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CZ - Informace k pouziti

Slozeni

100 ml roztoku obsahuje:
Chlorid sodny 09g¢g

ve vodé urcené ke vstrikovani

Popis

Roztok pro dlouhodobé zavedené a suprapubické
mocové katétry napomahajici pfi odstranéni usaze-
nin, odpadnich tkani a srazenin.

Uro-Tainer® je jednorazovy systém pfipraveny k po-
uziti. Sklada se z PVC vaku v ochranném plastovém
obalu, ktery obsahuje 50 nebo 100 ml sterilniho roz-
toku, ohebnou hadicku se svorkou a sterilni univer-
zalni spojku chranénou plastovym uzavérem s tés-
nénim zajisténym proti nezadouci manipulaci.

Davkovani
Podle potreby.

Predavkovani
Nejsou k dispozici zadné klinické udaje tykajici se
predavkovani.

Dalezité informace

- Tento roztok je uréen pouze k proplachovani mo-
Cového katétru: neni ur€en k nitroZilni infuzi.

- Roztok aplikujte pouze na zakladé pusobeni gravi-
tace. Nepouzivejte silu.

- P¥i zékroku u pacientli s poranénim michy postu-
pujte mimoradné opatrn€, nebot hrozi riziko auto-
nomni dysreflexie.

- Neni-li produkt dobfe snasen, je nutné pfijmout
vhodnd opatfeni (viz ¢ast vedlejsi acinky).
ma specialni design, ktery pridavani 1éki usnad-
nuje.

- Pri aplikaci pouzijte aseptickou techniku. Pfed po-
uZitim je doporuceno port vydesinfikovat.

- Zafizeni Ize pouzit, pouze pokud jsou obsah a tés-
nici uzavér neporuseny a roztok je ¢iry.

- Uchovavejte mimo dosah déti.
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Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Udrzovaci roztok pro uretralni a
suprapubické katétry
Sterilni, bez endotoxinu

- Viz ndvod k pouziti s obrazky na dalsi strané.

- Tento systém je urcen k jednorazovému pouziti. Po
otevieni musi byt urychlené pouzit a poté zlikvi-
dovan.

- Po pouziti fadné zlikvidujte.

- Opétovné pouziti zafizeni uréenych k jednorazové-
mu pouziti predstavuje pro pacienta nebo uZiva-
tele potencialni riziko. MUze vést ke kontaminaci
nebo zhorseni funkénosti zafizeni, coz mlze zapfi-
¢init zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

- Pokusy na zvifatech prokazaly, Ze latka DEHP (di-
etylhexylftalat) maze byt potencialné toxicka pro
reprodukcei. V souladu s aktualnim stavem védec-
kych poznatkd nelze (v pfipadé dlouhodobého uzi-
vani) zcela vyloudit urdité riziko, a to predevsim
ohroZeni zdravi nenarozenych chlapcl. Téhotné
zeny, kojici matky, novorozenci a déti by tedy méli
produkty obsahujici latku DEHP uZzivat pouze krat-
kodobé.

Vedlejsi ucinky

Nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky tohoto roztoku.
Jestlize béhem proplachovani vyte¢e z mocové tru-
bice tekutina, je mozné, Ze se katétr vysunul z mo-
Cového méchyfe a bude nutné zavést pacientovi
novy katétr.

Pokud roztok neproudi, katétr se v mocovém méchy-
fi pravdépodobné zauzlil nebo je zablokovan a musi
byt vyménén.

Datum expirace
Pouzijte pfed datem oznacenym EXP, které je uvede-
no na zadni strané vaku.

Uskladnéni
Skladujte v plvodnim obalu pfi teploté max. 25 °C a
chrante pred svétlem.

Posledni aktualizace informaci
06-2010
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Vak Uro-Tainer® je dodavan sterilni a smi byt z obalu vy-
jmut az tésné pred pouzitim. Je-li tfeba, ohfejte roztok v
obalu na télesnou teplotu tak, Ze uzavfeny obal ponofite
do teplé vody.

1.
Roztrhnéte obal a vak Uro-

Tainer® vyjméte. ‘

2.
Uzavrete hadic¢ku Uro-Tai- \
ner® pomoci plastové svor- \

ky.

I

- P 9
Sejméte obal chranici pred —
nezadouci manipulaci.

4. 1
Otocte a sejméte uzavér,

aniz byste se dotkli sterilni

spojky.
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5.
Zavedte spojku do nalevky
katétru.

6.

Drzte hadic¢ku Uro-Tainer®
nad Urovni méchyre, uvol-
néte svorku a nechejte te-
kutinu, aby plsobenim gra-
vitaéni sily odkapala.

7.

KdyZ tekutina prestane od-
kapavat, (trva to nékolik mi-
nut), snizte hadi¢ku Uro-Ta-
iner® pod uroven mocového
méchyre a odvedte tekutinu
zpét do vaku.

8.

Zasvorkujte hadictku a opa-
trnym  otacenim odpojte
spojku od katétru. Nyni ka-
tétr pripojte ke sterilnimu
sbérnému vaku. Vak Uro-
Tainer® zlikvidujte a umyjte
si ruce.

02.02.12 15:51



DE - Gebrauchshinweise

Zusammensetzung

100 ml Lésung enthalten:
Natriumchlorid 09¢g
in Wasser fiir Injektionen

Beschreibung

Eine Losung fiir suprapubische und Harnréhren-
Dauerkatheter als Hilfsmittel zur Entfernung von
Ablagerungen, Geweberesten und Gerinnseln.

Der Uro-Tainer® ist ein gebrauchsfertiges Einmal-
system. Es besteht aus einem PVC-Beutel in einer
schiitzenden Umverpackung aus Kunststoff, der
50 ml oder 100 ml sterile Losung enthalt, einem
biegsamen Schlauch mit Klemme und einem sterilen
Universal-Konnektor, der mit einer Kunststoffkappe
mit Sicherheitsversiegelung versehen ist.

Dosierung
Nach Bedarf.

Uberdosierung
Zur Uberdosierung liegen keine klinischen Daten vor.

Wichtige Hinweise

- Diese Losung ist nur zum Spiilen von Harnréhren-
Kathetern vorgesehen: nicht fiir die intravendse
Infusion.

- Die Losung mittels Schwerkraft instillieren, nicht
gewaltsam verabreichen.

- Bei Patienten mit Wirbelsdulenverletzungen sind
VorsichtsmaBnahmen zu treffen, da das Risiko ei-
ner autonomen Dysreflexie besteht.

- Wenn das Produkt nicht gut vertragen wird, sind
geeignete MaBnahmen zu ergreifen (siehe Ab-
schnitt ,Nebenwirkungen®).

- Fiir die gleichzeitige Verabreichung von Medika-
menten den Uro-Tainer ,M" verwenden, der spe-
ziell fiir die Zugabe von Medikamenten entwickelt
wurde.

- Sterile Techniken anwenden. Die Desinfektion des
Injektionsports vor der Anwendung wird empfohlen.

- Nur verwenden, wenn der Inhalt sowie die Versie-
gelungskappe unversehrt sind und die Losung klar
ist.

- Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

- Illustrierte Gebrauchsanweisung auf der ndchsten

Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Losung zur Pflege von transurethralen und
suprapubischen Kathetern
Steril, endotoxinfrei

Seite beachten.

- Das System ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Nach dem Offnen muss es umgehend
angewendet und entsorgt werden.

- Nach dem Gebrauch ordnungsgemaB entsorgen.

- Die Wiederverwendung von Geréten fiir den ein-
maligen Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir
den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann
eine Kontamination und/oder Beeintrdchtigung
der Funktionalitdt zur Folge haben. Kontamina-
tion und/oder eingeschrinkte Funktionalitdt des
Gerates kdnnen zu Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fiihren.

- Tierversuche belegen, dass DEHP potenziell re-
produktionstoxisch ist. Angesichts des aktuellen
Stands der Wissenschaft kann (bei langfristi-
ger Anwendung) besonders bei friilhgeborenen
mannlichen Sduglingen ein Risiko nicht ausge-
schlossen werden. Als VorsichtsmaBnahme sollte
die Anwendung von Medizinprodukten, die DEHP
enthalten, bei Schwangeren, Stillenden, Sauglin-
gen und Kindern auf einen kurzen Zeitraum be-
schrankt werden.

Nebenwirkungen

Es sind keine Nebenwirkungen dieser Losung be-
kannt.

Wenn die Flissigkeit beim Spiilvorgang aus der
Harnréhre austritt, befindet sich der Katheter even-
tuell nicht mehr in der Blase und der Patient bendti-
gt moglicherweise einen neuen Katheter.

