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INSTRUCTIONS FOR USE

BRAND: OptiLube

COMPOSITION:

?;[))tiL;lge is a sterile, transparent, water-soluble lubricating jelly with a pH range of

« Purified water « Polyethylene Glycol (PEG) « Glycerine « Carbomer « Sodium hydroxide

« 4-Hydroxybenzoic acid esters

INTENDED PURPOSE:

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

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

« Insertion of catheters « Endoscopy - Gynaecological examinations

« Rectal examinations « Cystoscopy

INTENDED USER:

The intended users of OptiLube are patients, their Carers and/or Healthcare Professionals.
CONTRAINDICATIONS

Do not use OptiLube if you are sensitive or allergic to any of the device ingredients.
WARNINGS AND PRECAUTIONS: It is recommended that OptiLube is used in line with

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

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

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

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS:

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

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

HOW TO USE:

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

SACHETS: Sterile and single-use. Tear sachet at one end and apply as required. Note:



OptiLube 20g sachet (1119) is supplied double wrapped, therefore it is advised that you use
an aseptic technique to open.

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

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

STERILE DEVICES:

OptiLube is supplied sterile.
OptiLube is sterilised by gamma after the packaging process.
Do not re-sterilise.

STORAGE AND HANDLING:

Keep dry and out of direct sunlight.
Reapply cap in between use.

Unopened packs have a 5 year shelf life.
Do not use after expiry date.
DISPOSAL:

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

PRESENTATION:

Tubes: 5g, 10, 42, 829, 113¢

Sachets:  2.7g, 39, 59, 20g

Reach:  5g,15¢

MANUFACTURER INFORMATION:

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

Email: enquires@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

AUTHORISED REPRESENTATIVE:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany.
EU IMPORTER INFORMATION:

Optimum Medical Solutions GmbH, ¢/o Warth & Klein Grant Thornton AG, Ulmenstrafe 37-
39, 60325 Frankfurt am Main, Germany. Email: enquiries@optimummedical.de



IEXY) MODE D’EMPLOI

NOM DU PRODUIT : OptiLube
DESCRIPTION DU PRODUIT:

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

COMPOSITION:

« Eau purifiée « Polyéthyléne glycol (PEG) « Glycérine « Carbomere « Hydroxyde de sodium
« Esters d'acide 4-hydroxybenzoique

UTILISATION PREVUE:

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

« Llinsertion de cathéters - Lendoscopie
« Les examens gynécologiques « Les examens rectaux « La cytoscopie

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

CONTRE-INDICATIONS:
Nutilisez pas OptiLube si vous étes sensible ou allergique a I'un des ingrédients du dispositif.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS:

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

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

OptiLube est sans latex.

Nutilisez pas les sachets ou tubes OptiLube ils sont
est cassée.

Conserver hors de portée des enfants.

Appliquez la quantité de lubrifiant nécessaire a la procédure.
Ne pas appliquer sur Ieil.

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

REACTIONS INDESIRABLES:

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

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

Consultez votre professionnel de la santé habituel pour obtenir des conseils avant d'utiliser OptiLube.
Nutilisez pas le produit si l'emballage est endommagé ou ouvert par inadvertance avant utilisation.
SACHETS :Stériles et a usage unique. Déchirez le sachet a une extrémité et appliquez le produit selon
les besoins. Remarque : Chaque sachet OptiLube de 20g (1119) est fourni sous double emballage ; il
est donc conseillé d'utiliser une technique aseptique pour louvrir.

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

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

DISPOSITIFS STERILES:

OptiLube est fourni stérile.

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

Ne pas restériliser.

CONSERVATION ET MANIPULATION:

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

Refermez le bouchon du tube entre chaque utilisation.

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

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

ELIMINATION:

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

Tubes: 50,109, 429, 56,59, 829, 1139

Sachets:  2,7g,3g, 59, 20g

Reach: 50,159

INFORMATIONS RELATIVES AU FABRICANT:

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

Courriel : enquires@optimummedical.co.uk

Site web : www.optimummedical.co.uk

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

Optimur Medical Solutions GmbH, ¢/o Warth & Klein GrantThomtun AG, UlmenstraBe 37-39, 60325
Frankfurt am Main, All Courriel : al.de




GEBRAUCHS-INFORMATIONEN

MARKE: OptiLube

ZUSAMMENSETZUNG:

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

« Gereinigtes Wasser « Polyethylenglykol (PEG) « Glycerin « Carbomer « Natriumhydroxid

« 4-Hydroxybenzoeséureester

VERWENDUNGSZWECK:

Das wasserldsliche, sterile Gleitgel OptiLube ist ein medizinisches Produkt, zum reibungslosen Einfiihren
medizinischer Geréte im Rahmen von Untersuchungen, das das Traumarisiko bei Eingriffen reduziert, darunter:
« Einfiihren von Kathetern - Endoskopie - Gynakologische Untersuchungen

« Rektaluntersuchungen « Zystoskopie.

VORGESEHENE BENUTZER:

Bei den vorgesehenen Benutzer von OptiLube handelt e sich um Patienten, deren Pflegekrfte und/oder
medizinische Fachkréfte.

GEGENANZEIGEN:

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

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

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

OptiLube enthalt kein Latex.

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

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
Tragen Sie die fiir den Eingriff erforderliche Menge an Gleitmittel auf.

Verwenden Sie das Produkt nichtin den Augen.

Das erneute Verwenden dieses medizinischen Gerts kann zu Infektionen und/oder Kreuzkontaminationen fiihren.
Das erneute Sterilisieren, Wi iten, Reinigen und ieren kann zudem die Produkteigenschaften
beeintrachtigen und beim Patienten zu Traumata oder Infektionen fiihren.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN:

Essind keine Nebenwi im hang mit der jung von OptiLube bekannt, es kannen jedoch
in seltenen Fallen lokale Reizungen oder flichkeiten auftreten. Zu den Symp einer Reizung

oder Uberempfindichkeit gehdren Rétungen, Juckreiz oder Blasenbildung. Wenn dies auftritt, beenden Sie die
Verwendung von OptiLube, und wenden Sie sich an Ihren Arzt. Jegliche im Zusammenhang mit OptiLube aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfalle oder Fehifunktionen sollten dem Hersteller sowie der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem sich der Benutzer und/oder Patient aufhalt.

Juckreiz oder Blasenbildung. Wenn dies auftritt, beenden Sie die Verwendung von OptiLube, und wenden Sie 5|ch an

Ihren Arzt. Jeglicheim mit Opti C g Vorfalle oder F
sollten dem Hersteller sowie der zustandigen Behdrde d g ‘werden, in dem sich der Benutzer
und/oder Patient aufhdlt.

VORGEHENSWEISE:



Lassen Sie ich vor der Verwendung von OptiLube von medizinischen Fachkréften beraten.

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

PORTIONSPACKUNGEN:

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

aseptisch gedffnet werden.
ROHRCHEN:

Sterilbis zum Offnen. Entfernen Sie die Kappe, und ziehen Sie die Folie vom Ende des Réhrchens ab. Nach Bedarf auftragen.
VerschiieBen Sie die Kappe nach der Verwendung. Verwenden Sie das Produkt nach dem Gffnen innerhalb von drei

Monaten. Entsorgen Sie das Produkt friiher, wenn das Rohrchen kontaminiert wurde.
REACH: Steril und fir die einmali fung. Lassen Sie die Diisenspit t

auf. Entsorgen Sie die Reste nach derVerwendung ) .
STERILE GERATE:

OptiLube wird steril geliefert.
OptiLube wird nach dem Verpacken mit Gamma sterilisiert.
Sterilisieren Sie das Produkt nicht emeut.

LAGERUNG UND HANDHABUNG:

Bewahren Sie das Produkt trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiltzt auf.
Setzen Sie die Kappe des Rohrchens zwischen den Anwendungen wieder auf.
Ungedffnete Packungen verfiigen iber eine Haltbarkeit von fiinf Jahren.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

ENTSORGUNG:

und tragen Sie nach Bedarf

OptiLube muss gemaB den vor Ort geltenden Richtlinien und

aller Zubehbrteile/Verbrauchsmaterialien
GROBEN:

Tuben: 50,109, 429, 56,59, 82, 1139
Beutel: 2,79,39,59,209
Reach: 59,159

INFORMATIONEN ZUM HERSTELLER:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, GB.
Tel: +44(0) 845 643 5479

E-Mail: enquires@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

AUTORISIERTER VERTRETER:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert.
INFORMATIONEN ZUM EU-IMPORTEUR:

gt werden, einschlieBlich

Optimum Medical Solutions GmbH, /o Warth & Klein Grant Thorton AG, UlmenstraBe 37-39, 60325 Frankfurt am Main.

E-Mail: enquiries@optimummedical.de



ISTRUZIONI PER L'USO

MARCA: OptiLube

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

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

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

SCOPO PREVISTO:

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

« Inserimento di cateteri - Endoscopia « Visite ginecologiche « Ispezioni rettali « Cistoscopie
DESTINATARIO PREVISTO:

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

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

Si raccomanda I'utilizzo di OptiLube in conformita alle politiche e alle procedure sanitarie localia
sequito di una valutazione del paziente da parte di un operatore sanitario.

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

OptiLube non contiene lattice.

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

Applicare la quantita di lubrificante necessaria per la procedura.

