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INSTRUCTIONS FOR USE

BRAND: OptiLube

PRODUCT REF / CONTENTS

Sachets Tubes Reach Tubes
11195 20g - single wrapped 1114 10g 1140 5¢
1119 20g — double wrapped 1121 42g 1141159
11205¢g 1122829

11232.79 112459

11293g 1127113

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

- Gynaecological ions « Rectal
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.

« (ystoscopy

Apply the required amount of lubrication necessary for the procedure. Not for use in
the eye.

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

There are no known side effects associated with using OptiLube, however, in rare
cases local irritation or hypersensitivity may occur. Symptoms of irritation or
hypersensitivity include redness, itchiness, or blistering. If this occurs, stop using
OptiLube and consult your Healthcare Professional. If symptoms suddenly progress or
become worse, which may include feeling lightheaded or faint, breathing difficulties,
afast 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 s 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.



MODE D’EMPLOI

NOM DU PRODUIT : OptiLube

Sachets Tubes Reach Tubes
11195 20g — simple enveloppé 1114 10g 1140 59
1119209 — double emballage 1121429 1141 15¢
11205¢g 112282

1123279 112459

112939 1127 113g

Ceci est une notice d'information sur le produit pour I'utilisateur.

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

Lisez toute la notice d'information sur le produit avant utilisation et conservez-la pour
votre information.

Si vous n'étes pas siir de la facon d'utiliser ce produit, ou s'il vous convient, veuillez
consulter un médecin.

DESCRIPTION DU PRODUIT :

OptiLube est un gel lubrifiant stérile, transparent et hydrosoluble,dont le pH est compris
entre 5,0et7,0.

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
I'eau, destiné a Iinsertion en douceur de dispositifs médicaux et d'examens, afin de
réduire le risque de traumatisme pendant les procédures, notamment :

« Linsertion de cathéters - Lendoscopie

« Les examens gynécologiques - Les examens rectaux « La cytoscopie

UTILISATEUR PREVU :

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

CONTRE-INDICATIONS :

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

Il est recommandé 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 l'utilisation prévue et compatible avec les autres
dispositifs médicaux qui seront utilisés en méme temps.

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

N'utilisez pas OptiLube s'il est endommageé ou si le sceau est brisé.

Conserver hors de portée des enfants.

Appliquez la quantité de lubrifiant nécessaire & la procédure.

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

REACTIONS INDESIRABLES :

I’y a pas de réactions indésirables connues associés a I'utilisation d'OptiLube ;
cependant, dans de rares cas, une irritation locale ou une hypersensibilité peut survenir.
Les symptémesd irritation ou d’hypersensibilité comprennent des rougeurs, des déman-
geaisons ou des cloques. Si cela se prodmt cessez d'utiliser Optllube et consultez votre
professmnnel delasanté. Siles symp pr ou saggravent, ce
qui peut inclure des vertiges, des difficultés resplratonres de la confusion, ou de I'anxiété,
veuillez contacterimmédiatement votre médecin.

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

COMMENT L'UTILISER ?

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

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

SACHETS : Stériles et a usage unique. Déchirez le sachet a une extrémité et appliquez

le produit selon les besoins. Remarque : Chaque sachet OptiLube de 20g (1119) est
fourni sous double emballage ; il est donc conseillé d'utiliser une technique aseptique
pour louvrir.

TUBES : Stériles jusqu‘a l'ouverture. Retirez le bouchon et décollez la feuille d'aluminium
de l'extrémité du tube. Appliquez le produit selon les besoins. Fermez le bouchon apres
utilisation. A utiliser dans les 3 mois suivant louverture. Jetez le tube avant sil est
contaminé.

REACH : Stériles et & usage unique. Enclenchez l'embout de la 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.

Tenir & I'abri de la 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 utiliser au-dela de la date d'expiration.




ELIMINATION:

OptiLube doit étre éliminé conformément aux politiques locales et aux procédures
délimination des déchets, ceci incluant tous les accessoires/consommables utilisés avec
I'appareil.

B GEBRAUCHS-INFORMATIONEN

MARKE: OptiLube

Beutel Tuben Reach Tuben
11195 20g - einzeln verpackt 1114109 1140 59
1119 209 — doppelt gewickelt ~ 112142g 114115¢
112059 1122829

123279 1124 59

11293g 1127 113g

Dies ist eine Produktinformationsbroschiire fiir den Benutzer.

OptiLube wurde Ihnen von medizinischem Fachpersonal empfohlen/verschrieben.
Teilen Sie es nicht mit anderen.

Lesen Sie vor der Verwendung die gesamte Produktinformationsbroschiire und
bewahren Sie sie zu lhrer Information auf.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie dieses Produkt verwenden sollen oder ob es fiir
Sie geeignet ist, suchen Sie bitte einen Arzt auf.

ZUSAMMENSETZUNG:

OptiLube ist ein steriles, transparentes, wasserldsliches Gleitgel in einem pH-Bereich
von 5,0 bis 7,0.

« Gereinigtes Wasser - Polyethylenglykol (PEG) - Glycerin

« Carbomer « Natriumhydroxid - 4-Hydroxybenzoesdureester
VERWENDUNGSZWECK:

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

- Einfiihren von Kathetern - Endoskopie

- Gyndkologische Untersuchungen - Rektaluntersuchungen - Zystoskopie.
VORGESEHENE BENUTZER:

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

GEGENANZEIGEN:

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

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

Stellen Sie sicher, dass OptiLube fiir die vorgesehene Anwendung geeignet und mit
anderen, ebenfalls zu verwendenden medizinischen Geréten kompatibel ist.
OptiLube wird nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Verwenden Sie OptiLube nicht, wenn es beschédigt oder das Siegel beschadigt ist.



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

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

Verwenden Sie das Produkt nicht in den Augen.

Das erneute Verwenden dieses medizinischen Geréts kann zu Infektionen und/oder
Kreuzkontaminationen fiihren. Das erneute Sterilisieren, Wiederaufbereiten, Reinigen
und Desinfizieren kann zudem die Produkteigenschaften beeintrachtigen und beim
Patienten zu Traumata oder Infektionen fiihren.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN:

Es sind keine Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von OptiLube
bekannt, es kinnen jedoch in seltenen Fallen lokale Reizungen oder Uberempfindlich-
keiten auftreten. Zu den Symptomen einer Reizung oder Uberempfindlichkeit gehdren
Rotungen, Juckreiz oder Blasenbildung. Wenn dies auftritt, beenden Sie die Verwendung
von OptiLube, und wenden Sie sich an Ihren Arzt. Jegliche im Zusammenhang mit
OptiLube aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle oder Fehlfunktionen sollten dem
Hersteller sowie der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in

dem sich der Benutzer und/oder Patient aufhalt. Treten die Symptome pldtzlich auf oder
verschlimmern sie sich, wie z. B. Benommenheit oder Ohnmacht, Atembeschwerden,
beschleunigter Herzschlag, Verwirrung und Angstzustande, suchen Sie umgehend einen
Arzt auf.

Juckreiz oder Blasenbildung. Wenn dies auftritt, beenden Sie die Verwendung von
OptiLube, und wenden Sie sich an Ihren Arzt. Jegliche im Zusammenhang mit
OptiLube aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle oder Fehlfunktionen sollten dem
Hersteller sowie der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem
sich der Benutzer und/oder Patient aufhalt.

VORGEHENSWEISE:

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

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschédigt oder vor der
Verwendung versehentlich gedffnet wurde.

PORTIONSPACKUNGEN:

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

ROHRCHEN:

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

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

STERILE GERATE:

OptiLube wird steril geliefert.

OptiLube wird nach dem Verpacken mit Gamma sterilisiert.

Sterilisieren Sie das Produkt nicht emeut.

LAGERUNG UND HANDHABUNG:

Trocken lagern.

Von Sonnenlicht fernhalten.

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

OptiLube muss gemdB den vor Ort geltenden Richtlinien und Abfallentsorgungsverfahren
entsorgt werden, einschlieBlich aller Zubehorteile/Verbrauchsmaterialien



ISTRUZIONI PER L'USO

MARCA: OptiLube

Bustine Tubetti Reach Tubetti
11195 20g — singolo avvolto 1114 10g 1140 59
1119209 — doppio avvolto ~ 112142g 1141159
11205¢g 1122829

11232.7g 112459

11293g 11271139

Questo & un opuscolo informativo del prodotto per I'utente.
OptiLube @ stato raccomandato/prescritto per te da un operatore sanitario. Non
condividerlo con nessun altro.

Leggere tuttii fogli illustrativi 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 l'inserimento di dispositivi medicali e lo svolgimento di esami,
riducendo cosi il rischio di causare traumi durante alcune procedure, tra cui:

« Inserimento di cateteri - Endoscopia « Visite ginecologiche

« Ispezioni rettali - Cistoscopie

DESTINATARIO PREVISTO:

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

CONTROINDICAZIONI:

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

Siraccomanda |'utilizzo di OptiLube in conformita alle politiche e alle procedure sani-
tarie locali a seguito 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 o il sigillo & rotto.

Tenere lontano dalla portata dei bambini

Applicare la quantita di lubrificante necessaria per la procedura.

Non utilizzare all'interno dell'occhio.

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

Non ci sono effetti collaterali noti legati all'uso di OptiLube. Tuttavia, in casi eccezio-
nali, & 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 all'autorita competente dello Stato membro in
cuirisiede 'utente e/0 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) € avvolta in un doppio imballaggio.
Per aprire la bustina utilizzare una tecnica asettica.

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

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

DISPOSITIVI STERILI:

OptiLube viene forito 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 I'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.




INSTRUCCIONES DE USO

MARCA: OptiLube

Sobres Tubos Reach Tubos
11195 20g — Solo envuelto 1114 10g 1140 59
1119209 — envuelto doble ~ 112142g 1141159
11205g 1122829

1123279 112459

11293g 11271139

Este es un folleto de informacion del producto para el usuario.

OptiLube ha sido recomendado/recetado para usted por un profesional de la salud.
No lo compartas con nadie mas.

Lea todo el folleto de informacidn del producto antes de usarlo y conserve su informacién.
Sino estd seguro de como usar este producto, o si es adecuado para usted, consulte
aun médico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Optilube es un gel lubricante estéril, transparente y soluble en agua con un rango
depHde5,0a7,0.

INGREDIENTES:

+ Agua purificada - Polietilenglicol (PEG) « Glicerina

- Carbomero - Hidroxido de sodio « Esteres del dcido 4-hidroxibenzoico

USO PREVISTO:

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

« Insercidn de catéteres - Endoscopia

- Exdmenes ginecolégicos « Exdmenes rectales - Cistoscopia

USUARIO PREVISTO:

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

CONTRAINDICACIONES:

No utilice OptiLube si tiene sensibilidad o alergia a alguno de sus ingredientes.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Se recomienda utilizar OptiLube de acuerdo con las politicas y procedimientos
sanitarios locales, tras la evaluacién del paciente por parte de un profesional sanitario.
Aseg(irese de que OptiLube es adecuado para el uso previsto y compatible con otros
productos sanitarios que se vayan a utilizar junto con él.

OptiLube no esta hecho con latex de caucho natural.

No utilice OptiLube si estd dafiado o si el sello estd roto.

Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

Aplique la cantidad necesaria de lubricante para el procedimiento.

No lo use en los ojos.

Reutilizar este producto puede provocar una infeccion o contaminacion cruzada. La
resterilizacidn, el reprocesamiento, la limpieza y la desinfeccién también pueden
comprometer las caracteristicas del producto y provocar un traumatismo o una
infeccion al paciente.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS:

No se conocen efectos secundarios asociados al uso de OptiLube. Sin embargo, en
casos raros puede producirse irritacion local o hipersensibilidad. Los sintomas de
irritacién 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 sensacién 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 relacion con OptiLube
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

COMO USAR:

Consulte a su profesional sanitario antes de usar OptiLube.

No lo use si el envoltorio estd dafiado o si se abrid sin querer antes del uso.
SOBRES: Estériles y para un solo uso Abra el sobre por un borde y apliquelo seguin 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 [amina del final del
tubo. Apliquelo seqgtin sea necesario. Cierre la tapa después del uso. Uselo en los tres
meses siguientes a su apertura. Deseche antes el tubo si se contamina.

REACH (TUBOS DE PRECISION): Estériles y para un solo uso Rompa la punta de la
boquilla y apliquelo segtin 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 la luz solar.

Cierre la tapa después de cada uso.

