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INSTRUCTIONS FOR USE

BRAND: OptiLube

PRODUCT REF / CONTENTS
Sachets Tubes Reach Tubes
11195 20g - single wrapped 1114109 1140 59
1119 20g — double wrapped 112142 1141159
112059 1122829
112327 11245q
11293g 1127113g

This is a product information leaflet for the user.
OptiLube has been recommended/prescribed for you by a Healthcare Professional. Do not share it with
anyone else.

Read all of the product information leaflet prior to use and retain for your information.

If you are unsure about how to use this product, or whether it is suitable for you, please seek medical advice.
PRODUCT DESCRIPTION:

OptiLube is a sterile, transparent, water-soluble lubricating jelly with a pH range of 5.0 - 7.0.

INGREDIENTS:

« 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

. logical inations « Rectal inations « 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:

Itis 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 not made with natural rubber latex.

Do not use OptiLube 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-c

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 initation 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. If symptoms suddenly progress
or become worse, which may include feeling lightheaded or faint, breathing difficulties, a fast heartbeat,
confusion and anxiety, seek medical help immediately.

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.

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 is sterilised by gamma after the packaging process.

Do not re-sterilise.

STORAGE AND HANDLING:

Keep dry.

Keep away from 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.

MANUFACTURER INFORMATION:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L52 9T, UK.

Tel: +44 (0) 845 643 5479

Email: enquiries@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

AUTHORISED REPRESENTATIVE:

MT Promedt Consulting GmbH,

Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Germany.

Email: ear@mt-procons.com

EU IMPORTER INFORMATION:

Optimum Medical Solutions GmbH,

/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19,

60325 Frankfurt am Main, Germany. Email: enquiries@optimummedical.de

SWITZERLAND AUTHORISED REPRESENTATIVE:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Switzerland



IEXY) MODE D’EMPLOI

NOM DU PRODUIT: OptiLube

Sachets Tubes Reach Tubes
11195 20g — simple enveloppé 1114109 1140 59
1119 20g — double emballage 1121429 1141159
112059 1122829

112327 11245q

11293g 1127113g

(Ceci est une notice dinformation sur e produit pour ['uilisateur.

OptiLube a été recommandé/prescrit pour vous par un professionnel de la santé. Ne le partagez pas avec quelqu'un
dautre.

Lisez toute [a notice dinformation sur le produit avant utilisation et conservez-la pour votre information.

Sivous niétes pas st e la facon d'utiliser ce produit, ou sl vous convient, veuillez consulter un médecin.
DESCRIPTION DU PRODUIT:

OptiLube est un gel lubrifiant stérile, ransparent et hydrosoluble,

dont le pH est compris entre 5,0 et 7,0.

COMPOSITION :

«Eau purifiée - Polyéthylene glycol (PEG)  Glycérine

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

UTILISATION PREVUE:

OptiLube est un dispositif médical sous forme de gel lubrifiant stérile, soluble dans Ieau, destiné a Finsertion en douceur
de dispositifs médicaux et dexamens, 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 :

Lesutilisateurs prévus d'OptiLube sont les patients, leurs soignants et/ou

les professionnels de la santé.

CONTRE-INDICATIONS :

Nutilisez pas OptiLube si vous étes sensible ou allergique a 'un des ingrédients du dispositif.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

Il est recommandeé d'utiliser OptiLube conformément aux politiques et procédures de santé locales, aprés examen du
patient par un professionnel de santé.

Sassurer qu'OptiLube est adapté a | utilisation prévue et compatible avecles autres dispositifs médicaux qui seront
utilisés en méme temps.

Optilube n'est pas fabriqué avec du atex de caoutchouc naturel.

Nutilisez pas OptiLube sil est endommagé ou sile sceau est brisé.

Conserver hors de portée des enfants.

Appliquez la quantité de lubrifiant nécessaire a la procédure.

Ne pas appliquer sur Ieil. La réutilsation de ce dispositif médical peut entrainer une infection et/ou une contamination
croisée. La stériisation, le retraitement, le nettoyage et la désinfection peuvent également compromettre les
caractéristiques du produt, entrainant un traumatisme ou une infection pour e patient.

REACTIONS INDESIRABLES :

[In'y a pas de réactions indésirables connues associés a ['utilisation d'OptiLube ; cependant, dans de rares cas, une
iitation locale ou une hypersensibilité peut survenir. Les symptomes dinitation ou d'hypersensibilité comprennent
des rougeurs, des démangeaisons ou des doques. Si cela se produit, cessez d'utiliser OptiLube et consultez votre
professionnel de [a santé. Siles symptames progressent soudainement ou s aggravent, ce qui peut inclure des vertiges,
des difficultés respiratoires, de la confusion, ou de Ianxiété, veuillez contacter immédiatement votre médecin.
Toutincident ou dysfonctionnement grave survenu en ien avec OptiLube doit étre signalé au fabricant et a [autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel 'utilisateur et/oule patient est établi.

COMMENT L'UTILISER?

Consutez votre professionnel de[a santé habituel pour obtenir des conseils avant d'utiliser OptiLube.

Nutilisez pas e produit si femballage est endommagé ou ouvert par inadvertance avant utilisation.

SACHETS : Stériles et a usage unique. Déchirez e sachet a une extrémité et appliquez e produit selon les besoins.
Remarque : Chaque sachet OptiLube de 20g (1119) est fourni sous double emballage; il est donc conseillé d‘utliser une
technique aseptique pour fouvrir

TUBES : Stérilesjusqu'a fouverture. Retirez e bouchon et décollez a feuille daluminium de [extrémité du tube.
Appliquez le produit selon les besoins. Fermez le bouchon aprés utilsation. A utilser dans les 3 mois suivant [ouverture.
Jetezle tube avant sil est contaminé.

REACH : Stériles et & usage unique. Enclenchez fembout de [a buse pour ouvrir et appliquez selon les besoins. Jetez
aprés usage.

DISPOSITIFS STERILES :

OptiLube est fourni stérile.

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

Ne pas restériliser.

CONSERVATION ET MANIPULATION:

Garder au sec.

Tenira Iabri de a lumiére du soleil.

Refermez le bouchon du tube entre chaque utilisation.

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

Ne pas utilser au-dela de la date dlexpiration.

ELIMINATION:

OptiLube doit étre éliminé conformément aux politiques locales et aux procédures dlimination des déchets, ceci
incluant tous les accessoires/consommables utilsés avec [apparel.

INFORMATIONS RELATIVES AU FABRICANT:

Optimum Medical Solutions Ltd,

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

Tél.:+44(0) 845 643 5479

Courriel: enquiries@optimummedical co.uk

Site web : www.optimummedical co.uk

REPRESENTANT AUTORISE:

MT Promedt Consulting GmbH, Emst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Allemagne.

Courriel: ear@mt-procons.com

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 Beme, Suisse.



GEBRAUCHS-INFORMATIONEN

MARKE: OptiLube
Beutel Tuben Reach Tuben
11195 20g — einzeln verpackt 1114109 1140 59
1119 20g — doppelt gewickelt 1121429 1141159
1120 59 1122829
123279 112459
11293g 1127 113g
Diesist eine Produklmfmmanonsbmsnhurefurden Benulzer
OptiLube wurde Ihnen von medizinisch P m hig rieben. Teilen Sie es nicht mnanderen
Lesen Sie vor der Verwendung megesamte‘ dukti broschiire und bewahren Sie sie zu lhrer auf

Wenn Siesich nicht sicher sind, wie Sie dieses Produkt verwenden sollen oder ob es fir Sie geeignet ist, suchen Sie bitte einen
Arztauf.
IUSAMMENSETZUNG:
OptiLube st ein seriles, transparentes, wasserldsliches Gleitgel in einem pH-Bereich von 5,0 bis 7,0.
« Gereinigtes Wasser « Polyethylenglykol (PEG) « Glycerin
« Carbomer - Natriumhydroxid - 4-Hydroxybenzoesdureester

VERWENDUNGSZWE(K

Das h Gleitgel OptiLube ist ein medizinisches Produkt, zum reibungslosen Einfiihren medizinischer Geréte
im Rahmen von das das Tr ko bei Eingriffen reduziert, darunter:

«Einfiihren von Kathetern « Endoskopie

Gynakologisch h Tystoskopie.

VORGESEHENE BEMUTZER

Beiden OptiLube handelt e sich um Patienten, deren Pflegekréfte und/oder medizinische
Fachkréfte.

GEGENANZEIGEN:

Verwenden Sie OptiLube nicht, wenn Sie empfindlich oder allergisch auf einen der Inhaltsstoffe des Produkts reagieren.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

Eswird empfohlen, OptiLube im Anschluss an ein Patienten durch ei
vor Ort geftenden Gesundheitsrichtlinien und -verfahren zu verwenden.

Stellen Sie sicher, iLube fiir die vorgesehene Anwendung geeignet und mit anderen, ebenfalls zu verwendenden
medizinischen Geraten kompatibel ist.

OptiLube wird nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Verwenden Sie OptiLube nicht, wenn es beschédiqt oder das Siegel beschdigt ist.

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

Tragen Sie die fir den Eingriff erforderliche Menge an Gleitmittel auf.

Verwenden Sie das Produkt nicht in den Augen

gemaB den

o i

Da it kannzu' fekti
Stenlmeren Wiederaufbereiten, Reinigen und Desi kann zudem die
Patienten zuTraumata oder Infektionen filhren.

UNER INSCHTE NEBENWIRKUNGEN:

Es sind keine it der Anwendung von OptiLube bekannt, es konnen jedoch in seltenen Fal-
len lokale Reizungen oder Uberempfindlichkeiten autreten. Zu den Symptomen einer Reizung oder Uberempfindlichkeit geharen
Rétungen, Juckreiz oder Blasenbildung. Wenn dlesaufnm beenden Sie dleVerwendungvunOphLube und wendenSle sichan
Ihren Arzt. Jegliche im ub qenden Vorfalle oder F

fiihven. Das emeute
beeintréchtigen und beim

sollten dem Hersteller sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem sich der Benutzer und/
oder Patient aufhdlt. Treten die Symptome pldtzlich auf oder verschlimmern sie sich, wie z. B. Benommenheit oder Ohnmacht,

beschleunigter Herzschlag, Verwimung ande, suchen Sie umgehend einen Arzt auf.
Juckreiz oder Blasenbildung. Wenn d\esaufmtl beenden SledleVerwendungvunOptllube und wendenS\es\(hzn Ihren Arzt.
JegIl(he im mit C genden Vorfalle oder sollten dem Hersteller

sowie der zusténdigen Behorde de:Mithiedstaams gemeldet werden,in dem sich der Benutzer und/oder Patient aufhélt.
VORGEHENSWEISE:

Lassen Sie sich vor der Verwendung von OptiLube von medizinischen Fachkraften beraten.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder vor der

Verwendung versehentlich gedffnet wurde.

PORTIONSPACKUNGEN:

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

ROHRCHEN:

Sterilbis zum Offnen. Entfernen Sie die Kappe, und ziehen Sie die Folie vom Ende des Rohrchens ab. Nach Bedarf auftragen.
Verschliefen Sie die Kappe nach der Verwendung. Verwenden Sie das Produkt nach dem Offnen innerhalb von drei Monaten.
Entsorgen Sie das Produkt friher, wenn das Rohrchen kontaminiert wurde.
REACH: Steril und fiir die einmalige Ver . Lassen Sie die Disenspitze
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 emeut.

LAGERUNG UND HANDHABUNG:

Trocken lagem.

Von Sonnenlicht fernhalten.

Setzen Sie die Kappe des Rahrchens zwischen den Anwendungen wieder auf.
Ungediffnete Packungen verfiigen iiber eine Haltbarkeit von fiinf Jahren.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
ENTSORGUNG:

OptiLube muss gem3f den vor Ort geftenden Richtlinien und
Tubehiirteile/Verbrauchsmaterialien

INFORMATIONEN ZUM HERSTELLER:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L52 9ET, GB.

Tel: +44 (0) 845 643 5479

E-Mail: enquiries@optimummedical co.uk

Website: www.optimummedical.couk

AUTORISIERTER VERTRETER:

T Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Deutschland.
E-mail: ear@mt-procons.com

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 Ber, Schweiz.

und tragen Sie nach Bedarf auf.

entsorgt werden, einschlieflich aller




ISTRUZIONI PER L'USO

MARCA: OptiLube

Bustine Tubetti Reach Tubetti
11195 20g - singolo avvolto 1114109 1140 59

1119 20g — doppio avvolto 1121429 1141159
112059 1122829

112327 11245q

11293g 1127113g

Questo & un opuscolo informativo del prodotto per l'utente.

OptiLube é stato raccomandato/prescritto per te da un operatore sanitario. Non condividerlo con nessun altro.

Leggere tutti i fogli llustrativi del prodotto prima dell'uso e conservarli per informazione.

Se non sei sicuro di come utilizzare questo prodotto o se ¢ adatto a te, consulta un medico.

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
linserimento di dispositivi medicali e lo svolgimento di esami, riducendo cosi l rischio di causare traumi
durante alcune procedure, tra cui:

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

DESTINATARIO PREVISTO:

| destinatari previsti i OptiLube sonoi 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:

Siraccomanda |'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 & realizzato con lattice di gomma naturale.

Non utilizzare OptiLube se & danneggiato oil sigillo & rotto.

Tenere lontano dalla portata dei bambini

Applicare la quantita di lubrificante necessaria per [a procedura.

Non utilizzare allinterno dellocchio.

IIriutilizzo di questo dispositivo medico pud causare infezioni /o contaminazioni crociate. Anche le procedure
diristerilizzazione, ri 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. Se i sintomi aumentano repentinamente o peggiorano,
includendo possibili vertigini o svenimento, difficolta respiratorie, accelerazione del battito cardiaco,
confusione e stati d'ansia, avvertite immediatamente il vostro medico.