Non utilizzare allinterno dellocchio.

IIiutilizzo di questo dispositivo medico puo causare |ner|on| e/o contaminazioni crociate. Anche le
procedure di risterili puliziae d ione possono compromettere il prodotto,
causando traumi o infezioni al paziente.

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

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

Qualsiasi incidente grave o malfunzionamento verificatosi in relazione a OptiLube deve essere




segnalato al produttore e all‘autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il
paziente.

COME USARLO:
Consultare il proprio medico prima di utilizzare OptiLube.
Non utilizzare confezioni che sono state danneggiate o involontariamente aperte prima dell'utilizzo.

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

TUBETTI: Sterile fino all‘apertura. Rimuovere il tappo e togliere [a pellicola da un'estremita del tubetto.
Applicare n base alle esigenze. Richiudere dopo I'uso. Una volta aperto, consumare entro 3 mesi. In
casodic inazione, procedere immedi allo smalti del prodotto.

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

DISPOSITIVI STERILI:
OptiLube viene fornito sterile.

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

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE:

Tenere in un luogo asciutto e lontano dalla luce solare diretta.

Riposizionare il tappo tra un uso e l'altro.

Le confezioni non aperte hanno una durata di conservazione di 5 anni.
Non usare dopo la data di scadenza

SMALTIMENTO:

Optilube deve essere smaltito secondo i protocolli e le procedure validi a livello locale, insieme a
eventuali accessori/materiali utilizzati con esso.

CONFEZIONI:

Tubetti: 50,109, 429, 56,59, 82g, 113¢

Bustine: 2,79, 3g, 59, 209

Reach: 50,159

INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE:

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

Email: enquires@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germania.
INFORMAZIONI SULL'IMPORTATORE EUROPEO:

Optimum Medical Solutions GmbH, ¢/o Warth & Klein Grant Thornton AG, UlmenstraRe 37-39, 60325
Francoforte sul Meno, Germania. Email: enquiries@optimummedical.de



INSTRUCCIONES DE USO

MARCA: OptiLlube

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

OptiLube es un gel lubricante estéril, transparente y soluble en agua con un rango de pH de 5,0a7,0.
INGREDIENTES:

+ Aqua purificada - Polietilenglicol (PEG) - Glicerina « Carbdmero « Hidrdxido de sodio
- Esteres del dcido 4-hidroxibenzoico

USO PREVISTO:

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

« Inserci6n de catéteres - Endoscopia
« Exdmenes ginecoldgicos - Examenes rectales - Cistoscopia

USUARIO PREVISTO:

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

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Se recomienda utilizar OptiLube de acuerdo con las politicas y procedimientos sanitarios locales, tras
la evaluacion del paciente por parte de un profesional sanitario.

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

OptiLube no contiene latex.

No utilice un sobre 0 un tubo de OptiLube si presenta dafios o si el precinto esta roto.
Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

Aplique la cantidad necesaria de lubricante para el procedimiento.

No lo use en los ojos.

Reutilizar este producto puede provocar una infeccién o c inacion cruzada. La ion, el
reprocesamiento, la limpieza y la desinfeccion también pueden comprometer las caracteristicas del
producto y provocar un traumatismo o una infeccion al paciente.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS:

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

Cualquier incidente o fallo grave que se haya producido en relacién con OptiLube debe notificarse



al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
oel paciente.

COMO USAR:

Consulte a su profesional sanitario antes de usar OptiLube.

No lo use si el envoltorio esta daiado o si se abrid sin querer antes del uso.

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

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

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

PRODUCTOS ESTERILES:

OptiLube se distribuye estéril.

OptiLube se esteriliza por radiacion gamma después del empaquetado.
No loesterilice.

ALMACENAMIENTO Y MANEJO:
Mantener en un lugar seco y no exponer a luz solar directa.
Cierre |a tapa después de cada uso.

Los paquetes sin abrir tienen una vida dtil de cinco afios.
No utilizar después de la fecha de caducidad.

ELIMINACION:

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

Tubos: 50,109, 429, 56,59, 82g, 113¢

Sobres:  2,7g,3g, 59, 20g

Reach: 50,159

INFORMACION DEL FABRICANTE:

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

Correo electronico: enquires@optimummedical.co.uk

Sitio web: www.optimummedical.co.uk

REPRESENTANTE AUTORIZADO:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Alemania.
INFORMACION DEL IMPORTADOR DE LA UE:

Optimum Medical Solutions GmbH, ¢/o Warth & Klein Grant Thornton AG, UlmenstraBe 37-39, 60325
Frankfurt am Main, Alemania. Correo electrdnico: enquiries@optimummedical.de



INSTRUCOES DE USO

MARCA: OptiLube

DESCRIGAO DO PRODUTO:

OptiLube é um gel lubrificante estéril, transparente e soltivel em agua com um intervalo de pH de 5,0~ 7,0.
INGREDIENTES:

« Aqua purificada « Polietilenoglicol (PEG) « Glicerina « Carbémero « Hidroxido de sédio
« Esteres de acido 4-hidroxibenzoico

PRETENDIDO:

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

«Insercao de cateteres « Endoscopia
« Exames ginecoldgicos « Exames retais « Cistoscopia

UTILIZADOR PREVISTO:

Os utilizadores previstos do OptiLube sdo os doentes, os seus cuidadores e/ou profissionais de satide.
CONTRAINDICAGOES:

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

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

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

OptiLube ndo contém latex.

Nao utilize uma saqueta nem hisnaga de OptiLube se estiver danificado, ou se o selo estiver partido.
Manter fora do alcance das criangas.

Aplique a quantidade de lubrificagdo necessdria para o procedimento.

Nao se destina a utilizago nos olhos.

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

EFEITOS INDESEJAVEIS:

Nao existem efeitos indesejaveis conhecidos associados a utilizagdo de OptiLube. No entanto, em casos
raros, pode ocorrer iritagdo ou hipersensibilidade local. Os sintomas de irritacdo ou hipersensibilidade
incluem vermelhidao, comichdo, ou bolhas. Caso ocorram, deixe de utilizar OptiLube e fale com o seu
profissional de satide.

Qualquer incidente ou mau funcionamento grave que tenha ocorrido associado ao OptiLube deve ser



notificado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou 0 doente
se encontram.

COMO UTILIZAR:
Fale com o seu profissional de satide para obter aconselhamento antes de utilizar o OptiLube.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta involuntariamente antes de ser utilizada.

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

BISNAGAS: stéril até a abertura. Retire a tampa e remova a pelicula de aluminio da extremidade da
bisnaga. Aplique conforme necessario. Coloque a tampa apds a utilizagdo. Utilize no prazo de 3 meses apds a
abertura. Elimine antes caso ocorra contaminacdo da bisnaga.

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

DISPOSITIVOS ESTEREIS:

OptiLube é fornecida estéril.

OptiLube é esterilizado por radiagdo gama apds o processo de embalagem.

Nao reesterilizar.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:

Manter seco e afastado da luz do sol direta.

Volte a colocar a tampa na bisnaga entre utilizacoes.

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

Nao utilize apds o prazo de validade.

ELIMINAGAO:

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

PRESENTACION:

Tubos: 5,109, 42, 56,59, 829, 1139
Saquetas:  2,7g,3g,59, 20g

Reach: 59,159

INFORMAGOES DO FABRICANTE:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L52 9ET, Reino Unido.
Tel.: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquires@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

REPRESENTANTE AUTORIZADO:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Alemanha.
INFORMAGOES DO IMPORTADOR NA UE:

Optimum Medical Solutions GmbH, /o Warth & Klein Grant Thomton AG, UlmenstraBe 37-39, 60325
Frankfurt am Main, Alemanha. E-mail: enquiries@optimummedical.de



B BRUKSANVISNING

MERKE: OptiLube

PRODUKTBESKRIVELSE:

OptiLube er en steril, gjennomsiktig, vannlaselig smarende gelé med et pH-omrade pa 5,0-7,0.
INNHOLDSSTOFFER:

. Eenget vann Il’quetAyllengllykoll(PEG) « glyserin « Karbomer

TILSIKTET FORMAL:

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

«innfaring av kateter - endoskopi - gynekologiske undersakelser
« rektalundersokelser « cystoskopi

TILSIKTET BRUKER:

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

OptiLube skal ikke brukes hvis du er sensitiv eller allergisk mot noen av ingrediensene i produktet.
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER:

Det anbefales at OptiLube brukes til pasienter i trad med lokale retningslinjer for helsepleie og
prosedyrer etter vurdering av helsepersonell.

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

OptiLube er lateksfri.

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

Brukes i den mengden som kreves for & oppna ngdvendig smorende virkning under prosedyren.
Ikke for bruki ayet.

Gjenbruk av dette medisinske middelet kan fore til infeksjon og/eller krysskontaminasjon.

gjenvinning, rengjoring og desinfeksjon kan ogsa bryte sikkerheten til
produktegenskapene, noe som kan i pasienten traumer eller infeksjon.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER:

Deteringen kjente bivirkninger tilknyttet bruken w Optllube, men i sjeldne tilfeller kan det
forekomme lokal irritasjon eller f itivitet. Symp pairitasjon eller hypersensitivitet
omfatter radhet, klge eller blemmer. Inntreffer dette, md du slutte & bruke OptiLube og kontakte
helsepersonell.




