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BG - UHcTpyKuun 3a ynotpeba

Uro-Tainer®

0,9 % NaCl / Solutio R / Suby G

PasTBOp 3a NoAApbKKA 3a ypeTpanHu 1 Cynpany6uKanHu KateTpu

1. KakBo npepcraBnasat Uro-Tainer® n 3a KakBo ce u3nonssar
Uro-Tainer® ca pa3TBopy 3a NOAAPBXKKa Ha NOCTaBeHM
YpeTparnHu 1 cynpanybukanHu KateTpu. Te ca CTepUiHY,
HeCbbpKaLLM eH[OTOKCMHM, FOTOBY 3 yoTpeba MeANLIMHCKM
YCTPOICTBA B TOPOMUKI HeCbabpxaLyy PVC cbe cnegHoTo
npeaHa3sHayeHme:

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl: 3a pyTuHHO NpomMm1BaHe Ha KateTpi
(oTCTpaHABaHe Ha Manku KpbBHY CbCupeLn, TbKaH,
OT/araHus).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Pa3tBapsiHe Ha ynopuTy BTBbpAABaHNA,
TpeTMpaHe Ha KaTeTbp MOKPUT C KOPUUKa 3a HaMaABaHe Ha
TpaBMaTV3VPaHETO NPy OTCTPaHABaHe Ha KaTeTbpa

¢) Uro-Tainer® Suby G: Pa3TBapsiHe Ha BTBbpAABaHWA

2. KakBo Tps6Ba fja 3HaeTe, npeaw Aa usnonssare Uro-Tainer®

He usnonssaiite Uro-Tainer®

B cnyyaii Ha CBpbXuyBCTBUTENHOCT (anepruf) KbM CbCTaBKuTe
Ha pa3TBopa (nocoyeHu B pasgen 6).

Mpw LMCTUTY NIV JPYrO ypOreHNTaNHO 3abonABaHe, KOeTo
MOXe Aa [loBefie 0 XeMaTypus (KPbB B ypuHaTa).

HAKOKO iHM Cnefy omepauya Ha MMKOYHMA MeXyp Unn
YPVHAPHWA TPAKT.

MpepynpexnaeHna n npeanasH1 Mepkn

- PasroBapsiiTe CbC CBOA Nekap, GapMaLieBT Unn MeAnLMHCKa
cecTpa, Npean fa usnonssate Uro-Tainer®.

- [pu HMKaKBY OBCTOATENCTBA PAa3TBOPLT He TPsbBa Aa Gbae
VIHXXEKTUPaAH WK BNVBaH.

- BneliTe pa3TtBopa CbC CaMOTEUHO U3CMYyKBaHe, U3bArBaiiTe
npunaraHe Ha cuna.

- W3non3BgaliTe acenTnyHa TexHuKa. lMpenopbusa ce
ynotpebata Ha Ae3nHeKLMA Ha BXOAHWA OTBOP.

- TpA6Ba Aa ce 13Mo3Ba CaMo Korato TopbuyKaTa 1
3aneyataHaTa Karnauka ca HeacerHatu 1 pasTBoOpbT € UNCT.

- ToBa e cuctema 3a eHOKpaTHa ynotpeba. Cnep oTBapAHETO
TA TPAGBa f1a Ce N3N0N3Ba U 13XBbPAM BeAHara. [oBTopHaTa
ynoTpeba Ha TakiBa yCTPONCTBA Cb3/jaBa NOTEHLMANEH
PUCK 3a NaumeHTa unn notpebutens. Ta Moxe fia Aoefe Ao
3aMbpcABaHe 1/ A0 orpaHnyeHa GyHKLMOHANHOCT Ha
YCTPOICTBOTO, KOETO NPUYMHABA HapaHsABaHe, 3abonABaHe
AN CMBPT Ha NaLMeHTa.

- [la ce U3xBbpAM NO NOAXOAALL HAuVH Cref ynoTpeba.

- AKO pa3TBOPBT Teye Mo Bpeme Ha npoLieca Ha 13nnaksaHe ot
YpeTparta, KaTeTbpbT HE € NPABUIHO NOCTABEH B MNKOYHNSA
mexyp. B 10311 cnyyaii KateTbpbT TpAbBa Aa 6bae 3ameHeH
CHOB.

- AKO pa3TBOPBT He Teue, MoXe 61 KaTeTbpbT e OrbHaT Win
3anyLueH. B To3n cnyvaii KateTbpbT TpAGBa Aa Gbe 3aMeHeH
CHOB.

- TpAbBa Aa ce B3emaT NpeAnasHn MepKu Npu oneprpaHe Ha
NaLMeHTN CbC CIMHANMHW YBPEXAAHWA, MOPaAM PUCKa OT
aBTOHOMHa fincpedneKcus.

3. Kak ce nsnonssa Uro-Tainer®

- Uro-Tainer® ca 3aTBOpEeHY 1 CTEPUIHU CCTEMU, KOUTO TPAGBa
Aa 6bAaT CBbP3aHN KbM ypUHAPEH KaTeTbp 1 paboTAT
CbMacHo PaboTHITE MHCTPYKLWW Ha ClieABaLyaTa CTpaHnLa.

- Onakoskata Uro-Tainer® ce ocTaBs cTepunHa v He TpsbBa fja
ce n3BaXa OT BbHLUHaTa orakoBKa npepay ynotpeba.

- To xenaHve 3aTonneTe pa3TBopa Ao TeNecHa TemnepaTypa,
KaTo MOTONMTE BbHLLUHATa OrNakoBKa B TOMa BOAa.

- Topbuukarta, KOATO CbbP*a NPOMYBALL Pa3TBOP, CbOMpa
TEYHOCTTa Crlefl NPOMIKBaHe Ha KaTeTbpa. [TpomrsaHeTo
Ha KaTeTbpa 1 CbOMpaHeTo Ha TeYHOCTTa Crief MPOMMBaHe
Ce U3BbPLUBAT CAMO CaMOTEYHO Ype3 NOAAbPXKaHe Ha
YCTPOWCTBOTO CbOTBETHO OTFOPE W MOJ, HUBOTO Ha MUKOYHMNA
mexyp.

- Uro-Tainer® 0,9 % NaCl, paboteL ¢ MexaH/14eH NpommBaLL
edeKT, MoXe fa 6bAe NpefAnMcaH 3a,BbTPELLHO U BbHILHO"
npunoxexue, fokato Uro-Tainer® Suby G n Solutio R,

Ha 6a3aTa Ha KNCeNMHHI pa3TBopu, Tpsbea Aa Gbgat
npeanucaHm 3a ynotpeba B KaTeTbp 1 OCTaBEHW B HETO 3a
5 MUHYTW, 33 f1a YNPaXKHAT CBOETO XUMINYECKO AeiiCcTBIe.
To3u npoLjec ce npenopbyBa ot 1 40 2 MbTY AHEBHO.

- Mo npuHLMN exeaHeBHaTa ynotpeba e NokasaHa camo 3a
cnefonepaTMBHI MaLMeHTH 3a KpaTbk Neprog. 3a pasnuka
OT TOBa, NALMEHTUTE KaTeTepr3npaHy 3a AbIro Bpeme nmat
KaTeTpu 3a MHOrO AT Nepuoan. B TakbBe Ciyyaii KaTeTbpbT
ce npomuBa ¢ Uro-Tainer® camo 2-3 mbTu cefiMNYHO.

- Ako n3nonseare Uro-Tainer® no-4ecto ot KoKoTo TpAbBa, He
e oYaKBaT HeXenaHu epeKTi.

4. Bb3MOXHU CTPAHNYHY edeKTn:

LinTpycoBara KucenmHa Moxe a MPUUYNHIA NPK HAKOW NaLMeHTH
NIeKO pa3fpasHeHie 1 faxe BpeMeHHa 60MKa, NapeLyo ycellaHe
VNN CMa3MU Ha NMUKOYHIA MeXyp (KenaHwe 3a ypuHupaHe).

AKO Bb3HUKHAT Te31 edeKTy, Npernopbysa ce no-manka
KOHLEHTpaLus Ha pasteopa Suby G, no-psgKo n3BbpLuBaHe

Ha BAMBAHETO WM KaTo anTepHaTea BmBaHe Ha 0,9 % NaCl,
3aLL0TO 32 TO31 PA3TBOP HE € M3BECTHO Aa NPUUMHABA TaknBa
edekTu.

5. Kak ce cobxpansaBa Uro-Tainer®

CoxpaHagaiite Uro-Tainer® n3BbH BUAMMOCTTa M AOCTbMA Ha
Jeua.

He n3non3gaiite Uro-Tainer® cnep KpaiHua CPOK Ha FOAHOCT,
KOWTO € 0T6eNA3aH BbpXy BbHLLUHATA M1acTMAcoBa TOPOMUKa.
He nocrassiite B XnagunHuK nnv dpusep.

CbxpaHABaliTe B OPUriHasHaTa OnakoBKa.

V3non3Baiite camo 6UCTPY pa3TBOPY B HEMOBPEAEHU BYTUKM.
Cnep oTBapsHeTo Uro-Tainer® Tpa6Bsa Aa ce n3nonsea un
M3XBbP/IN BefHara.



6. CbabpKaHMe Ha onakoBKata 1 Apyra MHopmauma

KakBo cbgbpika Uro-Tainer®

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl
100 mn pasTBop cbabpxa: Hatpres xnopug 0,9 r BbB Bofa 3a
VHXeKTpaHe

b) Uro-Tainer® Solutio R
100 mn pa3TBop cbabpxa: Lintpycosa MoHoxuapupaHa
KucenuHa 6,0 T, IMIOKOHOAKTOH, CBETHJ MarHe3uneB KapboHar,
AVHATPUeEB efieTaT [VXMAPAT BbB BOAA 32 MHXKEKLN

¢) Uro-Tainer® Suby G
100 mn pa3TeBop cbabpa: Lintpycosa MoHoXMapupaHa
KucenuHa 3,23 r, cBeTbN MarHesueB KapboHar, HaTprieB
6VKap6OOHaT, MHaTPVEB efeTaT ANXMAPaT BbB BOAA 33
VHXeKLn

1.

OTBOpETE BbHLLIHATa ONaKoBKa
v u3Bagete nauka c Uro-
Tainer®.

2.
3aTBoperte TpbbUuKata Uro-
Tainer® c nnacTMacoBmaA Kunc.

3.
lMpemaxHeTe 3aneyaTaHata
Kanauka. !

4.

3aBbpTeTe 1 CBaneTe Kanayeto
6e3 fja fJoKoCBaTe CTEPUNHUA )
KOHeKTOp.

Kak nsrnexpa Uro-Tainer® n cbgbpKaH1eTo Ha onakoBKaTa
Pa3TBOp®T U3rnexaa Kato 61cTpa 1 6e3LBeTHa TEUHOCT.
Uro-Tainer® ca npou3BefieHu OT MeKa TopbuuKa Hecbbpalia
nonusuHunxnopug (PVC), 3anoeHa KbM rbBKaBa TPbONUKa,
KOATO He cbabpKa PVC 1 yponoriyHa Kanauka. M3non3saHuat
MaTepuan Ha TopbruKata e 6e3LBETHO 1 MPO3PaUHO
bapmaLieBTYHO ponuo.

Uro-Tainer® ca Ha pa3nonoxeHue B ronemMnHu Ha ornakoBKata ot
50 mlwn 100 ml.

Ta3n nuctoBKa e npepasrnepaHa npes 09/2016 .

5.
MocTaBeTe KOHEKTOPa BbB
byHuATa Ha KaTeTbpa.

6.

KaTto gbpxute Uro-Tainer® Hag
HUBOTO Ha NMUKOYHNA MeXyp,
ocsobogeTe KNnNca, 3a fia
MO>eE TEYHOCTTA Aja 13Teye
cama.

7.

Cnep 5 MUHYTH cnycHeTe
Uro-Tainer® nog HMBOTO Ha
MUKOYHKA Mexyp, 3a fla MoXe
TEYHOCTTa J1a Ce BbPHe OTHOBO
B TOp6UYKaTa.

8.

HatncHete Tpbbuykata n
OTCTpaHeTe KOHeKTopa OT
KaTeTbpa C /IEKO 3aBbpTaHe.
CBbpiKeTe KaTeTbpa KbM
CTepuUnHa fpeHaxHa TopbuyKa. 7
Vi3xebpnete navka c Uro-
Tainer® n c u3muinTe pbuere.




CZ - Navod k pouziti

Uro-Tainer®

0,9 % NaCl / Solutio R / Suby G

UdrZovaci roztok pro uretralni a suprapubické katétry

1. Co jsou prostiedky Uro-Tainer® a k ¢emu se pouzivaji
Uro-Tainer® jsou udrzovaci roztoky pro dlouhodobé zave-
dené uretralni a suprapubické katétry. Jedna se o sterilni
zdravotnické prostfedky bez endotoxinl pripravené k pouziti
ve vacich bez obsahu PVC s nasledujicim ucelem:
a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl:
Pro bézné proplachovani katétra (odstranéni malych
krevnich srazenin, tkanég, tkanoveé drte).
b) Uro-Tainer® Solutio R:
Rozpusténi trvalé inkrustace, o3etfeni inkrustovaného
katétru pro redukci poranéni béhem odstraovani katétru
¢) Uro-Tainer® Suby G:
Rozpusténi inkrustace

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

Nepouzivejte Uro-Tainer®

V pfipadé hypersenzitivity (alergie) na jakoukoliv ze slozek

roztoku (uvedenych v bodu 6).

V pfipadé cystitidy nebo jinych urogenitainich onemocnéni,

které mohou byt provazeny hematurii (pfitomnosti krve v

modi).

Nékolik dni po operaci mo¢ového méchyre nebo mocového

traktu.

Upozornéni a opatfeni

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

- Za zadnych okolnosti nesmi byt roztok podan injekéné
nebo infuzi.

- Nechte vykapat na zakladé pusobeni gravitace,
nepouzivejte silu.

- Pfi aplikaci pouZijte aseptickou techniku. Pfed pouZitim
se doporucuje dezinfikovat port.

- Lze pouzit pouze tehdy, pokud jsou vak a tésnici uzavér
neporuseny a roztok je &iry.

- Tento systém je urcen k jednorazovému pouziti.

Po otevfeni neodkladné spotfebujte a zlikvidujte.
Opakované pouzivani téchto prostredkd vytvari
potencialni riziko pro pacienta a uzivatele. MlZe to vést
ke kontaminaci a/nebo omezené funkénosti prostfedku,
coz zpUsobuje zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

- Po pouziti fadné zlikvidujte.

- Jestlize béhem proplachovani roztok unikne z mocové
trubice, neni katétr v moc¢ovém méchyfi spravné
umistén. V takovém pripadé je tfeba nahradit katétr
novym.

- Jestlize roztok neproudi, muZze 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.

3. Jak se prostfedek Uro-Tainer® pouziva

- Uro-Tainer® jsou uzaviené a sterilni systémy pro
pfipojeni k mocovému katétru a pracuje se s nimi podle
navodu k obsluze uvedeného na dalsi strané.

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

- Je-li tfeba, ohtejte roztok v obalu na télesnou teplotu
tak, Ze uzavieny 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
gravitacni sily, udrzovanim prostfedku nad, respektive
pod trovni mo¢ového méchyre.

