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INSTRUCTIONS FOR USE

BRAND: OptiLube

COMPOSITION:

OptiLube is a sterile, transparent, water-soluble lubricating jelly

with a pH range of 5.0 - 7.0.

« Purified water - Polyethylene Glycol (PEG) - Glycerine

« Carbomer « Sodium hydroxide « 4-Hydroxybenzoic acid esters

INTENDED PURPOSE:

OptiLube is a medical device that is a water-soluble, sterile lubricating jelly intended for the

smooth insertion of medical devices, and examinations, reducing the risk of trauma during
procedures, including:

« Insertion of catheters - Endoscopy
« Gynaecological examinations « Rectal examinations - Cystoscopy
INTENDED USER:
The intended users of OptiLube are patients, their Carers and/or Healthcare Professionals.
CONTRAINDICATIONS
Do not use OptiLube if you are sensitive or allergic to any of the device ingredients.
@ WARNINGS AND PRECAUTIONS: It is recommended that OptiLube is used in line with @

local healthcare policies and procedures following a patient assessment by a Healthcare
Professional.

Ensure that OptiLube is suitable for the intended use and compatible with other medical
devices to be used in conjunction with it. OptiLube is Latex Free. Do not use an OptiLube
sachet or tube if it is damaged, or seal is broken. Keep out of reach of children. Apply the
required amount of lubrication necessary for the procedure. Not for use in the eye.

Re-use of this medical device may result in infection and/or cross-contamination.
Resterilisation, reprocessing, cleaning and disinfection may also compromise the product
characteristics, resulting in trauma or infection to the patient.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS:

There are no known side effects associated with using OptiLube, however, in rare cases
local irritation or hypersensitivity may occur. Symptoms of irritation or hypersensitivity
include redness, itchiness, or blistering. If this occurs, stop using OptiLube and consult your
Healthcare Professional.

Any serious incident or malfunction that has occurred in relation to OptiLube should be
reported to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

HOW TO USE:

Consult your Healthcare Professional for advice before using OptiLube.
Do not use if packaging is damaged or unintentionally opened prior to use.

®
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SACHETS: Sterile and single-use. Tear sachet at one end and apply as required.
Note: OptiLube 20g sachet (1119) is supplied double wrapped, therefore it is advised that
you use an aseptic technique to open.

TUBES: Sterile until opened. Remove cap and peel foil from end of tube. Apply as necessary.
Close cap after use. Use within 3 months of opening. Discard sooner if the tube becomes
contaminated.

REACH: Sterile and single-use. Snap nozzle tip to open and apply as necessary.
Dispose of after use.

STERILE DEVICES:

OptiLube is supplied sterile.

OptiLube s sterilised by gamma after the packaging process.
Do not re-sterilise.

STORAGE AND HANDLING:

Keep dry and out of direct sunlight.

Reapply cap in between use.

Unopened packs have a 5 year shelf life.

Do not use after expiry date.

DISPOSAL:

OptiLube must be disposed of according to local policies and waste disposal procedures,
including any accessories / consumables used with the device.

@ PRESENTATION: @
Tubes: 5g,10g, 42, 56.59, 829, 113g

Sachets:  2.7g,3g, 59, 20g
Reach:  5g,15¢

MANUFACTURER INFORMATION:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.

Tel: +44 (0) 845 643 5479

Email: enquires@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

AUTHORISED REPRESENTATIVE:

MT Promedt Consulting GmbH,

Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany.

EU IMPORTER INFORMATION:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thorton AG, Senckenberganlage 19,

60325 Frankfurt am Main, Germany. Email: enquiries@optimummedical.de
SWITZERLAND AUTHORISED REPRESENTATIVE:
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Switzerland

®
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IEXY) MODE D’EMPLOI

NOM DU PRODUIT : OptiLube

DESCRIPTION DU PRODUIT :
OptiLube est un gel lubrifiant stérile, transparent et hydrosoluble,
dont le pH est compris entre 5,0 et 7,0.

COMPOSITION :

« Eau purifiée - Polyéthyléne glycol (PEG) « Glycérine

« Carbomére « Hydroxyde de sodium « Esters d'acide 4-hydroxybenzoique

UTILISATION PREVUE :

OptiLube est un dispositif médical sous forme de gel lubrifiant stérile, soluble dans I'eau,
destiné a linsertion en douceur de dispositifs médicaux et d'examens, afin de réduire le
risque de traumatisme pendant les procédures, notamment :

« Linsertion de cathéters « Lendoscopie

+ Les examens gynécologiques « Les examens rectaux « La cytoscopie

UTILISATEUR PREVU :
Les utilisateurs prévus d'OptiLube sont les patients, leurs soignants et/ou
les professionnels de la santé.

CONTRE-INDICATIONS :
N'utilisez pas OptiLube si vous étes sensible ou allergique a I'un des ingrédients du dispositif.

@ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS : @
1l est recommandé d'utiliser OptiLube conformément aux politiques et procédures de santé
locales, apres examen du patient par un professionnel de santé.

S'assurer qu'OptiLube est adapté a I'utilisation prévue et compatible avec les autres
dispositifs médicaux qui seront utilisés en méme temps.

OptiLube est sans latex.

N'utilisez pas les sachets ou tubes OptiLube s'ils sont endommagés ou si la fermeture
hermétique est cassée.

Conserver hors de portée des enfants.

Appliquez la quantité de lubrifiant nécessaire a la procédure.

Ne pas appliquer sur Ieil.

La réutilisation de ce dispositif médical peut entrainer une infection et/ou une contamination
croisée. La stérilisation, le retraitement, le nettoyage et la désinfection peuvent également
compromettre les caractéristiques du produit, entrainant un traumatisme ou une infection
pour le patient.

REACTIONS INDESIRABLES :

Iy a pas de réactions indésirables connues associés a I'utilisation d'OptiLube ; cependant,
dans de rares cas, une irritation locale ou une hypersensibilité peut survenir. Les symptomes
dirritation ou d'hypersensibilité comprennent des rougeurs, des démangeaisons ou des cloques.
Si cela se produit, cessez d'utiliser OptiLube et consultez votre professionnel de la santé.

Tout incident ou dysfonctionnement grave survenu en lien avec OptiLube doit étre signalé
au fabricant et & Iautorité compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

®

Feb22-V16.0-P.indd 4 3/17/2022 6:39:41



‘ . Pantone 5415 Page3 ‘

COMMENT L'UTILISER ?

Consultez votre professionnel de la santé habituel pour obtenir des conseils avant d'utiliser
OptiLube.

N'utilisez pas le produit si 'emballage est endommagé ou ouvert par inadvertance avant
utilisation.

SACHETS : Stériles et a usage unique. Déchirez le sachet a une extrémité et appliquez le
produit selon les besoins. Remarque : Chaque sachet OptiLube de 20g (1119) est fourni sous
double emballage ; il est donc conseillé dutiliser une technique aseptique pour l'ouvrir.

TUBES : Stériles jusqu'a l'ouverture. Retirez le bouchon et décollez la feuille d'aluminium de
Iextrémité du tube. Appliquez le produit selon les besoins. Fermez le bouchon aprés utilisa-
tion. A utiliser dans les 3 mois suivant I'ouverture. Jetez le tube avant s'il est contaminé.

REACH : Stériles et a usage unique. Enclenchez I'embout de la buse pour ouvrir et appliquez
selon les besoins. Jetez apres usage.

DISPOSITIFS STERILES :

OptiLube est fourni stérile.

OptiLube est stérilisé par rayons gamma apres le processus de conditionnement.

Ne pas restériliser.

CONSERVATION ET MANIPULATION:

Conservez le produit au sec et a 'abri de la lumiére directe du soleil.

Refermez le bouchon du tube entre chaque utilisation.

Les emballages non ouverts ont une durée de conservation de 5 ans.

@ Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration. @
ELIMINATION:

OptiLube doit étre éliminé conformément aux politiques locales et aux procédures d'élimi-
nation des déchets, ceci incluant tous les accessoires/consommables utilisés avec I'appareil.
PRESENTATION:

Tubes:  5g,10g,42g, 56,59, 82g, 1139

Sachets: 2,7, 3g, 59, 209

Reach: 5g,15¢

INFORMATIONS RELATIVES AU FABRICANT:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, RU

Tél.: +44(0) 845 643 5479

Courriel : enquires@optimummedical.co.uk

Site web : www.optimummedical.co.uk

REPRESENTANT AUTORISE:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Allemagne.
INFORMATIONS RELATIVES AUX IMPORTATEURS AU SEIN DE L'UE:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Francfort-sur-le-Main, Allemagne.
E-mail : enquiries@optimummedical.de

MANDATAIRE AUTORISE EN SUISSE :

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Berne, Suisse.

®

Feb22-V16.0-P.indd 5 3/17/2022 6:39:41



‘ . Pantone 5415 Page 4 ‘

BT GEBRAUCHS-INFORMATIONEN

MARKE: OptiLube

ZUSAMMENSETZUNG:

OptiLube st ein steriles, transparentes, wasserlosliches Gleitgel in einem pH-Bereich von 5,0 bis 7,0.
« Gereinigtes Wasser Polyethylenglykol (PEG) « Glycerin

« Carbomer « «4-Hydroxyb d r
VERWENDUNGSZWECK:

Das wasserldsliche, sterile Gleitgel OptiLube ist ein hes Produkt, zum
Einfilhren medizinischer Gerate im Rahmen von Untersuchungen, das das Traumarisiko bei Eingriffen
reduziert, darunter:

- Einfilhren von Kathetern - Endoskopie

- Gyndkologische Untersuchungen - Rektaluntersuchungen « Zystoskopie.

VORGESEHENE BENUTZER:

Bei den vorgesehenen Benutzern von OptiLube handelt e sich um Patienten, deren Pflegekrafte
und/oder medizinische Fachkrafte.

GEGENANZEIGEN:

Verwenden Sie OptiLube nicht, wenn Sie empfindlich oder allergisch auf einen der Inhaltsstoffe

des Produkts reagieren.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

Es wird empfohlen, OptiLube im Anschluss an eine Untersuchung des Patienten durch eine medizi-
nische Fachkraft gemaB den vor Ort geltenden Gesundheitsrichtlinien und -verfahren zu verwenden.

@ Stellen Sie sicher, dass OptiLube fiir die vorgesehene Anwendung geeignet und mit anderen, @

ebenfalls zu verwendend Jizinischen Geraten kompatibel ist.

OptiLube enthalt kein Latex.

Verwenden Sie OptiLube-Portionspackungen oder -Réhrchen nicht, wenn diese beschadigt sind
oder das Siegel gedffnet wurde.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahren.

Tragen Sie die fiir den Eingriff erforderliche Menge an Gleitmittel auf.
Verwenden Sie das Produkt nicht in den Augen.

Das erneute Verwenden dieses medizinischen Geréts kann zu Infektionen und/oder Kreuzkontamina-
tionen filhren. Das erneute Sterilisieren, Wiederaufbereiten, Reinigen und Desinfizieren kann zudem
die Produkteigenschaften beeintréchtigen und beim Patienten zu Traumata oder Infektionen fiihren.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN:

Es sind keine Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von OptiLube bekannt, es
kdnnen jedoch in seltenen Fallen lokale Reizungen oder Uberempfindlichkeiten auftreten. Zu den
Symptomen einer Reizung oder Uberempfindlichkeit gehdren Rotungen, Juckreiz oder Blasenbil-
dung. Wenn dies auftritt, beenden Sie die Verwendung von OptiLube, und wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Jegliche im Z hang mit OptiLube aufg schwerwiegenden Vorfalle
oder Fehlfunktionen sollten dem Hersteller sowie der zustandigen Behdrde des Mitglied:

gemeldet werden, in dem sich der Benutzer und/oder Patient aufhalt.

Juckreiz oder Blasenbildung. Wenn dies auftritt, beenden Sie die Verwendung von OptiLube, und

wenden Sie sich an lhren Arzt. Jegliche im Zusammenhang mit OptiLube aufgetretenen schwer-
den Vorfélle oder Fel ionen sollten dem Hersteller sowie der zustandigen Behdrde des

Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem sich der Benutzer und/oder Patient aufhalt.

®
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VORGEHENSWEISE:

Lassen Sie sich vor der Verwendung von OptiLube von medizinischen Fachkréften beraten.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder vor der
Verwendung versehentlich gedffnet wurde.

PORTIONSPACKUNGEN:

Steril und fiir die einmalige Verwendung. ReiBen Sie die Portionspackung an einem Ende auf, und
tragen Sie das Produkt nach Bedarf auf. Hinweis: Die OptiLube-20-g-Portionspackung (1119) wird
doppelt verpackt geliefert. Daher sollte sie aseptisch gedffnet werden.

ROHRCHEN:

Steril bis zum Offnen. Entfernen Sie die Kappe, und ziehen Sie die Folie vom Ende des Rohrchens
ab. Nach Bedarf auftragen. VerschlieBen Sie die Kappe nach der Verwendung. Verwenden Sie das
Produkt nach dem Offnen innerhalb von drei Monaten. Entsorgen Sie das Produkt friiher, wenn das
Rohrchen kontaminiert wurde.

