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BG - Yka3saHua 3a ynotpeba

CbcTaB
100 ml pa3TBOp CbAbPNKAT:

MoHoxnapaTHa TUMOHeHa KiucenuHa 3,239
Jlek marHesneB okcug 0389
HaTpues 6rkapboHaT 079
ENITA-Hatpuin 2H,0 (ekcumnueHT) 00149

BbB BOAA 3a NHXeKUNKn

OnucaHune
Pa3TBOp Ha OCHOBaTa Ha IMMOHEHA KMCENMHA 33 MOCTOSAH-
HU 1 CynpanyOuyHN YpeTpanHy KaTeTpu, pasTBapsly oTa-
raHuATa, KoUTo 61xa MOMM fia AOBeAAT A0 3anyLiBaHe Ha
KaTeTbpa.

Uro-Tainer® e cuctema 3a AMpeKTHa eAHOKpaTHa ynoTpeba.
CbcTom ce o PVC navk B 3alMTHa NaacTMacoBa ONakoBKa,
cbabpKaly 2 kamepu ¢ no 30 ml cTepuneH pasTeop, 2 MbB-
KaBw TpbOWU, CHaBAEHM C KNamnu, 1 CTepueH YH1BepcaneH
CbeAnHNTEN, 3all/TeH OT NIacTMacoBO Kanaye C npeanas-
HO YNTbTHEHMe.

[losnposka

AKO NneKapAT He e NpeAnucan Apyro, B 3aBUCUMOCT OT ce-
PUO3HOCTTa Ha CbCTOSHIETO Ha NaLyeHTa ce npenopbyBa 1
npunoxeHue ot oK. 10 MUHYTM (5 MUHYTI Ha Kamepa) AHeB-
HO, KaTo MakCMMasHaTa fjo3a € 2 NPUNoXeHNs JHEBHO.

Mpepo3upaHe
JIUNCBaT KNMHNYHW AaHH 3a Npefo3npaHe.

BaxHa nHpopmaums

-To3n pa3TBop e MpefHa3HayeH camo 3a NpPOMMBaHe Ha
ypeTparneH KaTeTbp, a He 3 UHMPABeHO3HA UHQY3UA.

- BbBexpgaiiTe pa3TtBopa Ypes rpaBuTaLMOHHO BAMBaHE; 13-
6ArBaiiTe 13MoN3BaHETO Ha Cuna.

- Npu nauveHTN ¢ HapaHABaHUA Ha rPbOHaYHUA CTHAG ca
HeobxoavMy NpeAnasHN MepPKM NP U3BBPLLBAHE Ha NPO-
MUBKa Ha MUKOYHNA MeXyp MOpajmn PUCK OT aBTOHOMHa
nncpednekcns.

-TNpunaraHeto cnep onepauns Ha ypUHApHUA TPakT ce
npaBu Mo feKkapcka npeLjeHka.

- [1a He ce ynoTpebsBa B Ciyyan Ha LACTUAT UAN [Py ypo-
TeHUTaHU CbCTOAHMSA, KOUTO MOTaT [a MPUYMHAT Xematy-
pua (KpbB B ypuHaTa). O6bpHeTe ce KbM f1eKap, KOMTO Lie
npegnuie HeoOXOAMMOTO SIeYeHue.

- Pa3TBopbT He e ekcunnveHT 3a fJobasku. Toi He 6uBa fia
ce ynotpe6ABa 3a pa3TBapAHe Ha NekapcTaa.

- KucennHHocTTa Ha pastBopa Suby G (pH ~ 4) moxe fa
npomeHu edeKTa Ha pyro nekapcTso. ToBa TpAGBa Aa ce
0TuNTa, 0COHEHO BB BPbH3Ka C IEUEHNETO Ha MUKOUYHU UH-
beKumn ¢ aHTéMoTALM.

- MNpwunaraiiTe ¢ 3non3BaHe Ha acenTUYHa TEXHUKA.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

MoanbpiKaly pa3TBOpP 3a ypeTpanHu 1
cynpanybuyHu KateTpu
CTepuneH, HeCbabpiKall eHAOTOKCHHM

- [la ce ynotpe6aBa camMo ako OnakoBKaTa, CbAbpPXaHNETO
1 3aTBAPALLOTO Kamaye ca HEeMmoKbTHATU U Pa3TBOPBT e
6ucTbp.

- ToBa e cuctema 3a ejHOKpaTHa yrnotpeba. He n3non3saii-
Te MOBTOPHO.

- V3xBbpnAiTe BCEKM YaCTUYHO M3MON3BaH MWK 1 BCEKM
HEen3non3eaH pasTeop.

- Cnep ynoTpeba 13xBbprieTe CbriacHO M3NCKBAHUATA.

- lNoBTOpHaTa ynotpeba Ha nU3penva 3a efHOKPaTHa yno-
Tpeba Cb3aaBa NoTEHUMANEH PUCK 33 MALUUEHTa WK Mo-
Tpeb6uTens. ToBa MoXe fia foBefe 0 3aMbpCsABaHe 1/unu
BIOIABaHe Ha QYHKLMOHANHOCTTA. 3ambpcABaHeTo u/
1Ny orpaHnyeHata GyHKLMOHaNHOCT Ha M3AeNNeTo Morat
[a BoBedaT 10 HapaHsBaHe, 3a001sBaHE WU CMBPT Ha
nayueHTa.

— EKCNepuUMEHTM € XXIBOTHM Ca NMOKa3anu, e XUMUYECKOTO
cbepvHeHne DEHP e noTeHUManHoO TOKCMYHO 3a penpo-
DyKTMBHaTa dyHKunA. MpedBup CbBPEMEHHOTO HUBO
Ha Hay4YHOTO MO3HaHWe PUCKBT (B Cyyail Ha NPOAbA-
XuTenHa ynotpe6a), 0cobeHo 3a HefloHoCeHN bebeTa OT
MDBXKKI M0JT, HE MOXe [ja 6bie HaMbHO U3KNoYeH. KaTo
npeanasHa MApka, npunoxexneto Ha DEHP-cbabpxalym
MeANLMHCKN NPOAYKTN TpAGBa Aa O6bAe orpaHuyeHo o
KpaTKOCpPOYHa yrnoTpeba npu GpemMeHHU KeHU, Maikn
Kbpmauky, 6ebeta u feva.

- CbxpaHsaBaliTe Ha MACTO, HEAOCTBIMHO 3a feLla.

- Bx. inarpamata Ha cnefigaliarta cTpaHumLa.

CTpaHunyHu epeKkTn

~Tlpu HsAKOW MaUWeHTU NMMOHEeHaTa KUCENMHa MoXe Aa
npenu3BurKa KO ipasHeHe 1 LOpu BpeMeHHa 6071Ka, na-
peHe 1N CNasmu Ha MKOYHNS Mexyp (MO3MBH 33 YpUHU-
paHe). B Te3n cnyyau npenapatsT TpAGBa Aa ce npunara
no-pagko unw aa ce peaysa ¢ NaCl 0,9%. Kato usno obaue
TOBa JleyeHvie Ce MoHacsA Jobpe 1 Te3n CTpaHUYHN epeKTU
He Hanarat NpeKbCBaHETO My.

- AKo TeYHOCTTa 131e3e OT ypeTpaTa fno Bpeme Ha NPoMIB-
Ka, KaTeTbPbT MOXe Jia € N3NA3bA OT MYKOYHNA MEXyp 1
MaLMEHTBT MOXE [ja Ce HyXKJae OT HOB KaTeTbp.

- AKO TEYHOCTTa He MPOTIYa, KATETbPBT MOXE A3 € NMperb-
HaT B NMKOYHIA MEXYp WU fia € 3amyLUeH U fia Ce HyXzae
OT CMAHa.

CpoK Ha rogHocT
He ynotpebsBaiite cneg Aatata, otoenssaHa ¢,EXP” Ha rop-
6a Ha nnuka.

CbxpaHeHue
CbxpaHsABaliTe B OpUrviHanHaTa onakoBKa, Ha TbBMHO 11 pu
Temnepatypa nog 25°C.

MocnepHa akTyanusauma Ha nHpopmaumaTa
06/2010r.
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1.

Mnukst Uro-Tainer Twin ce goctasa
CTepWseH 1 He 61Ba fja Ce 13BaXaa
OT OMakoBKaTa ZIo0 MOMEHTa Ha yrno-
Tpeba. Pa3tBopbT TpabBa Aa Obae
C TenecHa Temneparypa, ok. 37 °C.
AKO e HeobXoaMMO 3aTonnAaHe Ha
pasTBopa npeau ynotpeba, notone-
Te ONaKoBaHWA NNVK B X1aAKa Boda.
2.

Pa3kbcarite nnactmacoBaTta ona-
KoBKa 1 n3Bagete Uro-Tainer Twin.

3.
3aTBOpETE fBETE TPBOWMUKM CbC
3eneHarta 1 6snata Knamna.

4.
OTKbCHeTe 3aTBaPALYYA MPHCTEH.

5.

OTBuMiATe 1 OTCTPaHeTe Kanayeto,
6e3 ja foKoCBaTe CTePUIHUA Cb-
eannuten. Ocsobogete Gsnata
Kflamna 1 OCTaBeTe HAKOJKO Karl-
KW OT pa3TBOpa fja NnoTeKaT B Ka-
TeTbpPa, 3a fla OTCTPAHAT Bb3AyXa.

6.
Bkapaiite cbepuHuTens B KaTe-
Tbpa.

7.

OcTaBeTe pa3TBopa OT MbpBata
Kamepa fAa noteye B MUKOYHMA
mexyp, Kato gbpxute Uro-Tainer
Twin Hag HMBOTO Ha NMKOYHMA
Mexyp. 3a Aa n3berHete NoTeHLu-
aNHV TPaBMY Ha NKOYHUA MeXyp,
He M3Mos3BaiTe CUNa UM HaTUCK.
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8.
3aTBopeTe OTBOpeHaTa TpbOMUKa
¢ 6anata knamna.

9.

Cnep 5 MUHYTI 0CBOGOAETE bANa-
Ta Kamna, 3aapbxTe TopbryKata
Moz HUBOTO Ha MUKOYHUA MeXyp
N U3nenTe pasTBopa. 3aTBopeTe
TpbburuKata ¢ 6nata Knamna.

10.

[oBTOpeTe AeiicTBUATa, KaTo n3-
non3earte BTOpaTa Kamepa C pas-
TBOP. 3agpwbxTe Uro-Tainer Twin
HaA HMBOTO Ha MWKOYHUA Mexyp
1 ocBobofjeTe 3eneHaTa Knamna.
OctaBeTe pa3TBopa Aa Teue B nii-
KouHuA mexyp. Oule BeHbX, He
13M0oA3BaNTe Cuna AN HaTUCK.

1.
3aTBOpETE OTBOpEHaTa TPbHUUKA
CbC 3eNeHarta Knamna.

12.

Cnep 5 MuHYTM 0cBOBOETE 3€ne-
HaTa Knamna, 3afipbXxTte Topouy-
KaTa Moj HMBOTO Ha MUKOYHWA
Mexyp W u3neiiTe pasTtBopa. 3a-
TBOpETe TPbOMYKaTa CbC 3eeHa-
Ta Knamna. Ysepere ce, ye 1 jpeTe
Knamnu ca 3aTBOPEHN.

13.

OTCTpaHeTe CbeauHNTENs OT Ka-
TeTbpa C BHUMATENHN BbPTENVBN
ABuKeHVA. CBbpKeTe KaTeTbpa
CbC CTepuUHaTa [peHaxHa Top-
6nuKa. Vi3xsbpnete cneq Kpas Ha
npoLepypata. Camo 3a efHOKpaT-
Ha ynoTpeba.

15.01.13 13:53



CZ - Informace pro pouziti

Slozeni
100 ml roztoku obsahuje:

Kyselina citrénova monohydrat 3,23 ¢
Oxid hoteénaty lehky 0,38 ¢
Bikarbonat sodny 079
Edetat dvojsodny 2H,0 (pomocna latka) 0,01g

ve vodé pro injekce

Popis

Roztok obsahujici kyselinu citrénovou pro dlouhodobé
zavedené uretralni a suprapubické mocové katétry uréeny
k rozpusténi inkrustaci, které by mohly zpUsobit ucpani
katétru.

Uro-Tainer® je jednorazovy systém pfipraveny k pouziti.
Sklada se z PVC vaku v ochranném plastovém obalu, ktery
obsahuje 2 oddily po 30 ml sterilniho roztoku, 2 ohebné
hadicky se svorkami a sterilni univerzalni spojku chra-
nénou plastovym uzavérem s té€snénim zajisténym proti
nezadouci manipulaci.

