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BG - UHcTpyKumu 3a ynoTpeba

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

AldAupa ouvtipnong yia oupn0pikolg Kat umepnBIKoUG KAOETHPES

1 Ewcaywyn

Ta SaAvpata cuvtrpnong Uro-Tainer® givat étoipa
TIPOGXPHON, AVOAWGIO CUCTHHATA VIO TN GUVTHPNON
MOVIUWY oUpnNBPIKWY Kal UTEPNPIKWY KABETHPwWV.
Kabe Siahupa ouvtripnong Uro-Tainer® mepituliyetal
O€ TIPOOTOTEVUTIKO OAKO KAl OTTOOTEIPWVETAL.

2 Mpoil mpoidvToC Kal MEPIOXEC XPONG:

a) Uro-Tainer® NaCl 0,9%: MNa tnv TaKTIKA éKmAuon
Twv Kabethpwv (apaipeon pikpwv BpouBwy aipatoc,
LOTOU, UTIOAEIMUATWVY).

B) Uro-Tainer® Solutio R: Awdhuon emipgovng
epelkidomoinong,  petaxeipion  kabetipa  pe
£PENKISOTIOINON YO TN MEIWON TOU TPAUUATOS KATA
™V agaipeon Tou Kabetripa
y) Uro-Tainer® Suby G:
epehkidomoinong

3 Mpoopi{opevol XpOTEG

EmayyeApatie¢ vysiag 1 aoBeveic exmaideupévol
and emayyeAuaTia vyeiag yia va ekteAouv ot idlol Tn
ouVTHPENON. ATTOKAEIOTIKA YIa EVAAIKEG.

4 MOavig mapevépyeleg

To KITPIKO 0§ UMTOPEL VA TIPOKANEDEL OE OPIOUEVOUC
a0Beveic eENappL epebiopd, duopopia Kat akoun Kal
nmpoowpvé moévo, aiobnon ovpnong 1 omacpoUg
™¢ oupoddxou KUOTNG (embBupia yla ovpnon). e
TEPITMTWON EUPAVIONG AUTWV TWV TIOPEVEPYELWY,
oLVIOTATal TO AlyOTEPO CUMMUKVWHEVO  SlaAupa
Suby G, va mpaypatomnoleite Tnv evotala&n Alyotepo
ouxva i evalag pe evotaha€n NaCl 0,9 %, kabwg
auTo To StdAupa Sev gival YvwoTo va TIPOKOAEL TIG €V
AOyw TTapEVEPYELEG.

5 Mepropiopoi xpriong

Ta SwAvpata  ouvtipnong  Uro-Tainer®  Sev
TIPEMEL  va  XPnOlJoTolouvTal O TIEPIMTWON
unepevalodnoiac (aMepyiag) ota  avagepdueva
ouUOoTATIKA Tou SlaAvpatog. Emméov, Ta mpoidvta
Sev TIpEMEL va XpnolgomololvTal Of TEPIMTWON
kuotitidag 1 AA\NG  oupoyevvnTiKAG  TAnong
TIOU UMOpPEl va TIPOKAAECEL alpatoupia (aipa ota
oUpa). Ta &wAOpata ouvtipnong  Uro-Tainer®
Sev TIPEMEL va XPNOIUOTIOIOUVTAL OPKETEC NUEPES
META TN Xelpoupyikn eméupaon (e€aptatal amd tn
Sladikaoia emovAwoNG Kal TPEMelL va anoaciletal
amo tov BepdmovTa 1aTPo) 0TV 0UPodOXo KUOTN
N To oupomoInTikd oloTnua Kal Sev mpémel va
xpnotpomolovvtal o€ matdid Kat veoyva

AmokOMNon NG

6 Mpos&idonotoeig Kat mMpouUAagelg
- MiAnoTe pe Tov ylatpd, ToV QOPHAKOTOI0 i TOV
VOOnAeuTH) oag mpv xpnolpomoljoste 1o Uro-
Tainer®.
- Ye kapia mepimtwon Sev mpémel va yivetat éveon n
€yxuon tou SloAvpatog.
Eyxvote 10 O1dAupa péow TPOo@odooiag e
Baputnta, amo@uyeTe TNV doknon Suvapng.
EQappoote pe XpAoON  OONTITIKAG  TEXVIKAG.
Juviotdtal amoAvpavon ¢ Bupag mpwv amd
xprion.
Na xpnotpomnolgitat pévo eav 0 6AKOG Kal TO WA
oppaylong eival avémaga, kal 1o Sidhupa gival
Slavyéc.
Mpokertal yia éva ovotnua piag xpnong Metd
TO AVOlyMa, TIPETEL VO XPNOIUOTOLETal Kal va
amoppinteTal apéow¢. H emavaypnotpomnoinon
TETOIWV TIPOIOVTWY €yKUPOVEl mBavo kivouvo yla
Tov aoBeviy 1} Tov xprotn. Mmopei va odnynoet
o€ pOAuvon r/kal meploplopévn AElToupyKdTNTA
TOU TIPOIOVTOC KAl QUTO TIPOKAAED TPAUMATIOUO,
aoBévela i Bavato Tou acBevouc.
Amoppipte KATAANAA HETA TN XPriON.
Edv to didhupa Stappevoet and tnv oupribpa katd
™ S1dpkela Tng Sadikaciag EKmAuong, o KaBeTHpag
Oev éxel TomoBeTNOEl OWOTA OTNV 0UPOSOXO KUOTN.
Y€ autiv TNV TEPIMTWON, 0 KABETHPAC TIPEMEL va
avTikataoTtabei pe évav kavoupylo.
Edv 10 Sidhupa dev péel, o Kabetrpag pmopei
va gival AUYIoPEVOG 1} @PAYUEVOC. T€ QUTAV TNV
TEPIMTWON, 0 KABETAPAC TIPEMEL VA AVTIKATAOTOOEI
HE €vav Kavoupylo.
Oa mpémel va AapPavovtal TPo@UAAEELS Katd
™ Xelpoupylkn eméuPBaon ot aocBeveic pe
TPAUHATIOUOUE TNG OTMOVOUNIKAG 0TAANG Adyw Tou
KivoUvou autovoung SucavtavakA\aoTIKOTNTAG.

7 Tponog anoBrikevong tou Uro-Tainer®

Mnv xpnolponoteite Tto Uro-Tainer® petda Tnv
nuepounvia A€ng mou avaypdgetal oTov eEWTEPIKO
mAaoTikd odko. Na pnv kataguxetar r Yoxetal.
OuldooeTe TO TTPOIOV OTNV APXIK TOU CUOKEVATIA.
Xpnotpomolgite pévo Siavyry StoAvpata o€ QIaNeg
mou Sev éxouv umootel {nuid. Metd to Avolyua,
10 Uro-Tainer® mpémel va xpnotgomoinBsi kat va
anopplpOei apéowe.



8 ZuvOeon
a) Uro-Tainer® NaCl 0,9%
100 ml Sta\Upatog mepiéxouv: XAwptouxo vatplo 0,9
g O€ VEPO YIa EVEOEIG
{3) Uro-Tainer® Solutio R
100 ml StaNUpatog mepiéxouv: Kitpikd povoidpiko
o0 6,0 g, YAUKOVOAOKTOVN, €Na@pl avBpaKikod
payvriolo, Swvatplodetaikd Swdpofl oe vepd yla
EVEOEIQ
y) Uro-Tainer® Suby G
100 ml SoAvpatog mepiéxouv: Kitpikd povoidpiko
o0 323 g, elagpy ofeidlo TOU payvnoiov,
SirtavOpakikd vdtplo, Stvatplodetaiko Sldpody oe
VEPO YIa EVEDEICG
9 Eqappoyn kat 0dnyieg xpriong
- Ta Uro-Tainer® eivat KA&loTd Kal amooTelpwpéva
ouoTuata 1ou ouvdéovtal HE Tov oupnBpIko
KABeTPpa Kat AEITOUPYOUV CUUPWVA HE TIG 0ONYiEg
Aertoupyiag otnv emopevn oeNida.
To OAKOUAAKL Uro-Tainer® mapéxetal
ATOOTEIPWHEVO Kal Sev TTPETIEL VA APalPETAl Ao
NV €§WTEPIKI) TOU CUOKEUADIO PEXPL VA XPEIAOTEL
va xpnotgomolnOei.
Eav eivat emBuunto, @épte 10 SidAupa o€
Bepuokpacia cwpatog eppamnTti{ovtag To TUAYéVO
OaKOUAAKI o€ (0TS vEPO.
O odkog mou TepLExel To Stdhupa  EKmAuong
OUNEYEL TO LYPO HETA TNV EKTTAUON TOU KABETrpa.
H éxm\uon tou kaBetripa Kat n cUANOYI UYPOU HETA
Vv ékmuon ektelolvtal pévo pe tn Baputnta,
SloTnPWVTag To TPOIGV MAVW Kal KATW amod To
emimedo TN oupoddyoL KUOTNG AVTIOTOIXA.
- To Uro-Tainer® NaCl 0,9 %, TTou evepyei e UnXavikn
Opdaon €ékmAuong, pmopei va  xopnynBei  w¢
EQOPUOYN «EVTOG Kal €KTOG», evw Ta Uro-Tainer®
Suby G kat Solutio R, pe Bdaon 6&va diavpata,
mpémel va xopnynBolv otov Kabetipa Kal va
TapApEivouV €Kel yla 5 AeMTd TPOKEIPEVOL VAl
alomotnBei M\pw¢ n xnUIkAR dpdon Toug. AuTh n
Stadikacia cuviotdratl 1 éwg 2 opéS TNV NUEPA.
levikd, n kabnuepivy xpnon evdeikvutal pévo
Ylo UETEYXEIPNTIKOUC OOOEVEIC Yo UIKPO XPOVIKO
Stdotnpa. AvtiBeta, ol aoBeveic pe kaBeTnPIAONUO
pEYAANG Oldpkelag éxouv KaBetripeg yia mMOAD
HEYANEG TEPIOOOUG. Y€ QUTAV TNV TEPIMTWON, O
kaBetripag Eemiévetal pévo pe Uro-Tainer® 2-3
@opéc TV eRdopada.
- Edv xpnowomoieite 1o Uro-Tainer® ouyvdtepa
ané 6,11 Ba émpemne, Sev avapévovtal avembuunTa

ouppdvra.

- AwoTe 1810iTEPN TIPOCOXI) OTOV LYIEIVO XEIPIOUO TOU
oupnBpikol kabetrpa.

- Moté pnv evepyesite avedptnta  Xwpic va

OUMPOUAEUTEITE TNV UMNPEDIa €§WVOOOKOUEITKNG
@povTidag 1 Tov 1[aTPo 0ag

10 Epgavion

To SidAvpa epgaviletal wg Slavyég Kat axpwpo
uypd. Ta Uro-Tainer® eival kataockevacuéva amo
poAakd odko Xwpic moAu(Bivuhoxhwpidio) (PVC)
OUYKOMNUEVO pe gUKaunto owhrva xwpic PVC
Kal OUPOMNOYIKO TIwHA. To UNKO TOU OAKOU Tou
Xpnotpomoleital givat pia dxpwpn Kat Slagavig
PAPUAKEVTIKY HepPpavn. To Uro-Tainer® SiatiBevtal
o€ Pey€dn ouokevaoiag 50 ml kat 100 ml.

11 Adpkela amoOnkevong

YOpQWVa PE TNV nuepounvia Ajéng, amobrikevon oe
Bepuokpacia Swuartiou.

12 AméppPn Tou MPOIGVTOG

Agv undpyouv EI8IKEC amaITAOELS yla TNV anmdppipn
Twv dladvpdtwy ouvtripnong Uro-Tainer® ektdg amo
NV THPNON TWV ICXUOVTWY VOPWY, TTPOTUTIWV Kal
KATELOUVTHPIWY OONYIWV YIA TNV ATTOPPIPN LATPIKWY
amoBAqTwv.

Ta UMKA ouokevaciag Tpémel  emiong  va
amoppInTovIal CUPEWVA HE TIG LIOXVUOUOEC €OVIKEG
ATAITAOELG

13 Zofapo6 mePIOTATIKO

O xpnotng f/kat o acBevrg Ba mpémel va avagépel
omolodNmote coPapd MEPLOTATIKO €xel OUUPEl o€
OXéon ME TO TPOIOGV OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTnvV
apuddla apxn Tou KPAToug MENOUG, OTO Omoio
e6pevel 0 xpoTnG r/Kal 0 acBevig.

14 Xprion og cuvduacpo pe aAAa mpoiovta
KateTbp A

2-nbTeH GpONMEB KaTeTbp, CUIMKOH 6e3 naTekc,
6anoH 30 cc, 18Ch,

C XMIPOrenHoO NoKpuTUe

Katetbp B

[MpaB KaTeTbP CbC CTPAHMYEH OTBOP Ha BbPXa
cunukoH 40 cm, 18Ch

Katetbp C

YpuriHapeH KaTteTbp 6e3 6anoH, PVC, 37 cm, 18Ch, 6e3
naTekc

Catheter D

TpaHcypeTpaneH ¢ponues KaTeTbp, 2-MbTeH, CUINKOH
6e3 narekxc,

41 cm, 18Ch

Katetbp E

TpaHcypeTpaneH 6anoHeH ¢ponues KaTeTbp
HenatoH,

CUNUKoH 6e3 natekc, 41 cm, 18Ch

To mapov @UANGSIo avaBewprBnke TeheuTaia opa
oT1§ 06/2024.



1. OTBOpeTE NNacTMacoBata
Top6uuka v n3sagete Uro-
Tainer® M.

2.YBepeTe ce, ye TpbbUUKaTa
Uro-Tainer® M e 3aTBOpeHa C
nnacTMacoB Knunc.

3a. KaTo n3nonspare acentuny-
Ha TexHuKa crnobete TpaHc-
depHaTa nrna u GpnakoHa Kbm
OTBOPA 33 UHXEKTUpPaHe.
W3cTnckaiite coneH pasteop
BbB PpnakoHa ot Uro-Tainer®
M. OcBobogeTe HanAraHe-

70 OoT Uro-Tainer® M, 3a ga
M3TernnTe ChbAbPXKaHNETO

Ha drakoHa B onakoBkara.
MpuTcKaHEeTO 1 0CBOGOX-
[laBaHeTo Ha Bb3AyXa OT
Uro-Tainer® M moxe pa 6bae
MOBTOPEHO HAKOJIKO MbTU A0
6e30MacHO NPexBbPAHE Ha
Lienma pasTBop uu

3b. U3Ternete cbc CNprHLOB-
Ka 4acT OT CoNeHnsa pa3TBop
ot Uro-Tainer® M npes oTtsBopa
3a MHXXeKTVpaHe (oTaony) v
BbB GNakoHa, 3a Aa pa3TBo-
pwTe nekapcTBoTo. U3Ternete
pa3TBOPEHOTO NeKapCTBO 06-
paTHO B CNPUHLIOBKATa U 11 Fo
nHxekTnpante B Uro-Tainer®
M oTHOBO Npe3 oTBOpa 3a WH-
»KeKTupaHe (otrope). AKo ce
13Mo3Ba TEUHO NIeKapCTBO,
VHXeKTUpaiiTe ro ANPeKTHO B
Uro-Tainer® M npe3 otsopa 3a
VHXeKTUpaHe.

4. MpemaxHeTe 3anevyataHaTa
Kanauka. 3aBbpTeTe 1 cBasne-
Te Kanaueto 6e3 Aa aokocBaTe
CTEPUNTHUA KOHEKTOP.

5.TocTaBeTe KOHEKTOPa BbB
dyHUATa Ha KaTeTbpa.

6. Kato gbpute Uro-Tainer®
M Hap HMBOTO Ha MUKOYHMA
Mexyp, ocBo6oAeTe Kmnca.
MpunaraiTte pa3TtBopa camo
CaMOTeYHO.

7.3atBOpeTe TpbbUUKaTa Uro-
Tainer® M c knunca.

8. Cnep HeobxoavMKsA Ne-
puog ocBobogeTe Knunca n
KaTo AbpKuTe TOpOMUKaTa
NoA HMBOTO Ha MUKOYHUA
Mexyp, n3toueTe pasTBopa.
Uro-Tainer® M moxe fa
cbabpxa go 150 ml v nopagwm
TOBa NO3BOJIABa CbOMpaHe He
camo Ha pasTBopa 3a upwra-
LMA, HO 1 €BEeHTYanHo ypuHa
OT MUKOYHUA MeXyp.

9. HatucHete TpbbuyKaTa n
oTCTpaHeTe KOHEKTOpa OT
KaTeTbpa C IeKO 3aBbpTaHe.
CBbpKeTe KaTeTbpa KbM CTe-
punHa ApeHaxkHa TopbuyKa.




CZ - Navod k pouziti

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Roztok pro udrzbu uretralnich a suprapubickych katétru

1 Uvod

Roztoky pro udrzbu Uro-Tainer® jsou jednorazové
systémy pfipravené k pouZiti za ucelem Udrzby zave-
denych uretralnich a suprapubickych katétri. Kazdy
roztok pro udrzbu Uro-Tainer® je zabalen v ochran-
ném sacku a je sterilizovan.

2 Profil vyrobku a oblasti pouziti:

a) Uro-Tainer® 0.9% NaCl: Pro bézné proplachovani
katétri (odstrafiovani malych krevnich srazenin, tka-
né, necistot).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Rozpousténi pretrvavajici
inkrustace, osetfeni inkrustovaného katétru za uce-
lem snizeni traumatizace pri vyjimani katétru

¢) Uro-Tainer® Suby G: Rozpousténi inkrustace

3 Urceni uzivatelé

Zdravotnicti pracovnici nebo pacienti vyskoleni zdra-
votnickym pracovnikem k samostatnému provadéni
udrzby. Pouze pro dospélé.

4 Mozné nezadouci ucinky

Kyselina citronova mize u nékterych pacientd zpiso-
bit mirné podrazdéni, nepohodli a dokonce docasnou
bolest, pocit moceni nebo kiece mocového méchyre
(touhu mo¢it). Pokud se tyto ucinky vyskytnou, dopo-
ruCuje se pouzit méné koncentrovany roztok Suby G,
provadét instilaci méné ¢asto nebo ji stfidat s instilaci
0,9% roztoku NaCl, protoZe neni znamo, Ze by tento
roztok takové Ucinky zpGsoboval.

5 Omezeni pouZziti

Roztoky pro udrzbu Uro-Tainer® se nemaji pouzivat
v pfipadé precitlivélosti (alergie) na uvedené slozky
roztoku. Tyto pripravky by se dale nemély pouzivat
v pfipadé cystitidy nebo jiného urogenitalniho one-
mocnéni, které mize zpasobit hematurii (krev v mogi).
Roztoky pro udrzbu Uro-Tainer® se nemaji pouzivat
nékolik dni po operaci (zavisi na procesu hojeni a musi
o tom rozhodnout oSetfujici lékaf) mo¢ového méchyre
nebo mocového traktu a nesmi se pouZivat u déti a
novorozencl

6 Varovani a bezpecnostni opatteni

- Pfed pouZitim roztoku Uro-Tainer® se obratte na
svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru.

- Roztok se za zadnych okolnosti nesmi podavat injek-
ci ani infuzi.

- Instilujte roztok gravita¢nim podavanim, vyvarujte se
pouZiti sily.

- Aplikujte aseptickou technikou. Pred pouzitim se
doporucuje provést dezinfekci portu.

- Roztok pouzijte pouze v pfipadé, ze sacek a uzavér
jsou neporusené a roztok je Ciry.

- Jednd se o systém na jedno pouziti. Po otevieni se
musi ihned pouzit a zlikvidovat. Opakované pouziti ta-
kovychto prostfedkd predstavuje potencialni riziko pro
pacienta nebo uzivatele. Mize vést ke kontaminaci a/
nebo zhorseni funkénosti prostfedku, coz mize mit za
nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

- Po pouziti fadné zlikvidujte.

- Pokud bé&hem proplachovéani z mocové trubice uni-
ka roztok, katétr neni v mocovém méchyfi spravné
umistén. V takovém pripadé je nutné katétr vymeénit
Za novy.

- Pokud roztok neproudi, miize byt katétr ohnuty nebo
ucpany. V takovém pripadé je nutné katétr vymenit
za novy.

- Pfi operaci pacientd s poranénim patefe je tfeba
dbat zvysené opatrnosti z divodu rizika autonomni
dysreflexie.

7 Jak pripravek Uro-Tainer® uchovavat

Pripravek Uro-Tainer® nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na vnéjSim plastovém sacku.
Neuchovavejte v chladni¢ce, chrafite pfed mrazem.
Uchovavejte v plvodnim obalu. PouZivejte pouze
Ciry roztok v neposkozenych lahvickach. Po otevieni
je nutné pripravek Uro-Tainer® pouzit a ihned zlik-
vidovat.

8 Slozeni

a) Uro-Tainer® 0.9% NaCl

100 ml roztoku obsahuje: chlorid sodny 0,9 g ve vodé

na injekci

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml roztoku obsahuje: monohydrat kyseliny citro-

nové 6,0 g, glukonolakton, lehky uhlié¢itan hofec¢naty,

dihydrat edetatu sodného ve vodé na injekci

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml roztoku obsahuje: monohydrat kyseliny citro-

nové 3,23 g, lehky oxid hofe¢naty, hydrogenuhlicitan

sodny, dihydrat edetatu sodného ve vodé na injekci

9 Pouziti a navod k pouziti

- Pripravek Uro-Tainer® je uzavreny a sterilni systém,
ktery se pfipoji k mo¢ovému katétru, a dale se po-
stupuje podle navodu k obsluze na dalSi stran€.

- Sacek s roztokem Uro-Tainer® se dodava sterilni a
nema se vyjimat z obalu, dokud neni tfeba ho pou-
zit.

- V pfipadé€ potreby zahrejte roztok na télesnou teplo-
tu ponorenim zabaleného sacku do teplé vody.

- Ve vaku obsahujicim proplachovaci roztok se shro-
mazduje tekutina po proplachnuti katétru. Proplach-
nuti katétru a shromazdovani tekutiny po proplach-
nuti probihd samospadem, pri¢emz prostredek se
udrzuje nad trovni moc¢ového méchyre, resp. pod ni.

_5-



- Pripravek Uro-Tainer® 0.9 % NaCl, ktery pisobi me-
chanickym proplachnutim, Ize podat ,napusténim a
vypusténim", zatimco pripravky Uro-Tainer® Suby G a
Solutio R na bazi kyselych roztokl je tfeba podat do
katétru a ponechat je tam po dobu 5 minut, aby bylo
mozné pIné vyuzit jejich chemického plsobeni. Tento
postup se doporucuje provadét 1 az 2krat denné.

- Kazdodenni pouziti je obecné indikovano pouze u
pooperacnich pacientl po kratkou dobu. Naproti
tomu pacienti s dlouhodobé zavedenym katétrem
maji katétr po velmi dlouhou dobu. V tomto pfipadé
se katétr proplachuje pfipravkem Uro-Tainer® pouze
2-3krat tydné.

- Pokud pfipravek Uro-Tainer® pouzivate astéji, nez
je treba, neocekavaji se zadné nezadouci pfihody.

