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GBR INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT REF/CONTENTS
1125 OptiLube 6ml Prefilled Syringe
1126 OptiLube 11ml Prefilled Syringe

This is an OptiLube product information leaflet for the user.

OptiLube has been 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, single-use, pre-filled syringe with water-soluble jelly available in
6mland 11ml syringes.

INGREDIENTS

100g of OptiLube contains:
« Purified Water;

- Propylene Glycol;

- Hydroxyethylcellulose.

INTENDED PURPOSE/ CLINICAL BENEFIT

OptiLube is a medical device that has a lubricating effect that helps prevent trauma
being caused to the patient during catheterisation procedures or other urethral
procedures by effective lubrication.

OptiLube is a clear, water-soluble, petroleum free lubricating jelly.

INDICATION FOR USE

OptiLube is designed for lubrication of the urethra prior to insertion of urethral catheters
and other urological medical devices including cystoscopes. It is also suitable for supra
pubic catheterisation.

CONTRAINDICATIONS

OptiLube must not be used in patients:

with known hypersensitivity to any of the ingredients.

Do not use for intravenous (V) or intramuscular (IM) injections.

Do not use orally. If swallowed, please seek medical advice.

Do not use in eyes. If it comes into contact with the eyes, please seek medical advice.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

OptiLube must only be used under the supervision of Healthcare Professionals in
accordance with local quidelines, policies and procedures.

Keep out of reach of children.

Ensure OptiLube is suitable for the intended use and compatible with other medical
devices to be used in conjunction with it.

This is a single-use device. Re-use of this device may result in patient infection/
cross-contamination.

Re/sterilisation, reprocessing, cleaning and disinfection may also compromise the
product characteristics, resulting in trauma or infection to the patient.

OptiLube does not contain natural rubber latex.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

In rare cases local hypersensitivity reactions may occur, such as redness, stinging,
blistering or itching. If this occurs, stop using OptiLube and consult your Healthcare
Professional.

Any serious incident or malfunction which may affect the safety of 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

The decision as to which size (6ml or 11ml) of OptiLube sterile lubricating jelly pre-filled
syringe to be used is taken by the Healthcare Professional. Consult your Healthcare
Professional for advice before using OptiLube. It is recommended that this product is
used as part of an aseptic technique.

Cleanse the opening to the urethra and surrounding area prior to use;

Evenly peel back the paper backing and remove the sterile syringe;

Remove the cap from the end of syringe;

Apply a drop of jelly to urethral opening to make initial insertion easier;

Insert the nozzle into the urethral opening and press the plunger of the syringe slowly
to release the necessary amount of OptiLube. NOTE: OptiLube should be applied to
the urethra, not directly onto the device;

The lubrication characteristics of the jelly start to take effect at the time of application.
Do not use if packaging is damaged or unintentionally opened prior to use.
STERILISATION

OptiLube is supplied sterile.

Sterilised with gamma radiation after the packaging process.

Do not re-sterilise.

STORAGE AND HANDLING

The scale on the syringe is for the orientation of the user. It does not have a measurement
function.

Store between 5-30°C (41-86°F) until expiry date.

Keep dry and out of direct sunlight.

Unopened packs have a 3-year shelf life. Do not use after expiry date.

DISPOSAL

OptiLube must be disposed of according to local policies and procedures,
including any remaining fluid in the syringe.



IEXYD wmobE D'EMPLOI

REF. PRODUIT/CONTENU

1125 Seringue préremplie 6 ml OptiLube

1126 Seringue préremplie 11 ml OptiLube

Ceci est la notice d'information du produit OptiLube destinée a I'utilisateur.

OptiLube vous a été prescrite par un professionnel de la sant. Ne la prétez a personne.
Veuillez lire attentivement toute la notice d'informations sur le produit avant de I'utiliser,
et veuillez a conserver pour référence ultérieure.

Si vous n'étes pas siir de la maniére dutiliser ce produit, ou si celui-ci vous est adapté,
veuillez consulter votre médecin.

DESCRIPTION DU PRODUIT
OptiLube est une seringue stérile a usage unique, préremplie de 6 ou 11 ml de gel
soluble dans I'eau.

INGREDIENTS

100 g d'OptiLube contiennent :

- eau purifiée,

« propyléne glycol,

« hydroxyéthyl cellulose.

USAGE PREVU/ BENEFICE CLINIQUE

OptiLube est un produit médical permettant une lubrification efficace qui aide a
prévenir les traumatismes du patient durant les procédures de pose de sonde vésicale ou
autres procédures a caractere urétral.

OptiLube est un gel lubrifiant transparent, soluble dans I'eau et sans paraben.

INDICATION D’UTILISATION

OptiLube est congu pour permettre la lubrification de I'urétre avant 'insertion de sonde
vésicale ou autres appareils médicaux urologiques, y compris les cystoscopes. Il est aussi
recommandé pour le cathétérisme sus-pubien.

CONTRE-INDICATIONS

OptiLube ne doit pas étre utilisé sur les patients :

- présentant une hypersensibilité connue a I'un de ses ingrédients.

Ne pas utiliser dans le cadre d'injection intraveineuse (IV) ou intramusculaire (IM).

Ne pas utiliser par voie orale. En cas d'ingestion, demander immédiatement un avis
médical.

Eviter tout contact avec les yeu, si cela se produit, demander immédiatement un avis
médical.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

OptiLube ne doit étre utilisé que sous la supervision d'un médecin et conformément
aux directives, politiques et procédures locales. Tenir hors de portée des enfants.
Sassurer qu'OptiLube est approprié pour I'usage prévu et compatible avec les autres
appareils médicaux qui seront utilisés. Seringue a usage unique. Ne pas réutiliser, risque
d'infection ou de contamination croisée.

La restérilisation, le traitement, le nettoyage et la désinfection peuvent aussi
compromettre les caractéristiques du produit et causer un traumatisme ou une infection
chez le patient.

OptiLube ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

EFFETS INDESIRABLES

Dans de rares cas, une réaction locale d’hypersensibilité peut se produire, comme des
rougeurs, des démangeaisons, des boursouflures ou des éruptions cutanées. Si tel est le
cas, cessez d'utiliser OptiLube et consultez votre médecin.

Tout accident ou dysfonctionnement grave pouvant affecter Innocuité d'OptiLube doit
étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat dans lequel I'utilisateur
ou le patient est installé.

CONSIGNES D’UTILISATION

Le choix du volume de la seringue stérile préremplie de gel lubrifiant OptiLube

(6.0u 11 ml) a utiliser est fixé par le professionnel de la santé. Veuillez lui demander

conseil avant d'utiliser OptiLube. Il est recommandé que ce produit soit utilisé dans le

cadre d'une technique aseptique.

« Nettoyer lorifice urétral et la zone environnante avant utilisation.

« Retirer la pellicule de protection et dégager la seringue stérile.

« Retirer le bouchon de I'extrémité de la seringue.

« Appliquer une goutte de gel sur l'orifice urétral pour faciliter insertion.

« Insérer le bec dans I'urétre et appuyer doucement sur le piston de la seringue pour
libérer la quantité nécessaire d'OptiLube. REMARQUE : OptiLube doit étre appliqué
dans I'uretre, pas sur I'appareil médical a insérer.

- Les caractéristiques de lubrification du gel prennent effet dés 'application.

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ou s'il a été ouvert par accident avant la

procédure.

STERILISATION

OptiLube est livré stérilisé.

Stérilisé par rayons gamma apres la mise en emballage.
Ne pas restériliser.

CONSERVATION ET MANUTENTION

Léchelle indiquée sur la seringue est destinée a orienter I'tilisateur.
Elle n'a pas vocation a mesurer.

Conserver entre 5 et 30 °C (41 - 86 °F) jusqu’a la date d'expiration.
Conserver au sec et a l'abri du soleil.

Le produit peut étre conservé pendant 3 ans dans son emballage fermé.
Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

ELIMINATION

OptiLube et le liquide restant éventuellement dans la seringue doivent étre éliminés
conformément aux politiques et procédures locales.



GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTREFERENZ/INHALT

1125 OptiLube 6 ml Fertigspritze

1126 OptiLube 11 ml Fertigspritze

Dies ist eine OptiLube-Produktinformationsbroschiire fiir den Anwender.

OptiLube wurde lhnen von einer medizinischen Fachkraft verschrieben.

Verwenden Sie das Produkt nicht gemeinsam mit anderen Personen.

Lesen Sie sich die gesamte Packungsbeilage vor der Anwendung durch und bewahren
Sie sie zu Ihrer spéteren Information auf. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie dieses
Produkt anwenden sollen oder ob e fiir Sie geeignet ist, suchen Sie bitte einen Arzt auf.
PRODUKTBESCHREIBUNG

OptiLube ist eine sterile Fertigspritze zum Einmalgebrauch

mit wasserldslichem Gleitgel, erhaltlich in SpritzengréBen von 6 und 11 ml.
INHALTSSTOFFE

100 g OptiLube enthalt:

- Gereinigtes Wasser;

« Propylenglykol;

« Hydroxyethylcellulose.

VERWENDUNGSZWECK/ KLINISCHER NUTZEN

OptiLube ist ein Medizinprodukt mit lubrifizierender Wirkung, das durch effektive
Lubrikation dazu beitragt, bei Katheterisierungsverfahren oder anderen urethralen
Applikationen Traumata beim Patienten zu verhindern.

OptiLube ist ein durchsichtiges, wasserlosliches, erdolfreies Gleitgel.
ANWENDUNGSGEBIETE

OptiLube wurde entwickelt, um die Harnrghre vor dem Einfiihren von
Harnréhrenkathetern und anderen urologischen medizinischen Geraten

(z. B. Zystoskope) gleitfahig zu machen. Es ist auch fiir die suprapubische
Katheterisierung geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN

OptiLube darf nicht bei Patienten:

- mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile angewendet werden.

Nicht fiir intravendse (IV) oder intramuskuldre (IM) Injektionen verwenden.

Nicht oral anwenden. Bei Verschlucken drztlichen Rat einholen.

Nicht in die Augen gelangen lassen. Bei Kontakt mit den Augen bitte sofort drztlichen Rat
einholen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN .

OptiLube darf nur unter Aufsicht von medizinischen Fachkréften in Ubereinstimmung
mit den drtlichen Richtlinien und Verfahren verwendet werden. AuBerhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren. Stellen Sie sicher, dass OptiLube fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck geeignet und mit anderen Medizinprodukten
kompatibel ist, die in Verbindung damit verwendet werden. Dies ist ein Einweggerat.
Die Wiederverwendung dieses Gerdts kann zu einer Infektion/Kreuzkontamination des

Patienten fiihren.

Auch eine (emeute) Sterilisation, Wiederaufbereitung, Reinigung und Desinfektion kann

die Produkteigenschaften beeintréchtigen und zu einem Trauma oder einer Infektion des

Patienten fiihren.

OptiLube enthdlt kein Naturkautschuklatex.

NEBENWIRKUNGEN .

In seltenen Féllen konnen lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Rotungen,

Stechen, Blasenbildung oder Juckreiz auftreten. Wenn dies auftritt, beenden Sie die

Verwendung von OptiLube und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Alle schwerwiegenden Vorfalle oder Storungen, welche die Sicherheit von OptiLube

beeintréchtigen konnen, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des

Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient ansassig ist, gemeldet

werden.

VERWENDUNG

Die Entscheidung, welche GroBe (6 oder 11 ml) der sterilen OptiLube

Gleitgel-Fertigspritze zu verwenden ist, wird von der medizinischen Fachkraft getroffen.

Lassen Sie sich von lhrem Arzt beraten, bevor Sie OptiLube verwenden. Es wird

empfohlen, dieses Produkt im Rahmen einer aseptischen Technik zu verwenden.

+ Reinigen Sie die Offnung zur Harnréhre und deren Umgebung vor der Anwendung.

« Ziehen Sie die Papierschicht vorsichtig ab und entnehmen Sie die sterile Spritze.

- Entfernen Sie die Kappe vom Ende der Spritze.

- Tragen Sie einen Tropfen Gel auf die Harnréhrendffnung auf, um das anféngliche Ein
fiihren zu erleichtern.

« Fiihren Sie die Diise in die Harnrdhrendffnung ein und driicken Sie langsam auf den
Kolben der Spritze, um die erforderliche Menge OptiLube herauszudriicken.

HINWEIS: OptiLube sollte auf die Harnrdhre aufgetragen werden, nicht direkt auf das Gerat.

- Die Gleiteigenschaften des Gels sind bereits beim Auftragen vorhanden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung vor der Anwendung beschadigt oder

versehentlich gedffnet wurde.

STERILISATION

OptiLube wird steril geliefert.

Das Produkt wurde nach dem Verpacken einem Gammastrahlen-Sterilisationsverfahren

unterzogen.

Nicht erneut sterilisieren.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Die Skala auf der Spritze dient nur als Orientierungshilfe fiir den Anwender.

Sie hat keine Messfunktion.

Bis zum Verfallsdatum bei Temperaturen von + 5 bis + 30 °C (41 bis 86 °F) lagern.

Trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.

Ungedffnete Packungen haben eine Haltbarkeit von 3 Jahren. Nach dem Ablauf des

Verfallsdatums ist das Produkt nicht mehr zu verwenden.

ENTSORGUNG

OptiLube muss einschlieBlich der restlichen Fliissigkeit in der Spritze gemag den

ortlichen Richtlinien und Verfahren entsorgt werden.



INSTRUCCIONES DE USO

REF. DEL PRODUCTO/CONTENIDO

1125 Jeringa precargada OptiLube de 6 ml

1126 Jeringa precargada OptiLube de 11 ml

Este es un folleto informativo del producto OptiLube para el usuario.

OptiLube le ha sido recetado por un profesional de la salud.

No lo comparta con nadie mds.

Lea todo el prospecto del producto antes de utilizarlo y consérvelo para su informacion.
Sino estd seguro de como utilizar este producto o de si es adecuado para usted, consulte
con su médico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
OptiLube es una jeringa estéril, de un solo uso, precargada con gel soluble en agua,
disponible en jeringas de 6 mly 11 ml.

INGREDIENTES

100 g de OptiLube contienen:
- Agua purificada;

« Propilenglicol;

« Hidroxietilcelulosa.

USO PREVISTO/ BENEFICIO CLINICO

OptiLube es un dispositivo médico con un efecto lubricante que ayuda a prevenir el
traumatismo causado al paciente durante los procedimientos de cateterismo u otros
procedimientos uretrales, mediante una lubricacion eficaz.

OptiLube es un gel lubricante transparente, soluble en agua y sin vaselina.

INDICACIONES DE USO

OptiLube estd disenado para la lubricacion de la uretra antes de la insercion de catéteres
uretrales y otros dispositivos médicos uroldgicos, incluidos los cistoscopios. También es
adecuado para la cateterizacion supraptbica.

CONTRAINDICACIONES

OptiLube no se debe utilizar en pacientes:

« No utilizar para inyecciones intravenosas (IV) o intramusculares (IM).
No utilizar por via oral. En caso de ingestion, acuda al médico.

No utilizar en los ojos. Si entra en contacto con los ojos, acuda al médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

OptiLube solo debe utilizarse bajo la supervision de profesionales de la salud, de
acuerdo con las pautas, normas y procedimientos locales. Mantener fuera del alcance de
los nifios. Asegurese de que OptiLube es adecuado para el uso previsto y compatible con
otros productos sanitarios que se vayan a utilizar junto a él.

Este es un dispositivo de un solo uso. La reutilizacion de este dispositivo puede dar lugar
a una infeccion/contaminacion cruzada del paciente.

La reesterilizacidn, el reprocesamiento, la limpieza y la desinfeccién también pueden
comprometer las caracteristicas del producto, provocando un traumatismo o una

infeccion en el paciente.
OptiLube no contiene latex de caucho natural.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

En raras ocasiones, pueden producirse reacciones de hipersensibilidad local, como
enrojecimiento, escozor, ampollas o picor. Si esto ocurriera, deje de usar OptiLube y
consulte a su profesional de la salud.

Cualquier incidente grave o mal funcionamiento que pueda afectar a la seguridad de
OptiLube debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido el usuario o paciente.