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

BRUK:
Be helsepersonellet om rad for du bruker OptiLube.
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller utilsiktet apnet far bruk.

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

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

REACH: Steril og engangsbruk. Smekk dysespissen til &pen stilling og bruk etter behov. Kast etter bruk.
STERILE PRODUKTER:
OptiLube leveres sterilt.

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

OPPBEVARING 0G HANDTERING:
Oppbevares tort og utenfor direkte sollys.
Hetten skal vaere pasatt nar tuben ikke brukes.

Udpnede pakker har en holdbarhet pa 5 ar.
Skal ikke brukes etter utlopsdato.

AVHENDING:

OptiLube mé fiemes i henhold til lokale retningslinjer for avfallshandtering. Dette inkluderer alt
tilbehar og forbruksmateriell som brukes med produktet.

FORPAKNINGER:

Tuber: 50, 10g, 429, 56,59, 829, 113g
Poser: 2,79,39,5q, 20
Reach: 59,159

INFORMASJON OM TILVIRKER:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Storbritannia.
TIf.: +44 (0) 845 643 5479

E-post: enquires@optimummedical.co.uk

Nettsted: www.optimummedical.co.uk

AUTORISERT REPRESENTANT:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Tyskland.
INFORMASJON OM EU-IMPORT@R:

Optimum Medical Solutions GmbH, ¢/o Warth & Klein Grant Thornton AG, UlmenstraBe 37-39, 60325
Frankfurt am Main, Tyskland. E-post: enquiries@optimummedical.de



I KAYTTOOHJEET

TUOTEMERKKI: OptiLube

TUOTEKUVAUS:

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

« Puhdistettu vesi « Polyetyleeniglykoli (PEG) « Glyseriini « Karbomeeri
« Natriumhydroksidi - 4-hydroksibentsoehappoesterit - pH-alue 5,0-7,0

KAYTTGTARKOITUS:

OptiLube on [daketi laite, joka on vesili steriili voitelu hyyteld, joka on tarkoitettu
laakinnallisten laitteiden tasaiseen asettamiseen ja tutkimuksiin, mikd vahentdé traumariskia
toimenpiteiden aikana, mukaan lukien:

« Katetrien sisdanvienti  Endoskopia
« Gynekologiset tutkimukset  Perasuolen tutkimukset « Kystoskopia

TARKOITETTU KAYTTAJA:

Tarkoitetut OptiLube-kayttajat ovat potilaat, heidan huoltajansa ja/tai terveydenhuollon
amattilaiset.

VASTA-AIHEET:

Al3 kéytd OptiLube-valmistetta, jos olet herkk tai allerginen jollekin laitteen ainesosalle..
Varoitukset ja varotoimenpiteet:

Onsuosneltavaa ettaOptllubev istetta kaytetaan paikallisten tervey llon kéyténtdjen ja

tervey! ammattilaisen ensin arvioitua potllaan tilan.

Varmista, etté OptiLube soveltuu kayttdtarkoitukseensa ja on yhteensopiva muiden sen kanssa

kaytettavien laakinnallisten laitteiden kanssa.

OptiLube ei siséllé lateksia.

Al kayta OptiLube-pussukkaa tai -putkea, jos se on vaurioitunut tai jos sen sinetti on rikki..

Pidettdva lasten ulottumattomissa

Levitd toimenpiteen edellyttéméa mééra voiteluainetta.

i saa levittd silmiin.

Taman laakinnallisen laitteen uudelleenkayttd voi Johtaa infektioon ja/tai ristikontaminaatioon.
kdyttd, uudell ittely, puhdistus ja desinfiointi voivat myds vaarantaa tuotteen

om|na|suudet mika voi johtaa potilaan traumaan tai infektioon.

EI-TOIVOTTAVAT SIVUVAIKUTUKSET:

OptiLube-valmisteen kdyttdon ei liity tunnettuja haittavaikutuksia, mutta joissakin tapauksissa voi
esiintyd paikallista drsytysta tai yliherkkyytta. Arsytyksen tai yliherkkyyden oireita ovat punoitus,
kutina tai rakkulat. Jos niitd ilmenee, lopeta OptiLuben kayttd ja ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen..

Kaikista OptiLube-tuotteeseen littyvistd vakavista vaaratilanteista tai toimintahairidista on




imoitettava valmistajalle ja sen jasenvali iselle vi iselle, jossa kayttdja ja/tai
potilas asuu.

KAYTTO:

Kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta ennen OptiLuben kyttod.

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avattu ennen kiytt6a.

PUSSUKAT: Steriilejé ja kertakdyttdisid. Repaise pussukka auki toisesta paast ja levitd tarvittava
méara sen sisaltod. Huom: OptiLube 20 g pussukka (1119) toimitetaan kaksinkerroin kaarittynd,
joten on suositeltavaa kéyttéd aseptista tekniikkaa sen avaamisessa,

PUTKET: Steriilejd, kunnes avataan. Poista korkki ja kuori folio putken padsta. Levitd tarvittava
maara. Sulje korkki kdytn jalkeen. Kayta 3 | fen kuluessa Havita aikai

jos putki kontaminoituu.
REACH: Steriilejd ja kertakayttdisid. Napsauta suuttimen karki avataksesi ja levitaaksesi tuotetta
tarpeen mukaan. Havitd kayton jalkeen.

STERIILIT LAITTEET:

OptiLube toimitetaan steriilina.

OptiLube on gamma-steriloitu pakkaamisen jalkeen.

i saa steriloida uudelleen

SRILYTYS JA KASITTELY:

Séilyta kuivassa tilassa ja suojaa suoralta auringonvalolta.

Aseta putken korkki uudelleen paikalleen kéyttokertojen valiseksi ajaksi.

Avaamattomilla pakkauksilla on 5 vuoden sailyvyys.

Alé kdyta tuotetta sen viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

Havittaminen:

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

PAKKAUKSET:

Tuubit:  5g,10q,429, 56,59, 820, 113g

Pussit: 2,79,34,5¢, 209

Reach: 50,159

VALMISTAJAN TIEDOT:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9T, Yhdistynyt
kuningaskunta

Puhelin: +44 (0) 8456435479

enquir fical.co.uk
Sivusto: www. optlmummedlcal co.uk

VALTUUTETTU EDUSTAJA:

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

EU-MAAHANTUOJAN YHTEYSTIEDOT:

Optimum Medical Solutions GmbH, c/o Warth &Klein Grant Thornton AG, UlmenstraBe 37-39, 60325

Frankfurt am Main, Saksa. Sahkoposti al.de
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IETND HASZNALATI UTMUTATO

MARKA: OptiLube

TERMEKLEIRAS:

Az Optilube steril, tlatszo, vizben oldédd sikositd zselé, amelynek pH-tartomanya 5,0 - 7,0.
(OSSZETEVOK:

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

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

Az OptiLube egy orvostechnikai eszkdz, egy vizben oldddo, steril , sikositd zselé, amely
megkonnyiti az orvosi eszkozok sima felhelyezését, és vizsgalatok elvégzésénél csokkentia
traumék kockazatat, beleértve az alabbiakat:

« Katéterek felhelyezése « Endoszkdpia - N6gydgyaszati vizsgalatok

« Rektalis vizsgalatok - Citoszkdpia

CELZOTT FELHASZNALO:

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

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

Javasoljuk, hogy az OptiLube-ot a helyi egészséqgiigyi iranyelveknek és eljarasoknak megfe-
lelden alkalmazzak, miutdn a beteg allapotét egy egészséqiigyi szakember kiértékelte.
Gy6zddjon meg arrél, hogy az OptiLube alkalmas a rendeltetésszerd hasznélatra és
kompatibilis a vele egyiitt hasznalt egyéb orvostechnikai eszkozokkel.

Az Optilube Latex mentes.

Ne hasznéljon OptiLube tasakot vagy tubust, ha az sériilt vagy a légmentes lezaras felnyilt.
Tartsa tavol gyermekektdl.

Az eljrashoz sziikséges mennyiséget alkalmazza.

Szemre nem hasznlhato.

Ennek az orvostechnikai eszkoznek az (jbdli hasznélata fertdzést és / vagy
keresztszennyezddést okozhat. Az tjboli sterilizélds, az Ujrafeldolgozas, a tisztitas és a
fertétlenités szintén veszélyeztetheti a termék jellemzéit, sériilést vagy fertézést okozhat a
beteq szdméra.

NEM KIiVANATOS MELLEKHATASOK:

Az OptiLube alkalmazasaval kapcsolatban nincsenek ismert mellékhatasok, azonban ritka
esetben helyi iritacio vagy tulérzékenység léphet fel. Az irritacio vagy a tulérzékenység
tiinetei kozé tartozik a brpir, viszketés vagy hélyagosodas. Ha ez bekdvetkezik, hagyja abba
az OptiLube alkalmazasat, és forduljon egészségiigyi szakemberéhez.

Az OptiLube alkalmazasaval kapcsolatban b stilyos é

vagy meghlbasodast]elentem kell a gyartonak és azon tagallam |IIelekes hatosdganak,
amelyben a felhaszndlé és / vagy a beteg él.




HASZNALAT MODJA:

Az OptiLube haszndlata eldtt kérjen tandcsot egészségiigyi szakemberétol.