- Zvlastni pozornost vénujte hygienické manipulaci s
mocovym katétrem.

- Nikdy nejednejte samostatné bez konzultace s pra-
covnikem ambulantni péce nebo lékarem

10 Vzhled

Roztok vypada jako ¢ira a bezbarva kapalina. Prostre-
dek Uro-Tainer® je vyroben z mékkého sacku bez ob-
sahu poly(vinylchloridu) (PVC) svafeného s flexibilni
hadickou bez obsahu PVC s urologickym uzavérem.
Material pouzity v sacku je bezbarva a prihledna far-
maceuticka folie. Pfipravky Uro-Tainer® jsou k dispo-
zici ve velikostech baleni 50 ml a 100 ml.

11 Skladovatelnost

V zavislosti na dobé pouzitelnosti. Skladujte pfi po-
kojové teploté.

12 Likvidace prostiedku

Neexistuji zadné zvlastni pozadavky na likvidaci roz-
tokl pro udrzbu Uro-Tainer® kromé dodrZovani plat-
nych zakon(, norem a smérnic pro likvidaci zdravot-
nického odpadu.

Obalové materidly musi byt rovnéz zlikvidovany v
souladu s platnymi narodnimi predpisy.

13 Zavazny incident

Jakykoli zavazny incident, ke kterému v souvislosti s
timto prostfedkem dojde, musi uZzivatel a/nebo paci-
ent nahlasit vyrobci a pfisluSnému ufadu ¢lenského
statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

14 Pouziti s jinymi prostredky

Katétr A

2cestny Foleyho katétr neobsahujici latex, silikonovy,
s balénkem 30 ml, 18 Ch, s hydrogelovym povlakem
Katétr B

Rovny katétr s piStalovym hrotem, silikonovy, 40 cm,
18 Ch

Katétr C

Mocovy katétr bez baldnku, PVC, 37 cm, 18 Ch,
neobsahujici latex

Katétr D

Transuretralni Foleyho katétr, 2cestny, neobsahujici
latex, silikonovy, 41 ¢cm, 18 Ch

Katétr E

Transuretralni Foleyho baldnkovy katétr Nelaton,
neobsahujici latex, silikonovy, 41 cm, 18 Ch

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana
v 06/2024.



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

2. Presvédcte se, Ze je hadicka
prostredku Uro-Tainer® M
uzavrena plastovou svorkou.

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

M mize byt nékolikrat
zopakovano, neZ bude veskery
roztok bezpecné preveden; nebo

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

o]

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

5. Zavedte spojku do nalevky
katétru.

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

7. Pomoci svorky uzavrete
hadi¢ku vaku Uro-Tainer® M.

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

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




DE - Gebrauchsanleitung

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Spiillésung fiir Blasenkatheter und suprapubische Katheter

1 Einfiihrung

Uro-Tainer®  Spiillssungen  sind  gebrauchsfertige
Einwegsysteme  fiir ~ die  Durchspiilung  von
Harnrohrenkathetern und suprapubischen Kathetern.
Jede Uro-Tainer® Spiillésung ist in einem Schutzbeutel
verpackt und sterilisiert.

2 Produktprofil und Anwendungsbereiche:

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl: Zur regelmaBigen Spiilung
von Kathetern (Entfernung von kleinen Blutgerinnseln,
Gewebe, Riickstinden).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Ldsung anhaltender
Verkrustungen, Behandlung verkrusteter Katheter
zur Reduzierung von Traumata beim Entfernen des
Katheters

c) Uro-Tainer® Suby G: Lésung von Verkrustungen

3Vorgesehene Anwender

Medizinische Fachkréafte oder Patienten, die von einer
medizinischen Fachkraft geschult wurden, fiihren die
Spiilung selbst durch. Nur fiir Erwachsene.

4 Magliche Nebenwirkungen

Zitronensdure kann bei einigen Patienten leichte
Reizungen, Missbehagen und auch voriibergehende
Schmerzen sowie Harndrang oder Blasenkrdmpfe
(Strangurie) verursachen. Wenn diese Wirkungen
auftreten, wird empfohlen, die weniger konzentrierte
Losung Suby G zu verwenden, die Instillation seltener
durchzuflihren oder die Instillation abwechselnd
mit NaCl 09 % durchzufiihren, da diese Ldsung
bekanntermaBen keine solchen Wirkungen verursacht.

5 Anwendungsbeschrankungen

Uro-Tainer®  Spiillésungen  sollten  nicht  bei
Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen die aufgefiihrten
Inhaltsstoffe der Losung verwendet werden. Dariiber
hinaus sollten die Produkte nicht bei Zystitis oder
anderen urogenitalen Erkrankungen verwendet werden,
die zu Hamaturie (Blut im Urin) fiihren kénnen. Uro-
Tainer® Spiillésungen sollten mehrere Tage nach einer
Operation (abhdngig vom Heilungsprozess und der
Entscheidung des behandelnden Arztes) nicht fiir die
Blase oder die Harnwege verwendet werden und diirfen
nicht bei Kindern und Neugeborenen verwendet werden

6 Warnungen und VorsichtsmaBBnahmen

- Vor der Anwendung von Uro-Tainer® muss ein
Gesprach mit dem Arzt, Apotheker oder Pflegepersonal
erfolgen.

- Die Losung darf unter keinen Umsténden injiziert oder
infundiert werden.

- Die Lésung muss mithilfe von Schwerkraft eingefiihrt
werden. Gewalt ist zu vermeiden.

- Die Anwendung erfolgt anhand aseptischer Methoden.
Vor der Verwendung sollte eine Portdesinfektion
erfolgen.

- Nur verwenden, wenn Beutel und Verschlusskappe
intakt sind und die Losung klar ist. }

- Dies ist ein Einwegsystem. Nach dem Offnen sofort
verwenden und entsorgen. Die Wiederverwendung
solcher Produkte stellt ein potenzielles Risiko fiir
den Patienten oder Anwender dar. Dies kann zu
Kontamination und/oder eingeschrankter Funktion des
Produkts und in der Folge zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren.

- Nach Gebrauch ordnungsgemaB entsorgen.

- Wenn die Losung wéhrend des Spiilvorgangs aus der
Harnrohre austritt, ist der Katheter nicht korrekt in
der Blase platziert. In diesem Fall muss der Katheter
durch einen neuen ersetzt werden.

- Wenn die Ldsung nicht flieBt, ist der Katheter
mdglicherweise verbogen oder verstopft. In diesem
Fall muss der Katheter durch einen neuen ersetzt
werden.

- Bei Operationen an Patienten mit
WirbelsdulenverletzungensindVorsichtsmaBnahmen
zu treffen, da das Risiko einer autonomen Dysreflexie
besteht.

7 Lagerung von Uro-Tainer®

Uro-Tainer® nicht nach dem auf dem &uBeren
Kunststoffbeutel angegebenen Verfalldatum verwenden.
Nicht kiihlen oder einfrieren. In der Originalverpackung
aufbewahren. Nur klare Losungen in unbeschédigten
Behaltern verwenden. Nach dem Offnen muss der Uro-
Tainer® sofort verwendet und entsorgt werden.

8 Zusammensetzung

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl

100 ml Lésung enthalten: Natriumchlorid 0,9 g in
Wasser fiir Injektionszwecke

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml Lésung enthalten: Zitronensauremonohydrat

6,0 g, Gluconolacton, leichtes Magnesiumcarbonat,
Dinatriumedetatdihydrat in Wasser fiir Injektionszwecke
c) Uro-Tainer® Suby G

100 ml Losung enthalten: Zitronensduremonohydrat
3,23 g, leichtes Magnesiumoxid, Natriumbicarbonat,
Dinatriumedetatdihydrat in Wasser fiir Injektionszwecke

9 Anwendung und Gebrauchsanweisung

- Uro-Tainer® sind geschlossene und sterile Systeme,
die an den Blasenkatheter angeschlossen und
entsprechend der Bedienungsanleitung auf der
nachsten Seite angewendet werden.



- Der Uro-Tainer® Beutel wird steril geliefert und sollte
erst direkt vor der Verwendung aus der Umverpackung
genommen werden.

- Bei Bedarf die Losung auf Kérpertemperatur erhéhen,
indem der Beutel in der Umverpackung in warmes
Wasser getaucht wird.

- Im Beutel mit der Spiilldsung wird die Fliissigkeit nach
dem Spiilen des Katheters aufgefangen. Das Spiilen
des Katheters und das Auffangen der Fliissigkeit nach
dem Spiilen erfolgen nur durch Schwerkraft, indem der
Beutel oberhalb bzw. unterhalb der Blase gehalten wird.

- Uro-Tainer® 0,9 9% NaCl mit mechanischer
Spiilwirkung  kann als ,In-and-Out"-Anwendung
verabreicht werden, wahrend Uro-Tainer® Suby G
und Solutio R, die auf sauren Ldsungen basieren, in
den Katheter verabreicht und dort 5 Minuten lang
verbleiben miissen, um ihre chemische Wirkung
vollstdndig auszunutzen. Dieser Vorgang wird 1- bis
2-mal taglich empfohlen.

- In der Regel ist die tagliche Anwendung nur
bei postoperativen Patienten {ber einen kurzen
Zeitraum indiziert. Im Gegensatz dazu nutzen
Langzeitkatheterpatienten Katheter fiir sehr lange
Zeitrdume. In diesem Fall wird der Katheter nur 2- bis
3-mal pro Woche mit Uro-Tainer® gespiilt.

- Wenn Uro-Tainer® h3ufiger als vorgesehen verwendet
wird, sind keine unerwiinschten Ereignisse zu
erwarten.

- Besonders auf die hygienische Handhabung des
Blasenkatheters achten.

- Niemals ohne Riicksprache mit dem ambulanten
Pflegedienst oder dem behandelnden Arzt handeln.

10 Aussehen

Die Losung ist eine klare und farblose Flissigkeit.
Uro-Tainer® besteht aus einem weichen Beutel ohne
Poly(vinylchlorid) (PVC), der mit einem flexiblen PVC-freien
Schlauch und einem urologischen Verschluss verschweiBt
ist. Das verwendete Beutelmaterial ist eine farblose und
transparente pharmazeutische Folie. Uro-Tainer® ist in
PackungsgroBen von 50 ml und 100 ml erhéltlich.

11 Dauer der Haltbarkeit
GemaB dem Verfalldatum; Lagerung bei Raumtemperatur.

12 Entsorgung des Produkts

Es gibt keine besonderen Anforderungen an die
Entsorgung von Uro-Tainer® Spiillésungen auBer
der Einhaltung der geltenden Gesetze, Normen und
Richtlinien fiir die Entsorgung medizinischer Abfalle.
Verpackungsmaterialien sind ebenfalls gemaB den
geltenden nationalen Vorschriften zu entsorgen.

13 Schwerwiegendes Vorkommnis

Jedes schwerwiegende Vorkommnis in Verbindung mit
dem Produkt ist vom Anwender und/oder Patienten dem
Hersteller und der zustandigen Stelle im Mitgliedsstaat
des Anwenders und/oder Patienten zu melden.

14 Verwendung mit anderen Gerdten

Katheter A

2-Wege-Foley-Katheter, latexfreies Silikon, Ballon 30
ml, 18 Ch, Hydrogelbeschichtung

Katheter B

Gerader Pfeifenspitzenkatheter, Silikon 40 cm, 18 Ch
Katheter C

Blasenkatheter ohne Ballon, PVC, 37 cm, 18 Ch,
latexfrei

Katheter D

Transurethraler Foley-Katheter, 2-Wege, latexfreies
Silikon, 41 cm, 18 Ch

Katheter E

Transurethraler Foley Nelaton Ballonkatheter, latexfreies
Silikon, 41 cm, 18 Ch

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
06/2024.



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

2. Priifen, ob der Schlauch

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

3a. Unter Anwendung
aseptischer Techniken

die Transferkaniile und

die Durchstechflasche

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

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

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

SEEN

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

5. Den Konnektor in den
Kathetertrichter einsetzen.

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

die Klemme &ffnen. Die
L6sung mittels Schwerkraft
verabreichen.

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

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

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

-10 -




DK - Brugsanvisning

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Vedligeholdelsesoplgsning til uretrale og suprapubiske katetre

1 Introduktion:

Uro-Tainer® oplgsninger til vedligeholdelse er
brugsklare engangssystemer til vedligeholdelse af
uretrale og suprapubiske katetre a demeure. Hver
Uro-Tainer® oplgsning til vedligeholdelse er indpakket
i en beskyttende pose og steriliseret.

2 Produktprofil og anvendelsesomrader:

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl: Til rutinemaessig skylning
af katetre (fjernelse af sma blodpropper, veev, debris).
b) Uro-Tainer® Solutio R: Oplgsning af vedvarende
inkrustationer, behandling af inkrustationer pa
kateteret for at reducere traume runder fjernelse af
kateteret

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

3 Tilsigtede brugere:

Sundhedsfaglige brugere eller patienter, der er
uddannet af sundhedsfagligt personale til at udfere
vedligeholdelsen selv. Ma kun anvendes af voksne.

4 Potentielle bivirkninger

Citronsyre kan medfere, at nogle patienter oplever
let irritation, ubehag og endda midlertidige smerter,
vandladningsfornemmelse eller kramper i bleaeren
(trang til at tisse). Hvis disse virkninger forekommer,
anbefales den mindre koncentrerede oplgsning Suby
G, og instillationen skal udfgres sjeldnere, eller
skiftevis med en instillation af NaCl 0,9 %, da denne
oplasning ikke vides at forarsage sddanne virkninger.

5 Restriktioner for brug:

Uro-Tainer® oplgsninger tilvedligeholdelse ma ikke
anvendes i tilfeelde af overfglsomhed (allergi) over
for de anferte indholdsstoffer i oplgsningen. Desuden
ber produkterne ikke anvendes i tilfeelde af cystitis
eller andre urogenitale lidelser, der kan forarsage
hamaturi (blod i urinen). Uro-Tainer® oplgsninger til
vedligeholdelse ma ikke anvendes i flere dage efter
operationen (afhanger af helingsprocessen og skal
afgores af den behandlende leege) pa bleren eller
urinvejene og begr ikke anvendes til bgrn og nyfadte

6 Advarsler og forsigtighedsregler

-Tal  med legen, apotekspersonalet
sygeplejersken, fgr du bruger Uro-Tainer®.

- Oplgsningen m& under ingen omstendigheder
injiceres eller infunderes.

- Instiller oplesningen ved hjeelp af tyngdekraften,
undga at tvinge den ind.

- Pafgres ved brug af aseptisk teknik. Det anbefales at
desinficere porten fgr brug.

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

eller

- Dette er et engangssystem. Efter dbning skal det bruges
og bortskaffes omgaende. Genanvendelse af sadanne
anordninger udger en potentiel risiko for patienten
eller brugeren. Det kan fgre til kontaminering og/
eller begraenset funktionalitet af enheden, hvilket kan
medfgre skader, sygdom eller dgd for patienten.

- Bortskaffes korrekt efter brug.

- Hvis oplgsningen laekker fra urinrgret under
skylleprocessen, er kateteret ikke placeret korrekt i
blaeren. | sa fald skal kateteret udskiftes med et nyt.

- Hvis oplgsningen ikke flyder, kan det skyldes, at
kateteret er bgjet eller tilstoppet. | s& fald skal
kateteret udskiftes med et nyt.

- Der skal tages forholdsregler ved operation af
patienter med rygskader pa grund af risikoen for
autonom dysrefleksi.

7 Sadan opbevares Uro-Tainer®

Brug ikke Uro-Tainer® efter den udlgbsdato, der er
angivet pa den ydre plastikpose. Ma ikke nedkgles eller
fryses. Opbevares i den originale emballage. Brug kun
klare oplgsninger i ubeskadigede flasker. Efter abning
skal Uro-Tainer® bruges og bortskaffes omgaende.

8 Sammensatning

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl

100 ml oplgsning indeholder: Natriumklorid 0,9 g i
vand til injektionsvaesker

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml oplgsning indeholder: Citronmonohydratsyre
6,0 g, gluconolacton, let magnesiumkarbonat,
dinatriumedetatdihydrat i vand til injektionsveesker
¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml oplgsning indeholder: Citronmonohydratsyre
3,23 g, let magnesiumoxid, natriumbikarbonat,
dinatriumedetatdihydrat i vand til injektionsveesker

9 Anvendelses- og brugsanvisning

- Uro-Tainer® er lukkede og sterile systemer, der
tilsluttes urinkateteret og fungerer i henhold til
betjeningsvejledningen pa neeste side.

- Uro-Tainer®-posen leveres steril og ma ikke tages
ud af emballagen, for den skal bruges.

- Hvis det onskes, bringes oplgsningen op til
kropstemperatur ved at nedseenke den indpakkede
pose i varmt vand.

- Posen, der indeholder skylleoplgsningen, opsamler
veesken efter skylning af kateteret. Kateterskylning
og vaeskeopsamling efter skylning udfgres
udelukkende ved hjeelp af tyngdekraften ved at
holde anordningen over hhv. under bleerens niveau.

- 11 -



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

- Generelt er daglig brug kun indiceret til postoperative
patienter i en kort periode. Til forskel herfra har
langtidskateteriserede patienter katetre i meget
lange perioder. | dette tilfeelde skylles kateteret kun
med Uro-Tainer® 2-3 gange om ugen.

- Hvis du bruger Uro-Tainer® oftere, end du burde,
forventes der ingen bivirkninger.

- Veer seerlig opmeerksom pd hygiejnisk handtering af
urinkateteret.

- Du skal aldrig ggre noget pa egen hand uden at radfgre
dig med dine ambulante behandlere eller din leege

10 Udseende

Oplgsningen fremstar som en klar og farvelgs veeske.
Uro-Tainer® er fremstillet af en bled pose uden
poly(vinylchlorid) (PVC), der er svejset sammen med en
fleksibel PVC-fri slange og en urologisk lukning. Posens
materiale er en farvelgs og transparent farmaceutisk film.
Uro-Tainer® fas i pakkestgrrelser p4 50 ml og 100 ml.

11 Holdbarhed
| henhold til sidste anvendelsesdato; skal opbevares
ved stuetemperatur.

12 Bortskaffelse af udstyret

Der er ingen seerlige krav til bortskaffelse af Uro-
Tainer® oplgsninger til vedligeholdelse ud over
overholdelse af geeldende love, standarder og
retningslinjer for bortskaffelse af medicinsk affald.
Emballagematerialerne skal ogséd bortskaffes i
overensstemmelse med geeldende nationale krav

13 Alvorlig handelse

Brugeren og/eller patienten skal indberette enhver
alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse
med udstyret, til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten er bosat.

14 Brug sammen med andre enheder

Kateter A

2-vejs Foley kateter, latexfri silikone, ballon 30 cc,
18 ch, hydrogelbelaegning

Kateter B

Kateter med lige whistle tip, silikone 40 cm, 18 ch
Kateter C

Bleerekateter uden ballon, PVC, 37 cm, 18 ch, latexfri
Kateter D

Transuretralt Floley kateter, 2-vejs, latexfri silikone,
41 c¢cm, 18 ch

Kateter E

Transuretralt Foley nelaton ballonkateter, latexfri
silikone, 41 c¢cm, 18 ch

Denne indleegsseddel blev senest revideret 06/2024
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1. Riv plastikposen op, og tag
Uro-Tainer® M ud

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

3a. Fastger overfgringsndlen

og heetteglasset til
injektionsporten ved hjeelp

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

3b. Sprejt noget saltvand ud

af Uro-Tainer® M gennem
injektionsporten (nedefra)

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

SEEN

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

5. Iseet tilslutningen i kateterets
tragt.

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

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

8. Abn klemmen efter den
kreevede tid, hold posen

under bleaereniveau, og tam
oplgsningen. Uro-Tainer®

M kan indeholde op til 150

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

9. Seet klemmen pa slangen
igen, og fjern konnektoren

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

- 13-




EE - Kasutusjuhend

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Hoolduslahus ureetra- ja suprapubikaalsetele kateetritele

1 Sissejuhatus
Uro-Tainer®-i  hoolduslahused on kasutusvalmis
lihekordselt kasutatavad slsteemid ureetra- ja
suprapubikaalsete kateetrite hooldamiseks. Iga Uro-
Tainer®-i hoolduslahus on pakitud kaitsekotti ja
steriliseeritud.

2 Toote profiil ja kasutusalad:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: kateetrite rutiinseks
loputamiseks (vdikeste verehiilivete, koe, prahi
eemaldamiseks).

b) Uro-Tainer® Solutio R: tugeva kooriku lahustamine,
koorikuga kateetri tootlemine kateetri eemaldamisel
tekkiva trauma vahendamiseks

¢) Uro-Tainer® Suby G: kooriku lahustamine

3 Ettendhtud kasutajad

Meditsiinitootajad VoI patsiendid, keda
meditsiinitéotaja on juhendanud hooldustoid ise
tegema. Ainult tdiskasvanutele.

4 V/6imalikud korvaltoimed

Sidrunhape vdib pdhjustada ménel patsiendil kerget
arritust, ebamugavustunnet ja isegi ajutist valu,
urineerimistunnet voi pdie spasme (urineerimissoov).
Selliste méjude avaldumisel on soovitatav kasutada
vahem kontsentreeritud Suby G lahust, teha
instillatsiooni harvemini voi kasutada vaheldumisi
NaCl 0,9%-ga, kuna see lahus ei pdhjusta teadaolevalt
selliseid toimeid.

5 Kasutuspiirangud

Uro-Tainer®-i hoolduslahuseid ei tohi kasutada
dlitundlikkuse (allergia) korral lahuse loetletud
koostisosade suhtes. Lisaks ei tohi tooteid kasutada
tslistiidi vdi muu urogenitaalse haiguse korral, mis
v6ib pdhjustada hematuuriat (veri uriinis). Uro-
Tainer®-i hoolduslahuseid ei tohi kasutada mitu
pdeva pdrast kusepdie vdi kuseteede operatsiooni
(oleneb paranemisprotsessist, otsustab raviarst) ega
lastel ja vastsiindinutel

6 Hoiatused ja ettevaatusabinéud

- Enne Uro-Tainer®-i kasutamist pidage néu oma
arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Mitte mingil juhul ei tohi lahust siistida ega
infundeerida.

- Instilleerige lahust gravitatsiooni
avaldage joudu.

- Kasutage paigaldamisel aseptilist tehnikat. Enne
kasutamist on soovitatav port desinfitseerida.

- Kasutage ainult siis, kui kott ja sulgurkork on terved ja
lahus on selge.

toimel, é&rge

-See on (Uhekordselt kasutatav slsteem. Parast
avamist tuleb see seda kohe kasutada ja seejarel dra
visata. Selliste seadmete korduskasutamine tekitab
patsiendile vdi kasutajale potentsiaalse riski. See
vOib pohjustada seadme saastumist ja/vdi piiratud
funktsionaalsust, mis véib péhjustada patsiendi
vigastuse, haiguse véi surma.

- Visake parast kasutamist nouetekohaselt adra.