- Pripravek Uro-Tainer® 0.9 % NaCl, pisobici
mechanickym oplachujicim G¢inkem, mize byt podavan
jako aplikace ,dovnitf a ven", zatimco pfipravky Uro-
Tainer® Suby G a Solutio R, zaloZené na kyselych
roztocich, je tfeba podavat do katétru a nechat je
tam 5 minut, aby bylo pIné vyuzito jejich chemického
pusobeni. 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 pfipadé je katétr
promyvan roztokem Uro-Tainer® pouze 2-3krat tydné.

- Jestlize prostfedek Uro-Tainer® pouzivate Castéji, nez
byste méli, nejsou ocekavany zadné nezadouci reakce.

4. Mozné nezadouci ucinky

Kyselina citronova mlze u nékterych pacienti vyvolavat
mirné podrazdéni, pfipadné i pfechodnou bolest, pocit
paleni nebo spasmy moc¢ového méchyfe (nutkani na moce-
ni). Jestlize takové U¢inky nastanou, je doporuc¢eno podavat
méné koncentrovany roztok Suby G, provadét instilaci méné
¢asto nebo ji nahradit instilaci NaCl 0,9 %, protoze u tohoto
roztoku nejsou tyto vedlejsi U€inky znamy.

5. Jak se prostfedek Uro-Tainer® uchovava

Uchovavejte prostfedek Uro-Tainer® mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte prostfedek Uro-Tainer® po datu exspirace,
které je uvedeno na vnéjsim plastovém sacku.

Neochlazujte ani nezmrazujte.

Uchovavejte v pivodnim obalu.

Pouzivejte pouze ¢isté rozpoustédlo v neporusenych lahvich.
Po otevieni musi byt prostfedek Uro-Tainer® neodkladné
spotiebovan a zlikvidovan.

—4-



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co prostiedek Uro-Tainer® obsahuje

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl

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

pro injekce
b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml roztoku obsahuje: Monohydrat kyseliny citronové
6,0 g, glukonolakton, lehky uhli¢itan hore¢naty, dihydrat
edetatu disodného ve vodé pro injekce

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml roztoku obsahuje: Monohydrat kyseliny citronové
3,23 g, lehky uhli¢itan hofec¢naty, bikarbonat sodny,
dihydrat edetatu disodného ve vodé pro injekce

SEE

1.
Roztrhnéte obal a vak
Uro-Tainer® vyjméte.

2.

Uzavrete hadicku prostredku
Uro-Tainer® plastovou
svorkou.

3.
Sejméte obal chranici pred
nezadouci manipulaci.

4.
Otocte a sejméte uzavér, aniz
byste se dotkli sterilni spojky.

hin
=

Jak roztok Uro-Tainer® vypada a co obsahuje toto baleni

Roztok vypada jako ¢ista a bezbarva kapalina.

Prostredek Uro-Tainer® tvofi mékky vak bez obsahu
polyvinylchloridu (PVC) s pfivafenou ohebnou hadic¢kou
bez obsahu PVC a katétrovy uzavér. Jako material na vak je

pouzita bezbarva prihledna farmaceuticka folie.

Prostredky Uro-Tainer® jsou dostupné ve velikostech baleni

50 ml a 100 ml.

Tato informace byla naposledy revidovana v 09/2016.

5.
Zavedte spojku do nalevky
katétru.

6.

Drzte hadic¢ku Uro-Tainer®
nad trovni mocového
méchyre, uvolnéte svorku
a nechejte tekutinu, aby
pusobenim gravitacni sily
vytekla.

7.

Po péti minutach snizte
polohu prostiedku
Uro-Tainer® pod troven
mocového méchyre tak, aby
byla kapalina odvedena zpét
do vaku.

8.

Zasvorkujte hadi¢ku a
opatrnym otacenim odpojte
spojku od katétru. Nyni
katétr pfipojte ke sterilnimu
drenaznimu vaku. Prostredek
Uro-Tainer® zlikvidujte a
umyjte si ruce.




DE - Gebrauchsanleitung

Uro-Tainer®

0,9 % NaCl / Solutio R / Suby G

Pflegeldsung fiir transurethrale und suprapubische Katheter

1. Was sind Uro-Tainer® und wofiir werden sie verwendet
Uro-Tainer® sind Losungen zur Pflege von transurethralen
und suprapubischen Dauerkathetern. Es handelt sich um
sterile, endotoxinfreie, gebrauchsfertige medizinische Gerate
in PVC-freien Beuteln mit folgenden Verwendungszwecken:
a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl: Zur Routinespiilung von
Kathetern (Entfernung kleinerer Gerinnsel und
Gewebspartikel).
b) Uro-Tainer® Solutio R: zur Auflésung hartnéckiger
Verkrustungen, zum Entblocken verkrusteter Katheter,
um das Risiko fiir eine Schadigung der Harnrohre bei
Entfernen des Katheters zu senken.
¢) Uro-Tainer® Suby G: zur Auflésung von Verkrustungen

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, hrem Apotheker
oder lhrer Pflegekraft beraten, bevor Sie Uro-Tainer®
verwenden.

- Unter keinen Umstdnden darf die Losung injiziert oder
infundiert werden.

- Die Losung mittels Schwerkraft instillieren, nicht
gewaltsam verabreichen.

- 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 Losung 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 Gerédten fiir den einmaligen
Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten
oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination
und/oder eingeschrinkte Funktionalitit des Gerétes
verursachen, welche zur Verletzung, Erkrankung oder
zum Tod des Patienten fiihren kdnnen.

- Nach Gebrauch ordnungsgemaB entsorgen.

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

- Wenn die Ldsung nicht richtig flieBt, kdnnte der Katheter
abgeknickt oder verstopft sein. In diesem Fall muss der
Katheter ausgewechselt werden.

- Bei der Blasenspiilung von Patienten mit
Wirbelséulenverletzungen sind VorsichtsmaBnahmen zu
treffen, da das Risiko einer autonomen Dysreflexie besteht.

3. Anwendung des Uro-Tainer®

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

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

- Bei Bedarf die Losung auf Kdrpertemperatur 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
Spulen des Katheters und das Auffangen der Flissigkeit
erfolgen ausschlieBlich durch die Schwerkraft, indem
man den Uro-Tainer® iiber bzw. unter der Héhe der Blase
halt.

- Der Uro-Tainer® 0,9 % NaCl mit seinem mechanischen
Spuleffekt kann im ,Rein-Raus-Verfahren" angewendet
werden, wohingegen die Uro-Tainer® Suby G und
Solutio R, welche auf sauren Lésungen basieren, in den
Katheter verabreicht werden und dort fiinf Minuten
verbleiben miissen, um ihre chemische Wirkung voll
entfalten zu kdnnen. Es wird empfohlen, diesen Vorgang
1-2 mal tdglich durchzufiihren.

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

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

4. Mdogliche Nebenwirkungen

Citronensdure kann bei einigen Patienten zu leichten
Reizerscheinungen und sogar voriibergehenden Schmerzen,
einem brennenden Gefiihl oder zu Blasenkrampfen
(Harndrang) fiihren. In diesen Fillen empfiehlt es sich,

die weniger konzentrierte Losung Suby G zu verwenden,
den Katheter weniger hdufig oder aber abwechselnd mit
NaCl 0,9 % zu spiilen, da Letztere keinerlei solche Wirkung
hat.

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

~6-



6. Packungsinhalt und sonstige Informationen

Inhalt des Uro-Tainer®
a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl

100 ml Lésung enthalt: 0,9 g Natriumchlorid in Wasser

fiir Injektionszwecke
b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml Losung enthalt: Citronensdure-Monohydrat
6,0 g, Gluconolacton, Hydromagnesit, Dinatriumedetat-
Dihydrat in Wasser fiir Injektionszwecke

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml Losung enthalt: Citronensaure-Monohydrat
3,23 g, Hydromagnesit, Natriumhydrogencarbonat,
Dinatriumedetat-Dihydrat in Wasser fiir Injektionszwecke

SR

1.
Umverpackung aufreiBen und
den Uro-Tainer® entnehmen.

2.

Den Schlauch des Uro-Tainer®
mit der Kunststoffklemme
verschlieBen.

3.
Die Sicherheitsversiegelung
entfernen.

4.

Kappe abdrehen, ohne
den sterilen Konnektor zu
beriihren.

hin
=

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

Der Uro-Tainer® besteht aus einem weichen PVC-freien

Beutel mit einem flexiblen PVC-freien Schlauch und einer
Verschlussklemme. Das verwendete Beutelmaterial besteht
aus einer farblosen und durchsichtigen pharmazeutischen

Folie.

Uro-Tainer® gibt es in PackungsgréBen von 50 ml und

100 ml.

Diese Beilage wurde zuletzt im 09/2016 iiberarbeitet.

5.
Den Konnektor in den
Kathetertrichter einsetzen.

6.

Den Uro-Tainer® iiber
Blasenhdhe halten,

die Klemme l6sen und
die Flssigkeit mittels
Schwerkraft durchflieBen
lassen.

7.

Nach fiinf Minuten den Uro-
Tainer® unter Blasenhdhe
halten, um die Lésung mittels
Schwerkraft wieder in den
Beutel flieBen zu lassen.

8.

Schlauch mit der Klemme
verschlieBen und den
Konnektor durch leichtes
Drehen entfernen. Den
Katheter jetzt an einen
sterilen Drainagebeutel
anschlieBen. Den Beutel des
Uro-Tainer® entsorgen und
die Hande waschen.

~7-




DK - Brugsanvisning

Uro-Tainer®

0,9 % NaCl / Solutio R / Suby G

Oplgsning til vedligeholdelse af uretrale og suprapubiske katetre

1. Om Uro-Tainer® og hvad de anvendes til
Uro-Tainer® er oplgsninger til vedligeholdelse af
permanente uretrale og suprapubiske katetre. Det er sterilt,
fri for endotoksiner, klart til brug medicinsk udstyr i PVC-
frie poser med folgende formal:

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl: Til rutineskylning af katetre
(fjernelse af sma blodkoageler, vaev og rester).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Oplgsning af vedvarende
skorpedannelse, behandling af kateter med
skorpebeleegning for at reducere beskadigelse under
fiernelsen af katetret

¢) Uro-Tainer® Suby G: Oplgsning af skorpedannelse

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

Anvend ikke Uro-Tainer®

| tilfaelde af overfalsomhed over for (allergi) nogle af
oplgsningens ingredienser (angives i afsnit 6).

| tilfeelde af bleerebetaendelse eller anden urogenital
tilstand, som kan forérsage heematuri (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®.

- Oplgsningen ma under ingen omsteaendigheder injiceres
eller gives som infusion.

- Instillér oplgsningen ved hjeelp af tyngdekraften, undga
alle former for pres.

- Tilfor 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 sadanne remedier medfarer en potentiel risiko for
patienten og brugeren. Det kan fore til kontaminering og/
eller reduceret funktion i remediet, hvilket kan medfgre
skade, sygdom eller dgd for patienten.

- Kasseres behgrigt efter brug.

- Huvis veesken treenger ud af urinrgret under skylningen,
sidder katetret muligvis ikke rigtigt i bleeren. Hvis det er
tilfeeldet, skal katetret udskiftes med et nyt.

- Huvis vaesken ikke lgber, kan kateteret veere bgjet eller
blokeret. Hvis det er tilfeeldet, skal katetret udskiftes med
et nyt.

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

w

. 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®-posen leveres steril og ma ikke fjernes fra
hylsteret, for 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 veesken
efter skylningen af katetret. Skylning af katetret og
opsamling af veaesken efter skylning udfgres alene ved
gravitation ved at holde enheden henholdsvis over og
under blaereniveauet.

- Uro-Tainer® 0,9 % NaCl, der virker med en mekanisk
skylleeffekt, kan administreres som "ind og ud"-
anvendelse, mens Uro-Tainer® Suby G og Solutio R, der er
baseret pa syreholdige oplgsninger, skal administreres ind
i selve kateteret og blive dér i 5 minutter for at udnytte
den kemiske virkning fuldt ud. Denne proces anbefales 1
til 2 gange om dagen.

- Normalt angives den daglige brug kun for postoperative
patienter i en kort periode. | modsetning 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.

4. Mulige bivirkninger

Citronsyre kan fa nogle patienter til at opleve et

let ubehag og ogsa forbigaende smerter, svien eller
bleeresammentraekninger (behov for at lade vandet). Sker
det, anbefales det at anvende den mindre koncentrerede
oplgsning Suby G, udfere instilleringen mindre hyppigt
eller udfgre den skiftevis med instillering af NaCl 0,9 %, da
sadanne bivirkninger ikke kendes i forbindelse med denne
oplgsning.

5. Sadan opbevarer du Uro-Tainer®

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

M3 ikke keles ned eller fryses.

Skal opbevares i den originale emballage.

Brug kun klare oplgsninger i intakte flasker.

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



6. Pakkens indhold og andre oplysninger 3,23 g, Let magnesiumkarbonat, Natriumbikarbonat,

Uro-Tainer® indeholder
a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl

Dinatriumedetat dihydrat i vand til injektioner
Hvordan Uro-Tainer® ser ud og pakkens indhold

100 ml oplgsning indeholder: 0,9 g natriumklorid i vand Oplgsningen fremstar som en klar og farvelgs veeske.

til injektioner
b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml oplgsning indeholder: Citronmonohydratsyre
6,0 g, Gluconolacton, Let magnesiumkarbonat,

Uro-Tainer® bestar af en blad poly(vinylchlorid) (PVC)-fri
pose med en fleksibel, ssmmensvejset PVC-fri slange og en
urologisk lukning. Det anvendte posemateriale er en farvelgs
og transparent, farmaceutisk folie.

Natriumedetat-dihydrat i vand til injektioner

¢) Uro-Tainer® Suby G

Uro-Tainer® fas i pakkestgrrelser pd 50 ml og 100 ml.

100 ml oplgsning indeholder: Citronmonohydratsyre

SR

1.
Riv indpakningen over, og
fjern Uro-Tainer®-posen.

2.
Luk Uro-Tainer®-slangen med
en plastklemme.

3.
Fjern garantiforseglingen.

4.
Drej, og treek proppen tilbage
uden at rgre ved den sterile
tilslutning.

Denne folder blev sidst opdateret i 09/2016.

5.
Iseet tilslutningen i kateterets
tragt.

6.
Hold Uro-Tainer® over blee-
rens niveau og lesn klemmen,
sa veaesken kan lgbe ind ved
hjeelp af tyngdekraften.

(

7.

Efter 5 minutter, holdes

/ Uro-Tainer®-posen under
bleereniveau for at tomme
oplgsningen tilbage i posen.

8.

Seet klemmen pa slangen
igen, og fjern tilslutningen
fra kateteret ved at dreje den
forsigtigt. Slut kateteret til en
9 steril dreenagepose. Bortskaf 7))
Uro-Tainer®-posen, og vask
haenderne.




EE - Kasutusjuhend

Uro-Tainer®

0,9 % NaCl / Solutio R / Suby G

Uretraalsete ja suprapubikaalsete kateetrite hoolduslahus

1. Mis on Uro-Tainer® ja milleks seda kasutatakse?
Uro-Tainer® on uretraalsete ja suprapubikaalsete
piisikateetrite hoolduslahus. See on steriilne
endotoksiinivaba kasutusvalmis meditsiiniseade PVC-vabas
kotis, mille kasutuseesmérk on:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: kateetrite rutiinseks loputuseks
(vaikeste verehiiiiviste, koeosakeste ja debrise
eemaldamine).

b) Uro-Tainer® Solutio R: pisikristallide lahustamine,
uriinikristallidega kattunud kateetri hooldus, et
vahendada traumat kateetri eemaldamise ajal.

