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BG - Yka3saHua 3a ynotpeba

CbcTaB
100 ml pa3TBOp ChAbPXKA:

JInmoHeHa MOHOXMAPaTHa K1CenmHa 323¢
Jlek marHesuneB okcnp, 0389
HaTtpues 6rkapboHaT 079
[NuHatpues epetat 2H,0 (MOMoOLYHO B-BO) 0.01g

BbB BOAA 3a NHXeKLNK

Onuncanmne

Pa3TBop 3a NOCTOAHHU ypeTpanHu 1 cynpanybuyHu Kate-
TPU Ha OCHOBATa Ha JIMMOHEHA KICENHA 3a pa3TBapsAHe Ha
obpa3syBanu ce Kopu, KOUTO MoraT Aa JoBefaT 0 3anyLuBa-
He Ha KaTeTbpa.

Uro-Tainer® e cuctema 3a AMPEKTHa 1 eHOKpaTHa ynoTpe-
6a. CbcTom ce ot PVC nauK B 3aWiUTHA MiacTMacoBa ona-
KOBKa, CbabpKaly 50 ml nan 100 ml ctepuneH pastsop,
r'bBKaBa Tpb6a, cCHabaeHa C Knamna v CTepuneH yHuBepca-
NeH CbefMHNTEN, 3aLLMTEH OT TBbPAO NNACcTMACOBO Karnaye,
3aneyaTaHo NPOTMB HEOTOPM3MpPaHa HaMmeca.

[losnposka

OcBeH aKo pyro He e npeAnncaHo oT Niekap, B 3aBUCMMOCT
OT CepPVO3HOCTTa Ha CbCTOAHMETO Ha NaLeHTa, Ce BbBEX/a
5 min BeAHBX WK ABa MbTU JHEBHO A0 BEAHDX CEAMMYHO.

Mpepo3snpaxe
JIunceaT KNMHUYHN AaHHW 32 Npefo3npaHe.

BaxkHa nHpopmauma

-To3u pa3TBOp e NpefHa3HaueH camo 3a K3nnakBaHe Ha
ypeTpaneH KaTeTbp, a He 3a HTPaBeHO3Ha NHY3MA.

- BbBexpaliTe pa3TBopa upes rpaBUTayHoO BNBAHE; 136AT-
BaliTe fja U3non3gate cuna.

- MpepnasHuTe MepKM ca HEOOXOANMM MPY U3BbBPLIBAHE
NPOMWBKa Ha NUKOYEH MEXYP NPU NaLMEHTM C HapaHABa-
HIA Ha rPBOHAYHMA CTBNG NOpaan pUcka OT aBTOHOMHA
avcpednekcna.

- [la He ce ynoTpebsBa B NPOABIKEHNE HA HAKONMKO fHN
cnep Xvpyprus Ha NKOYHNA MeXYp WU MUKOUHNTE Mb-
TMwa.

- [la He ce ynoTpe6sBa B clyyan Ha LIUCTUT WK Apyri ypo-
TEeHWUTaJIHU CbCTOAHNA, KOUTO MOTaT Aia NPUYVHAT XeMarTy-
pua (KpbB B ypuHata). O6bpHeTe ce KbM f1eKap, KOMTO Lie
npeanuLue HeO6XOAVMOTO NIeYeHNe.

- Pasmeopsm He e pasmsopumen 3a dobasku. Ton He b1Ba
na ce ynoTpe6sBa 3a pa3TBapsAHe Ha lekapcTaa.

- KncennHHocTTa Ha pastBopa Suby G (pH=4) moxe fa
npomeHu edeKTa Ha ipyro nekapcTBo. ToBa TpsAbBa Aa ce
0TuYNTa 0COBEHO BbB BPb3Ka C JIEUEHNETO Ha MNKOUYHU VH-
deKuum ¢ aHTMbroTULM.

- MpwnaraiiTe ¢ 13Mon3BaHe Ha acenTyHa TEXHUKA.
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Uro-Tainer® (Ypo-TeiiHbp®)
Suby G B. Braun

MpuraunoHeH pa3TBop 3a ypeTpanHu u
cynpanybuyHu KateTpu
CTepusieH, HeCbabpiKally eHAOTOKCHHM

- [la ce ynoTpebsBa caMo ako OMaKoBKaTa, CbbPXKaHUETO
11 3aTBapALLOTO Kamaye Ca HermoKbTHATW W PasTBOPLT e
6mcTHp.

- /I3xBbpnaiiTe BCeKN YacTUYHO yNoTpebeH NuK 1 BCAKa-
KbB HEM3MON3BaH Pa3TBop.

- CbxpaHsaBaliTe Aaney ot AOCTbM Ha AeLla.

- Buxxte paboTHaTa Avarpama Ha ciefiBallata cTpaHuLa.

- ToBa e cucTema 3a effHOKpaTHa ynotpeba. Cnep otBapsaHe
TpAb6Ba fla Ce 13M0N3Ba U U3XBBPAA HBP30.

- Cnep ynoTpeba 13xBbpnaiiTe CbrnacHO N3NCKBaHMATA.

- NoBTOpHa ynotpeba Ha n3aenua 3a eaHOKpaTHa ynotpeda
Cb3fjaBa NoTeHLManeH prcK 3a nalmeHTa unu notpebute-
nA. ToBa MoXe fja AoBeAe A0 3amMbpcABaHe U/Wu BoLa-
BaHe Ha GYHKLIMOHANHOCTTa. 3aMbpCABAHETO W/VnK orpa-
HUYeHaTa GYHKLIMOHANHOCT Ha U3AeNNeTo MoraT Aa AoBe-
AaT 0 yBpexpaHe, 3abonAasaHe 1Ny CMbPT Ha NaLueHTa.

- EKCNepuUMEHTI C KUBOTHU Ca NOKa3anu, Ye XUMUYECKOTO
cbepvHeHne DEHP e noTeHUManHoO TOKCMYHO 3a penpo-
AyKTMBHaTa QyHKuWA. MpeaBup CbBPEMEHHOTO HUBO
Ha Hay4yHOTO MO3HaHWe, PUCKDBT (B Clyyail Ha NPoOAbLA-
XnTenHa ynotpe6a), 0cobeHo 3a HefloHoCeHN bebeTa oT
MBXKW MO, He MoXe Aa Obfie HaMmbIHO M3KNtoueH. Kato
npefnasHa MAapka NpUNoXeHNeTo Ha Cbabpxawm DEHP
MeANLMHCKN NPOAYKTN TpA6Ba Aa ObAe orpaHuyeHo o
KpaTKoCpouHa yrnoTpeba npu GpemMeHHU eHu, Maikn
Kbpmauku, 6ebeta u gevia.

CTpaHnyHn epeKkTn

- JIUMOHeHaTa KucenrHa Moxe Aa npefusBuKa npy HAKoW
nauneHTU ycelyaHe 3a fpa3HeHe 1 Aopy BpemeHHa 6on-
Ka, MapeHe Uy cnasmm Ha MUKOYHMA Mexyp (Mo3uBK 3a
ypUHMpaHe). B TakmBa cnyyan npunoxeHneto Tpabea Aa
Ce npaBu NO-PAAKO UAW Aa Ce pefyBa C MPUNOXKEHNe Ha
NaCl 0.9%. Ho kaTo usno ToBa neyeHue ce noHaca gobpe
11 Te31 CTPaHUYHK eeKTN He HanaraT NPeKbCBaHETO My.

— AKO TEYHOCTTa M31e3e OT ypeTpaTa o BpemMe Ha NPoMIB-
Ka, KaTeTbpbT MOXe Aa € U3NA3BA OT Mexypa W NaLneHTbT
7ia ce HyXaae OT HOB KaTeTbp.

— AKO TEYHOCTTa He NPOTKYa, KaTETbPBT MOXE fia € Nperb-
HaT B Mexypa Wiu Aa e 3anyLueH 1 Aa e Hyxfae OT CMAHa.

CpoK Ha rogHoCT
He n3non3garite cnep fatata, otbenasana ¢ ,EXP” Ha ropba
Ha nnuka.

CbxpaHeHune
CbxpaHsBaiiTe B OpUrMHanHaTta onakoBKa, Ha TbMHO 1 Npun
Temnepatypa nog 25° C.

MocnepHa akTyanusauua Ha H$opmaumaTa
06/2010r.

03.12.12 13:21



MnuksT Uro-Tainer® ce focTaBs ctepuneH 1 He 6vBa Aa ce
13BaXfa OT OMaKoBKaTa, JOKAaTO He ce HanoXu ynotpeba-
Ta my. 1o XenaHue, TemnepaTypaTa Ha pa3TBopa MOXe Aa
6be N3paBHeHa C TenecHata TemnepaTypa Ype3 notanaHe
Ha OMaKoBaHWA MAVK B TOM/a BOAA.

1.
PaskbcaiiTe nnactmacoBata

OMaKoBKa W M3Bajete nnvka
Uro-Tainer®.

2 N

3atBopete TpbbaTta Ha Uro-

Tainer® ¢ nnacTmacoBa Knam- \

na.

3. W\
OTcTpaHeTe NpeanasHoTo 3a- —
neyaTBaHe. \ /

4, A
OTBUIATE 1 OTCTPaHETe Kana-

yeTo, 6e3 ga Jokocsare Cre-

PUAHKA CbeanHUTEN.
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5.
Bkapaiite cbeamHuTens BbB
dyHMATa Ha KaTeTbpa.

6.

[Ibpxeitkn Uro-Tainer® Hap
HUBOTO Ha MUKOYHUA MeXyp,
ocBobofeTe Knamnarta, ocTa-
BANKM Pa3TBOPDBT fa Teye no
rpaBuTayYeH MbT (nop Aencr-
BVETO Ha 3eMHOTO NpuTerns-
He)

7.

Cnep 5 muHyTn cBanete Uro-
Tainer® noa HWBOTO Ha nu-
KOYHMA Mexyp, 3a fila Moxe
TEYHOCTTa OTHOBO /1A CE€ OTTe-
ye B M/MKa.

8.

