
K LLANMA TALİMATI 

STERİL DİSTİLE SU İ RİGASYO SOLÜSYO 
İrlı;osyoıı Solilsyo ııu
Sterll-AplroJen 

Tanım 
Distile su, 500 ,·e HXXJ mrlik polipropilen şi şelerde irigasyon amacıyla kullanıma sunulan
steri l ,·e apirojcn bir solilsyoııudur. 
Formiil : 
Her 100 ml' l ik solüsyonda; 
EnjeksiyouJuk Su . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  100 mı 

Önerilen Kullanım Yeri: 
irigasyon için hazırlarumş disıile u: ıüm genel amaçlı irigasyon, yıkama ,,e dunılama 
işlemleri için kullanılır. Distilc su ; bazı aletlerin sıeri l iıasyonu işlemlerinde kullanılabilir. 
Dislile su. so!Ot içemıediğinden ve irigasyon ırasında sistemik olarak emildiğinde hemolize 
sebep olduğundan emilimin kolayl ıkla gerçekle�ileceği dunımlarda(öm. errahi 
uygulamalar) kull anı lması öneri lmez. 

Uyarı lnr / Önlemler: 
Kullanmadan önce kul lanma talimatııu okuyunuz. Oron tıbbi prolcsyoııel perwnel tarafından 
�ullaıulır. Sadece irigasyoıı amaçlıdır. Su aııliınikrobiyal ya da diğer İla\'e ajanlar içermez . 
lnrra,·enöz yoldan kullanı lma,. Elcktrokotcr kullanılan uygulamalarda kul lan ılma,. Solüsyon 
partikül i eriyorsa ya da ş.işe ı.edelenıniş.se kullanmayınız.. lrigasyon solüsyonu hipoıoniktir ve 
hcınoliıe neden olur. Uygulaına :sırasında asepsi kurallanna uyulma l ıd ır. olilsyonun 
mikrodalga ile ısı ıılması önerilmez . Şişe açıldıktan sonra, bakteri üremesi veya pirojen 
oluşumu olasılığını en aza indirmek için en kısa sürede k111laıulmalıdır. olllsyon ıek 
kullanımlıktır, irigasyondan sonra şişe kalan solüsyon kullanılmaz. Solüsyonun tekrar 
kul lanılması. mikrobiyal konıaııtinasyon nedeniyle enfeksiyon riskini. toksik madde bu laş ı 
olasılığı ile ıoksik reaksiyon riskini arttırır. Eliket üzerinde belirtilen son kullanma tarihi 
geçmiş ürOnil kullanmayınız . Kul lanılmış ilrtlnler tıbbi atık stalUsilnde değerlendirilmelid ir. 
Lokal / bölgesel anestezi sırasında bulantı . baş ağrıs ı .  uykuya eği l im, aşırı uyarılma bi l inç 
bulaıuklığı . görememe ya da bulanık gönne gıbi k linik belirti lerin bir arada olması 
dunımunda , �ın miktarda iıiga.syon ıvıs ının sistcmik dolaşıma �cçıi�i d ikkate alınmal ıdır. 
FaLla miktarda disıile su eınilcLiğınde. hemolİL ve ağır derecede eJekırolit dengesizlikleri riski
ortaya çıkar. Bu belirti ler ;örüldüğünde uygulama durdurulmalı ve gerekli değerlendirilmeler 
yapılmal ıd ır. (Bkz . Yan Eııdler / Advers Etkiler). Böbrek ya da kalp fonksiyonları bozulmuş 
hastalarda çok az miktarda irigasyon Sl\'tstrun emilimi bile aşırı Sl \'t yüklenmesine sebep 
olabileceğinden bu hastalar ö2cl bir dikkat ile izlenmelidir. 

