Uro-Tainer®
0,02 9o Polihexanide
PVC-free
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BG - UHdopmauus 3a ynotpeba

CocraB
100 mn pa3TBOP ChAbpPXKA:
rnonxeKcameTuneH buryaHug

(nonuxekcanua, PHVB) 0,02r
Cop6uTon 50r
BbB BOAIA 33 VHXKEKLMN

OnuncaHue

Pa3TBOp 3a mopApbKKa Ha MOCTaBeHW ypeTpanHn 1 cynpa-
nybukanHu katetpu. Uro-Tainer® MonuxekcaHug 0,02% ce
113M0/13Ba 32 PYTUHHA JEeKONOHM3aLUMs (MpemaxBaHe Ha 6ak-
Tepum) OT KaTeTbpa.

Cucremata Uro-Tainer® MonuxekcaHng 0,02% e roToBa 3a
13Mon3BaHe U e npefHa3HayeHa 3a efHOKpaTHa ymnoTpe-
6a. Ta ce cbCTOM OT OMakoBKa 6e3 PVC, coabpxalla 100 mn
CTepUNeH Pa3TBOpP, MBKaBa TPbOMUYKA C KNUMC 1 CTEpPUEH
YHVBEpCa/eH KOHEKTOp C M1acTMacoBa 3areyaTaHa Kanauka.
Lisanata cuctema e onakoBaHa B MONMETWIEHOB MK,

[o3snpoBka

PexnmbT Ha ynotpeba 3aBucy oT notpebutens. Moxe fia ca
HYXXHV [10 efiHa 1NV [1Be pUraLun Ha AeH.

Mpeposunpaxe

MpenopbunTenHata yectota Ha ynotpeba e [0 eavH-ABa
MbTY Ha AeH. AKO NPOAYKTBT Ce U3MOoMBa NO-YECTO, He Ce Ou-
aKBaT HeXenaHu epeKT, HO HAMA HaNMYHMN KIIMHUYHN AaHHM
110 TO31 BbMPOC.

WHcTpyKuymu 3a ynotpe6a

HanpaseTe cnpaBKa ¢ UNOCTpUpaHaTa MHCTPYKLMA 3a yro-
Tpeba Ha cneAgallaTa CTpaHnLa. AKO TeYHOCTTa U3nese OT
ypeTepa no Bpeme Ha MpUraLmaTa, KaTeTbpbT MOXe Beye Aa
He e B MWKOYHUA MeXyp 1 f1a € HEOOXOANMO MOCTaBAHE Ha
HOB KaTeTbp Ha NaLyeHTa. AKO TEYHOCTTa He Teue, KaTeTbpbT
MOXe [1a Ce e yCyKan B MMKOYHIA Mexyp v Aia e 6oKkupaH n
fa TpA6Ba Aa ce CMeHU.

[la ce NPUNOXM CamoTeuHO U3CMyKBaHe, Aa ce u3bArea Npu-
naraHe Ha cuna.

[la ce n3non3Ba acenTnyHa TexHUKa.

HexenaHu cb6utus

- MonuxeKkcaHNABT MOXe fia NPean3BMKa anepriuyHn peak-
LMK KaTo cbpbex (ypTukapus) u o6pmBK (ek3aHTema). B
penku ciyyan (no-manko ot 1 Ha 10 000) e cbobLyaBaHo 3a
aHadUNAKTUYEH LLOK.

- Uro-Tainer® Monwnxekcanug 0,02% Moxe fa NpuunHN Npu
HAKOW MaLWeHTV NEeKO pa3ppasHeHne 1 Jaxe BpeMeHHa
6011Ka, MapeLLo ycellaHe Ui Cnas3mi Ha NMMKOYHNA Mexyp
(enaHvie 3a ypuHMpaHe).

MpotnBonokasaHna

Uro-Tainer® MonuxekcaHug 0,02% He Tps6Ba Aa ce U3Mon3Ba:

- B cnyyvait Ha CBPbXUYBCTBUTENHOCT (anepria) Kbm nonu-
XeKCaHWA, XNOPXeAVH NN eKCLMMNEHT Ha pasTeopa.

Uro-Tainer®
0,02 % MonuxekcaHng
be3 PVC

Pa3TBOp 3a noaApbKKa 3a ypeTpanHu u
cynpany6uKanHu KateTpu

CTepuneH, anuporeHeH

- Mpwv yCTUTV MK BPYTO YPOreHNTanHo 3abonsaBaHe, KOeTo
MOXe fia joBefie 10 XeMaTypuA (KPbB B ypuHaTta).

- Uro-Tainer® MonuxekcaHug 0,02% He TpsabBa fa ce n3nons-
Ba HAKOMKO AHM C/ef, onepaLmna Ha NMUKOYHWA MeXyp nim
YPVHAPHUA TPaKT.

-[la ce n36ArBa KOHTAKT C OTKPUTW PaHW, BBTPELLIHOTO W
CPEefHOTO YXO, LieHTpanHaTa HepBHa CMCTEMa, OUUTe, X1ar-
VIHOBWA XPYLLAN U MEHWHIUTE.

BaxHa nHpopmauus

- [poAyKTBT e NpefHa3HayeH 3a Pa3TBOP 3a M3nnaksaHe n
HKOra He TPAOBa fja Ce MPEANICBa VHTPABEHO3HO.

- MpopyKTbT TPAGBa Aa Ce U3M0/13Ba OT NPOdECHOHaNHY Mo-
TpebuTenn N camo OT MHCTPYKTVPaHM NaLMeHTH.

- TpA6Ba Aa ce B3eMaT NpefnasHy MePKM Npu onepupaHe Ha
nauyeHTn CbC CNMHANHU YBPEXAAHWA, NOpaan pucka ot
aBTOHOMHa Aaucpednekcus.

- YCTpoIcTBOTO He TpAGBa Aa Ce N3M013Ba AbTOCPOYHO NPK
X0pa C TeHAEHLMA KbM XUMOHATPUEMMA.

- Pa3TBOPBT He e NpefHa3HaveH 3a aguTuBw. Tol He TpAbdBa
[la ce 13Mon3Ba 3a pa3TBapAHEe Ha MeANKAMEHTN.

-TpAb6Ba fa ce M3MOM3Ba CaMO KOFaTo ropHaTa OMakoBKa,
CbIbPXaHMETO 1 3aneyaTaHaTa Kanayka ca HesacerHatu v
Pa3TBOPDLT € YNCT.

-ToBa e cuctema 3a egHokpaTHa ynotpeba. Cnep otBaps-
HeTo 11 TA TpAbBa Aa ce 13MoA3Ba 1 U3XBLPNY BeAHara no
NOAXOAALY HauMH. [la ce N3XBbPNAT BCAKAKBY YaCTUYHO W3-
MON3BaHM OMAKOBKY 11 €BEHTYaNIHO HeynoTpebeH pasTBop.
lMosTopHaTa ynotpeba Ha YCTPOWCTBaTa 3a efHOKpaTHa
ynoTpeba Cb3faBa MOTEHLMANEH PUCK 3a MaLyeHTa win
notpebutens.

- [la ce cbxpaHABa Aaney ot Aeua.

- [la He ce normbLa.

- HsaAma faHHu 3a MyTareHHU 1am eMOPUOTOKCUYHN edeKTu
OT CbCTaBKuTE. Thil KaTo HAMA CMCTEMHO pe30opbupaHe Ha
MONNXEKCaHMT, € MaKo BEPOATHO CbCTaBKUTE Aa Npemit-
HaT B MalumHaTa Kbpma.

- lMopagy nmncata Ha yMeCTHW U3NUTBAHWA U AbArOCPOYeH
KIMHUYEH ONNT € GpeMeHHM eHu, KbpMauKi, HoBopogae-
HU U Manku Aeua, To3u NpOoAyKT Tpabsa fa ce 13non3sa
Camo cnefj BHMMaTeneH MeAULMHCKI Nperneg,.

- ToBa MeAMLIMHCKO YCTPOIICTBO € TeCTBaHO 3a EHOTOKCHHM
B cbotBeTcTBMe ¢ Ph. Eur.

- [la He ce 13non3Ba 3a UHXeKLWN.

CpoK Ha rogHoCT

/3non3BaiiTe npeav KpaiiHata AaTa Ha CPOKa Ha roaHOCT (),
oT6ens3aHa oT 0bpaTHaTa CTpaHa Ha OrMaKoBKaTa.

MocneaHo akTyanusupaxa uHpopmayms
02/2018.
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OnakoBkata Uro-Tainer® nonuxekcanug 0,02 ce poctass cTe-
punHa 1 He TpsAbBa Aa ce M3Baxga OT BbHLLUHATa OMaKoBKa
npeay ynotpeba. Mo xenaHne 3aTonneTe pasrBopa fio Te-
flecHa Temnepartypa, KaTo MoTonuTe BbHLIHATA OMaKoBKa B

TOnna BOAa.

1.

OtBOpeTe BbHLHaTa
OnaKoBKa U 13BapeTe nivka ¢
Uro-Tainer®.

2.

3aTBopeTe TpbOMUKaTa
Uro-Tainer® ¢ nnactmacoBus
KNnnc.

3.
[pemaxHeTe 3aneyataHaTa
Kanauka.

4.
3aBbpTeTecBaneTeKanayeTo
6e3 fa AoKoCBaTe CTepUIHUA
KOHeKTOp.

5.
locTaBeTe KOHEKTOPa BbB ¢y-
HVATA Ha KaTeTbpa.

6.

Kato pbpxwute Uro-Tainer®
Haj HMBOTO Ha MUKOYHUA
Mexyp, ocBoGofeTe Knunca,
32 fla MOXe TeYHOCTTa fJa
u3Teye cama.

7.

Korato TeuHocTTa cnpe pa
Teye cHUxeTe Uro-Tainer® nog
HUBOTO Ha MUKOYHWA MeXyp,
3a [la MOXe TeYHOCTTa fJa ce
BbpHe OTHOBO B TOpOMYKaTa.

8.

HatucHete Tpbbuukata n oT-
CTpaHeTe KOHeKTopa OT KaTe-
Tbpa C NleKo 3aBbpTaHe. CBbp-
XeTe KaTeTbpa KbM CTepuiiHa
[IpeHaxHa Topbuyka. M3xsbp-
nete namka ¢ Uro-Tainer® n cn
n3MuITE pbleTe.

[la He ce n3non3ea noBTOPHO,
CaMo 3a efjHOKpaTHa
ynotpe6a. [la ce 13xsbpnn
110 NOAXOAALL, HAUMH Cref,
ynotpeba.
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CZ - Informace pro pouziti

Slozeni

100 ml roztoku obsahuje:
polyhexametylen biguanid
(polyhexanid, PHMB)
Sorbitol

ve vodé pro injekce

002g
509

Popis

UdrZovaci roztok pro dlouhodobé zavedené uretrdini a
suprapubické katétry. Uro-Tainer® Polihexanide 0,02 % se
po)uil’vé na béznou dekolonizaci katétru (odstranéni bakte-
rii).

Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% je jednorazovy systém pfi-
praveny k pouziti. Sklada se ze sacku neobsahujiciho PVC,
ktery obsahuje 100 ml sterilniho roztoku, ohebné hadicky
se svorkou, a sterilni univerzalni spojky chranéné plastovou
krytkou s tésnénim zajiSténym proti nezadouci manipulaci.
Systém je zabalen v ochranné plastové obalce.

Davkovani
Rezim pouzivani se pro jednotlivé uzivatele lisSi. MUze byt
vyZzadovano jedno az dvé proplachnuti za den.

Predavkovani

Doporucena frekvence pouziti je jednou nebo dvakrat denné.
Pokud je produkt pouzivan ¢asté&ji, nepfedpokladaji se Zadné
nezadouci Ucinky, ale nejsou o tom zadné klinické udaje.

Navod k pouziti

Viz pokyny pro pouZiti s obrazky na dalsi strané. 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 vyménén.

Aplikujte na zakladé pUsobeni gravitace, nepouzivejte silu.
Pfi aplikaci pouzijte aseptickou techniku.

Nezadouci ucinky

- Polyhexanid mize zpUsobit alergické reakce, jako je kop-
fivka (urticaria) a vyrazka (exanthema). Ve vzacnych pfipa-
dech (méné nez 1z 10 000) byl uvadén anafylakticky Sok.

- Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% muze u nékterych paci-
entd vyvolavat mirné podrazdéni, pfipadné i prechodnou
bolest, pocit paleni nebo spasmy mocového méchyfe (nut-
kani na moceni).

Kontraindikace

Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% nepouzivejte:

- V pfipadé precitlivélosti (alergie) na polyhexanid, chlorhexi-
din nebo interni substanci roztoku pro pfenos ucinné latky.

Uro-Tainer®
0,02 9% Polihexanide
Bez obsahu PVC

Udrzovaci roztok pro uretralni a
suprapubické katétry
Sterilni, apyrogenni

-V pfipadé cystitidy nebo jinych urogenitalnich onemoc-
néni, které mohou byt provazeny hematurii (pfitomnosti
krve v moci).

- Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% by nemél byt pouZzivan
nékolik dni po operaci mocového méchyre nebo mocového
traktu.

- Vyvarujte se kontaktu s otevienymi ranami, vnitinim a
stfednim uchem, centralnim nervovym systémem, o€ima,
hyalinni chrupavkou a mozkovymi plenami.

Dulezité informace

- Produkt je zamyslen jako proplachovaci roztok a nikdy ne-
smi byt podavan nitrozilné.

- Produkt by méli pouzivat pouze profesionalni uZivatelé
nebo pouceni pacienti.

- Pfi zakroku u pacientl s poranénim michy postupujte
mimoradné opatrné, nebot hrozi riziko autonomni dysre-
flexie.

- Prostredek by nemél byt pouzivano dlouhodobé u osob se
sklonem k hyponatrémii.

- Roztok neni vehikulem pro Zadné prisady. Nesmi se pouzi-
vat k rozpousténi zadnych I€€iv.

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

- Tento systém je urcen k jednorazovému pouZziti. Po otevieni
neodkladné spotrebujte a zlikvidujte vhodnym zpUsobem.
Vdechny neuplné vyuZité vaky a veskery nepouzity roztok
zlikvidujte. Opakované pouzivani prostiedkd na jedno po-
uziti vytvafi potencialni riziko pro pacienta a uZivatele.

- Uchovavejte mimo dosah déti.

- Nepolykejte.

- Neexistuji zadné dlkazy jakychkoliv mutagennich ¢i em-
bryotoxickych ucinkl slozek. ProtoZe neexistuje zadné
systémové vstiebavani polyhexanidu, prenos slozek do
matefského mléka je nepravdépodobny.

- Z diivodu nedostatku relevantnich zkousek a dlouhodo-
bych klinickych zkusenosti u téhotnych Zen, kojicich Zen,
novorozenci a kojencil by tento produkt mél u téchto
pacientl byt pouzivan pouze po dukladné lékarské kon-
zultaci.

- Tento zdravotnicky prostfedek je testovan na pfitomnost
endotoxint v souladu s Ph. Eur.

- Nepouzivejte pro injekce.

Datum pouzitelnosti
PouZijte pfed oznacenym datem pouzitelnosti, které je uve-
deno (&) na zadni strané vaku.

Posledni aktualizace informaci
02/2018
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Vak Uro-Tainer® Polihexanide 0.02% je dodavan sterilni
a smi byt z obalu vyjmut aZ tésné pred pouzitim. Je-li
tfeba, ohfejte roztok v obalu na télesnou teplotu tak, Ze
uzavieny obal ponofite do teplé vody.

S

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

2.
Uzavfete hadicku Uro-Tai-
ner® plastovou svorkou.

3.
Sejméte obal chranici pred
nezadouci manipulaci.

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

=
F S

5.
Zavedte spojku do nalevky
katétru.

6.

Drzte hadi¢ku Uro-Tainer®
nad urovni mocového mé-
chyfe, uvolnéte svorku a
nechejte tekutinu, aby pl-
sobenim gravitaéni sily od-
kapala.

7.

Kdyz tekutina prestane od-
kapavat snizte vysku hadic-
ky Uro-Tainer® pod uroven
mocového méchyfe a od-
vedte tekutinu zpét do vaku.

8.

Zasvorkujte hadic¢ku a opa-
trnym otacenim odpojte
spojku od katétru. Nyni ka-
tétr pfipojte ke sterilnimu
sbérmému vaku. Vak Uro-
Tainer® zlikvidujte a umyjte
si ruce.

Nepouzivejte opakovang,
slouzi pouze k
jednorazovému pouZziti. Po
pouZziti fadné zlikvidujte.




DE - Benutzerinformationen

Zusammensetzung

100 ml Lésung enthalt:

Polyhexamethylenbiguanid

(Polyhexanid, PHMB) 0,02g
Sorbitol 5049

in Wasser fiir Injektionszwecke

Beschreibung

Ldsung zur Pflege von transurethralen und suprapubischen Dau-
erkathetern. Uro-Tainer® Polyhexanid 0,02 % wird zur routine-
miBigen Dekolonisation (Beseitigung von Bakterien) des Kathe-
ters verwendet.

Uro-Tainer® Polyhexanid 0,02 % ist ein gebrauchsfertiges System
fiir den Einmalgebrauch. Es besteht aus einem PVC-freien Beutel
mit 100 ml steriler Losung, einem biegsamen Schlauch mit Klem-
me und einem sterilen Universalkonnektor, geschiitzt durch eine
Kunststoffkappe mit Sicherheitsversiegelung. Das System befin-
det sich in einer schiitzenden Umverpackung aus Kunststoff.