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

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) & avolta in un doppio imballaggio. Per aprire [a bustina utilizzare una tecica asettica.
TUBETTI: Sterile fino allapertura. Rimuovere il tappo e togliere a 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
contaminazione, procedere immediatamente allo smaltimento del prodotto.

REACH: Sterile e monouso. Rompere [a punta dell'ugello per aprire a 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:

Conservare asciutto.

Tenere lontano dalla luce solare.

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.

INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L52 9ET, UK.

Tel: +44 (0) 845 643 5479

Email: enquiries@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO:

MT Promedt Consulting GmbH, Emst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Germania.

Email: ear@mt-procons.com

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



INSTRUCCIONES DE USO

MARCA: OptiLube

Sobres Tubos Reach Tubos
11195 209 — Solo envuelto 1114109 114059
1119 20g — envuelto doble 1121429 1141159
1120 59 1122829
123279 112459
11293¢ 1127 113g
Este es un folleto de informacion del producto para el usuario.
OptiLube ha sido dado/recetado para usted por un p | dela salud. No lo compartas con
nadie mds.

Lea todo el folleto de informacion del producto antes de usarlo y conserve su informacidn.

Sino esté seguro de como usar este producto, o si es adecuado para usted, consulte a un médico.
DESCRIPCIGN DEL PRODUCTO:

OptiLube es un gel lubricante estéril, transparente y soluble en agua con unrango de pH de 5,0 7,0.
INGREDIENTES:

+ Agua purificada « Polietilenglicol (PEG) « Glicerina

« Carhémero » Hidroxido de sodio « Esteres del &cido 4-hidroxibenzoico

USO PREVISTO:

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

«Insercion de catéteres « Endoscopia

« Exdmenes ginecoldgicos « Examenes 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
evaluacion del paciente por parte de un profesional sanitario.

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

OptiLube no estd hecho con létex de caucho natural.

No utilice OptiLube si esta dafiado o'si el sello esta roto.

Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

Aplique fa cantidad necesaria de lubricante para el procedimiento.

No lo use en los ojos.

Reutilizar este producto puede provocar una infeccion o contaminacion cruzada. La resterilizacion, el

reprocesamiento, la limpieza y la desinfeccion también pueden comprometer las caracteristicas del productoy

provocar un traumatismo o una infeccidn al paciente.
EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS:

No se conocen efectos secundarios asociados al uso de OptiLube. Sin embargo, en casos raros puede
producirse rritacion local o hipersensibilidad. Los sintomas de irritacion o hipersensibilidad incluyen
enrojecimiento, picor o ampollas. Si esto ocurriera, deje de usar OptiLube y consulte a su profesional
sanitario. Si los sintomas avanzan o empeoran de repente, que puede incluir sensacion de mareo o debilidad,
problemas para respirar, taquicardia, confusion y ansiedad, busque ayuda médica de inmediato.

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

Consulte a su profesional sanitario antes de usar OptiLube.

No lo use si el envoltorio esta dafiado o si se abri sin querer antes del uso.

SOBRES: Estériles y para un solo uso Abra el sobre por un borde y apliquelo segin 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 lamina del final del tubo.

Apliquelo sequn 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): Fstériles y para un solo uso Rompa a punta de la boquilla y apliquelo segin
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 seco.

Mantener alejado de [a luz solar.

Cierre la tapa después de cada uso.

Los paquetes sin abrir tienen una vida ttil 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 0 material auxiliar utilizado con el producto.

INFORMACIGN DEL FABRICANTE:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, 152 9ET, Reino Unido

Tel.: +44 (0) 845 643 5479

Correo electrdnico: enquiries@optimummedical.co.uk

Sitio web: www.optimummedical.co.uk

REPRESENTANTE AUTORIZADO:

MT Promedt Consulting GmbH, Emst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Alemania.

Correo electrdnico: ear@mt-procons.com

INFORMACIGN DEL IMPORTADOR DE LA UE:

Optimum Medical Solutions GmbH,

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

Correo electrdnico: enquiries@optimummedical.de

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN SUIZA:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Berna, Suiza



INSTRUCOES DE USO

MARCA: OptiLube
Saquetas Bisnagas Reach Bisnagas
11195 20g — tinico embrulhado 1114109 1140 59
1119 20g — duplo embrulhado 1121429 1141159
112059 1122829
112327 11245q
11293g 1127113g

Este é um folheto informativo do produto para o utilizador.

A OptiLube foi recomendada/prescrita por um Profissional de Satide. Nao o partilhe com mais
ninguém.

Leia todos os folhetos informativos do produto antes de utilizar e guarde para as suas informacdes.
Se ndo tiver a certeza de como utilizar este produto, ou se é adequado para si, procure aconselhamento
médico.

DESCRICAO DO PRODUTO:

OptiLube é um gel lubrificante estéril, transparente e soliivel em dgua com um intervalo de pH de
50-7,0.

INGREDIENTES:

« Agua purificada - Polietilenoglicol (PEG) « Glicerina

« Carbomero - Hidroxido de sddio « Esteres de dcido 4-hidroxibenzoico

PRETENDIDO:

OptiLube é um dispositivo médico que € um gel lubrificante estéril e solvel em dgua destinado
aintrodugdo 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 sdo os doentes, os seus cuidadores e/ou profissionais de saide.
CONTRAINDICACOES:

Ndo utilize OptiLube se tem sensibilidade ou alergia a qualquer um dos componentes do dispositivo.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

Recomenda-se que OptiLube seja utilizado de acordo com as politicas e procedimentos de cuidados
de satide locais apds uma avaliagdo do doente por um profissional de saide.

Certifique-se de que o OptiLube ¢ adequado para a utilizagdo prevista e compativel com outros
dispositivos médicos a ser utilizados em conjunto com este.

OptiLube no é feito com ldtex de borracha natural.

Ndo utilize o OptiLube se estiver danificado ou se a vedacao estiver partida.

Manter fora do alcance das criangas.

Aplique a quantidade de lubrificagdo necessdria para o procedimento.

Ndo se destina a utilizagdo nos olhos.

Areutilizacdo deste dispositivo médico pode resultar em infecdo e/ou em contaminagao cruzada.
Areesterilizagdo, reprocessamento, limpeza e desinfecao também podem comprometer as
caracteristicas do produto, resultando em trauma ou infecéo no doente.

EFEITOS INDESEJAVEIS:

Nao existem efeitos indesejaveis conhecidos associados a utilizagdo de OptiLube. No entanto, em

casos raros, pode ocorrer |rmaga0 ou hlpersenslbllldade local. Os sintomas de irritagdo ou
incluem comicho, ou bolhas. Caso ocorram, deixe de utilizar
Optllube e fale com o seu profissional de satide. Se os sintomas progredirem ou piorarem
subitamente, o que pode incluir tonturas ou desmaios, dificuldades respiratérias, um batimento
cardiaco acelerado, confusao e ansiedade, consulte imediatamente um médico.
Qualquer incidente ou mau funcionamento grave que tenha ocorrido associado ao OptiLube deve
sernotificado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou
o doente se encontram.
COMO UTILIZAR:
Fale com o seu profissional de satide para obter aconselhamento antes de utilizar o OptiLube.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta involuntariamente antes de ser
utilizada.
SAQUETAS: Estéril e de utilizacao tnica. Rasgue a saqueta numa das extremidades e aplique conforme
necessdrio. Nota: A saqueta de OptiLube de 20 g (1119) ¢ fornecida em embalagem 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 extremidade da
bisnaga. Aplique conforme necessério. Coloque a tampa apos a utilizacao. Utilize no prazo de 3 meses
apds a abertura. Elimine antes caso ocorra contaminacao da hisnaga.
REACH: Estéril e de utilizado tnica. Encaixe a ponta do bocal para abrir e aplique conforme
necessario. Elimine apds a utilizagdo.
DISPOSITIVOS ESTEREIS:
OptiLube é fornecida estéril.
OptiLube é esterilizado por radiagdo gama apds o processo de embalagem.
Nao reesterilizar.
ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:
Mantenha-se seco.
Mantenha-se afastado da luz do sol.
Volte a colocar a tampa na bisnaga entre utilizacdes.
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 eliminacdo de residuos
locais, incluindo quaisquer acessorios/consumiveis utilizados com o dispositivo.
INFORMAGOES DO FABRICANTE:
Optimum Medical Solutions Ltd,
Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Reino Unido.
Tel.: +44 (0) 845 643 5479
E-mail: enquiries@optimummedical.co.uk
Website: www.optimummedical.co.uk
REPRESENTANTE AUTORIZADO:
MT Promedt Consulting GmbH, Emst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Alemanha.
Email: ear@mt-procons.com
INFORMACOES 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




B BRUKSANVISNING

MERKE: OptiLube
Poser Tuber Reach Tuber
11195 20g — enkelt innpakket 1114109 1140 59
1119 20g — dobbelt innpakket 1121429 1141159
112059 1122829
112327 11245q
11293g 1127113g

Dette er en produktinformasjonsbrosjyre for brukeren.
OptiLube har blitt anbefalt/forskrevet til deg av helsepersonell. Ikke del den med noen andre.
Les hele pakningsvedlegget for bruk og ta vare pd informasjonen din.
Hvis du er usikker pa hvordan du bruker dette produktet, eller om det passer for deg, vennligst
kontakt lege.
PRODUKTBESKRIVELSE:
OptiLube er en steril, gjennomsiktig, vannlaselig smarende gelé med
et pH-omrade pé 5,0-7
INNHOLDSSTOFFER:

«Renset vann Polyetylenglykol PEG) glyserln
- Karbomer «
TILSIKTET FORMAL:
OptiLube er et medisinsk middel i form av en vannlgselig, steril, smorende gelé beregnet pa myk
innfaring av medisinsk utstyr ved undersokelser. Produktet reduserer risikoen for traumer under
ulike prosedyrer, inkludert:
«innforing av kateter - endoskopi - gynekologiske undersokel
« rektalundersokelser - 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 0G 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 erikke laget med naturgummilateks.

Bruk ikke OptiLube hvis det er skadet eller forseglingen er brutt.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Brukes i den mengden som kreves for & oppné nadvendig smerende virkning under prosedyren.
Ikke for bruk i oyet.

Gjenbruk av dette medlsmske mlddelet kan fmelll |nfek510n og/eller krysskontamlnaSJon

Resterilisering, gj og kan ogsa bryte sik il
produktegenskapene, noe som kan gi pasienten traumer eller infeksjon.
U@NSKEDE BIVIRKNINGER:

Det er ingen kjente bivirkninger tilknyttet bruken av OptiLube, men i sjeldne tilfeller kan det
forekomme lokal irritasjon eller hypersensitivitet. Symptomer pé irritasjon eller hypersensitivitet

omfatter radhet, kloe eller blemmer. Inntreffer dette, mé du slutte & bruke OptiLube og kontakte
helsepersonell. Dersom symptomene plutselig forverres, noe som kan inkludere at man faler seg
svimmel eller svak, far pustevansker, hjertebank, faler seg urolig eller forvirret eller fér angst, skal
man umiddelbart soke medisinsk hjelp.

Hvis det skulle forekomme seriose 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.

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
aven aseptisk teknikk.

TUBER: Steril til apnet. 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 gammastréling etter pakking.

Skal ikke resteriliseres.

OPPBEVARING 0G HANDTERING:

Hold deg torr

Holdes borte fra sollys.

Hetten skal véere pasatt nar tuben ikke brukes.

Uapnede pakker har en holdbarhet pa 5 ar.

Skal ikke brukes etter utlopsdato.

AVHENDING:

OptiLube ma fiernes i henhold til lokale retningslinjer for avfallshéndtering. Dette inkluderer alt
tilbehor og forbruksmateriell som brukes med produktet.

INFORMASJON OM TILVIRKER:

Optimum Medical Solutions Ltd,

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

TIf: +44 (0) 845 643 5479

E-post: enquiries@optimummedical.co.uk

Nettsted: www.optimummedical.co.uk

AUTORISERT REPRESENTANT:

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Tyskland.
E-post: ear@mt-procons.com

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



I KAYTTOOHJEET

TUOTEMERKKI: OptiLube

Pussit Tuubit Reach Tuubit
11195 20g - yksittaispakattu 1114109 1140 59

1119 209 — kaksinkertaisesti kaaritty 1121429 1141159
112059 1122829

1123279 112459

11293g 1127113g

Tamd on kdyttdjalle tarkoitettu tuoteseloste. N

Terveydenhuollon ammattilainen on suositellut/maarannyt OptiLube. Ald jaa sité kenenkdén
muun kanssa.

Lue kaikki tuoteselosteet ennen kéyttda ja sdilytd ne tiedoksesi.

Jos et ole varma, miten tétd tuotetta kaytetadn tai sopiiko se sinulle, ota yhteys ladkariin.
TUOTEKUVAUS:

OptiLube on steriili, lapinakyva, vesiliukoinen voiteluhyyteld, jonka pH-arvo on alueella 5,0-7,0.
AINESOSAT:

. Puhdlstenu vesi « Polyetyleenlglykoll (PEG) « Glyseriini « Karbomeeri

. pp it « pH-alue 5,0-7,0
KAV]TOTARKOITUS.
OptiLube on lddketieteellinen laite, joka on steriili voitelu hyyteld, joka on larkonenu

laakinnllisten laitteiden tasaiseen ja in, mikd vahentad
toimenpiteiden aikana, mukaan lukien:

« Katetrien sisddnvienti - « Endoskopia

« Gynekol « Perdsuolen tutki .
TARKOITETTU KAYTTA
Tarkoitetut OptiLube-kéyttdjat ovat potilaat, heidan huoltajansa ja/tai terveydenhuollon amattilaiset.
VASTA-AIHEET:

Ald kéyta OptiLube-valmistetta, jos olet herkka tai allerginen jollekin laitteen ainesosalle..

