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OptiPure

PRODUCT REF / CONTENTS

1128 OptiPure 10ml Sterile water syringe
1131 OptiPure 10ml Sterile water syringe with 10% Glycerine

Thisis a product information leaflet for the user.

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
advice.

PRODUCT DESCRIPTION
OptiPure is a sterile, single use syringe, prefilled with 10ml of sterile water (1128) or sterile

water with 10% glycerine (1131) for the inflation of indwelling urinary Foley catheter
balloons. OptiPure is a clear liquid.

INGREDIENTS/COMPOSITION

1128 100% Sterile water
1131 90% Sterile water and 10% Glycerine

INTENDED PURPOSE

OptiPure is for the inflation of indwelling urinary Foley catheter balloons, to retain the
catheter in the bladder.

INDICATIONS FOR USE / INTENDED USER

OptiPure is a medical device intended to be used by Healthcare Professionals when
performing an indwelling catheterisation procedure.

CONTRAINDICATIONS

Do not use OptiPure if the intended user or the patient are sensitive or allergic to the

ingredients.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Itis recommended that OptiPure is used by a Healthcare Professional in line with local
healthcare policies and procedures.

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

« Always ensure the Foley catheter is fully inserted into the bladder and urine is draining
before inflating the balloon using OptiPure.

« Always use the volume advised in the Foley catheter instructions for use for inflating the
balloon.

« Thisis asingle-use device. Re-use of this device may result in patient infection / cross-
contamination.

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

« Keep out of reach of children.

« OptiPure is not made from natural rubber latex.

+ Do not use the OptiPure syringe if it is damaged or soiled.

+ Do not use for injection, reconstitution of drugs, medication dilution or patient rehydration.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Any serious incident or malfunction that has occurred in relation to the OptiPure 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

Do not use if packaging is damaged or unintentionally opened prior to use.

OptiPure does not have a measuring function, do not use for accurate recording.

OptiPure must be used as part of an aseptic technique and in accordance with local

healthcare policies and procedures and best practice guidance by suitably qualified and

competent Healthcare Professionals.

« Wash hands and open OptiPure pouch.

« Visually inspect the contents of each prefilled syringe for clarity, discoloration or leakage
prior to use and do not use if any of the above is observed within the syringe.

+ Remove the cap from the OptiPure syringe and hold the tip of syringe upward and gently
depress the plunger to expel any air.

« Attach the syringe tip to the inflation lumen of the Foley catheter.

+ Inflate the Foley catheter balloon using the correct volume.

STERILE DEVICES

« OptiPure is supplied sterile.

+ OptiPure is sterilised by gamma radiation after the packaging process.
« Do not re-sterilise.

STORAGE AND HANDLING

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

« Keep dry and out of direct sunlight.

« Unopened packs have a 3-year shelf life.

« Do not use after expiry date.

DISPOSAL

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



ED OptiPure

REF / CONTENU DU PRODUIT

1128 seringue a eau stérile de 10 ml OptiPure
1131 seringue a eau stérile de 10 ml contenant 10 % de glycérine OptiPure

Cedi est une notice d'informations concernant le produit, destinée a I'utilisateur.

Lire lintégralité de la notice du produit avant utilisation et la conserver a titre d'information.
Si vous nétes pas siir(e) de savoir comment utiliser ce produit, ou si vous le jugez opportun,
veuillez demander conseil.

DESCRIPTION DU PRODUIT

OptiPure est une seringue stérile a usage unique pré-remplie de 10 ml d'eau stérile (1128) ou
d'eau stérile contenant 10 % de glycérine (1131) pour le gonflage des ballonnets de cathéter
urinaire a demeure de Foley. OptiPure est un liquide clair.

INGREDIENTS / COMPOSITION

1128100 % eau stérile
113190 % eau stérile et 10 % glycérine

USAGE PREVU
OptiPure est pour le gonflage des ballonnets de cathéter urinaire a demeure de Foley, afin de
retenir le cathéter dans la vessie.

INDICATIONS D'UTILISATION / UTILISATEUR PREVU

OptiPure est un matériel médical congu pour I'utilisation par des professionnels de santé lors
d'une procédure de cathétérisme a demeure.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser OptiPure si I'utilisateur prévu ou le patient sont sensibles ou allergiques aux

ingrédients.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

« Il est recommandé d'utiliser OptiPure conformément aux procédures et politiques de santé
locales;

« Sassurer que OptiPure est adapté a I'utilisation prévue et compatible avec les autres
dispositifs médicaux a utiliser conjointement ;

« Toujours sassurer que le cathéter Foley est entiérement inséré dans la vessie et que I'urine
est drainée avant de gonfler le ballonnet a l'aide d'OptiPure ;

« Toujours utiliser le volume indiqué dans les instructions du cathéter Foley pour gonfler le
ballonnet ;

« Cediest un dispositif médical a usage unique. La réutilisation de ces dispositifs risque de
causer une infection / contamination croisée chez le patient ;

« La (re)stérilisation, le retraitement, le nettoyage et la désinfection risque aussi de nuire aux
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caractéristiques du produit, entrainant un trauma ou une infection chez le patient ;
« Conserver hors de la portée des enfants;
« OptiPure n'est pas fabriqué a partir de latex de caoutchouc naturel ;
« Ne pas utiliser la seringue OptiPure si elle est endommagée ou sale ;
« Ne pas utiliser pour 'injection, la reconstitution de médicaments, la dilution de médicaments
ou la réhydratation du patient.
EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Toutincident grave ou malfonctionnement qui sest produit en lien avec OptiPure doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

MODE D'UTILISATION

Ne pas utiliser si f'emballage est endommagé ou ouvert involontairement avant |'utilisation.

OptiPure na pas de fonction de mesure, ne pas utiliser pour des enregistrements précis.

OptiPure doit étre utilisé dans le cadre d'une technique aseptisée et en accord avec les

politiques et procédures de santé locales ainsi que les recommandations de bonnes pratiques

par des professionnels de la santé ddment qualifiés et compétents.

+ Lavez-vous les mains et ouvrez le sachet OptiPure ;

+ Inspectez visuellement le contenu de chaque seringue pré-remplie pour en vérifier la clarté,
et voir sil y a une décoloration ou une fuite avant usage et n'utilisez pas la seringue si 'un des
éléments ci-dessus est observé dans celle-ci;

+ Retirez le capuchon de la seringue OptiPure et maintenez la pointe de la seringue vers le
haut, et appuyez doucement sur le piston pour expulser l'air ;

« Attachez la pointe de la seringue au lumen de gonflage du cathéter Foley ;

+ Gonflez le ballonnet du cathéter Foley avec le volume approprié.

DISPOSITIFS STERILES

« OptiPure est fourni stérile.

+ OptiPure est stérilisé par rayonnement gamma apres le processus d‘emballage.

« Ne pas restériliser.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Conserver a une température entre 5 et 30 °C (41a 86 °F) jusqu'a la date de péremption. A

conserver au sec et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Les emballages non ouverts ont une

durée de conservation de 3 ans. Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration.

ELIMINATION DES DECHETS

OptiPure doit étre jeté conformément aux procédures de gestion des déchets et politiques
locales, ceci incluant tout accessoire / consommable utilisé avec le dispositif.