REACH: Steril und fiir die einmalige Verwendung. Lassen Sie die Diisenspitze aufschnappen, und
tragen Sie nach Bedarf auf. Entsorgen Sie die Reste nach der Verwendung.

STERILE GERATE:

OptiLube wird steril geliefert.

OptiLube wird nach dem Verpacken mit Gamma sterilisiert.
Sterilisieren Sie das Produkt nicht erneut.

LAGERUNG UND HANDHABUNG:
Bewahren Sie das Produkt trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt auf.
Setzen Sie die Kappe des Rohrchens zwischen den Anwendungen wieder auf.
Ungedffnete Packungen verfiigen iiber eine Haltbarkeit von fiinf Jahren.
@ Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. @

ENTSORGUNG:

OptiLube muss geméR den vor Ort geltenden Richtlinien und Abfallentsorgungsverfahren entsorgt
werden, einschlieBlich aller Zubehérteile/Verbrauchsmaterialien
GROBEN:

Tuben:  5g,10g,42g,56,50, 829, 1139

Beutel: 2,79,39, 59, 209

Reach: 5g,159

INFORMATIONEN ZUM HERSTELLER:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, GB.

Tel: +44 (0) 845 643 5479

E-Mail: enquires@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

AUTORISIERTER VERTRETER:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert.

INFORMATIONEN ZUM EU-IMPORTEUR:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Deutschland.
E-Mail: anfragen@optimummedical.de

SCHWEIZ AUTORISIERTER VERTRETER:
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Schweiz.

®
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ISTRUZIONI PER LUSO

MARCA: OptiLube

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:
OptiLube & un gel lubrificante medico sterile, trasparente e idrosolubile con pH tra 5.0 - 7.0.

INGREDIENTI:
« Acqua purificata « Glicole polietilenico (PEG) « Glicerina
« Carbomer - Idrossido di sodio « Esteri dell'acido 4-idrossibenzoico

SCOPO PREVISTO:

OptiLube & un dispositivo medico che consiste in un gel lubrificante idrosolubile e sterile
per agevolare Iinserimento di dispositivi medicali e lo svolgimento di esami, riducendo cosi il
rischio di causare traumi durante alcune procedure, tra cui:

« Inserimento di cateteri - Endoscopia - Visite ginecologiche « Ispezioni rettali - Cistoscopie

DESTINATARIO PREVISTO:
| destinatari previsti di OptiLube sono i pazienti e gli assistenti/operatori sanitari che si
occupano degli stessi.

CONTROINDICAZIONI:
Non utilizzare OptiLube in caso di sensiblita o allergie a uno qualsiasi degli ingredienti
dello stesso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:
@ Si raccomanda I'utilizzo di OptiLube in conformita alle politiche e alle procedure sanitarie @
locali a sequito di una valutazione del paziente da parte di un operatore sanitario.

Assicurarsi che OptiLube sia adatto all'uso previsto e compatibile con i dispositivi medici
utilizzati insieme ad esso.

OptiLube non contiene lattice.

Non utilizzare bustine o tubetti di OptiLube in caso risultino danneggiati o aperti.
Tenere lontano dalla portata dei bambini

Applicare la quantita di lubrificante necessaria per la procedura.

Non utilizzare all'interno dell‘occhio.

I riutilizzo di questo dispositivo medico pud causare infezioni e/o contaminazioni crociate.
Anche le procedure di risterilizzazione, ritrattamento, pulizia e disinfezione possono
compromettere il prodotto, causando traumi o infezioni al paziente.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI:

Non ci sono effetti collaterali noti legati all'uso di OptiLube. Tuttavia, in casi eccezionali, &
possibile che si verifichino irritazioni a livello locale o ipersensibilita. In caso di irritazione

o ipersensibilita si manifestano sintomi come arrossamento, sensazione di prurito e
formazione di vescicole. In tale eventualita, smettere di utilizzare OptiLube e consultare il
proprio medico.

Qualsiasi incidente grave o malfunzionamento verificatosi in relazione a OptiLube deve
essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede
I'utente e/o il paziente.

®
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COME USARLO:

Consultare il proprio medico prima di utilizzare OptiLube.

Non utilizzare confezioni che sono state danneggiate o involontariamente aperte prima
dell'utilizzo.

BUSTINE: Sterile e monouso. Strappare un'estremita e applicare in base alle esigenze.
Attenzione: La bustina di OptiLube 20g (1119) € avvolta in un doppio imballaggio. Per aprire
la bustina utilizzare una tecnica asettica.

TUBETTI: Sterile fino all'apertura. Rimuovere il tappo e togliere la pellicola da un'estremita
del tubetto. Applicare in base alle esigenze. Richiudere dopo I'uso. Una volta aperto,
consumare entro 3 mesi. In caso di c inazione, procedere immediatamente allo
smaltimento del prodotto.

REACH: Sterile e monouso. Rompere la punta dell’ugello per aprire la confezione.
Applicare in base alle esigenze. Smaltire dopo ['uso.

DISPOSITIVI STERILI:

OptiLube viene fornito sterile.

OptiLube viene sottoposto a seterilizzazione con raggi gamma a sequito
del confezionamento.

Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE:
Tenere in un luogo asciutto e lontano dalla luce solare diretta.
Riposizionare il tappo tra un uso e |'altro.
Le confezioni non aperte hanno una durata di conservazione di 5 anni.
@ Non usare dopo la data di scadenza @
SMALTIMENTO:
Optilube deve essere smaltito secondo i protocolli e le procedure validi a livello locale,
insieme a eventuali accessori/materiali utilizzati con esso.
CONFEZIONI:
Tubetti:  5g, 10g, 42g, 56,59, 829, 113¢
Bustine:  2,7g, 3g, 5, 20g
Reach:  5g,15¢
INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE:
Optimum Medical Solutions Ltd,
Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.
Tel: +44 (0) 845 643 5479
Email: enquires@optimummedical.co.uk
Website: www.optimummedical.co.uk
RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germania.

INFORMAZIONI SULL'IMPORTATORE EUROPEO:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Francoforte sul Meno, Germania.
E-mail: enquiries@optimummedical.de

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO PER LA SVIZZERA:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Berna, Svizzera

®
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X3 'NSTRUCCIONES DE USO

MARCA: OptiLube

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

OptiLube es un gel lubricante estéril, transparente y soluble en agua con un rango de pH
de5,0a7,0.

INGREDIENTES:

+ Agua purificada - Polietilenglicol (PEG) « Glicerina

« Carbémero - Hidrdxido de sodio - Esteres del dcido 4-hidroxibenzoico

USO PREVISTO:

OptiLube es un producto sanitario consistente en un gel lubricante estéril y soluble en agua
destinado a la insercion suave de dispositivos médicos y a las exploraciones, y que reduce el
riesgo de trauma durante procedimientos como:

« Insercion de catéteres - Endoscopia

- Exdmenes ginecoldgicos - Exdmenes rectales - Cistoscopia

USUARIO PREVISTO:

Los usuarios previstos de OptiLube son los pacientes, sus cuidadores o los profesionales
sanitarios.

CONTRAINDICACIONES:
No utilice OptiLube si tiene sensibilidad o alergia a alguno de sus ingredientes.

@ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: @
Se recomienda utilizar OptiLube de acuerdo con las politicas y procedimientos sanitarios
locales, tras la evaluacién del paciente por parte de un profesional sanitario.

Asegiirese de que OptiLube es adecuado para el uso previsto y compatible con otros
productos sanitarios que se vayan a utilizar junto con él.

OptiLube no contiene latex.

No utilice un sobre o un tubo de OptiLube si presenta dafios o si el precinto esta roto.
Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

Aplique la cantidad necesaria de lubricante para el procedimiento.

No lo use en los ojos.

Reutilizar este producto puede provocar una infeccion o contaminacion cruzada. La resteri-
lizacion, el reprocesamiento, la limpieza y la desinfeccion también pueden comprometer las
caracteristicas del producto y provocar un traumatismo o una infeccion al paciente.
EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS:

No se conocen efectos secundarios asociados al uso de OptiLube. Sin embargo, en casos
raros puede producirse irritacion local o hipersensibilidad. Los sintomas de irritacion o
hipersensibilidad incluyen enrojecimiento, picor o ampollas. Siesto ocurriera, deje de usar
OptiLube y consulte a su profesional sanitario.

Cualquier incidente o fallo grave que se haya producido en relacion con OptiLube debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

®
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COMO USAR:
Consulte a su profesional sanitario antes de usar OptiLube.
No lo use si el envoltorio esté dafiado o si se abrid sin querer antes del uso.

SOBRES: Estériles y para un solo uso Abra el sobre por un borde y apliquelo segtin sea
necesario. Nota: OptiLube 20 g en sobre (1119) se suministra con doble envoltorio, por lo que
se aconseja utilizar una técnica aséptica para abrirlo.

TUBOS: Estériles hasta su apertura. Retire la tapa y levante la [dmina del final del tubo.
Apliquelo segin sea necesario. Cierre la tapa después del uso. Uselo en los tres meses
siguientes a su apertura. Deseche antes el tubo si se contamina.

REACH (TUBOS DE PRECISION): Estériles y para un solo uso Rompa la punta de la boguillay
apliquelo seguin sea necesario. Deséchelo tras el uso.

PRODUCTOS ESTERILES:

OptiLube se distribuye estéril.

OptiLube se esteriliza por radiacion gamma después del empaquetado.
No lo resterilice.

ALMACENAMIENTO Y MANEJO:

Mantener en un lugar seco y no exponer a luz solar directa.
Cierre la tapa después de cada uso.

Los paquetes sin abrir tienen una vida (til de cinco afios.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
ELIMINACION:

@ OptiLube debe eliminarse de acuerdo con las politicas y los procedimientos locales de @
eliminacion de residuos, incluyendo cualquier accesorio o material auxiliar utilizado con el
producto.

PRESENTACION:

Tubos: 59, 10g, 429, 56,59, 829, 113g

Sobres: 2,79, 39, 59, 209

Reach:  5¢,15¢

INFORMACION DEL FABRICANTE:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Reino Unido
Tel.: +44 (0) 845 643 5479

Correo electrdnico: enquires@optimummedical.co.uk

Sitio web: www.optimummedical.co.uk

REPRESENTANTE AUTORIZADO:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Alemania.

INFORMACION DEL IMPORTADOR DE LA UE:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Alemania.
Correo electronico: enquiries@optimummedical.de

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN SUIZA:
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Berna, Suiza

®
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INSTRUGOES DE USO

MARCA: OptiLube

DESCRICAO DO PRODUTO:

OptiLube é um gel lubrificante estéril, transparente e soltivel em dgua com um intervalo
depHde5,0-7,0.

INGREDIENTES:

- Agua purificada - Polietilenoglicol (PEG) - Glicerina

« Carbémero « Hidroxido de sddio - Esteres de &cido 4-hidroxibenzoico

PRETENDIDO:

OptiLube é um dispositivo médico que é um gel lubrificante estéril e soltvel em dgua
destinado a introdugdo suave de dispositivos médicos e exames, reduzindo o risco de trauma
durante os procedimentos, incluindo:

« Insercdo de cateteres « Endoscopia

« Exames ginecoldgicos « Exames retais - Cistoscopia

UTILIZADOR PREVISTO:

0s utilizadores previstos do OptiLube sao os doentes, os seus cuidadores e/ou profissionais
de satde.

CONTRAINDICACOES:
Néo utilize OptiLube se tem sensibilidade ou alergia a qualquer um dos componentes do

@ dispositivo. @
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Recomenda-se que OptiLube seja utilizado de acordo com as politicas e procedimentos de
cuidados de satide locais apés uma avaliagao do doente por um profissional de satide.
Certifique-se de que o OptiLube é adequado para a utilizagdo prevista e compativel com
outros dispositivos médicos a ser utilizados em conjunto com este.

OptiLube nao contém latex.

Néo utilize uma saqueta nem bisnaga de OptiLube se estiver danificado, ou se o selo estiver
partido.

Manter fora do alcance das criangas.

Aplique a quantidade de lubrificacdo necessaria para o procedimento.

Néo se destina a utilizagao nos olhos.

Areutilizagdo deste dispositivo médico pode resultar em infecéo e/ou em contaminagdo cruzada.
A reesterilizacao, reprocessamento, limpeza e desinfecao também podem comprometer as
caracteristicas do produto, resultando em trauma ou infecao no doente.

EFEITOS INDESEJAVEIS:

Néo existem efeitos indesejaveis conhecidos associados a utilizacao de OptiLube. No
entanto, em casos raros, pode ocorrer irritagdo hlpersen5|b|I|dade local. Os sintomas de
irritaao ou hiper li incluem It comichdo, ou bolhas. Caso ocorram,
deixe de utilizar OptiLube e fale com o seu profissional de satide.

Qualquer incidente ou mau funcionamento grave que tenha ocorrido associado ao OptiLube
deve ser notificado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o
utilizador e/ou o doente se encontram.