Wenn die Flissigkeit nicht flieBt, ist der Katheter
eventuell in der Blase abgeknickt oder verstopft und
muss ausgewechselt werden.

Verwendbar bis
Vor dem mit EXP gekennzeichneten Datum auf der
Beutelriickseite verwenden.

Lagerung

In der Originalverpackung vor Lichteinstrahlung
geschiitzt bei einer Temperatur bis maximal 25 °C
aufbewahren.

Aktueller Stand der Information
06-2010

—4-

NU19090_Uro-Tainer_NaCl__GIF-14spr.indd 4

02.02.12 15:51



Der Uro-Tainer® Beutel wird steril geliefert und
sollte erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus der
Umverpackung entnommen werden. Bei Bedarf die
Losung auf Korpertemperatur erwdrmen, indem der
Beutel samt Umverpackung in warmes Wasser ge-
geben wird.

1.

Die Umverpackung off-
nen und den Uro-Tainer®
Beutel entnehmen.

¥

A

2. \
Den Schlauch des Uro-
Tainer® mit der Kunst- \

stoffklemme schlieBen.

I

3. N
Die Sicherheitsversiege- —
lung entfernen. \ /

4. T
Die Kappe abdrehen, ohne

den sterilen Konnektor zu

beriihren.
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5.

Den Konnektor in den
Trichter am Katheter ein-
setzen.

6.

Den Uro-Tainer® {iber
Blasenhohe halten und
die Klemme |6sen, um die
Losung mittels Schwer-
kraft in die Blase flieBen
zu lassen.

7.

Wenn die gesamte Fliissig-
keit infundiert wurde (die-
ser Vorgang dauert einige
Minuten), den Uro-Tainer®
unter Blasenhdhe halten,
um die Losung mittels
Schwerkraft wieder in den
Beutel flieBen zu lassen.

8.
Den Schlauch mit der
Klemme verschlieBen

und den Konnektor durch
vorsichtiges Drehen vom
Katheter entfernen. Den
Katheter an einen sterilen
Drainagebeutel anschlie-
Ben. Den Uro-Tainer®
Beutel entsorgen und die
Hande waschen.

]
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DK - Brugsanvisning

Sammensatning

100 ml oplgsning indeholder:
Natriumchlorid: ~ 0,9¢

i vand til injektion

Beskrivelse

En oplgsning til permanente og suprapubiske kate-
tre til brug ved fjernelse af aflejringer, veevsrester
og koagel.

Uro-Tainer® er et brugsklart engangssystem. Det
bestar af en pvc-pose i en beskyttende plasticfolie
med 50 ml eller 100 ml steril oplgsning, en fleksibel
slange, som har pdmonteret en klemme, og en ste-
ril universalkonnektor, som er beskyttet af en pla-
sticheette med en lukning med forsegling.

Dosering
Efter behov.

Overdosering
Der foreligger ingen kliniske data vedrgrende over-
dosering.

Vigtige oplysninger

- Denne oplgsning er kun beregnet til urinkateter-
skylning. Ma ikke anvendes til intravengs infusion.

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

- Der skal tages de ngdvendige forholdsregler, nar
behandlingen udferes hos patienter med spinal-
skader, pd grund af risikoen for autonom dysre-
fleksi.

- Hvis produktet ikke tolereres godt, skal der treeffes
passende foranstaltninger (se afsnittet om sekun-
deere virkninger).

- Skal der inkorporeres medicin, anvendes Uro-Tai-
ner "M", som er specialdesignet til tilseetning af
medicin.

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

- Ma kun anvendes, hvis indholdet og forseglings-
haetten er intakte, og oplgsningen er klar (gen-
nemsigtig).
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Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Vedligeholdelsesoplgsning til uretrale og
suprapubiske katetre
Steril, fri for endotoksiner

- Opbevares utilgeengeligt for bern.

- Se brugsanvisningen med illustrationer pa neeste
side.

- Dette er et engangssystem. Efter dbning skal det
anvendes straks og derefter kasseres.

- Kasseres behgrigt efter brug.

- Genanvendelse af engangsremedier medfgrer en
potentiel risiko for patienten og brugeren. Det kan
fore til kontaminering og/eller reduceret funktion.
Kontaminering af og/eller reduceret funktion i re-
mediet kan medfgre skade, sygdom eller dad for
patienten.

- Dyreforsgg har vist, at DEHP har potentiel repro-
duktionstoksicitet. Med det aktuelle videnska-
belige vidensniveau kan en risiko (i tilfeelde af
leengerevarende brug) for iseer for tidligt fadte
spaedbgrn af hanken ikke helt udelukkes. For
en sikkerheds skyld bgr anvendelse af medicin-
ske produkter indeholdende DEHP begreenses til
korttidsbehandling for gravide kvinder, ammende
kvinder, spaedbgrn og barn.

Sekundaere virkninger

Der er ikke kendskab til, at denne oplgsning har no-
gen sekundeere virkninger.

Hvis veaesken treenger ud af urinrgret under skylnin-
gen, sidder katetret muligvis ikke leengere i bleeren,
og det er muligt, at patienten har behov for et nyt
kateter.

Hvis veesken ikke lgber, kan katetret veere bgjet i
blaeren, eller det kan vaere blokeret og skal muligvis
udskiftes.

Udlgbsdato
Anvendes for udlgbsdatoen bag pa posen.

Opbevaring
Opbevares mgrkt i originalemballagen og ved hgjst
25 °C.

Nyeste oplysninger
06-2010
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Uro-Tainer®-posen leveres steril og ma ikke tages ud
af sin beskyttende folie, fgr den skal bruges. Oplgs-
ningen kan eventuelt opvarmes til kropstemperatur
ved at nedsanke den indpakkede pose i varmt vand.

1.
Riv den beskyttende folie

op, og tag Uro-Tainer®-
posen ud.

2. N
Luk Uro-Tainer®-slangen
med plasticklemmen. \

I

3. N
Fjern garantiforseglingen. —

4, IR
Drej og aftag heetten

uden at bergre den sterile

konnektor.
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5.
Seet konnektoren i kate-
tertragten.

6.

Hold Uro-Tainer® over
bleereniveau, abn klem-
men, og instillér oplgs-
ningen ved hjeelp af gra-
vitation.

7.

Nar Uro-Tainer® er instil-
leret (dette tager nogle
fa minutter), holdes Uro-
Tainer®-posen under blae-
reniveau, og oplgsningen
temmes tilbage i posen.

8.

Seet klemmen pd slangen,
og tag konnektoren ud af
katetret ved at dreje for-
sigtigt. Slut katetret til en
steril dreenagepose. Bort-
skaf Uro-Tainer®-posen,
og vask hander.

02.02.12 15:51



ES - Instrucciones de uso

Composicion

100 ml de solucion contienen:
Cloruro sédico 09g

en agua para inyeccion

Descripcion

Se trata de una solucion para catéteres urinarios
suprapubicos y permanentes cuya funcién es contri-
buir a la eliminacién de depositos, residuos tisulares
y coagulos.

Uro-Tainer® es un sistema desechable listo para su
uso. Consta de una bolsita de PVC, incluida en un
envoltorio de plastico de proteccion, que contiene
50 ml o 100 ml de solucidon estéril, un tubo flexible
con una pinza y un conector universal estéril pro-
tegido mediante un tapon de plastico con precinto
contra alteraciones.

Dosificacion
Segun necesidades.

Sobredosificacion
No existen datos clinicos relativos a la sobredosi-
ficacion.

Informacion importante

- Esta solucidon esta indicada exclusivamente para
el lavado de catéteres urinarios : no se debe utili-
zar para infusion intravenosa.

- Administre la solucion por gravedad, evitando uti-
lizar la fuerza.

- Es preciso tomar precauciones al utilizarla en pa-
cientes con lesiones medulares ya que en estos ca-
sos existe riesgo de causar disreflexia autonoma.

- Si el producto no se tolera bien, es preciso tomar
las precauciones pertinentes (consulte la seccion
Efectos secundarios).

- En caso de que sea preciso incorporar medica-
mentos, utilizar Uro-Tainer "M" , disefiado espe-
cificamente para facilitar la adicion de farmacos.

- Aplicar utilizando una técnica aséptica. Se reco-
mienda realizar una desinfeccion del puerto antes
del uso

- Utilizar unicamente si el contenido y el precinto
del tapon estan intactos y la solucion es transpa-
rente.

Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Solucion de mantenimiento para catéteres
uretrales y suprapubicos
Estéril, libre de endotoxinas

- Almacenar fuera del alcance de los nifios.

- Consultar las instrucciones de uso ilustradas que
figuran en la pagina siguiente.

- Se trata de un sistema de un solo uso. Una vez
abierto, debe utilizarse y desecharse de inmediato.

- Deséchelo adecuadamente después del uso.

- La reutilizacion de dispositivos de un solo uso
supone un riesgo potencial para el paciente o el
usuario. Puede producir contaminacion o mal fun-
cionamiento de la capacidad funcional. La conta-
minacion o la limitacion en el funcionamiento del
dispositivo pueden ocasionar lesion, enfermedad
o incluso la muerte del paciente.

- En experimentos en animales se ha comprobado
que el DEHP es potencialmente tdxico para la
reproduccion. En el estado actual de los conoci-
mientos cientificos, no puede descartarse comple-
tamente el riesgo que existe, en caso de utiliza-
cion a largo plazo, sobre todo en bebés varones.
Como precaucion, el uso de productos médicos
que contengan DEHP debe restringirse a un corto
espacio de tiempo en mujeres durante el embara-
zo y la lactancia, lactantes y nifos.

Efectos secundarios

No se conocen efectos secundarios atribuibles a esta
solucién.

La salida de liquido de la uretra durante el lavado
puede indicar que el catéter ya no se encuentra en
la vejiga y el paciente puede necesitar un nuevo ca-
téter.

Si el liquido no fluye, es posible que el catéter esté
doblado en la vejiga o que esté obstruido y sea ne-
cesario cambiarlo.

Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha de caducidad EXP indicada
en la parte posterior de la bolsita.

Conservacion
Conservar en el envase original, alejado de la luzy a
una temperatura no superior a 25 °C.

Ultima actualizacién de la informacién
06-2010

-8-
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La bolsita Uro-Tainer® se suministra estéril y no
debe extraerse del envoltorio exterior hasta el mo-
mento en que vaya a utilizarse. Si es conveniente,
para que la solucién alcance la temperatura corpo-
ral, sumerja la bolsita con el envoltorio exterior en
agua templada.

1.
Tire del envoltorio exte-

rior para abrirlo y extrai-
ga la bolsita Uro-Tainer®.

2. N
Cierre el tubo Uro-Tainer®

con una pinza de plastico. \

3. N
Retire el precinto contra —
alteraciones. \ /

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

NU19090_Uro-Tainer_NaCl__GIF-14spr.indd 9

5.
Inserte el conector en el
embudo del catéter.

6.

Sujete el sistema Uro-
Tainer® por encima del
nivel de la vejiga y abra la
pinza para dejar que el li-
quido entre por gravedad.

7.

Cuando deje de entrar
liquido (esto dura unos
minutos), ponga el Uro-
Tainer® por debajo del
nivel de la vejiga para que
el liquido entre de nuevo
en la bolsa.

8.

Cierre el tubo con la pin-
za y retire el conector del
catéter girandolo ligera-
mente. Conecte el catéter
a una bolsa de drenaje
estéril. Elimine la bolsita
de Uro-Tainer® y lavese
las manos.
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Fl - Lue tdma ohje ennen tuotteen kayttoa

Koostumus

100 ml livosta sisaltda:

natriumkloridia 099
injektionesteisiin kdytettavassa vedessa

Kuvaus

Liuos sakan, kudosjdéanteiden ja verihyytymien pois-
tamiseen kestokatetreista ja suprapubisista katet-
reista.

Uro-Tainer® on valmis, kertakdyttoinen jarjestelma.
Se koostuu pienestd, muoviseen suojakddreeseen
pakatusta PVC-pussista, joka sisaltda steriilid liuos-
ta 50 ml tai 100 ml, taipuisasta sulkimella suljetta-
vasta letkusta ja steriilistd yleisliittimestd, jossa on
suojasinetilla varustettu muovinen suojatulppa.

Annostus
Tarpeen mukaan.

Yliannostus
Kliinisia tietoja yliannostuksesta ei ole.

Térkeitd tietoja

- Tama liuos on tarkoitettu vain virtsatiekatetrin
huuhteluun. Al3 kayts laskimonsissiseen infuusi-
oon.

- Tiputa liuosta painovoiman vaikutuksella. Valta

voimaa.

Varotoimet autonomisen dysrefleksiariskin vuoksi

ovat tarpeen, kun toimenpide suoritetaan selka-

ydinvammasta kérsivélle potilaalle.

- Jos tuote ei ole hyvin siedetty, tulee ryhtyd asian-

omaisiin toimiin (katso sekundiérisistd vaikutuk-

sista kertovaa kohtaa).

Yhdista l1adkitys erityisesti ladkkeiden lisddamista

helpottamaan tarkoitetun Uro-Tainer "M":n avul-

la.

- Kayta aseptista tekniikkaa. Portin desinfiointia
ennen kayttoa suositellaan.

- Kéayta vain, jos sisdlto ja suojatulppa ovat vaurioi-
tumattomat ja liuos kirkasta.

- Siilytettava lasten ulottumattomissa.

Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Hoitoliuos virtsatiekatetreille ja
suprapubisille katetreille
Steriili, ei sisdlla endotoksiineja

- Kuvallinen kédyttdohje seuraavalla sivulla.

- Tama on kertakdyttdjarjestelma. Avattu pakkaus
on kaytettava viipymattd ja hdvitettava kayton
jalkeen.

- Havitd asianmukaisesti kayton jalkeen.

- Kertakdyttotuotteiden kayttdminen uudelleen
voi vaarantaa potilaan tai kdyttdjan turvallisuu-
den. Tdma saattaa johtaa kontaminaatioon ja/
tai toiminnallisuuden heikkenemiseen. Laitteen
kontaminoituminen ja/tai rajoittunut toiminta
saattavat aiheuttaa potilaan vahingoittumisen,
sairastumisen tai kuoleman.

- Eldinkokeissa saatujen tulosten mukaan DEHP
saattaa olla lisddntymisen kannalta toksista. Ta-
man hetken tieteellisen tiedon valossa erityisesti
keskosina syntyneisiin poikavauvoihin kohdis-
tuvaa (pitkaaikaiseen kayttoon liittyvad) vaaraa
ei voida sulkea pois. Varotoimenpiteend DEHP-
pitoisten lddketieteellisten tuotteiden kdyttd on
raskaana olevien naisten, imettdvien ditien, ime-
vaisten ja lasten tapauksissa syyta rajoittaa lyhyt-
aikaiseksi.

Sekundaarivaikutukset

Talla liuoksella ei ole tunnettuja sekundaarivaiku-
tuksia.

Jos nestettd poistuu virtsaputkesta huuhtelun aika-
na, katetri ei ehka ole enda rakossa ja potilas saattaa
tarvita uuden.

Jos neste ei valu, katetri saattaa olla mutkalla ra-
kossa tai se saattaa olla tukossa ja se taytyy vaihtaa.

Viimeinen kayttopaiva
Kaytettdvd ennen pussin kddntdpuolelle merkittya
viimeista kayttopaivaa.

Sailytys
Séilytettdva alkuperdisessd pakkauksessa, valotto-
massa paikassa, enintddn 25 °C:n ldmpdtilassa.

Tiedot péivitetty viimeksi
06-2010
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Uro-Tainer®-jarjestelmd toimitetaan steriilind ja
suojakadre tulee poistaa vasta juuri ennen kayttoa.
Tarvittaessa liuos voidaan ldmmittda kadenlampdi-
seksi upottamalla pussi kddreineen lampimaan ve-
teen.

1.

Avaa suojakddre ja ota
Uro-Tainer®-jirjestelma
ulos.

¥

A

2. N

Sulje letku Uro-Tainer®-
jarjestelman muovisulki- \
mella.

I

3. N
Poista suojasinetti. —

4, A
Kierra suojatulppaa ja

poista se, mutta ala koske

steriiliin liittimeen.

5.
Tydnnd liitin katetrin sup-
piloon.

6.

Pidd Uro-Tainer® -pussia
rakon yldpuolella ja va-
pauta puristin, jotta liuos
padsee valumaan paino-
voiman vaikutuksesta.

7.

Kun neste on lakannut
valumasta  (timad  vie
muutaman minuutin),
laske Uro-Tainer® -pussi
rakon alapuolelle, jotta
liuos pddsee valumaan
takaisin pussiin.

8.

Sulje letku sulkimella ja
poista liitin  katetrista
kiertamalld sitd kevyesti.
Liitd katetri steriiliin virt-
sankerdyspussiin. Havita
Uro-Tainer®-pussi ja pese
katesi.