MODO DE EMPLEO

El profesional sanitario decidird el tamafio (6 ml o 11 ml) de la jeringa estéril precargada

de gel lubricante OptiLube. Consulte a su médico antes de utilizar OptiLube.

Se recomienda utilizar este producto como parte de una técnica aséptica.

« Limpie el orificio de la uretra y Ia zona circundante antes de utilizarlo;

« Despegue uniformemente el papel protector y extraiga la jeringa estéril;

« Retire el tapon del extremo de la jeringa;

« Aplique una gota de gel en el orificio de la uretra para facilitar la insercién inicial;

« Introduzca la boquilla en el orificio de la uretra y presione el émbolo de la jeringa
lentamente para liberar Ia cantidad necesaria de OptiLube.

NOTA: OptiLube debe aplicarse en la uretra, no directamente en el dispositivo;

« Las caracteristicas de lubricacion del gel comienzan a surtir efecto en el momento de
la aplicacion.

No utilizar si el envase estd daiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

ESTERILIZACION

OptiLube se suministra estéril.

Esterilizado con radiacion gamma, después del proceso de envasado.

No reesterilizar.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

La escala de la jeringa sirve para orientar al usuario.

No tiene funcion de medicion.

Almacenar entre 5-30 °C (41-86 °F) hasta la fecha de caducidad.
Mantener en un lugar seco y alejado de la luz solar directa.

Los envases sin abrir tienen una vida (til de 3 afios.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

ELIMINACION

OptiLube debe desecharse de acuerdo con las politicas y procedimientos locales,
incluyendo cualquier resto de liquido en la jeringa.



U INSTRUCOES DE USO

REF./ CONTEUDO DO PRODUTO

Seringa Pré-Carregada 1125 OptiLube 6 ml

Seringa Pré-Carregada 1126 OptiLube 11 ml

Esta é uma bula destinada ao usudrio do produto OptiLube.

OptiLube foi receitado a vocé por um profissional de satide. Nao o compartilhe com
outras pessoas.

Leia toda a bula antes de usar e guarde-a para informagdes posteriores.

(aso ndo tenha certeza sobre o uso deste produto, ou sobre a adequacdo dele a vocé,
procure orientagdo médica.

DESCRICAO DO PRODUTO
OptiLube é uma seringa estéril, de uso tnico, pré-carregada com gel soltivel em dgua,
disponivel em seringas de 6 ml e 11 ml.

INGREDIENTES

100 g de OptiLube contém:
« Agua Purificada;

« Propilenoglicol;

« Hidroxietilcelulose.

PROPOSITO / BENEFICIO CLINICO

OptiLube é um instrumento médico de efeito lubrificante, que ajuda a prevenir traumas
causados ao paciente durante procedimentos de cateterismo ou outros procedimentos
urindrios por meio da lubrificacdo efetiva.

OptiLube é um gel transparente, solivel em dgua e sem derivados do petréleo

INDICACAO DE USO

OptiLube destina-se a lubrificacdo da uretra antes da insercao de cateteres urindrios
€ outros instrumentos médicos uroldgicos como o cistoscopio. Ele também é adequado
para cateterismo suprapubico.

CONTRAINDICAGOES

OptiLube ndo deve ser usado em pacientes:

- com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes.

Néo usar em injecdes intravenosas (IV) ou intramusculares (IM).

Néo usar por via oral. Se engolido, procure orientacao médica.

Néo usar nos olhos. Caso entre em contato com os olhos, procure orientagdo médica.

AVISOS E PRECAUGOES

OptiLube s6 deve ser usado sob a supervisao de profissionais de satide, de acordo com
as diretrizes, politicas e procedimentos locais. Mantenha fora do alcance de criangas.
Certifique-se de que OptiLube seja adequado ao uso previsto e compativel com outros
instrumentos médicos a serem usados junto com ele. Este é um instrumento de uso
Ginico. A sua reutilizacdo pode resultar em infecao/contaminacdo cruzada do paciente.
A re/esterilizado, reprocessamento, limpeza e desinfeccdo também podem
comprometer as caracteristicas do produto, resultando em trauma ou infeccdo para o

paciente.
OptiLube ndo contém latex de borracha natural.

EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Em raros casos, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade local, como vermelhidéo,
ardéncia, empolamento ou coceira.

Quaisquer incidentes graves ou mal funcionamento que possam afetar a seguranca do
OptiLube devem ser relatador ao fabricante e as autoridades competentes do
estado-membro em que o usudrio e/ou paciente se encontra.

MODO DE USAR

A deciso sobre o tamanho da seringa preparada com gel lubrificante estéril

OptiLube (6 ml ou 11 ml) a ser usada deve ser tomada pelo profissional de satide.

Consulte seu profissional de satide para obter instrugdes antes de usar o OptiLube.

Recomenda-se que o produto seja usado como parte de uma técnica asséptica.

« Limpe a abertura da uretra e os arredores antes do uso;

- Remova cuidadosamente o papel da parte de trés e retire a seringa estéril;

« Retire a tampa da ponta da seringa;

« Aplique uma gota do gel na abertura da uretra para facilitar a insercdo inicial;

« Insira 0 bico na abertura da uretra e pressione o émbolo da seringa devagar para liberar
a quantidade necesséria de OptiLube.

OBSERVACAO: OptiLube deve ser aplicado na uretra e nao diretamente no instrumento;

As caracteristicas lubrificantes do gel comecam a fazer efeito no momento da aplicacao.

Nao use caso a embalagem esteja danificada ou tenha sido aberta involuntariamente

antes do uso.

ESTERILIZAGAO

OptiLube € fornecido estéril.

Esterilizado com radiagdo gama apds o processo de embalagem.
Néo esterilize novamente.

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

Aescala na seringa serve para orientacdo do usudrio.

Ela ndo tem funcdo de medida.

Armazene entre 5 e 30°C (41 e 86°F) até a data de vencimento.
Mantenha seco e protegido da luz solar direta.

Embalagens fechadas tém validade de 3 anos.

Néo utilize apés a data de validade.

DESCARTE
OptiLube deve ser descartado de acordo com as politicas e procedimentos locais,
incluindo todo o fluido remanescente na seringa.



ITA ISTRUZIONI PERL'USO

RIF./CONTENUTO PRODOTTO

1125 OptiLube in siringa preriempita da 6 ml

1126 OptiLube in siringa preriempita da 11 ml

Questo & un foglietto illustrativo per 'utente relativo al prodotto OptiLube.
OptiLube é stato prescritto all'utente da un operatore sanitario.

Non condividerlo con altre persone.

Leggere tutto il foglietto informativo prima dell'uso e conservarlo per eventuali
consultazioni future.

In caso di dubbi su come utilizzare questo prodotto o sull'opportunita dellutilizzo
nell’utente, consultare un medico.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
OptiLube & una siringa sterile, monouso e preriempita con gelatina idrosolubile,
disponibile in siringhe da 6ml e 11ml.

INGREDIENTI

100g di OptiLube contengono:
+acqua depurata;

« glicole propilenico;

« idrossietilcellulosa.

FINALITA D'USO/ BENEFICIO CLINICO

OptiLube & un dispositivo medico dall'effetto lubrificante che aiuta a prevenire il trauma
causato al paziente durante le procedure di cateterizzazione o altre procedure uretrali,
assicurando un'efficace lubrificazione.

OptiLube & una gelatina lubrificante pura, idrosolubile e priva di petroli.

INDICAZIONI D'USO

OptiLube & ideato per la lubrificazione dell'uretra prima dell‘inserimento di cateteri
uretrali e altri dispositivi medici urologici, inclusi i cistoscopi. E inoltre indicato per
cateterizzazioni sovrapubiche.

CONTROINDICAZIONI

OptiLube non deve essere usato in pazienti:

« con nota ipersensibilita a uno qualsiasi degli ingredienti.

Non usare per iniezioni intravenose (IV) o intramuscolari (IM).

Non per uso orale. In caso di ingestione, consultare un medico.

Non usare sugli occhi. In caso di contatto con gli occhi, consultare un medico.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

OptiLube deve essere usato solo sotto la supervisione di operatori sanitari e in accordo
con le linee quida, regole e procedure locali. Tenere fuori dalla portata dei bambini.
Assicurarsi che OptiLube sia indicato per 'uso che si intende farne e compatibile con
altri dispositivi medici che devono essere utilizzati in combinazione con esso. Questo &
un dispositivo monouso. Il riutilizzo di questo dispositivo potrebbe tradursi in infezione/
contaminazione crociata del paziente.

Anche la risterilizzazione, rilavorazione, pulizia o disinfezione potrebbero compromettere
le caratteristiche del prodotto, risultando in trauma o infezione del paziente.
OptiLube non contiene lattice di gomma naturale.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In rari casi, potrebbero verificarsi reazioni locali di ipersensibilita, come arrossamento,
bruciore, formazione di vesciche o prurito. Nel caso si verificassero questi effetti,
interrompere |'utilizzo di OptiLube e consultare il proprio operatore sanitario.
Qualsiasi grave incidente o malfunzionamento che comprometta la sicurezza di
OptiLube deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello stato
membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

MODO D'IMPIEGO

La decisione relativa al formato di siringa preriempita di gelatina sterile lubrificante

OptiLube da usare (6 ml 0 11 ml) spetta all'operatore sanitario. Prima di usare OptiLube,

consultare il proprio medico. Si raccomanda I'utilizzo di questo prodotto nell'ambito di

una tecnica asettica.

« Prima dell'uso, detergere I'apertura uretrale e I'area circostante;

« Rimuovere completamente la carta posteriore ed estrarre la siringa sterile;

« Rimuovere il cappuccio dalla parte terminale della siringa;

« Applicare una goccia di gelatina all'apertura uretrale per rendere piu facile
linserimento iniziale;

« Inserire I'ago nell'apertura uretrale e premere lentamente lo stantuffo della siringa in
modo da rilasciare il necessario quantitativo di OptiLube.

NOTA: OptiLube deve essere applicato all'uretra, non direttamente sul dispositivo;

« Le caratteristiche lubrificanti della gelatina iniziano ad avere effetto nel momento
dell'applicazione.

Non usare se la confezione & danneggiata o aperta accidentalmente prima dell'uso.

STERILIZZAZIONE

OptiLube viene fornito sterile.

Sterilizzato con radiazioni gamma dopo il processo di confezionamento.
Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE E GESTIONE

La scala graduata sulla siringa serve a scopo di orientamento per |'utente.
Non ha funzione di misurazione.

Conservare tra 5-30 °C (41-86 °F) fino alla data di scadenza.

Conservare all'asciutto senza esposizione alla luce solare diretta.

Le confezioni non aperte hanno una durata a scaffale di 3 anni.

Non usare dopo la data di scadenza.

SMALTIMENTO

OptiLube deve essere smaltito in conformita alle regole e procedure locali,
incluso qualsiasi residuo di fluido nella siringa.



GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCT REF./INHOUD

1125 OptiLube 6 ml voorgevulde spuit

1126 OptiLube 11 ml voorgevulde spuit

Dit is een OptiLube productinformatiefolder voor de gebruiker.

OptiLube is u voorgeschreven door een medische professional.

Deel het met niemand anders.

Lees de volledige productinformatiefolder vér gebruik en bewaar deze ter informatie.
Raadpleeg een arts wanneer u niet zeker bent hoe u dit product moet gebruiken,

of als u niet zeker bent of het wel geschikt voor u is.

PRODUCTBESCHRLVING
OptiLube is een steriele, voorgevulde spuit voor eenmalig gebruik met in water
oploshare gelei, verkrijghaar in spuiten van 6 mlen 11 ml.

INGREDIENTEN

100 g OptiLube bevat:
« Gezuiverd water;

« Propyleen glycol;

- Hydroxyethylcellulose.

BEOOGD GEBRUIK/ KLINISCH VOORDEEL

OptiLube is een medisch apparaat dat een smerend effect heeft dat helpt bij het
voorkomen van trauma dat de patiént kan oplopen tijdens katheterisatieprocedures of
urethrale procedures door middel van effectieve smering.

OptiLube is een heldere, in water oplosbare, aardolievrije smeergelei.

GEBRUIKSINDICATIE

OptiLube is ontworpen om de urinebuis te smeren vér het inbrengen van een
blaaskatheter en andere urologische medische apparaten waaronder cystoscopen.
OptiLube is ook geschikt voor een cystostomie.

CONTRA-INDICATIES

OptiLube mag niet worden gebruikt bij patiénten:

- met een bekende overgevoeligheid voor een van de ingrediénten.

Niet gebruiken voor intraveneuze (IV) of intramusculaire (IM) injecties.

Niet oraal gebruiken. Raadpleeg een arts bij inslikken.

Nietin de ogen gebruiken. Raadpleeg een arts wanneer het in contact met de ogen
komt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

OptiLube mag alleen worden gebruikt onder toezicht van medische
beroepsbeoefenaren in overeenstemming met plaatselijke richtlijnen, beleid en
procedures. Buiten bereik van kinderen bewaren. Controleer of OptiLube geschikt is voor
het beoogde gebruik en compatibel is met andere gebruikte medische apparaten. Dit

is een apparaat voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit apparaat kan resulteren in
infectie/kruishesmetting van de patiént.

(Her)sterilisatie, herverwerking, reiniging en desinfectie kan ook van invloed zijn op de
kenmerken van het product, wat kan resulteren in trauma of infectie bij de patiént.
OptiLube bevat geen natuurrubberlatex.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

In zeldzame gevallen kunnen zich plaatselijke overgevoeligheidsreacties voordoen, zoals
roodheid, prikkelingen, blaarvorming of jeuk. Stop met het gebruik van OptiLube en
raadpleeg uw medische professional wanneer dit zich voordoet.

Alle serieuze incidenten of storingen die van invloed zijn op de veiligheid van OptiLube
moeten worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

HOE TE GEBRUIKEN

De beslissing welk formaat (6 ml of 11 ml) OptiLube steriele voorgevulde spuit met

smeergelei er wordt gebruikt wordt genomen door de medische professional. Raadpleeg

uw medische professional voor advies voordat u OptiLube gaat gebruiken. Er wordt

geadviseerd om het product te gebruiken als onderdeel van een aseptische techniek.

« Reinig de opening van de urinebuis en de omgeving véor het gebruik;

- Trek de papieren achterkant gelijkmatig terug en verwijder de steriele spuit;

« Verwijder de dop aan het eind van de spuit;

« Breng een druppel gelei aan op de opening van de urinebuis om de eerste inbrenging
gemakkelijker te maken;

« Steek de spuitmond in de opening van de urinebuis en druk langzaam op de zuiger van
de spuit om de noodzakelijke hoeveelheid OptiLube vrij te geven.

LET OP: OptiLube moet worden aangebracht op de urinebuis, niet rechtstreeks op het

apparaat;

« De smeereigenschappen van de gelei beginnen te werken op het moment van
aanbrengen.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld geopend is voor

gebruik.

STERILISATIE

OptiLube wordt steriel geleverd.

Gesteriliseerd met gammastralen na het verpakkingsproces.
Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG EN BEHANDELING

De schaalverdeling op de spuit is ter oriéntatie voor de gebruiker. Deze heeft geen
meetfunctie.

Bewaren tussen 5-30°C (41-86°F) tot de houdbaarheidsdatum.

Droog en buiten direct zonlicht bewaren.

Ongeopende verpakkingen zijn 3 jaar houdbaar. Niet gebruiken na houdbaarheidsdatum.

VERWLDERING
OptiLube moet worden verwijderd overeenkomstig lokaal beleid en procedures,
met inbegrip alle overblijvende vloeistof in de spuit.



IEETID  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

REF. PRODUS/CONTINUT

1125 OptiLube Seringd preumplutd 6 ml

1126 OptiLube Seringd preumpluta 11 ml

Acesta este un prospect al produsului OptiLube pentru utilizator.

OptiLube v-a fost prescris de cétre un cadru medical.

Nu il folositi in comun cu nimeni altcineva.

Cititi tot prospectul produsului inainte de utilizare si pastrati-| pentru consultare
ulterioara.

Dacd nu sunteti sigur cum sa utilizati produs sau dacd acesta este potrivit pentru dvs.,
va rugdm sd cereti sfatul medicului.