- Kui lahus ureetra loputamise ajal lekib, ei ole
kateeter oOigesti kusepdide paigaldatud. Sellisel
juhul tuleb kateeter uue vastu vélja vahetada.

- Kui lahus ei voola, voib kateeter olla paindunud voi
ummistunud. Sellisel juhul tuleb kateeter uue vastu
vdlja vahetada.

- Liilisambavigastusega  patsientide puhul tuleb
autonoomse dusrefleksia ohu tottu rakendada
ettevaatusabindusid.

7 Kuidas Uro-Tainer®-it séilitada

Arge kasutage Uro-Tainer®-it parast valimisel kilekotil
margitud aegumiskuupdeva. Mitte hoida kilmkapis
ega kiilmutada. Hoida originaalpakendis. Kasutage
ainult kahjustamata pudelites labipaistvaid lahuseid.
Péarast avamist tuleb Uro-Tainer®-it kohe kasutada ja
seejdrel dra visata.

8 Koostis

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl

100 ml lahust sisaldab: naatriumkloriid 0,9 g siistevees
b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml lahust sisaldab: sidrunhappe monohiidraat
6,0 g, gliikonolaktoon, lahja magneesiumkarbonaat,
dinaatriumedetaadi dihlidraat siistevees

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml lahustsisaldab: sidrunhappe monohiidraat 3,23
g, lahja magneesiumoksiid, naatriumvesinikkarbonaat,
dinaatriumedetaadi dihldraat siistevees

9 Kasutamine ja kasutusjuhised

- Uro-Tainer®-id on suletud ja steriilsed siisteemid,
mis  Uhendatakse uriinikateetriga ja  mis
tootavad vastavalt jargmisel lehekiljel toodud
kasutusjuhistele.

- Uro-Tainer®-i kott tarnitakse steriilsena ja seda ei
tohi pakendist eemaldada enne kasutamist.

- Soovi korral soojendage lahus kehatemperatuurini,
kastes pakitud kotikese sooja vette.

- Loputuslahust sisaldav kott kogub parast kateetri
loputamist  vedelikku. Kateetri loputamine ja
vedeliku kogumine pérast loputamist toimub ainult
raskusjou toimel, hoides seadet pdiest vastavalt kas
korgemal voi madalamal.
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- Toodet Uro-Tainer® 0,9% NaCl, millel on mehaaniline
loputus, vdib kasutada "sisse ja valja"-pohimattel,
ent happelistel lahustel péhinevad Uro-Tainer® Suby
G ja Solutio R tuleb manustada kateetrisse ja jatta
sinna 5 minutiks, et nende keemilist toimet taielikult
dra kasutada. Seda protseduuri soovitatakse teha 1-2
korda pdevas.

- Uldiselt on igapdevane kasutamine ndidustatud ainult
liihiajaliselt, operatsioonijargsel perioodil. Pikaajalise
kateetriga patsientidele paigaldatakse kateetrid vdaga
pikaks ajaks. Sellisel juhul loputatakse kateetrit Uro-
Tainer®-iga ainult 2-3 korda nédalas.

- Kui te kasutate Uro-Tainer®-i sagedamini kui
peaksite, ei ole kdrvaltoimeid oodata.
- P6orake erilist tdhelepanu kuseteede kateetri

hiigieenilisele kdsitsemisele.
- Arge kunagi tegutsege iseseisvalt ilma ambulatoorse
hooldusteenistuse voi arstiga konsulteerimata.

10 Vilimus

Lahus on ldbipaistev ja vérvitu vedelik. Uro-Tainer® on
valmistatud pehmest poli(vintitilkloriidi) (PVC)-vabast
kotist, mis on keevitatud painduva PVC-vaba toru ja
uroloogilise sulguri kiilge. Kott on valmistatud varvitust
ja labipaistvast farmatseutilisest kilest. Uro-Tainer® on
saadaval 50 ml ja 100 ml pakendites.

11 Sdilivus
Vastavalt kolblikkusajale; hoida toatemperatuuril.

12 Seadme kasutusest kdrvaldamine

Uro-Tainer®-i hoolduslahuste kérvaldamisele ei ole
erindudeid, v.a kehtivate seaduste, standardite ja
meditsiinijdgdtmete kdrvaldamise eeskirjade jargimine.
Pakkematerjalid tuleb kérvaldada vastavalt kehtivatele
riiklikele nduetele.

13 Tosine vahejuhtum

Kasutajad  ja/vdi  patsiendid peavad seadme
kasutamisega seotud tosistest vahejuhtumitest
teatama tootjale ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks
oleva liikmesriigi padevale asutusele.

14 Kasutamine koos teiste seadmetega
Kateeter A

Kahesuunaline Foley kateeter, lateksita
balloon 30 cc, 18 Ch, hiidrogeelkattega
Kateeter B

Sirge whistle tipiga kateeter, silikoon 40 c¢m, 18Ch
Kateeter C

Balloonita péiekateeter, PVC, 37 cm, I8Ch, lateksita
Kateeter D

Transuretraalne  Floley  kateeter,
lateksita silikoon, 41 cm, 18 Ch
Kateeter E

Transuretraalne  Floley Nelatoni
lateksita silikoon, 41 c¢m, L8Ch

silikoon,

kahesuunaline,

balloonkateeter,

See infoleht on viimati lile vaadatud 06/2024.
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1. Rebige lahti plastist
vélispakend ja votke Uro-
Tainer® M kott valja.

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

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

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

SEEN

4. Vabastage kork pitseri alt.

Avage ja eemaldage kork nii,

et te ei puudutaks sérmedega
steriilset konnektorit.

5. Sisestage konnektor kateetri
lehteriihendusse.

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

7. Sulgege Uro-Tainer® M voolik
klambriga.

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

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

9. Sulgege klamber ja
eemaldage konnektor kateetri
kiiljest 6rna keerava liigutusega.
Uhendage kateeter steriilse
uriinikogumiskotiga.
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EL - MAnpogopiec xpriong

Uro-Tainer® M NaCl a 0,9%

Ald\upa GuUVTIPNONG OUPOKABETHPWV Kal UTIEPN BIKWV KaBeTHpWV

1 Ewcaywyn

Ta Slahupata ouvtripnong Uro-Tainer® givat €Toa mpog xpr-
0N, QVaAWOIA GUCTAHOTA YIa TN GUVTHPENGON HOVIMWY 0Upn-
Bptkwv Kat umepnPikwv kabetrpwv. Kabe Siéhupa ouvtrhpn-
ong Uro-Tainer® mepITuAiyeTal € IPOOTATEUTIKO GAKO KAl ATo-
OTEIPWVETAL

2 Mpoil mpoi6vTog Kat mEPIOYEC XProNG:

a) Uro-Tainer® NaCl 0,9%: la v TakTikr} ékmuon Twv kabe-
TPwWV (agaipeon ukpwv BpdpBwv aiuatog, 10ToU, UToAelY-
paTwv).

B) Uro-Tainer® Solutio R: Aidhuon emipovng epehkidomoinong,
eTayeipton Kabetrpa e eperkidomoinan yia T peiwon tou
TPAUATOG KATA TNV apaipean Tou KaBeTrpa

y) Uro-Tainer® Suby G: AmokdMnon tng epeAkidomoinong

3 Mpoopi{opevol XprioTeg

Emayyehuartiec uyeiag ry aoBeveic ekmaideupévol amo emayyel-
partia uyeiag yia va ekteholv ot idtol T ouvtrpnon. AmokAe-
OTIKA YI0l EVANIKEG,

4 MBavég mapevépyeieg

To KITpIKO 0&L pmopEi va IPOKANEDEL G€ OPIOHEVOUG OOBEVEIC
e\a@pL epebiopo, Suapopia Kal KON Kal TPOoWPIVO TIOVO,
aioBnon olpnong fi oTacOUE TG 0UPOSAXOU KUOTNG (EMt-
Bulia yia 00pnon). Z€ MEPITTWON EUPAVIONG AUTWY TWV TIo-
PEVEPYEIWV, OLVIOTATAL TO NlYGTEPO GUMITUKVWHEVO SIAAUUA
Suby G, va mpaypuatoroleite Ty evotdhagn Myotepo ouyva f
evaMa€ pe evatara&n NaCl 0,9 %, kaBwg autod To Siahupa dev
€IVal YVwOTO Vo TTPOKAAEL TIC £V AOYw TIAPEVEPYELEC.

5 Mepropiapoi xpriong

Ta SloNpata ouvtripnong Uro-Tainer® Sev mpémel va xpnot-
porololvTal O€ TEPITTWon unepeuaiobnaiag (aMepyiac) ota
QAVaPEPOLEVA OUOTATIKA Tou SlaAUpaToc, Emméov, Ta mpoid-
vTa Sev TIPEMEL VA XPNOILOTIOIOUVTA O€ TTEPITTWON KUOTITIOAC
1) GAANG OUPOYEWNTIKAG TABNONG TTOU UMOPE( val TIPOKAAEDEL
aipatoupia (aipa ota oupa). Ta StaAvparta cuvtipnong Uro-
Tainer® Gev PEMel va XpNOILOTIOI0UVTAL APKETEC NUEPEC UETA
N XelPoupyIKr eméupaon (e§aptatal amo tn Sladikaoia emou-
Awong Kat pémel va amogaciletat amd Tov BepamovTa 1aTpo)
0TnV 0UpodGXo KUOTN 1} TO OUPOTIOINTIKG 0UOTNHA Kat Sev
TIPETEL VA XPNOIOTTOL0UVTaL OE TSI KAl VEOYVA

6 Mpozidomoioelg Kat mPo@UAGEELG

- MINQOTE W€ TOV YIOTPO, TOV QOPUAKOTOLO 1) TOV VOONAEUTH
oag mpwv xpnotponolroete to Uro-Tainer®.

- Xe Kapia mepimwon Sev MPEMeL val yivetal éveon 1 éyxuon
ToU Sl0AUpaTOG,

- Eyxvote 1o Sidhupa péow tpopodooiag pe Bapltnta, amo-
(QUYETE TNV GoKNon SUvapng.

- Epapudote pe xprion aonmikig TEXVIKAG. ZuvioTdTal amo-
Nupavon ¢ B0pag mpwv amé Tn xpron.

- Na xpnotpomoteitat pévo av 0 GAKOG Kat TO TWHA OPPAYL-
one eivat avémaga, kat 1o SlaAupia sivat Slauyéc.

- MMpdkertat yia éva cvotnpa piag xpriong. Meta o dvorya,
TIPEMEL VA XPNOILOTIOLETAL KAl va amoppinteTal apéowd. H
EMAVaYPNOILOTOINON TETOIWV TPOIOVTWY YKUHOVEL Bavo
Kivduvo yia Tov acbevr| 1 Tov xprotn. Mmopei va odnyroel
o€ PONuvon A/Kal TIEPLOPIOHEVN AEITOUPYIKGTNTA TOU TTPOi6-
VTOG Kall QUTO TPOKaAE TpaupaTiopd, acbéveta ri Bdvaro Tou
aobevouc.

- Anoppite KatdMnAa petd ™ xprion.

- Edv 10 Stdlupa Slappevoel amod v oupriBpa katd  Sidp-
Kela TG Sladikaciag ékmuong, o kabetrpag dev Exel Tomo-
BemnBei owotd otV oupodoxo KUOTN. Z€ AUTAY TNV TEPi-
WO, 0 KABETPag MPEMeL va avTikataoTaBel pe évav Kat-
voupylo.

- Edv 10 61dhupa Sev péel, 0 kabetrpag umopei va givat Auyt-
OMEVOC 1} PPAYHEVOG. L€ QUTHV TNV IEPITTTWON, 0 KaBETAPaAg
TIPEMEL VA avTIKATAOoTADE e évav KavoUpylo.

- Oa mpémel va AapBdvovTal mPo@UAGEEIS KaTd T XElpoupyL-
K| enéuPaon og aoBeveic pe TpaupaTIopoUC TG OmovOUN-
KNG 0TAANG Adyw Tou KivEUvou autévoung Suoavtavakha-
OTIKOTNTOG

7 Tpomog amoBrikeuong tov Uro-Tainer®

Mnv xpnotuonoteite to Uro-Tainer® petd v npepopnvio Aj-

&n¢ mou avaypdgetal oTov e§WTEPIKO MAAOTIKG GaKo. Na pnv

katapuyetat Ay Puxetat. UAGCOETE TO TTPOIOV OTNV APXIKT) TOU

ouokevaoia. Xpnotporoleite pévo Siauyry SloAdpata o€ @-
aheg mou Sev €xouv umooTei (nid. Metd o dvotypa, To Uro-

Tainer® mpémel va xpnotpomnoinOei Kat va amoppleBei apéows.

8 IUvOeon

a) Uro-Tainer® NaCl 0,9%

100 ml StaAvpartog mepiéxouv: XAwplouxo vdtpto 0,9 g o vepd

Yl0l EVEDEIG

B) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml StoAUpatog mepiéxouv: Kitpikd povoudpiko ofu 6,0 g,

YAUKOVONOKTOVN, EAagPU avBpaKIKS payvriolo, Sivatplodeta-

&6 S1uSPOEL OF VEPO yia EVETELG

y) Uro-Tainer® Suby G

100 ml Siahupatog mepiéxouv: Kitpiko povoidpikd o€y 3,23 g,

eMappU o&eidlo Tou payvnaiou, SirtavBpakiko vdtpto, Sivatpl-

0detaikd Swdpo&y o€ vePO Yia EVETEIG

9 Eqappoyi kat o8nyiec xpriang

- Ta Uro-Tainer® givat KAEIOTA Kol OMOOTEIPWHEVA CUOTHHA-
TA TIOU OUVOEOVTAL HUE TOV 0UPNBPIKG KABETHPA Kat AerToup-
YOUV oUppuwva pe TIC 0dnyieg Aerroupyiag oty emdpevn oe-
ida.

- To oakouAdkt Uro-Tainer® mapéxetat amooTelpwHEVO Kal Sev
TIPETEL VA AQAIPELTalL a6 TNV EEWTEPIKI TOU CUOKELATIa Pé-
XPLVal XPEIOTEL val XpnotpomolnBei.

- Edv eival emBupunto, @épte 1o Slalupa o Beppokpacia
owpaTog euBamifovtag To TUNYMEVO GOKOUAAKL O (E0TO
VEPO.
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- O oakog mou TepIEXEL TO SIAAULA EKTTAUGNG CUMEYELTO UypO
META TV ékmuon Tou kabetrnpa. H ékmuon tou kabetripa
Kait ) UMY LYPOU HETA TN EKTTAUCT EKTENOUVTOL MOVO e
™ Baputnta, Slatnpwvtag To mPoidv mdvw Kai KaTw amd To
€mimedo TG 0upodGKoL KUOTNE AVTIOTOIXC.

To Uro-Tainer® NaCl 0,9 %, mou evepyei e unxavikri dpdon

€kmAuong, Umopei va xopnynOei wg epappoyr «evtdg Ka

EKTOG, evid Ta Uro-Tainer® Suby G kat Solutio R, pie Baon 6&r-

va SloNUpara, mpémel va xopnynBolv oTov KabeTrpa Kat val

TIAPAEVOULV EKED YIa 5 NETTTA TIPOKEIpEVOU va aglomoinBei

TARPWE N XNHIKA §pdon Toug. Autr n Stadikaoia ouviotdral

1 éwg 2 POPEG TNV NUEPQL.

- Tevikd, n kaBnpePV XPron EVOEIKVUTAL OVO VIO LETEYXEL
PNTIKOUG AoBEVEIC yia HIKPO Xpovikd Sidotnpa. AvtiBeta, ot
aoBeveic pe KaBeTnpLaoud peyang Sidpkelag éxouv KaBeTH-
PEC YIal TTONU HeYANEC TIEPIOGOUC. L€ QUTHV TNV TEPIMTWO,
0 kaBetnpag Eemévetat puovo pe Uro-Tainer® 2-3 popég v
efdopada.

- Eav xpnotponoteite o Uro-Tainer® ougvotepa amd 6,1t Ba
énpene, Sev avapévovtal avemBupnTa ouppava.

- Awore 6laitepn TPOCOXT| OTOV UYLEWO XEIPIOUO TOU oupnBpt-
koU kaBetrpa.

- Moté pnv evepyeite avefdptnTa xwpi¢ va oupBouleuteite
TNV UTINPEGia E§WVOTOKOLEIOKNC PPOVTIBAG I TOV 1aTPO 00

10 Eppavion

To GidAupa eppavietan wg Slauyég Kat dxpwo uypo. Ta Uro-
Tainer® gival KaTAOKEUAOUEVA Ao UAAAKO GAKO XWPIG TTo-
A (Bvuroxhwpidio) (PVC) cuykoAnpévo pe E0KAUMTO OwA-
va xwpic PVC kai oupohoyikod mwpia. To UAIKO Tou GAKOU TIou
XPNolpomolEiTal gival pia axpwin Kat Slagavic @apuakeuTt-
K| uepBpavn. To Uro-Tainer® SiatiBevtal o peyédn ouokeva-
oiag 50 ml kat 100 ml.

11 MAdpkela amoBrkeuong
YOuQWVa P TV nuepopnvia Aéng, amoBrikeuon oe Beppokpa-
oia dwpartiou.

12 Anéppupn Tou mPoiévTog

Aev unapyouv €0IKEG AMAITACELS Yia TV amdppiyn Twv Sa-
Aupdtwv ouvtrpnong Uro-Tainer® ektd¢ amd v Tripnon Twv
LOXUOVTWY VOUWV, TPOTUMTWV KOl KATEUBUVTHPLWY 08Nylwv yia
™V andéppupn TPIKWY amoBARTWV.

Ta UNIKG ouoKeuaoiag TEMeL emiong va amoppimtovTal oUy-
(QWVOL JE TIG IoXVUOUTEG EBVIKEG OMAITATELG

13 ZoBapo mePIoTATIKO

0 xpriotng fi/kat o aoBeviic Ba mpémet va avagépet omolodrimo-
T€ 00PAPO TEPIOTATIKG EXEl OUMPBEL OE OXEON L€ TO TPOIGY OTOV
KOTOOKEVOOTH Kal 0NV appodia apyn Tou Kpdtoug péhoug, 0to
omoio e6pevel 0 xprioTNG f/Kat 0 aoBevric.

14 Xprion o€ cuvSuacpo pe AAAa mpoiovTa

KaBetripac A

KaBetripag Foley 2 kateuBivoewy, othikdvn xwpic AATe€, uma-
Novi 30 cc, 18Ch, emkdAuypn uSpoyéAng

KaBetipag B

EuBU dkpo Sikng opupiktpag, oihikovn 40 cm, 8 Ch
KaBetipag C

KaBetripag oupodoyou kUotnG xwpig pmaAdv, PVC, 37 cm,
18Ch, xwpic AdTeg

KaBetrnpag D

AoupnBpikog kabetripag Floley, 2 kateuBuvoewy, GAkovn
Xwpic Ade€,

41cm, 18Ch

KaBetripag E

LAioupnBpikog kabetripag pe pmaAovt Floley Nelaton, aiikévn
Xwpic Adre€, 41 cm, péyebog 18 Ch

To mapov @UAASIO avaBewpriBnke TeNeuTaia Qopd OTIC
06/2024.
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1. AvoiTte oxiCovtag T
OUOKELAOIa KAl AQAIPECTE TO
Uro-Tainer® M.

2. BeBawwbeite 611 0 cwAvag
Tou Uro-Tainer® M givai ogppa-
YIOUEVOG UE TOV TTAAOTIKO
OPIYKTAPA.

3a. Xpnotpomoiwvtag don-
TITN TEXVIKI, EICAYETE TN
Belova kal To elalidio mavw
otn Bupa éyxuong. Miéote
7o alatouyo Sidhupa oTo
@1oAidio amé 1o Uro-Tainer®
M. XaAapwoTe v TiEoN 0TO
Uro-Tainer® M yia va mapete
T TIEPIEXOUEVA TOU PLANSI-
ou Tiow 0To 0aKOUAAKL H
miieon kai n ameAevBépwon
Tou aépa amd to Uro-Tainer®
M pmopei va emavaingdei
QPKETEC POPEC WG GTOU OO
70 S1dAupa peTapepOei e
aAo@ANELQ.

3B. EvaMaKTIKE pe pia
oUplyya a@atpéoTe Aiyo
alatouxo Sidhupa £§w amd
7o Uro-Tainer® M péow tng
BUpag eyxVoewc (amd KATw)
Kal péoa oto PlaAidio yia v
avaovuoTacn TOU QAPHAKOU.
Elcayete 1o avacuotabév
PAPHAKO THOW OTN cuPLyya
kat Eavd oto Uro-Tainer® M
XPNOIHUOTIOIWVTAG KAl TTAAL TN
BUpa éyxuong (amd mavw).
Edv mpokettal yia appako
O€ Lypn LOPPN, XOPNYNOTE
kateuBeiav péoa oto Uro-
Tainer® M péow tng Bupag
£YXVOEWG,.

]

-)

(a»)

4. Apaipéote Tn oppayida

napapiaong. Apalpéote 1o
TWHA, Xwpig va ayyiete To
QAMOCTEIPWHIEVO CUVSETIKO.

5. TomoBeTHOTE TO CUVSETIKO
oTov kabetrpa.

6. Kpatwvtag to Uro-Tainer®
Tavw amnd 1o eminedo Tng
0oupoddxou KUOTNG, avoifte
TO GPIYKTAPA YIO VA EMTPEPEL
TO LYPO Va TPEEEL PECW TNG
Bapvtnrag.

7. K\eioTe T0 owArjva pe 1o
o@tyktipa tou Uro-Tainer® M.

8. MeTd T0 anaItoUpeVo XPOVIKO
8140t pa, aneheubepwoTe TO
OPIYKTHPA KAl KPATAOTE TO 00
KOUAGKI KATW Qo To eminedo g
0UPOSAYOU KUOTNG, AMOaTPAYYi-
{ovtag o Sidhupa. To Uro-Tainer®
M urmopei va Kpatroe emmiéov
£wg 150ml, emopévwe emtpénel n
ouMoyn dxt Lovo Tou SlaAUpaTog
TAUONG, NG EMiONG Kal TUXOV
oUpwv and v oupodoxo KUOTN.

9. ZppayioTe TO CWARvVA pE
TO OPIYKTHPA KAl APAIPECTE
T0 oUvdeopo amd Tov Kabe-
THPA OTPEPOVTAG TOV ATTOAG.
Yuvdéote Tov KaBeTrpa o€
£vav amooTEIPWHIEVO OUPO-
OUANEKTN.
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ES - Instrucciones de uso

Uro-Tainer® M NaCl 0,9%

Solucion de mantenimiento para sondas uretrales y suprapubicas

1 Introduccion

Las soluciones de mantenimiento Uro-Tainer® son
sistemas desechables listos para usar que sirven para
el mantenimiento de las sondas uretrales y suprapu-
bicas permanentes. Cada solucion de mantenimiento
Uro-Tainer® se envuelve en una bolsa protectora y se
esteriliza.