Knamnupaiite Tpbbata wn
V3BafieTe CbefuHUTeNs ot
KaTeTbpa upe3 Nieko 3aBbp-
TaHe. CbegmHeTe KaTeTbpa
CbC CTEPUITHA APEHaxHa Top-
6a. Vi3xebpnete nnuka Uro-
Tainer® n n3muiTe pbLeTe Cu.

03.12.12 13:21



CZ - Informace pro pouziti

Slozeni
100 ml roztoku obsahuje:

Monohydrat kyseliny citrénové 323¢g
Uhli¢itan hofecnaty lehky 038¢g
hydrogenuhli¢itan sodny 07 g
Edetat dvojsodny 2H,0 (excipiens) 0,01 g

ve vodé pro injekce

Popis

Roztok obsahujici kyselinu citrénovou pro dlouhodobé
zavedené a suprapubické mocové katétry urceny k roz-
pusténi inkrustaci, které by mohly zplsobit ucpani ka-
tétru.

Uro-Tainer® je jednorazovy systém pfipraveny k pouziti.
Sklada se z PVC sacku v ochranném plastovém obalu, kte-
ry obsahuje 50 nebo 100 ml sterilniho roztoku, ohebnou
hadicku se svorkou a sterilni univerzalni spojku chrané-
nou plastickym uzavérem s té€snénim zajisténym proti
nezadouci manipulaci.

Davkovani

Pokud Iékaf neur€il jinak, roztok se instiluje na dobu
5 minut jednou az dvakrat denné az jednou tydné, podle
vaznosti stavu pacienta.

Pfedavkovani
Neexistuji zadné klinické udaje vztahujici se k predavko-
vani pfipravku.

Dulezité informace

- Tento roztok je ur¢en pouze k proplachovani mocového
katétru: neni ur€en k nitrozilni infuzi.

- Roztok aplikujte pouze na zakladé pusobeni gravitace.
Nepouzivejte silu.

- U pacientl s poranénim michy provadéjte vyplach
mocového méchyre se zvysenou opatrnosti kvili riziku
autonomni dysreflexie.

- Pouziti u pacientl po operaci mo¢ového traktu by mélo
byt zvazeno lékarem.

- Nepouzivejte pfi cystitidé nebo jinych onemocnénich
urogenitalniho traktu doprovazenych hematurii (pfi-
tomnost krve v mo¢i). Obratte se na lékafe, ktery roz-
hodne o dalsi [é¢bé.

- Roztok neni urcen k fedéni dalSich ldtek (neslouzi jako
vehikulum - nosny roztok - pro jiné pfisady). Nesmi
byt pouzivan k rozpousténi a pfipravu roztokl Iéciv.

- Acidita roztoku Suby G (pH = 4) m0ze pozménit ucinek
nékterych lécivych pripravki. Tuto skutecnost je treba
vzit na védomi zejména pfi é¢bé mocovych cest anti-
biotiky.
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Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

UdrZovaci roztok pro uretralni a suprapu-
bické katétry
Sterilni, bez endotoxinu

- P¥i pouziti roztoku dodrzujte asepticky postup.

- Pouzivat pouze tehdy, pokud je roztok je Ciry a vnéjsi
prebal, sac¢ek i uzavér jsou neposkozené.

- Zbyly roztok i z&asti pouzity sacek i zlikvidujte.

- Uchovavejte mimo dosah déti

- PFi pouziti postupujte podle obrazkového navodu na
nasledujici strang.

- Ur€eno k jednorazovému pouziti. Po otevfeni neod-
kladné spotrebujte a zlikvidujte.

- Po pouZziti radné zlikvidujte.

- Opétovné pouziti zafizeni uréenych k jednorazovému
pouziti predstavuje pro pacienta nebo uZivatele poten-
cidlni riziko MaZe vést ke kontaminaci nebo zhorseni
moc, pfipadné smrt pacienta.

- Pokusy na zvifatech prokazaly, ze latka DEHP (dietylhe-
xylftalat) mze byt pro reprodukci potencialné toxicka.
V souladu s aktualnim stavem védeckych znalosti nelze
(v pfipadé dlouhodobého uzivani) zcela vyloudit urité
riziko, a to predevsim ohrozeni zdravi zatim nenaroze-
nych chlapcu. Téhotné Zeny, kojici matky, novorozenci
a déti by tedy méli produkty obsahujici latku DEHP uzi-
vat pouze kratkodobé.

Vedlejsi ucinky

- Kyselina citréonova muze u nékterych pacientl vyvola-
vat mirné podrazdéni, pfipadné i pfechodnou bolest a
paleni nebo kietovité stahy mocového méchyre (nuce-
ni na mog).

- V téchto pfipadech se doporucuje snizit frekvenci in-
stilaci nebo stfidat tento roztok s roztokem fyziolo-
gickym. Obvykle vSak byva tato |écba dobre snasena a
tyto vedlejsi ucinky nevyZaduji jeji prerudeni.

- Jestlize béhem proplachovani vytece z mocové trubice
tekutina, je mozné, Ze se katétr vysunul z mocového
méchyre a bude nutné zavést pacientovi novy katétr.

- Pokud roztok neproudi, katétr se v mocovém méchyfi
pravdépodobné zauzlil nebo je zablokovan a musi byt
vymeéneén.

Doba pouzitelnosti
Nepouzivejte do uplynuti doby pouZitelnosti oznacené
«EXP» na zadni ¢asti sacku.

Uchovavani pripravku
Pripravek uchovavejte v piivodnim obalu, chranén pred
svétlem, pfi teploté do 25°C.

Datum revize textu
06/2010

03.12.12

13:21



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

1.
Roztrhnéte obal a vak Uro-

Tainer® vyjméte. ‘

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

ky.

)

- P 9
Sejméte obal chranici pred —
nezadouci manipulaci.

4. R
Otocte a sejméte uzavér,

aniz byste se dotkli sterilni

spojky.
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5.
Zavedte spojku do nalevky
katétru.

6.

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

7.

Po 5 minutach, snizte hadic-
ku Uro-Tainer® pod uroven
mocového méchyfe a od-
vedte tekutinu zpét do vaku.

8.

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

03.12.12 13:21



DE - Gebrauchsanweisung

Zusammensetzung

(pro 100 ml):

Citronensdure-Monohydrat 323¢g
Leichtes Magnesiumoxid 0,38¢g
Natriumbicarbonat 07 g
Natriumedetat 2H,0 (Hilfsstoff) 001g

in Aqua ad iniectabilia

Beschreibung

Eine L6sung auf der Basis von Zitronensaure fiir suprapubi-
sche und transurethrale Dauerkatheter zur Auflosung von
Verkrustungen, die zur Blockierung des Katheters fiihren
kénnten.

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

Dosierung

Je nach Schwere der Erkrankung des Patienten ein Spilvor-
gang von 5 Minuten ein- oder zweimal téglich bis einmal
wochentlich, sofern vom Arzt nichts anderes angeordnet
ist.

Uberdosierung .
Es liegen keine klinischen Daten zur Uberdosierung bei
Menschen vor.

Wichtige Informationen

- Diese Losung ist nur zum Spiilen von Harnrohren-Kathe-
tern vorgesehen: nicht fiir die intravendse Infusion.

- Die Lésung mittels Schwerkraft instillieren, nicht ge-
waltsam verabreichen.

- Bei Patienten mit Riickenmarksverletzungen sind wah-
rend der Blasenspiilung VorsichtsmaBnahmen zu treffen,
aufgrung des Risikos autonomer Dysreflexion.

- Anwendung nach Harnwegsoperation nach MaBgabe
des Arztes.

- Das Produkt darf nicht angewendet werden bei Zystitis,
Nierensteinen oder anderen Erkrankungen des Urogeni-
taltrakts, die zur Hamaturie (Blut im Urin) filhren kon-
nen. In diesen Fallen muB der Arzt tiber die Behandlung
entscheiden.

- Die Losung ist kein Vehikel fiir Zusatzstoffe und darf
nicht zum Aufldsen von Arzneimitteln verwendet wer-
den.

- Die Azidit4t der Suby G Losung (pH ~ 4) kann die Wir-
kung von Arzneimitteln verandern. Dies sollte beachtet
werden, insbesondere bei der Behandlung von Harn-
wegsinfektionen mit Antibiotika.

- Nur unter streng aseptischen Bedingungen anwenden

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

Losung zur Pflege von transurethralen und
suprapubischen Kathetern
Steril, endotoxinfrei

- Das Produkt darf nur verwendet werden, wenn duBere
Umhiillung, Inhalt und VerschluBkappe unversehrt sind
und die Losung klar ist.

- Gebrauchte Beutel und Losungsreste verwerfen

- Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

- Siehe bebilderte Gebrauchsanleitung auf der néchsten
Seite dieser Broschiire. B

- Dies ist ein System zum Einmalgebrauch. Nach dem Off-
nen mufB es rasch verwendet und anschlieBend verwor-
fen werden.

- Nach dem Gebrauch ordnungsgemaf entsorgen.

- Die Wiederverwendung von Geraten fiir den einmaligen
Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten
oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination
und/oder Beeintrichtigung der Funktionalitit zur Folge
haben. Kontamination und/oder eingeschrankte Funkti-
onalitdt des Gerdtes kénnen zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren.

- DEHP zeigte sich in Tierversuchen potentiell fortpflan-
zungsgefahrdent. Zum derzeitigen Stand der Wis-
senschaft kann ein Risiko (bei Langzeitanwendung)
insbesondere fiir mannliche Friihgeborene nicht véllig
ausgeschlossen werden. Die Anwendung DEHP-haltiger
Medizinprodukte sollte vorsichtshalber bei Schwange-
ren, Stillenden, Sauglingen und Kindern nur kurzzeitig
erfolgen.

Nebenwirkungen

- Der hohe Gehalt an Citronensdure kann bei einigen Pa-
tienten zu leichten Reizerscheinungen und sogar vorii-
bergehenden Schmerzen, einem brennenden Gefiihl oder
zu Blasenkrdmpfen (Harndrang) fiihren. In diesen Fillen
sollte der Katheter weniger héufig oder aber abwech-
selnd mit NaCl 0,9 % gespiilt werden. Im allgemeinen ist
die Behandlung aber gut vertrdglich und braucht wegen
dieser Nebenwirkungen nicht abgebrochen zu werden.