-1 -

NU19090_Uro-Tainer_NaCl__GIF-14spr.indd 11

02.02.12 15:51



FR - Mode d'emploi

Composition

100 ml de solution contiennent :
Chlorure de sodium 09¢g
Eau pour injection

Définition

Solution pour cathéters urétraux et suspubiens ins-
tallés a demeure qui facilite I'élimination des dé-
pdts, des déchets tissulaires et des caillots.
Uro-Tainer® est un systeme prét a I'emploi, a usage
unique. Il est composé d'une poche PVC présentée
dans un suremballage de protection en plastique,
contenant 50 ml ou 100 ml de solution stérile, une
tubulure flexible équipée d'un clamp et un connec-
teur universel stérile protégé par un bouchon en
plastique et une capsule de sécurité.

Dosage
Selon indications.

Surdosage
Il n'existe aucune donnée clinique sur le surdosage.

Informations importantes

- Cette solution est exclusivement prévue pour le
rincage de cathéters urinaires : ne pas utiliser
pour des perfusions intraveineuses.

- Administrer la solution par gravité, ne pas presser.

- Procéder avec précaution si le lavage vésical est
réalisé sur des patients souffrant de Iésions mé-
dullaires, en raison du risque de dysréflexie auto-
nome.

- Si le produit n'est pas bien toléré, prendre les me-
sures adaptées (voir la section sur les effets indé-
sirables).

- Pour incorporer des médicaments a la solution,
utiliser le systéme Uro-Tainer « M » spécialement
congu a cet effet.

- Utiliser une technique aseptique. Il est recom-
mandé de désinfecter le port avant utilisation.

- Utiliser uniquement si le contenu et la capsule de
sécurité sont intacts et si la solution présente un
aspect clair.

Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Solution de nettoyage pour cathéters
urétraux et suspubiens
Stérile, exempt d'endotoxines

A conserver hors de portée des enfants.
- Consulter e mode d'emploi illustré page suivante.
- Ce systéme est a usage unique. Aprés ouverture, il
doit étre utilisé et éliminé rapidement.
- Il doit &tre correctement €liminé apres utilisation.
- La réutilisation d'éléments a usage unique est
dangereuse pour le patient ou l'utilisateur. L'élé-
ment peut étre contaminé et/ou ne plus fonction-
ner correctement, ce qui peut entrainer chez le
patient des blessures et des maladies potentielle-
ment mortelles.
- Les études sur I'animal ont montré que le DEHP
pouvait étre toxique pour la reproduction. Etant
donné I'état actuel de la science, il est impossible
d'exclure définitivement un risque (en cas d'utili-
sation a long terme), en particulier pour les bébés
prématurés de sexe masculin. Par précaution, il
est conseillé de ne pas administrer des médica-
ments contenant du DEHP sur de longues durées
aux femmes enceintes ou allaitantes, aux nourris-
sons et aux enfants.

Effets indésirables:

Cette solution n'a pas d'effets indésirables connus.
Si la solution sort de |'uretre pendant l'irrigation, il
se peut que le cathéter ne soit plus dans la vessie et
qu'il faille le remplacer.

Si la solution ne s'écoule pas, le cathéter peut pré-
senter un coude a l'intérieur de la vessie ou étre obs-
trué et avoir besoin d'étre changé.

Date de péremption
Utiliser avant la date signalée par la mention EXP a
I'arriere du sachet.

Stockage
Stocker dans I'emballage d'origine, a I'abri de la lu-
miere et a une température inférieure a 25°C.

Date de derniére mise a jour
06-2010
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La poche Uro-Tainer® est fournie stérile et ne doit
pas étre retirée de son suremballage avant utilisa-
tion. Si nécessaire, il est possible d'amener la so-
lution a température corporelle en immergeant la
poche emballée dans de |'eau tiede.

1.

Déchirer le suremballage
et retirez la poche Uro-
Tainer®.

¥

A

2. N

Fermer le tube Uro-Tai-
ner® avec le clamp en \
plastique.

I

3. N
Retirer la capsule de sé- —
curite. \ /

4, A
Tourner et retirer le bou-

chon sans toucher le

connecteur stérile.

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

6.

En maintenant le systeme
Uro-Tainer® au-dessus du
niveau de la vessie, placer
le clamp en position ou-
verte et laisser la solution
s'écouler par gravité.

7.

Une fois la solution écou-
Iée (ce qui peut demander
quelques minutes), placer
le systeme Uro-Tainer®
au-dessous du niveau de
la vessie pour que la so-
lution revienne s'écouler
dans la poche.

8.

Clamper le tube et retirer
le raccord du cathéter
en exercant une l|égere
rotation. Connecter le
cathéter a une poche de
drainage stérile. Eliminer
la poche Uro-Tainer® et
laver les mains.

-13 -
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GB - Information for Use

Composition

100 ml solution contains:
Sodium chloride  09¢g
in Water for Injections

Description

A solution for indwelling and suprapubic urinary
catheters. to aid removal of deposits, tissue waste
and clots.

Uro-Tainer® is a ready-to-use, disposable system.
It consists of a PVC sachet, in a protective plastic
overwrapping, containing 50 ml or 100 ml of ster-
ile solution, a flexible tube fitted with a clamp, and
a sterile universal connector protected by a plastic
cap with a tamperproof seal.

Dosage
As required.

Overdosage
No clinical data exists concerning overdosage.

Important information

- This solution is intended for urinary catheter rins-

ing only : not for intravenous infusion.

Instil the solution by gravity feed, avoid force.

- Precautions should be taken when operating on
patients with spinal injuries because of the risk of
autonomic dysreflexia.

- If the product is not well tolerated appropriate
measures should be taken (see secondary effects
section).

- To incorporate medication, use Uro-Tainer "M"
specially designed to facilitate the addition of
drugs.

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

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

- Store out of the reach of children.

- Refer to the illustrated instructions for use on the
next page.

Uro-Tainer®
NaCl 0.9 % B. Braun

Maintenance solution for urethral and
suprapubic catheters
Sterile, free of endotoxins

This is a single-use system. After opening, it must

be used and disposed of promptly.

- Discard properly after use.

- Re-use of single-use devices creates a potential
risk of patient or user. It may lead to contamina-
tion and/or impairment of functional capability.
Contamination and/or limited functionality of the
device may lead to injury, illness or death of the
patient.

- Animal experiments have shown DEHP to be
potentially toxic to reproduction. Given the cur-
rent state of scientific knowledge, a risk (in case
of long-term use) especially for premature male
babies cannot be completely excluded. As a pre-
caution, the application of medical products con-
taining DEHP should be restricted to short-term
use for pregnant women, breastfeeding mothers,
infants, and children.

Secondary effects

This solution is not known to have any secondary
effects.

If the liquid exits from the urethra during the irriga-
tion, the catheter may no longer be in the bladder
and the patient may require a new catheter.

If the liquid does not flow, the catheter may be
kinked in the bladder or it may be blocked and may
require changing.

Expiry date
Use before the date marked EXP on the back of the
sachet.

Storage
Store in the original packaging, away from light and
at a temperature not exceeding 25 °C.

Latest Information update
06-2010
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The Uro-Tainer® sachet is supplied sterile and should
not be removed from its overwrapping until required
for use. If desired, bring solution to body tempera-
ture by immersing the wrapped sachet in warm wa-
ter.

1.
Tear open overwrapping

and remove Uro-Tainer®
sachet.

2. N

Close Uro-Tainer® tube

with plastic clamp. \

3. N
Remove tamper proof —

seal. \ /

4, A
Twist and withdraw cap

without touching sterile

connector.

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.

When the fluid has
stopped draining in (this
takes a few 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 gen-
tly. Connect the catheter
to a sterile drainage bag.
Dispose of Uro-Tainer®
sachet and wash hands.

-15-
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HU - Hasznalati utasitas

Osszetétel

100 ml oldat tartalma:
Natrium-klorid 099
injekcidhoz vald vizben

Leiras

Tartdsan viselt és suprapubicus hugyuti katéterek-
ben képzdédott lerakodasok, szovettdrmelékek és
alvadékok eltavolitasanak elésegitésére szolgalo
oldat.

Az Uro-Tainer® hasznalatra kész, egyszer hasznala-
tos rendszer. Mlianyag védécsomagolasban talalha-
t6, 50 ml vagy 100 ml steril oldatot tartalmazé PVC
tasakbol, egy szoritékapoccsal ellatott hajlékony
csobdl, és egy steril univerzalis csatlakozobol all,
amelyet manipulacidbiztos zarral rendelkezé mi-
anyag kupak véd.