Dosierung
Das Anwendungsregime ist vom Anwender abhangig. Es konnen
ein oder zwei Spiilungen pro Tag erforderlich sein.

Uberdosierung

Die empfohlene Anwendungshaufigkeit betrdgt bis zu ein- oder
zweimal téglich. Bei einer haufigeren Anwendung des Produkts
sind zwar keine unerwiinschten Ereignisse zu erwarten, jedoch
liegen keine klinischen Daten hierzu vor.

Gebrauchsanweisung

Eine bebilderte Gebrauchsanweisung finden Sie auf der nachsten
Seite. Wenn die Fliissigkeit beim Spiilvorgang aus der Harnréhre
austritt, befindet sich der Katheter eventuell nicht mehr in der
Blase und der Patient bendtigt moglicherweise einen neuen Ka-
theter. Wenn die Fliissigkeit nicht flieBt, ist der Katheter even-
tuell in der Blase abgeknickt oder verstopft und muss mdglicher-
weise ausgetauscht werden.

Die Losung mittels Schwerkraft instillieren, nicht gewaltsam ver-
abreichen.

Nur unter streng aseptischen Bedingungen anwenden.

Unerwiinschte Ereignisse

- Polyhexanid kann allergische Reaktionen wie Juckreiz (Urtika-
ria) und Auschlige (Exantheme) verursachen. In seltenen Fallen
(weniger als 1 von 10.000 Fille) wurde ein anaphylaktischer
Schock gemeldet.

- Uro-Tainer® Polyhexanid 0,02 % kann bei einigen Patienten
zu leichten Reizerscheinungen und sogar voriibergehenden
Schmerzen, einem brennenden Gefiihl oder zu Blasenkrampfen
(Harndrang) fiihren.

Gegenanzeigen
Uro-Tainer® Polyhexanid 0,02 % sollte in folgenden Féllen nicht
angewendet werden:

Uro-Tainer®
0,02 9% Polyhexanid
PVC-frei

Pflegeldsung fiir transurethrale und
suprapubische Katheter

Steril, nicht-pyrogen

- bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Polyhexanid,
Chlorhexidin oder einem Hilfsstoff der Losung

- bei Zystitis oder einer anderen urogenitalen Erkrankung, die zu
einer Hamaturie (Blut im Urin) fiihren kann.

- Uro-Tainer® Polyhexanid 0,02 % sollte nach einem chirurgi-
schen Eingriff an der Blase oder den Harnwegen mehrere Tage
lang nicht angewendet werden.

- Kontakt mit offenen Wunden, dem Innen- und Mittelohr, dem
zentralen Nervensystem, den Augen, hyalinem Knorpel und den
Meningen vermeiden.

Wichtige Informationen

- Das Produkt ist als Spiilfliissigkeit vorgesehen und darf niemals
intravends appliziert werden.

- Das Produkt darf nur von professionellen Anwendern oder Pati-
enten nach entsprechender Einweisung verwendet werden.

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

- Das Produkt bei Patienten mit einer Neigung zur Hyponatriamie
nicht langfristig verwenden.

- Die Losung ist keine Tragersubstanz fiir Zusatzstoffe. Sie darf
nicht zum Aufldsen von Arzneimitteln verwendet werden.

- Nur verwenden, wenn die Verpackung, der Inhalt und die Ver-
siegelungskappe unversehrt sind und die Losung klar ist.

- Das System ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Nach dem Offnen muss es umgehend angewendet und an-
gemessen entsorgt werden. Nicht ganz aufgebrauchte Beutel
und jegliche nicht verwendete Ldsung sind zu entsorgen. Die
Wiederverwendung von Geraten fiir den einmaligen Gebrauch
stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den An-
wender dar.

- Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

- Nicht verschlucken.

- Es liegen keine Hinweise auf eine mutagene oder embryoto-
xische Wirkung der Inhaltsstoffe vor. Da es bei Polyhexanid zu
keiner systemischen Resorption kommt, ist ein Ubergang in die
Muttermilch unwahrscheinlich.

- Da keine relevanten Studien und langfristige klinische Erfah-
rungen mit Schwangeren, Stillenden, Neugeborenen und Séug-
lingen vorliegen, sollte dieses Produkt nur nach sorgféltiger
medizinischer Beratung angewendet werden.

- Dieses Medizinprodukt wurde gemaB Europdischem Arzneibuch
auf Endotoxine getestet.

- Nicht fiir Injektionen verwenden.

Verwendbar bis
Vor dem als Verfalldatum gekennzeichneten Datum (&) auf der
Beutelriickseite verwenden.

Aktueller Stand der Information
02/2018
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Der Beutel des Uro-Tainer® Polyhexanid 0,02 % wird steril ge-
liefert und sollte erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus der
Umverpackung entnommen werden. Falls gewiinscht, kann die
Ldsung durch Eintauchen des Beutels in warmes Wasser auf Kor-

pertemperatur angewarmt werden.

S

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

5.
Den Konnektor in den Katheter-
trichter einsetzen.

2.

Den Schlauch des Uro-Tainer®
mit der Kunststoffklemme ver-
schlieBen.

6.

Den Uro-Tainer® iiber Blasenhd-

he halten, die Klemme I6sen und

die Flussigkeit mittels Schwer-
(

kraft durchflieBen lassen.

3.
Die Sicherheitsversiegelung
entfernen.

7.

Sobald die Fliissigkeit nicht
weiter einlduft den Uro-Tainer®
unterhalb des Blasenniveaus
senken, damit die Fliissigkeit
zurlick in den Beutel flieBt.

4.
Kappe abdrehen, ohne den steri-
len Konnektor zu beriihren.

8.

Schlauch mit der Klemme ver-
schlieBen und den Konnektor
durch leichtes Drehen ent-
fernen. Den Katheter jetzt an
einen sterilen Drainagebeutel
anschlieBen. Den Beutel des
Uro-Tainer® entsorgen und die
Hénde waschen.

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Nicht wiederverwenden. Nach
Gebrauch ordnungsgemaB
entsorgen.




DK - Oplysninger om brug

Komposition
100 ml oplgsning indeholder:
polyhexamethylenbiguanid

(Polyhexanid, PHMB) 0,02 g
Sorbitol 50¢g
i vand til injektioner

Beskrivelse

En oplgsning til vedligeholdelse af permanente uretrale
suprapubiske katetre. Uro-Tainer® Polyhexanid 0,02 %
anvendes til rutinemeessig dekolonisering (fjernelse af
bakterier) af kateteret.

Uro-Tainer® Polyhexanid 0,02 % er et brugsklart, én-
gangssystem. Det bestdr af en PVC-fri pose med 100
ml steril oplgsning, en fleksibel slange fastgjort med en
klemme og en steril universaltilslutning, som beskyttes
af en plastikheette med en garantiforsegling. Systemet er
indpakket i et beskyttende plastikhylster.

Dosering
Doseringen varierer fra bruger til bruger. Det kan veere
ngdvendigt at skylle fra en til to gange pr. dag.

Overdosering

Den anbefalede hyppighed er op til en eller to gange pr.
dag. Hvis produktet anvendes hyppigere, forventes der
ingen ugnskede heendelser, men der findes ingen kliniske
data vedrgrende dette.

Brugsanvisning

Se den illustrerede brugsanvisning pa den neeste side.
Hvis der flyder veeske ud fra urinrgret under skylningen,
kan det skyldes, at kateteret ikke leengere er i bleeren, og
patienten kan have behov for et nyt kateter. Hvis veaesken
ikke flyder, kan kateteret muligvis have faet et knaek i
bleeren, eller det kan veere tilstoppet og skal udskiftes.
Tilfor ved hjeelp af tyngdekraften, undga tvang.

Tilfer med aseptisk teknik.

Ugnskede heaendelser

- Polyhexanid kan fremkalde allergiske reaktioner som
f.eks. klge (urticaria) og udsleet (exanthem). | sjeeldne
tilfeelde (mindre end 1 ud af 10.000) er der rapporteret
om anafylaktisk chok.

- Uro-Tainer® polyhexanid 0,02 % kan fa nogle patienter
til at opleve et let ubehag og ogsa forbigadende smerter,
svien eller bleeresammentraekninger (behov for at lade
vandet).

Kontraindikationer
Uro-Tainer® Polyhexanid 0,02 % begr ikke anvendes:

Uro-Tainer®
0,02 9% Polyhexanid
PVC-fri

Oplgsning til vedligeholdelse af urinrgrs-
og suprapubiske katetre

Sterile, ikke-pyrogen

- i tilfeelde af hypersensibilitet (allergi) over for polyhexa-
nid, chlorhexidin eller hjeelpestof i oplgsningen.

- | tilfeelde af bleerebeteendelse eller anden urogenital
tilstand, som kan forarsage hamaturi (blod i urinen).

- Uro-Tainer® Polyhexanid 0,02 % ber ikke anvendes
i flere dage efter et kirurgisk indgreb i bleeren eller i
urinvejen.

- Undga kontakt med abne sar, det indre gre og mellem-
gret, det centrale nervesystem, gjnene, hyalinbrusk og
hjernehinderne.

Vigtige oplysninger

- Produktet er beregnet som skyllevaeske og ma aldrig
gives intravengst.

- Produktet ma kun anvendes af professionelt personale
eller af instruerede patienter.

- Der skal tages forholdsregler, nar det anvendes til pa-
tienter med rygmarvsskader pa grund af risikoen for
autonom dysreflexi.

- Enheden ma ikke anvendes til langtidsbrug hos perso-
ner med tendens til hyponatrisemi.

- Oplgsningen er ikke et medium for additiver. Den ma
ikke anvendes til oplgsning af leegemiddel.

- Ma kun anvendes, hvis hylsteret, indholdet og forseg-
lingsheetten er intakte, og oplasningen er klar.

- Det er et system til éngangsbrug. Produktet skal anven-
des straks efter dbning og bortskaffes korrekt. Bortskaf
eventuelle delvist brugte poser og eventuel ubrugt op-
lesning. Genbrug af enheder til éngangsbrug udger en
potentiel risiko for patienten eller brugeren.

- Skal opbevares uden for barns reekkevidde.

- Ma ikke sluges.

- Der er ingen evidens pd mutagene eller giftige foster-
virkninger i forbindelse med ingredienserne. Da der ikke
er nogen systemisk resorption af polyhexanid, er det
usandsynligt, at ingredienserne kan overferes til mo-
dermeelk.

- P4 grund af manglende, relevante forsgg og lang klinisk
erfaring med gravide og ammende, nyfgdte og spaed-
barn ber dette produkt kun anvendes efter omhyggelig
konsultation med en leege.

- Denne medicinske enhed er testet for endotoxiner i
henhold til Ph. Eur.

- Ma ikke anvendes til injektioner.

Udlgbsdato

Skal anvendes for den datomeerkede udlgbsdato (i) bag
pa posen.

Sidste informationsopdatering

02/2018
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Posen med Uro-Tainer® Polyhexanid 0,02 % leveres steril
og ma ikke fjernes fra hylsteret fgr den skal anvendes.
Bring oplgsningen til legemstemperatur, hvis det gnskes,
ved at nedsaenke den indpakkede pose i varmt vand.

S

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

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

3.
Fjern garantiforseglingen.

4.
Drej, og treek proppen til-
bage uden at rgre ved den
sterile tilslutning.

=
F S

5.
Iseet tilslutningen i katete-
rets tragt.

6.

Hold Uro-Tainer® over blee-
rens niveau og lgsn klem-
men, sa veesken kan Igbe ind
ved hjeelp af tyngdekraften.

7.

Nar veesken er ophert med
at lgbe ud skal du seenke
Uro-Tainer® under bleerens
niveau for at fa veesken til
at Igbe tilbage i posen.

8.

Seet klemmen pa slangen
igen, og fjern tilslutningen
fra kateteret ved at dreje
den forsigtigt. Tilslut kate-
teret til en steril pose til op-
samling af veesken. Bortskaf
Uro-Tainer®-posen, og vask
heaenderne.

Ma ikke genbruges, er kun
til éngangsbrug. Bortskaf
straks efter brug.




EE - Kasutusjuhend

Koostis
100 ml lahust sisaldab:
poliiheksametiileenbiguaniid

(poliiheksaniid, PHMB) 0,02 g
sorbitool 504
siistevesi
Kirjeldus

Uretraalsete ja suprapubikaalsete piisikateetrite hooldus-
lahus ladestiste, koeosakeste, hiiliviste ja lima eemalda-
mise hélbustamiseks. Uro-Tainer® 0,02% poliiheksaniid,
mis sisaldab konserveeriva ainena poliiheksaniidi (PHMB),
aitab vdhendada kateetri bakteriaalset kolonisatsiooni ja
tagada uriinikateetriga seotud toimingute kdigus head
hiigieenitingimused.

Uro-Tainer® 0,02% poliiheksaniid on kasutusvalmis tihe-
kordselt kasutatav toode. See koosneb 100 ml lahust
sisaldavast PVC-vabast materjalist kotist, painduvast
klambriga voolikust ja steriilsest universaalkonnektorist,
mida katab pitseeritud kraega plastkork. Kott on paken-
datud kaitsvasse plastiimbrisesse.

Annustamine
KasutusreZiim séltub patsiendist. Keskmine kasutusvaja-
dus on 1-2 loputuskorda pdevas.

Uleannustamine

Soovitatav kasutussagedus on 1-2 korda péevas. Kui
toodet kasutatakse sagedamini, ei tohiks see péhjustada
kérvaltoimeid, kuid kliinilised andmed selle kohta puu-
duvad.

Kasutusjuhend

Vaadake jargmisel lehekiiljel olevat illustreeritud kasu-
tusjuhendit. Kui loputamise ajal véljub ureetrast vede-
likku, vdib kateeter olla paigalt nihkunud ja tuleb paigal-
dada uus kateeter. Kui lahus ei voola pdide, voib kateeter
pbies olla niverdunud vdi sulgunud ning vajada vélja
vahetamist.

Manustage raskusjoul, drge rakendage joudu.

Kasutage aseptilist tehnikat.

Korvaltoimed

- Polliheksaniid voib pdhjustada allergilisi reaktsioo-
ne nagu siigelus (urtikaaria) ja 166ve (eksanteem).
Harvadel juhtudel (vihem kui 1:10000) on teatatud
anafiilaktilisest Sokist.

- Uro-Tainer® 0,02% poliiheksaniid voib ménel patsiendil
pohjustada kerget &rritust voi isegi méddukat valu, pé-
letustunnet véi pdiespasme (urineerimistungi).

Vastundidustused
Uro-Tainer® 0,02% poliiheksaniid ei sobi kasutamiseks:

Uro-Tainer®
0,029% poluheksaniid
PVC-vaba

Uretraalsete ja suprapubikaalsete
kateetrite hoolduslahus.

Steriilne, mittepiirogeenne.

- Ulitundlikkuse (allergia) korral poliiheksaniidi, kloor-
heksidiini véi lahuses sisalduva abiaine suhtes.

- Tsiistiidi v6i muu urogenitaaltrakti probleemi korral,
mis p&hjustab hematuuriat (veri uriinis).

- Uro-Tainer® 0,02% poliiheksaniid ei sobi kasutamiseks
esimestel pdevadel parast pdie voi uriiniteede operat-
siooni.

- Viltige sattumist lahtistesse haavadesse, sise- ja kesk-
korva, kesknarvislisteemi, silma, hialiinkdhrele ja aju-
kelmetele.

Tahtis teave

- Toode on mdeldud kasutamiseks loputuslahusena. Seda
ei tohi kunagi manustada intravenoosselt.

- Toodet vdivad kasutada ainult tervishoiutootajad voi
patsiendid, keda on dpetatud seda kasutama.

- Kui toodet kasutatakse seljaajuvigastusega patsienti-
del, tuleb autonoomse diisrefleksia riski téttu tarvituse-
le votta ettevaatusabindud.

- Toodet ei tohiks pikaajaliselt kasutada hiiponatreemias-
se kalduvatel patsientidel.

- Lahus ei ole moeldud lisaainete kandelahuseks. Seda ei
tohi kasutada ravimite lahustamiseks.

- Kasutage Uksnes, kui valispakend, sisu ja korgi pitser on
vigastamata ning lahus on selge.

- Uhekordselt kasutatav toode. Pdrast avamist tuleb see
kohe dra kasutada ja jadgid sobival viisil dra visata. Ha-
vitage koik osaliselt kasutatud pakendid ja kasutamata
lahus. Uhekordselt kasutatavate tarvikute korduvkasu-
tus kujutab endast potentsiaalset riski patsiendile voi
kasutajale.

- Hoidke lastele kattesaamatus kohas.

- Arge neelake alla.

- Puudub teave koostisainete mutageense vdi embriio-
toksilise toime kohta. Kuna poliiheksaniid ei imendu
slisteemselt, on koostisainete kandumine rinnapiima
ebatdendoline.

- Kuna puuduvad vastavad uuringud ja pikaajaline klii-
niline kogemus rasedatel, rinnaga toitvatel naistel,
vastslindinutel ja lastel, siis v6ib neil toodet kasutada
liksnes pérast hoolikat meditsiinilist arupidamist.

- Seda meditsiiniseadet on testitud endotoksiinide suhtes
kooskdlas Euroopa Farmakopdaga.

- Arge siistige.

Kolblikkusaeg

Kasutage enne koti tagakiiljele margitud kolblikkusaja

16ppu ()-

Infolehe viimase muutmise kuupaev

02/2018
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Uro-Tainer® 0,02% poliiheksaniid kott tarnitakse ste-
riilsena ja eemaldatakse lmbrispakendist alles vahetult
enne kasutamist. Soovi korral voib lahust soojendada
kehatemperatuurini, hoides valispakendis olevat kotti

soojas vees.