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET:

On suositel ena Optll..." Imi kéytetdan paikallisten terveydenhuollon kdyténtojen
ja lyj terveydenhuollon ammattilaisen ensin arvioitua potilaan tilan.
Varmista, ettd OptiLube soveltuu kéyttotarkoituk jaonyh iva muiden sen kanssa

kdytettavien laakinnallisten laitteiden kanssa.

OptiLube ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Ald k'ay\a OptiLube, jos se on vaurioitunut tai tiiviste on rikki.
Pidettav lasten ulonumattomlssa

Levit toi llyttiméd méara voiteluainetta

Fi saa levitta silmiin.

Taman Iaaklnnalllsen Iameen uudelleenkayno vouohtaa |nfekt|onn ja/tai ristikontaminaatioon.

] tto, uhdistus ja i voivat myds vaarantaa tuotteen
ominaisuudet, mlka voi johtaa potilaan traumaan tai infektioon.

EI-TOIVOTTAVAT SIVUVAIKUTUKSET:

OptiLube-valmisteen kdyttoon ei liity uja hait ia, mutta joissakin issa voi
esiintyd paikallista arsytyst tai yliherkkyyttd. Arsytyksen tai yliherkkyyden oireita ovat punoitus,
kutina tai rakkulat. Jos niitd ilmenee, lopeta OptiLube kdyttd ja ota yhteys terveydenhuollon

ammattilaiseen. Jos oireet dkillisesti kehittyvét tai pahenevat, johon voi sisaltyd huimausta tai

heikoutta, hengitysvaikeuksia, nopeaa rytmihéiriota, sekavuutta ja ahdistusta, hakeudu vélittomasti

ldkarin hoitoon.

Kalkls\a Optll.ube tuotteeseen Illltyvma vakawsla vaaralllanlelsla tal tmmlnlah"' i
jasen jossa kdyttdja j

potilas asuu.

KAYTTO:

Kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta ennen OptiLube kayttod.

Al Kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avattu ennen kayttoa.
PUSSUKAT: Steriileja ja kertakéyttoisia. Repdise pussukka auki toisesta paastd ja levitd tarvittava
madré sen sisaltod. Huom: OptiLube 20 g pussukka (1119) toimitetaan kaksinkerroin kadrittynd,
joten on suositeltavaa kayttad aseptista tekniikkaa sen avaamisessa,

PUT T: SteruIEJa kun avataan. Poista korkki ja kuori folio putken pastd. Levi
jalkeen. Kaytd 3 kuluessa Havité i

tarvmava

JOS putki kontaminoituu.
REACH: Steriileja ja kertakay . Napsauta suuttimen kérki avataksesi ja levitadksesi tuotetta
tarpeen mukaan. Havitd kayton jalkeen.

STERIILIT LAITTEET:

OptiLube toimitetaan steriilina.

OptiLube on gamma-steriloitu pakkaamisen jalkeen.

Eisaa steriloida uudelleen

SRILYTYS JA KASITTELY:

Pida kuivana.

Pidd poissa auringonvalolta.

Aseta putken korkki uudelleen paikalleen kayttokertojen valiseksi ajaksi.

Avaamattomilla pakkauksilla on 5 vuoden sailyvyys.

Ald kéyta tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

HAVITTAMINEN:

OptiLube tulee havittda paikallisten kdytantdjen ja jatehuoltomenettelyjen mukaisesti, mukaan
lukien laitteen kanssa kéytettavat lisavarusteet/kulutustarvikkeet.

VALMISTAJAN TIEDOT:

Optimum Medical Solutions Ltd,

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

Puhelin: +44 (0) 8456435479

al.co.uk

Sivusto: www.optimummedical.co.uk

VALTUUTETTU EDUSTAJA:

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Saksa.
Sahkdposti: ear@mt-procons.com

EU-MAAHANTUOJAN YHTEYSTIEDOT:

Optimum Medical Solutions GmbH,

/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Saksa.
Capra lical de

SVEITSI VALTUUTETTU EDUS‘I’AJA.

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Sveitsi




ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

PRODUKTREF / INNEHALL: OptiLube

Dospasar Ror Reach Ror
11195 20g - singel inslagna 1114109 1140 59
1119 20g — dubbelt inslagna 121429 1141159
112059 1122829
123279 112459
11293g 1271139

Detta drenp i i hyr for anvénd,

OptiLube har rek d di 4t dig av sjukva | Dela inte det med ndgon

annan.
Las hela bipacksedeln fore anvandning och behdll for din i
0m du ar osaker pa hur du anvénder denna produkt, eller om den ar lamplig for dig, vénligen
kontakta lakare.
PRODUKTBESKRIVNING:
OptiLube &r en steril, transparent, vattenldslig smorjgel med ett pH-intervall fran 5,0 till 7,0.
INGREDIENSER:
« Renat vatten - Polyetylenglykol - Glycerin « Polyakrylsyra
+ Natriumhydroxid - 4-hydroxib
AVSETT ANDAMAL:
OptiLube dr en medicinteknisk produkt som ar en vattenldslig, steril smorjgel avsedd for smidig
inséttning av medicintekniska produkter och undersdk vilket minskar risken for trauma under
ingrepp, inklusive:
« Inséttning av katetrar; - Endoskopi;
. Gynekologiska undersskningar; - Rektalundersikningar;  Gystoskopi.
AVSEDD ANVANDARE:
De avsedda anvéndarna av OptiLube dr patienter, deras Vardgivare och/eller Vardpersonal.
KONTRAINDIKATIONER:
Anvénd inte OptiLube om du &r kénslig eller allergisk mot nagon av produktens ingredienser.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR:
Det rekommenderas att OptiLube anvinds i enlighet med lokala vérdpolicyer och procedurer efter
en patientbedomning av Vardpersonal.
Se till att OptiLube ar lamplig for den avsedda anvandningen och kompatibel med annan medicinsk
utrustning som ska anvéndas tillsammans med den.
OptiLube ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.
Anvénd inte OptiLube om den ér skadad eller om forseglingen &r bruten.
Forvara utom rackhall for barn.
Applicera den mangd smorjning som krévs for proceduren.
Inte for anvéndning i dgat.
Detta ar en steril medicinteknisk produkt for engangsbruk. Ateranvandning av denna
medl(lntekmska produkt kan leda tillinfektion och/eller korskontaminering. Atersterilisering,

ing, rengdring och desinfektion kan ocksa dventyra produktens egenskaper, vilket kan
Ieda till trauma eller infektion hos patienten.
OONSKADE BIVERKNINGAR:

Det finns inga kanda b ingar forknippade med av OptiLube, men i séllsynta
fall kan lokal irritation eller Gverkanslighet forekomma. Symtom av irritation eller Gverkanslighet
inkluderar rodnad, klada eller bldsor. Om detta intréffar, sluta anvanda OptiLube och kontakta
din Vardpersonal. Om symtom sasom yrsel eller svimning, andningssvarigheter, hjértklappning,
forvirring och oro pldtsligt uppstar eller forvérras, ska du omedelbart kontakta lakare.

Alla allvarliga handelser eller fel som har intréffat i samband med OptiLube br rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den Medl ddr anval och/eller patienten
finns.

SR ANVANDS PRODUKTEN:

Kontakta din Vardpersonal for rad innan du anvénder OptiLube.

Anvand inte om forpackningen ar skadad eller oavsiktligt ppnad fore anvandning.

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

ROR: Sterila tills de Gppnas. Ta bort locket och dra av folien frén rrets nde. Applicera efter behov.
Stang locket efter anvandning. Anvénds inom 3 manader efter ppnandet. Kassera tidigare om
roret blir fororenat.

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

STERILA ENHETER :

OptiLube levereras sterilt.

OptiLube steriliseras av dlning efter forpackni essen

Ktersterilisera ).

LAGRING OCH HANTERING:

Hall dig torr.

Hall dig borta frén solljus.

Sétt tillbaka rorlocket mellan anvéndningar.

Odppnade forpackningar har 5 ars héllbarhet.

Anvand inte efter utgangsdatum.

KASSERING:

OptiLube méste kasseras enligt lokala riktlinjer och avfallshanteringsforfaranden, inklusive
eventuella tillbehdr/forbrukningsvaror som anvands med enheten.
ITILLVERKARINFORMATION

Optimum Medical Solutions Ltd,

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

Tel: +44(0) 845 643 5479

E-post: enquiries@optimummedical.co.uk

Webbplats: www.optimummedical.co.uk

AUKTORISERAD REPRESENTANT

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Tyskland.

E-post: ear@mt-procons.com

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.




IETND HASZNALATI UTMUTATO

MARKA: OptiLube

Tasakok Tubusok Reach Tubusok
11195 20g — Egyszeres csomagolds 1114109 1140 5¢
1119 20g — Dupla csomagolds 1121429 1141159
112059 1122829

1123279 112459

11293¢ 1127113g

Ez egy termékismertetd a felhaszndld szémara.

Az OptiLube-ot egészségiigyi szakember ajanlnna/nta fel Onnek. Ne 05572 meg senklvel
Hasznalat el6tt olvassa el az dsszes éki tetdt, és Orizze meg tdjé

Ha nem biztos abban, hogyan kell haszndlni ezt a terméket, vagy hogy megfelelo eaz On széméra,
kérjiik, forduljon orvoshoz.

TERMEKLEIRAS:

Az OptiLube steril, tlatszo, vizben old6dd sikésitd zselé, amelynek pH-tartomanya 5,0 - 7,0.
(OSSZETEVOK:

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

« Nétrium-hidroxid - 4-hidroxi-benzoesav-észterek

RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

Az OptiLube egy orvostechnikai eszkdz, egy wzben oldodo sterll sikositd zselé, amely megkonnyiti

az orvosi eszkozok sima felhel és gzésénél csokkenti a traumdk kockdzatdt,
beleértve az aldbbiakat:

« Katéterek felhelyezése - EndoszkGpia » N6 dszati vizsgélatok

« Rektalis vizsgalatok - Citoszkopia

CELZOTT FELHASZNALO:

Az OptiLube célzott felhasznaldi a betegek, gondozdik és / vagy egészségiigyi szakemberek.
ELLENJAVALLATOK:

Ne hasznélja az OptiLube-ot, ha érzékeny vagy allergids az eszkoz béarmely dsszetevdjére.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK:

Javasoljuk, hogy az OptiLube-ot a helyi egészségiigyi ird
alkalmazzak, miutan a beteg allapotét egy egeszsegugyl szakember klertekelte

Gy6z6djon meg arrél, hogy az OptiLube alkalmas a é ibilis a
vele egyiitt hasznalt eqyéb orvostechnikai eszkozokkel.

Az OptiLube nem természetes gumi latexhdl késziil.

Ne alkalmazza az OptiLube-ot, ha sériilt vagy a tomités sériilt.

Tartsa tavol gyermekektl.

Az eljarashoz szilkséges mennyiséget alkalmazza.

Szemre nem hasznalhato.

Ennek az orvostechnikai eszkdznek az (jboli hasznlata fertozést és / vagy

keresztszennyezddést okozhat. Az jboli sterilizalds, az jrafeldolgozas, a tisztitds és a fertdtlenités
szintén veszélyeztetheti a termék jellemzdit, sériilést vagy fertdzést okozhat a beteg szdmara.

NEM KIVANATOS MELLEKHATASOK:

Az OptiLube alkalmazasaval kapcsolatban nincsenek ismert mellékhatésok, azonban ritka esetben
helyi irritacid vagy talérzékenység léphet fel. Az irritécio vagy a tulérzékenység tiinetei kozé tartozik
a borpir, viszketés vagy holyagosodds. Ha ez bekavetkezik, hagyja abba az OptiLube alkalmazasét,

és forduljon egészséqiigyi szakemberéhez. Ha a tiinetek hirtelen erésodnek vagy sulyosbodnak
példaul ha szédiilést vagy djuldst, légzési nehézségeket, szapora szivverést, zavartsagot és
szorongast tapasztal, azonnal forduljon orvoshoz.

Az OptiLube kapcsolalban lyen stilyos eseményt vagy
meghlbasodasljelemenl kell a gyarténak és azon lagallam illetékes hatéséganak, amelyben a
felhasznal és / vagy a beteg él.

HASZNALAT MODJA:

Az OptiLube haszndlata eldtt kérjen tanacsot egészséqiigyi szakemberétdl.

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt vagy véletleniil felnyilt hasznalat eldtt.

TASAKOK : Steril és egyszer hasznélatos. Tépje fel a tasakot az egyik végén, és a sikosit zselét
sziikség szerint vigye fel. Megjegyzés: Az Optllube 209 tasak (1 1 19) klszerelese kettds
csomagoldst, ezért ajanlatos ikus technikat alkalmazni a

TUBUSOK: Steril amig felnyitasra nem keriil. Tavolitsa el a kupakot és hiizza le a folidt a

tubus végérdl. Alkalmazza a sikositd zselét sziikség szerint. Hasznalat utan zarja le a kupakot. A
felbontéstol szamitott 3 honapon belil fel kell hasznalni. Ha a tubus szennyezetté vélik, dobja ki
hamarabb.

REACH: Steril és egyszer hasznélatos. Nyissa ki a fivoka hegyének lepattintasaval, és alkalmazza
sziikség szerint. Hasznélat utdn drtalmatlanitsa.

STERIL ESZKOZOK:

Az OptiLube steril llapotban keriil kiszallitasra.

Az OptiLube gamma sugérzéssal sterilizalt a csomagolds utan.

Ne sterilizélja Gjra.

TAROLAS ES KEZELES:

Tartsa szarazon.