Los paquetes sin abrir tienen una vida (til de cinco afios.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

ELIMINACION:

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



INSTRUGOES DE USO

MARCA: OptiLube

Saquetas Bisnagas Reach Bisnagas
11195 20g — tinico embrulhado 1114109 114059

1119 20g — duplo embrulhado 1121429 1141159

1120 59 1122829

123279 112459

11293g 1127 113g

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 informagoes.

Se nao tiver a certeza de como utilizar este produto, ou se é adequado para si, procure
aconselhamento médico.

DESCRIGAO DO PRODUTO:

OptiLube é um gel lubrificante estéril, transparente e soltivel em dgua com um
intervalo de pH de 5,0 - 7,0.

INGREDIENTES:

+ Agua purificada - Polietilenoglicol (PEG) - Glicerina

« Carbémero « Hidréxido de sédio « Esteres de dcido 4-hidroxibenzoico

PRETENDIDO:

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

« Inserdo de cateteres - Endoscopia

« Exames ginecoldgicos « Exames retais - Cistoscopia

UTILIZADOR PREVISTO:

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

CONTRAINDICAGOES:

Néo utilize OptiLube se tem sensibilidade ou alergia a qualquer um dos componentes
do dispositivo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

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

OptiLube ndo é feito com latex de borracha natural.

Néo utilize o OptiLube se estiver danificado ou se a vedago estiver partida.

Manter fora do alcance das criangas.

Aplique a quantidade de lubrificagdo necesséria para o procedimento.

N&o se destina a utilizacao nos olhos.

Areutilizagdo deste dispositivo médico pode resultar em infecdo e/ou em contami-
nagdo cruzada. A reesterilizagdo, reprocessamento, limpeza e desinfecao também
podem comprometer as caracteristicas do produto, resultando em trauma ou infeao
no doente.

EFEITOS INDESEJAVEIS:

Néo existem efeitos indesejaveis conhecidos associados a utilizacdo de OptiLube.
No entanto, em casos raros, pode ocorrer irritagdo ou hipersensibilidade local. Os sin-
tomas de irritacao ou hipersensibilidade incluem vermelhidéo, comichao, ou bolhas.
(aso ocorram, deixe de utilizar OptiLube e fale com o seu profissional de satde. Se
0s sintomas progredirem ou piorarem subitamente, o que pode incluir tonturas ou
desmaios, dificuldades respiratdrias, um batimento cardiaco acelerado, confusdo e
ansiedade, consulte imediatamente um médico.

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

COMO UTILIZAR:

Fale com o seu profissional de satide para obter aconselhamento antes de utilizar o
OptiLube.

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

SAQUETAS: Estéril e de utilizagdo tnica. Rasgue a saqueta numa das extremidades e
aplique conforme necessario. Nota: A saqueta de OptiLube de 20 g (1119) é fornecida
em embalagem dupla, pelo que se aconselha a utilizacdo 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 necessdrio. Coloque a tampa apds

a utilizacdo. Utilize no prazo de 3 meses apds a abertura. Elimine antes caso ocorra
contaminagdo da bisnaga.

REACH: Estéril e de utilizagdo unica. Encaixe a ponta do bocal para abrir e aplique
conforme necessério. Elimine apds a utilizado.

DISPOSITIVOS ESTEREIS:

OptiLube é fornecida estéril.

OptiLube € esterilizado por radiacdo 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 utilizagdes.

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

Nao utilize apds o prazo de validade.



ELIMINACAO:

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

B BRUKSANVISNING

MERKE: OptiLube
Poser Tuber Reach Tuber
11195 20g — enkelt innpakket 1114109 1140 59
1119 209 — dobbelt innpakket ~ 112142g 1141 15¢
1120 59 112282¢
123279 1124 5g
11293g 1127 113g

Dette er en produktinformasjonsbrosjyre for brukeren.

OptiLube har blitt anbefalt/forskrevet til deg av helsepersonell. kke del den med
noen andre.

Les hele pakningsvedlegget for bruk og ta vare pa 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, vannloselig smarende gelé med

et pH-omrade pé 5,0-7,0.

INNHOLDSSTOFFER:

« Renset vann « Polyetylenglykol (PEG) - glyserin

« Karbomer « Natriumhydroksid - 4-hydroksybenzosyreestere

TILSIKTET FORMAL:

OptiLube er et medisinsk middel i form av en vannlgselig, steril, smarende gelé be-
regnet pa myk innfaring av medisinsk utstyr ved undersgkelser. Produktet reduserer
risikoen for traumer under ulike prosedyrer, inkludert:

- innforing av kateter - endoskopi - gynekologiske undersokelser

« rektalundersgkelser « 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 er ikke 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 @ oppna nadvendig smerende virkning under
prosedyren. Ikke for bruk i oyet.

Gjenbruk av dette medisinske middelet kan fare til infeksjon og/eller krysskontami-
nasjon.

Resterilisering, gjenvinning, rengjering og desinfeksjon kan ogsa bryte sikkerheten til
produktegenskapene, noe som kan gi pasienten traumer eller infeksjon.
U@NSKEDE BIVIRKNINGER:

Det eringen kjente bivirkninger tilknyttet bruken av OptiLube, men i s;eldnenlfeller
kan det forekomme lokal irritasjon eller hypersensitivitet. Symptomer pa |rr|ta510n
eller hypersensitivitet omfatter radhet, kige eller blemmer. Inntreffer dette, ma du
slutte d bruke OptiLube og kontakte helsepersonell. Dersom symptomene plutselig
forverres, noe som kan inkludere at man foler seg svimmel eller svak, far pustevan-
sker, hjertebank, faler seg urolig eller forvirret eller far angst, skal man umiddelbart
soke medisinsk hjelp.

Huis det skulle forekomme serigse hendelser eller feilfunksjoner i forbindelse med
OptiLube, ma dette rapporteres til leveranderen 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 av en aseptisk teknikk.

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

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

STERILE PRODUKTER:

Optilube leveres sterilt.

OptiLube er sterilisert med gammastraling etter pakking.

Skal ikke resteriliseres.

OPPBEVARING 0G HANDTERING:

Hold deg torr

Holdes borte fra sollys.

Hetten skal vaere pasatt ndr tuben ikke brukes.

Uépnede pakker har en holdbarhet pa 5 ar.

Skal ikke brukes etter utlopsdato.

AVHENDING:

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

KAYTTOOHJEET

TUOTEMERKKI: OptiLube
Pussit Tuubit Reach Tuubit
11195 20g — yksittdispakattu 1114109 1140 59
1119 20q — kaksinkertaisesti kdaritty 1121 42g 114115¢
11205 1122829
123279 112459
11293g 1127 113g

Tama on kayttdjalle tarkoitettu tuoteseloste. R
Terveydenhuollon ammattilainen on suositellut/maarannyt OptiLube. Ald jaa sitd
kenenkaan muun kanssa.

Lue kaikki tuoteselosteet ennen kdyttdd ja séilyta ne tiedoksesi.

Jos et ole varma, miten tata tuotetta kéytetdan tai sopiiko se sinulle, ota yhteys laakdriin.
TUOTEKUVAUS:

OptiLube on steriili, Iapindkyvd, vesiliukoinen voiteluhyytel, jonka pH-arvo on
alueella 5,0-7,0.

AINESOSAT:

« Puhdistettu vesi  Polyetyleeniglykoli (PEG) - Glyseriini - Karbomeeri

« Natriumhydroksidi « 4-hydroksibentsoehappoesterit - pH-alue 5,0-7,0
KAYTTOTARKOITUS:

OptiLube on lddketieteellinen laite, joka on vesiliukoinen, steriili voitelu hyyteld, joka
on tarkoitettu ldakinnéllisten laitteiden tasaiseen asettamiseen ja tutkimuksiin, mika
vahentda traumariskia toimenpiteiden aikana, mukaan lukien:

- Katetrien sisdanvienti - Endoskopia

- Gynekologiset tutkimukset  Perésuolen tutkimukset - Kystoskopia

TARKOITETTU KAVTTAJA
Tarkoitetut OptiLube-kayttdjat 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 suositeltavaa, ettd OptiLube-valmistetta kaytetdan paikallisten terveydenhuollon
kdytantdjen ja menettelyjen mukaisesti terveydenhuollon ammattilaisen ensin
arvioitua potilaan tilan.

Varmista, ettd OptiLube soveltuu kayttotarkoitukseensa ja on yhteensopiva muiden
sen kanssa kaytettawen Iaaklnnalllsten Ialttelden kanssa.

OptiLube ei ole valmistettu |

Al kéyta OptiLube, jos se on vaurioitunut tai tnwste on rikki.

Pidettdvd lasten ulottumattomissa

Levitd toimenpiteen edellyttama méadra voiteluainetta.




Ei saa levittad silmiin.

Taman ladkinnallisen laitteen uudelleenkayttd voi johtaa infektioon ja/tai
ristikontaminaatioon. Uudelleenkéyttd, uudelleenkasittely, puhdistus ja desinfiointi
voivat myos vaarantaa tuotteen ominaisuudet, mikd voi johtaa potilaan traumaan

tai infektioon.

EI-TOIVOTTAVAT SIVUVAIKUTUKSET:

OptiLube-valmisteen kdyttoon ei liity tunnettuja haittavaikutuksia, mutta joissakin
tapauksissa voi esiintya paikallista rsytysta tai yliherkkyytta. Arsytyksen tai
yI|herkkyyden oireita ovat punoitus, kutina tai rakkulat. Jos niitd iimenee, lopeta
Optilube kdyttd ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen. Jos oireet dkillisesti
kehittyvat tai pahenevat, johon voi sisaltyd huimausta tai heikoutta, hengitysvaikeuksia,
nopeaa rytmihairiotd, sekavuutta ja ahdistusta, hakeudu vélittémasti laakarin hoitoon.
Kaikista OptiLube-tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tai toimintahdirigista
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kdyttdja ja/tai potilas asuu.

KAYTTO:

Kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta ennen OptiLube kayttoa.

Al kytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avattu ennen kéyttoa.
PUSSUKAT: Steriileja ja kertakdyttoisid. Repaise pussukka auki toisesta paastd ja
levitd tarvittava madra sen sisaltod. Huom: OptiLube 20 g pussukka (1119) toimi-
tetaan kaksinkerroin kadrittynd, joten on suositeltavaa kéyttdd aseptista tekniikkaa
sen avaamisessa,

PUTKET: Steriilejd, kunnes avataan. Poista korkki ja kuori folio putken padsté. Levita
tarvittava madrd. Sulje korkki kayton jalkeen. Kaytd 3 kuukauden kuluessa
avaamisesta. Havitd aikaisemmin, jos putki kontaminoituu.

REACH: Steriilejd ja kertakdyttdisid. Napsauta suuttimen karki avataksesi ja levitaaksesi
tuotetta tarpeen mukaan. Havita kéyton jalkeen.

STERIILIT LAITTEET:

Optilube toimitetaan steriilind.

OptiLube on gamma-steriloitu pakkaamisen jlkeen.

Ei saa steriloida uudelleen

SRILYTYS JA KASITTELY:

Pida kuivana.

Pida poissa auringonvalolta.

Aseta putken korkki uudelleen paikalleen kéyttdkertojen valiseksi ajaksi.
Avaamattomilla pakkauksnlla on 5 vuoden sailyvyys.

Al kayta tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

HAVITTAMINEN:

Optilube tulee hvittda paikallisten kaytantdjen ja jdtel telyjen isesti,
mukaan lukien laitteen kanssa kaytettévat lisavarusteet/kulutustarvikkeet

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

PRODUKTREF / INNEHALL: OptiLube

Dospasar Ror Reach Ror
11195 20g — singel inslagna 1114 10g 1140 59
1119 209 — dubbelt inslagna 1121429 1141 15¢g
112059 1122829

1232.7q 1124 59

11293g 1127113g

Detta dr en produktinformationshroschyr for anvéndaren.

OptiLube har rek derats/ordinerats &t dig av sjukvardspersonal.

Dela inte det med ndgon annan.

Las hela bipacksedeln fore anvandning och behall for din information.

0m du &r osaker pa hur du anvénder denna produkt, eller om den &r lamplig for dig,
vanligen kontakta lakare.

PRODUKTBESKRIVNING:

OptiLube dr en steril, transparent, vattenldslig smorjgel med ett pH-intervall frdn
5,01ill7,0.

INGREDIENSER:

+ Renat vatten « Polyetylenglykol « Glycerin « Polyakrylsyra

« Natriumhydroxid  4-hydroxibensoesyraestrar

AVSETT ANDAMAL:

OptiLube ar en medicinteknisk produkt som &r en vattenldslig, steril smorjgel
avsedd for smidig insattning av medicintekniska produkter och undersokningar, vilket
minskar risken for trauma under ingrepp, inklusive:

« Inséttning av katetrar; - Endoskopi;

« Gynekologiska undersokningar; - Rektalundersakningar; « Cystoskopi.