Adagolas
Sziikség szerint.

Tuladagolas
Tuladagolasra vonatkozéan nem allnak rendelkezés-
re klinikai adatok.

Fontos informaciok

- Az oldat kizarolag hugyuti katéterek oblitésére
szolgal: intravénas infuzidban nem alkalmazhato!

- Csepegtesse be az oldatot gravitacios adagolassal,
er6hatas alkalmazasa nélkiil.

- Gerincsériilt betegek operalasakor az autonom
dysreflexia kockazata miatt ovintézkedéseket kell
tenni.

- Amennyiben a beteg nem toleralja megfeleléen a
készitményt, megfeleld intézkedésekrdl kell gon-
doskodni (lasd a masodlagos hatasokat ismertetd
pontot).

- Gyogyszer szervezetbe juttatasahoz hasznalja
az Uro-Tainer ,M" terméket, amely kifejezetten
gyogyszerek hozzaadasanak elésegitésére késziilt.

- Aszeptikus technikaval alkalmazando. Alkalmazas
el6tt a bemenet fertétlenitése javasolt.

- Csak akkor alkalmazhato, ha a tartalom és a zaré-
kupak sértetlen, és az oldat tiszta.

Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Oblitd oldat urethralis és suprapubicus
katéterekhez
Steril, endotoxinmentes

- Gyermekektdl elzarva tartando!

Lasd az abrakkal illusztralt hasznalati utmutatot a

kovetkezé oldalon.

- Egyszer hasznalatos rendszer. Felbontds utan
azonnal fel kell hasznalni, és ki kell dobni.

- Hasznalat utan megfelel6 modon kell kidobni.

- Egyszer hasznalatos eszkozdk ismételt felhasz-
nalasa potencialis kockazatot jelent a beteg és a
felhasznalo szamara. Szennyezédéshez ésfvagy a
funkcionalis jellemz6k romlasdhoz vezethet. Az
eszkdz szennyezGdése ésfvagy korlatozott miiks-
déképessége a beteg sériiléséhez, megbetegedé-
séhez vagy halaldhoz vezethet.

- Allatkisérletek a DEHP potencialis reprodukcios
toxicitasat mutattak. A tudomany mai allasa sze-
rint nem zarhatd ki teljes mértékben a kockazat
(hosszu tavu alkalmazas esetén), kiiléndsen ko-
rasziilott fiuk esetében. Megeldz6 intézkedésként
a DEHP tartalmu gydgyszerek alkalmazasa terhes
nék, szoptatd anyak, csecsemdk és gyermekek
esetében kizardlag rovid tavra korlatozandé.

Masodlagos hatasok

Az oldatnak nincs ismert masodlagos hatasa.
Amennyiben a folyadék kilép a hugycs6bdl az irri-
galas soran, akkor el6fordulhat, hogy a katéter mar
nincs a holyagban, és a betegnek uj katéterre van
sziiksége.

Ha nincs folyadékaramlas, akkor lehet, hogy a katé-
ter megtdrt a hdlyagban, vagy elzarddott, és ki kell
cserélni.

Lejarati datum
A tasak hatoldalan feltiintetett lejarati datum
(,EXP") utan nem hasznalhato fel.

Tarolas
Az eredeti csomagolasaban, fénytdl védve, 25°C-ot
nem meghaladd hdmérsékleten tarolando.

Az utmutato utolso frissitése
06-2010
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A Uro-Tainer® tasak steril allapotban keriil forga-
lomba, és kiils6 csomagolasabol csak kozvetleniil a
haszndlata el6tt szabad eltavolitani. Sziikség esetén
az oldat felmelegithet6 szobahémérsékletlire a be-
csomagolt tasak meleg vizbe meritésével.

1.

Tépje fel a kiilsé csoma-
golast, vegye ki az Uro-
Tainer® tasakot.

¥

A

2. N

Zarja le az Uro-Tainer®
csovet mianyag szorito- \
kapoccsal.

I

3. N
Tavolitsa el a manipulaci- —

obiztos zarat. \ /

4, A
Csavarja, majd huzza le a

kupakot a steril csatlako-

z0 megérintése nélkiil.

5.
Helyezze be a csatlakozot
a katéter tolcsérébe.

6.

Az Uro-Tainer®-t a hélyag
szintje felett tartva oldja
ki a szoritokapcsot, hogy
a folyadék a gravitacio
elvén lefolyhasson.

7.

Amikor leallt a folyadék
bearamlasa (ez néhany
perc elteltével kovetkezik
be, akkor elteltével en-
gedje le az Uro-Tainer®-t
a holyag szintje ala, hogy
a folyadék visszafolyjon a
tasakba.

8.

Zarja le a csovet a szori-
tokapoccsal, és dvatosan
elforgatva tavolitsa el a
katéterrél a csatlakozét.
Csatlakoztassa a katétert
egy steril drenazs tasak-
hoz. Dobja ki az Uro-Tai-
ner® tasakot, és mosson
kezet.

-17 -
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IT - Informazioni per I'uso

Composizione

100 ml di soluzione contengono:
Cloruro di sodio  0,9g

in acqua per iniezioni

Descrizione

Soluzione per cateteri urinari a permanenza e so-
vrapubici, formulata per facilitare I'eliminazione di
depositi, detriti tissutali e coaguli.

Uro-Tainer® ¢ un sistema pronto monouso. Com-
prende una sacca in PVC, racchiusa in un rivesti-
mento protettivo in plastica, contenente 50 o 100
ml di soluzione sterile, un tubo flessibile provvisto di
morsetto e un connettore universale sterile protetto
da un cappuccio in plastica dotato di sigillo antima-
nomissione.

Dosaggio
Secondo necessita.

Sovradosaggio
Non sono disponibili dati clinici riguardanti il so-
vradosaggio.

Informazioni importanti

- La soluzione & destinata esclusivamente al ri-

sciacquo di cateteri urinari: non utilizzare per in-

fusione endovenosa.

Infondere la soluzione per gravita; non forzare

I'infusione.

- Adottare opportune precauzioni quando si inter-
viene su pazienti con lesioni spinali a causa del
rischio di disreflessia autonoma.

- Se il prodotto non & ben tollerato, occorre intra-
prendere misure appropriate (vedere la sezione
sugli effetti secondari).

- Per incorporare farmaci, utilizzare la soluzione
Uro-Tainer "M", formulata specificamente per fa-
cilitare I'aggiunta di farmaci.

- Adottare una tecnica asettica durante |'esecuzio-

ne della procedura. Prima dell'uso si raccomanda

una disinfezione della porta d'accesso.

Utilizzare solo se il contenuto e il tappo di sigilla-

tura sono integri e la soluzione & trasparente.

Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Soluzione per la manutenzione di cateteri
uretrali e sovrapubici
Sterile, priva di endotossine

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

- Fare riferimento alle istruzioni per I'uso illustrate,
riportate alla pagina seguente.

- Il sistema € monouso. Una volta aperto, deve es-
sere utilizzato e smaltito rapidamente.

- Smaltire correttamente dopo |'uso.

Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un poten-

ziale rischio sia per il paziente sia per I'operatore.

Puo provocare contaminazione e/o riduzione della

funzionalita del dispositivo, che possono dar luo-

go a lesioni, malattie o morte del paziente.

- Da esperimenti sugli animali € risultato che il di-

etilesilftalato (DEHP) & potenzialmente tossico per

la riproduzione. Allo stato attuale delle conoscen-

ze scientifiche, non & possibile escludere comple-

tamente che l'uso prolungato di DEHP comporti

dei rischi, soprattutto per neonati prematuri di

sesso maschile. In via precauzionale, nelle ge-

stanti, nelle madri che allattano, nei lattanti e nei

bambini, I'impiego di prodotti medici contenenti

DEHP deve essere limitato nel tempo.

Effetti secondari

La soluzione non presenta effetti secondari noti.

La fuoriuscita di liquido dall'uretra durante I'irriga-
zione indica che il catetere pud non essere pil in
vescica e il paziente puo richiedere l'inserimento di
un nuovo catetere.

Se il liquido non fluisce, pud darsi che il catetere
sia piegato nella vescica o ostruito e quindi debba
essere sostituito.

Data di scadenza
Utilizzare prima della data di scadenza, riportata ac-
canto alla dicitura EXP, sul retro della sacca.

Conservazione
Conservare nella confezione originale, al riparo dalla
luce e a una temperatura non superiore a 25°C.

Ultimo aggiornamento delle informazioni
06-2010
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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.