Optipure

REF. PRODUCTO/CONTENIDO

1128 jeringa de agua estéril OptiPure de 10ml
1131 jeringa de agua estéril OptiPure de 10ml, con un 10% de glicerina

Este es un folleto de informacién del producto para el usuario.

Lea el folleto de informacion antes de usar el producto y guérdelo para futuras consultas.
Si tiene dudas sobre como utilizar este producto, o si es adecuado para usted, pida
asesoramiento médico profesional.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

OptiPure es una jeringa estéril de un solo uso, precargada con 10 ml de agua estéril (1128)
0agua estéril con un 10% de glicerina (1131) para el inflado de balones de sonda vesical
permanente Foley. OptiPure es un liquido transparente.

INGREDIENTES/COMPOSICION

1128 100% de agua estéril
1131 90% de agua estéril con 10% de glicerina

FINALIDAD

OptiPure se utiliza para el inflado de balones de sonda vesical permanente Foley, para
retener la sonda en la vejiga.

INDICACIONES DE USO / POSIBLE USUARIO

OptiPure, como producto sanitario, est disefiado para ser utilizado por profesionales
médicos, que realizan procedimientos de cateterizacion permanente.

CONTRAINDICACIONES

No utilice OptiPure si el usuario o el paciente previsto son sensibles o alérgicos a los
ingredientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Serecomienda el uso de OptiPure de acuerdo a las politicas y los procedimientos
sanitarios locales.

+ Asegurese de que OptiPure se adecua a su finalidad y es compatible con otros productos
sanitarios que se vayan a utilizar junto con él;

« Asegurese siempre de que la sonda Foley esta completamente introducida en la vejiga y de
que la orina estd drenando antes de inflar el balon con OptiPure;

« Parainflar el baldn, utilice siempre el volumen aconsejado en las instrucciones de uso de la
sonda Foley;

« Se trata de un dispositivo de un solo uso. La reutilizacion de este dispositivo puede dar
lugar a una infeccion del paciente/contaminacién cruzada;
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« Lareesterilizacion, el reprocesamiento, la limpieza y la desinfeccion también pueden
comprometer las caracteristicas del producto, provocando un traumatismo o una infeccion
en el paciente;

« Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios;

« OptiPure no esta fabricado con latex de caucho natural;

+ No utilice OptiPure i estd dafiado o sucio.

« No utilizar para inyeccion, recomposicion de farmacos, dilucion de medicamentos o

rehidratacion de pacientes.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

Cualquier incidente grave o mal funcionamiento que se haya producido en relacién con el

OptiPure se debe notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

MODO DE EMPLEO

No lo utilice si el embalaje esta dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

OptiPure no tiene funcion de medicién, no lo utilice para un registro preciso.

OptiPure se debe utilizar como parte de una técnica aséptica y de acuerdo con las politicas

y procedimientos sanitarios locales y las directrices de buenas précticas por parte de

profesionales sanitarios debidamente cualificados y competentes.

« Ldvese las manos y abra la bolsa de OptiPure;

+ Inspeccione visualmente el contenido de cada jeringa precargada en busca de
transparencia, decoloracion o fugas antes de utilizarla y no la utilice si observa cualquiera
de los elementos anteriores en el interior de la jeringa;

« Retire el tapon de la jeringa OptiPure, mantenga la punta de la jeringa hacia arriba y
presione suavemente el émbolo para expulsar el aire;

+ Coloque la punta de la jeringa en la cavidad para inflado de la sonda Foley;

+ Infle el baldn de la sonda Foley con el volumen adecuado.

DISPOSITIVOS ESTERILES

OptiPure se distribuye estéril. OptiPure es esterilizado con radiacion gamma, después del
proceso de empaque. No se debe reesterilizar.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Almacenar entre 5-30°C (41-86 °F) hasta la fecha de caducidad. Mantener en un lugar seco
y no exponer a luz solar directa. Los paquetes sin abrir tienen una fecha de caducidad de 3
afos. No utilizar después de la fecha de caducidad.

ELIMINACION DE RESIDUOS

OptiPure se debe reciclar de acuerdo con las politicas locales y los procedimientos de
eliminacion de residuos, que incluye los accesorios o /consumibles utilizados con el
dispositivo.



OptiPure

RIF. PRODOTTO / CONTENUTI

1128 Siringa di acqua sterile OptiPure da 10m|
1131 Siringa di acqua sterile OptiPure da 10ml con 10% di glicerina

I presente & un foglietto informativo del prodotto per I'utente.

Leggere il foglietto informativo del prodotto prima dell'uso e conservarlo per riferimento.
In caso di dubbi sulle modalita di utilizzo di questo prodotto, o se sia adatto a voi, si prega
di consultare un medico.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

OptiPure é una siringa sterile monouso preriempita con 10ml di acqua sterile (1128)
0 acqua sterile con 10% di glicerina (1131) per il gonfiaggio del palloncino del catetere
vescicale interno di tipo Foley. OptiPure ¢ un liquido trasparente.

INGREDIENTI/COMPOSIZIONE

1128 100% acqua sterile
1131 90% acqua sterile e 10% glicerina

SCOPO PREVISTO

OptiPure é destinato al gonfiaggio del palloncino del catetere vescicale interno di tipo
Foley, per mantenere il catetere all'interno della vescica.

INDICAZIONI PER L'USO / UTENTE PREVISTO

OptiPure é un dispositivo medico destinato ad essere utilizzato da operatori sanitari
durante la procedura di posizionamento del catetere vescicale.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare OptiPure se I'utente previsto o il paziente & sensibile o allergico agli

ingredienti.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Siraccomanda I'utilizzo di OptiPure da parte di un professionista sanitario in
conformita con le politiche e procedure mediche locali;

« Assicurarsi che la OptiPure sia adatta all'uso previsto e che sia compatibile con altri
dispositivi medici che si intende utilizzare insieme ad esso.

« Assicurarsi sempre che il catetere Foley sia completamente inserito all'interno della
vescica e che |'urina si stia drenando prima di gonfiare il palloncino mediante OptiPure;

« Utilizzare sempre il volume consigliato nelle istruzioni per I'uso del catetere Foley per il
gonfiaggio del palloncino;

« Sitratta di un dispositivo monouso. Il riutilizzo di questo dispositivo pud causare
infezioni/contaminazioni crociate al paziente;

« Anche la ri/sterilizzazione, il ritrattamento, la pulizia e la disinfezione possono
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compromettere le caratteristiche del prodotto, con conseguenti traumi o infezioni al
paziente;

« Tenere lontano dalla portata dei bambini;

« OptiPure non é realizzato in lattice di gomma naturale;

« Non utilizzare la siringa OptiPure se & danneggiata o sporca;

« Non utilizzare per iniezioni, ricostituzione o diluizioni di farmaci o reidratazione di
pazienti.

EFFETTI INDESIDERATI

Qualsiasi grave incidente o malfunzionamento verificatosi in relazione a OptiPure deve

essere segnalato al produttore e all’Autorita Competente dello Stato membro in cui si trova

I'utente e/o il paziente.

MODALITA D'USO

Non utilizzare se la confezione & danneggiata o € stata aperta involontariamente prima

dell'uso.

OptiPure non dispone di una funzione di misurazione, non utilizzare per registrazioni

accurate.