®
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COMO UTILIZAR:
Fale com o seu profissional de satide para obter aconselhamento antes de utilizar o
OptiLube.

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta involuntariamente antes
de ser utilizada.

SAQUETAS: Estéril e de utilizagdo tnica. Rasgue a saqueta numa das extremidades e aplique
conforme necessario. Nota: A saqueta de OptiLube de 20 g (1119) é fornecida em embala-
gem dupla, pelo que se aconselha a utilizacao de uma técnica assética para abrir.

BISNAGAS: stéril até a abertura. Retire a tampa e remova a pelicula de aluminio da extremi-
dade da bisnaga. Aplique conforme necessario. Coloque a tampa apds a utilizacao. Utilize no
prazo de 3 meses apds a abertura. Elimine antes caso ocorra contaminagao da bisnaga.

REACH: Estéril e de utilizacdo unica. Encaixe a ponta do bocal para abrir e aplique conforme
necessario. Elimine apos a utilizagao.

DISPOSITIVOS ESTEREIS:

OptiLube é fornecida estéril.

OptiLube ¢ esterilizado por radiacao gama apds o processo de embalagem.
Nao reesterilizar.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:

Manter seco e afastado da luz do sol direta.

Volte a colocar a tampa na bisnaga entre utilizagdes.

As embalagens fechadas tém um prazo de validade de 5 anos.

@ Nao utilize apds o prazo de validade. @

ELIMINAGAO:
0 OptiLube deve ser eliminado de acordo com as politicas e procedimentos de eliminagao
de residuos locais, incluindo quaisquer acessérios/consumiveis utilizados com o dispositivo.

PRESENTACION:

Tubos: 59, 10g, 429, 56,59, 829, 113g
Saquetas: 2,79,3q, 59, 209

Reach: 59,159

INFORMAGOES DO FABRICANTE:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L52 9ET, Reino Unido.

Tel.: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquires@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

REPRESENTANTE AUTORIZADO:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Alemanha.

INFORMAGOES DO IMPORTADOR NA UE:

Optimum Medical Solutions GmbH,

a/c Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Alemanha.
E-mail: enquiries@optimummedical.de

REPRESENTANTE AUTORIZADO DA SUICA:
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Berna, Suica

®
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B BRUKSANVISNING

MERKE: OptiLube

PRODUKTBESKRIVELSE:

OptiLube er en steril, gjennomsiktig, vannlgselig smorende gelé med

et pH-omrade pé 5,0-7,0.

INNHOLDSSTOFFER:

« Renset vann - Polyetylenglykol (PEG) - glyserin

« Karbomer « Natriumhydroksid « 4-hydroksybenzosyreestere

TILSIKTET FORMAL:

OptiLube er et medisinsk middel i form av en vannleselig, steril, smorende gelé beregnet
pa myk innfering av medisinsk utstyr ved undersokelser. Produktet reduserer risikoen for
traumer under ulike prosedyrer, inkludert:

- innfaring av kateter - endoskopi « gynekologiske underskelser

« rektalunderspkelser « cystoskopi

TILSIKTET BRUKER:

De tilsiktede brukerne av OptiLube er pasienter, deres pleiere og/eller annet helsepersonell.
KONTRAINDIKASJONER:

OptiLube skal ikke brukes hvis du er sensitiv eller allergisk mot noen av ingrediensene i
produktet.

@ ADVARSLER 06 FORHOLDSREGLER: @
Det anbefales at OptiLube brukes til pasienter i trad med lokale retningslinjer for helsepleie

og prosedyrer etter vurdering av helsepersonell.

Kontroller at OptiLube er egnet for den tilsiktede bruken og kompatibel med annet
medisinsk utstyr som brukes samtidig.

OptiLube er lateksfri.

En OptiLube-pose eller -tube skal ikke brukes hvis den er skadet eller hvis pakningen er
odelagt.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Brukes i den mengden som kreves for & oppna nadvendig smerende virkning under
prosedyren.

Ikke for bruk i oyet.

Gjenbruk av dette medisinske middelet kan fare til infeksjon og/eller krysskontaminasjon.
Resterilisering, gjenvinning, rengjering og desinfeksjon kan ogsa bryte sikkerheten til
produktegenskapene, noe som kan gi pasienten traumer eller infeksjon.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER:

Det eringen kjente bivirkninger tilknyttet bruken av OptiLube, men i sjeldne tilfeller

kan det forekomme lokal irritasjon eller hypersensitivitet. Symptomer pa irritasjon eller
hypersensitivitet omfatter radhet, kige eller blemmer. Inntreffer dette, ma du slutte & bruke
OptiLube og kontakte helsepersonell.

Huis det skulle forekomme serigse hendelser eller feilfunksjoner i forbindelse med
OptiLube, ma dette rapporteres til leverandoren og de ansvarlige myndighetene i landet
der brukeren og/eller pasienten oppholder seg.

®
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BRUK:
Be helsepersonellet om rad for du bruker OptiLube.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk.

POSER: Steril og engangsbruk. Apne posen i den ene enden og bruk etter behov. Merknad:
OptiLube-posen pa 20 g (1119) leveres dobbeltpakket, og det anbefales at du apner den
ved hjelp av en aseptisk teknikk.

TUBER: Steril til pnet. Ta av hetten og fiern folien fra enden av tuben. Pafor etter behov.
Lukk hetten etter bruk Brukes innen 3 maneder etter apning. Kast den tidligere hvis tuben
blir forurenset.

REACH: Steril og engangsbruk. Smekk dysespissen til apen stilling og bruk etter behov.
Kast etter bruk.

STERILE PRODUKTER:

OptiLube leveres sterilt.

OptiLube er sterilisert med gammastraling etter pakking.
Skal ikke resteriliseres.

OPPBEVARING 0G HANDTERING:
Oppbevares tart og utenfor direkte sollys.
Hetten skal vaere pasatt nar tuben ikke brukes.
Uapnede pakker har en holdbarhet pé 5 ar.
Skal ikke brukes etter utlapsdato.

AVHENDING:
@ OptiLube mé flernes i henhold til lokale retningslinjer for avfallshandtering. Dette inklude- @
rer alt tilbeher og forbruksmateriell som brukes med produktet.
FORPAKNINGER:
Tuber: 5¢,10g, 429, 56,59, 829, 113g
Poser: 2,79,39, 59, 209
Reach:  5¢,15¢

INFORMASJON OM TILVIRKER:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Storbritannia.

TIf.: +44 (0) 845 643 5479

E-post: enquires@optimummedical.co.uk

Nettsted: www.optimummedical.co.uk

AUTORISERT REPRESENTANT:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Tyskland.

INFORMASJON OM EU-IMPORT@R:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Tyskland.
E-post: enquiries@optimummedical.de

AUTORISERT REPRESSENTANT FOR SVEITS:
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Sveitse

®
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KAYTTOOHJEET

TUOTEMERKKI: OptiLube
TUOTEKUVAUS:
OptiLube on steriili, lapinakyvd, vesiliukoinen voiteluhyyteld, jonka pH-arvo on alueella
5,0-7,0.
AINESOSAT:
« Puhdistettu vesi - Polyetyleeniglykoli (PEG) « Glyseriini - Karbomeeri
« Natriumhydroksidi « 4-hydroksibentsoehappoesterit - pH-alue 5,0-7,0
KAYTTOTARKOITUS:
OptilLube on la&ketieteellinen laite, joka on vesiliukoinen, steriili voitelu hyyteld, joka on
tarkoitettu ladkinnllisten laitteiden tasaiseen asettamiseen ja tutkimuksiin, mika vahentda
traumariskia toimenpiteiden aikana, mukaan lukien:
Katetnen sisadnvienti - Endoskopia

iset tutkimukset « F I
TARKOITETTU KAYTTAJA:
Tarkoitetut OptiLube-kayttjét ovat potilaat, heidan huoltajansa ja/tai terveydenhuollon
amattilaiset.
VASTA-AIHEET:
Al kayta OptiLube-valmistetta, jos olet herkka tai allerginen jollekin laitteen ai

@ VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET: @

it Aonhiiall

On suositeltavaa, ettd OptiLube-valmistetta kdytetadn paikallisten ter
kéytantgjen ja menettelyjen mukaisesti terveydenhuollon ammattilaisen ensin arvioitua
potilaan tilan.

Varmista, ettd OptiLube soveltuu kdyttotarkoitukseensa ja on yhteensopiva muiden sen
kanssa kdytettavien laakinnallisten laitteiden kanssa.

OptiLube ei sisalld lateksia.

Al kéyts OptiLube-pussukkaa tai -putkea, jos se on vaurioitunut tai jos sen sinetti on rikki..
Pidettava lasten ulottumattomissa

Levitd toimenpiteen edellyttama maard voiteluainetta.

Eisaa levittad silmiin.

Taman laakinnallisen laitteen uudelleenkayttd voi johtaa infektioon ja/tai ristikontaminaa-
tioon. Uudelleenkdyttd, uudelleenkdsittely, puhdistus ja desinfiointi voivat myds vaarantaa
tuotteen ominaisuudet, mikd voi johtaa potilaan traumaan tai infektioon.

EI-TOIVOTTAVAT SIVUVAIKUTUKSET:

OptiLube-valmisteen kayttdon eiliity tunnettuja haittavaikutuksia, mutta joissakin
tapauksissa voi esiintya paikallista drsytystd tai yliherkkyytta. Arsytyksen tai yliherkkyyden
oireita ovat punoitus, kutina tai rakkulat. Jos niité ilmenee, lopeta OptiLuben kayttd ja ota
yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Kaikista Optllube-tuotteeseen I||ttyV|sta vakawsta vaaratllantelsta tai tmmlntahalrlmsta on
ilmoitettava valmi: jasenj iselle, jossa kayttaja
ja/tai potilas asuu.

®
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KAYTTO:
Kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta ennen OptiLuben kayttoa.

Al kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avattu ennen kayttoa.

PUSSUKAT: Steriileja ja kertakdyttoisid. Repaise pussukka auki toisesta pastaj ja Ievna tar-
vittava maara sen sisaltod. Huom: OptiLube 20 g pussukka (1119) toi oin
kadrittynd, joten on suositeltavaa kdyttad aseptista tekniikkaa sen avaamisessa,

PUTKET: Steriileja, kunnes avataan. Poista korkki ja kuori folio putken padsta. Levita
tarvittava maara. Sulje korkki kéyton jalkeen. Kaytd 3 kuukauden kuluessa avaamisesta.
Havita aikai in, jos putki ke inoituu

REACH: Steriileja ja kertakdyttdisia. Napsauta suuttimen kérki avataksesi ja levitaaksesi
tuotetta tarpeen mukaan. Havita kéyton jalkeen.

STERIILIT LAITTEET:

OptiLube toimitetaan steriiling.

OptiLube on gamma-steriloitu pakkaamisen jalkeen.
Eisaa steriloida uudelleen

SAILYTYS JA KASITTELY:

Séilyta kuivassa tilassa ja suojaa suoralta auringonvalolta.

Aseta putken korkki uudelleen paikalleen kyttkertojen valiseksi ajaksi.
Avaamattomilla pakkauksilla on 5 vuoden séil
Al kéytd tuotetta sen viimeisen kéyttopéivan ji

HAVITTAMINEN:

@ OptiLube tulee hivittaa paikallisten kytantgjen ja jatehuol telyjen mukaisesti, @
mukaan lukien laitteen kanssa kéytettévét lisavarusteet/kulutustarvikkeet.
PAKKAUKSET:

Tuubit:  5¢,10g, 429, 56,59, 829, 113g
Pussit: 2,7, 39, 59, 20g
Reach:  5g,159

VALMISTAJAN TIEDOT:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Yhdistynyt kuningaskunta

Puhelin: +44 (0) 8456435479

Sahkoposti: enquires@optimummedical.co.uk

Sivusto: www.optimummedical.co.uk

VALTUUTETTU EDUSTAJA:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Saksa.

EU-MAAHANTUOJAN YHTEYSTIEDOT:

Optimum Medical Solutions GmbH,

c/o GrantThomton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Saksa.
Sahkd enquiries@opti

SVEITSI VALTUUTETTU EDUSTAJA:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Sveitsi

®
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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

PRODUKTREF / INNEHALL: OptiLube
PRODUKTBESKRIVNING:
OptiLube ér en steril, transparent, vattenldslig smarjgel med ett pH-intervall fran 5,0 till 7,0.

INGREDIENSER:
Renatvatten Polyetylenglykol Glycerin « Polyakrylsyra

nsoesyraestrar

AVSETT ANDAMAL:
OptiLube &r en medicinteknisk produkt som dr en vattenldslig, steril smorjgel avsedd for
smidig insattning av medici iska produkter och undersokningar, vilket minskar risken

for trauma under ingrepp, inklusive:
« Inséttning av katetrar; - Endoskopi;

- Gynekologiska underskningar; - Rektalundersokningar;  Cystoskopi.
AVSEDD ANVANDARE:
De avsedda anvéndarna av OptiLube ér patienter, deras Vardgivare och/eller Vérdpersonal.
KONTRAINDIKATIONER:
Anvénd inte OptiLube om du ar kénslig eller allergisk mot nagon av produktens
ingredienser.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR:
@ Det rekommenderas att OptiLube anvénds i enlighet med lokala vérdpolicyer och procedu- @

rer efter en patientbeddmning av Vardpersonal.