¢) Uro-Tainer® Suby G: uriinikristallide lahustamine.

2. Mida on vaja teada enne Uro-Taineri kasutamist?

Arge kasutage Uro-Tainerit jargmistel juhtudel:
Ulitundlikkuse (allergia) korral iikskaik millise lahuse
koostisosa suhtes (koostis on toodud 6. punktis).

Tsiistiidi v6i muu urogenitaaltrakti seisundi korral, mis véib
péhjustada hematuuriat (veri uriinis).

Esimestel pdevadel parast pdie voi uriiniteede operatsioone.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

- Enne Uro-Taineri kasutamist pidage ndu arsti, apteekri
voi bega.

- Lahust ei tohi mingil tingimusel siistida ega infundeerida.

- Manustage lahust raskusjéul, valtige jéu 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 lihekordselt kasutatava tarvikuga. Parast
avamist tuleb see kohe dra kasutada ja dra visata. Selliste
tarvikute korduvkasutus katkeb endas potentsiaalset ohtu
patsiendile voi kasutajale. See vaib viia saastumiseni
ja/voi seadme funktsionaalse voimekuse hairumiseni,
mis voib tekitada patsiendile kahjustusi, péhjustada
haigestumist vdi surma.

- Pérast kasutamist visake reegleid jargides &ra.

- Kui loputamise ajal véljub 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.

3. Kuidas kasutada Uro-Tainerit?

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

- Uro-Tainer®pakend tarnitakse steriilsena ning limbriskotti
tohib avada alles vahetult enne kasutamist.

Soovi korral véib lahuse soojendada kehatemperatuurini,
hoides Gimbriskotis toodet soojas vees.

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

- Uro-Tainer® 0,9% NaCl, millel on mehaaniline
loputusefekt, vaib sisestada ja seejérel kohe valja
loputada, kuid happelistel lahustel péhinevate Uro-
Tainer® Suby G ja Solutio R sisestamise jérel tuleb oodata
5 minutit, et nende keemiline toime téielikult avalduks.
Seda protsessi soovitatakse |abi viia 1-2 korda péevas.

- Harilikult on toote igapdevane kasutamine patsientidele
ndidustatud iiksnes liihikese operatsioonijargse
perioodi jooksul. Vastupidiselt sellele on pikaajaliselt
kateteriseeritavad patsiendid kateetriga vdga kaua,
sellisel juhul loputatakse kateetrit Uro-Taineriga 2-3
korda nédalas.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Sidrunhape vdib mdnel patsiendil pdhjustada kerget drritust
voi isegi mdddukat valu, pdletustunnet véi pdiespasme
(urineerimistungi). Kui sellised siimptomid ilmnevad,
soovitatakse kasutada vahemkontsentreeritud Suby G
lahust, viia protseduuri ldbi harvem voi asendada 0,9%
NaCl loputusega, kuna viimasel lahusel puuduvad sellised
kérvaltoimed.

5. Kuidas Uro-Tainerit sdilitada?

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

Arge kasutage Uro-Tainerit parast vilispakendile margitud
kélblikkusaja [6ppu.

Arge asetage kiilmikusse ega laske kiilmuda.

Séilitage originaalpakendis.

Kasutage iiksnes selget lahust vigastamata pakendis.
Parast avamist tuleb Uro-Tainer® kohe kasutada ja seejarel
dra visata.
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6. Pakendi sisu ja tdiendav info

Mida Uro-Tainer® sisaldab
a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl

100 ml lahust sisaldab 0,9 g naatriumkloriidi siistevees.

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml lahust sisaldab sidrunhappe monohiidraati 6,0 g,
gliikonolaktooni, kerget magneesiumkarbonaati,
dinaatriumedetaatdihiidraati slistevees.

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml lahust sisaldab sidrunhappe monohiidraati 3,23
g, kerget magneesiumoksiidi, naatriumbikarbonaati,
dinaatriumedetaatdihiidraati slistevees.

SR

1.
Avage vilispakend ja votke
Uro-Tainer® kott vélja.

2.
Sulgege plastklambri abil
Uro-Tainer® voolik.

3.
Vabastage kork pitseri alt.

4.

Avage kork nii, et te ei puu-
dutaks sdrmedega steriilset
konnektorit.

hin
=

Uro-Taineri vélimus ja pakendi sisu

Lahus on selge ja vérvitu vedelik.

Uro-Tainer® koosneb poliiviniiilkloriidivabast (PVC-
vabast) pehmest kotist, elastsest PVC-vabast voolikust
ja uroloogilisest sulgurist. Koti materjalina on kasutatud
varvitut Iabipaistvat farmatseutilist kilet.

Uro-Tainer® on miiligil 50 ml ja 100 ml pakendites.

Infoleht on viimati l3bi vaadatud 09/2016.

5.
Sisestage konnektor kateetri
lehteriihendusse.

6.

Hoides Uro-Tainer® kotti
pdie tasapinnast kdrgemal
vabastage klamber, et lahus
hakkaks raskusjoul voolama.

7.

5 minuti parast langetage
Uro-Tainer® kott allapoole
pdie tasapinda, et lahus
voolaks tagasi kotti.

8.

Sulgege klamber ja eemal-
dage konnektor kateetri kiil-
jest 6rna keerava liigutusega.
Uhendage kateeter steriilse
uriinikogumiskotiga. Visake 7))
Uro-Tainer® kott &ra ja peske
kded.

-1 -



EL - M\npogopiec xpriong

Uro-Tainer®

0.9% NaCl / Solutio R / Suby G

AldAupa ouvTHPENONG OUPOKAOETHPWV Kal UTTEPN BIKWV KABETHpwV

1. Tueivan to Uro-Tainer® kau mou Xpnotpomoleitat

H og1pd Uro-Tainer® givat SIoAOHATA Lo TN GLVTHPNGN HOVIHWY 0UpO-

KaBETPWV Kal UTEPNPIKWVY KABETAPWV.

Eivat amooteipwpiéva, xwpic evdotofiveg oe cuokeuaoieg xwpic PVC

yla xprion:

a) Uro-Tainer® 0.9% NaCl: lia meptodikr| m\bon tou kabetipa (yia
UMTOAEIMPATWV 10TAY, BpdpBwv Kat BAéwvac).

) Uro-Tainer® Solutio R: Amopdkpuvon emipiovng aopeatomnoinong,
Y1 T ameAeuBépwan amoppaypévwy KABETAPWY KAl Yia Vot el
wBE( 0 KiVELVOG TPAUHATIOHOU TNG OUPHBPAG KATA TV APAIPEDT
Tou KaBetrpa

y) Uro-Tainer® Suby G: Amopdkpuvon aofeatomoinong

2.TiBa mpémel va yvwpilete mpiv Xpnotpomnotjoete 1o Uro-Tainer®

Mn xpnotponogite to Uro-Tainer®

Ye mepimwon unepeuaiobnaiag (aMepyiac) o kdmoto amd Ta ouoTa-
TIkd Tou SlaAvpaTog (NioTa evotnTag 6).

Ye mepimwon KuoTitdag 1} AANwV OUPOYEWNTIKWV KATAOTACEWV TTou
Umopei va mpokahécouv aipatoupia (aipa ota oUpa).

[0 OPKETEG NUEPEG LETA ATTO XEIPOUPYIKN EMEUBATN OTNY 0UPOSOKO
KUOTHN 1} OTO YEVIKGTEPO OUPOTIOINTIKO GUCTNA.

Mpo&idomnouioeig kat MPo@UAAEeIS

- ZupBOoUAEUTE(TE TO YlaTPO OaC TPOTOU XpnotpomoljoeTe To Uro-
Tainer®.

e kapia mepimwon 1o SldAupa Sev mpémet val xopnyeital evOopAé-
Bia.

Xopnynoteto Sidhupa péow Baputnrag, ATOQUYETE Va EQPUOCE-
Te Shvapn.

EQappioyr e xprion AonmTng TEXVIKNAG. ZUVIOTATAL N amoAUpavon
TOU GUVOETIKOU TIPIV Od TN XProM.

- Na xpnotponoteitat Hovo av 1o TePITUNYHA, TO TTEPLEXOHEVO KAl TO
TIPOOTATEVTIKO TWA givat ABIKTa Kai 1o SIAUPA eivat Slauyeg

To mpoidv eivat éva cvotnpa piag xprions. Metd to dvotypa, mpémet
VO XPNOILOTOLETAL KAl VA AMOPPINTETAL AMEOWE KOl HIE TOV KATAN-
Anho tpdmo. H emavaypnotpomoinon mpoidvtwv piag xpriong dnp-
oupyei SuvnTiko kivouvo yia Tov aoBeviy 1y Tov xprioTn. AuTO pmopei
va 08nyroel 0g HOAUVON /KAl TEPLOPITHEVN AEITOUPYIKOTNTA TG
OUOKEUNG, N omoia Umopei val TPOKaNéTE! TPaUPaTIoHd, aoBévela
akdpa kat Bavato Tou aoBevoulg,

Anoppilte OwOTA PETA TN XPRON.

- Edv 1o Siahupa e€épyeTal amd Ty oupriBpa Katd T SidpKela TG
mUoNG, 0 KaBetripag dev eival TomoBETNUEVOE OWOTA OTNY KUOTN.
YTV mEPIMTWOn auTr, 0 KABETHPaE MPEMeL va avTikataotabei and
£val Véo.

Edv 1o Sidhupia e péel, pmopei o KaBetrpag va éxel SMWoEeL ZTnv
TIEPIMTWON aUTH, 0 KABETAPAG MPEMEL va avTIKaTaoTabel amo éva
Véo.

Mpémel va AapPavovtal idlaitepeg Mpo@UAGEELS kata T Xprion oE
Q0DEVE(G UE KAKWOELG TOU vWTIaiou HUEAOU, Adyw Tou KIvEUVOU -
@aviong autovopng SuopeAegiag.

3.Mwe va xpnotpomotjoete to Uro-Tainer®

- Hogipd Uro-Tainer® amote)eital amo KAELOTA Kat AMOCTEIPWHEVA
OUOTAUATA TIOU GUVE0VTAI HiE OUPOKABETAPA KAt XPNOIHOTIOI0U-
VIO COPQUVA LE TIG 08NYiEG XProng otnv emdpievn oeiba.

To cakoulakt Uro-Tainer® eivat amooTelpwpévo kat 8¢ Ba mpémeiva
aQalpeital amd Tn CUOKEVAOIO TOU PEXPLTN XPAON.

- Edv eiva emBupnTd, pmopeite va pépete To SidAupia o Beppokpa-
oia owpatog BubiCovTdg To Ke TN ouoKeuasia Tou o€ (E0TO vePO.

0 odakog mou TreplExel To SN TAUONG CUNEYEL TO LYPO HETA
v m\Uon tou kaBetrpa. Ot Sladikaoieg Tng mMUong Tou kabetipa
Kat GUNAOYIG TOU UypOU EKTENOUVTAL Péow BaputnTag, KpATwvTag
TO OUOTNHA TTIAVW KAt KATW amd To emimedo TG oupodoyou KUoTNG
avtioTolya.

To Uro-Tainer® 0.9 % NaCl pie pnxavikrj xprion ékmuong, pmopei va
xopnynOei pe xpriong «eloodou - £§680u», evad To Uro-Tainer® Suby
GkatTo Solutio R pe Baon 6€vou Stahupatog, mpémet va xopnyou-
VTall HEOT 0TOV KABETHPA Kall VOl TIAPAUENVOUV EKEl Yia 5 AemTd WoTe
va aglomotnBei mipwg n xnpikr §pdon toug. Auti n Sladikacia ou-
oTrvetal 1 éwg 2 PopEG TNV Nuépa

€ YEVIKEG YPOUHES, N KaBnuepvr Xoprynan evOeikvuTal Movo pe-
TEYXELPNTIKG, Yia GUVTOpO XPovIKO SidoTnpa. AvTiBeTa, o aoBeveig
IOV €XouV KaBETrAPa yla peyANeS XpovikéG epLoSoug, Ba mpémel
va yivetat Muon tou kaBetrpa e Uro-Tainer® povo 2-3 popég v
efdopada.

Edv xpnotpomoteite To Uro-Tainer® mmo ouyvd aro 6, Tt 6a émpere,
Sev evbéyovTal TaPEVEPYELE.

4.ThBavég mapevépyeleg

To KITpIKG o€V pmopei va PoKaNéoEeL o€ oplopévoug acbeveic eENagppl
£pEBIONO, AKOMN Kal TPOoWPIvO TGV, aioBnpa kauoou 1j Oacpolg
NG 0UPoSGKoL KUOTNG (emBUia yla 0UPNaN). AV EUPAVIOTOUV AUTA
TA OUUITTWHATA, GUGTHVETAL VA XPNOIUOTTOIOETE TO MO apaitd S1d-
Aupia Suby G, va kdvete MAOoEIG NydTepo ouxvd, 1 va kAvete TAUCEIG
evaMaooovTag 1o e Sidhupa NaCl 0,9%, kabwg 0To GUYKEKPIUEVO
Sidhupia Gev PokaNel avANOYEG TaEVEPYELEC.

5.Mw¢ va @uhdooete to Uro-Tainer®

Kpatriote 1o Uro-Tainer® pakpid amoé naidid.

Mn xpnotpomoteite To Uro-Tainer® petd v nuepounvia Ajéng mou
QVOPEPETaL 0TNV EEWTEPIKY) TTAAOTIKY) CUOKEUAGTQL.

Nat pn @UAGooETaL TO YUYEIO 1) TOV KATAYOKTN.

Na puNdooeTal 0Tn GUOKeUaaia Tou.

Na ypnotpomoteite povo Slauyr SlaAvpata oe ABIKTN cuokeuasia.
Metd 1o avotypa, To Uro-Tainer® mpémel va xpnotpomoleitat Kot val
QMOPPINTETAl AUEOWC,

6. Z0oTaon kat hownég minpo@opieg

Tinepiéxer o Uro-Tainer®

a) 100ml StaAvpatog Uro-Tainer® 0.9% NaCl mepiéyouv: XAwptoxo
vatplo 0,9 yp.oe evéaipo USwp
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B) 100ml Stahopatog Uro-Tainer® Solutio R mepiéxouv: KITpiko povo- o Uro-Tainer® amoteheitat amo éva Pahakd 0aKouAdK! XwpiG mo-
06p1KS 080 6,0 yp, y\oukovolaktovn 0,6 yp, avBpaKIKO payvroto AuBwuloxhwpidio (PVC), O€ Lo TPOOTATEUTIKY TAAOTIKI} CUCKEUQ-
2,8 yp, e6eTikd Sivatplo 2H20 (éxdoxo) 0,09 yp o€ evéaipo UwP oia pe pia Eexwpiotr B0pa éyxuong xwpi latex yia xopriynon eap-

y) 100ml Stahdparog Uro-Tainer® Suby G mepiéxouv: KITpIKO Hovou- UAKWY, évav EDKAUITTO GWANVA HE GQIYKTAPA KAt EVO AMOOTEIPWHE-
SpIko o€V 3,23 yp, avBpakiko payvrioto 0,38 yp, SItTavBpakikd V- Vo GUVSETIKG TTOU TTPOGTATEVETAI OO £Val TAAOTIKO TTWHA HE Oppayi-
P10 0,7 yp, €6€TIKG Sivartpio 2H20 (¢kSoxo) 0,01 yp o€ evéaipo Sa mapapiaonc.