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt vagy véletleniil felnyilt hasznélat el6tt.

TASAKOK : Steril és egyszer hasznélatos. Tépje fel a tasakot az egyik végén, és a sikositd

zselét sziikség szerint vigye fel. Megjegyzés: Az OptiLube 20g tasak (1119) kiszerelése
kettds csomagoldst, ezért ajanlatos aszeptikus technikat alkalmazni a felnyitashoz.
TUBUSOK: Steril amig felnyitasra nem keriil. Tavolitsa el a kupakot és hiizza le a folit a
tubus végérol. Alkalmazza a sikositd zselét sziikség szerint. Hasznalat utan zarja le a kupakot.
Afelbontéstol szamitott 3 hénapon beliil fel kell hasznélni. Ha a tubus szennyezetté valik,
dobja ki hamarabb.

REACH: Steril és egyszer hasznalatos. Nyissa ki a fivéka hegyének lepattintdsaval, és
alkalmazza sziikség szerint. Haszndlat utdn drtalmatlanitsa.

STERIL ESZKOZOK:

Az OptiLube steril llapotban keriil kiszallitésra.

Az OptiLube gamma sugarzdssal sterilizalt a csomagolds utdn.

Ne sterilizdlja djra.

TAROLAS ES KEZELES:

Tartsa szérazon és védje a kozvetlen napfénytdl.

Felhasznélas kozotti iddben tegye vissza a tubus kupakjét.

Afelbontatlan csomag eltarthatdsagi élettartama 5 év.

A lejérati id6 utan ne hasznalja.

ARTALMATLANITAS:

Az OptiLube-ot a helyi irdnyelvek és hulladékkezelési eljérésok szerint kell artalmatlanitani,
beleértve a késziilékhez hasznalt tartozékokat / fogydeszkbzoket is.

KISZERELES:

Tubusok: 5g, 10g, 429, 56,59, 829, 113g

Tasakok: 2,7, 3g, 59, 20g

Reach:  5g,15g

GYARTO! INFORMACIOK:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.

Tel .: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquires@optimummedical.co.uk

Weboldal: www.optimummedical.co.uk

MEGHATALMAZOTT KEPVISELG:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany.
AZ EU IMPORTORRE VONATKOZO INFORMACIOK:

Optimum Medical Solutions GmbH, ¢/o Warth & Klein Grant Thornton AG, Ulmenstrafe 37-
39, 60325 Frankfurt am Main, Germany. Email: enquiries@optimummedical.de



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

MARKA: OptiLube

OPIS PRODUKTU:

OptiLube tosterylna, przezroczysta, rozpuszczalna w wodzie galaretka nawilzajaca o pH w zakresie 5,0~ 7,0.
SKEADNIKI:

~Woda oczyszzona - Glikol polietylenowy (PEG) « Gliceryna « Karbomer
lenek sodu « Estry kwasu 4-hydroksyby

ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE:

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

«Wprowadzanie cewnikow « Endoskopia
« Badania ginekologiczne « Badania proktologiczne « Cystoskopia

ZAMIERZONY UZYTKOWNIK:
Zamierzonymi uzytkownikami OptiLube s3 pagiendi, ich opiekunowie i/lub pracownicy stuzby zdrowia.
PRZECIWWSKAZANIA:

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

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Zalecasie, aby OptiLube byt uzywany zgodnie z lokalna polityka i procedurami opieki zdrowotnej po ocenie
padjenta przez pracownika stuzby zdrowia.

Upewnijsie, ze OptiLube jest odpowiedni do zamierzonego zastosowania i kompatybilny z innymi wyrobami
medycznymi, ktére maja by¢z nim uzywane

OptiLube nie zawiera lateksu.

Nie nalezy uzywac saszetki lub tubki OptiLube, jesli s3 uszkodzone lub peknieta uszczelka.
Przechowuj poza zasiegiem dzieci.

Zastosuj wymagang ilos¢ smaru niezbedna do zabiegu.

Nie do stosowania do oczu.

Ponowne uzycie tego wyrobu medycznego moze spowodowac zakazenie i/lub zanieczyszczenie krzyzowe.
Ponowna terylizagja, ponowne przetwarzanie, czyszczenie i dezynfekcja moga rowniez pogorszy¢
whasciwosd produktu, powodujac uraz lub infekeje pacjenta.

NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE:
Nie 53 znane zadne dziatania nlepozqdane Zwigzane z slnsowamem 0pt|lube Jednakw rzadklch
przypadkach moze wystapic migjscowe p d s¢. Objawy podraznienia lub

nadwrazliwosci obejmuja zaczerwienienie, swedzenie lub pecherze. W takim przypadku przestan uzywac
OptiLube i skonsultuj sig z lekarzem.



Wszelkie powazne incydenty lub nieprawidtowe dziatanie, ktdre wystapity w zwiazku z produktem Optilube
, naley zqfaszac producentowi i whasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/
lub pajent ma siedzibg.

W JAKI SPOSOB GO UZYWAC:

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

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

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

wymaganiami. Uwaga: Optilube Saszetka 20g (1119) jest dostarczana podwdjnie owinigta, dlatego do
otwierania zaleca sie stosowanie techniki aseptycznej.

TUBKI: Sterylny do momentu otwarcia. Zdjac zatyczke i oderwac folie z korica tuby. Zastosowac w razie
potrzeby. Zamkna¢ zatyczke po uzyciu. Zuzy¢ w ciagu 3 miesiecy od otwarcia. Wyrzu¢ wezesniej jesli tubka
Z0stanie zanieczyszczona.

REACH: Sterylne i do jednorazowego uzytu. Zatrzasnij koricowke dyszy, aby otworzyc i zastosowac w razie
potrzeby. Wyrzucic po uzyciu.

WYRGB STERVLNY:

OptiLube jest dostarczana w stanie sterylnym.

OptiLube jest sterylizowany promieniami gamma po procesie pakowania.

Nie nalezy ponownie sterylizowac.

PRZECHOWYWANIE | 0BSEUGA:

Przechowywac w stanie suchym i z dala od bezposredniego nastonecznienia.

Pomiedzy uzyciami ponownie natozy¢ zatyczke do tubki.

Nieotwarte opakowania maja piecioletni okres przydatnosci do spozycia.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosc.

UTYLIZACA:

OptiLube nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami i procedurami usuwania odpadaw, w tym
wszelkimi akcesoriami/materiafami eksploatacyjnymi uzywanymi z wyrobem.

POSTAC:

Tubki: 59,109,429, 56,59, 829, 113g

Saszetki:  27g,39,50,20g

Reach: 59,159

INFORMACJE DOTYCZACE PRODUCENTA:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L52 9T, Wielka Brytania.

Tel: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquires@optimummedical.co.uk

Website: www.optimummedical.co.uk

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL:

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

INFORMACJE DLA IMPORTERA UE:

Optimum Medical Solutions GmbH, /o Warth &Klein Grant Thornton AG, UlmenstraBe 37-39, 60325
Frankfurt nad Menem, Niemcy. E-mail: enquiries@optimummedical.de



WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

TOPTOBAA MAPKA: OptiLube

OMUCAHUE NPOAYKTA:

OptiLube npescrasnaet co6oii 370 ¢ ii npo3p: il Boopac ii renb-cmasky ¢
pH B ananasone 5,0-7,0.

WHIPEAVEHTBI:

-0 Boga- mukonb (M31) « Muuepuk - Kap6omep

« [pipoKeuz Hatpua « 3Oup 4-0KcUbEH30iHOM KUCTOTbI

NPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHMUE:

Optilube — 310 K0e CPECTBO, MpeAc 060t BOAOPACTBOPUMBII

T i Kene Teflb, NpejHa3HaueHHblii AN1A NNABHOTO BBE/EHNA
MeZULMHCKIX YCTPOIICTB npoaeﬂeuvm 0bcnezioBaHuL, B LIENAX CHIDKEHIA PUCKa TpaBMaTH3aLui
BO BPeMA NPOLEAYP, B TOM uicne CeayloLLx:

. KaTETEpMBaLlM}] « JHpockonua « [HeKonoruyeckue 0CMOTpbI
« PekTanbHble MccneaoBaHua « LlIIICTO(KDﬂM}]

MPEANONATAEMBIE NO/Ib30BATENN:

Mpeanonaraembimu nonb3oatenamu Optilube ABnATCA nauneHTbl, X ONeKyHbI 1 (1K)
MeZVLMHCKIe PaBOTHIIKN.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

He ucnonb3yiire OptiLube npu Hanuuuu uyBCTBIUTENbHOCTY WM AANEPTY Ha Nlo6oil U3
UHTPE/MEHTOB CPE/CTBa.

NPEAYNPEMAEHNA U MEPbI MPEAOCTOPOMCHOCTH:

Pekomenayetca ncnonb3osatb OptiLube B cOOTBETCTBIV € MECTHOIA NOMUTUKOI M NPOLieAYpamK
30paBoOXpaHeHNA NOC/IE OLEHKI COCTOAHUA NALMEHTa ieyall M BpayoMm.

Y6eaurech, uto OptiLube noaxoauT AnA MCM0ONb30BaHMA N0 HA3HAYEHIIO ¥ COBMECTUM C APYTMM
KUMM KoTopble 6yayT uc A BMECTE CHUM.