AVSEDD ANVANDARE:

De avsedda anvandarna av OptiLube &r patienter, deras Vardgivare och/eller
Vardpersonal.

KONTRAINDIKATIONER:

Anvand inte OptiLube om du dr kanslig eller allergisk mot nagon av produktens
ingredienser.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR:

Det rekommenderas att OptiLube anvénds i enlighet med lokala vardpolicyer och
procedurer efter en patientbeddmning av Vardpersonal.

Se till att OptiLube &r Idmplig for den avsedda anvéndningen och kompatibel med
annan medicinsk utrustning som ska anvandas tillsammans med den.

OptiLube ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Anvand inte OptiLube om den dr skadad eller om forseglingen ar bruten.



Forvara utom réckhall for barn.

Applicera den méngd smdrjning som krdvs for proceduren.

Inte for anvéndning i gat.

Detta ar en steril medicinteknisk produkt for engangsbruk. Ateranvandning av denna
medicintekniska produkt kan leda till infektion och/eller korskontaminering.
Atersterilisering, upparbetning, rengring och desinfektion kan ocksé &ventyra
produktens egenskaper, vilket kan leda till trauma eller infektion hos patienten.
O0ONSKADE BIVERKNINGAR:

Det finns inga kénda biverkningar forknippade med anvandning av OptiLube, men i
sallsynta fall kan lokal irritation eller dverkénslighet farekomma. Symtom av irritation
eller dverkanslighet inkluderar rodnad, kldda eller blasor. Om detta intréffar, sluta
anvénda OptiLube och kontakta din Vardpersonal. Om symtom sasom yrsel eller
svimning, andningssvarigheter, hjértklappning, forvirring och oro plétsligt uppstar
eller forvarras, ska du omedelbart kontakta lakare.

Alla allvarliga handelser eller fel som har intréffat i samband med OptiLube bor
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den Medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten finns.

SR ANVANDS PRODUKTEN:

Kontakta din Vardpersonal for rad innan du anvénder OptiLube.

Anvénd inte om forpackningen ar skadad eller oavsiktligt oppnad fore anvandning.
Dospasar : Steril och for engéngsbruk. Riv pasen i ena dnden och applicera efter
behov. Obs:

OptiLube 20g dospase (1119) levereras dubbelfdrpackad, dérfor rekommenderas det
att du anvander en aseptisk teknik for att oppna den.

ROR: Sterila tills de 6ppnas. Ta bort locket och dra av folien fran rérets énde. Applicera

efter behov. Stang locket efter anvandning. Anvénds inom 3 manader efter ppnandet.

Kassera tidigare om rdret blir fororenat.

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

STERILA ENHETER :

OptiLube levereras sterilt.

OptiLube steriliseras av gammastrélning efter forpackningsprocessen.
Ktersterilisera ej.

LAGRING OCH HANTERING:

Hall dig torr.

Hall dig borta fran solljus.

Sétt tillbaka rorlocket mellan anvéndningar.

0Odppnade forpackningar har 5 ars hallbarhet.

Anvand inte efter utgangsdatum.

KASSERING:

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

HASZNALATI UTMUTATO

MARKA: OptiLube
Tasakok Tubusok Reach Tubusok
11195 20g — Egyszeres csomagolds 1114109 114059
1119 209 - Dupla csomagolds 1121429 1141159
1120 59 1122829
1123279 11245¢
11293g 1127113g

Ez egy termékismertetd a felhasznéld szémara. R

Az OptiLube-ot egészségiigyi szakember ajnlotta/irta fel Onnek. Ne ossza meg senkivel.
Haszndlat el6tt olvassa el az dsszes termékismertetdt, és 6rizze meg tajékoztatdsul.
Ha nem biztos abban, hogyan kell hasznélni ezt a terméket, vagy hogy megfelel6-e az
On széméra, kérjiik, forduljon orvoshoz.

TERMEKLEIRAS:

Az OptiLube steril, &tlatszo, vizben olddo sikésitd zselé, amelynek pH-tartomdnya
50-7,.

0SSZETEVOK:

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

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

Az OptiLube egy orvostechnikai eszkdz, egy vizben oldddd, steril , sikositd zselé,
amely megkannyiti az orvosi eszkozok sima felhelyezését, és vizsgalatok elvégzésénél
csokkenti a traumak kockazatat, beleértve az alabbiakat:

- Katéterek felhelyezése « Endoszkdpia - Négydgyaszati vizsgélatok

« Rektalis vizsgdlatok « Citoszkpia

CELZOTT FELHASZNALO:

Az OptiLube célzott felhaszndldi a betegek, gondozéik és / vagy

egészségiigyi szakemberek.

ELLENJAVALLATOK:

Ne haszndlja az OptiLube-ot, ha érzékeny vagy allergids az eszkoz barmely
osszetevéjére.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK:

Javasoljuk, hogy az OptiLube-ot a helyi egészségiigyi irdnyelveknek és eljardsoknak
megfelelden alkalmazzak, miutn a beteg dllapotat egy egészségiigyi szakember
kiértékelte.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az OptiLube alkalmas a rendeltetésszerd hasznélatra és
kompatibilis a vele egyiitt hasznalt egyéb orvostechnikai eszkdzokkel.

Az OptiLube nem természetes gumi latexbél késziil.

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

Tartsa tévol gyermekektdl.



Az eljérashoz sziikséges mennyiséget alkalmazza.

Szemre nem hasznélhat.

Ennek az orvostechnikai eszkdznek az jboli hasznalata fertézést és / vagy
keresztszennyezddést okozhat. Az tjbdli sterilizélds, az Gjrafeldolgozds, a tisztitds és
afertdtlenités szintén veszélyeztetheti a termék jellemzGit, sériilést vagy fertdzést
okozhat a beteg szamara.

NEM KIVANATOS MELLEKHATASOK:

Az OptiLube alkalmazasaval kapcsolatban nincsenek ismert mellékhatasok,
azonban ritka esetben helyi irritaci6 vagy talérzékenység léphet fel. Az irritdcié vagy
atulérzékenyséq tiinetei kozé tartozik a brpir, viszketés vagy hélyagosodas. Ha ez
bekdvetkezik, hagyja abba az OptiLube alkalmazasét, és forduljon egészségiigyi
szakemberéhez. Ha a tiinetek hirtelen erdsodnek vagy stlyosbodnak, példdul ha
szédiilést vagy djulast, légzési nehézségeket, szapora szivverést, zavartsagot és
szorongast tapasztal, azonnal forduljon orvoshoz.

Az OptiLube alkalmazasaval kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen slyos eseményt
vagy meghibdsodast jelenteni kell a gydrtonak és azon tagdllam illetékes hatdsdgd-
nak, amelyben a felhaszndlé és / vagy a beteg él.

HASZNALAT MODJA:

Az OptiLube haszndlata eldtt kérjen tandcsot egészségiigyi szakemberétdl.

Ne hasznlja, ha a csomagolds sériilt vagy véletleniil felnyilt haszndlat el6tt.
TASAKOK : Steril és egyszer haszndlatos. Tépje fel a tasakot az egyik végén, és a
sikositd zselét sziikség szerint vigye fel. Megjegyzés: Az OptiLube 20g tasak (1119)
kiszerelése kettds csomagoldst, ezért ajanlatos aszeptikus technikét alkalmazni a
felnyitéshoz.

TUBUSOK: Steril amig felnyitasra nem keriil. Tavolitsa el a kupakot és hiizza le a félit
atubus végérdl. Alkalmazza a sikositd zselét sziikség szerint. Hasznlat utdn zdrja

le a kupakot. A felbontéstdl szamitott 3 hénapon beliil fel kell hasznalni. Ha a tubus
szennyezetté vlik, dobja ki hamarabb.

REACH: Steril és egyszer hasznalatos. Nyissa ki a fivoka hegyének lepattintasaval, és
alkalmazza sziikség szerint. Haszndlat utén drtalmatlanitsa.

STERIL ESZKOZOK:

Az OptiLube steril &llapotban keriil kiszéllitésra.

Az OptiLube gamma sugdrzdssal sterilizalt a csomagolds utan.

Ne sterilizdlja djra.

TAROLAS ES KEZELES:

Tartsa szdrazon.

Tartsa tévol a napfénytdl.

Felhaszndlds kozotti iddben tegye vissza a tubus kupakjat.

Afelbontatlan csomag eltarthatdségi élettartama 5 év.

Alejdrati id6 utan ne hasznélja.

ARTALMATLANITAS:

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Nume produs: OptiLube

Pliculete Tuburi Tuburi Reach
11195 20g — Singur invelit 1114 10g 1140 59

1119 20g - Infasurat dublu 1121429 1141 15¢g
112059 1122829

123279 11245

11293g 1127113g

Acesta este un prospect cu informatii despre produs pentru utilizator.

OptiLube a fost recomandat/prescris pentru dumneavoastra de catre un profesionist
din domeniul sanatatii. Nu-l impartdsiti cu nimeni altcineva.

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

Dacd nu sunteti sigur cum sa utilizati acest produs sau dacd 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 5.05i7.0.

INGREDIENTE

« Apd purificatd - 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 apd, care are
ca scop inserarea lind a dispozitivelor medicale, si de examinare, 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 OptiLube sd fie utilizat in conformitate cu politicile si procedurile
locale de asistentd medicald, in urma evaluarii pacientului de cétre un profesionist in
domeniul medical.



Asigurati-va ca 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 daca este deteriorat sau sigiliul este rupt.

Anu se ldsa la indemana copiilor.

Aplicati cantitatea de lubrifiant necesard procedurii.

Anu se utiliza la nivelul ochilor.

Acesta este un dispozitiv medical steril, de unic folosinta. Refolosirea acestui
dispozitiv medical poate duce la infectie si/sau contaminare incrucisata. Resterilizarea,
reprocesarea, curatarea si dezinfectarea pot, de asemenea, sa compromitd caracteristi-
cile produsului si sa determine traumatisme sau infectii ale pacientului.

EFECTE SECUNDARE NEDORITE :

Nu exista efecte secundare nedorite asociate cu folosirea OptiLube, dar, in cazuri rare,
pot aparea iritatii sau hipersensibilitate. Simptomele de iritatie sau hipersensibilitate
includ roseata, mancarimea sau umflaturi. Dacé se intampla acest lucru, opriti
utilizarea OptiLube si consultati un specialist in domeniul medical. Dacd simptomele
progreseaza sau se inrdutdtesc brusc si acestea includ senzatie de ameteala sau lesin,
dificultati de respiratie, puls crescut, confuzie si anxietate, solicitati imediat ajutorul
unui medic.

Orice incident grav sau defectiune care a avut loc in legétura 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 capét si aplicati dupd
cum este necesar. Notd: pliculetul OptiLube 20g (1119) are un ambalaj dublu, deci
este recomandat sa folositi o tehnica aseptica pentru a-l deschide.

TUBURI: Steril si de unica folosinta. Scoateti capacul si inlaturati folia de la captul
tubului. Aplicati dupa cum este necesar. Inchideti capacul dupa folosire. Utilizati in
termen de 3 luni de la deschidere. Aruncati-I mai devreme daca tubul devine contaminat.
REACH: Aruncati-l mai devreme daca tubul devine contaminat. Steril i de unica
folosintd. Rupeti capdtul vérfului i aplicati dupd cum este necesar. Aruncati-1 dupa
folosire.

DISPOZITIVE STERILE:

OptiLube este furnizat steril.

Optilube este sterilizat gamma dupa procesul de ambalare.

Nu resterilizati.

DEPOZITARE S| MANIPULARE :

Péstrati-| uscat.

A se pastra departe de lumina soarelui.

Reaplicati capacul tubului intre utilizari.

Pachetele nedeschise au o perioada de valabilitate de 5 ani. A nu se utiliza dupa 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.



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

MARKA: OptiLube

Saszetki Tubki Tubki Reach
11195 20g — Owiniete pojedynczo 1114 10g 1140 59
1119 20g - Podwdjnie owiniete  112142g 114115g
112059 1122829

11232.7g 11245¢

11293g 1127 113g

Jest to ulotka informacyjna dla uzytkownika.

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

Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki informacyjnej produktu leczniczego
izachowac 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 to sterylna, przezroczysta, rozpuszczalna w wodzie galaretka nawilzajaca o
pH w zakresie 5,0—7,0.