OptiPure deve essere utilizzato come parte di una tecnica asettica e in conformita con

le politiche e le procedure locali e la guida per le migliori pratiche da parte di operatori

sanitari opportunamente qualificati e competenti.

+ Lavarsile mani e aprire la confezione di OptiPure;

+ Ispezionare visivamente il contenuto di ciascuna siringa preriempita per controllarne la
trasparenza, la discolorazione o la presenza di perdite prima dell'utilizzo. Non utilizzare il
prodotto se si nota una delle caratteristiche precedenti all'interno della siringa;

« Rimuovere il tappo della siringa OptiPure e mantenere la punta della siringa verso I'alto
e spingere delicatamente il pistone per espellere |'aria;

« Attaccare la punta della siringa al tubo di gonfiaggio del catetere Foley;

« Gonfiare il palloncino del catetere Foley utilizzando il volume corretto.

DISPOSITIVI STERILI

OptiPure viene fornito sterile. OptiPure viene sterilizzato con radiazioni gamma
successivamente al processo di imballaggio. Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE E TRATTAMENTO

Conservare tra 5 e 30 °C (41-86 °F) fino alla data di scadenza. Conservare in un luogo
asciutto e lontano dalla luce solare diretta. Le confezioni non aperte hanno una durata di
conservazione di 3 anni. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

SMALTIMENTO

OptiPure deve essere smaltito secondo le politiche e le procedure locali di smaltimento
dei rifiuti, compreso qualsiasi materiale di consumo usato insieme al dispositivo.



OptiPure

REF. DO PRODUTO / CONTEUDO

1128 Seringa com 10 ml de dgua esterilizada OptiPure
1131 Seringa com 10 ml de dgua esterilizada e 10% de glicerina OptiPure

Este é um folheto informativo para o utilizador.

Leia todo este folheto informativo antes de comecar a utilizar o produto e conserve este
folheto para sua informagdo. Se tiver dividas sobre como utilizar este produto, ou se é
adequado para si, peca aconselhamento.

DESCRICAO DO PRODUTO

OptiPure é uma seringa esterilizada de utilizagao tnica, pré-cheia com 10 ml de

aqua esterilizada (1128) ou com &gua esterilizada com 10% de glicerina (1131) paraa
insuflacdo de baldes de cateteres urindrios de Foley permanentes. OptiPure é um liquido
transparente.

INGREDIENTES/COMPOSICAO

1128 100% Agua esterilizada
1131 90% Aqua esterilizada e 10% Glicerina

FIM A QUE SE DESTINA

OptiPure destina-se a insuflagdo de baldes de cateteres urindrios de Foley permanentes,
para manter o cateter na bexiga.

INDICAGAO PARA UTILIZAGAO/UTILIZADOR PREVISTO

OptiPure é um dispositivo médico que se destina a ser utilizado por profissionais de
salide na realizacdo de um procedimento de cateterizacdo permanente.

CONTRAINDICACOES

Néo utilizar OptiPure se o utilizador previsto ou o doente forem sensiveis ou alérgicos aos
ingredientes.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

+ Recomenda-se que OptiPure seja utilizado por um profissional de satide em
conformidade com as politicas e procedimentos de cuidados de satide locais;

« Certifique-se de que OptiPure é adequado para a utilizacao prevista e compativel com
outros dispositivos médicos a ser utilizados em conjunto com este;

« Certifique-se sempre de que o cateter de Foley estd totalmente inserido na bexiga e de
que a urina estd a ser drenada antes de insuflar o baldo utilizando OptiPure;

« Utilizar sempre o volume aconselhado nas instrugdes de utilizagdo do cateter de Foley
para insuflar o baldo;

+ Este é um dispositivo de utilizacdo tnica. A reutilizaco deste dispositivo pode resultar
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em infecdo/contaminagdo cruzada;

+ Areesterilizacao, reprocessamento, limpeza e desinfecdo também podem comprometer
as caracteristicas do produto, resultando em trauma ou infegdo;

« Manter fora do alcance das criangas;

« OptiPure ndo é fabricado com latex de borracha natural;

+ Néo utilizar a seringa OptiPure se apresentar danos ou sujidade;

« Ndo utilizar para injecdo, reconstituicdo de medicamentos, diluicdo de medicamentos ou
reidratacdo do doente.

EFEITOS SECUNDARIOS

Qualquer incidente grave ou mau funcionamento que tenha ocorrido associado a
OptiPure deverd ser notificado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou o doente se encontram.

COMO UTILIZAR

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta involuntariamente
antes de ser utilizada.

OptiPure ndo tem uma funcao de medido, ndo utilizar para um registo preciso.
OptiPure deve ser utilizado como parte de uma técnica assética e em conformidade com
as politicas e procedimentos de cuidados de satide e as orientagdes de boas préticas locais
por profissionais de satide devidamente qualificados e competentes.

« Lavar as méos e abrir a bolsa de OptiPure;

« Inspecionar visualmente o contetdo de cada seringa pré-cheia para avaliar quanto a sua
transparéncia, descoloracdo ou existéncia de fugas antes da utilizacdo e ndo utilizar se
algum dos elementos referidos acima apresentar alteracdes na seringa;

- Retirar a tampa da seringa OptiPure, manter a ponta da seringa voltada para cima e
pressionar suavemente o émbolo para expelir qualquer ar existente;

« Encaixar a ponta da seringa no [imen de insuflacdo do cateter de Foley;

« Insuflar o baldo do cateter de Foley utilizando o volume correto.

DISPOSITIVOS ESTEREIS

OptiPure é fornecido estéril. OptiPure é esterilizado por radiacdo gama apés o processo
de embalagem. Nao reesterilizar.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Armazenar entre 5 e 30 °C (41 - 86 oF ) até ap prazo de validade. Manter seco e afastado

da luz direta do sol. As embalagens fechadas tém um prazo de validade de 3 anos. Nao
utilizar apés o prazo de validade.

ELIMINAGAO

OptiPure deve ser eliminado de acordo com as politicas e procedimentos locais de
eliminacdo de residuos, incluindo quaisquer acessérios e consumiveis utilizados com o
dispositivo.
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OptiPure

PRODUKT REFERENZ/INHALTE

1128 OptiPure 10 ml Spritze mit sterilem Wasser
1131 OptiPure 10 ml Spritze mit sterilem Wasser 10 % Glyzerin

Informationsblatt fiir den Benutzer

Lesen Sie vor dem Gebrauch das gesamte Informationsblatt und bewahren Sie es zu lhrer
eigenen Sicherheit auf. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie dieses Produkt verwendet
wird, oder ob es fiir Sie geeignet ist, wenden Sie sich an einen Arzt.
PRODUKTBESCHREIBUNG

OptiPure ist eine sterile Einmalspritze, vorgefiillt mit 10 ml sterilem Wasser (1128) oder
sterilem Wasser mit 10 % Glyzerin (1131) zum Aufblasen von Verweilurinkatheter Ballons.
OptiPure ist eine klare Fliisigkeit

INHALTSSTOFFE/ZUSAMMENSETZUNG

1128 100 % steriles Wasser

113190 % steriles Wasser und 10 % Glyzerin

VERWENDUNGSZWECK

OptiPure dient zum Aufblasen von Blasenkatheterballons, damit der Katheter in der
Blase verbleibt.