OptiLube He cogepxwT natekca.
He ucnonb3yiiTe nakeTuk uiv Tiobuk OptiLube, eciu oH nOBpeXeH, N el HapyleHa
TepMETUYHOCTH.

XpaHuTb B HeOCTYNHOM AnA fieTeil MecTe.

HaHecuTe Heo6XoaMMOe KONIMYECTBO CMa3kM, ana

He 1CNONb30BATH NP MAHUMYAALAX C Ma3amu.
ua JIaHHOrO KOTO U3[1eNVIA MOXET NPUBECTH K MHQULMPOBAHII
" [vuwl) nepeKpecTHOMY 3ar ToBTOpHas ¢ pep 0uKCTKA U

ﬂeEWH¢€KLlI/Iﬂ TaKe MOryT HapyLIUTb XapaKTepUCTUKI NPOAYKTaA, UTO MOXET NPUBECTU K TpaBme
wn MH¢VIL[VIPDBBHMK) nauwexTa.

HEXENATENbHBIE MOBOYHBIE 3OOEKTbI:

Mob 3 exTb, Ci Cua OptiLube, He 13BeCTHbI, 0iHAKO B peaKUX
C1y4anx MOKET BOSHUKHYTb MeCTHOE | wm 4yBC Tb.
CumnTombl WK TUNEpUyBC ™ TIOKPaCHeKHe, 3y wn

if. Ecnm 370 npom3oiiger, npekpatute uc OptiLube n

ﬂpOKOH(y"bTVIpyVITE(h Cnieyawinm Bpayom.

0 nio6bix cepbe3HbIX MHLMACHTAX Uk HeucnpasHocTax B (A3 ¢ OptiLube cneayet coobuyTs
NPOU3BOAUTENHO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTa-unena EC, B KOTOpom HaxoauTca



N0/b30BaTENb U (UNK) NALMEHT.

CM0Cob NPUMEHEHMA:
Mepen ua OptiLube npokoHc pyiiTech o CBOMM NevalLium BPayoM.
He uc B C/Iy4ae OTKPbITON UK NOBF i yNaKoBKy.

CALLE: CrepunbHble 1 0iHopa3oBble. PasopBuTe callle C 0HOTO KOHLA 1 HaHOCUTE NO
HeobxoaumocTy. lpumeyanue: Cawe OptiLube 20 (1119) nocranAeTca B ABOITHOI 060n0uKe,
M03TOMY PEKOMEHAIYETCA UCNONb30BaTh ANA BCKPLITUA ACENTUYECKYIO TEXHUKY.

THOBUKK: [0 BckpbiTia cTepunibHbl. CHUMUTE KONINauoK 1 yaanuTe Gobry ¢ KoHLa NpobupKi.
HaHocure no Mepe HeobXofuMOCTI. 3aKpbiBaiiTe KoANA4oK nocie UCMonb30BaHuA. cnonb3osatb
B TeueHie 3 MecALieB nocie oTKpbITUA. Ecnu TioBik 3arpA3HeH, BbibpocsTe ero cpasy.

TPYBKM REACH: G " Hacagkw, utobbl OTKpLITH
ee, Il HaHoCwTe refib 110 Mepe ™. Y pyiiTe nocne ue

CTEPUNbHbIE CPEACTBA:

OptiLube noctaBnaetca crepunbHbIM.
Mocne ynakosku OptiLube nogsepraetca ramma-crepunusanm.
He crepuniu3oBarb nosTopHo.

XPAHEHME W O6PALLEHWE:

XpaHUTb B CyXoM MecTe, BAANN OT NPAMBIX CONHEYHbIX N1yyei.
HapeBaiite Konnauok Ha TIOGMK MeXAy MCMONb30BaHUAMM.
He oTKpbITble yNakoBKM UMeIOT CPOK FOAHOCTH 5 rofa.

He ncnonb30Barb nocne ucTedeHiA cpoka rofHOCTH.

YTUAN3ALMNA:

OptiLube cnepyet yTuau3upoBaTh B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI MIPaBINAMM U MPOLiCAYpaMit
YTUNU3aLUM OTXOZI0B, BKTIOYAst No6ble NPUHAANEXHOCTH U PACXOAHbIE MaTepHanbl,
UCMOAb3yeMble BMECTe €0 CPeCTBOM.

OOPMbI BbINMYCKA:

Tiobuk: 51,101, 42r,56,51,82r, 1131

Cawe: 2,71,3r,51,201

Reach: 5r,15r

UHOOPMALINA 0 NPOU3BOAUTENE:

Komnatua «Ontumym Megukan ContowuHc i, TennaT-Xonn, bnexeiim-Tpoys, Nuac, LS2 9ET,
Benuko6putanus.

Ten.: +44 (0) 845 643 5479

In. noura: enquires@optimummedical.co.uk

Be6-caiir: www.optimummedical.co.uk

YNONHOMOYEHHbIA NPEACTABUTEND:

Komnanus «3m-Tu Mpomen Koncanturr [m6X», AnbTenxodutpacce 80, 66386 CaHKT-MHr6epr,
Tepmanus.

UHOOPMALINA 06 UMMOPTEPE EC:
Komnanus «Ontumym Meaukan ContowuHc [M6X», KoHTponupyemas komnanueit «Bapt u Knait

[paHT TopHTOH A, ¥) e 37-39, 60325 Opankdypt-Ha-Maiine, lep 3n. noyta:
enquiries@optimummedical.de




NAVOD NA POUZITIE

INACKA: OptiLube

POPIS VYROBKU:

OptiLube je sterilné, priehfadné, vo vode rozpustné mazacie zelé s pH v rozmedzi 5,0- 7,0.
PRISADY:

« Cistend voda - Polyetylénglykol (PEG) « glycerin « Karbomér
« Hydroxid sodny « Estery kyseliny 4-hydroxybenzoovej

URCENY UCEL:

OptiLube je zdravotnicka pomdcka, ktord je vo vode rozpustné, sterilné mazacie zelé, urcené na hladké
zavedenie zdravotnickych pomadcok a na vySetrenia znizujtice riziko traumy pocas zakrokov, vrdtane:

« zavadzani katétrov « endoskopii
« gynekologickych vy3etreniach « rektalnych vy3etreniach « cystoskopii

URCENY UZIVATEL:
Zamylani pouZivatelia OptiLube st pacienti, ich opatrovatelia a / alebo zdravotnicki
KONTRAINDIKACIE:

Nepouzivajte OptiLube, ak ste citlivi alebo alergicki na niektord zo zloziek zariadenia.
pracovnici.

UPOZORNENIA A OPATRENIA:

Odporica sa, aby sa OptiLube pouzival v stilade s miestnymi politikami a postupmi zdravotnej
starostlivosti na zaklade postidenia pacienta zdravotnickym pracovnikom.

Taistite, aby bol OptiLube vhodny na zamyslané pouzitie a kompatibilny s inymi zdravotnickymi
pomadckami, ktoré samaji pouzivat spolu s nim.

OptiLube je bez obsahu latexu.

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

Naneste potrebné mnozstvo mazania potrebné na zakrok.

Nieje urceny pre pouzitie v oku.

Opétovné pouitie tohto zdravotnickeho pristroja moze mat za ndsledok infekciu a / alebo krizovii
kontaminaciu. Resterilizcia, opatovné spracovanie, istenie a dezinfekcia mozu tiez zhorsit viastnosti
produktu, co moze mat za nasledok traumu alebo infekciu pacienta.

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY:
Nie sti znéme Ziadne vedlajsie ticinky spojené s pouzivanim OptiLube, avak v zriedkavych pripadoch sa
maoze vyskytniit lokdlne podrézdenie alebo precitlivenost. Medzi priznaky podrdzdenia alebo

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

Akdkolvek vdzna udalost, ktord sa vyskytla v stvislosti s OptiLube by mala byt nahlasend vyrobcovia



prislusnému organu clenského Stétu, v ktorom je uZivatel alebo pacient umiestneny.

NAVOD NA POUZITIE:

Pred pouZitim OptiLube sa poradte s lekdrom.

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

VRECKA: Sterilné a na jedno poutitie. Na jednom konci roztrhnite vrecko a podla potreby nandajte.

Poznamka: OptiLube, 20g vrectsko (1119) sa dodava v dvojitom baleni, preto sa pri otvérani odporica
pouzit aseptickd techniku.

TUBY: Sterilné az do otvorenia. Odstrérite veko a odltpnite foliu z konca tuby. Podla potreby aplikujte.
Po poufiti uzavrite veko. Spotrebujte do 3 mesiacov od otvorenia. Ak dojde k znecisteniu tuby, zlikvidujte
juskor.

REACH: Sterilné ana jedno pouzitie. Zacvaknite hrot trysky, aby ste ju otvorili, a aplikujte podla potreby.
Po poutiti zlikvidujte.

STERILNE POMOCKY:

OptiLube sa dodava sterilny.

OptiLube sa po procese balenia sterilizuje gama Ziarenim.

Nesterilizujte opakovane.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA:

Uchovdvajte v suchu a mimo dosahu priameho slnecného iarenia.

Medzi pouzitim znovu nasadte veko na tubu.

Neotvorené balenie mé zivotnost 5 rokov.

NepouZivajte po datume expirdcie.

