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BG - WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

PasTBOp 3a NoAApbKKA 3a ypeTpanHu 1 Cynpany6uKanHu Katetpu

1. Kakeo npepcraBnasat Uro-Tainer® n 3a KakBo ce
usnonssat

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl e pa3tBop 3a MHTpaBe3uKanHo
B/IMBAHE Ha leKapCTBa Kato aHTMOnoTHLW,
Ae3VHOEKTaHTH, LUTOTOKCULIW, aHTUMUKOTULW,
KOPTUKOCTEPOMAN 1 T.H. YUpe3 BMbKBaHE Ha ypuHapeH
KaTeTbp 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba. Te ca cTepunHy,
HeCbbPAKaLLM eHROTOKCWHN, FOTOBY 3a ynoTpeba
MeAMLMHCKI YCTPOICTBA B TOPOUYKM HECbabpXKaLLM
PVC.

2. KakBo Tps6Ba a 3HaeTe, NpeAm Aa n3nonspare
Uro-Tainer®

He n3nonssaire Uro-Tainer®

- B cnyuyaii Ha cBPbXUYBCTBUTENHOCT (aneprus) Kbm
CbCTaBKUTe Ha pa3TBOPa (MocoueHu B pasaen 6).

- Mpw LMCTATM UNK APYTO YPOreHUTaHO 3abonABaHe,
KOETO MoXe Jla loBefie 10 XxeMaTypua (KpbB B
ypuHarta).

- Hakonko AHV cney onepauua Ha MMKOYHNA MexXyp
VNN YPUHAPHNA TPaKT.

MpepynpexaeHns n npegnasHu MepKu

- Pa3sroBapsaiiTe cbc cBOA Nekap, GapmaLesT unu
MefULMHCKa cecTpa, npeaw fa nsnonseate Uro-
Tainer®.

- MMpw H1KakBK 06CTOATENCTBA Pa3TBOP®T OT 0,9 %
NaCl He TpsibBa Aa ObAe UHXKEKTUPAH AW BNIUBaH.

- Bneiite pa3tBopa ot NaCl 0,9 % ot Top6uykata
Urotainer® ype3 caMOTeUHO U3CMYKBaHe, 136arsanTe
npunaraHe Ha cuna.

- W3non3ganTe acentnyHa TexHuKa. lMpenopbusa ce
ynoTpebata Ha fje3nHdeKLMA Ha BXOAHUA OTBOP.

- TpnabBa Aa ce 13non3Ba camo Korato TopbuyKata v
3arneyaTtaHaTa Karnayka ca HesacerHaTti v pasTBopbT
e uncT.

- ToBa e cuctema 3a effHOKpaTHa ynotpeba. Cnep
0TBaAPAHETO TA TPABGBA fia Ce 13MON3Ba 1 N3XBBPAN
BefiHara. [oBTOpHaTa ynotpeba Ha TakmBa yCTpONCTBa
Cb37aBa NoOTeHLMaNeH PUCK 3a NaLyeHTa nam
notpebuTens. Ta MOXe fa JoBefe 1O 3aMbpCsBaHe
1/vnin Bo orpaHnyeHa GyHKLMOHANHOCT Ha
YCTPOWCTBOTO, KOETO NPUUMHABA HapaHABaHe,
3abonfABaHe WM CMbPT Ha NaLMeHTa.

[la ce U3XBBPNM NO NOAXOAALLY HAUMH Clef,
ynotpe6a. Ako e 406aBeHO N1eKapCTBO,

Ce KOHCYNTUpANTe C C MHCTPYKLMUTE Ha
MPOU3BOANTENSA OTHOCHO U3XBbPIISIHETO.

AKO pa3TBOPBT TeYE MO BPEME Ha NpoLieca Ha
13MaKBaHE OT YPeTpaTa, KaTeTbPbT HE € MPaBUIHO
MOCTaBeH B MUKOYHWA Mexyp. B To3u cyvait
KaTeTbpbT TPA6BA Aa 6bJe 3aMEHEH C HOB.

AKO pa3TBOPBT He Teue, MOXe 61 KaTeTbpbT e
OrbHaT UK 3anyLueH. B 1031 cnyyaii KaTeTbpbT
TpsbBa fla 6bAie 3aMeHEH C HOB.

Tps6Ba 4a ce B3eMaT NpegnasHu MepKI npu
onepuipaHe Ha NaLWeHTH CbC CMHAMHM
YBPEXAaHWs, TOpaam puUcka oT aBTOHOMHa
ancpednekcus.

Kak pa nsnonssame Uro-Tainer®

Uro-Tainer® ca 3aTBOPEHM 11 CTEPUITHI CUCTEMY,
KonTo TpA6Ba fla 6baaT CBbP3aHN KbM yprHapeH
KaTeTbp 1 paboTAT CbrnacHo paboTHUTe
VHCTPYKLWM Ha CNefBallaTa CTpaHuLa.
OnakoBkarta Uro-Tainer® ce focTaBs cTepuiHa 1
He TpAGBa Aa ce 13BaXpa OT BbHLUHATa OMakoBKa
npepu ynotpeba.

[To xenaHue 3aTonneTe pa3TBOpa A0 TenecHa
Temnepartypa, KaTo NOTOMNTe BbHLUHATa ONakoBKa B
Tonna Bopa.

Top6uuKaTa, KOATO CbAbPXKa NPOMIBALL PasTBop,
CbbUpa TeUHOCTTa Cief NPOMIBAHE Ha KaTeTbpa.
lMpomuBaHeTO Ha KaTeTbpa 1 CbOMpaHeTo Ha
TEYHOCTTa Cfiefj MPOMIBaHe Ce N3BbpLIBAT Camo
CamMOTeYHO Ype3 NoAAbPMKaHe Ha YCTPONCTBOTO
CbOTBETHO OTFOPE 1 NMOf, HUBOTO Ha NMKOYHNA
Mexyp.

Envn pasteop Uro-Tainer® Tps6Ba pa 6bae
3MON3BaH 3a TakoBa ,BbTPELLIHO U BbHILHO"
NPUNOXeHNe, KOETO MPOAb/IKaBa He MO-AbAro oT
cpenHo 5 MuH. To3n npoLiec ce npenopbysa o1 1 0
2 MbTY AHEBHO.

Mo npuHLMN exefHeBHaTa ynoTpeba e nokasaHa
Camo 3a cflefonepaTviBHU NaLMEHTH 3a KpaTbk
nepuoa. 3a pasnnKa oT ToBa, NaLMeHTUTe
KaTeTepu3MpaHy 3a ib/Ir0 BPEMe 1MaT KaTeTpy 3a



MHOTO AbArY nepuoau. B Takbs ciyyan KaTeTbpbT
ce npommaa ¢ Uro-Tainer® camo 2-3 b CeM1YHO.

- Ako n3nonsgarte Uro-Tainer® no-4ecto oT KONKOTO
TpAbBa, He Ce 0YaKBaT HEXeNaHu edeKTu.

- Korato go6aBsTe neKapcTBO, BUXKTE NHCTPYKLUUTE
Ha NPOU3BOAMNTENSA 1 NPOBEPETE HEroBaTa
CbBMeCTUMOCT ¢ pa3Topa o1 0,9 % NaCl.

- Korato gobaBsTe LNTOTOKCUYHU NIEKAPCTBA, €
BaXKHO Aa CnasuTe CreyyanHnTe npeanasHu
MEPKU B MHCTPYKLMUTE Ha MPOV3BOLUTENS:
NPOTKBOMNOKa3aHwsA, NOAroToBKa, NpeAnucBaHe 1
TH.

- Bb3moxHOCTTa 3a NOBTOPHO 3amneyaTBaHe Ha
MembpaHaTa Ha 0TBOpa 3a MHXEKTUPaHe Ha
Uro-Tainer® M e TectBaHa cbrnacHo 1SO 15747
(pa3pmen 4.1.10) c nomoLyTa Ha urna G21 (0,8 mm).
HenpoHuLaemocTTa cpeLy TeYHOCTH Ha OTBOpa
nopazav TOBa e NpoBepeHa BbB BPb3Ka C UMK C
BbHLUeH AvameTbp 0,8 mm (G21).

- MakcmaneH obem Ha JOMbHUTENHO UHXEKTUPaHe
3a Uro-Tainer® M 50 ml = 87 ml, 3a Uro-Tainer® M 100
ml=37ml.

- MNpopyKT ocTaBall B ONakoBKaTa cnep
u3npassaHeTo: <1 ml 3a Uro-Tainer M 50 ml, <1 ml
3a Uro-Tainer M 100 ml.

4. Bb3MOXHM CTPAHNYHU edeKTu:
He e n3sectHo pa3teopsT o1 0,9 % NaCl ga nprunHsaBa
CTPaHNYHYU edeKTu.

5. Kak ce cbxpaHnsBa Uro-Tainer®

CobxpaHssarite Uro-Tainer® n3sbH BUGUMOCTTa U
AOCTbMNa Ha AeLla.

He n3nonsgaiite Uro-Tainer® cnep KpanHua Cpok

Ha FOAHOCT, KOITO € 0T6enA3aH BbpXy BbHLIHATa
nnacTMacoBa Topbuyka.

He nocrasaitte B XnagunHuK unu dppusep.
CbxpaHsBaliTe B OpUrnHanHaTa onakoBkKa.
/3non3Barite camo 6UCTPYW Pa3TBOPU B HEMOBPEAEHN
TOPOUYKN.

Cnep oTBapsHeTo Uro-Tainer® Tpsa6Ba aa ce 13nonssa u
M3XBbP/M BefHara.

6. CbAbpKaHMe Ha OMaKoBKaTa U fpyra
nHdopmauus

KakBo cbabpxa Uro-Tainer®
100 mn pa3TBop CbAbpKa: Hatpues xnopug 0,9 r 8bB
BOJja 3a VHXEKTUpaHe

Kak usrnexkga Uro-Tainer® n cbabpkaHneTo Ha
onakoBKaTa
Pa3TBOp®T M3rnexpa kato 61cTpa 1 6e3LBeTHa TEYHOCT.

Uro-Tainer® ca npoun3BeaeHun oT Meka Topbuuka
HecbabpKalla nonvsuHunxnopug (PVC), B npeanasHa
nnacTmMacoBa OrMakoBKa NOKpUTa C OTAeNeH 0TBOP 3a
VIHXeKTMPaHe, HeCbbpXKall naTekc, 3a fobaBaAHe Ha
NeKapcTBO, MbBKaBa TPBbOWUKA C KUMC 1 CTepuneH
YHUBEpCaneH KOHEKTOp 3aliuTeH C TBbpATa
nnacTMacoBa 3arneyataHa Kanauka.

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl (2 otBopa) ca Ha
pa3nonoxeHue B roneMyHU Ha onakoBkata ot 50 ml u
100 ml.

Tasun nuctoBKa e npepasrnegana npes 09/2016 r.



1. OTBOpETE NNacTMacoBaTa
Topbuuka n nssagete Uro-
Tainer® M.

2. YBeperTe ce, ye TpbbUYKaTa
Uro-Tainer® M e 3aTBOpeHa ¢
nnacTMacoB Kumc.

3a. KaTo nsnonseate acentuy-
Ha TexHVKa crinobeTe TpaHc-
depHaTa nrna n GpnakoHa Kbm
OTBOpPA 3a HXEKTVpaHe.
M3cTuckarite coneH pasteop
BbB pnakoHa ot Uro-Tainer®
M. OceobogeTe HansAraHe-

70 o1 Uro-Tainer® M, 3a na
U3TErnnTe CbAbPKAHNETO

Ha pnakoHa B OnakoBKara.
MprTUCKaHeTO 1 0CBOBOX-
flaBaHeTO Ha Bb3fyxa OT
Uro-Tainer® M moxe fa 6bae
MOBTOPEHO HAKOJKO MbTU A0
6e30MacHo NpexBbpisAiHe Ha
Llenua pasTeop nau

3b. U3Ternete cbc CNpUHLOB-
Ka YacT OT CoNneHus pasTBop
ot Uro-Tainer® M npes otBopa
3a UHXeKTUpaHe (otgony) n
BbB pIakoHa, 3a Aa pPa3TBO-
pute nekapctsoto. M3ternete
pa3TBOPEHOTO NIeKapCTBO 06-
paTHO B CMPMHLOBKaTa U 1 ro
nHxekTnpanTte B Uro-Tainer®
M oTHOBO Npe3 0TBOpPa 3a WH-
ekTupaHe (otrope). Ako ce
13Mos3Ba TEYHO N1eKapCTBO,
VIHXeKTVpainTe ro ANPEKTHO B
Uro-Tainer® M npe3 oTBOpa 3a
VHXeKTHpaHe.

4. MpemaxHeTe 3anevyataHaTa
Kanauka. 3asbpreTe 1 cBane-
Te Kanayeto 6e3 fla AokocBaTe
CTEPUNTHNA KOHEKTOP.

5.TocTaBeTe KOHEKTOPa BbB
dyHMATa Ha KaTeTbpa.

6. Kato gbpxute Uro-Tainer®
M Hap HMBOTO Ha NMUKOYHWSA
Mexyp, ocBobopeTe Knunca.
Mpunaraiite pa3tBopa camo
CaMOTeYHO.

7.3aTBOpeTe TpbbMuKaTa Uro-
Tainer® M c knunca.

8. Cnep Heobxoanmms ne-
propa ocBobofeTe KNMMca n
KaTo AbpPXKuTE TopbUyUKaTa
NoJ HMBOTO Ha MUKOYHWA
Mexyp, U3ToyeTe pasTBoOpa.
Uro-Tainer® M moxe ga
cbabpxKa Ao 150 ml v nopagu
TOBa NO3BOSIABa CbOVpaHe He
camo Ha pa3TBopa 3a npwura-
LMA, HO 1 €BEHTYaHO ypuHa
OT NKOYHUA MeXyp.

9. HaTtucHete TpbbryKaTta u
OTCTpaHeTe KOHEeKTopa OT
KaTeTbpa C 1eKOo 3aBbpTaHe.
CBbpxeTe KaTeTbpa KbM CTe-
punHa ApeHaxHa Topbuyka.




CZ - Navod k pouziti

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Udrzovaci roztok pro uretralni a suprapubické katétry

1. Co jsou prostfedky Uro-Tainer® a k éemu se
pouzivaji

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl je roztok pro intravezikalni

instilaci 1é¢iv, jako jsou antibiotika, dezinficiencia,

cytotoxické latky, antimykotika, kortikosteroidy, atd.

pres dlouhodobé zavedeny mocovy katétr na jedno
pouziti. Jedna se o sterilni zdravotnické prostredky
bez endotoxinl pfipravené k pouZiti ve vacich bez
obsahu PVC.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
roztoky Uro-Tainer® pouzivat

Nepouzivejte Uro-Tainer®

-V pfipadé hypersenzitivity (alergie) na jakoukoliv

ze slozek roztoku (uvedenych v bodu 6).

-V pfipadé cystitidy nebo jinych urogenitalnich
onemocnéni, které mohou byt provazeny
hematurii (pfitomnosti krve v mogi).

- Nékolik dni po operaci moc¢ového méchyre nebo
mocového traktu.

Upozornéni a opatfeni

- Pred pouzitim prostfedku Uro-Tainer®se poradte
se svym lékarem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

- Za zadnych okolnosti nesmi byt roztok NaCl 0,9 %

podan injekéné nebo infuzi.

- Roztok NaCl 0,9 % nechte vykapat z vaku
Urotainer® na zakladé plsobeni gravitace.
Nepouzivejte silu.

- Pri aplikaci pouzijte aseptickou techniku. Pred
pouzitim se doporucuje dezinfikovat port.

- Lze pouzit pouze tehdy, pokud jsou vak a tésnici
uzaveér neporusené a roztok je Ciry.

- Tento systém je urcen k jednorazovému pouziti.

Po otevreni neodkladné spotfebujte a zlikvidujte.

Opakované pouzivani téchto prostredk( vytvari
potencialni riziko pro pacienta a uzivatele.
Muze to vést ke kontaminaci a/nebo omezené
funkénosti prostfedku, coz zpUsobuje zranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

Po pouziti Fadné zlikvidujte. Jestlize bylo pfidano
[é¢ivo, nahlédnéte do pokynt vyrobce k likvidaci.
Jestlize béhem proplachovani roztok unikne z
mocové trubice, neni katétr v mocovém méchyfi
spravn€ umistén. V takovém pripadé je treba
nahradit katétr novym.

Jestlize roztok neproudi, miZe to byt tim, Ze je
katétr ohnuty nebo ucpany. V takovém pripadé je
tfeba nahradit katétr novym.

PFi zakroku u pacientl s poranénim michy
postupujte mimoradné opatrné, nebot hrozi riziko
autonomni dysreflexie.

. Jak se prostfedek Uro-Tainer® pouziva

Uro-Tainer® jsou uzavrené a sterilni systémy

pro pfipojeni k mocovému katétru a pracuje se s
nimi podle navodu k obsluze uvedeného na dalsi
strané.

Vak Uro-Tainer® M je dodavan sterilni a smi byt z
obalu vyjmut aZ tésné pred pouzitim.

Je-li treba, ohrejte roztok v obalu na télesnou
teplotu tak, Ze uzavreny obal ponofite do teplé vody.
Vak obsahujici proplachovaci roztok sbira kapalinu
po proplachnuti katétru. Proplachovani katétru a
sbér kapaliny po proplachnuti je provadén pouze
na zakladé gravitaéni sily, udrzovanim prostredku
nad, respektive pod trovni mocového méchyre.
Jeden vak Uro-Tainer® bude pouzit pro takovou
aplikaci ,dovnitf a ven", kdy kazda z nich nebude
trvat déle nez prdmérné 5 minut. Provedeni
tohoto postupu se doporucuje jednou az dvakrat
za den.

Obecné je kazdodenni pouzivani indikovano
béhem kratkého obdobi pro pacienty po operaci.
Naproti tomu maji dlouhodobé katetrizovani
pacienti zaveden katétr po velmi dlouhou dobu.

V takovém pripadé je katétr promyvan roztokem
Uro-Tainer® pouze 2-3krat tydné.

Jestlize prostfedek Uro-Tainer® pouzivate ¢astéji,
nez byste méli, nejsou o¢ekavany zadné nezadouci
reakce.



- Jestlize pridavate Ié¢ivo, nahlédnéte do pokynt
vyrobce a ovéfte si jeho kompatibilitu s roztokem
NaCl 0,9 %.

- Pri pfidavani cytotoxickych Iékd je nezbytné
nahlédnout do zvlastnich opatfeni v pokynech
vyrobce: kontraindikace, pfiprava, podavani atd.

- Schopnost op€tovného uzavieni membrany
injekéniho portu prostfedku Uro-Tainer® M byla
testovana podle normy ISO 15747 (Cast 4.1.10) s
pomoci jehly G21 (0,8 mm). Odolnost portu proti
Uniku byla pfedtim testovana ve spojeni s jehlami
o vnéjsim priméru 0,8 mm (G21).

- Maximalni dodatecny injekéni objem pro Uro-
Tainer® M 50 ml = 87 ml, pro Uro-Tainer® M 100
ml =37 ml.

- Produkt zistavajici ve vaku po vyprazdnéni: <1
ml u prostfedku Uro-Tainer M 50 ml, <1 ml u
prostfedku Uro-Tainer M 100 ml.

4. Mozné nezadouci ucinky
U roztoku NaCl 0,9 % neni zndmo, Ze by zplsoboval
néjaké vedlejsi ucinky.

5. Jak se prostfedek Uro-Tainer® uchovava
Uchovavejte prostfedek Uro-Tainer® mimo dohled a
dosah déti.

NepouzZivejte prostfedek Uro-Tainer® po datu
exspirace, které je uvedeno na vnéjsim plastovém
sacku.

Neochlazujte ani nezmrazujte.

Uchovavejte v plivodnim obalu.

PouZivejte pouze Ciré roztoky v neporusenych vacich.

Po otevreni musi byt prostredek Uro-Tainer®
neodkladné spotfebovan a zlikvidovan.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co prostfedek Uro-Tainer® obsahuje

100 ml roztoku obsahuje: 0,9 g chloridu sodného ve
vodé pro injekce

Jak roztok Uro-Tainer® vypada a co obsahuje toto

baleni
Roztok vypada jako Cista a bezbarva kapalina.

Prostredek Uro-Tainer® tvori meékky vak bez obsahu
polyvinylchloridu (PVC) v ochranném plastovém
obalu se samostatnym injekénim portem bez obsahu
latexu pro pridani lé¢iv, ohebna hadicka se svorkou a
sterilni univerzalni spojka chranéna rigidni plastovou
krytkou s tésnénim zajisténym proti nezadouci
manipulaci.

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl (2 porty) je dostupny ve
velikostech baleni 50 ml a 100 ml.

Tato informace byla naposledy revidovana
v 09/2016.



1. Roztrhnéte obal plastového
vaku a vyjméte Uro-Tainer® M

2. PresvédCte se, Ze je hadicka
prostfedku Uro-Tainer® M
uzavrena plastovou svorkou.

3a. Pomoci aseptické techniky
pfipojte pfenaseci jehlu a
injekéni lahvicku na injekéni
port. Vitlacte fyziologicky roztok
ze sady Uro-Tainer® M do
injekéni lahvicky. Uvolnéte tlak
na Uro-Tainer® M, abyste nasali
obsah injekéni lahvicky zpét do
vaku. Stlacovani a uvolfiovani
vzduchu ze sady Uro-Tainer®

M muze byt nékolikrat
zopakovano, nez bude veskery
roztok bezpeéné preveden; nebo

3b. Nasajte ¢ast fyziologického
roztoku ze sady Uro-Tainer® M
injekéni strikackou pres injekéni
port (od spodu) do injekéni
lahvicky a rekonstituujte lécivo.
Nasajte rekonstituované lécivo
zpét do injekéni strikacky a
vstriknéte jej pres injekéni port
zpét do vaku Uro-Tainer® M
(shora). Je-li pouzito tekuté
|écivo, vpravte jej injekéni
stfikackou pres injekéni port
pfimo do vaku Uro-Tainer® M.