SKEADNIKI:

« Woda oczyszczona « Glikol polietylenowy (PEG) « Gliceryna « Karbomer
«Wodorotlenek sodu « Estry kwasu 4-hydroksybenzoesowego

ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE:

OptiLube jest wyrobem medycznym bedacym rozpuszczalnym w wodzie, sterylnym
zelem smarujacym przeznaczonym do sprawnego wprowadzania wyrobow medycznych
i badan, zmniejszajacy ryzyko urazéw podczas zabiegéw, w tym:

« Wprowadzanie cewnikow « Endoskopia

- Badania ginekologiczne - Badania proktologiczne - Cystoskopia

ZAMIERZONY UZYTKOWNIK:

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

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie nalezy stosowac OptiLube w przypadku nadwrazliwosci lub uczulenia na
ktorykolwiek ze sktadnikow urzadzenia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Zaleca sig, aby OptiLube byt uzywany zgodnie z lokalng polityka i procedurami opieki
zdrowotnej po ocenie pacjenta przez pracownika stuzby zdrowia.

Upewnij sie, ze OptiLube jest odpowiedni do zamierzonego zastosowania i kompatybilny
zinnymi wyrobami medycznymi, ktdre 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;j poza zasiegiem dzieci.

Zastosuj wymagang ilos¢ smaru niezbedng do zabiegu.

Nie do stosowania do oczu.

Ponowne uzycie tego wyrobu medycznego moze spowodowac zakazenie i/lub zanie-
czyszczenie krzyzowe. Ponowna sterylizacja, ponowne przetwarzanie, czyszczenie

i dezynfekcja moga réwniez pogorszy¢ wiasciwosci produktu, powodujac uraz lub
infekeje pacjenta.

NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE:

Nie s3 znane zadne dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem OptiLube,
jednak w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ miejscowe podraznienie lub
nadwrazliwos¢. Objawy podraznienia lub nadwrazliwosci obejmuja zaczerwienienie,
swedzenie lub pecherze. W takim przypadku przestan uzywac OptiLube i skonsultuj
sie z lekarzem. Jesli objawy nagle nasilaja sie lub pogarszaja, co moze obejmowac
poczucie oszofomienia badZ omdlenia, trudnosci w oddychaniu, szybsze bicie serca,
dezorientacje i niepokdj, nalezy niezwlocznie zasiegnac porady lekarza

Wszelkie powazne incydenty lub nieprawidtowe dziatanie, ktdre wystapity w zwiazku
zproduktem OptiLube , nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

W JAKI SPOSOB GO UZYWAC:

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

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem.
SASZETKI: Sterylne i do jednorazowego uzytku. Oderwij saszetke na jednym koricu i za-
stosuj zgodnie z wymaganiami. Uwaga: OptiLube Saszetka 20 (1119) jest dostarczana
podwdjnie owinieta, dlatego do otwierania zaleca sie stosowanie techniki aseptycznej.
TUBKI: Sterylny do momentu otwarcia. Zdjac zatyczke i oderwac folie z korica tuby.
Zastosowac w razie potrzeby. Zamknac zatyczke po uzyciu. Zuzy¢ w ciagu 3 miesiecy
REACH: Sterylne i do jednorazowego uzytku. Zatrzasnij koricéwke dyszy, aby otworzy¢
i zastosowac w razie potrzeby. Wyrzuci¢ po uzyciu.

WYROB STERYLNY:

OptiLube jest dostarczana w stanie sterylnym.

OptiLube jest sterylizowany promieniami gamma po procesie pakowania.

Nie nalezy ponownie sterylizowac.

PRZECHOWYWANIE | 0BSLUGA:

Zachowac suchos¢.

Przechowywacz dala od Zrédet stonecznych.

Pomiedzy uzyciami ponownie natozyc zatyczke do tubki.

Nieotwarte opakowania maja piecioletni okres przydatnosci do spozycia.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

UTYLIZACJA:

OptiLube nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami i procedurami usuwania
odpadow, w tym wszelkimi akcesoriami/materiatami eksploatacyjnymi uzywanymi
zwyrobem.



WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHNIO

TOPTOBAA MAPKA: OptiLube

Cawe Tiobuk Tio6uk Reach
11195 20g — OpuHouHas ynakoBka 1114109 1140 59

1119 20g — [lBoitHaA ynakoska 1121429 1141 15¢
112059 1122829

12327 112459

11293g 1127 113g

970 MHOPMALMOHHaA 6pOLLKPa O NPOJYKTE ANA NONb30BATENA.

OptiLube 6bin pexomeH/10BaH / Ha3HaueH AnA BaC MeAULIMHCKUM paboTHUKoM. He
JAeNUTEC M HY1 C KeM AIpYTiM.

MpounTaiite Bcto 6poLuopy ¢ MHGOPMALVeil 0 NPOAYKTE Nepes UCnoNb3oBaHMeM i
COXpaHWTe ee ANA CBoei MHOpMALWK.

Ecnv Bbl He yBepeHbl B TOM, Kak 1CNONIb30BaTb 3TOT NPOAYKT, UK NOAXOAUT N OH ANA
BaC, NoXanyiicra, 06paTuTech 3a MeANLIMHCKOI KOHCYNbTaLMeiA.

ONMUCAHVUE NMPOAYKTA:

OptiLube npepcrasnaet co6oii 370 CTepUbHbIil IPO3payHbIii BOAOPACTBOPUMBIiA
renb-cmasky ¢ pH B Avanasoue 5,0-7,0.

WHTPEQUEHTDI:

« OunwenHas Bopa « Monuatunenrnukons (M) « Muuepu « Kapbomep

« [zpoKcng Hatpus « 3dup 4-oKcnbeH30iHoi KUCoTbI

NPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE:

OptiLube — 570 MeaULMHCKOe CPeCcTBO, NpeacTaBAAloLLee cOBoit
BO/0PACTBOPUMBIif CTEPUNbHbIN CMA30YHbIiA XeneoobpasHblil refb,
npefiHa3HayeHHblil ANA NNaBHOTO BBEAEHNA MeULIMHCKVIX YCTPOVICTB U NPOBeAeHNUA
0bcnefoBaHui, B LieNAX CHIDKEHUA pricka TPaBMaT3aLuy Bo BpeMa npoLieayp, B Tom
qmcne cneayrowmx:

- Katetepu3auua « 3Haockonua « [Hekonoruyeckme ocMoTpbl

« PekTanbHble uccnepoanua « Linctockonua

NPEANONATAEMBIE MNONIb30BATENN:

MpeanonaraembiMin nonb3osatenamu OptiLube ABNATCA NALMEHTbI, UX ONEKYHbI U
(nn) MeAMUMHCKNE PABOTHUKN.

NPOTUBOMOKA3AHKA:

He ucnonb3yiite OptiLube npu Hanuuum yyBCTBUTENBHOCTI UV ANNEPTUY HA M0G0
113 MHTPeAVIeHTOB CPe/CTBa.

MPEAYNPEMIEHNA U MEPBI NPEAOCTOPOXHOCTY:

Pexomenpyetca ucnonb3osatb OptiLube B cooTBeTcTBIN € MECTHOI nONUTUKOIA 1
npoLieAypamu 34paBooXpaHeHHA Moce OLieHKI COCTOAHUA NaLlyieHTa NlevalLiiM Bpayom.
Y6enutecs, uto OptiLube nogxoaut ANA UCNONb30BAHNA NO HA3HAUEHWHO U
COBMECTIM C ADYTVIMYU MeLHCKMIA U3AeniAMM, KoTopble GyayT ncnonb3oBaTbea

BMeCTe C HUM.

OptiLube He U3roToBNEH U3 HaTypanbHOro KayuyKoBOro NlaTekca.

He ucnonb3yiite OptiLube, ecnv o1 nopexaeH unu nnomba noBpexpeHa.
XpaHuTb B HeZOCTYNHOM A fieTeii MecTe.

HaHecvTe HeobxoZuMoe KonuuecTBo cMasku, HeoGXoaumoe AnA NpoBeaeHms
npouezypbl.He ncnonb3oBatb Npu MAHUMYAALMAX C FN1a3aMu.

MoBTOpHOE MCNONb30BaHMe AHHOTO MeAULIMHCKOTO U3ANNA MOXET NPUBECTH K
VHOULMPOBAHMIO 1 (1) NepeKpecTHOMY 3arf MoBTOpHaA CTey M,
nepepaboTKa, 0uncTKa i Ae3MHPEKLMA TakXKe MOTYT HapyLUMTb XapaKTepUCTUKM
NPOAYKTa, YT MOXET MPUBECTU K TPABME WM MHGULMPOBAHUIO NALMEHTA.
HEXENATENbHBIE NOBOYHbIE YOOEKTbI:

Mo6ouHble 3pdeKTbl, cBA3aHHbIe C ucnonb3oBaHuem OptiLube, He U3BecTHbI, 0AiHaKO
B PEAKUX CNTYYanX MOXeT BO3HVKHYTb MeCTHOE pa3ApaxeHue Uik NoBblLIeHHas
YyBCTBUTENbHOCTb. CUMNTOMbI Pa3ApaeHia U runepyyBCTBUTENbHOCTI
BKII0YAI0T NOKpacHeHwe, 3y unm obpasosakye Bonabipeid. Ecnn 3to npousoiiper,
npekpatyTe ucnonb3oanue OptiLube u npokoHcynbTUpyiiTech ¢ nevalyum
BpauoM. B criyuae BHe3anHoro nporpecca uiv ycuneHus CAMNTOMOB, Hanpumep,

TONIOBOKPY>KEHIA v 06MOpPOKa, 3aTp 0 y 0
cepAuedmeHna, ClyTaHHOCTH ¢ um Tp ™, obparutecs
32 ME/MLIMHCKOI MOMOLL|bIO.

0 ni06bIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX UM HeucnpaBHoCTAX B A3y ¢ OptiLube cnenyer
€006LLUTL NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyapcTBa-unena kC, 8

P AUTCA b 1 (AN1) NALNEHT.
CNoCob NPUMEHEHUA:
MNepen ncnonb3osatiem OptiLube npokoHcynBTUpYiTeCh CO CBOMM NeYaLLvM BpayuoM.
He ncnonb3oBath B Cyuae OTKPbITO WM NOBPEX/AEHHOI YNaKOBKY.
CALLIE: CrepunbHble v 0iHOpa30Bble. Pa3opByTe callle C O/HOT0 KOHLA 1t HaHOCTE MO
Heobxoumocti. Mpumeyanue: Cawe OptiLube 20 1 (1119) noctaBnAetca B ABOIHOI
060n104Ke, M03TOMY peKoMeHAYeTCA CMOb30BaTb ANA BCKPbITUA aCENTUYECKYIO TEXHIKY.
THOBUKN: [lo BCkpbITiA CTepunbHbl. CHMUTE KOANAYOK 1 yaanuTe Gonibry ¢ KoHua
npo6upku. HaHocuTe no mepe He . 3aKpblBaiite nocne
1CNoNb30BaHNA. Mcnonb3oBaTh B TeueHue 3 MecsLeB nocie oTKpbITUA. Ecn Tobuk
3arpAi3HeH, BbIOPOCLTE €ro cpasy.
TPYBKU REACH: CrepunibHble 1 0AHOpa30Bble. 3alLenKHUTe HaKOHEUHIK HaCaAKI,
4T06bl OTKPBITH €€, 11 HaHOCUTe refib N0 Mepe HeobXoAUMOoCTH. YTuansupyiite nocne
UCMONb30BaHUA.
CTEPUNbHBIE CPEACTBA:
OptiLube nocraBnaetca crepunbHbIM.
Mocne ynakoskw OptiLube noasepraetca ramma-crepunmusaunn.
He cTepunu3oBatb noBTopHo.
XPAHEHWE U OBPALLEHUE:
XpaHuTb B cyxoMm Buge.
XpaHuTb BAIanK 0T CONHEYHbIX yyeil.




HapeBaiite Konnayok Ha THOUK MeXay UCNONb30BARUAMM.

He oTKpbITble ynakoBKY Mel0T CPOK FOAHOCTI 5 rofia.

He ncnonb3oBatb nocie cTeueHa poka rofHOCTI.

YTUAN3ALNA:

OptiLube cneyet yTunusupoBath B COOTBETCTBUY ¢ MECTHBIMM MPaBUNAMU 1
TpoLieAtypamy yTUN3aLIMM OTXOA0B, BKAIOYaA Nio6ble NPUHAANEXHOCTI M PACXOAHbIE
MaTepuanbl, UCNOb3yeMble BMECTE CO (PeCTBOM.

