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INSTRUCTIONS FOR USE

BRAND: OptiLube

PRODUCT REF / CONTENTS

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

11232.79 112459

11293g 1127113

This is a product information leaflet for the user.

OptiLube has been recommended/prescribed for you by a Healthcare Professional. Do
not share it with anyone else.

Read all of the product information leaflet prior to use and retain for your information.
If you are unsure about how to use this product, or whether it is suitable for you,
please seek medical advice.

PRODUCT DESCRIPTION:

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

INGREDIENTS:

« Purified water - Polyethylene Glycol (PEG) - Glycerine

- Carbomer « Sodium hydroxide « 4-Hydroxybenzoic acid esters

INTENDED PURPOSE:

Optilube is a medical device that is a water-soluble, sterile lubricating jelly intended
for the smooth insertion of medical devices, and examinations, reducing the risk of
trauma during procedures, including:

« Insertion of catheters « Endoscopy

- Gynaecological inations - Rectal inations - Cystoscopy

INTENDED USER:

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

CONTRAINDICATIONS:

Do not use OptiLube if you are sensitive or allergic to any of the device ingredients.
WARNINGS AND PRECAUTIONS:

Itis recommended that OptiLube is used in line with local healthcare policies and
procedures following a patient assessment by a Healthcare Professional.

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

Optilube is not made with natural rubber latex.

Do not use OptiLube if it is damaged or seal is broken. Keep out of reach of children.




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

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

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

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

HOW TO USE:

Consult your Healthcare Professional for advice before using OptiLube.

Do not use if packaging is damaged or unintentionally opened prior to use.
SACHETS: Sterile and single-use. Tear sachet at one end and apply as required.

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

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

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

STERILE DEVICES:

OptiLube is supplied sterile.

Optilube is sterilised by gamma after the packaging process.

Do not re-sterilise.

STORAGE AND HANDLING:

Keep dry.

Keep away from sunlight.

Reapply cap in between use.

Unopened packs have a 5 year shelf life.

Do not use after expiry date.

DISPOSAL:

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



NAVOD NA POUZITIE

INACKA: OptiLube

Vreciiska Tuby Tuby Reach
11195 20g — Enojno zavito 1114109 1140 59
1119 20g — Dvojno zavito 121429 114115¢
11205¢g 1122829

11232.79 112459

11293g 1127 113g

Toto je informacny letak k produktu pre pouzivatela.

OptiLube vém odporucil/predpisal zdravotnicky pracovnik. Nezdielajte ho s nikym inym.
Pred poutitim si precitajte vsetky informdcie o produkte a uschovajte siich pre

vasu informdciu.

Ak si nie ste isti, ako pouzivat tento produkt alebo i je pre vds vhodny, vyhladajte
lekarsku pomoc.

POPIS VYROBKU:

Optilube je sterilné, priehladné, vo vode rozpustné mazacie Zelé s

pH v rozmedzi 5,0 - 7,0.

PRISADY:

« Cistend voda « Polyetylénglykol (PEG) - glycerin - Karbomér

« Hydroxid sodny « Estery kyseliny 4-hydroxybenzoovej

URCENY UCEL:

Optilube je zdravotnicka pomdcka, ktord je vo vode rozpustné, sterilné mazacie Zelé,
urcené na hladké zavedenie zdravotnickych pomdcok a na vy3etrenia znizujtce riziko
traumy pocas zakrokov, vratane:

« zavdzani katétrov - endoskopii

- gynekologickych vysetreniach « rektalnych vysetreniach « cystoskopii

URCENY UZIVATEL:

Zamyslani pouZivatelia OptiLube si 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 siilade s miestnymi politikami a postupmi
zdravotnej starostlivosti na zaklade postidenia pacienta zdravotnickym pracovnikom.
Zaistite, aby bol OptiLube vhodny na zamyslané poufitie a kompatibilny s inymi
zdravotnickymi pomackami, ktoré sa majui pouzivat spolu s nim.

Optilube nie je vyrobeny z latexu z prirodného kaucuku.

NepouZivajte OptiLube, ak je poskodeny alebo je porusené tesnenie.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Naneste potrebné mnozstvo mazania potrebné na zékrok.



Nie je urceny pre pouZitie v oku.

Opdtovné poutZitie tohto zdravotnickeho pristroja moze mat za nésledok infekciu

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

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY:

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

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

NAVOD NA POUZITIE:

Pred pouzitim OptiLube sa poradte s lekdrom.

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

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

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

STERILNE POMOCKY:

Optilube sa dodava sterilny.

OptiLube sa po procese balenia sterilizuje gama Ziarenim.

Nesterilizujte opakovane.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA:

Udrzujte v suchu.

Chrénite pred sinecnym Ziarenim.

Medzi pouZitim znovu nasadte veko na tubu.

Neotvorené balenie ma Zivotnost 5 rokov.

NepouZivajte po datume expiracie.

LIKVIDACIA:

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



NAVOD K POUZITI

INACKA: OptiLube

Sacky Tuby Tuby Reach
11195 20g — Jednoduché baleni 1114 10g 1140 59
1119 20g — Dvojité zabalené 1121429 1141 15¢
11205¢g 112282

12327q 1124 5q

11293g 11271139

Toto je pfibalovy letdk pro uZivatele.

OptiLube Vam doporucil/piedepsal zdravotnicky pracovnik. Nesdilejte je s nikym jingm.
Pred pouzitim si prectéte celou pibalovou informaci o pripravku a uschovejte si ji pro
svou informaci.

Pokud si nejste jisti, jak tento vyrobek pouZivat, nebo zda je pro vds vhodny,
vyhledejte Iékarskou pomoc.

POPIS PRODUKTU:

OptiLube je sterilni priihledny lubrikacni gel rozpustny ve vodé, 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 podobé sterilniho lubrikacniho gelu rozpust-
ného ve vodé, ureny k bezproblémovému zavédéni zdravotnickych prostredki a k
provadéni vysetfeni, snizujici riziko poranéni béhem zékroka, jako jsou:

- Zavadéni katétrli - Endoskopie - Gynekologickd vy3etreni - Rektdlni vy3etfeni
(ystoskopie

CILOVI UZIVATELE:

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

Prosttedek 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 pouZiti a Ze je kompatibilni s
ostatnimi zdravotnickymi prostfedky se kterymi bude pouzivén.

OptilLube neni vyroben z piirodniho latexu.

NepouZivejte OptiLube, pokud je poskozeny nebo porusené tésnéni

Uchovévejte mimo dosah déti.



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

Nevhodné k pouZiti v oblasti oci.

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

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

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

ZPUSOB POUZITI:

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

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

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

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

STERILNi PROSTREDKY:

Optilube je dodavan sterilni.

Optilube je sterilizovdn gama zdfenim po umisténi do obalu.

Inovu nesterilizujte.

SKLADOVANI A MANIPULACE:

Udrzujte v suchu.

Chraiite pred slunecnim svétlem.

Mezi pouitimi umistéte na tubu uzaver.

Neoteviena baleni maji dobu trvanlivosti 5 let.

NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

LIKVIDACE:

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