Se till att OptiLube ar Idmplig for den avsedda anvandningen och kompatibel med annan
medicinsk utrustning som ska anvandas tillsammans med den.

OptiLube ar fritt fran latex.

Anvand inte en OptiLube-dospase eller -ror om den ér skadad eller om tétningen &r trasig.
Forvara utom rackhall for barn.

Applicera den méngd smarjning som kravs for proceduren.

Inte for anvandning i gat.

Detta &r en steril medicinteknisk produkt for engangsbruk. Ateranvéndniqg av denna med-
icintekniska produkt kan leda till infektion och/eller korskontaminering. Atersterilisering,
upparbetning, rengdring och desinfektion kan ocksa dventyra produktens egenskaper, vilket
kan leda till trauma eller infektion hos patienten.

O0ONSKADE BIVERKNINGAR:

Det finns inga kdnda biverkningar forknippade med g av OptiLube, menii
séllsynta fall kan lokal irritation eller dverkénslighet forekomma. Symtom av irritation eller
overkanslighet inkluderar rodnad, klada eller blasor. Om detta intréffar, sluta anvénda
OptiLube och kontakta din Vardpersonal.

P

Alla allvarliga héndelser eller fel som har intréffat i sa)mband med OptiLube bor rapporteras
till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den Med| at dar anvandaren och/eller

patienten finns.

®
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SA ANVANDS PRODUKTEN:
Kontakta din Vardpersonal for rad innan du anvénder OptiLube.
Anvénd inte om forpackningen &r skadad eller oavsiktligt oppnad fore anvandning.

Dospasar : Steril och for engangsbruk. Riv pasen i ena anden och applicera efter behov. Obs:
OptiLube 20g dospase (1119) levereras dubbelforpackad, dérfor rekommenderas det att du
anvander en aseptisk teknik for att oppna den.

ROR: Sterila tills de 6ppnas. Ta bort locket och dra av folien fran rérets dnde. Applicera efter
behov. Sténg locket efter anvéndning. Anvénds inom 3 manader efter oppnandet. Kassera
tidigare om roret blir fororenat.

REACH: Steril och for engangsbruk. Sndpp munstyckets spets for att ppna och applicera vid
behov. Kassera efter anvandning.

STERILA ENHETER :
OptiLube levereras sterilt.
OptiLube steriliseras av g
Atersterilisera ej.

LAGRING OCH HANTERING:

Forvara torrt och inte i direkt solljus.

Sétt tillbaka rorlocket mellan anvandningar.
Odppnade forpackningar har 5 ars héllbarhet.
Anvand inte efter utgangsdatum.
KASSERING:

@ OptiLube méste kasseras enligt lokala riktlinjer och avfallshanteringsforfaranden, inklusive @
eventuella tillbehdr/forbrukningsvaror som anvénds med enheten.
PRESENTATION:

Dospasar: 2.7g, 3g, 59, 20, 56.59
Ror: 50,10, 429, 829, 113¢
Reach:  5g,15¢

efter forpackningsprocessen.

ITILLVERKARINFORMATION

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.
Tel: +44(0) 845 643 5479

E-post: enquires@optimummedical.co.uk

plats: www.op ical.co.uk

AUKTORISERAD REPRESENTANT
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Tyskland.

EU-IMPORTGRINFORMATION

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Tyskland.
E-post: enquiries@optimummedical.de

SCHWEIZ AUKTORISERAD REPRESENTANT:
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Schweiz.

®
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HASZNALATI UTMUTATO

MARKA: OptiLube

TERMEKLEIRAS:

Az OptiLube steril, atlatszo, vizben olddda sikésitd zselé, amelynek pH-tartomanya 5,0 - 7,0.

OSSZETEVGK:

« Tisztitott viz « Polietilénglikol (PEG) « Glicerin « Karbomer

« Natrium-hidroxid « 4-hidroxi-benzoesav-észterek

RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

Az OptiLube egy orvostechnikai eszkdz, egy vizben oldddd, steril , sikositd zselé, amely

megkdnnyiti az orvosi eszkozok sima felhelyezését, és vizsgélatok elvégzésénél csokkenti a

traumék kockdzatét, beleértve az alébbiakat:

« Katéterek felhelyezése « Endoszkdpia - N6gydgyaszati vizsgalatok

« Rektalis vizsgdlatok - Citoszkopia

CELZOTT FELHASZINALO:

Az OptiLube célzott felhasznaloi a betegek, gondozoik és / vagy egészségiigyi szakemberek.

ELLENJAVALLATOK:

Ne hasznalja az OptiLube-ot, ha érzékeny vagy allergids az eszkbz barmely dsszetevdjére.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK:

Javasoljuk, hogy az OptiLube-ot a helyi egészségiigyi iranyelveknek és eljarasoknak megfe-

lelden alkalmazzak, miutan a beteg dllapotat egy egészségiigyi szakember kiértékelte.
@ Gy6z6djon meg arrdl, hogy az OptiLube alkalmas a rendeltetésszeri hasznélatra és @

kompatibilis a vele egyiitt hasznélt egyéb orvostechnikai eszkozokkel.

Az OptiLube Latex mentes.

Ne haszndljon OptiLube tasakot vagy tubust, ha az sériilt vagy a légmentes lezérds felnyilt.

Tartsa tavol gyermekektdl.

Az eljérashoz szikséges mennyiséget alkalmazza.

Szemre nem hasznélhato.

Ennek az orvostechnikai eszkbznek az tjbli hasznalata fert6zést és / vagy

keresztszennyezddést okozhat. Az jboli sterilizélas, az djrafeldolgozds, a tisztités és a

fertGtlenités szintén veszélyeztetheti a termék jellemzéit, sériilést vagy fertdzést okozhat a

beteg szdmara.

NEM KiVANATOS MELLEKHATASOK:

Az OptiLube alkalmazasaval kapcsolatban nincsenek ismert mellékhatdsok, azonban ritka

esetben helyi irritdcid vagy tulérzékenyséq léphet fel. Az irritaci6 vagy a tulérzékenység

tiinetei kozé tartozik a borpir, viszketés vagy hélyagosodas. Ha ez bekdvetkezik, hagyja abba

az OptiLube alkalmazésat, és forduljon egészségiigyi szakemberéhez.

Az OptiLube alkalmazasaval kapcsolatban bekovetkezett barmilyen stlyos eseményt

vagy meghibasodast jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes hatésaganak,

amelyben a felhasznalé és / vagy a beteg él.

®
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HASZNALAT MODJA:

Az OptiLube haszndlata elGtt kérjen tanacsot egészségiigyi szakemberétdl.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt vagy véletleniil felnyilt hasznélat eldtt.

TASAKOK : Steril és egyszer hasznalatos. Tépje fel a tasakot az egyik végén, és a sikositd
zselét sziikség szerint vigye fel. Megjegyzés: Az OptiLube 20g tasak (1119) kiszerelése
kettds csomagolast, ezért ajanlatos aszeptikus technikét alkalmazni a felnyitashoz.
TUBUSOK: Steril amig felnyitasra nem keriil. Tavolitsa el a kupakot és hiizza le a foliat a
tubus végérdl. Alkalmazza a sikositd zselét sziikséq szerint. Hasznélat utan zarja le a kupakot.
A felbontéstol szamitott 3 hénapon beliil fel kell hasznélni. Ha a tubus szennyezetté valik,
dobja ki hamarabb.

REACH: Steril és egyszer hasznalatos. Nyissa ki a fiivoka hegyének lepattintasaval, és
alkalmazza sziikség szerint. Hasznélat utén artalmatlanitsa.

STERIL ESZKOZOK:

Az OptiLube steril dllapotban keriil kiszallitasra.

Az OptiLube gamma sugarzassal sterilizalt a csomagolds utan.
Ne sterilizalja jra.

TAROLAS ES KEZELES:

Tartsa szérazon és védje a kozvetlen napfénytdl.

Felhasznalas kozotti iddben tegye vissza a tubus kupakijat.
Afelbontatlan csomag eltarthatdsagi élettartama 5 év.
Alejérati id utén ne hasznélja.

@ ARTALMATLANITAS: @
Az OptiLube-ot a helyi iranyelvek és hulladékkezelési eljarasok szerint kell rtalmatlanitani,
beleértve a késziilékhez hasznélt tartozékokat / fogydeszkbzoket is.
KISZERELES:
Tubusok: 5g, 10g, 42g, 56,59, 829, 113¢
Tasakok: 2,79, 3¢, 59, 209
Reach:  5g,15¢

GYARTOI INFORMACIOK:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.

Tel .: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquires@optimummedical.co.uk

Weboldal: www.optimummedical.co.uk

MEGHATALMAZOTT KEPVISEL(:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany.

AZ EU IMPORTGRRE VONATKOZO INFORMACIOK:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Németorszdg.
E-mail: enquiries@optimummedical.de

SVAJC MEGBIZOTT KEPVISELO:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Svajc

®
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INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

MARKA: OptiLube

DESCRIERE PRODUS:

OptiLube este un gel lubrifiant steril, transparent, solubil in apa, cu un pH intre 5.0 5i 7.0.
INGREDIENTE

- Apé purificata « Polietilenglicol - Glicerina - Carbomer

« Hidroxid de sodiu « Esteri ai acidului 4-Hidroxibenzoic

SCOPUL UTILIZARII :

OptiLube este un dispozitiv medical steril, sub forma de gel, solubil in apd, care are ca scop
inserarea lind a dispozitivelor medicale, si de examinare, pentru a reduce riscul traumatisme-
lor din timpul procedurii, inclusiv:

« Introducerea cateterelor;

« Endoscopie;

- Examinari ginecologice;

« Examinari rectale;

« Citoscopie.

UTILIZATOR DESEMNAT :

Utilizatorii vizati de OptiLube sunt pacienti, ingrijitorii acestora si/sau profesionisti din
domeniul medical.

CONTRAINDICATII :

Nu folositi OptiLube daca sunteti sensibili sau alergic la oricare din ingredientele dispozi-
tivului.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII :

Se recomanda ca OptiLube sa fie utilizat in conformitate cu politicile si procedurile locale
de asistentd medicald, in urma evaludrii pacientului de cétre un profesionist in domeniul
medical.

Asigurati-vd ca OptiLube este potrivit pentru scopul utilizarii si compatibil cu alte dispozitive
medicale ce urmeaza sé fie folosite impreund cu acesta.

OptiLube nu cotine latex.

Nu folositi un pliculet sau tub OptiLube daca este deteriorat sau daca sigiliul este rupt.
Anu se lasa laindemana copiilor.

Aplicati cantitatea de lubrifiant necesara procedurii.

Anusse utiliza la nivelul ochilor.

Acesta este un dispozitiv medical steril, de unica folosintd. Refolosirea acestui dispozitiv
medicale poate duce la infectie si/sau contaminare incrucisata. Resterilizarea, reprocesarea,
curatarea si dezinfectarea pot, de sd compromita caracteristicile produsului si sa
determine traumatisme sau infectii ale pacientului.

EFECTE SECUNDARE NEDORITE :

Nu existd efecte secundare nedorite asociate cu folosirea OptiLube, dar, in cazuri rare, pot
aparea iritatii sau hipersensibilitate. Simptomele de iritatie sau hipersensibilitate includ
roseata, mancarimea sau umflaturi. Daca se intampla acest lucru, opriti utilizarea OptiLube
si consultati un specialist in domeniul medical.

Orice incident grav sau defectiune care a avut loc in legatura cu OptiLube trebuie raportata

®
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producétorului si autoritdtii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

CUM SE UTILIZEAZA

Consultati-va specialistul in domeniul medical pentru sfaturi inainte de folosirea OptiLube.
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de folosire.
PLICULETE: Steril si de unicé folosinta. Rupeti pliculetul la un capét si aplicati dupa cum este
necesar. Nota: pliculetul OptiLube 20g (1119) are un ambalaj dublu, deci este recomandat
s folositi o tehnica aseptica pentru a-| deschide.

TUBURI: Steril si de unica folosintd. Scoateti capacul si inlaturati folia de la capatul tubului.
Aplicati dupa cum este necesar. Inchideti capacul dup folosire. Utilizati in termen de 3 luni
de la deschidere. Aruncati-l mai devreme daca tubul devine contaminat.

REACH: Aruncati-l mai devreme dacé tubul devine contaminat. Steril si de unica folosinta.
Rupeti capétul varfului si aplicati dupa cum este necesar. Aruncati-| dupa folosire.

DISPOZITIVE STERILE:

OptiLube este furnizat steril.

OptiLube este sterilizat gamma dupa procesul de ambalare.
Nu resterilizati.

DEPOZITARE S| MANIPULARE :

Asse pastra uscat si departe de razele solare.

Reaplicati capacul tubului intre utilizari.