- Wenn die Fliissigkeit beim Spiilvorgang aus der Harn-
rohre austritt, befindet sich der Katheter eventuell nicht
mehr in der Blase und der Patient bendtigt moglicher-
weise einen neuen Katheter.

- Wenn die Flussigkeit nicht flieBt, ist der Katheter even-
tuell in der Blase abgeknickt oder verstopft und muss
ausgewechselt werden.

Verfalldatum
Die Losung darf nach dem auf der Riickseite des Beutels
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

Lagerung
Die Losung in der Originalverpackung lichtgeschiitzt bei
einer Temperatur unter 25°C lagern.

Stand der Information
06/2010

~6-
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Der Uro-Tainer® Beutel wird steril geliefert und
sollte erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus der
Umverpackung entnommen werden. Bei Bedarf die
Losung auf Korpertemperatur erwdrmen, indem der
Beutel samt Umverpackung in warmes Wasser ge-
geben wird.

1.

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

o

A

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

stoffklemme schlieBen.

I

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

4. T
Die Kappe abdrehen, ohne

den sterilen Konnektor zu

beriihren.
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5.

Den Konnektor in den
Trichter am Katheter ein-
setzen.

6.

Den Uro-Tainer® iiber
Blasenhohe halten und
die Klemme lésen, um die
Losung mittels Schwer-
kraft in die Blase flieBen
zu lassen.

7.

Nach 5 Minuten den Uro-
Tainer® unter Blasenhohe
halten, um die Losung
mittels Schwerkraft wie-
der in den Beutel flieBen
zu lassen.

8.
Den Schlauch mit der
Klemme verschlieBen

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

5]

03.12.12 13:21



DK - Brugsanvisning

Sammensatning
(pr. 100 ml):

Citronmonohydratsyre 323¢g
Let magnesiumoxid 038¢g
Natriumbicarbonat 07 g
Natriumedetat 2H,0 (leegebeaeremiddel) 00149

in Aqua ad iniectabilia

Beskrivelse

En citronsyrebaseret oplgsning til indlagte urin- og su-
prapubiske katetre for at oplgse aflejringer, der kan blo-
kere kateret.

Uro-Tainer® er et brugsklart engangssystem. Det bestar
af en pvec-pose i en beskyttende plasticfolie med 50 ml
eller 100 ml steril oplgsning, en fleksibel slange, som har
pamonteret en klemme, og en steril universalkonnektor,
som er beskyttet af en plastichaette med en lukning med
forsegling.

Dosering

Medmindre en leege har givet andre anvisninger, afhaen-
gigt af patientens tilstand, gives fem minutters inddryp-
ning en til to gange dagligt til en gang om ugen.

Overdosering
Der findes ingen kliniske data vedrgrende overdosering.

Vigtige oplysninger

- Denne oplgsning er kun beregnet til urinkateterskyl-
ning. Ma ikke anvendes til intravengs infusion.

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

- Grundet risikoen for autonom dysrefleks, bgr forholds-
regler tages, nar der udferes bleereskylning pa patien-
ter med spinalskader.

- Brug efter urinvejskirurgi bgr evalueres af en laege.

- Ma ikke bruges i tilfeelde af cystitis, nyresten eller an-
dre urogenitale sygdomme, der kan forarsage haema-
turia (blod i urinen). Sperg laegen, som vil treffe be-
slutning om behandlingen.

- Oplgsningen kan ikke tilseettes noget. Den ma ikke
bruges til oplgsning af medicin.

- Suby G-oplesningens surhedsgrad (pH-verdi ~ 4) kan
andre effekten af anden medicin. Dette er navnlig vig-
tigt i forbindelse med antibiotikabehandling af urin-
vejsinfektioner.

- Skal bruges under strengt aseptiske forhold.

- Ma kun bruges, hvis emballagen, indholdet og lukkeka-
pslen er intakte, og hvis oplgsningen er klar.

NU81490_Uro-Tainer_Suby__GIF-15spr.indd 8

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

Vedligeholdelsesoplgsning til urethral- og
suprapubiske katetre
Steril, fri for endotoksiner

- Delvist brugte poser og evt. ubrugt oplgsning skal
bortskaffes.

- Opbevares utilgengeligt for bern.

- Se diagrammet pa naeste side i denne folder.

- Dette er et engangssystem. Nar systemet forst er b-
net, skal det hurtigt anvendes og derefter bortskaffes.

- Kasseres behgrigt efter brug.

- Genanvendelse af engangsremedier medfgrer en po-
tentiel risiko for patienten og brugeren. Det kan fare
til kontaminering og/eller reduceret funktion. Konta-
minering af og/eller reduceret funktion i remediet kan
medfgre skade, sygdom eller dgd for patienten.

- Dyreforsgg har vist, at DEHP har potentiel reprodukti-
onstoksicitet. Med det aktuelle videnskabelige videns-
niveau kan en risiko (i tilfeelde af leengerevarende brug)
for iseer for tidligt fedte spaedbern af hanken ikke helt
udelukkes. For en sikkerheds skyld bgr anvendelse af
medicinske produkter indeholdende DEHP begreenses
til korttidsbehandling for gravide, ammende kvinder,
spaedbgrn og bgrn.

Bivirkninger

- Det hgje indhold af citronsyre kan fa nogle patienter til
at opleve et let ubehag og ogsé forbigdende smerter,
svien eller bleresammentraekninger (behov for at lade
vandet). Sker det, skal instilleringen udfgres mindre
hyppigt eller skiftevis med instillering af NaCl 0,9%.
Men denne behandling tales generelt godt, og disse
bivirkninger fordrer ikke, at behandlingen afbrydes.

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

- Hvis veesken ikke lgber, kan katetret veere bgjet i blee-
ren, eller det kan veere blokeret og skal muligvis udskif-
tes.

Udlgbsdato
Ma ikke bruges efter ESP-datoen, der er anfort bag pa
posen.

Opbevaring
Opbevares i originalemballagen. Skal opbevares mgrkt og
ved en temperatur pa max. 25°C.

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

1.
Riv den beskyttende folie

op, og tag Uro-Tainer®-
posen ud.

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

I

3. N
Fjern garantiforseglingen. —

4, IR
Drej og aftag heetten

uden at bergre den sterile

konnektor.

NU81490_Uro-Tainer_Suby__GIF-15spr.indd 9

5.
Seet konnektoren i kate-
tertragten.

6.

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

7.

Efter 5 minutter, holdes
Uro-Tainer®-posen under
bleereniveau, og oples-
ningen temmes tilbage i
posen.

8.

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

03.12.12 13:21



ES - Instrucciones de uso

Composicion
(por 100 ml):

Acido citrico monohidrato 3239
Oxido de magnesio ligero 038¢g
Bicarbonato sodico 07 g
Edetato sddico dihidrato (excipiente) 0,01¢g

en Agua para inyectables

Descripcion

Una solucién a base de acido citrico para catéteres ure-
trales y suprapubicos permanentes cuya funcion es disol-
ver incrustaciones que podrian obstruir el catéter.
Uro-Tainer® es un sistema desechable listo para su uso.
Consta de una bolsita de PVC, incluida en un envoltorio
de plastico de proteccion, que contiene 50 ml o 100 ml
de solucion estéril, un tubo flexible con una pinza y un
conector universal estéril protegido mediante un tapon
de plastico con precinto contra alteraciones.

Dosis

A menos que el médico prescriba lo contrario y depen-
diendo de la gravedad de la afeccion del paciente, debe
realizarse una instilacion de 5 minutos de una a dos
veces al dia hasta una vez por semana.

Sobredosis
No existen datos clinicos relativos a la sobredosis.

Informacion importante

- Esta solucién esta indicada exclusivamente para el la-
vado de catéteres urinarios : no se debe utilizar para
infusion intravenosa.

- Administre la solucion por gravedad, evitando utilizar
la fuerza.

- Debe actuarse con precaucion al realizar el lavado
vesical en aquellos pacientes con lesion espinal debido
al riesgo de disreflexia vegetativa.

- El uso después de una cirugia del tracto urinario debe
ser evaluado por un médico.

- No usar en caso de cistitis, calculos renales u otras
alteraciones uro-genitales que puedan producir hema-
turia (sangre en la orina). Consultar al facultativo para
la continuacion del tratamiento.

- La solucion no es un vehiculo para aditivos. No debe
utilizarse para disolver medicamentos.

- La acidez de la solucion Suby G (pH ~ 4) puede alterar
el efecto de otros medicamentos. Esto debe ser consi-
derado especialmente en el tratamiento de infecciones
urinarias con antibidticos.

- Debe usarse en estrictas condiciones asépticas.

- Solo debe usarse si el contenido y el precinto del tapon
estan intactos y la solucion es clara.

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

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

- Desechar cualquier bolsa usada parcialmente y resto
de solucién no utilizada.

- Manténgase fuera del alcance de los nifios.

- Consultar las ilustraciones de la pagina siguiente.

- Es un sistema de un solo uso. Una vez abierto, debe
usarse y desecharse rapidamente.

- Deséchelo adecuadamente después del uso.

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

- En experimentos animales se ha comprobado que el
DEHP es potencialmente toxico para la reproduccion.
En el estado actual de los conocimientos cientificos, no
puede descartarse completamente el riesgo que exis-
te, en caso de utilizacion a largo plazo, sobre todo en
bebés varones. Como precaucion, el uso de productos
médicos que contengan DEHP debe restringirse a un
corto espacio de tiempo en mujeres durante el emba-
razo y la lactancia, lactantes y nifo.

Efectos secundarios

El elevado nivel de acido citrico de la solucién puede cau-

sar en algunos pacientes ligera irritacion e incluso dolor

temporal, sensacion de escozor o espasmos de la vejiga

(necesidad de orinar). En estos casos el lavado debe rea-

lizarse con menos frecuencia o alternarlo con una insti-

lacion de NaCl 0,9%. Sin embargo, este tratamiento es
bien tolerado en general y estos efectos secundarios no
requieren su interrupcion.

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

- Siel liquido no fluye, es posible que el catéter esté do-
blado en la vejiga o que esté obstruido y sea necesario
cambiarlo.