NAVOD NA POUZITIE

INACKA: OptiLube

Vreciiska Tuby Tuby Reach
11195 20g — Enojno zavito 1114 10g 1140 59
1119 20g — Dvojno zavito 1121429 114115¢
1120 59 112282

1123279 112459

11293g 127 113g

Toto je informacny letak k produktu pre pouzivatela.

OptiLube vam odporucil/predpisal zd| icky pracovnik. Nezdielajte ho s nikym inym.
Pred poutitim si precitajte vSetky informdcie o produkte a uschovajte siich pre

vasu informdciu.

Aksi nie ste isti, ako pouzivat tento produkt alebo i je pre vds vhodny, vyhladajte
lekdrsku 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, ktord je vo vode rozpustné, sterilné mazacie Zelé,
urcené na hladké zavedenie zdravotnickych pomdcok a na vy3etrenia znizujtce riziko
traumy pocas zakrokov, vratane:

- zavddzani katétrov - endoskopii

« gynekologickych vy3etreniach « rektalnych vysetreniach « cystoskopii

URCENY UZIVATEL:

Zamyslani pouZivatelia OptiLube si pacienti, ich opatrovatelia a / alebo zdravotnicki
KONTRAINDIKACIE:

Nepouzivajte OptiLube, ak ste citlivi alebo alergicki na niektorti zo zloZiek zariadenia.
pracovnici.

UPOZORNENIA A OPATRENIA:

Odporica 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 poutitie a kompatibilny s inymi
zdravotnickymi pomackami, ktoré sa majui pouzivat spolu s nim.

OptiLube nie je vyrobeny z latexu z prirodného kaucuku.

Nepouzivajte OptiLube, ak je poskodeny alebo je porusené tesnenie.

Uchovdvajte mimo dosahu deti.

Naneste potrebné mnozstvo mazania potrebné na zakrok.




Nie je urceny pre pouZitie v oku.

Opdtovné poutZitie tohto zdravotnickeho pristroja moze mat za nésledok infekciu

a/ alebo krizovd kontaminaciu. Resterilizécia, opatovné spracovanie, cistenie a
dezinfekcia mozu tiez zhorsit vlastnosti produktu, ¢o mdze mat za nasledok traumu
alebo infekciu pacienta.

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY:

Nie st zndme Ziadne vedlajsie Gcinky spojené s pouzivanim OptiLube, avsak v
zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnit lokdlne podrazdenie alebo precitlivenost.
Medzi priznaky podrdzdenia alebo precitlivenosti patrf zacervenanie, svrbenie alebo
tvorba pluzgierov. Ak k tomu djde, prestarite pouzivat OptiLube a obratte sa na svojho
lekdra. V pripade zintenzivnenia alebo zhor3enia priznakov vrétane tocenia hlavy, mdloby,
tazkosti s dychanim, rychleho tlkotu srdca, zmétenosti a izkosti, okamdite vyhladajte
lekarsku pomoc.

Akdkolvek vazna udalost, ktord sa vyskytla v stvislosti s OptiLube by mala byt
nahlasend vyrobcovi a prislusnému orgénu clenského Statu, v ktorom je uzivatel'alebo
pacient umiestneny.

NAVOD NA POUZITIE:

Pred pouzitim OptiLube sa poradte s lekdrom.

NepouZivajte, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.
VRECKA: Sterilné a na jedno pouZitie. Na jednom konci roztrhnite vrecko a podfa
potreby nandsajte. Poznamka: OptiLube, 20g vrectsko (1119) sa dodéva v dvojitom
baleni, preto sa pri otvarani odportca pouzit aseptickd techniku.

TUBY: Sterilné az do otvorenia. Odstréiite veko a odldpnite féliu z konca tuby. Podla
potreby aplikujte. Po poufiti uzavrite veko. Spotrebujte do 3 mesiacov od otvorenia. Ak
dojde k znedisteniu tuby, zlikvidujte ju skor.

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

STERILNE POMOCKY:

Optilube sa dodava sterilny.

OptiLube sa po procese balenia sterilizuje gama Ziarenim.

Nesterilizujte opakovane.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA:

Udrzujte v suchu.

Chrénite pred sinecnym Ziarenim.

Medzi pouZitim znovu nasadte veko na tubu.

Neotvorené balenie ma Zivotnost 5 rokov.

NepouZivajte po datume expiracie.

LIKVIDACIA:

OptiLube sa musi zlikvidovat v stilade s miestnymi predpismi a postupmi pri
zneskodiovani odpadu vrdtane v3etkého prisludenstva / spotrebného materialu
pouzitého so zariadenim.

NAVOD K POUZITI

INACKA: OptiLube

Sacky Tuby Tuby Reach
11195 20g — Jednoduché baleni 1114109 1140 59
1119 20g — Dvojité zabalené 1121429 1141 15¢g
1120 59 112282

123279 11245

11293g 1127113g

Toto je pfibalovy letdk pro uZivatele.

OptiLube Vam doporucil/predepsal zdravotnicky pracovnik. Nesdilejte je s nikym jinym.
Pred poutitim si prectéte celou piibalovou informaci o pfipravku a uschovejte si ji pro
svou informadi.

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

POPIS PRODUKTU:

OptiLube je sterilni priihledny lubrikacni gel rozpustny ve vodé, s

pH v rozmezi 5,0-7,0.

SLOZENI:

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

« Hydroxid sodny « Estery kyseliny 4-hydroxybenzoové

ZAMYSLENY UCEL POUZITI:

OptiLube je zdravotnicky prostiedek v podobé sterilniho lubrikacniho gelu rozpust-
ného ve vodé, urceny k bezproblémovému zavédéni zdravotnickych prostredki a k
provadéni vysetfeni, snizujici riziko poranéni béhem zdkrokd, jako jsou:

- Zavadéni katétrti - Endoskopie - Gynekologicka vy3etieni - Rektalni vysetfeni «
(ystoskopie

CILOVI UZIVATELE:

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

Prostfedek OptiLube nepouzivejte, pokud jste citlivi nebo alergicti na nékterou z
jeho slozek.

UPOZORNENI A PREVENTIVNI OPATRENI:

OptiLube doporucujeme pouzivat v souladu s mistnimi zdsadami 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 prostfedky se kterymi bude pouzivén.

OptiLube neni vyroben z prirodniho latexu.

Nepouzivejte OptiLube, pokud je poskozeny nebo porusené tésnéni

Uchovavejte mimo dosah déti.



Aplikujte ddvku lubrikacniho piipravku, kterd je nezbytnd pro dany zakrok.

Nevhodné k pouZiti v oblasti oci.

Opakované poutiti tohoto zdravotnického prostfedku miize zptisobit infekci a/nebo
kfizovou kontaminaci. Opakovand sterilizace, zpracovani, iSténi a dezinfekce mohou
také narusit vlastnosti produktu a zplsobit poranéni nebo infekci pacienta.
NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY:

Nejsou znamy Zadné vedlejsi tcinky spojené s pouzivanim pripravku OptiLube, ve
vzacnych pripadech vsak mize dojit k mistnimu podrazdéni nebo precitlivélosti. Mezi
priznaky podrézdéni nebo precitlivélosti patfi zarudnuti, svédéni nebo vyskyt puchyri.
V piipadé vyskytu vedlejsich cink prestarite OptiLube pouzivat a vyhledejte
lékafskou pomoc. Pokud zacnou pfiznaky postupovat rychleji nebo se zhorsi, coz miize
zahmovat pocit zavraté nebo mdloby, dychaci potiZe, zrychleny srdecni tep, zmatenost
a lizkost, okamzité vyhledejte Iékaskou pomoc.

Veskeré zavazné incidenty nebo selhani, ke kterym dojde v souvislosti s pouzivanim
OptiLube, je tfeba nahlasit vyrobci a prislusnému organu clenského stétu, ve kterém
uzivatel a/nebo pacient pobyvaji.

ZPUSOB POUZITI:

Pokud méte dotazy ohledné pouZivani OptiLube nebo pokud pottebujete poradit,
obratte se na zdravotnického pracovnika.

NepouZivejte, pokud byl obal pfed pouZitim poskozen nebo netimysIné otevien.
SACKY: Sterilni produkt na jedno pouziti. Odtrhnéte jeden konec sacku a aplikujte dle
poteby.Pozndmka: OptiLube sacek 20 g (1119) je dodévan ve dvojitém obalu, proto
doporucujeme poutit k otevieni aseptickou techniku.

TUBY: Sterilni do otevieni. Sejméte uzévér a odstranite folii z konce tuby. Aplikujte dle
potieby. Po poufiti umistéte uzavér. Spotfebujte do 3 mésicti od otevieni. Zlikvidujte
drive v pfipadé, Ze bude tuba kontaminovana.

REACH: Sterilni produkt na jedno pouziti. Otevrete zlomenim Spicky a aplikujte dle
potieby. Po pouziti zlikvidujte.

STERILNi PROSTREDKY:

Optilube je dodavan sterilni.

Optilube je sterilizovdn gama zdfenim po umisténi do obalu.

Inovu nesterilizujte.

SKLADOVANI A MANIPULACE:

Udrzujte v suchu.

Chraiite pred slunecnim svétlem.

Mezi pouitimi umistéte na tubu uzaver.

Neoteviena baleni maji dobu trvanlivosti 5 let.

NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

LIKVIDACE:

OptiLube musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi zdsadami a postupy pro likvidaci
odpadu, vcetné veskerého pfislusenstvi / spotebniho materidlu pouzitého spolu s
prostiedkem.

UPUTE ZA UPORABU

MARKA: OptiLube

Vrece Epruvete Doseg
11195 20 — Jednostruko omotano 1114 10g 1140 59
1119 20g — Dvostruko premotano 1121429 1141159
112059 1122829

11232.7g 112459

11293g 1127 113g

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 li prikladan za vas, potrazite
savjet lijecnika.

OPIS PROIZVODA:

Proizvod OptiLube sterilan je, proziran lubrikant, topljiv u vodi, u obliku cvrstoga
gela, a njegov raspon pH vrijednosti jest 5,0 — 7,0.

SASTOJCI:

« Protiscena voda - Polietilen glikol « Glicerin « Karbomer

« Natrijev hidroksid  Esteri 4-hidroksibenzojeve kiseline

NAMJENA:

OptiLube jest medicinski proizvod topljiv u vodi, sterilan, lubrikant u obliku cvrstoga
gela, a namijenjen 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.

KONTRAINDIKACLJE:

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

UPOZORENJA | MJERE OPREZA:

Upotreba proizvoda OptiLube preporucuje se u skladu s lokalnim zdravstvenim
pravilnicima i postupcima nakon Sto bolesnika 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 koliinu 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, ¢iScenjem i dezinfekcijom takoder
se mogu ugroziti znacajke proizvoda, Sto u bolesnika moze izazvati traumu ili infekiju.
NUSPOJAVE:

Ne postoje poznate nuspojave povezane s upotrebom proizvoda OptiLube; medutim,
u rijetkim slucajevima mogu se pojaviti lokalna nadrazenost ili preosjetljivost.
Simptomi iritacije ili preosjetljivosti ukljucuju crvenilo, svrbez ili stvaranje mjehurica.
Ako dode do koje od navedenih pojava, prestanite upotrebljavati proizvod OptiLube
i zatrazite savjet svojeg lijecnika. Ako simptomi iznenada napreduju ili nastupi pogor-
sanje, $to moze ukljucivati 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:

Zatrazite 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.

Izmedu upotreba ponovno vratite Cep epruvete.

Neotvorena pakiranja imaju rok trajanja od pet (5) godina.

Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja.

ODLAGANJE:

Proizvod OptiLube mora se odloZiti u skladu s lokalnim pravilnicima i postupcima
zhrinjavanja otpada, ukljucujucii bilo koje dodatke/potrosne materijale kojima se
sluZilo uz proizvod.

IEIY® BRUGSANVISNING

MARKE: OptiLube

Tasker Ror Raekkevidde
11195 20g — Jednostruko omotano 1114 10g 1140 59
1119 20g — Dvostruko premotano ~ 112142g 1141159
112059 1122829

11232.7g 112459

11293g 1127 113¢g

Dette er en produktinformationshrochure til brugeren.

OptiLube er blevet anbefalet/ordineret til dig af en sundhedsperson. Del det ikke
med andre.

Lees alle indlaegssedler til produktinformation inden brug, og opbevar til orientering.
Huis du er usikker pa, hvordan du bruger dette produkt, eller om det passer til dig, skal
du sege lzgehjalp.