DESCRIEREA PRODUSULUI
OptiLube este o seringa preumplutd, de unica folosintd, sterila, cu gel hidrosolubil,
disponibild sub forma de seringi de 6 ml 5i 11 ml.

INGREDIENTE

100 g de OptiLube contin:
« Apa purificatd;

« Propilen glicol;

« Hidroxietilceluloza.

DESTINATIA PREVAZUTA/ BENEFICIU CLINIC

OptiLube este un dispozitiv medical care are un efect de lubrifiere care ajutd la
prevenirea traumei cauzate pacientului in timpul procedurilor de cateterizare sau al altor
proceduri uretrale prin lubrifiere eficienta.

OptiLube este un gel lubrifiant transparent, solubil in apd, fard petrol.

INDICATIE DE UTILIZARE

OptiLube Active este conceput pentru a lubrifia uretra inainte de introducerea
cateterelor uretrale si a altor dispozitive medicale, inclusiv citoscoape. Este, de asemenea,
potrivit pentru cateterizarea suprapubiand.

CONTRAINDICATII

OptiLube nu trebuie utilizat la pacientii:

« cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingrediente.

Nu utilizati pentru injectii intravenoase (IV) sau intramusculare (IM).

Nu utilizati pe cale orala. In caz de inghitire, va rugam sé cereti sfatul medicului.

Nu utilizati in ochi. Dacd intrd in contact cu ochii, va rugam sa cereti sfatul medicului.

ATENTIONARI S| PRECAUTII

OptiLube trebuie utilizat numai sub supravegherea practicienilor din domeniul sanatatii,
in conformitate cu recomandarile, politicile si procedurile locale.

Anuse lasa laindemana copiilor. Asigurati-va ca OptiLube este potrivit pentru utilizarea
prevazutd si este compatibil cu alte dispozitive medicale care urmeaza a fi utilizate
impreuna cu acesta. Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. Reutilizarea acestui
dispoxzitiv poate duce la infectarea/contaminarea incrucisatd a pacientilor.

Resterilizarea, reprocesarea, curatarea si dezinfectarea pot compromite, de asemenea,
caracteristicile produsului, ducand la traume sau infectii pentru pacient.
OptiLube nu contine latex de cauciuc natural.

EFECTE SECUNDARE NEDORITE

In cazuri rare, pot aparea reactii locale de hipersensibilitate, cum ar fi roseatd, usturime,
vezicule sau mancarime. Daca se intampld acest lucru, opriti utilizarea OptiLube si
consultati-va medicul.

Orice incident grav sau defectiune care poate afecta siguranta OptiLube trebuie
raportat producétorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

MOD DE UTILIZARE

Decizia cu privire la dimensiunea (6 ml sau 11 ml) seringii preumplute cu gel lubrifiant

steril OptiLube care urmeaza a fi utilizatd este luata de catre personalul medical.

Consultati-va medicul pentru sfaturi inainte de a utiliza OptiLube. Se recomandd

utilizarea acestui produs ca parte a unei tehnici aseptice.

- Curatati deschiderea catre uretrd si zona inconjurdtoare inainte de utilizare;

« Indepartati uniform suportul de hartie si scoateti seringa sterila;

« Scoateti capacul de la capdtul seringii;

« Aplicati o picatura de gel pe orificiul uretral pentru a facilita insertia initiala;

« Introduceti duza in orificiul uretral si apasati pistonul seringii incet pentru a elibera
cantitatea necesara de OptiLube.

NOTA: OptiLube trebuie aplicat pe uretrd, nu direct pe dispozitiv;

« Caracteristicile de lubrifiere ale gelului incep s aiba efect in momentul aplicarii.

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de utilizare.

STERILIZARE

OptiLube este furnizat steril.

Sterilizat cu radiatii gamma dupd procesul de ambalare.
Nu resterilizati.

DEPOZITARE $I MANIPULARE

Seringa este gradata pentru orientarea utilizatorului.

Nu are o functie de mdsurare.

A'se pastra intre 5-30 °C (41-86 °F) pand la data de expirare.
A se feri de umezeald si de lumina directd a soarelui.
Ambalajele nedeschise au un termen de valabilitate de 3 ani.
Anu se utiliza dupa data de expirare.

ELIMINARE

OptiLube, inclusiv eventualul lichid ramas in seringd, trebuie eliminat
in conformitate cu politicile si procedurile locale.



IEDT@D BRrUGSANVISNING

PRODUKTREFERENCE/INDHOLD

1125 OptiLube 6 ml fyldt injektionssprajte

1126 OptiLube 11 ml fyldt injektionssprojte

Dette er en indlegsseddel for OptiLube Active med produktoplysninger til brugeren.
Din lege har ordineret OptiLube til dig. Del ikke produktet med andre.

Laes hele indlagssedlen inden brug, og opbevar den til orientering.

Huis du ikke er sikker pd, hvordan du anvender produktet, eller om det er egnet til dig,
skal du sage laegehjeelp.

PRODUKTBESKRIVELSE
OptiLube er en sterl, fyldt injektionssprojte til engangsbrug med vandoplaselig gel, der
fasi6mlog 11 ml sprajter.

INGREDIENSER

100 g OptiLube indeholder:
« Renset vand;

« Propylenglycol;

« Hydroxyethylcellulose.

TILSIGTET ANVENDELSE/ KLINISK FORDEL

OptiLube er et medicinsk udstyr, der hjelper med at forhindre, at patienten fér traumer
under kateteriseringsprocedurer eller andre urethrale procedurer ved effektiv smoring.
OptiLube er en klar, vandoploselig, oliefri smoremiddelgel

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

OptiLube er designet til at smare urethra inden indszttelse af urethralt kateter og
andet urologisk udstyr herunder cystoskoper. Produktet egner sig ogsa til suprapubisk
kateterisering.

KONTRAINDIKATIONER

OptiLube mé ikke bruges til patienter:

- med kendte allergier over for nogen af indholdsstofferne.

M ikke anvendes til intravenase (IV) eller intramuskulzre (IM) injektioner.

M ikke anvendes oralt. Saq legehjeelp, hvis produktet sluges.

M ikke anvendes i gjnene. Saq lzgehjzlp, hvis produktet kommer i kontakt med
gjnene.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

OptiLube ma kun anvendes under supervision af sundhedspersonale i
overensstemmelse med lokale retningslinjer, politikker og procedurer. Opbevares
utilgaengeligt for barn. Serg for, at OptiLube egner sig til den tilsigtede anvendelse
og er kompatibel med andet medicinsk udstyr, produktet anvendes sammen med det.
Dette er en engangsenhed. Genbrug af denne enhed kan resultere i patientinfektion/
krydskontaminering.

Gensterilisering, genbehandling, rengering og desinfektion kan ogsa kompromittere
produktets karakteristik, hvilket kan resultere i trauma eller infektion for patienten.

OptiLube indeholder ikke naturgummilatex.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

| sjeeldne tilfzelde kan der forekomme lokale overfalsomhedsreaktioner, sasom radme,
stikkende fornemmelser, blzeredannelse eller kigen. Hvis dette forekommer, skal du
stoppe med at bruge OptiLube og kontakte din lege.

Enhver alvorlig haendelse eller fejifunktion, der kan pavirke OptiLubes sikkerhed, ber
rapporteres til producenten og den relevante myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten befinder sig.

SADAN ANVENDES PRODUKTET

Beslutningen om hvilken storrelse (6 ml eller 11 ml) OptiLube fyldt injektionssprojte, der

skal anvendes, traffes af sundhedspersonalet. Det anbefales, at dette produkt anvendes

som en del af en aseptisk teknik.

« Rens abningen til urethra og det omgivende omrade inden anvendelse;

« Traek papirbagsiden jeevnt tilbage, og fiern den sterile sprojte;

« Fjern haetten fra enden af sprojten;

« Pafor en drabe gel til urinrorsabningen for at gore den indledende indforing lettere;

« Indsaet dysen i urinrorsébningen, og tryk langsomt pa sprojtens stempel for at frigore
den nodvendige maengde OptiLube.

BEMARK: OptiLube ber péfores urethra, ikke direkte pa enheden;

« Gelens smareegenskaber begynder at traede i kraft pa paferingstidspunktet.

Anvend ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller &bnet ved et uheld inden

anvendelse.

STERILISERING

OptiLube leveres steril.

Produktet steriliseres med gammastraling efter emballeringsprocessen.
Ma ikke gensteriliseres.

OPBEVARING 0G HANDTERING

Skalaen pé sprojten er til orientering af brugeren.
Den har ingen malefunktion.

Opbevares ved 5-30 °C (41-86 °F) indtil udlobsdato.
Opbevares tort og ikke i direkte sollys.

Uabnet emballage har en 3-ars holdbarhed.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

BORTSKAFFELSE
OptiLube skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser og procedurer,
herunder eventuel restvzeske i sprojten.



ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

PRODUKTREFERENS/INNEHALL

1125 OptiLube 6 ml forfylld spruta

1126 OptiLube 11 ml forfylld spruta

Detta &r en OptiLube produktinformationshroschyr for anvéndaren.

OptiLube har ordinerats till dig av sjukvardspersonal. Dela inte med ndgon annan.

Lds alla produktinformationsbroschyrer fore anvéndning och behall dem for information

0Om du &r oséker pa hur du anvénder denna produkt eller om den dr lamplig for dig, kontakta
lakare.

PRODUKTBESKRIVNING
OptiLube ér en steril, forfylld spruta for engangsbruk med vattenldslig gel
som finns i 6 ml och 11 ml sprutor.

INGREDIENSER

100 g OptiLube innehéller:
- Renat vatten;

« Propylenglykol;

« Hydroxyetylcellulosa.

AVSETT ANDAMAL/ KLINISK NYTTA

OptiLube ér en medicinteknisk enhet som har en smérjande effekt, och som hjélper
till att forhindra att patienten skadas under kateteriseringsprocedurer eller andra
urinrdrsingrepp, genom effektiv smorjning.

OptiLube ér en Klar, vattenldslig, petroleumfri smérjmedelsgel.

INDIKATION FOR ANVANDNING

OptiLube ér utformad for smorjning av urinroret fore inforande av urinrorskatetrar och
andra urologiska medicintekniska produkter, inklusive cystoskop. Den ér dven lamplig
for suprapubisk kataterisering.

KONTRAINDIKATIONER

- med kand dverkanslighet mot ndgon av ingredienserna.

Anvand det inte for intravendsa (IV) eller intramuskuldra (IM) injektioner.
Anvénd det inte oralt. Uppsok lakare om det fortars.

Anvénd det inte i dgonen. Vid kontakt med dgonen, kontakta lakare.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

OptiLube far endast anvandas under dverinseende av halso- och sjukvardspersonal i
enlighet med lokala riktlinjer, policys och rutiner. Hall utom rackhall for barn. Sakerstall
att OptiLube &r lamplig for avsedd anvéndning och kompatibel med andra
medicintekniska produkter som ska anvéndas tillsammans med den. Detta r en
engdngsenhet. Ateranvandning av denna produkt kan leda till patientinfektion/
korskontaminering.

Om-/sterilisering, dteranvéndning, rengdring och desinficering kan &ven &ventyra
produktegenskaperna, vilket resulterar i skada eller infektion hos patienten.

OptiLube innehdller inte naturgummilatex.

OONSKADE BIVERKNINGAR

| sallsynta fall kan lokala dverkénslighetsreaktioner uppstd, sésom rodnad, stickningar,
blasor eller klada. Sluta anvénda OptiLube och kontakta sjukvardspersonal om detta
sker.

Varje allvarlig incident eller felfunktion som kan paverka OptiLubes sékerhet bor
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten finns.

HUR MAN ANVANDER

Beslutet, om vilken storlek (6 ml eller 11 ml) av OptiLubes sterila smdrjmedelsgel i

forfylld spruta som ska anvandas, fattas av hélso- och sjukvardspersonal. Radgor med

din ldkare innan du anvénder OptiLube. Det rekommenderas att denna produkt anvéands

som del av aseptisk teknik.

« Rengdr 6ppningen pa urinroret och omgivningen fore anvéndning;

- Skala av pappersbaksidan jamnt och ta bort den sterila sprutan;

«Ta bort locket frdn sprutans dnde;

« Applicera en droppe gel i urinrdrsppningen for att géra den forsta inséttningen lattare;

« Sattin munstycket i urinrorsoppningen och tryck langsamt pa sprutans kolv for att ge
den nodvandiga mangden OptiLube.

0BS: OptiLube bdr appliceras i urinroret, inte direkt pa enheten;

- Gelens smdrjande egenskaper aktiveras ndr appliceringen sker.

Anvénd inte om forpackningen &r skadad eller oavsiktligt ppnad fore anvandning.

STERILISERING

OptiLube levereras steril.

Steriliserad med gammastralning efter forpackningsprocessen.
Omsterilisera inte.

LAGRING OCH HANTERING

Skalan pa sprutan dr till for anvandarens orientering.

Den har ingen matfunktion.

Forvaras i mellan 5-30 °C (41-86 °F) fram till utgdngsdatum.

Hall torr och borta fran direkt solljus.

0dppnade forpackningar har en 3-arig hallbarhetstid.

Anvénd inte efter utgangsdatum.

AVFALLSHANTERING

OptiLube méste kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och procedurer,
inklusive eventuell kvarvarande vétska i sprutan.



IEEIID BRUKSANVISNING

PRODUKTREF/INNHOLD

1125 OptiLube 6 ml ferdigfylt sproyte

1126 OptiLube 11 ml ferdigfylt sprayte

Dette er et produktinformasjonsblad for brukere av OptiLube.

OptiLube er forskrevet til deg av helsepersonell. Ikke del den med andre.

Les hele produktinformasjonsbrosjyren far bruk og oppbevar den for din egen
informasjon.

Hvis du er usikker pa hvordan du bruker dette produktet, eller om det passer for deg,
mé du oppseke lege.

PRODUKTBESKRIVELSE
OptiLube er en steril, ferdigfylt sprayte med vannlgselig gelé,
tilgjengelig i sproyter med 6 ml og 11 ml.

INGREDIENSER

100 g OptiLube inneholder:
- Renset vann,

« Propylenglykol,

« Hydroksyetylcellulose.

TILTENKT BRUK/ KLINISK FORDEL

OptiLube er et medisinsk utstyr som har en smoreeffekt som hjelper til med a forhindre
traumer pa pasienten under kateteriseringsprosedyrer eller andre urinrarsprosesser ved
effektiv smoring.
OptiLube er en klar,

TILTENKT BRUK

OptiLube er designet for smaring av urinraret far innsetting av urinrerskateter og andre
urologiske medisinske innretninger inkludert cystoskoper.

Det er ogsa egnet for suprapubisk kateterisering.

KONTRAINDIKASJONER

OptiLube mé ikke brukes pé pasienter:

- med kjent overfolsomhet overfor noen av ingrediensene.

Ikke bruk til intravengs (IV) eller intramuskulaer (IM) injeksjon.

Ikke bruk oralt. Ved svelging, kontakt lege.

Skal ikke brukes pa synene. Hvis produktet kommer i kontakt med aynene, kontakt lege.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

OptiLube mé bare brukes under tilsyn av helsepersonell i samsvar med lokale
retningslinjer og prosedyrer. Oppbevares utilgjengelig for barn. Forsikre deg om

at OptiLube er egnet for den tiltenkte bruken og at det er kompatibelt med annet
medisinsk utstyr som skal brukes sammen med det. Dette er en engangsenhet. Gjenbruk
av denne enheten kan fore til pasientinfeksjon/krysskontaminering.

Re/sterilisering, behandling pa nytt, rengjoring og desinfeksjon kan ogsé svekke
produktegenskapene, noe som kan resultere i traumer eller infeksjoner hos pasienten.

lig, petroleumsfri gel.

OptiLube inneholder ikke naturgummilateks.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

| sjeldne tilfeller kan lokale overfalsomhetsreaksjoner forekomme, som radhet, svie,
blemmer eller kige. Hvis dette skjer, ma du slutte & bruke OptiLube og konsultere
helsepersonell.