LIKVIDACIA:

OptiLube sa musi zlikvidovat v silade s miestnymi predpismi a postupmi pri zneskodiiovani odpadu
vratane vietkého prislusenstva / spotrebného materialu pouzitého so zariadenim.

DOSTUPNE FORMY:

Tuby: 50,109,429, 56,59, 829, 1139

Vreciska:  2,7g,3g, 59, 20

Reach: 59,159

INFORMACIE 0 VYROBCOVI:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Spojené kralovstvo.
Tel. € +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquires@optimummedical.co.uk

Webova stranka: www.optimummedical.co.uk

POVOLENY ZASTUPCA:

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

INFORMACIE 0 DOV0ZCOVI DO EU:

Optimum Medical Solutions GmbH, ¢/ 0 Warth & Klein Grant Thornton AG, Ulmenstra@e 37-39, 60325
Frankfurt nad Mohanom, Nemecko. E-mail: enquiries@optimummedical.de



NAVOD K POUZITI

INACKA: OptiLube

POPIS PRODUKTU:

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

« Purifikovand voda « Polyethylenglykol (PEG) « Glycerin-Carbomer
« Hydroxid sodny « Estery kyseliny 4-hydroxybenzoové

ZAMYSLENY UCEL POUZITI:

OptiLube je zdravotnicky prostiedek v podobe sterilniho lubrikacniho gelu rozpustného ve vodé,
urceny k bezproblémovému zavédéni zdravotnickych prostredkd a k provadéni vySetreni, snizujici riziko
poranéni béhem zakrokd, jako jsou:

« Zavadeni katétrt - Endoskopie - Gynekologicka vysetieni - Rektalni vysetfeni « Cystoskopie
CiLOV UZIVATELE:

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

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

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

Ujistéte se, ze je OptiLube vhodny pro zamyslené pouZitia Ze je kompatibilni s ostatnimi
zdravotnickymi prostredky se kterymi bude pouzivan.

OptiLube neobsahuje latex.

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

Aplikujte davku lubrikacniho pripravku, kterd je nezbytnd pro dany zakrok.
Nevhodné k pouziti v oblasti oci.

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

NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY:

Nejsou znamy zadné vedlejsi tcinky spojené s pouzivanim pfipravku OptiLube , ve vzécnych
pripadech vsak miize dojit k mistnimu podrazdéni nebo precitlivélosti. Mezi piiznaky podrazdéni
nebo precitlivélosti patfi zarudnuti, svédéni nebo vyskyt puchyiti. V pripadé vyskytu vedlejsich icinkii
prestaite OptiLube pouzivat a vyhledejte [ékafskou pomoc.

Veskeré zvazné incidenty nebo selhani, ke kterym dojde v souvislosti s pouzivanim OptiLube, je tieba
nahldsit vyrobcia pislusnému organu clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient pobyvaji.



2piiS0B POUZITI:

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

NepouZivejte, pokud byl obal pfed pouZitim poskozen nebo nedmysiné otevren.

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

TUBY: Sterilni do otevieni. Sejméte uzavér a odstraite folii z konce tuby. Aplikujte dle potieby. Po
pouziti umistéte uzévér. Spotrebujte do 3 mésict od otevieni. Zlikvidujte drive v pripadg, e bude tuba
kontaminovana.

REACH: Sterilni produkt na jedno poutiti. Otevrete zlomenim $picky a aplikujte dle potreby. Po pouZiti
Zlikvidujte.

STERILN PROSTREDKY:

OptiLube je dodavan sterilni.

OptiLube je sterilizovén gama zafenim po umisténi do obalu.

Inovu nesterilizujte.

SKLADOVANI A MANIPULACE:

Uchovavejte na suchém misté mimo dosah piimého slunecniho svétla.

Mezi pouZitimi umistéte na tubu uzavér.

Neotevrend haleni maji dobu trvanlivosti 5 let.

NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

LIKVIDACE:

OptiLube musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi zdsadami a postupy pro likvidaci odpadu, véetné
veskerého piislusenstvi / spotfebniho materialu pouZitého spolu s prostredkem.

BALENI:

Tuby: 5g,10g, 429, 56,59, 82g, 113g

Sacky: 2,79,3q,5q, 20g

Reach: 59,159

INFORMACE 0 VYROBCI:

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

E-mail: enquires@optimummedical.co.uk

Internet: www.optimummedical.co.uk

AUTORIZOVANY ZASTUPCE:

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

INFORMACE 0 DOVOZCI DO EU:

Optimum Medical Solutions GmbH, ¢/o Warth & Klein Grant Thornton AG, UlmenstraBe 37-39, 60325
Frankfurt am Main, Némecko. E-mail: enquiries@optimummedical.de



UPUTE ZA UPORABU

MARKA: OptiLube
OPIS PROIZVODA:

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

SASTOJCI:

+ProciScena voda « Polietilen glikol - Glicerin - Karbomer
« Natrijev hidroksid « Esteri 4-hidroksibenzojeve kiseline

NAMJENA:

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

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

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

Proizvod OptiLube ne upotrebljavajte ako ste osjetljiviili alergicni na bilo koji sastojak proizvoda.
UPOZORENJA | MJERE OPREZA:

Upotreba proizvoda OptiLube preporucuje se u skladu s lokalnim zdravstvenim pravilnicima i
postupcima nakon Sto bolesnika procijeni zdravstveni djelatnik.

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

Proizvod OptiLube ne sadrzi lateks.

Proizvod OptiLube nemojte upotrebljavati ako su mu vrecica ili epruveta osteceni, ili ako postoje
vidljivi znakovi otvaranja pakiranja.

Driite izvan dosega djece.

Primijenite kolicinu lubrikanta koja je potrebna za odredeni postupak.

Ne upotrebljavajte u oku.

Ponovna upotreba ovog medicinskog proizvoda moze izazvati infekciju i/ili unakrsnu kontaminaciju.
Ponovnom sterilizacijom, preradom, ciscenjem i dezinfekcijom takoder se mogu ugroziti znacajke
proizvoda, $to u bolesnika moze izazvati traumu ili infekciju.

NUSPOJAVE:
Ne postoje poznate nuspojave povezane s upotrebom proizvoda OptiLlube; medutim, u rijetkim
slucajevima mogu se pojaviti lokalna nadrazenost ili preosjetljivost. Simptomi iritacije ili preosjetljivosti

ukljucuju crvenilo, svrbez ili stvaranje mjehurica. Ako dode do koje od navedenih pojava, prestanite
upotrebljavati proizvod OptiLube i zatrazite savjet svojeg lijecnika.



Bilo koji ozbiljan Stetni dogadaj ili bilo koju neispravnost u vezi s proizvodom OptiLube potrebno je
prijaviti proizvodacu i mjerodavnom tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili bolesnik imaju nastan.
KAKO UPOTREBLJAVATI:

Tatraite savjet svojeq lijecnika prije upotrebe proizvoda OptiLube.

Ne upotrebljavati ako je ambalaza o3tecena ili nenamjerno otvorena prije upotrebe.

VRECICE: Sterilne i za jednokratnu upotrebu. Trganjem otvorite jedan kraj vrecice i primijenite kako

je predvideno. Napomena: Vrecica proizvoda OptiLube od 20 g (1119) isporucuje se u dvostrukom
omotu, stoga se za otvaranje savjetuje primjena aseptickih postupaka.

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

odgovaraju¢ nacin. OdloZite u otpad nakon upotrebe.

STERILNI PROIZVODI:

Proizvod OptiLube isporucuje se sterilan.

Proizvod OptiLube steriliziran je gama-zracenjem nakon postupka pakiranja.

Nemojte ponovno sterilizirati.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE:

Cuvajte na suhom i podalje od izravne sunceve svjetlosti.

Izmedu upotreba ponovno vratite ep epruvete.

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

Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja.

ODLAGANJE:

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

AMBALAZA:

Epruvete: 59,109,429,56,5,82¢,113 ¢

Vrece:2,79,39,5¢,209

Doseg:5g,15¢g

INFORMACIJE 0 PROIZVODACU:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.

Tel.: +44 (0) 845 643 5479

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

Mrezno mjesto: www.optimummedical.co.uk

OVLASTENI PREDSTAVNIK:

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

INFORMACIJE 0 UVOZNIKU U EU:

Optimum Medical Solutions GmbH, ¢/o Warth & Klein Grant Thornton AG, UlmenstraBe 37-39, 60325
Frankfurt am Main, Njemacka. Adresa e-poste: enquiries@optimummedical.de



IEXT® BRUGSANVISNING

MZRKE: OptiLube

PRODUKTBESKRIVELSE:

OptiLube er en steril, transparent vandoplaselig glidegel med en pH-vaerdi pa 5,0 - 7,0.
INGREDIENSER:

. Reminerlalislere_t Ivazdh- IGka_oI polyetylen « Glycerin « Carbomerum

. <Ay

i
INTENDERET FORMAL:

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

« Indforing af kateter - Endoskopi - Gynakologisk undersagelse « Analeundersagelse - Cystoskopi
TILSIGTEDE BRUGERE:

TILSIGTEDE BRUGERE AF OptiLube er patienter, deres plejere og/eller sundhedspersonale.
KONTRAINDIKATIONER:

Brug ikke OptiLube, hvis du er overfalsom eller allergisk over for noget af indholdet i produktet.
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER:

Det anbefales, at OptiLube bruges i Ise med lokale

A adcfanli

efter en pati fering foretaget af en person.

i

dspolitikker og procedurer

Forvis dig om, at OptiLube egner sig til den tilsigtede anvendelse og er kompatibel med andre
medicinske produkter, der benyttes sammen med det.