ANWENDUNGSHINWEISE / VERWENDUNGSZWECK

OptiPure ist ein Medizinprodukt, das fiir die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bei der Durchfiihrung eines Dauerkatheterisierungsverfahrens bestimmt ist.

CONTRAINDICACOES

N&o utilizar OptiPure se o utilizador previsto ou o doente forem sensiveis ou alérgicos aos
ingredientes.

GEGENANZEIGEN:

Verwenden Sie OptiPure nicht, wenn der betreffende Anwender oder der Patient

empfindlich oder allergisch auf die Inhaltsstoffe reagiert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

« Es wird empfohlen, dass OptiPure von medizinischem Fachpersonal in Ubereinstimmung
mit den rtlichen Richtlinien und Verfahren des Gesundheitswesens verwendet wird;

« Vergewissern Sie sich, dass OptiPure fiir den vorgesehenen Verwendungszweck und fiir
die medizinischen Gerdte, die in Verbindung mit ihm verwendet werden sollen, geeignet ist;

« Vergewissern Sie sich immer, dass der Foley-Katheter vollstandig in die Blase eingefiihrt
istund der Urin abflieBt, bevor Sie den Ballon mit OptiPure aufblasen;

« Verwenden Sie zum Aufpumpen des Ballons immer das in der Gebrauchsanweisung des
Foley-Katheters angegebene Fiillvolumen;

« Es handelt sich um ein medizinisches Einweggerét. Das erneute Verwenden
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dieses medizinischen Geréts kann beim Patienten zu Infektionen und/oder
Kreuzkontaminationen fiihren.

« Das Sterilisieren, Wiederaufbereiten, Reinigen und Desinfizieren kann zudem die
Produkteigenschaften beeintréchtigen und beim Patienten zu Traumata oder Infektionen fiihren.

« Halten Sie das Produkt von Kindern fern

+ OptiPure wird nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt;

« Verwenden Sie OptiPure nicht, wenn die Spritze beschadigt oder verschmutzt ist;

« Nicht zur Injektion, Rekonstitution von Medikamenten, Verdiinnung von Medikamenten
oder Rehydrierung von Patienten verwenden.

UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Jeder schwerwiegende Zwischenfall oder jede Fehlfunktion, die im Zusammenhang

mit dem OptiPure aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des

Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

ANWENDUNG

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

OptiPure verfiigt nicht iiber eine Messfunktion, verwenden Sie es nicht fiir genaue Messungen.
OptiPure muss im Rahmen einer aseptischen Technik und in Ubereinstimmung mit

den drtlichen Richtlinien und Verfahren des Gesundheitswesens sowie den Leitlinien fiir
bewdhrte Verfahren von entsprechend qualifiziertem und kompetentem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

« Waschen Sie sich die Hande und offnen Sie den OptiPure Behalter;

« Uberpriifen Sie den gesamten Inhalt jeder vorgefiillten Spritze vor der Verwendung
visuell auf Klarheit, Verférbung oder Undichtigkeit und verwenden Sie die Spritze nicht,
wenn Sie einen der oben genannten Punkte feststellen;

« Nehmen Sie die Kappe von der OptiPure Spritze ab, halten Sie die Spitze der Spritze
nach oben und betitigen Sie vorsichtig den Kolben, um die Luft herauszudriicken;

« Setzen Sie die Spitze der Spritze auf das Aufpumplumen des Foley-Katheters;

« Blahen Sie den Ballon des FoleyKatheters mit dem korrekten Volumen auf.

STERILE GERATE

OptiPure wird steril geliefert. OptiPure wird nach dem Verpackungsprozess mit

Gammastrahlen sterilisiert. Sterilisieren Sie das Produkt nicht erneut.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Lagerung zwischen 5 °Cund 30 °C (41 °F bis 86 °F) bis zum Ende der Haltbarkeit. Trocken

und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. Ungedffnete Packungen haben

eine Haltbarkeit von 3 Jahren. Nicht nach dem Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

ENTSORGUNG

OptiPure muss gemag den drtlichen Richtlinien und Abfallentsorgungsverfahren entsorgt

werden, einschlielich aller mit dem Gerdt verwendeten Zubehdrteile/Verbrauchsmaterialien.
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OptiPure

PRODUCT REF / INHOUD

1128 OptiPure Spuit met 10 ml steriel water

1131 OptiPure Spuit met 10 ml steriel water en 10% glycerine

Dit is een productinformatiefolder voor de gebruiker.

Lees voor gebruik de volledige productinformatiefolder en bewaar deze ter informatie.
Als u niet zeker weet hoe u dit product moet gebruiken of als u er niet zeker van bent of
het geschikt is, raadpleeg dan een arts.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De OptiPure is een steriele spuit voor eenmalig gebruik, voorgevuld met 10 ml steriel
water (1128) of steriel water met 10% glycerine (1131) voor het opblazen van de ballon
van de Foley-verblijfskatheter voor urine-afvoer. OptiPure is een heldere vloeistof.

INGREDIENTEN/SAMENSTELLING
1128 100% steriel water
1131 90% steriel water en 10% glycerine

BEOOGD GEBRUIK

De OptiPure is bestemd voor het opblazen van de ballon van de Foley-verblijfskatheter
voor urine-afvoer, om de katheter in de blaas te houden.

INDICATIES VOOR GEBRUIK / BEOOGDE GEBRUIKER

De OptiPure is een medisch hulpmiddel dat bedoeld is om te worden gebruikt door
beroepsheoefenaren in de gezondheidszorg bij het uitvoeren van een procedure voor
verblijfskatheterisatie.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik de OptiPure niet als de beoogde gebruiker of de patiént gevoelig of allergisch

is voor de ingrediénten.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

« Het wordt aanbevolen dat de OptiPure wordt gebruikt door een beroepsoefenaar in de
gezondheidszorg in overeenstemming met het plaatselijke beleid en de procedures in
de gezondheidszorg.

« Zorg ervoor dat de OptiPure geschikt is voor het beoogde gebruik en compatibel is met
andere medische hulpmiddelen die in combinatie hiermee worden gebruikt;

« Zorg er altijd voor dat de Foley-katheter volledig in de blaas is ingebracht en dat de
urine wordt afgetapt voordat u de ballon opblaast met de OptiPure;

+ Gebruik altijd het volume dat wordt geadviseerd in de gebruiksaanwijzing van de Foley-
katheter voor het opblazen van de ballon;

« Ditis een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit hulpmiddel kan leiden
tot infectie/kruisbesmetting bij de patiént;
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« (Hen)sterilisatie, herverwerking, reiniging en desinfectie kunnen ook de
productkenmerken aantasten, wat kan leiden tot trauma of infectie bij de patiént;

« Buiten het bereik van kinderen houden.

« OptiPure is niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex;

+ Gebruik de OptiPure-spuit niet als deze beschadigd of vervuild is;

« Niet gebruiken voor injectie, reconstitutie en verdunning van geneesmiddelen of
rehydratatie van de patiént.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Elk ernstig incident of elk defect met betrekking tot de OptiPure dient te worden gemeld

aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént

is gevestigd.

GEBRUIKSAANWIZING

Niet gebruiken als de verpakking vé6r gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

De OptiPure heeft geen meetfunctie, niet gebruiken voor nauwkeurige registratie.