1.

Aprire il rivestimento pro-
tettivo ed estrarre la sac-
ca Uro-Tainer®,

2.

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

3.
Rimuovere il sigillo anti-
manomissione.

4.

Ruotare e staccare il tap-
po avendo cura di non
toccare il connettore ste-
rile.

I

W\

&
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5.

Infilare il  connettore
nell'estremita conica del
catetere.

6.

Tenendo Uro-Tainer® so-
pra il livello della vescica,
aprire il morsetto per la-
sciar defluire la soluzione
per gravita.

7.

Quando il deflusso del
liquido & terminato, (oc-
corrono alcuni  minuti),
abbassare  Uro-Tainer®
sotto il livello della ve-
scica per fare rifluire la
soluzione nella sacca.

8.

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

-19 -
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NL - Gebruiksinformatie

Samenstelling

100 ml oplossing bevat:
natriumchloride 09g
in water voor injecties

Beschrijving

Een oplossing voor blijvende en suprapubische uri-
nekatheters ter verwijdering van afzettingen, weef-
selresten en stollingen.

Uro-Tainer® is een kant-en-klaar systeem voor een-
malig gebruik. Het bestaat uit een pvc-zak in een
beschermende plastic buitenverpakking, met 50 ml
of 100 ml steriele oplossing, een flexibele slang die
met een klem is vastgezet, en een steriele universele
connector die wordt beschermd door een plastic dop
met sabotagebestendige verzegeling.

Dosering
Naar behoefte.

Overdosis
Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar met be-
trekking tot overdosering.

Belangrijke informatie

- Deze oplossing is uitsluitend bestemd voor het
spoelen van urinekatheters: niet voor intraveneu-
ze infusie.

- Druppel de oplossing onder invloed van zwaarte-
kracht in, pas geen kracht toe.

- Er moeten voorzorgsmaatregelen worden getrof-
fen bij het toepassen op patiénten met wervellet-
sel, vanwege het risico op autonome dysreflexie.

- Er moeten passende maatregelen worden getrof-
fen als het product niet goed wordt verdragen (zie
de paragraaf Secundaire effecten).

- Voor het inbrengen van medicatie gebruikt u Uro-
Tainer "M", speciaal ontworpen om het toevoegen
van medicijnen te vergemakkelijken.

- Pas een aseptische techniek toe. Het verdient aan-

beveling de poort vadr gebruik te desinfecteren.

Alleen te gebruiken als de inhoud en verzegelings-

dop intact zijn en de oplossing helder is.

Buiten het bereik van kinderen bewaren.

- Raadpleeg de geillustreerde gebruikersinformatie
op de volgende pagina.

Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Onderhoudsoplossing voor uretrale en
suprapubische katheters
Steriel en endotoxinevrij

- Ditis een systeem voor eenmalig gebruik. Na ope-
ning moet het direct worden gebruikt en vervol-
gens worden afgevoerd.

- Na gebruik op de juiste wijze afvoeren.

- Het opnieuw gebruiken van apparaten voor een-
malig gebruik creéert een mogelijk risico voor de
patiént of de gebruiker. Het kan leiden tot con-
taminatie en/of beschadiging van het functionele
vermogen. Contaminatie en/of een beperkte func-
tionaliteit van het apparaat kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.

- Experimenten met dieren hebben aangetoond dat
DEHP mogelijk schadelijk is voor de voortplanting.
Op grond van de huidige wetenschappelijke ken-
nis kan, vooral bij te vroeg geboren mannelijke
baby's, een risico (in geval van langdurig gebruik)
niet volledig worden uitgesloten. Uit voorzorg
moet de toepassing van medische producten die
DEHP bevatten, voor zwangere vrouwen, moeders
die borstvoeding geven, baby's en kinderen be-
perkt worden tot kortstondig gebruik.

Secundaire effecten

Er zijn voor deze oplossing geen secundaire effecten
bekend.

Als de vloeistof tijdens het irrigeren uit de urine-
buis loopt, is het mogelijk dat de katheter zich niet
meer in de blaas bevindt. De patiént heeft dan waar-
schijnlijk een nieuwe katheter nodig.

Als de vloeistof niet stroomt, is het mogelijk dat de
katheter in de blaas geknikt of geblokkeerd is. De
katheter moet dan mogelijk worden vervangen.

Uiterste gebruiksdatum
Gebruiken vdor de uiterste gebruiksdatum die op de
achterzijde van de zak is aangegeven.

Bewaren

Bewaren in de oorspronkelijke verpakking, be-
schermd tegen licht en bij een temperatuur van niet
meer dan 25 °C.

Datum laatste informatieaanpassing
06-2010
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De Uro-Tainer®-zak wordt steriel geleverd en mag
pas uit de buitenverpakking worden genomen als de
zak nodig is voor gebruik. Breng de oplossing, indien
gewenst, op lichaamstemperatuur door de verpakte
zak onder te dompelen in warm water.

1.
Trek de buitenverpakking

open en neem de Uro-
Tainer®-zak eruit.

2. \
Sluit het slangetje van de
Uro-Tainer® af met een \

kunststof klem.

I

3. N
Verwijder de sabotagebe- —
stendige verzegeling. \ /

4, A
Draai en verwijder de dop

zonder de steriele con-

nector aan te raken.

5.
Steek de connector in de
kathetertrechter.

6.

Houd de Uro-Tainer®
boven het niveau van de
blaas, open de klem zodat
de vloeistof onder invloed
van zwaartekracht naar
binnen kan stromen.

7.

Als de vloeistof niet lan-
ger naar binnen stroomt
(dit duurt een paar mi-
nuten), houdt u de Uro-
Tainer® onder het niveau
van de blaas zodat de
vloeistof weer in de zak
terug kan stromen.

8.

Sluit het slangetje af met
de klem en verwijder de
connector van de kathe-
ter door deze voorzichtig
los te draaien. Sluit de ka-
theter aan op een steriele
spoelzak. Voer de Uro-
Tainer®-zak af en was uw
handen.

-21-
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NO - Bruksinformasjon

Sammensetning

100 ml Igsning inneholder:
Natriumklorid 099

i vann for injeksjoner

Beskrivelse

En lgsning for inneliggende og suprapubiske urinka-
tetere. For a lette fjerning av avleiringer, vevsavfall
0g propper.

Uro-Tainer® er et bruksklart engangssystem. Det
bestar av en PVC-pose, i et beskyttende overtrekk
i plast, som inneholder 50 ml eller 100 ml steril
lesning, en fleksibel slange med en klemme, og en
steril universalkontakt beskyttet av en plasthette
med manipuleringssikker forsegling.

Dosering
Etter behov.

Overdosering
Det finnes ingen kliniske data om overdosering.

Viktig informasjon

- Denne lgsningen er kun beregnet pa skylling av
urinkatetere: ikke for intravengs infusjon.

- La lgsningen tilfores med tyngdekraftsmating.
Ikke bruk makt.

- Det ber tas forholdsregler ved bruk pa pasienter
med ryggmargsskader pga. risikoen for autonom
dysrefleksi.

- Hvis produktet ikke er godt tolerert, ber det gjen-
nomfares hensiktsmessige tiltak (se avsnittet om
sekundeere virkninger).

- For & inkorporere medikamenter brukes Uro-Tai-
ner "M", som er spesielt utformet for a lette tilfo-
ring av medikamenter.

- Pafgr ved hjelp av aseptisk teknikk. Det anbefales
at injeksjonsporten desinfiseres for bruk.

- Skal bare brukes hvis innholdet og forseglingshet-
ten er intakt og lgsningen er klar.

Uro-Tainer®
NaCl 0.9 % B. Braun

Vedlikeholdslgsning for urethrale og
suprapubiske katetere
Sterile, frie for endotoksiner

- Oppbevares utenfor barns rekkevidde.

- Se de illustrerte bruksinstruksjonene pa neste
side.

- Dette er et system for engangsbruk. Etter apning
ma det brukes og kastes umiddelbart.

- Serg for forsvarlig avhending etter bruk.

- Gjenbruk av engangsenheter innebaerer en poten-

siell risiko for pasient eller bruker. Det kan fare

til forurensning og/eller redusert funksjonsevne.

Forurensning av enheten og/eller begrenset funk-

sjonalitet fra den kan fgre til personskade, sykdom

eller at pasienten der.

Dyreforsgk har vist at DEHP er mulig toksisk for

reproduksjonsevne. Gitt gjeldende tilstand av vi-

tenskapelig kunnskap kan en risiko (ved langva-

rig bruk), spesielt for premature mannlige babyer,

ikke helt utelukkes. Som en forholdsregel bgr bruk

av medisinske produkter som inneholder DEHP,

begrenses til kortsiktig bruk for gravide, ammen-

de, spedbarn og barn.