S

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

2.
Sulgege plastklambri abil
Uro-Tainer® voolik.

3.
Vabastage kork pitseri alt.

4,

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

=
F S

5.
Sisestage konnektor kateetri
lehterlihendusse.

6.

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

7.

Kui lahuse voolamine on
I6ppenud langetage Uro-
Tainer® kott allapoole pdie
tasapinda, et lahus voolaks
tagasi kotti.

8.

Sulgege klamber ja eemal-
dage konnektor kateetri
kiiljest orna keerava liigu-
tusega. Uhendage kateeter
steriilse uriinikogumiskoti-
ga. Visake Uro-Tainer® kott
dra ja peske kaed.

Mitte kasutada korduvalt.
Ainult Gihekordseks kasu-
tamiseks. Havitage pérast
kasutamist nduetekohaselt.

-1 -




EL - MAnpogopiec xpriong

ZUvBeon
100 ml SlaAOpaTog EPIEXOLV:
Mohue€apebuévn Styouavidn

(polihexanide, PHMB) 0.02yp.
YopPtoAn 50vp.
e evéolpo Ldwp

Nepypagn

AIGAUA YA TN OUVTAPENOIN MOVIMWY OUPOKABETHPWY Kal Umtepn-
Bikwv kaBetrpwv yia va SieukoAuvbei n amopdkpuvon umoAel-
patwv 10Twv, BpdpBwv kat BAéwac. To Uro-Tainer® Polihexanide
0,02%, pe Ti¢ 1816TTEC ouvtripnong g Mohuegaviong (PHMB),
BonBa otn peiwon tou Paktnpidiakol amoikiopol Tou kabetipa
Kat Slatnpei KoAr) KaTAoTaon UYIEIVAC KaTd T SIAPKELd Xprong
TOU OUPOKABETAPA.

To Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% eivat éva €Toiho mpog xpron
Siéupa, piag xpriong. Amoteleitat amoé éva 0akouAdK! xwpic PVC,
o meplexel 100ml oteipou SlaAUHATOE, évav EUKAUTTO CwAfva
HE OQIYKTA KOl EVA AMOOTEIPWHEVO GUVSETIKO TIOU IPOOTATEVE-
T A6 €va MAOTIKG WA e oppayida mapapiaonc. To clotua
€ival TOmoBEeTN €V O TPOOTATEUTIKO MAAOTIKO TEQIBANLA.
Aocoloyia

H mpotevopevn Gooohoyia Slogépet amo xprotn o€ xprotn. Mmo-
pei va amartnBei péxpt Kat pia iy 8o MAUCEIS TNV Nuépa.
YnepSoooloyia

H ouviotipevn ouxvotnTa Xprong eivat péxpt pia ry SUo eopég Ty
npépa. EQv 1o mpoidv Xpnalpomoleital o ouxvd, dev avapévovTal
avemBUpNTeS mapevepyeleg, aAd Sev umdipyouv KAvIkd Sedopéva
OXETIKA € auTO TO BEpaL

O8nyieg xpriong

Avatpé€e oTIC EIKOVoypagnLEéves 0dnyieg yia xprion otnv emope-

vn oehida.

Edv T0 uypo e&€pxeTal amd Ty ouprBpa Katd T Sidpkela TG mv-

ong, o kaBetrpag pmopei va éxel Puyel amd TV oupoddXo KUOTN

Kat va Xpelaote TomoBémon véou kaBetripa otov aoBevn. Edv

TO UYPO Sev péel, UMOPE( va UTIAPXEL TOAKION Tou KaBeTipa oty

0upodoXo KUOTN 1 TANPNG amoPpat) Tou KABETApa Kal va amat-

Teftat alayn Tou.

EappooTe pe To cUopa BapuTnTag, amo@UYETE va XpNGCIUOTOL-

roete Suvapn.

EQapuOOTE XPNOIMOTOLWVTAG AONTTTN TEXVIKN.

AvemBUpNTEG EVEPYELEC

- H Mohue€avidn pmopei va mpokahéoel aMepyIKEG avTIOPATELS,
OMWE KVNOWO Kal e§avBripata. e omavieg mepImTWoelS (AyoTe-
po aro 1 atoug 10.000), £xel TAPOUCIACTEL AVOPUAAKTIKO OOK.

- To Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% pmopei va mpokahéoel o€
0PIOEVOUC a0BEVEIC ENAPPU PEBIOO, AKOMN KAt TPOOWPIVO
TOVo, ioBnpa Kavoou fy GTIacpoUE TG 0UpoSOXoL KUOTNG (€Mt
Bupia yia ovpnon).

Avteveieig

To Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% &€ 6a mpémet va xpnotuomolettat:

Uro-Tainer®
0.02 % MoAveavidn
Xwpig PVC

Ald\upa GuVTIPNONG OUPOKABETHPWV
Kat urrepnBIKWV KafeTrpwv

AMOCTEIPWHEVO, PN TTUPETOYOVO

- Ze mepimwon umepevaiobnoiag (aMepyiag) oe moluetavion,
Y \wpegivn iy ékdoyo Tou SlahupaTog.

- 2€ MePImuWon KuoTimidag 1 AWV OUPOYEWNTIKWY KATAoTATE-
WV OV popei va ipokahéoouv alpatoupia (aipa ota oupa).

- To Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% &€ Ba mpémel va ypnotporot-
E(TAL YI0l APKETEC NUEPEC ETA MO XELPOUPYIKN EMEUBacn otV
0UPOSOXO KUOTN ) OTO YEVIKATEPO OUPOTIOINTIKG CUCTNUAL

- ATIOQUYETE TNV EMAQH LE AVOIXTEG TTANYEC, TO ECWTEPIKS TOU aU-
TI0U, TO KEVTPIKO VEUPIKO 0UOTNHG, MATIa, Uohwdn X6vEpo kat
HAvIYYEG.

INHAVTIKEG TANPOYOpiES

- Tompoidv mpoopiletal wg Sidhupa MUoEWV Kal Sev pémel oTé

va yopnyeitat evSopABia.

To mpoidv mPEMeL va XpNnolUoToLeiTal amd emayyeAuaties xpn-

OTEG I HOVO a6 aoBeVeiC Tou Toug Exouv opnynoei odnyieg.

Mpémel va AapPdvovtal 1iaitepeg MPOQUAAEEIC KaTtd T Xprion

0€ A00EVEIC e KAKWOELS TOU VWTIaiou ughoy, Aoyw Tou Kivou-

VOU ppaviong autovopng SuopepAetiac.

To mpoidv Gev MPEMEL VAl XPNOIOTIOIETAL O HAKPOTPOBEGUN

Bdon og dropa e Téon umovatplalpiac,

- To &idhupa Gev gival Péoov yia mapoyr MPOCHETwWY OKEVAOHA-

TWv. Aev TIPEMEL v XPNOILOTOLETAl Yia T SIGAUGT QAPUAKWV.

Na xpnotpomoleitat POvo av To TEPITUNYO, TO TIEPIEXOHEVO Kal

TO TIPOCTATEVTIKO TTWHA €ivall ABIKTa Kall To SidAupa eivat Slauyeg.

To mpoidv ival cuoTtnpa piag xpriong. Metd to dvolyua, mpémel

Val XPNOIMOTIOLELTAL KAl VA AMOPPIMTETAl APECWG KAl LE TOV KO-

TAMnAo TpoTo. MeTdETe pePIKWE XpNOILOTOINLEVA GAKOUAGKIO

Kat TuxOv axpnotpomointo SidAupa. H emavaypnaoipomnoinon

TPOIOVTWY Hiag Xprong dnpioupyei Suvntikd Kivouvo yia Tov

aoBevi 1y Tov xpnotn.

AnoBNKEVEDTE TO POV HaKPELA Ao TaUdIA.

Mnv to KaTarmiveTe.

Aev undpyouv evdei€elc yia Tuxov petalagloyoveg 1 euBpuo-

TOEIKEC EMOPACELC TWV CUCTATIKWV. AeSopévou 0TI Sev uTIdpyeL

anoppo®non e MoAvefavidng amd Tov opyaviopd, ival ari-

Ga;\/o va EPAOOUV TA GUOTATIKA Tou SIOAUHATOC OTO UNTPIKO

yaha.

- Noyw ENEWYNG OXETIKWV LENETWV KAt MOKPOTIPOBESUING KAWIKAG

EUMELPIOG UE EYKUOUC, VEOYVA Kall Bpén, auTd To TIPOTdV mpémel

VO XPNOIUOTIOLETAL IOVO LETA amO TIPOTEKTIKN 1aTpIKN Staov-

Aeuon.

To GUYKEKPILEVO LTPIKO TIPOTOV €xel SOKILAOTET yla evoTogiveg

o0pewva e TIC mpodlaypagéc Tou Eupwraikol Opyaviopou

Oappakwy.

- Mnv 10 XpnOIHOTIOIEITE Y10l EVETELC.

Hpepopnvia Myéng

XpnolomoIioTe TPV amd TV NEPOUNVIT TTOU avaypageTal 6To

TIOW PEPOG TOU GAKOU ().

Tehevtaia evnpépwon

02/2018
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To oakouldak Tou Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% mapéxetat amo-
otelpwpévo Kat Sev Ba mpémel va agaipebei amod  cuokevaoia
Tou Péypl T Xpron. Edv eival emBupnTo, pmopeite va @épete 10
Siéupa og Beppokpasia owpatog BuBifovTdg To pe T ouokeua-

oia tou og (0T0 vepod.

S

1.
Avoi€te oxiovtag Tn ouoKeva-
ola kat apaipéoTe To GAKOUAAKI.

2.
SppayioTe T0 OwAfva pE Tov
TINAOTIKO OQIYKTHPA.

3.
Agaipéote ™ o@payiba mapa-
Biaong.

4.
AgaipéoTe TO TWHa, XWPIG va
ayyi€eTe To amooTeIpwEVO ouv-
SeTIKo.

5.
TomoBetroTe TO OUVOETIKO OTOV
KaBetripa.

yla va EMTPEYPEL TO LYPO Va TPE-
el péow e Baputnrag.

6.

Kpatwvtag to Uro-Tainer® mévw

and 1o eninedo ¢ oupoddxou

K0oTNG avoifTe TO OPIYKTHPA
(

7.

‘Otav 10 LYPO OTAUATACEL Va
/ TPéxel katePaote To Uro-Tainer®
K&Tw amd To emimedo G oupo-
GOXoU KUOTNG YLa TNV ATTOCTEAY-

N IO TOU UypoU TH{ow OTO GAKO.
—1

8.

YppayioTe TO WAV LE TO OPI-
) YKTAPQ Kal aQaIpECTE TO OUV-
Setikd amd Tov kabetipa oTpé-
QOVTAC TO amahd. ZuvOéoTe Tov
Kabetipa o€ évav amooTElpw- 7)
UéVo 0UPOCUNNEKTN. MMeTdTe TO
Uro-Tainer® kat TAOVETE Ta Xépla.

Mnv to emavoypnotpomoleite.
la pia pdvo xprion. Amoppiyte
OWOTA PETA TN XPrON.

-13 -



ES - Instrucciones de uso

Composicion

100 ml de solucién contienen:
Polihexametileno biguanida
(polihexanida, PHMB)
Sorbitol

en agua para inyeccion
Descripcion

Una solucion de mantenimiento para sondas uretrales y
suprapubicas permanentes. La polihexanida Uro-Tainer®
al 0,02 % se utiliza para la descolonizacion de rutina (eli-
minacion de bacterias) de la sonda.

La polihexanida Uro-Tainer® al 0,02 % es un sistema des-
echable listo para usar. Consta de una bolsa sin PVC con
100 ml de solucion estéril, un tubo flexible con una pinza
y un conector universal estéril, protegido por un tapon de
plastico con un precinto de seguridad. El sistema esta en-
vuelto con una sobrebolsa protectora de plastico.

Dosis
El régimen de uso varia segun el usuario. Pueden ser nece-
sarias hasta una o dos irrigaciones al dia.

Sobredosis

La frecuencia recomendada de uso es de hasta una o dos
veces al dia. Si se usa el producto con mas frecuencia, no
se esperan episodios adversos, pero no se cuenta con datos
clinicos al respecto.

Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso ilustradas de la pagina
siguiente. Si sale liquido de la uretra durante la irrigacion,
es posible que la sonda ya no esté en la vejiga y que el
paciente pueda necesitar una sonda nueva. Si no fluye el
liquido, es posible que la sonda esté doblada en la vejiga o
bloqueada, y que sea necesario cambiarla.

Administre por gravedad, evitando utilizar la fuerza.
Aplique usando una técnica aséptica.

Episodios adversos

- La polihexanida puede provocar reacciones alérgicas
como picazon (urticaria) y erupciones (exantema). En
contadas ocasiones (menos de 1 de cada 10.000), se ha
informado de shock anafilactico.

- La polihexanida Uro-Tainer® al 0,02 % puede hacer que
algunos pacientes presenten ligera irritacion e incluso
dolor temporal, sensacion de escozor o espasmos de la
vejiga (necesidad de orinar).

Contraindicaciones

La polihexanida Uro-Tainer® al 0,02 % no deberia usarse:

- En caso de hipersensibilidad (alergia) a la polihexanida,
clorhexidina o el excipiente de la solucién.

- En caso de cistitis u otra afeccién urogenital que pueda
producir hematuria (sangre en la orina).

002¢g
5049

Polihexanida Uro-Tainer®
al 0,02 %
sin PVC

Solucion de mantenimiento para sondas
uretrales y suprapubicas

Estéril, apirdgeno

- La polihexanida Uro-Tainer® al 0,02 % no deberia usar-
se durante los dias posteriores a una cirugia de vejiga o
tracto urinario.

- Evite que entre en contacto con heridas abiertas, el oido
interno y medio, el sistema nervioso central, los ojos, el
cartilago hialino y las meninges.

Informacion importante

- El producto esta indicado como solucion de enjuague y
nunca debe administrarse intravenosamente.

- EI producto deben usarlo tnicamente usuarios profesio-
nales o pacientes que cuenten con la instruccion nece-
saria.

- Deben tomarse precauciones con los pacientes con le-
siones vertebrales debido al riesgo de disreflexia auto-
nomica.

- No deberia usarse el dispositivo a largo plazo en personas
con tendencia a la hiponatremia.

- La solucién no es un vehiculo para aditivos. No debe uti-
lizarse para disolver otras medicaciones.

- Solo debe utilizarse si la sobrebolsa, el contenido y el
tapon precintado estan intactos y la solucion transpa-
rente.

- Este es un sistema de un solo uso. Una vez abierto, debe
usarse y desecharse inmediatamente y de una forma
adecuada. Elimine toda bolsa parcialmente usada y la
solucidn que no se use. La reutilizacion de dispositivos de
un solo uso comporta posibles riesgos para el paciente
o el usuario.

- Almacénelo fuera del alcance de los nifios.

- No lo ingiera.

- No existe evidencia de ningtin efecto mutagénico o toxi-
co para el embrion de los ingredientes. Dado que no se
produce la resorcion sistémica de la polihexanida, es im-
probable que se pase a la leche materna.

- Debido a la falta de ensayos relevantes y experiencia
clinica a largo plazo con mujeres embarazadas, muje-
res lactantes, recién nacidos y bebés, este producto solo
debe utilizarse previa meticulosa consulta médica.

- Se ha analizado la presencia de endotoxinas en este dis-
positivo médico de acuerdo con Ph. Eur.

- No lo utilice para inyeccion.

Fecha de caducidad
Utilicelo antes de la fecha de caducidad marcada () en la
parte posterior de la bolsa.

Ultima informacién actualizada
02/2018
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La bolsa de polihexanida Uro-Tainer® al 0,02 % se sumi-
nistra estéril y no debe retirarse de la sobrebolsa hasta

que sea necesario su uso. Si asi lo desea, puede sumergir

la bolsa envuelta en agua templada para que esté a tem-

peratura ambiente.

S

1.
Abra la sobrebolsa y retire la
bolsa de Uro-Tainer®.

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

3.
Retire el precinto a prueba
de manipulacion.

4,
Gire y retire el tapon sin to-
car el conector estéril.

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

6.

Sujetando el Uro-Tainer® a
un nivel por encima de la
vejiga, suelte la pinza para
permitir que el liquido fluya
por gravedad.

7.

Cuando el liquido haya
dejado de fluir baje el Uro-
Tainer® a un nivel inferior al
de la vejiga para que vuelva
a fluir a la bolsa.

8.

Cierre el tubo con la pinza
y retire el conector de la
sonda haciéndolo girar con
cuidado. Conecte la sonda a
una bolsa de drenaje estéril.
Deseche la bolsa Uro-Tai-
ner® y lavese las manos.

No lo reutilice, es para un
solo uso. Deséchelo después
de usarlo.
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FI - Tietoa kayttajalle

Koostumus
100 ml liuosta siséltaa:
polyheksametyleenibiguanidia

(polyheksanidi, PHMB) 0,02 g
sorbitolia 500
injektionesteisiin kdytettavassa vedessa

Kuvaus

Hoitoliuos virtsatie kestokatetreille ja suprapubisille ka-
tetreille. 0,02-prosenttista  Uro-Tainer®-polyheksanidia
kdytetddn katetrin jokapaivdiseen dekolonisaatioon (bak-
teerien poistamiseen).