De OptiPure moet worden gebruikt als onderdeel van een aseptische techniek en in

overeenstemming met het lokale beleid en de procedures voor de gezondheidszorg

en de richtlijnen voor beste praktijken door voldoende gekwalificeerde en competente

beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg.

« Was uw handen en open het OptiPure -zakje;

« Inspecteer voor gebruik de inhoud van elke voorgevulde spuit visueel op helderheid,
verkleuring of lekkage en gebruik de spuit niet als een van de bovenstaande punten
wordt waargenomen in de spuit;

« Verwijder de dop van de OptiPure-spuit en houd de punt van de spuit omhoog en druk
voorzichtig op de zuiger om eventuele lucht te verdrijven;

« Bevestig de punt van de spuit aan het opblaaslumen van de Foley-katheter;

+ Blaas de Foley-katheterballon op met het juiste volume.

STERIELE HULPMIDDELEN

OptiPure wordt steriel geleverd. Gesteriliseerd met behulp van gammastraling na het
verpakkingsproces. Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG EN HANTERING

Bewaren tussen 5 - 30 °C (41 - 86 oF) tot de uiterste gebruiksdatum. Droog en buiten
direct zonlicht bewaren. Ongeopende verpakkingen zijn 3 jaar houdbaar. Niet gebruiken
na de vervaldatum.

VERWIJDEREN

De OptiPure moet worden afgevoerd volgens het plaatselijke beleid en de
afvalverwerkingsprocedures, met inbegrip van alle accessoires/verbruiksartikelen die met
het apparaat werden gebruikt.
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OptiPure

PRODUKTREFERENS/INNEHALL

1128 OptiPure 10 ml spruta med sterilt vatten

1131 OptiPure 10 ml spruta med sterilt vatten och 10 % glycerin

Detta dr en bipacksedel for anvéndaren.

Lds hela bipacksedeln fore anvandning och spara den for kdnnedom.

Om du &r osdker pa hur du ska anvénda denna produkt eller om den &r lamplig for dig,
radfraga din vérdgivare.

PRODUKTBESKRIVNING

OptiPure &r en engangsspruta fylld med 10 ml sterilt vatten (1128) eller sterilt vatten och

10 % glycerin (1131) for uppumpning av ballong i kvarliggande Foleykateter. OptiPure
aren klar vétska.

INGREDIENSER/SAMMANSATTNING
1128 100 % sterilt vatten
1131 90 % sterilt vatten och 10 % glycerin

AVSEDD ANVANDNING

OptiPure anvands for uppumpning av ballong i kvarliggande Foleykateter for att
forhindra att katetern glider ur urinblasan.

BRUKSANVISNING/AVSEDD ANVANDARE

OptiPure &r en medicinteknisk produkt avsedd att anvandas av vardgivare vid hantering
av en kvarliggande kateter.

KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte OptiPure om den avsedda anvandaren eller patienten r kanslig eller

allergisk mot ingredienserna.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

« OptiPure ska anvandas av vardgivare i enlighet med lokala vérdpolicyer och procedurer.

« Sakerstall att OptiPure dr limplig for den avsedda anvéndningen och att den &r
kompatibel med andra medicintekniska produkter som ska anvéndas tillsammans med den.

« Sakerstall att hela Foleykatetern &r inford i urinblasan och att urin rinner utinnan du
pumpar upp ballongen med hjalp av OptiPure.

« Anvénd alltid den volym som rekommenderas i instruktionerna for Foleykatetern for att
pumpa upp ballongen. .

« Detta ar en engangsprodukt. Ateranvéndning av denna produkt kan resultera i
patientinfektion/korskontaminering.

« Sterilisering/omsterilisering, omarbetning, rengdring och desinficering kan ocksa
dventyra produktegenskaperna och resultera i skada pa patienten eller infektion.

« Forvara utom rackhall for barn.
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« OptiPure drinte tillverkad av naturgummilatex.

+ Anvand inte OptiPure om sprutan &r skadad eller smutsig.

« Anvand inte produkten for injektion, rekonstitution eller spadning av Iakemedel, eller
for rehydrering av patient.

OONSKADE BIVERKNINGAR

Alla allvarliga incidenter eller funktionsfel som har intréffat i samband med OptiPure

ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér

anvandaren och/eller patienten finns.

ANVANDNING

Anvand inte produkten om forpackningen ér skadad eller om den oavsiktligt har dppnats

fore anvandning.

OptiPure har ingen métfunktion och ska inte anvéndas for exakt registrering.

OptiPure maste anvandas som en del av en aseptisk teknik samt i enlighet med lokala

vardpolicyer och procedurer och bésta praxis av kvalificerade och kompetenta vardgivare.

« Tvétta handerna och dppna forpackningen med OptiPure.

+ Kontrollera att vétskan i varje fylld spruta & klar och utan missfargningar samt att det
inte forekommer ldckage innan anvandning. Anvénd inte produkten om du upptécker
nagot av ovanstaende.

« Ta bort héttan fran OptiPure-sprutan och hall spetsen uppat medan du forsiktigt
trycker ner kolven for att stota ut eventuell luft.

« Fast sprutspetsen i Foleykateterns uppumpningslumen.

+ Pumpa upp kateterballongen med angiven volym.

STERILA PRODUKTER

OptiPure levereras i en steril forpackning. OptiPure har steriliserats med

gammastralning efter packningsprocessen. Sterilisera inte produkten pa nytt.

LAGRING OCH HANTERING

Forvara vid 5-30 °C tills utgangsdatum. Forvara torrt och inte i direkt solljus. 0dppnade

forpackningar har 3 ars hallbarhet. Anvand inte efter utgangsdatum.

FORBRUKAD PRODUKT

OptiPure maste kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och avfallshanteringsrutiner,
inklusive eventuella tillbehor eller forbrukningsvaror som anvandes med produkten.
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I OptiPure

PRODUKT REF./INNHOLD

1128 OptiPure 10ml steril vannsprayte

1131 OptiPure 10ml steril vannsprayte med 10% glyserin

Dette er et produktinformasjonsark for brukeren.

Les hele produktinformasjonsarket far bruk og oppbevar det til informasjon.

Hvis du er usikker pa hvordan du skal bruke dette produktet, eller om det er egnet,
vennligst kontakt lege.

PRODUKTBESKRIVELSE

OptiPure er en steril engangssprayte, forhdndsfylt med 10 ml sterilt vann (1128) eller
sterilt vann med 10 % glyserin (1131) for oppblasing av innlagte Foley-kateterballonger i
urinen. OptiPure er en klar vaeske.

INGREDIENSER/SAMMENSETNING
1128 100% sterilt vann
1131 90% sterilt vann og 10% glyserin

TILTENKT BRUK

OptiPure er for oppbldsing av innlagte Foley-kateterballonger i urinen, for & holde
kateteret i blaeren.