Davkovani

Pokud neni jinak pfedepsano |ékafem, podava se podle
zavaznosti onemocnéni jedna aplikace denné po dobu
pfiblizné 10 minut (5 minut na kazdy oddil) maximalné
dvakrat denné.

Predavkovani
Nejsou k dispozici Zadné klinické udaje tykajici se pre-
davkovani.

Dulezité informace

- Tento roztok je uréen pouze k proplachovani mocového
katétru: neni uréen k nitrozZilni infuzi.

- Roztok aplikujte pouze na zakladé pisobeni gravitace,
nepouzivejte silu.

- P¥i vyplachu mocového méchyre u pacientl s porané-
nim patefe postupujte opatrné vzhledem k riziku auto-
nomni dysreflexie.

- Pouziti u pacientt po operaci mocového traktu by mélo
byt zvazeno lékarem.

- Nepouzivejte vyrobek v pfipadé€ cystitidy nebo jinych
urogenitalnich onemocnéni, které mohou byt prova-
zeny hematurii (pfitomnosti krve v moci). Obratte se
na lékare, ktery rozhodne, jakou Ié¢bu je potfeba dale
aplikovat.

- Roztok neni vehikulem pro Zadné prisady. Nesmi se po-
uzivat k rozpousténi zadnych I€éciv.

- Acidita roztoku Suby G (pH ~ 4) mize ovlivnit ucinek
jiného Iéku. To je potfeba mit na paméti zejména v sou-
vislosti s [é¢bou mocovych infekei pomoci antibiotik.

- Pi aplikaci pouzijte aseptickou techniku.
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Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

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

- Lze pouzit pouze tehdy, pokud pokud jsou obal, obsah
a tésnici uzavér neporuseny a roztok je Ciry.

- Tento systém je urcen k jednorazovému pouziti. Nepo-

uzivejte opakované.

V3echny neuplné vyuzité vaky a veskery nepouzity roz-

tok zlikvidujte.

Po pouziti fadné zlikvidujte.

Opakované pouziti pomucky pro jednorazové pouziti

predstavuje potencidlni riziko pro pacienta nebo uzi-

vatele. Mlze vést ke kontaminaci a/nebo k naruseni

funk&nosti zafizeni. Kontaminace a/nebo omezena

funkénost pomticky mize zplsobit zranéni, onemoc-

néni nebo Umrti pacienta.

- Experimenty na zvifatech prokazaly, Ze latka DEHP je

potencialné toxicka pro reprodukci. V souladu s ak-

tualnim stavem védeckych poznatki nelze (v pfipadé

dlouhodobého uzivani) zcela vyloucit riziko u nedono-

Senych chlapcl. V ramci bezpeénostnich opatreni by

pouziti Ié¢ebnych vyrobki obsahujicich DEHP mélo byt

omezené

na kratkodobé pouziti u t€hotnych Zen, kojicich

matek, kojenct a déti.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Viz navod k pouZiti s obrazky na dalSi strané.

Nezadouci ucinky

- Kyselina citronova maze u nékterych pacientl vyvo-
lat lehké podrazdéni a dokonce docasnou bolestivost,
pocity paleni nebo spazmy mocového méchyre (nuceni
na moceni). V téchto pfipadech by se méla aplikace
provadét méné Casto nebo se stfidat s aplikaci 0,9%
NaCl.

Obecné je v3ak tato Iécba dobrfe snasena a uvedené
nezadouci Ucinky nevyZaduji prerudeni aplikace.

- 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 mo€ovém méchyfi
pravdépodobné zauzlil nebo mize byt zablokovan a
muze vyzadovat vyménu.

Pouzitelnost
Nepouzivejte po datu oznaceném jako ,EXP" na zadni
strané vaku.

Uchovavani
Uchovavejte v pivodnim obalu pfi teploté do 25°C a
chrante pred svétlem.

Posledni aktualizace informaci
06/2010

15.01.13 13:53



1.

Vak Uro-Tainer Twin je dodavan
sterilni a smi byt z obalu vynat
az tésné pred pouZitim. Roztok
by mél mit teplotu téla, priblizné
37 °C. Pokud je nutno pred pouzi-
tim roztok zahrat, ponorte zabale-
ny vak do vlazné vody.

2.
Stahnéte plastovy obal a vy-
jméte Uro-Tainer Twin.

3.
Uzavrete ob€ hadicky zelenou a
bilou svorkou.

4.
Odstrante odtrhavaci  uzaviraci
prstenec.

5.

Otacenim sejméte uzavér, aniz
byste se dotkli sterilni spojky.
Uvolnéte bilou spojku do ote-
viené polohy a nechejte vtéci
nékolik kapek roztoku do ka-
tétru, aby se vytésnily veskeré
vzduchové kapsy.

6.
Zavedte spojku do katétru.

7.

Drzte Uro-Tainer Twin nad
Urovni méchyfe a nechejte
do méchyre proudit roztok z
prvni komory. NepouZivejte
silu ani systémem netepej-
te, aby se zabranilo mozné-
mu poranéni méchyre.
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8.
Uzavrete otevienou hadicku
bilou svorkou.

9.

Po 5 minutach bilou svor-
ku uvolnéte, drzte vak pod
Urovni méchyre a vypustte
roztok. Uzaviete hadicku
bilou svorkou.

10.

Nyni postup opakujte s po-
uZitim roztoku ve druhé ko-
more. Drzte Uro-Tainer Twin
nad uUrovni méchyre a uvol-
néte zelenou svorku. Nechej-
te roztok vtéci do méchyre.
Opét nepouzivejte silu ani
systémem netrepejte.

1.
Uzavrete otevienou hadicku
zelenou svorkou.

12.

Po 5 minutach zelenou svor-
ku uvolnéte, drzte vak pod
Urovni méchyre a vypustte
roztok. Uzaviete hadicku
zelenou svorkou. Ujistéte se,
Ze jsou obé svorky zavreny.

13.

Opatrnym otacenim odpoj-
te spojku od katétru. Nyni
pripojte katétr ke sterilnimu
sbérnému vaku. Po zakroku
zlikvidujte. Pouze k jednora-
zovému pouZziti.

15.01

.13 13:53



DE - Gebrauchsanweisung

Zusammensetzung
100 ml Losung enthalten:

Zitronensduremonohydrat 323¢g
Leichtes Magnesiumoxid 0,38¢g
Natriumbicarbonat 079
Dinatrium edetat 2H,0 (Sonstige Bestandteile) 0019

in Wasser fiir Injektionen

Beschreibung

Eine Zitronensaurelosung fiir suprapubische und Harnréh-
ren-Dauerkatheter als Hilfsmittel zur Auflosung von Abla-
gerungen, die Katheterobstruktionen verursachen kénnen.

Uro-Tainer® ist ein gebrauchsfertiges Einmalsystem. Das
System besteht aus einem PVC-Beutel in einer schiitzenden
Umverpackung aus Kunststoff, der zwei Kammern mit 30 ml
steriler Losung enthélt, 2 biegsamen Schlduchen mit Klem-
men und einem sterilen Universal-Konnektor, der mit einer
Kunststoffkappe mit Sicherheitsversiegelung versehen ist.

Dosierung

Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, werden, abhangig
vom Zustand des Patienten, eine bis maximal zwei Anwen-
dungen téglich von ca. 10 min (5 min pro Kammer) emp-
fohlen.

Uberdosierung
Zur Uberdosierung liegen keine klinischen Daten vor.

Wichtige Hinweise

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

- Die Losung mittels Schwerkraft instillieren, nicht gewalt-
sam verabreichen.

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

- Anwendung nach Harnwegsoperation nach MaBgabe des
Arztes.

- Nicht verwenden, wenn eine Cystitis oder eine andere
urogenitale Erkrankung besteht, die eine Hamaturie (Blut
im Urin) verursachen kann. Kontaktieren Sie in diesem
Fall den behandelnden Arzt, der die weitere Behandlung
festlegen wird.

- Das Produkt nicht als Tragerldsung fiir andere Substanzen
verwenden. Es diirfen keine anderen Arzneimittel darin
aufgelost werden.

- Die Séure in der Suby G Losung (pH ~ 4) kann die Wirk-

samkeit anderer Arzneimittel beeintrachtigen. Dies ist

besonders bei der antibiotischen Behandlung von Harn-
wegsinfektionen zu beriicksichtigen.

Sterile Techniken anwenden.

- Nur verwenden, wenn der Inhalt sowie die Versiegelungs-
kappe unversehrt sind und die Losung klar ist.
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Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

Losung zur Pflege von transurethralen und
suprapubischen Kathetern
Steril, endotoxinfrei

- Das System ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgese-
hen. Nicht wieder verwenden.

Nicht ganz aufgebrauchte Beutel und jegliche nicht ver-
wendete Losung sind zu entsorgen.

Nach dem Gebrauch ordnungsgeméaB entsorgen.

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

Tierversuche belegen, dass DEHP potenziell reprodukti-
onstoxisch ist. Angesichts des aktuellen Stands der Wis-
senschaft kann (bei langfristiger Anwendung) besonders
bei friihgeborenen mannlichen Séuglingen ein Risiko
nicht ausgeschlossen werden. Als VorsichtsmaBnahme
sollte die Anwendung von Medizinprodukten, die DEHP
enthalten, bei Schwangeren, Stillenden, Sduglingen und
Kindern auf einen kurzen Zeitraum beschrankt werden.
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
lllustrierte Gebrauchsanweisung auf der nichsten Seite
beachten.

Nebenwirkungen

- Zitronensdure kann bei manchen Patienten leichte Rei-
zungen und voriibergehende Schmerzen, ein brennendes
Gefiihl oder Blasenkrdmpfe (Harndrang) verursachen. In
diesen Féllen sollte die Anwendung weniger hdufig oder
im Wechsel mit der Anwendung von NaCl 0,9 % durch-
gefiihrt werden.

Im Allgemeinen wird die Behandlung gut vertragen und
die Nebenwirkungen erfordern keinen Behandlungsab-
bruch.

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

- Wenn die Fliissigkeit nicht flieBt, ist der Katheter eventu-
ell in der Blase abgeknickt oder verstopft und muss aus-
gewechselt werden.

Verfalldatum
Nach dem auf der Beutelriickseite nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

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

Aktueller Stand der Information
06.2010
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1.

Der Uro-Tainer Twin-Beutel wird steril ge-
liefert und sollte erst unmittelbar vor dem
Gebrauch aus der Umverpackung entnom-
men werden. Die Ldsung sollte Korpertem-
peratur (ca. 37 °C) aufweisen. Wenn die
Lbsung vor der Verwendung erwarmt wer-
den muss, den Beutel mit Umverpackung
in lauwarmes Wasser tauchen.

2.

Die Umverpackung entfernen und
den Uro-Tainer Twin entnehmen.

3.
Die Schlduche mit den griinen und
weiBen Klemmen schlieBen.

4.
Den Verschlussring abziehen.

5.

Die Kappe abdrehen, ohne den
sterilen Konnektor zu beriihren.
Die weiBe Klemme 6ffnen und
einige Tropfen der Ldsung in
den Katheter flieBen lassen, um
eventuelle Lufteinschliisse zu
beseitigen.

6.
Den Konnektor in den Katheter
einsetzen.

7.

Den Uro-Tainer {iber Blasen-
héhe halten und die Losung
aus der ersten Kammer in die
Blase flieBen lassen. Um eine
mogliche Verletzung der Blase
zu vermeiden, die Losung nicht
gewaltsam herausdriicken oder
schiitteln.

8.

Den gedffneten Schlauch
mit der weiBen Klemme
schlieBen.

9.

Nach 5 Minuten die weiBe
Klemme 06ffnen, den Beutel
unter Blasenhohe halten
und die L6sung ablaufen
lassen. Den Schlauch mit
der weiBen Klemme schlie-
Ben.

10.

Den Vorgang mit der zweiten
Lésungskammer  wiederholen.
Den Uro-Tainer Twin {iber Bla-
senhdhe halten und die griine
Klemme &ffnen. Die Ldsung in
die Blase flieBen lassen. Wiede-
rum die Losung nicht gewaltsam
herausdriicken oder schiitteln.

11.

Den geoffneten Schlauch
mit der griinen Klemme
schlieBen.

12.