Sekundeere effekter

Denne lgsningen er ikke kjent & ha noen sekundeere
effekter.

Hvis det kommer veeske fra urethra under irrigasjon,
ligger kateteret kanskje ikke lenger i bleeren, og pa-
sienten kan ha behov for et nytt kateter.

Hvis veesken ikke strammer, kan kateteret veere bgyd
i bleeren, og det kan ha behov for & byttes.

Utlgpsdato
Bruk for datoen merket EXP pa baksiden av posen.

Oppbevaring
Oppbevares i originalforpakningen, borte fra sollys
og ved en temperatur som ikke overskrider 25 °C.

Siste informasjonsoppdatering
06-2010
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Uro-Tainer®-posen leveres steril og ber ikke fjernes
fra overtrekket inntil rett fagr bruk. Hvis gnskelig, kan
l@sningen bringes til kroppstemperatur ved & senke

posen i varmt vann.

1.
Riv opp overtrekket og ta
ut Uro-Tainer®-posen.

2.
Lukk  Uro-Tainer®-rgret
med en plastklemme.

3.
Fjern den manipulerings-
sikre forseglingen.

4.

Vri og trekk tilbake hetten
uten a bergre den sterile
kontakten.

I

W\

&
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5.
Sett inn kontakten i kate-
tertrakten.

6.

Hold Uro-Tainer® over
bleerenivd, og frigjer
klemmen for 3 la veesken
tappes inn ved hjelp av
tyngdekraften.

7.

Nar vaesken har sluttet &
tappes inn (dette tar noen
fa minutter), senker du
Uro-Tainer® under blee-
renivd og tapper veesken
tilbake i posen igjen.

8.

Klem roret og fjern kon-
takten fra kateteret ved a
vri forsiktig. Koble katete-
ret til en steril tappepose.
Kast  Uro-Tainer®-posen
og vask hendene.
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PT - Informacdes de Utilizacao

Composicao

100 ml de solugdo contém:
Cloreto de sddio 09¢g

em Agua para Injeccées

Descri¢do

Uma solucdo para cateteres urinarios internos e
supra-pubicos para ajudar a remover depositos, re-
siduos de tecidos e coagulos.

Uro-Tainer® é um sistema descartavel de pronta uti-
lizagdo. Consiste num saco de PVC, envolvido num
plastico de proteccdo, contendo 50 ml ou 100 ml
de solucdo esterilizada, um tubo flexivel com uma
pinca e um conector universal esterilizado protegido
por uma tampa de plastico com um selo inviolavel.

Dosagem
De acordo com as necessidades.

Sobredosagem
Nao existem dados clinicos relativos a sobredosa-
gem.

Informagdes importantes

- Esta solucéo destina-se apenas a lavagem de ca-

teteres urinarios: ndo utilizar para infusdo intra-

venosa.

Instile a solucdo por gravidade, evitando exercer

forca.

- Devem ser tomadas precaucdes ao utilizar este
dispositivo em doentes com lesées medulares de-
vido ao risco de disreflexia auténoma.

- Se o produto ndo for bem tolerado deverdo ser
tomadas medidas adequadas (consultar a seccéo
sobre efeitos secundarios).

- Para incorporar medicacao, utilizar o Uro-Tainer
"M" especialmente concebido para limitar a adi-
¢do a medicamentos.

- Aplicar utilizando uma técnica asséptica. Reco-
menda-se proceder a uma desinfeccdo da porta
antes de utilizar.

- So6 deve ser utilizado caso o conteudo e a tam-
pa inviolavel estejam intactos e a solucdo estiver
transparente.

Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Solugdo de manutencgéo para cateteres
uretrais e supra-pubicos
Esterilizado, sem endotoxinas

- Guardar fora do alcance das criangas.

Consultar as instrucées de utilizagdo ilustradas na

pagina seguinte.

- Este sistema ¢ de utilizacdo Unica. Apds a abertu-
ra, deve ser utilizado e eliminado imediatamente.

- Eliminar correctamente apos a utilizagao.

- A reutilizacdo dos dispositivos de utilizacdo Unica
cria um risco potencial para o paciente ou o uti-
lizador. Poderd levar & contaminacéo efou defici-
éncia na capacidade funcional. A contaminagéo e/
ou funcionalidade limitada do dispositivo podera
provocar lesdes, doencas ou morte do paciente.

- Experiéncias em animais demonstraram que o
DEHP ¢ potencialmente toxico para a reproducdo.
Considerando o estado actual do conhecimento
cientifico, ndo é de excluir completamente um
risco (em caso de utilizacdo de longo prazo) es-
pecialmente para bebés do sexo masculino. Como
precaucdo, a aplicacdo de produtos médicos con-
tendo DEHP deve ser limitada a uma utilizagdo de
curto prazo em gravidas, lactantes, bebés e crian-
cas.

Efeitos secundarios

Néo se conhecem efeitos secundarios desta solucéo.
Se sair liquido da uretra durante a lavagem, o cate-
ter podera ja ndo estar na bexiga e o doente podera
necessitar de um novo cateter.

Se o liquido ndo fluir, significa que o cateter podera
estar dobrado no interior da bexiga bloqueado, po-
dendo ser necessaria a sua substituicdo.

Data de expiracdo
Utilizar antes da data marcada EXP na parte de tras
do saco.

Armazenamento
Armazenar na embalagem original, em local escuro
e a uma temperatura maxima de 25 °C.

Ultima Actualizacdo de Informacgoes
06-2010
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Abolsa do Uro-Tainer® ¢ fornecida esterilizada e ndo
deve ser removida do invélucro até a sua utilizagao.
Se necessario, aqueca a solucdo até a temperatura
corporal, mergulhando o saco ainda envolvido no
plastico em agua morna.

1.
Abra o involucro e retire a
bolsa do Uro-Tainer®.

¥

A

2.

Feche o tubo do Uro-Tai- B

ner® com um grampo de \
plastico.

3. N
Retire o selo a prova de —
adulteracéo. \ /

4, IR
Rode e retire a tampa sem

tocar no conector esteri-

lizado.

5.
Insira o conector no funil
do cateter.

6.

Segurando o Uro-Tainer®
acima do nivel da bexi-
ga, liberte o grampo para
permitir que o fluido a
solugdo entre pelo efeito
da gravida.

7.

Quando o fluido tiver sa-
ido completamente (isto
demora alguns minutos),
coloque o Uro-Tainer®
abaixo do nivel da bexiga
para que o fluido volte a
entrar no saco.

8.

Feche o tubo com o
grampo e retire o conec-
tor do cateter rodando
lentamente. Ligue o cate-
ter a um saco de drena-
gem esterilizado. Elimine
a bolsa do Uro-Tainer® e
lave as maos.

-25 -

NU19090_Uro-Tainer_NaCl__GIF-14spr.indd 25

]

02.02.12 15:51



SE - Bruksanvisning

Sammansattning

100 ml I8sning innehaller:
Natriumklorid: 099

i vatten for injektioner

Beskrivning

En 16sning avsedd att underldtta avldgsnande av
avlagringar, vdvnadsrester och koagel i kvarliggande
katetrar och suprapubiskatetrar.

Uro-Tainer® ar ett engangssystem som ar klart for
anvédndning. Det bestar av en PVC-pése, i ett skyd-
dande plastéverdrag, med 50 ml eller 100 ml steril
[6sning, en slang forsedd med en kldmma och en
steril universalkoppling som skyddas av en plast-
hatta med garantifdrsegling.

Dosering
Efter behov.

Overdosering
Det finns inga kliniska uppgifter om 6verdosering.

Viktig information

- Denna l6sning ar endast avsedd for spolning av

urinkateter, inte for intravends infusion.

Instillera I6sningen endast genom gravitation.

Undvik att tillampa tryck.

lakttag forsiktighet vid anvandning pa patienter

med spinala skador da det foreligger risk for auto-

nom dysreflexi.

- Om produkten inte tolereras val ska lampliga at-
gérder vidtas (se avsnittet om biverkningar).

- Om lakemedel ska tillféras, ska du anvdnda Uro-
Tainer "M" som har utformats speciellt for detta
andamal.

- Applicera med hjalp av aseptisk teknik. Desinfek-
tion av porten fore anvandning rekommenderas.

- Ska bara anvdndas om innehall och forsegling ar
intakta och I6sningen ar klar.