Enhver alvorlig hendelse eller funksjonsfeil som kan pavirke sikkerheten il OptiLube,
br rapporteres til produsenten og den kompetente myndighet i den medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

SLIK BRUKER DU

Beslutningen om hvilken storrelse (6 ml eller 11 ml) av OptiLube steril smoregel

ferdigfylt sproyte som skal brukes, tas av helsepersonell. Radfar deg med helsepersonell

for rad for du bruker OptiLube. Det anbefales at dette produktet brukes som en del av

en aseptisk teknikk.

- Rengjor &pningen til urinroret og omradet rundt for bruk.

- Skrell papirunderlaget jevnt og fjern den sterile sprayten.

« Fjern hetten fra enden av sproyten.

- Pafar en drape gel pa urinrgrsapningen for a gjore det lettere & sette inn forste gang.

« Sett dysen inn i urinrarsapningen, og trykk sakte pa stempelet pa sprayten for a frigjore
den nodvendige mengden OptiLube.

MERK: OptiLube skal pafares urinraret, ikke direkte pa enheten.

- Smoreegenskapene til gelen begynner & tre i kraft pa pafaringstidspunktet.

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk.

STERILISERING

OptiLube leveres sterilt.

Sterilisert med gammastraling etter emballasjeprosessen.
Skal ikke steriliseres pa nytt.

LAGRING 0G HANDTERING

Skalaen pé sprayten er for & hjelpe brukeren.

Den har ikke en mélefunksjon.

Oppbevares mellom 5-30 °C (4186 °F) inntil utlopsdato.
Oppbevares tort og utenfor direkte sollys.

Udpnede pakninger har en holdbarhet pa 3 ar.

Ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

AVHENDING

OptiLube mé avhendes i henhold til lokale retningslinjer og prosedyrer,
inkludert gjenvéerende vaeske i sproyten.



G «ivrroonseer

TUOTTEEN VIITE/SISALLYSLUETTELO

1125 OptiLube 6 ml esitaytetty ruisku

1126 OptiLube 11 ml esitdytetty ruisku

Tamad on OptiLube-valmisteen tuoteseloste kdyttdjélle.

Terveydenhuollon ammattilainen on maérannyJos et ole varma tuotteen kdytdstd tai sen
sopivuudesta sinulle, ota yhteys ladkariin.

TUOTEKUVAUS
OptiLube on steriili, kertakdyttdinen esitdytetty ruisku, jossa on vesiliukoista hyyteloa.
Saatavana 6 mlja 11 ml ruiskuina.

AINESOSAT

100 g OptiLube-valmistetta sisaltaa:

« Puhdistettu vesi;

« Propyleeniglykoli;

« Hydroksietyyliselluloosa.

TARKOITUS/ KLIININEN HYOTY

OptiLube on ld&kinndllinen laite, jonka tehokas voiteleva vaikutus auttaa estimdan
trauman aiheuttamista potilaalle katetroinnin tai muiden virtsaputken toimenpiteiden
aikana.

OptiLube on kirkas, vesiliuk maabljytdn voitel
KAYTTOINDIKAATIO
OptiLube on iteltu virtsaputken voitel ennen virtsaputken katetrin ja

muiden urologisten la&kinnallisten laitteiden, mukaan lukien kystoskoopin, asettamista.
Se soveltuu myds suprapubi-katetrointiin.

VASTA-AIHEET

OptiLube-valmistetta ei saa kdyttaa potilaille:

«joilla on yliherkkyyttd jollekin valmisteen aineosalle.

Ei saa kdyttad isdisiin (IV) tai i isiin (IM) injektioihin.
Ei saa kdyttad suun kautta. Jos valmistetta on nielty, ota yhteys Id&kariin.
Ei saa kayttad silmiin. Jos tuotetta joutuu silmiin, ota yhteys laakariin.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

OptiLube-valmistetta saa kayttaa vain tervey ammattilaisen

paikallisten ohjeiden, kéytantdjen ja menettelyjen mukaisesti. Séilyté lasten
ulottumattomissa. Varmista, etta OptiLube-valmiste soveltuu kdyttotarkoitukseensa ja
on yhteensopiva muiden sen kanssa kdytettavien ladkinnallisten laitteiden kanssa. Tama
on kertakayttdinen laite. Taman laitteen uudelleenkayttd voi johtaa potilaan infektioon
tai ristikontaminaatioon.

Uudelleensterilointi, jdlleenkdsittely, puhdistus ja desinfiointi voivat myds vaarantaa
tuotteen ominaisuudet ja ndin ollen aiheuttaa potilaalle trauman tai infektion.
OptiLube ei sisélla luonnonkumilateksia.

Aanhiall

HAITTAVAIKUTUKSET

Harvoissa tapauksissa voi esiintyd paikallisia yliherkkyysreaktioita, kuten punoitusta,
pistelyd, rakkuloita tai kutinaa. Jos nditd esiintyy, lopeta OptiLube-valmisteen kayttd ja
ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Kaikista vakavista vaaratilanteista tai toimintahdiridistd, jotka voivat vaikuttaa
OptiLube-valmisteen turvallisuuteen, tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai potilas asuu.

KAYTTOOHJE

Terveydenhuollon ammattilainen paattad, minka kokoista (6 ml vai 11 ml) esitdytettyd,

steriilid OptiLube-voiteluhyyteloruiskua kaytetaan. Pyyda terveydenhuollon

ammattilaiselta neuvoja ennen OptiLube-valmisteen kdyttod. Tata tuotetta on

suositeltavaa kdyttad osana aseptista tekniikkaa.

- Puhdista virtsaputken aukko ja sitd ympérdiva alue ennen kayttoa;

- Irrota paperi tasaisesti ja poista steriili ruisku;

« Poista korkki ruiskun padsté;

- Lisda tippa hyyteloa virtsaputken aukkoon alkuasetuksen helpottamiseksi;

« Tyonnd suutin virtsaputken aukkoon ja paina ruiskun paininta hitaasti vapauttaaksesi
tarvittavan mdéran OptiLube -valmistetta.

HUOMAUTUS: OptiLube-valmistetta tulee kayttda virtsaputkeen, ei suoraan laitteeseen;

- Hyyteldn voiteluominaisuudet alkavat levityshetkelld.

Ald kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avattu ennen kayttoa.

STERILOINTI

OptiLube toimitetaan steriilina.

Steriloitu gammasateilylld pakkaamisen jalkeen.
Ald steriloi uudelleen.

SRILYTYS JA KASITTELY B

Sailytd 5-30 °C (41-86 °F) lampdtilassa viimeiseen kdyttopdivadn asti.

Pidd kuivana ja suoralta auringonvalolta suojattuna.

Avaamattomilla pakkauksilla on 3 vuoden séilyvyys. Alé kéyta viimeisen kéyttopdivan
jalkeen.

HAVITTAMINEN

OptiLube on hévitettava paikallisten kéytantojen ja menettelyjen mukaisesti,
mukaan lukien ruiskussa mahdollisesti jaljelld oleva neste.



NAVOD K POUZITI

C.VYROBKU / OBSAH

1125 OptiLube 6 ml predpInénd injekéni stiikacka

1126 OptiLube 11 ml predpInénd injekéni stfikacka

Toto je informacni leték o pfipravku OptiLube pro uZivatele.

OptiLube vam predepsal odborny pracovnik ve zdravotnictvi.

Nesdilejte jej s nikym dalSim.

Pred poutzitim si prectéte cely informacni leték o vyrobku a ulozte si jej.

Pokud si nejste jisti, jak tento vyrobek pouzivat, nebo zda je pro vés vhodny, vyhledejte
prosim lékaf'skou radu.

POPIS VYROBKU

OptiLube je sterilni predpInénd injekéni stfikacka na jedno poutiti s gelem
rozpustnym ve vodé, kterd je k dispozici v 6 a 11ml stfikackach.

SLOZKY

100 g OptiLube obsahuje:

- (iSténou vodu;

« propylenglykol;

« hydroxyetylcelulozu.

ZAMYSLENE POUZITI/ KLINICKY PRINOS

OptiLube je zdravotnicky prostiedek, ktery mé lubrikacni icinek a pomahd tcinnou
lubrikaci zabrénit poskozenim zpiisobenym pacientovi béhem provadéni katetrizace
nebo jinych vysetfeni mocové trubice.

OptiLube je priizracny lubrikacni gel bez obsahu ropy rozpustny ve vode.

INDIKACE K POUZITI

OptiLube je uréen k mazani mocové trubice pred zavedenim katetru do mocové trubice
a dalSich urologickych zdravotnickych prostiedkd véetné cystoskopd. Je také vhodny pro
suprapubickou katetrizaci.

KONTRAINDIKACE

OptiLube se nesmi pouZivat u pacientd:

- se zjisténou precitlivélosti na jakoukoliv slozku vyrobku.

Nepoutzivejte pro intravendzni (IV) ani intramuskuldrni (IM) injekce.

NepoutZivejte Ustné. V piiipadé spolknuti vyhledejte prosim lékafskou radu.
NepouZivejte do oci. Jestlize dojde ke kontaktu s ocima, vyhledejte prosim Iékafskou
radu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

OptiLube se musi pouzivat pouze pod dohledem odborného zdravotniho pracovnika v
souladu s lokaInimi pokyny, zdsadami a postupy. Uchovdvejte mimo dosah déti. Ujistéte
se, Ze je OptiLube vhodny k zamyslenému pouZziti a vzajemné se snési pfi pouZiti spolu
s dalsimi zdravotnimi prostredky. Je to prostredek k jednorazovému pouZiti. Opétovné
pouziti mize zplisobit u pacientd infekci / kfizovou kontaminaci.

Opétovnd sterilizace / sterilizace, opétovné poufiti, ¢iSténi a dezinfekce mohou rovnéz

sniZit kvalitu vyrobku a ndsledné vést u pacientd k poskozeni nebo infekci.
OptiLube neobsahuje pfirodni latex.

NEZADOUCI VEDLEJS UCINKY

Ve vzdcnych pripadech se mohou objevit reakce lokdIni precitlivélosti, napf. zarudnuti,
pichani, puchyky nebo svédéni. V takovém pripadé se obratte na svého odborného
pracovnika ve zdravotnictvi.

Jakékoliv vaZné nehoda nebo selhdni, které mohou mit vliv na bezpecnost OptiLube, se
musi ohldsit vyrobci a pfislusnému tfednimu organu clenského statu, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient bydli.

JAK POUZIVAT

0 tom, jakd velikost (6 ml, nebo 11 ml) predpInéné injekcni stfikacky se sterilnim

lubrikacnim gelem OptiLube se mé pouzit, rozhodne odborny zdravotnicky pracovnik.

Pred poutzitim OptiLube se obratte o radu na odborného zdravotnického pracovnika.

Doporucuje se pouzivat tento vyrobek jako soucst aseptické techniky.

- Pred pouzitim ocistéte otvor mocové trubice a okolni oblast;

« Rovnomémé odlepte papirovou podlozku a vyjméte sterilni stfikacku;

- Sejméte vicko z konce stfikacky;

- Naneste kapku gelu na otvor mocové trubice, abyste usnadnili poatecni zavedeni;

«Vlozte trysku do otvoru mocové trubice a pomalu stisknéte pist injekéni stiikacky,
abyste uvolnili potfebné mnoZstvi OptiLube.

POZNAMKA: OptiLube by se mél aplikovat na mocovou trubidi, nikoliv piimo na zafizeni;

« Lubrikani vlastnosti gelu zacinaji plisobit v dobé aplikace.

Nepoutzivejte, pokud je obal pred pouzitim poskozen nebo netimysiné otevien.

STERILIZACE

OptiLube se dodava sterilizovany.

Sterilizace probéhla gama zéfenim po procesu zabaleni.
Neprovddéjte opétovnou sterilizaci.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Méfitko na stiikacce slouzi pro orientaci uZivatele.

Nemé mérmou funkdi.

Skladujte pfi teploté 5-30 °C (41-86 °F) do data vyprseni pouZitelnosti.
Uchovavejte v suchu a mimo pfimé slunecni svétlo.

Neoteviené baleni ma tiletou dobu pouZitelnosti.

NepouZivejte po datu vyprieni pouZitelnosti.

LIKVIDACE

OptiLube se musi zlikvidovat v souladu s lokInimi zdsadami a postupy.
To platii pro jakékoliv zbytkové tekutiny ve stfikacce.



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

KLASYFIKACJA/ZAWARTOSC

1125 Wstepnie napetniona strzykawka OptiLube 6 ml

1126 Wstepnie napetniona strzykawka OptiLube 11 ml

Jest to ulotka informacyjna o produkcie OptiLube przeznaczona dla uzytkownika.
Produkt OptiLube zostat przepisany przez lekarza. Nie nalezy go nikomu udostepniac.
Przed uzyciem produktu przeczytac cata ulotke informacyjng oraz zachowac ja na
przysztosc.

W przypadku braku pewnosci co do stosowania tego produktu lub watpliwosdi, czy jest
on odpowiedni dla danej osoby, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

OPIS PRODUKTU

OptiLube to sterylna, jednorazowa, wstepnie napetniona strzykawka z rozpuszczalnym
w wodzie zelem; strzykawki s3 dostepne w dwdch wersjach: o pojemnosci 6 ml oraz

M ml.

SKEADNIKI

100 g OptiLube zawiera:
«Woda oczyszczona;

« Glikol propylenowy;

« Celuloza hydroksyetylowa.

ZASTOSOWANIE/ KORZYSCI KLINICZNE

OptiLube to wyréb medyczny o wiasciwosciach lubrykacyjnych pomagajacy zapobiega¢
urazom u pacjentow podczas zabiegu cewnikowania lub innych zabiegéw na cewce
moczowej poprzez skuteczng lubrykacje.

OptiLube to klarowny, rozpuszczalny w wodzie, nie zawierajacy nafty zel lubrykacyjny.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

OptiLube opracowano w celu lubrykacji cewki moczowej przed wprowadzeniem do niej
cewnika oraz innych urologicznych urzadzen medycznych, w tym cystoskopéw. Nadaje
sie réwniez do cewnikowania nadtonowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowa¢ OptiLube w przypadku pacjentéw:

« zrozpoznang nadwrazliwoscia na ktorykolwiek ze sktadnikéw.

Nie stosowac do wstrzyknie¢ dozylnych (IV) lub domigsniowych (IM).

Nie stosowac doustnie. W przypadku potkniecia zasiegna¢ porady lekarza.

Nie stosowac do oczu. W przypadku kontaktu z oczami zasiegna¢ porady lekarza.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy stosowac OptiLube wytacznie pod nadzorem lekarza, zgodnie z lokalnymi
wytycznymi, przepisami i procedurami. Trzymac poza zasiegiem dzieci. Upewnic sig, ze
produkt OptiLube nadaje sie do zamierzonego zastosowania oraz jest kompatybilny z
innymi wyrobami medycznymi, ktérych planuje sie jednoczesnie uzywac. Jest to wyrdb
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie tego wyboru moze spowodowac infekcje/
zakazenie krzyzowe pacjenta.

Ponowna sterylizacja, ponowne przetwarzanie, czyszczenie i dezynfekcja moga réwniez
pogorszy¢ whasciwosci produktu, powodujac urazy lub infekeje u pacjenta.
OptiLube nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego.

NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ miejscowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak
zaczerwienienie, ktucie, pecherze lub swedzenie. W takim przypadku nalezy zaprzesta¢
stosowania OptiLube oraz zasiegnac porady lekarza.

Wszelkie powazne incydenty lub nieprawidtowe dziatanie, ktére moga mie¢ wptyw na
bezpieczenistwo uzycia OptiLube, nalezy zgtaszac do producenta oraz do odpowiedniego
organu panistwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

JAK STOSOWAC

Decyzje o wielkosci (6 ml lub 11 ml) sterylnej wstepnie napefnionej strzykawki z zelem

lubrykacyjnym OptiLube podejmuje lekarz. Przed zastosowaniem OptiLube nalezy

zasiegnac porady lekarza. Zaleca sie stosowanie tego produktu przy zastosowaniu

techniki aseptycznej.