Nach 5 Minuten die griine
Klemme 6ffnen, den Beutel
unter Blasenhdhe halten und
die Ldsung ablaufen lassen.
Den Schlauch mit der griinen
Klemme schlieBen. Sicher-
stellen, dass beide Klemmen
jetzt geschlossen sind.

13.

Den Konnektor durch vor-
sichtiges Drehen vom Ka-
theter entfernen. Den Ka-
theter jetzt an einen sterilen
Drainagebeutel anschlieBen.
Nach der Behandlung ent-
sorgen. Nur zum einmaligen
Gebrauch.
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DK - Brugsanvisning

Sammensaetning
100 ml oplgsning indeholder:

Citronmonohydratsyre 3,23 ¢
Let magnesiumoxid 038¢g
Natriumbicarbonat 0749
Dinatriumedetat 2H,0 (hjeelpestof) 0,01g

i vand til injektion

Beskrivelse

En citronsyre-baseret oplgsning til anlagte uretra- og su-
prapubiske katetre til oplgsning af inkrustationer, der kan
fore til stop af katetret.

Uro-Tainer® er et engangssystem, der leveres klar til brug.
Det bestar af en pvc-pose i en beskyttende plastikfolie,
2 kamre med 30 ml steril oplgsning, 2 fleksible slanger
med pamonterede klemmer og en steril universalkon-
nektor, der er beskyttet af en plastikhaette med en sikker
forsegling.

Dosering

Med mindre andet anvises af en leege og afheaengig af
problemets omfang, én instillaton af 10 minutter (5 mi-
nutter pr. kammer) pr. uge op til maksimum to gange
dagligt.

Overdosering
Der foreligger ingen kliniske data vedrgrende overdose-
ring.

Vigtige oplysninger

- Denne oplgsning er kun beregnet til skylning af urinka-

tetre. Md ikke anvendes til intravengs infusion.

Instillér oplgsningen ved hjeelp af tyngdekraft, undga

brugen af anden kraft.

- Der skal tages de ngdvendige forholdsregler ved be-
handling af patienter med spinalskader, pa grund af
risikoen for hyperrefleksi.

- Brug efter urinvejskirurgi ber evalueres af en leege.

- Ma ikke anvendes i tilfeelde af cystitis eller andre uro-
genitale tilstande, der kan medfgre heematuri (blod i
urinen). Lad en laege ordinere den ngdvendige behand-
ling.

- Veesken er ikke et oplesningsstof for tilseetningsstoffer.
Ma ikke anvendes til oplgsning af leegemidler.

- Syreindholdet i Suby G oplgsningen (pH ca. 4) kan &n-
dre virkningen af andre leegemidler. Dette skal tages
med i betragtning iseer i forbindelse med behandling af
urinvejsinfektion med antibiotika.

UF00305_Uro-Tainer TwinSuby G_GIF-15spr.indd 8

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

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

- Applicér ved hjeelp af aseptisk teknik.

- Ma kun anvendes hvis plasticfolien, indholdet og for-
seglingsheetten er intakte, og oplesningen er klar (gen-
nemsigtig).

- Dette system er til engangsbrug. Ma ikke genanvendes.

- Bortskaf eventuelt delvist brugte poser og ubrugt op-
Igsning.

- Bortskaf korrekt efter brug.

- Genbrug af instrumenter til engangsbrug kan medfere
risiko for patient eller bruger. Det kan fgre til konta-
minering og/eller nedsat funktion. Kontaminering og/
eller nedsat funktion af produktet kan medfgre skader,
sygdom eller ded for patienten.

- Dyreforsgg har vist, at DEPH potentielt kan skade for-
plantningsevnen. | lyset af aktuel videnskabelig viden
kan det ikke med sikkerhed udelukkes, at der foreligger
en risiko (ved langtidsbrug) iser for for tidligt fodte
drenge. Af sikkerhedsmaessige grunde bgr medicinske
produkter, der indeholder DEHP, kun bruges i kort tid til
gravide og ammende kvinder, spaeedbgrn og bgrn.

- Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

- Der henvises til betjeningsdiagrammet pa neeste side.

Sekundaere virkninger

- Citronsyre kan hos nogle patienter medfgre en let ir-
ritation og ogsa forbigdende smerte, en breendende
fornemmelse eller blaerespasmer (vandladningstrang).
| disse tilfeelde skal instillationen udferes feerre gange
eller der kan veksles mellem denne og en instillation af
NaCl 0,9%.
Generelt er behandlingen veltolereret og disse sekun-
deere bivirkninger kreever ikke ophgr af behandlingen.

- Hvis vaesken traenger 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 kateteret veere bgjet i blee-
ren eller det kan veere blokeret og skal muligvis udskif-
tes.

Udlgbsdato
M3 ikke anvendes efter den udlgbsdato "EXP", der star
bag pa posen.

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

Nyeste oplysninger
06/2010
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1.

Uro-Tainer Twin-posen leveres
steril og ma ikke tages ud af sin
beskyttende folie, for den er klar til
brug. Oplgsningen skal have krops-
temperatur, ca. 37 grader. Hvis op-
Igsningen skal opvarmes far brug,
nedseenkes den indpakkede pose i
lunkent vand.

2.

Abn den beskyttende plasticfolie,
og tag Uro-Tainer Twin ud.

3.
Luk begge slanger med de granne
og hvide klemmer.

4.
Fjern afrivningsringen.

5.

Drej og aftag heetten uden at
bergre den sterile konnektor.
Seet den hvide klemme pa aben
position, og lad nogle draber af
oplgsningen lgbe ind i katetret
for at fjerne eventuelle luft-
bobler.

6.
Seet konnektoren i katetret.

7.

Hold Uro-Tainer Twin over blee-
reniveau, og lad oplgsningen
fra det forste kammer lgbe ind i
bleeren. For at undga potentielle
traumer pa bleeren ma der ikke
presses eller rystes.

UF00305_Uro-Tainer TwinSuby G_GIF-15spr.indd 9

8.
Luk den abne slange med
den hvide klemme.

9.

Efter 5 minutter dbnes den
hvide klemme, posen hol-
des under bleereniveau, og
oplgsningen tsmmes ud.
Luk slangen med den hvide
klemme.

10.

Gentag nu processen med
oplgsningen i det andet
kammer. Hold Uro-Tainer
Twin over bleereniveau, og
abn den grenne klemme.
Lad oplgsningen lIgbe ind
i bleeren. lgen ma der ikke
presses eller rystes.

1.
Luk den abne slange med
den grgnne klemme.

12.

Efter 5 minutter dbnes den
grenne klemme, posen hol-
des under bleereniveau, og
oplgsningen tgmmes ud.
Luk slangen med den grgnne
klemme. Kontroller, at begge
klemmer nu er lukket.

13.

Tag konnektoren ud af kate-
tret ved at dreje forsigtigt.
Slut nu katetret til en steril
dreenagepose. Kasseres ef-
ter behandling. Kun til en-
gangsbrug.

15.01.13 13:53



ES - Instrucciones de uso

Composicion
100 ml de solucion contienen:

Acido citrico monohidrato 3,23¢.
Oxido de magnesio ligero 0,38 g.
Bicarbonato sddico 0,7 g.
Edetato disddico 2H,0 (excipiente) 0,01 g.

en agua para inyeccion

Descripcion

Solucion con &cido citrico para sondas uretrales y supra-
pubicas permanentes cuya funcion consiste en disolver las
incrustaciones que podrian provocar la obstruccion de la
sonda.

Uro-Tainer® es un sistema desechable listo para su uso.
Consta de una bolsita de PVC incluida en un envoltorio de
plastico que contiene 2 camaras de 30 ml de solucion estéril,
2 tubos flexibles acoplados con pinzas y un conector univer-
sal estéril protegido por un tapdn de plastico con un precinto
contra alteraciones.

Posologia

A menos que el médico prescriba lo contrario, y en fusion
de la gravedad del estado del paciente, una aplicacion de
aproximadamente 10 minutos (5 minutos para cada camara)
al dia, hasta un maximo de dos veces al dia.

Sobredosis
No existen datos clinicos relativos a una sobredosis.

Informacion importante

- Esta solucion esta indicada exclusivamente para el lavado
de sondas urinarias: no se debe utilizar para infusion intra-
venosa.

Administre la solucion por gravedad, evitando utilizar la
fuerza.

- Tome las debidas precauciones cuando realice un lavado
urinario a pacientes con lesiones medulares, ya que en es-
tos casos existe el riesgo de disreflexia autonoma.

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

No utilice en casos de cistitis ni en otras condiciones uro-
genitales que puedan provocar hematuria (sangre en la
orina). Consulte con un médico para que decida el trata-
miento que debe seguirse.

- La solucién no es un vehiculo para aditivos. Es decir, no
debe utilizarse para disolver otras medicaciones.

La acidez de la solucion Suby G (pH ~ 4) puede modificar
los efectos de otros medicamentos. Esto debe tenerse en
cuenta sobre todo en los tratamientos de las vias urinarias
con antibiéticos.

Aplique usando una técnica aséptica.

Utilice Unicamente si el envoltorio, el contenido y el tapon
de precinto estan intactos y la solucion es transparente.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

Solucion de mantenimiento para sondas
uretrales y suprapubicas
Estéril, libre de endotoxinas

- Este es un sistema de un solo uso. No reutilice.

- Deseche cualquier bolsita que esté parcialmente usada y
cualquier solucion sin usar.

- Elimine adecuadamente después del uso.

- La reutilizacion de dispositivos de un solo uso entrafia un
riesgo potencial para el paciente o el usuario. Esto puede
provocar una contaminacion, asi como afectar negativa-
mente a la capacidad de funcionamiento. La contami-
nacion y la funcionalidad limitada del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del
paciente.

- Los experimentos realizados con animales han demostra-
do que el DEHP puede ser potencialmente toxico para la
reproduccion. Dado el estado actual de los conocimientos
cientificos, no puede excluirse por completo la aparicion
de riesgos (en usos a largo plazo), sobre todo en los casos
de varones prematuros. Como precaucion, la aplicacion de
productos médicos que contengan DEHP debe restringirse
a un uso a corto plazo en mujeres embarazadas o en pe-
riodo de lactancia, asi como en bebés y nifios.

- Manténgase lejos del alcance de los nifios.

- Consulte el diagrama de funcionamiento en la pagina si-
guiente.

Efectos secundarios

- En algunos pacientes el acido citrico puede provocar una
ligera irritacion e incluso dolor temporal, sensacion de
quemazon o espasmos de la vejiga (deseo apremiante de
orinar). En estos casos, la aplicacion debe realizarse con
menos frecuencia, o bien alternarse con una aplicacion de
NaCl al 0,9%.

En general, sin embargo, este tratamiento es bien tolerado
y estos efectos secundarios no requieren interrumpir el
tratamiento.

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.

Si el liquido no fluye, puede que la sonda esté doblada
en la vejiga o esté bloqueada, o puede que sea preciso
cambiarla.

Fecha de caducidad
No use después de la fecha marcada en "EXP" en la parte
posterior de la bolsita.

Almacenamiento
Guarde en el envase original, protegido de la luz y a una
temperatura no superior a 25°C.

Fecha la ultima actualizacion de la informacion
06/2010
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1.

La bolsita Uro-Tainer Twin se suministra estéril
y no debe extraerse del envoltorio exterior has-
ta el momento en que vaya a utilizarse. La tem-
peratura de la solucion debe ser la temperatura
corporal, aproximadamente 37 grados centi-
grados. En caso de que sea necesario calentar
la solucion antes de su uso, sumerja la bolsita
con el envoltorio exterior en agua tibia.

2.

Abra el envoltorio de plastico y ex-
traiga el sistema Uro-Tainer Twin.

3.
Cierre los dos tubos con las pinzas
verde y blanca.

4.
Arranque la anilla de cierre.

5.

Gire y retire el tapon sin tocar
el conector estéril. Abra la pin-
za blanca y permita que unas
cuantas gotas de solucion flu-
yan hacia el catéter con el fin
de eliminar las posibles burbu-
jas de aire.

6.
Inserte el conector en el caté-
ter.

7.

Sujete el sistema Uro-Tainer
Twin por encima del nivel de
la vejiga y deje que la solucion
de la primera camara fluya a la
vejiga. Para evitar que la vejiga
sufra traumatismos, no aplique
fuerza ni agite el sistema.

UF00305_Uro-Tainer TwinSuby G_GIF-15spr.indd 11

8.
Cierre el tubo abierto con la
pinza blanca.

9.

Transcurridos cinco minu-
tos, abra de nuevo la pinza
blanca y sujete la bolsa por
debajo del nivel de la veji-
ga para drenar la solucion.
Cierre el tubo con la pinza
blanca.