2 Perfil del producto y ambitos de aplicacion:

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl: Para el lavado rutinario de
catéteres (eliminacion de coagulos de sangre peque-
fios, tejidos y residuos).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Disolucién de incrustacio-
nes persistentes, tratamiento de catéteres incrustados
para reducir el traumatismo durante la extraccion del
catéter

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

3 Usuarios previstos

Sanitarios o pacientes formados por un profesional
médico para

realizar el mantenimiento ellos mismos. Solo para uso
en adultos.

4 Posibles efectos secundarios

El 4cido citrico puede hacer que algunos pacientes
experimenten una ligera irritacion, molestias e inclu-
so dolor temporal, sensacion de quemazon o espas-
mos en la vejiga (deseo de orinar). Si se producen es-
tos efectos, se recomienda utilizar la solucion menos
concentrada Suby G, realizar la instilacion con menos
frecuencia o alternar con una instilacion de NaCl al
0,9 %, ya que se desconoce si esta solucion causa ta-
les efectos.

5 Restricciones de uso

Las soluciones de mantenimiento Uro-Tainer® no de-
ben utilizarse en caso de hipersensibilidad (alergia) a
los ingredientes enumerados de la solucion. Ademas,
los productos no deben utilizarse en caso de cistitis u
otra afeccion urogenital que pueda producir hema-
turia (sangre en la orina). Las soluciones de mante-
nimiento Uro-Tainer® no deben utilizarse varios dias
después de la cirugia (dependiendo del proceso de ci-
catrizacion, debe decidirlo el médico responsable) en
la vejiga o en las vias urinarias y no deben utilizarse
en nifios ni en recién nacidos

6 Advertencias y precauciones de uso

- Hable con su médico, farmacéutico o enfermero an-
tes de utilizar Uro-Tainer®.

- La solucion no debe inyectarse ni infundirse bajo
ninguna circunstancia.

- Instilar la solucion por gravedad, evitando la fuerza.

- Aplicar utilizando una técnica aséptica. Se reco-
mienda desinfectar el puerto antes de su uso.

- Solo debe utilizarse si la bolsa y el tapdn de sellado
estan intactos, y la solucion es transparente.

- Este es un sistema de un solo uso. Después de abrir-
lo, debe utilizarse y desecharse inmediatamente. La
reutilizacion de estos dispositivos genera un riesgo
potencial para el paciente o el usuario. Puede pro-
vocar la contaminacion o la limitacion de la fun-
cionalidad del dispositivo, lo que puede ocasionar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

- Deséchelo correctamente después de su uso.

- Sila solucion se filtra de la uretra durante el proceso
de lavado, la sonda no esta colocada correctamente
en la vejiga. En ese caso, el catéter debe sustituirse
por uno nuevo.

- Si la solucién no fluye, puede que el catéter esté
doblado u obstruido. En ese caso, el catéter debe
sustituirse por uno nuevo.

- Se deben tomar precauciones cuando se trate de
pacientes con lesiones medulares debido al riesgo
de disreflexia autonoma.

7 Como almacenar el Uro-Tainer®

No utilice el Uro-Tainer® después de la fecha de ca-

ducidad indicada en la bolsa de plastico exterior. No

refrigerar ni congelar. Almacenar en el embalaje ori-

ginal. Utilice unicamente soluciones transparentes en

frascos no danados. Una vez abierto, el Uro-Tainer®

debe utilizarse y desecharse de inmediato.

8 Composicion

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl

La solucion de 100 ml contiene: Cloruro sédico 0,9 g

en agua para inyecciones

b) Uro-Tainer® Solutio R

La solucion de 100 ml contiene: Acido citrico monohi-

drato 6,0 g, gluconolactona, carbonato de magnesio li-

gero, edetato disddico dihidrato en agua para inyeccion

¢) Uro-Tainer® Suby G )

La solucion de 100 ml contiene: Acido citrico mono-

hidrato 3,23 g, 6xido de magnesio ligero, bicarbona-

to de sodio, edetato disddico dihidrato en agua para

inyeccion

9 Aplicacion e instrucciones de uso

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

- La bolsa de Uro-Tainer® se suministra estéril y no
debe retirarse de su envoltorio hasta que sea nece-
sario utilizarla.
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- Si lo desea, lleve la solucién a temperatura corporal
sumergiendo la bolsa envuelta en agua caliente.
- La bolsa que contiene la solucion de lavado recoge
el liquido después de lavar la sonda. El lavado del
catéter y la recogida de liquido después del lavado
se realizan Unicamente por gravedad, manteniendo
el dispositivo por encima y por debajo del nivel de la
vejiga, respectivamente.
Uro-Tainer® 0,9 % NaCl, que actua con un efecto
de enjuague mecanico, se puede administrar en una
aplicacion de «entrada y salida», mientras que Uro-
Tainer®Suby Gy Solutio R, con base de solucion aci-
da, se deben administrar en el catéter y mantener
durante 5 minutos para aprovechar al maximo su
accion quimica. Este proceso se recomienda 1 o 2
veces al dia.
En general, el uso diario solo estd indicado para pa-
cientes recién operados durante un periodo corto.
Por el contrario, los pacientes cateterizados durante
mucho tiempo llevan sondas durante periodos muy
largos. En este caso, la sonda solo se enjuaga con
Uro-Tainer® 2-3 veces por semana.
- Si utiliza Uro-Tainer® con mas frecuencia de la que
deberia, no se esperan efectos adversos.
- Preste especial atencion al manejo higiénico de la
sonda urinaria.
- Nunca actue de forma independiente sin consultar a
su servicio de atencion ambulatoria o a su médico.

10 Aspecto

La solucion se presenta como un liquido transparente
e incoloro. Los Uro-Tainer® estan hechos de una bolsa
blanda sin poli(cloruro de vinilo) (PVC) sellada con un
tubo flexible sin PVC y un cierre uroldgico. El mate-
rial de la bolsa utilizado es una pelicula farmacéutica
transparente e incolora. Los Uro-Tainer® estan dispo-
nibles en envases de 50 mly 100 ml.

11 Vida util
Segun la fecha de caducidad; almacenar a tempera-
tura ambiente.

12 Eliminacion del dispositivo

No existen requisitos especiales para la eliminacion
de las soluciones de mantenimiento de Uro-Tainer®
excepto el cumplimiento de las leyes, normas y di-
rectrices aplicables para la eliminacion de residuos
médicos.

Los materiales de embalaje también deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos nacionales aplicables.

13 Incidente grave

El usuario y/o paciente debe notificar los incidentes gra-
ves que se produzcan en relacion con el dispositivo al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miem-
bro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

14 Uso con otros dispositivos

Sonda A

Sonda Foley de 2 vias, silicona sin latex, balon de 30
cc, 18Ch, revestimiento de hidrogel

Sonda B Sonda con punta de silbato recta, silicona
40 cm, 18Ch

Sonda C Sonda vesical sin balén, PVC, 37 cm, 18Ch,
sin latex

Sonda D

Sonda transuretral Floley, 2 vias, silicona sin latex,

41 cm, 18Ch

Sonda E

Sonda transuretral Floley con baldn y punta Nelaton,
silicona sin latex, 41 cm, 18Ch

Este prospecto fue revisado por tltima vez en 06/2024.
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1. Abra la bolsa de plastico y
extraiga el Uro-Tainer® M

2. Asegurese de que el tubo de
Uro-Tainer® M est4 cerrado con
una pinza de plastico.

3a. Utilizando una técnica
aséptica, monte la aguja de
transferencia y el vial en el
puerto de inyeccion. Apriete
para introducir solucion
salina en el vial desde el Uro-
Tainer® M. Deje de apretar el
Uro-Tainer® M para pasar el
contenido del vial a la bolsa. Al
apretar y soltar repetidamente
el Uro-Tainer® M se transfiere
de forma sequra toda la
solucion; o

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

de Uro-Tainer® M a través

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

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

puerto de inyeccion (por arriba).

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

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

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

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

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

8. Después del periodo
requerido, suelte la pinza y
sujete la bolsa por debajo del
nivel de la vejiga, para drenar la

solucion. Uro-Tainer® M puede
contener hasta 150 mly, por lo
tanto, permite recoger no solo
la solucion de irrigacion, sino
también la posible orina que
pueda haber en la vejiga.

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

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl

Hoitoliuos virtsatiekatetreille ja suprapubisille katetreille

1 Johdanto

Uro-Tainer®-huuhtelunesteet ovat kéyttovalmiita
kertakayttoisid jarjestelmia virtsa- ja suprapuubisten
katetrien hoitoon. Jokainen Uro-Tainer®-
huuhteluneste on pakattu suojapussiin ja steriloitu.

2 Tuoteprofiili ja kayttdalueet:

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl: Katetrien rutiinihuuhtelu
(pienten verihyytymien, kudoksen ja téhteiden
poistamiseen).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Pysyvén karstoittumisen
liuottaminen, karstoittuneen katetrin hoito katetrin
poistamisen aikaisen trauman vahentamiseksi

¢) Uro-Tainer® Suby G: Karstoittumisen liuottaminen

3 Suunnitellut kayttajat

Terveydenhuollon ammattilaiset tai potilaat, jotka
terveydenhuollon ammattilainen on kouluttanut
tekemaan huollon itse. Vain aikuisille.

4 Mahdolliset haittavaikutukset

Sitruunahappo voi aiheuttaa joillekin potilaille lievda
arsytystd, epamukavuutta ja jopa tilapdista kipua,
polttelua tai virtsarakon spasmeja (virtsaamistarvetta).
Jos nditd vaikutuksia esiintyy, suositellaan vdhemman
konsentroitua Suby G liuosta, huuhtelun tekemista
harvemmin tai kayttod vuorotellen 0,9-prosenttisen
NaCl-liuoksen kanssa, jonka ei tiedetd aiheuttavan
tallaisia vaikutuksia.

5 Kayttoa koskevat rajoitukset

Uro-Tainer® -huuhtelunesteitd ei saa kayttaa,

jos potilas on yliherkkd (allerginen) nesteen

mainituille ainesosille. Tuotteita ei saa myoskaan

kayttda, jos potilaalla on kystiitti tai muu virtsa-

ja sukupuolielinten sairaus, joka voi aiheuttaa

hematuriaa (verivirtsaisuutta). Uro-Tainer®-

huuhtelunesteitd ei saa kayttdd virtsarakkoon tai

virtsateihin useaan pdivddn leikkauksen jalkeen

(vaihtelee paranemisprosessin mukaan; hoitava

lagkdri paattad), eikd sitd saa kayttad lapsille ja

vastasyntyneille

6 Varoitukset ja varotoimet

- Keskustele lagkarin, apteekkihenkildkunnan
tai sairaanhoitajan kanssa ennen Uro-Tainer®-
liuoksen kayttoa.

- Livosta ei saa missaan tapauksessa injektoida tai
antaa infuusiona.

- Anna liuos painovoimaisesti, véltd voimankayttoa.

- Kayta aseptista tekniikkaa. Portti on suositeltavaa
desinfioida ennen kayttoa.

- Kéyté vain, jos pussi ja tiivistekorkki ovat ehjid ja
liuos on kirkasta.

- Tama on kertakdyttdinen laite. Avattu pakkaus on
kdytettdvd ja havitettava valittomasti. Tallaisten
laitteiden kayttdminen uudelleen voi vaarantaa
potilaan tai kayttajan turvallisuuden. Se voi johtaa
laitteen kontaminoitumiseen ja/tai toiminnan
heikkenemiseen, mikd voi johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

- Havita asianmukaisesti kayton jalkeen.

- Jos liuosta vuotaa huuhtelun aikana virtsaputkesta,
katetria ei ole asetettu virtsarakkoon oikein. Katetri
on silloin vaihdettava uuteen.

-Jos liuos ei virtaa, katetri voi olla taipunut tai
tukossa. Katetri on silloin vaihdettava uuteen.

- Selkdrankavammoista kérsiviin potilaisiin
kohdistuvissa toimenpiteissd on noudatettava

varotoimia autonomisen dysrefleksian riskin
vuoksi.

7 Uro-Tainer®-liuoksen sdilyttaminen

Ald  kdytd  Uro-Tainer®-liuosta  muovipussiin

merkityn viimeisen kadyttopdivamaaran jalkeen. Ei
saa sdilyttdd jaakaapissa tai pakastimessa. Sdilytd
alkuperdispakkauksessa.  Kdytd vain  kirkkaita
liuoksia, joiden pulloissa ei ole vaurioita. Avattu Uro-
Tainer® on kaytettdva ja havitettdva valittomasti.

8 Koostumus

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl

100 ml liuosta sisdltaa: Natriumkloridi
injektionesteisiin kdytettavassa vedessa

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml liuosta sisaltaa:
Sitruunamonohydraattihappo 6,0 g,
glukonolaktoni, kevyt magnesiumkarbonaatti,
dinatriumedetaattidihydraatti injektionesteisiin
kdytettdvassa vedessa

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml liuosta sisdltaa: Sitruunahappomonohydraatti
3,23 g, kevyt magnesiumoksidi, natriumbikarbonaatti,
dinatriumedetaatti (dihydraatti) injektionesteisiin
kdytettdvassa vedessa

9 Kaytto ja kdyttoohjeet

- Uro-Tainer®-liuokset ovat suljettuja ja steriileja
jarjestelmid, jotka liitetadn virtsakatetriin ja jotka
kaikki toimivat seuraavan sivun kayttdohjeiden
mukaisesti.

- Uro-Tainer®-pussi toimitetaan steriilind, eika sita
saa ottaa pakkauksesta, ennen kuin sitd tarvitaan.

- Ldmmitd liuos halutessasi ruumiinldmpdiseksi
upottamalla pussi lampimaan veteen.

09 g
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- Huuhteluliuosta sisdltdvd pussi kerdd nesteen
katetrin huuhtelun jalkeen. Katetrin huuhtelu ja
nesteen kerddminen huuhtelun jalkeen tapahtuvat

pelkdstddn painovoimaisesti pitamalla laitetta
ensin virtsarakon yldpuolella ja sitten sen
alapuolella.

- Uro-Tainer® 0,9 9% NaCl, jolla on mekaaninen
huuhteluvaikutus, voidaan antaa ja poistaa
valittémasti, kun taas happamiin liuoksiin
perustuvat Uro-Tainer® Suby G ja Solutio R on
annettava katetriin ja jatettdva sinne 5 minuutiksi,
jotta niiden kemiallinen vaikutus saadaan
hyddynnettyd tdysin. Tdma on suositeltavaa tehda
1-2 kertaa paivassa.

- Yleensd pdivittdinen kdyttd on tarkoitettu vain
lyhytaikaiseen  kayttéon leikkauksen jdlkeen.
Toisaalta kestokatetroidut potilaat kayttavat
katetreja hyvin pitkid aikoja. Silloin katetri
huuhdellaan Uro-Tainer®-tuotteella vain 2-3
kertaa viikossa.

- Jos Uro-Tainer®-valmistetta kdytetddn useammin
kuin pitaisi, haittavaikutuksia ei ole odotettavissa.

- Kiinnitd  erityistd  huomiota  virtsakatetrin
hygieniseen kasittelyyn.

- Ald koskaan toimi itsengisesti keskustelematta
avohoitopalvelun tai lddkérin kanssa.

10 Ulkondkd

Liuos on kirkas ja varitén neste. Uro-Tainer® on
pakattu pehmeéidn, polyvinyylikloridittomaan (PVC)
pussiin, johon on hitsattu taipuisa PVC-vapaa
putki sekd urologinen sulkija. Pussimateriaali on
varitonta ja lapindkyvaa farmaseuttista kalvoa. Uro-
Tainer®-liuosta on saatavana 50 ml:n ja 100 ml:n
pakkauksissa.

11 Séilyvyys
Viimeisen kayttopaivan
huoneenlammaossa.

mukaan; sdilyta
12 Laitteen havittaminen

Uro-Tainer®  -huuhtelunesteiden  havittamiselle
ei ole erityisvaatimuksia sovellettavien lakien,
standardien ja lddketieteellisen jatteen havittdmista
koskevien ohjeiden noudattamisen lisdksi. Myds
pakkausmateriaalit on havitettdva sovellettavien
kansallisten vaatimusten mukaisesti.

13 Vakava haittatapahtuma

Kéyttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava laitteeseen
liittyvistd vakavista haittatapahtumista valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttdjd ja/tai potilas sijaitsee.

14 Kaytto yhdessa muiden laitteiden kanssa
Katetri A

2-tie Foley-katetri, lateksiton silikoni, ballonki 30 cc,
18 Ch, hydrogeelipinnoite

Katetri B

Suora Whistle-kérkinen katetri, silikoni, 40 cm,

18 Ch

Katetri C

Virtsarakkokatetri ilman ballonkia, PVC, 37 cm,

18 Ch, lateksiton

Katetri D

Foley-virtsaputkikatetri, 2-tie, lateksiton silikoni,

41 cm, 18 Ch

Katetri E

Foley Nelaton virtsaputkikatetri, lateksiton silikoni,
41 cm, 18 Ch

Tam pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06/2024.
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1. Avaa muovipussi
repdisemalld ja ota Uro-Tainer®
M ulos pussista.

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

3a. Liitd siirtoneula ja
injektiopullo injektioaukkoon
aseptista tekniikkaa kdyttaen.
Purista Uro-Tainer® M:sta
suolaliuosta injektiopulloon.
Vapauta Uro-Tainer® M:std
painetta injektiopullon siséllon
vetamiseksi pussiin. Uro-Tainer®
M:a3 voidaan puristaa useita
kertoja ja vapauttaa siitd ilmaa,
kunnes koko liuos on saatu
turvallisesti siirrettyd; tai

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

ja siirrd livos injektiopulloon
|adkkeen liuottamiseksi. Veda
liuennut ladke takaisin ruiskuun
ja injektoi takaisin Uro-
Tainer® M:&dn injektioaukosta
(ylhaaltd). Jos kdytetddn
nestemdistd ladkettd, voidaan
se annostella ruiskulla
suoraan Uro-Tainer® M:dan
injektioaukon kautta.

4. Irrota repdisysulkimen sinetti.
Kierra suojatulppaa ja poista

se, mutta dla koske steriiliin
liittimeen.

5. Tyonna liitin katetriin.

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

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

8. Vapauta suljin vaaditun

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

9. Kiinnita letku ja poista liitin
katetrista kiertamalld sitd
kevyesti. Liitd katetri steriiliin
virtsankerayspussiin.
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FR - Mode d‘emploi

Uro-Tainer® M NaCl 0,9 %

Solution d'entretien pour sondes urétrales et sus-pubiennes

1 Introduction

Les solutions d'entretien Uro-Tainer® sont des sys-
témes jetables préts a I'emploi pour I'entretien des
sondes urétrales et sus-pubiennes a demeure. Chaque
solution d'entretien Uro-Tainer® est emballée dans un
sachet de protection et stérilisée.

2 Profil du produit et domaines d'application :

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

b) Uro-Tainer® Solutio R : Dissolution de I'incrustation
persistante, traitement d'une sonde incrustée pour
réduire le traumatisme pendant le retrait de la sonde
¢) Uro-Tainer® Suby G : Dissolution des incrustations

3 Utilisateurs prévus

Utilisateurs professionnels médicaux ou patients for-
més par un professionnel médical pour effectuer eux-
mémes la maintenance. Réservé aux adultes.

4 Effets secondaires possibles

L'acide citrique peut provoquer chez certains patients
une légere irritation, une géne et méme une douleur
temporaire, une sensation d'uriner ou des spasmes de
la vessie (envie d'uriner). Si ces effets se produisent,
il est recommandé d'utiliser la solution Suby G moins
concentrée, d'effectuer I'instillation moins souvent, ou
d'alterner avec une instillation de NaCl 0,9 %, car cette
solution n'est pas connue pour causer de tels effets.

5 Restrictions d'utilisation

Les solutions d'entretien Uro-Tainer® ne doivent pas
étre utilisées en cas d'hypersensibilité (allergie) aux
ingrédients répertoriés dans la solution. En outre, les
produits ne doivent pas étre utilisés en cas de cystite
ou d'autre affection urogénitale pouvant entrainer
une hématurie (sang dans les urines). Les solutions
d'entretien Uro-Tainer® ne doivent pas étre utilisées
plusieurs jours aprés une intervention chirurgicale
(cela dépend du processus de cicatrisation et doit étre
décidé par le médecin traitant) sur la vessie ou les
voies urinaires et ne doivent pas étre utilisées pour les
enfants et les nouveau-nés

6 Mises en garde et précautions d'emploi

- Consultez votre médecin, votre pharmacien ou votre
infirmier avant d'utiliser I'Uro-Tainer®.

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

- Instiller la solution par gravité, éviter de forcer.

- Appliquer en utilisant une technique aseptique. Il est
recommandé de désinfecter le port avant utilisation.

- An'utiliser que si le sachet et le capuchon de ferme-
ture sont intacts, et si la solution est claire.

- Il s'agit d'un dispositif a usage unique. Aprés ouver-
ture, il doit &tre utilisé et éliminé rapidement. La
réutilisation de ces dispositifs crée un risque pour
le patient ou l'utilisateur. Cela peut entrainer une
contamination et/ou une limitation des fonctionna-
lités du dispositif, ce qui peut causer des blessures,
des maladies ou le décés du patient.

- Eliminer correctement aprés utilisation.

- Si la solution fuit de l'urétre pendant le rincage, la
sonde n'est pas correctement placée dans la vessie.
Dans ce cas, la sonde doit étre remplacée par un
nouveau.

- Si la solution ne s'écoule pas, il se peut que la sonde
soit pliée ou bouchée. Dans ce cas, la sonde doit étre
remplacée par un nouveau.

- Il convient de prendre des précautions lors de I'in-
tervention chirurgicale sur des patients souffrant de
|ésions du rachis en raison du risque de dysréflexie
autonome.

7 Conservation de I'Uro-tainer®

Ne pas utiliser I'Uro-Tainer® apres la date de péremp-
tion indiquée sur le sachet en plastique extérieur. Ne
pas réfrigérer ou congeler. Conserver dans I'emballage
d'origine. Utiliser uniquement des solutions claires
dans des flacons intacts. Aprés ouverture, I'Uro-Tai-
ner® doit étre utilisé et mis au rebut rapidement.

8 Composition

a) Uro-Tainer® NaCl 0,9 %

La solution de 100 ml contient : Chlorure de sodium
0,9 g dans de I'eau pour préparations injectables

b) Uro-Tainer® Solution R

La solution de 100 ml contient : Acide citrique mono-
hydraté 6,0 g, gluconolactone, carbonate de magné-
sium léger, édétate disodique dihydraté dans I'eau
pour préparations injectables

¢) Uro-Tainer® Suby G

La solution de 100 ml contient : Acide citrique mono-
hydraté 3,23 g, oxyde de magnésium léger, bicarbo-
nate de sodium, édétate disodique dihydraté dans
I'eau pour préparations injectables

9 Application et mode d'emploi

- Les Uro-Tainer® sont des systemes fermés et sté-
riles a raccorder a la sonde urinaire et fonctionnent
conformément au mode d'emploi de la page sui-
vante.

- Le sachet d'Uro-Tainer® est fourni stérile et ne doit
pas étre retiré de son emballage avant son utilisation.
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- Si cela est souhaité, amener la solution a tempé-
rature corporelle en immergeant le sachet emballé
dans de I'eau chaude.