Yan Elkller/Advers Etk!ICI": 
Fazla m iktarda dist i le uyun i sıcmik dolaşıma emi l im sonucunda onaya çıkabilen dolaşımda 
aşın yüklenme . kalp yeıme.ı.liği ya da elektrolit dengesi,liği . böbrek ya da kardiyopulınoner 
hasıa l ığ ı olnıı hasıalarda özellikle soıun olabilir. Bu bcliıti lerin görülmesi dummunda 
ny�nlamaya son verilerek. ha ta lıemosıa,. kan sodyum \'e hcmatokrit bakımından 
degerlendirilmelidir. YUksek miktarda steril dislile su emilimi heınoliz "• elektrolit 
dengesizl iği iı;in ek bir risk ol�lurnbilir. l l astalann �ğunda diürez kendiliğinden oluşurken,
bir bölümUnde hipenonik ghıkoz ya da mruın itol gibi bir oznıoıik dillreıik kullanılması ya da 
bir loop diürelik verilmesi faıla suyun alJ l ı ınını sağlayacakur. Su entoksikasyonu belirti leri 
şiddetlı ise hipcnonik bir nızlu sıı sol Usyonıın uygulanması aşırı hidrasyonun ,·c elektro l i t  
dengesizl iğin in düzelti lmes inde yararlı olabilir. 

Ku l lanım Şekli ve Doza:  
Distile suyun ıniktan irigasyon yapılacak yerin genişliği ya da kapa iıesine ve işlemin ıurtıne 
bağlıdır.Distile su ıopika l olarak dokulann ya da üzerine doğrudan dökülerek kul lan ı l ır. 

Saklama Ko�ul ları : 
30°C'nin alt ındaki oda sıcaklığında saklayınız .  
Çocukların göremeyeceği. erişemeyeceği yerlerde ,·e ambalajında saklay ınız .
Son kullaıuna tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Son Jwllmıma tarihi geçmiş t'e)'<l kııllomlmayoıı soliisyoıw çöpe atmayım=:,.' Çeı·re \'e Şelıircilik 
Buk.mılığmca belirleıreır ıoııtaıııa sisıemiıre reriııi:,. 

Üretim Yeri: POLİFARMA İLAÇ SAN. ve TİC. A .Ş .  
Vakıflar OSB Mah. Sanayi Cad. o :22/1 59930 
Ergene / Tekirdağ / Türkiye 
Tel:+90 282 675 H 04 
Faks: +90 282 675 14 05 

-STERiL : Buhar ısısı kullanılarak 
steril edilmektedir 

: havc bilgi için kul lanma 
taliıııatına bakınız 

( f,.., Avrupa Topluluğu Sertifikası 

M : üretim Yeri 

1 LOTI · Seri Numarası 

� : Son kullanma �'lTİhi 

A : Dikkat, Kullanmadan önce 
kullanma talimatını inceleyiniz 

: Tek k1Jlla111mlıktır 

& : PP hanımadde geri dönUŞlim 
� kodu 

INSTRUCTIONS FOR OSE 

STERI LE DISTILLED WATER IRRIGATIO SOLUTIO 
lrrlgalloıı Solullon 

ıerUe- 1011-pyrogeıılc 

Descrlpllon 

C €1 984 

Dislilled \Vaıer is a sıerile and non - pyrogenic solution for inigation in 500 mi and JCXX) mi 
polypropylene boıtles. 
Forumla 
Each 100 nıJ soluıion; 
Waıer for injecıion . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  .100 nıl

Usage 
Distilled water prepared for iJTigaıioıı is used for ali general purpose irrigation. washing and 
rinsing processes. DisıiJ lcd water can also be uscd in stcriliı..1tion processes of somc insınıments. 
DistiUed water is not recommended for use in cases where absorption can occur easily (eg. 
surgical apptications). since İl does noı contaiu soluıes a.nd causes hemolysis when absorbed 
sysıcınically during inigaıion. 