Caducidad
No usar después de la fecha indicada (EXP) en el reverso
de la bolsa.

Conservacion
Almacenar en el envase original, protegido de la luzy a
temperaturas no superiores a 25 °C.

Fecha de la ultima revision
06/2010
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La bolsita Uro-Tainer® se suministra estéril y no
debe extraerse del envoltorio exterior hasta el mo-
mento en que vaya a utilizarse. Si es conveniente,
para que la solucién alcance la temperatura corpo-
ral, sumerja la bolsita con el envoltorio exterior en
agua templada.

1.
Tire del envoltorio exte-

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

2. N

Cierre el tubo Uro-Tainer®
con una pinza de plastico. \

I

3. N
Retire el precinto contra —

alteraciones. \ /

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

5.
Inserte el conector en el
embudo del catéter.

6.

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

7.

Después de 5 minutos,
ponga el Uro-Tainer® por
debajo del nivel de la veji-
ga para que el liquido en-
tre de nuevo en la bolsa.

8.

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

- 11 -
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FI - Kiyttdohje

Koostumus
100 ml huuhtelunestettd sisaltaa:

Sitruunahappomonohydraatti 323¢g
Magnesiumoksidi, kevyt 038¢g
Natriumbikarbonaatti 07 g
Natriumedetaatti 2H,0 (apuaine) 0,019

Injektionesteisiin kdytettava vesi

Kuvaus

Sitruunahappopohjainen liuos sakan ja hyytymien pois-
tamiseen kestokatetreista ja suprapubisista katetreista
niiden tukkeutumisen estdmiseksi.

Uro-Tainer® on valmis, kertakdyttdinen jarjestelma. Se
koostuu muoviseen suojakddreeseen pakatusta PVC-
pussista, joka sisdltdd steriilid liuosta 50 ml tai 100 ml,
taipuisasta sulkimella suljettavasta letkusta ja steriilistd
yleisliittimestd, jossa on suojasinetilld varustettu muovi-
nen suojatulppa.

Annostus

Ellei 13akari toisin maaraa, yksi viiden (5) minuutin huuh-
telu kerran tai kahdesti pdivdssa tai kerran viikossa poti-
laan kunnosta riippuen.

Yliannostus
Yliannostuksesta ei ole kliinistd tutkimustietoa.

Varoitukset

- Tama livos on tarkoitettu vain virtsatiekatetrin huuh-
teluun. Ala kédyta laskimonsisdiseen infuusioon.

- Tiputa liuosta painovoiman vaikutuksella. Véltad voi-
maa.

- Automisen dysfrekleksiariskin vuoksi on noudatettava
varovaisuutta suoritettaessa rakkohuuhtelua potilaille,
joilla on spinaalivamma

- Kayttd virtsatiehytkirurgian jalkeen tulisi arvioida 1a3-
kérin toimesta.

- Valmistetta ei saa kayttda rakkotulehduksen, munuais-
kivien tai muiden uro-gynekologisten tilojen yhteydes-
sd, jotka voivat aiheuttaa hematuriaa (veren esiinty-
mistd virtsassa). Télloin on otettava yhteys |44kériin,
joka paattaa hoidosta.

- Liuos ei sovellu lisattévien aineiden vehikkeliksi. Sita ei
saa kayttaa ladkkeiden liuottamiseen.

- Suby G:n happamuus (pH ~ 4) voi vaikuttaa muun
ladkityksen tehoon. Tama tulee huomioida erityisesti
hoidettaessa virtsateiden tulehduksia antibiooteilla.

- Kasiteltdessd huuhtelunestetta tulee kiinnittaa erityis-
td huomiota aseptiseen tydskentelyyn.

- Varmista ennen kaytt64d, ettd pakkaus, sisalto ja sinetdi-
ty korkki ovat vahingoittumattomia ja liuos kirkasta.

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

Hoitoliuos virtsatiekatetreille ja supra-
pubisille katetreille
Steriili, ei sisdlld endotoksiineja

- Osaksi kdytetty pussi ja kdyttdmatta jaanyt liuos tulee
havittaa.

- Ei lasten ulottuville.

- Kts. kuvitettu kdyttdopastus ohjeen viimeiselld sivulla.

- Valmiste on kertakdyttdinen. Avattua pakkausta ei tule
sailyttaa.

- Havitd asianmukaisesti kdytdn jalkeen.

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

- Eldinkokeissa saatujen tulosten mukaan DEHP saattaa
olla lisddntymisen kannalta toksista. Taman hetken
tieteellisen tiedon valossa erityisesti keskosina syn-
tyneisiin poikavauvoihin kohdistuvaa (pitkaaikaiseen
kdyttoon liittyvda) vaaraa ei voida sulkea pois. Varo-
toimenpiteend DEHP-pitoisten |ddketieteellisten tuot-
teiden kdyttd on raskaana olevien naisten, imettavien
aitien, imevdisten ja lasten tapauksissa syytd rajoittaa
lyhytaikaiseksi.

Haittavaikutukset

- Sitruunahapon suuri maéré voi aiheuttaa joillekin po-
tilaille lievad rakon arsytystd, jopa ohimenevaa kipua,
polttavaa tunnetta tai rakon supistumista (virtsaa-
mistarvetta). Niissd tapauksissa huuhteluvileji tulee
harventaa tai vuorotella 0,9% keittosuolaliuoshuuh-
teluiden kanssa.

Yleisesti ottaen hoito on kuitenkin hyvin siedettya ei-
vatkd haittavaikutukset aiheuta tarvetta hoidon kes-
keyttdmiseen.

- Jos nestettd poistuu virtsaputkesta huuhtelun aikana,
katetri ei ehkd ole enda rakossa ja potilas saattaa tar-
vita uuden.

- Jos neste ei valu, katetri saattaa olla mutkalla rakossa
tai se saattaa olla tukossa ja se tdytyy vaihtaa.

Sailyvyys
Valmistetta ei tule kdyttdd pakkaukseen merkityn viimei-
sen kdytopdivamaaran jalkeen.

Sailytys
Sailytettava alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna
alle 25°C lampotilassa.

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

1.

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

o

A

2. N

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

I

3. N
Poista suojasinetti. —

4, A
Kierra suojatulppaa ja

poista se, mutta ala koske

steriiliin liittimeen.

5.
Tydnnd liitin katetrin sup-
piloon.

6.

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

7.

5 minuutin  kuluttua,
laske Uro-Tainer® -pussi
rakon alapuolelle, jotta
liuos pddsee valumaan
takaisin pussiin.

8.

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

~ 13-
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FR - Mode d'emploi

Composition
100 ml de solution contiennent:

Acide citrique monohydraté 323¢g
Oxyde de magnésium léger 038¢g
Bicarbonate de sodium 07 g
Edétate de sodium 2H,0 (excipient) 00149

in Aqua ad iniectabilia

Définition

Solution a base d'acide citrique pour cathéters urétraux
et sus-pubiens installés a demeure, destinée a dissoudre
les dépdts qui seraient susceptibles d'obstruer le cathéter.
Uro-Tainer® est un systéme prét a I'emploi, a usage
unique. Il est composé d'une poche PVC présentée dans
un suremballage de protection en plastique, contenant
50 ou 100 ml de solution stérile, une tubulure flexible
équipée d'un clamp et un connecteur universel stérile
protégé par un bouchon en plastique et une capsule de
sécurité.

Dosage

Sauf avis contraire du médecin et selon la gravité du cas,
un rincage de 5 minutes de 1 a 2 fois par jour a une fois
par semaine.

Surdosage
II'n"y a aucune donnée clinique concernant un surdosage
chez I'homme.

Mise en garde

- Cette solution est exclusivement prévue pour le rin-
cage de cathéters urologiques : ne pas utiliser pour des
perfusions intraveineuses.

- Administrer la solution par gravité, ne pas presser.

Instiller la solution avec précaution chez les patients

présentant une Iésion de la colonne vertébrale a cause

du risque de réflexe autonome.

- L'utilisation aprés une intervention chirurgicale sur les
voies urinaires doit étre validée par un médecin.

- L'utilisation est contre-indiquée en cas de cystite, de
calculs rénaux, ou d'autres affections uro-génitales
provoquant une hématurie (sang dans les urines). Se
référer au médecin qui seul décidera de la suite du
traitement.

- Cette solution n'est pas un véhicule pour additifs. En
conséquence, elle ne doit pas étre utilisée pour la dis-
solution de médicaments.

- L'acidité de la solution Suby G (pH ~ 4) peut modifier
I'activité d'autres médicaments. En tenir compte, no-
tamment en cas de traitement antibiotique de I'infec-
tion urinaire.

- Opérer dans des conditions d'asepsie rigoureuses.

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

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

- N'utiliser que si le suremballage, le contenant et le ca-
puchon sont intacts et la solution limpide.

- Eliminer toute poche partiellement utilisée et jeter
tout reste éventuel de solution.

- Tenir hors de portée des enfants.

- Se référer au mode d'emploi illustré qui se trouve a la
page suivante.

- Récipient a usage unique. Une fois ouvert, il doit étre
rapidement utilisé et jeté aprés emploi.

- Il doit &tre correctement éliminé apres utilisation.

- La réutilisation d'éléments a usage unique est dange-
reuse pour le patient ou l'utilisateur. L'é/ément peut
étre contaminé etfou ne plus fonctionner correcte-
ment, ce qui peut entrainer chez le patient des bles-
sures et des maladies potentiellement mortelles.

- Les études sur I'animal ont montré que le DEHP pou-
vait étre toxique pour la reproduction. Etant donné
I'état actuel de la science, il est impossible d'exclure
définitivement un risque (en cas d'utilisation & long
terme), en particulier pour les bébés prématurés de
sexe masculin. Par précaution, il est conseillé de ne
pas administrer des médicaments contenant du DEHP
sur de longues durées aux femmes enceintes ou allai-
tantes, aux nourrissons et aux enfants.