V8wp To Uro-Tainer® eivat S1aBéaipio ot peyédn cuokeuaoiac 500ml kat
100ml.

Mwg potadel To Uro-Tainer® kat n cuokeuagia Tou

To &iéAupia Uro-Tainer® givat éva SlauyEg Kat ypwHOo uypo. Teleutaia evnpépwon Tou Gulhadiou: 09/2016

STERILE|
1 5

Avoi&te oxiCovtag T ouokeu-
aoia kat agaipéote To Uro-
Tainer®.

2.
S@payioTe TO GWARVA LE TOV
TAQOTIKO OQLYKTApA.

3.
Agaipéote T oppayida ma-
papiaonc.

4,

AQaIpEOTE TO WA, XWPIG va
ayyi&ete 1o amooTtelpwUéVO
OUVOETIKO.

TomoBeTAOTE TO CLUVOETIKO
otov kaBetipa.

OQIYKTAPA YIa v EMITPEPEL TO
uypo va TPé€eL uéow g Ba-
puTtnTag.

6.

Kpatwvtag to Uro-Tainer®

Mavw amo To emimedo Tn¢ ov-

p0odoxoU KUOTNG, avoiTe To
(

7.

Metd amo 5 Aemtd katePa-

/ ote 1o Uro-Tainer® kdtw anéd
10 emimedo g oupodoxou KU-
OTNG Y10l TV AMTOGTPAYYION TOU

N UypoU oW OTO OAKO.
1

8.

Y ppayioTe To cwAva U TO

) OPLYKTHPA KAl AQAIPEDTE TO
oUVSeaO amd Tov kabetripa
OTPEPOVTAG TOV amald. Tuv-
6€0te Tov KaBeTrpa o€ vav 7
QMOCTEIPWHEVO OUPOCUANE-
Kktn. Metd&te o Uro-Tainer® kat
TAUVETE Ta XépLa.
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ES - Instrucciones de uso

Uro-Tainer®

NaCl 0,9% / Solutio R / Suby G

Solucion de mantenimiento para sondas uretrales y suprapubicas

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

Uro-Tainer® son soluciones de mantenimiento para sondas

uretrales y suprapubicas permanentes. Son dispositivos mé-

dicos estériles, sin endotoxina y listos para su uso en bolsas
sin PVC que tienen la siguiente finalidad:

a) Uro-Tainer® NaCl 0,9% Para el lavado de rutina de las
sondas (eliminacion de pequefios coagulos de sangre,
tejido, detritos).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Disolucion de incrustaciones per-
sistentes, tratamiento de sondas con incrustaciones para
reducir los traumatismos durante |a retirada de la sonda

¢) Uro-Tainer® Suby G: Disolucion de incrustaciones

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®.

- La solucion no se debe inyectar ni administrar por infu-
sion bajo ninglin concepto.

Administre la solucion 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 del funcionamiento del dispositivo,
que provoca lesion, enfermedad o incluso la muerte del
paciente.

- Deséchelo después de usarlo.

Si la solucion se sale de la uretra durante el proceso de
lavado, indica que la sonda no esta correctamente colo-
cada 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 sustituir-
Se por una nueva.

Deben tomarse precauciones con los pacientes con
lesiones vertebrales debido al riesgo de disreflexia auto-
némica.

3.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® 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 Unicamente por gravedad, manteniendo el dis-
positivo por encima y por debajo del nivel de la vejiga,
respectivamente.
- Uro-Tainer® NaCl al 0,9 %, actuando con un efecto de
enjuague mecanico, se puede administrar en una apli-
cacion de «entrada y salida», mientras que Uro-Tainer®
Suby Gy Solutio R, con base de solucion acida, se deben
introducir en el catéter y dejarlos 5 minutos para aprove-
char al méximo su accion quimica Se recomienda realizar
este proceso 1 0 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.

4. Posibles efectos secundarios

El 4cido citrico puede hacer que algunos pacientes presen-
ten ligera irritacion e incluso dolor temporal, sensacion de
escozor o espasmos de la vejiga (necesidad de orinar). Si
se producen estos efectos, se recomienda usar la solucion
menos concentrada Suby G, realizar el lavado con menos
frecuencia o alternarlo con una instilacion de NaCl 0,9%,
porque no se conoce que esta solucion cause tales efectos.

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 envases no
dafados.

Una vez abierto, el Uro-Tainer® debe usarse y desecharse
inmediatamente.
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6.Contenido del envase e informacion adicional

Contenido de Uro-Tainer®
a) Uro-Tainer® NaCl 0,9%

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

agua para inyeccion
b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml de solucion contienen: Acido citrico monohidrato
6,0 g, Gluconolactona, Carbonato de magnesio ligero,
Edetato disodico dihidrato en Agua para inyeccion

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml de solucion contienen: Acido citrico monohidrato
3,23 g, Oxido de magnesio ligero, Bicarbonato sédico,
Edetato disodico dihidrato en Agua para inyeccion

SR

1.
Abra la bolsa de plastico y
extraiga la bolsa Uro-Tainer®.

2.
Cierre el tubo Uro-Tainer®
con la pinza de plastico.

3.
Retire el precinto a prueba de
manipulacién.

4.
Gire y retire el tapon sin tocar
el conector estéril.

hin
=

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) unida a un tubo flexible sin PVCy
un cierre urolégico. El material usado para la bolsa es una

pelicula farmacéutica incolora y transparente.

Los sistemas Uro-Tainer® estan disponibles en tamafios de

envase de 50 mly 100 ml.

Fecha de la ultima revision del prospecto: 09/2016.

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

6.

Sujete el sistema Uro-Tainer®
por encima del nivel de la
vejiga y suelte la pinza para
permitir que el liquido drene
por gravedad.

7.

Transcurridos 5 minutos, baje
el Uro-Tainer® por debajo del
nivel de la vejiga para volver
a drenar el liquido hacia la
bolsa.

8.

Cierre el tubo con la pinza y
retire el conector de la sonda
haciéndolo girar con cuidado.
Conecte la sonda a una bolsa
de drenaje estéril. Deseche

la bolsa Uro-Tainer® y lavese
las manos.
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FI - Kayttoohjeet

Uro-Tainer®

0,9 % NaCl / Solutio R / Suby G

Hoitoliuos virtsatiekatetreille ja suprapubisille katetreille

1. Mitd Uro-Tainer® on ja mihin sitd kdytetdan
Uro-Tainer® on hoitoliuos kestokatetreille ja suprapubisille
katetreille. Uro-Tainer® ei sisalld endotoksiinia ja se on
steriili, kdyttovalmis ladkinnallinen laite pussissa, joka ei
sisdlld PVC:ta. Kayttotarkoitus:

a) Uro-Tainer® M 0,9% NaCl: Katetrien huuhteluun
rutiinikdytossa (pienten verihyytymien, kudoksen, lian
poistamiseen).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Sinnikkdn karstan liuottaminen,
karstoittuneiden katetrien kasittely traumojen
vahentdmiseksi katetrin poistamisen aikana

¢) Uro-Tainer® Suby G: Karstan liuottaminen

2.Ennen kuin kdytat Uro-Taineria®

Al3 kiytd Uro-Taineria®

jos olet yliherkki (allerginen) jollekin liuoksen ainesosalle
(lueteltu kappaleessa 6)

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

useamman paivan aikana virtsarakko- tai
virtsatieleikkauksen jalkeen.

Ole erityisen varovainen Uro-Tainerin® suhteen

- Neuvottele |ddkdrin kanssa ennen Uro-Tainerin®kayttoa.
- Liuosta ei saa missddn tapauksessa injektoida tai antaa
infuusiona.

Tiputa liuos painovoiman avulla. Valtd voimaa.

Tiputa kdyttden aseptista tekniikkaa. Aukon desinfiointi
ennen kdyttdd on suositeltavaa.

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

Tama on kertakdyttojarjestelma. Avaamisen jalkeen se on
kaytettdva ja havitettava viipymattd. Kyseisen kaltaisten
laitteiden kdyttdminen uudelleen vaarantaa potilaan

tai kdyttdjan turvallisuuden. Uudelleen kdyttaminen voi
aiheuttaa kontaminoitumista ja/tai laitteen toiminnan
rajoittumista. Tdméa puolestaan voi johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Havitd asianmukaisesti kdytdon jalkeen.

- Jos liuosta vuotaa virtsaputkesta huuhtelun aikana,
katetria ei ehka ole asetettu oikein virtsarakkoon. Téssa
tapauksessa katetri on vaihdettava uuteen.

Jos liuos ei virtaa katetrissa, katetri on mahdollisesti
taipunut tai tukkeutunut. Tassa tapauksessa katetri on
vaihdettava uuteen.

Tuotteen kaytdssa erityistd varovaisuutta on noudatettava
potilailla, joilla on selkdrangan vammoja autonomisen
dysrefleksian vaarasta johtuen.

w

.Miten Uro-Taineria® kaytetdan

Uro-Tainer® on suljettu ja steriili jarjestelma, joka
liitetddn virtsatiekatetriin ja joka toimii seuraavalla
sivulla esitettyjen ohjeiden mukaan.
- Uro-Tainer®-pussi toimitetaan steriilind, ja suojakdareen
saa poistaa vasta juuri ennen kayttoa.

Liuos voidaan halutessa ldmmittaa kehonldmpdiseksi
upottamalla pussi kddreineen [ampimaan veteen.
Huuhteluliuosta sisaltdva pussi kerdd nesteen

katetrin huuhtelun jalkeen. Katetrin huuhtomiseen
ja nesteen kerddmiseen huuhtelun jalkeen kdytetdan
vain painovoimaa, pitdmalld pussia tarpeen mukaan
virtsarakon tason yla- tai alapuolella.

Uro-Tainer® 0,9 % NaCl -huuhtelunestettd voidaan
kdyttdd mekaaniseen huuhteluun "sisdén ja ulos”
-periaatteella. Happamiin liuoksiin perustuvat
Uro-Tainer® Suby G ja Solutio R -huuhtelunesteet
annostellaan katetriin viideksi minuutiksi, jotta
kemiallinen reaktio ehtii tapahtua taysin. Prosessi
suositellaan suoritettavaksi 1-2 kertaa vuorokaudessa.
Pdivittdinen kaytto on yleensa tarpeen vain lyhytaikaisesti
leikkauksen jalkeen. Pitkdaikaiskatetroidut potilaat
sitd vastoin kayttdvat katetria pitkidkin aikoja. Tassa
tapauksessa katetri huuhdotaan Uro-Tainerilla® vain
2-3 kertaa viikossa.

Jos kdytatUro-Taineria® useammin kuin sinun pitdisi,
eivat haittavaikutukset ole odotettuja.

4.Mahdolliset haittavaikutukset

Sitruunahappo voi aiheuttaa joillekin potilaille lievdn
drsytyksen tunteen ja jopa valiaikaista kipua, poltetta
tai virtsarakon kouristuksia (virtsaamistarvetta). Jos
kyseisia vaikutuksia havaitaan, suositellaan vahemman
konsentroidun liuoksen, Suby G:n kdyttéd, harvemmin
tiputtamista tai tiputtamista vaihdellen 0,9 % NaCl:n
kanssa, silla tdman liuoksen ei tunneta vaikuttavan
kyseisella tavalla.

5.Miten Uro-Taineria® sdilytetaan

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al3 kayts Uro-Taineria® ulommassa muovipussissa mainitun
viimeisen kdyttopdivimaaran jalkeen.

Al3 sailyta kylméssa. Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Kayta vain ehjissa pulloissa olevaa kirkasta liuosta.
Avaamisen jdlkeen Uro-Tainer® on kdytettava ja havitettava
viipymétta.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Uro-Tainer® sisaltaa
a) Uro-Tainer® M 0,9% NaCl:

100 ml liuosta sisdltda: 0,9 g natriumkloridia

injektiovedessa
b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml liuosta siséltad: Sitruunamonohydraattihappoa
6,0 g, glukonolaktonia, kevyttd magnesiumkarbonaattia,
dinatriumedetaattidihydraattia injektiovedessa

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml liuosta sisdltda: Sitruunamonohydraattihappoa
3,23 g, kevyttd magnesiumoksidia, natriumbikarbonaattia,
dinatriumedetaattidihydraattia injektiovedessa

SR

1.
Avaa muovikaéare ja ota Uro-
Tainer®-pussi kddreesta.

2.
Sulje Uro-Tainer®-letku
muovisella sulkimella.

3

Irrota repdisysulkimen sinetti.

4.
Kierra suojatulppaa ja poista
se, mutta dld koske steriiliin
liittimeen.

hin
=

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

Uro-Tainer® koostuu pehmedsta pussista, joka ei

sisalld poly(vinyylikloridia) (PVC) ja johon on hitsattu
joustava PVC:td sisaltdmaton letku ja urologinen suljin.
Pussiin kdytetty materiaali on varitonta ja ldpinakyvaa

farmaseuttista kalvoa.

Pakkauskoot, Uro-Tainer®: 50 ml ja 100 ml.

Tam3 pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09/2016.

5.
Tyonna liitin katetriin.

6.

Pida Uro-Tainer®-pussia
virtsarakon yldpuolella ja
avaa suljin, jotta liuos padsee
valumaan.

7.

Laske Uro-Tainer® 5 mi-
nuutin kuluttua virtsarakon
tason alapuolelle. Ndin saat
valutettua nesteen takaisin
pussiin.

8.

Kiinnita letku ja poista liitin
katetrista kiertamalld sitd
kevyesti. Liita katetri steriiliin
virtsankerdyspussiin. Havita
Uro-Tainer®-pussi kasittelyn
jalkeen ja pese kadet.
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FR - Mode d'emploi

Uro-Tainer®

NaCl 0,9 % / Solutio R / Suby G

Solution de nettoyage pour cathéters urétraux et suspubiens

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

Uro-Tainer® est un ensemble de solutions de nettoyage

pour cathéters urétraux et suspubiens. Il s'agit de disposi-

tifs médicaux stériles, sans endotoxines, préts a I'emploi,
conditionnés dans une poche exempte de PVC, dans le but
suivant :

a) Uro-Tainer® NaCl 0,9 % : Pour le ringage de routine des
cathéters (élimination des petits caillots sanguins, des
tissus, des débris).

b) Uro-Tainer® Solutio R : Dissolution des incrustations
persistantes, traitement des cathéters incrustés afin
de réduire les traumatismes pendant le retrait de ces
derniers

¢) Uro-Tainer® Suby G : Dissolution des incrustations

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'uti-
liser 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'une autre affection uro-génitale
pouvant provoquer des hématuries (présence de sang dans
les urines).

Plusieurs jours aprés une intervention chirurgicale sur la
vessie ou I'appareil urinaire.

Avertissements et précautions

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

- La solution ne doit en aucun cas étre injectée ou per-
fusée.

- Instiller la solution par gravité, ne pas presser.

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

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

- Ce systéme est a usage unique. Apres 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 fonc-
tionnalités limitées du dispositif, ce qui peut causer des
Iésions, des maladies ou le décés du patient.

- Eliminer de maniére appropriée aprés utilisation.

- En cas de fuites de la solution pendant le processus de
rincage depuis 'uretre, le cathéter n'a pas été correcte-
ment mis en place dans la vessie. Dans ce cas, le cathéter
doit étre remplacé par un neuf.

- Sila solution ne s'écoule pas, il est possible que le cathé-
ter soit pli€ ou obstrué. Dans ce cas, le cathéter doit étre
remplacé par un neuf.