0,02-prosenttinen Uro-Tainer®-polyheksanidi on kaytto-
valmis kertakayttojarjestelma. Se koostuu PVC: ttémasta
pussista, joka sisdltdad 100 ml steriilid liuosta, sulkimella
suljettavasta joustavasta letkustaja steriilistd yleisliitti-
mestd, jossa on suojasinetillinen muovinen jaykké suoja-
tulppa. Jarjestelmd on pakattu muoviseen suojakdaree-
seen.

Annostus

Kéytettdvd annostus vaihtelee kayttdjaltda kayttajalle.
Huuhtelua voidaan tarvita enintddn yksi taikaksi kertaa
pdivassa.

Yliannostus

Suositeltu kayttotiheys on enintdan yksi tai kaksi kertaa
pdivassa. Jos tuotetta kdytetddn useammin, siihen ei ole-
teta liittyvan haittavaikutuksia, mutta kliinisia tietoja tds-
td asiasta ei ole saatavilla.

Kayttoohjeet

Katso kuvalliset kdyttéohjeet seuraavalta sivulta. Jos nes-
tettd poistuu virtsaputkesta huuhtelun aikana, katetri ei
ehkd ole endd rakossa ja potilas saattaa tarvita uuden
katetrin. Jos neste ei valu, katetri saattaa olla mutkalla ra-
kossa tai se saattaa olla tukossa ja se taytyy ehka vaihtaa.
Tiputa liuosta painovoiman vaikutuksella. Valta voimaa.
Tiputa kdyttaen aseptista tekniikkaa.

Haittavaikutukset

- Polyheksanidi voi aiheuttaa allergisia reaktioita kuten
kutinaa (nokkosihottuma) ja ihottumaa (eksanteema).
Harvinaisissa tapauksissa (alle yksi 10 000:sta), anafy-
laktinen sokki on raportoitu.

- 0,02-prosenttista Uro-Tainer® -polyheksanidia voi aihe-
uttaa joillekin potilaille lievdn drsytyksen tunteen ja jopa
valiaikaista kipua, poltetta tai virtsarakon kouristuksia
(virtsaamistarvetta).

Vasta-aiheet

0,02-prosenttista Uro-Tainer® -polyheksanidia ei saa kayttaa:

- mikali ilmenee yliherkkyytté (allergiaa) polyheksanidille,
klooriheksidiinille tai liuoksen lisdaineelle

Uro-Tainer®
0,02-prosenttinen
polyheksanidi PVC:ton

Hoitoliuos virtsatiekatetreille ja
suprapubisille katetreille

Steriili, pyrogeeniton

- virtsarakon tulehduksen tai muiden sellaisten ur-geni-
taalialueiden sairauksien yhteydessd, joissa voi esiintya
hematuriaa (verivirtsaisuutta).

- 0,02-prosenttista Uro-Tainer® -polyheksanidia ei saa
kayttdd moneen pdivdan virtsarakon tai virtsateiden
leikkauksen jalkeen.

- Valtd kosketusta avoimien haavojen, sisa- ja valikorvan,
keskushermoston, silmien, hyaliiniruston ja aivokalvon
kanssa.

Tarkeita tietoja

- Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi huuhteluliuoksena ja
sitd ei saa koskaan antaa laskimonsisdisesti.

- Tuotetta saavat kdyttdd ainoastaan ammattikdyttajat tai
opastetut potilaat.

- Tuotteen kdytdssa erityistd varovaisuutta on noudatetta-
va potilailla, joilla on selkdrangan vammoja autonomisen
dysrefleksian vaarasta johtuen.

- Laitetta ei saa kayttaa pitkalld aikavalilla ihmisille, joilla
on taipumusta hyponatremiaan.

- Liuos ei ole véliaine lisdaineille. Sitd ei saa kdyttaa laak-
keiden liuottamiseen.

- Saa kayttaa vain, jos kaare, sisdltd ja suojatulppa ovat
ehjat ja liuos on kirkas.

- Tama on kertakdyttojarjestelma. Avaamisen jalkeen se on
kaytettdva ja havitettava viipymatta ja asianmukaisella
tavalla. Havitd osittain kdytetyt pussit ja kdyttdméaton
liuos. Kertakayttolaitteiden kdyttdminen uudelleen vaa-
rantaa potilaan tai kdyttdjan turvallisuuden.

- Séilytettdva lasten ulottumattomissa.

- Ei saa niella.

- Aineosilla ei tiedetd olevan mutageenisia tai sikiotoksisia
vaikutuksia. Koska polyheksanidin systeemista resorptio-
ta ei ole, aineosien siirtyminen rintamaitoon on epéto-
dennakdista.

- Asiaan kuuluvien tutkimusten ja pitkédn aikavalin kliini-
sen kokemuksen puutteen vuoksi tdtd tuotetta saa kayt-
ta4 raskaana oleville naisille, imettaville naisille, vasta-
syntyneille ja imevaisille vain huolellisen |dakinnallisen
neuvonnan jalkeen.

- Tama ladkinndllinen laite on testattu endotoksiinien
osalta Euroopan farmakopean mukaisesti.

- Ei saa kayttaa injektioissa.

Viimeinen kayttopaiva

Kaytettava ennenﬁ)ussin kadntopuolelle merkittya viimeis-

t4 kdyttopaivas ()

Tiedot pdivitetty viimeksi

02/2018
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0,02-prosenttinen Uro-Tainer-polyheksanidipussi

toimitetaan steriiling, ja suojakdareen saa poistaa vasta
juuri ennen kayttoa. Liuos voidaan halutessa lammittaa
kehonldmpdiseksi upottamalla pussi kdareineen lampi-

maan veteen.

S

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

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

3.
Irrota  repdisysulkimen si-
netti.

4.
Kierré suojatulppaa ja poista
se, mutta 3l koske steriiliin
liittimeen.

=
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5.
Tydnna liitin katetriin.

6.

Pida Uro-Tainer®-pussia
rakon vyldpuolella ja avaa
suljin, jotta liuos paasee va-
lumaan.

7.

Kun neste on valunut pida
Uro-Tainer®-pussia  rakon
alapuolella ja anna nesteen
valua takaisin pussiin.

8.

Kiinnitd letku ja poista liitin
katetrista kiertdmalla sitd
kevyesti. Liita katetri ste-
riiliin  virtsankerdyspussiin.
Havitd  Uro-Tainer®-pussi
kasittelyn jélkeen ja pese
kadet.

Ei saa kdyttaa uudelleen.
Kertakdyttdinen. Havita
asianmukaisesti kdyton
jalkeen.
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FR - Mode d'emploi

Composition
100 ml de solution contiennent :
polyhexaméthyléne-biguanide

(polihexanide, PHMB) 0029
Sorbitol 509
dans de I'eau pour injections

Description

Une solution pour I'entretien des cathéters a demeure urétraux
et suspubiens. Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% est employé
pour la décolonisation de routine (élimination des bactéries)
du cathéter.

Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% est prét a I'emploi et jetable.
I se compose d'une poche sans PVC contenant 100 ml de so-
lution stérile, d'une tubulure flexible équipée d'un clamp, et
d'un connecteur universel stérile protégé par un bouchon en
plastique avec scellage d'inviolabilité. Le systéme est présenté
dans un suremballage de protection en plastique.

Dosage
Le régime a employer varie d'un utilisateur a I'autre. Il peut étre
nécessaire d'effectuer jusqu'a une ou deux irrigations par jour.

Surdosage

La fréquence d'emploi recommandée est de jusqu'a une ou
deux fois par jour. Si le produit est employé plus souvent, on
ne prévoit pas d'événements indésirables, mais aucune donnée
clinique n'est disponible a ce sujet.

Mode d'emploi

Se reporter au mode d'emploi illustré a la page suivante. Si la
solution sort de I'urétre pendant I'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 présenter un
coude a l'intérieur de la vessie ou étre obstrué et avoir besoin
d'étre changé.

Administrer la solution par gravité, ne pas presser.

Utiliser une technique aseptique.

Effets indésirables

- Le polihexanide peut causer des réactions allergiques telles
que des démangeaisons (urticaire) et des éruptions (exan-
theme). Dans de rares cas (moins de 1 sur 10 000), un choc
anaphylactique a été signalé.

- Uro-Tainer® Polihexanide 0,02 % peut provoquer, chez cer-
tains patients, une Iégere irritation, voire méme une douleur,
une sensation de brdlure ou des spasmes temporaires de la
vessie (besoin d'uriner).

Contre-indications

Uro-Tainer® Polihexanide 0,02 % ne doit pas étre utilisé :

- En cas d'hypersensibilité (allergie) au polihexanide, a la chlo-
rhexidine, ou a I'excipient de la solution.

- En cas de cystite ou d'une autre affection uro-génitale pou-
vant causer de I'nématurie (sang dans les urines).

Uro-Tainer®
0,02 % polihexanide
Sans PVC

Solution de nettoyage pour cathéters
urétraux et suspubiens

Stérile, apyrogéne

- Uro-Tainer® Polihexanide 0,02 % ne doit pas étre utilisé pen-
dant plusieurs jours aprés une chirurgie de la vessie ou des
voies urinaires.

- Eviter tout contact avec des plaies ouvertes, l'oreille interne
et moyenne, le systéeme nerveux central, les yeux, le cartilage
hyalin et les méninges.

Informations importantes

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

- L'utilisation de ce produit est réservée a des professionnels de
la santé ou des patients formés.

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

- Ce dispositif ne doit pas étre utilisé pendant une période
prolongée chez les personnes ayant une tendance a I'nypo-
natrémie.

- Cette solution n'est pas un véhicule pour additifs. Elle ne doit
pas étre utilisée pour la dissolution de médicaments.

- Ne doit étre utilisé que si le suremballage, le contenu et le
bouchon de scellage sont intacts, et si la solution est lim-
pide.

- Ce systéme est a usage unique. Aprés ouverture, il doit étre
utilisé et éliminé rapidement et de maniére appropriée. Eli-
miner les poches et les restes de solution non utilisés. La réu-
tilisation d'é/éments a usage unique est dangereuse pour le
patient ou I'utilisateur.

- A conserver hors de portée des enfants.

- Ne pas avaler.

- Il n'existe aucune preuve d'effets mutagenes ou de toxicité
embryonnaire associés aux ingrédients. Etant donné qu'il n'y
a pas de résorption systémique du polihexanide, un passage
des ingrédients dans le lait maternel est peu probable.

- En raison de I'insuffisance d'études pertinentes et d'expérien-
ce clinique de long terme chez la femme enceinte, la femme
qui allaite, le nouveau-né et le nourrisson, ce produit ne doit
étre utilisé qu'aprés une consultation médicale attentive.

- Ce dispositif médical a subi les tests de détection des en-
dotoxines conformément & la pharmacopée européenne (Ph.
Eur).

- Ne pas utiliser pour les injections.

Date de péremption
Utiliser avant la date de péremption () inscrite au dos du
sachet.

Derniére mise a jour des informations
02/2018
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La poche Uro-Tainer® Polihexanide 0,02 % est fournie sté-
rile et ne doit pas étre retirée de son suremballage avant
utilisation. Si la solution doit &tre élevée a la température
corporelle avant utilisation, immerger la poche emballée

dans de I'eau tiede.

S

1.

Déchirer le suremballage en
plastique et retirer le systéeme
Uro-Tainer®.

2.

Fermer la tubulure Uro-Tai-
ner® 3 l'aide du clamp en
plastique.

3.
Retirer le scellage d'inviola-
bilité.

4.

Tourner et retirer le bouchon
sans toucher le connecteur
stérile.

=
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5.
Insérer le raccord dans le ca-
théter.

6.

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

7.

Lorsque le liquide a terminé
de s'écouler maintenir I'Uro-
Tainer® en dessous du niveau
de la vessie pour laisser le
liquide s'écouler dans le sac.

8.

Clamper la tubulure et reti-
rer le raccord du cathéter en
exercant une légere rotation.
Connecter ensuite le cathé-
ter a une poche de drainage
stérile. Eliminer la poche Uro-
Tainer® et se laver les mains.

Ne pas réutiliser : réservé a
un usage unique. Eliminer
de maniere appropriée apres
utilisation.
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GB - Information for Use

Composition

100 ml solution contain:
polyhexamethylene biguanide
(polihexanide, PHMB)
Sorbitol

in Water for Injections

0.02 g
509

Description

A solution for the maintenance of indwelling urethral
and suprapubic catheters to aid removal of deposits, tis-
sue waste, clots, and mucous. Uro-Tainer® Polihexanide
0.02%,supported by the preservative property of Polihex-
anide (PHMB),helps reducing bacterial colonisation of
the catheter and maintaining good hygienic condition
during urinary catheter manipulations.

Uro-Tainer® Polihexanide 0.02% is a ready-to-use, dis-
posable system. It consists of a PVC-free bag containing
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. The system is over-
wrapped in a protective plastic envelope.

Dosage
The regime to be used varies from user to user. Up to one
or two irrigations per day may be required.

Overdosage

The recommended frequency for use is up to one or two
times per day. If the product is used more frequently, no
adverse events are expected but no clinical data exists
concerning this issue.

Instructions for use

Refer to the illustrated instructions for use on the next
page. If the liquid exits from the urethra during the irri-
gation, 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.

Apply by gravity feed, avoid force.

Apply using aseptic technique.

Adverse events

- Polihexanide can cause allergic reactions such as itch-
ing (urticaria) and rashes (exanthema). In rare cases
(less than 1 out of 10,000), anaphylactic shock has
been reported.

- Uro-Tainer® 0.02 % Polihexanide may cause some pa-
tients to experience slight irritation and even tempo-
rary pain, a burning sensation, or spasms of the bladder
(desire to urinate).

Uro-Tainer®
0.02 9% Polihexanide
PVC-free

Maintenance solution for urethral and
suprapubic catheters

Sterile, non-pyrogenic

Contraindications

Uro-Tainer® Polihexanide 0.02% should not be used:

- In case of hypersensitivity (allergy) to polihexanide,
chlorhexidine, or excipient of the solution.

- In case of cystitis or other uro-genital condition that
can produce haematuria (blood in the urine).

- Uro-Tainer® Polihexanide 0.02% should not be used for
several days after surgery on the bladder or the urinary
tract.

- Avoid contact with open wounds , the inner and middle
ear, the central nervous system, eyes, hyaline cartilage
and meninges.

Important information

- The product is intended as a rinsing solution and must
never be administered intravenously.

- The product has to be used by professional users or by
instructed patients only.

- Precautions should be taken when operating on pa-
tients with spinal injuries because of the risk of auto-
nomic dysreflexia.

- Device should not be used on a long-term basis in peo-
ple with tendency of hyponatraemia.

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

- 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. After opening, it must be
used and disposed of promptly and in an appropriate
way. Dispose any partially used sachets and any unused
solution. Re-use of single-use devices creates a poten-
tial risk for patient or user.

- Store out of the reach of children.

- Do not swallow.

- There is no evidence of any mutagenic or embryo-toxic
effects of the ingredients. Since there is no systemic re-
sorption of Polihexanide, a pass over of the ingredients
to the breast milk is unlikely.

- Due to the lack of relevant trials and long-term clini-
cal experience with pregnant women, breastfeeding
women, newborns and infants this product should only
be used after careful medical consultation.

- This medical device is tested for endotoxins in accord-
ance with the Ph. Eur.

- Do not use for injections.

Expiry date
Use before the date marked expiry date (i) on the back
of the sachet.

Latest Information update
02/2018
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The Uro-Tainer® Polihexanide 0.02% sachet is supplied
sterile and should not be removed from its overwrapping
until required for use. If desired, bring solution to body
temperature by immersing the wrapped sachet in warm

water.

S

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

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

3.
Remove tamper proof seal.

4.

Twist and withdraw cap
without touching sterile
connector.

=
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5.
Insert connector into the
catheter funnel.

6.

Holding the Uro-Tainer®
above the level of the blad-
der, release the clamp to al-
low the fluid to drain in by
gravity.

7.

When the fluid has stopped
draining in lower the Uro-
Tainer® below the level of
the bladder to drain fluid
back into the bag.

8.

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

Do not re-use, for single
use only. Discard properly
after use.
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HR - Informacije za korisnika

Sastav
100 ml otopine sadrzi:
poliheksametilen bigvanid

(poliheksanid, PHMB) 0,02 g
sorbitol 509
u vodi za injekcije

Opis

Otopina za njegu uretralnih i suprapubi¢nih trajnih katet-
era za lak3e uklanjanju naslaga, ostataka tkiva, ugrusaka i
sluznice. Uro-Tainer® poliheksanid 0,02%, podrZzan zastit-
nim svojstvom poliheksanida (PHMB), pomaze u smanjenju
bakterijske kolonizacije katetera i odrzavanju dobrih higi-
jenskih uvijeta tijekom rukovanja urinarnim kateterom.
Uro-Tainer® poliheksanid 0,029 je sustav spreman za
koristenje, za jednokratnu upotrebu. Sustav se sastoji
iz vredice koja ne sadrzi PVC sa 100 ml sterilne otopine,
savitljivog crijeva sa stezaljkom i sterilnog univerzalnog
konektora koji je zasti¢en plasti¢nom kapicom sa sigurnos-
nim zatvaraéem. Sustav se nalazi u zastitnom plastiénom
pakiranju.

Doziranje

ReZim primjene ovisi o korisniku. MoZe biti potrebno
obaviti jedno ispiranje ili dva ispiranja dnevno.
Predoziranje

Preporucena ucestalost primjene je do jedanput ili dvaput
dnevno. Kod ucestalije primjene proizvoda ne ocekuju se
nuspojave, ali za to ne postoje klinic¢ki podaci.