Effets indésirables

- Par sa teneur en acide citrique et suivant la sensibilité
individuelle, la solution peut étre localement légére-
ment irritante et provoquer une douleur passagere, une
sensation de bralure ou des spasmes de la vessie (be-
soin d'uriner). Si de telles manifestations se déclarent,
il est conseillé de diminuer la fréquence des rincages,
ou d'alterner avec un rincage au NaCl 0,9%. Le traite-
ment est cependant généralement bien toléré et ces
effets secondaires ne nécessitent pas son interruption

- Si la solution sort de l'urétre pendant l'irrigation, il se
peut que le cathéter ne soit plus dans la vessie et qu'il
faille le remplacer.

- Silasolution ne s'écoule pas, le cathéter peut présenter
un coude a l'intérieur de la vessie ou étre obstrué et
avoir besoin d'étre changé.

Expiration
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption «EXP»
indiquée au verso de la poche.

Conservation
Conserver a |'abri de la lumiere, dans son emballage ori-
ginal et a une température n'excédant pas 25 °C.

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

1.
Déchirer le suremballage

et retirez la poche Uro-
Tainer®.

2. N

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

I

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

4, A
Tourner et retirer le bou-

chon sans toucher le

connecteur stérile.

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

6.

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

7.

Aprés 5 minutes, placer
le systeme Uro-Tainer®
au-dessous du niveau de
la vessie pour que la so-
lution revienne s'écouler
dans la poche.

8.

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

~15-
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GB - Information for use

Composition
100 ml solution contains:

Citric monohydrate acid 3.23¢g
Light magnesium oxide 0.38¢g
Sodium bicarbonate 07 g
Disodium edetate 2H,0 (excipient) 0.014¢

in Water for Injections

Description

A citric acid-based solution for indwelling urethra and
suprapubic catheters to dissolve encrustation that could
lead to the obstruction of the catheter.

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

Dosage

Unless otherwise advised by a doctor, depending on the
seriousness of the patient's condition, a 5 min instillation
once to twice per day to once per week.

Overdosage
No clinical data exists concerning overdosage.

Important information

- This solution is intended for urinary catheter rinsing
only : not for intravenous infusion.

- Instil the solution by gravity feed, avoid force.

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

- Use after urinary tract surgery should be evaluated by
a physician.

- Not to be used in cases of cystitis or other uro-genital
conditions that can produce haematuria (blood in the
urine). Refer to a doctor who will decide on the treat-
ment to be followed.

- The solution is not a vehicle for additives. It must not
be used for the dissolution of medication.

- The acidity of the Suby G solution (pH = 4) can alter
the effect of other medication. This should be noted
particularly in connection with the treatment of uri-
nary infections with antibiotics.

- Apply using aseptic technique.

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

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

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

- Dispose of any partially used sachet and any unused
solution.

- Store out of the reach of children.

- Refer to the operating diagram on the next page.

- This is a single-use system. After opening, it must be
used and disposed of promptly.

- Discard properly after use.

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

- Animal experiments have shown DEHP to be poten-
tially toxic to reproduction. Given the current state of
scientific knowledge, a risk (in case of long-term use)
especially for premature male babies cannot be com-
pletely excluded. As a precaution, the application of
medical products containing DEHP should be restricted
to short-term use for pregnant women, breastfeeding
mothers, infants, and children.

Secondary effects

- Citric acid may cause some patients to experience
slight irritation and even temporary pain, a burning
sensation, or spasms of the bladder (desire to urinate).
In these cases the application should be carried out
less frequently, or alternated with an application of
NaCl 0.9%. In general, however, this treatment is well
tolerated and these secondary effects do not require it
to be interrupted.

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

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

Expiry date
Do not use after the date marked «EXP» on the back of
the sachet.

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

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

1.
Tear open overwrapping

and remove Uro-Tainer®
sachet.
S
2. N
Close Uro-Tainer® tube
with plastic clamp. \
3. N
Remove tamper proof —
seal. \ /

4, A
Twist and withdraw cap

without touching sterile

connector.

5.
Insert connector into the
catheter funnel.

6.

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

7.

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

8.

Clamp tube and remove
the connector from the
catheter by turning gen-
tly. Connect the catheter
to a sterile drainage bag.
Dispose of Uro-Tainer®
sachet and wash hands.

-17 -
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HU - Hasznalati utasitas

Osszetétel
100 ml oldat tartalma:

Citromsav-monohidrat 323¢g
Kénnyl magnézium-oxid 038¢g
Natrium-bikarbonat 07 g
Dinatrium-edetat 2H,0 (segédanyag) 0,01g

injekcidhoz valo vizben

Leiras

Citromsav alapu oldat tartésan viselt urethra és suprapu-
bicus katéterekben képz6dott lerakodasok feloldasahoz,
amelyek a katéter elzarodasahoz vezethetnek.

Az Uro-Tainer® haszndlatra kész, egyszer hasznalatos
rendszer. Mlanyag védécsomagolasban talalhato, 50 ml
vagy 100 ml steril oldatot tartalmazoé PVC tasakbol, egy
szoritokapoccsal ellatott hajlékony csébél, és egy steril
univerzalis csatlakozobdl all, amelyet manipulaciébiztos
zarral rendelkez6 mlanyag kupak véd.

Adagolas

Amennyiben az orvos masként nem tandacsolja, a beteg
allapotanak sulyossagatol fiiggéen hetente egy-két
alkalommal 5 perces becsepegtetés.

Tuladagolas
Tuladagoldsra vonatkozéan nem allnak rendelkezésre
klinikai adatok.

Fontos informaciok

- Az oldat kizardlag hugyuti katéterek dblitésére szolgal:
intravénas infuzioban nem alkalmazhatd!

- Csepegtesse be az oldatot gravitaciés adagoldssal,
er6hatas alkalmazasa nélkiil.

- Gerincsériilt betegek esetében az autonom dysreflexia
kockazata miatt ovintézkedéseket kell tenni a hdlyag
kimosasakor.

- A hugyutakon végzett mditét utani alkalmazasat
orvonak kell megitélnie

- Nem alkalmazhatdé cystitis vagy egyéb urogenitalis
betegségek esetén, amelyek haematuriat (vér a vize-
letben) eredményezhetnek. Kiildje a beteget orvoshoz,
aki meghozza a dontést az alkalmazando kezelésrdl.

- Az oldat nem alkalmazhato vivéanyagként adalékok
szamara. Tilos gydgyszerek feloldasara hasznalni.

- A Suby G oldat (pH = 4) savassaga megvaltoztathatja
mas gyogyszerek hatasat. Ez kiilondsen megjegyzendd
hugyuti fertézések antibiotikus kezelésével Gsszefiig-
gésben.

- Aszeptikus technikaval alkalmazandé.

- Csak akkor alkalmazhato, ha a kiilsé csomagolas, a
tartalom és a zarokupak sértetlen, és az oldat tiszta.

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

Oblitd oldat urethralis és suprapubicus
katéterekhez
Steril, endotoxinmentes

- Atasak megmaradt tartalmat, illetve az esetlegesen fel
nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

- Gyermekektdl elzarva tartando!

- Lasd a hasznalatot bemutatd abrat a kovetkezé olda-
lon.

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

- Hasznéalat utan megfelel6 modon kell kidobni.

- Egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt felhasznalasa
potencialis kockazatot jelent a beteg és a felhasznald
szamara. Szennyezdédéshez ésfvagy a funkcionalis jel-
lemzbk romlasahoz vezethet. Az eszkdz szennyezddése
és/vagy korlatozott mikodoképessége a beteg sériilé-
séhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

- Allatkisérletek a DEHP potencialis reprodukcios toxi-
citadsat mutattak. A tudomany mai alldsa szerint nem
zéarhato ki teljes mértékben a kockazat (hosszu tava al-
kalmazas esetén), kiildndsen korasziilott fiuk esetében.
Megel6z6 intézkedésként a DEHP tartalmu gyogysze-
rek alkalmazésa terhes nék, szoptatd anyak, csecsemék
¢és gyermekek esetében kizardlag révid tavra korlato-
zando.

Masodlagos hatasok

- A citromsav hatdsara néhany beteg enyhe irritaciot,

akar atmeneti fajdalmat, ég6 érzést illetve a holyag-
spazmust (vizelési inger) is tapasztalhat.
Ezekben az esetekben az alkalmazas gyakorisaga nem
lehet kevesebb, vagy valtogatni kell 0,9%-o0s NaCl al-
kalmazasaval. Altaldban azonban ez a kezelés jol to-
leralhato, €s ezek a masodlagos hatasok nem teszik
sziikségessé a megszakitasat.

- Amennyiben a folyadék kilép a higycsébdl az irrigalas
soran, akkor eléfordulhat, hogy a katéter mar nincs a
holyagban, és a betegnek uj katéterre van sziiksége.

- Ha nincs folyadékaramlas, akkor lehet, hogy a katéter
megtdrt a hdlyagban, vagy elzarddott, és ki kell cserél-
ni.

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

Tarolas
Az eredeti csomagolasaban, fénytdl védve, 25°C-ot nem
meghaladé hémérsékleten tarolando.

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

1.

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

o

A

2. N

Zarja le az Uro-Tainer®

csovet mianyag szorito- \
kapoccsal.

3. N
Tavolitsa el a manipulaci- —

obiztos zarat. \ /

4, A
Csavarja, majd huzza le a

kupakot a steril csatlako-

26 megérintése nélkiil.

5.
Helyezze be a csatlakozot
a katéter tolcsérébe.

6.

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

7.

5 perc elteltével enged-
je le az Uro-Tainer®-t a
holyag szintje ala, hogy
a folyadék visszafolyjon a
tasakba.

8.

Zarja le a csovet a szori-
tékapoccsal, és dvatosan
elforgatva tavolitsa el a
katéterrél a csatlakozot.
Csatlakoztassa a katétert
egy steril drendzs tasak-
hoz.

Dobja ki az Uro-Tainer®
tasakot, és mosson kezet.

- 19 -

NU81490_Uro-Tainer_Suby__GIF-15spr.indd 19

5]

03.12.12 13:21



IT - Istruzioni per I'uso

Composizione
100 ml di soluzione contengono:

Acido citrico monoidrato 323¢g
Magnesio ossido leggero 038¢g
Sodio bicarbonato 07 g
Sodio edetato diidrato (eccipiente) 0,01g¢g
Acqua p.p.i
Descrizione

Soluzione a base di acido citrico per cateteri uretrali a per-
manenza e sovrapubici, formulata per facilitare I'elimina-
zione di incrostazioni che potrebbero causare I'ostruzione
del catetere.