- La poche contenant la solution de rincage recueille
le liquide apres le rincage de la sonde. Le rincage
de la sonde et la collecte de liquide apres le rincage
sont effectués par gravité seule, en maintenant le
dispositif au-dessus et en dessous du niveau de la
vessie respectivement.

- L'Uro-Tainer® NaCl 0,9 %, agissant avec un effet de
rincage mécanique, peut étre administré en appli-
cation « entrée et sortie », tandis que I'Uro-Tainer®
Suby G et le Solutio R, a base de solutions acides,
doivent étre administrés dans la sonde et y étre lais-
sés pendant 5 minutes pour exploiter pleinement
leur action chimique. Il est recommandé d'effectuer
ce processus 1 a 2 fois par jour.
En général, I'utilisation quotidienne n'est indiquée
que pour les patients postopératoires pendant une
courte période. A I'inverse, les patients cathétérisés
pendant de longues périodes ont des sondes pen-
dant de trés longues périodes. Dans ce cas, la sonde
n'est rincée qu'avec I'Uro-Tainer® que 2 a 3 fois par
semaine.

- Si I'Uro-Tainer® est utilisé plus souvent que prévu,
aucun effet indésirable n'est attendu.

- Faire particulierement attention a la manipulation
hygiénique de la sonde urinaire.

- Ne jamais agir de maniére autonome sans consulter
le service de soins ambulatoires ou le médecin

10 Apparence physique

La solution est un liquide limpide et incolore. Les
Uro-Tainers® sont composés d'une poche souple sans
poly(chlorure de vinyle) (PVC) soudée avec un tube
flexible sans PVC et une fermeture urologique. Le
matériau utilisé pour la poche est un film pharmaceu-
tique transparent et incolore. Les Uro-Tainers® sont
disponibles en conditionnements de 50 ml et 100 ml.

11 Durée de stockage
Selon la date de péremption ; conserver a tempéra-
ture ambiante.

12 Mise au rebut de I'appareil

Il n'y a pas d'exigences particulieres pour I'élimina-
tion des solutions d'entretien Uro-Tainer®, autres que
le respect des lois, normes et directives applicables
a I'élimination des déchets médicaux. Les matériaux
d'emballage doivent également étre éliminés confor-
mément aux exigences nationales en vigueur

13 Incident grave

L'utilisateur etfou le patient doivent signaler tout
incident grave survenu en lien avec le dispositif au
fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

14 Utilisation avec d'autres appareils

Cathéter A

Sonde de Foley a 2 voies, silicone sans latex, ballonnet
30 cc, 18 Ch, revétement hydrogel

Cathéter B

Cathéter a embout en sifflet droit, silicone, 40 cm,
18 Ch

Cathéter C

Sonde vésicale sans ballonnet, PVC, 37 ¢cm, 18 Ch,
sans latex

Cathéter D

Sonde de Foley transurétrale a 2 voies, silicone sans
latex, 41 cm, 18 Ch

Cathéter E

Sonde de Foley/Nélaton transurétrale a ballonnet,
silicone sans latex, 41 cm, 18 Ch

Cette notice a été révisée en dernier lieu en 06/2024.
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1. Déchirer la poche en
plastique et sortir Uro-Tainer®
M

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

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

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

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

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

SEEN

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

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

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

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

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

8. Apres le délai requis,
relacher le clamp en tenant
la poche de sorte qu'elle soit
au-dessous du niveau de la

vessie, puis vidanger la solution.

Uro-Tainer® M peut contenir
jusqu'a 150 ml et permet,

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

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

Uro-Tainer® M 0.9% NaCl

Maintenance solution for urethral and suprapubic catheters

1 Introduction

Uro-Tainer® Maintenance solutions are a ready-
to-use, disposable systems for the maintenance of
indwelling urethral and suprapubic catheters. Each
Uro-Tainer® Maintenance solution is overwrapped in
a protective bag and is sterilised.

2 Product profile and areas for use:

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

3 Intended users

Medical professional users or patients trained by
Medical professional to perform the maintenance
themselves. Restricted to adults.

4 Possible side effects

Citric acid may cause some patients to experience slight
irritation, discomfort, and even temporary pain, a urning
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 Restrictions of use

Uro-Tainer® Maintenance solutions should not be
used in case of hypersensitivity (allergy) to listed
ingredients of the solution. Furthermore, the products
should not be used in case cystitis or other uro-genital
condition that can produce haematuria (blood in the
urine). Uro-Tainer® Maintenance solutions should not
be used several days after surgery, (depends on the
healing process and must be decided by the attending
physician) on the bladder or the urinary tract and
should not be used for children and newborns

6 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 a new 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.

7 How to store Uro-Tainer®

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.

8 Composition

a) Uro-Tainer® 0.99% 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,
Disodiumedetate dihydrate in Water for Injections

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml solution contains: Citric monohydrate acid
3.23 g, Light magnesium oxide, Sodium bicarbonate,
Disodiumedetate dihydrate in Water for Injections

9 Application and instruction for use

- 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.
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- 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 catheter 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 postoperative
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
adverse events are expected.

- Pay particular attention to hygienic handling of the
urinary catheter.

- Never act independently without consulting your
ambulatory care service or doctor

10 Appearance

The solution appears as a clear and colorless liquid. Uro-
Tainer® are made of a soft bag free of poly(vinylchloride)
(PVC) welded with a flexible PVC-free tube and a
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.

11 Shelf life
According to the expiry date; store at room temperature.

12 Disposal of the device

There are no special requirements for disposal of Uro-
Tainer® Maintenance solutions other than to observe
applicable laws, standards, and guidelines for the disposal
of medical waste.

Packaging materials must also be disposed of in
compliance with applicable national requirements.

13 Serious incident

The user andfor patient should report any serious
incident that has occurred in relation to the device
to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is
established.

14 Use together with other devices

Catheter A

2-way Foley catheter, latex-free silicone, Balloon 30 cc,
18Ch, hydrogel coating

Catheter B

Straight whistle tip catheter, silicone 40 cm, 18Ch
Catheter C

Bladder catheter without balloon, PVC, 37 cm, 18Ch,
latex-free

Catheter D

Transurethral Floley catheter, 2 -way, latex-free
silicone, 41 cm, 18Ch

Catheter E

Transurethral Floley Nelaton balloon catheter, latex-free
silicone, 41 c¢m, 18Ch

This leaflet was last revised in 06/2024.
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1. Tear open plastic bag and
take out Uro-Tainer® M

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

3a. Using aseptic technique,
assemble transfer needle

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

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

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

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

SEEN

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

5. Insert connector into the
catheter funnel.

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

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

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

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

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

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl

Otopina za odrZzavanje uretralnih i suprapubiénih katetera

1 Uvod
Otopine za odrzavanje Uro-Tainer® gotovi su jed-
nokratni sustavi za odrzavanje trajnih uretralnih i
suprapubicnih katetera. Svaka otopina za odrzavanje
Uro-Tainer® zapakirana je u zastitnu vrecicu i steri-
lizirana.

2 Profil proizvoda i podrucja upotrebe:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: za rutinsko ispiranje ka-
tetera (uklanjanje malih krvnih ugrusaka, tkiva, ne-
Cistoca).

b) Uro-Tainer® Solutio R: za otapanje tvrdokornih
krasta i lije¢enje katetera zahvacenog krastama radi
smanjenja povreda tijekom uklanjanja katetera

¢) Uro-Tainer® Suby G: za otapanje krasta

3 Predvideni korisnici

Zdravstveni radnici ili pacijenti koje je zdravstveni
radnik obucio za samostalno provodenje odrzavanja.
Samo za odrasle osobe.

4 Moguce nuspojave

Limunska kiselina kod nekih pacijenata moze uzro-
kovati blagu iritaciju, nelagodu, pa ¢ak i priviemenu
bol, osje¢aj mokrenja ili gréeve mokra¢nog mjehura
(zelju za mokrenjem). Ako dode do navedenih nus-
pojava, preporucuje se manje koncentrirana otopina
Suby G, rjede ukapavanje ili naizmjeni¢no ukapavanje
0,9 %-tne otopine NaCl jer nema dokaza da navedena
otopina uzrokuje takve nuspojave.

5 Ogranicenja upotrebe

Otopine za odrzavanje Uro-Tainer® ne smiju se upo-
trebljavati u slu¢aju preosjetljivosti (alergije) na na-
vedene sastojke otopine. Osim toga, proizvodi se ne
smiju upotrebljavati u slucaju cistitisa ili nekog dru-
gog urogenitalnog stanja koje moze uzrokovati he-
maturiju (krv u urinu). Otopine za odrzavanje Uro-Ta-
iner® ne smiju se upotrebljavati nekoliko dana nakon
kirurskog zahvata (ovisno o procesu zacjeljivanja, a o
tome mora odluditi lije¢nik) na mokra¢nom mjehuru
ili urinarnom traktu te se ne smiju se upotrebljavati
za djecu i novorodencad

6 Upozorenja i mjere opreza

- Prije upotrebe otopine Uro-Tainer® razgovarajte sa
svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom se-
strom.

- Otopinu se ni u kojem slu¢aju ne smije ubrizgavati
niti davati putem infuzije.

- Ukapajte otopinu djelovanjem gravitacije, izbjega-
vajte primjenu sile.

- Primijenite sluze¢i se aseptiénim postupcima. Pre-
porucuje se dezinfekcija prikljuc¢ka prije upotrebe.

- Upotrebljavajte samo ako su vrecica i brtveni ¢ep
neosteceni, a otopina bistra.

- Ovo je sustav za jednokratnu upotrebu. Nakon otva-
ranja potrebno ga je odmah upotrijebiti i zbrinuti.
Ponovna upotreba takvih instrumenata stvara mo-
gudi rizik za pacijenta ili korisnika. Ona moze dove-
sti do kontaminacije ifili ograni¢ene funkcionalnosti
proizvoda, Sto moze rezultirati ozljedom, bolesé¢u ili
smrcu pacijenta.

- Propisno odloZite nakon upotrebe.

- Ako otopina tijekom ispiranja curi iz mokraéne cije-
vi, kateter nije ispravno postavljen u mjehur. U tom
slucaju kateter treba zamijeniti novim.

- Ako nema protoka otopine, kateter je mozda savijen
ili zacepljen. U tom slucaju kateter treba zamijeniti
novim.

- Prilikom kirurSkih zahvata na pacijentima s ozlje-
dama kraljeznice treba poduzeti mjere opreza zbog
rizika od autonomne disrefleksije.

7 Kako pohraniti Uro-Tainer®

Nemojte upotrebljavati Uro-Tainer® nakon isteka roka
valjanosti navedenog na vanjskoj plasti¢noj vredici.
Ne stavljajte ga u hladnjak ili zamrziva¢. Pohranite ga
u originalnom pakiranju. Upotrebljavajte samo bistre
otopine u neoste¢enim bocicama. Nakon otvaranja,
Uro-Tainer® se mora upotrijebiti i odmah zbrinuti.

8 Sastav

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl

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

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml otopine sadrzi: monohidrat limunske kiseline
6,0 g, glukonolakton, lagani magnezijev karbonat, di-
natrijev edetat dihidrat u vodi za injekcije

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml otopine sadrzi: monohidrat limunske kiseline
3,23 g, lagani magnezijev oksid, natrijev bikarbonat,
dinatrijev edetat dihidrat u vodi za injekcije

9 Primjena i upute za upotrebu

- Otopine Uro-Tainer® zatvoreni su i sterilni sustavi
koji se spajaju na urinarni kateter i rade u skladu s
uputama za upotrebu koje mozete pronaci na slje-
decoj stranici.

- Vrecica Uro-Tainer® isporucuje se u sterilnom stanju
i mora ostati u ovitku sve do trenutka upotrebe.

- Ako zelite, otopinu mozete zagrijati na tjelesnu
temperaturu uranjanjem omotane vrecice u toplu
vodu.

-32-



- Vreéica koja sadrzi otopinu za ispiranje prikuplja te-
ku¢inu nakon ispiranja katetera. Ispiranje katetera i
prikupljanje tekué¢ine nakon ispiranja obavljaju se
samo primjenom gravitacije, odrzavanjem uredaja
iznad odnosno ispod razine mokra¢nog mjehura.

- Uro-Tainer® 0,9 % NaCl, ¢iji je ucinak ispiranja me-
hanicki, moze se primijeniti po principu ,unutra i
van", dok se Uro-Tainer® Suby G i Solutio R, koji se
temelje na kiselim otopinama, moraju staviti u kate-
ter i ostaviti tamo 5 minuta kako bi se u potpunosti
iskoristilo njihovo kemijsko djelovanje. Preporuca se
ponavljati ovaj postupak 1 - 2 puta dnevno.

- Opcenito uzevsi, svakodnevna upotreba indicirana
je samo za postoperativne pacijente tijekom kratkog
vremenskog razdoblja. Za razliku od toga, pacijenti s
dugotrajnom kateterizacijom imaju katetere tijekom
dugih vremenskih razdoblja. U tom se slucaju kateter
ispire otopinom Uro-Tainer® samo 2 - 3 puta tjedno.

- Ako Uro-Tainer® upotrebljavate ¢eSée nego Sto biste
trebali, ne ocekuju se nikakve Stetne nuspojave.

- Posebnu pozornost obratite na higijensko rukovanje
urinarnim kateterom.

-Nikada nemojte djelovati samostalno, bez savjeto-
vanja s ambulantnom sluzbom ili lije¢nikom

10 lzgled

Otopina izgleda kao bistra i bezbojna tekucina. Sustav
Uro-Tainer® ¢ini meka vrecica bez poli(vinilklorida)
(PVC-a), zavarena fleksibilnom cijevi bez PVC-a, i ¢ep
za urinarni kateter. Vrecica je izradena od bezbojne i
prozirne folije za upotrebu u farmaceutskoj industriji.
Uro-Tainer® je dostupan u pakiranjima od 50 i 100 ml.
11 Rok valjanosti

U skladu s rokom upotrebe; pohranite na sobnoj tem-
peraturi.

12 Zbrinjavanje uredaja

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje otopina za
odrzavanje Uro-Tainer® ,osim pridrZzavanja primjenji-
vih zakona, normi i smjernica za zbrinjavanje medi-
cinskog otpada.

Ambalazni materijali moraju se odloziti u otpad u
skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

13 Ozbiljan incident

Korisnik ifili pacijent treba proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave Elanice u kojoj korisnik ifili pacijent ima
prebivaliSte prijaviti svaki ozbiljan incident koji se do-
godi u vezi s proizvodom.

14 Upotrebljavajte zajedno s drugim uredajima
Kateter A

2-smjerni Foleyjev kateter, silikon bez lateksa, balon
od 30 ml, 18 Ch, premaz od hidrogela

Kateter B

Ravni kateter s vrhom sa zvizdaljkom, silikonski,
40 c¢cm, 18 Ch

Kateter C Kateter za mokraéni mjehur bez balona,
PVC, 37 cm, 18 Ch, bez lateksa

Kateter D

Transuretralni Foleyjev kateter, 2-smjerni, silikon bez
lateksa, 41 cm, 18 Ch

Kateter E

Transuretralni Foley-Nelatonov balonski kateter, sili-
kon bez lateksa, 41 cm, 18 Ch
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1. Otvorite plasti¢nu vrecicu i
izvadite sustav Uro-Tainer® M.

2. Provjerite je li crijevo sustava
Uro-Tainer® M zatvoreno
plastiénom stezaljkom.

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

3b. Iz sustava Uro-Tainer®

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

SEEN

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

5. Stavite konektor u lijevak
katetera.

6. Sustav Uro-Tainer® M

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

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

8. Po isteku potrebnog vremena
otvorite stezaljku, drzite vre¢icu
ispod visine mjehura i pricekajte
da otopina istjece. Sustav
Uro-Tainer® M moze prihvatiti

do 150 ml ¢ime se omogucuje
prihvat ne samo otopine za
ispiranje, nego i mokrace iz
mjehura.

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

Uro-Tainer® M 0,9% NacCl

Karbantarto oldat hugycsé- €s szuprapubikus katéterekhez

1 Bevezetés

Az Uro-Tainer® karbantart6 oldatok hasznalatra kész,
egyszer hasznalatos rendszerek az allando hugycs6-
és szuprapubikus katéterek karbantartasahoz. Minden
egyes Uro-Tainer® karbantartd oldat egy védétasakba
van csomagolva és sterilizalva van.

2 Termékprofil és alkalmazasi teriiletek:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: Katéterek rutinszer(i
oblitéséhez (kis vérrogok, szévetek, térmelék
eltavolitasahoz).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Tartos lerakodasok feloldasa,
a lerakddasos katéter kezelése a katéter eltavolitasa
soran bekovetkez6 traumak csokkentése érdekében

¢) Uro-Tainer® Suby G: Lerakodasok feloldasa

3 Tervezett felhasznalok

Egészséqgligyi szakemberek vagy egészségligyi
szakember altal a karbantartds sajatkezl elvégzésére
betanitott betegek. Kizardlag felnéttek szamara.

4 Lehetséges mellékhatasok

A citromsav egyes betegeknél enyhe irritaciot,
kellemetlen érzést, akar atmeneti fajdalmat, égé
érzést vagy holyaggoresot (vizelési ingert) valthat ki.
Ha ezek a hatasok fellépnek, a kevésbé koncentralt
Suby G oldat hasznalata javasolt, az instillaciot
gyakrabban kell elvégezni, vagy 0,9%-os NaCl
oldattal kell felvaltani, mivel errél az oldatrol nem
ismert, hogy ilyen hatasokat okoz.

5 Felhasznalasra vonatkozo korlatozasok

Az Uro-Tainer® karbantarté oldatok nem hasznalhatok
az oldat felsorolt  dsszetevdivel  szembeni
tulérzékenység (allergia) esetén. Ezenkiviil a termékek
nem alkalmazhatdék holyaghurut vagy egyéb olyan
urogenitalis betegség esetén, amely haematuriat
okozhat (véres vizelet). Az Uro-Tainer® karbantartd
oldatokat nem szabad a mUtét utan tébb nappal (a
gyogyulasi folyamattdl fliggden, és a kezeldorvosnak
kell eldontenie) a higyhdlyagban vagy a htigyutakban
alkalmazni, tovabba gyermekeknél és ujsziilotteknél
nem hasznalhatd

6 Figyelmeztetések és ovintézkedések

- Az Uro-Tainer® hasznalata el6tt beszéljen
kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy apolojaval.

- Az oldatot semmilyen koriilmények kozott sem
szabad injekcio vagy infuzio formajaban beadni.

- Az oldatot gravitacios adagoloval csepegtesse,
keriilje az erékifejtést.

- Aszeptikus technikaval alkalmazza. Hasznalat el6tt
ajanlott a portot fert6tleniteni.

- Csak akkor hasznélja, ha a tasak és a zarokupak
sértetlen, és az oldat attetszo.

- Ez egy egyszer hasznalatos rendszer. Felbontas utan
azonnal fel kell hasznalni, majd artalmatlanitani
kell. Az ilyen eszkdzok ujrafelhasznaldsa potencialis
kockazatot jelent a beteg vagy a felhasznalo
szamara. Fert6zéshez ésfvagy az eszkéz nem
megfelel6 mikodéséhez vezethet, ami a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

- Hasznalat utan szakszerden kell artalmatlanitani.

- Ha az oldat az oblitési folyamat soran szivarog a
hugycsobél, akkor a katétert nem jol helyezte el a
hugyhdlyagban. Ebben az esetben a katétert ki kell
cserélni egy ujra.

- Ha az oldat nem folyik, el6fordulhat, hogy a katéter
meghajlott vagy elzarddott. Ebben az esetben a katétert
ki kell cseréini egy ujra.

- A gerincsériilt betegeken végzett miitét soran megfelelé
ovintézkedéseket kell tenni az autondm dysreflexia
kockazata miatt.

7 Hogyan kell az Uro-Tainer®-t tarolni

Ne haszndlja az Uro-Tainer®-t a kiils6 mianyag
tasakon feltlintetett lejarati id6n tul. Hteni vagy
fagyasztani tilos. Az eredeti csomagolasban tarolando.
Csak attetszé oldatokat és sértetlen palackokat
hasznaljon. Felbontas utan az Uro-Tainer® eszkdzt
azonnal fel kell hasznalni és artalmatlanitani kell.

8 Osszetétel

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl

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

injekciéhoz vald vizben

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml oldat tartalma: citromsav-monohidrat

6,0 g, gliikonolakton, kénnyl magnézium-karbonat,

dinatrium-edetat-dihidrat injekciohoz vald vizben

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml oldat tartalma: citromsav-monohidrat

3,23 g, kdnnyl magnézium-oxid, natrium-

bikarbonat, dinatrium-edetat-dihidrat injekciohoz

valo vizben

9 Alkalmazas és hasznalati utmutato

- Az Uro-Tainer® olyan zart és steril rendszerek,
amelyek a hugyuti katéterhez csatlakoztathatok, és
a kovetkez6 oldalon taldlhatd hasznalati utasitas
szerint hasznalhatdk.

- Az Uro-Tainer® tasak sterilen keriil forgalomba, és
csak kozvetleniil hasznalat el6tt szabad kivenni a
kiils6 csomagolasabol.

-Ha sziikséges, melegitse fel az oldatot
testhdmérsékletre oly modon, hogy a tasakot
becsomagolva meleg vizbe helyezi.
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- Az 6blitéoldatot tartalmazo zsak a katéter oblitése
utan 0OsszegyUjti a folyadékot. A katéter oblitése
és az Oblités utani folyadékgyljtés kizarolag
gravitacios Uton torténik az eszkdzt a hélyag vonala
folott, illetve alatt tartva.

- A mechanikus oblit6hatassal mikddé Uro-Tainer®
09% NaCl kétiranyu, ,in- and out” technikaval
alkalmazhatd, mig a savas oldatokhoz valé Uro-
Tainer® Suby G és Solutio R katétert be kell vezetni
a katéterbe, és 5 percig ott kell hagyni, hogy teljes
mértékben kifejthessék kémiai hatasukat. Ezt
a folyamatot naponta 1-2 alkalommal ajanlott
elvégezni.

- Altalanossagban elmondhato, hogy a napi hasznalat
kizarolag miitéten atesett betegeknél rovid ideig
javallott. Ezzel szemben az allando katéterrel
rendelkezé betegek nagyon hosszu ideig vannak
bekatéterezve. Ebben az esetben a katétert hetente
2-3 alkalommal csak atoblitik az Uro-Tainer®-rel.

-Ha az Uro-Tainer®-t az el6irtnal gyakrabban
hasznalja, nem varhaté mellékhatas.

- Kiilondsen Ugyeljen a hugyuti katéter higiénikus
kezelésére.

- Soha ne cselekedjen &dnkényesen anélkiil, hogy
a jarobeteg-ellatassal vagy a kezel6orvossal
konzultalna

10 Megjelenés

Az oldat attetsz6 és szintelen folyadék. Az Uro-
Tainer® egy PVC (polivinil-klorid) mentes puha
tasakbol all, amely egy rugalmas, PVC-mentes csével
van dsszegezve €s uroldgiai lezarassal van ellatva. A
tasak anyaga egy szintelen és atlatszo gyogyszerészeti
mindségl folia. Az Uro-Tainer® 50 ml-es és 100 ml-es
csomagokban kaphato.