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

3. Comment utiliser Uro-Tainer® ?

- Uro-Tainer® est un systeme fermé et stérile qui doit étre
connecté a un cathéter urinaire et étre utilisé conformé-
ment aux instructions d'utilisation qui figurent a la page
suivante.

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

- Si nécessaire, porter la solution a la température cor-
porelle en immergeant la poche emballée dans de I'eau
tiede.

- La poche qui contient la solution de ringage recueille le
liquide aprés rincage du cathéter. Le rincage du cathéter
et le recueil du liquide apres le rincage sont réalisés uni-
quement par gravité, en maintenant le dispositif au-des-
sus et au-dessous du niveau de |a vessie, respectivement.

- Uro-Tainer® 0,9 % NaCl, qui agit avec un effet de rincage
mécanique, peut étre administré en application « aller-
retour », tandis qu'Uro-Tainer® Suby G et Solutio R, a
base de solutions acides, doivent étre administrés dans
le cathéter et laissés en place pendant 5 minutes, ce qui
permettra d'exploiter pleinement leur action chimique.
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. Au contraire, 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.

4, Effets indésirables éventuels

L'acide citrique peut provoquer, chez certains patients, une
|égere irritation, voire méme une douleur, une sensation

de brilure ou des spasmes temporaires de la vessie (besoin
d'uriner). Si ces effets se produisent, il est recommandé
d'utiliser la solution Suby G la moins concentrée, de procé-
der a des instillations moins fréquentes ou d'alterner avec
une instillation de la solution NaCl 0,9 %, car cette solution
ne provoque pas de tels effets.

5. Comment conserver Uro-Tainer®

Tenir Uro-Tainer® hors de la vue et de la portée des enfants.
Ne pas utiliser Uro-Tainer® aprés la date de péremption
inscrite sur la poche en plastique externe.

Ne pas réfrigérer ou congeler.

Conserver dans son emballage d'origine.

N'utiliser que des solutions limpides dans des flacons
intacts.

Apres ouverture, Uro-Tainer® doit étre utilisé et éliminé
rapidement.
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6. Contenu de I'emballage et autres informations

Que contient Uro-Tainer® ?

a) Uro-Tainer® NaCl 0,9 % :
100 ml de solution contiennent : Chlorure de sodium
0,9 g dans de I'eau pour préparation injectable

b) Uro-Tainer® Solutio R
100 ml de solution contiennent : Acide citrique mono-
hydraté 6,0 g, gluconolactone, carbonate de magnésium
léger, édétate disodique dihydraté dans de I'eau pour
préparation injectable

¢) Uro-Tainer® Suby G
100 ml de solution contiennent : Acide citrique monohy-
draté 3,23 g, oxyde de magnésium léger, bicarbonate de
sodium, édétate disodique dihydraté dans de I'eau pour
préparation injectable

1.
Déchirer le suremballage en
plastique et retirer la poche
Uro-Tainer®.
2.
Fermer la tubulure Uro-Tai-
ner® a I'aide du clamp en
plastique.
(
3.
Retirer le scellage
d'inviolabilité. 4
N
4.
Tourner et retirer le bouchon
sans toucher le connecteur )
stérile.
N

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) sur laquelle est soudée une
tubulure exempte de PVC et une fermeture urologique. Le
matériau utilisé pour la poche est un film de qualité phar-
maceutique incolore et transparent.

Uro-Tainer® est disponible en conditionnements de 50 ml
et 100 ml.

Date de la derniére révision de cette notice : 09/2016.

o]

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

6.

En maintenant le systeme
Uro-Tainer® au-dessus du
niveau de la vessie, relacher
le clamp pour laisser la solu-
tion s'écouler par gravité.

7.

Apres 5 minutes, abaisser le
systéme Uro-Tainer® au-des-
sous du niveau de la vessie
pour vidanger le liquide dans
la poche.

8.

Clamper la tubulure et retirer
le raccord du cathéter en
exercant une |égére rotation.
Connecter ensuite le cathéter
a une poche de drainage 7))
stérile. Eliminer la poche Uro-
Tainer® et se laver les mains.
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GB - Instruction for Use

Uro-Tainer®

0.9% NaCl / Solutio R / Suby G

Maintenance solution for urethral and suprapubic catheters

1. What Uro-Tainer® are and what they are used for
Uro-Tainer® are solutions for the maintenance of indwelling
urethral and suprabubic cantheter. They are sterile,
endotoxin-free, ready-to-use medical devices in a PVC-free
bag with the following purpose:

a) Uro-Tainer® 0.9% NaCl: For routine rinsing of catheters
(removal of small blood clots, tissue, debris).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Dissolution of persistent
encrustation, treatment of encrusted catheter to reduce
trauma during removal of catheter

¢) Uro-Tainer® Suby G: Dissolution of encrustation

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 solution be injected
or infused.

- Instill the solution 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, illness or death of the patient.

- Discard properly after use.

- If the solution leaks during the flushing process from
the urethra, the catheter is not correctly 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® 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.

- Uro-Tainer® 0.9 % NaCl, acting with a mechanical rinsing
effect, can be administered as "in and out” application,
while Uro-Tainer® Suby G and Solutio R, based on acidic
solutions, need to be administered into the katheter and
left there for 5 minutes to fully exploit their chemical
action. 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.

4. Possible side effects

Citric acid may cause some patients to experience slight
irritation and even temporary pain, a burning sensation,

or spasms of the bladder (desire to urinate). If these
effects occur, the less concentrated solution Suby G is
recommended, carry out the instillation less frequently, or
alternate it with an instillation of NaCl 0.9 %, because this
solution is not known to cause such 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 bottles.

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

6. Contents of the pack and other information

What Uro-Tainer® contains

a) Uro-Tainer® 0.9% NaCl
100 ml solution contains: Sodium chloride 0.9 g in Water
for Injections

b) Uro-Tainer® Solutio R
100 ml solution contains: Citric monohydrate acid 6.0 g,
Gluconolactone, Light magnesium carbonate, Disodium
edetate dihydrate in Water for Injections
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¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml solution contains: Citric monohydrate acid 3.23 g,
Light magnesium oxide, Sodium bicarbonate, Disodium
edetate dihydrate 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) welded with a flexible PVC-free tube and a

SR

1.
Tear open overwrapping and
remove Uro-Tainer® sachet.

2.
Close Uro-Tainer® tube with
plastic clamp.

3.
Remove tamper proof seal.

4.

Twist and withdraw cap
without touching sterile
connector.

hin
=

urologic closure. The bag material used is a colorless and

transparent pharmaceutical film.

Uro-Tainer® are available in package sizes of 50 ml, and

100 ml.

This leaflet was last revised in 09/2016.

5.
Insert connector into the
catheter funnel.

6.

Holding the Uro-Tainer®
above the level of the
bladder, release the clamp to
allow the fluid to drain in by
gravity.

7.

After 5 minutes, lower the
Uro-Tainer® below the level
of the bladder to drain fluid
back into the bag.

8.

Clamp tube and remove the
connector from the catheter
by turning gently. Connect
the catheter to a sterile
drainage bag. Dispose of
Uro-Tainer® sachet and wash
hands.
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HR - Upute za uporabu

Uro-Tainer®

0,9% NaCl / Solutio R / Suby G

Otopina za njegu uretralnih i suprapubicnih katetera

1. Sto su sustavi Uro-Tainer® i za $to se upotrebljavaju
Uro-Tainer® su otopine za njegu uretralnih i suprapubi¢nih
trajnih katetera. To su sterilni, bez endotoksina, spremni
za uporabu medicinski proizvodi u vre¢icama bez PVC-a za
sljede¢u uporabu:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: Za rutinsko ispiranje katetera
(uklanjanje manjih ugrusaka, tkiva, ostataka).

b) Uro-Tainer® Solutio R: za otapanje tvrdokornih skorenih
naslaga, za deblokiranje katetera sa skorenim naslagama
kako bi se smanjila trauma pri uklanjanju katetera.

¢) Uro-Tainer® Suby G: za otapanje skorenih naslaga

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

Nemojte primjenjivati Uro-Tainer®:

u slucaju preosjetljivosti (alergija) na sastojke ove otopine
(vidjeti odjeljak 6); kod cistitisa ili nekog drugog oboljenja
urogenitalnog sustava koje moZe dovesti do hematurije
(krv u urinu); nekoliko dana nakon operacija mjehura ili u
urinarnom traktu.

Upozorenja i mjere opreza

- Obratite se Vasem lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri prije nego primijenite Uro-Tainer®.

- Otopina se ni u kojem slu¢aju ne smije ubrizgavati ili
infundirati.

- Otopinu instilirajte pomocu gravitacije, nemojte je davati
primjenom sile.

- Primjenjujte samo u strogo asepti¢nim uvjetima.
Priklju¢ak se preporucuje dezinficirati prije primjene.

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

- Sustav je predviden samo za jednokratnu uporabu. Nakon
otvaranja sustav je potrebno odmah primijeniti i pro-
pisno zbrinuti. Ponovna uporaba proizvoda predvidenih
za jednokratnu uporabu predstavlja potencijalni rizik
za pacijenta ili korisnika. Ponovnom uporabom moze se
prouzroditi kontaminacija ifili ograni¢ena funkcionalnost
proizvoda koja moze rezultirati ozljedama, oboljenjem ili
smréu pacijenta.

- Nakon uporabe zbrinuti sukladno propisima.

- 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 slu¢aju potrebno zamijeniti.

- Kod pacijenata s ozljedama kraljeZnice potrebno je po-
duzeti mjere opreza jer postoji rizik od autonomne disre-
fleksije.

3. Kako primjenjivati Uro-Tainer®

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

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

- Otopinu prema potrebi zagrijte na tjelesnu temperaturu
tako Sto ¢ete vrecicu zajedno s pakiranjem staviti u toplu
vodu.

- Vrecica koja sadrzi tekuc¢inu za ispiranje sakuplja i
tekuc¢inu nakon ispiranja katetera. Ispiranje katetera i
prihvat tekucine obavljaju se iskljuéivo pomocu gravita-
cije tako Sto se sustav Uro-Tainer® drzi iznad odnosno
ispod visine mjehura.

- Sustav Uro-Tainer® 0,9% NaCl sa svojim mehanickim
ucinkom ispiranja moze se primjenjivati u ,postupku
unutra-van", dok se sustavi Uro-Tainer® Suby G i Solutio
R, koji su na bazi kiselih otopina, dodaju u kateter gdje
moraju ostati pet minuta kako bi u cijelosti mogli razviti
svoj kemijski u€inak. Preporucuje-se-ovaj-postupak-obavlja
ti-1-2-puta-dnevno.

- U pravilu se dnevna uporaba preporucuje samo za post-
operativne pacijente u kratkom razdoblju. Za razliku od
toga, kateter se kod dugotrajno kateteriziranih pacijena-
ta primjenjuje vrlo dugo razdoblje. U tom slucaju kateter
se otopinom Uro-Tainer® ispire samo 2-3 puta tjedno.

- Cak i ako se otopina Uro-Tainer® upotrebljava ¢esée nego
sto je predvideno, ne ocekuju se nuspojave.

4. Moguce nuspojave

Limunska kiselina kod nekih pacijenata moze dovesti do
pojave blagih iritacija, pa ¢ak i prolaznih bolova, osje¢aja
zarenja ili gréeva mjehura (potreba za mokrenjem). U tim
slucajevima preporucuje se primjena manje koncentrirane
otopine Suby G, manje Cesto ispiranje katetera ili izmjeni¢no
ispiranje s NaCl 0,9% jer potonje nema takav ucinak.

5. Kako ¢uvati Uro-Tainer®

Uro-Tainer® ¢uvajte 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
a) Otopina Uro-Tainer® 0,9% NaCl
100 ml sadrzi: 0,9 g natrijevog klorida u vodi za injekcije
b) Otopina Uro-Tainer® Solutio R
100 ml sadrzi: monohidrat limunske kiseline 6,0 g, glu-
konolakton, hidromagnezit, dinatrijev edetat dihidrat u
vodi za injekcije
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¢) Otopina Uro-Tainer® Suby G
100 ml sadrzi: monohidrat limunske kiseline 3,23 g, hid-
romagnezit, natrijev hidrogenkarbonat, dinatrijev edetat
dihidrat u vodi za injekcije
Kako Uro-Tainer® izgleda i sadrzaj pakiranja
Otopina izgleda kao bistra i bezbojna tekuéina.
Sustav Uro-Tainer® sastoji se od mekane vrecice bez poli
(vinil klorida) (PVC-a) s fleksibilnim crijevom bez PVC-a i
stezaljke za zatvaranje. Materijal upotrebljen za vrecice je
bezbojna i prozirna farmaceutska folija.
Sustav Uro-Tainer® dolazi u veli¢inama pakiranja od 50 ml
i 100 ml.

SR

1.
Otvorite pakiranje i izvadite
sustav Uro-Tainer®.

2.
Crijevo sustava Uro-Tainer®
zatvorite plastinom
stezaljkom.
(

3.
Uklonite sigurnosni zatvarac.

N
4.
Odvrnite kapicu tako da ne
dotaknete sterilni konektor. )
N

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2016.

5.
Stavite konektor u lijevak
katetera.

6.

Sustav Uro-Tainer® drzite
iznad visine mjehura,
otpustite stezaljku i pustite
neka tekucina protjece
pomocu gravitacije.

7.

Nakon pet minuta sustav
Uro-Tainer® drzite ispod
visine mjehura kako biste
omogucili ponovno vracanje
otopine u vre¢icu pomocu
gravitacije.

8.

Zatvorite crijevo stezaljkom
i uklonite konektor laganim
okretanjem. Kateter sada
prikljucite na sterilnu
drenaznu vrecicu. Zbrinite 7
vrecicu sustava Uro-Tainer® i
operite ruke.
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HU - Hasznalati utmutato

Uro-Tainer®

0,9% NaCl / Solutio R / Suby G

Karbantarto oldat uretralis és szuprapubikus katéterekhez

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

Az Uro-Tainer® oldatok tartosan viselt uretralis és

szuprapubikus katéterek karbantartdsahoz hasznalhaték.

Ezek steril, endotoxinmentes, hasznalatra kész orvosi

eszkozok PVC-mentes tasakokban, a kdvetkezd

felhasznalasra:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: Katéterek rutinszer(i oblitéséhez
(kisméretii vérrogok, szbvet, szennyezédés eltavolitasa).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Makacs lerakodott szennyezédések
leoldasa, a lerakddott szennyezddéssel rendelkezd
katéterek kezelése a katéter eltavolitasa kdzben fellépd
trauma csokkentéséhez

¢) Uro-Tainer® Suby G: Lerakddott szennyezddések leoldasa

2. Tudnivaldk az Uro-Tainer® alkalmazasa el6tt

Ne hasznalja az Uro-Tainer® eszkozt

Az oldat (6. részben felsorolt) 6sszetevdivel szembeni
tulérzékenység (allergia) esetében.
Hugyholyaggyulladas vagy mas urogenitélis allapot
esetében, amely haematuriat (vérvizelés) okozhat.

A hugyholyagot vagy a hugyutat érintd sebészeti
beavatkozas utan par nappal.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

- Az Uro-Tainer® alkalmazasa el6tt beszéljen
kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a
szakszemélyzettel.

- Az oldatot soha, semmilyen koriilmények kozott sem
szabad befecskendezni vagy infuzidként beadni.

- Az oldatot gravitacidsan csepegtesse, keriilje az
eréhatast.

- Aszeptikus technikdval alkalmazza. A hasznélat el6tt a
port fertGtlenitése javasolt.