10.

A continuacion, repita el pro-
ceso con la segunda camara
de solucion. Sujete el sistema
Uro-Tainer Twin por encima del
nivel de la vejiga y abra la pinza
verde. Deje que la solucion fluya
a la vejiga. Una vez mas, ni apli-
que fuerza ni agite el sistema.

11.
Cierre el tubo con la pinza
verde.

12.

Transcurridos cinco minutos,
abra de nuevo la pinza verde
y sujete la bolsa por debajo
del nivel de la vejiga para
drenar la solucion. Cierre
el tubo con la pinza verde.
Ahora, asegurese de que am-

bas pinzas estan cerradas.

13.

Retire el conector del caté-
ter girandolo ligeramente.
A continuacion, conecte
el catéter a una bolsa de
drenaje estéril. Deseche el
material una vez concluido
el tratamiento. No reutilice
el sistema.

- 11 -
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FI - Kiyttdohje

Koostumus
100 ml liuosta siséltaa:

sitruunahappomonohydraattia 3,23¢g
kevyttd magnesiumkarbonaattia 038¢g
natriumbikarbonaattia 07¢g
dinatriumedetaattia 2H,0 (apuaine) 0,01g

injektionesteisiin kdytettdvdssa vedesséd

Kuvaus

Sitruunahappopohjainen liuos kestokatetreille ja supra-
pubisille katetreille liuottamaan karstaa, joka voi johtaa
katetrin tukkeutumiseen

Uro-Tainer® on kdyttévalmis kertakdyttoinen jarjestelma.
Se koostuu muoviseen suojakddreeseen pakatusta PVC-
pussista, joka sisaltdd kaksi 30 ml:n kammiota steriilid
liuosta, kahdesta taipuisasta sulkimella suljettavasta let-
kusta, ja steriilista yleisliittimestd, jossa on suojasinetilld
varustettu muovinen suojatulppa.

Annostus

Ellei 14akari ole toisin neuvonut ja riippuen potilaan tilan
vakavuudesta, kdytetddn kerran tai enintddn kaksi kertaa
péivédssd noin 10 minuuttia (viisi minuuttia kummallekin
kammiolle) kerrallaan.

Yliannostus
Kliinisia tietoja yliannostuksesta ei ole.

Tarkeita tietoja

- Tamd liuos on tarkoitettu vain virtsatiekatetrin huuh-
teluun. Ald kdytd laskimonsisdiseen infuusioon.

- Tiputa liuosta painovoiman vaikutuksella. Valtd voi-
maa.

- Varotoimenpiteet ~ autonomisen  dysrefleksiariskin

vuoksi ovat tarpeen, kun rakon huuhtelu suoritetaan

selkdydinvammasta karsivalle potilaalle.

Kéytto virtsatiehytkirurgian jalkeen tulisi arvioida 133-

kdrin toimesta.

- Alé kaytd virtsarakon tulehduksen tai muiden sellais-

ten uro-genitaalialueiden sairausten yhteydessa, joissa

voi esiintyd hematuriaa (verivirtsaisuutta). Kysy neu-
voa ldékarilta, joka pdattad hoidosta.

Liuos ei ole véliaine lisdaineille. Sitd ei saa kdyttaa

|dakkeiden liuottamiseen.

- Solutio R - valmisteen happamuus (pH ~ 4) voi muut-
taa muiden ldéakkeiden vaikutusta. Taméd on huomioi-
tava erityisesti virtsatietulendusten antibioottihoidon
yhteydessa.

- Tiputa kdyttden aseptista tekniikkaa.

- Kéyta vain, jos pakkaus, sisdltd ja suojatulppa ovat
vaurioitumattomat ja liuos on kirkasta.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

Hoitoliuos virtsatiekatetreille ja suprapu-
bisille katetreille
Steriili, ei sisdlla endotoksiineja

- Tama on kertakayttojarjestelma. Ald kdyta uudelleen.
- Havitd osittain kédytetty pakkaus ja kdyttamaton liuos.
Havitd asianmukaisesti kayton jalkeen.

- Kertakdyttotuotteiden kdyttdminen uudelleen voi
vaarantaa potilaan tai kédyttédjan turvallisuuden. Tama
saattaa johtaa kontaminaatioon jaftai 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. Tdamanhetkisen
tieteellisen tiedon valossa erityisesti keskosina synty-
viin poikavauvoihin kohdistuvaa (pitkdaikaiseen kayt-
t6on liittyvad) vaaraa ei voida sulkea kokonaan pois.
Varotoimenpiteena DEHP-pitoisten |adketieteellisten
tuotteiden kayttd on raskaana olevien naisten, imet-
tdvien ditien, imevdisten ja lasten tapauksissa syytd
rajoittaa lyhytaikaiseksi.

- Sailytettdva lasten ulottumattomissa.

Katso kuvallinen kédyttoohje seuraavalla sivulla.

Sekundéérivaikutukset

- Sitruunahappo vai aiheuttaa joillekin potilaille lievad
arsytystd ja jopa tilapdistd kipua, polttavaa tunnetta
tai virtsarakon kouristuksia (virtsaamistarvetta). N&is-
sa tapauksissa valmistetta tulee kdyttad harvemmin tai
sen kayttod on vuoroteltava 0,9 % keittosuolan kanssa.
Kuitenkin hoito on yleensa hyvin siedetty eivatkd nama
sekundaarivaikutukset edellytd sen lopettamista.

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

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

Viimeinen kayttopaiva
Kaytettavé ennen pussin kdantopuolelle merkittyd vii-
meistd kdyttopaivaa ("EXP").

Sailytys
Sailytettava alkuperdisessa pakkauksessa, valottomassa
paikassa, enintddn 25 °C ldmpatilassa.

Tiedot pdivitetty viimeksi
06/2010
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1.

Uro-Tainer Twin -jarjestelmd toi-
mitetaan steriilind ja suojakaare
tulee poistaa vasta juuri ennen
kayttod. Liuoksen tulee olla ke-
honldmpdista eli noin 37-asteista.
Jos liuosta on ldmmitettdva ennen
kayttod, pussi upotetaan kaarei-
neen haaleaan veteen.

2.

Poista muovikddre ja irrota Uro-
Tainer Twin.

3.
Sulje letkut vihredlld ja valkoisella
sulkimella.

4.
Irrota repdisysuljin.

5.

Kierra suojatulppaa ja poista
se, mutta ald koske steriiliin
liittimeen. Avaa valkoinen sul-
jin ja valuta muutamia tippoja
liuosta katetriin ilmalukkojen
poistamiseksi.

6.
Tyonna liitin katetriin.

7.

Pidd Uro-Tainer Twin -pussia
rakon vyldpuolella, jotta liuos
padsee valumaan ensimmaises-
td kammiosta rakkoon. Ald kay-
td voimaa 3ldka ravistele, jotta
virtsarakkoon ei tule vaurioita.

UF00305_Uro-Tainer TwinSuby G_GIF-15spr.indd 13

8.
Sulje aukinainen letku val-
koisella sulkimella.

9.

Avaa valkoinen suljin vii-
den minuutin kuluttua, pida
pussia rakon alapuolella ja
valuta liuos ulos. Sulje letku
valkoisella sulkimella.

10.

Tee sama uudelleen, mutta
kdytd nyt toista liuoskam-
miota. Pidd Uro-Tainer Twin
-pussia rakon yldpuolella ja
avaa vihred suljin. Anna liu-
oksen valua rakkoon. Muis-
tathan, ettet kdytd voimaa
etkd ravistele.

11.
Sulje aukinainen letku vih-
redlld sulkimella.

12.

Avaa vihred suljin viiden mi-
nuutin kuluttua, pidd pussia
rakon alapuolella ja valuta
liuos ulos. Sulje letku vih-
redlld sulkimella. Varmista,
ettd molemmat sulkimet
ovat nyt kiinni.

13.

Poista liitin katetrista kier-
tamallad sitd kevyesti. Nyt
voit liittad katetrin steriiliin
virtsankerdyspussiin. Heité
pois kasittelyn jélkeen. Ker-
takdyttoinen.

~ 13-
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FR - Mode d'emploi

Composition
100 ml de solution contiennent :

Acide citrique monohydraté 3,23 ¢
Oxyde de magnésium léger 0,38 ¢
Bicarbonate de sodium 079
Acide édétique disodique 2H,0 (excipient) 0,01g

Eau pour injection

Définition

Solution contenant de I'acide citrique pour cathéters
urétraux et suspubiens installés & demeure qui dissout
les dépots susceptibles d'entrainer une obstruction du
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
2 chambres de 30 ml de solution stérile, 2 tubulures
flexibles équipées de clamps et un connecteur universel
stérile protégé par un bouchon en plastique et une cap-
sule de sécurité.

Dosage

Sauf indication contraire d'un médecin, selon la gravité
de I'état du patient, une application d'environ 10 minutes
(5 minutes par chambre) par jour, jusqu'a un maximum
de deux fois par jour.

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

Informations importantes

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

- Administrer la solution par gravité, ne pas presser.

- Procéder avec précaution si le lavage vésical est réalisé
sur des patients souffrant de Iésions médullaires, en
raison du risque de dysréflexie autonome.

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

- Ne pas utiliser en cas de cystite ou d'autres affections
urogénitales susceptibles d'entrainer une hématurie
(sang dans les urines). Demander conseil 4 un médecin,
qui décidera du traitement a suivre.

- La solution n'est pas un diluant pour additif. Elle ne
doit pas étre utilisée pour dissoudre des médicaments.

- L'acidité de la solution Suby G (pH = 4) peut modifier
I'effet d'autres médicaments. En tenir compte, en par-
ticulier en cas de traitement antibiotique des infec-
tions urinaires.

- Utiliser une technique aseptique.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

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

- Utiliser uniquement si le suremballage, le contenu et
la capsule de sécurité sont intacts et si la solution pré-
sente un aspect clair.

- Ce systéme est a usage unique. Ne pas réutiliser.

- Eliminer les poches et les restes de solution non utili-
sés.

- Il doit étre 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 pouvait
étre toxique pour la reproduction. Etant donné I'état
actuel de la science, il est impossible d'exclure définiti-
vement un risque (en cas d'utilisation 4 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 allaitantes, aux nour-
rissons et aux enfants.

- A conserver hors de portée des enfants.

- Consulter le schéma illustré page suivante.

Effets indésirables

- L'acide citrique peut provoquer une légere irritation
chez certains patients, voire méme des douleurs tem-
poraires, une sensation de brilure ou des spasmes vési-
caux (envie d'uriner). Dans ce cas, réduire la fréquence
d'application ou alterner avec l'utilisation de NaCl
0,9 %.

En régle générale, ce traitement est toutefois bien to-
Iéré et les effets indésirables n'imposent pas I'arrét du
traitement.

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

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

Date de péremption
Ne pas utiliser aprés la date signalée par la mention
« EXP » & I'arriére du sachet.

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

Date de derniére mise a jour
06/2010
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1.

La poche Uro-Tainer Twin est fournie
stérile et ne doit pas étre retirée de
son suremballage avant utilisation.
La solution doit &tre a température
corporelle, soit a environ 37 degrés.
Si la solution doit étre réchauffée
avant utilisation, immerger la poche
emballée dans de I'eau tiede.

2.

Ouvrir le suremballage en plasti-
que et retirer le systeme Uro-Tai-
ner Twin.

3.
Fermer les deux tubulures grace
aux clamps verts et blancs.

4.
Retirer la bague de sécurité déchi-
rable.

5.

Tourner et retirer le bouchon
sans toucher le connecteur
stérile. Placer le clamp blanc
en position ouverte et laisser
quelques gouttes de solution
s'écouler dans le cathéter pour
¢éliminer les bulles d'air.

6.
Insérer le raccord dans le ca-
théter.

7.

En maintenant le systéme Uro-
Tainer Twin au-dessus du niveau
de la vessie, laisser la solution
de la 1re chambre s'écouler
dans la vessie. Pour éviter tout
risque de traumatisme sur la
vessie, ne pas agiter ni exercer
de pression sur la poche.

8.
Fermer la tubulure ouverte
avec le clamp blanc.

9.

Aprés 5 minutes, ouvrir le
clamp blanc et maintenir la
poche en dessous du niveau
de la vessie. Laisser la solu-
tion s'écouler. Fermer la tu-
bulure avec le clamp blanc.

10.