- Fdrvaras utom rackhall for barn.

- Se de illustrerade anvéndaranvisningarna pa nas-
ta sida.

Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Lésning for underhall av urin- och
suprapubiskatetrar
Steril, endotoxinfri

Det har systemet ar avsett for engangsbruk. Nar
det har 6ppnats maste det anvéndas och kasseras
omgaende.

- Kassera pa korrekt sétt efter anvéndning.

- Ateranvéndning av engangsprodukter utgdr en
potentiell risk for patienten eller anvandaren. Det
kan leda till kontaminering och/eller nedsittning
av produktens funktion. Om produkten ar konta-
minerad och/eller har en begrinsad funktion kan
det leda till att patienten skadas, insjuknar eller
dor.

- Djurstudier har visat att DEHP kan ha repro-
duktionstoxikologiska effekter. Mot bakgrund
av aktuell vetenskaplig expertis kan risken (vid
langtidsanvindning) inte helt uteslutas, sérskilt
for prematura barn av manligt kén. Som forsik-
tighetsatgdrd ska anvéndningen av medicinska
produkter som innehaller DEHP begrdnsas till
korttidsanvdndning for gravida kvinnor, ammande
mddrar, spadbarn och barn.

Biverkningar

Denna 18sning har inga kdnda biverkningar.

Om vétskan rinner ut genom urinréret under spol-
ning kan det handa att katetern inte ldngre sitter i
blasan och patienten kan behdva en ny kateter.

Om vitskan inte rinner som den ska kan det hdnda
att katetern har vikt sig i blasan eller sa kan den vara
blockerad och behdva bytas ut.

Utgangsdatum
Anvands fore datumet markt med EXP pa pasens
baksida.

Forvaring
Forvaras i ursprungsforpackningen pa en mork plats
och under 25°C.

Senaste uppdatering av informationen
06-2010
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Uro-Tainer®-pasen levereras steril och ska inte tas
ut ur skyddsférpackningen innan den ska anvandas.
Vid behov kan du vdrma I6sningen till kroppstem-
peratur genom att sdnka ned den skyddsférpackade
pasen i varmt vatten.

1.

Oppna  skyddsforpack-
ningen och ta ut Uro-
Tainer®-pasen.

¥

A

2. N
Sténg Uro-Tainer®-

slangen med plastklam- \
man.

I

3. N
Avldgsna  sdkerhetsfor- —

seglingen. \ /

4. T
Vrid och ta bort hittan

utan att rora den sterila

kopplingen.

5.
Satt in kopplingen i kate-
terns tratt.

6.

Hall Uro-Tainer® hogre
an urinbldsan, slapp upp
klamman sd att I6sningen
rinner in i blasan genom
gravitation.

7.

Nar vatskan slutar rinna
(detta tar ett par minu-
ter), ska Uro-Tainer® hal-
las lagre dn blasan sa att
vatskan rinner tillbaka till
pasen.

8.

Sténg slangen med klam-
man och ta bort kopp-
lingen  fran  katetern
genom att vrida den
forsiktigt. Anslut kate-
tern till en steril dréne-
ringspase. Kassera Uro-
Tainer®-pasen och tvitta
handerna.
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SK - Informacie o pouziti

ZloZenie

100 ml roztoku obsahuje:
Chlorid sodny 09¢g
vo vode na injekcie

Opis

Roztok pre dlhodobo zavedené a suprapubické mo-
Cové katétre, ktory sluzi ako pomdcka na odstrane-
nie usadenin, odpadového tkaniva a zrazenin.
Uro-Tainer® je jednorazovy systém pripraveny na
okamZité pouzitie. Tento systém sa sklada z PVC
vrecka v ochrannom plastovom obale. Obsahuje
50 ml alebo 100 ml sterilného roztoku, flexibilnu
hadic¢ku so svorkou a univerzalny sterilny konektor
chraneny plastovym vieckom s uzaverom odolnym
voéi neziaducim upravam.

Davkovanie
Podla potreby.

Predavkovanie
Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje tykajuce sa
predavkovania.

Dolezité informacie

- Tento roztok je ur€eny len na preplachnutie uri-
narneho katétra: nie je uréeny pre intravenozne
infuzie.

- Roztok instilujte len s vyuZitim samospadu, nepo-
uzivajte silu.

- Pri pouziti u pacientov s poranenim chrbtice dodr-
Ziavajte preventivne opatrenia, pretoze hrozi rizi-
ko autonémnej disreflexie.

- Ak produkt nie je dobre znasany, vykonajte pri-
sludné opatrenia (pozrite si ¢ast o vedlajsich ucin-
koch).

- Na zavedenie lieku pouzite nastroj Uro-Tainer ,M",
ktory je Specialne navrhnuty na aplikaciu liekov.

- Pocas aplikacie pouzivajte asepticky postup. Od-
poruca sa dezinfekcia portu pred pouzitim.

- Systém sa moZe pouzivat iba vtedy, ak su obsah a
uzatvaracie vie¢ko neporusené a ak je roztok Ciry.

- Systém uchovavajte mimo dosahu deti.

Uro-Tainer®
NaCl 0,9 % B. Braun

Roztok na udrzbu uretralnych a
suprapubickych katétrov
Sterilné, neobsahuje endotoxiny

- Preditajte si ilustrovany navod na pouzitie na na-
sledujucej strane.

- Tento systém je urCeny na jedno pouzitie. Po otvo-
reni sa musi systém okamzite pouzit a spravnym
sposobom zlikvidovat.

- Po pouziti nalezitym spdsobom zlikvidujte.

- Opakovanym pouzivanim jednorazovych zariadeni
vznikd mozné riziko pre pacienta alebo pouZiva-
tela. M6ze dojst ku kontaminacii alebo naruseniu
funkénosti zariadenia. Kontaminacia alebo obme-
dzena funkénost zariadenia moZu viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

- Pokusy na zvieratach ukazali, ze DEHP méze mat
toxické ucinky na rozmnozovanie. Na zaklade
sucasnych vedeckych poznatkov nemozno (pri
dlhodobom pouZivani) tplne vylucit riziko predo-
vietkym pre pred€asne narodené deti muzského
pohlavia. Z tohto dovodu sa ma v pripade tehot-
nych Zien, dojéiacich matiek, dojéiat a deti obme-
dzit pouzivanie zdravotnickych produktov obsahu-
jucich DEHP na kratkodobé pouzitie.

Vedlajsie ucinky

Nie su zname Ziadne informacie o vedlajSich ucin-
koch tohto roztoku.

Ak pocas vyplachu za¢ne tekutina vytekat z mocovej
trubice, moéze to znamenat, Ze katéter sa uz nena-
chadza v mocovom mechure a pacient potrebuje
novy katéter.

Ak tekutina nepreteka, katéter moze byt pokruteny
v mechure alebo zablokovany, alebo mdze byt po-
trebné ho vymenit.

Datum exspiracie
Systém pouzite pred uplynutim datumu oznaceného
ako EXP na zadnej strane vrecka.

Skladovanie
Skladujte v povodnom obale na tmavom mieste pri
teplote max. 25 °C.

Posledna aktualizacia informacii
06-2010
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Vrecko Uro-Tainer® sa dodava sterilné a nemalo by
sa vybalovat z ochranného obalu dovtedy, kym sa
nebude pouzivat. V pripade potreby zohrejte roztok
na telesnu teplotu ponorenim zabaleného vrecka do
teplej vody.

1.

Roztrhnite ochranny obal
a vyberte vrecko Uro-Tai-
ner®,

¥

A

2. N

Pomocou plastovej svorky
uzatvorte hadicku vrecka \
Uro-Tainer®.

I

3. N
Zlozte uzaver odolny vodi —
neziaducim Upravam. \ /

4, A
Pooto¢enim odpojte viec-
ko bez toho, aby ste sa
dotkli sterilného konek-

tora.

5.
Zasunte konektor do lie-
vika katétra.

6.

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

7.

Ked tekutina prestane
stekat (trva to niekolko
minut), presufite vrecko
Uro-Tainer® pod uroven
mocového mechura, aby
mohla  tekutina stiect
spat do vrecka.

8.

Hadi¢ku uzatvorte po-
mocou svorky a jemnym
oto¢enim odpojte konek-
tor od katétra. Pripojte
katéter k sterilnému dre-
naznemu vrecku. Zlikvi-
dujte vrecko Uro-Tainer®
a umyte si ruky.
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C€ 0123

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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 hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Né&o utilizar se o pacote estiver danificado

Far ej anvdndas om forpackningen &r skadad
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal
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