SR

4. Sejméte obal chranici pred
nezadouci manipulaci. Otocte
a sejméte uzaver, aniz byste se
dotkli sterilni spojky.

5. Zavedte spojku do nalevky
katétru.

6. Drzte vak Uro-Tainer® M
nad urovni mocového méchyre
a uvolnéte svorku. Roztok
aplikujte pouze na zakladé
gravitacni sily.

7. Pomoci svorky uzaviete
hadicku vaku Uro-Tainer® M.

8. Po uplynuti pozadovaného
Casu uvolnéte svorku a drzte
vak tak, aby byl pod trovni
mocového méchyre a odvedte
roztok zpét. Vak Uro-Tainer® M
mUize obsahovat az 150 ml a
umoziuje tak pojmout nejenom
irigacni roztok, ale pripadné i
mo¢ z mocového méchyre.

9. Zasvorkujte hadicku a
opatrnym otacenim odpojte
spojku od katétru. Nyni
katétr pfipojte ke sterilnimu
drenaznimu vaku.




DE - Gebrauchsanleitung

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Pflegeldsung fiir transurethrale und suprapubische Katheter

1. Was sind Uro-Tainer® und wofiir werden sie
verwendet

Der Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl ist eine Losung zur

intravesikalen Instillation von Arzneimitteln wie

Antibiotika, Desinfektionslosungen, Zytostatika,

Antimykotika, Kortikosteroide etc. liber einen

Harnréhrendauerkatheter oder Einmalkatheter.

Es handelt sich um sterile, endotoxinfreie,

gebrauchsfertige medizinische Gerate in PVC-freien

Beuteln.

2. Was Sie vor der Verwendung von Uro-Tainer®
wissen sollten

Wenden Sie Uro-Tainer® nicht an:

- bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen die
Inhaltsstoffe dieser Losung (s. Abschnitt 6);

- bei Zystitis oder einer anderen urogenitalen
Erkrankung, die zu einer Hamaturie (Blut im Urin)
fiihren kann;

- einige Tage nach Operationen an der Blase oder
im Harntrakt.

Warnhinweise und VorsichtmaBnahmen

- Lassen Sie sich von lhrem Arzt, lhrem Apotheker
oder lhrer Pflegekraft beraten, bevor Sie Uro-
Tainer® verwenden.

- Unter keinen Umsténden darf die 0,9 % NaCl
injiziert oder infundiert werden.

- Instillieren Sie die 0,9 % NaCl-L6sung aus dem
Urotainer®-Beutel mittels Schwerkraft, wenden
Sie keinen libermaBigen Druck an.

- Nur unter streng aseptischen Bedingungen
anwenden. Vor Verwendung sollte der Port
desinfiziert werden.

- Nur verwenden, wenn der Beutel und die
Verschlusskappe unversehrt sind und die Lésung
klar ist.

- Das System ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Nach dem Offnen muss es rasch
verwendet und anschlieBend entsorgt werden.
Die Wiederverwendung von Geraten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko

fiir den Patienten oder den Anwender dar. Sie
kann eine Kontamination und/oder eingeschrinkte
Funktionalitat des Gerates verursachen, welche
zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten fiihren konnen.

Nach Gebrauch ordnungsgemal entsorgen.
Wurde ein Medikament hinzugefiigt, richten

Sie sich nach den Entsorgungsanweisungen des
Herstellers.

Tritt wahrend des Spiilvorgangs Lésung aus der
Harnrdhre aus, dann liegt der Katheter nicht
richtig in der Blase. In diesem Fall muss der
Katheter ausgewechselt werden.

Wenn die Losung nicht richtig flieBt, konnte der
Katheter abgeknickt oder verstopft sein. In diesem
Fall muss der Katheter ausgewechselt werden.

Bei der Blasenspiilung von Patienten

mit Wirbelsdulenverletzungen sind
VorsichtsmaBnahmen zu treffen, da das Risiko
einer autonomen Dysreflexie besteht.

. Anwendung des Uro-Tainer®

Uro-Tainer® sind geschlossene und sterile
Systeme, die an den Harnréhrenkatheter
angeschlossen werden und nach den
Gebrauchsanweisungen auf der folgenden Seite
verwendet werden.

Der Beutel des Uro-Tainer® M wird steril geliefert
und sollte erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus
der Umverpackung entnommen werden.

Bei Bedarf die Losung auf Kérpertemperatur
erwdrmen, indem der Beutel samt Umverpackung
in warmes Wasser gegeben wird.

Der Beutel, der die Spiilflissigkeit enthalt,
sammelt auch die Fliissigkeit nach dem Spiilen
des Katheters. Das Spiilen des Katheters und das
Auffangen der Fliissigkeit erfolgen ausschlieBlich
durch die Schwerkraft, indem man den Uro-
Tainer® iiber bzw. unter der Hohe der Blase hélt.
Eine einzelne Uro-Tainer®-Lésung wird fiir eine
derartige ,Rein/Raus"-Applikation verwendet,

die durchschnittlich jeweils nicht langer als



fiinf Minuten dauert. Es wird empfohlen, diesen
Vorgang 1-2 mal taglich durchzufiihren.

- Im Allgemeinen wird der tagliche Gebrauch nur
fiir postoperative Patienten liber einen kurzen
Zeitraum empfohlen. Im Gegensatz hierzu liegt
der Katheter bei Langzeitpatienten iiber einen
sehr langen Zeitraum. In diesem Fall wird der
Katheter nur 2-3 mal wéchentlich mit Uro-
Tainer® gespiilt.

- Auch wenn Sie den Uro-Tainer® haufiger
verwenden als vorgesehen, sind keine
Begleiterscheinungen zu erwarten.

- Bei der Zugabe von Arzneimitteln sind die
Anweisungen des Herstellers zu beachten, und die
Vertraglichkeit mit 0,9 % NaCl ist sicherzustellen.

- Bei der Zugabe von Zytostatika sind unbedingt
die in den Herstelleranweisungen genannten
besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich
Kontraindikationen, Zubereitung, Verabreichung
etc. zu beachten.

- Der Injektionsport des Uro-Tainer® M
wurde mit einer G21 (0,8 mm) Nadel auf
WiederverschlieBbarkeit der Membran nach ISO
15747 (Abschnitt 4.1.10) gepriift. Somit wurde
die Dichtigkeit des Ports mit Nadeln bis zu einem
AuBendurchmesser von 0,8 mm (G21) bestitigt.

- Maximale zusatzliche Einspritzvolumen fiir Uro-
Tainer® M 50 ml = 87 ml, fiir Uro-Tainer® M 100
ml =37 ml.

- Restmenge nach Entleerung des Beutels: < 1 ml
fiir Uro-Tainer M 50 ml und < 1 ml fiir Uro-Tainer
M 100 ml.

4. Magliche Nebenwirkungen
Es sind keine Nebenwirkungen dieser Losung
bekannt.

5. Lagerung des Uro-Tainer®

Den Uro-Tainer® fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Der Uro-Tainer® darf nach dem auf der

Umverpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwendet werden.

Nicht kiihlen oder gefrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Nur klare Losung aus unbeschadigten Beuteln
verwenden.

Nach dem Offnen muss der Uro-Tainer® rasch
verwendet und anschlieBend entsorgt werden.

6. Packungsinhalt und sonstige Informationen

Inhalt des Uro-Tainer®
100 ml Losung enthalt: 0,9 g Natriumchlorid in
Wasser fiir Injektionszwecke

Erscheinungsbild des Uro-Tainer® und
Packungsinhalt
Die Losung erscheint als klare farblose Flissigkeit.

Der Uro-Tainer® besteht aus einem PVC-freien Beutel
in einer Plastikschutzhiille mit einem separaten
latexfreien Port zur Zugabe von Arzneimitteln, einem
biegsamen Schlauch mit einer Klemme sowie einem
sterilen Universalverbinder, der durch eine starre
Plastikkappe mit Sicherheitsversiegelung geschiitzt
ist.

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl (2 Ports) gibt es in
PackungsgroBen von 50 ml und 100 ml.

Diese Beilage wurde zuletzt im 09/2016
liberarbeitet.



1. Den Kunststoffbeutel
6ffnen und den Uro-Tainer® M
entnehmen.

2. Priifen, ob der Schlauch

des Uro-Tainer® M mit einer
Kunststoffklemme verschlossen
ist.

3a. Unter Anwendung
aseptischer Techniken

die Transferkaniile und

die Durchstechflasche

auf dem Injektionsport
montieren. Kochsalzlosung
aus dem Uro-Tainer® M

in die Durchstechflasche
driicken. Den Uro-Tainer® M
freigeben, damit der Inhalt der
Durchstechflasche in den Beutel
|duft. Dieser Vorgang kann
mehrmals wiederholt werden,
bis die gesamte Losung sicher
transferiert wurde. Alternativ:

3b. Mit einer Spritze tiber den
Injektionsport (von unten)
etwas Kochsalzldsung aus dem
Uro-Tainer® M herausziehen
und in die Durchstechflasche
injizieren, um das Medikament
zu rekonstituieren. Das
rekonstituierte Medikament
zuriick in die Spritze ziehen
und Uber den Injektionsport
(von oben) wieder in den
Uro-Tainer® M injizieren. Bei
Verwendung von fliissigen
Medikamenten diese direkt liber
den Injektionsport in den Uro-
Tainer® M injizieren.

ST

4. Die Sicherheitsversiegelung
entfernen. Kappe abdrehen,
ohne den sterilen Konnektor zu
beriihren.

5. Den Konnektor in den
Kathetertrichter einsetzen.

6. Den Uro-Tainer® M iiber
Blasenhdhe halten und

die Klemme 6ffnen. Die
Losung mittels Schwerkraft
verabreichen.

7. Den Schlauch mit der
Klemme des Uro-Tainer® M
schlieBen.

8. Nach Ablauf des
erforderlichen Zeitraums die
Klemme 6ffnen, den Beutel
unter Blasenhéhe halten und
die Losung ablaufen lassen. Der
Uro-Tainer® M kann bis zu 150
ml aufnehmen und ermdglicht
es somit, nicht nur die
Spiilldsung, sondern auch Urin
aus der Blase aufzufangen.

9. Schlauch mit der Klemme
verschlieBen und den Konnektor
durch leichtes Drehen vom
Katheter entfernen. Den
Katheter jetzt an einen sterilen
Drainagebeutel anschlieBen.
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DK - Brugsanvisning

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Oplgsning til vedligeholdelse af uretrale og suprapubiske katetre

1. Om Uro-Tainer® og hvad de anvendes til
Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl er en oplgsning til
intravesikal instillation af medikamenter som
antibiotika, desinficeringsmidler, cytotoksiske
leegemidler, antimykotika, kortikosteroider osv.
ved hjeelp af et fastliggende urinkateter eller et
urinkateter til engangsbrug. Det er sterilt, fri for
endotoksiner klart til brug medicinsk udstyr i PVC-
frie poser.

2. Hvad du skal vide, far du anvender Uro-Tainer®

Anvend ikke Uro-Tainer®

- | tilfeelde af overfglsomhed (allergi) over for nogle
af oplgsningens ingredienser (angives i afsnit 6).

- | tilfeelde af bleerebetaendelse eller anden
urogenital tilstand, som kan forarsage haematuri
(blod i urinen).

- Flere dage efter et kirurgisk indgreb i bleeren eller
i urinvejen.

Advarsler og forholdsregler

- Tal med din leege, apoteker eller sygeplejerske,
inden du anvender Uro-Tainer®.

- NaCl 0,9 % oplgsningen ma under ingen
omsteendigheder injiceres eller gives som infusion.

- Instillér NaCl 0,9 % oplgsningen ved hjelp af
gravitation, undga alle former for pres.

- Tilfer med aseptisk teknik. Det anbefales at
desinficere porten inden brug.

- Ma kun anvendes, hvis posen og
forseglingsheetten er intakte, og oplgsningen er
klar.

- Det er et system til engangsbrug. Efter dbning
skal det anvendes straks og derefter kasseres.
Genanvendelse af sddanne remedier medfgrer en
potentiel risiko for patienten og brugeren. Det kan
fore til kontaminering og/eller reduceret funktion
i remediet, hvilket kan medfgre skade, sygdom
eller dod for patienten.

- Kasseres behgrigt efter brug. Se producentens
instruktioner til bortskaffelse, hvis der er tilfgjet
et medikament.
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Hvis vaesken treenger ud af urinrgret under
skylningen, sidder katetret muligvis ikke rigtigt

i bleeren. Hvis det er tilfeeldet, skal katetret
udskiftes med et nyt.

Hvis veesken ikke Igber, kan kateteret veere bgjet
eller blokeret. Hvis det er tilfaeldet, skal katetret
udskiftes med et nyt.

Der skal tages forholdsregler, nar det anvendes til
patienter med rygradsskader pa grund af risikoen
for autonomisk dysreflexi.

. Sadan bruger du Uro-Tainer®

Uro-Tainer® er lukkede og sterile systemer,

der skal tilsluttes til urinkatetret og betjenes i
overensstemmelse med betjeningsinstruktionerne
pa den naeste side.

Uro-Tainer® M-posen leveres steril og ma ikke
fjernes fra hylsteret, fgr den skal anvendes.

Bring oplgsningen op til legemstemperatur, hvis
det gnskes, ved at nedsaenke den indpakkede pose
i varmt vand.

Posen, der indeholder skylleveesken, opsamler
vaesken efter skylningen af katetret. Skylning

af katetret og opsamling af veesken efter
skylning udferes alene ved gravitation ved

at holde enheden henholdsvis over og under
bleereniveauet.

Der skal anvendes én Uro-Tainer®-oplgsning til
sadan en “ind-og-ud"-anvendelse, som ikke ma
vare leengere end 5 min. hver gennemsnitligt.
Denne proces anbefales 1 til 2 gange om dagen.
Normalt angives den daglige brug kun for
postoperative patienter i en kort periode. |
modseetning hertil har langtids-kateteriserede
patienter katetre til meget lange perioder. | dette
tilfeelde skylles katetret kun med Uro-Tainer® 2-3
gange om ugen.

Der forventes ikke bivirkninger, hvis du anvender
Uro-Tainer® hyppigere,end du burde.

Nar du tilseetter medikamenter, skal du se
producentens instruktioner og verificere dets
kompatibilitet med NaCl 0,9 % oplgsningen.



- Nar du tilseetter cytotoksiske leegemidler
er det altafgerende at se producentens
instruktioner vedrgrende seerlige forholdsregler:
kontraindikationer, klargering, administration, osv.

- Uro-Tainer® M- injektionsportmembranens
teetningsevne er blevet testet iht. ISO 15747
(afsnit 4.1.10) ved hjeelp af en G21-nal (0,8 mm).
Portens teetningsevne er derfor dokumenteret i
forening med nale med en udvendig diameter pa
0,8 mm (G21).

- Maksimal ekstra injektionsvolumen for Uro-
Tainer® M 50 ml = 87 ml, for Uro-Tainer® M
100 ml = 37 ml.

- Produkt, der bliver tilbage i posen efter tamning:
<1 ml for Uro-Tainer M 50 ml, <1 ml for Uro-
Tainer M 100 ml.

4. Mulige bivirkninger
Der kendes ikke bivirkninger i forbindelse med NaCl
0,9 % oplgsningen.

5. Sadan opbevarer du Uro-Tainer®

Uro-Tainer® skal opbevares utilgeengeligt for bgrn.
Uro-Tainer® ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der
er anfort udvendigt pa plastikposen.

Ma ikke keles ned eller fryses.

Skal opbevares i den originale emballage.

Brug kun klare oplgsninger i intakte poser.

Efter dbning skal Uro-Tainer® anvendes straks og
derefter kasseres.

6. Pakkens indhold og andre oplysninger

Uro-Tainer® indeholder
100 ml oplgsning indeholder: 0,9 g natriumklorid i
vand til injektioner

Hvordan Uro-Tainer® ser ud og pakkens indhold
Oplesningen fremstar som en klar og farvelgs veeske.

Uro-Tainer® bestar af en blgd poly(vinylchlorid)
(PVC)-fri pose i en beskyttende plastikfolie med en
separat latexfri injektionsport til tilseetning af ekstra
medikament, en fleksibel slange, som har pamonteret

en klemme, og en steril universalkonnektor, som er
beskyttet af en stiv plastichaette med en lukning med
forsegling.

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl (2 porte) fas i
pakkestgrrelser pa 50 ml og 100 ml.

Denne folder blev sidst opdateret i 09/2016.
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1. Riv plastikposen op, og tag
Uro-Tainer® M ud

2. Kontrollér, at Uro-Tainer®
M-slangen er lukket med
plastikklemmen.

3a. Fastger overfgringsnalen

og heetteglasset til
injektionsporten ved hjeelp

af en aseptisk teknik. Pres
saltvand ind i heetteglasset fra
Uro-Tainer® M. Udlgs trykket
fra Uro-Tainer® M for at traekke
heetteglassets indhold ind i
posen. Det er muligt, at der skal
presses og frigeres luft fra Uro-
Tainer® M flere gange, indtil
hele oplgsningen er overfgrt
sikkert; eller

3b. Sprejt noget saltvand ud

af Uro-Tainer® M gennem
injektionsporten (nedefra)

og ind i heetteglasset for at
rekonstituere medicinen. Traek
den rekonstituerede medicin
tilbage i sprejten, og injicér den
i Uro-Tainer® M igen ved hjeelp
af injektionsporten (ovenfra).
Hvis der anvendes flydende
medicin, skal det sprgjtes
direkte ind i Uro-Tainer® M
gennem injektionsporten.

ST

4. Fjern garantiforseglingen.
Drej, og treek proppen tilbage
uden at rore ved den sterile
konnektor.

5. Iseet tilslutningen i kateterets
tragt.

6. Hold Uro-Tainer® M over
bleereniveau, abn klemmen, og
instillér oplgsningen alene ved
hjeelp af gravitation.

7. Luk slangen med Uro-Tainer®
M-klemmen.

8. Abn klemmen efter den
kreevede tid, hold posen

under bleereniveau, og tom
oplgsningen. Uro-Tainer®

M kan indeholde op til 150

ml og kan derfor opsamle
skylningsoplgsningen, men ogsa
eventuel urin fra bleeren.

9. Seet klemmen pa slangen
igen, og fjern konnektoren

fra katetret ved at dreje den
forsigtigt. Tilslut katetret til en
steril dreenagepose.
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EE - Kasutusjuhend

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Uretraalsete ja suprapubikaalsete kateetrite hoolduslahus

1. Mis on Uro-Tainer® ja milleks seda -
kasutatakse?

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl on lahus ravimite, nt
antibiootikumide, antiseptikumide, tsiitotoksiliste -
ainete, antimiikootikumide, kortikosteroidide

jne instillatsiooniks pdide plsikateetri voi

lihekordse uriinikateetri kaudu. See on steriilne -
endotoksiinivaba kasutusvalmis meditsiiniseade PVC-
vabas kotis.

2. Mida on vaja teada enne Uro-Taineri 3.

kasutamist? -
Arge kasutage Uro-Tainerit jargmistel juhtudel:
- Ulitundlikkuse (allergia) korral {ikskoik millise
lahuse koostisosa suhtes (koostis on toodud 6.
punktis). -
- Tsiistiidi v6i muu urogenitaaltrakti seisundi korral,
mis vdib pohjustada hematuuriat (veri uriinis).
- Esimestel pdevadel parast pdie voi uriiniteede -
operatsioone.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud -

- Enne Uro-Taineri kasutamist pidage nou arsti,
apteekri voi 6ega.

- Lahust ei tohi mingil tingimusel siistida ega
infundeerida vereringesse.

- Manustage 0,9% NaCl lahust Uro-Tainer® kotist -
raskusjoul, valtige jou kasutamist.

- Kasutage aseptilist tehnikat. Soovitatav on porti
enne kasutamist desinfitseerida.

- Kasutada ainult juhul, kui kott ja sulgurkork on -
terved ning lahus on selge.

- Tegemist on lhekordselt kasutatava tarvikuga.
Pérast avamist tuleb see kohe &ra kasutada
ja dra visata. Selliste tarvikute korduvkasutus
kdtkeb endas potentsiaalset ohtu patsiendile
voi kasutajale. See véib viia saastumiseni ja/voi
seadme funktsionaalse véimekuse hdirumiseni, mis -
voib tekitada patsiendile kahjustusi, phjustada
haigestumist voi surma. -

- Pérast kasutamist visake reegleid jargides ara. Kui
lahusele on lisatud ravimeid, siis jargige tootja
juhiseid draviskamise kohta.
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Kui sisestamise ajal valjub ureetrast lahust, ei
asetse kateeter digesti pdies. Sellisel juhul tuleb
kateeter asendada uuega.

Kui lahus ei voola, voib kateeter olla niverdunud
voi sulgunud. Sel juhul tuleb kateeter asendada
uuega.

Kui toodet kasutatakse seljaajuvigastusega
patsientidel, tuleb autonoomse diisrefleksia riski
tottu tarvitusele votta ettevaatusabindud.

Kuidas kasutada Uro-Tainerit?

Uro-Tainer® on suletud steriilne slisteem, mis
tuleb Gihendada uriinikateetriga ja kasutada
vastavalt jargmisel lehekiiljel olevatele
kasutusjuhistele.

Uro-Tainer® M pakend tarnitakse steriilsena

ning Uimbriskotti tohib avada alles vahetult enne
kasutamist.

Soovi korral voib lahuse soojendada
kehatemperatuurini, hoides Gmbriskotis toodet
S00jas vees.