PRODUKTBESKRIVELSE:

OptiLube er en steril, transparent vandoplaselig glidegel med en

pH-veerdi pa 5,0- 7,0.

INGREDIENSER:

« Demineraliseret vand - Glykol polyetylen - Glycerin - Carbomerum

« Natriumhydroxid « 4-hydroxivenzosyre-estere

INTENDERET FORMAL:

OptiLube er et medicinsk produkt, der er en vandopleselig, steril glidegel, som skal
sikre en jaevn og problemfri indforing af medicinske instrumenter samt til undersagel-
ser, for at nedszette risikoen for skader i Igbet af indgreb, herunder:

« Indforing af kateter « Endoskopi

« Gynaekologisk undersggelse - Analeundersggelse « 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, at OptiLube bruges i overensstemmelse med lokale sundhedspolitik-
ker og procedurer efter en patientvurdering foretaget af en sundhedsfaglig person.
Forvis dig om, at OptiLube egner sig til den tilsigtede anvendelse og er kompatibel
med andre medicinske produkter, der benyttes sammen med det.

OptiLube er ikke lavet med naturgummilatex.

Brug ikke OptiLube, hvis den er beskadiget, eller forseglingen er brudt.

Opbevares utilgaengeligt for born

Pafor den mangde glidemiddel, der er nadvendigt til indgrebet.



M ikke komme i gjnene.

Genbrug af dette medicinske produkt kan medfare infektion og/eller krydskontami-
nering.

Gensterilisering, genanvendelse, rengering og desinfektion kan ogsa kompromittere
produktets egenskaber og fordrsage traumer eller infektion hos patienten.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER:

Der er ingen kendte bivirkninger forbundet med anvendelsen af OptiLube, imidlertid
kan der forekomme lokal irritation eller overfalsomhed i sjeeldne tilfzelde. Symptomer
pa irritation eller overfglsomhed omfatter radhed, klge eller blaeredannelse. Hvis det
sker, skal du holde op med at bruge OptiLube og sege rad hos din sundhedsfaglige
kontaktperson. Hvis symptomerne pludselig udvikler sig eller hvis de bliver bliver
veerre, hvilket kan omfatte svimmelhed eller besvimelse, andedraetsbesvéer, hurtig
hjerterytme, forvirring og angst, s skal du straks sage legehjeelp.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med OptiLube, skal indberet-
tes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er hiemmeherende.

ANVENDELSE:

Konsulter din sundhedsfaglige kontaktperson, for du begynder at bruge OptiLube.
M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vere dbnet 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 emballa-
ge, og derfor anbefales det, at en aseptisk teknik benyttes ved abning.

TUBER: Sterile, indtil abning. Tag haetten af, og pil folien af tubens dbning. Pafor efter
behov. St haetten pa efter brug. Skal anvendes inden for 3 maneder efter abning.
Huis tuben bliver kontamineret, skal den kasseres tidligere.

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

STERILE INSTRUMENTER:

Optilube leveres steril.

OptiLube er steriliseret med gammastréler efteremballeringen.

Ma ikke steriliseres igen.

OPBEVARING 0G HANDTERING:

Holdes tor.

Holdes vk fra sollys.

St tubens hatte pd mellem brug.

Uabnede pakninger har en holdbarhed pa 5 r.

M ikke anvendes efter udlobsdatoen.

BORTSKAFFELSE:

Optilube skal bortskaffes i henhold til lokale politikker og procedurer for behandling
af affald. Dette gaelder ogsa tilbehar / forbrugsprodukter, der bruges i dette
instrument.

OAHTIEZ XPHEHE

Mdpka: OptiLube
Ldkot Iwhiveg Eupog
11195 209 — Moviig meprtohiéng - 1114109 1140 59
1119 20g — Amh¢ mepitohigng 121429 1141159
112059 1122829
11232.7g 112459
11293g 1127 113g

AuTo €ivar éva evnpepwTiké QUANGSI0 TPOTOVTOC yid Tov XpHoTH.
To OptiLube éxet mpotaBei/ouvtayoypagnOei yia eodc and enayyehparia vyeiag. Mnv
T0 polpddeote pie kavévav aAXo.
MiaBdote 0ho To GUMo 0nyI&V XpRonG Tou MPoTdVTOE TPV amd T Xpron Kat
KPaTAOTE TO MPOG EVNHEPWOT 0A.
Edv dev eiote aiyoupot yia Tov Tpomo xpriong autol Tou mpoi6vtog 1 edv eival katd\Ano
Yla £0ag, {NTA0TE ATPIKT GUPBOUAR.
NEPITPAOH NPOIONTOX:
To OptiLube civat éva anmootelpwiévo, dlagavég, uSatodlaluto Nimavtiko (eNé, To
omoio va kupaivetat am6 5.0 - 7.0.
ZY}:TATIKA

V0 vepo « Mo\ 1« Phukepivn - KapBopepéc
. Yépo&lélo Tou vatpiov « Eotépeg 4 Y6poEuB£v(ou(o ol
EMIAINKOMENO £KOMOX:
To OptiLube civat pa 1atpikn cuokeun, n omoia giva vdatodialuty, anootelpw-
pévn Nmavikn Cehée mou mpoopiCeTat yia Ty opali EL6aywyr 1TPIK®Y GUGKEVGV
Kt EETA0EWY, PEVOVTAG Tov Kivouvo Tpadpatog katd T Sidpkela Sladikaoiay,
oupmephapBavopévwy Twv:
-Eloaywyn kaBetpwv « Evdookdmnon « fuvaikoloyikég e§eTdoelg
- 0pBogkommon - Kuateookomon.
NPOOPIZOMENOZ XPHETHE:
01mpoopt{6pevot xprote¢ Tou OptiLube civat ot aoBeveic, Ta dTopa mov Toug mapé-
Xouv @povtida i / kat emayyehpatieg Tov Topéa vyetovoputkii mepiBarypng.
ANTENAEIZEIL:
Mnv ypnotponoteite To OptiLube edv eiote evaioBntot i} alepyikoi o€ omotodrimote
a6 Ta OUOTATIKG TNG GUOKEVI.
MPOEIAONOIHZEIL KAI NPOOYAAZEIL:
Tuviotarat n xprion tou OptiLube o0ppwva pe TI TomkéS MONTIKES Kat Sladikaoieg
TOU TOp TNG LYELOVORIKIG EpiBaApng petd amd alohdynon acBevawv amd évav
enayyehpatia vyeiag Tou Topéa LYELOVOIKIG TepiBaNPng.
BeBatwbeite 611 To OptiLube eivat katdMnho yia v mpoBemdpevn xprion kat

A




oupBatd pe AMeC LaTpIKéS GuaKeuEg ou Ba ypnatpomonBolv oe GuVSLAGHO e AUTO.
To OptiLube &ev €ivai kataokevaopévo pe AdTe€ amd QuOtKO KAOUTaOUK.

Brug ikke OptiLube, hvis den er beskadiget, eller forseglingen er brudt.

Na @uldooetat pakpid amé maidid.

Eappdote v anatrolevn moodtnTa Mmaviikev mou amaiteital yia m Stadikasia.
Aev mpoopiletat yia yprion oTo pdtt.

H emavaypnowionoinon aumc TG LATPIKIC OVOKEVRC ropei va odnyraet o pohuvan
1}/ kat Slaotavpolpevn emp 1.He eipwon, enavemeepyaoia, o
KkaBaptopog kai n amoAupaven HMopei EMioNg va KATAoTENMOUY T XapaKTNPIOTIKG TOU
TpoiovTog, ie amotéNeapa Tpadpa i poAuvon otov aoBevrj.

ANENIOYMHTEE NAPENEPTEIEE:

Aev undpyouv yvwotéq mapevépyeteC miou oyeriCoviar e T xprion Tou OptiLube, wotdoo,
O€ OTIAVIEC TEPITTOEIC TIOPEi VA EQOVIOTEL TOmKO( epaewuoc i unepevatoBnoia.

Ta oupnmwpata epedioy nu..g,u £puBpoTNTa, KVNORO 1}
guoahidec. Edv ouule auTd, oTapaTAoTE va )(pqmponotzns 10 Optllube Kat oupBouleuteite
Tov enayyehpatia uyeiag oac. Eav ta oupmtopata e§ehyBolv agvikd i mbevwboly, mou
pnopei va mephapBdvouy aioBnpa (ahddag 1y hmoBupiag, Suakohia atnv avamvor, ypryopo
Kapdiako mahd, s0yxuon Kat dyxog, avantiiote apéow latpiki forBela.

Kabe aoBapd meptatatikd 1y Suoertoupyia mou éxet mpokOel o€ oyéon To OptiLube
Ba mpémel va avapEpETal 6Tov KATAOKEVaoTH Kal 0Ty appodia apyr Tou Kpdtoug
péhoug 0T0 0moio ivat eyKateoTN|iéVoG 0 XPROTNG 1 / Kat 0 aoBevig

NOX NA XPHZIMOMOIHZETE:

YupBoulevteite Tov emayyeApatia uysiag oag yia 1aTpikéc GupBOLAES pIv amé T
xprion tou Optilube.

Mnv To xpnotpomoieite dv n ouokevaoia éxet umooTei nptd 1} €xer avotyTei akolola
TIpV a6 T Xprion.

OAKENAKIA: Anootelpwpéva kat piag xpriong. Avoi€te Tov gakeNhioko aTo éva

{Kpo Kat EappooTe omwg amarteital. Znpeiwon: O pakeMiokog Twv 20yp (1119)

Tou OptiLube napéyetat oe S} aTopIK} GUOKEVaGia, EMOpEVIE OUVIOTATAL VA
XPNOHOMOLETE TNV AONTITIKI] TEXVIKT Y1d va To avoiSeTe

ZOAHNEE: Aootelpwpiévo Péxpt va avolyTel. AQaIpéoTe T Kamaki Kat 1o ahoupvoyapto
and 1o akpo Tou owhiva. Epappdate onwe anarteitat. Keiote To Kamdk petd m xprion.
Xpnatponotote eviog 3 pnvav amd to dvotypa. Amoppiyte vwpitepa edv o owhivag
pohuvBei.

Twhijveg REACH: Amootelpwpévec kat piag xprone. TpaPnéte o dkpo Tou akpoguoiov
Y10 Ve T aVOISETE Kat val To EQUPUOOETE oMW amarteitat. AMoppiyTe To Hetd T Xprion.
AMOZTEIPQMENA MPOIONTA:

To OptiLube napéyetar amootelpwpévo.

To OptiLube amootelpavetat pe yappa petd m dladikaoia suokevaoiag.

Mnv emavanootelpwvete

AMOOHKEYZH KAI XEIPIZMOX:

Kpatote oteyvad.

Kpatijote to pakpid amd 1o gwg Tou fjliou.

Enavatomofetrote Sava To nwpa Tov owhiva oTnv evdidpeon xpnon.

Ta khetotd maketa £gouv Siapketa {wig 5 ETov.

Na pn xpnotpomoteitat petd Ty npepopnvia Aén.

AIAGEZH:

To OptiLube npénei va amoppintetat ouuq)wvu HETIC TOMIKEG ONTIKEC KaL TI
610611«1015( 1aBeong amophiTwy, oupmepihapp HEVQY drimote e§aptudtwv
/ TIOU YpRotj Ovtat |JE N GUOKEVN.

i



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Precu zime: OptiLube

Maisini Caurules Diapazons
11195 20g — Viens iesainots 1114109 1140 5¢
1119 209 — Divkarss iesainojums 1121429 1141159
112059 1122829

1123279 112459

11293g 1127 113g

Siir produkta informacijas instrukcija lietotajam.

OptiLube Jums ieteica/izrakstija veselibas apripes specialists. Nedalieties

taja ne ar vienu citu.

Pirms lieto3anas izlasiet visu lieto3anas instrukciju par zalém un saglabajiet

savu informaciju.

Janeesat parliecinats par to, ka lietot So produktu, vai ari tas jums ir piemérots, ludzu,
meklgjiet medicinisko palidzibu.

ZALU APRAKSTS:

OptiLube ir sterils, caurspidigs, adent $kistoss lubricgjoss géls ar

pH diapazonu 5,0-7,0.

SASTAVS:

« Attirits Gdens « Polietilénglikols « Glicerins « Karbomérs

« Natrija hidroksids - 4-hidroksibenzoskabes esteri

PAREDZETAIS MERKIS:

OptiLube ir mediciniska ierice, kas ir ideni Skisto3s, sterils lubrikants, kas paredzéts
vienmérigai medicinisko iericu ievietosanai un izmeklgjumiem, samazinot traumu
risku procediru laika, tostarp:

« katetru ievietosanai - endoskopijai - ginekologiskiem izmekI&jumiem

« rektaliem izmekI&jumiem - cistoskopijai.