Upute za uporabu

Upute za uporabu sa slikama pronaci ¢ete na sljedecoj

stranici. Ako tijekom postupka ispiranja tekuéina izlazi iz

mokracnih cijevi, kateter eventualno viSe nije u mjehuru i

pacijentu je mozda potreban novi kateter. Ako tekucina ne

tece, kateter je eventualno savijen ili zacepljen u mjehuru

i mozda ga je potrebno zamijeniti.

Otopinu instilirajte pomocu gravitacije, nemojte je davati

primjenom sile.

Primjenjujte samo u strogo asepti¢nim uvjetima.

Nuspojave

- Poliheksanid moZe prouzro€iti alergijske reakcije poput
svrbeza (urtikarija) i osipa (egzantem). U rijetkim sluca-
jevima (manje od 1 od 10.000 sluc¢ajeva) prijavljen je
anafilakticki Sok.

- Otopina Uro-Tainer® poliheksanid 0,02% kod nekih paci-
jenata moze dovesti do pojave blagih iritacija, pa ¢ak i
prolaznih bolova, osjecaja zarenja ili gréeva mjehura (po-
treba za mokrenjem).

Kontraindikacije
Otopina Uro-Tainer® poliheksanid 0,02% ne smije se prim-

Uro-Tainer®
poliheksanid 0,02%
Ne sadrzi PVC.

Otopina za njegu uretralnih i
suprapubicnih katetera

Sterilna, nepirogena

jenjivati u sljede¢im sluc¢ajevima:

- u slucaju preosjetljivosti (alergija) na poliheksanid, klor-
heksidin ili pomoc¢nu tvar otopine

- u slucaju cistitisa ili druge bolesti urogenitalnog sustava
koja moZe dovesti do hematurije (krv u mokraci).

- Otopina Uro-Tainer® poliheksanid 0,02% ne smije se
primjenjivati nekoliko dana nakon kirurskog zahvata na
mjehuru ili mokra¢nom sustavu.

- Potrebno je izbjegavati kontakt s otvorenim ranama, un-
utarnjim i srednjim uhom, sredisnjim Zivéanim sustavom,
o¢ima, hijalinom hrskavicom i mozdanim ovojnicama.

Vazne informacije

- Proizvod je predviden kao tekucina za ispiranje i nikad se
ne smije aplicirati intravenozno.

- Proizvod smiju upotrebljavati samo profesionalni korisni-
ci ili pacijenti nakon odgovarajuéih uputa.

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

- Proizvod nemojte dugoro¢no upotrebljavati kod pacije-
nata koji imaju sklonost razvoju hiponatrijemije.

- Otopina nije prijenosna otopina za aditive. Otopina se ne
smije upotrebljavati za otapanje lijekova.

- Upotrijebite samo ako su pakiranje, sadrzaj i zatvara¢
neosteceni i ako je otopina bistra.

- Sustav je predviden samo za jednokratnu uporabu. Na-
kon otvaranja sustav je potrebno odmah primijeniti i
propisno zbrinuti. Nepotpuno iskoriStene vrecice i svu
neiskoristenu otopinu potrebno je zbrinuti. Ponovna
uporaba proizvoda predvidenih za jednokratnu uporabu
predstavlja potencijalni rizik za pacijenta ili korisnika.

- Cuvati izvan dohvata djece.

- Ne gutati.

- Ne postoje podaci o mutagenom ili embriotoksi¢nom
ucinku sastojaka. Budu¢i da kod poliheksanida ne dolazi
do sistemske resorpcije, izlu€ivanje u majéino mlijeko
nije vjerojatno.

-Zbog nedostatka relevantnih studija i dugoroénog
klinickog iskustva s trudnicama, dojiljama, novorodenca-
di i dojencadi, ovaj proizvod treba primjenjivati samo
nakon paZljivog medicinskog savjetovanja.

- Ovaj medicinski proizvod testiran je na endotoksine pre-
ma Europskoj farmakopeji.

- Ne upotrebljavati za ubrizgavanje.

Upotrijebiti do

Upotrijebiti prije isteka roka uporabe (&) navedenog na

poledini vredice.

Posljednje aZuriranje informacija
veljaca 2018.
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Vredica sustava Uro-Tainer® poliheksanid 0,02 % is-
porucuje se sterilna i potrebno ju je izvaditi iz pakiranja
tek neposredno prije uporabe. Ako Zelite, otopinu mozete
zagrijati na tjelesnu temperaturu uranjanjem vrecice u

toplu vodu.

S

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

2.

Crijevo sustava Uro-Tainer®
zatvorite plasticnom stezal-
jkom.

3.
Uklonite sigurnosni zatvarac.

4.
Odvrnite kapicu tako da ne
dotaknete sterilni konektor.

=
F S

5.
Stavite konektor u lijevak
katetera.

6.

Sustav  Uro-Tainer® drzite
iznad visine mjehura, otpus-
tite stezaljku i pustite neka
teku¢ina protjece pomocu
gravitacije.

7.

Cim tekucina prestane ulazi-
ti, sustav Uro-Tainer® spus-
tite ispod razine mjehura
tako da se tekucina moze
vratiti natrag u vrecicu.

8.

Zatvorite crijevo stezaljkom
i uklonite konektor lag-
anim okretanjem. Kateter
sada prikljucite na sterilnu
drenaznu vredicu. Zbrinite
vrecicu sustava Uro-Tainer®
i operite ruke.

Samo za jednokratnu upora-
bu. Ne smije se ponovno up-
otrebljavati. Nakon uporabe
zbrinite propisno sustav.
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HU - Hasznalati utasitas

Osszetétel

100 ml oldat tartalma:
polihexametil biguanid
(polinexanid, PHMB)
Szorbitol

injekcidhoz valé vizben

0,02 g
509

Leiras

Oldat tartosan viselt uretralis és szuprapubikus katéterek
karbantartasahoz. Az Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% a
katéter rutinjellegli dekolonizaciojara (a baktériumok el-
tavolitasara) szolgal.

Az Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% hasznalatra kész, egy-
szer hasznalatos rendszer. Egy 100 ml steril oldatot tartal-
maz6 PVC-mentes tasakbol, egy szoritékapoccsal ellatott
hajlékony csébél és egy steril univerzalis csatlakozobol all,
amelyet manipulacidbiztos zarral rendelkezé mlanyag ku-
pak véd. A rendszert mlianyag véddtakard boritja.

Adagolas
Az alkalmazandé modszer felhasznalonként valtozik. Napi
egy-két oblitésre lehet szlikség.

Tuladagolas

A javasolt hasznalati gyakorisag napi egy-két alkalom. Ha
a terméket gyakrabban hasznaljék, nem varhatok kedve-
z6tlen események, de ezzel kapcsolatban nincsenek klini-
kai adatok.

Hasznalati utasitas

Lasd a kévetkezé oldalon 1évé illusztralt hasznalati utasi-
tast. Ha a hugycsébdl az blités alatt folyadék keriil ki, ak-
kor a katéter nem maradhat tovabb a higyholyagban, és a
betegnek uj katéterre lehet sziiksége. Ha nincs folyadéka-
ramlas, akkor a katéter meghajolhatott a hugyhdlyagban,
vagy elzarédhatott, és sziikséges lehet a cseréje.
Alkalmazzon gravitaciés adagolast, keriilje az er6hatast.
Aszeptikus technikaval alkalmazandé.

Mellékhatasok

- A polihexanid allergias reakciokat okozhat, mint példa-
ul viszketést (urticaria) és bérkilitést (exanthema). Ritka
esetekben (10 000-bd! kevesebb mint 1) anafilaxias sok-
kot jelentettek.

- Az Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% bizonyos betegeknél
enyhe irritaciot és akar ideiglenes fajdalmat, égetd érzést
vagy hugyholyaggdresot (vizelési ingert) is okozhat.

Ellenjavallatok

Az Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% nem alkalmazando:

- Polihexaniddal,klérhexidinnel vagy az oldat két6anyaga-
val szembeni tulérzékenység (allergia) esetében.

Uro-Tainer®
0,029 Polihexanide
PVC-mentes

Karbantarto oldat uretralis és
szuprapubikus katéterekhez

Steril, nem pirogén

- Hugyholyaggyulladas vagy mas urogenitalis allapot ese-
tében, amely haematuriat (vérvizelés) okozhat.

- Az Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% a htigyhdlyag vagy
a vizeletelvezetd rendszer miitéte utan t6bb napig nem
alkalmazandé.

- Keriilje az érintkezést nyilt sebekkel, a belsé és kozépfiil-
lel, a kdzponti idegrendszerrel, a szemekkel, hialinporccal
€és az agyhartyaval

Fontos informacio

- A termék hugyuti katéterek oblitésére szolgal, és intra-
vénas infuziéban soha nem alkalmazando.

- A terméket csak professzionalis felhasznalok vagy kiok-
tatott betegek hasznalhatjak.

- Gerincsériilt betegek esetében az autonom diszreflexia
kockazata miatt ovintézkedéseket kell tenni.

- Hiponatrémiara hajlamos személyek az eszkdzt hosszu
tavon nem hasznalhatjak.

- Az oldat nem alkalmazhat¢ vivéanyagként adalékok sza-
mara. Tilos gydgyszerek feloldasara hasznalni.

- Csak akkor alkalmazhato, ha a kiilsé csomagolas, a tarta-
lom és a véddkupak sértetlen, és az oldat tiszta.

- Egyszer hasznalatos rendszer. Felbontas utan rovid idén
beliil fel kell hasznalni, és ki kell dobni. A tasak megma-
radt tartalmat, illetve az esetlegesen fel nem hasznalt ol-
datot ki kell dobni. Egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt
felhasznalasa potencialis kockazatot jelent a beteg és a
felhasznalod részére.

- Gyermekektdl elzarva tartando.

- Lenyelni tilos.

- Nincs bizonyiték az alkotoelemek génmutaciot eléidézé
vagy utddgeneracio-karositd hatasaira. Mivel a Polihe-
xanide nem szivodik fel szisztematikusan az alkotoele-
meknek az anyatejbe valo bekeriilése nem valoszind.

- Terhes nokkel, szoptatd nékkel, ujsziilottekkel és cse-
csemdkkel kapcsolatos megfelelé vizsgalatok és hosszu
idejli klinikai tapasztalatok hianya miatt a terméket csak
gondos orvosi tanacsadas utan szabad alkalmazni.

- Ezt az orvosi eszkdzt endotoxinokra megvizsgaltak a Ph.
Eur. alapjan.

- Ne hasznalja injekciokhoz.

Lejarati datum
A tasak hatoldalan feltiintetett lejarati datum (i) utan
nem hasznalhato fel.

Az utmutato utolso frissitése
02/2018
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Az Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% tasak steril allapot-
ban keriil forgalomba, és kiils6 csomagolasabdl csak koz-
vetleniil a hasznélata el6tt szabad eltavolitani. Sziikség
esetén az oldat felmelegitheté szobahdmérsékletlire a
becsomagolt tasak meleg vizbe meritésével.

S

1.

Tépje fel a kiils6 csomago-
last, és vegye ki az Uro-Tai-
ner® tasakot.

2.

Zarja le az Uro-Tainer® cso-
vet mlianyag szoritokapocs-
csal.

3.
Tavolitsa el a manipulacié-
biztos zarat.

4.

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

=
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5.
Helyezze be a csatlakozot a
katéter tolcsérébe.

6.

Az Uro-Tainer®-t a holyag
szintje felett tartva oldja
ki a szoritokapcsot, hogy a
folyadék a gravitaciosan le-
folyhasson.

7.

Amikor a folyadék lefolyasa
megallt engedje le az Uro-
Tainer®-t a holyag szintje
ala, hogy a folyadék vissza-
folyjon a tasakba.

8.

Zarja le a csovet a szori-
tokapoccsal, és ovatosan
elforgatva tavolitsa el a ka-
téterr6l a csatlakozot. Csat-
lakoztassa a katétert egy
steril gyljtétasakhoz. Dobja
ki az Uro-Tainer® tasakot, és
mosson kezet.

Ne hasznalja fel ujra,

csak egyszer hasznalhato.
Hasznalat utan megfeleléen
artalmatlanitsa.

-25-




IT - Istruzioni per l'uso

Composizione
100 ml di soluzione contengono:
poliesametilene biguanide

(poliesanide, PHMB) 0,02g
sorbitolo 509
in acqua per iniezioni

Descrizione

Soluzione per la manutenzione dei cateteri a permanen-
za uretrali e sovrapubici. Uro-Tainer® poliesanide 0,02% ¢
utilizzato per I'ordinaria decolonizzazione (eliminazione dei
batteri) del catetere.

Uro-Tainer® poliesanide 0,02% & un sistema pronto monou-
so. Comprende una sacca priva di PVC contenente 100 ml
di soluzione sterile, un tubo flessibile provvisto di morsetto
e un connettore universale sterile protetto da un cappuccio
di plastica dotato di sigillo antimanomissione. Il sistema &
racchiuso in un rivestimento protettivo di plastica.

Dosaggio

Il regime da adottare varia in funzione dell'operatore. Pud
essere necessario un massimo di una o due irrigazioni al
giorno.

Sovradosaggio

La frequenza d'uso consigliata non deve essere superiore a
una o due volte al giorno. Benché in caso di uso piu frequen-
te non siano previsti eventi avversi, non sono pero disponibili
dati clinici riguardanti il sovradosaggio.

Istruzioni per I'uso

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso illustrate, riportate
alla pagina seguente. La fuoriuscita di liquido dall'uretra du-
rante I'irrigazione indica che il catetere pud non essere pili in
vescica e il paziente puo richiedere I'inserimento di un nuovo
catetere. Se il liquido non fluisce, il catetere potrebbe essere
piegato nella vescica o ostruito. In tal caso il catetere deve
essere sostituito.

Infondere la soluzione per gravita; non forzare I'infusione.
Adottare una tecnica asettica.

Eventi avversi

- Il poliesanide pud causare reazioni allergiche quali pruri-
to (orticaria) ed eruzioni cutanee (esantema). In rari casi
(meno di 1 caso su 10.000) si & verificato uno shock anafi-
lattico.

- In alcuni pazienti Uro-Tainer® poliesanide 0,02% puo cau-
sare una leggera irritazione, finanche un dolore tempo-
raneo, una sensazione di bruciore o spasmi della vescica
(desiderio di urinare).

Controindicazioni

Uro-Tainer® poliesanide 0,02% non deve essere utilizzato:

- in caso di ipersensibilita (allergia) al poliesanide, allaclore-
xidina o all'eccipiente della soluzione;

Uro-Tainer®
Poliesanide 0,02 9%
Privo di PVC

Soluzione per la manutenzione dei
cateteri uretrali e sovrapubici

Sterile, non pirogenica

- in caso di cistite o altre patologie urogenitali che provoca-
no ematuria (presenza di sangue nell'urina).

- Uro-Tainer® poliesanide 0,02% non deve essere utilizzato
per diversi giorni successivamente all'intervento chirurgico
su vescica o vie urinarie.

- evitare il contatto con ferite aperte, I'orecchio interno e
medio, il sistema nervoso centrale, gli occhi, la cartilagine
ialina e le meningi.

Informazioni importanti

- Il prodotto & destinato all'uso come soluzione per il risciac-
quo e non deve essere utilizzato per infusione endovenosa.

- Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da opera-
tori professionisti o da pazienti istruiti.

- E necessario procedere con cautela quando viene utilizzato
su pazienti con trauma spinale a causa del rischio di dis-
reflessia simpatica.

- Il dispositivo non deve essere utilizzato per un lungo perio-
do su persone con tendenza alla iponatriemia.

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

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

- Recipiente monouso. Una volta aperto va utilizzato rapida-
mente e gettato dopo I'uso. Eliminare i sacchetti utilizzati
parzialmente e scartare ogni eventuale residuo di soluzio-
ne. Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenziale
rischio sia per il paziente che per I'operatore.

- Tenere fuori dalla portata dei bambini.

- Non ingerire.

- Non si dispone di prove che indichino un effetto mutageno
o embriotossico dei componenti di questi prodotti. L'assen-
za di un assorbimento sistemico del poliesanide rende im-
probabile la trasmissione dei componenti al latte materno.

- A causa della mancanza di sperimentazioni ad hoc e di
esperienza clinica sul lungo termine con donne in gravi-
danza, in allattamento, neonati e lattanti, questo prodotto
deve essere utilizzato esclusivamente dopo attenta con-
sultazione medica.

- Questo dispositivo medico ¢ stato sottoposto ai test per
la verifica delle endotossine secondo la Farmacopea Eu-
ropea.

- Non utilizzare per le iniezioni.

Data di scadenza

Utilizzare prima della data di scadenza indicata (&) sul retro

della sacca.

Ultimo aggiornamento delle informazioni
02/2018
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La sacca Uro-Tainer® poliesanide 0,02% viene fornita ste-
rile 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.

S

1.

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

2.

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

3.
Rimuovere il sigillo antima-
nomissione.

4.

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

5.

Infilare il connettore
nell'estremita conica del ca-
tetere.

6.

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

la soluzione per gravita.

7.

Quando il deflusso del liqui-
do & terminato abbassare
Uro-Tainer® sotto il livello
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.

Non riutilizzare; dispositivo
monouso. Smaltire corretta-
mente dopo |'uso.
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NL - Informatie voor gebruik

Samenstelling

100 ml oplossing bevat:
polyhexamethyleenbiguanide
(polyhexanide, PHMB)
Sorbitol

in water voor injecties

Omschrijving

Een oplossing voor het onderhoud van blijvende urethrale
en buikkatheters. Uro-Tainer® Polyhexanide 0,02% wordt
gebruikt voor routinematige dekolonisatie (verwijderen van
bacterién) van de katheter.