« Przed uzyciem oczy$¢ otwér cewki moczowej i okolice;

« Rownomiernie oderwac papierowy podktad i wyjac sterylna strzykawke;

« Zdja¢ nasadke z koricowki strzykawki;

« Natozy¢ krople zelu na otwar cewki moczowej, aby utatwic wstepne wprowadzenie;

- Wiozy¢ koricéwke do otworu cewki moczowej i powoli naciskac ttok strzykawki, aby
wycisnac potrzebng ilos¢ OptiLube.

UWAGA: OptiLube nalezy naktadac na cewke moczowa, a nie bezposrednio na wyrob;

- Whasciwosci lubrykacyjne zelu majq zastosowanie od momentu aplikacji.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed

uzyciem.

STERYLIZACJA

Produkt OptiLube jest dostarczany jako sterylny.

Wysterylizowano promieniowaniem gamma po zap

Nie sterylizowac¢ ponownie.

PRZECHOWYWANIE | UZYTKOWANIE

Podziatka na strzykawce stuzy uzytkownikowi jako odniesienie.

Nie zapewnia ona funkcji pomiaru.

Przechowywac w temperaturze 5-30°C (41-86°F) do korica terminu waznosci.
Przechowywac w suchym miejscu z dala od bezposredniego dziatania promieni
stonecznych.

Okres trwatosci nieotwartych opakowan to 3 lata.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

UTYLIZACA
Nalezy zutylizowac OptiLube zgodnie z lokalnymi przepisami i procedurami, wiaczajac
w to wszelkie pozostatosci ptynu w strzykawce.




KASUTUSJUHEND

TOOTE VIIDE/SISU

1125 OptiLube 6 ml eeltdidetud siistel

1126 OptiLube 11 ml eeltdidetud siistel

See on OptiLube’i toote infoleht kasutajale. B

OptiLube’i on teile vélja kirjutanud tervishoiutddtaja. Arge jagage seda kellegi teisega.
Enne kasutamist lugege labi kogu toote infoleht ja jétke alles enda informeerimiseks.
Kui te pole kindel, kuidas seda toodet kasutada vdi kas see sobib teile, podrduge arsti
poole.

TOOTEKIRJELDUS
OptiLube on steriilne iihekordselt kasutatav eeltdidetud siistel vees lahustuva Zeleega,
mis on saadaval 6 mlja 11 ml siistlites.

KOOSTIS

100 g OptiLube’i sisaldab:
« Puhastatud vesi;

« Propiileengliikool;

« Hiidroksietiltselluloos.

KASUTUSOTSTARVE/ KLIINILINE KASU

OptiLube on meditsiiniseade, millel on libestav toime, mis aitab tohusal maarimisel
véltida kateteriseerimisprotseduuride vdi muude ureetra protseduuride ajal patsiendile
tekitatavat traumat.

OptiLube on labipaistev, veeslahustuv, petrooleumivaba méardematerjal.

NAIDUSTUSED

OptiLube on ette ndhtud ureetra méadrimiseks enne ureetra kateetrite ja muude
uroloogiliste meditsiiniseadmete, sealhulgas tsiistoskoopide sisestamist.

See sobib ka suprakateteriseerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

OptiLube’i ei tohi kasutada patsiendid:

- kellel on iilitundlikkus mdne koostisosa suhtes.

Arge kasutage intravenoossete (IV) ega intramuskulaarsete (IM) siistide jaoks.
Arge kasutage suukaudselt. Allaneelamisel péérduge arsti poole.

Arge kasutage silmades. Kui see satub silma, poorduge arsti poole.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

OptiLube’i tohib kasutada ainult tervishoiutddtajate jarelevalve all vastavalt kohalikele
juhistele, pohimdtetele ja protseduuridele. Hoida lastele kéttesaamatus kohas.
Veenduge, et OptiLube sobiks ettendhtud otstarbeks ja tihilduks teiste koos sellega

ka meditsiiniseadmetega. See on iihekordselt kasutatav seade. Selle seadme
korduskasutamine vdib pohjustada patsiendi nakatumist/ristsaastumist.
(Kordus)steriliseerimine, imbertdotlemine, puhastamine ja desinfitseerimine voivad
samuti kahjustada toote omadusi, mille tulemuseks on patsiendi trauma voi nakkus.
OptiLube ei sisalda looduslikku kummilateksit.

SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Harvadel juhtudel vdivad tekkida paiksed iilitundlikkusreaktsioonid, nagu punetus,
kipitus, villid voi siigelus. Sellisel juhul Iopetage OptiLube'i kasutamine ja péérduge oma
tervishoiutotaja poole.

Igast raskest vahejuhtumist vdi rikkest, mis vdib mjutada OptiLube’i ohutust, tuleb
teavitada tootjat ja selle liikmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/véi patsient asub.

KASUTAMINE

Otsuse selle kohta, millises suuruses (6 ml vdi 11 ml) OptiLube steriilse méérdegeeliga

taidetud siistlit kasutada, langetab tervishoiutddtaja. Enne OptiLube'i kasutamist

pidage ndu oma tervishoiutddtajaga. Seda toodet on soovitav kasutada aseptilise

tehnika osana.

« Enne kasutamist puhastage ureetraava ja selle imbrus;

- Tommake paberkate ihtlaselt tagasi ja eemaldage steriilne siistel;

- Eemaldage siistli otsast kork;

« Esmase sisestamise holbustamiseks kandke ureetraavasse tilk zeleed;

- Sisestage otsak ureetraavasse ja vajutage vajaliku koguse OptiLube valjutamiseks siistli
kolbi aeglaselt sissepoole.

MARKUS. OptiLube'i tuleks kanda ureetrasse, mitte otse seadmele;

- Geeli madrimisomadused hakkavad toimima pealekandmise ajal.

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud véi tahtmatult avatud.

STERILISEERIMINE

OptiLube tarnitakse steriilsena.

Pdrast pakendamist steriliseeritud gammakiirgusega.

Arge steriliseerige uuesti.

HOIUNDAMINE JA KAITLEMINE

Siistla skaala on mdeldud kasutaja juhendamiseks. Sellel pole mdgtefunktsiooni.
Hoida temperatuuril 5-30 °C (41-86 °F) kuni kélblikkusajani.

Hoida kuivas ja otsese pdikesevalguse eest kaitstuna.

Avamata pakenditel on sdilivusaeq 3 aastat. Arge kasutage parast kdlblikkusaega.

KASUTUSEST KORVALDAMINE
OptiLube, sealhulgas siistlisse jaanud vedelik, tuleb kasutusest korvaldada vastavalt
kohalikele eeskirjadele ja protseduuridele.



NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PRODUKTO NUORODA / TURINYS

1125, 0ptiLube” 6 ml uzpildytas Svirkstas

1126, 0ptiLube” 11 ml uzpildytas virkitas

Tai yra, OptiLube” produkto informacinis lapelis vartotojui.

,OptiLube” jums paskyré sveikatos priezidros specialistas. Juo negalima dalintis su
niekuo kitu.

Pries naudodami perskaitykite visa produkto informacinj lapelj ir jj iSsaugokite ateiciai.
Jei nesate tikri, kaip naudoti $j produkta, ar jis jums tinkamas, kreipkités  gydytoja.

PRODUKTO APRASYMAS

,OptiLube” yra sterilus, vienkartinio naudojimo ir i$ anksto 6 ml arba 11 ml vandenyje
tirpios zelé pripildytas Svirkstas.

INGRIDIENTAI

100 g, OptiLube” yra:

« I3gryninto vandens;

« Propilenglikolio;

- Hidroksietilceliuliozés.

NAUDOJIMO PASKIRTIS/ KLINIKINE NAUDA

,OptiLube” yra lubrikuojant] efekta sukurianti medicininé medziaga, padedanti ivengti
paciento traumos, kateterizacijos ar kity Slaplés procediry metu, efektyviai lubrikuojant.
,OptiLube” — tai skaidri, tirpstanti vandenyje ir lubrikuojanti Zelé be naftos produkty.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

,OptiLube” priemoné yra skirta lubrikuoti $laple, pries kateterio ir kity urologiniy
medicinos prietaisy, jskaitant cistoskopus, jvedima. Priemoné taip pat tinka virSgaktinei
kateterizacijai.

KONTRAINDIKACLJOS

,OptiLube” negalima naudoti toliau iSvardytiems pacientams:

« Turintiems padidéjusj jautruma bet kuriai sudétinei medziagai.

Nenaudoti injekcijoms j vena (IV) ar j raumenis (IM).

Nevartoti per burna. Prarijus kreipkités j gydytoja.

Nenaudoti akims. Patekus j akis, kreipkités j gydytoja.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

vietos gairiy, teisés akty ir procedry. Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Uztikrinkite, kad ,OptiLube” tinka biti naudojamas ir derinasi su kitomis medicininémis
priemonémis. Tai vienkartiniam naudojimui skirta priemoné. Naudojant pakartotinai,
pacientas gali uzsikrésti.

Pakartotinis sterilizavimas, perdirbimas, valymas ir dezinfekavimas taip pat gali pakenkti
produkto savybéms ir sukelti pacientui trauma ar infekcija.

OptiLube sudétyje néra natdralaus kauciuko latekso.

NEPAGEIDAUTINI SALUTINIAI POVEIKIAI

Retais atvejais gali atsirasti padidéjusio jautrumo reakcija, pavyzdziui, raudonis,
perstéjimas, puslelés ar niezulys. Jei pastebite Siuos poveikius, nebenaudokite
,OptiLube” ir pasikonsultuokite su sveikatos prieZitros specialistu.

Apie visus rimtus jvykius ar nepageidaujamas reakcijas, kurios gali turéti jtakos saugiam
,OptiLube” vartojimui, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje gyvena
vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

KAIP NAUDOTI

Gydytojas turi priimti sprendima, kokia, OptiLube” sterilios lubrikuojancios Zelé doze

(6 mlar 11 ml) naudoti. Pries naudodami, OptiLube’, pasitarkite su gydytoju.

Sj produkta rekomenduojama naudoti kaip aseptikos metoda.

« Pried naudojimg iSvalykite Slaplés anga ir ja supancia vieta;

- Tolygiai nulupkite popierinj pagrinda ir iSimkite sterily Svirkta;

« Nuo svirksto galo nuimkite dangtelj;

- Patepkite Slaplés anga ladeliu Zelé, kad bty lengviau jterpti;

- Tatele jkiskite j Slaplés anga ir létai spauskite SvirkSto stimoklj, kad jSvirkstuméte
reikiama kiekj, OptiLube”.

PASTABA: ,OptiLube” tepti Slapléje, o ne ant jrenginio;

« Lubrikuojantis Zelé poveikis tampa juntamas uztepimo metu.

Nenaudokite, jei pakuoté pries naudojima buvo pazeista arba netycia atidaryta.

STERILIZAVIMAS

,OptiLube” tiekiamas sterilus.

Po pakavimo sterilizuota gama spinduliuote.
Pakartotinai nesterilizuoti.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Svirksto skalé yra skirta vartotojo patogumui. Ji neturi matavimo funkcijos.
Iki galiojimo pabaigos laikykite 5-30 °C (4186 °F) temperatiroje.
Laikykite sausoje vietoje, kur néra tiesioginiy saulés spinduliy.

Neatidaryty pakuociy galiojimo laikas yra 3 metai.

Negalima naudoti pasibaigus galiojimo laikui.

ISMETIMAS

,OptiLube” turi biti iSmetamas, laikantis vietos teisés akty ir procediry,
iskaitant ir bet kokio Svirkste likusio skyscio iSmetima.



LIETOSANAS INSTRUKCLIA

PRODUKTA ATSAUCE/SATURS

6 ml ieprieks uzpildita slirce OptiLube 1125

11 mlieprieks uzpildita Slirce OptiLube 1126

Sis ir informacijas materials lietotajam par OptiLube.

OptiLube jums ir izrakstijis veselibas aprapes specialists. Nenododiet to nevienam citam.

Pirms lieto3anas izlasiet visu zalu lieto3anas instrukciju un saglabajiet to, lai iegiitu
informaciju.

Ja jums nav parliecibas par 3o zalu lietosanu vai par to piemérotibu jums, lidzu, vaicajiet
medikim.

PRODUKTA APRAKSTS
OptiLube ir sterila, vienreizéjas lietosanas ieprieks uzpildita lirce ar ideni Skistosu
Zeleju, kas pieejamas 6 ml un 11 mi 8lircu veida.

SASTAVDALAS

100 g OptiLube satur:

- attiritu ddeni;

« propiléna glikolu;

+ hidroksitilcelulozi.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/ KLINISKAIS IEGUVUMS

OptiLube ir mediciniska ierice, kas palidz novérst traumas, ko pacientam izraisa
katetrizacijas procedras vai citas urinizvadkanala procedirras ar efektivu ellosanu.
OptiLube ir caurspidiga, Gdeni kistosa, petroleju nesaturosa elojosa zeleja.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
OptiLube ierice ir paredzéta urinizvadkanala el|osanai pirms urinizvadkanala katetra
un citu urologisko medicinisko iericu, tostarp citoskopu, ievietosanas. Ta ir piemérota ari

KONTRINDIKACIJAS

OptiLube nedrikst lietot, ja pacientam:

- ir diagnosticéta hipersensitivitate pret jebkuru sastavdalu.

Nelietot intravenozai (IV) vai intramuskularai (IM) injekcijai.

Nelietot orali! Ja Sis produkts ir norits, meklgjiet medicinisko palidzibu.

Nepielaut saskari ar acim. Ja tas nonak saskaré ar acim, meklgjiet medicinisko palidzibu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

OptiLube Active drikst lietot tikai veselibas apriipes specialista uzraudziba saskana ar
vietéjam vadlinijam, protokoliem un procediram. Glabat bérniem nepieejama vieta.
Nodrosiniet, lai OptiLube Active Slirces ir piemérotas paredzéta%am lietojumam un ir
saderigs ar citam medicinas iericém, kas lietojamas kopa ar to. Siir vienreiz lietojama
ierice. Sis ierices atkartota lietoSana var izraisit pacienta inficésanos / kontaminacijas
pamesi.

Atkartota sterilizé3ana, atkartota apstrade, tiriSana un dezinfekcija var ari negativi
ietekmét zalu ipasibas, ka rezultata pacientam var rasties traumas vai infekcija.

OptiLube nesatur dabiga kaucuka lateksu.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos var rasties lokalas paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram,
apsartums, dzelte, cllas vai nieze. Ja ta notiek, partrauciet OptiLube lietosanu un
konsultgjieties ar savu veselibas apripes specialistu.

Par jebkadiem nopietniem starpgadijumiem vai darbibas traucéjumiem, kas var
ietekmét OptiLube drosibu, jazino raZotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

IZMANTOSANA

Lémums par to, kada izméra (6 ml vai 11 ml) OptiLube sterila lubrikanta ieprieks

uzpildita slirce jalieto, japienem veselibas apriipes specialistam. Pirms OptiLube

lietosanas konsultéjieties ar veselibas apripes specialistu. So produktu ieteicams lietot
aseptikas metodes ietvaros.

« Pirms lieto3anas notiriet urinizvadkanala atveri un zonu ap to;

- vienmérigi noplésiet papira pamatni un iznemiet sterilo irci;

«no lirces gala nonemiet vacinu;

- uzlieciet Zelejas pilienu urinizvadkanala atverei, lai atvieglotu sakotnéjo ievietosanu;
ielieciet sprauslu urinizvadkanala atveré un [énam nospiediet slirces virzuli, izspiezot
nepieciesamo OptiLube daudzumu.

PIEZIME: OptiLube jauzklaj uz urinizvadkanala, nevis tiesi uz ierices;

- Zelejas ello3anas ipasibas sak iedarboties lietosanas laika.

Nelietot, ja iepakojums pirms lietosanas ir bojats vai netisi atvérts.

STERILIZACIJA

OptiLube ierice tiek piegadata sterila veida.

Sterilizéta ar gamma starojumu péc iepakosanas procesa.
Nesterilizét atkartoti!

UZGLABASANA UN LIETOSANA

Skala uz slirces i paredzéta visparigai informacijai. Tai nav mérijumu funkijas.

Uzglabat 5-30°C (41-86°F) temperatira lidz deriguma termina beigam.

Glabat sausuma un sargat un tiesiem saules stariem.

Neatvértam komplektam ir 3 gadu glabasanas termins.