\.\farnhıgs/Precautfon.s: 
Do not use rehi le/ınachine before reading paticnt infomımion ıeaneı. Tiıe producı i s  used by 
medical professional perwnııel. Only use for irrigation. Na antinıicrobial agent or otlıer substance 
has been added. Not for intra,·enous administration. it is not used in applications using 
electrocautery. Do not usc if ıhc soluıion conıains panicles ar tlıe boltle is damaged. The inigation 
is hypotonic aııd İl can causc heıuolysis. A.sepsis rulcs ıııust be followcd during application .  
Microwm"e heating of Lhe solution i s  noı recommended. After opening conla.iner, iıs contents 
slıould be used promptly ta mini ıniıe tlıe possibility of bacterial gıowtlı ar pyrogen formation. For 
single use only; Do not use the remai..ııing solution afıer aduıinisıration. Reutiliziııg of the solution 
i ncreases ıl-e ri k of infcction due ıo microbial concanıinat ion. thc po ibility of ıoxic substancc 
contaminalion and l1:ıe risk of tox.ic reactions . Tiıe solıılion musı noı be used after lhe expiry date 
gi,·cn on tlıe label. Used products should be eonsidered as medical waste . 
Exccssive ,·olume.s of irrigation fluid entcıing thc systcrnic circulation should sysıcmatically be 
con iden."CI Ul case of combination of the following clinical signs : nausea. beadache. sonınolence. 
ex:ciıemenı, confusion , blurred vision, or amaurosis durin; local/regional anesıhesia. When 
ignificaııt volumes of sıerilc water absotbed, ıhcre is additional risk of lıenıolysis aııd severe 

electrolyte iıııbalancc. in tlıe presence of tlıesc signs, tlıe procedure should be uıte1TUpted. 
Evaluat:ion and an appropriaıe lherapy should be initiated (sce ach·erse re.ıctioııs). Particular care is 
ııcedcd in ıuoniıoıiııg paticııts wiıh ımpaired rcııal oı cardiac functioıı as a  nuid overload 
syııdronıe nıay <le,·elop foUowiııg absorption of even snıaU quantities of irrigaıion 0uid . 

Advcrse Rcndloııs 
Absorption of large wlııınes of sterile water through • pcrforation or opcn wounds may resulı in 
c irculatoıy ovcrlond. cardiac failurc. sc,·crc clcctrolytc imbalance or hc ınolys is. This can be a 
particulru· problem in patienıs wilh pre-exisıing renal or cardiopulm:ınary disease. lıı lhe presence 
of ıhesc signs lhc proccdure hould be iııtclTUptcd aftcr inııncdiaıc blood sampling for lıemo tasis, 
nalrcmia ruıd hcma.tocrit evalmıtion. When significant ,•olurncs of sterile walcr absorbed. lhere is 
additional risk of hemolysis and severc elcctrolyte iınbaJance. In  mosı paıicnLS diuresis will occur 
sıX)ntaneously. in othcrs, an osmotic diuretic (such as hyperıonic glucose or ınannitol) or a loop 
diuretie which wiU cause excrction of water in excess. should be adnıinistercd of hypenonie sal ine 
solution ınay be useful to coırect lhe o,·er hydration aııd electrolyte imbalruıce. 

Dos:ıge ond Admlıı lstr.ıtlon 
'llıe amoıınt of dislil led waıer depeııds on lhe siıe or capacity of tlıe area ıo be irrigated and lhe 
ıype of treauııenı. Dist.illcd waıer is uscd topically on lissues or by pouring dircctly onto ıhenı. 

Stor,ıge Coııdltloııs: 
Store at rooııı tcmpcraıure below 30'C. 
Keep tlıis ı,roduct out of ılıe reach ruıd sight f children. 
Do not use this producı aftcr tlıe expiry dale. 
Do 1101 ılırmr llh'O)" e,,pired or remaiııed producı ! Pleasefollow tlıe focaf rt!gıılatioııs. 

Maııufoclurcr: POLİFARMA iLAÇ SAN. ve liC. A!j.  
iıkıflar OSB Mah. Sanayi Cad. 'o :2211 59930 

Ergene / Tekirdağ / Turkcy 
Tel: +90 282 675 14 04 
Fax: +90 2 2 675 1-l 05 

STERiL : Sterilized using steam heaı 

: Consu lt in ıructions far Usc 

( EıMı: European Community Certifıcate 

M: lanufacturcr 

1 LOTi : Baıch code 

� : Usc by daıe 

A ; Caution, consult instructions 
far usc 

: Do not re�use 

� : PP nıaıerial recycliııg code 
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