Répéter la procédure en utilisant la
2e chambre de solution. Maintenir
le systéme Uro-Tainer Twin au-des-
sus du niveau de la vessie et placer
le clamp vert en position ouverte.
Laisser la solution s'écouler dans la
vessie. La encore, ne pas agiter ni
exercer de pression sur la poche.

1.
Fermer la tubulure ouverte
avec le clamp vert.

12.

Aprés 5 minutes, ouvrir le
clamp vert et maintenir la
poche en dessous du ni-
veau de la vessie. Laisser la
solution s'écouler. Fermer la
tubulure avec le clamp vert.
Vérifier que les deux clamps

sont bien fermés.

13.

Retirer le raccord du cathé-
ter en exercant une légere
rotation. Connecter ensuite
le cathéter a une poche de
drainage stérile. Eliminer
apres traitement. Matériel a
usage unique.

UF00305_Uro-Tainer TwinSuby G_GIF-15spr.indd 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¢
Disodium edetate 2H,0 (excipient) 0.01g

in Water for Injections

Description

A citric acid-based solution for indwelling urethral 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 2 chambers of 30 ml of sterile solution,
2 flexible tubes fitted with clamps, 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, one application of
approximately 10 minutes (5 minutes for each chamber)
per day, up to a maximum of twice daily.

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.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

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

- Only to be used if the overwrapping, the contents, and
the sealing cap are intact, and the solution is clear.
This is a single-use system. Do not re-use.

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

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.

Store out of the reach of children.

Refer to the operating diagram on the next page.

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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1.

The Uro-Tainer Twin sachet is sup-
plied sterile and should not be re-
moved from its overwrap until ready
to use. The solution should be at body
temperature, approximately 37 de-
grees. If the solution requires warm-
ing prior to use immerse the wrapped
sachet into luke-warm water.

2.

Peel open the plastic overwrap and
remove the Uro-Tainer Twin.

3.
Close both tubes with the green
and white clamps.

4.
Remove the tear away closure
ring.

5.

Twist and withdraw cap without
touching sterile connector. Re-
lease the white clamp into the
open position and allow a few
drops of the solution to flow
into the catheter to remove any
air locks.

6.
Insert connector into the cath-
eter.

7.

Holding Uro-Tainer Twin above
the level of the bladder, allow
the solution from the 1st cham-
ber to flow into the bladder. To
avoid any potential trauma to
the bladder do not use force or
agitation.

UF00305_Uro-Tainer TwinSuby G_GIF-15spr.indd 17

8.
Close open tube with white
clamp.

9.

After 5 minutes release
white clamp and hold bag
below the level of the blad-
der, and drain the solu-
tion. Close tube with white
clamp.

10.

Now repeat the process using
the 2nd chamber of solution.
Hold Uro-Tainer Twin above
the level of the bladder and
release the green clamp. Al-
low the solution to flow into
the bladder. Again, do not
use force or agitation.

11.
Close open tube with green
clamp.

12.

After 5 minutes release
green clamp and hold bag
below the level of the blad-
der, and drain the solu-
tion. Close tube with green
clamp. Ensure both clamps
are now closed.

13.

Remove the connector from
the catheter by turning gen-
tly. Now connect the cathe-
ter to a sterile drainage bag.
Discard after treatment. For
single use only.

-17 -
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HU - Hasznalati utasitas

Osszetétel
100 ml oldat tartalma:

Citromsav-monohidrat 3,23¢g
Kénnyl magnézium-oxid 0,38 ¢
Natrium-bikarbonat 0749
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 elzarddasahoz vezethetnek.

Az Uro-Tainer® haszndlatra kész, egyszer hasznalatos
rendszer. Mlanyag védécsomagolasban talalhato, két re-
keszben 30-30 ml steril oldatot tartalmazo PVC tasakbol,
2 szoritékapoccsal ellatott, hajlékony cs6bdl, és egy steril
univerzalis csatlakozobdl all, amelyet manipulaciébiztos
zarral rendelkezé mlanyag kupak véd.

Adagolas

Hacsak az orvos masként nem javasolja, a beteg allapo-
tanak sulyossagatol fiiggéen, naponta egyszer, legfeljebb
naponta kétszer alkalmazando koriilbeliil 10 percre (5-5
perc mindkét rekesz esetén).

Tuladagolas
Tuladagolasra vonatkozdan nem allnak rendelkezésre kli-
nikai adatok.

Fontos informaciok

- Az oldat kizarolag hugyuti katéterek oblitésére szolgal:
intravénds infuzioban nem alkalmazhatd!

- Csepegtesse be az oldatot gravitaciés adagoléssal, eré-
hatas alkalmazasa nélkiil.

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

- A hugyutakon végzett mitét utani alkalmazasat orvo-
nak kell megitélnie

- Nem alkalmazhato cystitis vagy egyéb urogenitalis be-
tegségek esetén, amelyek haematuriat (vér a vizelet-
ben) eredményezhetnek. Forduljon orvoshoz, aki majd
dont az alkalmazando kezelésrol.

- Az oldat nem alkalmazhato adalékok vivéanyagaként.
Tilos gyogyszerek feloldasara hasznalni.

- A Suby G oldat (pH = 4) savassaga megvaltoztathatja
mas gyogyszerek hatasat. Erre kiilondsen tekintettel
kell lenni hugyuti fertézések antibiotikus kezelésekor.

- Aszeptikus technikaval alkalmazando.

- Csak akkor alkalmazhato, ha a kiilsé csomagolas, a tar-
talom és a zardkupak sértetlen, és az oldat tiszta.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

Oblitd oldat urethralis és suprapubicus
katéterekhez
Steril, endotoxinmentes

- Egyszer hasznalatos rendszer. Tilos ujra felhasznalni.

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

- Hasznalat utan megfelelé modon kell kidobni.

- Egyszer hasznalatos eszkozdk ismételt felhasznaldsa
potencialis kockazatot jelent a beteg és a felhasznald
szamara. SzennyezGdéshez ésfvagy a funkcionalis jel-
lemzék romlasahoz vezethet. Az eszkoz szennyezddése
ésfvagy korlatozott mikodGképessége a beteg sériilé-
séhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

- Allatkisérletek a DEHP potencialis reprodukcids toxi-
citdsat mutattak. A tudomany mai allasa szerint nem
zarhato ki teljes mértékben a kockazat (hosszu tava al-
kalmazas esetén), kiildnésen korasziilétt fik esetében.
Megel6z6 intézkedésként a DEHP tartalmu gyogyaszati
eszkozok alkalmazasa terhes nék, szoptaté anyak, cse-
csembk €s gyermekek esetében kizarolag rovid tavra
korlatozando.

- Gyermekektdl elzarva tartando!

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

Masodlagos hatasok

- A citromsav hatasara néhany beteg enyhe irritaciot,
akar atmeneti fajdalmat, égé érzést illetve holyagspaz-
must (vizelési inger) is tapasztalhat. Ezekben az ese-
tekben ritkabban kell alkalmazni, vagy valtogatni kell
0,9%-o0s NaCl alkalmazasaval.

Altalaban azonban ez a kezelés jol toleralhatd, és ezek
a masodlagos hatasok nem teszik sziikségessé a meg-
szakitasat.

- Amennyiben a folyadék kilép a higycs6bél az irrigalas
soran, akkor el6fordulhat, hogy a katéter mar nincs a
holyagban, és a betegnek uj katéterre van sziiksége.

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

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

Tarolas
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve, legfeljebb
25°C-on tarolandé.

Az Utmutato utolso frissitése
06/2010
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1.

A Uro-Tainer Twin tasak steril
allapotban keriil forgalomba,
és kiilsé csomagolasabol csak
kozvetlenlil a hasznalata elott
szabad eltavolitani. Az oldatnak
testhémérsékletlinek, korilbelil
37°C-osnak kell lennie.

Ha az oldatot a hasznalat el6tt fel
kell melegiteni, akkor meritse a be-
csomagolt tasakot langyos vizbe.

2.

Nyissa fel a kiilsé csomagolast,
és vegye ki az Uro-Tainer Twin
tasakot.

3.
Zarja le mindkét csovet a zold
és a fehér szoritokapoccsal.

4.
Tavolitsa el a letépheté zaro-
gyrit.

5.

Csavarja, majd huzza le a ku-
pakot a steril csatlakozd meg-
érintése nélkil. Allitsa a fehér
szoritokapcsot nyitott allasba,
¢s hagyja, hogy az oldat néhany
cseppje a katéterbe folyjon, hogy
eltavolitsa a levegdbuborékokat.

6.
Helyezze be a csatlakozdt a ka-
téter tolcsérébe.

7.

Az Uro-Tainer Twin tasakot
a hélyag szintje felett tartva
hagyja, hogy az oldat az 1. re-
keszbdl befolyjon a holyagba.
Az esetleges hdlyagsériilések
elkeriilése érdekében ne alkal-
mazzon er6t, és ne razza a ta-
sakot.

UF00305_Uro-Tainer TwinSuby G_GIF-15spr.indd 19

8.
Zarja le a nyitott csovet a
fehér szoritokapoccsal.

9.
5 perc mulva oldja ki a fehér
szoritokapcsot, €s a tasakot

a holyag szintje alatt tartva
engedje ki az oldatot a hd-
lyagbol.

Zarja le a csovet a fehér szo-
ritokapoccesal.

10.
Most ismételje meg a mU-
veletet a 2. rekeszben lévo

oldattal.

Az Uro-Tainer Twin tasakot
a holyag szintje felett tartva
oldja ki a zdld szoritokap-
csot. Hagyja, hogy az oldat
a holyagba folyjon. Most se
alkalmazzon erét, és nem
razza a tasakot.

1.
Zarja le a nyitott csévet a
z0ld szoritékapoccsal.

12.

5 perc mulva oldja ki a z6ld
szoritokapesot, és a tasakot
a hdlyag szintje alatt tartva
engedje ki az oldatot a hd-
lyagbol.

Zérja le a csdvet a zold szo-
ritokapoccsal.  Ellendrizze,

hogy most mindkét szoritd-

kapocs zarva van-e.

13.

Ovatosan csavarva tavolitsa
el a csatlakozot a katéterrdl.
Most csatlakoztassa a ka-
tétert egy steril drenazs
tasakhoz.

A kezelés utan dobja ki.

Kizarélag egyszeri haszna-

latra.

- 19 -
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IT - Istruzioni per I'uso

Composizione
100 ml di soluzione contengono:

Acido citrico monoidrato 3,23 ¢g
Magnesio ossido leggero 0,38 ¢
Bicarbonato di sodio 079
Edetato disodico 2H,0 (eccipiente) 0,01g

in acqua per iniezioni

Descrizione

Soluzione a base di acido citrico per cateteri a perma-
nenza uretrali e sovrapubici, formulata per dissolvere le
incrostazioni che possono ostruire il catetere.

Uro-Tainer® ¢ un sistema pronto monouso. Comprende
una sacca di PVC, racchiusa in un rivestimento protettivo
di plastica, contenente 2 camere da 30 ml di soluzione
sterile, 2 tubi flessibili provvisti di morsetti e un connet-
tore universale sterile protetto da un cappuccio di plasti-
ca dotato di sigillo antimanomissione.

Dosaggio

Salvo diversa indicazione del medico, a seconda della
gravita delle condizioni del paziente, un'applicazione di
circa 10 minuti (5 minuti per ciascuna camera) al giorno
fino ad un massimo di due volte al giorno.

Sovradosaggio
Non sono disponibili dati clinici riguardanti il sovrado-
saggio.

Informazioni importanti

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

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

Adottare opportune precauzioni nei casi in cui il la-
vaggio vescicale venga eseguito su pazienti con lesioni
spinali, a causa del rischio di disriflessia autonomica.
- L'uso successivo a un intervento chirurgico sul tratto
urinario deve essere valutato da un medico.

Non utilizzare in caso di cistite o di altro disturbo uro-
genitale che possa produrre ematuria (presenza di san-
gue nelle urine). Rivolgersi al medico che decidera la
terapia da seguire.

La soluzione non ¢ un veicolo per additivi. Non deve
essere utilizzata come solvente di farmaci.

L'acidita della soluzione Suby G (pH ~ 4) puo alterare
I'effetto di altri farmaci. Prestare particolare attenzio-
ne soprattutto in caso di trattamento di infezioni uri-
narie con antibiotici.

Adottare una tecnica asettica durante I'esecuzione
della procedura.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

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

- Utilizzare solo se il rivestimento, il contenuto e il tappo
di sigillatura sono integri e la soluzione ¢ trasparente.

- Il sistema & monouso. Non riutilizzare.