To nedrikst izmantot péc deriguma termina beigam.

LIKVIDESANA

OptiLube jalikvidé atbilstosi vietgjiem protokoliem un proceddram kopa ar slircé atlikuso
Skidrumu.



NAVODILA ZA UPORABO

REFERENCA/VSEBINA IZDELKA

1125 OptiLube, 6 ml predhodno napolnjena brizga

1126 OptiLube, 11 ml predhodno napolnjena brizga

To je informativni letak za uporabnika izdelka OptiLube.

OptiLube vam je predpisal zdravstveni delavec. Ne delite ga z nikomer.

Pred uporabo preberite celoten informativni letak o izdelku in ga shranite za poznejso
uporabo.

(e niste prepricani glede uporabe tega izdelka ali e ne veste, ali je primeren za vas, se
obrnite na zdravnika.

OPIS IZDELKA
OptiLube je sterilna, predhodno napolnjena brizga za enkratno uporabo z vodotopnim
gelom; na voljo sta 6 mlin 11 ml brizga.

SESTAVINE

100 g gela OptiLube vsebuje:

- precisceno vodo;

« propilen glikol;

« hidroksietil celulozo.

NAMEN UPORABE/ KLINICNA KORIST

OptiLube je medicinski pripomocek z mazalnim ucinkom, ki pomaga preprecevati
poskodbe pacienta med postopki kateterizacije ali drugimi uretralnimi postopki z
ucinkovitim mazanjem.

OptiLube je prozoren, vodotopen mazalni gel brez vsebnosti nafte.

INDIKACIJE ZA UPORABO

OptiLube je zasnovan za mazanje uretre pred vstavljanjem uretralnega katetra in
drugih medicinskih pripomockov, vkljucno s cistoskopi. Primeren je tudi za suprapubic¢no
kateterizacijo.

KONTRAINDIKACLE

OptiLube se ne sme uporabljati pri pacientih:

- zznano preobcutljivostjo na katero koli sestavino.

Ne uporabljajte za intravensko (IV) ali intramuskularno (IM) vbrizgavanje.
Ne uporabljajte peroralno. V primeru zauZitja poiscite zdravnisko pomoc.
Ne uporabljajte na oceh. Ce pride v stik z o¢mi, poiscite zdravnisko pomoc.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

OptiLube se sme uporabljati samo pod nadzorom zdravstvenega delavca skladno z
lokalnimi smernicami, pravilniki in postopki. Hranite zunaj dosega otrok. Prepricajte
se, ali je OptiLube primeren za namensko uporabo in zdruzljiv z drugimi medicinskimi
pripomocki, ki bodo uporabljeni skupaj z njim. To je pripomocek za enkratno uporabo.
Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbo/navzkrizno kontaminacijo.
(Ponovna) sterilizacija, ponovna obdelava, iscenje in razkuzevanje lahko ogrozijo
znacilnosti izdelka, posledica pa je lahko poskodba ali okuzba pacienta.

OptiLube ne vsebuje lateksa naravnega kavcuka.

NEZELENI UCINKI

V redkih primerih lahko pride do lokalnih preobcutljivostnih reakdij, npr. rdecina,
zbadanje, nastajanje mehurjev ali srbenje. Ce pride do tega, prenehajte uporabljati
OptiLube in se posvetujte s svojim zdravnikom.

Vsakrien resen dogodek ali napacno delovanje, ki lahko vpliva na varnost OptiLube, je
treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drZave ¢lanice, v kateri ima uporabnik
in/ali pacient prebivalidce.

NACIN UPORABE

Odlocitev glede velikosti (6 ml ali 11 ml) predhodno napolnjene brizge s sterilnim

mazalnim gelom OptiLube, ki bo uporabljena, sprejme zdravstveni delavec. Pred

uporabo OptiLube se posvetujte s svojim zdravnikom. Priporo¢amo, da ta izdelek

uporabljate kot del asepticne tehnike.

« Pred uporabo ocistite odprtino uretre in okolisko obmocje;

- Enakomerno odlepite papimato podlogo in vzemite sterilno brizgo ven;

« Odstranite pokrovcek s konca brizge;

- Nanesite kapljico gela na odprtino uretre, da bo zacetna vstavitev olajsana;

- Vstavite Sobo v odprtino uretre in pocasi potiskajte bat brizge, da izpustite potrebno
kolicino pripomocka OptiLube.

OPOMBA: OptiLube je treba nanesti na uretro in ne neposredno na pripomocek;

- Mazalne znacilnosti gela zacnejo ucinkovati v trenutku nanosa.

Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana ali pred uporabo nenamerno odprta.

STERILIZACUJA

OptiLube je dobavljen sterilen.

Sterilizirano z gama sevanjem po postopku pakiranja.

Ne sterilizirajte ponovno.

HRAMBA IN RAVNANJE

Lestvica na brizgi je namenjena za orientacijo uporabnika. Nima funkcije merjenja.
Hranite na temperaturi 5-30 °C (41-86 °F) do roka uporabnosti.

Hranite na suhem mestu, zasciteno pred neposredno soncno svetlobo.

Neodprta embalaza ima rok up ti 3 leta. Ne uporabljajte po izteku roka
uporabnosti.
ODLAGANJE MED ODPADKE

OptiLube je treba zavreci skladno z lokalnimi pravilniki in postopki, vkljucno s preostalo
tekocino v brizgi.



NAVOD NA POUZITIE

POPIS VYROBKU/OBSAH

Striekacka s napliou 6 ml 1125 OptiLube

Striekacka s napliou 11 ml 1126 OptiLube

Toto je informacny letdk o vyrobku OptiLube urceny pre pouZivatela.

OptiLube vam predpisal zdravotnik. Vjrobok nepoddvajte nikomu inému.

Pred poutitim pripravku si pozorne precitajte vsetky informacie uvedené v informacnom
letaku.

Ak nemate istotu, ako tento vyrobok pouzivat alebo i je pre vs vhodny, prosim,
poziadajte o radu lekdra.

POPIS VYROBKU
OptiLube je sterilnd jednorazové napnend injekénd striekacka s vodorozpustnym Zelé
dostupnd v injekcnych striekackach s objemom 6 mla 11 ml.

ZLOZENIE

100 g OptiLube obsahuje:

« vycistend voda,

« propylénglykol,

« hydroxyetylceluléza.

URCENE POUZITIE/ KLINICKY PRINOS

OptiLube je zdravotnicka pomacka, ktord md lubrikacny tcinok a icinnou lubrikdciou
poméha predchédzat tirazom spdsobenym pacientovi pocas katetrizacie alebo inych
zdkrokov v mocovej trubici.

OptiLube je cire, vodorozpustné mazacie Zelé neobsahuijtice ropu.

INDIKACIE POUZITIA

OptiLube je urceny na lubrikdciu mocovej trubice pred zavedenim utretrélnych katétrov,
resp. inych urologickych zdravotnickych pomacok (vrétane cystoskopov). Je vhodny aj na
suprapubickd katetrizdciu.

KONTRAINDIKACIE

OptiLube nesmu pouzivat osoby, ktoré:

« st hypersenzitivne na zloZenie vyrobku,

Vyrobok nie je urceny na intravendzne (1V) ani intramuskuléme (IM) pouZitie.
Vyrobok nie je uréeny na peroralne uZitie. V pripade pofitia naplne vyhladajte pomoc
lekdra.

Nepouzivajte do oci. Ak dojde ku kontaktu s ocami, vyhladajte lekdrsku pomoc.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

OptiLube sa smie pouZivat' iba pod dohladom zdravotnikov v silade s miestnymi
smernicami, zdsadami a postupmi. Uchovavajte mimo dosahu deti. Zaistite, aby bol
OptiLube poutity v silade s uréenym pouzitim a kompatibilny s inymi zdravotnickymi
pomadckami, ktoré sa majt pouzivat spolu s nim. Ide o pomdcku na jedno poufitie.
Opétovné pouZitie moze viest k infekcii alebo krizovej kontamindcii pacienta.
Opétovnd sterilizacia, opétovné spracovanie, Cistenie ¢i dezinfekcia mozu negativne

ovplyvnit vastnosti vyrobku a sposobit pacientovi zranenie ¢i zaviest mu infekciu.
OptiLube neobsahuje prirodny kaucukovy latex.

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

V zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnit lokalne reakcie z hypersenzitivity, ako su
zacervenanie, pichanie, pluzgiere alebo svrbenie. Ak k tomu dojde, prestaiite OptiLube
pouzivat a obrétte sa na svojho lekdra.

Akukolvek vaznu udalost ¢i skutocnost spasobild ovplyvnit bezpecnost vyrobku
OptiLube je potrebné nahlésit vyrobcovi a prislusnému tradu clenského $tétu, v ktorom
sa zdrziava pouzivatel' vyrobku, resp. pacient.

SPOSOB POUZITIA

0 poutitej velkosti (6 ml alebo 11 ml) napInenej injekénej striekacky so sterilnym

lubrikacnym Zelé OptiLube rozhodne zdravotnicky pracovnik. Pred pouZitim pripravku

OptiLube sa poradte s lekédrom. Tento vyrobok sa odporica pouzivat v ramci aseptickej

techniky.

« Pred pouZitim ocistite otvor mocovej trubice a okolia.

- Rovnomerne stiahnite papierovy podklad a vyberte sterilnd injekénd striekacku.

- Odstrante uzaver z konca striekacky.

- Naneste kvapku Zelé na otvor mocovej trubice, aby ste mohli vykonat Gvodné
zavedenie.

«Vlozte trysku do otvoru mocovej trubice a pomaly stlacte piest injekcnej striekacky, aby
sa uvolnilo potrebné mnoZstvo pripravku OptiLube.

POZNAMKA: OptiLube by sa mal nanasat na mocovi riru, nie priamo na pomécku.

« Lubrikacné vlastnosti Zelé pdsobia uz v Case aplikdcie.

Vyrobok nepouZivajte, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo nedimyselne otvoreny.

STERILIZACIA

OptiLube sa dodéva v sterilnom stave.

Po ukonéeni baliaceho procesu sa vyrobok sterilizuje gama Ziarenim.

Vyrobok nie je urceny na opdtovnu sterilizaciu.

USKLADNOVANIE A MANIPULACIA

Mierka na striekacke je urcend pre pouzivatela a je orientacnd (neslizi na presné
meranie).

Vyrobok uskladnite v teplote 5 az 30°C (41 az 86°F), pokial neuplynie exspiracné doba.
Vyrobok uskladnite v suchom prostredi mimo sinecného Ziarenia.

Neotvorené balenie ma 3-ro¢n( trvanlivost.

Po uplynuti exspiracnej doby vyrobok nepouzivajte.

LIKVIDACIA

OptiLube sa musi zlikvidovat v sdlade s miestnymi predpismi a postupmi vrdtane zvysku
obsahu injekénej striekacky.



UPUTE ZA UPORABU

REF. PROIZVODA/SADRZAJ

1125 OptiLube 6 ml prethodno napunjena strcaljka zapremnine 6 ml

1126 OptiLube 11 ml prethodno napunjena Strcaljka zapremnine 11 ml

Ovo je letak s informacijama o proizvodu OptiLube za korisnike.

OptiLube vam je prepisan od strane strucnog zdravstvenog djelatnika. Nemojte ga
dijeliti s drugim osobama.

Prije upotrebe procitajte sve informacije o ovom proizvodu te zadrZite letak kao
podsjetnik.

Ako niste sigurni kako treba koristiti ovaj proizvod ili ne znate je li prikladan za vas,
molimo vas da potraZite savjet lijecnika.

OPIS PROIZVODA
OptiLube je sterilna, jednokratna, Strcaljka prethodno napunjena vodotopivim gelom
dostupna u obliku Strcaljki od 6 mli 11 ml.

SASTOJCI

100 g proizvoda OptiLube sadri sljedece:

« Prociscena voda;

« propilen glikol;

« hidroksietilceluloza.

PREDVIDENA UPORABA/ KLINICKA KORIST

OptiLube je medicinski uredaj s efektom lubrikacije koji pomaze u sprjecavanju ozljeda
tijekom postupaka kateterizacije ili drugih uretralnih postupaka tako $to djelotvorno
pruza lubrikaciju tog podrugja.

OptiLube je bistri, vodotopivi lubrikantni gel koji ne sadrzava petrolej.

INDIKACIJE ZA UPORABU

OptiLube predviden je za lubrikaciju uretre prije umetanja uretralnih katetera i ostalih
uroloskih medicinskih uredaja ukljucujucii citoskope. Prikladan je i za suprapubicnu
kateterizaciju.

KONTRAINDIKACIJE

OptiLube ne smije se upotrebljavati kod sljedecih pacijenata:

-spoznatom preosjetljivoscu na bilo koji od sastojaka.

Ne koristiti za intravenozne (IV) ili intramusklularne (IM) injekcije.

Ne koristiti oralno. Ako se proguta, molimo vas da potraZite savjet lijecnika.

Ne primjenjivati na ocima. Ako dode u kontakt s o¢ima, molimo vas da potraZite savjet
lijecnika.

UPOZORENJA | MJERE PREDOSTROZNOSTI

OptiLube smije se upotrebljavati samo pod nadzorom zdravstvenih djelatnika u skladu s
mjesnim smjernicama, propisima i procedurama. DrZite van dosega djece. Provjerite je li
OptiLube prikladan za predvidenu uporabu te je i kompatibilan s drugim medicinskim
uredajima s kojima ce se koristiti. Ponovljena upotreba ovog uredaja moze dovesti do
infekcije/unakrsne kontaminacije pacijenta.

Ponovna sterilizacija, prerada, ciScenje i dezinfekcija mogu takoder kompromitirati
osobine proizvoda, $to moze dovesti do traume ili infekcije kod pacijenta.
OptiLube ne sadrZi prirodni kaucukov lateks.

NEZELJENE NUSPOJAVE

U rijetkim slucajevima moze doci do lokalnih reakcija preosjetljivosti, kao Sto su crvenilo,
pecenje, stvaranje plikova ili svrbez. Ako dode do toga, prestanite koristiti OptiLube i
konzultirajte se s lijecnikom.

Svi ozbiljni incidenti ili neispravna funkcioniranja koja mogu utjecati na sigurnost
proizvoda OptiLube moraju se prijaviti i proizvodacu i ovlastenom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

KAKO UPOTREBLJAVATI

Odluku o tome koju veli¢inu (6 mlili 11 ml) OptiLube sterilne Strcaljke prethodno
napunjene lubrikantnim gelom mora donijeti strucni zdravstveni djelatnik. Konzultirajte
svog lijecnika radi savjeta prije upotrebe proizvoda OptiLube. Preporucena je upotreba
ovog proizvoda uz primjenu asepticne tehnike.

« Prije uporabe oistite otvor uretre i okolno podrucje;

« Ravnomijerno odlijepite papirnatu poledinu proizvoda i izvadite sterilnu Strcaljku;

- Skinite poklopac s kraja strcaljke;

« Nanesite kapljicu gela na uretralni otvor kako bi pocetno umetanje bilo olaksano;

« Umetnite vrh u uretralni otvor i polako istisnite potrebnu kolicinu proizvoda OptiLube.
NAPOMENA: OptiLube treba nanijeti u uretru, a ne izravno na uredaj;

« Lubrikantna svojstva gela pocinju djelovati odmah od trenutka primjene.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili jerno otvoreno prije uporabe.

STERILIZACIJA

OptiLube se isporucuje sterilan.

Steriliziran je gama zracenjem nakon postupka pakiranja.
Nemojte ponovno sterilizirati.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE

Mjerna skala na Strcaljki navedena je samo za orijentaciju korisnika. Ona nema funkciju
mjerenja.

Cuvati na temperaturama od 5-30°C (41-86°F) do datuma isteka.

Cuvati na suhom mjestom van dosega izravne sunceve svjetlosti.

Neotvorena pakiranja imaju vijek trajanja 3 godine. Nemojte koristiti nakon datuma
isteka.

ODLAGANJE
OptiLube se mora odloZiti u skladu s lokalnim propisima i postupcima, ukljucujucii
preostalu tekucinu u Strcaljki.