11 Eltarthatdsag

Alejarati datumnak megfelel6en; szobahémérsékleten
tarolando.

12 Az eszkoz artalmatlanitasa

Az Uro-Tainer®karbantarto oldatok artalmatlanitasara
vonatkozoan nincsenek kiilonleges kdévetelmények,
kivéve a vonatkozd torvények, szabvanyok és
iranyelvek betartasat az egészségligyi hulladékok
artalmatlanitasara vonatkozoan.

A csomagoldanyagokat a vonatkozd nemzeti
eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

13 Sulyos varatlan esemény

A felhasznalonak és/vagy a betegnek az eszkozzel
kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos varatlan
eseményt jelentenie kell a gyartdnak és a felhasznald
ésfvagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.

14 Hasznalat mas eszk6zokkel egyiitt

A katéter

2 irdnyu Foley-katéter, latexmentes szilikon, 30 cm3-
es ballon, 18 Ch, hidrogél bevonat

B katéter

Egyenes, sipesucesu katéter, szilikon, 40 cm, 18 Ch

C katéter

Holyagkatéter ballon nélkil, PVC, 37 cm, 18 Ch,
latexmentes

D katéter

Transurethralis Foley katéter, 2 iranyu, latexmentes
szilikon, 41 cm, 18 Ch

E katéter

Transurethralis ~ Foley  Nelaton
latexmentes szilikon, 41 ¢cm, 18 Ch

ballonkatéter,

A betegtajékoztato
datuma: 06/2024

legutobbi fellilvizsgalatanak
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1. Tépje fel a mlanyag tasakot,
és vegye ki az Uro-Tainer® M
eszkozt.

2. Gy6zddjon meg rola, hogy az
Uro-Tainer® M csovet elzarja-e
a miianyag szoritékapocs.

3a. Aszeptikus technikat
hasznalva helyezze a tit és

a fecskendét az injekcios
portra. Szivjon fel séoldatot a
fecskenddbe az Uro-Tainer® M
eszkozbdl. Oldja le a nyomast
az Uro-Tainer® M eszkozrél

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

3b. Toljon ki a fecskenddvel
némi soéoldatot az Uro-Tainer®
M eszkozbdl az injekciozasi
porton keresztiil (alulrél)

a fecskenddbe a gydgyszer
el6készitéséhez. Szivja vissza
az el6készitett gyogyszert a
fecskenddbe, és fecskendezze
be ismét az Uro-Tainer® M
eszkdzbe az injekcios port
hasznalataval. Folyadék
hasznalatakor fecskendezze be
kozvetlenil az Uro-Tainer® M
eszkozbe az injekcids porton
keresztiil.

SEEN

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

5. Helyezze be a csatlakozdt a
katéter tolcsérébe.

6. Az Uro-Tainer® M eszkézt

a hagyhdlyag szintje felett
tartva oldja ki a szoritokapesot.
Az oldatot gravitaciésan
alkalmazza.

7. Zérja le a csévet az Uro-
Tainer® M szoritékapoccsal.

8. A sziikséges id6tartam
utan oldja ki a szoritékapcsot,
helyezze a tasakot a
hugyhodlyag szintje ald, és
eressze le az oldatot. Az

Uro-Tainer® M akar 150 ml
folyadékot is tartalmazhat,
ezért nem csak az atoblité
folyadék dsszegylijtésére
hasznalhato, hanem esetleges
vizelet 6sszegylijtésére is a
hagyhélyagbol.

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

Uro-Tainer® M 0,9% NacCl

Soluzione di manutenzione per cateteri uretrali e sovrapubici

1 Introduzione

Le soluzioni di manutenzione Uro-Tainer® sono
sistemi monouso pronti all'uso per la manutenzione
di cateteri uretrali e sovrapubici a permanenza.
Ogni soluzione di manutenzione Uro-Tainer® ¢
confezionata in una busta protettiva e sterilizzata.

2 Profilo del prodotto e aree di utilizzo:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: Per il lavaggio di routine
dei cateteri (rimozione di piccoli coaguli di sangue,
tessuti, detriti).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Scioglimento
dell'incrostazione persistente, trattamento del
catetere incrostato per ridurre il trauma durante la
rimozione del catetere

¢) Uro-Tainer® Suby G: Scioglimento delle
incrostazioni

3 Utenti previsti

Utenti o pazienti professionisti medici formati da un
professionista medico a eseguire autonomamente la
manutenzione. Solo per adulti.

4 Potenziali effetti collaterali

L'acido citrico puo causare in alcuni pazienti
una leggera irritazione, disagio e persino dolore
temporaneo, una sensazione di urinare o spasmi della
vescica (desiderio di urinare). Se si verificano questi
effetti, si consiglia di utilizzare una soluzione Suby G
meno concentrata, esequire l'instillazione con minore
frequenza oppure alternarlo con un'instillazione di
NaCl 0,9%, poiché questa soluzione non & nota per
causare tali effetti.

5 Limitazioni d'uso

Le soluzioni di manutenzione Uro-Tainer® non devono
essere utilizzate in caso di ipersensibilita (allergia) agli
ingredienti elencati nella soluzione. Inoltre, i prodotti
non devono essere utilizzati in caso di cistite o altre
condizioni urogenitali che possono produrre ematuria
(sangue nelle urine). Le soluzioni di manutenzione
Uro-Tainer® non devono essere utilizzate diversi giorni
dopo l'intervento chirurgico (dipende dal processo di
guarigione e deve essere deciso dal medico curante)
sulla vescica o sul tratto urinario e non deve essere
utilizzato per bambini e neonati

6 Avvertenze e precauzioni per |'uso

- Consultare il medico, il farmacista o l'infermiere
prima di utilizzare Uro-Tainer®.

- In nessun caso la soluzione deve essere iniettata o
infusa.

- Instillare la soluzione per gravita, evitando di
forzare.

- Applicare utilizzando una tecnica asettica. Si
consiglia di disinfettare la porta prima dell'uso.

- Da utilizzare solo se la sacca e il tappo di chiusura
sono intatti, e la soluzione é chiara.

- Questo & un sistema monouso. Dopo I'apertura,
deve essere utilizzato e smaltito immediatamente. ||
riutilizzo di tali dispositivi crea un potenziale rischio
per il paziente o I'utente. Puo causare contaminazione
efo funzionalitd limitata del dispositivo, con
conseguenti lesioni, malattie o morte del paziente.

- Smaltire correttamente dopo |'uso.

- Se la soluzione fuoriesce dall'uretra durante il
lavaggio, il catetere non € posizionato correttamente
nella vescica. In tal caso, il catetere deve essere
sostituito con uno nuovo.

- Se la soluzione non scorre, il catetere potrebbe essere
piegato o ostruito. In tal caso, il catetere deve essere
sostituito con uno nuovo.

- Prestare attenzione quando si opera su pazienti
con lesioni spinali a causa del rischio di disreflessia
autonomica.

7 Conservazione di Uro-Tainer®

Non utilizzare Uro-Tainer® dopo la data di scadenza
riportata sulla busta di plastica esterna. Non
conservare in frigorifero o congelare. Conservare nella
confezione originale. Utilizzare solo soluzioni limpide
in flaconi integri. Dopo I'apertura, Uro-Tainer® deve
essere utilizzato e smaltito immediatamente.

8 Composizione

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl

La soluzione da 100 ml contiene: Cloruro di sodio 0,9

g in acqua per preparazioni iniettabili

b) Uro-Tainer® Solutio R

La soluzione da 100 ml contiene: Acido citrico

monoidrato 6,0 g, gluconolattone, carbonato di

magnesio leggero, disodioedetato diidrato in acqua

per preparazioni iniettabili

¢) Uro-Tainer® Suby G

La soluzione da 100 ml contiene: Acido citrico

monoidrato 3,23 g, ossido di magnesio leggero,

bicarbonato di sodio, disodioedetato diidrato in acqua

per preparazioni iniettabili

9 Applicazione e istruzioni per I'uso

- Uro-Tainer® sono sistemi chiusi e sterili da collegare
al catetere urinario e funzionano tutti secondo le
istruzioni per I'uso alla pagina successiva.

- La bustina di Uro-Tainer® & fornita sterile e non
deve essere rimossa dalla confezione prima dell'uso.

- Se lo si desidera, portare la soluzione a temperatura
corporea immergendo la bustina avvolta in acqua
calda.
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- La sacca contenente la soluzione di lavaggio
raccoglie il liquido dopo il lavaggio del catetere. |l
lavaggio del catetere e la raccolta dei liquidi dopo
il lavaggio vengono eseguiti esclusivamente per
gravita, mantenendo il dispositivo rispettivamente
sopra e sotto il livello della vescica.
Uro-Tainer® 0,9% NaCl, che agisce con un effetto
di risciacquo meccanico, puo essere somministrato
come applicazione "in and out", mentre Uro-Tainer®
Suby G e Solutio R, a base di soluzioni acide, devono
essere somministrati nel catetere e lasciati Ii per 5
minuti per sfruttare appieno la loro azione chimica.
Questo processo ¢ consigliato 1 o 2 volte al giorno.
In generale, I'uso quotidiano € indicato solo per
pazienti postoperatori per un breve periodo di
tempo. Al contrario, i pazienti cateterizzati a lungo
hanno cateteri per periodi molto lunghi. In questo
caso, il catetere viene sciacquato con Uro-Tainer®
solo 2-3 volte alla settimana.
- Se si utilizza Uro-Tainer® piu spesso del dovuto, non
si prevedono eventi avversi.
- Prestare particolare attenzione alla manipolazione
igienica del catetere urinario.
-Non agire mai in modo indipendente senza
consultare il proprio servizio di assistenza
ambulatoriale o il medico

10 Aspetto estetico

La soluzione appare come liquido limpido e incolore.
Uro-Tainer® ¢ costituito da una sacca morbida priva
di poli(cloruro di vinile) (PVC) saldata con un tubo
flessibile privo di PVC e una chiusura urologica.
Il materiale della sacca utilizzato ¢ una pellicola
farmaceutica trasparente e incolore. Uro-Tainer® &
disponibile in confezioni da 50 ml e 100 ml.

11 Durata di vita
Seconod la data di scadenza; conservare a temperatura
ambiente.

12 Smaltimento del dispositivo

Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento
delle soluzioni di manutenzione Uro-Tainer® se non il
rispetto delle leggi, degli standard e delle linee quida
applicabili per lo smaltimento dei rifiuti medici.
Anche i materiali di imballaggio devono essere
smaltiti in conformita ai requisiti nazionali applicabili

13 Incidente grave

L'utente efo il paziente devono segnalare qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiedono.

14 Utilizzo con altri dispositivi

Catetere A

Catetere di Foley a 2 vie, silicone privo di lattice,
palloncino da 30 cc, 18 Ch, rivestimento in idrogel
Catetere B

Catetere a punta dritta a fischietto, silicone,

40 cm, 18 Ch

Catetere C

Catetere vescicale senza palloncino, PVC, 37 cm, 18
Ch, senza lattice

Catetere D

Catetere transuretrale di Floley, a 2 vie, silicone senza
lattice, 41 cm, 18 Ch

Catetere E

Catetere a palloncino transuretrale di Floley Nelaton,
silicone privo di lattice, 41 cm, 18 Ch

Questo foglietto illustrativo € stato aggiornato
I'ultima volta nel 06/2024.
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1. Aprire la confezione
protettiva in plastica ed
estrarre la sacca Uro-Tainer® M.

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

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

¢ stata trasferita in sicurezza;
oppure

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

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

SEEN

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

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

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

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

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

e tenere |a sacca al di sotto

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

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

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

Uro-Tainer® M 0,9% NacCl

Onderhoudsoplossing voor urethrale en suprapubische katheters

1 Inleiding

Uro-Tainer® onderhoudsoplossingen zijn
gebruiksklare, wegwerpsystemen voor het onderhoud
van ingebrachte urethrale en suprapubische katheters.
Elke Uro-Tainer® onderhoudsoplossing wordt in een
beschermende zak verpakt en gesteriliseerd.

2 Productprofiel en toepassingsgebieden

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: Voor het routinematig
spoelen van katheters (verwijdering van kleine
bloedstolsels, weefsel, vuil).

b) Uro-Tainer® Solutio R: oplossen van aanhoudende
korstvorming, behandeling van ingeklonterde katheter
om trauma tijdens het verwijderen van de katheter te
minimaliseren

¢) Uro-Tainer® Suby G: Oplossen van korstvorming

3 Beoogde gebruikers

Zorgprofessionals of patiénten die door een
zorgprofessional zijn opgeleid om het onderhoud zelf
uitvoeren. Alleen voor volwassenen.

4 Mogelijke bijwerkingen

Citroenzuur kan bij sommige patiénten leiden tot
lichte irritatie, ongemak en zelfs tijdelijke pijn, een
urinerend gevoel of spasmen van de blaas (drang
om te plassen). Als deze effecten optreden, wordt de
minder geconcentreerde oplossing Suby G aanbevolen.
Voer de instillatie minder vaak uit of wissel af met een
instillatie van NaCl 0,9 %, aangezien deze oplossing
niet bekend is met dergelijke effecten.

5 Gebruiksbeperkingen

Uro-Tainer® onderhoudsoplossingen mogen niet
worden gebruikt in geval van overgevoeligheid
(allergie) voor de vermelde bestanddelen van de
oplossing. Bovendien mogen de producten niet
worden gebruikt bij cystitis of andere urogenitale
aandoeningen die hematurie (bloed in de urine) kunnen
veroorzaken. Uro-Tainer® Onderhoudsoplossingen
mogen enkele dagen na de operatie niet worden
gebruikt (afhankelijk van het genezingsproces en
moet door de behandelend arts worden bepaald)
op de blaas of de urinewegen en mag niet worden
gebruikt bij kinderen en pasgeborenen

6 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

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

- Instilleer de oplossing door middel van
zwaartekrachttoevoer, vermijd kracht.
- Gebruik een aseptische techniek. Het wordt

aanbevolen de toegang voor gebruik te desinfecteren.

- Alleen gebruiken als de zak en de afsluitdop intact
zijn en de oplossing helder is.

- Dit is een systeem voor eenmalig gebruik. Na
opening moet het onmiddellijk worden gebruikt
en weggegooid. Hergebruik van dergelijke
hulpmiddelen creéert een potentieel risico voor de
patiént of gebruiker. Dit kan leiden tot contaminatie
enfof beperkte functionaliteit van het hulpmiddel,
wat letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan
veroorzaken.

- Na gebruik op de juiste wijze weggooien.

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

- Als de oplossing niet stroomt, is de katheter mogelijk
geknikt of verstopt. In dat geval moet de katheter
worden vervangen door een nieuwe.

- Er moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen
bij operaties bij patiénten met wervelkolomletsel
vanwege het risico op autonome dysreflexie.

7 Uro-Tainer bewaren®

Gebruik de Uro-Tainer® niet na de uiterste
gebruiksdatum die op de buitenste plastic zak staat
vermeld. Niet koelen of invriezen. Bewaren in de
oorspronkelijke verpakking. Gebruik alleen heldere
oplossingen in onbeschadigde flessen. Na opening
moet de Uro-Tainer® onmiddellijk worden gebruikt en
weggegooid.

8 Samenstelling

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl

100 ml oplossing bevat: natriumchloride 0,9 g in water
voor injectie

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml oplossing bevat: citroenmonohydraatzuur

6,0 g, gluconolacton, licht magnesiumcarbonaat,
dinatriumedetaatdihydraat in water voor injectie

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml oplossing bevat: citroenmonohydraatzuur
3,23 g, licht magnesiumoxide, natriumbicarbonaat,
dinatriumedetaatdihydraat in water voor injectie

9 Toepassing en gebruiksinstructies

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

- Het Uro-Tainer®-zakje wordt steriel geleverd en mag
pas na gebruik uit de verpakking worden gehaald.

- Breng de oplossing desgewenst op
lichaamstemperatuur door het ingepakte zakje
onder te dompelen in warm water.
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- De zak met de spoeloplossing verzamelt de vloeistof
na het spoelen van de katheter. Het spoelen van
de katheter en het opvangen van vloeistof na het
spoelen gebeurt uitsluitend door zwaartekracht,
door het hulpmiddel respectievelijk boven en onder
het niveau van de blaas te houden.
Uro-Tainer® 0,9% NaCl, dat werkt met een
mechanisch spoeleffect, kan 'in en uit'" worden
toegediend, terwijl Uro-Tainer® Suby G en Solutio
R, op basis van zure oplossingen, in de katheter
moeten worden toegediend en daar 5 minuten
moeten blijven om hun chemische werking volledig
te benutten. Dit proces wordt 1 tot 2 keer per dag
aanbevolen.
Over het algemeen is het dagelijkse gebruik alleen
geindiceerd voor postoperatieve patiénten gedurende
een korte periode. Patiénten met een langdurige
katheterisatie hebben daarentegen katheters voor
zeer lange periodes. In dit geval wordt de katheter
slechts 2-3 keer per week gespoeld met Uro-Tainer®.
- Als u Uro-Tainer® vaker gebruikt dan u zou moeten,
worden er geen bijwerkingen verwacht.
- Besteed bijzondere aandacht aan de hygi€nische
hantering van de urinekatheter.
- Handel nooit zelfstandig zonder uw ambulante
zorgdienst of arts te raadplegen

10 Verschijningsvorm

De oplossing verschijnt als een heldere en kleurloze
vloeistof. Uro-Tainer® zijn gemaakt van een zachte
zak zonder poly(vinylchloride) (PVC), gelast met een
flexibele PVC-vrije slang en een urologische sluiting.
Het gebruikte zakmateriaal is een kleurloze en
transparante farmaceutische folie. Uro-Tainer® zijn
verkrijgbaar in verpakkingen van 50 ml en 100 ml.

11 Houdbaarheidsperiode
Let op de houdbaarheidsdatum; op kamertemperatuur
bewaren.

12 Wegwerpen van het hulpmiddel

Er zijn geen speciale vereisten voor het wegwerpen
van Uro-Tainer® onderhoudsoplossingen, behalve
het naleven van de toepasselijke wetten, normen en
richtlijnen voor het afvoeren van medisch afval.
Verpakkingsmaterialen moeten ook worden afgevoerd
in overeenstemming met de geldende nationale
voorschriften

13 Ernstig incident

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

14 Gebruik in combinatie met andere hulpmiddelen
Katheter A

2-weg Foley-katheter, latexvrije silicone, ballon 30 cc,
18 Ch, hydrogelcoating

Katheter B

Rechte fluitvormige tip, silicone 40 cm, 18 Ch
Katheter C

Blaaskatheter zonder ballon, PVC, 37 cm, 18 Ch,
latexvrij

Katheter D

Transurethrale Floley-katheter,
silicone, 41 cm, 18 Ch

Katheter E

Transurethrale Floley Nelaton-ballonkatheter,
latexvrije silicone, 41 cm, 18 Ch

2-weg, latexvrije

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien in 06/2024.
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1. Scheur de plastic zak open en
neem de Uro-Tainer® M er uit

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

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

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

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

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

SEEN

4. Verwijder de fraudebesten-
dige sluiting. Draai en verwij-
der de dop zonder de steriele
connector aan te raken.

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

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

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

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

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

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Vedlikeholdslgsning til uretrale og suprapubiske katetre

1 Innledning

Uro-Tainer® Maintenance Solutions er et bruksklart
engangssystem til vedlikehold av innlagte uretrale og
suprapubiske katetre. Uro-Tainer® Maintenance So-
lution er pakket i en beskyttende pose og er sterilisert.

2 Produktprofil og bruksomrader:

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl: Til rutinemessig skylling av
katetre (fjerning av sméa blodpropper, vey, urenheter).
b) Uro-Tainer® Solutio R: Opplgsning av belegg, be-
handling av belegg pa kateteret for a redusere traume
under fjerning av kateteret

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

3 Tiltenkte brukere

Helsepersonell eller pasienter som har fatt oppleering
av helsepersonell i & utfore vedlikeholdet selv. Kun
for voksne.

4 Potensielle bivirkninger

Sitronsyre kan fere til at noen pasienter opplever lett
irritasjon, ubehag og til og med forbigdende smerter,
vannlatingsfolelse eller spasmer i blaeren (en falelse av
a matte urinere). Hvis dette oppstar, anbefales den min-
dre konsentrerte opplgsningen Suby G. Utfer instillasjo-
nen sjeldnere, eller bytt av og til NaCl 0,9 %, da denne
Igsningen ikke er kjent for & forarsake slikt ubehag.

5 Bruksbegrensninger

Uro-Tainer® vedlikeholdsopplgsninger skal ikke brukes
ved overfglsomhet (allergi) overfor de oppfarte ingre-
diensene i opplgsningen. Videre skal produktene ikke
brukes ved cystitt eller andre urogenitale tilstander
som kan forarsake hematuri (blod i urinen). Uro-Tai-
ner® vedlikeholdsopplgsninger skal ikke brukes flere
dager etter operasjon (avhengig av tilhelingsproses-
sen og ma avgjeres av behandlende lege) i bleeren
eller urinveiene og skal ikke brukes til barn og nyfedte

6 Advarsler og forholdsregler

- Rédfer deg med lege, apotek eller sykepleier fgr du
bruker Uro-Tainer®.

- Opplgsningen ma ikke under noen omstendigheter
injiseres eller infuseres.

- Instill lgsningen ved hjelp av tyngdekraft, unnga a
bruke makt.

- Brukes med aseptisk teknikk. Det anbefales & desin-
fisere porten for bruk.

- Skal kun brukes hvis posen og forseglingshetten er
intakte, og lesningen er klar.

- Dette er et engangssystem. Etter dpning ma den
brukes og kastes umiddelbart. Gjenbruk av slike
enheter medfgrer potensiell risiko for pasient eller
bruker. Det kan fgre til kontaminering og/eller be-
grenset enhetens funksjonalitet, noe som kan fare
til skade, sykdom eller dgd for pasienten.

- Ma avhendes pa riktig mate etter bruk.

- Hvis opplasningen lekker fra urinrgret under skyl-
ling, er kateteret ikke riktig plassert i bleeren. | s fall
ma kateteret skiftes ut med et nytt.

- Hvis opplgsningen ikke strammer, kan det skyldes at
kateteret er beyd eller tilstoppet. | sa fall ma katete-
ret skiftes ut med et nytt.

- Det mé tas forholdsregler ved kirurgi pa pasienter
med ryggskade pa grunn av risikoen for autonom
dysrefleksi.

7 Slik oppbevarer du Uro-Tainer®

Ikke bruk Uro-Tainer® etter utlgpsdatoen som er an-
gitt pa den ytre plastposen. Ma ikke settes i kjgleskap
eller fryser. Oppbevares i originalpakningen. Bruk kun
klare lgsninger i uskadede flasker. Etter apning ma
Uro-Tainer® brukes og avhendes umiddelbart.

