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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 