INDIKASJONER FOR BRUK/TILTENKT BRUKER
OptiPure er et medisinsk utstyr beregnet pa a brukes av helsepersonell nar de utfarer en
kateteriseringsprosedyre.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk OptiPure hvis den tiltenkte brukeren eller pasienten er falsom eller allergisk

overfor ingrediensene.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

- Det anbefales at OptiPure brukes av helsepersonell i trad med lokale retningslinjer og
prosedyrer for helsetjenester;

« Serg for at OptiPure er egnet for den tiltenkte bruken og kompatibel med annet
medisinsk utstyr som skal brukes sammen med det;

« Sorg alltid for at Foley-kateteret er helt fort inn i bleeren og at urinen renner for du
blaser opp ballongen med OptiPure;

« Bruk alltid volumet som er anbefalt i bruksanvisningen for Foley-kateter for a blase opp
ballongen;

« Dette er en engangsenhet. Gjenbruk av denne enheten kan fare til pasientinfeksjon/
krysskontaminering;

« Re/sterilisering, reprosessering, rengjering og desinfeksjon kan ogsa kompromittere
produktets egenskaper, noe som resulterer i traumer eller infeksjon hos pasienten;
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« Oppbevares utilgjengelig for bar;

+ OptiPure er ikke laget av naturgummi LaTeX;

+ Ikke bruk OptiPure-sprayten hvis den er skadet eller skitten;

« M3 ikke brukes til injeksjon, rekonstituering av legemidler, medisinfortynning eller
rehydrering av pasienten.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER

Enhver alvorlig hendelse eller funksjonsfeil som har oppstétt i forbindelse med OptiPure

bor rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i landet der brukeren

og/eller pasienten er etablert/bosatt.

HVORDAN BRUKE DET

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

OptiPure har ikke en mélefunksjon, ikke bruk det til noyaktig méling.

OptiPure ma brukes som en del av en aseptisk teknikk og i samsvar med lokale

retningslinjer og prosedyrer for helsetjenester og veiledning i beste praksis av passende

kvalifisert og kompetent helsepersonell.

« Vask hendene og dpne OptiPure-posen;

« Sjekk innholdet i hver ferdigfylte sprayte visuelt for klarhet, misfarging eller lekkasje for
bruk og ikke bruk hvis noe av det ovennevnte er observert i sprayten;

« Fjern hetten fra OptiPure-sproyten og hold spissen pa sprayten oppover og trykk
forsiktig ned belastningsstempelet for @ drive ut eventuell luft;

« Fest spraytespissen til oppblasingslumenet pa Foley-kateteret;

« Bl3s opp Foley-kateterballongen med riktig volum.

STERILE ENHETER

OptiPure leveres sterilt. OptiPure steriliseres med gammastréling etter pakkeprosessen.

Ikke re-steriliser.

OPPBEVARING 0G HANDTERING

Oppbevares mellom 5-30°C (41-86°F) til utlgpsdatoen. Hold tort og vekk fra direkte sollys.

Uapnede pakninger har 3 ars holdbarhet. Ma ikke brukes etter utlapsdato.

AVHENDING

OptiPure ma avhendes i henhold il lokale retningslinjer og prosedyrer for
avfallshéndtering, inkludert alt tilbeher/forbruksmateriell som brukes med enheten.
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ED OptiPure

PRODUKTREFERENCE/INDHOLD

1128 OptiPure 10 ml steril vandsprojte
1131 OptiPure 10 mi steril vandsprojte med 10 % glycerin
Dette er en folder med produktinformationer til brugeren.

Laes hele folderen med produktinformationer far brug, og gem den til fremtidig reference.

Hvis du er usikker pa, hvordan du skal bruge dette produkt, eller om det er egnet til dig,
skal du sege rad.

PRODUKTBESKRIVELSE

OptiPure er en steril engangssprajte, der er forfyldt med 10 ml sterilt vand (1128)

eller sterilt vand med 10 % glycerin (1131) til oppumpning af Foley-kateterballoner til
urinvejskateter med fastsiddende urin. OptiPure er en klar vaeske.

INDHOLDSMATERIALER/DELE
1128 100 % sterilt vand
1131 90 % sterilt vand og 10 % glycerin

TILT/NKT FORMAL

OptiPure er til oppumpning af balloner til Foley-katetre til urinvejskateter med
fastholdelse af kateteret i bleeren.

INDIKATIONER FOR BRUG / TILTANKT BRUGER
OptiPure er et medicinsk udstyr, der er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale,
nar de udforer en kateterisationsprocedure for indlzeggelse af kateter i kroppen.

KONTRAINDIKATIONER

OptiPure ma ikke anvendes, hvis den tilsigtede bruger eller patienten er falsom eller

allergisk over for ingredienserne.

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

« Det anbefales, at OptiPure anvendes i overensstemmelse med lokale
sundhedspolitikker og procedurer.

+ Kontroller, om OptiPure er egnet til den tilsigtede anvendelse og er kompatibel med
andet medicinsk udstyr, er skal bruges sammen med den.

« Serg altid for, at Foley-katetret er helt indsat i bleeren, og at urinen lgber ud, for du
puster ballonen op med OptiPure;

+ Brug altid den maengde, der anbefales i Foley-kateterets brugsanvisning, til at puste
ballonen op;

« Dette er et engangsudstyr Genbrug af dette udstyr kan resultere i patientinfektion/
krydskontaminering;

« Gensterilisering/sterilisering, genanvendelse, rengaring og desinfektion kan ogsa
kompromittere produktets egenskaber og resultere i traumer eller infektioner hos
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patienten;

+ Opbevares utilgengeligt for barn;

« OptiPure er ikke fremstillet af naturgummilatex;

« Brug ikke OptiPure, hvis den er beskadiget eller snavset.

« Ma ikke anvendes til injektion, rekonstituering af lzgemidler, fortynding af medicin
eller rehydrering af patienter.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Enhver alvorlig haendelse eller fejlfunktion, der er opstaet i forbindelse med OptiPure,

skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor

brugeren og/eller patienten befinder sig.

ANVENDELSE

Brug den ikke, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet far brug.

OptiPure har ikke en mélefunktion, og ma derfor ikke bruges til nojagtig registrering.

OptiPure skal anvendes som en del af en aseptisk teknik og i overensstemmelse

med lokale sundhedspolitikker og -procedurer og retningslinjer for bedste praksis af

tilstraekkeligt kvalificeret og kompetent sundhedspersonale.

« Vask hander og abn OptiPure-posen;

+ Tjek visuelt indholdet af hver pree-fyldt sprajte for klarhed, misfarvning eller lekage for
brug, og brug den ikke, hvis noget af ovenstéende observeres i sprajten;

« Fjern hatten fra OptiPure-sprojten og hold spidsen af sprajten opad og tryk forsigtigt
pa stemplet for at uddrive eventuel luft;

« St sprojtespidsen pa Foley-kateterets inflationslumen;

« Blaes Foley-kateterballonen op med den korrekte mangde.

STERILE ENHEDER

OptiPure leveres steril. OptiPure er steriliseret med gammastréling efter emballering.

Ma ikke gensteriliseres.

OPBEVARING 0G HANDTERING

Opbevares mellem 5-30 °Cindtil udlgbsdatoen. Opbevares tort og vaek fra direkte sollys.

Udbnede pakninger har en holdbarhed pa 3 ar. Md ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

BORTSKAFFELSE

OptiPure skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale politikker og procedurer for

affaldshortskaffelse, inklusive eventuelle tilbeher / forbrugsstoffer, der bruges sammen

med udstyret.
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IEX) OptiPure

TUOTETIEDOT / SISALTO

1128 OptiPure 10 ml steriili vesiruisku

1131 OptiPure 10 mi steriili vesiruisku, jossa 10 % glyseriinia

Tamad on kdyttajalle tarkoitettu tuoteseloste.