Pérast kateetri loputamist kogutakse lahus
loputuslahust sisaldavasse kotti tagasi. Kateetri
loputamine ja lahuse kotti tagasi kogumine
toimub liksnes raskusjoul, hoides kotti vastavalt
tlalpool ja allpool pdie tasapinda.

Uks Uro-Tainer® pakenditiis lahust viiakse sisse ja
kogutakse tagasi nii, et kumbki osa protseduurist
ei votaks aega keskmiselt dile 5 minuti. Seda
protsessi soovitatakse |dbi viia 1-2 korda pdevas.
Harilikult on toote igapdevane kasutamine
patsientidele nédidustatud liksnes liihikese
operatsioonijargse perioodi jooksul. Vastupidiselt
sellele on pikaajaliselt kateteriseeritavad
patsiendid kateetriga vdga kaua, sellisel juhul
loputatakse kateetrit Uro-Taineriga 2-3 korda
nadalas.

Uro-Taineri kasutamises soovitatust sagedamini ei
ole eeldatavalt midagi halba.

Ravimite lisamisel jargige tootja juhiseid ja
tuvastage ravimi kokkusobivus 0,9% NaCl
lahusega.



- Tslitotoksiliste ravimite lisamisel on oluline
jargida tootja spetsiaalseid ettevaatusabindusid:
vastunaidustused, ettevalmistamine, manustamine
jne.

- Uro-Tainer® M siisteava membraani
taassulgumisvdimet on testitud vastavalt
IS015747 standardile (Idige 4.1.10), kasutades
21G (0,8 mm) néela. Seega on pordi lekkekindlus
toestatud 21G (0,8 mm) vilisdiameetriga noelte
kasutamisel.

- Uro-Tainer® M suurim lisamismaht on 50 ml
pakendile 87 ml ja 100 ml pakendile 37 ml.

- Pérast tiihjendamist kotti jddva lahuse maht on
nii Uro-Tainer® M 50ml kui Uro-Tainer® M 100ml
puhul alla 1 ml.

4. \/oimalikud korvaltoimed
0,9% NaCl lahuse puhul puuduvad teadaolevad
korvaltoimed.

5. Kuidas Uro-Tainerit sdilitada?

Hoidke Uro-Tainerit eemal laste ndgemisulatusest ja
lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Uro-Tainerit parast valispakendile
margitud kolblikkusaja l6ppu.

Arge asetage kiilmikusse ega laske kiilmuda.
Séilitage originaalpakendis.

Kasutage liksnes selget lahust vigastamata pakendis.
Parast avamist tuleb Uro-Tainer® kohe kasutada ja
seejarel dra visata.

6. Pakendi sisu ja tdiendav info

Mida Uro-Tainer® sisaldab

100 ml lahust sisaldab 0,9 g naatriumkloriidi
slistevees.

Uro-Taineri vélimus ja pakendi sisu

Lahus on selge ja varvitu vedelik. Uro-Tainer®
koosneb kaitsvas limbriskotis asetsevast
poliiviniilkloriidivabast (PVC-vabast) pehmest kotist,
millel on eraldi lateksivabast materjalist siisteava
ravimite lisamiseks, klambriga elastne voolik ja
steriilne universaalkonnektor, mida katab pitseeritud
kraega jaik plastkork.

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl (2 pordiga) on miiiigil 50
ml ja 100 ml pakendites.

Infoleht on viimati I4bi vaadatud 09/2016.
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1. Rebige lahti plastist
valispakend ja vétke Uro-
Tainer® M kott vélja.

2. Veenduge, et Uro-Tainer®
M voolik on plastklambriga
suletud.

3a) Aseptilist tehnikat
kasutades Gihendage
tilekandendel ja viaal
slisteavaga. Suruge
naatriumkloriidi lahust
Uro-Tainer® M kotist viaali.
Vahendage survet Uro-Tainer®
M kotile, et viaali sisu voolaks
kotti. Koti pigistamist ja surve
leevendamist tuleb korrata
mitu korda, kuni kogu lahus on
turvaliselt kotti kantud; voi

3b) Tommake siistlaga Uro-
Tainer® M koti siisteavast
pisut naatriumkloriidi lahust
vdlja ja sisestage see ravimi
lahustamiseks viaali. Tommake
lahustatud ravim siistlasse
tagasi ja slistige see siisteava
kaudu Uro-Tainer® M kotti.
Vedel ravim viige siistlaga kohe
stisteava kaudu Uro-Tainer®
M kotti.

ST

4. Vabastage kork pitseri alt.

Avage ja eemaldage kork nii,

et te ei puudutaks sérmedega
steriilset konnektorit.

5. Sisestage konnektor kateetri
lehteriihendusse.

6. Hoides Uro-Tainer® M kotti
pdie tasapinnast kargemal
vabastage klamber. Manustage
lahust tiksnes raskusjoul.

7. Sulgege Uro-Tainer® M voolik
klambriga.

8. Pdrast ndutava aja
moddumist avage klamber ja
langetage kott allapoole péie
tasapinda, et lahus voolaks
tagasi kotti. Uro-Tainer®

M mahutab kuni 150 ml ja
vdimaldab seega koguda mitte
liksnes loputuslahust, vaid ka
vdimalikku pdies olevat uriini.

9. Sulgege klamber ja
eemaldage konnektor kateetri
kiiljest drna keerava liigutusega.
Uhendage kateeter steriilse
uriinikogumiskotiga.
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EL - M\npogopiec xpriong

Uro-Tainer® M NaCl a 0,9%

AldAuvpa ouvTHPENONG OUPOKADETHPWV KAl UTTEPN BIKWV KABETHpwV

1.Tigivan to Uro-Tainer® M NaCl 0.9% kat moU xpnotyorolei-
Tal
To Uro-Tainer® M NaCl 0.9% eivat éva Siéhupa yia evokuoT-
K1 Tapox1} QOPUAKWY, MW avTIBIOTIKE, AMOAUHAVTIKE, KUT-
TAPOTOEIKG, QVTILUKNTIOKA, KOPTIKOOTEPOEISI KATT, JéOW EVOG
Hovipou kaBetripa iy kaBetrpa piag xpriong. Eivat amooter-
PWHEVO, XwPIC EvOOTOEIVEC, ETOILO TIPOG XPIOT, OE GUOKEUQ-
ola xwpic PVC.

2.T1 6a mpénel va yvwpilete mpiv xpnoipomolroete 1o Uro-
Tainer®

Mn xpnotpomoteite 1o Uro-Tainer®

- Ye mepimwon unepeuaiobnoiag (aAepyiag) o€ kamolo anoé
T 6UOTATIKA Tou SlaAUpaTOC (AioTa evotnTag 9).

- Y& mepimwon KuoTitidag i AAAwWY OUPOYEVNTIKWY Kata-
OTACEWV TTOU PopE( va TPoKaAéoouv atpatoupia (aipia otal
oupa).

- [0l APKETEC NUEPES LETA amO XELPOUPYIKN EMépPacn otny
0Up0dGX0 KUGTN 1 OTO YEVIKATEPO OUPOTOINTIKO GUCTNWA.

MNpoeidomolnoeig kat TPoQPUAAEELG

- YUBoUAEUTE(TE TO YIOTPO GG TTPOTOU XPNOILOTIOIOETE TO
Uro-Tainer®.

- Xe Kapia mepintwon to Sidhupa NaCl 0,9% dev mpémet va
Xopnyeitat eviopAEBia.

- Xopnynote 1o SidAupa NaCl 0,9% péow Baputntag, Amo-
(QUYETE VO EYAPHOOETE SUvapn.

- Eappoyn Ke Xprion Gonmng TexvIKrig. ZuvioTatal n amoA-
Mavon Tou GUVSETIKOU TIpIv amod Tn xpron.

- Na xpnotpomoteitat uévo av 1o mepItUAY A, TO TIEPIEXOHEVO

KQl TO TIPOOTATEUTIKO TTWMA €ival dBIKTa Kat To StdAupa &i-

va Slavye,

To mpoidv eivat éva cuoTnpa piag xpriong. Metd to dvoly-

0, TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL KOl VO ATOPPITTTETAl AUEOWS

Kat pe Tov KataAnho tpdmo. H emavaypnoipomnoinon mpo-

OVTWV Hiag xprong dnuioupyei SuvnTikd kivduvo yia tov

aoBevi 1 Tov xproTn. Auto pmopei va o8nynoet o€ LoAuv-

on /Kol TEPIOPIOHEVN AEITOUPYIKOTNTO TG GUOKEUAG, N

ormoia Pmopei va TPOKAAEDEL TPAUHATIONS, aoBévela 1 aKo-

pa kat Bdvato Tou acBevouc,

Amoppiyte owoTA UETA T Xprion. Av éxel TpooTedel pap-

MOKEUTIKK aywyn, QVOTPEETE OTIC 08NYIEC TOU KATAOKEVO-

om.

- Eav 1o Sidupa e€€pyeTar amod T ouprBpa katd T didp-
Kela NG muong, o kabetrpag Sev gival tomoBetnpévog ow-
0TA 0NV KUOTN. LTV TEPITTWON QUTH, 0 KABETAPAC TPEMEL
va avtikataotadei and éva véo.

- Eav 1o 61dhupa Se péel, pmopei o kabetrpag va éxel Smuw-
OEL ZTNV TIEPIMTWON QUTH, 0 KABETHPOG TTPETEL VO AVTIKATA-
otaBei amo éva véo.

- Mpémetva hapBavovtal Iblaitepeg TPOPUAAEELC KATA T
XPron 0 A0OEVE(G P KAKWOELS TOU VWTIAiou U0y, Noyw
TOU KIVEUVOU EPAVIONG AUTOVOLNG SucpePAeSia.

3. Mwgva xpnotponooete 1o Uro-Tainer®

- Hoepd Uro-Tainer® amoteheital amo KAEIOTA Kat amooTel-
PWHEVA CUCTARATA TTOU GLVEEOVTAL e OUPOKABETH P KAl
XPNOILOTIOIOUVTAI CUMPWVA LIE TIG 08NYIEC XPrONG 0TV
enmopevn OeNida.

To oakouAdki Uro-Tainer® M eivat amootelpwuévo Kai & Ba
TIPETIEL VO AQAIPELTAL OO Tr) CUOKEUAGIO TOU PEXPL TN XPN-
on.

Edv eivat emBupnTo, Pmopeite va gépete To Sidhupia o Bep-
pokpaoia owpatog Bubilovtdg To ke T CUoKEVAGia Tou o€
(e0T0 vepo.

0 adKog mou meptéxel To SidAupa TAUGNG CUMEYEL TO LYPO
META TNV MAUoN Tou kabetrpa. Ot Sladikaoieg TG MAUONG
Tou KaBeTrpa Kal GUMOYRG TOU UYPOU EKTENOUVTAL MECW
BapinTag, kKPATWVTAC TO CUCTNKA TAVW KAl KATW A6 TO
€mimedo TG oUPoSGXoU KUOTNG AVTIOTOIX.

- Hegappoyn tou StaAupartog Uro-Tainer® Siapkei katd péco
06po Ox1 EPLOoGTEPO amd 5 Aemrtd. Auti n Sladikaoia ouvi-
otdrat 1 éwg 2 opEG TV NUEPQL.

Y€ VEVIKEC YPAUPES, N KaBnpepvr xopriynon evSeikvutat
MOVO LIETEYXEIPNTIKG, Yia GUVTOHO XPOovIKO SidoTtnpa. Avti-
Beta, og a0Beveic mou éxouv KaBeTAPa yia PeyaNeg xpovi-
Kké¢ mepLOdoug, Ba mpémel va yivetal AUon Tou KaBetrhpa pe
Uro-Tainer® povo 2-3 popéc v efdopdada.

Edv xpnotpomoteite to Uro-Tainer® mo ouyva amo 6, Tt 6a
€mpene, Sev EVOEXOVTAL TTOPEVEPYELEG.

Katd v mpoobrikn @apudkwy, avatpéte otig odnyieg tou
KATOOKEVAOTH Yia va eMaAnBeVOETE T GUUBATOTNTA TG He
10 S1dhupa NaCl 0,9%.

Katd tv mpoofrkn gappdkwy kuttapotoéivng, eival amo-
paiTNTO va avaTPECETE OTIC 08NYiEC TOU KATAOKEUAOTH:
avtevdeiCelg, mpoeTolpasia, xoprynon KA.
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- H duvardtnra emavacppayiong e pepBpdvng tou Uro-
Tainer® M éxet GokipaoTei pe To mpoturo SO 15747 (Evo-
Nt 4.1.10) xpnotwonowwvtag Behova G21 (0,8 xNooTwv).
OnoTe, n oTEYaVOTNTA TG HEUBPAVNG éxel amodelyBei pe
Behoveg pe e€wtepikr) SidpeTpo 0,8 xhooTd (G21).

- Méyiotog mpooBetog evéaipog dyKog yia to Uro-Tainer® M
100ml = 37ml.

- Evamopieivav uyp6 petd to adetaopia: <1ml yiato Uro-
Tainer M 50ml, <1ml yia to Uro-Tainer M 100ml

4. MiBavég avemOUUNTEC evépyelEcs
To Sidhupa NaCl 0,9%. Sev eival yvwoTo va pokalei omoleo-
SNMoTE MapEVEPYELEC..

5. Mwgva guhdooete 1o Uro-Tainer®

Kpatrote to Uro-Tainer® pakpid amd maidid.

Mn xpnotpomoteite To Uro-Tainer® petd tv nuepopnvia Méng
TIOU QVOPEPETAL OTNV EEWTEPIKI TTAAOTIKF) GUCKEVATIQ.

Nat n @UAGOGETaL OTO YUYEIO I TOV KATAYUKTN.

Na pUAGOOETaL 0T GUOKEVATIa TOU.

Na xpnotpomoteite povo Slauyr) Slahupata og GBIkt ou-
oKevaoia.

Metd o dvotypa, To Uro-Tainer® mpémel va pnolpomnoleital
Kal Vol amoppimTETal AUEOWC,

6. Mepiexopevo Tng cuokevaaoiag kat Aotmég mMAnpoopieg

Tinepiéyet 1o Uro-Tainer®

100ml Sahupatog mepiéxouv: XAwplolxo vartplo 0,9yp o evé-
Olpo Udwp

Mwg potdler 1o Uro-Tainer® kat n GUOKEVAGia TOU

To Siéhupa Uro-Tainer® gival éva Slauyég kat axpwpo uypo.

To Uro-Tainer® amoteheital amo €éva LaAakd GAKOUAAKL Xw-
pic moAuBvuloxAwpidio (PVC), o€ pia TPOOTATEUTIKN TAAOTI-
Krj ouokeuaoia pe pia Eexwptot B0pa éyxuong xwpic latex
Yia X0priynon GapuaKwy, £vav EDKAUTTO CWARVO UE OQIYKTH-
00 KAl €V OMOOTEIPWHEVO OUVOETIKO TTIOU TIPOOTATEVETAL OO
€va AOTIKO WA pe oppayida mapafioonc.

To Uro-Tainer® M NaCl 0,9% (2 B0pec) eivai S108€a1po o€ peyé-
6n ouokevaaiag 50ml kai 100ml.

Teheutaia evnpépwon Tou gulladiou: 09/2016
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1. Avoi€te oxiCovtag Tn
OUOKELOOIA KAl APAIPECTE TO
Uro-Tainer® M.

2. Befaiwbeite 611 0 cwArjvag
Tou Uro-Tainer® M eivai oppa-
YIOUEVOG HE TOV TAAOTIKO
OPLYKTAPA.

3a. Xpnotpomowwvtag don-
TITN TEXVIKI, EICAYETE TN
Behova kat To @laAidio mavw
otn Bupa éyxuonge. Miéote
To alatouxo Sidhupa oTo
@laidlo amo to Uro-Tainer®
M. XahapwoTe v Tieon oto
Uro-Tainer® M yia va mapete
Ta MEPLEXOUEVA TOU QLaNISi-
ou T{ow 0To GaKoUAdKL. H
miieon kai n ameheuBépwon
Tou aépa amnd to Uro-Tainer®
M pmopei va emavain@Bei
APKETEC POPEC WG OTOL ONO
T0 S1é\vpa peTapePOEi e
ao@Aahela.

3. EVAMAKTIKA JE pia
oUplyya a@aipéoTe Aiyo
alatouyo SidAupa €w amd
7o Uro-Tainer® M péow tng
B0pag eyxVoewc (amd kaTw)
Kal Héoa oTo PLaAidio yla TV
avacloTacn TOU PAPHAKOU.
Elodyete To avacuotadév
PAPHAKO THOW 0T cuplyya
kat Eavd oto Uro-Tainer® M
XPNOIHUOTIOIVTAG KAt TTAAL TN
B0pa éyxuong (amé mévw).
Eav mpokettat yla appako
O UYPN| HOPPNY, XOPNYNOTE
kateuBeiav péoa oto Uro-
Tainer® M péow tng BUpag
EYXUOEWC.

ST

4. Apaipéote Tn oppayida

napafiaonc. ApalpéoTe To
WA, XwPIg va ayyigete To
ATTOOTEIPWHEVO OUVOETIKO.

5. TomoBOEeTOTE TO CUVSETIKO
oTov Kabetrpa.

6. Kpatwvtag 1o Uro-Tainer®
méavw amd to eminedo g
oupododxou KUOTNG, avoifTe
TO OPIYKTAPA YA Va EMTPEPEL
TO LYPO va TPEEEL Héow TNG
Baputnrac.

7. K\eioTe To owArjva pe to
ogpyktripa Tou Uro-Tainer® M.

8. METd TO amattoUpEVo XPovIKO
81400, aneAeuBepwote T0
OPIYKTHPA KAl KOATAOTE TO Oa-
KOUAGKI KATW amté To Minedo g
0UpoSOXOU KUOTNG, amooTpayyi-
Covtag 1o Sidhupia. To Uro-Tainer®
M prmopei va KpaTroeL EMmAéov
£wg 150ml, emopévwg emtpémel T
UMY Ot MGvo Tou SIaNIUATOG
TAUoNG, aANG emiong Kat TuYOV
oUpwv amd v oupoddXo KUOTN.

9. ZepayioTe To CWARVA PE
TO OQIYKTHPA KAl AQAIPECTE
TO oUVSECHO amd Tov Kabe-
TPA OTPEPOVTAG TOV ATTaAd.
JuvdéoTe Tov kabetripa o
£vav amooTEIPWHEVO OUPO-
OUNNEKTN.
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ES - Instrucciones de uso

Uro-Tainer® M NaCl 0,9%

Solucion de mantenimiento para sondas uretrales y suprapubicas

1. Qué son los sistemas Uro-Tainer® y para qué se
usan

Uro-Tainer® M NaCl 0,9% es una solucién para

la instilacion intravesical de medicamentos

como antibidticos, desinfectantes, citotdxicos,

antimicdticos, corticosteroides, etc., mediante una

sonda urinaria permanente o de un solo uso. Son

dispositivos médicos estériles, sin endotoxina y listos

para su uso en bolsas sin PVC.

2. Qué necesita saber antes de utilizar
Uro-Tainer®

No utilice Uro-Tainer®

- En caso de hipersensibilidad (alergia) a cualquiera
de los ingredientes de la solucion (enumerados en
la seccion 6).

- En caso de cistitis o de otras alteraciones
urogenitales que puedan provocar hematuria
(sangre en la orina).

- Varios dias después de la cirugia de la vejiga o del
tracto urinario.

Advertencias y precauciones

- Consulte con su médico, farmacéutico o
enfermera antes de utilizar Uro-Tainer®.

- Lasolucion de NaCl 0,9% no se debe inyectar ni
administrar por infusién bajo ninglin concepto.

- Administre la solucion de NaCl 0,9% desde la
bolsa Urotainer® por gravedad, evitando utilizar
la fuerza.

- Aplique usando una técnica aséptica. Se
recomienda la desinfeccion del puerto antes de
Su uso.

- Solo debe utilizarse si la bolsa y el tapon
precintado estan intactos y la solucion
transparente.

- Este es un sistema de un solo uso. Una vez abierto,
debe usarse y desecharse inmediatamente. La
reutilizacion de estos dispositivos supone un
riesgo potencial para el paciente o el usuario.
Puede producir contaminacion y/o una limitacion
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del funcionamiento del dispositivo, que provoca
lesion, enfermedad o incluso la muerte del
paciente.

Deséchelo después de usarlo. Si se han afadido
medicamentos, consultar las instrucciones de
eliminacion del fabricante.

Si la solucidn se sale de la uretra durante el
proceso de lavado, indica que la sonda no esta
correctamente colocada en la vejiga. En tal caso,
la sonda debe sustituirse por una nueva.

Si la solucion no fluye, indica que la sonda puede
haberse acodado u obstruido. En tal caso, la sonda
debe sustituirse por una nueva.

Deben tomarse precauciones con los pacientes
con lesiones vertebrales debido al riesgo de
disreflexia autondmica.

. Como utilizar Uro-Tainer®

Uro-Tainer® son sistemas cerrados y estériles que
se deben conectar a la sonda urinaria y utilizarse
de acuerdo con las instrucciones de uso de la
pagina siguiente.

La bolsa de Uro-Tainer® M se suministra estéril y
no debe retirarse de la sobrebolsa hasta que sea
necesario su uso.

Si asi lo desea, puede sumergir la bolsa envuelta
en agua templada hasta que alcance la
temperatura corporal.

La bolsa que contiene la solucion de lavado
recoge el liquido después del lavado de la sonda.
El lavado de la sonda y la recogida del liquido
después del lavado se realizan tGnicamente por
gravedad, manteniendo el dispositivo por encimay
por debajo del nivel de la vejiga, respectivamente.
Se utilizara una solucion Uro-Tainer® para esta
aplicacion ,de entrada y salida”, que no durara
mas de 5 min como media. Se recomienda realizar
este proceso 1 o 2 veces al dia.