OptiLube indeholder ikke latex.

Brug ikke OptiLube fra et brev eller en tube, hvis emballagen er beskadiget, eller forseglingen brudt.
Opbevares utilgaengeligt for born

Pafar den mengde glidemiddel, der er nadvendigt til indgrebet.

M ikke komme i gjnene.

Genbrug af dette medicinske produkt kan medfare infektion og/eller krydskontaminering.
Gensterilisering, genanvendelse, rengaring og desinfektion kan ogsé kompromittere produktets
egenskaber og fordrsage traumer eller infektion hos patienten.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER:

Der eringen kendte bivirkninger forbundet med anvendelsen af OptiLube, imidlertid kan der
forekomme lokal rritation eller overfalsomhed i sjzeldne tilfeelde. Symptomer pa irritation eller
overfolsomhed omfatter radhed, kige eller blaeredannelse. Huis det sker, skal du holde op med at
bruge OptiLube og sege rad hos din sundhedsfaglige kontaktperson.

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




hjemmeharende.

ANVENDELSE:

Konsulter din sundhedsfaglige kontaktperson, far du begynder at bruge OptiLube.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaere bnet utilsigtet for brug.

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

TUBER: Sterile, indtil &bning. Tag hzztten af, og pil folien af tubens abning. Péfor efter behov. Szet
heetten pé efter brug. Skal anvendes inden for 3 maneder efter abning. Hvis tuben bliver kontamineret,
skal den kasseres tidligere.

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

STERILE INSTRUMENTER:

OptiLube leveres steril.

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

OPBEVARING 06 HANDTERING:
Opbevares tort og veek fra direkte sollys.
Sat tubens haette pa mellem brug.

Udbnede pakninger har en holdbarhed pa 5 dr.
Ma ikke anvendes efter udlabsdatoen.

BORTSKAFFELSE:

OptiLube skal hortskaffes i henhold til lokale politikker og procedurer for behandling af affald. Dette
géelder ogsa tilbehor / forbrugsprodukter, der bruges i dettefi

EMBALLAGE:

Ror:59,109,429,56,59,829,113¢

Tasker:2,79,39,5¢,20g

Raekkevidde:5g,15¢

OPLYSNING OM PRODUCENTEN:

Optimal Medical Solutions Ltd , Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.
Tif: +44 (0)845 643 5479

Email: enquires@optimummedical.co.uk

Hjemmeside: www.optimummedical.co.uk

AUTORISERET FORHANDLER:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany.
EU IMPORT@R INFORMATION:

Optimum Medical Solutions GmbH, ¢/o Warth & Klein Grant Thornton AG, UlmenstraBe 37-39, 60325
Frankfurt am Main, Germany. Email: enquiries@optimummedical.de




OAHTIEX XPHIHZ

Mdpka: OptiLube
TEPITPAOH MPOIONTOE:

To OptiLube ivai éva pwpévo, dlagpavéc,
an65.0-7.0.

IYITATIKA:

oty

6 Mmaviké (eNé, To omoio va Kupaivetal

VePo Bul 0An « Mukepivn « §
. Y5po{s|610 o0 vatpmu Eotépec 4 Yépoiuﬂsvlmko (1)

EMIAINKOMENO ZKOMOX:

To OptiLube eivar ua watpikr} cuokevr), 1 omoia eivat vdatodiahuty, anootelpwpévny Amavikr (ehée
Tou mpoopiCetat yia T opahi] E10aywyY} LATPIKWY GUOKEUGV Kal EGETATEWY, HEIOVOVTAC TV Kivbuvo
Tpavpatog Katd T didpketa Sladikaoiwy, oupmepapBavopévey Twv:

-EioaywyA kabetdpwy - Evdookémon - Muvaikohoyiég e€etdaei - OpBoakdmmon - 10N,
MPOOPIZOMENOX XPHETHE:

01mpoopt{opevor xproteg Tou OptiLube eivat o1 agBeveic, Ta dtopia mou Toug mapéxouv @povtidar /
Kat EmayyeNpaTies TU TOREQ UYELOVORIKRG MEpiBahyne.

ANTENAEIZEIZ

Mnv ypnotpomoteite To OptiLube €dv €iote evaioBntot fj alepyikoi o€ omotodrmote ané ta ouoTatika
NG GUOKEURC.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIL:

Tuviotdrat i xprion Tov OptiLube cbpgwva pe Tic TomKég moNTikég kat Stadikacieg Tou Topéa g
uyelovopikii¢ mepiBahyng petd ano aiohdynon acBevv and évav emayyehparia vyeiag Tov Topéa
UYELOVOpIKIYC epiBahng.

Bepaiwbeite o1 To OptiLube eivar katdMnlo yia T mpoPemopevn xprion kat ouppato pe dMeg
1TPIKEC OUOKEVEC TTou Ba XpnatomotnBolv o€ ouVSUAHO e aUTo.

To OptiLube dev mepiéyet haté€ (Latex) .

Mnv ypnotpomoteite To pakehdki i Ty owhiva OptiLube edv éxel umootei {npud i o€ mepimtwon mov
1) 0(paylon €xel mapaplaoTei.

Na guhdooetat pakpid amd maidid.

Eapydote v amartolpievn moodTnTa NavTIK@v mou anarteitat yia ) Stadikacia.

Aev mpoopietat yia yprion oto pdt.

H emavaypnaoroinon auic t¢ atpikic cuokeviic pmope va odnynoet o€ pohvvan 1/ kau

pwon, enaveneepyacia, o 0c Katn ]
pmopei emiong va Kataoteihovy Ta XﬂpuK'Il]plOTlKﬂ o0 TIPOiovTog, jie amotéNeoa Tpavjia fj pokuvon
oToV aoBev.

ANENIOYMHTEE NAPENEPTEIEL:

Aev undpyouv yvwoTEC mapevépyeteC Tiou oyetiCovia e T xprion Tou Optll.uhe w0100, 0¢ crmvn{(
TIEPUTTA0ELC propei va zpq)avmm Tomkoc epediopdc f unep ]
Kvnopo fj puoahidec. Edv auuﬂsl uuro omuumms va

pevaioun pubpoth



{te 1o OptiLube kat oupp te Tov emayyehpatia vyeiag oag.
Kabe ooBapd mepiotatikd 1y Suoertoupyia mou éxel mpokiel o€ oéan To OptiLube Ba mpémet
Va QVAQEPETAL GTOV KATAOKEVAOTH Kat oV appodia apyrj Tou kpdtoug péhoug 0o omoio ivat

yKaTeoTNEVOC 0 XprioTng 1y / kat o aoBevii

MO NAXPHZIMOMOIHZETE:

TupBouleuteite Tov emayyeApatia byeia 6ag yia laTpikéc oupBoués mptv amd T xprion Tov OptiLube.
Mnv o xpnotponoleite edv n Guokevaoia éxel umooTei {njid 1 éxel avoiyTe akolota mpwv amé T xprion.

OAKEAAKIA: Amootelpwpéva kat piac xprong. Avoi€te Tov gakeMioko oto éva ﬂKpO Kat EQappooTe
omwg OH(IITEITGI Enpzlmon 0 q;uKleoKoc Twv 20yp (1119) Tou Optllube napéxetat o Oumhr) aTopkr
emopiévag va i mv QOMTITIKY TERVIKI] 10 va T auoiéete

\

IOAHNEE: Anuumpmuzvo péxptva uvmxm (PaIPEOTE TO KAMAKI K0l TO ahoupvéyapTo and To dkpo
Tou ow)\nva Eqapyoare 6mug anartetar. Kheote 1o kandi petd m yprion. Xpnotponotfote evide 3
Vv and To avotypa. Amoppite vwpitepa av o owhivag pohuvBei.

Twhivec REACH: Amootelpwpéve kat piag xprong. TpaPigTe To dkpo Tov akpoguaiov yia va to
QVOIEETE Kal va T EYapOTETE OMWC amarteital. AToppiyTe To Hetd T yprion.

ANOZTEIPOMENA NPOIONTA:

To OptiLube napéyetat amootelpwypiévo.
To OptiLube amootelpavetar pe yaypa petd t adikacia cuokevaiac.
Mnv enavamootelpavete

ANOGHKEYZH KAI XEIPIZMOL:

Matnpeiote oteyvo Kat pakpid and to dpeco nMako .
EnavatonoBetiote {avd o mwpa Tou cwhiva otV evoiapeon xprion.
Ta khetotd makéta éxouv Sidpketa {wi¢ 5 eTav.