- Csak akkor alkalmazhatd, ha a tasak €s a véddékupak
sértetlen, és az oldat tiszta.

- Ez egy egyszer hasznalatos rendszer. Felbontas utan
fel kell hasznalni, és megfelelden kell artalmatlanitani.
Az ilyen eszkdzok ujboli felhasznalasa potencialis
veszélyt jelent a beteg vagy a felhasznal6 szamara. Az
ilyen hasznalat fert6zéshez, illetve a termék csdkkent
funkcionalitasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja.

- Hasznalat utan megfeleléen artalmatlanitsa.

- Amennyiben az oldat az atoblitési folyamat utan szivarog
a hugycsébél, a katéter nincs megfeleléen behelyezve
a hugyholyagba. Ebben az esetben a katétert Ujra kell
cserélni.

- 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 dvintézkedéseket kell tenni.

w

. Az Uro-Tainer® hasznalata
Az Uro-Tainer® a vizeletkatéterhez csatlakoztathatd
zart és steril rendszer, és a kovetkez6 oldalon talalhato
hasznalati utasitasnak megfelelden miikodik.

- Az Uro-Tainer® tasak steril allapotban keriil forgalomba,
és kiils6 csomagolasabol csak kdzvetlenil a hasznalata
elétt szabad eltavolitani.

- Sziikség esetén az oldat felmelegithetd
szobahdmérsékletiire a becsomagolt tasak meleg vizbe
meritésével.

- Az dblitéoldatot tartalmazd tasak a folyadékot a katéter
atoblitése utan gydjti ossze. A katéter atoblitése és
a folyadék atoblités utani 6sszegyiijtése kizardlag
gravitaciosan torténik. Ehhez az eszkdzt a hugyhdlyag
szintje felett vagy alatt kell elhelyezni (értelemszeriien).

- A mechanikai 6blitéhatassal mikodé Uro-Tainer® 0,9
% NaCl ,be és ki" alkalmazasként adagolhato, mig a
savas oldatokon alapuld Uro-Tainer® Suby G-t és Solutio
R-t kémiai hatdsuk teljes kifejtéséhez a katéterbe kell
adagolni és 5 percig ott kell hagyni allni. Ezt a folyamatot
naponta 1-2 alkalommal javasolt elvégezni.

- Altaldban 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® eszkozzel hetente 2-3 alkalommal 6blitik.

- Ha az Uro-Tainer® eszkozt a szlikségesnél gyakrabban

hasznaljak, nem Iépnek fel mellékhatasok.

4. Lehetséges mellékhatasok

A citromsav bizonyos betegeknél enyhe irritaciot és akar
ideiglenes fajdalmat, égetd érzést vagy hugyhdlyaggdresét
(vizelési ingert) is okozhat. Ezek eléfordulasa esetén a
kevésbé koncentralt Suby G oldat hasznalata, illetve a
becsepegtetés kevésbé gyakori alkalmazasa, valamint a NaCl
0,9% oldattal valo valtott hasznalat javasolt, mert ezen
oldat esetén nem ismertek ilyen hatasok.

5. Az Uro-Tainer® tarolasa

Az Uro-Tainer® gyermekektdl elzarva tartandd!

Ne hasznalja az Uro-Tainer® eszkozt a kiilsé mlianyag
tasakon feltiintetett lejarati datum utan.

Nem hiithetd és nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Csak tiszta, sértetlen palackokban talalhaté oldatokat
hasznaljon.

Felbontas utan az Uro-Tainer® eszkozt fel kell hasznalni, és
megfelelden kell artalmatlanitani.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Az Uro-Tainer® tartalma
a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl

100 ml oldat tartalma: 0,9 g natrium-klorid injekciéhoz

valo vizben
b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml oldat tartalma: citromsav-monohidrat 6,0 g,
glukonolakton, kdnnyli magnézium-karbonat, dinatrium-
edetat-dihidrat injekciohoz valo vizben

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml oldat tartalma: citromsav-monohidrat 3,23 g,
glukonolakton, kdnnyli magnézium-oxid, dinatrium-
edetat-dihidrat injekcidhoz vald vizben

SR

1.

Tépje fel a kiilsé csomagolast,
és vegye ki az Uro-Tainer®
tasakot.

2.
Zarja le az Uro-Tainer® csovet
miianyag szoritokapoccsal.

3.
Tavolitsa el a
manipulaciobiztos zarat.

4.

Csavarja, majd huzza le a
kupakot a steril csatlakozo
megérintése nélkil.

hin
=

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, és rugalmas PVC-mentes csével és
urologiai zarral rendelkezik. A tasak anyaga szintelen és

atlatszd gydgyszerészeti félia.

Az Uro-Tainer® 50 ml-es és 100 ml-es csomagméretekben

érhetd el.

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma: 09/2016

5.
Helyezze be a csatlakozét a
katéter tolcsérébe.

6.

Az Uro-Tainer® a hugyhdlyag
szintje felett tartva oldja

ki a szoritokapcsot, hogy

a folyadék gravitaciosan
lefolyhasson.

7.

5 perc utan engedje le

az Uro-Tainer® tasakot a
hugyhdlyag szintje ala, hogy
a folyadék visszafolyjon a
tasakba.

8.

Zarja le a csovet a
szoritdkapoccsal, és 6vatosan
elforgatva tavolitsa el a
katéterrdl a csatlakozot.
Csatlakoztassa a katétert egy
steril gy(jtétasakhoz. Dobja
ki az Uro-Tainer® tasakot, és
mosson kezet.
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IT - Istruzioni per l'uso

Uro-Tainer®

0,9% NaCl / Solutio R / Suby G

Soluzione per la manutenzione dei cateteri uretrali e sovrapubici

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

servono

Le soluzioni Uro-Tainer® servono per la manutenzione dei

cateteri a permanenza uretrali e sovrapubici. Si tratta di

dispositivi medici sterili, privi di endotossine e pronti all'uso

in sacche prive di PVC aventi le sequenti finalita:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: Per il risciacquo di routine di
cateteri (eliminazione di piccoli coaguli ematici, tessuto,
residui).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Scioglimento di incrostazioni
persistenti, trattamento del catetere incrostato per
ridurre il trauma durante la relativa rimozione.

¢) Uro-Tainer® Suby G: Scioglimento di incrostazioni.

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®.

- Lasoluzione non deve essere iniettata o infusa.

- Instillare la soluzione 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 |'operatore. Possono causare
contaminazioni efo la funzionalita limitata del dispositivo
con conseguente rischio di lesioni, malattie o morte del
paziente.

- Smaltire correttamente dopo I'uso.

- 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.

3. 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 |'uso riportate nella pagina successiva.

- La sacca Uro-Tainer® 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 |a raccolta del liquido dopo il risciacquo
devono avvenire esclusivamente per gravita, tenendo il
dispositivo rispettivamente sopra e sotto il livello della
vescica.

- Uro-Tainer® 0,9 % NaCl, che esercita un'azione di
risciacquo meccanica, pud essere somministrato come
applicazione “infout” (dentro e fuori), mentre Uro-Tainer®
Suby G e Solutio R, a base di soluzioni acide, devono
essere somministrati nel catetere e lasciati agire per
5 minuti per sfruttare completamente la loro azione
chimica. Questa procedura ¢ consigliata 1 - 2 volte al
giorno.

- In generale, l'uso giornaliero ¢ indicato solamente
per pazienti post intervento per un breve periodo.
Contrariamente a ci0, 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.

4. Possibili effetti indesiderati

In alcuni pazienti I'acido citrico pud causare una leggera
irritazione, finanche un dolore temporaneo, una sensazione
di bruciore o spasmi della vescica (desiderio di urinare).
Qualora dovessero verificarsi tali effetti, € consigliabile
utilizzare la soluzione Suby G, meno concentrata, esequire
I'instillazione meno frequentemente o alternarla con
un'instillazione di NaCl 0,9%, dato che non si ha notizia che
questa soluzione produca tali effetti.

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 flaconi integri.

Una volta aperto, il sistema Uro-Tainer® va utilizzato
rapidamente e gettato subito dopo I'uso.
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6. Contenuto della confezione e altre informazioni
Cosa contiene il sistema Uro-Tainer®
a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl
100 ml di soluzione contengono: 0,9 g di cloruro di sodio
in acqua per iniezioni.
b) Uro-Tainer® Solutio R
100 ml di soluzione contengono: 6,0 g di acido citrico
monoidrato, gluconelattone, carbonato di magnesio
leggero, disodio edetato diidrato in acqua per iniezioni.
¢) Uro-Tainer® Suby G
100 ml di soluzione contengono: 3,23 g di acido citrico
monoidrato, ossido di magnesio leggero, bicarbonato di
sodio, disodio edetato diidrato in acqua per iniezioni.

SR

1.

Aprire il rivestimento
protettivo ed estrarre
la sacca Uro-Tainer®.

2.
Chiudere il tubo della sacca
Uro-Tainer® con il morsetto
in plastica.
(

3.
Rimuovere il sigillo
antimanomissione. /

4.

Ruotare e rimuovere il tappo
avendo cura di non toccare il )
connettore sterile.

Descrizione dell'aspetto della confezione di Uro-Tainer®
e relativo contenuto
La soluzione si presenta come liquido trasparente e incolore.

Le soluzioni Uro-Tainer® sono costituite da una sacca
molle priva di cloruro di polivinile (PVC) saldata a un
tubo flessibile privo di PVC e da una chiusura urologica.
Il materiale della sacca € una pellicola farmaceutica
trasparente e incolore.

Le soluzioni Uro-Tainer® sono disponibili in confezioni da
50 e 100 ml.

Questo foglio illustrativo & stato aggiornato nel 09/2016

5.

Infilare il connettore
nell'estremita conica del
catetere.

6.

Tenendo Uro-Tainer® sopra il
livello della vescica, aprire il
morsetto per lasciar defluire
la soluzione per gravita.

7.

Dopo 5 minuti, abbassare
Uro-Tainer® sotto il livello
della vescica per fare refluire
il liquido nella sacca.

8.

Chiudere il tubo con il
morsetto e staccare il
connettore dal catetere
ruotandolo delicatamente.
Collegare il catetere a una 7))
sacca di drenaggio sterile.
Smaltire la sacca Uro-Tainer®
e lavarsi le mani.
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NL - Instructies voor gebruik

Uro-Tainer®

0,9% NaCl / Solutio R / Suby G

Onderhoud oplossing voor urethra en suprapubische katheters

1. Wat zijn Uro-Tainer®'s en waar worden ze voor

gebruikt

Uro-Tainer® zijn onderhoudsoplossingen voor urethra en

suprapubische katheters. Het zijn steriele, endotoxinevrije,

kant-en-klare medische hulpmiddelen in een PVC vrije zak

die gebruikt kunnen worden voor de volgende doeleinden: .

a) Uro-Tainer® 0.9% NaCl: Voor het routinematig spoelen
van katheters (verwijderen van kleine bloedstolsels,
weefsel, vuil).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Het oplossen van hardnekkige
aanslag, behandeling van een bekorste katheter om
trauma te verminderen tijdens het verwijderen van de
katheter

¢) Uro-Tainer® Suby G: Het oplossen van hardnekkige
aanslag

2. Wat u moet weten voordat Uro-Tainer®'s worden
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.

- In geen geval moet de oplossing worden geinjecteerd of
geinfundeerd.

- Administreer de oplossing door middel van
zwaartekracht, oefen geen druk uit.

- 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.

- Ditis een systeem voor éénmalig 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 het hulpmiddel wat letsel, ziekte of
dood van de patiént veroorzaakt.

- Na gebruik, naar behoren weggooien.

- 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.

w

. 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.

- Uro-Tainer® 0,9 % NaCl, werkend met een mechanisch
spoeleffect, kan worden toegediend als een "in en uit"
toepassing, terwijl Uro-Tainer® Suby G en Solutio R,
gebaseerd op zuuroplossingen, in de katheter gegoten
moeten worden en daar vijf minuten in moeten blijven
zitten om hun chemische actie volledig te kunnen
benutten. 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 pati€nten, 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,

worden er geen nadelige bijwerkingen verwacht.

4. Mogelijke bijwerkingen.

Citroenzuur kan ertoe leiden dat sommige patiénten een
lichte irritatie of zelfs tijdelijke pijn, een branderig gevoel
of spasmen van de blaas (verlangen om te urineren)
ervaren. Als deze effecten optreden, wordt een minder
geconcentreerde oplossing Suby G aanbevolen, voer

de instillatie minder vaak uit, of wissel het af met een
instillatie van NaCl 0,9 %, omdat deze oplossing niet
bekend staat om zulke effecten te weeg 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
flessen.

Na het openen van de Uro-Tainer®, moet deze onmiddellijk
worden gebruikt en daarna worden weggegooid.
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6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Wat Uro-Tainer® bevat
a) Uro-Tainer® 0.9% NaCl

100 ml oplossing bevat: Natriumchloride 0,9 g in water

voor injecties
b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml oplossing bevat: Citroenzuur monohydraat
zuur 6,0 g, Gluconolacton, licht magnesiumcarbonaat,
Dinatriumedetaat dihydraat in water voor injecties

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml oplossing bevat: Citroenzuur monohydraat zuur
3,23 g, licht magnesiumoxide, Natriumbicarbonaat,
Dinatriumedetaat dihydraat in water voor injecties

SR

1.

Scheur de buitenverpakking
open en verwijder het Uro-
Tainer® sachet.

2.
Sluit de Uro-Tainer® buis af
met de plastic klem.

3.
Verwijder de fraude
bestendige sluiting.

4.

Draai en verwijder de dop
zonder de steriele connector
aan te raken.

hin
=

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 met daaraan een flexibele PVC-vrije buis en
een urologische sluiting. Het materiaal van de zak betreft
een kleurloze en transparante farmaceutische folie.

Uro-Tainer® is beschikbaar in pakket groottes van 50 ml en

100 ml.

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien in 09/2016.

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

6.

Houd de Uro-Tainer® boven
het niveau van de blaas,
maak de klem los om de
vloeistof door middel van
de zwaartekracht te laten
weglopen.

7.

Na 5 minuten, brengt u de
Uro-Tainer® onder het niveau
van de blaas om de vloeistof

terug in de zak te laten lopen.

8.

Klem de buis af en verwijder
de connector uit de katheter
door voorzichtig te draaien.
Sluit de katheter aan op een
steriele drainage zak. Gooi
het Uro-Tainer® sachet weg
en was uw handen.
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NO - Bruksanvisning

Uro-Tainer®

0,9% NaCl / Solutio R / Suby G

Vedlikeholdsopplgsning for urinrgrs- og suprapubiske katetre

1. Hva Uro-Tainer® er og hva de brukes til

Uro-Tainer® er opplgsninger for vedlikehold av

inneliggende urinrgr- og suprapubiske katetre. De er sterile,

endotoksinfrie medisinske enheter som er klare til bruk, i en

PVC-fri pose med folgende formal:

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl: For rutinemessig skylling av
katetre (fjerning av sma blodpropper, vev, avfall).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Opplgsning av vedvarende
starkning, behandling av innskorpede katetre for &
redusere traume ved fjerning av katetre

¢) Uro-Tainer® Suby G: Opplgsning av skorpedannelse

2. Det du trenger & 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 pa bleere eller urinveier.

Advarsler og forholdsregler

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

- lkke under noen omstendighet skal lgsningen injiseres
eller infuseres.

- Instiller opplgsningen gjennom tyngdekraftmating, unnga
bruk av makt.