Por lo general, el uso diario solo esta indicado
para los pacientes postoperatorios durante un
periodo corto. Por el contrario, los pacientes



sondados durante un periodo prolongado tienen
sondas durante periodos muy largos. En este caso,
la sonda solo se lava con Uro-Tainer® 2-3 veces
por semana.

- Si usa Uro-Tainer® con mas frecuencia de lo que
deberia, no se esperan episodios adversos.

- Cuando se afiaden medicamentos, consultar
las instrucciones del fabricante y verificar su
compatibilidad con la solucion de NaCl 0,9%.

- Cuando se afladen medicamentos citotoxicos,
es esencial consultar las precauciones
especiales de las instrucciones del fabricante:
contraindicaciones, preparacion, administracion,
etc.

- La capacidad de cierre de la membrana del puerto
de inyeccion del Uro-Tainer® M se probo con
éxito con una aguja G21 (0,8 mm) conforme a
ISO 15747 (seccion 4.1.10). De esta forma se ha
confirmado la estanqueidad del puerto con agujas
de 0,8 mm (G21) de didmetro exterior.

- Volumen de inyeccion adicional maximo para
Uro-Tainer® M 50 ml = 87 ml, para Uro-Tainer® M
100 ml = 37 ml

- Cantidad restante después de vaciar la bolsa: <1
ml para el Uro-Tainer M de 50 ml, <1 ml para el
Uro-Tainer M de 100 ml.

4. Posibles efectos secundarios
No se conocen efectos secundarios atribuibles a la
solucion de NaCl 0,9 %.

5. Conservacion de Uro-Tainer®

Mantener el Uro-Tainer® fuera del alcance y de la
vista de los nifios.

No utilice el Uro-Tainer® después de la fecha de
caducidad que se indica en la bolsa de plastico
exterior.

No refrigerar ni congelar.

Conservar en el envase original.

Utilice solamente soluciones transparentes en bolsas
no dafiadas.

Una vez abierto, el Uro-Tainer® debe usarse y
desecharse inmediatamente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Contenido de Uro-Tainer®

100 ml de solucion contienen: 0,9 g de cloruro
sodico en agua para inyeccion

Aspecto de Uro-Tainer® y contenido del envase
La solucion es un liquido transparente e incoloro.

Uro-Tainer® estan constituidos por una bolsa flexible
sin poli(vinilcloruro) (PVC), con una sobrebolsa
protectora de plastico, un puerto para inyeccion
separado sin latex para la adicion de medicamentos,
un tubo flexible con una pinza y un conector
universal estéril, protegido por un tapon de plastico
rigido con un precinto de seguridad.

Los sistemas Uro-Tainer® M NaCl 0,9% (2 puertos)
estan disponibles en tamafios de envase de 50 mly
100 ml.

Fecha de la ultima revision del prospecto:
09/2016.
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1. Abra la bolsa de plastico y
extraiga el Uro-Tainer® M

2. Asegurese de que el tubo de
Uro-Tainer® M esta cerrado con
una pinza de plastico.

3a. Utilizando una técnica
aséptica, monte la aguja de
transferencia y el vial en el
puerto de inyeccion. Apriete
para introducir solucion

salina en el vial desde el Uro-
Tainer® M. Deje de apretar el
Uro-Tainer® M para pasar el
contenido del vial a la bolsa. Al
apretar y soltar repetidamente
el Uro-Tainer® M se transfiere
de forma segura toda la
solucion; o

3b. Con una jeringa, extraiga
un poco de solucion salina

de Uro-Tainer® M a través

del puerto de inyeccion (por
abajo) a fin de que entre en

el vial para reconstituir el
medicamento. Vuelva a insertar
el farmaco reconstituido en la
jeringa e inyéctelo de nuevo en
el Uro-Tainer® M utilizando el

puerto de inyeccion (por arriba).

Si se usa un farmaco liquido,
introduzcalo directamente con
una jeringa en el Uro-Tainer®
M a través del puerto de
inyeccion.

ST

4. Retire el precinto a prueba
de manipulacion. Gire y retire
el tapon sin tocar el conector
estéril.

5. Inserte el conector en el
embudo de la sonda.

6. Sujete el sistema Uro-
Tainer® M por encima del
nivel de la vejiga y suelte la
pinza. Administre la solucion
unicamente por gravedad.

7. Cierre el tubo con la pinza
del Uro-Tainer® M.

8. Después del periodo
requerido, suelte la pinzay
sujete la bolsa por debajo del
nivel de la vejiga, para drenar la
solucion. Uro-Tainer® M puede
contener hasta 150 mly, por lo
tanto, permite recoger no solo
la solucion de irrigacion, sino
también la posible orina que
pueda haber en la vejiga.

9. Cierre el tubo con la pinzay
retire el conector de la sonda
haciéndolo girar con cuidado.
Conecte la sonda a una bolsa
de drenaje estéril.
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FI - Kayttoohjeet

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl

Hoitoliuos virtsatiekatetreille ja suprapubisille katetreille

1. Mitd Uro-Tainer® on ja mihin sitd kdytetdan
Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl on liuos antibioottien,
desinfektanttien, sytotoksisten aineiden,
antimykoottien, kortikosteroidien jne. kaltaisten
laakkeiden intravesikaaliseen tiputukseen
kestokatetrien tai kertakdyttoisten virtsatiekatetrien
kautta. Uro-Tainer® ei sisélld endotoksiinia ja se on
steriili, kdyttdvalmis ladkinnallinen laite pussissa,
joka ei sisdlla PVC:ta.

2. Ennen kuin kaytat Uro-Taineria®

Al4 kiytd Uro-Taineria®

- jos olet yliherkka (allerginen) jollekin liuoksen
ainesosalle (lueteltu kappaleessa 6)

- virtsarakon tulehduksen tai muiden sellaisten uro-
genitaalialueiden sairauksien yhteydessa, joissa
voi esiintyd hematuriaa (verivirtsaisuutta)

- useamman paivan aikana virtsarakko- tai
virtsatieleikkauksen jalkeen

Ole erityisen varovainen Uro-Tainerin® suhteen

- Neuvottele laakarin kanssa ennen Uro-
Tainerin®kayttoa.

- NaCl 0,9 % -liuosta ei saa missdédn tapauksessa
injektoida tai antaa infuusiona.

- Tiputa NaCl 0,9 % -liuos Urotainer®-pussista
painovoiman avulla. Valtd voimaa.

- Tiputa kdyttden aseptista tekniikkaa. Aukon
desinfiointi ennen kayttda on suositeltavaa.

- Saa kdyttaa vain, jos pussi ja suojatulppa ovat
ehjat ja liuos on kirkas.

- Tama on kertakdyttojarjestelma. Avaamisen
jalkeen se on kaytettava ja hdvitettava viipymatta.
Kyseisen kaltaisten laitteiden kdyttaminen
uudelleen vaarantaa potilaan tai kdyttdjan
turvallisuuden. Uudelleen kdyttdminen voi
aiheuttaa kontaminoitumista ja/tai laitteen
toiminnan rajoittumista. Tdma puolestaan voi
johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen
tai kuolemaan.

- Havitd asianmukaisesti kdyton jalkeen. Jos
liuokseen on lisatty laakettd, katso asianmukaiset
havitysohjeet valmistajan ohjeista.
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Jos liuosta vuotaa virtsaputkesta huuhtelun
aikana, katetria ei ehka ole asetettu oikein
virtsarakkoon. Tassa tapauksessa katetri on
vaihdettava uuteen.

Jos liuos ei virtaa katetrissa, katetri on
mahdollisesti taipunut tai tukkeutunut. Tassa
tapauksessa katetri on vaihdettava uuteen.
Tuotteen kdytdssa erityistd varovaisuutta on
noudatettava potilailla, joilla on selkdrangan
vammoja autonomisen dysrefleksian vaarasta
johtuen.

. Miten Uro-Taineria® kaytetdan

Uro-Tainer® on suljettu ja steriili jarjestelma,
joka liitetdadn virtsatiekatetriin ja joka toimii
seuraavalla sivulla esitettyjen ohjeiden mukaan.
Uro-Tainer® M -pussi toimitetaan steriiling,

ja suojakddreen saa poistaa vasta juuri ennen
kayttoa.

Liuos voidaan halutessa ldmmittaa
kehonldmpoiseksi upottamalla pussi kdareineen
lampimddn veteen.

Huuhteluliuosta siséltava pussi kerdd nesteen
katetrin huuhtelun jalkeen. Katetrin huuhtomiseen
ja nesteen kerddmiseen huuhtelun jalkeen
kdytetddn vain painovoimaa, pitdmalla pussia
tarpeen mukaan virtsarakon tason yla- tai
alapuolella.

Kayta yhtd Uro-Tainer®-pussia kyseiseen
.Sisddn-ja-ulos"-kayttoon, joka kestdd enintddn
keskimaarin 5 minuuttia. Prosessi suositellaan
suoritettavaksi 1-2 kertaa vuorokaudessa.
Péivittainen kaytto on yleensa tarpeen

vain lyhytaikaisesti leikkauksen jalkeen.
Pitkdaikaiskatetroidut potilaat sitd vastoin
kayttavat katetria pitkidkin aikoja. Tassa
tapauksessa katetri huuhdotaan Uro-Tainerilla®
vain 2-3 kertaa viikossa.

Jos kaytatUro-Taineria® useammin kuin sinun
pitdisi, eivat haittavaikutukset ole odotettuja.
Katso ladkettd lisattdessa asianmukaiset,
valmistajan antamat ohjeet ja varmista
yhteensopivuus NaCl 0,9 % -liuoksen kanssa.



- Sytotoksisia |adkkeita lisdttdessa on valttdmatonta
katsoa valmistajan antamien ohjeiden sisaltamat
erityisvarotoimenpiteet: vasta-aiheet, valmistus,
antaminen jne.

- Uro-Tainer® M -pussin injektioaukon kalvon
uudelleen sulkeutuminen on testattu ISO 15747
-standardin mukaan (kappale 4.1.10) kdyttden
neulaa G21 (0,8 mm). N&in aukon tiiviys vuotojen
suhteen on todistettu, kun kdytetdan neuloja,
joiden ulkohalkaisija on 0,8 mm (G21).

- Uro-Tainer® M 50 ml:n suurin lisdinjektiotilavuus
on 87 ml ja Uro-Tainer® M 100 ml:n 37 ml.

- Valmistetta jaa pussiin tyhjentdmisen jalkeen: <1
ml, Uro-Tainer M 50 ml; <1 ml, Uro-Tainer M 100
ml.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
0,9 % NaCl-liuoksen ei tiedetd aiheuttavan
minkaanlaisia haittavaikutuksia.

5. Miten Uro-Taineria® sdilytetdaan

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al3 kayta Uro-Taineria® ulommassa muovipussissa
mainitun viimeisen kayttépdivamadran jalkeen.

Al silyts kylmassa. Ei saa jastya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Kayta vain ehjissa pusseissa olevaa kirkasta liuosta.
Avaamisen jalkeen Uro-Tainer® on kdytettéva ja
havitettava viipymatta.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitd Uro-Tainer® sisiltaa

100 ml liuosta sisaltdd: 0,9 g natriumkloridia
injektiovedessa

Uro-Tainerin® kuvaus ja pakkauskoot
Liuos on kirkas ja vériton neste.

Uro-Tainer® koostuu pehmedsta pussista, joka
ei sisdlla poly(vinyylikloridia) (PVC), muovisessa
suojakddreessd, jossa on erillinen, lateksia
sisdltdmaton injektioaukko ladkkeen lisddmista
varten, joustava letku, jossa on suljin, ja steriili
yleisliitin, jota suojaa jaykka muovinen korkki
repaisysulkimineen.

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl (2 aukkoa), pakkauskoot:
50 ml ja 100 ml.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
09/2016.
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1. Avaa muovipussi
repéisemalld ja ota Uro-Tainer®
M ulos pussista.

2. Varmista, ettd Uro-
Tainer® M:n letku on suljettu
muovisulkimella.

3a. Liitd siirtoneula ja
injektiopullo injektioaukkoon
aseptista tekniikkaa kayttden.
Purista Uro-Tainer® M:std
suolaliuosta injektiopulloon.
Vapauta Uro-Tainer® M:std
painetta injektiopullon sisallén
vetdmiseksi pussiin. Uro-Tainer®
M:43 voidaan puristaa useita
kertoja ja vapauttaa siitd ilmaa,
kunnes koko liuos on saatu
turvallisesti siirrettya; tai

3b. Ota ruiskuun hieman
suolaliuosta Uro-Tainer® M:stéd
injektioaukon kautta (alta)

ja siirrd liuos injektiopulloon
|aakkeen liuottamiseksi. Veda
liuennut lddke takaisin ruiskuun
ja injektoi takaisin Uro-
Tainer® M:4én injektioaukosta
(yIh&altd). Jos kéytetdan
nestemdistd laakettd, voidaan
se annostella ruiskulla

suoraan Uro-Tainer® M:dan
injektioaukon kautta.

ST

4. Irrota repdisysulkimen sinetti.
Kierra suojatulppaa ja poista

se, mutta &la koske steriiliin
liittimeen.

5. Tyonna liitin katetriin.

6. Pida Uro-Tainer® M
virtsarakon tason yldpuolella
ja vapauta suljin. Annostele
liuosta vain painovoiman
avulla.

7. Sulje letku Uro-Tainer® M:n
sulkimella.

8. Vapauta suljin vaaditun

ajan kuluttua ja pida pussia
virtsarakon tason alapuolella.
Valuta liuos pois. Uro-Tainer® M
voi pitad sisallaan enintdan 150
ml ja siksi siihen voidaan keréta
huuhteluliuoksen lisaksi lopuksi
my0s virtsa virtsarakosta.

9. Kiinnita letku ja poista liitin
katetrista kiertamalld sita
kevyesti. Liitd katetri steriiliin
virtsankerdyspussiin.

-25-




FR - Mode d‘emploi

Uro-Tainer® M NaCl 0,9 %

Solution de nettoyage pour cathéters urétraux et suspubiens

1. Qu'est-ce que Uro-Tainer® et dans quel cas
est-il utilisé ?

Uro-Tainer® M NaCl 0,9 % est une solution pour

instillation intravésicale de médicaments comme des

antibiotiques, des désinfectants, des cytotoxiques,

des antimycosiques, des corticostéroides, etc, via

un cathéter urinaire a demeure ou a usage unique.

I s'agit de dispositifs médicaux stériles, sans

endotoxines, préts a I'emploi, conditionnés dans des

poches exemptes de PVC.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant
d‘utiliser Uro-Tainer® ?

N'utilisez pas Uro-Tainer®

- En cas d'hypersensibilité (allergie) a I'un des
ingrédients de la solution (répertoriés dans la
rubrique 6).

- En cas de cystite ou d'autre affection uro-génitale
pouvant provoquer des hématuries (présence de
sang dans les urines).

- Plusieurs jours apres une intervention chirurgicale
sur la vessie ou |'appareil urinaire.

Avertissements et précautions

- Adressez-vous a votre médecin, pharmacien ou
infirmiere avant d'utiliser Uro-Tainer®.

- La solution NaCl 0,9 % ne doit en aucun cas étre
injectée ou perfusée.

- Instiller la solution NaCl 0,9 % hors de la poche
d'Urotainer® par gravité, ne pas presser.

- Utiliser une technique aseptique. Une désinfection
du port avant utilisation est recommandée.

- N'utiliser que si la poche et le bouchon de
scellage sont intacts, et si la solution est limpide.

- Ce systéme est a usage unique. Aprés ouverture,
il doit étre utilisé et éliminé rapidement. La
réutilisation de tels dispositifs est dangereuse
pour le patient ou l'utilisateur. Elle peut conduire
a la contamination et/ou & des fonctionnalités
limitées du dispositif, ce qui peut causer des
Iésions, des maladies ou le déces du patient.

- Eliminer de maniére appropriée aprés utilisation.
Si un médicament a été ajouté, consulter les
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instructions du fabricant en matiere d'élimination.
En cas de fuites de la solution pendant le
processus de rincage depuis 'uretre, le cathéter
n'a pas été correctement mis en place dans la
vessie. Dans ce cas, le cathéter doit étre remplacé
par un neuf.

Si la solution ne s'écoule pas, il est possible que

le cathéter soit plié ou obstrué. Dans ce cas, le
cathéter doit étre remplacé par un neuf.

User de précautions lors de |'utilisation du produit
sur des patients souffrant de traumatismes
rachidiens, en raison du risque de dysréflexie
autonome.

. Comment utiliser Uro-Tainer® ?

Uro-Tainer® est un systeme fermé et stérile

qui doit étre connecté a un cathéter urinaire

et étre utilisé conformément aux instructions
d'utilisation qui figurent a la page suivante.

La poche Uro-Tainer® M est fournie stérile et ne
doit pas étre retirée de son suremballage avant
utilisation.

Si nécessaire, porter la solution a la température
corporelle en immergeant la poche emballée dans
de l'eau tiede.

La poche qui contient la solution de rincage
recueille le liquide aprés rincage du cathéter. Le
rincage du cathéter et le recueil du liquide apres
le rincage sont réalisés uniquement par gravité,
en maintenant le dispositif au-dessus et au-
dessous du niveau de la vessie, respectivement.
Une solution Uro-Tainer® sera utilisée pour
chaque « pose » ou « retrait » qui ne dureront pas
plus de 5 minutes en moyenne. Ce processus est
recommandé 1 a 2 fois par jour.

En général, une utilisation quotidienne n'est
indiquée que chez les patients post-opératoires
pendant une courte période. Par contre, les
patients cathétérisés a long terme portent des
cathéters pendant de trés longues périodes. Dans
ces cas, le cathéter n'est rincé avec Uro-Tainer®
que 2 a 3 fois par semaine.



- Si vous utilisez Uro-Tainer® plus souvent que vous
ne le devez, aucun événement indésirable n'est a
prévoir.

- En cas d'adjonction de médicament, consulter
les instructions du fabricant et vérifier sa
compatibilité avec la solution NaCl 0,9 %.

- En cas d'adjonction de médicaments cytotoxiques,
il est essentiel de consulter les précautions
particuliéres qui figurent dans les instructions
du fabricant : contre-indications, préparation,
administration, etc.

- La capacité de la membrane du port d'injection
de I'Uro-Tainer® M a étre refermée a été testée
conformément a la norme 1SO 15747 (Section
4.1.10) 4 I'aide d'une aiguille G21 (0,8 mm).
L'étanchéité du port a par conséquent été
démontrée en association avec des aiguilles d'un
diamétre externe de 0,8 mm (G21).

- Le volume d'injection supplémentaire maximum
est de 87 ml pour Uro-Tainer® M 50 ml et des
37 ml pour Uro-Tainer® M 100 ml.

- Produit restant dans la poche apres vidage :
<1 ml pour I'Uro-Tainer M 50 ml, <1 ml pour
I'Uro-Tainer M 100 ml.

4. Effets indésirables éventuels
La solution NaCl 0,9 % n'a pas d'effets indésirables
connus.

5. Comment conserver Uro-Tainer® ?

Tenir Uro-Tainer® hors de la vue et de la portée des
enfants.

Ne pas utiliser Uro-Tainer® apreés la date de
péremption inscrite sur la poche en plastique
externe.

Ne pas réfrigérer ni congeler.

Conserver dans son emballage d'origine.

N'utiliser que des solutions limpides dans des poches
intactes.

Apres ouverture, Uro-Tainer® doit étre utilisé et
¢éliminé rapidement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Que contient Uro-Tainer® ?
100 ml de solution contiennent : 0,9 g de chlorure de
sodium dans de I'eau pour préparation injectable

Quelle est I'apparence d'Uro-Tainer® et que
contient I'emballage extérieur ?
La solution est un liquide limpide et incolore.

Uro-Tainer® est constitué d'une poche souple
exempte de polychlorure de vinyle (PVC), d'un
suremballage de protection en plastique avec un port
d'injection séparé exempt de latex pour I'adjonction
de médicaments, d'une tubulure flexible dotée d'un
clamp, d'un connecteur universel stérile protégé

par un capuchon rigide en plastique avec un joint
d'inviolabilité.

Uro-Tainer® M NaCl 0,9 % (2 ports) est disponible en
conditionnements de 50 ml et 100 ml.

Date de la derniére révision de cette notice :
09/2016.
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1. Déchirer la poche en
plastique et sortir Uro-Tainer®
M

2. Vérifier que la tubulure de
Uro-Tainer® M est fermée par le
clamp en plastique.

3a. En utilisant une technique
aseptique, assembler l'aiguille
de transfert et le flacon sur

le port d'injection. Appuyer
sur Uro-Tainer® M pour faire
passer la solution saline dans
le flacon. Relacher la pression
sur Uro-Tainer® M pour aspirer
le contenu du flacon dans

la poche. Il est possible de
répéter 'opération d'injection/
aspiration d'air a plusieurs
reprises depuis Uro-Tainer® M
jusqu'a ce que la totalité de la
solution soit transférée, ou

3b. bien de prélever a I'aide
d'une seringue un peu de
solution saline dans Uro-
Tainer® M au travers du port
d'injection (du bas) et la
transférer dans le flacon pour
reconstituer le médicament.
Prélever a nouveau le
médicament reconstitué dans
la seringue et I'injecter dans
Uro-Tainer® M a I'aide du port
d'injection (du haut). Si un
médicament liquide est utilisé,
I'injecter directement avec une
seringue dans Uro-Tainer® M au
travers du port d'injection.

ST

4. Retirer le sceau
d'inviolabilité. Tourner et retirer
le bouchon sans toucher le
connecteur stérile.

5. Insérer le raccord dans
I'entonnoir du cathéter.

6. En maintenant Uro-Tainer®
M au-dessus du niveau de

la vessie, relacher le clamp.
Instiller la solution uniquement
par gravité.