Tartsa tévol a napfénytol.

Felhasznalds kozotti iddben tegye vissza a tubus kupakjat.

Afelbontatlan csomag eltarthatdsagi élettartama 5 év.

Alejérati idd utdn ne hasznalja.

ARTALMATLANITAS:

Az OptiLube-ot a helyi irdnyelvek és hulladékkezelési eljarasok szerint kell drtalmatlanitani,
beleértve a késziilékhez hasznalt tartozékokat / fogydeszkdzoket is.

GYARTOI INFORMACIOK:

Optimum Medical Solutions Ltd,

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

Tel .: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquiries@optimummedical.co.uk

Weboldal: www.optimummedical.co.uk

MEGHATALMAZOTT KEPVISELO:

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Németorszdg.

E-mail: ear@mt-procons.com

AZ EU IMPORTORRE VONATKOZO INFORMACIOK:

Optimum Medical Solutions GmbH,

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

SVAJC MEGBIZOTT KEPVISELG:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Svjc




IEEYD INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Nume produs: OptiLube

Pliculete Tuburi Tuburi Reach
11195 20g - Singur invelit 111410g 114059

1119 20g — Infasurat dublu 1121429 1141159

112059 1122829

123279 112459

11293g 1127 113g

Acesta este un prospect cu informatii despre produs pentru utilizator.

OptiLube a fost recomandat/prescris pentru d a de ctre un profesionist din domeniul

sanatatii. Nu-l impartasiti cu nimeni altcineva.

(Cititi tot prospectul cu informatii despre produs inainte de utilizare si pastrati-| pentru informatiile dvs.

Daca nu sunteti siqur cum s utilizati acest produs sau dacé este potrivit pentru dvs., va rugam sa
solicitati sfatul medicului.

DESCRIERE PRODUS:

OptiLube este un gel lubrifiant steril, transparent, solubil in apd, cu un pHintre 5.0 5i 7.0.
INGREDIENTE

« Apa purificata - Polietilenglicol - Glicerind - Carbomer

« Hidroxid de sodiu « Esteri ai acidului 4-Hidroxibenzoic

SCOPUL UTILIZARII :

OptiLube este un dispozitiv medical steril, sub forma de gel, solubil in ap3, care are ca scop
inserarea lin a dispozitivelor medicale, si de inare, pentru a reduce riscul traumatismelor 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 dispozitivului.
AVERTISMENTE $I PRECAUTII :

Se recomandd ca OptlLube sa fie utilizat in conformitate cu politicile si procedurile locale de
asistentd medicald, in urma evaludrii pacientului de catre un profesionist in domeniul medical.
A5|gurat| va cd OptiLube este potrivit pentru scopul utilizarii si compatibil cu alte dispozitive
medicale ce urmeaza sa fie folosite impreund cu acesta.

OptiLube nu este realizat cu latex din cauciuc natural.

Nu utilizati OptiLube dacd este deteriorat sau sigiliul este rupt.

Anuse ldsa laindemana copiilor.

Aplicati cantitatea de lubrifiant necesara procedurii.

Anusse utiliza la nivelul ochilor.

Acesta este un dispozitiv medical steril, de unica folosinta. Refolosirea acestui dispozitiv medicale
poate duce la infectie si/sau contaminare incrucisata. Resterilizarea, reprocesarea, curatarea si

d caracteristicile p lui sisad

dezinfectarea pot, de sd comp
traumatisme sau infectii ale pacientului.
EFECTE SECUNDARE NEDORITE :

Nu exma efe(te secundare nedome asoclale cu folosirea Oplll.ube dar, in cazuri rare, pot aparea

ibilitate. le de iritatie sau h bilitate includ roseata,
mancirimea sau umflaturi. Daci se intampld acesllu(ru opml u\lllzarea Oplll.ube si consuhall
un specialist in domeniul medical. Daca si d sau se inrautd brusc5|acestea

includ senzatie de ameteald sau lesin, dlﬁcultatl de respnalle puls crescut, confuzie si anxietate,
solicitati imediat ajutorul unui medic.

Orice incident grav sau defectiune care a avut locin legatura cu OptiLube trebuie raportata
producatorului si autoritatii 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 dacd ambalajul este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de folosire.
PLICULETE: Steril si de unica folosinta. Rupeti pliculetul la un capat si aplicati dupd cum este
necesar. Nota: pliculetul OptiLube 20g (1119) are un ambalaj dublu, deci este recomandat sa
folositi o tehnic aseptica pentru a-| deschide.

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

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

DISPOZITIVE STERILE:

OptiLube este furnizat steril.

OptiLube este sterilizat gamma dupa procesul de ambalare.

Nu resterilizati.

DEPOZITARE S| MANIPULARE :

Pastrati-l uscat.

Asse pastra departe de lumina soarelui.

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.

INFORMATIILE PRODUCATORULUI:

Optimum Medical Solutions Ltd,

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

Tel .: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquiries@optimummedical.co.uk

Pagina web: www.optimummedical.co.uk

REPREZENTANT AUTORIZAT :

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Germania.

Email: ear@mt-procons.com

INFORMATII IMPORTATOR UE :

Optimum Medical Solutions GmbH, ¢/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



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

MARKA: OptiLube
Saszetki Tubki Tubki Reach
11195 20g — Owiniete pojedynczo 1114109 1140 5¢
1119 20g — Podwdjnie owinigte 12142 1141159
112059 112282
1123279 112459
11293g 1127113g

Jest to ulotka informacyjna dla uzytkownika.

OptiLube zostat zalecony/przepisany przez fachowy personel medyczny. Nie udostepniaj go nikomu innemu.

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z trescia ulotki informacyjnej produktu leczniczego i zachowac ja w celach
informacyjnych.
Jesli nie masz pewnosci, jak uzywac tego produktu lub czy jest on odpowiedni dla Ciebie, zasiegnij porady
lekarza.
OPIS PRODUKTU:
OptiLube tosterylna, przezroczysta, rozpuszczalna w wodzie galaretka nawilzajaca o pH w zakresie
50-7,.
SKEADNIKI:
-Wnda oczyszczona « Glikol polietylenowy (PEG) « Gliceryna « Karbomer

sodu « Estry kwasu 4-
ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE:
OptiLube jest wyrobem medycznym bedacym rozpuszczalnym w wodzie, sterylnym zelem smarujacym
przeznaczonym do sprawnego wprowadzania wyrobéw medycznych i badan, zmniejszajacy ryzyko urazow
podczas zabiegow, w tym:
«Wprowadzanie cewnikéw - Endoskopia
« Badania ginekologiczne - Badania proktologiczne « Cystoskopia
ZAMIERZONY UZYTKOWNIK:
Zamierzonymi uzytkownikami OptiLube s pacjendi, ich opiekunowie i/lub pracownicy stuzby zdrowia.
PRZECIWWSKAZANIA:
Nie nalezy stosowac OptiLube w przypadku nadwrazliwosci lub uczulenia na ktorykolwiek ze sktadnikow
urzadzenia.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:
Zaleca sie, aby OptiLube byt uzywany zgodnie z lokalng polityka i procedurami opieki zdrowotnej po ocenie
pajenta przez pracownika stuzby zde|a
Upewnij sie, ze OptiLube jest od dni do zami jaik bilny zinnymi
wyrobami medycznymi, ktore maja by¢ z nim uzywane
OptiLube nie jest wykonany z naturalnej qumy lateksowej.
Nie stosowac leku OptiLube, jesli jest uszkodzony lub plomba jest uszkodzona.
Przechowu; poza zasiegiem dzieci.
Zastosuj wymagana ilos¢ smaru niezbedng do zabiegu.
Nie do stosowania do oczu.
Ponowne uzycie tego wyrobu medycznego moze sp ¢ zakazenie i/lub zanieczyszczenie krzyzowe.
Ponowna sterylizacja, ponowne przetwarzanie, czyszczenie i dezynfekcja moga réwniez pogorszy¢
wiasciwosci produktu, powodujac uraz lub infekje pacjenta.
NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE:

Nie s3 znane zadne dziafania niepozadane Zwigzane ze stosowaniem Optlluhe Jednak w rzadklch

przypadkach moze wystapi¢ miejscowe p ub Objawy p lub

nadwrazliwosci obejmuja zaczerwienienie, swedzenie lub pecherze. W takim przypadku przestari uzywac

OptiLube i skonsultuj sie z lekarzem. Jesli objawy nagle nasilaja sie lub pogarszaja, co moze obejmowac

poczucie oszotomienia badZ omdlenia, trudnosci w oddychaniu, szybsze bicie serca, dezorientacje i niepokdj,

nalezy niezwlocznie zasiegnac porady lekarza

Wszelkie powazne incydenty lub nieprawidtowe dziafanie, ktore wystapity w zwiazku z produktem OptiLube
, nalezy zqtaszac producentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/

Iub pacjent ma siedzibe.

W JAKI SPOSOB GO UZYWAC:

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

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem.

SASZETKI: SteryIne i do jednorazowego uzytku. Oderwij saszetke na jednym koricu i zastosuj zgodnie z

wymaganiami. Uwaga: OptiLube Saszetka 20 (1119) jest dostarczana podwajnie owinieta, dlatego do

otwierania zaleca sie stosowanie techniki aseptycznej.

TUBKI: Sterylny do momentu otwarcia. Zdjac zatyczke i oderwac folie z korica tuby. Zastosowac w razie

potrzeby. Zamknac zatyczke po uzyciu. Zuzy¢ w ciagu 3 miesiecy od otwarcia. Wyrzué wezesniej, jesli tubka

z0stanie zanieczyszczona.

REACH: Sterylne i do jednorazowego uzytku. Zatrzasnij koricwke dyszy, aby otworzy¢ i zastosowac w razie

potrzeby. Wyrzucic po uzyciu.

WYROB STERVLNY:

OptiLube jest dostarczana w stanie sterylnym.

OptiLube jest sterylizowany promieniami gamma po procesie pakowania.

Nie nalezy ponownie sterylizowac.

PRZECHOWYWANIE | 0BSEUGA:

Zachowac suchosc.

Przechowywac z dala od Zrédet stonecznych.

Pomiedzy uzyciami ponownie natozy¢ zatyczke do tubki.

Nieotwarte opakowania maja piecioletni okres przydatnosci do spozycia.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

UTYLIZACJA:
OptiLube nalezy zutyllzowa(zgodnle zlokalnymi przepisami i proceduraml usuwania odpadéw, w tym
wszelkimi ake i eksploatacyjnymi uzywanymi z wyrobem.

INFORMACJE DOTYCZACE PRODUCENTA:

Optimum Medical Solutions Ltd,

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

Tel: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquiries@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL:

MT Promedt Consulting GmbH, Est-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Niemcy.
Email: ear@mt-procons.com

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



WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

TOPTOBAA MAPKA: OptiLube

Cawe Tio6uk Tio6uk Reach

11195 20g — OauHOUHaA ynakoBKa 1114109 114059

1119 20g — [BoiiHas ynakoBka 121429 1141159

112059 1122829

123279 112459

11293g 1127 113g
370 MHGOPMALMOHHaA GpoLLIopa 0 MPOAYKTe ANA NIONb30BATENS.
Optlluhe 6bin / Ha3HaueH finA Bac Me) He fienuTech UM HY ¢ Kem Apyrum.
p jire Bcto GpoLutopy ¢ i 0 NPOAYKTe Nepes e W COXpaHUTe ee A cBoeil
MHGOpMALHY.

Ecnvt BbI He yBepeHbI B TOM, KaK HCTI0b30BTb 3T0T NPOAYKT, WM MIOAXOAVT N OH ANA BAC, MOXanyiicra,
06paTuTech 33 MEAUMHCKOI KOHCynbTaLjueil.

OMUCAHUE NPO/YKTA:

OptiLube npeactaBnaer cooii 370 CTepUNbHbIit NPO3payHbIit BOAOPACTBOPMMBIIA relb-CMasky ¢ pH B Auanasone
50-7,0.

WHTPEAVEHTDI:

« OunwienHas Bopa « Mommrunexrnukonb (13T « nuueput « Kapbomep

« TuppOKeA HaTpua « I 4-0KcubeH30iiHOM KUCOTbI

MPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHME:

OptiLube — 570 MeAHCKOE CPeCTBO, NpeACTaBAloLLee coBoi BOJOPaCTBOPMMIt CTEpHTbHBIN Cas04Hbii
Keneoo6pasHbiii reb, npeAHasHauEHHbiit ANA MMABHOTO BBEAEHIA MELWLIMHCKIIX YCTPOICTB M NpOBEEHIA
06cr1e0BaHMH, B LIEAX CHINKEHIA PUCKA TPABMAT3aLlui BO BpeMA TIpOLIEAYP, B TOM YiACTe CnefyloLLuX:

« Karetepu3auua « Ha0ckonHs « [HeKONOTUYeCkKite 0CMOTPbI

« PexTanbHbie ucneoBanuA « Liucrockonis

MPEANONATAEMbIE N10/Ib30BATENM:

Mpeanonaraembimit nonb3oBarenami OptiLube Asnatorca nauvenTbI, ix oneKyHbi 1 (W) MeAULIHCKie
paotHuki.

MPOTUBOMOKA3AHMA:

He ncnonb3yiire OptiLube npu Hanuumi YyBCTBUTENbHOCTH WK ANNEPTIM Ha M0G0 U3 MHTPEAUEHTOB CPEACTBA.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPBI PEAOCTOPOXHOCTH:

Pexomengyeca ucnonb3osat OptiLube B cooTeTCTBIN € MecTHOI! MonUTKO 1 NpOLiERypamit

3(1paBOOXPaHEHIA NOCTE OLIEHKH COCTORHHA NaL/MeHTa NlevalLiiM BPayoM.