- Bruk med aseptisk teknikk. En portdesinfeksjon far 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 dr.

- Skal kastes pa riktig mate etter bruk.

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

- Huvis opplesningen ikke flyter, kan det veere at kateteret er
bayd eller tilstoppet. | dette tilfellet ma kateteret skiftes
ut med et nytt.

- Forholdsregler ma tas nar pasienter med ryggmargsskader
opereres pa grunn av risiko for autonom dysrefleksi.

w

. 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® pose leveres steril og ma ikke fjernes fra
pakningen for den skal brukes.

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

- Posen som inneholder skyllelgsningen samler opp
vaesken etter skylling av kateteret. Kateterskylling og
vaeskeoppsamling etter skylling utferes kun gjennom
tyngdekraft, gjennom 4 vedlikeholde enheten respektivt
over og under nivaet for blaeren.

- Uro-Tainer® 0.9 % NaCl, som opptrer med en mekanisk
skyllende effekt, kan brukes som en "inn og ut"-
operasjon, mens Uro-Tainer® Suby G og Solutio R, som
er basert pa sure lgsninger, ma fgres inn i kateteret og
etterlates der i fem minutter for a fullt ut fa utbytte av
deres kjemiske virke. Denne prosessen anbefales 1 til
2 ganger daglig.

- Generelt sett indikeres daglig bruk kun for post-operative
pasienter i Igpet 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.

4. Mulige bivirkninger

Sitronsyre kan gjgre at noen pasienter opplever lett
irritasjon og ogsa midlertidig smerte, en brennende folelse
eller spasmer i bleren (gnske om & urinere). Hvis disse
virkningene forekommer, anbefales den mindre konsentrerte
opplgsningen Suby G, at instilleringen utferes mindre
hyppig, eller at det veksles med en instillering av NaCl

0,9 %, da denne opplgsningen ikke har noen slike kjente
virkninger.

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 opplesninger i uskadede flasker.

Etter at Uro-Tainer® apnes, ma det brukes og kastes raskt.
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6. Innholdet i pakningen og annen informasjon

Hva Uro-Tainer® inneholder
a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl:

100 ml opplgsning inneholder: Natriumklorid 0,9 g i vann

for injeksjoner
b) Uro-Tainer® Solutio R:

100 ml opplgsning inneholder: Sitronmonohydratsyre
6,0 g, glukonolakton, lett magnesiumkarbonat,
dinatriumedetatdihydrat i vann for injeksjoner

¢) Uro-Tainer® Suby G:

100 ml opplesning inneholder: Sitronmonohydratsyre
3,23 g, lett magnesiumoksid, natriumbikarbonat,
dinatriumedetatdihydrat i vann for injeksjoner

SR

1.
Riv opp innpakningen og fjern
Uro-Tainer®-posen.

2.
Steng Uro-Tainer®-slangen
med plastklemmen.

3.
Fjern den barnesikre
forseglingen.

4.
Vri og trekk hetten av uten a
bergre den sterile koblingen.

hin
=

Hvordan Uro-Tainer® ser ut og innholdet i pakningen
Opplosningen vises som en klar og fargelgs veeske.
Uro-Tainer® er laget av en myk pose som er fri for
polyvinylklorid (PVC) som er sveiset med en fleksibel PVC-fri
slange og en urologisk lukning. Posematerialet som brukes

er en fargelgs og transparent farmaseytisk film.

Uro-Tainer® er tilgjengelig i pakningsstarrelser pa 50 ml og

100 ml.

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert i 09/2016.

5.
For koblingen inn i
katetertrakten.

6.

Samtidig som du holder Uro-
Tainer® over nivaet til bleeren,
utlgs klemmen slik at vaesken
kan renne inn ved hjelp av
tyngdekraften.

7.

Etter 5 minutter senk Uro-
Tainer® under nivaet til
bleeren for @ tamme veeske
tilbake i posen.

8.

Klem fast rgret og fjern
koblingen fra kateteret ved &
vri forsiktig. Koble kateteret
til en steril dreneringspose.
Kast Uro-Tainer®-posen og
vask hendene.
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PL - Instrukcja obstugi

Uro-Tainer®

0,9% NaCl / Solutio R / Suby G

Roztwor do ptukania cewnikow moczowych i nadtonowych

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

Uro-Tainer® to dwa roztwory przeznaczone do ptukania cew-

nika moczowego i nadfonowego zatozonego na state. Sa

to sterylne, wolne od endotoksyn, gotowe do uzytku wyro-

by medyczne umieszczone w worku nie zawierajagcym PCV,

przeznaczone do nastepujacych wskazan:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: Do rutynowego ptukania cewni-
kow (usuwanie matych skrzepow, fragmentow tkanek i
drobnych zanieczyszczen).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Rozpuszczanie trwatych zabrudzen
powstatych wskutek zarastania osadem, udraznianie cew-
nikéw zarosnietych osadem w celu redukcji urazéw, do ja-
kich moze dojs¢ w trakcie usuwania cewnika

¢) Uro-Tainer® Suby G: Rozpuszczalnie zabrudzen powsta-
tych wskutek zarastania osadem.

2.0 czym powinienes wiedzie¢ przed rozpoczeciem
stosowania produktu Uro-Tainer®

Kiedy nie stosowa¢ produktu Uro-Tainer®

W przypadku nadwrazliwosci (alergii) na jakikolwiek sktadnik

roztworu (wymienionych w punkcie 6).

W przypadku zapalenia pecherza moczowego lub w innych

stanach moczowo-pfciowych mogacych prowadzi¢ do hema-

turii (krew w moczu).

Kilka dni po zabiegu chirurgicznym w obrebie pecherza lub

przewodu moczowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Przed rozpoczeciem stosowania produktu Uro-Tainer® na-
lezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

- W Zzadnym wypadku nie wolno podawac¢ tego produktu we

wstrzyknieciu lub infuzji.

Roztwor podawac wyfacznie z wykorzystaniem sity grawi-

tacji. Nie podawa¢ pod cisnieniem.

W trakcie stosowania nalezy zapewnic¢ zasady aseptyki.

Zalecana jest dezynfekcja portu przed podaniem.

- Stosowac wyfacznie z przypadku, kiedy worek i zatyczka

sq hienaruszone, a roztwor jest przezroczysty.

Jest to system jednorazowego uzytku. Po otwarciu opako-

wania produkt nalezy wtasciwe zuzy¢, a potem wyrzucic.

Ponowne uzycie produktéw przeznaczonych do jednora-

zowego uzytku wiaze sie z potencjalnym zagrozeniem dla

pacjenta i uzytkownika. Moze to prowadzi¢ do skazenia i/

lub wadliwego dziatania produktu, co moze prowadzi¢ do

zranienia, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu wyrzuci¢ zgodnie z obowiagzujgca procedura.

- Jesli w trakcie ptukania ptyn wydostaje sie poza cew-

ke moczowg oznacza to, ze cewnik jest nieprawidtowo

umiejscowiony. W takiej sytuacji nalezy wymieni¢ cewnik.

Jesli ptyn nie przeptywa oznacza to, ze cewnik mogt za-

gig¢ sie lub tez jest zatkany. W takiej sytuacji nalezy wy-

mieni¢ cewnik.

- Z uwagi na ryzyko autonomicznej dysrefleksji nalezy za-
chowa¢ ostrozno$¢ stosujac ten produkt u pacjentow z
uszkodzeniami kregostupa.

w

.Jak stosowa¢ produkt Uro-Tainer®
Saszetka Uro-Tainer® dostarczana jest w stanie steryl-
nym. Saszetke nalezy wyja¢ z zewngtrznego opakowania
ochronnego bezposrednio przed uzyciem.
W razie potrzeby nalezy podgrza¢ roztwor do temperatury
ciata poprzez zanurzenie saszetki w cieptej wodzie.
Do worka z roztworem nalezy po zakohczeniu ptukania ze-
bra¢ zuzyty do ptukania cewnika roztwér. Plukanie cewni-
ka i zbiorka roztworu odbywaja si¢ z wykorzystaniem sity
grawitacji. W tym celu nalezy umiesci¢ saszetke najpierw
powyzej, a potem ponizej poziomu, na ktérym znajduje sie
pecherz moczowy.
Uro-Tainer® 0,9% NaCl dziata na zasadzie ptukania me-
chanicznego i moze by¢ stosowany na zasadzie ,wptyw
i wyptyw", podczas gdy Uro-Tainer® Suby G i Solutio R,
przygotowane w oparciu o substancje kwasne, nalezy
wprowadzi¢ do cewnika i pozostawi¢ na okoto 5 minut,
aby w petni wykorzysta¢ wtasciwosci chemiczne produktu.
Zaleca sie przeprowadzi¢ ten proces 1 do 2 razy na dzien.
Generalnie stosowanie produktu codziennie wskazane jest
dla pacjentéw w okresie pooperacyjnym przez krotki okres
czasu. W przeciwienstwie pacjenci cewnikowani dfugo-
okresowo maja cewniki zatozone na dtugi okres czasu. W
takich wypadkach cewnik ptukany jest produktem Uro-Ta-
iner® 2-3 razy na tydzien.
W przypadku zbyt czestego stosowania produktu Uro-Ta-
iner® nie nalezy spodziewac sie dziatan niepozadanych.

4.Mozliwe dziatania uboczne

Kwas cytrynowy moze u niektorych pacjentow wywotywac
lekkie podraznienie, a nawet przejsciowy bol, uczucie pie-
czenia lub skurcze pecherza (parcie). W takim wypadku zale-
ca sie zastosowanie roztworu Suby G o mniejszym stezeniu,
ptukanie cewnika w wigkszych odstgpach czasu lub zasta-
pienie tego produktu 0,9%-owym roztworem NaCl, ponie-
waz nie odnotowano przypadkéw tego typu reakcji po poda-
niu tego produktu.

5.Jak przechowywac Uro-Tainer®

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Nie stosowac¢ produktu Uro-Tainer® po uptywie daty
waznosci podanej na plastikowym opakowaniu zewnetrz-
nym. Nie schtadza¢ ani nie zamraza¢.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Stosowa¢ wytacznie przezroczysty roztwor znajdujacy sie w
nieuszkodzonych butelkach.

Po otwarciu opakowania Uro-Tainer® nalezy wtasciwe zuzy¢,
a potem wyrzucic.
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6.Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt Uro-Tainer®

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl
100 ml roztworu zawiera: chlorek sodu 0,9% w wodzie do
wstrzykiwan

b) Uro-Tainer® Solutio R
100 ml roztworu zawiera: Kwas cytrynowy jednowodny
6,09, glukonolakton, lekki weglan magnezu, wersenian di-
sodowy dwuwodny w wodzie do wstrzykiwan

¢) Uro-Tainer® Suby G
100 ml roztworu zawiera: Kwas cytrynowy jednowodny
3,239, lekki tlenek magnezu, bikarbonian sodu, wersenian
disodowy dwuwodny w wodzie do wstrzykiwan

S

1.

Rozerwij zewngtrzne
opakowanie ochronne i
wyjmij saszetke Uro-Tainer®.

2.
Zamknij dren Uro-Tainer®
za pomocg plastikowego
zacisku.
(

3.
Zerwij plombe.

N
4.
Przekreé i zdejmij zatyczke
nie dotykajac w czasie )
sterylnego facznika.
N

Co zawiera Uro-Tainer® i jak wyglada zawartos¢ opako-
wania

Roztwor jest bezbarwny i przezroczysty.

Roztwor Uro-Tainer® znajduje sie w migkkim worku wol-
nym od polichlorku winylu (PCV), do ktérego przymocowany
jest na ciepto elastyczny dren wolny od PCV z zaciskiem uro-
logicznym. Materiat worka jest wykonany z przezroczystego
materiatu farmaceutycznego.

Produkt Uro-Tainer® dostepny jest w opakowaniach o po-
jemnosci 50ml i 100ml.

Niniejsza ulotka zostata zaktualizowana w 09/2016.

5.
Wsun facznik do ztacza
cewnika.

6.

Trzymajac Uro-Tainer®
powyzej poziomu pecherza
zwolnij zacisk i poczekaj, az
roztwor wyptynie z saszetki.

7.
Po uptywie 5 minut obniz ~
Uro-Tainer® do poziomu
ponizej pecherza, aby ptyn
wyptynat z powrotem do
saszetki.

8.

Zamknij dren i wysun facznik
z cewnika lekko go przy tym
obracajac. Podfgcz cewnik do
sterylnego worka do drenazu.
Wyrzu¢ saszetke Uro-Tainer® @]
i umyj rece.
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RO - Instructiuni de utilizare

Uro-Tainer®

0,9 % NaCl / Solutio R / Suby G

Solutie de intretinere pentru catetere uretrale si suprapubiene

1. Ce este Uro Tainer® si pentru ce se utilizeaza:
Uro-Tainer® sunt solutii pentru intretinerea cateterelor
uretrale si suprapubiene permanente. Ele sunt dispozitive
medicale sterile, fara endotoxine, gata de utilizare, intr-o
punga fara PVC si au urmatorul scop:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: Pentru o curatare de rutind a
cateterelor (indepértarea de cheaguri mici de sénge ,
tesut, nisip).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Dizolvarea incrustatiilor
persistente, tratamentul cateterelor incrustate pentru a
reduce trauma in timpul indepartdrii acestora.

¢) Uro-Tainer® Suby G: Dizolvarea incrustatiior.

2. Ce trebuie s3 stiti Tnainte sa utilizati Uro-Tainer®

Nu utilizati Uro-Tainer®

In caz de hipersensibilitate (alergie) la oricare dintre

ingredientele solutiei (enumerate la punctul 6).

In caz de cistita sau alte afectiuni uro-genitale, care pot

produce hematurie (sdnge in urind).

La cateva zile dupa o interventie chirurgicald asupra vezicii

urinare sau ale tractului urinar.

Atentionari si precautii

- Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau
asistenta medicala inainte de a utiliza Uro-Tainer®.

- In nici un caz nu trebuie sa fie injectata sau perfuzata.

- Instilati solutia prin alimentare gravitationald, pentru a
evita utilizarea fortei.

- Se aplicd cu ajutorul unei tehnici aseptice. Se recomanda
dezinfectia portului, inainte de utilizare.

- A se utiliza numai in cazul in care recipientul 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 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.

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

- Dacad solutia nu curge, cateterul poate fi indoit sau
infundat. In acest caz, cateterul trebuie sa fie inlocuit cu
unul nou.

- Trebuiesc luate masuri de precautie cand sunt operati
pacientii cu leziuni asupra coloanei vertebrale datorita
riscului de disreflexie autonoma.

3. Cum sa utilizati Uro-Tainer®

- Uro-Tainer® sunt sisteme inchise si sterile pentru a fi
conectate la cateter urinar si sa fie folosite in conformitate
cu instructiunile de utilizare de pe pagina urmatoare.

- Uro-Tainer® plic este furnizat steril si nu ar trebui sa fie
scos din ambalajul acestuia pana in momentul utilizarii.
- Daca se doreste, se aduce solutia pana la temperatura
corpului prin imersarea plicului invelit in ambalajul sau
n apa calda.

- Punga care contine solutia de curatare colecteaza
lichidul dupd spélare cateterului. Curatarea cateterul si
colectarea lichidului dupa clatire se realizeaza numai
prin gravitatie, prin mentinerea dispozitivului deasupra si
sub nivelul vezicii urinare, respectiv.