7. Fermer la tubulure avec le
clamp de I'Uro-Tainer® M.

8. Apres le délai requis,
relacher le clamp en tenant

la poche de sorte qu'elle soit
au-dessous du niveau de la
vessie, puis vidanger la solution.
Uro-Tainer® M peut contenir
jusqu'a 150 ml et permet,

par conséquent, de recueillir
non seulement la solution
d'irrigation, mais aussi l'urine
potentiellement présente dans
la vessie.

9. Clamper la tubulure et retirer
le raccord du cathéter en
effectuant une légere rotation.
Connecter le cathéter a une
poche de drainage stérile.
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GB - Instruction for Use

Uro-Tainer® M 0.9% NaCl

Maintenance solution for urethral and suprapubic catheters

1. What Uro-Tainer® are and what they are used
for
Uro-Tainer® M 0.9% NaCl is a solution for
intravesical instillation of medication such as
antibiotics, disinfectants, cytotoxics, antimycotics,
corticosteroids, etc, via an indwelling or single-use
urinary catheter. They are sterile, endotoxin-free,
ready-to-use medical devices in PVC-free bags.

2. What you need to know before Uro-Tainer® are
used

Do not use Uro-Tainer®

- In case of hypersensitivity (allergy) to any of the
ingredients of the solution (listed in section 6).

- In case of cystitis or other uro-genital condition
that can produce haematuria (blood in the urine).

- Several days after surgery on the bladder or the
urinary tract.

Warnings and precautions

- Talk to your doctor, pharmacist or nurse before
using Uro-Tainer®.

- Under no circumstances should the NaCl 0.9%
solution be injected or infused.

- Instill the NaCl 0.9% solution out of the
Urotainer® bag by gravity feed, avoid force.

- Apply using aseptic technique. A port disinfection
before use is recommended.

- Only to be used if the bag and the sealing cap are
intact, and the solution is clear.

- This is a single-use system. After opening, it must
be used and disposed of promptly. Re-use of
such devices creates a potential risk of patient or
user. It may lead to contamination and/or limited
functionality of the device, which causes to injury,
iliness or death of the patient.

- Discard properly after use. If medication has
been added, refer to the manufacturer's disposal
instructions.

- If the solution leaks during the flushing process
from the urethra, the catheter is not correctly
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placed in the bladder. In that case the catheter
needs to be replaced by anew one.

If the solution is not flowing, it may be the
catheter is bent or plugged. In that case the
catheter needs to be replaced by a new one.
Precautions should be taken when operating on
patients with spinal injuries because of the risk of
autonomic dysreflexia.

. How to use Uro-Tainer®

Uro-Tainer® are closed and sterile systems to be
connected to the urinary catheter and work all
according to the operating instructions on the
next page.

The Uro-Tainer® M sachet is supplied sterile and
should not be removed from its overwrapping
until required for use.

If desired, bring the solution up to body
temperature by immersing the wrapped sachet in
warm water.

The bag that contains the rinsing solution collects
the liquid after rinsing of the catheter. Catheter
rinsing and liquid collecting after rinsing are
performed by gravity alone, by maintaining the
device above and below the level of the bladder
respectively.

One Uro-Tainer® solution will be used for such
an "in-and-out" application which will last each
no longer than in average 5 min. This process is
recommended 1 to 2 times per day.

In general the daily use is only indicated for
post-operative patients during a short period. In
contrast to that, long-time catheterized patients
have catheters for very long periods. In this case
the catheter is only rinsed with Uro-Tainer® 2-3
times per week.

If you use Uro-Tainer® more often than you
should, no averse events are expected.

When adding medication, refer to the
manufacturer's instructions and verify its
compatibility with the NaCl 0.9% solution.



- When adding cytotoxic drugs, it is essential to
refer to the manufacturer's instructions special
precautions: contraindications, preparation,
administration, etc.

- The reseal ability of the injection port membrane
of the Uro-Tainer® M has been tested to ISO
15747 (Section 4.1.10) using a G21 (0.8 mm)
needle. The leak-tightness of the port has
therefore been proven in conjunction with needles
with an external diameter of 0.8 mm (G21).

- Maximum additional injection volume for the
Uro-Tainer® M 50 ml = 87 ml, for Uro-Tainer® M
100 ml = 37 ml.

- Product remaining in sachet after emptying: <1
ml for the Uro-Tainer M 50 ml, <1 ml for Uro-
Tainer M 100 ml.

4. Possible side effects
NaCl 0.9 % solution is not known to cause any side
effects.

5. How to store Uro-Tainer®

Keep the Uro-Tainer® out of the sight and reach of
children.

Do not use the Uro-Tainer® after the expiry date
which is stated on the outer plastic bag.

Do not refrigerate or freeze.

Store in the original package.

Only use clear solutions in undamaged bags.

After opening, the Uro-Tainer® must be used and
disposed of promptly.

6. Contents of the pack and other information

What Uro-Tainer® contains
100 ml solution contains: Sodium chloride 0.9 g in
Water for Injections

What Uro-Tainer® looks like and contents of the
pack
The solution appears as a clear and colorless liquid.

Uro-Tainer® are made of a soft bag free of poly(vinyl
chloride) (PVC), in a protective plastic overwrapping
with a separate latex-free injection port for adding
medication, a flexible tube fitted with a clamp, and
a sterile universal connector protected by a rigid
plastic cap with a tamperproof seal.

Uro-Tainer® M 0.99% NaCl (2 Ports) are available in
package sizes of 50 ml, and 100 ml.

This leaflet was last revised in 09/2016.
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1. Tear open plastic bag and
take out Uro-Tainer® M

2. Ensure Uro-Tainer® M tube is
closed by plastic clamp.

3a. Using aseptic technique,
assemble transfer needle

and vial onto the injection
port. Squeeze saline into the
vial from the Uro-Tainer® M.
Release pressure from the Uro-
Tainer® M to draw the contents
of the vial into the sachet.

The squeezing and release of
air from the Uro-Tainer® M
may be repeated several times
until all the solution is safely
transferred; or

3b. Syringe some saline out of
the Uro-Tainer® M through the
injection port (from below) and
into the vial to reconstitute the
drug. Draw the reconstituted
drug back into the syringe and
inject into the Uro-Tainer® M
again using the injection port
(from above). If a liquid drug

is used, syringe it directly into
Uro-Tainer® M through the
injection port.

ST

4. Remove tamper proof
seal. Twist and withdraw
cap without touching sterile
connector.

5. Insert connector into the
catheter funnel.

6. Holding Uro-Tainer® M above
the level of the bladder, release
the clamp. Apply the solution
by gravity alone.

7. Close tube with clamp of the
Uro-Tainer® M.

8. After the required period,
release clamp and hold bag

to have below the level of the
bladder, drain the solution.
Uro-Tainer® M can contain up
to 150 ml and therefore allows
to collect not only the irrigation
solution but also eventual urine
from the bladder.

9. Clamp tube and remove
the connector from catheter
by turning gently. Connect
catheter to a sterile drainage
bag.
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HR - Upute za uporabu

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl

Otopina za njegu uretralnih i suprapubicnih katetera

1. Sto su sustavi Uro-Tainer® i za $to se upotreb-
ljavaju
Sustav Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl je otopina za int-
ravezikalnu instilaciju lijekova kao $to su antibiotici,
dezinfekcijske otopine, citostatici, antimikotici,
kortikosteroidi i sl. putem trajnog urinarnog katetera
ili jednokratnog katetera. To su sterilni, bez endo-
toksina, spremni za uporabu medicinski proizvodi u
vredicama bez PVC-a.

2. Sto trebate znati prije uporabe sustava Uro-
Tainer®

Nemojte primjenjivati Uro-Tainer®:

- u slucaju preosjetljivosti (alergija) na sastojke ove
otopine (vidjeti odjeljak 6);

- uslucaju cistitisa ili druge bolesti urogenitalnog
sustava koja moze dovesti do hematurije (krv u
mokraci);

- nekoliko dana nakon operacija mjehura ili u uri-
narnom traktu.

Upozorenja i mjere opreza

- Obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medi-
cinskoj sestri prije nego primijenite Uro-Tainer®.

- Otopina NaCl 0,9% ni u kojem se slucaju ne smije
ubrizgavati ili infundirati.

- Otopinu NaCl 0,9% instilirajte iz Urotainer®
vrecice pomocu gravitacije i bez primjene sile.

- Primjenjujte samo u strogo aseptic¢nim uvjetima.
Prikljucak se preporucuje dezinficirati prije prim-
jene.

- Upotrijebite samo ako su vrecica i ¢ep neoSteceni
i ako je otopina bistra.

- Sustav je predviden samo za jednokratnu upora-
bu. Nakon otvaranja sustav je potrebno odmah
primijeniti i propisno zbrinuti. Ponovna uporaba
proizvoda predvidenih za jednokratnu uporabu
predstavlja potencijalni rizik za pacijenta ili ko-
risnika. Ponovnom uporabom moze se prouzrociti
kontaminacija ifili ograni¢ena funkcionalnost
proizvoda koja moze rezultirati ozljedama, obol-
jenjem ili smréu pacijenta.
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Nakon uporabe zbrinuti sukladno propisima. Ako
je dodan lijek, postupite prema uputama za zbrin-
javanje koje je priloZio proizvoda¢.

Ako tijekom postupka ispiranja otopina izlazi iz
uretre, kateter nije pravilno postavljen u mjehur.
Kateter je u tom slucaju potrebno zamijeniti.

Ako otopina ne tece pravilno, kateter je mozda
savijen ili zacepljen. Kateter je u tom slucaju
potrebno zamijeniti.

Kod pacijenata s ozljedama kraljeZnice potrebno
je poduzeti mjere opreza jer postoji rizik od auto-
nomne disrefleksije.

. Kako primjenjivati Uro-Tainer®

Uro-Tainer® su zatvoreni i sterilni sustavi koji se
priklju€uju na urinarni kateter i upotrebljavaju
prema uputama za uporabu koje se nalaze na
sljedecoj stranici.

Vrecica sustava Uro-Tainer® M isporucuje se
sterilna i potrebno ju je izvaditi iz pakiranja tek
neposredno prije uporabe.

Otopinu prema potrebi zagrijte na tjelesnu tem-
peraturu tako Sto ¢ete vreéicu zajedno s pakiran-
jem staviti u toplu vodu.

Vrecica koja sadrzi tekucinu za ispiranje sakuplja
i teku¢inu nakon ispiranja katetera. Ispiranje
katetera i prihvat tekucine obavljaju se iskljuéivo
pomocu gravitacije tako Sto se sustav Uro-Tainer®
drzi iznad odnosno ispod visine mjehura.
Pojedina otopina Uro-Tainer® upotrebljava se za
takozvanu ,unutra/van” primjenu koja u prosjeku
ne traje dulje od pet minuta. Preporucuje se ovaj
postupak obavljati 1-2 puta dnevno.

U pravilu se dnevna uporaba preporuéuje samo
za postoperativne pacijente u kratkom razdoblju.
Za razliku od toga, kateter se kod dugotrajno
kateteriziranih pacijenata primjenjuje vrlo dugo
razdoblje. U tom sluéaju kateter se otopinom Uro-
Tainer® ispire samo 2-3 puta tjedno.

Cak i ako se otopina Uro-Tainer® upotrebljava
cedce nego Sto je predvideno, ne ocekuju se
nuspojave.



- U slucaju dodavanja lijekova potrebno je
pridrzavati se uputa koje je naveo proizvodac i
osigurati kompatibilnost s otopinom NaCl 0,9%.

- U sludaju dodavanja citostatika neophodno je
pridrZavati se posebnih mjera opreza u pogledu
kontraindikacija, pripreme, davanja i sl. iz uputa
koje je naveo proizvodac.

- Priklju¢ak za ubrizgavanje otopine Uro-Tainer®
M ispitan je iglom G21 (0,8 mm) u pogledu
ponovnog zatvaranja membrane prema normi
ISO 15747 (odjeljak 4.1.10). Time je potvrdena
nepropusnost prikljuéka iglama vanjskog promjera
od 0,8 mm (G21).

- Maksimalna dodatna zapremina ubrizgavanja za
sustav Uro-Tainer® M 50 ml = 87 ml, za sustav
Uro-Tainer® M 100 ml = 37 ml.

- Preostala koli¢ina nakon praznjenja vredice: <
1 ml za sustav Uro-Tainer M 50 ml i < 1 ml za
sustav Uro-Tainer M 100 ml.

4. Moguce nuspojave
Nuspojave ove otopine nisu poznate.

5. Kako ¢uvati Uro-Tainer®

Uro-Tainer® Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Uro-Tainer® se ne smije upotrijebiti nakon isteka
roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Cuvajte u originalnom pakiranju.

Upotrebljavajte samo bistru otopinu iz neoStec¢enih
vrecica.

Nakon otvaranja sustav Uro-Tainer® je potrebno
odmah primijeniti i propisno zbrinuti.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Uro-Tainer® sadri

100 ml otopine sadrzi: 0,9 g natrijevog klorida u vodi
za injekcije

Kako Uro-Tainer® izgleda i sadrzaj pakiranja
Otopina izgleda kao bistra i bezbojna tekucina.
Sustav Uro-Tainer® nalazi se u plasti¢cnom zastitnom
omotu i sastoji se iz vrecice bez PVC-a sa zasebnim
priklju¢kom koji ne sadrzi lateks i koji je predviden
za davanje lijekova, savitljivog crijeva sa stezaljkom
i sterilnog univerzalnog konektora koji je zasti¢en
krutom plastiénom kapicom sa sigurnosnim
zatvaracem.

Sustav Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl (2 priklju¢ka)
dolazi u veli¢inama pakiranja od 50 ml i 100 ml.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu
2016.
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1. Otvorite plasti¢nu vrecicu i
izvadite sustav Uro-Tainer® M.

2. Provjerite je li crijevo sustava
Uro-Tainer® M zatvoreno
plasti€nom stezaljkom.

3a. Uz primjenu asepticnih
tehnika na prikljucak za
ubrizgavanje montirajte
transfernu kanilu i bo¢icu.
Fiziolosku otopinu iz sustava
Uro-Tainer® M potisnite u
bocicu. Oslobodite sustav
Uro-Tainer® M tako da sadrzaj
bocice tece u vrecicu. Ovaj
postupak moze se ponoviti
vise puta dok se cijela
otopina sigurno ne prebaci.
Alternativno:

3b. Iz sustava Uro-Tainer®

M pomocu Strcaljke izvucite
malo fizioloske otopine preko
prikljucka za ubrizgavanje
(odozdo) i ubrizgajte u boticu
kako biste rekonstituirali lijek.
Povucite rekonstituirani lijek
natrag u Strcaljku i preko
priklju¢ka za ubrizgavanje
(odozgo) ubrizgajte ga ponovno
u sustav Uro-Tainer® M. Kod
uporabe tekudih lijekova,
lijekove ubrizgajte izravno u
sustav Uro-Tainer® M preko
prikljucka za ubrizgavanje.

S

(@)

4. Uklonite sigurnosni zatvarac.
Odvrnite kapicu tako da ne
dotaknete sterilni konektor.

5. Stavite konektor u lijevak
katetera.

6. Sustav Uro-Tainer® M

drzite iznad visine mjehura i
otvorite stezaljku. Otopinu dajte
pomocu gravitacije.

7. Crijevo zatvorite pomocu
stezaljke sustava Uro-Tainer®
M.

8. Po isteku potrebnog vremena
otvorite stezaljku, drzite vreéicu
ispod visine mjehura i pricekajte
da otopina istjece. Sustav
Uro-Tainer® M moze prihvatiti
do 150 ml ¢ime se omogucuje
prihvat ne samo otopine za
ispiranje, nego i mokrace iz
mjehura.

9. Zatvorite crijevo stezaljkom
i laganim okretanjem uklonite
konektor s katetera. Kateter
sada prikljuéite na sterilnu
drenaznu vrecicu.
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HU - Hasznalati utmutato

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl

Karbantarto oldat uretralis és szuprapubikus katéterekhez

1. Mi az Uro-Tainer®, és mire alkalmazhat6?

Az Uro-Tainer® M 0,9% NaCl oldat olyan
gyogyszerek tartésan behelyezett vagy egyszer
hasznalatos katéteren keresztil torténd
intravezikularis becsepegtetéséhez hasznalhato, mint
antibiotikumok, fertétlenitdk, citotoxikus szerek,
antifungalis szerek, kortikoszteroidok stb. Ezek steril,
endotoxinmentes, hasznalatra kész orvosi eszkozok
PVC-mentes tasakokban.

2. Tudnivaldk az Uro-Tainer® alkalmazasa el6tt

Ne hasznalja az Uro-Tainer® eszkozt

- Az oldat (6. részben felsorolt) dsszetevoivel
szembeni tulérzékenység (allergia) esetében.

- Hugyholyaggyulladas vagy mas urogenitalis
allapot esetében, amely haematuriat (vérvizelés)
okozhat.

- A hugyhdlyagot vagy a hugyutat érintd sebészeti
beavatkozas utan par nappal.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

- Az Uro-Tainer® alkalmazasa el6tt beszéljen
kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
szakszemélyzettel.

- A NaCl 0,9% oldatot soha, semmilyen
korlilmények kozott sem szabad befecskendezni
vagy infuzioként beadni.

- A NaCl 0,9% oldatot az Urotainer® tasakbol
gravitacios adagolassal csepegtesse, és keriilje el a
kiilsé behatast.

- Aszeptikus technikdval alkalmazza. A hasznalat
el6tt a port fertdtlenitése javasolt.

- Csak akkor alkalmazhato, ha a tasak és a
véddékupak sértetlen, és az oldat tiszta.

- Ez egy egyszer hasznalatos rendszer. Felbontas
utan fel kell hasznalni, és megfeleléen kell
artalmatlanitani. Az ilyen eszkozok ujboli
felhasznalasa potencidlis veszélyt jelent a
beteg vagy a felhasznald szamara. Az ilyen
hasznalat fertézéshez, illetve a termék csokkent
funkcionalitasahoz vezethet, ami a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Hasznalat utan megfeleléen artalmatlanitsa.
Gyogyszer hozzaadasa esetén tekintse meg a
gyartd artalmatlanitasi utasitasait.

Amennyiben az oldat az atoblitési folyamat

utan szivarog a hugycsébdl, a katéter nincs
megfeleléen behelyezve a hugyhdlyagba. Ebben az
esetben a katétert ujra kell cseréini.

Amennyiben az oldat nem aramlik, akkor a katéter
megtort vagy eltomodott. Ebben az esetben a
katétert ujra kell cserélni.

Gerincsériilt betegek esetében az autonom
diszreflexia kockazata miatt ovintézkedéseket kell
tenni.

. Az Uro-Tainer® hasznalata

- Az Uro-Tainer® a vizeletkatéterhez

csatlakoztathato zart és steril rendszer, és a
kovetkezé oldalon taldlhatd hasznalati utasitasnak
megfeleléen mikodik.

Az Uro-Tainer® M tasak steril allapotban kertil
forgalomba, és kiils6 csomagolasabol csak
kozvetleniil a hasznalata el6tt szabad eltavolitani.
Sziikség esetén az oldat felmelegithetd
szobahémérsékletlire a becsomagolt tasak meleg
vizbe meritésével.

- Az oblit6oldatot tartalmazo tasak a folyadékot
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a katéter atoblitése utan gydjti 6ssze. A

katéter atoblitése és a folyadék atoblités utani
Osszegyljtése kizarolag gravitacidsan torténik.
Ehhez az eszkozt a hugyhdlyag szintje felett vagy
alatt kell elhelyezni (értelemszertien).

Az ilyen ,be és ki" miveletekhez egy Uro-Tainer®
oldatot hasznalnak, és az egyes folyamatokhoz
altalaban legfeljebb 5 perc sziikséges. Ezt a
folyamatot naponta 1-2 alkalommal javasolt
elvégezni.

Altalaban a napi hasznalat csak sebészeti
beavatkozas utani betegek esetén javasolt, rovid
ideig. Ezzel szemben, a hosszu ideig katéterezett
betegek nagyon hosszu ideig viselik a katétert.
Ebben az esetben a katétert az Uro-Tainer®
eszkdzzel hetente 2-3 alkalommal oblitik.



- Ha az Uro-Tainer® eszkozt a sziikségesnél
gyakrabban hasznaljak, nem Iépnek fel
mellékhatasok.

- Gyogyszer hozzaadasakor tekintse meg a
gyartd utasitasait, és ellendrizze a gydgyszer
kompatibilitadsat a NaCl 0,9% oldattal.

- Citotoxikus gyogyszerek hozzaadasakor
Iényegesen fontos, hogy megtekintse a gyartd
utasitasainak kiilonleges ovintézkedésekre
vonatkozd részét, mint: ellenjavallatok,
el6készités, alkalmazas stb.

- Az Uro-Tainer® M injekciés port membranjanak
Gjratomitési képességét az ISO 15747 (4.1.10
rész) szerint tesztelték, G21-es (0,8 mm-es) tiivel.
A port szivargasbiztonsaga 0,8 mm (G21) kiils6
atmérdji tlkkel garantalt.

- A maximalis tovabbi befecskendezési mennyiség
Uro-Tainer® M 50 ml esetén 87 ml, Uro-Tainer® M
100 ml esetén 37 ml.

- Akiiirlilés utan a tasakban maradé termék: Uro-
Tainer® M 50 ml esetén <1 ml, Uro-Tainer® M 100
ml esetén <1 ml.

4. Lehetséges mellékhatasok
A NaCl 0,9% oldat esetén jelenleg nincsenek ismert
mellékhatasok.

5. Az Uro-Tainer® tarolasa

Az Uro-Tainer® gyermekekt6l elzarva tartando!