8 Sammensetning

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl

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

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml opplgsning inneholder: Sitronmonohydratsyre
6,0 g, glukonolakton, lett magnesiumkarbonat, dina-
triumedetatdihydrat i vann til injeksjonsveesker

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml opplgsning inneholder: Sitronmonohydratsyre
3,23 g, lett magnesiumoksid, natriumbikarbonat, di-
natriumedetatdihydrat i vann til injeksjonsvaesker

9 Bruksanvisning

- Uro-Tainer® er lukkede og sterile systemer som kobles
til urinkateteret og fungerer i henhold til bruksanvis-
ningen pa neste side.

- Uro-Tainer®-posen leveres steril og skal ikke tas ut
av emballasjen fgr den skal brukes.

-0m gnskelig kan opplgsningen varmes opp til
kroppstemperatur ved a senke den innpakkede po-
sen i varmt vann.

- Posen som inneholder skyllelgsningen samler opp
veesken etter skylling av kateteret. Kateterskylling
og veeskeoppsamling etter skylling utfgres kun ved
hjelp av tyngdekraften, ved & holde enheten hen-
holdsvis over og under bleerens niva.

- Uro-Tainer® 0,9 % NaCl, som virker med en me-
kanisk skylleeffekt, kan administreres "inn og ut",
mens Uro-Tainer® Suby G og Solutio R, basert pa
syreholdige lgsninger, m& administreres i kateteret
og bli veerende der i fem minutter for & utnytte den
kjemiske virkningen fullt ut. Denne prosessen anbe-
fales 1-2 ganger om dagen.
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- Generelt er daglig bruk kun indisert for postoperative
pasienter i en kort periode. | motsetning til dette har
pasienter med langvarig kateterisering kateter i sveert
lange perioder. | dette tilfellet skylles kateteret bare
med Uro-Tainer® 2-3 ganger i uken.

- Hvis du bruker Uro-Tainer® oftere enn du ber, for-
ventes det ingen bivirkninger.

- Veer spesielt oppmerksom pa hygienisk handtering av
urinkateteret.

- Ikke bruk kateteret uten & radfgre deg med polikli-
nikken eller legen din

10 Utseende

Opplesningen fremstar som en klar og fargelgs veeske.
Uro-Tainer® er laget av en myk pose uten poly(vinyl-
klorid) (PVC) som er sveiset med en fleksibel PVC-fri
slange og en urologisk lukking. Posematerialet som
brukes er en fargeles og transparent farmaseytisk
film. Uro-Tainer® er tilgjengelig i pakningsstgrrelser
pa 50 ml og 100 ml.

11 Levetid
| henhold til utlgpsdatoen; oppbevares i romtemperatur.

12 Avhending av enheten

Det stilles ingen spesielle krav til avhending av
Uro-Tainer® vedlikeholdslgsninger, bortsett fra at
man ma overholde gjeldende lover, standarder og ret-
ningslinjer for kassering av medisinsk avfall.
Emballasjematerialer ma ogsa kasseres i samsvar med
gjeldende nasjonale krav

13 Alvorlig hendelse

Brukeren og/eller pasienten ma rapportere alle alvor-
lige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten
til produsenten og kompetent myndighet i medlems-
landet der brukeren og/eller pasienten holder til.

14 Bruk sammen med andre enheter

Kateter A

2-veis Foleykateter, lateksfri silikon, ballong 30 c¢ms3,
18 Ch, hydrogelbelegg

Kateter B

Rett floytespisskateter, silikon 40 cm, 18Ch

Kateter C

Bleerekateter uten ballong, PVC, 37 cm, 18Ch, lateks-
fritt

Kateter D

Transuretralt Floley-kateter, 2-veis, lateksfri silikon,
41 cm, 18 Ch

Kateter E. Transuretralt Floley Nelaton ballongkateter,
lateksfri silikon, 41 ¢cm, 18Ch

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 06/2024.
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1. Riv opp plastposen og ta ut
Uro-Tainer® M

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

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

3b. Sproyt litt saltlgsning ut

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

SEEN

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

5. For koblingen inn i kateter-
trakten.

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

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

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

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

Uro-Tainer® M 0,9% NaCl

Roztwor konserwacyjny do cewnikow cewkowych i nadtonowych

1 Wprowadzenie

Uro-Tainer® Maintenance Solutions to gotowe do uzy-
cia, jednorazowe systemy do konserwacji zatozonych
na state cewnikdéw cewkowych i nadtonowych. Kazdy
roztwor konserwacyjny Uro-Tainer® jest zapakowany
w worek ochronny i wysterylizowany.

2 Profil produktu i obszary zastosowania:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: do rutynowego ptukania
cewnikow (usuwanie matych skrzepéw krwi, tkanek,
zanieczyszczen).

b) Uro-Tainer® Solutio R: do rozpuszczania uporczy-
wej inkrustacji, oczyszczenia inkrustowanego cewnika
w celu zmniejszenia urazu podczas usuwania cewnika
¢) Uro-Tainer® Suby G: do rozpuszczania inkrustacji

3 Zamierzeni uzytkownicy:

Pracownicy ochrony zdrowia lub pacjenci przeszkole-
ni przez pracownikow ochrony zdrowia w zakresie sa-
modzielnego przeprowadzania konserwacji. Wytgcznie
dla dorostych.

4 Mozliwe dziatania niepozadane

Kwas cytrynowy moze powodowa¢ u niektorych pa-
cjentow lekkie podraznienie, dyskomfort, a nawet tym-
czasowy bol, uczucie pieczenia lub skurcze pecherza
moczowego (potrzebe oddania moczu). W przypadku
wystgpienia tych dziatan zaleca si¢ stosowanie mniej
skoncentrowanego roztworu Suby G, rzadsze wkrapla-
nie lub stosowanie naprzemiennie z wkropleniem 0,9%
roztworu NaCl, poniewaz nie wiadomo, aby ten roztwor
powodowat takie dziatania.

5 Ograniczenia uzytkowania

Roztwory konserwacyjne Uro-Tainer® nie powinny
by¢ stosowane w przypadku nadwrazliwosci (alergii)
na wymienione sktadniki roztworu. Ponadto produk-
tow tych nie nalezy stosowaé¢ w przypadku zapalenia
pecherza moczowego lub innych schorzen uktadu mo-
czowo-pfciowego, ktére mogg powodowac krwiomocz
(krew w moczu). Roztwory konserwacyjne Uro-Tainer®
nie powinny by¢ stosowane kilka dni po operacji (za-
lezy to od procesu gojenia i zaleznie od decyzji lekarza
prowadzgcego) pecherza moczowego lub drég moczo-
wych oraz nie powinny by¢ stosowane u dzieci i no-
worodkow.

6 Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stoso-

wania

- Przed zastosowaniem wyrobu Uro-Tainer® nalezy
porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniar-
ka.

- Pod zadnym pozorem nie nalezy wstrzykiwaé ani po-
dawac roztworu we wlewie.

- Wkropli¢ roztwdr grawitacyjnie, unikajac uzycia sity.

- Stosowac technike aseptyczna. Zaleca sie dezynfek-
cje portu przed uzyciem.

- Uzywa¢ tylko wtedy, gdy worek i zatyczka uszczel-
niajgca sa nienaruszone, a roztwor jest klarowny.

- Jest to system jednorazowego uzytku. Po otwarciu
nalezy go niezwfocznie uzy¢ i zutylizowa¢. Ponow-
ne uzycie takich wyrobdw stwarza potencjalne za-
grozenie dla pacjenta lub uzytkownika. Moze ono
doprowadzi¢ do skazenia iflub ograniczenia dziata-
nia wyrobu, a w konsekwencji do urazu, choroby lub
Smierci pacjenta.

- Po uzyciu zutylizowa¢ zgodnie z przepisami.

- Jesli roztwoér wycieka z cewki moczowej pod-
czas procesu ptukania, cewnik nie jest prawidtowo
umieszczony w pecherzu moczowym. W takim przy-
padku nalezy wymieni¢ cewnik na nowy.

- Jesli roztwor nie przeptywa, cewnik moze by¢ zagie-
ty lub zatkany. W takim przypadku nalezy wymieni¢
cewnik na nowy.

- Podczas postepowania nalezy zachowac¢ ostroznos¢
w przypadku pacjentdw z urazami kregostupa ze
wzgledu na ryzyko dysrefleksji autonomiczne;.

7 Jak przechowywa¢ wyrob Uro-Tainer®

Nie uzywa¢ wyrobu Uro-Tainer® po uptywie daty waz-
nosci podanej na zewnetrznym plastikowym worku.
Nie przechowywa¢ w lodéwce ani zamrazarce. Prze-
chowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Uzywa¢ wy-
facznie klarownych roztworéw w nieuszkodzonych
butelkach. Po otwarciu pojemnika Uro-Tainer® wyrdb
nalezy niezwfocznie uzy¢ i zutylizowac.

8 Skiad

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl

100 ml roztworu zawiera: chlorek sodu 0,9 g w wo-
dzie do iniekcji

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml roztworu zawiera: kwas cytrynowyjednowodny
6,0 g, glukonolakton, lekki weglan magnezu, dwuwod-
ny wersenian disodowy w wodzie do iniekcji

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml roztworu zawiera: kwas cytrynowyjednowodny
3,23 g, lekki tlenek magnezu, dwuweglan sodu, dwu-
wodny wersenian disodowy w wodzie do iniekcji

9 Zastosowanie i instrukcja uzycia

- Uro-Tainer® to zamkniete i sterylne systemy do
podtaczenia do cewnika moczowego, ktore dziata-
ja zgodnie z instrukcjg przedstawiong na nastepnej
stronie.

- Woreczek Uro-Tainer® jest dostarczany w stanie ste-
rylnym i nie nalezy go zdejmowa¢ z opakowania
przed uzyciem.
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- W razie potrzeby doprowadzi¢ roztwdr do tempera-
tury ciata, zanurzajac zawiniety woreczek w cieptej
wodzie.
Worek zawierajgcy roztwor do ptukania zbiera ptyn
po przeptukaniu cewnika. Ptukanie cewnika i zbiera-
nie ptynu po przeptukaniu odbywa sie wytacznie gra-
witacyjnie, poprzez utrzymywanie wyrobu odpowied-
nio powyzej i ponizej poziomu pecherza moczowego.
Wyréb Uro-Tainer® 0,9% NaCl, dziatajgcy z mecha-
nicznym efektem ptukania, mozna podawaé przepty-
wowo ,in and out”, natomiast wyroby Uro-Tainer®
Suby G i Solutio R, na bazie roztwordw kwasnych, na-
lezy poda¢ do cewnika i pozostawi¢ w cewniku przez
5 minut, aby w petni wykorzysta¢ ich dziatanie che-
miczne. Zaleca si¢ wykonywanie tej procedury 1-2
razy dziennie.
Ogolnie rzecz biorgc, codzienne stosowanie jest
wskazane tylko u pacjentéw pooperacyjnych przez
krotki okres. Natomiast u pacjentow cewnikowanych
dtugoterminowo cewniki pozostajg w ciele przez
bardzo dtugi czas. W takim przypadku cewnik jest
ptukany roztworem Uro-Tainer® tylko 2-3 razy w ty-
godniu.
W przypadku czestszego niz zalecono stosowa-
nia roztworu Uro-Tainer® nie nalezy spodziewad¢ sie
dziatan niepozadanych.
- Nalezy zwréci¢ szczegélng uwage na higieniczne
postepowanie z cewnikiem moczowym.
- Nigdy nie nalezy dziata¢ samodzielnie bez konsulta-
¢ji z ambulatorium lub lekarzem

10 Wyglad

Roztwor ma posta¢ klarownej i bezbarwnej cieczy.
Wyréb Uro-Tainer® sktada sie z migkkiego worka nie-
zawierajgcego poli(chlorku winylu) (PVC) zgrzane-
go z elastyczng rurkg niezawierajacg PVC i zamknie-
ciem urologicznym. Materiatem worka jest bezbarw-
na i przezroczysta folia farmaceutyczna. Wyroby Uro-
-Tainer® sg dostepne w opakowaniach o pojemnosci
50 ml i 100 ml.

11 Okres trwatosci

Zgodnie z datg waznosci; przechowywa¢ w temperatu-
rze pokojowe;.

12 Utylizacja wyrobu

Nie ma Zzadnych szczegélnych wymagah dotycza-
cych utylizacji roztworéw konserwacyjnych Uro-Ta-
iner® poza przestrzeganiem obowigzujacych przepi-
sow, norm i wytycznych dotyczgcych utylizacji odpa-
doéw medycznych.

Materiaty opakowaniowe nalezy réwniez utylizowaé
zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi.

13 Powazne zdarzenie

Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtasza¢ wszel-
kie powazne zdarzenia, ktére wystapity w zwigzku z
wyrobem, producentowi i wtasciwemu organowi pan-
stwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pa-
cjent zamieszkuje.
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1. Rozerwij zewnetrzne opa-
kowanie ochronne i wyjmij
saszetke Uro-Tainer® M

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

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

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

lek pobierz z powrotem

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

SEEN

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

5. Wsun facznik do ztgcza
cewnika.

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

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

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

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

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Solutie de intretinere pentru catetere uretrale si suprapubiene

1 Introducere

Solutiile de intretinere Uro-Tainer® sunt sisteme gata
de utilizare, de unica folosinta, pentru intretinerea
cateterelor autostatice uretrale si suprapubiene.
Fiecare solutie de intretinere Uro-Tainer® este
ambalata suplimentar intr-o punga de protectie si
este sterilizata.

2 Profilul produsului si domeniile de utilizare:

a) Uro-Tainer® NaCl 0,9 %: Pentru clatirea de rutina
a cateterelor (indepartarea cheagurilor mici de sénge,
tesuturilor, reziduurilor).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Dizolvarea crustelor
persistente, tratarea cateterului cu cruste pentru
a reduce traumatismele in timpul indepartarii
cateterului

c) Uro-Tainer® Suby G: Dizolvarea crustelor

3 Utilizatori vizati:

Utilizatori profesionisti din domeniul medical sau
pacienti instruiti de catre un profesionist din domeniul
medical pentru a efectua personal intretinerea. Numai
pentru adulti.

4 Reactii adverse posibile

Acidul citric poate provoca la unii pacienti o usoara
iritatie, disconfort si chiar durere temporara, o senzatie
de urinare sau spasme ale vezicii urinare (dorinta de a
urina). Dacé apar aceste efecte, se recomanda solutia
Suby G mai putin concentratd, efectuarea instildrii cu
o frecventd mai redusa sau alternativ cu o instilare
de NaCl 0,9 %, deoarece nu se cunoaste daca aceasta
solutie provoaca astfel de efecte.

5 Restrictii de utilizare

Solutiile de intretinere Uro-Tainer® nu trebuie utilizate

in caz de hipersensibilitate (alergie) la ingredientele

enumerate ale solutiei. Mai mult, produsele nu trebuie

utilizate n caz de cistita sau alta afectiune urogenitala

care poate produce hematurie (sdnge in urind).

Solutiile de intretinere Uro-Tainer® nu trebuie utilizate

la cateva zile dupa o interventie chirurgicala (depinde

de procesul de vindecare si medicul curant trebuie sa ia

decizia) la nivelul vezicii urinare sau al tractului urinar

si nu trebuie utilizate la copii si nou-nascuti

6 Atentionari si precautii

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

- Solutia nu trebuie injectatd sau perfuzatd in nicio
situatie.

- Instilati solutia prin gravitatie, evitand fortarea.

- Aplicati utilizdnd o tehnicd aseptica. Se recomanda
dezinfectarea portului inainte de utilizare.

- A se utiliza numai daca punga si capacul de sigilare
sunt intacte si solutia este limpede.

- Acesta este un sistem destinat unei singure utilizari.
Dupa deschidere, trebuie utilizat si eliminat imediat.
Reutilizarea acestor dispozitive creeazd un risc
potential pentru pacient sau utilizator. Aceasta
poate duce la contaminarea si/sau functionalitatea
limitatad a dispozitivului, ceea ce duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

- A se elimina in mod corespunzator dupa utilizare.

- Daca solutia se scurge din uretrda in timpul
procesului de spalare, cateterul nu este pozitionat
corect in vezica urinara. In acest caz, cateterul
trebuie Tnlocuit cu unul nou.

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

- Trebuie luate masuri de precautie atunci cand se
utilizeaza la pacienti cu leziuni la nivelul coloanei
vertebrale din cauza riscului de disreflexie autonoma.

7 Cum se pastreaza Uro-Tainer®

Nu utilizati Uro-Tainer® dupa data de expirare inscrisa
pe punga exterioara din plastic. A nu se pastra la
frigider sau congela. A se pastra in ambalajul original.
Utilizati doar solutii limpezi in flacoane nedeteriorate.
Dupa deschidere, Uro-Tainer® trebuie utilizat si
eliminat imediat.

8 Compozitie

a) Uro-Tainer® NaCl 0,9 %

100 ml de solutie contin: Clorura de sodiu 0,9 g in apa
pentru preparate injectabile

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml de solutie contin: Acid citric monohidrat 6,0
g, gluconolactona, carbonat de magneziu slab, detat
disodic dihidrat in apa pentru preparate injectabile

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml de solutie contin: Acid citric monohidrat 3,23
g, oxid de magneziu slab, bicarbonat de sodiu, edetat
disodic dihidrat in apa pentru preparate injectabile

9 Utilizare si instructiuni de utilizare

- Uro-Tainer® sunt sisteme finchise si sterile care
trebuie conectate la cateterul urinar si functioneaza
in totalitate conform instructiunilor de operare din
pagina urmatoare.

- Plicul Uro-Tainer® este livrat steril si nu trebuie scos
din ambalajul suplimentar decat in momentul in
care este necesar pentru utilizare.

- Daca doriti, aduceti solutia la temperatura corpului
prin cufundarea plicului ambalat in apd calda.

- Punga care contine solutia de clatire colecteaza
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lichidul dupa clatirea cateterului. Clatirea cateterului
si colectarea lichidului dupa clatire se efectueaza
numai prin gravitatie, mentinand dispozitivul peste,
respectiv sub nivelul vezicii urinare.

- Uro-Tainer® NaCl 0,9 0%, cu efect de clatire

mecanicd, poate fi administrat ca aplicare ,intrare

si iesire", iar Uro-Tainer® Suby G si Solutio R, pe

baza de solutii acide, trebuie administrate in cateter

si lasate acolo timp de 5 minute pentru a beneficia

pe deplin de actiunea lor chimica. Acest proces este

recomandat de 1 pana la 2 ori pe zi.

in general, utilizarea zilnica este indicatd numai la

pacientii postoperatori pentru o perioada scurta.

Dimpotriva, pacientii cateterizati pe termen lung au

catetere pentru perioade foarte lungi. In acest caz,

cateterul se clateste cu Uro-Tainer® doar de 2-3 ori

pe saptamana.

- Daca utilizati Uro-Tainer® mai des decat ar trebui,
nu se anticipeaza aparitia reactiilor adverse.

- Acordati o atentie deosebita manipularii igienice a
cateterului urinar.

- Nu actionati niciodata independent fara a consulta
serviciul de asistenta in ambulatoriu sau medicul

10 Aspect

Solutia se prezinta sub forma unui lichid limpede si
incolor. Uro-Tainer® este alcatuit dintr-o pungd moale
fara poli(clorura de vinil) (PVC) lipita cu un tub flexibil
fara PVC si inchidere urologica. Materialul utilizat
pentru pungd este o peliculd farmaceutica incolora si
transparenta. Uro-Tainer® este disponibil in ambalaje
de 50 ml si 100 ml.

11 Perioada de valabilitate
Conform datei de expirare; a se pastra la temperatura
camerei.

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

12 Eliminarea dispozitivului

Nu exista cerinte speciale privind eliminarea solutiilor
de intretinere Uro-Tainer® in afard de respectarea
legilor, standardelor si ghidurilor aplicabile pentru
eliminarea deseurilor medicale.

De asemenea, materialele de ambalare trebuie eliminate
n conformitate cu cerintele nationale aplicabile

13 Incident grav

Utilizatorul sifsau pacientul trebuie sa raporteze orice
incident grav survenit in legatura cu dispozitivul
fabricantului si autoritatii competente din statul
membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul.
14 Utilizare impreuna cu alte dispozitive

Cateterul A

Cateter Foley cu 2 cai, silicon fara latex, balon de 30
ml, 18 Ch, strat de acoperire de hidrogel

Cateterul B

Cateter drept cu varf tip fluier, silicon 40 cm, 18 Ch
Cateterul C

Cateter pentru vezica urinard, fara balon, PVC, 37 cm,
18 Ch, fara latex

Cateterul D

Cateter transuretral Foley, 2 cai, silicon fara latex, 41
cm, 18 Ch

Cateterul E

Cateter transuretral cu balon Foley Nelaton, silicon
fara latex, 41 cm, 18 Ch

Acest prospect a fost revizuit ultima data in 06/2024.
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1. Rupeti ambalajul de plastic si
scoateti Uro-Tainer® M

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

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

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

si se injecteaza in Uro-Tainer®
M din nou folosind portul de
injectare (de mai sus). in cazul
in care un medicament lichid
este folosit, se injecteaza cu
ajutorul unei seringi direct in
Uro-Tainer® M prin portul de
injectare.

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

5. Introduceti conectorul in
palnia cateterului.

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

7. inchidet,i tubul cu clema
Uro-Tainer® M.

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

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

Uro-Tainer® M 0,9% NacCl

Underhallslosning for uretrala katetrar och suprapubiska katetrar

1 Introduktion

Uro-Tainer® underhallslésningar ar
anvandningsfardiga engangssystem for underhall
av kvarliggande uretrala katetrar och suprapubiska
katetrar. Varje Uro-Tainer® underhallslosning ar
forpackad i en skyddspase och steriliserad.

2 Produktprofil och anvindningsomraden:

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl: For rutinskdljning av katetrar
(borttagning av sma blodproppar, vavnad, skrap).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Upplosning av envisa
avlagringar, behandling av kateter med avlagringar
for att minska risken for skada vid kateterborttagning
¢) Uro-Tainer® Suby G: Uppldsning av avlagringar

3 Avsedda anvandare:

Halso- och sjukvardsanvdndare eller patienter som
utbildats av sjukvardspersonal for att utféra underhallet
sjalv. Endast for vuxna.

4 Potentiella biverkningar

Citronsyra kan gdra att vissa patienter upplever latt
irritation, obehag och till och med tillfallig smarta, en
brannande kénsla eller spasmer i blasan (tringningar).
Om dessa biverkningar intraffar rekommenderar
vi att man anvdnder den mindre koncentrerade
I6sningen Suby G, utfdr instillationen mindre ofta
eller alternerar den med en instillation av NaCl 0,9
%%, eftersom denna 18sning inte ar kdnd for att orsaka
sadana effekter.

5 Anvandningsbegransningar:

Uro-Tainer® underhallslosningar ska inte anvdndas
vid 6verkinslighet (allergi) mot innehallsimnena i
I6sningen. Dessutom ska produkterna inte anvandas
vid cystit eller andra urogenitala tillstand som
kan orsaka hematuri (blod i urinen). Uro-Tainer®
underhallslosningar ska inte anvdndas flera dagar
efter operationen (beroende pa l4kningsprocessen,
maste avgoras av behandlande likare) pa blasan eller
urinvdgarna och ska inte anvéandas pa barn och nyfodda

6 Varningar och forsiktighetsatgérder

- Tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska
innan du anvander Uro-Tainer®.