Pachetele nedeschise au o perioada de valabilitate de 5 ani. A nu se utiliza dupé data de
expirare.

@ ELIMINAREA : @
OptiLube trebuie eliminat in conformitate cu politicile locale si procedurile de eliminare a
deseurilor, inclusiv orice accesorii/ consumabile utilizate cu dispozitive.

Pliculete: 2.7g,3g, 5¢, 20g

5g,10g, 42, 829, 113

Tuburi Reach: 5g,15g

INFORMATIILE PRODUCATORULUI:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.

Tel .: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquires@optimummedical.co.uk

Pagina web: www.optimummedical.co.uk

REPREZENTANT AUTORIZAT :

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany.
INFORMATII IMPORTATOR UE :

Optimum Medical Solutions GmbH, c/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19,
60325 Frankfurt pe Main, Germania. E-mail: enquiries@optimummedical.de
REPREZENTANT AUTORIZAT ELVETIA:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Berna, Elvetia

®
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

MARKA: OptiLube

OPIS PRODUKTU:

OptiLube to sterylna, przezroczysta, rozpuszczalna w wodzie galaretka nawilzajaca o pH w

zakresie 5,0 - 7,0.

SKEADNIKI:

+Woda oczyszczona - Glikol polietylenowy (PEG) « Gliceryna « Karbomer

+ Wodorotlenek sodu « Estry kwasu 4-hydroksybenzoesowego

ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE:

Optilubejest wyrobem medycznym bedacym rozpuszczalnym w wodzie, sterylnym zelem

smarujacym przeznaczonym do sprawnego wprowadzania wyrobéw medycznych i badar,

zmmejszathy ryzyko urazéw podczaszablegow wtym:

dzanie cewnikow « End
Badama ginekologiczne - Badania proktologlczne (ystoskopia

ZAMIERZONY UZYTKOWNIK:

Zamierzonymi uzytkownikami OptiLube s3 pacjenci, ich opiekunowie i/lub pracownicy

stuzby zdrowia.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie nalezy stosowac OptiLube w przypadku nadwrazliwosci lub uczulenia na ktérykolwiek
@ ze sktadnikéw urzadzenia. @

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Zaleca sig, aby OptiLube byt uzywany zgodnie z lokalna polityka i procedurami opieki

zdrowotnej po ocenie pacjenta przez pracownika stuzby zdrowia.

Upewnij sie, e OptiLube jest odpowiedni do zamierzonego zastosowania i kompatybilny z

innymi wyrobami medycznymi, ktére maja byc z nim uzywane

OptiLube nie zawiera lateksu.

Nie nalezy uzywac saszetki lub tubki OptiLube, jesli s3 uszkodzone lub peknieta uszczelka.

Przechowuj poza zasiegiem dzieci.

Zastosuj wymagang ilos¢ smaru niezbedna do zabiegu.

Nie do stosowania do oczu.

Ponowne uzycie tego wyrobu medycznego moze spowodowac zakazenie i/lub zanieczysz-

czenie krzyzowe. Ponowna sterylizacja, ponowne przetwarzanie, czyszczenie i dezynfekcja

moga réwniez pogorszy¢

whasciwosci produktu, powodujac uraz lub infekcje pacjenta.

NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE:

Nie 53 znane zadne dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem Optilube, jednak w

rzadkich

przypadka(h moze wystapic miejscowe podraznleme lub nadwrazllwosc Objawy podraz-

nienia lub nadwrazliwosc obejmuja zaczerwieni | lub pecherze. W takim
przypadku przestan uzywac OptiLube i skonsultuj 5|e zlekarzem.
Wszelkie powazne incydenty lub nieprawidtowe dziatanie, ktore wystapity w zwiazku z
produktem OptiLube , nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi panstwa

®
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cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

W JAKI SPOSOB GO UZYWAC:

Skonsultuj sie z lekarzem w celu uzyskania porady przed uzyciem OptiLube.

Nie uzywac, jesli opak ie jest uszkodzone lub przyp. otwarte przed uzyciem.

i

SASZETKI: Sterylne i do jednorazowego uzytku. Oderwij saszetke na jednym koricu i zastosuj
zgodnie z wymaganiami. Uwaga: OptiLube Saszetka 20g (1119) jest dostarczana podwdjnie
owinieta, dlatego do otwierania zaleca sie stosowanie techniki aseptycznej.

TUBKI: Sterylny do momentu otwarcia. Zdjac zatyczke i oderwac folie z korica tuby. Zasto-
sowac w razie potrzeby. Zamknac zatyczke po uzyciu. Zuzy¢ w ciagu 3 miesiecy od otwarcia.
Wyrzu¢ wezesniej, jesli tubka zostanie zanieczyszczona.

REACH: Sterylne i do jednorazowego uzytku. Zatrzasnij koricowke dyszy, aby otworzy¢i
zastosowac w razie potrzeby. Wyrzuci¢ po uzyciu.

WYROB STERYLNY:

OptiLube jest dostarczana w stanie sterylnym.

OptiLube jest sterylizowany promieniami gamma po procesie pakowania.
Nie nalezy ponownie sterylizowac.

PRZECHOWYWANIE | 0BSLUGA:

Przechowywac w stanie suchym i z dala od bezposredniego nastonecznienia.
Pomiedzy uzyciami ponownie natozyc zatyczke do tubki.

Nieotwarte opakowania maja piecioletni okres przydatnosci do spozycia.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

@ UTYLIZACIA: @

OptiLube nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami i procedurami usuwania od-
padaw, w tym wszelkimi akcesoriami/materiatami eksploatacyjnymi uzywanymi z wyrobem.

POSTAC:

Tubki: 5¢,10g, 429, 56,59, 829, 113g
Saszetki: 2,79, 39, 59, 20g

Reach:  5g,15¢

INFORMACJE DOTYCZACE PRODUCENTA:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Wielka Brytania.

Tel: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquires@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Niemcy.

INFORMACJE DLA IMPORTERA UE:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Niemcy.
E-mail: enquiries@optimummedical.de

SZWAJCARIA UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Berno, Szwajcaria

®
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WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHNIO

TOPTOBAfA MAPKA: OptiLube

OMUCAHUE NPOYKTA:

OptiLube npepctaBnaeT co60ii 370 CTepUnbHbIil NPO3payHblil BOAOPACTBOPUMbII reNb-cMasKy ¢
pH B ananasoke 5,0-7,0.

WHIPEAVEHTDI:

« OunwexHas Boga « Monustunerraukons (M) « Muueput « Kapbomep

« liuppoKcuz HaTpua « Joup 4-0kCnbeH30iHoi KuCnOTbI

MPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHMUE:

OptiLube — 310 K0e CPe/CTBO, NPeAC coboii Bogopac i
C i i p ii renb, np il AnA NnasHoro
KiX yupouas " 06c i1, B LIENAX CHIKEHNA PUCKA TPABMATU3ALMN
BO BpeMA npoLieayp, B oM e aieylowux:
« JHgocKonuA « N4ecKue 0CMOTPbI

P
. PeKTaﬂbele uccnenoBaxus « Liucrockonus

MPEANOATAEMBIE M0/Ib30BATENM:
Mpeanonaraembimu nonb3oatenamu OptiLube ABnAKTCA naLmerTbl, 1X OneKyHbl 1 (un)
MeJULUMHCKIE PABOTHIKN.

MPOTUBOMOKA3AHUA:
He ucnonb3yiite OptiLube npu Hanuuuy uyBCTBUTENbHOCTY MAM annepru Ha noboit u3
VIHTPE/IVIeHTOB CPeACTBa.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPBI NPEAOCTOPOMHOCTH:
Pexomenpyetca ncnonb3osarb OptiLube B cootBeTCTBIN € MeCTHOI! NOAMTYKOI! 1 NpoLieaypamMu
371PaBOOXPHEHIA NOCIE OLIEHKM COCTOARIA NALYERTa NeYallium BpayoM.

Y6eauTeco, uto OptiLube noaxoauT AnA NCNob30BaHIA N0 Ha3HaueHMIo 1 COBMECTUM C ApYTUMU
KMu KoTopbie byayT nc A BMeCTe CHUM.

OptiLube He conepxwT natekca.
He ucnonb3yiite nakeTuk wu Tio6u OptiLube, ecnu o1 noBpexzeH, WM e HapyLueHa

TepPMETUUHOCTD.

XpaHuTb B HeAOCTyMHOM A4 fieTeii MecTe.

HatecuTe HeobxoauMoe KonnYecTso cMaski, Ananp p P

He ncnonb3oBarb NpY MaHUNYNALUMKAX C rnasamu.

I'Iosmpuoe nal AaHHOroO KOro U3/ien1a MoXeT NpuBecTu K VIH¢I/IuMpOBaHVIIO

1 (unn) NepekpecTHoMY 3arpA3HeHiio. M0BTOPHas CTepunM3aLa, nepepatoTka, oumcTka u
Le3UHGEKLIA TakxKe MOTYT HapyLLIUTb XapaKTepUCTUKI MPOJYKT, YTO MOXKeT MPUBECTU K TPaBMe
WY MHOUUMPOBAHIIO NALyeHTa.

HEXENATENIbHBIE NOBOYHBIE 3OOEKTbI:
MobouHble 3deKTb, BA3aHHbIE C Ucnonb3oBaHuem Optilube, He U3BeCTHDI, 0AHAKO B PEAKMX

CyuasX MOXKeT BOHUKHYTb MeCTHoe wm uyBC Tb.
CumnTombI WV TMnepyyBC ™ TIOKpaCHeHe, 3y nn
o6pasoBaHute Bongbipeit. Ecm 310 npou3oi p e OptiLube n

NPOKOHCYNBTUPYTECH C NIeYaLLVM BPaYOM.

0 nio6bix cepbe3HbIX MHLMAEHTaX UK HeucnpasHocTax B ceasu ¢ OptiLube cnepyer coobwmTy
NPOM3BOAMTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-unena EC, B KoTopom HaxoauTca
nonb30Bateb I (UAK) NALMEHT.

®
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(N0oCO6 NPUMEHEHUA:

Mepen uc OptiLube npokoHc: pyiiTeCh €O CBOMM NIeyaLLium BPpayom.

He ncnonb3oBarb B Cnyyae OTKprTUﬁ wn ﬂOBpe)KIlEHHOﬁ YnakoBku.

CALLIE: CrepunbHble 1 0AHOpa30Bble. Pa3opBuTe catlle C 0AHOTO KOHLIA 1 HaHOCUTe No
HeobxoaumocTy. lpumeuanme: Cawe OptiLube 20 1 (1119) nocranAeTca 8 ABOIHOI 060104Ke,
M03TOMY peKOMeHAYeTCA UCMob30BaTb ANA BCKPLITUA ACENTUYECKYI0 TEXHUKY.

THOBUKK: [lo BCkpbITvA CTepunbHbl. CHUMUTE KonNayok 1 yaanute Gonbry ¢ KOHLA NPoBUpKY.
HaHocuTe no mepe Heo6XoauMocTi. 3akpbiBaiiTe KOANAYoK NoCe MCMONb30BaHHA. Anonb3oBaTb
B TeyeHue 3 MecALeB Nocne oTKpbITUA. ECn TioOUK 3arpa3HeH, BbIGPOCHTe ero cpasy.

TPYBKW REACH: G ] Te HacazKu, 4To0bl OTKPBITL
ee, 1 HaHOCUTe refb N0 Mepe ™.y iiTe nocie e

CTEPUNbHBIE CPEACTBA:

OptiLube noctasnAeTca crepunbHbIM.

Mocne ynakosky OptiLube nogsepraetca ramma-crepunm3aumm.
He (Tepunn30Batb NOBTOPHO.

XPAHEHUE W OBPALLEHUE:

Xpanvnb B CYXOM MeCTe, BAanK 0T NPAMbIX CONHEYHbIX nyueﬁ.
Hanesame KONNAYoK Ha THOMK MeXAy Ucnonb3oBaHUAMN.

He OTKpbITble YNaKOBKN UMEKT CPOK rOAHOCTH 5ropa.

He ncnonb3oBartb nocne ncteveHus CPOKa roAAHOCTU.

YTUIU3ALNA:

OptiLube cnegyeT yTunu3upoBath B COOTBETCTBIY C MECTHBIMY PaBUNIAMI 1 POLIEAYPaMA
YTUNU3ALMM OTXO0B, BKMI0Yas NloGbie np T 11 PaCXo/Hble Marep|
1Cnonb3yeMble BMeCTe 0 CPe/iCTBOM.

OOPMbI BbINYCKA:

Tio6uk: 5r,10r1,42r,56,51,821,1131
Cawe: 2,71,3r,5r,20r

Reach: 51,151

WHOOPMALINA 0 NPOU3BOAUTENE:

Komnanua «Ontumym Meaukan ContowHc Sy,

TenanT-Xonn, bnewxeiim-Tpoys, Nuac, LS2 9ET, Benukobputaua.
Ten.: +44 (0) 845 643 5479

In. nouta: enquires@optimummedical.co.uk

Beb6-caiit: www.optimummedical.co.uk

YNOMHOMOYEHHbIA NPEACTABUTEND:

Komnarua «Im-Tu Mpomen KoHcantunr 6X»,
Anbrenxodwpacce 80, 66386 CaHkT-UHrbep, lepmanus.