PAREDZETAIS LIETOTAJS:

OptiLube paredzétie lietotaji ir pacienti, vinu aprapétaji un/vai veselibas apriipes
specialisti.

KONTRINDIKACIJAS:

Nelietojiet OptiLube, ja Jums ir jutiba vai alerdija pret kadu no ierices sastavdalam.
BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA:

OptiLube ieteicams lietot saskana ar viet&jam veselibas apriipes politikam un
procediram, nemot véra veselibas apripes specialista veikto pacienta novértgjumu.
Parliecinieties, ka OptiLube ir piemérots paredzétajai lietosanai un saderigs ar citam
mediciniskajam iericém izmantoSanai 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.

Simediciniskas ierices atkartota lietosana var izraisit infekciju un/vai Skérspiesarpojumu.
Ari atkartota sterilizacija, parstrade, tiriSana un dezinfekcija var apdraudét produkta
ipasibas, ka rezultata pacientam var rasties traumas vai inficésanas.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS:

Blakusparadibas, kas saistitas ar OptiLube lietosanu, nav zinamas, tomér retos gadijumos
var rasties lokals kairinajums vai paaugstinata jutiba. Kairinajuma vai paaugstinatas
jutibas simptomi ietver apsartumu, niezi vai ciilu veidoSanos. Ja ta notiek, partrauciet
lietot OptiLube un konsultéjieties ar Jusu veselibas apripes specialistu. Ja simptomi
péksni progresé vai pasliktinas, kas var ietvert to, ka paradas reibonis vai vajums,
apgritinata elposana, atra sirdsdarbiba, 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 lieto3anas sazinieties ar veselibas apripes specialistu, lai sanemtu padomu.
Nelietojiet, ja pirms lietoSanas iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts.

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

TUBINAS: Sterila, lidz tiek atvérta. Nonemiet vacinu un noplésiet foliju tabinas gala.
Uzklajiet, ka nepieciesams. Péc lietoSanas aizveriet vacinu. Pec atvérsanas izlietojiet 3
meénesu laika. Ja tabina klist piesarnota, izmetiet atrak.

REACH: Sterilai un vienreizéjai lieto3anai. Nospiediet sprauslas galu, lai to atvértu un
uzklatu péc nepiecieSamibas. Péc lietosanas izmetiet.

STERILAS IERICES:

OptiLube tiek piegadata sterila.

OptiLube péc iepakosanas ir sterilizéta, izmantojot gamma starojumu.
Nesterilizgjiet atkartoti.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS:

Uzglabat sausu.

Sargat no saules gaismas.

Starp lieto3anas reizém atkartoti uzskrivéjiet vacinu.

Neatvértiem iepakojumiem deriguma termins ir 5 gadi.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

IZNICINASANA:

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



NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Prekeés Zenklas: OptiLube

Maiseliai Vamzdeliai Diapazonas
11195 20g — Viengubas jvynio 1114109 1140 5¢
1119 20g — Dvigubas jvyniojimas 1121429 1141159
112059 1122829

123279 112459

11293¢ 1127 113g

Tai vartotojui skirtas informacinis lapelis apie vaista.
OptiLube Jums rekomendavo / paskyré sveikatos prieZidros specialistas. Nesidalykite
ja su niekuo kitu.

Pries vartojima perskaitykite visa preparato informacinj lapelj ir pasilikite savo informacija.

Jei nesate tikri, kaip naudoti $j produktg 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:

« I3grynintas vanduo - PPolietilenglikolis  Glicerinas « Karbomeras

« Natrio hidroksidas - 4-hidroksibenzenkarboksirigsties esteriai

NUMATYTOJI PASKIRTIS:

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

« kateteriy jvedimas - endoskopija - ginekologiniai tyrimai

- tiesiosios Zarnos tyrimai « cistoskopija.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS:

,OptiLube” numatomi naudotojai yra pacientai, jy slaugytojai ir (arba) sveikatos
prieziiiros specialistai.

KONTRAINDIKACLJOS:

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

priezitiros politikos ir procediry, kai pacientg jvertina sveikatos priezidros specialistas.

[sitikinkite, kad ,OptiLube” yra tinkamas naudoti pagal paskirt] 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 procedrai atlikti.

Nenaudoti j akis.

Pakartotinai naudojant $j medicinos prietaisa, galima infekcija ir (arba) kryzminé
tarda. Pakartotinis sterilizavimas, apdorojimas, valymas ir dezinfekavimas taip pat gali
pakenkti gaminio savybéms ir sukelti paciento trauma arba infekcija.
NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI POVEIKIAI:

Su,OptiLube” vartojimu susijusio Salutinio poveikio nezinoma, taciau retais

atvejais gali pasireiksti vietinis sudirginimas ar padidéjes jautrumas. Sudirginimo ar
padidéjusio jautrumo simptomai yra paraudimas, niezulys ar paislés. Jei taip atsitikty,
nebenaudokite, OptiLube” ir pasitarkite su sveikatos priezidros specialistu. Jei
simptomai staiga ima stipréti arba pablogéja, jskaitant galvos svaigima ar alpima,
kvépavimo pasunkéjima, greita Sirdies plakima, sumisima ir nerima, nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

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

KAIP NAUDOTI:

Pasitarkite su sveikatos prieZitros specialistu, prie$ pradédami naudoti,OptiLube”.
Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba netycia atidaryta pries naudojima.
PAKETELIAI: Sterilus ir vienkartinis gaminys. Viename gale atpléskite paketelj
irnaudokite pagal poreikj. Pastaba:,OptiLube” 20 g paketélis (1119) tiekiamas
dviguboje pakuotéje, todel

rekomenduojama jg atidaryti laikantis aseptikos reikalavimy.

TUBELES: Iki atidarymo gaminys yra sterilus. Nuimkite dangtel] ir nupléskite plévele
nuo tiibelés galo. Naudokite pagal poreikj. Panaudoje uzdarykite dangtelj. Atidarius
batina sunaudoti per 3 ménesius. Uztersta tbele iSkart iSmeskite.

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

STERILUS GAMINIAI:

,OptiLube” tiekiamas sterilus.

,OptiLube” po pakavimo proceso sterilizuojamas gama spinduliais.

Pakartotinai nesterilizuokite.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS:

Laikykite sausa.

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy.

Tarp naudojimy vél uzsukite tbelés dangtelj.

Neatidaryty pakuociy tinkamumo laikas yra 5 metai.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

UTILIZAVIMAS:

,OptiLube” turi buti Salinamas laikantis vietiniy taisykliy ir atlieky Salinimo procedary,
[skaitant visus su gaminiu naudojamus priedus / eksploatacines medziagas.



WHCTPYKLIW 3A YNOTPEBA

MPOAYKT PE® / CbAbPMAHUE: OptiLube

Nakeryera Ty6u Puny(Reach) Ty6u
11195 20g — EAnHnyHa onakoBKa 1114109 114059

1119 20g — [1B0iiHO ONaKoBaHu 1121429 1141159

112059 1122829

112327 112459

11293g 1127 113¢

ToBa e NUCTOBKA C MHpOpMALWA 33 NPoAYKTa 3a noTpebuTens.

OptiLube Bu e npenopbyan/npeanican ot MeAnLIMHCKM cnewuanuct. He ro
CropensaiiTe C HUKOW Apyr.

lpoyeTeTe WsAnata NUCTOBKA C MHGOPMALWA 33 NPOAYKTa Npeay ynoTpe6a u s
3anaseTe 3a BaLua MHGopmaLua.

AKO He CTe CUYpHI Kak A U3non3Bate To31 NPOAYKT WM Aani € NOAXOAALL 3a BaC,
MOAA, NOTHPCETE MEAULMHCKM CbBET.
OMWUCAHVE HA NPOAYKTA
OptiLube e crepunto, npo3pauto,
CbCTABKU:

« Mpeuncreqa Bopa « Monuetunen rukon - muueput « Kapbomep

« EcTepu Ha 4-xuapokcuben3oeHa kicennHa

MPEAHA3HAYEHUE:

OptiLube e MeuLIMHCKO M31ieNe, KOETO NpezCTaBnABa BOAOPA3TBOPUMO,
CTepUIHO NYBPUKAHTHO/CMa3BaLLO Xene, NpefiHa3HAYEHO 3a MAZKO NOCTaBAHe Ha
MEAVLVHCKM 3LeNnA v Nperneau, HaManABaiiku pucka ot TpaBma no Bpeme Ha
NpoLezypy, BKNIOUMTENHO:

« MocTaBAHe Ha kaTeTpu; « EHpockonus; « [HeKonoruuHy nperneau;

« Pexannm nperneau; « Lincrockonus.

MPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN:

Mpeasupenute notpebuteny Ha OptiLube ca naunentn, Texiute GonHornegaum n/
N 304paBHY CELNanCT.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:

He n3non3gaiite OptiLube, ako cTe uyBCTBUTENHIN UMK ANEPrUYHY KbM HAKOA OT
CbCTaBKUTE Ha U3JeNNeTO.

MPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HW MEPKU:

Mpenopbumtento e OptiLube fa ce u3non3Ba B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE NOMUTUKI
1 NpoLeAypy 3a 3apaBeonasBaHe (e OLieHKa Ha NaLMeHTa OT 3ApaBeH Crewuanncr.
YBeperte ce, ye OptiLube e noaxoaaLy 3a npeasuaeHaTa ynotpeda i e CbBMeCTM ¢
apyru Kit KOWTO e ce 33e/1HO C Hero.

OptiLube He ce npon3Bex/a C NaTeKc 0T eCTeCTBEH KayuyK.

He u3non3gaiite OptiLube, ako e noBpezieH Uy yNTbTHEHUETo e cuyneHo.

BOPUMO xene ¢ pH 50-7,0.

[NlpbXTe faney ot feua.

HaHeceTe HeobX0AMMOTO KONMYECTBO SIy6PUKAHT, HeOOX0AUMO 3a MIpoLielypaTa;

He e 3a ynotpeba B ounte.

Pakartotinai naudojant $j medicinos prietaisa, galima infekcija ir (arba) kryzminé
tarsa. Pakartotinis sterilizavimas, apdorojimas, valymas ir dezinfekavimas taip pat
gali pakenkti gaminio savybéms ir lloBTopHaTa ynotpe6a Ha ToBa u3aenme moxe

/12 oBe/ie 10 MHeKLA Ha NaLmeHTa / KpbCTocaHo 3apasaBaHe. MoBTopHaTa/
(TepunmM3aLms, npepaboTkata, NOUNCTBAHETO U AC3MHEKLMATA CbLLO MOTaT Jja
KOMNPOMETUPAT XapaKTepUCTUKWTe Ha NPOZYKTa, KOeTo A A0Be/e 0 TpaBMa uam
VHOEKLWA Ha NaLyeHTa.

HEMENAHU CTPAHUYHU EQEKTU:

HAma u3BeCTHM CTPaHIYHI eEKTH, HO B Pefikyt Clyyal MOrarT Aa ce NOABAT NI0KanHy
peaKLmK Ha Apa3HeHe/CBPBXUYBCTBUTENHOCT KaTo 3auepBABaHe, Cbpbex umm
obpa3syBaHe Ha Mexypu. Ako ToBa ce cyuu, cnpeTe ja u3non3sare Optilube n ce
KOHCYNTUPAiiTe C BALUMA MEAVLIMHCKY CeLManicT.

AKO cumnTOMUTE BHE3aMHO NPOrPecipat WA ce BAOLLAT, KOETo MOXe /ia BKMI0YBa
YyBCTBO HA 3aMAAHOCT UNN NPUMaNABaHe, 3aTPYAHEHO AVILLIAHE, YCKOPEH nync,
06bPKBaHe 1 TPEBOXHOCT, He3abaBHO MOTbpCeTe MeANLMHCKA NOMOLL.

Bceku cep T UM T, Bb3HUKHaNM BbB Bpb3Ka ¢ Optilube,
TpA6Ba Aa 6bAAT I0KNaABaH Ha NPOU3BOANTENA U Ha KOMNETEHTHIA OpraH Ha
[IbPXKaBaTa-uneHKa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT 1/MN NaLMeHTBT.

KAK IA U3NON3BAM:

Koxcyntupaiite ce ¢ Baluma MeMLIMHCKN CNeLManiCT 3a CbBeET, NPeAV Aa u3non3sate
OptiLube.