Y6eaurecs, 4to OptiLube nogxoguT AnA 1CONb30BaHHA N0 Ha3HaYEHHIO 1 COBMECTAM C [IpYTUMIA MEAMUMHCKAMI
Koopble GyayT A BMeCTE CHUM.

OptiLube He yroroBet 3 HaTypansHOTO Kay4yK0BOrO Rarexca.

Heuc OptiLube, ecn on wnn naomba

XpaHuTb B HEJOCTYNHOM A7 AeTeit MecTe.

Hareaure KOTHYECTBO CMasKH, ma

He ucnonb308atb npi MaHWTYAALMAX C FTa3aMi.

TloBTpHOe HCrI0b30BaHHE aHHOT MEAVLIMHCKOT M3AEHA MOXET PUBECTH K UHOULMPOBaHMI 1 (k)

TlepekpectHoMy 3arps3Hekui. loBTopHaA ¢ OUMCTKA 0 TakKe MoryT

HapyLIWTb XapaKTepHCTIAKiA MPOAYKT, 4T0 MOX(ET PUBECTH K TPABM WK HHAULIMPOBAHINIO MaljeHTa.

HEXENATENbHbIE NOBOYHBIE JOOEKTbI:

To6ouHble 3hdekTbl, BA3aHHbIE C Mcnob30BaHMeM Optilube, He H3BECTHbI, FHAKO B PEAKIX CTy4anX MOXeT
MecTHoe W UyBCTBUTENbHOCTH. CUMNTOMBI PA3APaKEHHA Wit

TUEP4YBCTBUTENbHOCTI BKIIOYAIOT MOKpaCHeHUe, 3y unv 06pasoakute Bongbipedt. Ecnn3to npousoiiger,
1 OptiLube u npokot iiTeCb C nevauyum BpayoM. B cnyyae BHe3anHoro

TIPOTPECca WM YCUNEHitA CHMNTOMOB, HanpitMep, 1 06MOpOKa, JbiXaHUA,

YUaLLEHHOTO CepAUeOIEHMA, CTyTAHHOCTH CO3HAHIA WA TDEBOXHOCTH, HEME/NEHHO 00paTHTECh 32 MeANLIMHCKOI

TIOMOLLIbH0.

0 nio6biX cepbe3HbIX MHLWAEHTaX WK HencnpagHoCTAX B B3 ¢ Optilube cnenyet coobuuuTb npoussoauTenio

KOMIETEHTHOMY OPraHy rocyZjapcTBa-nena EC, B KOTOpOM HaX0RUTCA MONb30BaTENb W (1) naLMeHT.

(10COB NPUMEHEHMA:

Tlepea ucnonb3osatuem OptiLube npoKoHcyNbTUpYiiTeCh Co BOMM NyaLLuM BPaYOM.

He ucnonb308atb B Cnyyae OTKPbITOIA 1M NOBPEX1EHHOM YaKOBKM.

CALLIE: CrepunbHble M 0fjH0Pa30Bble. Pa3opBuTe callle ¢ AHOTO KOHLIA It HAHOCHTE MO HeOGXOAMMOCTH.

Mpumevanue: Cawwe OptiLube 20 r (1119) noctasnserca 8 AB0IHOM 060M104Ke, NO3TOMY peKoMeHyeTca

C0NIb30BaTb ANA BCKPBITHA ACENTUYECKYIO TEXHIKY.

THOBUKM: Jlo BckpbiTua CTEpUTbHbI. CHuMuTe Konnadok 1 yaanute :tonbry CKoHUa npobupku. Haocute no

Mepe 1 KOnnayoK nocne e B TeueHme 3 Mecalles nocne

OTKPbITUA. ECnu TioGuK 3arpasHeH, BbIGPOCGTe ero cpasy.

TPYBKM REACH: CrepunibHble 1 0fiHopa30Bble. 3alLeNKHUTe HAKOHEUHHK HaCAKH, 4T0BbI OTKPBIT e, i

HaHOGHTE Feflb M0 Mepe .Y iiTe nocne ua

CTEPUMbHDIE CPEACTBA:

OptiLube nocranseTca crepuibHbiM.

Mocne ynaxosky OptiLube nogsepraerca ravma-crepun3auym.

He cTepuni308arh noBTOpHO.

XPAHEHWE 1 O6PALLIEHUE:

XPaHUT B CyXoM Bife.

XPaHUTb BAAMI OT COMHEUHbIX Nydeit.

HapieBaiire KonNauoK Ha TG Mexy UConb30BaHUAMM.

He 0TKpbITbie ynaKoBKM MEOT CPOK FOLHOCT 5 TOAa.

He 11cnonb308aTb NOCe HCTeYeHHA (PoKa FOAHOCTH.

YTUNU3ALMA:

OptiLube cnesyer yTuni3ipoBarb B COOTBETCTBIM C MECTHbIMM MPABUNAMM 1 NPOLIEAYPAMIt YTHAM3ALIN

OTX0I0B, BKA04a# Mofble I 1 PaCXogHble ua BMeCTE (0 (Pe/ICTBOM.

MHOOPMALUA 0 NPOU3BOAUTENE:

Komnanua «Ontimym Meaukan Contowwnc g,

TeHanT-Xonn, bnenxeiim-poy, /uac, LS2 9ET, BenukoGputanis.

Ten.: +44 (0) 845 643 5479

3n. noura: enquiries@optimummedical.co.uk

Be6-caiir: www.optimummedical.co.uk

YNIONHOMOYEHHbIA IPEACTABUTENb:

Komnanus «Im-Tu Mpomes Koncantuwr [mbX, IpHcr-Xekkens-LUrpacce 7, 66386 Cair-Murbepr, lepmanns.

3n. noura: ear@mt-procons.com

MHOOPMALUA 05 UMMOPTEPE EC:

Optimum Medical Solutions GmbH, /o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19,

60325 Opankdypr-Ha-MaiiHe, lepmanua. InekTponHas noyta: enquiries@optimummedical.de

YNONHOMOYEHHbIA NPEACTABUTEb B WBEALIAPUM:
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Switzerland




NAVOD NA POUZITIE

INACKA: OptiLube
Vreciska Tuby Tuby Reach
11195 209 — Enojno zavito 1114109 114059
1119 20g — Dvojno zavito 1121429 1141159
112059 1122829
112327 112459
11293g 1127 13¢g

Toto je informacny letdk k produktu pre pouzivatela.
OptiLube vam odporucil/predpisal zdravotnicky pracovnik. Nezdielajte ho s nikym inym.
Pred pouzitim si precitajte vSetky informécie o produkte a uschovajte si ich pre vasu informaciu.
Aksi nie ste isti, ako pouzivat tento produkt alebo i je pre vds vhodny, vyhladajte lekérsku pomoc.
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 pomdcka, ktoré je vo vode rozpustné, sterilné mazacie Zelé, urcené na
hladké zavedenie zdravotnickych pomdcok a na vy3etrenia znizujtice riziko traumy pocas zakrokov,
vratane:
. zavadzanl katetrov endoskopu

kych vy3etreniach « rektélnych v
UR(ENV UZIVATEL:
Zamyslani pouzivatelia OptiLube st pacienti, ich opatrovatelia a / aleho 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 siilade s miestnymi politikami a postupmi zdravotnej
starostlivosti na zaklade postidenia pacienta zdravotnickym pracovnikom.
Zaistite, aby bol OptiLube vhodny na zamyslané pouzitie a kompatibilny s inymi zdravotnickymi
pomackami, ktoré sa majui pouzivat spolu s nim.
OptiLube nie je vyrobeny z latexu z prirodného kaucuku.
NepouZzivajte OptiLube, ak je poskodeny alebo je porusené tesnenie.
Uchovavajte mimo dosahu deti.
Naneste potrebné mnozstvo mazania potrebné na zakrok.
Nie je urceny pre poutitie v oku.
Opétovné pouZitie tohto zdravotnickeho pristroja méze mat za nasledok infekciu a / alebo krizovi
kontamindciu. Resterilizacia, opatovne spracovanie, Cistenie a dezinfekcia mozu tiez zhorsit
vlastnosti produktu, <o moZe mat za nasledok traumu alebo infekciu pacienta.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY:
Nie sti zndme Ziadne vedlajsie tcinky spojené s pouzivanim OptiLube, avsak v zriedkavych
pripadoch sa moze vyskytnit lokélne podrézdenie alebo precitlivenost. Medzi priznaky podrézdenia
alebo

jiach - cystoskopii

precitlivenosti patri zaervenanie, svrbenie alebo tvorba pluzgierov. Ak k tomu djde, prestaiite
pouzivat Optilube a obrétte sa na svojho lekra. V' pripade zintenzivnenia alebo zhorsenia priznakov
vrétane tocenia hlavy, mdloby, tazkosti s dychanim, rychleho tikotu srdca, zmétenosti a tizkosti,
okamdite vyhladajte lekérsku pomoc.

Akékolvek vazna udalost, ktord sa vyskytla v stvislosti s OptiLube by mala byt nahldsend vyrobcovi
a prisluSnému orgdnu ¢lenského Statu, v ktorom je uzivatel alebo pacient umiestneny.

NAVOD NA POUZITIE:

Pred pouzitim OptiLube sa poradte s lekérom.

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

VRECKA: Sterilné a na jedno pouitie. Na jednom kondi roztrhnite vrecko a podfa potreby nansajte.
Pozndmka: OptiLube, 20g vreciisko (1119) sa dodéva v dvojitom baleni, preto sa pri otvarani
odporti¢a pouzit aseptickd techniku.

TUBY: Sterilné az do otvorenia. Odstraiite veko a odlipnite féliu z konca tuby. Podla potreby
aplikujte. Po pouZiti uzavrite veko. Spotrebujte do 3 mesiacov od otvorenia. Ak dojde k znecisteniu
tuby, zlikvidujte ju skor.

REACH: Sterilné a na jedno pouZitie. Zacvaknite hrot trysky, aby ste ju otvorili, a aplikujte podfa
potreby. Po pouZiti zlikvidujte.

STERILNE POMOCKY:

OptiLube sa doddva sterilny.

OptiLube sa po procese balenia sterilizuje gama Ziarenim.

Nesterilizujte opakovane.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA:

Udrzujte v suchu.

Chranite pred sInecnym Ziarenim.

Medzi pouZitim znovu nasadte veko na tubu.

Neotvorené balenie md Zivotnost 5 rokov.

Nepouzivajte po ddtume expirdcie.

LIKVIDACIA:

OptiLube sa musi zlikvidovat v stilade s miestnymi predpismi a postupmi pri zneskodiiovani odpadu
vrétane v3etkého prislusenstva / spotrebného materidlu pouZitého so zariadenim.

INFORMACIE 0 VYROBCOVI:

Optimum Medical Solutions Ltd,

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

Tel. €. +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquiries@optimummedical.co.uk

Webovd stranka: www.optimummedical.co.uk

POVOLENY ZASTUPCA:

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Nemecko.

Email: ear@mt-procons.com

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



NAVOD K POUZITI

INACKA: OptiLube
Sacky Tuby Tuby Reach
11195 20 - Jednoduché baleni 1114109 114059
1119 20g — Dvojité zabalené 1121429 1141159
112059 1122829
123279 112459
11293g 1127113¢

Toto je pribalovy letak pro uZivatele.
OptiLube Vam doporucil/piedepsal zdravotnicky pracovnik. Nesdilejte je s nikym jinym.

Pred pouzitim si prectéte celou piibalovou informaci o pfipravku a uschovejte siji pro svou informaci.

Pokud si nejste jisti, jak tento vyrobek pouzivat, nebo zda je pro vés vhodny, vyhledejte lékafskou
pomoc.

POPIS PRODUKTU:

OptiLube je sterilni priihledny lubrikacni gel rozpustny ve vode, s pH v rozmezi 5,0-7,0.

SLOZENI:

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

« Hydroxid sodny - Estery kyseliny 4-hydroxybenzoové

ZAMYSLENY UCEL POUZITI:

OptiLube je zdravotnicky prostfedek v podobé sterilniho lubrika¢niho gelu rozpustného ve vodé,
urceny k bezproblémovému zavadéni zdravotnickych prostiedki a k provadéni vy3etieni, snizujici
riziko poranéni béhem zdkroki, jako jsou:

« Zavadéni katétrd - Endoskopie - Gynekologickd vy3etieni - Rektalni vySetfeni - 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 poufiti a Ze je kompatibilni s ostatnimi
zdravotnickymi prostiedky se kterymi bude pouzivan.

OptiLube neni vyroben z prirodniho latexu.

j Optll.ube ak je poskodeny alebo je porusené tesnenie.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Aplikujte davku lubrikacniho piipravku, kterd je nezbytna pro dany zékrok.

Nevhodné k pouziti v oblasti oci.

Opakované pouziti tohoto zdravotnického prostiedku miize zpiisobit infekci a/nebo kiizovou
kontaminaci. Opakovand sterilizace, zpracovani, cisténi a dezinfekce mohou také narusit vlastnosti
produktu a zpiisobit poranéni nebo infekci pacienta.

NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY:

Nejsou zndmy zadné vedlejsi icinky spojené s pouzivanim pfipravku OptiLube, ve vzacnych
piipadech vsak mize dojit k mistnimu podrézdéni nebo pirecitlivélosti. Mezi priznaky

podrazdéni nebo precitlivélosti patfi zarudnuti, svédéni nebo vyskyt puchyii. V pripadé vyskytu
vedlejsich cinki prestaiite OptiLube pouzivat a vyhledejte Iékaiskou pomoc. Pokud zacnou

pfiznaky postupovat rychleji nebo se zhorsi, coz miize zahmovat pocit zavraté nebo mdloby, dychaci
potiZe, zrychleny srdecni tep, zmatenost a izkost, okamZité vyhledejte lékatskou pomoc.
Veskeré zvazné incidenty nebo selhdni, ke kterym dojde v souvislosti s pouzivanim
OptiLube, je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému orgénu clenského stétu, ve kterém uZivatel a/
nebo pacient pobyvaji.

