Instructions d’utilisation AA49

OptiLube : sachets 1123 2.7g - 1120 5g
Ceci est une notice d’information sur le produit pour |'utilisateur.

OptiLube a été recommandé/prescrit pour vous par un professionnel de la santé. Ne le partagez pas avec quelgu’un d’autre. Lisez toute la notice d’information sur le produit avant uti-
lisation et conservez-la pour votre information. Si vous n’étes pas sir de la facon d’utiliser ce produit, ou s’il vous convient, veuillez consulter un médecin.

DESCRIPTION DU PRODUIT :

OptiLube est un gel lubrifiant stérile, transparent et hydrosoluble, dont le pH est compris entre 5,0 et 7,0.

COMPOSITION :

e Eau purifiée e Polyéthyléne glycol (PEG) e Glycérine ¢ Carbomere ¢ Hydroxyde de sodium e Esters d’acide 4-hydroxybenzoique

UTILISATION PREVUE :

OptiLube est un dispositif médical sous forme de gel lubrifiant stérile, soluble dans I'eau, destiné a I'insertion en douceur de dispositifs médicaux et d’examens, afin de réduire le risque
de traumatisme pendant les procédures, notamment : ¢ L'insertion de cathéters e Lendoscopie ® Les examens gynécologiques ® Les examens rectaux ® La cytoscopie

UTILISATEUR PREVU :

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

CONTRE-INDICATIONS :

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

Il est recommandé d’utiliser OptiLube conformément aux politiques et procédures de santé locales, apres examen du patient par un professionnel de santé. S'assurer qu’OptiLube est
adapté a l'utilisation prévue et compatible avec les autres dispositifs médicaux qui seront utilisés en méme temps. Optilube n’est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.
N’utilisez pas OptiLube s’il est endommagé ou si le sceau est brisé.

Conserver hors de portée des enfants. Appliquez la quantité de lubrifiant nécessaire a la procédure. Ne pas appliquer sur l'oeil. 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, en-
trainant un traumatisme ou une infection pour le patient.

REACTIONS INDESIRABLES :

Il n’y a pas de réactions indésirables connues associés a |'utilisation d’OptiLube ; cependant, dans de rares cas, une irritation locale ou une hypersensibilité peut survenir. Les symptomes
d’irritation 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. Si les symptomes progressent soudainement ou s’aggravent, ce qui peut inclure des vertiges, des difficultés respiratoires, de la confusion, ou de I'anxiété, veuillez contacter im-
médiatement votre médecin. Tout incident ou dysfonctionnement grave survenu en lien avec OptiLube doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I’Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

COMMENT L'UTILISER ?

Consultez votre professionnel de la santé habituel pour obtenir des conseils avant d’utiliser OptiLube. N'utilisez pas le produit si I'emballage est endommagé ou ouvert par inadvertance
avant utilisation.

SACHETS : Stériles et a usage unique. Déchirez le sachet a une extrémité et appliquez le produit selon les besoins.

DISPOSITIFS STERILES :

OptiLube est fourni stérile. OptiLube est stérilisé par rayons gamma apres le processus de conditionnement. Ne pas restériliser.

CONSERVATION ET MANIPULATION: Garder au sec. Tenir a I'abri de la lumiere 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. Conserver entre 5°C et 40°C.

ELIMINATION:

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