Ne hasznalja az Uro-Tainer® eszkozt a kiilsé
mUanyag tasakon feltlintetett lejarati datum utan.
Nem hiitheté és nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Csak tiszta, sértetlen tasakokban talalhaté oldatokat
hasznaljon.

Felbontas utan az Uro-Tainer® eszkozt fel kell
hasznalni, és megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Az Uro-Tainer® tartalma

100 ml oldat tartalma: 0,9 g natrium-klorid
injekciohoz vald vizben

Milyen az Uro-Tainer® kiilleme, és mit tartalmaz
a csomagolas

Az oldat tiszta, szintelen folyadék.

Az Uro-Tainer® polivinil-klorid- (PVC-) mentes puha
tasakbol késziilt, védé mlanyag csomagolasban
talalhatd, kiilonalld latexmentes injekcios

porttal rendelkezik gydgyszer hozzaadasahoz,
tovabba szoritdkapcsos rugalmas tomldvel és
manipulaciobiztos zarral rendelkez6 mlanyag kupak
védett steril univerzalis csatlakozoéval ellatott.

Az Uro-Tainer® M 0,9% NaCl (2 port) 50 ml-es és
100 ml-es csomagméretekben érhetd el.

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:
09/2016.
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1. Tépje fel a mlianyag tasakot,
és vegye ki az Uro-Tainer® M
eszkozt.

2. Gy6z6djon meg rola, hogy az
Uro-Tainer® M csovet elzarja-e
a miianyag szoritokapocs.

3a. Aszeptikus technikat
hasznalva helyezze a tit és

a fecskend6t az injekcios
portra. Szivjon fel sooldatot a
fecskenddbe az Uro-Tainer® M
eszkozbdl. Oldja le a nyomast
az Uro-Tainer® M eszkdzrél

a fecskend§ tartalmanak a
tasakba torténd juttatdsahoz.
A felszivas és az Uro-Tainer®
M légtelenitése tobbszdr
megismételhetd, mindaddig,
amig az oldat teljes egészében
biztonsagosan atvitelre nem
keriil; vagy

3b. Toljon ki a fecskenddvel
némi sooldatot az Uro-Tainer®
M eszkozbdl az injekcidzasi
porton keresztiil (alulrol)

a fecskenddbe a gyogyszer
elékészitéséhez. Szivja vissza
az elGkészitett gyogyszert a
fecskenddbe, és fecskendezze
be ismét az Uro-Tainer® M
eszkozbe az injekcios port
hasznalataval. Folyadék
hasznalatakor fecskendezze be
kdzvetlenil az Uro-Tainer® M
eszkozbe az injekcios porton
keresztiil.

ST

4. Tavolitsa el a
manipulaciobiztos zarat.
Csavarja, majd huzza le a
kupakot a steril csatlakozo
megérintése nélkil.

5. Helyezze be a csatlakozot a
katéter tolcsérébe.

6. Az Uro-Tainer® M eszkézt

a hugyholyag szintje felett
tartva oldja ki a szoritékapcsot.
Az oldatot gravitaciésan
alkalmazza.

7. Zarja le a csovet az Uro-
Tainer® M szoritokapoccsal.

8. A sziikséges idotartam

utan oldja ki a szoritékapcsot,
helyezze a tasakot a
hugyhdlyag szintje ala, és
eressze |e az oldatot. Az
Uro-Tainer® M akar 150 ml
folyadékot is tartalmazhat,
ezért nem csak az 4toblité
folyadék osszegytjtésére
hasznalhato, hanem esetleges
vizelet 6sszegylijtésére is a
htigyholyagbol.

9. Zarja le a csdvet a
szoritokapoccsal, és dvatosan
elforgatva tavolitsa el a
katéterrdl a csatlakozot.
Csatlakoztassa a katétert egy
steril gytjt6tasakhoz.
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IT - Istruzioni per l'uso

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl

Soluzione per la manutenzione dei cateteri uretrali e sovrapubici

1. Che cosa sono le soluzioni Uro-Tainer® e a cosa

servono
Uro-Tainer® M 0,9% NaCl ¢ una soluzione per
instillazione endovescicale di farmaci quali
antibiotici, disinfettanti, citotossici, antimicotici,
corticosteroidi, ecc., tramite un catetere urinario

a permanenza o monouso. Si tratta di dispositivi
medici sterili, privi di endotossine e pronti all'uso in
sacche prive di PVC.

2. Cosa bisogna sapere prima di utilizzare le
soluzioni Uro-Tainer®

Non usare le soluzioni Uro-Tainer®

- In caso di ipersensibilita (allergia) a uno dei
principi della soluzione (indicati nella sezione 6).

- In caso di cistite o altre patologie urogenitali
che provocano ematuria (presenza di sangue
nell'urina).

- Per diversi giorni successivamente all'intervento
chirurgico su vescica o vie urinarie.

Avvertenze e precauzioni

- Rivolgersi al proprio medico curante, farmacista o

infermiera prima dell'uso di Uro-Tainer®.

- La soluzione NaCl 0,9% non deve assolutamente
mai essere iniettata o infusa.

- Instillare la soluzione NaCl 0,9% dalla sacca Uro-
Tainer® tramite alimentazione per gravita, non
forzare.

- Adottare una tecnica asettica. Si consiglia di
disinfettare il punto di accesso prima dell'uso.

- Utilizzare solo se la sacca e il tappo di sigillatura
sono integri e la soluzione & trasparente.

- Trattasi di sistema monouso. Una volta aperto
va utilizzato rapidamente e gettato subito dopo
I'uso. Il riutilizzo di tali dispositivi comporta un
potenziale rischio sia per il paziente che per
I'operatore. Possono causare contaminazioni
e/o la funzionalita limitata del dispositivo con
conseguente rischio di lesioni, malattie o morte
del paziente.
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Smaltire correttamente dopo I'uso. Se € stato
aggiunto un farmaco, per lo smaltimento fare
riferimento alle istruzioni del produttore.

In caso di perdita di soluzione dall'uretra durante
la procedura di lavaggio, significa che il catetere
non ¢ correttamente posizionato nella vescica.

In tal caso bisogna sostituire il catetere con uno
nuovo.

Se la soluzione non scorre, probabilmente il
catetere € piegato o ostruito. In tal caso bisogna
sostituire il catetere con uno nuovo.

E necessario procedere con cautela quando viene
utilizzato su pazienti con trauma spinale a causa
del rischio di disreflessia simpatica.

. Come usare i sistemi Uro-Tainer®

| sistemi Uro-Tainer® sono chiusi e sterili, e
devono essere collegati al catetere urinario e
utilizzati conformemente alle istruzioni per I'uso
riportate nella pagina successiva.

La sacca Uro-Tainer® M viene fornita sterile e non
deve essere estratta dal rivestimento protettivo
fino al momento dell'uso.

Se lo si desidera, si puo portare la soluzione

alla temperatura corporea immergendo la sacca
in acqua tiepida senza togliere il rivestimento
protettivo.

La sacca che contiene la soluzione di risciacquo
raccoglie il liquido dopo il risciacquo del catetere.
Il risciacquo del catetere e la raccolta del liquido
dopo il risciacquo devono avvenire esclusivamente
per gravita, tenendo il dispositivo rispettivamente
sopra e sotto il livello della vescica.

Una soluzione Uro-Tainer® verra usata per

tale applicazione “in-and-out" (inserimento/
disinserimento) che non durera singolarmente

per piti di 5 minuti in media. Questa procedura &
consigliata 1 - 2 volte al giorno.

In generale, 'uso giornaliero € indicato solamente
per pazienti post intervento per un breve periodo.
Contrariamente a cio, i pazienti cateterizzati a



lungo termine portano cateteri per periodi molto
lunghi. In tal caso, il catetere viene risciacquato
con Uro-Tainer® soltanto 2-3 volte alla settimana.

- Utilizzando Uro-Tainer® piu spesso di quanto
prescritto, non sono previsti eventi avversi.

- Se viene aggiunto un farmaco, fare riferimento
alle istruzioni del produttore e verificare la sua
compatibilita con la soluzione NaCl 0,9%.

- Quando si aggiungono farmaci citotossici, &
fondamentale consultare le precauzioni particolari
contenute nelle istruzioni del produttore:
controindicazioni, preparazione, somministrazione,
ecc.

- La capacita di risigillatura della membrana del
punto di iniezione di Uro-Tainer® M ¢ stata
testata in base alla norma ISO 15747 (sezione
4.1.10) usando un ago G21 (0,8 mm). La tenuta
a prova di perdita del punto di accesso ¢ stata
pertanto dimostrata per mezzo di aghi con
diametro esterno di 0,8 mm (G21).

- Volume supplementare massimo di iniezione per
Uro-Tainer® M 50 ml = 87 ml, per Uro-Tainer® M
100 ml = 37 ml.

- Residuo di prodotto rimanente nella sacca dopo lo
svuotamento: <1 ml per Uro-Tainer M 50 ml, <1
ml per Uro-Tainer M 100 ml.

4. Possibili effetti indesiderati
Non si conoscono a tutt'oggi effetti collaterali
causati dalla soluzione NaCl 0,9%.

5. Come conservare i sistemi Uro-Tainer®

Tenere i sistemi Uro-Tainer® fuori dalla vista e dalla
portata dei bambini.

Non utilizzare il sistema Uro-Tainer® dopo la data di
scadenza indicata sulla sacca di plastica esterna.
Non refrigerare o congelare.

Conservare nella confezione originale.

Utilizzare solo soluzioni trasparenti in sacche integre.
Una volta aperto, il sistema Uro-Tainer® va utilizzato
rapidamente e gettato subito dopo I'uso.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene il sistema Uro-Tainer®

100 ml di soluzione contengono: 0,9 g di cloruro di
sodio in acqua per iniezioni.

Descrizione dell'aspetto della confezione di Uro-
Tainer® e relativo contenuto

La soluzione si presenta come liquido trasparente e
incolore.

| prodotti Uro-Tainer® sono costituiti da una sacca
molle priva di cloruro di polivinile (PVC), contenuta
in un rivestimento di protezione in plastica con

un punto di iniezione separato privo di lattice per
I'aggiunta di farmaci, un tubo flessibile dotato di
morsetto e un connettore universale sterile protetto
da un cappuccio di plastica rigida provvisto di sigillo
antimanomissione.

Le soluzioni Uro-Tainer® M 0,9% NaCl (2 punti di
accesso) sono disponibili in confezioni da 50 e 100
ml.

Questo foglio illustrativo & stato aggiornato nel
09/2016.

-39 -



1. Aprire la confezione
protettiva in plastica ed
estrarre la sacca Uro-Tainer® M.

2. Assicurarsi che il tubo della
sacca Uro-Tainer® M sia chiuso
con il morsetto in plastica.

3a. Con tecnica asettica,
applicare I'ago di trasferimento
e la fiala al punto di iniezione.
Schiacciare la soluzione salina
nella fiala dalla sacca Uro-Tai-
ner® M. Rilasciare la pressione
dalla sacca Uro-Tainer® M per
aspirare il contenuto della fiala.
Lo schiacciamento con rilascio
dell'aria dalla sacca Uro-Tainer®
M puo essere ripetuto varie
volte finché la soluzione non

¢ stata trasferita in sicurezza;
oppure

3b. Estrarre con siringa un po’
di soluzione salina dalla sacca
Uro-Tainer® M attraverso il
punto di iniezione (da sotto)

e immetterla nella fiala per
ricostituire il farmaco. Aspirare
il farmaco ricostituito nella
siringa e iniettarlo nuovamente
nella sacca Uro-Tainer® M
attraverso il punto di iniezione
(da sopra). Se si utilizza un
farmaco liquido, siringarlo
direttamente nella sacca Uro-

Tainer® M attraverso il punto di
iniezione.

4. Rimuovere il sigillo antima-
nomissione. Ruotare e rimuove-
re il tappo avendo cura di non
toccare il connettore sterile.

5. Infilare il connettore nell'e-
stremita conica del catetere.

6. Tenendo la sacca Uro-Tainer®
M al di sopra del livello della
vescica, aprire il morsetto.
Somministrare la soluzione
esclusivamente per gravita.

7. Chiudere il tubo della sacca
Uro-Tainer® M con il morsetto.

8. Trascorso il periodo di tempo
necessario, aprire il morsetto

e tenere la sacca al di sotto

del livello della vescica, quindi
scaricare la soluzione. La sacca
Uro-Tainer® M puo contenere
fino a 150 ml di liquidi e percio
permette di raccogliere non
solo |a soluzione detergente ma
anche l'eventuale urina della
vescica.

9. Chiudere il tubo con il mor-
setto e staccare il connettore
dal catetere ruotandolo delica-
tamente. Collegare il catetere

a una sacca di drenaggio sterile.
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NL - Instructies voor gebruik

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl

Onderhoud oplossing voor urethra en suprapubische katheters

1. Wat is Uro-Tainer® en waar wordt het voor
gebruikt

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl is een oplossing voor
intravesicale instillatie van geneesmiddelen zoals
antibiotica, desinfectiemiddelen, cytotoxische
middelen, antimycotica, corticosteroide, enz., via
een permanente blaaskatheter of blaaskatheter
geschikt voor éénmalig gebruik. Het zijn

steriele, endotoxinevrije, kant-en-klare medische
hulpmiddelen in een PVC vrije zak.

2. Wat u moet weten voordat Uro-Tainer® wordt
gebruikt

Gebruik Uro-Tainer® niet

- In geval van overgevoeligheid (allergie) voor één
van de bestanddelen van de oplossing (opgesomd
in paragraaf 6).

- Bij blaasontsteking en andere urogenitale
aandoeningen die hematurie kunnen produceren
(bloed in de urine).

- Enkele dagen na een operatie aan de blaas of de
urinewegen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- Raadpleeg uw arts, apotheker of verpleegkundige
voordat u Uro-Tainer® gebruikt.

- De NaCl 0,9% oplossing mag in geen geval
worden geinjecteerd of via infuus worden
toegediend

- Druppel de NaCl 0,9% oplossing uit de Urotainer®
zak door middel van zwaartekracht

- Aanbrengen met behulp van de aseptische
techniek. Het wordt aanbevolen om de
injectiepoort te desinfecteren voor gebruik.

- Gebruik alleen als de zak en de afsluitdop intact
zijn, en de oplossing helder is.

- Dit is een systeem voor ¢énmalig gebruik. Na het
openen moet het onmiddellijk worden gebruikt
en daarna weggegooid. Hergebruik van dergelijke
hulpmiddelen creéert een potentieel risico voor
de patiént of de gebruiker. Het kan leiden tot
besmetting en/of beperkte functionaliteit van
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het hulpmiddel wat letsel, ziekte of dood van de
patiént veroorzaakt.

Na gebruik, naar behoren weggooien. Als
medicatie is toegevoegd, wordt verwezen naar de
weggooi instructies van de fabrikant.

Als de oplossing lekt tijdens het spoelproces van
de urethra, dan is de katheter niet correct in de
blaas ingebracht. In dat geval moet de katheter
worden vervangen door een nieuwe.

Als de oplossing niet vloeit, dan kan de katheter
verstopt of verbogen zijn. In dat geval moet de
katheter worden vervangen door een nieuwe.

Bij het aanbrengen bij patiénten met letsel aan
de ruggengraat, moeten voorzorgsmaatregelen
worden getroffen vanwege de kans op autonome
dysreflexie.

. Hoe wordt Uro-Tainer® gebruikt

Uro-Tainer®'s zijn gesloten en steriele systemen
die worden aangesloten op de urinekatheter en ze
werken allemaal volgens de gebruiksaanwijzing op
de volgende pagina.

Het Uro-Tainer® M sachet wordt steriel
aangeleverd en mag niet uit de buitenverpakking
worden verwijderd totdat het nodig is voor
gebruik.

Indien gewenst, breng de oplossing op
lichaamstemperatuur door het ingepakte sachet
onder te dompelen in warm water.

De zak die de spoeloplossing bevat verzamelt de
vloeistof na het spoelen van de katheter. Het
spoelen van de katheter en vloeistof verzamelen
na het spoelen wordt alleen uitgevoerd door
middel van zwaartekracht; door het hulpmiddel
respectievelijk boven of onder het niveau van de
blaas te houden.

Eén Uro-Tainer® oplossing wordt gebruikt voor
een dergelijke “in-en-uit" applicatie die elk niet
langer dan gemiddeld 5 minuten duurt. Dit proces
wordt 1 tot 2 maal per dag aanbevolen.



- Over het algemeen wordt het dagelijks gebruik
alleen geindiceerd gedurende een korte periode
voor postoperatieve patiénten. In tegenstelling
daarmee, hebben lange termijn katheter
patiénten, katheters gedurende lange periodes.

In dit geval wordt de katheter maar 2-3 keer per
week gespoeld met Uro-Tainer®.

- Als u Uro-Tainer® vaker gebruikt dan u zou
mogen, hoeft u geen nadelige bijwerkingen te
verwachten.

- Bij het toevoegen van medicatie, raadpleeg
de instructies van de fabrikant en controleer
de verenigbaarheid ervan met de NaCl 0,9%
oplossing.

- Bij het toevoegen van cytotoxische medicijnen
is het essentieel om de instructies m.b.t.
speciale voorzorgsmaatregelen van de fabrikant
te raadplegen: bijwerkingen, voorbereiding,
toediening, etc.

- Het hersluitingsvermogen van het membraan
van de injectiepoort van Uro-Tainer® M is getest
volgens ISO 15747 (Paragraaf 4.1.10) met behulp
van een G21 (0,8 mm) naald. De lekdicthheid van
de poort is dan ook bewezen in combinatie met
naalden van een uitwendige diameter van 0,8 mm
(G21).

- Maximale extra injectie volume voor de Uro-
Tainer® M 50 ml = 87 ml, voor Uro-Tainer® M 100
ml =37 ml.

- Hoeveelheid product dat achterblijft in het sachet
na lediging: <1 ml voor d Uro-Tainer M 50 ml, <1
ml voor Uro-Tainer M 100 ml.

4. Mogelijke bijwerkingen.
NaCl 0,9 % oplossing staat niet bekend bijwerkingen
teweeg te brengen.

5. Hoe moet de Uro-Tainer® bewaard worden.
Hou de Uro-Tainer® buiten het zicht en bereik van
kinderen.

Gebruik de Uro-Tainer® niet na de vervaldatum die
vermeld staat op de buitenste plastic zak.

Niet in de koelkast of de vriezer bewaren.

Bewaren in de oorspronkelijke verpakking.

Gebruik alleen heldere oplossingen in onbeschadigde
zakken.

Na het openen van de Uro-Tainer®, moet deze
onmiddellijk worden gebruikt en daarna worden
weggegooid.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Wat Uro-Tainer® bevat
100 ml oplossing bevat: Natriumchloride 0,9 g in
water voor injecties

Hoe Uro-Tainer® eruit ziet en inhoud van de
verpakking

De oplossing ziet eruit als een heldere en kleurloze
vloeistof.

Uro-Tainer®'s bestaan uit een zachte
poly(vinylchloride) (PVC) vrije zak, in een
beschermende plastic buitenverpakking met een
aparte latexvrije injectiepoort voor het toevoegen
van medicijnen, een flexibele buis voorzien van een
klem en een steriele universele connector beschermd
door een stevige kunstof dop met een fraude
bestendige sluiting.

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl (2 Poorten) zijn
verkrijgbaar in verpakkingsgrootten van 50 ml en
100 ml.

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien in
09/2016.
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1. Scheur de plastic zak open en
neem de Uro-Tainer® M er uit

2. Zorg ervoor dat de Uro-Tai-
ner® M buis wordt afgesloten
door de plastic klem.

3a. Met behulp van de asep-
tische techniek, monteer de
transfernaald en de injectiefla-
con op de injectiepoort. Knijp
de zoutoplossing in het flacon
van de Uro-Tainer® M. Laat

de druk uit de Uro-Tainer® M
lopen om de inhoud van het
flacon in het sachet te zuigen.
Het knijpen en vrijlaten van
lucht uit de Uro-Tainer® M kan
meerdere keren worden her-
haald totdat de hele oplossing
veilig is overgebracht; of

3b. Haal met een injectiespuit
wat van de zoutoplossing uit de
Uro-Tainer® M via de injectie-
poort (vanaf de onderzijde) en
spuit het terug in het flacon om
het medicijn te reconstitueren.
Zuig het gereconstitueerde
medicijn terug in de injectie-
spuit en injecteer dit weer in

de Uro-Tainer® M met behulp
van de injectiepoort (vanaf de
bovenzijde). Als een vloeibaar
medicijn wordt gebruikt, spuit
dit dan direct in de Uro-Tainer®
M via de injectiepoort.

ST

4. Verwijder de fraudebesten-
dige sluiting. Draai en verwij-
der de dop zonder de steriele

connector aan te raken.

5. De connector inbrengen in de
trechter van de katheter.

6. Houd de Uro-Tainer® M
boven het niveau van de blaas,
maak de klem los. De oplossing
moet alleen toegevoegd worden
door middel van zwaartekracht.

7. Sluit de buis af met de klem
van de Uro-Tainer® M.

8. Na verloop van de benodigde
tijd, maak de klem los en hou
de zak onder het niveau van de
blaas, om de oplossing te laten
weglopen. Uro-Tainer® M kan
maximaal 150 ml bevatten en
kan dus niet alleen de spoel-
vloeistof maar ook eventuele
urine uit de blaas verzamelen.

9. Klem de buis af en verwijder
de connector uit de katheter
door voorzichtig te draaien.
Sluit de katheter aan op een
steriele drainage zak.
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NO - Bruksanvisning

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Vedlikeholdsopplgsning for urinrgrs- og suprapubiske katetre

1. Hva Uro-Tainer® er og hva de brukes til
Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl er en opplgsning for
intravesikal instillering av medikamenter som
antibiotika, desinfeksjonsmidler, cytotoksika,
antimykotika, kortikosteroider osv. via et
inneliggende eller engangs urinkateter. De er sterile,
endotoksinfrie medisinske enheter som er klare til
bruk, i PVC-fri poser.