Smaltire correttamente le sacche utilizzate parzial-

mente e la soluzione inutilizzata.

Smaltire correttamente dopo I'uso.

Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenziale

rischio sia per il paziente che per 'operatore. Pud pro-

vocare contaminazione e/o riduzione della funzionalita
del dispositivo, che possono dar luogo a lesioni, malat-
tie o morte del paziente.

- Da esperimenti sugli animali ¢ risultato che il dietilesil-
ftalato (DEHP) & potenzialmente tossico per la riprodu-
zione. Allo stato attuale delle conoscenze scientifiche,
non ¢ possibile escludere completamente che |'uso
prolungato comporti dei rischi, soprattutto per neonati
prematuri di sesso maschile. In via precauzionale, I'im-
piego di prodotti medici contenenti DEHP deve essere
limitato
nel tempo nelle gestanti, nelle madri che allattano,
nei lattanti e nei bambini.

- Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Fare riferimento allo schema d'uso riportato nella pa-

gina seguente.

Effetti secondari

- L'acido citrico puo causare in alcuni pazienti leggera

irritazione e dolore passeggero, sensazione di bruciore,

o spasmi della vescica (desiderio di urinare). In questi

casi diradare |'uso o alternarlo con un'applicazione di

NaCl 0,9%.

In generale il trattamento € ben tollerato e questi ef-

fetti secondari non ne impongono l'interruzione.

La fuoriuscita di liquido dall'uretra durante I'irrigazio-

ne indica che il catetere puo non essere pil in vescica

e il paziente puo richiedere I'inserimento di un nuovo

catetere.

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

Data di scadenza
Non utilizzare dopo la data riportata accanto alla dicitu-
ra "EXP" sul retro della sacca.

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

Ultimo aggiornamento delle informazioni
06/2010
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1.

La sacca Uro-Tainer Twin viene fomita
sterile € non deve essere estratta dal suo
rivestimento protettivo fino al momento
dell'uso. La soluzione deve essere utiliz-
zata a temperatura corporea, 37° circa.
Se deve essere riscaldata prima dell'uso,
immergere la sacca in acqua tiepida
senza togliere il rivestimento protettivo.
2.

Togliere il rivestimento protettivo
di plastica ed estrarre Uro-Tainer
Twin.

3.
Chiudere i due tubi con i morsetti
bianco e verde.

4.
Strappare I'anello di chiusura per
rimuoverlo.

5.

Ruotare e ritirare il tappo sen-
za toccare il connettore sterile.
Aprire il morsetto bianco e far
fluire alcune gocce di soluzione
nel catetere per eliminare even-
tuali bolle d'aria.

6.
Inserire il connettore nel cate-
tere.

7.

Tenendo Uro-Tainer Twin sopra
il livello della vescica, irriga-
re la vescica con la soluzione
della prima camera. Per evitare
possibili traumi vescicali, non
forzare l'irrigazione né agitare
il dispositivo.
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8.
Chiudere il tubo aperto con
il morsetto bianco.

9.

Dopo 5 minuti, aprire il mor-
setto bianco e far drenare la
soluzione tenendo la sacca
sotto il livello della vescica.
Chiudere il tubo con il mor-
setto bianco.

10.

Ripetere il processo con la so-
luzione della seconda came-
ra. Tenendo Uro-Tainer Twin
sopra il livello della vescica,
aprire il morsetto verde. Irri-
gare la vescica con la soluzio-
ne. Non forzare l'irrigazione
né agitare il dispositivo.

11.
Chiudere il tubo aperto con
il morsetto verde.

12.

Dopo 5 minuti, aprire il
morsetto verde e far dre-
nare la soluzione tenendo
la sacca sotto il livello della
vescica. Chiudere il tubo con
il morsetto verde. Verificare
che entrambi i morsetti sia-

no chiusi.

13.

Staccare il connettore dal
catetere ruotandolo de-
licatamente. Collegare il
catetere a una sacca di
drenaggio sterile. Smaltire
dopo ['utilizzo: dispositivo
monouso.

-21-
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NL - Gebruiksaanwijzing

Samenstelling
100 ml oplossing bevat:

Citroenzuurmonohydraat 323¢g
Licht magnesiumoxide 0,38¢g
Natriumbicarbonaat 079
Dinatriumedetaat 2H,0 (excipiéns) 0,01g

in water, voor injecties

Beschrijving

Een op citroenzuur gebaseerde oplossing voor perma-
nente urethra- en suprapubische katheters voor het op-
lossen van afzetting die tot obstructie van de katheter
zou kunnen leiden.

Uro-Tainer® is een kant-en-klaar systeem voor eenmalig
gebruik. Het bestaat uit een PVC-sachet in een bescher-
mende plasticverpakking. Het heeft 2 kamers met 30 ml
steriele oplossing, 2 flexibele slangen voorzien van klem-
men en een steriele universele connector, met verzegelde
plastic dop.

Dosering

Eén applicatie van circa 10 minuten (5 minuten voor elke
kamer) per dag, tot een maximum van 2 maal per dag,
tenzij anders voorgeschreven door een arts.

Overdosering
Er bestaan geen klinische data aangaande overdosering.

Belangrijke informatie

- Deze oplossing is uitsluitend bedoeld voor het spoelen
van urinekatheters: niet voor intraveneuze infusie.

- Gebruik de zwaartekracht voor het invoeren van de op-
lossing. Geen kracht gebruiken.

- Neem voorzorgsmaatregelen wanneer u een blaas-
spoeling uitvoert bij patiénten met letsel aan de wer-
velkolom, vanwege de kans op autonome dysreflexie.

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

- Niet gebruiken in gevallen van cystitis of ander uroge-
nitale aandoeningen die hematurie (bloed in de urine)
kunnen veroorzaken. Raadpleeg een arts die zal beslis-
sen welke behandeling zal worden ingezet.

- De oplossing is geen transportmiddel voor toevoegin-
gen. Het mag niet worden gebruikt voor het verdunnen
van geneesmiddelen.

- De zuurtegraad van de Suby G-oplossing (pH ~ 4) kan
het effect van andere geneesmiddelen veranderen. Dit
moet vooral in acht worden genomen in samenhang
met de behandeling van urineweginfecties met antibi-
otica.

- Gebruik aseptische techniek voor het toedienen.

- Alleen gebruiken als de verpakking, de inhoud en de
verzegelde dop intact zijn en de oplossing helder is.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

Onderhoudsoplossing voor urethra- en
suprapubische katheters
steriel, zonder endotoxines

- Dit systeem is voor eenmalig gebruik. Niet hergebrui-
ken.

Gooi alle gedeeltelijk gebruikte sachets en ongebruikte
oplossing weg.

Na gebruik op correcte wijze afvoeren.

Hergebruik van instrumenten voor eenmalig gebruik
cregert een risico voor de patiént of gebruiker. Het kan
leiden tot contaminatie en/of storing van de werking.
Contaminatie enfof beperkte functionaliteit van het
instrument kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént.

Dierproeven hebben getoond dat DEHP potentieel
toxisch is voor de reproductie. Gegeven de huidige
stand van wetenschappelijke kennis kan een risico (in
het geval van langdurig gebruik), in het bijzonder voor
premature, mannelijke baby's, niet geheel worden uit-
gesloten. Als voorzorgsmaatregel dient het gebruik van
medische producten met DEHP worde beperkt

tot kortdurend gebruik voor zwangere en borstvoe-
dende

moeders, zuigelingen en kinderen.

Bewaren buiten bereik van kinderen.

Raadpleeg het werkingsdiagram op de volgende pa-
gina.

Bijwerkingen

- Citroenzuur kan bij sommige pati€énten een lichte irri-
tatie en zelfs tijdelijk pijn, een brandend gevoel of con-
tracties van de blaas (drang tot urineren) veroorzaken.
In zulke gevallen moet minder vaak worden toegediend
of worden afgewisseld met een applicatie NaCl 0,9%.
In het algemeen wordt deze behandeling echter goed
verdragen en de bijwerkingen vereisen geen onderbre-
king van de behandeling.

- 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, kan de katheter geknikt
zijn in de blaas, of hij kan geblokkeerd en aan vervan-
ging toe zijn.

Vervaldatum
Niet gebruiken na de met ,EXP" aangeduide datum ach-
terop het sachet.

Bewaren
Bewaren in de originele verpakking, tegen licht bescher-
men bij een temperatuur van niet hoger dan 25 °C.

Informatie het laatst bewerkt
06/2010
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1.

De Uro-Tainer Twin-zak wordt steriel
geleverd en mag pas uit de buitenver-
pakking worden gehaald als deze gereed
is voor gebruik. De oplossing moet op
lichaamstemperatuur zijn, ongeveer 37
graden. Als de oplossing voor gebruik
verwarmd moet worden, dompelt u de
verpakte zak onder in lauwwarm water.

2.

Open de plastic buitenverpakking
en verwijder de Uro-Tainer Twin.

3.
Sluit beide slangen af met de groe-
ne en witte klemmen.

4.
Verwijder de verwijderbare sluit-
ring.

5.

Draai en verwijder de dop zon-
der de steriele connector aan te
raken. Zet de witte klem in de
open stand en laat enkele drup-
pels oplossing in de katheter
stromen om eventuele luchtbel-
len te verwijderen.

6.
Sluit de connector op de kathe-
ter aan.

7.

Houd de Uro-Tainer Twin boven
het niveau van de blaas, zodat
de oplossing van de Te kamer
naar de blaas kan stromen. Pas
geen overmatige kracht of druk
toe en schud de oplossing niet,
om mogelijk trauma aan de
blaas te voorkomen.
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8.
Sluit de open slang af met
de witte klem.

9.

Open de witte klem na 5 mi-
nuten en houd de zak onder
het niveau van de blaas, en
laat de oplossing weglopen.
Sluit de slang af met de
witte klem.

10.

Herhaal het proces nu met de
2e kamer met oplossing. Houd
de Uro-Tainer Twin boven het
niveau van de blaas en open de
groene klem. Laat de oplossing
naar de blaas stromen. Ook nu
geen overmatige kracht toe-
passen en niet schudden.

11.
Sluit de open slang af met
de groene klem.

12.

Open de groene klem na 5
minuten en houd de zak on-
der het niveau van de blaas,
en laat de oplossing weglo-
pen. Sluit de slang af met
de groene klem. Verzeker u
ervan dat beide klemmen nu
gesloten zijn.

13.

Verwijder de connector van
de katheter door deze voor-
zichtig los te draaien. Sluit
de katheter nu aan op een
steriele spoelzak. Na behan-
deling afvoeren. Uitsluitend
bestemd voor eenmalig ge-
bruik.

- 23 -
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NO - Informasjon for bruk

Sammensetning
100 ml opplgsning inneholder:

Sitronsyre, monohydrat 3,23 ¢g
Lett magnesiumoksid 0,38 ¢
Natriumbikarbonat 0749
Dinatriumedetat 2H,0 (hjelpestoff) 0,01g

i vann til injeksjoner

Beskrivelse

En sitronsyrebasert lgsning for innlagte urethrale og su-
prapubiske katetere for @ lgse opp skorpedannelse som
kan fgre til kateterobstruksjon

Uro-Tainer® er et ferdig system til engangsbruk. Det be-
star av en PVC-pose, i beskyttende plastovertrekk, som
inneholder 2 kammer med 30 ml steril lgsning, 2 baye-
lige slanger med pasatte klemmer, og en steril universal-
kontakt beskyttet av et plastdeksel med inngrepssikker
forsegling.

Dosering

Med mindre annet er anvist av lege, og avhengig av al-
vorlighetsgraden av tilstanden, én anvendelse pa ca. 10
minutter (5 minutter for hvert kammer) pr. dag, maksi-
malt to ganger i dagnet.

Overdosering
Det foreligger ingen kliniske data pa overdosering.

Viktig informasjon

- Denne Igsningen er kun beregnet pa skylling av urinka-
teter: ikke til intravengs infusjon.

- Tilfer lesningen ved hjelp av gravitasjon, uten a bruke
makt.

- Ta forholdsregler ved bleereskylling hos pasienter med
spinale skader pga. risikoen for autonom dysrefleksi.

- Bruk etter urinveiskirurgi ber evalueres av lege.

- Skal ikke brukes ved cystitt eller andre urogenitale til-
stander som kan produsere hematuri (blod i urinen).
Forhgr deg med lege, som vil beslutte hvilken behand-
ling som skal fglges.

- Lesningen er ikke et bindemiddel for tilsetningsstoffer.
Den ma ikke brukes til opplgsning av legemidler.