He n3non3Baiite, ako onakoBkara e noBpezeHa ni HeBONHO 0TBOPeHa npe/y ynotpe6a.
MAKETYETA: Crepuntu 3a esHOKpaTHa ynotpe6a. Paskbcaiite nakeTyeto ot eavHUA
Kpail v ro HaHeceTe criopen HyxawTe. 1119 Optilube 20rp. naketye e ABOiHO
0MaKoBaHo, 3aT0BA U3NONI3BaiiTe aceNTUYHA TEXHIKA 3a OTBAPAHE.

TYBW: Crepuntu o oTBapaHe. OTCTpaHeTe Kanaukara v oTnenete GponnoTo ot Kpaa
Ha Ty6aTa it HaHeceTe, ako e Heo6XoAvMo. 3aTBopeTe Kanaukata cnef ynotpeba.
/3non3Baiite fo 3 mecela cnes oTBapaHe. VI3xBbpReTe N0-paHo, ako enpysetkarta
e 3aMbpan.

Puny Ty6u: Crepuntu 3a eHoKpatHa ynotpeba. LLipakHeTe Bbpxa Ha Ato3ara, 3a Aa
OTBOPWTE I HaHeceTe, ako e HeobxoauMmo. /3xBbpneTe cnef ynotpeda.

CTEPUTHW U3AEANA:

OptiLube ce gocTaga crepunen.

OptiLube ce cTepunu3upa c rama cniep npolieca Ha onakoBaxe.

He crepunu3upaiite noTopHo.

CbXPAHEHWE U MAHUNYJTUPAHE:

JipbxTe Ha cyxo.

[la ce nasv 0T CTbHYeBA (BETANHA.

MocTaBeTe 0THOBO Kanaukara Ha Ty6ata Mexy ynotpedara;




HeoTBopeHWTe ONaKoBKM IMaT 5-roAuILIEH CPOK Ha TOAHOCT;

[la He ce u3non3Ba CNIefl U3TMUAHE CPOKa Ha FOJIHOCT.

W3XBbPIAHE:

Optilube Tpabea Aa ce M3XBLPAM B CHOTBETCTBYE C MECTHUTE NPaBIUAa U NPoLieAypH
32 U3XBbPAAHE Ha OTNAAbLY, BKMIOYUTENHO BCAYKY aKCeCoapH/KOHCYMATUBH,
13N0N3BaHN C U3AenueTo.

KASUTUSJUHEND

TOOTE VIITENUMBER/KAAL: OptiLube

Kotikesed Tuubid Reach tuubid
11195 20 — iihekordne pakend 1114109 1140 59

1119 20g - kahekordne pakend 1121429 1141159
112059 1122829

123279 112459

11293g 1127113¢g

See on toote infoleht kasutajale.

Toote OptiLube on teile vélja kirjutanud/méaranud tervishoiutdétaja. Arge jagage
seda kellegi teisega.

Enne kasutamist lugege I&bi kogu toote infoleht ja hoidke see alles, et seda vajadusel
uuesti lugeda.

Kui te pole kindel, kuidas seda toodet kasutada voi kas see teile sobib, pddrduge arsti poole.
TOOTE KIRJELDUS

OptiLube on steriilne, ldbipaistev, vees lahustuv zelee, mille

pH on vahemikus 5,0...7,0.

KOOSTISOSAD

« Puhastatud vesi - Poliietiileengliikool « Gliitseriin

« Karbomeer « 4-hiidroksiibensoehappe ester

SIHTOTSTARVE:

Meditsiiniseade OptiLube on vees lahustuv steriilne madrdezelee, mis on ette nahtud
meditsiiniseadmete sujuvaks sisestamiseks ja uuringuteks, vahendades vigastuste
ohtu protseduuride ajal, sh:

- kateetrite sisestamine; « endoskoopia; - giinekoloogilised uuringud;

« rektaalsed uuringud; - tsiistoskoopia.

ETTENAHTUD KASUTAJA:

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

VASTUNAIDUSTUSED:

Toodet OptiLube ei tohi kasutada, kui olete mdne selle koostisosa suhtes tundlik voi
allergiline.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD:

Toodet OptiLube on soovitatav kasutada vastavalt kohalikele tervishoiunormidele ja
pohimétetele parast patsiendi hindamist tervishoiutddtaja poolt.

Veenduge, et toode OptiLube sobib ettendhtud kasutamiseks ja sobib kokku teiste
meditsiiniseadmetega, mida sellega koos kasutatakse.

OptiLube ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist.

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



Hoida lastele kéttesaamatus kohas.

Kasutage protseduuriks vajalik kogus médardezeleed;

Ei ole mdeldud kasutamiseks silmas.

Selle seadme korduvkasutamine vaib pdhjustada patsiendi nakatumise/ristsaastumise.
Uuesti steriliseerimine, steriliseerimine, imbertdotiemine, puhastamine ja desinfitseerimine
voib samuti kahjustada toote omadusi, pohjustades patsiendile trauma vai infektsiooni.
KORVALTOIMED:

Puuduvad teadaolevad korvaltoimed, kuid harvadel juhtudel voivad tekkida lokaalsed
arritus-/ilitundlikkusreaktsioonid, nagu punetus, siigelus vai villid. Kui see juhtub,
lopetage toote OptiLube kasutamine ja pidage ndu oma tervishoiutddtajaga. Kui
siimptomid akitselt progresseeruvad vi siivenevad, mille hulka vdivad kuuluda
peapddritus voi minestustunne, hingamisraskused, kiire siidameriitm, segasus ja
drevus, poorduge otsekohe arsti poole.

Koigist tootega OptiLube seotud tosistest vahejuhtumitest vdi riketest tuleb teatada
tootjale ning selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vi patsient asub.
KUIDAS KASUTADA:

Enne toote OptiLube kasutamist pidage ndu oma tervishoiutddtajaga.

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud véi tahtmatult avatud.
KOTIKESED: Steriilne ja ihekordseks 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. Pérast kasutamist sulgege korgiga.
Kasutada 3 kuu jooksul parast avamist. Visake dra varem, kui tuub saastub.

REACH: Steriilne ja iihekordseks kasutamiseks. Avamiseks murdke dra otsiku ots ja
kandke peale vastavalt vajadusele. Kdrvaldada pérast kasutamist.

STERIILSED MEDITSIINISEADMED:

Toode OptiLube tarnitakse steriilsena.

Optilube on steriliseeritud gammakiirgusega parast pakendamise protsessi.

Mitte uuesti steriliseerida.

SKILITAMINE JA KASITSEMINE:

Hoida kuivana;

Hoida eemal pdikesevalgusest;

Kasutamise vahepeal sulgege korgiga;

Avamata pakendite sdilivusaeg on 5 aastat;

Mitte kasutada parast kolblikkusaja loppu.

KORVALDAMINE:

Toode OptiLube tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele ja jadtmete
karvaldamise korrale, kaasa arvatud kdik meditsiiniseadmega kasutatud tarvikud ning
kulumaterjalid.

KULLANMA KILAVUZU

MARKA: OptiLube URUN REF / iCERIK

Saseler Tiipler Uygulama Tiipleri
11195 20g — tek paket 1114109 114059

1119 20g — ift paket 1121429 1141159

11205g 112282

123279 112459

11293g 1127113g

Bu, kullanicr igin bir diriin bilgi brosiiriidir.

OptiLube bir Saglik Profesyoneli tarafindan size Gnerilmis/recete edilmistir. Liitfen
baskalariyla paylasmayn.

Kullanmadan énce iiriin bilgi brosiriinii tamamen okuyun ve bilginiz icin saklayin.
Bu iriinii nasil kullanacaginizdan veya sizin igin uygun olup olmadigindan emin
degilseniz, liitfen tibbi tavsiye alin.

URUN ACIKLAMASI:

OptiLube pH araligi 5.0 - 7.0 olan steril, seffaf, suyla ¢oziinebilen bir kayganlastinc
jeldir.

iCINDEKILER:

« Saf su « Polietilen glikol(PEG) - Gliserin « Karbomer

« Sodyum hidroksit - 4-Hidroksibenzoik esterleri

AMAC:

OptiLube, tibbi cihazlar ve muayenelerin sorunsuz bir sekilde gerceklestirilmesi icin
tasarlanmg, suyla coziinebilen, steril bir kayganlastirici jel olan bir tibbi cihazdir.
Amac, islemler sirasinda olas travma riskini azaltmaktir, bunlar arasinda:

« Kateter yerlestirme « Endoskopi

« Jinekolojik muayeneler - Rektal muayeneler - Sistoskopi

AMACLANAN KULLANICI:

OptiLube’un amaclanan kullanicilan hastalar, onlanin bakicilari ve/veya saglik
profesyonelleridir.

KONTRAENDIKASYONLAR:

eger cihazin icerdigi maddelere karsi hassasiyetiniz veya alerjiniz varsa OptiLubeu
kullanmayn.

UYARILAR VE ONLEMLER:

OptiLube'un bir Saglik Profesyoneli tarafindan yapilan hasta degerlendirmesini
takiben yerel saglik politika ve prosediirlerine uygun sekilde kullaniimasi onerilir.
OptiLube’un amaglanan kullanim i¢in uygun oldugundan ve yaninda kullanilacak
diger tibbi cihazlarla uyumlu oldugundan emin olun.

OptiLube dogal kauguk lateks icermez.



OptiLube'u hasar gormiis veya miihrii kinlmigsa kullanmayin. Cocuklarin ulasamaya-
cag! bir yerde saklayin. Prosediir icin gerekli olan kayganlastirma miktarini uygulayin.
Goze kullanmayin.

Bu tibbi cihazin tekrar kullanilmasi enfeksiyon ve/veya capraz bulasmaya neden ola-
bilir. Resterilizasyon, yeniden isleme, temizlik ve dezenfeksiyon da iiriin dzelliklerini
tehlikeye atabilir, hastaya travma veya enfeksiyon riski tastyabilir.

ISTENMEYEN YAN ETKILER:

OptiLube kullanimi ile iligkilendirilen bilinen yan etkiler bulunmamakla birlikte,
nadir durumlarda lokal tahris veya asin duyarlilik meydana gelebilir. Tahrig veya asin
duyarlilik belirtileri arasinda kizariklik, kaginti veya kabarciklar bulunabilir. Bu durum
meydana gelirse, OptiLube kullanimini durdurun ve Saglik Profesyonelinizle goriisiin.
Semptomlar aniden ilerler veya kétiilesirse, bunlar arasinda bas donmesi veya bayiima
hissi, solunum zorlugu, hizli kalp atisi, kafa kansikligi ve anksiyete bulunabilir; derhal
tibbi yardim alin.

OptiLube ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay veya ariza, kullaniainin ve/
veya hastanin bulundugu iye devletin Yetkili Makamina ve iireticiye bildirilmelidir.
NASIL KULLANILIR:

OptiLube'u kullanmadan dnce Saglik Profesyonelinizden tavsiye alin.

Kullanimdan dnce ambalaj hasar gdrmiis veya istemeden agilmissa kullanmayin.
SASELER: Steril ve tek kullanimliktir. Paketcidi bir ucundan yirtin ve gerektigi gibi
uygulayin. Not: OptiLube 20g paketcik (1119) cift sanli olarak saglanir, bu nedenle
acmak icin aseptik bir teknik kullanmaniz dnerilir.

TUPLER: Agllana kadar steril. Kapak cikarin ve tiipiin ucundan folyoyu soyun. Gerek-
tidi gibi uygulayin. Kullanimdan sonra kapad kapatin. Acildiktan sonra 3 ay icinde
kullanin. Tiip kontamine olursa daha nce atin.

UYGULAMA TUPLERI: Steril ve tek kullanimliktir. Nozul ucunu kirmak igin bastinn ve
gerektidi gibi uygulayin. Kullanimdan sonra atin.

STERIL CIHAZLAR:

OptiLube steril olarak saglanir.

Optilube, ambalaj siirecinden sonra gamma isinlariyla sterilize edilmistir.

Tekrar sterilize etmeyin.

SAKLAMA VE KULLANIM:

Kuru tutun.

Giineg 1s1gindan uzak tutun.

Kullanim aralarinda kapag tekrar kapatin.

Kapali ambalajlarin 5 yillik bir raf 6mrii vardir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

IMHA ETME:

OptiLube, yerel politika ve atik bertaraf prosediirlerine, cihazla birlikte kullanilan
aksesuarlar/ sarf malzemeler dahil olmak iizere uygun bir sekilde atilmalidir.
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