WHOOPMALIA 06 UMNOPTEPE EC:
Optimum Medical Solutions GmbH, c/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19,
60325 Opankdypt-Ha-Maiire, epmanus. SnekTpoHHaA noura: enquiries@optimummedical.de

YNOHOMOYEHHbIA NPEACTABUTEND B LIBEALIAPUM:
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Switzerland

®
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NAVOD NA POUZITIE

INACKA: OptiLube

POPIS VYROBKU:
OptiLube je sterilné, priehladné, vo vode rozpustné mazacie zelé s pH v rozmedzi 5,0 - 7,0.

PRISADY:

« Cistend voda « Polyetylénglykol (PEG) « glycerin « Karbomér

« Hydroxid sodny « Estery kyseliny 4-hydroxybenzoovej

URCENY UCEL:

OptiLube je zdravotnicka pomécka, ktord je vo vode rozpustné, sterilné mazacie Zelé, urcené
na hladké zavedenie zdravotnickych pomdcok a na vysetrenia znizujice riziko traumy pocas
zakrokov, vrétane:

« zavadzani katétrov « endoskopii

- gynekologickych vysetreniach - rektalnych vysetreniach « cystoskopii

URCENY UZIVATEL:
Zamyslani pouzivatelia OptiLube sii pacienti, ich opatrovatelia a / alebo zdravotnicki
KONTRAINDIKACIE:
Nepouzivajte OptiLube, ak ste citlivi alebo alergicki na niektord zo zloziek zariadenia.
pracovnici.
UPOZORNENIA A OPATRENIA:
@ Odportica sa, aby sa OptiLube pouzival v stilade s miestnymi politikami a postupmi @
zdravotnej
livosti na zaklade postidenia pacienta zd ickym pracovnikom.
Iaistite, aby bol OptiLube vhodny na zamyslané pouzitie a kompatibilny s inymi zd; ic-

kymi pomackami, ktoré sa majti pouzivat spolu s nim.

OptiLube je bez obsahu latexu.

Nepouzivajte vrecko alebo hadicku OptiLube, ak je poskodené alebo ma porusené tesnenie.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Naneste potrebné mnozstvo mazania potrebné na zakrok.

Nie je urceny pre poutitie v oku.

Opdtovné pouzitie tohto zdravotmckeho pristroja moze mat za nasledok infekciu a / alebo
krizovu | indciu. R ia, opatovné spracovanie, Cistenie a dezinfekcia mozu tiez
zhorsit vlastnosti produktu, co moze mat za ndsledok traumu alebo infekciu pacienta.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY:

Nie st zndme Ziadne vedlajsie icinky spojené s pouzivanim OptiLube, avsak v zriedkavych
pripadoch sa moze vyskytndit lokalne podrézdenie alebo precitlivenost. Medzi priznaky
podraZdenia alebo

precitlivenosti patri zacervenanie, svrbenie alebo tvorba pluzgierov. Ak k tomu dojde,
prestaiite pouzivat OptiLube a obrétte sa na svojho lekéra.

Akékolvek vazna udalost, ktord sa vyskytla v stvislosti s OptiLube by mala byt nahlasena
vyrobcovi a prislusnému organu clenského Stétu, v ktorom je uzivatel alebo pacient
umiestneny.
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NAVOD NA POUZITIE:
Pred pouzitim OptiLube sa poradte s lekdrom.

Nepouzivajte, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

VRECKA: Sterilné a na jedno pouzitie. Na jednom konci roztrhnite vrecko a podla potreby
nanésajte. Pozndmka: OptiLube, 20 vrectisko (1119) sa dodava v dvojitom baleni, preto sa
pri otvarani odporiica pouzit aseptickt techniku.

TUBY: Sterilné az do otvorenia. Odstrérite veko a odldpnite foliu z konca tuby. Podla potreby
aplikujte. Po pouziti uzavrite veko. Spotrebujte do 3 mesiacov od otvorenia. Ak dgjde k
znedisteniu tuby, zlikvidujte ju skor.

REACH: Sterilné a na jedno poutzitie. Zacvaknite hrot trysky, aby ste ju otvorili, a aplikujte
podla potreby. Po pouziti zlikvidujte.

STERILNE POMOCKY:

OptiLube sa dodava sterilny.

OptiLube sa po procese balenia sterilizuje gama ziarenim.

Nesterilizujte opakovane.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA:

Uchovavajte v suchu a mimo dosahu priameho sinecného ziarenia.
Medzi pouzitim znovu nasadte veko na tubu.

Neotvorené balenie ma Zivotnost 5 rokov.

NepouZivajte po datume expiracie.

LIKVIDACIA:
@ OptiLube sa musi zlikvidovat v stilade s miestnymi predpismi a postupmi pri zneskodiovani @
odpadu vrdtane vietkého prisludenstva / spotrebného materidlu pouZitého so zariadenim.
DOSTUPNE FORMY:
Tuby: 5¢,10g, 429, 56,59, 829, 113g
Vrecuska: 2,79, 3g, 59, 20g
Reach:  5¢,15¢

INFORMACIE 0 VYROBCOVI:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Spojené kralovstvo.

Tel. . +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquires@optimummedical.co.uk

Webov stranka: www.optimummedical.co.uk

POVOLENY ZASTUPCA:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Nemecko.

INFORMACIE 0 DOVOZCOVI DO EU:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt nad Mohanom, Nemecko.
E-mail: enquiries@optimummedical.de

AUTORIZOVANY ZASTUPCA SVAJCIARSKO:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Svajciarsko

®
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NAVOD K POUZITI

INACKA: OptiLube

POPIS PRODUKTU:

OptiLube je sterilni prihledny lubrikacni gel rozpustny ve vodé, s pH v rozmezi 5,0-7,0.
SLOZEN:

« Purifikovand voda « Polyethylenglykol (PEG) « Glycerin-Carbomer

« Hydroxid sodny « Estery kyseliny 4-hydroxybenzoové

ZAMYSLENY UCEL POUZITI:

OptiLube je zdravotnicky prostiedek v podobé sterilniho lubrikacniho gelu rozpustného

ve vodé, urceny k bezproblémovému zavadéni zd ickych prostredki a k provadéni
vysetfeni, snizujici riziko poranéni béhem zakrokd, jako jsou:

« Zavadéni katétri  Endoskopie  Gynekologicka vysetfeni - Rektalni vysetieni « Cystoskopie
CILOVI UZIVATELE:

Cilovi uzivatele prostfedku OptiLube jsou pacienti, jejich [ékafi a/nebo zdravotnici.
KONTRAINDIKACE:

Prostiedek OptiLube nepouzivejte, pokud jste citlivi nebo alergicti na nékterou z jeho slozek.
UPOZORNENT A PREVENTIVNI OPATRENI:

OptiLube doporucujeme pouzivat v souladu s mistnimi zasadami a postupy zdravotni péce
po posouzeni stavu pacienta zdravotnickym pracovnikem.

@ Ujistéte se, ze je OptiLube vhodny pro zamyslené poutiti a ze je kompatibilni s imi @

zdravotnickymi prostiedky se kterymi bude pouzivan.

OptiLube neobsahuije latex.

Sacky ani tuby OptiLube nepoutzivejte, pokud vykazuji znamky poskozeni.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Aplikujte davku lubrikacniho pfipravku, kterd je nezbytna pro dany zékrok.
Nevhodné k pouZiti v oblasti oi.

Opak é poutiti tohoto zd ického prostredku miize zpiisobit infekci a/nebo kiizovou
kontaminaci. Opakovana sterilizace, zpracovani, Cisténi a dezinfekce mohou také narusit

vlastnosti produktu a zpsobit poranéni nebo infekci pacienta.

NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY:

Nejsou znamy zadné vedlejsi tcinky spojené s pouzivanim pripravku OptiLube,, ve vzacnych
pripadech vsak miize dojit k mistnimu podrézdéni nebo precitlivélosti. Mezi priznaky
podrazdéni nebo precitlivélosti patii zarudnuti, svédéni nebo vyskyt puchyiii. V pfipadé
vyskytu vedlejSich ucinki prestarite OptiLube pouzivat a vyhledejte Iékaskou pomoc.

Veskeré zévazné incidenty nebo selhani, ke kterym dojde v souvislosti s pouzivanim
OptiLube, je tieba nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu clenského statu, ve kterém
uzivatel a/nebo pacient pobyvaji.

ZPUSOB POUZITI:

Pokud mate dotazy ohledné pouzivani OptiLube nebo pokud potfebujete poradit, obratte se
na zdravotnického pracovnika.

®
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Nepouzivejte, pokud byl obal pred pouzitim poskozen nebo nedimysIné otevfen.

SACKY: Sterilni produkt na jedno pouiti. Odtrhnéte jeden konec sacku a aplikujte dle
potieby.Pozndmka: OptiLube sacek 20 g (1119) je dodavan ve dvojitém obalu, proto
doporucujeme poutit k otevieni aseptickou techniku.

TUBY: Sterilni do otevieni. Sejméte uzavér a odstrarite folii z konce tuby. Aplikujte dle
potieby. Po pouziti umistéte uzévér. Spottebujte do 3 mésicti od otevieni. Zlikvidujte drive v
piipadé, Ze bude tuba kontaminovana.

REACH: Sterilni produkt na jedno pouziti. Otevrete zlomenim 3picky a aplikujte dle potreby.
Po pouziti zlikvidujte.

STERILNI PROSTREDKY:

OptiLube je dodavan sterilni.

OptiLube je sterilizovin gama zétenim po umisténi do obalu.

Inovu nesterilizujte.

SKLADOVANI A MANIPULACE:

Uchovavejte na suchém misté mimo dosah primého slunecniho svétla.
Mezi pouzitimi umistéte na tubu uzaver.

Neoteviend baleni maji dobu trvanlivosti 5 let.

NepouZzivejte po uplynuti data exspirace.

LIKVIDACE:
OptiLube musi byt zlikvidovén v souladu s mistnimi z&sadami a postupy pro likvidaci odpa-
du, véetné veskerého piislusenstvi / spotiebniho materidlu pouZitého spolu s prostfedkem.

@ BALENI: @

Tuby: 59, 10g, 429, 56,59, 829, 1139
Sacky: 279,39, 5¢,20g
Reach:  5g,15g

INFORMACE 0 VYROBCI:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Spojené kralovstvi.
Tel.: +44(0) 845 643 5479

E-mail: enquires@optimummedical.co.uk

Internet: www.optimummedical.co.uk

AUTORIZOVANY ZASTUPCE:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Némecko.

INFORMACE 0 DOVOZCI DO EU:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Némecko.
E-mail: enquiries@optimummedical.de

SVVCARSKO AUTORIZOVANY ZASTUPCE:
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Svycarsko

®
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UPUTE ZA UPORABU

MARKA: OptiLube

OPIS PROIZVODA:

Proizvod OptiLube sterilan je, proziran lubrikant, topljiv u vodi, u obliku ¢vrstoga gela,
anjegov raspon pH vrijednosti jest 5,0 — 7,0.

SASTOJCI:

« Prociscena voda -« Polietilen glikol - Glicerin - Karbomer

« Natrijev hidroksid « Esteri 4-hidroksibenzojeve kiseline

NAMJENA:

OptiLube jest medicinski proizvod topljiv u vodi, sterilan, lubrikant u obliku ¢vrstoga gela,
anamijenjen je lakom uvodenju medicinskih proizvoda i pregledu, smanjujuci rizik od
traume tijekom postupaka, medu koje se ubrajaju:

« Uvodenje katetera - Endoskopija « Ginekoloski pregledi « Rektalni pregledi « Cistoskopija.
PREDVIDENI KORISNIK:

Predvideni korisnici proizvoda OptiLube jesu bolesnici, njihovi njegovatelji i/ili zdravstveni
djelatnici.

KONTRAINDIKACIJE:

Proizvod OptiLube ne upotrebljavajte ako ste osjetljivi i alergicni na bilo koji sastojak
proizvoda.