- Surhetsgraden til Suby G-lgsningen (pH ~ 4) kan endre
effekten av andre legemidler. Det er spesielt viktig &
veere klar over dette ved behandling av urinveisinfek-
sjoner med antibiotika.

- Benyttes med aseptisk teknikk.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

Vedlikeholdslgsning for urethrale og su-
prapubiske katetere
Steril, fri for endotoksiner

- Skal kun brukes hvis overtrekket, innholdet og forseg-
lingsdekslet er intakt, og lgsningen er klar.

- Dette er et system til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes.

- Kast delvis brukte poser og ubrukt lgsning

- Kast korrekt etter bruk.

- Gjenbruk av enheter til engangsbruk medfgrer mulig
risiko for pasient eller bruker. Dette kan fore til konta-
minasjon og/eller redusert funksjonalitet. Kontamina-
sjon og/eller nedsatt funksjonalitet av produktet kan
fore til at pasienten utsettes for skade, sykdom eller
dedsfall.

- Eksperimenter p& dyr har vist at DEHP er potensielt
reproduksjonstoksisk. Med utgangspunkt i gjeldende
vitenskapelig kunnskap, kan ikke risiko (ved langvarig
bruk) ekskluderes, spesielt for premature spedbarn av
hankjgnn. Som en forholdsregel bgr legemidler som
inneholder DEHP kun anvendes
i kort tid hos gravide kvinner, ammende
medre, spedbarn og barn.

- Oppbevares utilgjengelig for barn.

- Se diagrammet for bruk pa neste side.

Bivirkninger

- Sitronsyre kan hos enkelte pasienter fore til lett irrita-
sjon og til og med midlertidig smerte, en sviende fg-
lelse eller spasmer i bleeren (trang til & urinere). | disse
tilfellene bgr anvendelsen skje sjeldnere, eller veksles
med anvendelse av NaCl 0,9 %.

Behandlingen er imidlertidig generelt godt tolerert, og
disse bivirkningene ngdvendiggjer ikke seponering.

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

- Hvis veesken ikke strammer, kan kateteret veere bgyd
i bleeren, eller det kan veere blokkert og kreve utskift-
ning.

Utlgpsdato
Ma ikke brukes etter datoen angitt etter "EXP" bak pa
posen.

Oppbevaring
Oppbevares i originalpakningen, beskyttet mot lys, ved en
maksimumstemperatur pa 25 °C.

Oppdatert med nyeste informasjon:
06/2010
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1.

Uro-Tainer Twin-posen leveres
steril og ber ikke fjernes fra inn-
pakningen for den er klar for bruk.
Lesningen ber holde kroppstem-
peratur, omtrent 37 grader. Hvis
lgsningen ma varmes opp for bruk,
ma du senke den innpakkede po-
sen i lunkent varm.

2.

Riv for & &pne plastinnpakningen
og fjerne Uro-Tainer Twin.

3.
Lukk begge slanger med de granne
og hvite klemmene.

4.
Fjern lukkeringen, som er beregnet
pa a rives av.

5.

Vri og trekk tilbake hetten uten
a bergre den sterile kontakten.
Lgsne den hvite klemmen til
apen posisjon, og la noen fa
draper av lgsningen flyte inn i
kateteret for a fjerne eventuelle
luftlommer.

6.
Sett inn kontakten i kateteret.

7.

Ved & holde Uro-Tainer Twin
over bleerens niva lar du lgsnin-
gen strgmme fra det forste
kammeret og inn i bleeren. For a
unnga skade pa bleeren ma det
ikke brukes kraft eller risting.
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8.
Lukk den dpne slangen med
den hvite klemme.

9.

Etter 5 minutter frigjgres
den hvite klemmen. Hold
bagen under bleerens niva,
og tapp ut lesningen. Lukk
slangen med den hvite
klemme.

10.

Gjenta nd prosessen ved
hjelp av det andre kammeret
med lgsning. Hold Uro-Tainer
Twin over bleerens niva og
frigjor den grgnne klemmen.
La lgsningen strgmme inn i
bleeren. Heller ikke nd ma det
brukes kraft eller risting.

11.
Lukk den apne slangen med
den grgnne klemmen.

12.

Etter 5 minutter frigjgres
den grenne klemmen. Hold
bagen under bleaerens niva,
og tapp ut lgsningen. Lukk
slangen med den grgnne
klemmen. Kontroller at beg-
ge klemmer er last.

13.

Fjern kontakten fra katete-
ret ved & vri forsiktig. Koble
kateteret til en steril tappe-
bag. Kast etter behandlin-
gen. Kun til engangsbruk.

- 25-
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PT - Instrucoes de utilizacdo

Composicdo
100 ml de solugdo contém:

Acido citrico mono-hidratado 3239
Oxido de magnésio leve 038¢g
Bicarbonato de sodio 0749
Edetato dissodico 2H,0 (excipiente) 0,014g

em agua para injectaveis

Descricdo

Uma solucéo com base de acido citrico para cateteres
uretrais e suprapubicos permanentes para dissolver in-
crustacées que possam conduzir a obstrucédo do cateter.

Uro-Tainer® é um sistema descartavel, pronto a utilizar.
Consiste numa saqueta em PVC, num invélucro protector
em plastico, que contém 2 camaras de 30 ml de solu-
cdo estéril, 2 tubos flexiveis providos de grampos e um
conector universal estéril protegido por uma tampa de
plastico com selo a prova de violagdo.

Dosagem

A menos que seja de outro modo indicado por um médi-
co, dependendo da gravidade da doenca do doente, uma
aplicacdo de aproximadamente 10 minutos (5 minutos
para cada cadmara) por dia, até ao maximo de duas vezes
ao dia.

Sobredosagem
N&o existem dados clinicos relativos a sobredosagem.

Informacdo importante

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

- Instile a solugdo por gravidade, evitando exercer forga.

Devem ser tomadas precaucgdes ao realizar a lavagem

da bexiga em doentes com lesdes medulares devido ao

risco de disreflexia autonoma.

A utilizacdo apds cirurgia das vias urindrias deve ser

avaliada por um médico.

- Néo utilizar em casos de cistite ou outras doencas

urogenitais que possam produzir hematuria (sangue

na urina). Consulte um médico que decidira sobre o

tratamento a seguir.

Asolugdo nédo € um veiculo para aditivos. Ndo deve ser

utilizada para a dissolugdo da medicacéo.

- A acidez da solugdo Suby G (pH ~ 4) pode alterar o

efeito de outros medicamentos. Tal deve ser tido em

consideracgdo, especialmente em ligacdo com o trata-

mento de infeccbes com antibidticos.

Aplicar utilizando a técnica asséptica.

Utilizar apenas se o invdlucro, o contetdo e a tampa de

vedacdo estiverem intactos e a solugdo estiver limpida.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

Solugdo de manutencéo para cateteres
uretrais e suprapubicos
Estéril, isenta de endotoxinas

- Este sistema ¢ de utilizacao unica. N&o reutilizar.

- Eliminar todas as saquetas parcialmente utilizadas e a
solucdo ndo utilizada.

- Eliminar adequadamente apods a utilizacao.

A reutilizacdo de dispositivos de utilizacdo Unica cria

um possivel risco para o doente ou o utilizador. Pode

conduzir a contaminagéo efou redugdo da capacidade

funcional. A contaminacgdo efou a funcionalidade limi-

tada do dispositivo pode conduzir a lesées, doenca ou

morte do doente.

Experiéncias em animais demonstraram que o DEHP

pode ser potencialmente téxico para a reproducdo.

Considerando o estado actual do conhecimento cienti-

fico, ndo se pode excluir completamente um risco (em

caso de utilizagdo a longo prazo), especialmente em

bebés prematuros do sexo masculino. Como precaucéo,

a aplicacdo de produtos médicos contendo DEHP deve

ser limitada

a utilizacdo a curto prazo em mulheres gravidas, lac-

tantes,

bebés e criangas.

- Manter fora do alcance das criancas.

Consultar o diagrama de funcionamento na pagina se-

guinte.

Efeitos secundarios

- 0 &cido citrico pode provocar uma ligeira irritacéo e
mesmo dor temporaria, uma sensacao de ardor ou es-
pasmos na bexiga (desejo de urinar) em alguns doen-
tes. Nestes casos, a aplicacdo deve ser efectuada com
menor frequéncia ou alternada com a aplicacdo de
NaCl a 0,9%.

Contudo, este tratamento &, geralmente, bem tolerado
e estes efeitos secundarios ndo requerem que 0 mesmo
seja interrompido.

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

Se o liquido ndo fluir, o cateter pode estar dobrado na
bexiga ou bloqueado e requerer substituicéo.

Prazo de validade
Né&o utilizar apds o prazo de validade indicado com «EXP»
no verso da saqueta.

Conservacio
Conservar na embalagem de origem, protegido da luz, a
uma temperatura maxima de 25 °C.

Ultima actualizago da informagio
06/2010
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1.

0 saco do Uro-Tainer Twin ¢é fornecido
esterilizado e ndo deve ser removido do
plastico que o envolve até esta pronto para
utilizagdo. A solugdo deve estar a tempera-
tura do corpo, aproximadamente 37 graus.
Se for necessario aquecer a solucdo antes
da utilizagdo, mergulhar 0 saco no plastico
da embalagem em agua tépida.

2.

Retirar o plastico da embalagem e
remover o Uro-Tainer Twin.

3.
Fechar os dois tubos com as pincas
verdes e brancas.

4.
Remover o anel de encerramento.

5.

Rodar e retirar a tampa sem
tocar no conector esterilizado.
Libertar a pinca branca na po-
sicdo aberta e permitir que al-
gumas gotas da solucdo entrem
no catéter para remover quais-
quer bolhas de ar.

6.
Inserir o conector no catéter.

7.

Segurando o Uro-Tainer Twin
acima do nivel da bexiga, deixe
que a solucdo passe da primeira
camara para a bexiga. Para evi-
tar a ocorréncia de traumatis-
mos na bexiga nao fazer forca
nem agitar.
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8.
Fechar o tubo aberto com a
pinca branca.

9.

Apo6s 5 minutos, soltar a
pinca branca e segurar o
saco abaixo do nivel da
bexiga e drenar a solucéo.
Fechar o tubo com a pinga
branca.

10.

Repetir o processo utilizan-
do a segunda camara de so-
lucdo. Segurar o Uro-Tainer
Twin acima do nivel da be-
xiga e soltar a pinca verde.
Deixar a solucéo passar para
a bexiga. Nao fazer forca
nem agitar.

1.
Fechar o tubo aberto com a
pinga verde.

12.

Apds 5 minutos, soltar a
pinca verde e segurar 0 saco
abaixo do nivel da bexiga e
drenar a solucédo. Fechar o
tubo com a pinga verde. Ve-
rificar que ambas as pingas
estdo fechadas.

13.

Remover o conector do
catéter rodando cuidado-
samente. Ligar o catéter a
um saco de drenagem este-
rilizado. Eliminar apds o tra-
tamento. Apenas para uma
Unica utilizagdo.
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SE - Bruksanvisning

Sammanséattning
100 ml I6sning innehaller:

Citronsyramonohydrat 3,23 ¢g
Latt magnesiumoxid 0,38 ¢
Natriumbikarbonat 0749
Dinatriumedetat 2H,0 (hjalpdmne) 0,01g

i vatten for injektioner

Beskrivning

En citronsyrabaserad |6sning for kvarliggande urinrors-
katetrar och suprapubiska katetrar for att |6sa upp krust-
bildningar som skulle kunna tappa igen katetern.

Uro-Tainer® ar ett bruksfardigt system for engangsbruk.
Det bestar av en PVC-pase i ett skyddande plastdverdrag
dar pasen innehaller 2 kammare med 30 ml steril [6sning
vardera, 2 slangar forsedda med klammor och en steril
universalkoppling som skyddas av en plasthatta med ga-
rantiférsegling.

Dosering
Beroende pa allvarlighetsgraden hos patientens tillstand
ar lamplig dosering 1 applicering p& omkring 10 minuter
(5 minuter for varje kammare) dagligen upp till maximalt
2 ganger dagligen, savida inte annan dosering ordineras
av lakare.

Overdosering
Det finns inga kliniska uppgifter om dverdosering.

Viktig information

- Denna I6sning ar endast avsedd for spolning av urinka-
teter, inte fér intravends infusion.

- Instillera ldsningen enbart med hjdlp av gravitation.

Undvik att anvanda tryck.

lakttag forsiktighet vid spolning av urinbldsan for pa-

tienter med spinala skador da det foreligger risk for

autonom dysreflexi.