- Uro-Tainer® 0,9% NaCl, care actioneaza cu un efect
de curdtare mecanica, poate fi administrat ca aplicare
Jnduntru si afara” , in timp ce Uro-Tainer® Suby G
si Solutio R, bazate pe solutii acide, trebuie sa fie
administrat in cateter si lasate acolo timp de 5 minute
pentru a exploata pe deplin actiunea lor chimicd. Acest
procedeu este recomandat de 1 - 2 ori pe zi.

- In general, utilizarea de zi cu zi este indicata doar pentru
pacientii post-operatorii pe parcursul unei perioade
scurte. Spre deosebire de acestea, pacientii cateterizati
pe termen lung au catetere pentru perioade foarte lungi
de timp. In acest caz, cateterul este clatit numai cu Uro-
Tainer® de 2-3 pe saptamana.

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

4. Reactii adverse posibile

Acidul citric poate provoca la unii pacienti o usoara iritatie
si chiar durere temporard, o senzatie de arsura, sau spasme
ale vezicii urinare (dorinta de a urina). In cazul in care apar
aceste efecte, se recomanda folosirea solutiei mai putin
concentrata Suby G, se efectueaza instilatia mai putin
frecvent, sau se alterneaza cu o instilare de NaCl 0,9%,
pentru ca pentru aceasta solutie nu se cunosc astfel de
efecte adverse.

5. Cum se pastreaza Uro-Tainer®

A nu se pastra Uro-Tainer® la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Uro-Tainer® dupd data de expirare inscrisd pe

ambalajul exterior din plastic.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

Folositi numai solutii clare in reciepiente intacte.

Dupa deschidere, Uro-Tainer® trebuie sa fie utilizate si

eliminate cu promptitudine.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Uro Tainer®

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl
100 ml solutie contine: Clorurd de sodiu 0,9 g in apa
pentru preparate injectabile.

b) Uro-Tainer® Solutio R
100 ml de solutie contine: Acid citric monohidrat 6,0 g,
gluconolactona, carbonat de magneziu slab, edetat
disodic dihidrat in apa pentru preparate injectabile.
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¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml solutie contine: Acid citric monohidrat 3,23 g,
oxid de magneziu slab, bicarbonat de sodiu, edetat
disodic dihidrat 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), sudata cu un tub flexibil fara PVC si o inchidere
urologica. Materialul de sac utilizat este un film de uz
farmaceutic, incolor si transparent.

Uro-Tainer® sunt disponibile in ambalaje de dimensiuni de

50 ml si 100 ml.

Acest prospect a fost revizuit in 09/2016.

1.
Rupeti folia protectoare si
scoateti Uro Tainer® plic.

2.
inchideti tubul Uro-Tainer®
cu clema de plastic.

3.
indepartati sigiliul.

4.
Résuciti si extrageti capacul
fard a atinge conectorul
steril.

hin
=

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

5.
Se introduce conectorul in
palnia cateterului.

6.

Tinand Uro-Tainer® deasupra
nivelului vezicii urinare,
eliberati clema pentru a
permite fluidului sa se
scurgd in vezica prin forta
gravitationala.

7.

Dupd 5 minute, coborati Uro-
Tainer® sub nivelul vezicii
urinare pentru a se scurge
lichidul inapoi in sac.

8.

Clampati tubul si scoateti
conectorul din cateter prin
rotirea usoara. Conectati
cateterul la un sac de drenaj
steril. Aruncati Uro-Tainer®
plic si spalati-va pe maini.
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SE - Bruksanvisning

Uro-Tainer®

0,9% NaCl / Solutio R / Suby G

Underhallsldsning for uretrala och suprapubiska katetrar

1.Vad ar Uro-Tainer® och vad anvands de till

Uro-Tainer® &r |osningar for urtvattningar av kvarliggande

uretrala och suprapubiska katetrar. Uro-Tainer® ar ett

sterilt, endotoxinfritt, bruksfardigt system i PVC-fria pasar

for foljande andamal:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl For rutinskdljning av katetrar
(borttagning av sma blodklumpar, vévnad och partiklar).

b) Uro-Tainer® Solutio R Uppldsning av kvarstaende
sarskorpor, behandling av skorpbildning pa katetern for
att minska traumat vid borttagning av katetern.

¢) Uro-Tainer® Suby G Uppl6sning av sarskorpor

2.Vad du behover veta innan du anvinder Uro-Tainer®
Anvind inte Uro-Tainer®

Vid 6verkanslighet (allergi) mot ndgon av ingredienserna i
Idsningen (se lista i avsnitt 6).

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

Pa flera dagar efter kirurgi pa urinblasan eller urinvdgarna.

Varningar och forsiktighet

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

Lésningen far under inga omstandigheter tillsdttas genom
injicering eller infusion.

- Tillfor 16sningen genom gravitationsmatning. Undvik att
ta i med kraft.

Tillampa aseptisk teknik. En portinjektion fére anvéndning
rekommenderas.

Far endast anvandas om forpackningen, innehallet och
hattan ar intakta och om Iésningen ar klar.

Detta &r ett engéngssystem. Efter 8ppning méste det
anvéndas och bortskaffas omgaende. Ateranvindning av
engangsprodukter utgor en potentiell risk for patienten
eller anvandaren. Detta kan leda till kontaminering och/
eller nedsattning av produktens funktion, vilket kan det
leda till att patienten skadas, insjuknar eller dér.

Kassera pa lampligt sétt efter anvandning.

Om vétskan rinner ut genom urinréret under spolning
kan det handa att katetern inte langre sitter i blasan.
Patienten kan da behdva en ny kateter.

- Om vétskan inte rinner kan katetern ha vikt sig i blasan,
eller s kan den vara igentdppt och behdva bytas ut.
Katetern ska da bytas.

Férsiktighetsatgarder ska vidtas vid anvandning pa
patienter med skador i ryggraden pé grund av risken for
autonomisk dysreflexi.

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

w

Pasen med Uro-Tainer® r steril och ska inte avlagsnas

fran férpackningen forran produkten ska anvéndas.

Om sa 6nskas kan l6sningen varmas till kroppstemperatur

genom att |ata den forpackade pasen ligga i varmt vatten.

- Pasen som innehaller skoljlosningen samlar upp vatskan
efter att katetern skéljts. Skéljning av katetern och
uppsamling av vdtskan sker bara genom gravitation
genom att halla produkten ovanfor respektive nedanfér
blasans niva.

- Uro-Tainer® 0,9 % NaCl, som fungerar med mekanisk

skoljeffekt, kan ges med "in-och-ut-tillimpning", medan

Uro-Tainer® Suby G och Solutio R déremot, vilka baseras

pa syraldsningar, maste ges i katetern och lamnas kvar

ddr i 5 minuter sa att deras kemiska verkan utnyttjas till

fullo. Den hér atgarden rekommenderas 1 till 2 ganger

per dag.

| allménhet ar daglig anvdndning 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 skdljs katetern

bara med Uro-Tainer® 2-3 ganger per vecka.

Inga biverkningar forvéntas vid mer frekvent anvandning

av Uro-Tainer®.

4.Eventuella biverkningar

Citronsyra kan fa en del patienter att uppleva lindrig
irritation och kanske tillfallig smérta, en svag brannande
kdnsla eller blasspasmer (behov av att urinera). Om de

har effekterna upptrader, rekommenderas den mindre
koncentrerade I6sningen Suby G, eller utfor inte
instillationen sa ofta, eller alternera med en instillation av
NaCl 0,9 %, eftersom den I6sningen inte ar kdnd for att
orsaka den har typen av effekter.

5.S4 hir anvéands Uro-Tainer®

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

Far inte kylas eller frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Anvand endast klar 16sning i oskadade flaskor.

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

6.Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration for Uro-Tainer®
a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl
100 ml I6sning innehaller: Natriumklorid 0,9 g i vatten
for injektioner
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b) Uro-Tainer® Solutio R
100 ml |8sning innehaller: Citro

glukonolakton, 1att magnesiumkarbonat, dinatriumedetat

dihydrat i vatten for injektioner
¢) Uro-Tainer® Suby G
100 ml 18sning innehaller: Citro

Uro-Tainer®s utseende och forpackningsstorlekar
nsyramonohydrat 6,0 g, Losningen &r en klar, farglos vatska.

Uro-Tainer® bestar av en mjuk PVC-fri pase med en
pasvetsad mjuk slang och en urologisk stangning.
Pasmaterialet som anvénds ar en férglds, genomskinlig

nsyramonohydrat 3,23 g, lakemdelsfilm.

latt magnesiumoxid, natriumbikarbonat, dinatriumedetat

dihydrat i vatten for injektioner

SR

Uro-Tainer® finns forpackade i storlekarna 50 ml och
100 ml.

Den har bruksanvisningen reviderades senast i 09/2016.

1.
Bryt upp forpackningen och
ta ut Uro-Tainer®-pasen.

5.
For in anslutningsdonet i
katetern.

2.
Stang Uro-Tainer®-réret med
en plastkldmma.

gravitationsmatning.

6.

Lossa klamman samtidigt

som Uro-Tainer® halls 6ver

urinblasans niva, sa att

vatskan kan rinna in genom
(

3.

Avldgsna den
garantiforseglade
forseglingen.

7.

Efter fem minuter ska

/ Uro-Tainer® sénkas under
urinblasans niva for att rinna
tilloaka ut i pasen.

4.

Vrid och and dra bort hattan
utan att vidrora det sterila
anslutningsdonet.

8.

Fast klamman pa roret och
ta ut anslutningsdonet fran
katetern genom att vrida
forsiktigt. Anslut katetern till
9 en steril drdnagepase. Kassera 7))
Uro-Tainer®-pasen och tvatta
handerna.

-37 -



SK - Navod na pouzitie

Uro-Tainer®

0,9% NaCl / Solutio R / Suby G

Roztok na udrzbu uretralnych a suprapubickych katétrov

1. Co je Uro-Tainer® a na &o sa pouziva

Uro-Tainer® je roztok na Udrzbu trvalych mocovych a

suprapubickych katétrov. Je to sterilna zdravotnicka

pomdcka vo vrecku bez obsahu PVC, ktora neobsahuje
endotoxiny, pripravena na pouzitie, uréena na nasledovny
ucel:

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl: Na rutinné vyplachovanie
katétrov (odstranenie malych krvnych zrazenin, tkaniva a
organickych zvyskov).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Rozpustenie perzistentnych
povlakov, odblokovanie katétrov upchanych povlakmi na
znizenie rizika poSkodenia mocovej trubice pri vyberani
katétra

¢) Uro-Tainer® Suby G: Rozpustenie povlakov

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 méze byt
hematuria (krv v mogi).

Niekolko dni po chirurgickom zékroku na moc¢ovom mechure
alebo mocovom trakte.1

Upozornenia a opatrenia

- 0 pouziti roztoku Uro-Tainer® musi rozhodnut lekar,
farmaceut alebo zdravotna sestra.

- Roztok sa za ziadnych okolnosti nesmie vstreknut do tela
injekénou striekackou ani infuziou.

- Roztok instilujte len samospadom, 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 ¢iry.

- Tento systém je ur¢eny na jedno pouzitie. Po otvoreni
sa musi okamzite pouzit a zlikvidovat. Opakovanym
pouzivanim takéhoto zariadenia vznikd mozné riziko
pre pacienta alebo pouzivatela. Kontaminacia alebo
obmedzena funkénost zariadenia mozu viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

- Po pouZiti nalezitym spésobom zlikvidujte.

- Ak pocas vyplachu zaéne tekutina vytekat z mocovej
trubice, znamena to, Ze katéter nie je spravne umiestneny
v mo¢ovom 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 autonémne;j
dysreflexie.

w

. 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 dalsej strane.

- Vrecko Uro-Tainer® sa doddva 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 urovert moc¢ového mechura,
resp. pod Au.

- Uro-Tainer® 0,9 % NaCl s efektom mechanického
oplachovania mozno podavat ako aplikaciu ,dnu a von",
kym Uro-Tainer® Suby G a Solutio R na baze kyslych
roztokov sa musia podavat do katétra a nechat v nom
5 minut, aby sa naplno vyuzila ich chemicka reakcia.
Tento postup sa odporuca 1- az 2-krat denne.

- Vo vSeobecnosti je kaZzdodenné pouzitie indikované pre
pacientov po operdcii 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 neoc¢akdavaju ziadne neziaduce ucinky.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Kyselina citronova méze u niektorych pacientov spdsobit
mierne podrazdenie a dokonca az prechodné bolesti,
palenie alebo spazmy mocového mechura (nutkanie

na mocenie). Ak sa prejavia tieto ucinky, odporu¢ame
pouzivat menej koncentrovany roztok Suby G, vykonavat
instilaciu zriedkavejsie alebo ju nahradit instilaciou roztoku
NaCl 0,9 %, pretoZe nie su zndme Ziadne informacie o
vedlajsich uéinkoch takéhoto roztoku.

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 pévodnom baleni.

Pouzite len €iry roztok v neposkodene;j flasi.

Po otvoreni sa musi roztok Uro-Tainer® hned pouzit a
zlikvidovat.
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6. Obsah balenia a dal3ie informacie

Co obsahuje roztok Uro-Tainer®

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl

100 ml roztoku obsahuje: Chlorid sodny 0,9 g vo vode na

injekcie
b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml roztoku obsahuje: Monohydrat kyseliny citrénovej
6,0 g, glukonolaktdn, lahky uhli¢itan hore¢naty, dihydrat
edetatu dvojsodného vo vode pre injekcie

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml roztoku obsahuje: Monohydrat kyseliny citronovej
3,23 g, lahky uhli¢itan horeénaty, hydrogénuhlicitan
sodny, dihydrat edetatu dvojsodného vo vode pre injekcie

SR

1.
Roztrhnite ochranny obal a

vyberte vrecko Uro-Tainer®.

2.

Pomocou plastovej svorky
uzatvorte hadicku vrecka
Uro-Tainer®.

3.
Zlozte uzaver odolny voci
neZiaducim Upravam.

4.

Pootocenim odpojte viec¢ko
bez toho, aby ste sa dotkli
sterilného konektora.

hin
=

Ako Uro-Tainer® vyzera a obsah balenia
Roztok vyzera ako ¢ira a bezfarebna tekutina.

Systém Uro-Tainer® pozostava z makkého vrecka bez
obsahu polyvinylchloridu (PVC) zvareného s flexibilnou
hadickou bez obsahu PVC a urologickym uzaverom.
Material, z ktorého je vyrobené vrecko, je bezfarebny a

priehladny farmaceuticky film.

Systém Uro-Tainer® je dostupny s velkostou vrecka 50 ml

a 100 ml.

Posledna revizia tohto letaku sa uskutoénila 09/2016.

5.
Zasunte konektor do lievika
katétra.

6.

Drzte vrecko Uro-Tainer® nad
uroviiou mocového mechura,
uvolnite svorku a nechajte
tekutinu stiect samospadom.

7.

Po 5 minutach presunte
vrecko Uro-Tainer® pod
uroven mocového mechura,
aby mohla tekutina stiect
spat do vrecka.

8.

Hadi¢ku uzatvorte pomocou
svorky a jemnym otoéenim
odpojte konektor od katétra.
Pripojte katéter k sterilnému
drenaznemu vrecku.
Zlikvidujte vrecko Uro-Tainer®
a umyte si ruky.
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C€0123

He u3non3Balite, ako onakoBKata e noBpefieHa.
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 XpnoIHOTOLEITE Qv TO TTAKETO €l UTOOTEL (NG,
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 osteéeno.

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

0/NU19090N/1219

B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach, Switzerland
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