@ UPOZORENJA | MJERE OPREZA @
Upotreba proizvoda OptiLube preporucuje se u skladu s lokalnim zdravstvenim pravilnicima

i postupcima nakon sto bolesnika prodijeni zdravstveni djelatnik.
Pobrinite se da je proizvod OptiLube prikladan za namijenjenu upotrebu te da je kompatibi-
lan s drugim medicinskim proizvodima kojima ce se uz njega sluziti.
Proizvod OptiLube ne sadrzi lateks.
Proizvod OptiLube nemojte upotrebljavati ako su mu vrecica ili epruveta osteceni, ili ako
postoje vidljivi znakovi otvaranja pakiranja.
Drzite izvan dosega djece.
Primijenite koli¢inu lubrikanta koja je potrebna za odredeni postupak.
Ne upotrebljavajte u oku.
Ponovna upotreba ovog medicinskog proizvoda moze izazvati |nfekcuu i/ili unakrsnu

inaciju. P sterilizacijom, prerad GiScenjem i dezinfekcijom takoder se
mogu ugrozm znacajke proizvoda, Sto u bolesnika moze izazvati traumu l infekciju.
NUSPOJAVE:
Ne postoje poznate nuspojave povezane s upotrebom proizvoda OptiLube; medutim, u
rijetkim slucajevima mogu se pojaviti lokalna nadrazenost ili preosjetljivost. Simptomi
iritacije ili preosjetljivosti ukljucuju crvenilo, svrbeZ ili stvaranje mjehurica. Ako dode do
koje od navedenih pojava, prestanite upotrebljavati proizvod OptiLube i zatrazite savjet
svojeq lijecnika.
Bilo koji ozbiljan Stetni dogadaj ili bilo koju neispravnost u vezi s proizvodom OptiLube
potrebno je prijaviti proizvodacu i mjerodavnom tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili
bolesnik imaju nastan.

®
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KAKO UPOTREBLJAVATI:
Iatrazite savjet svojeg lijecnika prije upotrebe proizvoda OptiLube.
Ne upotrebljavati ako je ambalaza otecena ili nenamjerno otvorena prije upotrebe.

VRECICE: Sterilne i za jednokratnu upotrebu. Trganjem otvorite jedan kraj vrecice i primijeni-
te kako je predvideno. Napomena: Vrecica proizvoda OptiLube od 20 g (1119) isporucuje se
u dvostrukom omotu, stoga se za otvaranje savjetuje primjena aseptickih postupaka.

EPRUVETE: Sterilne do otvaranja. Uklonite cep i ogulite foliju s kraja epruvete. Primijenite na
odgovaraju¢ nacin. Zatvorite cep nakon upotrebe. Upotrijebite u roku od 3 mjeseca od
otvaranja. Odloite u otpad ranije ako se epruveta kontaminira.

REACH: Sterilne i za jednokratnu upotrebu. Za otvaranje, prelomite vrh brizgalice i primijeni-
te na odgovaraju¢ nacin. Odlozite u otpad nakon upotrebe.

STERILNI PROIZVODI:

Proizvod OptiLube isporucuje se sterilan.

Proizvod OptiLube steriliziran je gama-zracenjem nakon postupka pakiranja.
Nemojte ponovno sterilizirati.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE:

Cuvajte na suhom i podalje od izravne sunceve svjetlosti.
Izmedu upotreba ponovno vratite cep epruvete.
Neotvorena pakiranja imaju rok trajanja od pet (5) godina.
Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja.
ODLAGANJE:

@ Proizvod OptiLube mora se odloZiti u skladu s lokalnim pravilnicima i postupcima zbrinjava- @
nja otpada, ukljucujuci i bilo koje dodatke/potrosne materijale kojima se sluZilo uz proizvod.
AMBALAZA:

Epruvete: 5¢,109,429,56,59,82¢,113¢
Vrece:2,79,39,59,209
Doseg:5¢9,15¢

INFORMACIJE 0 PROIZVODACU:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L2 9ET, UK.
Tel.: +44 (0) 845 643 5479

Adresa e-poste: enquires@optimummedical.co.uk
Mrezno mjesto: www.optimummedical.co.uk

OVLASTENI PREDSTAVNIK:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Njemacka.

INFORMACIJE 0 UVOZNIKU U EU:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt na Majni, Njemacka.
Adresa e-poste: enquiries@optimummedical.de

SVICARSKA OVLASTENI PREDSTAVNIK:
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Svicarska
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B8 BRUGSANVISNING

MZARKE: OptiLube

PRODUKTBESKRIVELSE:
OptiLube er en steril, transparent vandopleselig glidegel med en pH-veerdi pa 5,0 - 7,0.

INGREDIENSER:
« Demineraliseret vand - Glykol polyetylen - Glycerin - Carbomerum
« Natriumhydroxid - 4-hydroxivenzosyre-estere

INTENDERET FORMAL:

OptiLube er et medicinsk produkt, der er en vandoplaselig, steril glidegel, som skal sikre
en jevn og problemfri indfaring af medicinske instrumenter samt til undersagelser, for at
nedsztte risikoen for skader i lobet af indgreb, herunder:

« Indforing af kateter « Endoskopi

« Gynzkologisk undersggelse « Analeundersagelse « Cystoskopi

TILSIGTEDE BRUGERE:
OptiLube er patienter, deres plejere og/eller sundhedspersonale.
KONTRAINDIKATIONER:
Brug ikke OptiLube, hvis du er overfglsom eller allergisk over for noget af indholdet i
produktet.
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER:
@ Det anbefales, at OptiLube bruges i Ise med lokale sundhedspolitikker og @
procedurer efter en patientvurdering foretaget af en sundhedsfaglig person.

Forvis dig om, at OptiLube egner sig til den tilsigtede anvendelse og er kompatibel med

andre medicinske produkter, der benyttes sammen med det.

OptiLube indeholder ikke latex.

Brug ikke OptiLube fra et brev eller en tube, hvis emballagen er beskadiget, eller

forseglingen brudt.

Opbevares utilgengeligt for bern

Pafor den maengde glidemiddel, der er nadvendigt til indgrebet.

Ma ikke komme i gjnene.

Genbrug af dette medlcmske produkt kan medfore infektion og/eller krydskontaminering.
iliserin Ise, rengoring og desinfektion kan ogsa kompromittere

produktets egenskaber og forarsage traumer eller infektion hos patienten.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER:

Der eringen kendte bivirkninger forbundet med anvendelsen af OptiLube, imidlertid

kan der forekomme lokal irritation eller overfalsomhed i sjaeldne tilfeelde. Symptomer pa
irritation eller overfalsomhed omfatter radhed, klge eller blaeredannelse. Hvis det sker, skal
du holde op med at bruge OptiLube og sage rad hos din sundhedsfaglige kontaktperson.
Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med OptiLube, skal indberettes

til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er hiemmehgrende.

®
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ANVENDELSE:
Konsulter din sundhedsfaglige kontaktperson, for du begynder at bruge OptiLube.
Ma ikke des, hvis emballagen er beskadiget eller har vaere abnet utilsigtet for brug.

BREVE: Steril og til engangsbrug. Riv brevet op i den ene ende, og brug indholdet som
foreskrevet. Bemeerk: OptiLube brev med 20 g (1119) leveres i dobbelt emballage, og derfor
anbefales det, at en aseptisk teknik benyttes ved abning.

TUBER: Sterile, indtil abning. Tag hatten af, og pil folien af tubens &bning. Pafer efter behov.
St hatten pa efter brug. Skal anvendes inden for 3 méneder efter abning. Hvis tuben bliver
kontamineret, skal den kasseres tidligere.

REACH: Steril og engangsbrug. Snap-dyse, der kan &bnes, og pafaring sker efter behov.
Bortskaffes efter brug.

STERILE INSTRUMENTER:

OptiLube leveres steril.

OptiLube er steriliseret med gammastraler efteremballeringen.
Ma ikke steriliseres igen.

OPBEVARING 0G HANDTERING:

Opbevares tort og veek fra direkte sollys.

Sét tubens hatte pa mellem brug.

Uabnede pakninger har en holdbarhed pa 5 ar.
M ikke anvendes efter udlobsdatoen.

BORTSKAFFELSE:
@ OptiLube skal bortskaffes i henhold til lokale politikker og procedurer for behandling af @
affald. Dette gzelder ogsa tilbehor / forbrugsprodukter, der bruges i dette instrument.

EMBALLAGE:
Ror:59,109,429,56,59,829,113¢g
Tasker:2,7¢9,3¢,59,209
Raekkevidde:59,15¢g

OPLYSNING OM PRODUCENTEN:

Optimal Medical Solutions Ltd ,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L2 9ET, UK.
TIf: +44(0)845 643 5479

Email: enquires@optimummedical.co.uk

I ide: www.opti ical.co.uk

AUTORISERET FORHANDLER:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany.

EU IMPORT@R INFORMATION:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Tyskland.
E-post: enquiries@optimummedical.de

SCHWEIZ AUTORISERET REPRASENTANT:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Schweiz
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OAHTIEZ XPHEHE

Mdpxa: OptiLube

NEPITPAOH NPOIONTOX:
To OptiLube civai éva pwYEVO, Slagavég, ud
Kupaivetarané 5.0 - 7.0.

ZYZTATIK{K

s

0 Mmavtiké {eNé, To omoio va

vepo « Nl 6An « Mkepivn « K
. Yépoleélo Tou vatpiov « Eotépe 4 Y5p0{u[§£v(ou<o &y
ENIAIQKOMENO ZKOMOX:
To OptiLube civat pia atpiky ouokeur'], ) omoia eivat uéumémhvrr’], anootelpwpévn Amavtiki (ehée
TIou TpoopiCeTat yia TV 0paNq E10aYwYT} IATPIKGY GUOKEVGV Kal ECETAOEWY, PeIdvovTag Tov Kiviuvo
TpavpaTog Katd T 5IODKEIU Blaélkamwv ouunzpl)\uuﬁuvouszv v

«Etoaywyn kaBetrpwv « Jon - yikéc e€etdoec - OpBookomnon « K 100
MPOOPIZOMENOX XPHETHE:
Olnpoopllouzvm XPiOTEC TOU OptlLube elval o aoBeveic, Ta dropia mov Toug mapéxovv ppovidar /
Kauenayye Tou Topiéa vy HIKNG Tep gl
ANTENAEIZEIL:
Mnv ypnotponoteite T OptiLube edv eiote evaiaBnot fj alepytkoi o€ finote ano ta
OUOTATIKA TNG OUOKELNG.
MPOEIAOMOIHZEIX KAI MPOOYAAZEIL:

@ Tuviotdtat n yprion tov OptiLube obpgwva jie Tig Tomkég moATikég kat Sladikaoieg Tov Topéa g @
vyelovoptkiig mepiBalyng petd amd a&lohdynon aoBeviv amd évav emayyehpatia vysiag Tou Topéa
LyelovopIKii¢ mepiBalyng.

BeBatwbeite 611 1o OptiLube eivat katd\nho yia v mpoBhemopevn xpron kat cupBatd pe aleg
1aTPIKEC GUOKEVEC o Ba xpnotpiomoinBody o ouVSUAOHO jie auTo.
To OptiLube §ev mepiéyel haté€ (Latex) .
Mnv xpnmuonmsnz 0 akehdki 1} v owhijva OptiLube edv éxel umootei {njud i o€ mepintwon mou
1 0ppdyion éxel mapaplaotei.
Na guhdooetar pakpid and maidid.
Epappdote T anartobyevn moodtnTa imavtikv mou anartital yia m dladikaoia.
Aev mpoopiletat yia xprion oto pdtt.
H enavaypnotytoroinan autric ¢ 1atpikig cuokevrg pmopei va odnyfioet o€ pohuvon A / kat Sia-

Hevn emy H anuvans{zpyuma 0 kaBapiopdg Ka n ano)\uuuvon
unopzl eniongva kataoteidouy Ta X(]p(lepl()TlKl] T0U TIPOTOVTOG, e anotéheapia Tpavpia 1y pohuvan
oToV aoBeviy.

ANEMIOYMHTEX MAPENEPTEIEL:

Aev undipyouv YVwaTéq mapevépyeteq mou oyetiCovta pe Tn yprion Tou Optilube, wotdoo, o€ omdvieg
TIEPUTTO0EIC UMOpEi va zunpuvmmvmko( epediopioc f unepevatobnoia. Ta cuumipata epebiopiod
] Kvnopo fj uoahidec. Eav oupfei autd, otapatriote
va xpnmuonomrs 0 Optllu be kat ovaov)\zursnz Tov enayyehyaria vyeiag oag.

Kae ooBapd mepiotatik f} Suohettoupyia mou éxel mpokupel o€ oxéon o OptiLube Ba mpémet
Va QVAQEPETAL 0TOV KATAOKEVAOTH Kal oTrv appodia apyi} Tou kpdtoug péhoug oTo ormoio €ivat
EYKATEOTN}IEVOC 0 XPROTNG 1} / Katl 0 a0Bevrig

®
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NOZ NAXPHZIMOMOIHZETE:

JTupBouleuTeite Tov EmayyeAHaTia uygiag oag yia WTpIKEG GUHBOUNEC TIpIV amd T Xprion Tou
OptiLube.

Mnv To xpnotpomoteite £dv 1) ouokeuaoia éxet umooTei {juid 1 €xel avolyTei akovota mpwv amd
Xenon.

OAKEAAKIA: Anootetpwpéva kat piag xpriong. Avoi€te Tov gakeMioko oTo éva (1Kp0 Kat epappoote
onw¢ anarteitat. Znuﬂmon 0 (p(lKEMlOKO( Twv 20yp (1 119) Tou Optlluhe naps)(aml g dumhy
QTOpIKI) EMOpIEVIC va TNV QONTTIKY] TERVIKT yia va T0 avoigeTe

IOAHNEZ: A pwpé ue)(plva uvotxm (aIPEOTE TO KATIAKI KOl TO a)\ouulvoxupro and 1o
dkpo Tou owhiva. Epappdote onwe anareftar. Kheiote to kandii petd m xprion. Xpnotponouote
€VT0¢ 3 Py and To dvotypa. Anoppiyte vwpitepa edv o owhivag poNuvBei.