- Lésningen far under inga omstandigheter injiceras
eller infunderas.

- Instilleraldsningen med hjalpavgravitationsmatning,
undvik att anvdnda vald.

- Applicera med aseptisk teknik. Portdesinfektion fore
anvandning rekommenderas.

- Farendastanvandas om pasen och férslutningslocket
ar intakta och Iosningen ar klar.

- Detta dr ett engéngssystem. Efter 6ppning ska den
anvandas och kasseras omedelbart. Ateranvandning
av engangsprodukter utgdér en potentiell risk
for patienten eller anvandaren. Det kan leda till
kontaminering och/eller begriansad funktionalitet
hos produkten, vilket kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider.

- Kassera pa ratt satt efter anvandning.

-Om I6sningen lacker ut fran urinréret under
spolningsprocessen ar katetern inte korrekt placerad
i blasan. | sa fall maste katetern bytas ut mot en ny.

- Om I&sningen inte flodar kan det bero pa att katetern
ar bojd eller igensatt. | sa fall maste katetern bytas
ut mot en ny.

- Forsiktighetsatgarder bor vidtas vid operation pa
patienter med ryggradsskador pa grund av risken for
autonom dysreflexi.

7 Forvaring av Uro-Tainer®

Anvand inte Uro-Tainer® efter utgdngsdatumet pd
den yttre plastpasen. Far ej kylas eller frysas. Forvaras i
originalférpackningen. Anvand endast klara I6sningar
i intakta flaskor. Nar Uro-Tainer® har Gppnats maste
den anvandas och kasseras omedelbart.

8 Sammansittning

a) Uro-Tainer® 0,9 % NaCl

100 ml I6sning innehaller: Natriumklorid 0,9 g i
vatten for injektion

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml I6sning innehaller: Citronmonohydratsyra
6,0 g, glukonolakton, latt magnesiumkarbonat,
dinatriumedetatdihydrat i vatten for injektion

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml 16sning innehaller: Citronmonohydratsyra
3,23 g, latt magnesiumoxid, natriumbikarbonat,
dinatriumedetatdihydrat i vatten for injektion

9 Anviéndnings- och bruksanvisning

- Uro-Tainer® &r slutna och sterila system som ansluts
till urinkatetern och fungerar enligt bruksanvisningen
pa nasta sida.

- Uro-Tainer®-pasen levereras steril och ska inte tas
ut ur forpackningen forrén den ska anvandas.

-Om sd onskas, vdrm upp I8sningen till
kroppstemperatur genom att sanka ned den inslagna
pasen i varmt vatten.

- Pasen som innehaller spolningslésningen samlar upp
vatskan efter spolning av katetern. Kateterspolning
och vatskeuppsamling efter spolning utfors enbart
med hjalp av tyngdkraften genom att enheten halls
Gver respektive under blasans niva.
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- Uro-Tainer® 09 9% NaCl, som verkar med en
mekanisk skoljningseffekt, kan administreras "in
och ut"”, medan Uro-Tainer® Suby G och Solutio R,
baserade pa sura l6sningar, maste administreras i
katetern och ldmnas dar i 5 minuter for att deras
kemiska verkan ska utnyttjas fullt ut. Denna process
rekommenderas 1-2 ganger om dagen.

-1 regel &r daglig anvdndning endast indicerad
for postoperativa patienter under en kort period.
| motsats till detta har langtidskateteriserade
patienter katetrar under mycket langa perioder.
| detta fall ska katetern skéljas med Uro-Tainer®
endast 2-3 ganger i veckan.

- Om du anvdnder Uro-Tainer® oftare dn du borde
forvdntas inga biverkningar.

- Var sérskilt uppméarksam pa hygienisk hantering av
urinkatetern.

- Agera aldrig sjalvstandigt utan att radgéra med din
vardcentral eller Idkare

10 Utseende

Ldsningen dr en klar och farglds vétska. Uro-Tainer®
ar tillverkade av en mjuk pase fri fran poly(vinylklorid)
(PVC) svetsad med en flexibel PVC-fri slang och en
urologisk forslutning. Materialet i pasen ar en férglos
och transparent farmaceutisk film. Uro-Tainer® finns i
forpackningar om 50 ml och 100 ml.

11 Hallbarhet
Se utgangsdatum, férvaras vid rumstemperatur.

12 Kassering av enheten

Det finns inga sérskilda krav for kassering av
Uro-Tainer® underhallslésningar utover att folja
tilldmpliga lagar, standarder och riktlinjer for
kassering av medicinskt avfall.

Férpackningsmaterial maste ocksa kasseras i enlighet
med géllande nationella krav

13 Allvarliga incidenter

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera alla
allvarliga incidenter som intréffar i samband med
enheten till tillverkaren och till behdrig myndighet i
det medlemsland dar anvéndaren och/eller patienten
ar etablerad.

14 Anvandning tillsammans med andra produkter
Kateter A

2-végs Foleykateter, latexfri silikon, ballong 30 ml, 18
Ch, hydrogelbeldggning

Kateter B

Rak kateter med fl6jtspets, silikon 40 c¢m, 18Ch
Kateter C

Urinkateter utan ballong, PVC, 37 cm, I18Ch, latexfri
Kateter D

Transuretral Foleykateter, 2-vdgs, latexfri silikon, 41
cm, 18 Ch

Kateter E

Transuretral ballongkateter Foley Nelaton, latexfri
silikon, 41 cm, 18 Ch

Denna bipacksedel &ndrades senast 06/2024.
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1. Oppna plastpasen och ta ut
Uro-Tainer® M

2. Kontrollera att Uro-Tainer®
M-slangen ar stdngd med en
plastkldmma.

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

Tainer® M flera ganger tills
all 16sning har dverforts, eller

3b. Aspirera en mangd kok-
saltlésning fran Uro-Tainer®
M genom injektionsporten
(fran undersidan) och in i
flaskan for att bereda l4-
kemedlet. Sug tillbaka det
rekonstituerade ldkemedlet

i sprutan och injicera det i
Uro-Tainer® M via injektions-
porten (fran ovansidan). Om
ett flytande lakemedel an-
vands ska det aspireras direkt
till Uro-Tainer® M-pasen
genom injektionsporten.

SEEN

(a»)

4. Avldgsna den garantifor-
seglade forseglingen. Vrid
och and dra bort hattan utan
att vidrora det sterila anslut-
ningsdonet.

5. For in anslutningsdonet i
katetern.

6. Hall Uro-Tainer® M hégre
dn urinblasan och 6ppna
kldamman. Tillfér 6sningen
endast genom gravitation.

7. Stdng slangen med klam-
man pa Uro-Tainer® M.

8. Efter att erforderlig tid har
gatt ska du 6ppna klamman
och halla pasen lagre @n
urinbldsan

sa att |dsningen rinner ut.
Uro-Tainer® M rymmer upp
till 150 ml och kan darfor
dven samla upp eventuell urin
fran blasan utdver spolnings-

bqsﬂég‘gﬁnimman pa réret och
ta ut anslutningsdonet fran
katetern genom att vrida
forsiktigt. Anslut katetern till
en steril dranagepase.
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SK - Navod na pouzitie

Uro-Tainer® M 0,9 % NaCl

Roztok na udrzbu uretralnych a suprapubickych katétrov

1 Uvod:

Roztoky na udrzbu Uro-Tainer® su jednorazové
systémy na udrzbu uretrdlnych a suprapubickych
katétrov pripravené na pouzitie. Kazdy roztok na
udrzbu Uro-Tainer® je zabaleny v ochrannom vrecku
a je sterilizovany.

2 Profil produktu a oblasti pouzitia:

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl: Na bezné preplachovanie
katétrov (odstrafiovanie malych krvnych zrazenin,
tkaniva, necistot).

b) Uro-Tainer® Solutio R: Rozpustenie pretrvavajucej
inkrustacie, o3etrenie inkrustovaného katétra na
znizenie traumy pocas vyberania katétra

¢) Uro-Tainer® Suby G: Rozpustenie inkrustacie

3 Zamyslani pouZivatelia

Profesionalni zdravotnicki pouzivatelia alebo pacienti
vyskoleni profesionalnym zdravotnickym pracovnikom
na osobné vykonavanie udrzby. Len pre dospelych.

4 Mozné vedlajsie ucinky

Kyselina citronovda moéze u niektorych pacientov
sposobit mierne podrazdenie, nepohodlie a dokonca
docasnu bolest, pocit mocenia alebo ki¢e v mo¢ovom
mechure (nutkanie mo¢it). Ak sa vyskytnu tieto ucéinky,
odpori¢a sa menej koncentrovany roztok Suby G,
instilaciu vykonavajte menej ¢asto alebo ju striedajte
s instilaciou 0,9 % NaCl, pretozZe nie je zname, Ze by
tento roztok sposoboval takéto ucinky.

5 Obmedzenia pouzivania

Roztoky na udrzbu Uro-Tainer® sa nesmu pouzivat
v pripade precitlivenosti (alergie) na uvedené zlozky
roztoku. Dalej sa vyrobky nesmu pouzivat ani v pripade
cystitidy alebo iného urogenitalneho ochorenia, ktoré
moze sposobit hematuria (krv v modéi). Roztoky na
udrzbu Uro-Tainer® sa nesmu pouzivat niekolko dni
po chirurgickom zakroku (zavisi od procesu hojenia a
musi o0 tom rozhodnut oetrujuci lekar) na mocovom
mechtre alebo mocovych cestach a nesmu sa pouzivat
u deti a novorodencov.

6 Varovania a preventivne opatrenia

- Pred pouzitim pomdcky Uro-Tainer® sa poradte s
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

- Roztok sa za Ziadnych okolnosti nesmie injekéne ani
infuzne podavat.

- Instilujte roztok pdsobenim gravitacie, nepouzivajte
silu.

- Pouzite asepticku techniku.
odporuca dezinfikovat port.

- Pouzivajte len vtedy, ak su vrecko a tesniaci uzaver
neporusené, a roztok je Ciry.

Pred pouzitim sa

- Tento systém je urceny na jedno pouZitie. Po otvoreni
sa musi okamzite pouzit a zlikvidovat. Opakované
pouzitie takychto pomécok predstavuje potencialne
riziko pre pacienta alebo pouzivatela. Méze dojst
ku kontamindcii a/alebo obmedzenej funkénosti
pomocky, €¢o modze viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

- Po pouziti nalezite zlikvidujte.

- Ak pocas vyplachovania z mocovej rury unika roztok,
katéter nie je spravne umiestneny v mocovom
mechure. V takom pripade sa katéter musi vymenit
za novy.

- Ak roztok netecie, katéter moze byt ohnuty alebo
upchaty. V takom pripade sa katéter musi vymenit
za novy.

- Pri operacii pacientov s poranenim chrbtice je
potrebné prijat bezpecnostné opatrenia z dévodu
rizika autonomnej dysreflexie.

7 Skladovanie pomdcky Uro-Tainer®

Uro-Tainer® nepouZivajte po datume exspiracie
uvedenom na vonkajSom  plastovom  vrecku.
Neskladujte v chladnicke ani mraznicke. Uchovavajte
v pdvodnom obale. Pouzivajte len &ire roztoky v
neposkodenych flasiach. Po otvoreni sa Uro-Tainer®
musi okamzite pouzit a zlikvidovat.

8 Zlozenie

a) Uro-Tainer® 0,9% NaCl

100 ml roztoku obsahuje: 0,9 g chloridu sodného vo

vode na injekcie

b) Uro-Tainer® Solutio R

100 ml roztoku obsahuje: 6,0 g monohydrat kyseliny

citronovej, glukonolakton, lahky uhli¢itan horeénaty,

dihydrat edetatu sodného vo vode na injekcie

¢) Uro-Tainer® Suby G

100 ml roztoku obsahuje: 3,23 g monohydrat kyseliny

citronovej, lahky oxid hore¢naty, hydrogénuhligitan

sodny, dihydrat edetatu sodného vo vode na injekcie

9 Aplikacia a navod na pouzitie

- Uro-Tainer® su uzavreté a sterilné systémy, ktoré
sa pripajaju k mocovému katétru a funguju podla
navodu na pouzitie na nasledujucej strane.

- Vrecko Uro-Tainer® sa dodava sterilné a nema sa
vyberat z obalu, kym nie je potrebné ho pouzit.

-V pripade potreby zahrejte roztok na telesnu teplotu
ponorenim zabaleného vrecka do teplej vody.

-Vak, ktory obsahuje preplachovaci roztok,
zhromazduje tekutinu po preplachnuti katétra.
Preplachovanie katétra a zber tekutiny po
preplachnuti sa vykonava len gravitaciou, pricom sa
pomécka udrziava nad Uroviiou mo¢ového mechura,
resp. pod Uroviiou mocového mechura.
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- Uro-Tainer® 0,9 % NaCl, pdsobiaci mechanickym
oplachovacim ucinkom, sa modze podavat ako
Wvstupnad a vystupnd" aplikdcia, zatial ¢o Uro-
Tainer® Suby G a Solutio R na baze kyslych roztokov
sa musia podavat do katétra a nechat tam 5 minut,
aby sa plne vyuZilo ich chemické posobenie. Tento
postup sa odporuca 1 az 2 krat denne.

- Kazdodenné pouzitie je vo vieobecnosti indikované
len u pacientov po operacii pocas kratkeho obdobia.
Na rozdiel od toho maju pacienti s dlhotrvajucou
katetrizaciou katétre po velmi dlhu dobu. V tomto
pripade sa katéter preplachuje pripravkom Uro-
Tainer® iba 2- az 3-krat tyzdenne.

- Ak pouzivate Uro-Tainer® castejSie, ako sa ma,
neocakavaju sa ziadne neziaduce udalosti.

- Osobitnu pozornost venujte hygienickej manipulacii
s mocovym katétrom.

- Nikdy nekonajte samostatne bez konzultacie so
sluzbou ambulantnej starostlivosti alebo lekarom

10 Vzhlad

Roztok sa javi ako Cira a bezfarebna kvapalina. Uro-
Tainer® su vyrobené z mikkého vaku bez obsahu
poly(vinylchloridu) (PVC) zvareného s flexibilnou
hadickou bez obsahu PVC a urologickym uzaverom.
Material pouzity na vyrobu vrecka je bezfarebna a
priehlfadna farmaceuticka folia. Uro-Tainer® su k
dispozicii vo velkostiach s objemom 50 ml a 100 ml.

11 Datum exspiracie
Skladujte pri izbovej teplote podla datumu exspiracie.

12 Likvidacia pomocky

Neexistuju Ziadne Specialne poziadavky na likvidaciu
roztokov na udrzbu Uro-Tainer® okrem dodrziavania
platnych zakonov, noriem a smernic na likvidaciu
zdravotnickeho odpadu.

Obalové materidly sa musia zlikvidovat v sulade s
platnymi vnutrostatnymi predpismi.

13 Vazny incident

Kazdu zavaznu incident, ktory sa vyskytne v stvislosti
s pomdckou, treba nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu Clenského Statu, kde pouzivatel afalebo
pacient sidli.

14 Pouzivat spolu s inymi zariadeniami

Katéter A

2-cestny Foleyho katéter, silikonovy, bez obsahu
latexu, balénik 30 ml, 18 Ch, hydrogélova vrstva
Katéter B

Katéter s rovnym pistalovym hrotom, silikdnovy,

40 c¢cm, 18 Ch

Katéter C

Mocovy katéter bez balonika, PVC, 37 cm, 18 Ch,

bez obsahu latexu

Katéter D

Transuretralny Foleyho katéter, 2-cestny,

silikonovy bez obsahu latexu, 41 cm, 18 Ch

Katéter E

Transuretralny baldnikovy Foleyho katéter Nelaton,
silikonovy, bez obsahu latexu, 41 cm, 18 Ch

Tato pisomna informacia bola naposledy revidovana
v 06/2024.
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1. Roztrhnite plastovy obal a
vyberte vrecko Uro-Tainer® M

2. Hadi¢ka vrecka Uro-Tainer®
M musi byt uzatvorena
plastovou svorkou.

3a. Aseptickym sposobom
namontujte ihlu uréent na
transfer lieku a injekéna liekov-
ku na injekény port. Vytlacte
fyziologicky roztok z vrecka
Uro-Tainer® M do injekénej
liekovky. Uvolnite tlak na
vrecko Uro-Tainer® M a nasajte
don obsah injekéne;j liekovky.
Viytlacanie roztoku a vypustanie
vzduchu z vrecka Uro-Tainer®
M mozete opakovat tolkokrat,
kym sa bezpecne nepresunie
vsetok roztok, alebo

3b. cez injekény port (zdola)
natiahnite z vrecka Uro-Tainer®
M do striekacky malé mnozstvo
fyziologického roztoku a
pridajte ho do injekénej
liekovky, aby sa liek rozpustil.
Rozpusteny liek natiahnite spét
do striekacky a cez injekény
port (zhora) ho znova vstreknite
do vrecka Uro-Tainer® M. Ak
pouZivate tekuty liek, pomocou
striekacky ho vstreknite cez
injekény port priamo do vrecka
Uro-Tainer® M.

SEEN

o

4. ZloZte uzaver odolny voci
neziaducim Upravam. 4.
Pooto¢enim odpojte viecko
bez toho, aby ste sa dotkli
sterilného konektora.

5. Zasunte konektor do lievika
katétra.

6. Podrzte vrecko Uro-Tainer®
M nad uroviiou mocového
mechura a uvolnite svorku.
Roztok podavajte len
posobenim gravitacie.

7. Pomocou svorky vrecka Uro-
Tainer® M uzatvorte hadicku.

8. Po plynuti poZzadovaného
Casu uvolnite svorku, podrzte
vrecko pod uUroviiou mocového
mechura a vypustite roztok. Do
vrecka Uro-Tainer® M sa zmesti
150 ml tekutiny, takZe don
mozno zhromazdit nielen roztok
na vyplach, ale aj pripadny mo¢
z mocového mechura.

9. Zasvorkujte hadicku a
jemnym otocenim odpojte
konektor od katétra.
Pripojte katéter k sterilnému
drenaznemu vrecku.
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Valmistaja. Fl Erkende vertegenwoordiger in de EU. Fl Ei saa kayttad uudelleen.
Fabricant. FR Représentant agréé dans |'UE. FR Ne pas réutiliser.
Manufacturer. GB  EU Authorized Representative. GB  Single use only.
Proizvoda¢ HR  AB Yetkili Te msilcisi. HR  Nemojte ponovno upotrijebiti.
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Produsent. NO  Autoriseret repreesentant i EU. NO  Kun engangsbruk.
Producent. PL Autoryzowany przedstawiciel UE. PL Nie uzywac ponownie.
Producator. RO  Reprezentant autorizat in UE. RO A nuse reutiliza.
Tillverkare. SE  Auktoriserad EU-representant. SE Far ej ateranvindas.
Vyrobe. SK  Pooblasceni predstavnik v EU. SK  Opétovne nepouzivat.
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Mepuuurcko nsgenve. BG  YHuKaneH upeHTucUKkaTop Ha ussenve. BG  KaranoxeH Homep. BG
Zdravotnicky prostredek. CZ  Jedinecny identifikator prostfedku. CZ  Katalogové ¢islo. cz
Medizinprodukt. DE  Einmalige Produktkennung. DE  Katalognummer. DE
Medicinsk udstyr. DK Unik enhetsidentifikator. DK Varenummer. DK
Meditsiiniseade. EE  Seadme kordumatu identifikaator. EE  Kataloogi number. EE
laTpoTEXVONOYIKO TTPOIOV. EL  Movadiko avayvwploTIKG TTPOioVTOc. EL  ApBudgmaprtidac. EL
Dispositivo médico. ES  Identificador unico de dispositivo. ES  Codigo de lote. ES
Laakinnallinen laite. FI Yksilollinen laitetunniste. FI Eranumero. Fl
Dispositif médical. FR  Identifiant unique du produit. FR Numéro de lot. FR
Medical Device. GB  Unique Device ldentifier. GB  Catalog number. GB
Medicinski proizvod. HR  Jedinstveni identifikator proizvoda. HR  Broj serije. HR
Orvostechnikai eszkdz. HU  Egyedi eszkdzazonosito. HU  Gyartasi sorozat szama. HU
Dispositivo medico. IT Identificatore univoco del dispositivo. 1T Numero di lotto. IT
Medisch hulpmiddel. NL  Uniek Hulpmiddel Identificatie. NL  Artikelnummer. NL
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Varenr. DK  Fremstillingsdato. DK Anvendes senest: DK
Partii number. EE  Tootmiskuupéev. EE Séilivusaeg: EE
Ap1Bpog maptidac. EL Huepopnvia Kataokeunc. EL Avdhwon £wg. EL
Codigo de lote. ES Fecha de fabricacion. ES Fecha de caducidad: ES
Erdnumero. Fl Valmistuspaiva. Fl Viimeinen kayttopaiva: Fl
Numéro de lot. FR  Date de fabrication. FR Date limite d'utilisation. ~ FR
Batch number. GB  Manufacturing date. GB  Use by: GB
Broj serije. HR  Datum proizvodnje. HR  Upotrijebiti do: HR
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He n3nonssaiite, ako onakoskata e nospefeHa.
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno.
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
Mnv XpnOILOTIOIE(TE AV TO TTIAKETO ExEl UMIOOTEL {nd.
No utilizar si el envase esta dafiado.
Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vahingoittunut.
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Do not use if package is damaged.
Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.
Ne hasznélja, 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 dacd ambalajul este deteriorat.
Far ej anvdndas om forpackningen &r skadad.
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal.
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EAVHIYHa CTepUnHa nperpaaHa ciCTeMa ChC 3alluTHa BbHLIHA ONaKoBKa.

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem.
Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen.

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage.
Uhekordse stenllsusbanaarl stisteem kaitsva vallspakendlga

TUOTNHA HOVOU PPayHol AMOCTEIPWONG HE IPOOTATEUTIKI GUOKEUAOIA EEWTEPIKA.
Sistema de barrera estéril tnico con embalaje protector en el exterior.
Kertakayttéinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus.
Systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur.
Sterile single barrier system with protective packaging outside.

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem.
Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer.
Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna.

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik.

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje.
Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym.
Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj de protectie exterior.

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan.

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom.
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EfvHnyHa cTepunHa nperpagHa cuctema
Systém jedné sterilni bariéry
Einfachsterilbarrieresystem

Steril vaeskevej

Uhekordse steriilsusbarjaari stisteem
Z00TNMa HovoD Gpaypol amooTeipwong
Sistema de barrera estéril tinico
Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma
Systéme de barriére stérile simple
Single sterile barrier system

Sustav jednostruke sterilne barijere
Egyszeres sterilgatrendszer

Sistema a barriera sterile singola
Enkelvoudig steriel barrieresysteem
Enkelt sterilt barrieresystem
Pojedynczy system bariery sterylneJ
Sistem cu bariera sterild unicd

Enkelt sterilt barridrsystem

Systém jednej sterilnej bariéry
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