Na pin xpn {tat petd v nuepopnvia Ajéng.
AIAGEZH:
To Optilube an"El va anoppiretat uuuqm)va it3 ng TOMIKEC nu)\mkzc Kau ¢ Siadikaotec diddeong
M dwv / v Tiou Xproiy T
[it3 m oumuq
IVIKEYAZIA:

Twhivec:59,109,429,56,59,82¢,113 ¢
Iakot:2,79,39,59,20g

Epoc: 59,159

NAHPO®OPIEX KATAZKEVAZTH:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK (Hvwpévo Baoieto).
Tn: +44 (0) 845 643 5479
Emall enqulres@optlmummedl:al co.uk

: WWW. dical.co.uk

EZ0YZIOAOTHMENOZ ANTIMPOZQMOX:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany (Feppiavia).
MAHPO®OPIEX EIZATQIEA THE EE:

Optimum Medical Solutions GmbH, c/o Warth & Klein Grant Thornton AG, UlmenstraBe 37-39, 60325
Frankfurt am Main, Germany (Teppavia). Email: enquiries@optimummedical.de




LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Precu zime: OptiLube

ZALU APRAKSTS:

OptiLube ir sterils, caurspidigs, ddeni $kistoss lubricgjoss géls ar pH diapazonu 5,0 - 7,0.
SASTAVS:

« Attirits tdens « Polietilénglikols « Glicerins - Karbomeérs
« Natrija hidroksids « 4-hidroksibenzoskabes esteri

PAREDZETAIS MERKIS:

OptiLube ir mediciniska ierice, kas ir ident Skistos, sterils lubrikants, kas paredzéts vienmérigai
medicinisko iericu ievietosanai un izmekIgjumiem, samazinot traumu risku procediru laika,
tostarp:

« katetru ievietosanai « endoskopijai « ginekologiskiem i
« cistoskopijai.

PAREDZETAIS LIETOTAJS:

OptiLube paredzétie lietotaji ir pacienti, vinu apripétaji un/vai veselibas apripes specialisti.
KONTRINDIKACUAS:

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

OptiLube ieteicams lietot saskana ar vietéjam veselibas apriipes politikam un procedaram, nemot
véra veselibas apripes specialista veikto pacienta novertéjumu.

« rektaliem i

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

OptiLube nesatur lateksu.

Nelietojiet OptiLube pacinu vai tibinu, ja ta bojata vai ir saplésta izolacija.
Turiet bérniem nepieejama vieta.

Uzklajiet procedarai nepiecieSamo lubrikanta daudzumu.

Nav paredzéts lietosanai adl.

Simediciniskas ierices atkartota lietosana var izraisit infekciju un/vai $kérspiesamojumu. Ari
atkartota sterilizacija, parstrade, tirisana un dezinfekcija var apdraudét produkta ipasibas, ka
rezultata pacientam var rasties traumas vai inficéSanas.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS:

Blakusparadibas, kas saistitas ar OptiLube lieto3anu, nav zinamas, tomér retos gadijumos var
rasties lokals kairinajums vai | inata jutiba. Kairinajuma vai inatas jutibas simptomi
ietver apsartumu, niezi vai culu veidosanos. Ja ta notiek, partrauciet lietot OptiLube un
konsultgjieties ar Jisu veselibas apraipes specialistu.

Par visiem smagiem incidentiem vai darbibas traucéjumiem, kas notikusi saistiba ar OptiLube,



jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir
registréts.

KA LIETOT:

Pirms OptiLube lietoSanas sazinieties ar veselibas apripes specialistu, lai sanemtu padomu.

japirms i ir bojats vai nejausi atvérts.

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

TUBINAS: Sterila, lidz tiek atvérta. Nonemiet vacinu un noplsiet foliju tabinas gald. Uzklajiet, ka
nepieciesams. Péc lietoSanas aizveriet vacinu. Péc atvérsanas izlietojiet 3 meénesu laika. Ja tibina
klust piesarnota, izmetiet atrak.

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

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

Nesterilizéjiet atkartoti.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS:

Glabat sausa vieta un nepielaut tiesu saules staru iedarbibu.

Starp lietosanas reizém atkartoti uzskrivéjiet vacinu.

Neatvértiem iepakojumiem deriguma termins ir 5 gadi.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

IZNICINASANA:

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

IEPAKOJUMS:

Caurules:59,109,429,56,59,82¢,113g

Maisini: 2,79,39,59,209

Diapazons: 59,15¢g

RAZOTAJA INFORMACIJA:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Apvienota Karaliste.
Tel.: +44 (0) 845 643 5479

E-pasts: enquires@optimummedical.co.uk

Timekla vietne: www.optimummedical.co.uk

PILNVAROTAIS PARSTAVIS:

MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Vacija.
ES IMPORTETAJA INFORMACLIA:

Optimum Medical Solutions GmbH, c/o Warth & Klein Grant Thornton AG, UlmenstraGe 37-39,
60325 Frankfurt am Main, Vacija. E-pasts: enquiries@optimummedical.de



NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Prekes Zenklas: OptiLube
PRODUKTO APRASYMAS:
,OptiLube” yra sterilus, skaidrus, vandenyje tirpus tepamasis vazelinas, kurio pH diapazonas yra 5,0-7,0.
SUDEDAMOSIOS DALYS:
Isgrymntas vanduo PPoIletlIengIlkohs Gllcerlnas Karbomeras
« Natrio hi «4-hidr gsties esteriai
NUMATYTOJI PASKIRTIS:
,Optilube” yra medicininis prietaisas, kuris yra vandenyje tirpus, sterilus tepamasis gelis, skirtas
sklandziai jstatyti medicininius prietaisus i atlikti tyrimus, taip sumazinant traumy rizika procedary metu,
iskaitant tokias procedras kaip
« kateteriy jvedimas « endoskopija - ginekologiniai tyrimai « tiesiosios Zarnos tyrimai
« cistoskopija.
NUMATOMAS NAUDOTOJAS:
,OptiLube” numatomi naudotojai yra pacientai, jy slaugytojai r (arba) sveikatos prieidros specialistai.
KONTRAINDIKACLOS:
Elelvanoklte,,Optlluhe " jeigu esate jautrus (-ia) arba alergiskas (-a) bet kuriai i$ prietaiso sudedamujy
aliy.
|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES:

Rekomenduojama, kad, OptiLube” ity vartojamas laikantis vietinés sveikatos prieZiros politikos ir
procediiry, kai pacient jvertina sveikatos priezidros specialistas.

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

,OptiLube” néra latekso.

Nenaudokite, OptiLube” paketélio ar tibelés, jei jie pazeisti arba nesandaris.
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Tepkite tiek tepalo, kiek reikia procedrai atlikti.

Nenaudotij akis.

Pakartotlnal naudojant $j medicinos pnetalsq, galima infekcija r (arba) kryzminé tarsa. Pakartotinis
jimas, valymas ir dezinfekavimas taip pat gali pakenkti gaminio savybéms ir sukelti
paciento traumqarba infekcija.

NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI POVEIKIAI:
Su,OptiLube” vartojimu susijusio Salutinio puvelklo nezinoma, taciau retais atvejais gali pasireik3ti

vietinis sudirginimas ar padidéjes jautrumas. Sudirginimo ar padidéjusio jautrumo si yra

paraudimas, niezulys ar pislés. Jei taip atsitikty, nebenaudnklte,,Optllube” ir pamariute susveikatos
prieziiros specialistu.




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

KAIP NAUDOTI:
Pasitarkite su sveikatos priezitiros specialistu, pries pradédami naudoti, OptiLube".

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba netycia atidaryta pries naudojima.

PAKETELIAI: Sterilus ir vienkartinis gaminys. Viename gale atpléskite paketéljir naudokite pagal poreik].
Pastaba:, OptiLube” 20 g paketelis (1119) tiekiamas dviguboje pakuoteéje, todél rekomenduojama ja
atidaryti laikantis aseptikos reikalavimy.

TUBELES: Iki atidarymo gaminys yra sterilus. Nuimkite dangtelj i nuplekite plévele nuo tibeles galo.
Naudokite pagal poreikj. Panaudoje uzdarykite dangtelj. Atidarius btina sunaudoti per 3 ménesius.
Uztersta tibele iskart iSmeskite.

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

STERILUS GAMINIAI:

,OptiLube” tiekiamas sterilus.

,OptiLube” po pakavimo proceso sterilizuojamas gama spinduliais.

Pakartotinai nesterilizuokite.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS:

Laikykite sausai ir saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Tarp naudojimy vél uzsukite tibeles dangelj.

Neatidaryty pakuociy tinkamumo laikas yra 5 metai.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

UTILIZAVIMAS:

,OptiLube" turi biti Salinamas laikantis vietiniy taisykliy ir atlieky Salinimo procedry, jskaitant visus su
gaminiu naudojamus priedus / eksploatacines medziagas.

PAKAVIMAS:

Vamzdeliai: 5 g,109,429,56,59,82¢,113g

Maiseliai: 2,7g,39,59,20g

Diapazonas: 5¢,159

GAMINTOJO INFORMACUJA:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, L52 9ET, Jungtiné Karalyste.
Tel.:+44 (0) 845 643 5479

l. pastas: enquires@optimummedical.co.uk
Interneto svetainé www.optimummedical.co.uk

|GALIOTASIS ATSTOVAS:
MT Promedt Consulting GmbH, Altenhofstrasse 80, 6386 St. Ingbert, Vokietija.
INFORMACUJA APIE ES IMPORTUOTOJA:

Optimum Medical Solutions GmbH, ¢/o Warth & Klein Grant Thornton AG, UlmenstraBe 37-39, 60325
Frankfurt am Main, Vokietija. . pastas: enquiries@optimummedical.de
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