Uro-Tainer® ¢ un sistema pronto monouso. Comprende una
sacca in PVC racchiusa in un rivestimento protettivo in pla-
stica, contenente 50 o 100 ml di soluzione sterile, un tubo
flessibile provvisto di morsetto e un connettore universale
sterile protetto da un cappuccio in plastica dotato di sigillo
antimanomissione.

Posologia

Salvo diversa prescrizione del medico, a seconda della
gravita delle condizioni del paziente, da un'instillazione
di 5 minuti una o due volte al giorno a un'instillazione
a settimana.

Sovradosaggio
Non sono disponibili dati clinici riguardanti fenomeni di
sovradosaggio negli esseri umani.

Avvertenze

- La soluzione & destinata esclusivamente al risciacquo
di cateteri urinari: non utilizzare per infusione endove-
nosa.

- Infondere la soluzione per gravita; non forzare I'infu-
sione.

- E' necessario procedere con cautela quando si effet-
tuano irrigazioni alla vescica di pazienti con trauma
spinale a causa del rischio di disriflessia simpatica.

- L'uso successivo a un intervento chirurgico sul tratto
urinario deve essere valutato da un medico.

- L'uso €& controindicato in caso di cistite, di calcoli
renali o di altre malattie urogenitali che provocano
ematuria (presenza di sangue nell'urina). Consultare il
medico, cui spetta decidere in merito al proseguimento
del trattamento.

- Questa soluzione non ¢ un veicolo per additivi.
Conseguentemente non deve essere usata per discio-
gliere dei medicamenti.

- L'acidita della soluzione Suby G (pH ~ 4) pud modifi-
care I'attivita di altri medicamenti. Se ne tenga conto,
particolarmente in caso di terapia con antibiotici per il
trattamento di un'infezione urinaria.

- Operare in condizioni di rigorosa asepsi.

- Utilizzare soltanto se I'imballaggio di protezione, il
contenitore ed il cappuccio sono intatti e la soluzione

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

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

¢ limpida.

- Eliminare i sacchetti utilizzati parzialmente e scartare
ogni eventuale residuo di soluzione.

- Tenere fuori dalla portata dei bambini.

- Consultare l'illustrazione riportata nella pagina se-
guente.

- Recipiente monouso. Una volta aperto va utilizzato
rapidamente e gettato dopo I'uso.

- Smaltire correttamente dopo I'uso.

- Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenzia-
le rischio sia per il paziente che per I'operatore. Pud
provocare contaminazione efo riduzione della funzio-
nalita del dispositivo, che possono dar luogo a lesioni,
malattie o morte del paziente.

- Da esperimenti sugli animali & risultato che il di-
etilesilftalato (DEHP) & potenzialmente tossico per la
riproduzione. Allo stato attuale delle conoscenze scien-
tifiche, non & possibile escludere completamente che
I'uso prolungato di DEHP comporti dei rischi, soprat-
tutto per neonati prematuri di sesso maschile. In via
precauzionale, nelle gestanti, nelle madri che allattano,
nei lattanti e nei bambini, I'impiego di prodotti medici
contenenti DEHP deve essere limitato nel tempo.

Effetti indesiderati

- Dato il suo contenuto di acido citrico e secondo la sen-
sibilita individuale, la soluzione pud essere leggermen-
te irritante localmente e causare un dolore passeggero,
una sensazione di bruciore o degli spasmi della vescica
(bisogno di urinare). Se si manifestano fenomeni del
genere si consiglia di diminuire la frequenza dei la-
vaggi o di alternare con un lavaggio con NaCl 0,9 %.
Tuttavia il trattamento € generalmente ben tollerato e
la comparsa di questi effetti collaterali non ne richiede
I'interruzione.

- La fuoriuscita di liquido dall'uretra durante I'irrigazione
indica che il catetere pud non essere piu in vescica e il
paziente pud richiedere I'inserimento di un nuovo cate-
tere.

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

Scadenza
Non utilizzare trascorsa la data di scadenza indicata con
«EXP» sul retro del sacchetto.

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

Ultimo aggiornamento delle informazioni
06/2010
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La sacca Uro-Tainer® viene fornita sterile e non deve
essere estratta dal rivestimento protettivo fino al
momento dell'uso. Se lo si desidera, si puo portare la
soluzione alla temperatura corporea immergendo la
sacca in acqua tiepida senza togliere il rivestimento

protettivo.

1.

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

2.

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

3.
Rimuovere il sigillo anti-
manomissione.

4.

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

I

W\

&
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5.

Infilare il  connettore
nell'estremita conica del
catetere.

6.

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

7.

Dopo 5 minuti, abbassare
Uro-Tainer® sotto il livel-
lo della vescica per fare
rifluire la soluzione nella
sacca.

8.

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

-21-
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NL - Gebruiksaanwijzing

Samenstelling
(per 100 ml):

Citroenzuur monohydraat 323¢g
Licht magnesiumoxyde 038¢g
Natriumbicarbonaat 07 g
Natrium EDTA. 2H,0 (excipiens) 0,01¢g

in Water voor injecties

(bevat per ml: 14 mg magnesium-citraat, 13 mg citro-
nenzuurmonohydrat en 8 mg natriumcitraat)

Beschrijving

Een op citroenzuur gebaseerde oplossing voor permanen-
te urethra- en suprapubische katheters, voor het oplos-
sen van afzettingen die de katheter kunnen verstoppen.
Uro-Tainer® is een kant en klaar systeem voor eenmalig
gebruik. Het bestaat uit een PVC-zakje in een bescher-
mende buitenverpakking, met 50 of 100 ml steriele
oplossing, een flexibel buisje met klem en een steriele
universele aansluiting, beschermd door een plastic kapje
met sabotagebestendige verzegeling.

Dosering

Afhankelijk van de toestand van de patiént een spoeling
van ongeveer 5 minuten, in frequentie variérend van €één
of twee keer per dag tot één keer per week, tenzij anders
voorgeschreven door de arts.

Overdosering
Er bestaan geen klinische gegevens aangaande over-
dosering bij de mens.

Belangrijke informatie

- Deze oplossing is uitsluitend bestemd voor het spoe-
len van urinekatheters: niet voor intraveneuze infusie.

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

- Bij patiénten met een aandoening aan het ruggemerg
dienen tijdens het blaasspoelen voorzorgsmaatregelen
genomen te worden in verband met het risico op het
ontstaan van een autonome dysreflexie.

- Gebruik na een infectie van de urinewegen dient door
een arts te worden geévalueerd.

- Niet te gebruiken in gevallen van cystitis, nierstenen of
andere urogenitale omstandigheden die een hematurie
(bloed in de urine) kunnen veroorzaken. In dit geval
dient overlegd te worden met de behandelend arts.

- Suby G (=Solutio G) is geen vehiculum voor additieven.
Het mag niet gebruikt worden voor het oplossen van
geneesmiddelen.

- De zuurgraad van de Suby G (= Solutio G) oplossing
(pH ~ 4) kan de effecten van andere geneesmiddelen
beinvioeden. Dit geldt vooral bij de behandeling van
urineweginfecties met antibiotica.

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

Onderhoudsoplossing voor uretrale en supra-
pubische katheters
Steriel en endotoxinevrij

- Suby G (= Solutio G) dient onder strict aseptische om-
standigheden te worden toegepast.

- Enkel te gebruiken indien de omzak, de inhoud en de
tamperproof veiligheidssluiting intact zijn en de oplos-
sing helder is.

- Restanten dienen vernietigd te worden.

- Buiten het bereik van kinderen bewaren.

- De instructies met illustraties staan op de volgende
bladzijde.

- Dit is een systeem voor éénmalig gebruik. Na opening
dient het direct gebruikt te worden.

- Na gebruik op de juiste wijze afvoeren.
Het opnieuw gebruiken van producten voor eenmalig
gebruik cregert een mogelijk risico voor de patiént of
de gebruiker. Het kan leiden tot contaminatie en/of be-
schadiging van het functionele vermogen. Contamina-
tie en/of een beperkte functionaliteit van het product
kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

- Experimenten met dieren hebben aangetoond dat
DEHP mogelijk giftig is voor de voortplanting. Op
grond van de huidige wetenschappelijke kennis kan,
vooral bij te vroeg geboren mannelijke baby's, een ri-
sico (in geval van langdurig gebruik) niet volledig wor-
den uitgesloten. Uit voorzorg moet de toepassing van
medische producten die DEHP bevatten, voor zwan-
gere vrouwen, moeders die borstvoeding geven, baby's
en kinderen beperkt worden tot kortstondig gebruik.

Bijwerkingen

- Het hoge gehalte aan citroenzuur kan bij sommige
patiénten een licht gevoel van irritatie veroorzaken en
zelfs een voorbijgaande pijn , een branderig gevoel of
spasmen van de blaas (aandrang tot urineren). In deze
gevallen moet minder frequent gespoel worden of afge-
wisseld met een spoeling NaCl 0,9 %. In het algemeen
wordt deze behandeling goed getolereerd.
Genoemde bijwerkingen vereisen meestal niet dat de
behandeling onderbroken behoeft te worden

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

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

Bewaring en houdbaarheid

Bewaren bij een temperatuur beneden 25°C in onge-
opende verpakking.

Niet te gebruiken na de op de verpakking aangegeven
datum.

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

1.
Trek de buitenverpakking

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

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

kunststof klem.

I

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

4, A
Draai en verwijder de dop

zonder de steriele con-

nector aan te raken.

5.
Steek de connector in de
kathetertrechter.

6.

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

7.

Na 5 minuten, houdt u
de Uro-Tainer® onder het
niveau van de blaas zodat
de vloeistof weer in de
zak terug kan stromen.

8.

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

- 23 -
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NO - Brukerveiledning

Innhold pr. 100 ml:

Sitronsyremonohydrat 323¢g
Magnesiumoksid, lett 038¢g
Natriumbikarbonat 07 ¢
Natriumedetatdihydrat 0,01g¢g

Vann til injeksjon

Beskrivelse

En sitronsyrebasert opplgsning til permanent uretralt el-
ler suprapubisk kateter for & lgse opp avleringer som kan
fore til obstruksjon av kateteret.