2. Det du trenger a vite for bruk av Uro-Tainer®

Bruk ikke Uro-Tainer®

- Ved overfglsomhet (allergi) for noen av
ingrediensene i opplgsningen (angitt i avsnitt 6).

- Ved cystitt eller annen uro-genital tilstand som
kan produsere hematuri (blod i urinen).

- Noen dager etter kirurgi pd bleere eller urinveier.

Advarsler og forholdsregler

- Radfer deg med lege, apotek eller sykepleier for
du bruker Uro-Tainer®.

- lkke under noen omstendighet skal NaCl 0,9 %-
losningen injiseres eller infuseres.

- Instiller NaCl 0,9 %-opplgsningen ut av
Urotainer®-posen gjennom tyngdekraftmating,
unnga bruk av makt.

- Bruk med aseptisk teknikk. En portdesinfeksjon for

bruk anbefales.

- Ma kun brukes hvis posen og forseglingshetten er

intakt, og opplgsningen er klar.

- Dette systemet er til engangsbruk. Etter at
systemet apnes, ma det brukes og kastes
raskt. Gjenbruk av slike enheter medfgrer
risiko for pasient eller bruker. Det kan fore til
kontaminering og/eller begrenset funksjon av
anordningen, hvilket kan fgre til at pasienten
skades, blir syk eller dar.

- Skal kastes pa riktig mate etter bruk. Hvis
medikament har blitt tilsatt, se produsentens
instruksjoner for avhending.

- Hvis opplgsningen lekker under skylleprosessen
fra uretra, er kateteret ikke riktig plassert i
bleeren. | dette tilfellet ma kateteret skiftes ut
med et nytt.

Hvis opplgsningen ikke flyter, kan det veere at
kateteret er bayd eller tilstoppet. | dette tilfellet
ma kateteret skiftes ut med et nytt.
Forholdsregler ma tas ndr pasienter med
ryggmargsskader opereres pa grunn av risiko for
autonom dysrefleksi.

. Slik brukes Uro-Tainer®

Uro-Tainer® er lukkede og sterile systemer som
skal kobles til urinrgrkateteret og fungerer helt i
henhold til bruksanvisningen pa neste side.
Uro-Tainer® M-pose leveres steril og ma ikke
fjernes fra pakningen fgr den skal brukes.

Om gnskelig kan opplgsningen varmes opp til
kroppstemperatur ved & dyppe den innpakkede
posen i varmt vann.

Posen som inneholder skyllelasningen samler opp
vaesken etter skylling av kateteret. Kateterskylling
og veeskeoppsamling etter skylling utfgres kun
gjennom tyngdekraft, gjennom & vedlikeholde
enheten respektivt over og under nivaet for
bleeren.

En Uro-Tainer® opplgsning vil brukes til en slik
Jinn-0g-ut"-bruk, som hver vil vare maksimalt i
gjennomsnittlig 5 min. Denne prosessen anbefales
1 til 2 ganger daglig.

Generelt sett indikeres daglig bruk kun for post-
operative pasienter i I@pet av en kort periode. |
motsetning til dette, har langtids kateteriserte
pasienter katetre for sveert lange perioder. | dette
tilfellet skylles kateteret kun med Uro-Tainer® 2-3
ganger i uka.

Hvis du bruker Uro-Tainer® oftere enn du skal,
forventes ingen bivirkninger.

Nar du tilsetter medikament, se produsentens
anvisninger og verifiser kompatibiliteten med
NaCl 0,9 %-opplgsningen.

Ved tilsetting av cytotoksiske medikamenter er
det avgjgrende a se produsentens anvisninger
med hensyn til spesielle forholdsregler:
kontraindikasjoner, klargjering, administrering osv.



- Evnen til gjenforsegling av
injeksjonsportmembranet til Uro-Tainer® M har
blitt testet etter ISO 15747 (avsnitt 4.1.10) ved
bruk av en G21 (0,8 mm) nal. Lekkasjetettheten til
porten har derfor blitt bekreftet forbindelse med
naler med en ekstern diameter pa 0,8 mm (G21).

- Maksimalt ekstra injeksjonsvolum for Uro-Tainer®
M 50 ml = 87 ml, for Uro-Tainer® M 100 ml =
37 ml.

- Produkt som blir igjen i posen etter tamming: <1
ml for Uro-Tainer M 50 ml, <1 ml for Uro-Tainer
M 100 ml.

4. Mulige bivirkninger
NaCl 0,9 % opplgsning er ikke kjent for & forarsake
noen bivirkninger.

5. Slik oppbevares Uro-Tainer®

Oppbevar Uro-Tainer® utilgjengelig for barn.

Ikke bruk Uro-Tainer® etter utlgpsdatoen som er
oppgitt pa den ytre plastposen.

Skal ikke oppbevares i kjgleskap eller fryses.
Oppbevares i originalpakningen.

Bruk kun klare opplgsninger i uskadede poser

Etter at Uro-Tainer® dpnes, ma det brukes og kastes
raskt.

6. Innholdet i pakningen og annen informasjon

Hva Uro-Tainer® inneholder
100 ml oppl@sning inneholder: Natriumklorid 0,9 g i
vann for injeksjoner

Hvordan Uro-Tainer® ser ut og innholdet i
pakningen

Opplgsningen vises som en klar og fargelgs veeske.
Uro-Tainer® er laget av en myk pose som er fri for
polyvinylklorid (PVC), i en beskyttende pakning med
en separat lateksfri injeksjonsport for tilsetning av
medikamenter, en fleksibel slange som er montert
med en klemme, og en steril universalkobling som
er beskyttet av en stiv plasthette med en tuklesikker
tetning.

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl (2 porter) er tilgjengelig i
pakningsstgrrelser pa 50 ml og 100 ml.

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert i
09/2016.
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1. Riv opp plastposen og ta ut
Uro-Tainer® M

2. Se til at Uro-Tainer® M-slan-
gen er lukket med plastklem-
men.

3a. Bruk aseptisk teknikk,
monter overfgringsnalen og
flasken pa injeksjonsporten.
Klem saltlgsning inn i flasken
fra Uro-Tainer® M. Frigi trykket
fra Uro-Tainer® M for & trekke
innholdet fra flasken inn i po-
sen. Klemmingen og frigivelsen
av luft fra Uro-Tainer® M kan
repeteres flere ganger inntil all
lgsningen er overfart pa sikker
mate. Eller:

3b. Spreyt litt saltlesning ut

av Uro-Tainer® M gjennom
injeksjonsporten (nedenfra) og
inn i flasken for & rekonstitu-
ere medikamentet. Trekk det
rekonstituerte medikamentet
inn i sprgyten igjen og injiser
det til Uro-Tainer® M igjen ved
bruk av injeksjonsporten (oven-
fra). Hvis det brukes et flytende
medikament, sproyt det direkte
inn i Uro-Tainer® gjennom
injeksjonsporten.

ST

4. Fjern den manipuleringssikre
forseglingen. Vri og trekk het-
ten av uten a bergre den sterile
koblingen.

5. For koblingen inn i kateter-
trakten.

6. Hold Uro-Tainer® M over
nivaet til bleeren, frigi klemmen.
Pafgr lgsningen kun gjennom
tyngdekraft.

7. Steng slangen med klemmen
pa Uro-Tainer® M.

8. Etter den ngdvendige peri-
oden, slipp klemmen og hold
posen under nivaet til bleeren,
og tem ut opplgsningen.
Uro-Tainer® M kan inneholde
opptil 150 ml, slik at det er
mulig & samle ikke bare skylle-
Igsningen, men ogsé eventuell
urin fra bleeren.

9. Klem fast rgret og fjern
koblingen fra kateteret ved a vri
forsiktig. Koble kateteret til en
steril dreneringspose.
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PL - Instrukcja obstugi

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl

Roztwar do ptukania cewnikow moczowych i

1. Co to jest Uro-Tainer® i do czego stuzy

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl to roztwor nosny przezna-

czony do podawania takich lekdw jak np. antybiotyk
srodki do dezynfekcji, leki cytotoksyczne, leki prze-
ciwgrzybiczne, kortykosteroidy bezposrednio do pg-

cherza moczowego poprzez cewnik moczowy zatozo-

ny na state lub poprzez cewnik moczowy jednorazo-

wego uzytku. Sterylny wolny od endotoksyn, gotowy

do uzytku wyréb medyczny w worku nie zawieraja-
cym PCV.

2. 0 czym powinienes wiedzie¢ przed rozpocze-
ciem stosowania produktu Uro-Tainer®

Kiedy nie stosowa¢ produktu Uro-Tainer®

- W przypadku nadwrazliwosci (alergii) na jakikol-
wiek sktadnik roztworu (wymienionych w punk-
cie 6).

- W przypadku zapalenia pecherza moczowego lub
w innych stanach moczowo-ptciowych mogacych
prowadzi¢ do hematurii (krew w moczu).

- Kilka dni po zabiegu chirurgicznym w obrebie pe-
cherza lub przewodu moczowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

nadtonowych

kownika. Moze to prowadzi¢ do skazenia i/lub wa-
dliwego dziatania produktu, co moze prowadzi¢ do
zranienia, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu wyrzuci¢ zgodnie z obowiagzujgcg pro-
cedura. Po dodaniu do roztworu leku nalezy stoso-
wac sie do zalecen producenta leku odnosnie usu-
wania produktu.

Jesli w trakcie ptukania ptyn wydostaje si¢ poza
cewke moczowg oznacza to, ze cewnik znajduje
sie poza pecherzem moczowym. W takiej sytuacji
nalezy wymieni¢ cewnik.

Jesli ptyn nie przeptywa oznacza to, ze cewnik
magt zagigc sie lub tez jest zatkany. W takiej sytu-
acji nalezy wymienic¢ cewnik.

- Zuwagi na ryzyko autonomicznej dysrefleksji na-

lezy zachowac ostroznos¢ stosujgc ten produkt u
pacjentow z uszkodzeniami kregostupa.

3. Jak stosowa¢ produkt Uro-Tainer®

- Przed rozpoczeciem stosowania produktu Uro-Ta-

iner® nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg
lub pielegniarka.

- W zadnym wypadku nie wolno podawa¢ tego pro-

duktu NaCl 0,9% we wstrzyknieciu lub infuzji.

- Roztwér podawac wytgcznie z wykorzystaniem sity

grawitacji. Nie podawac¢ pod cisnieniem.

- W trakcie stosowania nalezy zapewni¢ zasady
aseptyki. Zalecana jest dezynfekcja portu przed
podaniem.

- Stosowa¢ wytgcznie z przypadku, kiedy worek i
zatyczka sg nienaruszone, a roztwor jest przezro-
czysty.

- Jest to system jednorazowego uzytku. Po otwar-
ciu opakowania produkt nalezy wtasciwe zuzyé, a

Uro-Tainer® to zamkniety sterylny system, ktory
przeznaczony jest do podfgczania do cewnika mo-
czowego i stosowania zgodnie z instrukcjg obstugi
znajdujaca sie na kolejnej stronie.

Saszetka Uro-Tainer® M dostarczana jest w sta-
nie sterylnym. Saszetke nalezy wyja¢ z zewngtrz-
nego opakowania ochronnego bezposrednio przed
uzyciem.

- W razie potrzeby nalezy podgrzac¢ roztwor do tem-

peratury ciata poprzez zanurzenie saszetki w cie-
ptej wodzie.

Do worka z roztworem nalezy po zakonczeniu ptu-
kania zebra¢ zuzyty do ptukania cewnika roztwor.
Ptukanie cewnika i zbidrka roztworu odbywajg si¢
z wykorzystaniem sity grawitacji. W tym celu na-
lezy umiescic¢ saszetke najpierw powyzej, a po-
tem ponizej poziomu, na ktérym znajduje si¢ pe-
cherz moczowy.

- Jeden roztwdr Uro-Tainer® zostanie zuzyty w pro-

potem wyrzuci¢. Ponowne uzycie produktow prze-

znaczonych do jednorazowego uzytku wigze si¢
z potencjalnym zagrozeniem dla pacjenta i uzyt-

cedurze ,wptyw i wyptyw", ktéra trwa¢ powinna
Srednio nie dtuzej niz 5 minut. Zaleca si¢ przepro-
wadzi¢ ten proces 1 do 2 razy na dzien.

- Generalnie stosowanie produktu codziennie wska-
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zane jest dla pacjentdw w okresie pooperacyjnym
przez krotki okres czasu. W przeciwienstwie pa-
cjenci cewnikowani dtugookresowo majg cewni-
ki zatozone na dtugi okres czasu. W takich wypad-
kach cewnik ptukany jest produktem Uro-Tainer®
2-3 razy na tydzien.

- W przypadku zbyt czestego stosowania produktu
Uro-Tainer® nie nalezy spodziewad sie dziatan nie-
pozadanych.

- W przypadku dodawania leku nalezy stosowac sie
do zalecen producenta leku i potwierdzi¢ kompa-
tybilnos¢ leku z roztworem NaCl 0,9%.

- W przypadku dodawania lekdw cytotoksycznych
nalezy bezwzglednie stosowac si¢ do ostrzezen
producenta: przeciwwskazania, sposob przygoto-
wania, podawania itd.

- Zdolnos¢ do ponownego uszczelnienia portu do
wstrzykiwan Uro-Tainer® M testowano zgodnie z
ISO 15747 (Punkt 4.1.10) z wykorzystaniem igty
G21 (0,8mm), w zwigzku z czym szczelnos¢ mem-
brany portu potwierdzono dla igiet o $rednicy ze-
wnetrznej 0,8mm (G21).

- Maksymalna objetos¢ dodawanego roztworu dla
Uro-Tainer® M 50ml = 87ml, dla Uro-Tainer® M
100ml = 37ml.

- Objetos¢ roztworu pozostajgca po oproznieniu sa-
szetki: <1ml w przypadku Uro-Tainer® M 50ml,
<1ml w przypadku Uro-Tainer® M 100ml.

4. Mozliwe dziatania uboczne
Brak danych dot. wystepowania dziatan ubocznych
po zastosowaniu NaCl 0,9%.

5. Jak przechowywac Uro-Tainer®

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostep-
nym dla dzieci.

Nie stosowa¢ produktu Uro-Tainer® po uptywie daty
waznosci podanej na plastikowym opakowaniu ze-
wnetrznym.

Nie schfadzac¢ ani nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Stosowa¢ wytaeznie przezroczysty roztwor znajdujg-

cy sie w nieuszkodzonych butelkach.
Po otwarciu opakowania Uro-Tainer® nalezy wtasci-
we zuzy¢, a potem wyrzucié.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt Uro-Tainer®

100 ml roztworu zawiera: chlorek sodu 0,99 w wo-
dzie do wstrzykiwan

Co zawiera Uro-Tainer® i jak wyglada zawartos¢
opakowania
Roztwdr jest bezbarwny i przezroczysty.

Roztwor Uro-Tainer® znajduje sie w migkkim wor-

ku wolnym od polichlorku winylu (PCV), znajduja-
cym sie w zewnetrznym plastikowym opakowaniu
ochronnym z oddzielnym nie zawierajgcym latek-

su portem do wstrzykiwan do dodawania lekow, ela-
stycznym drenem z zaciskiem oraz tgcznikiem uni-
wersalnym zabezpieczonym sztywng plastikowa za-
tyczka i plomba.

Produkt Uro-Tainer® M 0,9% NaCl (2 porty) dostepny
jest w opakowaniach o pojemnosci 50ml i 100ml.

Niniejsza ulotka zostata zaktualizowana w
09/2016.
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1. Rozerwij zewnetrzne opa-
kowanie ochronne i wyjmij
saszetke Uro-Tainer® M

2. Upewnij sie, ze dren Uro-
Tainer® M jest zamkniety
plastikowym zaciskiem.

3a. Stosujac technike asep-
tyczng podiacz igte do prze-
lewania oraz fiolke do por-
tu do wstrzykiwan. Przeci-
$nij roztwor soli fizjologicz-
nej z Uro-Tainer® M do fiol-
ki, a nastepnie zwolnij nacisk,
aby zawartos¢ fiolki przelata
sie do saszetki. Proces Sciska-
nia i uwalniania powietrza z
Uro-Tainer® M mozna powta-
rza¢ kilka razy az do catkowi-
tego zmieszania; lub

3b. Za pomoca strzykawki
pobierz troche roztworu soli
fizjologicznej z Uro-Tainer®
M przez port do wstrzykiwan
(z dotu) i dodaj go do fiolki
w celu rozcienczenia leku.
Nastepnie rozcienczony

lek pobierz z powrotem

do strzykawki i przez port
do wstrzykiwan dodaj do
Uro-Tainer® M (z gory). W
przypadku stosowania leku
w postaci ptynnej mozna
wstrzykng¢ go bezposrednio
do Uro-Tainer® M przez port
do wstrzykiwan.

ST

4. Zdejmij plombe. Przekre¢ i
wyjmij zatyczke nie dotykajac
w czasie sterylnego tgcznika.

5. Wsun facznik do ztacza
cewnika.

6. Trzymajac Uro-Tainer® M
powyzej poziomu pecherza
zwolnij zacisk. Odczekaj, az
roztwor wpltynie do pecherza
wytacznie za pomocg sity
grawitacji.

7. Za pomocg zacisku zamknij
dren Uro-Tainer® M.

8. Po uptywie wymaganego
okresu czasu zwolnij zacisk i
obniz worek ponizej poziomu
pecherza, aby roztwor mégt
swobodnie wyptyna¢. Uro-Ta-
iner® M miesci do 150ml roz-
tworu, dzigki czemu mozna do
niego zebra¢ nie tylko obje-
to$¢ wprowadzong na potrze-
by ptukania, ale takze mocz
znajdujacy si¢ w pecherzu.

9. Zamknij dren i wysun
facznik z cewnika, lekko go
przy tym obracajac. Podtgcz
cewnik do sterylnego worka
do drenazu.
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RO - Instructiuni de utilizare

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Solutie de intretinere pentru catetere uretrale si suprapubiene.

1. Ce este Uro-Tainer® si pentru ce se utilizeaza -
Uro-Tainer® M NaCl 0,9% este o solutie pentru

instilatie intra-vezicala de medicamente, cum ar fi
antibiotice, dezinfectante, citotoxice, anti-micotice,
corticosteroizi, etc, prin intermediul unui cateter -
urinar de unica folosinta sau permanent. Ele sunt

Daca in timpul procesului de spalare apar scurgeri
de solutie din uretrd, cateterul nu este plasat
corect n vezica urinari. In acest caz, cateterul
trebuie sa fie inlocuit cu unul nou.

Daca solutia nu curge, cateterul poate fi indoit
sau infundat. In acest caz, cateterul trebuie sa fie

dispozitive medicale sterile, fara endotoxine, gata de
utilizare, in saci fara PVC.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Uro-

Tainer®

Nu utilizati Uro-Tainer®

in caz de hipersensibilitate (alergie) la oricare dintre
ingredientele solutiei (enumerate la punctul 6).

In cazul cistitei sau alte afectiuni uro-genitale,
care produc hematurie (sdnge in urina).

La cateva zile dupa o interventie chirurgicala
asupra vezicii urinare sau ale tractului urinar.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd, farmacistul
sau asistenta medicald Tnainte de a utiliza Uro-
Tainer®,

in nici un caz nu trebuie s fie injectats sau
perfuzatd solutia NaCl 0,9%

Instilati NaCl 0,9% solutie din punga Urotainer®
prin alimentare gravitationala, evitati forta.

Se aplica cu ajutorul unei tehnici aseptice. Se
recomanda o dezinfectie a portului inainte de
utilizare.

A se utiliza numai in cazul in care sacul si capacul
de etansare sunt intacte, iar solutia este limpede.
Acesta este un sistem de unica folosinta. Dupa
deschidere, acesta trebuie sa fie utilizate si
eliminate cu promptitudine. Reutilizarea unor
astfel de dispozitive creeaza un risc potential
pentru pacient sau utilizator. Aceasta poate duce
la o contaminare si [ sau functionalitate limitatd a
dispozitivului, care cauzeaza un prejudiciu, boala
sau decesul pacientului.

Aruncati in mod corespunzator dupa utilizare.
Dacad medicatie a fost adaugata, consultati
instructiunile de eliminare ale producatorului.
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nlocuit cu unul nou.

Trebuiesc luate masuri de precautie cand se
opereaza pacientii cu leziuni asupra coloanei
vertebrale datorita riscului de disreflexie
autonoma.

. Cum sa utilizati Uro-Tainer®

Uro-Tainer® sunt sisteme inchise sterile pentru a
fi conectate la catetere urinare si sa functioneze
toate in conformitate cu instructiunile de utilizare
de pe pagina urmatoare.

Uro-Tainer® M este furnizat steril si nu ar trebui
sa fie scos din ambalajul sau pana in momentul
utilizarii.

Daca se doreste, se aduce solutia pana la
temperatura corpului prin imersarea plicului
nvelit in ambalajul sau in apa calda.

Punga care contine solutia de clatire colecteaza
lichidul dupa spalarea cateterului. Clatirea
cateterului si colectarea lichidului dupa clatire se
realizeaza numai prin gravitatie, prin mentinerea
dispozitivului deasupra si respectiv, sub nivelul
vezicii urinare.

0 doza solutie Uro-Tainer® se va folosi pentru o
aplicare , inauntru si afara”, care nu va dura mai
mult decat, in medie, 5 min. Acest procedeu este
recomandat sd se repete de 1 la 2 ori pe zi.

in general, utilizarea de zi cu zi este indicat
doar pentru pacientii post-operatorii pe parcursul
unei perioade scurte. Spre deosebire de acestia,
pacientii permanent cateterizati au catetere
pentru perioade foarte lungi de timp. in acest caz,
cateterul este curatat numai cu Uro-Tainer® de
2-3 ori pe saptamana.