Uro-Tainer® polyhexanide 0,02% is een kant-en-klaar sys-
teem voor eenmalig gebruik. Het bestaat uit een pve-vrij
sachet met 100 ml steriele oplossing, een flexibele slang met
klem, en een steriele universele connector met een tegen
onbevoegd openen verzegelde plastic dop. Het systeem is
verpakt in een beschermende plastic omverpakking.

Dosering

Het toe te passen regime verschilt van gebruiker tot ge-
bruiker. Tot één of twee spoelbeurten per dag kunnen nodig
zijn.

Overdosering

De aanbevolen gebruiksfrequentie is tot maximaal één of
twee keer per dag. Er worden geen ongewenste voorvallen
verwacht bij vaker gebruik van het product, maar er bestaan
hierover geen klinische gegevens.

Instructies voor gebruik

Raadpleeg de geillustreerde instructies voor gebruik op de
volgende pagina. Indien de vloeistof tijdens de irrigatie uit
de urethra stroomt, kan het zijn dat de katheter zich niet
meer in de blaas bevindt, en dat de patiént een nieuwe ka-
theter nodig heeft. Als de vloeistof niet wil stromen, kan het
zijn dat de katheter in de blaas geknikt is, of dat hij geblok-
keerd is. In dat geval kan een nieuwe katheter nodig zijn.
Laat de vloeistof stromen onder invioed van de zwaarte-
kracht en oefen geen kracht uit.

Aanbrengen via aseptische technieken.

Ongewenste voorvallen

- Polyhexanide kan allergische reacties veroorzaken zo-
als jeuk (netelroos) en uitslag (exantheem). In zeldzame
gevallen (minder dan 1 op 10.000) is een anafylactische
shock gerapporteerd.

- Het gebruik van Uro-Tainer® polyhexanide 0,02% kan er-
toe leiden dat sommige patiénten een lichte irritatie of
zelfs tijdelijke pijn, een branderig gevoel of spasmen van
de blaas (verlangen om te urineren) ervaren.

Contra-indicaties

Uro-Tainer® polyhexanide 0,02% mag niet worden ge-

bruikt:

0,02g
500

Uro-Tainer®
0,02 % polyhexanide
pvc-vrij

Onderhoudsoplossing voor urethrale en
suprapubische katheters

Steriel, apyrogeen

- bij overgevoeligheid (allergie) voor polyhexanide, chloor-
hexidine, of een hulpstof van de oplossing.

- bij cystitis en andere urogenitale aandoeningen die hema-
turie (bloed in de urine) kunnen veroorzaken.

- Uro-Trainer® polyhexanide 0,02% mag gedurende enkele
dagen na chirurgie van de blaas of de urinewegen niet
worden gebruikt.

- Vermijd contact met open wonden, het binnen- en mid-
denoor, het centraal zenuwstelsel, de ogen, hyalien kraak-
been en de hersenvliezen.

Belangrijke informatie

- Het product is bedoeld als een spoeloplossing en mag nooit
intraveneus worden toegediend.

- Het product mag alleen worden gebruikt door professio-
nele gebruikers of door geinstrueerde patiénten.

- Bij het aanbrengen bij patiénten met letsel aan de rug-
gengraat, moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen
vanwege de kans op autonome dysreflexie.

- Het instrument mag niet langdurig worden gebruikt bij
mensen die een neiging hebben tot hyponatriémie.

- De oplossing is geen draagstof voor additieven. Deze mag
niet worden gebruikt voor het oplossen van medicijnen.

- Mag alleen worden gebruikt als de omverpakking, de in-
houd en de verzegelde dop intact zijn, en de oplossing
helder is.

- Dit is een systeem voor eenmalig gebruik. Na het openen
moet het onmiddellijk en op de juiste wijze worden ge-
bruikt en weggegooid. Gooi alle gedeeltelijk gebruikte sa-
chets en eventuele ongebruikte oplossing weg. Hergebruik
van instrumenten voor eenmalig gebruikt veroorzaakt een
potentieel risico voor patiént of gebruiker.

- Buiten het bereik van kinderen bewaren.

- Niet inslikken.

- Er is geen bewijs voor mutagene of embryo-toxische ef-
fecten van de ingrediénten. Aangezien er geen systemische
resorptie van polyhexanide plaatsvindt, is het onwaar-
schijnlijk dat de ingrediénten op de moedermelk worden
overgedragen.

- Vanwege het ontbreken van relevante studies en langduri-
ge klinische ervaring met zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, pasgeborenen en zuigelingen, mag dit
product alleen worden gebruikt na zorgvuldige medische
consultatie.

- Dit medische instrument is getest op endotoxines conform
de Ph. Eur.

- Niet gebruiken voor injecties.

Houdbaarheidsdatum
Gebruiken vaor de als vervaldatum () aangegeven datum
op de achterkant van het sachet.

Actuele informatie-update
02/2018
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Het Uro-Tainer® polyhexanide 0,02%-sachet wordt steriel
geleverd en mag pas onmiddellijk voor gebruik uit de om-
verpakking worden gehaald. Indien gewenst kan de oplos-
sing op lichaamstemperatuur worden gebracht door het
verpakte sachet in warm water te dompelen.

S

1.

Scheur de omverpak-
king open en neem het
Uro-Tainer®-sachet uit de
verpakking.

2.
Sluit de Uro-Tainer®-slang
met de plastic klem.

3.
Verwijder de knoeibesten-
dige verzegeling.

4.

Draai het dopje en neem het
weg zonder de steriele con-
nector aan te raken.

=
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5.
Steek de connector in de
trechter van de katheter.

6.

Houd de Uro-Tainer® boven
het niveau van de blaas,
maak de klem los, zodat de
vloeistof onder invloed van
de zwaartekracht naar bin-
nen stroomt.

7.

Wanneer de vloeistof niet
meer naar binnen stroomt
laat u de Uro-Tainer® zakken
tot onder het niveau van de
blaas zodat de vloeistof weer
terugstroomt in de zak.

8.

Klem de slang af en haal de
connector van de katheter
af door hem voorzichtig te
draaien. Sluit de katheter aan
op een steriele opvangzak.
Gooi het Uro-Tainer® -sachet
weg en was uw handen.

Niet opnieuw te gebrui-
ken, uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Na
gebruik op de juiste wijze
weggooien.
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NO - Informasjon om bruk

Sammensetning

100 ml opplgsning inneholder:
polyheksametylen-biguanid
(poliheksanid, PHMB)

Sorbitol

i vann til injeksjoner

0,02 g
5049

Beskrivelse

En steril opplgsning for vedlikehold av langtids urologiske
katetre. Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% brukes til rutine-
messig dekolonisering (fjerning og forebygging av bakte-
rier/biofilm) fra kateteret.

Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% er et engangssystem,
klart til bruk. Det bestar av en PVC-fri pose som inneholder
100 ml steril opplesning, en fleksibel slange med klemme
og en steril universal kobling beskyttet av en plasthette
med en forseglingsring. Systemet er innpakket i en beskyt-
tende ytterpose.

Dosering
Skyllefrekvens varierer fra bruker til bruker. Inntil to skyl-
linger per dag kan veere pakrevet.

Overdosering

Den anbefalte bruksfrekvensen er inntil to ganger per dag.
Hvis produktet brukes oftere, forventes ingen bivirkninger,
men det foreligger ikke klinisk data om dette.

Bruksanvisning

Se den illustrerte bruksanvisningen péd neste side. Hvis
vaesken renner ut av urinrgret under skylling, kan det veere
at kateteret ikke lenger ligger i bleeren og at pasienten kan
trenge et nytt kateter. Hvis vaesken ikke renner, kan kate-
teret ligge i en knekk i bleeren eller det kan veere blokkert
0g ma byttes ut.

Instillering av vaesken skal gjeres ved hjelp av tyngdekraft,
og det ber ikke brukes ekstra trykk.

Aseptiske rutiner ber folges.

Bivirkninger

- Polyheksanid kan forarsake allergiske reaksjoner slik som
kige (urtikaria) og utslett (eksantema). | sjeldne tilfeller
(feerre enn 1 av 10 000), har anafylaktisk sjokk veert rap-
portert.

- Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% kan gjgre at noen pasi-
enter opplever lett irritasjon og ogsa midlertidig smerte,
en brennende folelse eller spasmer i blaeren (gnske om &
urinere).

Kontraindikasjoner
Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% ma ikke brukes:

Uro-Tainer®
0,02 9% Polihexanide
Inneholder ikke PVC

Vedlikeholdsopplgsning for urologiske katetre
Steril, ikke-pyrogen

- Ved kjent overfglsomhet (allergi) for polyheksanid, klor-
heksidin, eller opplgsningens gvrige innholdsstoffer.

- Ved cystitt eller annen uro-genital tilstand som kan pro-
dusere hematuri (blod i urinen).

- Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% ma ikke brukes for flere
dager etter bleere- eller urinrgroperasjoner.

- Unnga kontakt med &pne sar, det indre gret og mello-
meret, sentralnervesystemet, gyne, hyalin brusk og hjer-
nehinnene.

Viktige opplysninger

- Produktet er en skyllelgsning og ma aldri administreres
intravengst.

- Produktet ma kun brukes av helsepersonell eller av pasi-
enter/parerende, som har fatt nedvendig oppleering.

- Forholdsregler ma tas nar skyllelgsningen brukes pa pa-
sienter med ryggmargsskader pa grunn av risiko for au-
tonom dysrefleksi.

- Skyllesystemet ma ikke brukes over lengre tid hos perso-
ner med tendens til hyponatremi.

- Opplosningen er ikke tiltenkt brukt til tilsetninger eller til
a lgse opp medikamenter.

- Ma brukes kun hvis innpakningen, innholdet og forseg-
lingshetten er intakt, og opplgsningen er klar.

- Dette systemet er til engangsbruk. Etter at systemet er
apnet, ma det brukes og kastes raskt og i henhold til
lokale retningslinjer. Kast delvis brukte poser og ubrukt
opplgsning. Gjenbruk av engangsutstyr medfgrer en po-
tensiell risiko for pasient eller bruker.

- Oppbevares utilgjengelig for barn.

- Ma ikke svelges.

- Det foreligger ingen bevis pa mutagene eller embryo-
giftige virkninger fra ingrediensene. Siden det ikke skjer
noen systemisk resorpsjon av Polyheksanid, er overfering
av innholdsstoffene til morsmelk usannsynlig.

- Pa grunn av mangel pa relevante studier og langsiktig
klinisk erfaring med gravide kvinner, ammende kvinner,
nyfedte og spedbarn, ma dette produktet kun brukes et-
ter grundig medisinsk konsultasjon.

- Dette medisinske produktet er testet for endotoksiner i
overensstemmelse med Ph.Eur.

- Ma ikke brukes til injeksjoner.

Utlgpsdato
M4 brukes for den angitte utlgpsdatoen () pa baksiden
av posen.

Siste informasjonsoppdatering
02/2018
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Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% posen leveres steril og
ma ikke fjernes fra pakningen for bruk. Om gnskelig kan
opplesningen varmes opp til kroppstemperatur ved &
dyppe den innpakkede posen i varmt vann.

S

1.
Apne og fjern ytterposen

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

3.
Fjern forseglingsringen.

4.
Vri og trekk hetten av uten
a bergre den sterile koblin-
gen.

=
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5.
For koblingen inn i kateter-
trakten.

6.

Samtidig som du holder
Uro-Tainer® over nivaet til
bleren, apne klemmen slik
at veesken kan renne inn
ved hjelp av tyngdekraften
frem til det stopper a renne.
Dette kan skje fgr hele po-
sen har rent inn.

7.

Nar veesken har sluttet a
renne, senk Uro-Tainer®
under nivaet til bleeren slik
at veesken renner tilbake i
posen.

8.

Lukk  stengeklemmen og
fjern koblingen fra kateteret
ved & vri forsiktig. Koble ka-
teteret til en steril urinpose.
Kast Uro-Tainer®-posen og
vask hendene.

Ma ikke gjenbrukes, kun til
engangsbruk. Skal kastes pa
riktig mate etter bruk.

-31-




PL - Instrukcja obstugi

Skitad
100 ml roztworu zawiera:
biguanid poliheksametylenu

(poliheksanid, PHMB) 0,029
Sorbitol 504
w wodzie do wstrzykiwan

Opis

Roztwor do ptukania cewnikdw moczowych i nadtonowych
zatozonych na state. Produkt Uro-Tainer® Polihexanide
0,02% stosowany jest do rutynowe] dekolonizacji (elimi-
nacja bakterii) cewnika.

Produkt Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% to gotowy do
uzycia system przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Sktada sie z worka wolnego od PCV zawierajagcego 100 ml
sterylnego roztworu, gietkiego drenu wyposazonego w
zacisk oraz sterylnego facznika uniwersalnego zabezpie-
czonego plastikowg zatyczkg z plombg ochronng. System
zapakowany jest w plastikowe opakowanie ochronne.

Dawkowanie

Stosowana objetos¢ rézni sie w zaleznosci od uzytkownika.
Konieczne moze by¢ wykonanie od jednego do dwoch cykli
ptukania na dzien.

Przedawkowanie

Zalecana czgstos¢ stosowania to jeden do dwdch razy
na dzien. Jesli produkt stosowany jest czesciej, nie nale-
zy spodziewad si¢ wystgpienia dziatan niepozadanych,
aczkolwiek brak jest danych klinicznych na poparcie tego
zatozenia.

Instrukcja uzycia

Patrz instrukcja przedstawiona w postaci rysunkoéw na ko-
lejnej stronie. Jesli w trakcie ptukania ptyn wydostaje sie
poza cewke moczowg oznacza to, ze cewnik mogt przemie-
sci¢ sie poza pecherz moczowy. W takiej sytuacji konieczne
moze by¢ zastosowanie u pacjenta nowego cewnika. Jesli
ptyn nie przeptywa oznacza to, ze cewnik mogt zagig¢ sie
w pecherzu lub tez jest zatkany, co wigzac si¢ moze z ko-
niecznoscia jego wymiany.

Do wymuszenia przeptywu stosowac¢ wyfacznie site grawi-
tacji, nie wprowadza¢ roztworu pod ciSnieniem.

Stosowac z zachowaniem technik aseptycznych.

Dziatania niepozadane

- Poliheksanidyna moze wywotywaé reakcje alergiczne,
takie jak swedzenie (pokrzywka) i wysypki (wykwity skor-
ne). W rzadkich wypadkach (rzadziej niz w 1 na 10.000
przypadkéw) odnotowywano przypadki wstrzgsu anafi-
laktycznego.

- Kwas Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% moze u niekto-
rych pacjentdw wywotywaé lekkie podraznienie, a nawet
przejsciowy bol, uczucie pieczenia lub skurcze pecherza
(parcie).

Przeciwwskazania

Produktu Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% nie nalezy sto-

sowa¢ w nastepujacych przypadkach:

Uro-Tainer®
0,029% Poliheksanidyna
nie zawiera PVC

Roztwor do ptukania cewnikdéw moczowych
i nadtonowych

Sterylny, apirogenny

- W przypadku nadwrazliwosci (alergii) na poliheksanidy-
ne, chlorheksydyne lub substancje pomocnicze wchodza-
ce w skfad tego produktu.

- Em caso de cistite ou outra condicdo urogenital que pos-
sa originar hematuria (sangue na urina).

- Produktu Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% nie nalezy sto-
sowa¢ w okresie kilku dni po zabiegu chirurgicznym w
obrebie pecherza lub przewodu moczowego.

- Unika¢ kontaktu z otwartymi ranami, uchem wewnetrz-
nym i srodkowym, centralnym uktadem nerwowym, ocza-
mi, chrzgstka szklistg i oponami mézgowymi.

Wazne informacje

- Produkt przeznaczony jest do stosowania jako roztwor
ptuczacy i nie wolno podawac¢ go dozylnie.

- Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifi-
kowany personel lub przeszkolonych pacjentow.

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

- Nie nalezy stosowa¢ tego produktu przez dtuzszy okres
czasu u pacjentéw z tendencja do hiponatremii.

- Roztworu tego nie mozna stosowac¢ jako nosnika do in-
nych dodatkéw. Nie wolno stosowa¢ go do rozciefczania
lekow.

- Produkt mozna stosowa¢ pod warunkiem, ze opakowanie
ochronne, zawarto$¢ oraz zatyczka sg nieuszkodzone, a
roztwor jest przezroczysty.

- Jest to system jednorazowego uzytku. Po otwarciu opa-
kowania produkt nalezy wtasciwe zuzy¢, a potem wyrzu-
ci¢. Wszelkie czgsciowo zuzyte saszetki oraz niewykorzy-
stane resztki roztworu nalezy wyrzuci¢. Ponowne uzycie
produktéw przeznaczonych do jednorazowego uzytku
wigze sie z potencjalnym zagrozeniem dla pacjenta i
uzytkownika.

- Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

- Nie potyka¢.

- Brak jest danych dot. mutagennego lub cytotoksycznego
oddziatywania skfadnikow tego produktu. W zwigzku z
tym, ze nie dochodzi do resorpcji systemowej poliheksa-
nidyny, przenikanie sktadnikéw do mleka kobiecego jest
mato prawdopodobne.

- Z uwagi na brak danych klinicznych oraz dtugookreso-
wych danych klinicznych dot. stosowania tego produktu
u kobiet w ciazy, matek karmigcych, noworodkéw i nie-
mowlat, produkt ten mozna stosowa¢ w w/w przypad-
kach wytacznie po dokfadnej konsultacji medyczne;.