2P0IS0B POUZITI:

Pokud méte dotazy ohledné pouzivani OptiLube nebo pokud potiebujete poradit, obratte se na
zdravotnického pracovnika.

Nepouzivejte, pokud byl obal pred pouZitim poskozen nebo netimysIné otevien.

SACKY: Sterilni produkt na jedno pouZiti. Odtrhnéte jeden konec sécku a aplikujte dle potteby.
Pozndmka: OptiLube sécek 20 g (1119) je dodavan ve dvojitém obalu, proto doporucujeme pouzit
k otevieni aseptickou techniku.

TUBY: Sterilni do otevieni. Sejméte uzvér a odstrarite folii z konce tuby. Aplikujte dle potieby. Po
pouziti umistéte uzavér. Spotrebujte do 3 mésicii od otevieni. Zlikvidujte drive v pripadé, Ze bude
tuba kontaminovana.

REACH: Sterilni produkt na jedno pouziti. Oteviete zlomenim $picky a aplikujte dle potieby. Po
poutiti zlikvidujte.

STERILNI PROSTREDKY:

OptiLube je dodavan sterilni.

OptiLube je sterilizovin gama zafenim po umisténi do obalu.

Inovu nesterilizujte.

SKLADOVANI A MANIPULACE:

Udrzujte v suchu.

Chrénite pred sInecnym Ziarenim.

Mezi pouZitimi umistéte na tubu uzavér.

Neoteviend baleni maji dobu trvanlivosti 5 let.

NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

LIKVIDACE:

i byt zllkwdovan v souladu s mistnimi zasadaml apostupy pro I|kV|dac| odpadu,

! i/sp ho materidlu pouZitého spolu s p m.
INFORMACE 0 VYROBCI:

Optimum Medical Solutions Ltd,

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

Tel.: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquiries@optimummedical.co.uk

Internet: www.optimummedical.co.uk

AUTORIZOVANY ZASTUPCE:

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Némecko.

Email: ear@mt-procons.com

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

SVYCARSKO AUTORIZOVANY ZASTUPCE: _

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Svycarsko




UPUTE ZA UPORABU

MARKA: OptiLube
Vrece Epruvete Doseg
11195 20g — Jednostruko omotano 1114109 114059
1119 20g — Dvostruko premotano 121429 1141159
112059 1122829
1123279 112459
11293g 1127113¢g

0Ovo je letak s informacijama o proizvodu za korisnika.

OptiLube vam je preporucio/propisao zdravstveni djelatnik. Ne dijelite ga ni s kim drugim.
Procitajte sve letke s informacijama o proizvodu prije uporabe i zadrZite za svoje podatke.
Ako niste sigurni kako koristiti ovaj proizvod ili je Ii prikladan za vas, potraZite savjet lijecnika.
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 $to bolesnika procijeni zdravstveni djelatnik.

Pobrinite se da je proizvod OptiLube prikladan za namijenjenu upotrebu te da je kompatibilan s
drugim medicinskim proizvodima kojima ce se uz njega sluziti.

OptiLube nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

Ne koristite OptiLube ako je ostecen ili je brtva slomljena.

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 infekciju i/ili unakrsnu
kontaminaciju. Ponovnom sterilizacijom, preradom, cicenjem i dezinfekcijom takoder se mogu
ugroziti znacajke proizvoda, Sto u bolesnika moze izazvati traumu ili 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 preosjet-
ljivosti ukljucuju crvenilo, svrbez ili stvaranje mjehurica. Ako dode do koje od navedenih pojava,
prestanite upotrebljavati proizvod OptiLube i zatrazite savjet svojeq lijecnika. Ako simptomi

iznenada napreduju li nastupi pogorsanje, $to moze ukljuivati vrtoglavicu ili nesvjesticu, poteskoce
s disanjem, ubrzan rad srca, zbunjenost i tjeskobu, odmah potraZite lijecnicku pomoc.

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.
KAKO UPOTREBLJAVATI:

Tatrazite savjet svojeg lijecnika prije upotrebe proizvoda OptiLube.

Ne upotrebljavati ako je ambalaza ostecena ili nenamjerno otvorena prije upotrebe.

VRECICE: Sterilne i za jednokratnu upotrebu. Trganjem otvorite jedan kraj vrecice i primijenite 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
odgovarajuc nacin. Zatvorite cep nakon upotrebe. Upotrijebite u roku od 3 mjeseca od otvaranja.
Odlozite u otpad ranije ako se epruveta kontaminira.

REACH: Sterilne i za jednokratnu upotrebu. Za otvaranje, prelomite vrh brizgalice i primijenite na
odgovarajuc 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:

Drzite suho.

Drzite se podalje od sunceve svjetlosti.

lzmedu 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 zbrinjavanja
otpada, ukljucujucii bilo koje dodatke/potrosne materijale kojima se sluZilo uz proizvod.
INFORMACIJE 0 PROIZVODACU:

Optimum Medical Solutions Ltd,

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

Tel.: +44 (0) 845 643 5479

Adresa e-poste: enquiries@optimummedical.co.uk

Mrezno mjesto: www.optimummedical.co.uk

OVLASTENI PREDSTAVNIK:

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Njemacka.

Adresa e-poste: ear@mt-procons.com

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: B
Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Svicarska



IEXT® BRUGSANVISNING

MZARKE: OptiLube
Tasker Ror Raekkevidde
11195 20g — Jednostruko omotano 1114109 114059
1119 20g — Dvostruko premotano 1121429 1141159
112059 112282
123279 112459
11293g 1127 113g

Dette eren produktlnformatlonsbrochure til brugeren.

OptiLube er blevet dineret til dig af en sperson. Del det ikke med andre.

Laes alle indlaegssedler til produktinformation inden brug, og opbevar til orientering.
Hvis du er usikker pd, hvordan du bruger dette produkt, eller om det passer til dig, skal du sage
legehjaelp.
PRODUKTBESKRIVELSE:
OptiLube er en steril, transparent vandoploselig glidegel med en pH-véerdi pa 5,0 - 7,0.
INGREDIENSER:
« Demineraliseret vand - Glykol polyetylen - Glycerin - Carbomerum
e o . N
y
INTENDERET FORMAL:
OptiLube er et medicinsk produkt, der er en vandoplaselig, steril glidegel, som skal sikre en jevn og
problemfti indfering af medicinske instrumenter samt til undersogelser, for at nedsztte risikoen for
skader i lobet af indgreb, herunder:
« Indforing af kateter  Endoskopi
« Gynaekologisk undersagelse - Analeundersogelse « Cystoskopi
TILSIGTEDE BRUGERE:
OptiLube er patienter, deres plejere og/eller sundhedspersonale.
KONTRAINDIKATIONER:
Brug ikke OptiLube, hvis du er overfalsom eller allergisk over for noget af indholdet i produktet.
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER:
Det anbefales, atOptlLube bruges i Ise med lokale
procedurer efter en p foretaget af en sundhedsfaglig person.
Forvis dig om, atOptlLube egner sig til den tilsigtede anvendelse og er kompatibel med andre
medicinske produkter, der benyttes sammen med det.
OptiLube er ikke lavet med naturgummilatex.
Brug ikke OptiLube, hvis den er beskadiget, eller forseglingen er brudt.
Opbevares utilgengeligt for born
Pafor den maengde glidemiddel, der er nodvendigt til indgrebet.
M ikke komme i gjnene.

Genbrug af dette medicinske produkt kan medfme |nfekl|on og/eller krydskontamlnenng

litikker og

Gensterilisering, genanvendelse, rengering og kan ogsd p
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 overfglsomhed i sjeeldne tilfeelde. Symptomer pé irritation eller

overfalsomhed omfatter radhed, kloe eIIer blaeredannelse HVIS det sker, skal du holde op med at
bruge OptiLube og sage réd hos din Hvis pludselig
udvikler sig eller hvis de bliver bliver véerre, hvilket kan omfatte svimmelhed eller besvimelse,
andedraetsbesveer, hurtig hjerterytme, forvirring og angst, sa skal du straks sage legehjeelp.
Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med OptiLube, skal indberettes til
producenten og den komp dighed i den hvor brugeren og/eller patienten
er hjemmehrende.
ANVENDELSE:
Konsulter din sundhedsfaglige kontaktperson, for du begynder at bruge OptiLube.
Ma ikke anvendes, 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.
Bemaerk: 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 héetten af, og pil folien af tubens abning. Pafor efter behov. Szt
hzetten 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 abnes, og péfaring sker efter behov. Bortskaffes
efter brug.
STERILE INSTRUMENTER:
OptiLube leveres steril.
OptiLube er steriliseret med gammastréler efteremballeringen.
Ma ikke steriliseres igen.
OPBEVARING 0G HANDTERING:
Holdes tor.
Holdes veek fra sollys.
Sat tubens htte pa mellem brug.
Uabnede pakninger har en holdbarhed pé 5 ar.
Ma ikke anvendes efter udlobsdatoen.
BORTSKAFFELSE:
OptiLube skal bortskaffes i henhold til lokale politikker og procedurer for behandling af affald.
Dette gzelder ogsé tilbehor / forbrugsprodukter, der bruges i dette instrument.
OPLYSNING OM PRODUCENTEN:
Optimal Medical Solutions Ltd,
Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.
TIf: +44 (0)845 643 5479
Emall enqulrles@opllmummedl(al co.uk

P dical.co.uk

AUTORISERET FORHANDLER.

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Germany.
Email: ear@mt-procons.com

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



OAHTIEZ XPHIHE

Magpka: OptiLube
Ldko Zwhiveg Evpog
11195 20g — Movng meprrohiéng 1114109 1140 59
1119 20g — Atm\rig meprtoMiéng 12142 1141159
112059 1122829
M232.7g 112459
11293g 11271139
Auto elvar éva evnpiepwikd QuNddio TIpoidvIog yia tov ypioT.
Lg )gpnlube éyetmpotad: yoypagnei yia eadg ano enayyehatia uyeiac. My 1o potpddeote pe kavévav

DNaBdote 6ho o YN 0dnyIcV Xpriang Tou TpoidVTOg MpIv amd T Xprion Kat KpATAGTE T0 TPOG EVIHEPWON] 0ag.
Edv §ev iote aiyoupot yta Tov Tpomo ypriang autod Tou mpoidvtog I edv elvat kataMnho yia eadg, {rote
1aTpIKr} OUpBOUAR.

TEPITPAOH NPOIONTOE:

To OptiLube civar éva anootelpwpévo, Slagavé, vatodiauto Mmaviko (eNé, To omoio va kuplaiverat and
50-7.0.

ZYZTATIKA'

vepo « MohuatBuevoy 1+ Thukepivn «
. Yépoitlélo Tou varpiou « Eotépec4- Yﬁpc{uBzv(mKo of0
ENIAIQKOMENO ZKOMOZ:

To OptiLube eivai pia tatpiki suokevr, n omoia eival vdatodiahutr, amootelpwpévn Mmavtiki {ehée mou
TipoopiCetat yia T opak eloaywyr} LATPIKGY CUOKEVGY Kal ECETdoEWY, HeldvovTag Tov Kivduvo Tpadpiatog Katd
0 SldpKela dladikaoiay, uuunepl)\auﬁavouevwv Tov:
+Etoaywyd kaberpwy « Evd jon+ YIKéG €etdoeic
MPOOPIZOMENOE XPHETHE:
Otmpoopi{6pievot xprioteg Tou OptiLube eivat ot aoBeveic, Ta dtopia mou Toug mapéxouv ppovidan / kat
YyehuaTieg Tou Tojiéa uyetovopKiG Mepi
ANTENAEIZEIE:
Mnv pnotomoteite o OptiLube edv eiote evaiobnot 1} alhepyikof o€ omotodmote and Ta uotatikd g
OUOKEVAC.
MPOEIAOMOIHZEIX KAI NPOOYAAZEIE:
Tuviotatat n xprion Tov OptiLlube oUpguwva e Tic Tomkég moNTikéG Kat Sladikaoieg Tou Topa TG UYEIOVOpIKIC
TepiBahyng peta amo aloAoynon aoBevav and évav enayyeharia uyeiag Tou Topiéa uyelovopkil mepiBahyng.
BeBatwBeite ot 1o OptiLube eiva katdhnho yia v mpoBemopievn yprion kat GUKBATO e AMeC LaTpikéq
GuoKevé mou Ba ypnotporoinoly o€ ouvduaopo pe auto.
To OptiLube dev eivat kataokevaopévo e dte€ amo QUOIKO KaOUTOOUK.
Brug ikke OptiLube, hvis den er beskadiget, eller forseglingen er brudt.
Na guhdooetar pakpid amo maidid.
Egappoote v anarrolpevn moootnTa Amaviikav mov amarteitat yia ) dladikaoia.
Devmpoopietatyta yprion oto pdtt.
H enavaypnaiionoinan autic ¢ tpikic ouoKeviic priopei va oBnyoet oe uéhuva f / kat Blaotaupodpevn
I ) puon, o kablapiopdc kat anohdyiavn prope enion¢ va
fowv ta (Tou npol’ovmc, I13 Ha Tpadpa T pohuvon otov aoBeviy.
ANENIOYMHTEE MAPENEPTEIEE:

Dev udpyouv yvwotéC mapevépyetec mov oyeriCoviat e 1 ypiion tou OptiLube, watdoo, o€ omdviec nepuoeic

|imope va EjigavioTel Tomkdg epeapd f urep Ta ajiata epebiopod 1

nepl)\uu[iavouv zpueponﬂu Koo wuau)\\ée( Edv auuﬁil QUTO, OTATOTE Va XpOIHOMOLE(TE To Optllube
uyeiac oag. Edv ta ppata e€ehyBodv an}vma 1 embewwbouy, mou

unopa va nzpl)\au[iuvovv uwenua (ahadac iy hnoeuula(, duakoNia oV avanvor, ypriyopo kapdiakd nakyd,

obyuon kat dyxoc, ava{nTiote apéowg latpiki} foriBela.