Anvédndning efter kirurgiskt ingrepp i urinvdgarna ska

bedémas av ldkare.

Féar inte anvédndas i handelse av cystit eller andra uro-

genitala sjukdomstillstdnd som kan orsaka hematuri

(blod i urinen). Konsultera ldkare som beslutar om ef-

terféljande behandling.

Losningen &r inte lamplig for tillsatser. Den far inte an-

vandas for att 16sa upp lakemedel.

Surhetsgraden hos Suby G-lgsningen (pH ~ 4) kan pa-

verka effekten av andra lakemedel. Detta bor sarskilt

noteras i samband med behandling av urinvégsinfek-

tioner med antibiotika.

Applicera med hjalp av aseptisk teknik.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

L6sning for underhall av urin- och supra-
pubiskatetrar
Steril, endotoxinfri

- Far bara anvdndas om innehall och férsegling &r in-
takta och I6sningen ar klar.

Systemet ar avsett for engangsbruk. Far inte ateran-
vandas.

Kassera eventuellt delvis anvanda pasar och all oan-
vand 18sning.

- Kassera pa korrekt sétt efter anvandning.
Ateranvdndning av engangsprodukter utgér en poten-
tiell risk for patienten eller anvandaren. Detta kan leda
till kontaminering och/eller nedsattning av produktens
funktion. Om produkten &r kontaminerad och/eller har
en begransad 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 langtidsanvandning)
inte helt uteslutas, sérskilt for prematura pojkar. Som
forsiktighetsatgard ska anvandningen av medicinska
produkter som innehaller DEHP begrénsas till kort-
tidsanvandning for gravida kvinnor, ammande madrar,
spadbarn och barn.

- Forvara utom rackhall for barn.

- Se den illustrerade bruksanvisningen pa nasta sida.

Biverkningar

- Citronsyra kan fa vissa patienter att uppleva latt irrita-
tion och till och med en tillfallig smarta, en brannande
kdnsla eller spasmer i blasan (tringningar). | dessa fall
bor appliceringen ske mindre ofta eller ersdttas med
applicering av NaCl 0,9 %.

Denna behandling tolereras dock i allménhet vél och
dessa biverkningar behdver inte féranleda att behand-
lingen avbryts.

- Om vitskan rinner ut genom urinréret under spolning
kan det handa att katetern inte ldngre sitter i bldsan
och patienten kan behdva en ny kateter.

- Om vitskan inte rinner kan katetern ha vikt sig i bla-
san, eller s& kan den vara igentdppt och behdva bytas
ut.

Utgangsdatum
Anvénds fére utgadngsdatum som anges pa pasens bak-
sida efter "EXP".

Forvaring
Férvaras i originalférpackningen pad mork plats och under
25°C.

Datum for Gversyn av informationen
06/2010
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1.

Uro-Tainer Twin-pasen levereras ste-
ril och ska inte tas ut ur skyddsfor-
packningen innan den ska anvandas.
Losningen ska halla kroppstempera-
tur, ungefar 37 grader. Om l6sningen
maste varmas innan anvandning ska
du sénka ned pasen i sin skyddsfor-
packning i ljummet vatten.

2.

Riv upp den skyddande plastfor-
packningen och ta ut Uro-Tainer
Twin.

3.
Stang bada slangarna med de
grona och vita kidmmorna.

4.
Riv bort ringen som forsluter pa-
sen.

5.

Vrid och ta bort hattan utan
att rora den sterila kopplingen.
Oppna den vita kldamman och
lat nagra droppar av losningen
rinna in i katetern for att und-
vika luftstopp.

6.
Satt i kopplingen i katetern.

7.

Hall Uro-Tainer Twin hogre an
urinbldsan och [at I8sningen i
den férsta kammaren rinna in i
blasan. For att undvika majliga
skador pa blasan ska du inte
trycka pa eller skaka pasen.
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8.
Stdng den &ppna slangen
med den vita kldmman.

9.

Efter 5 minuter ska du sldppa
upp den vita kldmman och
halla pasen lagre an urin-
blasan for att lata l6sningen
rinna ut. Sténg slangen med
den vita klamman.

10.

Upprepa nu processen med
[6sningen i den andra kam-
maren. Hall Uro-Tainer Twin
hégre dn urinbladsan och
sldpp upp den grona klam-
man. Lat I6sningen rinna in
i urinbldsan. Anvéand inte
tryck och skaka inte pasen.

11.
Stdng den Oppna slangen
med den grona klamman.

12.

Efter 5 minuter ska du sldp-
pa upp den grona kldmman
och hélla pasen ldgre é&n
patientens blasa for att lata
[6sningen rinna ut. Stdng
slangen med den gréna
klamman. Kontrollera att
bada klimmorna &r stangda.

13.

Ta bort kopplingen fran ka-
tetern genom att vrida den
forsiktigt. Anslut katetern
till en steril draneringspase.
Kassera efter anvdndning.
Endast for engangsbruk.
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SK - Informacie pre pouZivanie

Zlozenie
100 ml roztoku obsahuje:

Monohydrat kyseliny citronovej 3,23¢g
Lahky oxid hore¢naty 0,38¢g
Uhli¢itan sodny 07¢g
Edetat dvojsodny 2H,0 (pomocna latka) 0,01g

vo vode pre injekcie

Popis

Roztok na baze kyseliny citrénovej pre trvalé uretralne
a suprapubické katétre uréeny na rozpustenie perzistent-
nych povlakov méZze sposobit az upchatie katétra.

Uro-Tainer® je jednorazovy systém pripraveny na pouzi-
tie. Pozostava z vrecuska PVC v ochrannom plastovom
prebale, obsahujiuceho 2 dutinky po 30 ml sterilného
roztoku, 2 ohybnych rarok so svorkami a sterilného uni-
verzalneho konektora chraneného plastovym vietkom
s tesnenim, chranenym proti manipulacii.

Davkovanie

Ak lekar neurci inak, v zavislosti od zavaznosti stavu pa-
cienta jedna aplikacia priblizne 10 minut (5 minat s kaz-
dou dutinkou) za defi, maximalne dvakrat denne.

Predavkovanie
Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o predavkovani.

Délezité informacie

- Tento roztok je uréeny len na umyvanie mocovych ka-
tétrov: nie je uréeny na intravendznu infuziu.

- Roztok instilujte pdsobenim tiaze, vyhybajte sa pouzi-
tiu nasilia.

- Pri vykonavani mo¢ového mechira u pacientov s po-
ranenim miechy je potrebna zvysena opatrnost s ohla-
dom na riziko autondmnej dysreflexie.

- PouzZite po operacii na mocovych cestach musi posudit
lekar.

- Nesmie sa pouzivat pri cystitide alebo inych uroge-
nitalnych stavoch, ktoré mdzu sposobovat hematuriu
(krv v mo¢i). Poradte sa s lekarom, ktory rozhodne
o0 naslednej liecbe.

- Roztok nesluzi ako vehikulum pre pridavné latky. Ne-
smie sa pouzit na rozpustenie lieku.

- Kyslost roztoku Solutio R (pH ~ 4) méze zmenit G¢inok
inych liekov. Na tuto skuto¢nost je potrebné prihliadat
najma v suvislosti s lie€bou infekcii moc¢ovych ciest an-
tibiotikami.

- PouZite za aseptickych podmienok.

- MéZe sa pouzit iba ak je neporudeny prebal, obsah
a tesniace viecko a ak je roztok ¢iry.

Uro-Tainer® Twin
Suby G B. Braun

Roztok na udrzbu uretralnych a suprapu-
bickych katétrov
Sterilny, bez endotoxinov

- Systém je ur€eny na jedno pouzitie. Nie je vhodné na
opakované pouzitie.

- Kazdé ciastoéne pouzité vrecko a nepouzity roztok vy-
hodte.

- Po pouziti riadne zlikvidujte.

- Opétovné pouzitie pomdcok uréenych na jednorazové
pouZitie znamena riziko pre pacienta alebo pouZivate-
[a. Moze sposobit kontaminaciu alebo zhorsenie funké-
nych charakteristik. Kontaminacia alebo obmedzena
funkénost pomdcky méze spdsobit zdravotnd ujmu,
choroby alebo smrt pacienta.

- Experimenty na zvieratdch preukdzali potencialnu re-
produkénu toxicitu DEHP. S ohlfadom na sucasny stav
vedeckych poznatkov nemozno Uplne vylugit akékolvek
riziko (v pripade dlhodobého pouzivania) pre nedono-
senych novorodencov muzského pohlavia. PouZivanie
liekov obsahujucich DEHP musi byt obmedzené z pre-
ventivnych dévodov
na kratkodobé pouzivanie u tehotnych Zien, dojciacich
matiek, dojciat a deti.

- Uchovavajte mimo dosahu deti.

- Pozri schému pouzitia na nasledujticej strane.

Sekundarne ucinky

- Kyselina citronova moze u niektorych pacientov spdso-

bit mierne podrazdenie a dokonca aZ prechodné boles-

ti, palenie alebo spazmy mocového mechdra (nutkanie

na mocenie). V tychto pripadoch sa aplikacia musi vy-

konavat menej asto alebo striedavo s pouzitim NaCl

0,9 %.

Tato procedura je vSak celkovo dobre tolerovana a tieto

sekundarne ucinky si nevyzaduju jej prerusenie.

Ak pocas vyplachu zaéne tekutina vytekat z mocovej

trubice, moze to znamenat, ze katéter sa uz nenacha-

dza v moCovom mechure a pacient potrebuje novy ka-

téter.

- Ak tekutina neprudi, moze byt katéter v mocovom me-
chure ohnuty alebo moéZe byt upchany a vyZzadovat si
vymenu.

Datum exspiracie
NepouZivajte po datume oznac¢enom ako ,EXP" na zadnej
strane vrecka.

Uchovavanie
Uchovavajte v pévodnom obale, chranené pred svetiom,
pri teplote najviac 25°C.

Najnovsia aktualizacia informacii
06/2010
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1.

Vrrecko Uro-Tainer Twin sa dodava
sterilné a nemalo by sa vybalovat
z ochranného obalu dovtedy, kym
ho nebudete pouzivat. Roztok by
mal mat telesnu teplotu (pribliz-
ne 37 °C). Ak sa musi roztok pred
pouzitim zahriat, ponorte zabalené
vrecko do vlaznej vody.

2.

Otvorte plastovy ochranny obal a
vyberte z neho vrecko Uro-Tainer
Twin.

3.
Uzavrite obidve hadicky zelenou a
bielou svorkou.

4.
Odstrante uzatvaraci prstenec.

5.

Pooto¢enim odpojte viecko bez
toho, aby ste sa dotkli sterilného
konektora. Prepnite bielu svorku
do otvorenej pozicie a pone-
chajte vytiect niekolko kvapiek
roztoku do katétra, ¢im odstra-
nite vSetky vzduchové clony.

6.
Zasunte konektor do katétra.

7.

Podrzte vrecko Uro-Tainer Twin
nad uroviiou moc¢ového mechu-
ra a nechajte roztok z 1. komory
vtekat do mechudra. S cielom
vyhnut sa moznému zraneniu
mocového mechura nepouzivaj-
te silu ani obsah nemiesajte.
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8.
Zavrite otvorenu hadicku
pomocou bielej svorky.

9.

Po uplynuti 5 minut uvolnite
bielu svorku, podrzte vrecko
pod uroviiou mocového me-
chura a vypustite roztok.
Zavrite hadi¢ku pomocou
bielej svorky.

10.

Opakujte postup uvedeny vys3ie
s 2. komorou s roztokom. Podrz-
te vrecko Uro-Tainer Twin nad
lroviiou mocového mechira a
uvolnite zelenu svorku. Nechaj-
te vytiect roztok do mocového
mechura. NepouZivajte silu ani
roztok nemiesajte.

1.
Zavrite otvorenu hadicku
pomocou zelenej svorky.

12.

Po uplynuti 5 minut uvolnite
zelenu svorku, podrzte vrec-
ko pod uroviiou mocového
mechura a vypustite roztok.
Zavrite hadi¢ku pomocou
zelenej svorky. Overte, ¢i su
zatvorené obidve svorky.

13.

Opatrnym oto¢enim odpojte
konektor od katétra. Pri-
pojte katéter k sterilnému
vypustaciemu/drenaznemu
vrecku. Po ukonéeni proce-
dury vrecko zlikvidujte. Iba
na jednorazové pouzitie.
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He n3non3gaiite, 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

B/BRAUN
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