- Ten wyrdb medyczny testowano na zawarto$¢ endotok-
syn zgodnie z Ph.Eur.

- Nie stosowac¢ do wstrzykiwan.

Data waznosci
Zuzy¢ przed uptywem daty oznaczonej jako data waznosci
(i) podanej na tylnej stronie saszetki.

Data ostatniej aktualizacji 02/2018
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Saszetka Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% dostarczana jest
w stanie sterylnym. Saszetke nalezy wyja¢ z zewnetrznego
opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem. W
razie potrzeby nalezy podgrza¢ roztwor do temperatury
ciafa poprzez zanurzenie saszetki w cieptej wodzie.

S

1.

Rozerwij zewnetrzne opako-
wanie ochronne i wyjmij
saszetke Uro-Tainer®.

2.

Zamknij dren Uro-Tainer®
za pomoca plastikowego za-
cisku.

3.
Zerwij polmbe.

4.

Przekrec¢ i zdejmij zatyczke
nie dotykajac w czasie
sterylnego tacznika.

=
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5.
Wsun tacznik do zfacza cew-
nika.

6.

Trzymajgc  saszetke  Uro-
-Tainer® powyzej poziomu
pecherza zwolnij zacisk i po-
czekaj, az roztwor wyptynie z
saszetki.

7.

Jak tylko roztwor wyptynie
z saszetki do cewnika obniz
saszetke Uro-Tainer® do po-
ziomu ponizej pecherza, aby
ptyn wyptynat z powrotem do
saszetki.

8.

Zamknij dren i wysun facznik
z cewnika lekko go przy tym
obracajac. Podtgez cewnik do
sterylnego worka do drenazu.
Wyrzu¢ saszetke Uro-Tainer®
i umyj rece.

Nie stosowa¢ ponownie,
wyfacznie do jednorazowego
uzytku. Po uzyciu nalezy
wyrzuci¢ produkt zgodnie z
procedura.
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PT - Instrugdes de utilizagdo

Composigao:
100 ml de solucdo contém:
polihexametileno biguanida

(polihexanida, PHMB) 0,029
Sorbitol 504
em Agua para preparacdes injetaveis

Descrigdo:

Uma solugdo para a manutencédo de cateteres uretrais e
suprapubicos permanentes para ajudar na remocao de de-
positos, residuos tecidulares, codgulos e muco. Uro-Tainer®
Polihexanide 0,02%, apoiado pela propriedade conservan-
te da Polihexanida (PHMB), ajuda a reduzir a colonizaco
bacteriana do cateter e a manter boas condicées higiénicas
durante as manipulacées do cateter urinario.

Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% € um sistema descartavel
pronto a utilizar. E composto por um saco sem PVC con-
tendo 100 ml de solugdo esterilizada, um tubo flexivel com
uma pinca e um conector universal estéril protegido por
uma tampa de plastico com selo inviolavel. O sistema esta
embalado num involucro de plastico de protecao.

Dosagem:
0O regime a utilizar varia de utilizador para utilizador. Po-
dem ser necessarias até uma ou duas irrigacées por dia.

Sobredosagem:

A frequéncia de utilizacdo recomendada ¢ de até uma ou
duas vezes por dia. Se o produto for utilizado com mais
frequéncia, ndo sdo esperados eventos adversos, mas nao
existem dados clinicos relativos a este tema.

Instrugdes de utilizacao:

Consulte as instrucoes de utilizagdo ilustradas na pagina
seguinte. Se o liquido sair da uretra durante a irrigacéo, o
cateter pode ja ndo estar na bexiga e o doente pode neces-
sitar de um novo cateter. Se o liquido néo fluir, o cateter
pode estar dobrado na bexiga ou bloqueado, podendo ser
necessario substitui-lo.

Aplique por gravidade, evite forcar.

Aplique utilizando uma técnica asséptica.

Eventos adversos:

- A polihexanida pode provocar reacées alérgicas, tais
como prurido (urticaria) e erupcdes cutdneas (exante-
ma). Em casos muito raros (menos de 1 em 10 000) foi
reportado choque anafilatico.

- Uro-Tainer® 0.02 % Polihexanide pode fazer com que al-
guns doentes sintam uma ligeira irritacdo e até dor tem-
poraria, uma sensacdo de ardor ou espasmos da bexiga
(desejo de urinar).

Contraindicagoes:

Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% néo deve ser utilizado:

- Em caso de hipersensibilidade (alergia) a polihexanida,
clorexidina ou ao excipiente da solucao.

- Em caso de cistite ou outra condicdo urogenital que pos-
sa produzir hematuria (sangue na urina).

Uro-Tainer®
0,029% polihexanida
Isento de PVC

Solucdo de manutencdo para cateteres
uretrais e suprapubicos

Estéril, ndo pirogénico

- Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% n&o deve ser utilizado
durante varios dias ap6s a cirurgia a bexiga ou ao trato
urinario.

- Evitar o contacto com feridas abertas, ouvido interno e
médio, sistema nervoso central, olhos, cartilagem hialina
€ meninges.

Informacgéo importante:

- 0 produto destina-se a ser utilizado como solucdo de
lavagem e nunca deve ser administrado por via intrave-
nosa.

- 0 produto so6 deve ser utilizado por utilizadores profissio-
nais ou por doentes com formacao.

- Devem ser adotadas precaucbes ao operar em doentes
com lesdes da coluna vertebral devido ao risco de disre-
flexia autondmica.

- 0 dispositivo ndo deve ser utilizado a longo prazo em
pessoas com tendéncia para hiponatremia.

- A solugdo ndo € um veiculo para aditivos. Nao deve ser
utilizado para a dissolu¢do de medicamentos.

- Utilizar apenas se a embalagem, o conteudo e a tampa
de selagem estiverem intactos e a solucéo estiver trans-
parente.

- Este é um sistema de utilizacdo unica. Depois de aberto,
deve ser utilizado e eliminado de forma imediata e ade-
quada. Elimine quaisquer saquetas parcialmente usadas
e qualquer solucdo nao utilizada. A reutilizacdo de dis-
positivos de utilizacdo Unica cria um risco potencial para
o doente ou utilizador.

- Manter fora do alcance das criancas.

- Néo ingerir.

- Néo existem evidéncias de quaisquer efeitos mutagéni-
cos ou embriotoxicos dos ingredientes. Uma vez que ndo
existe absorgdo sistémica de Polihexanida, ¢ improvavel
que os ingredientes sejam transferidos para o leite ma-
terno.

- Devido a falta de ensaios relevantes e de experiéncia cli-
nica a longo prazo com mulheres gravidas, a amamentar,
recém-nascidos e bebés, este produto s6 deve ser utiliza-
do apos consulta médica cuidadosa.

- Este dispositivo médico foi testado quanto a endotoxinas
de acordo com a Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.).

- Nao utilizar para injecoes.

Data de validade:

Utilizar antes da data de validade indicada (i) na parte de

tras da saqueta.

Ultima atualizagio da informaggo:
02/2018
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A saqueta de Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% ¢ fornecida
esterilizada e ndo deve ser retirada da respetiva embala-
gem até ser necessaria a sua utilizacdo. Se desejar, coloque
a solucdo a temperatura corporal mergulhando a saqueta

embalada em agua morna.

S

1.

Rasgue a embalagem ex-
terior e retire a saqueta de
Uro-Tainer®.

2.
Feche o tubo de Uro-Tainer®
com a pinga de plastico.

3.
Retire o selo de sequranca.

4.
Rodar e retire a tampa sem
tocar no conector estéril.

=
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5.
Insira o conector no funil do
cateter.

6.

Segurando o Uro-Tainer®
acima do nivel da bexiga,
abra a pinca para permitir
que o fluido seja drenado por
gravidade.

7.

Quando a drenagem do fluido
parar, baixe o Uro-Tainer®
abaixo do nivel da bexiga
para drenar o fluido de volta
para o saco.

8.

Feche o tubo com a pinca e
remova o conector do cate-
ter, rodando-o suavemente.
Ligue o cateter a um saco
de drenagem estéril. Elimine
a saqueta de Uro-Tainer® e
lave as méos.

Néo reutilize, utilize apenas
uma vez. Eliminar apés a
utilizagéo.
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RO - Instructiuni de utilizare

Compozitie:

100 ml solutie contine:
polihexametilen biguanida
(polihexanida, PHMB)

Sorbitol

n apd pentru preparate injectabile

0.02 g
509

Descriere:

O solutie pentru intretinerea cateterelor permanente si
a cateterelor suprapubiene pentru a ajuta la eliminarea
depunerilor, tesuturilor reziduale, a cheagurilor si a re-
sturilor mucoaselor. Uro-Tainer® Polihexanida 0,02%,
sustinutd de proprietatea de conservare a Polihexanidei
(PHMB), ajuta la reducerea colonizérii bacteriene a cate-
terului si mentinerea bunelor conditii de igiend in timpul
manipularii cateterului urinar.

Uro-Tainer® Polihexanida 0.02% este un sistem gata de
utilizare, de unica folosinta. Se compune dintr-un sac
fara PVC continand 100 ml solutie sterild, un tub flexi-
bil prevazut cu o clema si un conector universal, steril,
protejat de un capac din plastic cu sigiliu. Sistemul este
nvelit intr-un plic de plastic protector.

Dozare:
Schema de utilizare variaza de la un utilizator la altul. Pot
fi necesare pana la una sau doua irigatii pe zi.

Supradozajul:

Frecventa recomandata pentru utilizare este de pana la
una sau doud ori pe zi. In cazul in care produsul este uti-
lizat mai frecvent nu sunt asteptate evenimente adverse,
nsd nu exista date clinice cu privire la acest aspect.

Instructiuni de utilizare:

Consultati instructiunile de utilizare ilustrate de pe pa-
gina urmdtoare. In cazul in care iese lichid din uretra in
timpul irigatiei, este posibil ca, cateterul sa nu mai fie in
vezica, iar pacientul poate necesita un nou cateter. Daca
lichidul nu curge, cateterul poate fi rasucit in vezica sau
blocat si poate necesita schimbarea.

Se aplicd prin alimentare gravitationald, pentru a evita
utilizarea fortei.

Se aplica cu ajutorul unei tehnici aseptice.

Efecte adverse:

- Polihexanida poate cauza reactii alergice, cum ar fi man-
carimi (urticarie) si eruptii (exantem). In cazuri rare (mai
putin de 1 la 10,000) a fost raportat soc anafilactic.

- Uro-Tainer® Polihexanida 0,02% poate provoca la unii
pacienti o usoara iritatie si chiar durere temporara, o
senzatie de arsurd, sau spasme ale vezicii urinare (do-
rinta de a urina).

Uro-Tainer
0.02 9% Polihexanida
Fara PVC

Solutie pentru intretinerea cateterelor
uretrale si suprapubiene.

Steril, apirogen

Contraindicatii:

Uro-Tainer® Polihexanida 0,02% nu trebuie utilizat:

- In caz de hipersensibilitate (alergie) la polyhexanida,
clorhexidind sau la excipient.

- In caz de cistitd sau altd conditie uro-genitald care
poate produce hematurie (sdnge in urina).

- Uro-Tainer Polihexanida 0.02% nu trebuie utilizat ca-
teva zile dupa interventii chirurgicale asupra vezicii
urinare sau a tractului urinar.

- Evitati contactul cu rani deschise, urechea medie si in-
ternd, sistemul nervos central, ochii, cartilaje hialine si
meninge.

Informatii importante:

- Produsul este conceput ca solutie de cldtire si nu trebu-
ie administrat niciodata intravenos.

- Produsul trebuie folosit doar de utilizatori profesionali
sau pacienti instruiti.

- Trebuiesc luate masuri de precautie cand se opereaza
pe pacienti cu leziuni asupra coloanei vertebrale dato-
rita riscului de disreflexie autonoma.

- Dispozitivul nu trebuie utilizat pe termen lung la paci-
entii cu tendinta de hiponatremie.

- Solutia nu este un vehicul pentru aditivi. Nu trebuie
utilizata pentru dizolvarea altor medicamente.

- A se folosi doar daca folia de protectie, continutul si
capacul cu sigiliu sunt intacte si solutia este limpede.
- Acesta este un produs de unica folosinta. Dupa des-
chidere trebuie folosit si aruncat imediat intr-un mod
adecvat. Aruncati pachetele folosite partial si solutia
nefolosita. Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creaza un potential risc pentru pacient sau utilizator.

- A nu se stoca la indemana copiilor.

- A nu se inghitii.

- Nu sunt dovezi pentru efecte mutagenice sau em-
brio-toxice ale ingredientelor. Deoarece Polihexanida
nu este absorbita sistemic, trecerea ingredientelor in
laptele matern este improbabila.

- Datorita lipsei studiilor clinice relevante si a experientei
utilizarii la gravide, femei care alapteaza, nou nascuti si
minori, acest produs trebuie folosit doar dupa o consul-
tare atenta a medicului.

- Acest dispozitiv este testat pentru endotoxine conform
cu Farmacopeea Europeana.

- A nu se folosi pentru injectii.

Data expirdrii:
A se folosi inainte de data de expirare () de pe spatele
plicului.

Ultima revizie a textului: 02/2018
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Plicul Uro-Tainer Polihexanida 0.02% este furnizat steril
si nu trebuie scos din folia de protectie pana la utilizare.
Daca se doreste, solutia se poate aduce la temperatura
corpului prin scufundarea plicului cu tot cu ambalaj in

apa calda.

S

1.
Rupeti folia protectoare si
scoateti plicul Uro-Tainer.

2.
Inchideti tubul Uro-Tainer
cu clema de plastic.

3.
Indepartati sigiliul.

4.

Rasuciti si indepartati capa-
cul fara a atinge conectorul
steril.

=
F S

Distribuitor:

B. Braun Medical S.R.L.
Remetea Mare nr. 636 DN 6,
km 546+400 dreapta
307350 Timis, Romania

Tel. 0256 28 49 05
www.bbraun.ro

5.
Inserati conectorul in palnia
cateterului.

6.

Tindnd Uro-Tainer deasupra
nivelului vezicii urinare, eli-
berati clema pentru a ldsa
lichidul sa se scurga cu aju-
torul gravitatiei.

7.

Cand lichidul s-a scurs
lasati Uro-Tainer sub nive-
lul vezicii urinare pentru a
drena lichidul Tnapoi in plic.

8.

Clampati tubul si scoateti
conectorul  din  cateter
rasucind usor. Conectati ca-
teterul la o punga de drenaj.
Aruncati plicul Uro-Tainer si
spalati-va pe maini.

Pentru unica folosintd, a nu
se reutiliza. A se debarasa
n mod corespunzator dupa
utilizare.
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SE - Bruksanvisning

Sammansittning
100 ml I6sning innehaller:
polyhexametylenbiguanid

(polihexanid, PHMB) 0029
sorbitol 500
i vatten for injektioner

Beskrivning

En 16sning for underhall av kvarliggande uretrala och
suprapubiska katetrar. Uro-Tainer® polihexanid 0,02 %
anvands for rutinmdssigt avldgsnande av bakterier i ka-
tetern.

Uro-Tainer® polihexanid 0,02 % &r ett engangssystem som
kan anvéndas direkt. Det bestar av en PVC-fri pase inne-
hallande 100 ml steril I6sning, ett flexibelt ror forsett med
en klamma och ett sterilt universellt anslutningsdon som
skyddas av en plasthdtta med en garantiférseglad forseg-
ling. Systemet &r forpackat i en skyddande plastpase.

Dosering

Vilken behandling som ska anvédndas varierar fran anvén-
dare till anvdndare. Upp till en eller tva spolningar per dag
kan vara nodvandigt.

Overdosering

Det rekommenderas att produkten anvands upp till en eller
tva ganger per dag. Inga biverkningar forvantas om pro-
dukten anvénds oftare, men det finns inga kliniska data
avseende mer frekvent anvandning.

Bruksanvisning

Se den illustrerade bruksanvisningen pa nasta sida. Om
vatskan kommer ut fran urinréret under spolningen &r det
mojligt att katetern inte langre &r i urinblasan. Patienten
kan da behdva en ny kateter. Om vétskan inte flodar kan
katetern vara veckad i urinbldsan eller igentdppt och kan
behdva bytas.

Tillforsel genom gravitationsmatning. Undvik att ta i med
kraft.

Tillampa aseptisk teknik.

Biverkningar

- Polihexanid kan orsaka allergiska reaktioner, t.ex. klada
(nésselfeber) och utslag (exantem). | sdllsynta fall (farre
an 1 av 10 000) har anafylaktisk chock rapporterats.

- Uro-Tainer® polihexanid 0,02 % kan fa en del patienter
att uppleva lindrig irritation och kanske tillfallig smérta,
en svag briannande kénsla eller blasspasmer (behov av
att urinera).

Kontraindikationer
Uro-Tainer® polihexanid 0,02 % ska inte anvdndas:

Uro-Tainer®
0,02 % polihexanid
PVC-fri

Underhallsldsning for uretrala och
suprapubiska katetrar

Steril, icke-pyrogen

- vid 6verkanslighet (allergi) mot polihexanid, klorhexidin
eller 16sningens konstituens

- vid cystit eller andra urogenitala sjukdomar som kan pro-
ducera hematuri (blod i urinen).

- Uro-Tainer® polihexanid 0,02 % ska inte anvdndas pa
flera dagar efter kirurgi pa urinblasan eller urinvagarna.

- Undvik kontakt med 6ppna sar, inre och mittersta delen
av orat, centrala nervsystemet, 6gon, hyalint brosk och
meningerna.

Viktig information

- Produkten dr avsedd som en 6sning for skdljning och far
aldrig administreras intravendst.