Uro-Trainer® er et bruksklart engangssystem. Det bestar
av en PVC-pose i en beskyttende plastpakning, som inne-
holder 50 ml eller 100 ml steril opplgsning, et fleksibelt
ror med en klemme og en steril universalkontakt som er
beskyttet av en plasthette med en fiklesikker forsegling.

Dosering:

Med mindre en lege har forordnet noe annet, anvendes
en instillasjon pa 5 minutter fra én til to ganger per dag
til én gang per uke, avhengig av pasientens alvorsgrad.

Overdosering:
Det finnes ingen kliniske data vedrgrende overdosering.

Viktig informasjon:

- Denne Igsningen er kun beregnet pa skylling av urinka-
tetere: ikke for intravengs infusjon.

- La lgsningen tilfores med tyngdekraftsmating. lkke
bruk makt.

- Spesielle forhandsregler ber taes ved bleerekylling hos
pasienter med spinalskader pa grunn av risiko for au-
tonom dysrefleksjon.

- Bruk etter urinveiskirurgi ber evalueres av lege.

- Skal ikke brukes ved tilfeller av cystitt, nyresten eller
under andre urogenitale forhold som kan fgre til he-
maturi (blod i urinen). Konferer lege som kan avgjgre
hva slags behandling som skal falges.

- Opplosningen er ikke et medium for tilsetninger. Den
ma ikke brukes til opplgsning av andre legemidler.

- Opplesningens surhet (pH ~ 4) kan forandre effekten
av andre legemidler. Dette skal man veere oppmerksom
pa, spesielt i forbindelse med behandling av urinale in-
feksjoner med antibiotika.

- Skal bare anvendes under strenge aseptiske forhold.

- Skal bare anvendes dersom overpose, innhold og forse-
glet hette er intakt, og dersom opplgsningen er klar.

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

Vedlikeholdsopplgsning for uretrale og
suprapubiske katetere
Steril, frie for endotoksiner

- Poser som har blitt brukt og eventuell ubrukt opp-
lgsning ma kastes.

- Oppbevares utilgjengelig for barn.

- Se instruksjonsdiagrammet pa neste side av brukerin-
formasjonen.

- Preparatet er til engangs bruk. Etter anbrudd ma opp-
Igsningen anvendes umiddelbart.

- Serg for forsvarlig avhending etter bruk.

- Gjenbruk av enheter til engangsbruk medfgrer risiko

for pasient eller bruker. Det kan fgre til kontaminering

og/eller nedsatt funksjonsevne. Kontaminering og/el-

ler begrenset funksjonsevne for enheten kan fore til

skade, sykdom eller dad hos pasienten.

Dyreforsgk har vist at DEHP kan veere giftig for repro-

duksjon. | og med dagens vitenskapelige kunnskap kan

risikoer ved langvarig bruk ikke utelukkes fullstendig,

spesielt for premature mannlige spedbarn. Som for-

holdsregel ber bruk av medisinsk utstyr med DEHP be-

grenses til kortvarig bruk for gravide kvinner, ammende

madre, spedbarn og barn.

Bivirkninger:

- Det hgye nivaet av sitronsyre kan fgre til at noen pasi-
enter opplever en lett irritasjon og til og med forbiga-
ende smerte, brennende fglelse, eller spasmer i bleeren
(trang til & urinere). | slike tilfeller bgr man unnga &
vaske sa ofte, eller alternere med installasjon av NaCl
0,9 %. Vanligvis tolereres behandlingen godt og disse
bivirkningene krever ikke at behandlingen ma stoppes/
endres.

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

- Huvis veesken ikke stremmer, kan kateteret veere bgyd i
bleeren, og det kan ha behov for a byttes.

Holdbarhetstid:
Brukes ikke etter holdbarhetstiden som er angitt pa
pakningen.

Oppbevaring:
Oppbevares i original emballasje, beskyttet mot lys, ikke
over 25°C.

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

posen i varmt vann.

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

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

3.
Fjern den manipulerings-
sikre forseglingen.

4.

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

I

W\

&
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5.
Sett inn kontakten i kate-
tertrakten.

6.

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

7.

Etter 5 minutter, senker
du  Uro-Tainer® under
bleereniva og tapper vees-
ken tilbake i posen igjen.

8.

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

- 25-
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PT - Instrucoes de uso

Composicdo
100 ml de solucéo contém:

Acido citrico - H20 3239
Oxido de magnésio 038¢g
Bicarbonato de sddio 07 g
Edetato de sodio - 2H,0 0,01 g
Agua p/ prep. inj. q.b.p. 100 ml

Descricdo

Uma solucéo a base de acido citrico para cateteres urina-
rios e supra-pubicos permanentes para dissolver incrus-
tagdes que possam provocar uma obstrugdo do cateter.
Uro-Tainer® é um sistema descartavel de pronta utiliza-
cdo. Consiste num saco de PVC, envolvido num plastico
de proteccdo, contendo 50 ml ou 100 ml de solucéo es-
terilizada, um tubo flexivel com uma pinga e um conector
universal protegido por uma tampa de plastico com um
selo inviolavel.

Posologia Usual

Salvo outra indicacdo médica, de acordo com a gravidade
da situacdo do doente, instilar 5 minutos, uma a duas
vezes por dia a uma vez por semana.

Sobredosagem
Nao existem dados clinicos.

Adverténcias

- Esta solucdo destina-se apenas a lavagem de cateteres
urindrios: ndo utilizar para infusdo intravenosa.

- Instile a solucéo por gravidade, evitando exercer forca.

- Precaucdes devem ser tomadas durante a lavagem
vesical em doentes com patologia medular, devido ao
risco de disreflexia autondmica.

- A utilizacdo apds cirurgia das vias urinarias deve ser
avaliada por um médico.

- Néo utilizar em caso de cistite, litiase renal ou outras
situacdes uro-genitais passiveis de produzir hematuria
(sangue na urina).

- Asolugdo ndo € um veiculo para aditivos. No deve ser
utilizada para dissolu¢do de medicamentos.

- A acidez da solugdo Suby G (pH = 4) pode alterar o
efeito de outra medicacdo, com particular importancia
no tratamento de infeccées urinarias com antibioticos.

- Utilizar estritamente em condices de assépsia.

- Usar apenas se o sistema estiver intacto e a solucdo
cristalina.

- Qualquer volume de solucdo residual ndo devera ser
reutilizado.

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

Solucdo de manutencédo para catéteres
uretrais e supra-pubicos
Estéril, sem endotoxinas

- Armazenar fora do alcance de criangas.

- Consultar o diagrama de actuacdo na pagina seguinte
deste folheto.

- Para utilizacdo tnica. Depois de aberta a embalagem, a
solucao deve ser utilizada imediatamente.

- Eliminar correctamente apos a utilizacéo.

- A reutilizacdo dos dispositivos de utilizacdo Unica cria
um risco potencial para o doente ou para o utilizador.
Podera levar a contaminagéo efou insuficiéncia na ca-
pacidade funcional. A contaminacio efou a limitacéo
da funcionalidade do dispositivo podera provocar le-
sées, doenca ou morte do doente.

- As experiéncias conduzidas em animais demonstraram
que o DEHP ¢ potencialmente toxico para a reprodu-
cdo. Considerando o estado actual do conhecimento
cientifico, ndo é de excluir completamente o risco (em
caso de utilizacdo de longo prazo) especialmente para
bebés do sexo masculino. Como precaucéo, a aplicacdo
de produtos médicos contendo DEHP deve ser limitada
a uma utilizagdo no curto prazo em gravidas, mées a
amamentar, bebés e criancas.

Efeitos Secundarios

- 0 elevado nivel de 4cido citrico pode provocar ligeira
irritacdo e dor temporaria, sensacdo de queimadura,
ou espasmos da bexiga (necessidade de urinar). Nes-
tas situacgdes a irrigacao deve ser realizada com menor
frequéncia ou alternando com instilagcao de cloreto de
sodio 0,9%. Em geral, o tratamento é bem tolerado
ndo sendo necessaria a sua interrupcéo.

- Se sair liquido da uretra durante a lavagem, o cateter
poderd ja ndo estar na bexiga e o doente podera ne-
cessitar de um novo cateter.

- Se o liquido néo fluir, significa que o cateter podera es-
tar dobrado no interior da bexiga bloqueado, podendo
ser necessaria a sua substituicao.

Data de Validade
A solucéo nédo deve ser utilizada apds o prazo de validade
indicado.

Armazenamento
Armazenar na embalagem original, ao abrigo da luz e a
temperatura inferior a 25°C.

Data da ultima revisao
06/2010
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Abolsa do Uro-Tainer® ¢ fornecida esterilizada e ndo
deve ser removida do invélucro até a sua utilizagao.
Se necessario, aqueca a solucdo até a temperatura
corporal, mergulhando o saco ainda envolvido no

plastico em agua morna.

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

2.

Feche o tubo do Uro-Tai-
ner® com um grampo de
plastico.

3.
Retire o selo a prova de
adulteracéo.

4.

Rode e retire a tampa sem
tocar no conector esteri-
lizado.

o

A

I

W\

&
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5.
Insira o conector no funil
do cateter.

6.

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

7.

Depois de 5 minutos, co-
loque o Uro-Tainer® abai-
xo do nivel da bexiga para
que o fluido volte a entrar
no saco.

8.

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

-27 -
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SE - Bruksanvisning

Sammanséttning
(per 100 ml)

Citronsyramonohydrat 323¢g
Latt magnesiumoxid 038¢g
Natriumbikarbonat 07 g
Natriumedetat 2H,0 (hjalpamne) 00149

i vatten for injektion

Beskrivning

En citronsyrabaserad |6sning for kvarliggande urinrors-
katetrar och suprapubiska katetrar for att I6sa upp krust-
bildningar som skulle kunna tappa igen katetern.
Uro-Tainer® &r ett bruksfardigt system fér engangsbruk.
Det bestar av en PVC-pase i en skyddande plastforpack-
ning som innehaller 50 eller 100 ml steril 16sning, en boj-
lig slang med en klamma samt en steril, universalkopp-
ling som skyddas av ett plastlock med sdkerhetslas.