Kabe oopapd meptotatik 1y uaherroupyia mou xel mpokUipel o¢ ayéon To OptiLube Ba mpénetva avagépetal

TOV KaTaoKeVaoTi) Kat oTrv apuodia apyi} Tov kpatoug péNou 0To omoio iva eykateatnyiévog o xprotng i /

Kat 0 aoBeviig

N0Z NA XPHZIMONOIHZETE:

TupBoulevteite Tov enayyehyatia vyeiag oag yia tatpikéc oupBoukég mpwv amo T yprion Tou OptiLube.

Mnv o xpnatpomoleite €4 1 ouokevaaia éxel umoatei {utd 1 éyel avotyTei akolota mpiv amo T xprion.

OAKENAKIA: Amooteipwpiéva kat iag xprong. Avoiéte Tov pakeMioko ato éva kpo kat epappooTe mug

anareitar. Znpeiwon: 0 gaxehhiokog Twv 20yp (1119) tou OptiLube napéxeta oe Simhn) atopiki} ovokevaoia,

€NOJI£VWC OUVIOTATa Vet XPrOIHOMOLELTE TV AONTTTIKN TEYVIKR Y1a Vel T0 avoigeTe

IOAHNEL: Anooteipwjiévo péypt va avolyTel. Apaipéote 1o kandki kat To ahoupvXapto ano To akpo Tou

owhiva. Epappoote omwg anarteftar. Kheiote To kandki perd m yprion. Xpnotonoiqote evig 3 pvev and to

dvotypa. Amoppite vwpitepa edv 0 owhjvag pohuvBei.

Zwhijveq REACH: Anooteipwpévec kat piac xpriong. TpaBrigte To dkpo Tov akpouoiou yia va To avoiete katva

T0 pappooeTe omwg anareftal. AnoppiyTe To perd m xprion.

ANOZTEIPQMENA NMPOIONTA:

To OptiLube napéyetar amootelpwpiévo.

To OptiLube anootetp@verat e yappa petd T diadikacia cuokevaoiac.

Mnv emavanootetpavere

ANOOHKEYZH KAI XEIPIZMOE:

Kpatrjote oteyva.

Kpariote 1o pakpid and 1o gu to o,

Enuvamnoennuu £avd o mopa tou am)\nva ot evbidpeon xprion.

Takhewotd nakéta éyow 6lapkaa (wic5 etiov.

Na pin xpnotytonoteitat petd v nyepopnvia Aigng.

AIAGEZH:

To Optllube TIPETELVa aroppiTETaL ouuowvu HETIC TO"lK{( oMk kat Ti¢ Sladikacie diabeang ano[&)\nwv

prpdtey / 1V IOV XPNOLY Ovrat pe T ouoKeur.

NAHPOOOPIEX KATAZKEYAZTH:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK (Hvwpévo Baoileto).

Tn: +44 (0) 845 643 5479

Email: enquiries@optimummedical.co.uk

lotooehida: www.optimummedical.co.uk

EZ0YZIOAOTHMENOX ANTINPOZQNOZ:

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Germany (Teppavia).
Email: ear@mt-procons.com

NAHPOOOPIEX EIZATQIEA THE EE:

Optimum Medical Solutions GmbH,

/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, leppavia.
Email: enquiries@optimummedical.de

EABETIA EZ0YZIOAOTHMENOX ANTIMPOZQMOL:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Switzerland



LVA
Precu zime: Optilube
Maisini Caurules Diapazons
11195 20 — Viens iesainots 1114109 1140 59
1119 20g — Divkarss iesainojums 1121429 1141159
112059 1122829
1123279 112459
11293g 1127 113g

Siir produkta informacijas instrukcija lietotajam.

OptiLube Jums ieteica/izrakstija veselibas apriipes specialists. Nedalieties taja ne ar vienu citu.
Pirms lietosanas izlasiet visu lietosanas instrukciju par zalém un saglabajiet savu informaciju.
Janeesat parliecinats par to, ka lietot So produktu, vai arf tas jums ir piemérots, lidzu, meklgjiet
medicinisko palidzibu.

ZALU APRAKSTS:

OptiLube ir sterils, caurspidigs, ddent skistoss lubricgjoss géls ar pH diapazonu 5,0 - 7,0.
SASTAVS:

« Attirits adens « Polietilénglikols « Glicerins - Karbomers

« Natrija hidroksids - 4-hidroksibenzoskabes esteri

PAREDZETAIS MERKIS:

OptiLubeir medl(lnlska |ente kas ir udenl sklstoss sterils lubrikants, kas paredzéts vienmérigai
medicinisko iericu ievi inot traumu risku procediru laika, tostarp:
« katetru ievietosanai « endoskopual ginekologiskiem izmekI&jumiem

« rektaliem izmekIgjumiem - cistoskopijai.

PAREDZETAIS LIETOTA
OptiLube paredzétie lieto
KONTRINDIKACUAS:
Nelietojiet OptiLube, ja Jums ir jutiba vai alergija pret kadu no ierices sastavdalam.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA:

OptiLube ieteicams lietot saskana ar vietéjam veselibas apripes politikam un procediram, nemot
vera veselibas apriipes specialista veikto pacienta novértéjumu.

Parliecinieties, ka OptiLube ir piemérots paredzétajai lieto3anai un saderigs ar citam
mediciniskajam iericém izmanto3anai kopa ar tam.

OptiLube nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa.

Nelietojiet OptiLube, ja tas ir bojats vai plomba ir bojata.

Turiet bérniem nepieejama vieta.

Uzklajiet procedirai nepieciesamo lubrikanta daudzumu.

Nav paredzéts lietosanai aci.

Si mediciniskas ierices atkartota lietosana var izraisit infekciju un/vai $kérspiesarnojumu. Ari
atkartota sterilizacija, parstrade, tiriSana un dezinfekcija var apdraudet produkta ipasibas, ka
rezultata pacientam var rasties traumas vai inficéSanas.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS:

Blakusparadlbas kas saistitas ar Optll.ube Iletosanu nav zinamas, tomér retos gadijumos var rasties

lokals kairi vai inata jutiba. Kairinajuma vai jutibas simptomi ietver

i ir pacienti, vinu apriipétaji un/vai veselibas apriipes specialisti.

apsartumu, niezi vai ¢iilu veidoSanos. Ja ta notiek, partrauciet lietot OptiLube un konsultéjieties

ar Jisu veselibas apriipes spe(lallslu Ja simptomi péksni progresé vai pasliktinas, kas var ietvert

to, ka paradas reibonis vai vajums, apgratinata elpo3ana, atra si iba, apjukums un trauksme,
nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

Par visiem smagiem incidentiem vai darbibas traucgjumiem, kas notikusi saistiba ar OptiLube,
jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
KA LIETOT:

Pirms OptiLube lietosanas sazinieties ar veselibas aprapes specialistu, lai sanemtu padomu.
Nelietojiet, ja pirms lietosanas iepakojums ir bojats vai nejausi atverts.

PACINAS: Sterilai un vienreizgjai 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. Nopemiet vacinu un noplésiet foliju tibinas gala. Uzklajiet, ka
nepieciesams. Pec lietosanas aizveriet vacinu. Péc atvérsanas izlietojiet 3 ménesu laika. Ja tubina
klast piesarota, izmetiet atrak.

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

STERILAS IERICES:
OptiLube tiek piegadata sterila.
OptiLube péci Sanas ir sterilizéta, i jot gamma

Nesterilizéjiet atkartoti.

UZGLABASANA UN RTKOSANAS:

Uzglabat sausu.

Sargat no saules gaismas.

Starp lieto3anas reizém atkartoti uzskravéjiet vacinu.

Neatveértiem iepakojumiem deriguma termins ir 5 gadi.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

1ZNICINASANA:

OptiLube jaiznicina saskana ar vietéjo politiku un atkritumu iznicinasanas kartibu, ieskaitot visus ar
ierici lietotos piederumus/paligmaterialus.

RAZOTAJA INFORMACLIA:

Optimum Medical Solutions Ltd,

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

Tel.: +44 (0) 845 643 5479

E-pasts: enquiries@optimummedical.co.uk

Timekla vietne: www.optimummedical.co.uk

PILNVAROTAIS PARSTAVIS:

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Vacija.
E-pasts: ear@mt-procons.com

ES IMPORTETAJA INFORMACIJA:

Optimum Medical Solutions GmbH,

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

SVEICE PILNVAROTAIS PARSTAVIS: .

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Sveice



NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Prekés Zenklas: OptiLube

Maiseliai Vamzdeliai Diapazonas
11195 20g — Viengubas jvynio 1114109 1140 59
1119 20g — Dvigubas jvyniojimas 121429 114115¢g
1120 59 1122829

1123279 112459

11293g 127113g

Tai vartotojui skirtas informacinis lapelis apie vaista.

OptiLube Jums rekomendavo / paskyré sveikatos priezidiros specialistas. Nesidalykite ja su
niekuo kitu.

Pries vartojima perskaitykite visa preparato informacinj lapelj ir pasilikite savo informacija.
Jei nesate tikri, kaip naudoti $j produkta arba ar jis jums tinka, kreipkités j gydytoja.
PRODUKTO APRASYMAS:

,OptiLube” yra sterilus, skaidrus, vandenyje tirpus tepamasis vazelinas,

kurio pH diapazonas yra 5,0-7,0.

SUDEDAMOSIOS DALYS:

Isgrynlntasvanduo « PPolieti kolis « Glicerinas « Karb
« Natrio hi « 4-hidroksit ksirigsties 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 procediras kaip

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

« cistoskopija.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS:

,OptiLube” numatomi naudotojai yra pacientai, jy slaugytojai ir (arba) sveikatos prieZitros

specialistai.

KONTRAINDIKACLOS:

Nevartokite, OptiLube’, jeigu esate jautrus (-ia) arba alergiskas (-a) bet kuriai i$ prietaiso

sudedamujy daliy.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES:

Rekomenduojama, kad, OptiLube” bty vartojamas laikantis vietinés sveikatos prieZidros politikos

ir procediiry, kai pacientg jvertina sveikatos priezitros specialistas.

|sitikinkite, kad,OptiLube” yra tinkamas naudoti pagal paskirtj ir suderinamas su kitais medicinos

prietaisais, kurie bus naudojami kartu su juo.

,OptiLube” néra pagamintas i natdralaus kauciuko latekso.

Nenaudokite ,OptiLube’, jei jis pazeistas arba pazeistas sandariklis.

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Tepkite tiek tepalo, kiek reikia procedurai atlikti.

Nenaudoti j akis.

Pakartotlnal naudo;ant $j medicinos pnetalsq, qalima infekcija ir (arba) kryZminé tarsa. Pakartotinis
jimas, valymas ir dezil imas taip pat gali pakenkti gaminio savybéms ir

sukelti paciento traumq arba infekcija.

NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI POVEIKIAI:

Su,0ptiLube” vartojimu susijusio 3alutinio povmklo nezmoma la(lau retais atvejais gali pasuelkstl
vietinis sudirginimas ar padidéjes j ar padidéjusio jautrumo simp

yra paraudimas, niezulys ar paslés. Jei taip atsitikty, neb ite,OptiLube” ir pasitarkite su
sveikatos prieZidros specialistu. Jei simptomai staiga ima stipréti arba pablogéja, jskaitanl galvos
svaigima ar alpima, kvépavimo pasunkéjima, greitq Sirdies plakima, sumisima ir nerima, nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

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

KAIP NAUDOTI:

Pasitarkite su sveikatos prieziuros specialistu, prie$ pradédami 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 j3 atidaryti laikantis aseptikos reikalavimy.

TUBELES: Iki atidarymo gaminys yra sterilus. Nuimkite dangtelj ir nupléskite plévele nuo tabelés
qalo. Naudokite pagal poreikj. Panaudoje uzdarykite dangtelj. Atidarius butina sunaudoti per 3
meénesius. Uztersta tibele iSkart ismeskite.

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

STERILUS GAMINIAL:

,OptiLube” tiekiamas sterilus.

,OptiLube” po pakavimo proceso sterilizuojamas gama spinduliais.

Pakartotinai nesterilizuokite.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS:

Laikykite saus.

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy.

Tarp naudojimy vél uzsukite tabelés 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.

GAMINTOJO INFORMACIJA:

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Jungtiné Karalysté.

Tel.: +44 (0) 845 643 5479

El. pastas: enquiries@optimummedical.co.uk

Interneto svetainé www.optimummedical.co.uk

|GALIOTASIS ATSTOVAS:

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Vokietija.

El. pastas: ear@mt-procons.com

INFORMACIJA APIE ES IMPORTUOTOJA:

Optimum Medical Solutions GmbH, c/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325,
Frankfurtas prie Maino, Vokietija.

El. pastas: enquiries@optimummedical.de

SVEICARIIOS Jgaliotasis ATSTOVAS:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 33010 Bern, Sveicarija




WHCTPYKLIW 3A YNOTPEBA

MPOAYKT PE® / CbABPXKAHUE: OptiLube

Naketyeta Ty6u Punu(Reach) Ty6u
11195 20g — EAHMYHa onakoBKa 1114109 1140 59
1119 20g — [B0iiHO ONaKoBaHm 1121429 1141159
1120 59 1122829
1123279 112459
11293g 127113g
ToBa e nucToBKa C MHGOp 32 npogykTa 3a

OptiLube Bu e npenopbyan/npexnicak 0T MeANLIMHCKIt cnewyanucr. He ro cnogenaitre ¢ HKoit Apyr.
TpoeTere Anata AMCTOBKa C UHQOOPMALWA 33 NPOZYKTa NPeAH ynoTpeda i A anasete 3a salua
UHGOpMALNA.