- Produkten far endast anvandas av sjukvardspersonal eller
patienter som fatt anvisningar om tillvdgagangssattet.

- Forsiktighetsatgarder ska vidtas vid anvéndning pé pa-
tienter med skador i ryggraden pa grund av risken for
autonomisk dysreflexi.

- Produkten ska inte anvéandas under langa perioder hos
personer som har anlag fér hyponatremi.

- Losningen &r inte en vehikel for tillsatser. Den far inte
anvandas for upplésning av lakemedel.

- Far endast anvdndas om férpackningen, innehallet och
hattan &r intakta och om I8sningen ar klar.

- Detta ar ett engangssystem. Efter 6ppning maste det
anvéandas och bortskaffas omgdende och pa lampligt
satt. Kassera alla delvist anvdnda pasar och all oanvéand
|6sning. Ateranvdndning av engdngsprodukter utgér en
potentiell risk for patienten eller anvandaren.

- Forvaras utom réackhall for barn.

- Fér inte fortaras.

- Det finns inga bevis for mutagena eller embryotoxiska
effekter i bestdndsdelarna. Eftersom det inte finns nagon
systemisk resorption av polihexanid dr det osannolikt att
bestandsdelarna passerar dver till brostmjolken.

- Pa grund av avsaknaden av relevanta prévningar och
langvarig klinisk erfarenhet hos gravida kvinnor, amman-
de kvinnor, nyfédda och spadbarn ska produkten endast
anvandas efter en noggrann medicinsk konsultation.

- Denna medicinska produkt har testats for endotoxiner i
enlighet med Europeiska farmakopén.

- Far inte anvandas for injektioner.

Utgangsdatum

Anvind fore det utgangsdatum () som anges pa baksidan

av pasen.

Senaste informationsuppdatering
02/2018
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Pasen med Uro-Tainer® polihexanid 0,02 % é&r steril och
ska inte avldgsnas fran férpackningen forran produkten
ska anvdndas. Om sa 6nskas kan ldsningen varmas till
kroppstemperatur genom att Iata den forpackade pasen

ligga i varmt vatten.

S

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

2.
Stdng Uro-Tainer®-roret
med en plastklamma.

3.
Avldgsna den garantiférseg-
lade férseglingen.

4.
Vrid och and dra bort hattan
utan att vidrora det sterila
anslutningsdonet.

=
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5.
Fér in anslutningsdonet i
katetern.

6.

Lossa kldmman samtidigt
som Uro-Tainer® halls dver
urinblasans niva, sa att
vatskan kan rinna in genom
gravitationsmatning.

7.

Nar vatskan har runnit in
ska Uro-Tainer® sinkas un-
der urinblasans niva for att
rinna tillbaka ut i pasen.

8.

Fast klamman pa roret och
ta ut anslutningsdonet fran
katetern genom att vrida
forsiktigt. Anslut katetern
till en steril drénagepase.
Kassera Uro-Tainer®-pasen
och tvatta hdnderna.

Far inte ateranvandas,
endast for engangsbruk.
Kassera pa lampligt satt
efter anvandning.
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SK - Informacie o pouziti

ZloZenie
100 ml roztoku obsahuje:
polyhexametylén biguanidu

(polyhexanid, PHMB) 0029
Sorbitol 500
vo vode na vstrekovanie

Opis

UdrZiavaci roztok pre zavedené mocové a suprapubické
katétre. Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% sa pouZiva na ru-
tinnu dekolonizaciu (odstrafovanie baktérii) z katétra.
Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% je jednorazovy systém
pripraveny na okamzité pouZitie. Tento systém sa sklada z
vrecka bez obsahu PVC, obsahuje 100 ml sterilného rozto-
ku, flexibilnu hadic¢ku so svorkou a univerzalny sterilny ko-
nektor chraneny plastovym vie¢kom s uzaverom odolnym
vodi neziaducim upravam. Systém je zabaleny v ochran-
nom plastovom obale.

Davkovanie

Pouzivany reZim je pre kazdého pouzivatela iny. MozZe sa
pozadovat vykonanie jedného alebo dvoch preplachnuti
denne.

Predavkovanie

Odporucana frekvencia pouzivania je maximalne raz az

dvakrat denne. Ak sa produkt pouziva Castejsie, neocaka-

vaju sa ziadne negativne Ucinky, ale pre tento problém nie
su k dispozicii Ziadne klinické udaje.

Pokyny na pouZitie

Precitajte si ilustrovany navod na pouZitie na nasledujucej

strane. Ak pocas vyplachovania zacne tekutina vytekat z

mocovej trubice, moze to znamenat, Ze katéter sa uz ne-

nachadza v moovom mechure a pacient potrebuje novy
katéter. Ak tekutina nepreteka, katéter moze byt pokruteny

v mechure alebo zablokovany, alebo moze byt potrebné ho

vymenit.

Pouzivajte len samospad, nepouzivajte silu.

Pri pouziti dodrzujte asepticky postup.

Vedlajsie ucinky

- Polyhexanid moze spdsobovat alergické reakcie, ako je
svrbenie (Zihlavka) a vyrazka (exantém). Uvadza sa, ze
vo vynimo¢nych pripadoch (menej nez 1z 10 000) moze
dojst k anafylaktickému Soku.

- Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% méZe u niektorych pa-
cientov sposobit mierne podrazdenie a dokonca az pre-
chodné bolesti, palenie alebo spazmy mocového mechu-
ra (nutkanie na mocenie).

Kontraindikacie

Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% sa nesmie pouzivat:

-V pripade hypersenzitivity (alergie) na polyhexanid,
chlérhexidin alebo na mastovy zaklad roztoku.

Uro-Tainer®
0,02 9% Polihexanide
Bez obsahu PVC

Udrziavaci roztok na pouzitie s
uretralnymi a suprapubickymi katétrami

Sterilny, nepyrogénny

-V pripade zapalu mocového mechura alebo iného uroge-
nitalneho stavu, ktorého désledkom mdze byt hematuria
(krv v mo¢i).

- Uro-Tainer® Polihexanide 0,02% sa nesmie pouzivat nie-
kolko dni po chirurgickom zakroku na mo¢ovom mechure
alebo mocovom trakte.

- Zabrante kontaktu s otvorenymi ranami, vnutornym a
strednym uchom, centralnym nervovym systémom, oca-
mi, hyalinnymi chrupavkami a mozgovymi a miechovymi
plenami.

Délezité informacie

- Produkt je uréeny na pouzitie vo funkcii preplachovacie-
ho roztoku a nesmie sa nikdy podavat intravenozne.

- Produkt musia pouZivat len odborni pouzivatelia alebo
pacienti, ktori dostali pokyny.

- Pri pouZiti u pacientov s poranenim chrbtice dodrZiavajte
preventivne opatrenia, pretoze hrozi riziko autonomnej
dysreflexie.

- Zariadenie sa nesmie pouzivat dlhodobo v pripade osob
so sklonom k hyponatrémii.

- Roztok nie je urceny na dopravovanie prisad. Nesmie sa
pouzivat na riedenie liekov.

- Pouzivat len vtedy, ak je obsah aj uzaver neposkodeny a
roztok je €iry.

- Tento systém je uréeny na jedno pouzitie. Po otvoreni sa
musi systém okamzite pouzit a spravnym spdsobom zlik-
vidovat. Zlikvidujte vSetky ¢iasto¢ne spotrebované vrecka
a vietok nepouzity roztok. Opakovanym pouZzivanim jed-
norazovych zariadeni vznika mozné riziko pre pacienta
alebo pouZivatela.

- Uchovavajte mimo dosahu deti.

- Zabrante pozitiu.

- Neexistuju zaznamy o akychkolvek mutagénnych alebo
embryotoxickych U¢inkoch prisad. PretoZe nedochadza
k Ziadnej systémovej resorpcii polyhexanidu, prenikanie
prisad do materského mlieka je nepravdepodobné.

- Vzhladom na nedostatok relevantnych informacii a dI-
hodobych klinickych skusenosti s tehotnymi Zenami, doj-
¢iacimi zenami, novorodencami a detmi sa moze tento
produkt pouzivat len po dokladnych lekarskych konzul-
taciach.

- Toto lekarske zariadenie bolo testované na pritomnost
endotoxinov podla Ph. Eur.

- NepouzZivajte na injekéné podavanie.

Datum exspiracie

Pouzite pred uplynutim datumu exspirécie (&) oznaéeného

na zadnej strane vrecka.

Posledna aktualizacia informacii
02/2018
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Vrecko Uro-Tainer® Polihexanide 0.02% sa dodava steril-
né a nemalo by sa vybalovat z ochranného obalu dovte-
dy, kym sa nebude pouzivat. V pripade potreby zohrejte
roztok na telesnu teplotu ponorenim zabaleného vrecka

do teplej vody.

S

1.
Roztrhnite ochranny obal a
vyberte vrecko Uro-Tainer®.

2.

Pomocou plastovej svorky
uzatvorte hadi¢ku vrecka
Uro-Tainer®.

3.
Zlozte uzaver odolny vo i
neZiaducim upravam.

4.
Pootocenim odpojte viecko
bez toho, aby ste sa dotkli
sterilného konektora.

=
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5.
Zasunte konektor do lievika
katétra.

6.

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

7.

Ked tekutina prestane stekat
presunte vrecko Uro-Tainer®
pod uroven mocového me-
chura, aby mohla tekutina
stiect spat do vrecka.

8.

Hadicku uzatvorte pomocou
svorky a jemnym otoéenim
odpojte konektor od katétra.
Pripojte katéter k sterilnému
drenaznemu vrecku. Zlikvi-
dujte vrecko Uro-Tainer® a
umyte si ruky.

Nepouzivajte opakovane

- len na jedno pouZitie. Po
pouziti nalezitym spésobom
zlikvidujte.
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MpoussogwTen. BG
Vyrobee. Ccz
Hersteller. DE
Producent. DK
Tootja. EE
Kataokevaotryg  EL
Fabricante. ES
Valmistaja. Fl

Fabricant. FR
Manufacturer. GB
Proizvodac HR
Gyarto. HU
Fabbricante. IT

Fabrikant. NL
Produsent. NO
Producent. PL
Fabricante PT
Producator. RO
Tillverkare. SE
Vyrobe. SK

Menunuyurcko nsnenve.
Zdravotnicky prostredek.
Medizinprodukt.
Medicinsk udstyr.
Meditsiiniseade.
latpotexvohoyIkd TIPoidv.
Dispositivo médico.
Ladkinnallinen laite.
Dispositif médical.
Medical Device.
Medicinski proizvod.
Orvostechnikai eszkoz.
Dispositivo medico.
Medisch hulpmiddel.
Medisinsk utstyr.
Urzadzenie medyczne.
Dispositivo médico
Dispozitiv medical.
Zdravotnicka pomdcka.
Vyrobc.

[lapTuaet Homep.
Cislo Sarze.
Chargennummer.
Varenr.

Partii number.
Ap1Bpog maptidac.
Cadigo de lote.
Erdnumero.
Numéro de lot.
Batch number.
Broj serije.
Gyartasi datum.
Numero di lotto.
Chargenummer.
Batch/LOT-nummer.
Numer serii.
Lote

Lot nr.
Batchnummer.
Cislo Sarze.

YmbnHoMoLLeH npeacTasuten 3a EC.
Ovlasteni predstavnik u EU.
EU-Bevollmachtigter.
Autorisert EU-representant.
Volitatud esindaja EUs.

E¢ouaioSotnpévog avtimpdownog oty EE.
Representante autorizado de la UE.
Erkende vertegenwoordiger in de EU.

Représentant agréé dans I"UE.
EU Authorized Representative.
AB Yetkili Te msilcisi.

Meghatalmazott képviselé az EU-ban.
Rappresentante autorizzato per I'UE.
Erkende vertegenwoordiger in de EU.
Autoriseret repreesentant i EU.
Autoryzowany przedstawiciel UE.

Representante autorizado da UE
Reprezentant autorizat in UE.
Auktoriserad EU-representant.
Pooblas¢eni predstavnik v EU.

BG  YHuKkaneH uaeHTUcuKaTop Ha uaaene

CZ  Jedine¢ny identifikator prostfedku.
DE Einmalige Produktkennung.

DK Unik enhetsidentifikator.

EE Seadme kordumatu identifikaator.

EL MovaSiké avayvwploTIKS TTPOIGVTOG.

ES Identificador tnico de dispositivo.

Fl Yksildllinen laitetunniste.

FR Identifiant unique du produit.

GB  Unique Device Identifier.

HR  Jedinstveni identifikator proizvoda.
HU  Egyedi eszkézazonosito.

IT Identificatore univoco del dispositivo.
NL  Uniek Hulpmiddel Identificatie.

NO  Unik utstyrsidentifikator.

PL Unikalny numer identyfikacyjny wyrobu.
PT Identificador tnico do dispositivo

RO Identificator unic al dispozitivului.

SE Symbol for unik produktidentifiering.
SK Unikatny identifikator pomocky.

BG  [lata Ha npou3BoACTBO.
CZ  Datum vyroby.

DE Herstellungsdatum.
DK  Fremstillingsdato.
EE Tootmiskuupéev.

EL Hpepopinvia Kataokeurc.
ES Fecha de fabricacion.
Fl Valmistuspdiva.

FR Date de fabrication.
GB  Manufacturing date.
HR  Datum proizvodnje.
HU  Gyartasi datum.

IT Data di produzione.
NL  Productiedatum.

NO  Produksjonsdato.

PL Data produkgji.

PT Data de fabrico

RO  Data fabricatiei.

SE  Tillverkningsdatum.
SK  Datum vyroby.

He nsnonssaiiTe, ako onakoskata e nospefaeHa.
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Mnv XpnGILOTIOIEITE AV TO TTAKETO €xel UMOOTEL {NId.

No utilizar si el envase esta dafado.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Do not use if package is damaged.
Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

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

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Néo utilizar se o pacote estiver danificado

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat.
Far ej anvandas om forpackningen &r skadad.

Nepouzivajte, ak je poskodeny obal.

Camo 3a ejHokpaTHa ynotpeba.
Pouze na jedno pouziti.

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Kun til engangsbrug.
Uhekordseks kasutamiseks.
Na pnv enavaypnaipomoleital.
No reutilizable.

Ei saa kayttad uudelleen.

Ne pas réutiliser.

Single use on.

Nemojte ponovno upotrijebiti.
Ne hasznilja fel Ujra.

Non riutilizzare.

Niet hergebruiken.

Kun engangsbruk.

Nie uzywac ponownie.

Nao reutilizar

A nu se reutiliza.

Far ej ateranvindas.
Opétovne nepouZivat.

KatanoxeH Homep. BG
Katalogové ¢islo. Ccz
Katalognummer. DE
Varenummer. DK
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BG  Bhocuren.
C

Z Dovozce.
DE  Importeur.
DK Importer
EE Importija.

EL Eloaywyéag.
ES  Importador.
Fl Maahantuoja.
FR Importeur.

GB  Importer.
HR  Uvoznik.
HU  Importér.

IT Importatore.
NL  Importeur.
NO  Importer.
PL Importer.

PT Importador
RO Importator.
SE Importor.
SK  Dovozca.

TemnepaTypHO OrpaHuyeHme.
Omezeni teploty.
Temperaturbegrenzung.
Temperaturgraense.
Temperatuuripiir.

Ma pia povo xpron.

Limite de temperatura.
Lampétilaraja.

Limite de température.
Upper limit of temperature.
Temperaturno ogranicenje.
Homérsékleti hatarérték.
Limite di temperatura.
Temperatuur-grens.
Temperaturbegrensning.
Zakres temperatur.

Limite de temperatura
Limita de temperatura.
Temperaturgrans.
Temperaturna meja .

Brumanue [la He ce nanonssa
Pozor
Achtung
Forsigtig
Ettevaatust
Mpoooxn
Atencion
Huomio
Attention
Caution
Oprez
Figyelem!
Attenzione
Let op
Viktig
Uwaga
Cuidado
Atentie
Obs
Varovanie
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EpvHnyHa cTepunHa nperpagHa cucTeMa Che 3alljuTHa BbHLUHA ONakoBKa.

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

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage.
Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem kaitsva valispakendiga.

T0O0TNHA HOVOU GPayHOU AMOCTEIPWONG ME TPOOTATEUTIKI OUOKEUADIa EEWTEPIKA.
Sistema de barrera estéril tnico con embalaje protector en el exterior.
Kertakayttdinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus.
Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur.
Sterile single barrier system with protective packaging outside.

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem.
Kiviilrél védécsomagoldssal elldtott egyszeres sterilgat-rendszer.

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna.
Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik.
Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje.
Pojedynczy system bariery sterylnej z zewngtrznym opakowaniem ochronnym.
Sistema de barreira estéril (inico com embalagem exterior de proteccao
Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj de protectie exterior.

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa utsidan.

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom.

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Germany

C€0123 Tel +49 (0) 5661 710

EnvHndHa cTepunHa nperpagHa cuctema
Systém jedné sterilni bariéry
Einfachsterilbarrieresystem

Steril veeskevej

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem
ZHoTNpa povol Gpaypol amooTeipwong
Sistema de barrera estéril Ginico
Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma
Systéme de barriére stérile simple
Single sterile barrier system

Sustav jednostruke sterilne barijere
Egyszeres sterilgatrendszer

Sistema a barriera sterile singola
Enkelvoudig steriel barriéresysteem
Enkelt sterilt barrieresystem
Pojedynczy system bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril tnico
Sistem cu barierd sterild unica

Enkelt sterilt barridrsystem

Systém jednej sterilnej bariéry

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Switzerland
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