OAHTIEE XPHEHE

ANAO/MEPIEXOMENO NPOIONTOX

1125 OptiLube 6ml Mpoyepuopévn Zopiyya

1126 OptiLube 11ml Mpoyepiopévn Zoptyya

Auté €ivar éva uANdSlo minpogoplav Tou mpoidvtog OptiLube yia tov xprom.

To OptiLube ouvtayoypagriBnke yia oag amd évav Enayyehpatia Yyeiac. Mnv o
HOIpaOTEITE e Kavévav ao.

MiaBdote 0AoKANPO TO PUANASI0 TANPOYOPLEIV TOU TIPOIOVTOG TIPLV a6 Th XPron Kat
81aTnPnOTE T0 yia TV MANPOYGPN0N 0ag.

Edv Ov €ioTe oiyoupol yia T0 GG va XpNOIHOMOLAOETE QUTO TO POTOV 1 yia To €4V €ival
kataMnho yia €dc, {nTHoTe LaTpIkr GUPBOUAN.

NEPITPAGH NPOTONTOX

To OptiLube €ivat pia amootelpwpévn, mpoyepopévn c0pIyya pag xprong pe
vdatodiahutr yéhn mou diatiBetar o€ oUptyye¢ Twv 6 mlkat 11 ml.

IYITATIKA

100yp. OptiLube mepiexouv:

« Amoviapévo vepd,

« MpomuAevoyAukon,

« YopoSuaiBulokuttapivn.

EMIAINKOMENOX ZKOMOX/ KAINIKO OOEAOX

To OptiLube eivat pia atpikr ouokevr mou éxel imavtikiy dpdon mou fonba oty
TpoAnYN Tpavpdrwy mou mpokahobval atov acBevi katd T didpkela kaBetnplaopol i
ANwv oupnBpikwv dladikaotwv pe amoteeopatiki Aimaven.

To OptiLube eivat éva Stavyrc, vdatodiahuta, Mmavtikr yéNn wpic metpéhato.
ENAEI=H XPHIHZ

To OptiLube £l oyedlaotei yia Aimavon e ouprBpag mpw anod m eloaywyn
oupneplxwv kaBetrjpwy kat ANV 0UPONOYIKEY ATPIKIDV OUOKEV®Y,

OHEVV TV KUOT: . Eivau eniong katdMnho yia umepnpiko

HP

Kaesmplauuo

ANTENAEIZEIX

To OptiLube ev mpénet va xpnotpomoteital oe aoBeveic:

« HE YVwoTh unspsumoenoia o€ onotoér’mms ano6 Ta ouoTaTIKA.

Mnv 10 xpnmuononme yia zv60<p)\z[3|ec vy zvéouumec (IM) evéaerc.

My To Xprioiporoleite oTopiaTikivg. 2 nepimwon Katdnoong, {NTAoTe Tpikiy oupBou)\n

odnynoet o€ poluvon/diactavpobyievn empoAuvon Tov aoBevou.

H e véou amooteipwon, Eepyaoia, 0 kaBapiopdg kat n amoAupaven evdéxetal
€miong va B€0ovv 0g Kivuvo Ta XapakTPLOTIKG TOU TPOIOVTOC, |1 AMOTENETHA TOV
TPauPaTiopo i T poluvon tou acbevoic.

To OptiLube dev mepiéyet AaTé€ amo QuoIKO KAOUTGOUK.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

Y€ OMAVIEC MEPITTWITEL UMOPE] va EUPaVIaTOUV TomikéC avTidpdaeic umepevatanoiag,
omwg epuBpoTnTa, T00V§IH0, AUKTAIVES 1) Kvnopdg. Edv oupPei autd, otapatrote va
xpnotpomoeite to OptiLube kat oupBoulevreite Tov Emayyehpatia Yyeiag oag.

Tuxov coBapo uppdv i Suohetoupyia mov pmopei va emmpedoel TNV ao@aheia Tov
OptiLube Ba mpénet va avagépetal 0Tov KataokeuaoTi Kat 6ty appodia apyr tov
Kpdroug péhou 0To omoio €ivat eykateaTnpévog 0 XprioTng f/kal 0 aoBeviic.

MOz NATO XPHZIMOMOIHZETE

H andgaon oxetikd pie To péyebog (6 ml 1y 11 ml) T mpoyepapévng alptyyac pe

Nmavikn yéhn OptiLube mou Ba xpnotponomnBei Aappdvetar amd tov Emayyehpatia

Yyeiac. ZupBoudeureite Tov 1atpd oag mpwv xpnatpomotjoete To Optilube. Zuviotdrar

QUT6 TO TPOT6V Va XPNOIHOTIOLETAL WE PEPOG PG AGNTITIKAG TERVIKIG.

« KaBapiote To dvotypa oy oupriBpa kai T yopw mEpLoXr mpwv amd T Xpron,

« ZephoudioTe oplo10H0PPa TO KANUPHA TOU XAPTIO KAl AQAIPETTE TNV AMOOTEIPWHEV
abptyya,

- ApaipéoTe To mwpa amd o akpo TG 0pIyyag,

« AmwoTe pia otaydva yéAng ato dvotypa T oupriBpag yia va SeukohdveTe Ty apyikn
eloaywyn,

- Elodyete o akpopuato 0To dvotypa tne 0upiiBpag kat méote apyd 1o éuBodo g
a0plyyac yla va amehevBepwaete Ty amapaitt moodtnta tov OptiLube.

THMEIQZH: To OptiLube mpémet va epappoletar oty oupriBpa kat oyt anmevbeiag otn

GUOKEUT,

- Ta xapaxpiotikd Ainaveng g yéhng apyilouv va Aertoupyodv katé T oTiypr g
EQapoync.

Mnv xpnotponoeite, edv n ouokevacia éxet umootei {pud fy éxet avotyTei akovata mpw T yprion.

ANOXTEIPQZH

To OptiLube napéyetat anootelpwpévo. AmootelpwOnKke e aktvoBohia yappa petd T

dladikacia ouokevaoiac. Mnv emavamooTelpaveTe.

AMOOHKEYZH KAI XEIPIZMOX
H khijiaka oTn 0Uptyya eivat yia Tov mposavatoNopd Tou Xprotn. Aev éxet Aettoupyia

Mnv to xpnatpomoieite ota pdtia. Edv épBet o€ emagn e Ta pdtia, {ntiote latpikr oupBouly

MPOEIAONOIHZEIX KAI NPOOYAAZEIX

To OptiLube mpéme1 va xpnotpomoleitat povo umé Ty emipheyn Twv latpwy, oVppwva pe
TIG ToMIKEC 00nyieg, moNTIkéG kat Sladikaoiec. Na guldooeTat pakpid amé maidid.
BeBawwbeite 011 10 OptiLube eivat katdMnho yia T mpoPAemopevn xprion kat suppatd
e GNeG LaTpiKé GuaKeuEC mou Ba ypnatpomotnBolv oe Guvduaco pe auto. Auth

efvat pa ovokeun piag xpriong. H emavaypnotpomoinen autr TG 6UGKEUG Umope va

¢ 0¢ Beppokpacia petagy 5-30°C (41-86°F) éwg Ty npepopnvia Méng.
Kpatrote To 0Teyvo Kat pakptd amd dpeco nhakd ewe. Ta kAT makéta éxouv didpkela
wii¢3 ém. Na pnv xpnotponoteitat petd Ty npepopnvia Aéng.

ANOPPIYH

To OptiLube ivat pmc Xpriong kat npsnzl va anoppmmm OOPPWVa E TIC EVmelE(
no}\mKe( Kat d1ad ¢, Ol pévou Tuxov 1EVOU LYpOU 0TN
alplyya.

HHEPIAEP
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GBR: Legal manufacturer | FRA: Fabricant légal | ESP: Fabricante legal | PRT:
Fabricante legal | ITA: Fabbricante legale | NLD: Wettelijke fabrikant | ROU:
Producétor legal | DNK: Juridisk producent | SWE: Juridisk tillverkare | NOR:

Lovlig produsent | FIN: Laillinen valmistaja | CZE: Pravni vyrobce | POL: Producem
prawny | EST: Seaduslik tootja | LVA: Juridiskais razotajs | SVN: Pravna f

GBR: Caution | FRA: Attention | ESP: Precaucion | PRT: Atencdo | ITA: Attenzione

| NLD: Let op | ROU: Atentie | DNK: Forsigtig | SWE: Varning | NOR: Advarsel | FIN: Varoitus |
CZE: Upozorneni | POL: Uwaga | EST: Ettevaatust | LVA: Uzmanibu | SN: Pozor

| SVK: Upozornenie | HRV: Oprez | GRC: Mpogox | ARE: i

SVK: Pravny vyrobca[HRV Pravni proizvodac | GRC: Nopkog mmoxauuvm(
ARE: - (035)(all gisol

& Kk

GBR: Importert | FRA: Importateur | ESP: Importador | PRT: Importador | ITA:
Importatore | NLD: Importeur | ROU: Importator | DNK: Importor | SWE: Importér
| NOR: Importor | FIN: Tuoja | CZE: Dovozce | POL: Importer | EST: Importija | LVA:
Importétajs | SVN: Uvoznik | SVK: Dovozca | HRV: Uvoznik | GRC: Eioaywyéag

| ARE: - 3,531 .l ] bl 5Ll 3, 531 LS ] s - . sl

GBR: Keep dry | FRA: Garder au sec | ESP: Mantener seco | PRT: Manter seco | ITA: Tenere
asciutto | NLD: Droog houden | ROU: Pastrati uscat | DNK: Hold tort | SWE: Hall torrt | NOR:
Hold tort | FIN: Sailyta kuivana | CZE: Uchovat v suchu | POL: Przechowywac w suchym
miejscu | EST: Hoida kuivana | LVA: Glabajiet sausu | SVN: Hranite na suhem

| SVK: Uchovavajte v suchu | HRV: Cuvajte suho | GRC: Atatnpeite oteyv | ARE: - Bl bsas)

%i\

GBR: Distributor | FRA: Distributeur | ESP: Distribuidor | PRT: Distribuidor | ITA:
NLD: |ROU: | DNK: | SWE:

Distributdr | NOR: Dlslnbuwr\FIN Jakelua\(ZE Distributor | POL: Dystrybutor

| EST: Distribuutor | LVA: Izplatitajs | SVN: Distributer | SVK: Distribitor | HRV:

Distributer | GRC: Atavopéag

| ARE: - o gl slaal 590 S5 U)ol s - €3340l

GBR: Medical Device | FRA: Dispositif Médical | ESP: Dispositivo Médico | PRT:
Dispositivo Médico | ITA: Dispositivo Medico | NLD: Medisch Hulpmiddel | ROU:
Dispozitiv Medical | DNK: Medicinsk Enhed | SWE: Medicinsk Enhet | NOR:
Medisinsk Enhet | FIN: Laakinnéllinen Laite | CZE: Zdravotnicky Prostiedek |
POL: Urzadzenie Medyczne | EST: Meditsiiniseade | LVA: Medicinas lerice | SVN:

Medicinska Naprava | SVK: Zdravotnicke Zariadenie | HRV: Medicinski Uredaj | GRC:

latpikr) Suokevr) | ARE: gub 5le>

GBR: Keep Away from Sunlight | FRA: Garder a I'écart de la lumiere du soleil | ESP:
Mantener alejado de la luz solar | PRT: Manter afastado da luz solar | ITA: Tenere lontano
dalla luce solare | NLD: Uit de zon houden | ROU: A se pastra ferit de lumina soarelui | DNK:
Holdes vek fra sollys | SWE: Hall borta frdn solljus | NOR: Holdes unna sollys | FIN: Sailyta
poissa auringonvalosta | CZE: Uchovavejte mimo dosah slunecniho svétla | POL: Chroni¢
przed $wiattem stonecznym | EST: Hoida péikesevalguse eest | LVA: Glabajlet prom no saules
qaismas | SVN: Hranite stran od soncne svetlobe | SVK: Uchovavajte mimo dosahu sinecného
svetla | HRV: Drzati dalje od sunceve svjetlosti | GRC: Atatnpeite pakpid amd to nhiakd g |
: - punall deal oc [e bois)

LATEX FREE

GBR: Latex Free | FRA: Sans latex | ESP: Libre de latex | PRT: Livre de latex | ITA: Senza
lattice | NLD: Latexvrij | ROU: Fara latex | DNK: Uden latex | SWE: Latexfri | NOR: Uten latex
| FIN: Lateksiton | CZE: Bez latexu | POL: Bez lateksu | EST: Lateksivaba | LVA: Bez lateksa |
SVN: Brez lateksa | SVK: Bez latexu | HRV: Bez lateksa | GRC: Xwpic Adte€

ARE: (oS oo s

GBR: Date of Manufacture | FRA: Date de fabrication | ESP: Fecha de fabricacion
PRT: Data de fabricagdo | ITA: Data di fabbricazione | NLD: Productiedatum
ROU: Data fahncane||DNK Fremstillingsdato | SWE: Tillverkningsdatum |

NOR: P | FIN ard | CZE: Datum vyroby | POL:
Data produkji | EST: Tootmise kuupéev \ LVA: Razosanas datums | SVN: Datum

proizvodnje | SVK: Datum vjroby | HRV: Datum proizvodnje | GRC: Huepopmvia

Kkataokeun¢ | ARE: guioill &b

GBR Batch Code | FRA: (ode de ot | ESP: (odlgo de lote | PRT Codigo do Iote

Bat(hkod | NOR: Batchkode | FIN: Eranumero|(ZE Cislo sarze|POL Kod part|||
EST: Partii kood | LVA: Partijas kods | SVN: Stevilka serije | SVK: Cislo SarZe | HRV:
Kod serije | GRC: Kwdikag mapriSac | ARE: - dsiall 5o,

GBR: Use-by Date YYYY-MM-DD | FRA: Date limite d'utilisation JJ/MM/AAAA | ESP:
Fecha de caducidad DD/MM/AAAA | PRT: Data de validade DD/MM/AAAA | ITA:
Data di scadenza GG/MM/AAAA | NLD: Houdbaarheidsdatum DD-MM-YYYY | ROU:
Data de expirare ZZ/LL/AAMA | DNK: Sidste anvendelsesdato DD-MM-AAAA | SWE:
Sista anvandningsdatum AAAA-MM-DD | NOR: Brukes innen DD.MM.AARA | FIN:
Viimeinen kaynopalvamaara PPKK.VVVV | CZE: Datum spotieby DD.MM.RRRR | POL:
Data waznosci DD.MM.RRRR | EST: Kasutustahtaeg PPKK.AAAA | LVA: Deriguma
terming DD.MM.GGGG | SVN: Datum uporabe DD.MM.LLLL | SVK: Détum spotreby
DD.MM.RRRR | HRV: Rok uporabe DD.MM.GGGG | GRC: Hygpopnvia Migng HH/MM/
EEEE | ARE: - @i/ sgi/p & Yoall slgil @b

REF

GBR: Catalogue Number | FRA: Numéro de catalogue | ESP: Ntimero de catdlogo
| PRT: Nimero do calal0g0|ITA Numerodl(alalogo|NLD Catalogusnummer|
ROU: Numér de catalog | DNK: Katal | NOR
Kalalognummer|FIN Luettelonumero | CZE: Kalalogove Gislo | POL: Numer

y | EST: Katalooginumber | LVA: Kataloga numurs | SVN: Kataloska
sIeV|Ika|SVI( Katalogové cislo | HRV: Kataloski broj | GRC: ApiByioc katahoyou |
ARE: z5))l 23,