AKO He CTe CurypHY Kak A3 U3M03BaTe TO3U MPOLYKT I AN € NOAXOAALL 33 BAC, MOAA, NOTbpCeTe
MEZVLMHCKM CbBET.

OMUCAHUE HA IPOYKTA

OptiLube e crepunHo, npo3pauHo, BopopasTBopiMo ene ¢ pH auanason 5,0 7,0

ChCTABKM:

«[lpeuncrena Boga « MonueneH rmukon « [nuyepiH « Kapbomep

« Ectepu Ha 4-xngpokcuBen3oena Kicenua

MPEAHASHAYEHME:

OptiLube e meanuuHcKo 3genme, Koeto npeacTasnAsa cTepunHo nybp Ma3BaLLo Xene,

NPefJHa3Ha4eHO 32 KO MOCTABAHE Ha MEAMLMHCKI W3L1eNAA W NPErneA, HaManABaiiKi PHCKa 0T TPaBMa no

BpeMe K MPOLIElypi, BKAKYHTENHO:

« MlocragsiHe Ka KateTpu; « EkpocKonits; « [ukekonoruuHM npernenu; « PekTanu nperneaw;

«Llucrockonua.

MPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN:

MlpenBupenute notpe6utent Ha OptiLube ca nauenTw, TexwuTe 6onHOrMeAAYA U/wM 3PaBHA CELUANHCTU.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

He u3non3saitre OptiLube, aKo CTe 4yBCTBUTENHI A ANEPTUYHI KbM HAKOA OT CCTABKMTE HA U3EHETO.

MPEAYNPEXEHNA U NPEANA3HN MEPKU:

Mpenopbuutento e OptiLube 4a ce 1310138 B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE NOAMTHKH U NPOLEAYPH 33

3/|paBeona3BaHe e/ 0LieHKa Ka NaLlEHTa oT 3PaBeH cneLuanicr.

Yaepere ce, ye OptiLube e nogxonal 3a npegBueHara ynotpeta 1 e CHBMECTUM C Dy MEAULIMHCK W3AenMs,

KOMTO LLe Ce H3MON3BAT 33e/IHO C Hero.

OptiLube He ce NPOU3BEX(a ¢ NaTeKC OT eCTCTBEH KayuyK.

He i3non3saitre OptiLube, ako e NoBpeaeH WA yNIBTHEHHETO € CuyneHo.

JlpbxTe naney ot fea.

Hatecere Heo6X4uMOTO KneCTBO Ny6pHKaHT, HeoOXOAUMO 33 poLieAypaTa;

He e 3a ynotpeba  ouie.

Pakartotinai naudojant § medicinos prietaisa, galima infekcija ir (arba) kryZminé tarsa. Pakartotinis sterilizavimas,

apdorojimas, valymas ir dezinfekavimas taip pat gali pakenkti gaminio savybéms ir MogToprara ynotpe6a Ha Tosa

U3fienvie MoxXe A2 J0Be/le 70 MHQEKLA Ha NaLMeKTa / KpbCTocaHo 3apasaBane. loBTopHara/crepunu3aLms,
TIOUHCTBAHETO U AE3HHO ChU{0 MoraT a XapaKTEPUCTUKUTE Ha NPOAYKTa,

KOETO /12 fl0BE/E 0 TPABMa W UHQEKLUA Ha NaLeHTa.

HEXENAHM CTPAHUYHU EQEKTI:

HAMa U3BECTHI CTPRHMHI eQEKTH, HO B PESIki CTly4ail MOTaT /a Ce MIOABAT NOKANHI PeaKLMM Ha ApasHene/
CBPXUYBCTBITENHOCT KaT0 3a4epBABakHe, CbpGex unv 06pasyBane Ha MexypH. AK0 T0Ba ce cnyun, cnpere Aa
u3non3gare OptiLube u ce koncynTHpaiire ¢ BaLA MeAULIMKCKI CELMANICT.

AKO CUMTTOMTE BHe3aMHO NPOTPECpAT Wk ce BAIOLUAT, KOETO MOXe d BKN04Ba YyBCTBO Ha 3aMAAHOCT WA
NpUManABaHe, 3aTpyIHeHo AMLIaHe, YCKOPeH MyAC, 0GbPKBaHe 1 TPEBOXHOCT, He3a0aBHO NOTHCETE MEANLUHCKA
nomoL.

BeeKi Cepio3eH MHLWIEHT W1 HeU3NPABHOCT, Bb3HIIKHaAW BbB BPb3ka ¢ OptiLube, TpAdBa Aa Gbiat AoknaBaki

Ha ny nHa OpraH Ha -4neHKa, B KOATO € YCTaHOBeH noTpeBUTenar n/win
NAUMEHTDBT.

KAK 1A W3M0N13BAM:

KoHcyntpaiire ce ¢ BalumA MeAMLMHCKM Cewyanuct 3a CBer, npean fa usnon3sare OptiLube.

He i enoBpefena it peta npegut ynotpeba.

NAKETYETA: Crepunii 3a eaHokpaTHa ynotpe6a. Paskbcaiire nakeTyeTo o AUKHA Kpail 1 1o HaeceTe copes
Hyxgure. 1119 OptiLube 20rp. nakerye e 4B0iiHO 0NaK0BaHO, 3aT0BA U3NON3BaiiTe ACENTUYHA TEXHIK 32 OTBAPAHE.
TYBM: Crepunin o oTBapaHe. TCTpaKeTe kanaukata W oTnEneTe GOMOTO OT Kpan Ha TyBara U Hanecere, ako e
Heofxogumo. 3aTBopeTe Kanaukara (nef ynoTpeta. V3non3saiire 70 3 Mecelja cnef oTBapaHe. V3xBbprete no-pao,
aKO enpyBeTKaTa Ce 3aMbpCi.

Puny Ty6u: Crepunin 3a eaHokpaTka ynotpe6a. LLpakHeTe Bbpxa Ha A4103aTa, 33 2 0TBOPHTE W HaHeceTe, aKo e
Heobxogumo. 3xebpAete nef ynorpe6a.

CTEPUNHM U3DEANA:

OptiLube ce pocrags crepunen.

OptiLube ce crepuni3ipa c rama cne npotieca Ha onakoae.

He crepunu3upaire nosTopHo.

CHXPAHEHME U MAHUNYNUPAHE:

JlpbikTe Ha cyxo.

Jla ce na3u o7 CTbHYEBA (BETAMHA.

TlocTaBete 0THOBO KanauKata Ha Ty6ata Mexay ynotpetara;

HeoTBopeHUTe OMakOBKH IMAT S-TOAMILIEH CPOK Ha FOBHOCT;

Jla He ce 13n0n38 e M3TU4aHE CPOKA Ha TOAHOCT.

W3XBBPIAHE:
OptiLube TpAGBa a ce U3XBLPAM B CHOTBETCTBINE € MECTHUTE NaBINa M NPOLIEAlypH 33 3XBLPIAHE Ha OTNAbUH,
BOHYKH DH/KOHCyMATHBH, cupenero.

MHOOPMALIA 3A IPOU3BOANTENA:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L2 9ET, UK.
Ten: +44 (0) 845 643 5479

Uneiin: enquiries@optimummedical.co.uk

yeberpatuua: www.optimummedical.co.uk

YbAHOMOLLEH NPEACTABUTEN:

MT Promedt Consulting GmbH, Erst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Germany.
UMeiin: ear@mt-procons.com

WHOOPMALIUA 3A BHOCUTENA B EC:

Optimum Medical Solutions Ltd GmbH, c/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main, Germany.
Email: enquiries@optimummedical.de

YTHAHOHOLEH NPEACTABUTEN 3A LBEMLIAPYA:

Decomplix AG, Freiburgstrasse 3, 3010 Bern, Switzerland



KASUTUSJUHEND

TOOTE VIITENUMBER/KAAL: OptiLube

Kotikesed Tuubid Reach tuubid
11195 20g — iihekordne pakend 1114109 114059

1119 20g — kahekordne pakend 1121429 1141159
112059 1122829

123279 1124 5¢

11293g 1127113g

See on toote infoleht kasutajale.

Toote OptiLube on teile vélja kirjutanud/méranud tervishoiutddtaja. Arge jagage seda kellegi teisega.
Enne kasutamist lugege [abi kogu toote infoleht ja hoidke see alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
Kuite pole kindel, kuidas seda toodet kasutada vdi kas see teile sobib, pddrduge arsti poole.

TOOTE KIRJELDUS

OptiLube on steriilne, [abipaistev, vees lahustuv Zelee, mille pH on vahemikus 5,0...7,0.

KOOSTISOSAD

«Puhastatud vesi  Polijetiileengliikool - Glitseriin « Karbomeer

«4-hiidroksiibensoehappe ester

SIHTOTSTARVE:

Meditsiniseade Optllube on vees lahustuv sterilne méirdezelee, mis on ette nahtud meditsiiniseadmete sujuvaks
ja dades vigastuste ohtu ajal, sh:

«kateetrite sisestamine;  endoskoopia; - giinekoloogilised uuringud; « rektaalsed uuringud;

«tsilstoskoopia.

ETTENAHTUD KASUTAJA:

Toote OptiLube ettendhtud kasutajad on patsiendid, nende hooldajad ja/vdi tervishoiutddtajad.

VASTUNAIDUSTUSED:

Toodet OptiLube ei tohi kasutada, kui olete mane selle koostisosa suhtes tundlik vai allergiline.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD:

Toodet OptiLube on soovitatav kasutada vastavalt kohalikele tervishoiunormidele ja pahimatetele parast patsiendi

hindamist tervishoiutddtaja poolt.

Veenduge, et toode OptiLube sobib ettendhtud

sellega koos kasutatakse.

OptiLube ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist.

Arge kasutage toodet OptiLube, kui see on kahjustatud vdi kork on katki.

Hoida lastele kttesaamatus kohas.

Kasutage protseduuriks vajalik kogus maardezeleed;

i ole mdeldud kasutamiseks silmas.

Selle seadme korduvkasutamine vdib pahjustada patsiendi Uuesti steriliseerimine, steri-

liseerimine, imbertdtlemine, puhastamine ja desinfitseerimine vib samuti kahjustada toote omadusi, pohjustades

patsiendile trauma v infektsiooni.

KORVALTOIMED:

Puuduvad teadaolevad korvaholmed kuld harvadel juhtudel vdivad tekkida lokaalsed arritus-/iilitundlikkusreakt-

sioonid, nagu punetus, siigelus vai villid. Kui see juhtub, [opetage toote OptiLube kasutamine ja pidage nau oma

tervishoiutodtajaga. Kui simptomid akitselt progresseeruvad vdi siivenevad, mille hulka vivad kuuluda peapidritus

ja sobib kokku teiste meditsiini mida

Vi mi ingami Kilre si seqasus ja drevus, padrduge otsekohe arsti poole.

Kdigist tootega OptiLube seotud tdsistest vahejuhtumitest v riketest tuleb teatada tootjale ning selle liikmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

KUIDAS KASUTADA:

Enne toote OptiLube kasutamist pidage ndu oma tervishoiutddtajaga.

irge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud vai tahtmatult avatud.

KOTIKESED: Steriilne ja iihekordseks kasutamiseks. Rebige kotikest iihest otsast ja kandke peale vastavalt vajadusele.
1119 OptiLube 20 g kotike on topelt pakitud, seetdttu kasutage avamiseks aseptilist tehnikat.

TUUBID: Steriilne kuni selle avamiseni. Eemaldage kork ja eemaldage tuubi otsast foolium ning kandke vastavalt
vajadusele peale. Parast kasutamist sulgege korgiga. Kasutada 3 kuu jooksul prast avamist. Visake dra varem, kui
tuub saastub.

REACH: Steriilne ja ihekordseks kasutamiseks. Avamiseks murdke dra otsiku ots ja kandke peale vastavalt vajadusele.
Korvaldada parast kasutamist.

STERIILSED MEDITSIINISEADMED:

Toode OptiLube taritakse steriilsena.

OptiLube on sterili i parast ise protsessi.

Mitte uuesti steriliseerida.

SHILITAMINE JA KASITSEMINE:

Hoida kuivana;

Hoida eemal paikesevalgusest;

Kasutamise vahepeal sulgege korgiga;

Avamata pakendite silivusaeg on 5 aastat;

Mitte kasutada parast kalblikkusaja [oppu.

KORVALDAMINE:

Toode OptiLube tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele ja jaétmete kirvaldamise korrale, kaasa arvatud
kaik meditsiiniseadmega kasutatud tarvikud ning kulumaterjalid.

TOOTJA: .

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L2 9ET, Uhendkuningriik.

Tel.: +44 (0) 845 643 5479

E-post: enquiries@optimummedical.co.uk

Koduleht: www.optimummedical.co.uk

VOLITATUD ESINDAJA:

MT Promedt Consulting GmbH, Erst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert, Saksamaa.

E-post: ear@mt-procons.com

ELi IMPORTUA:

Optimum Medical Solutions Ltd GmbH, ¢/o Grant Thornton AG, Senckenberganlage 19, 60325 Frankfurt am Main,
Saksamaa. E-post: enquiries@optimummedical. de

SVEITSI VOLITATUD ESINDAJA: )

Decomplix AG, Freiburgstrasse 3, 3010 Bern, Sveits
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