Dosering

En 5 minuters instillation en till tvd ganger om dagen till
en gang i veckan eller enligt lakares ordination, beroende
pa hur allvarligt patientens tillstand &r.

Overdosering
Det finns inga kliniska uppgifter om 6verdosering.

Viktig information

- Denna l&sning dr endast avsedd for spolning av urinka-
teter, inte for intravends infusion.

- Instillera 18sningen endast genom gravitation. Undvik

att tilldmpa tryck.

Férsiktighet bor iaktagas vid blasspolning pa patienter

med nagon form av spinal skada vilket kan riskera en

autonom dysreflexi.

- Anvédndning efter kirurgiskt ingrepp i urinvdgarna ska
bedémas av ldkare.

- Far inte anvdndas vid cystit, njursten eller urogenitala
tillstdnd som kan ge upphov till hematuri (blod i uri-
nen). Beslut om Iamplig behandling ska fattas av lakare.

- Losningen ska inte anvandas som vehikel for tillsatser.
Den far inte anvéndas till att 16sa upp lakemedel.

- Suby G-l6sningens surhetsgrad (pH ~ 4) kan paverka
effekten av andra lakemedel. Sarskild hansyn bor tas
till detta i samband med antibiotikabehandling av
urinvdgsinfektioner.

- Far endast anvdndas under strikt aseptiska férhallan-
den.

- Far endast anviandas om férpackningen, systemkom-
ponenterna och det férseglade locket &r intakta och
|6sningen klar.

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

Underhallsldsning for uretrala och
suprapubiska katetrar
Steril, endotoxinfri

- Kassera alla delvis anvénda pasar och oanvénd ldsning.

- Férvaras utom rackhall for barn.

- Se den illustrerade bruksanvisningen pa sista sidan i
denna broschyr.

- Detta r ett system for engangsbruk. Nar férpackning-
en har 6ppnats maste systemet anvandas omedelbart
och déarefter kasseras.

- Kassera pa korrekt satt efter anvandning.

- Ateranvandning av engangsprodukter utgor en poten-
tiell risk for patienten eller anvdndaren. Det kan leda
till kontaminering och/eller nedsittning av produktens
funktion. Om produkten &r kontaminerad och/eller har
en begrdnsad funktion kan det leda till att patienten
skadas, insjuknar eller dor.

- Djurstudier har visat att DEHP kan ha reproduktions-
toxikologiska effekter. Mot bakgrund av aktuell veten-
skaplig expertis kan risken (vid langtidsanvindning)
inte helt uteslutas, sérskilt for prematura gossebarn.
Som forsiktighetsatgard ska anvdndningen av medi-
cinska produkter som innehaller DEHP begrénsas till
korttidsanvandning for gravida kvinnor, ammande
mddrar, spadbarn och barn.

Biverkningar

- Den hdga halten citronsyra kan hos vissa patienter
ge upphov till lindrig irritation och t.o.m. 6vergaende
smirta, sveda eller blasspasmer (trdngningar). | sidana
fall kan man lata det ga ldngre tid mellan skdljning-
arna eller s kan man alternera instillation av Suby G
med instillation av NaCl 0,9 %. | allmdnhet tolereras
emellertid denna behandling val och dessa biverkning-
ar innebér inte att behandlingen maste avbrytas.

- Om vétskan rinner ut genom urinréret under spolning
kan det hinda att katetern inte langre sitter i blasan
och patienten kan behdva en ny kateter.

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

Utgéangsdag
Far ej anvdndas efter det datum som anges vid EXP pa
baksidan av pasen.

Forvaring
Férvaras i originalforpackningen, i skydd for ljus och vid
hogst +25°C.

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

1.

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

o

A

2. N
Sténg Uro-Tainer®-

slangen med plastklam- \
man.

I

3. N
Avldgsna  sdkerhetsfor- —

seglingen. \ /

4. T
Vrid och ta bort hittan

utan att rora den sterila

kopplingen.

5.
Satt in kopplingen i kate-
terns tratt.

6.

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

7.

Efter 5 minuter, ska Uro-
Tainer® hallas lagre &n
blasan sa att vatskan rin-
ner tillbaka till pdsen.

8.

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

-29 -
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SK - Informacie pre pouzitie

ZloZenie
100 ml roztoku obsahuje:

Monohydrat kyseliny citrénovej 323¢g
Uhli¢itan hore¢naty lahky 038¢g
Hydrogénuhli¢itan sodny 07 g
Edetat dvojsodny 2H,0 (excipiens) 0,01 g

vo vode pre injekcie

Popis

Roztok kyseliny citrénovej uréeny pre dlhodobé a supra-
pubické katétre na rozpustenie povlaku, ktory by mohol
sposobit az obstrukciu katétra.

Uro-Tainer® je jednorazovy systém pripraveny na pouzi-
tie.

Pozostava z vrecuska PVC v ochrannom plastovom pre-
bale, obsahujicom 50 ml alebo 100 ml sterilného rozto-
ku, ohybnej rirky so svorkou a sterilného univerzalneho
konektora chraneného plastovym vie¢kom s tesnenim,
chranenym proti manipulacii.

Davkovanie

Ak lekar neurdi inak, podla vaznosti stavu pacienta insti-
lujte na dobu 5 minut raz aZ dvakrat denne az raz tyz-
denne.

Predavkovanie
Neexistuju Ziadne klinické udaje vztahujuce sa k predav-
kovaniu pripravku.

Délezité informacie

- Tento roztok je ur€eny len na preplachnutie urindrneho
katétra: nie je urCeny pre intravendzne infuzie.

- Roztok instilujte len s vyuzitim samospadu, nepouZi-
vajte silu.

- U pacientov s poranenim miechy prevadzajte vyplach
mocového mechura so zvySenou opatrnostou kvoli ri-
ziku autondmne;j dysreflexie.

- Pouzite po operacii na mocovych cestach musi posudit
lekar.

- Nepouzivajte pri cystitide alebo inych ochoreniach
urogenitalneho traktu sprevadzanych hematuriou
(pritomnost krvi v mod¢i). Obratte sa na lekara, ktory
rozhodne o dalsej liecbe.

- Roztok nie je uréeny k riedeniu dalSich Idtok (nesluzi ako
vehikulum - nosny roztok - pre iné prisady). Nesmie byt
pouZzivany na rozpustenie a pripravu roztokov lie€iv.

- Acidita roztoku Suby G (pH = 4) méze pozmenit G¢inok
niektorych lie¢ivych pripravkov. Tuto skuto¢nost je tre-
ba vziat na vedomie obzvlast pri lie¢be mocovych ciest
antibiotikami.

- Pri pouziti roztoku dodrZujte asepticky postup.

Uro-Tainer®
Suby G B. Braun

Roztok na udrzbu uretralnych a suprapu-
bickych katétrov
Sterilny, neobsahuje endotoxiny

- Pouzivat iba vtedy, pokial je roztok ¢iry a vonkajsi pre-
bal, vrecko i uzaver su neposkodené.

- Zvysny roztok i s€asti pouZité vrecko zlikvidujte.

- Uchovavajte mimo dosahu deti

- Pri pouZziti postupujte podla obrazkového navodu na
nasledujucej strane.

- Uréené k jednorazovému pouZzitiu. Po otvoreni neod-
kladne spotrebujte a zlikvidujte.

- Po pouziti nalezitym spésobom zlikvidujte.

- Opakovanym pouzivanim jednorazovych zariadeni
vznika mozné riziko pre pacienta alebo pouzivatela.
Méze dojst ku kontaminacii alebo naruseniu funkénos-
ti zariadenia. Kontaminacia alebo obmedzena funkg-
nost zariadenia mozu viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

- Pokusy na zvieratach ukazali, Ze DEHP méze mat to-
xické ucinky na rozmnoZzovanie. Na zaklade sucasnych
vedeckych poznatkov nemozno (pri dlhodobom pouzi-
vani) Uplne vylacit riziko predovsetkym pre predc¢asne
narodené deti muzského pohlavia. Z tohto d6vodu sa
ma v pripade tehotnych Zien, dojéiacich matiek, dojciat
a deti obmedzit pouzivanie zdravotnickych produktov
obsahujucich DEHP na kratkodobé pouZzitie.

Vedl'ajsie ucinky

- Kyselina citrénova mdze u niektorych pacientov vyvo-
lavat mierne podrazdenie, pripadne i prechodnd bo-
lest a palenie alebo kfcovité stahy mocového mechura
(nutkanie na modcenie).

- V tychto pripadoch sa odporuca znizit frekvenciu in-
stilacie alebo striedat tento roztok s roztokom fyziolo-
gickym. Obvykle vsak byva tato liecba dobre znasana a
tieto vedlajsie ucinky nevyZzaduju jej prerusenie.

- Ak pocas vyplachu za¢ne tekutina vytekat z mocovej
trubice, méze to znamenat, ze katéter sa uz nenacha-
dza v moovom mechure a pacient potrebuje novy ka-
téter.

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

Doba pouzitel'nosti
Nepouzivajte po uplynuti doby pouZitelnosti oznacenej
«EXP» na zadnej €asti vrecka.

Uchovavanie pripravku
Pripravok uchovavajte v pévodnom obale, chraneny pred
svetlom, pri teplote do 25°C.

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

1.

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

o

A

2. N

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

I

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

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

tora.

5.
Zasunte konektor do lie-
vika katétra.

6.

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

7.

Po 5 minutach, presunte
vrecko Uro-Tainer® pod
uroven mocového me-
chura, aby mohla tekuti-
na stiect spat do vrecka.

8.

Hadi¢ku uzatvorte po-
mocou svorky a jemnym
oto¢enim odpojte konek-
tor od katétra. Pripojte
katéter k sterilnému dre-
naznemu vrecku. Zlikvi-
dujte vrecko Uro-Tainer®
a umyte si ruky.
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He ynotpebsBaliTe, ako onakoBKaTa e NoBpefeHa.
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
No utilizar si el envase esta dafiado

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Do not use if package is damaged

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

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

Né&o utilizar se o pacote estiver danificado

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