Zwhijvec REACH: Anootelpwpévec kat piag xprong. TpaBriéte To akpo Tou akpoguaiov yia va 1o
QVOIEETE Kal Vel TO EQappO0ETe oMW  amarteitat. AmoppiyTe To Petd T xprion.

ANOZTEIPOMENA MPOIONTA:

To OptiLube nmapéyetat amootelpwpévo.

To OptiLube amooteipavetar pe yappa petd m dadikaoia suokevasiag.
Mnv emavanootelpwvete

AMOOHKEYZH KAI XEIPIZMOX:

Natnpeiote oTeyvo Kat pakpid amé To apeco NMNako G,
Enavatonoetrote ava to mwpa tov owhiva atn eviidyeon pron.
Ta khewota makéta éxouv ddpketa {wig 5 €Tav.

Na pn xpnotponoteitat petd v npepopnvia Agne.

@S AIAGESH: @
To Optllube npsna va aroppimtetat auuq:mva I3 nc ToTIKéQ TIOMTIKEG Kau g Sladikaoieg Blaesunc
uatwy / H®V TIOU YPrioty
viat uz m OUOKEUN).
IYIKEYAZIA:
Iwhiveg: 59,109,429,56,59,829,113g
Zakot: 2,79,39,59,209
Evpog: 59,15¢

MAHPO®OPIEE KATAZKEYALTH:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L2 9ET, UK (Hvwpévo Baoiketo).
Tnk: +44 (0) 845 643 5479

Emall enqulres@optlmummedl(al co.uk

WWWOf dical.co.uk

EZOYZIOAOTHMENOZ ANTIMPOZQMOL:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany (Teppavia).
MAHPOOOPIEX EIZATQIEA THE EE:

Optimum Medical Solutions GmbH,

/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, leppiavia.

Email: enquiries@optimummedical.de

EABETIA EZ0YZIOAOTHMENOX ANTINPOZQNOX:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Switzerland

®
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Precu zime: OptiLube
ZALU APRAKSTS:
OptiLube ir sterils, caurspidigs, ddeni Skisto3s lubricéjoss géls ar pH diapazonu 5,0 — 7,0.
SASTAVS:
- Attirits adens - Polietilénglikols  Glicerins - Karbomeérs
« Natrija hidroksids « 4-hidroksibenzoskabes esteri
PAREDZETAIS MERKIS:
OptiLube ir mediciniska ierice, kas ir ideni Skistoss, sterils lubrikants, kas paredzéts
vienmeérigai medicinisko iericu ievieto3anai un izmeklgjumiem, samazinot traumu risku
procediru laika, tostarp:
« katetru ievietosanai - endoskopijai « ginekologiskiem i
« rektaliem izmekIgjumiem « cistoskopijai.
PAREDZETAIS LIETOTAJS:
OptiLube paredzétie lietotaji ir pacienti, vinu apripétaji un/vai veselibas apriipes specialisti.
KONTRINDIKACLJAS:
Nelietojiet OptiLube, ja Jums ir jutiba vai alerdija pret kadu no ierices sastavdalam.
BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA:
OptiLube ieteicams lietot saskana ar vietéjam veselibas aprapes politikam un procedram,
@ nemot véra veselibas apriipes specialista veikto pacienta novértajumu. @
Parliecinieties, ka OptiLube ir piemérots paredzétajai lietosanai un saderigs ar citam
mediciniskajam iericém i Sanai kopa ar tam.
OptiLube nesatur lateksu.
Nelietojiet OptiLube pacinu vai tabinu, ja ta bojata vai ir saplésta izolacija.
Turiet bérniem nepieejama vieta.
Uzklajiet procedrai nepieciesamo lubrikanta daudzumu.
Nav paredzéts lietosanai adl.
Simediciniskas ierices atkartota lietosana var izraisit infekdiju un/vai Skérspiesarpojumu. Ari
atkartota sterilizacija, parstrade, tiriSana un dezinfekcija var apdraudet produkta ipasibas, ka
rezultata pacientam var rasties traumas vai inficésanas.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS:
Blakusparadibas, kas saistitas ar OptiLube lietosanu, nav zinamas, tomér retos gadijumos
var rasties lokals kairinajums vai paaugstinata jutiba. Kairinajuma vai paaugstinatas jutibas
simptomi ietver apsartumu, niezi vai cilu veidosanos. Ja ta notiek, partrauciet lietot
OptiLube un konsultgjieties ar Jisu veselibas apripes specialistu.
Par visiem smagiem incidentiem vai darbibas traucéjumiem, kas notikusi saistiba ar
OptiLube, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai
pacients ir registréts.
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KA LIETOT:
Pirms OptiLube lietosanas sazinieties ar veselibas apripes specialistu, lai sanemtu padomu.
ja pirms li kojums ir bojats vai nejausi atvérts.

PACINAS: Sterilai un vienreizéjai lietosanai. Noplésiet pacinu viena gala un uzklajiet, ka
nepiecieSams. Piezime. OptiLube 20g pacina (1119) tiek piegadata dubulta iepakojuma,
tapéc atvérsanai ieteicams izmantot aseptisku metodi.

TUBINAS: Sterila, lidz tiek atvérta. Nonemiet vacinu un noplésiet foliju tabinas gala. Uz-
klajiet, ka nepieciesams. Péc lietosanas aizveriet vacinu. Péc atvérsanas izlietojiet 3 ménesu
laika. Ja tubina k|ust piesarnota, izmetiet atrak.

REACH: Sterilai un vienreizéjai lietosanai. Nospiediet sprauslas galu, lai to atvertu un uzklatu
péc nepieciesamibas. Péc lietosanas izmetiet.

STERILAS IERICES:
OptiLube tiek piegadata sterila.
OptiLube péciepakosanas ir sterilizéta, i
Nesterilizéjiet atkartoti.
UZGLABASANA UN RIKOSANAS:
Glabat sausa vieta un nepielaut tieSu saules staru iedarbibu.
Starp lietosanas reizém atkartoti uzskrivéjiet vacinu.
Neatveértiem iepakojumiem deriguma termins ir 5 gadi.
Nelietot péc deriguma termina beigam.
1ZNICINASANA:
@ OptiLube jaiznicina saskana ar vietgjo politiku un atkritumu iznicinasanas kartibu, ieskaitot @
visus ar ierici lietotos piederumus/paligmaterialus.
|IEPAKOJUMS:
Caurules: 59,109,429,56,59,829,113¢
Maisini: 2,79,39,5¢9,209
Diapazons: 59,159

jot gamma staroj

RAZOTAJA INFORMACUJA:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Apvienota Karaliste.

Tel.: +44(0) 845 643 5479

E-pasts: enquires@optimummedical.co.uk

Timekla vietne: www.optimummedical.co.uk

PILNVAROTAIS PARSTAVIS:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Vacija.

ES IMPORTETAJA INFORMACIJA:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurte pie Mainas, Vacija.
E-pasts: enquiries@optimummedical.de

SVEICE PILNVAROTAIS PARSTAVIS: )
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Sveice

®
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IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Prekés Zenklas: OptiLube

PRODUKTO APRASYMAS:
,OptiLlube” yra sterilus, skaidrus, vandenyje tirpus tepamasis vazelinas,
kurio pH diapazonas yra 5,0-7,0.

SUDEDAMOSIOS DALYS:
« I3grynintas vanduo - PPolietilenglikolis « Glicerinas « Karbomeras
« Natrio hidroksidas « 4-hidroksibenzenkarboksirugsties esteriai

NUMATYTOJI PASKIRTIS:

,OptiLube” yra medicininis prietaisas, kuris yra vandenyje tirpus, sterilus tepamasis gelis,
skirtas sklandziai jstatyti medicininius prietaisus ir atlikti tyrimus, taip sumazinant traumy
rizika procediiry metu, jskaitant tokias procedras kaip

« kateteriy jvedimas « endoskopija « ginekologiniai tyrimai - tiesiosios Zarnos tyrimai

« cistoskopija.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS:
,OptiLube” numatomi naudotojai yra pacientai, jy slaugytojai ir (arba) sveikatos priezitros
specialistai.

KONTRAINDIKACLJOS:
Nevartokite,OptiLube”, jeigu esate jautrus (-ia) arba alergiskas (-a) bet kuriai is prietaiso
sudedamujy daliy.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES:
Rekomenduojama, kad, OptiLube” buty vartojamas laikantis vietinés sveikatos priezitros
politikos ir procediry, kai pacientg jvertina sveikatos priezitiros specialistas.

[sitikinkite, kad, OptiLube” yra tinkamas naudoti pagal paskirtj ir suderinamas su kitais
medicinos prietaisais, kurie bus naudojami kartu su juo.

,OptiLube” néra latekso.

Nenaudokite, OptiLube” paketélio ar tbelés, jei jie pazeisti arba nesandarts.
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Tepkite tiek tepalo, kiek reikia procedarai atlikti.

Nenaudoti j akis.

Pakartotinai naudOJant §i medlclnos prietaisa, gallma infekcija ir (arba) kryzminé tarsa.
Pakartotinis sterilizavi valymas ir dezinfekavimas taip pat gali pakenkti
gaminio savybéms ir sukeli paqento trauma arba infekcija.

NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI POVEIKIAL:

Su, OptiLube” vartojimu susijusio Salutinio poveikio nezinoma, tatiau retais atvejais gali
pasireiksti vietinis sudirginimas ar padidéjes jautrumas. Sudirginimo ar padidéjusio jautrumo
simptomai yra paraudimas, nlezulys ar pislés. Jei taip atsitikty, nehenaudoklte,,OptlI.ube"
ir pasitarkite su sveikatos priezidros specialistu.

Apie bet kokj rimtg incidenta ar gedima, susijusj su, OptiLube’, reikia pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

®
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KAIP NAUDOTI:

Pasitarkite su sveikatos priezitros specialistu, pries pradedami naudoti, OptiLube”.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba netycia atidaryta pries naudojima.

PAKETELIAI: Sterilus ir vienkartinis gaminys. Viename gale atpléskite paketélj ir naudokite
pagal poreikj. Pastaba:, OptiLube” 20 g paketélis (1119) tiekiamas dviguboje pakuotéje,
todél rekomenduojama ja atidaryti laikantis aseptikos reikalavimy.

TOBELES: Ik atidarymo gaminys yra sterilus. Nuimkite dangtelj ir nupléskite plévele nuo

tabelés galo. Naudokite pagal poreikj. Panaudoje uzdarykite dangtelj. Atidarius batina
sunaudoti per 3 ménesius. Uztersta tubele iskart iSmeskite.

REACH: Sterilus ir vienkartinis gaminys. Nulauzkite antgalj ir naudokite pagal poreikj.
Panaudoje iSmeskite.

STERILUS GAMINIAI:
,OptiLube” tiekiamas sterilus.
,OptiLube” po pakavimo proceso sterilizuoj gama spinduliai

Pakartotinai nesterilizuokite.
LAIKYMAS IR TVARKYMAS:

Laikykite sausai ir kite nuo tiesioginiy saulés
Tarp naudojimy vel uzsukite tibelés dangtelj
Neatidaryty pakuociy tinkamumo laikas yra 5 metai.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

-

UTILIZAVIMAS:
@ ,OptiLube” turi buti Salinamas laikantis vietiniy taisykliy ir atlieky Salinimo procedary, @
jskaitant visus su gaminiu naudojamus priedus / eksploatacines medziagas.
PAKAVIMAS:
Vamzdeliai: 59,109, 42 g, 56,59,82¢,113 g
Maiseliai: 2,79,39,59,20¢
Diapazonas: 5,159

GAMINTOJO INFORMACIJA:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Jungtiné Karalyste.
Tel.: +44 (0) 845 643 5479

El. pastas: enquires@optimummedical.co.uk

Interneto svetainé www.optimummedical.co.uk

JGALIOTASIS ATSTOVAS:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Vokietija.

INFORMACIJA APIE ES IMPORTUOTOJA:

Optimum Medical Solutions GmbH,

¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurtas prie Maino, Vokietija.
El. pastas: enquiries@optimummedical.de

SVEICARIJOS Jgaliotasis ATSTOVAS:
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Sveicarija

®
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HEERER:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, 152 98T, UK ( 41 ') X )

EERES | 408456435479

E4 =)L : enquires@optimummedical.co.uk

T 74 K wwwoptimummedical co.uk

PRREE:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany ( % )

WEAZER:

Optimum Medical Solutions GmbH ~ ¢/ o Grant Thornton AG * Senckenberganlage 19 ~ 603257 7 > % 7 )b
fFoPL-RAY R -

4 — )L enquiries@optimummedical.de

SWITZERLAND AUTHORIZED REPRESENTATIVE - Decomplix AG * Freiburgstrasse 33010 Bern * Switzerland
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