Daca utilizati Uro-Tainer® mai des decat trebuie,
nu sunt de asteptat efecte adverse.



- Atunci cand addugati medicatie, consultati
instructiunile producatorului si verificati
compatibilitatea acestuia cu NaCl 0,9% solutie.

- Atunci cand addugati medicamente citotoxice,
este esential sa se faca referire la instructiunile
producdtorului privind masurile de precautie
speciale: contraindicatii, preparare, administrare
etc.

- Capacitatea de resigilare a membranei portul de
injectare a Uro-Tainer® M a fost testatd conform
ISO 15747 (sectiunea 4.1.10) utilizdnd un ac
G21 (0,8 mm). Etanseitatea portului a fost, prin
urmare, dovedita in combinatie cu ace, cu un
diametru exterior de 0,8 mm (G21).

- Volumul maxim de injectare suplimentara pentru
Uro-Tainer® M 50 ml = 87 ml, pentru Uro-Tainer®
M 100 ml = 37 ml.

- Produsul ramas in plic dupa golire: <1 ml pentru
uro-Tainer M 50 ml, <1 ml pentru Uro- TAINER M
100 ml.

4. Reactii adverse posibile.
Nu sunt cunoscute efecte adverse pentru solutia
NaCl 0.9 %.

5. Cum se pastreaza Uro-Tainer®

A nu se pastra la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Uro-Tainer® dupa data de expirare
nscrisa pe punga de plastic exterior.

A nu se pastra la frigider sau congela. A se pastra in
ambalajul original.

Folositi numai solutii clare in recipiente intacte.
Dupa deschidere, Uro-Tainer® trebuie sa fie utilizate
si eliminate cu promptitudine.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Uro-Tainer®
100 ml solutie contin: 0.9g Clorura de Sodiu in apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Uro-Tainer® si continutul ambalajului

Solutia apare ca un lichid limpede si incolor.

Uro-Tainer® sunt realizate dintr-un sac moale,

fara poli (clorura de vinil) (PVC), ambalate intr-

un material plastic protector cu un port separat

de injectare fara latex, pentru addugarea de
medicamente, un tub flexibil, prevazut cu o clema si
un conector universal steril protejat de un capac din
plastic rigid, cu un sigiliu inviolabil.

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl (2 porturi) sunt disponibile
in ambalaje de dimensiuni de 50 ml si 100 ml.

Acest prospect a fost revizuit in 09/2016.

Distribuitor:

B. Braun Medical S.R.L.
Remetea Mare nr. 636 DN 6,
km 546+400 dreapta
307350 Timis, Romania

Tel. 0256 28 49 05
www.bbraun.ro
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1. Rupeti ambalajul de plastic si
scoateti Uro-Tainer® M

2. Asigurati-va ca tubul Uro-
Tainer® M este inchis cu clema
de palstic.

3a. Cu ajutorul unei tehnici
aseptice, asamblati acul de
transfer si flaconul pe portul de
injectare. Stoarceti ser fiziologic
in flacon din Uro-Tainer® M.
Eliberati presiunea din Uro-
Tainer® M pentru a trage
continutul flaconului in plic.
Stoarcerea si eliberarea aerului
din Uro-Tainer® M poate fi
repetata de mai multe ori pana
cand solutia este transferatd in
conditii de sigurantd; sau

3b. Scoateti cu o seringd o
cantitate mica de solutie salina
din Uro-Tainer® M prin portul
de injectare (de mai jos) si
transferati-o in flaconul pentru
reconstituirea medicamentului.
Aspirati medicamentul
reconstituit Tnapoi in seringa

si se injecteaza in Uro-Tainer®
M din nou folosind portul de
injectare (de mai sus). in cazul
in care un medicament lichid

este folosit, se injecteaza cu
ajutorul unei seringi direct in
Uro-Tainer® M prin portul de
injectare.

4. Indepértati sigiliul. Rasuciti
si scoateti capacul fara a atinge
conectorul steril.

5. Introduceti conectorul in
palnia cateterului.

6. Tineti Uro-Tainer® M
deasupra nivelului vezicii
urinare, eliberati clema. Aplicati
solutia doar ajutdndu-va de
gravitatie.

7. inchideti tubul cu clema
Uro-Tainer® M.

8. Dupd perioada necesara,
eliberati clema si tineti punga
de colectare sub nivelul vezicii
urinare pentru a se scurge
solutia. Uro-Tainer® M poate
contine pana la 150 ml si, prin
urmare, permite colectarea nu
numai a solutiei de irigare, ci
si eventuala urind din vezica
urinara.

9. Clampati tubul si scoateti
conectorul din cateter prin
rotirea usoara. Conectati
cateterul la un o punga de
drenaj sterila.
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SE - Bruksanvisning

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl

Underhallslosning for uretrala och suprapubiska katetrar

1. Vad ar Uro-Tainer® och vad anvands de till
Uro-Tainer® M 0.9% NaCl ar en I6sning for
intravesikal instillation av lakemedel som antibiotika,
desinfektionsmedel, cytostatika, antimykotika,
kortikosteroider osv. via en kvarliggande urinkateter
eller urinkateter for engangsbruk. Uro-Tainer® &r ett
sterilt, endotoxinfritt, bruksfardigt system i PVC-fria
pasar.

2. Vad du behdver veta innan du anviander
Uro-Tainer®

Anvind inte Uro-Tainer®

- Vid dverkinslighet (allergi) mot nagon av
ingredienserna i I6sningen (se lista i avsnitt 6).

- Vid cystit eller andra urogenitala sjukdomar som
kan producera hematuri (blod i urinen).

- Pa flera dagar efter kirurgi pd urinbldsan eller
urinvdgarna.

Varningar och forsiktighet

- Tala med din ldkare, receptarie eller sjukskoterska
innan du anvander Uro-Tainer®.

- Lésningen med NaCl 0,9% far under inga
omstandigheter tillsattas genom injicering eller
infusion.

- Instillera I6sningen med NaCl 0,9% fran pasen
med Urotainer® genom gravitation, tryck inte.

- Tilldampa aseptisk teknik. En portinjektion fore
anvandning rekommenderas.

- Far endast anvdndas om forpackningen, innehallet
och hattan ar intakta och om I8sningen ar klar.

- Detta &r ett engangssystem. Efter 6ppning
maste det anvdndas och bortskaffas omgaende.
Ateranvindning av engangsprodukter utgér en
potentiell risk for patienten eller anvéndaren.
Detta kan leda till kontaminering och/eller
nedsattning av produktens funktion, vilket kan det
leda till att patienten skadas, insjuknar eller dor.

- Kassera pa lampligt satt efter anvdndning. Vid
tillsats av ldkemedel, se tillverkarens anvisningar
om deponering.

Om vatskan rinner ut genom urinrdret under
spolning kan det handa att katetern inte langre
sitter i bldsan. Patienten kan da behdva en ny
kateter.

Om vétskan inte rinner kan katetern ha vikt sig

i blasan, eller sa kan den vara igentappt och
behdva bytas ut. Katetern ska da bytas.
Forsiktighetsatgarder ska vidtas vid anvdandning
pa patienter med skador i ryggraden pa grund av
risken for autonomisk dysreflexi.

. Sa har anvinds Uro-Tainer®

Uro-Tainer® ar slutna och sterila system som ska
kopplas till en urinkateter och som fungerar enligt
bruksanvisningen pa nasta sida.

Pasen med Uro-Tainer® r steril och ska inte
avldgsnas fran forpackningen férrén produkten
ska anvéndas.

Om sa &nskas kan 16sningen vdrmas till
kroppstemperatur genom att lata den forpackade
pasen ligga i varmt vatten.

Pasen som innehaller skoljlésningen samlar upp
vatskan efter att katetern skéljts. Skdljning av
katetern och uppsamling av vatskan sker bara
genom gravitation genom att halla produkten
ovanfor respektive nedanfor blasans niva.

En Uro-Tainer®-18sning anvénds till den har
typen av tilldmpning, som varar hogst 5 minuter
i genomsnitt. Den har atgdrden rekommenderas 1
till 2 ganger per dag.

| allmdnhet ar daglig anvandning bara angiven
for patienter efter en operation under en

kortare period. | motsats till detta finns det dven
patienter som har urinkateter under lang tid. | det
har fallet skoljs katetern bara med Uro-Tainer®
2-3 ganger per vecka.

Inga biverkningar forvantas vid mer frekvent
anvandning av Uro-Tainer® .

- Vid tillsats av lakemedel, se tillverkarens
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anvisningar och kontrollera att Iakemedlet ar
forenligt med
NaCl 0,9 %.



- Vid tillsats av cytostatika dr det oerhort viktigt
att lasa tillverkarens anvisningar om sarskilda
forsiktighetsmatt, beredning, administrering osv.

- Aterslutningsformagan for injiceringsportens
membran till Uro-Tainer® M har testats enligt 1ISO
15747 (avsnitt 4.1.10) med en G21-nal (0,8 mm).
Portens lacktathet har darfor testats tillsammans
med nalar med en yttre diameter pa 0,8 mm
(G21).

- Maximal extra injiceringsvolym for Uro-Tainer® M

50 ml = 87 ml, for Uro-Tainer® M 100 ml = 37 ml.

- Aterstaende Igsning i pasen efter témning: <1 ml
for Uro-Tainer M 50 ml, <1 ml fér Uro-Tainer M
100 ml.

4. Eventuella biverkningar
NaCl 0,9 %-16sning har inga kdnda biverkningar.

5. Sa hir anvinds Uro-Tainer®

Forvara Uro-Tainer® utom syn- och rackhall for barn.
Anvénd inte Uro-Tainer® efter det utgangsdatum
som finns angivet pa ytterpasen.

Far inte kylas eller frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Anvand endast klar I6sning i oskadade pasar.

Efter 6ppning maste Uro-Tainer® anvandas och
bortskaffas omgaende.

6. Forpackningens innehall och vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration fér Uro-Tainer®

100 ml 18sning innehaller: Natriumklorid 0,9 g i

vatten for injektioner

Uro-Tainer®s utseende och forpackningsstorlekar
Losningen &r en klar, farglds vétska.

Uro-Tainer® bestar av en PVC-fri pase i en
skyddsforpackning av plast med en separat port for
lakemedelstillsats, en mjuk slang med klamma och
en steril universalanslutning skyddad av ett forseglat
plastlock.

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl (2 portar) finns forpackade
i storlekar om 50 ml och 100 ml.

Den hdr bruksanvisningen reviderades senast i
09/2016.
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1. Oppna plastpasen och ta ut
Uro-Tainer® M

2. Kontrollera att Uro-Tainer®
M-slangen ar stangd med en
plastklamma.

3a. Anvind aseptisk teknik
och anslut dverféringsnalen
och flaskan till injektionspor-
ten. Kldm sa att det Gverfors
koksaltlosning till flaskan
fran Uro-Tainer® M. Slapp
upp trycket fran Uro-Tainer®
M-pasen sa att flaskans
innehall 6verfors i pasen. Du
kan klamma och sldppa ut
luft fran Uro-

Tainer® M flera ganger tills
all 16sning har dverforts, eller

3b. Aspirera en mangd kok-
saltlosning fran Uro-Tainer®
M genom injektionsporten
(frdn undersidan) och in i
flaskan for att bereda |-
kemedlet. Sug tillbaka det
rekonstituerade ldkemedlet

i sprutan och injicera det i
Uro-Tainer® M via injektions-
porten (fran ovansidan). Om
ett flytande Iakemedel an-
vands ska det aspireras direkt
till Uro-Tainer® M-pasen
genom injektionsporten.

ST

4. Avlagsna den garantifor-
seglade forseglingen. Vrid
och and dra bort hdttan utan
att vidrora det sterila anslut-
ningsdonet.

5. For in anslutningsdonet i
katetern.

6. Hall Uro-Tainer® M hégre
an urinblasan och 6ppna
kldamman. Tillfor [6sningen
endast genom gravitation.

7. Stdng slangen med kldm-
man pa Uro-Tainer® M.

8. Efter att erforderlig tid har
gatt ska du ppna klamman
och halla pasen lagre an
urinblasan

sa att [dsningen rinner ut.
Uro-Tainer® M rymmer upp
till 150 ml och kan darfor
aven samla upp eventuell urin
fran blasan utdver spolnings-

Eslgggtgﬁﬂimman pa réret och

ta ut anslutningsdonet fran
katetern genom att vrida
forsiktigt. Anslut katetern till
en steril drdnagepase.
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SK - Navod na pouzitie

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Roztok na udrzbu uretralnych a suprapubickych katétrov

1. Co je Uro-Tainer® a na ¢o sa pouziva
Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl je roztok na
intravezikalnu instilaciu liekov, ako su antibiotika,
dezinfekéné prostriedky, cytotoxika, antimykotika,
kortikosteroidy a pod., pomocou trvalého mocového
katétra alebo mocového katétra na jedno pouzitie.
Je to sterilnd zdravotnicka pomdcka vo vrecku bez
obsahu PVC, ktora neobsahuje endotoxiny a je
pripravena na pouzitie.

2. Co musite vediet pred pouzitim roztoku
Uro-Tainer®

Roztok Uro-Tainer® nepouzivajte

-V pripade hypersenzitivity (alergie) na niektoru
zlozku roztoku (su uvedené v &asti 6).

-V pripade zapalu mocového mechura alebo iného
urogenitalneho stavu, ktorého désledkom moze
byt hematuria (krv v mogi).

- Niekolko dni po chirurgickom zakroku na
mocovom mechure alebo mocovom trakte.1

Upozornenia a opatrenia

- 0 pouziti roztoku Uro-Tainer® musi rozhodnut
lekar, farmaceut alebo zdravotna sestra.

- Roztok NaCl 0,9 % sa za ziadnych okolnosti
nesmie vstreknut do tela injekénou striekackou ani
infuziou.

- Roztok NaCl 0,9 % instilujte z vrecka Urotainer®
len s vyuzitim samospadu, nepouzivajte silu.

- Pri pouziti dodrzujte asepticky postup. Pred
pouzitim portu sa odporuca jeho dezinfekcia.

- Smie sa pouzit len vtedy, ak st vrecko aj uzaver
neposkodené a roztok je Ciry.

- Tento systém je ur€eny na jedno pouZitie. Po
otvoreni sa musi okamzite pouzit a zlikvidovat.
Opakovanym pouzivanim takéhoto zariadenia
vznika mozné riziko pre pacienta alebo
pouzivatela. Kontaminacia alebo obmedzena
funkénost zariadenia mozu viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

- Po pouziti nalezitym spdsobom zlikvidujte. Ak
bolo pridané liecivo, postupujte podla pokynov na
likvidaciu stanovenych vyrobcom.
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Ak pocas vyplachu zacne tekutina vytekat z
mocovej trubice, znamena to, Ze katéter nie je
spravne umiestneny v mocovom mechure. V takom
pripade treba katéter vymenit za novy.

Ak tekutina nepreteka, katéter moze byt pokruteny
alebo upchaty. V takom pripade treba katéter
vymenit za novy.

Pri pouZiti u pacientov s poranenim chrbtice
dodrziavajte preventivne opatrenia, pretoze hrozi
riziko autonomnej dysreflexie.

. Ako pouzit roztok Uro-Tainer®

Uro-Tainer® je uzavrety a sterilny systém, ktory
sa pripaja na mocovy katéter a funguje tak, ako
je uvedené v pokynoch na pouzitie uvedenych na
daldej strane.

sa dodava sterilné a nemalo by sa vybalovat z
ochranného obalu skor, ako sa bude pouzivat.

V pripade potreby zohrejte roztok na telesnu
teplotu ponorenim zabaleného vrecka do teplej
vody.

Vo vrecku, ktoré obsahuje vyplachovaci roztok,

sa zhromazduje tekutina po vyplachnuti katétra.
Vyplachnutie katétra a zhromazdenie kvapaliny po
vyplachnuti sa vykonava len pomocou samospadu
tak, Ze zariadenie umiestnite nad troven
mocového mechdra, resp. pod fu.

Na takuto aplikaciu ,dnu a von" sa pouZije jeden
roztok Uro-Tainer®, pricom jednotlivé fazy nebudu
trvat ako priblizne 5 minut. Tento postup sa
odporuca 1- az 2-krat denne.

Vo vSeobecnosti je kazdodenné pouzitie
indikované pre pacientov po operacii len kratky
¢as. Naopak, pacienti s dlhodobo zavedenym
katétrom maju katétre zavedené na dlhé obdobia.
V takom pripade sa katéter vyplachuje roztokom
Uro-Tainer® 2- az 3-krat z tyzden.

Pri ¢astejSom pouZivani roztoku Uro-Tainer®, ako
sa odporuca, sa neocakavaju Ziadne neziaduce
ucinky.

Pri pridani liec¢iva postupujte podla pokynov
vyrobcu a overte jeho kompatibilitu s roztokom
NaCl 0,9 %.



- Pri pridani cytotoxickych liekov je nutné
reSpektovat Specialne opatrenia uvedené v
pokynoch vyrobcu: kontraindikacie, priprava,
podavanie atd.

- Injekény port systému Uro-Tainer® M bol tspesne
otestovany ihlou G21 (0,8 mm) na opatovnu
uzavieratelnost membrany podla normy I1SO
15747 (Cast 4.1.10). Tym je potvrdend tesnost
portu s ihlami az do vonkajsieho priemeru 0,8 mm
(G21).

- Maximalny dodato¢ny injekény objem pre Uro-
Tainer® M 50 ml = 87 ml, pre Uro-Tainer® M 100
ml =37 ml.

- Zostavajuce mnozstvo po vyprazdneni vrecka:
<1 ml pre Uro-Tainer M 50 ml, <1 ml pre Uro-
Tainer M 100 ml.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Nie st zname ziadne informacie o vedlajsich
Uc¢inkoch roztoku NaCl 0,9 %.

5. Ako skladovat roztok Uro-Tainer®

Roztok Uro-Tainer® uchovavajte mimo pohladu a
dosahu deti.

Roztok Uro-Tainer® nepouzivajte po datume
exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsom plastovom
vrecku.

Nevkladajte do chladnic¢ky ani mraznicky.

Skladujte v povodnom baleni.

Pouzite len Ciry roztok v neposkodenom vrecku.

Po otvoreni sa musi roztok Uro-Tainer® hned pouzit
a zlikvidovat.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co obsahuje roztok Uro-Tainer®
100 ml roztoku obsahuje: Chlorid sodny 0,9 g vo
vode na injekcie

Ako Uro-Tainer® vyzera a obsah balenia
Roztok vyzera ako ¢ira a bezfarebna tekutina.

Systém Uro-Tainer® pozostava z mékkého vrecka
bez obsahu polyvinylchloridu (PVC) v ochrannom
plastovom obale, samostatného portu bez obsahu
latexu na pridavanie liekov, ohybnej hadicky so
svorkou a sterilného univerzalneho konektora, ktory
je prostrednictvom plastového viec¢ka chraneny
bezpeénostnym uzaverom.

Systém Uro-Tainer® M 0,9% NaCl (2 porty) je
dostupny s velkostou vrecka 50 ml a 100 ml.

Posledna revizia tohto letaku sa uskuto¢nila v
09/2016.
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1. Roztrhnite plastovy obal a
vyberte vrecko Uro-Tainer® M

2. Hadicka vrecka Uro-Tainer®
M musi byt uzatvorena
plastovou svorkou.

3a. Aseptickym spésobom
namontujte ihlu uréend na
transfer lieku a injekénd liekov-
ku na injekény port. Vytlacte
fyziologicky roztok z vrecka
Uro-Tainer® M do injekénej
liekovky. Uvolnite tlak na
vrecko Uro-Tainer® M a nasajte
don obsah injekénej liekovky.
Vytlacanie roztoku a vypustanie
vzduchu z vrecka Uro-Tainer®
M mozete opakovat tolkokrat,
kym sa bezpecne nepresunie
vsetok roztok, alebo

3b. cez injekény port (zdola)
natiahnite z vrecka Uro-Tainer®
M do striekac¢ky malé mnozstvo
fyziologického roztoku a
pridajte ho do injekénej
liekovky, aby sa liek rozpustil.
Rozpusteny liek natiahnite spat
do striekacky a cez injekény
port (zhora) ho znova vstreknite
do vrecka Uro-Tainer® M. Ak
pouzivate tekuty liek, pomocou
striekacky ho vstreknite cez
injekény port priamo do vrecka
Uro-Tainer® M.

ST

4. Zlozte uzaver odolny vogi
neZiaducim dpravam. 4.
Pooto¢enim odpojte viecko
bez toho, aby ste sa dotkli
sterilného konektora.

5. Zasunte konektor do lievika
katétra.

6. Podrzte vrecko Uro-Tainer®
M nad uroviiou mocového
mechtra a uvolnite svorku.
Roztok podavajte len
posobenim gravitacie.

7. Pomocou svorky vrecka Uro-
Tainer® M uzatvorte hadicku.

8. Po plynuti poZadovaného
¢asu uvolnite svorku, podrzte
vrecko pod troviiou mocového
mechdra a vypustite roztok. Do
vrecka Uro-Tainer® M sa zmesti
150 ml tekutiny, takze don
mozno zhromazdit nielen roztok
na vyplach, ale aj pripadny mo¢
z mocového mechura.

9. Zasvorkujte hadicku a
jemnym otocenim odpojte
konektor od katétra.
Pripojte katéter k sterilnému
drendznemu vrecku.
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He n3non3Bgaiite, ako onakoBKaTa e noBpefeHa.
Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Mnv XpnoIHOTIOLEITE AV TO TIAKETO €XEl UTTOOTEL (NLd.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Do not use if package is damaged.

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is.
Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat.

Far ej anvdndas om férpackningen ar skadad.
Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal.

B/BRAUN
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