GBR: Consult Instructions for Use | FRA: Consulter les instructions d'utilisation |
ESP: Consultar las instrucciones de uso | PRT: Consultar as instrugdes de utilizagio
| ITA: Consultare le istruzioni per 'uso | NLD: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing |
ROU: Consultati instructiunile de utilizare | DNK: Konsulter brugsanvisningen | SWE:
| NOR: Se gen | FIN: Katso kyttoohjeet
| CZE: Konzultujte névod k poutiti | POL: Skonsultuj instrukcje uzytkowania | EST:
Konsulteeri kasutusjuhendit | LVA: Konsultgjieties ar lietoanas instrukciju | SUN:
Posvetujte se z navodili za uporabo | SVK: Konzultujte ndvod na pouzitie | HRV:
Pogledajte upute za uporabu | GRC: ZupBouleuteite Tig o8nyiec xpriong | ARE:
Al ¥l oladss o 52 )l els )l




c E 2292

GBR: The product is in compliance with European legislation for medical
devices | FRA: Le produit est conforme a la égislation européenne sur
les dispositifs médicaux | ESP: El producto cumple con la legislacion
europea sobre dispositivos médicos | PRT: 0 produto esté em
conformidade com a legislacéo europeia para dispositivos médicos |
ITA: Il prodotto & conforme alla legislazione europea per dispositivi
medici | NLD: Het product voldoet aan de Europese wetgeving voor
medische hulpmiddelen | ROU: Produsul este in conformitate cu
legislatia europeand pentru dispozitive medicale | DNK: Produktet
overholder europzisk lovgivning for medicinsk udstyr | SWE:
Produkten dverensstammer med europeisk lagstiftning for medicinska
produkter | NOR: Produktet er i samsvar med europeisk lovgivning
for medisinsk utstyr | FIN: Tuote on eurooppalaisten laakinnallisten
Ialttelden saanngsten mukainen | CZE Produkt je v souladu s evropskou
lativou pro zdravotnické p | POL: Produkt jest zgodny
zeuropejskimi przepisami doty(zqcyml wyrobow medycznych | EST:
Toode vastab Euroopa meditsiiniseadmete Gigusaktidele | LVA: Produkts
athilst Eiropas likumdoganai attieciba uz medicinas iericém | SVN:
Izdelek je skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih
| SVK: Produkt je v stilade s eurdpskou legislativou o zdravotnickych
pomackach | HRV: Proizvod udovoljava europskim zakonima o
medicinskim | GRC: To mpaidv ouppoppw peTy
€0pwaiKr] vop0Beaia yia 1aTpIKEG OUOKEVEC
| ARE: - aulall 36540 dusls s s3] colay sl Jios il

GBR: Do not use if damaged and consult IFU | FRA: Ne pas utiliser si endommagé et
consulter les instructions d'utilisation | ESP: No usar i estd dafiado y consultar las
instrucciones de uso | PRT: Nao utilizar se estiver danificado e consultar as instrugdes
de utilizagao | ITA: Non utilizzare se danneggiato e consultare le istruzioni per 'uso

| NLD: Niet gebruiken indien beschadlgd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing |
ROU: Nu utilizati daca este detenorat i consultati instructiunile de utilizare | DNK:
Maikke anvendes, hvis det er beskadi 0g konsulter SWE:
Anvind inte om skadad och konsultera bruksanvisningen | NOR: Ikke bruk hvis
skadet og konsulter bruksanvisningen | FIN: Al kaytd, JDS vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet | CZE: NepouZzivejte, pokud je | a konzultujte navod k pouiti
| POL: Nie uzywac, j uszkodzone |skonsultowac mstrukqe uzytkowama | EST:
Arge kasutage, kui k | LVA: Nelietot,
jair bojats, un konsultgjieties ar Iletosanas instrukciju | SVN: Ne uporabljajte, ce

je poskodovano, in posvetujte se z navodili za uporabo | SVK: Nepouzivajte, ak je
poskodené, a konzultujte navod na poutitie | HRV: Ne koristiti ako je osteceno i
pogledajte upute za uporabu | GRC: My To xpnatporotjoete €dv éxet umootei {njud
Kat oupBouheuTeite TIC 0dnyieg Xpriong

[ ARE: - plasid] Clages o] 5201 sis (b olS Is] amsius ¥

GBR: Sterile - Gamma Radiation | FRA: Stérile - Radiation Gamma | ESP:

Estéril - Radiacion Gamma - PRT: Estéril - Radiagao Gama | ITA: Sterile

- Radiazione Gamma | NLD: Steriel - Gamma-straling | ROU: Steril -

Radiatie Gamma | DNK: Steril - Gamma-straling | SWE: Steril - Gamma-

strélning | NOR: Steril - Gamma-straling | FIN: Steriili - Gamma-séteily
CZE: Sterilni - Gama zafeni | POL: Sterylne - Promieniowanie gamma
EST: Steriilne - Gammakiirgus | LVA: Sterils - Gamma starojums |

SVN: Sterilno - Gamma sevanje | SVK: Sterilné - Gama Ziarenie | HRV:

Sterilno - Gama zracenje | GRC: 2teipo - AktivoBohia ydpya | ARE:

lol> glag] - pizo

GBR: Single use on a single patient | FRA: Usage unique sur un seul
patient | ESP: Uso tinico en un solo paciente | PRT: Uso tinico em um
inico paciente | ITA: Uso singolo su un solo paziente | NLD: Eenmalig
gebruik bij één patiént | ROU: Utilizare unica pentru un singur pacient

| DNK: Engangsbrug pa én patient | SWE: Engangsanvandning pa en
enda patient | NOR: Engangsbruk pa én pasient | FIN: Kertakaytto
yhdelle potilaalle | CZE: Jednorazové poutiti na jednoho pacienta | POL:
Jednorazowe uzycie dla jednego pacjenta | EST: Uhekordne kasutamine
iihel patsiendil | LVA: Vienreizéja lietosana vienam pacientam | SVN:
Enkratna uporaba za enega pacienta | SVK: Jednorazové pouZitie pre
jedného pacienta | HRV: Jednokratna uporaba za jednog pacijenta |
GRC: Movo xprion o€ évav agBeviy

| ARE: 313 4050 wle 831y 6 0] plasiial

-30°C
5%

GBR: Indicates the upper and lower limit of temperature to which the medical
device can be safely exposed | FRA: Indique les limites supérieure et inférieure de
température auxquelles le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité
| ESP: Indica los limites superiores e inferiores de temperatura a los cuales el
dispositivo médico puede ser expuesto de forma segura | PRT: Indica os limites
superior e inferior da temperatura a qual o dispositivo médico pode ser exposto
com sequranca | ITA: Indica i limiti superiori e inferiori di temperatura a cui
il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza | NLD: Geeft de boven|
en ondergrens aan van de waaraan het medische hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld | ROU: Indicé limitele superioare si inferioare
de temperaturd la care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta | DNK:
Angiver de ovre og nedre graenser for temperatur, som den medicinske enhed
sikkert kan udszttes for | SWE: Anger den Gvre och nedre temperaturgréns som
den medicinska enheten sakert kan utsattas for | NOR: Angir den ovre og nedre
som den inske enheten trygt kan utsettes for | FIN:
limoittaa ylemmén ja alemman lampdtilarajan, johon ldakinnéllinen laite voidaan
turvallisesti altistaa | CZE: Oznacuje hornia dolni limit teploty, na kterou lze
zdravotnicky prostiedek bezpetné vystavit | POL: Oznacza gorng i dolng granice
temperatury, na ktorq wyrob medyany moze by¢ bezple(znle narazony | EST:
Néitab meditsii dme dlemist ja alumist millele see vaib
ohutult kokku puutuda | LVA: Norada augéjo un apakséjo temperatras robezu,
kurai medicinisko ierici var drosi paklaut | SVN: Oznacuje zgornjo in spodnjo mejo
temperature, na katero se medicinska naprava lahko varno izpostavi | SVK: Oznacuje
horn a dolnd hranicu teploty, ktorej mdze byt zdravotnicka pomacka bezpecne
vystavend | HRV: Oznacava gornju i donju granicu temperature kojoj medicinski
uredaj moze biti sigurno izlozen | GRC: Aeiyvel To av@yTepo kat KaTWTEPO Oplo
Bepokpaoiag oo omoio pmopei va ekteei pe aopdheta n tatpiki) ouokeuri | ARE:

- ool L) om0 ol bl 5lanl Sy il 8,1, ) sy e Nl sl ] i




GBR: Unique Device Information | FRA: Information unique du dispositif | ESP:
Informacion dnica del dlsposmvo | PRT: Informagdo dnica do dISpOSItIVO ITA
Informazioni uniche del dispositivo | NLD: Unieke
Informatu unice despre dlspozmv | DNK: Unik enhedsoplysnmger | SWE: Unlk

| NOR: Unik enhetsinformasjon | FIN: Unikaali laiteinformaatio
| CZE: Jedinecné informace o zafizeni | POL: Unikalne informacje o urzadzeniu |
EST: Unikaalne seadmeinfo | LVA: Unikala ierices informacija | SVN: Edinstvene
informacije o napravi | SVK: Jedine¢né informacie o zariadeni | HRV: Jedinstvene
informacije o uredaju | GRC: Movadikéc minpogopieg ouokeuri¢
| ARE: - 83,8l sleall Slogleo

GBR: Do not resterilise | FRA: Ne pas restériliser | ESP: No volver a esterilizar

PRT: Nao reesterilizar | ITA: Non riesterilizzare | NLD: Niet opnieuw steriliseren
ROU: Nu resteralizati | DNK: Mé ikke gensteriliseres | SWE: Far ej resterilisera:
NOR: Skal ikke resteriliseres | FIN: Ei saa uudelleen steriloida | CZE: Nesterilizovat
znovu | POL: Nie resterylizowa | EST: Ara restaeriliseeri | LVA: Ne resterilizét |
SUN: Ne rest|r|I|Z|rat||SVK Ne restreilizovat | HRV: Ne resterilizirati | GRC: My
enavaoteipete | ARE: oD

GBR: Single sterile barrier system | FRA: Systéme de barrire stérile unique

ESP: Sistema de barrera estéril nico | PRT: Sistema de barreira estéril tnica

ITA: Sistema di barriera sterile singolo | NLD: Enkel steriel barriéresysteem

ROU: Sistem unic de bariera sterila | DNK: Enkelt sterilt barriere-system | SWE:
Enkelt sterilt barridgrsystem | NOR: Enkelt sterilt barriere-system | FIN: Yksittéinen
steriili estejérjestelma | CZE: Jednorazovy sterilni bariérovy systém | POL: Pojedynczy
sterylny system barierowy | EST: Uhekordne steriilne barjadrisiisteem | LVA:
Vienreizéja sterila barjeras sistéma | SVN: Enotni sterilni pregradni sistem | SVK:
Jednorézovy sterilny bariérovy systém | HRV: Jedinstveni sterilni barijerni sustav |
GRC: Movadikd anootetpwyiévo ovotnpa @paypod | ARE: 353 aiso sal> alls

GBR: The paper elements of the packaging only are capable of being recycled
FRA: Seuls les éléments en papier de l'emballage peuvent étre recyclés
ESP: Solo los elementos de papel del embalaje pueden ser reciclados
PRT: Apenas os elementos de papel da embalagem podem ser reciclados
ITA: Solo gli elementi cartacei della confezione possono essere riciclati | NLD:
Alleen de papieren elementen van de verpakking kunnen worden gerecycled

|ROU Doarel le din hartie ale ambalajului sunt reC|cIab|Ie|DNK
4 A i kan | SWE: Endast
" papperselememen iforpackningen kan tervinnas | NOR: Kun paplrelememene
n kan resirkuleres | FIN: Vain pakkauk ovat

PAPER ONLY

GBR: Single sterile barrier system with protective packaging outside | FRA:
Systeme de barriere stérile unique avec emballage de protection extérieur | ESP:
Sistema de barrera estéril tinico con embalaje protector exterior | PRT: Sistema
de barreira estéril tinica com embalagem protetora externa | ITA: Sistema di
barnera sterile smgolo con |mba||agg|o protettivo esterno | NLD: Enkel steriel

met besct kking | ROU: Sistem unic de bariera
sterila cu ambalaj protector exterior | DNK: Enkelt sterit barriere- -system med
beskyttende ydre emballage | SWE: Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande
yttre forpackning | NOR: Enkelt sterilt barriere-system med beskyttende ytre
emballasje | FIN: Yksittainen steriili estejrjestelma suojapakkauksella ulkopuolella
| CZE: Jednorazovy sterilni bariérovy systém s ochrannym vnéjsim obalem | POL:
Pojedynczy sterylny system barierowy z ochronnym opakowaniem na zewnatrz |
EST: Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos kaitsepakendiga valjastpoolt | LVA:
Vienreizéja sterila barjeras sistéma ar aizsargajosu arejo iepakojumu | SVN: Enotni
sterilni pregradni sistem z zascitno embalazo zunaj | SVK: Jednorazovy sterilny
bariérovy systém s ochrannym vonkajsim obalom | HRV: Jedinstveni sterilni barijerni
sustav s vanjskim zastitnim pakiranjem | GRC: Movadiko amootelpwyiévo obotnpa
QPAyHOU HE MPOOTATEVTIKT EEWTEPIKI OUOKELAT
| ARE:- g ,15 8l s go 53,9 o sl alby

& | CZE: Pouze papirové casti obalu lze recyklovat | POL: Tylko
papierowe elememy opakowania nadaja sie do recyklingu | EST: Ainult pakendi
paberielemendid on taaskasutatavad | LVA: Tikai papira elementi iepakojuma ir
parstradajami | SVN: Samo papimate sestavine embalaze so reciklirane | SVK:
Iba papierové casti obalu je mozné recyklovat | HRV: Samo papirnati dijelovi
ambalaze mogu se reciklirati | GRC: Movo Ta xaptiva oTolyeia T ouokevasiag
pmopodv va avakukAwBouy | ARE: ugxill dsle abls Ciulaill o8 48 ,5)l suoliall ks

&

RECYCLABLE BOX

GBR: The packaging layer is capable of being recycled | FRA: La couche
d'emballage peut étre recyclée | ESP: La capa del embalaje puede ser reciclada |
PRT: A camada da embalagem pode ser reciclada | ITA: Lo strato dell'imballaggio
puo essere riciclato | NLD: De verpakkingslaag kan worden gerecycled | ROU:
Stratul de ambalaj poate fi reciclat | DNK: Emballagelaget kan genanvendes |
SWE: Forpackningslagret kan atervinnas | NOR: Emballasjelaget kan resirkuleres

FIN: Pakkauskerros on kierrétettavissa | CZE: Obalova vrstva je recyklovatelna

POL: Warstwa opakowania nadaje sie do recyklingu | EST: Pakendi kiht on
taaskasutatav | LVA: lepakojuma slanis ir parstradajams | SVN: Embalazna plast
je reciklabilna | SVK: Obalova vrstva je recyklovatelna | HRV: Sloj ambalaze moze
se reciklirati | GRC: H otpwon T ovokevaoiag pmopei va avakukhwOei | ARE:
sl wled abls Caylasll ddo

GBR: The packaging layer is not recyclable | FRA: La couche d’emballage n'est
pas recyclable | ESP: La capa del embalaje no es reciclable | PRT: A camada da
embalagem nao é reciclavel | ITA: Lo strato dell'imballaggio non & riciclabile |

GBR: Country of manufacture | FRA: Pays de fabrication | ESP: Pais de fabricacion
PRT: Pais de fabricagdo | ITA: Paese di fabbricazione | NLD: Land van productie
ROU: Tara de fabricatie | DNK: P i d | SWE:Tillverkningsland | NOR:

Produksjonsland | FIN: Valmistusmaa | CZE: Zemé vjroby | POL: Kraj produkgji | EST:

Tootmisriik | LVA: Razo3anas valsts | SVN: Drzava proizvodnje | SVK: Krajina vjroby |

HRV: Zemlja proizvodnje | GRC: Xdpa kataokeuri¢ | ARE: LS 5 - guaill sl

2

NoNRECYCLABLE

NLD: De kki is niet recyclebaar | ROU: Stratul de ambalaj nueste
re(lclab|I|DNK Emballagelaget kan ikke g SWE: Forpackni

kan inte atervinnas | NOR: EmbaIIaSJeIaget kan ikke resirkuleres | FIN:
Pakkauskerros ei ole kierrétettaviss | CZE: Obalova vrstva neni recyklovatelna |
POL: Warstwa opakowania nie nadaje sie do recyklingu | EST: Pakendi kiht ei ole
taaskasutatav | LVA: lepakojuma slanis nav parstradajams | SVN: Embalazna plast
ni reciklabilna | SVK: Obalova vrstva nie je recyklovatelnd | HRV: Sloj ambalaze
nije recikliran | GRC: H otpion g ouokevaoiag Sev eivat avakvkAaiyn | ARE:
sl boled Al e (il dads