Lukekaa tuoteseloste kokonaan ennen kdyttda ja sailyttdkaa se myohempaa tarvetta
varten.

Jos olette epdvarma taman tuotteen kdytdstd tai sopiiko se teille, kysykdd neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta.

TUOTEKUVAUS

OptiPure on steriili, kertakdyttdinen ruisku, joka on 10 ml steriililla vedelld esitdytetty

ruisku (1128) tai 10 % glyseroliliuoksella esitdytetty ruisku (1131), joka on tarkoitettu
Foley-katetrin ballongin téyttdmiseen. OptiPure on kirkas neste.

AINESOSAT/KOOSTUMUS

1128 100 % steriilia vettd

1131 90 % steriilia vettd ja 10 % glyseriinia
KAYTTGTARKOITUS

OptiPure on tarkoitettu Foley-katetrin ballongin téyttamiseen, jotta katetri pysyy
virtsarakossa.

KAYTTOAIHEET / TARKOITETTU KAYTTAJA

OptiPure on I&dkinnallinen tuote, joka on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kadytettavaksi kestokatetrointitoimenpiteen aikana.

VASTA-AIHEET

OptiPure-tuotetta ei saa kéyttad, jos sen aiottu kdyttdja tai potilas on herkka tai

allerginen sen aineosille.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

« Onsuositeltavaa, ettd OptiPure-tuotetta kdytetdan paikallisten
terveydenhuoltokaytantdjen ja -menettelyjen mukaisesti.

- Varmistakaa, ettd OptiPure sopii aiottuun kéyttoon ja on yhteensopiva muiden sen
kanssa kaytettavien laakinnallisten vélineiden kanssa.

- Varmistakaa aina, ettd Foley-katetri on tynnetty kokonaan virtsarakkoon ja virtsa valuu
ennen kuin ballongia téytetddn OptiPure-tuotteella.

« Kdyttakaa aina Foley-katetrin kayttoohjeissa neuvottua tilavuutta ballongin
tdyttamiseen.

« Tama on kertakdyttdinen tuote. Timan tuotteen uudelleenkdyttd voi johtaa potilaan
infektioon/ristikontaminaatioon.

« Uudelleensterilointi, uudelleenkdsittely, puhdistus ja desinfiointi voivat myds heikentda
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tuotteen ominaisuuksia, mika voi aiheuttaa trauman tai infektion potilaalle.
« Pidettdva lasten ulottumattomissa.
« OptiPure ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.
« OptiPure -ruiskua ei saa kdyttaa, jos se on vaurioitunut tai likainen.
- Eisaa kdyttdd injektioon, ladkitykseen, lddkkeiden laimentamiseen tai potilaan
nesteyttamiseen.
EI-TOIVOTUT HAITTAVAIKUTUKSET
Kaikista OptiPure-tuotteeseen liittyvistd vakavista tapauksista tai toimintahairidista
tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kéyttdjd ja/tai potilas sijaitsee.
KAYTTOOHJEET
Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen kayttod.
OptiPure-tuotteella ei ole mittaustoimintoa. Sitd ei voi kdyttad tarkkaan mittaukseen.
OptiPure-tuotetta tulee kdyttaa osana aseptista tekniikkaa ja paikallisten

terveydenhuollon kdytantdjen ja menettelyjen sekd parhaiden kaytantgjen ohjeiden
mukaisesti patevien terveydenhuollon ammattilaisten toimesta.

« Pese kddet ja avaa OptiPure-pussi.

+ Tarkasta jokaisen esitdytetyn ruiskun sisltd silm@maaraisesti kirkkauden, vérjaytymisen
tai vuotojen varalta ennen kdyttod. Ruiskua ei saa kdyttad, jos siind havaitaan jokin
edelld mainituista.

+ Irrota korkki OptiPure-ruiskusta ja pida ruiskun kérkea yldspin ja paina mantaa
varovasti ilman oistamiseksi siita.

« Kiinnitd ruiskun karki Foley-katetrin tayttdonteloon.

« Tayta Foley-katetrin ballongi oikealla tilavuudella.

STERIIILIT VALINEET

OptiPure toimitetaan steriilind. OptiPure steriloidaan gammaséteilylld paketoinnin
jalkeen. Ei saa steriloida uudelleen.

SRILYTYS JA KASITTELY

Sdilytys 5-30 °C (41-86 oF) viimeiseen kayttopaivaan asti. Sdilytettava kuivassa paikassa
poissa suorasta auringonvalosta. Avaamattomien pakkausten sailyvyysaika on 3 vuotta. Ei
saa kdyttda viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

HAVITTAMINEN

OptiPure on hévitettdva paikallisten kdyténtdjen ja jatehuoltomenettelyjen mukaisesti,
mukaan lukien kaikki vélineen kanssa kaytetyt kuluvat osat.
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OptiPure

NR REF. PRODUKT / SPIS TRESCI

1128 OptiPure 10 ml Sterylna strzykawka z woda

1131 OptiPure 10 mi Sterylna strzykawka z woda z 10% gliceryng

To jest ulotka informacyjna produktu dla uzytkownika.

Przed uzyciem przeczytaj cata ulotke informacyjna produktu i zachowaj ja w celach
informacyjnych.

Jesli nie masz pewnosci, jak skorzystac z tego produktu lub czy jest on odpowiedni dla
Ciebie, zasiegnij porady.

OPIS PRODUKTU

OptiPure to sterylna strzykawka jednorazowego uzytku, wypetniona 10 ml sterylng woda
(1128) lub sterylng woda z dodatkiem 10% gliceryny (1131) do napetniania zatozonych na
state balonikéw cewnika Foleya w moczu. OptiPure jest klarowng ciecza.

SKEADNIKI/SKEAD
1128 100% Sterylna woda
113190% Sterylna woda z 10% gliceryna

ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE

OptiPure stuzy do nadmuchiwania zatozonych na state balondw cewnika Foleya w
moczu, aby utrzymac cewnik w pecherzu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / DOCELOWY UZYTKOWNIK

OptiPure jest wyrobem medycznym przeznaczonym do uzytku przez pracownikéw stuzby
zdrowia podczas wykonywania procedury cewnikowania na state.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac OptiPure, jesli docelowy uzytkownik lub pacjent sa wrazliwi lub

uczuleni na jego skfadniki.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Zaleca sie, aby OptiPure byt uzywany przez pracownika stuzby zdrowia zgodnie z
lokalnymi zasadami i procedurami dotyczacymi opieki zdrowotnej;

« Nalezy upewnic sig, ze OptiPure jest odpowiedni do zamierzonego zastosowania i
kompatybilny z innymi wyrobami medycznymi, ktére wraz z nim maja zostac uzyte;

« Zawsze nalezy upewnic sig, ze cewnik Foleya jest catkowicie umiejscowiony w pecherzu
moczowym, a mocz odptywa przed napetnieniem balonu za pomocg OptiPure;;

« Do napetniania balonika nalezy zawsze uzywac objetosci zalecanej w instrukgji cewnika
Foleya;

« Jest to wyrdb medyczny jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie tego wyrobu
medycznego moze spowodowac zakazenie / zanieczyszczenie krzyzowe;

« Ponowna sterylizacja, ponowne przetwarzanie, czyszczenie i dezynfekcja moga rowniez
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pogorszy¢ whasciwosci produktu, powodujac uraz lub infekcje u pacjenta.
« Nalezy przechowywac poza zasiegiem dzieci.
« OptiPure nie jest wykonane z naturalnego lateksu kauczukowego;
« Nie nalezy uzywac strzykawki OptiPure, jesli jest ona uszkodzona lub zabrudzona;
« Nie stosowac do wstrzykiwan, rozpuszczania lekow, rozciericzania lekéw ani
nawadniania pacjenta.

NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

Wszelkie powazne incydenty lub awarie, ktore wystapity w zwiazku z OptiPure, nalezy

zgtaszac producentowi i whasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktdrym

uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

W JAKI SPOSOB GO UZYWAC

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

OptiPure nie posiada funkgji pomiarowej, nie nalezy uzywac do doktadnego zapisu.

OptiPure nalezy stosowac w ramach techniki aseptycznej i zgodnie z lokalnymi zasadami

i procedurami opieki zdrowotnej oraz wytycznymi dotyczacymi najlepszych praktyk przez

odpowiednio wykwalifikowanych i kompetentnych pracownikéw stuzby zdrowia.

+ Nalezy umy¢ rece i otworzy( saszetke OptiPure ;

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo zawartos¢ kazdej amputko-strzykawki pod
katem przejrzystosci, odbarwienia lub wycieku i nie uzywac, jesli w strzykawce
zaobserwowano ktérykolwiek z powyzszych objawéw;

+ Nalezy zdja¢ nasadke ze strzykawki OptiPure i przytrzymac koncowke strzykawki do
gory i delikatnie nacisnac ttok, aby pozhyc sie powietrza;

- Nalezy podtaczyc¢ koricwke strzykawki do Swiatta napetniania cewnika Foleya;

« Nalezy napetni¢ balonik cewnika Foleya, uzywajac odpowiedniej objetosci.

WYROB STERYLNY

OptiPure jest dostarczany w stanie sterylnym. OptiPure jest sterylizowany promieniami

gamma po procesie pakowania. Nie nalezy ponownie sterylizowac.

PRZECHOWYWANIE | 0BSLUGA

Przechowywac w temperaturze od 5 do 30°C (41-860F)) do momentu utraty waznosci.
Przechowywac w stanie suchym i z dala od bezposredniego nastonecznienia. Nieotwarte
opakowania maja trzyletni okres przydatnosci do spozycia. Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.

UTYLIZACJA

OptiPure nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami i procedurami usuwania
odpadéw, w tym wszelkimi akcesoriami/materiatami eksploatacyjnymi uzywanymi z
wyrobem.
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OptiPure

REFERENCIA PRODUKTU / 0BSAH

1128 OptiPure 10 mlinjek¢nd striekacka so sterilnou vodou

1131 OptiPure 10 mlinjekénd striekacka so sterilnou vodou a 10 % glycerinu

Toto je informacny letdk pre pouZivatela.

Pred ;Eouiitim si precitajte cely informacny letdk o produkte a uschovajte si ho pre pripad
otreby.

Rk nev%lete, ako sa tento produkt pouziva alebo ¢ije pre vas vhodny, informujte sa.

POPIS PRODUKTU

OptiPure je sterilnd injek¢nd striekacka na jedno pouZitie. Je naplinend 10 mi sterilnej
vody (1128) alebo sterilnou vodou a 10 % glycerinu (1131) na naftknutie baldnikov
katétra Foley zavedenych do urindrneho traktu. OptiPure je Cira tekutina.

ZLOZENIE/OBSAH

1128 100 % sterilnd voda

1131 90 % sterilnd voda a 10 % glycerin

UCEL

OptiPure sliZi na nafknutie balénikov katétra Foley zavedenych do urindrneho traktu za
ticelom udrzania katétra v mocovom mechri.

INDIKACIE / POUZIVATELIA

OptiPure je zdravotnicka pomdcka uréend na poufitie zdravotnickym persondlom pri

zavadzani permanentného katétra.

KONTRAINDIKACIE

Pomadcku OptiPure nepouZivajte, ak je jej pouzivatel' alebo pacient citlivy alebo alergicky

na jej zlozenie.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ Odporiica sa, aby OptiPure pouZival zdravotnicky pracovnik v silade s miestnymi
pravidlami a postupmi zdravotnej starostlivosti.

« Uistite sa, Ze OptiPure je vhodny na zamyslané pouZitie a kompatibilny s dalsimi
zdravotnickymi pomdckami, s ktorymi sa ma pouzivat.

« Pred naftknutim baldnika pomocou OptiPure sa vdy uistite, Ze je Foleyov katéter
tiplne zasunuty do mocového mechtra a mo¢ odtekd.

« Balonik vzdy naftknite v stlade s odpori¢anym objemom v ndvode na poufitie katétra
Foley.

« Tato pomdcka je urcend na jednorazové poufitie. Jej opakované pouzitie moze sposobit
infekciu/krizovd kontaminaciu pacienta.

« Opatovnd (re)sterilizécia, regenerdcia, Cistenie a dezinfekcia mézu tieZ narusit viastnosti
produktu, ¢o moZe viest k traume alebo infekcii pacienta.
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« Uchovdvajte mimo dosahu deti.

+ OptiPure nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.

« Nepoutzivajte injekénd striekacku OptiPure, ak je poskodend alebo znedistend.
- Nepoutzivajte na podanie injekcie, rekonstitticiu liekov, riedenie liekov alebo
rehydrataciu pacienta.

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Akykolvek vazny incident alebo poruchu, ktord sa vyskytla v suvislosti s injekénou

striekackou OptiPure, je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu clenského
Statu, v ktorom mé pouZivatel a/alebo pacient sidlo.

NAVOD NA POUZITIE

NepouZivajte, ak je obal poskodeny alebo bol neimyselne otvoreny pred pouzitim.
KedzZe injekénd striekacka OptiPure nemd funkciu merania, nepouZivajte ju na presné
zaznamendvanie.

OptiPure sa musi pouZivat ako stcast aseptickej techniky a v silade s miestnymi
pravidlami a postupmi zdravotnej starostlivosti, ako aj usmerneniami o osvedcenych
postupoch, ktoré poskytli vhodne kvalifikovani a kompetentni odbornici zdravotnej
starostlivosti.

+ Umyte si ruky a otvorte vrecko OptiPure.

« Pred jej pouzitim zrakom skontrolujte ohsah kazdej napInenej injekénej striekacky,
konkrétne jej priehladnost, zmenu farby alebo tnik, a ak spozorujete cokolvek z vyssie
uvedeného, nepouZivajte ju.

« Odstrarite uzdver zo striekacky OptiPure, drzte jej hrot smerom nahor a jemnym
stlacenim piestu vytlacte vSetok vzduch.

« Pripojte hrot striekacky k nafukovaciemu limenu katétra Foley.

« Naftiknite balonik katétra Foley do spravneho objemu.

STERILNE POMOCKY

Injekéna striekacka OptiPure sa doddva sterilnd. Sterilizované gama Ziarenim po ukonceni
procesu balenia. Opatovne nesterilizujte.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Skladovat medzi 5 — 30 °C (4186 Fahrenheita) az do ddtumu ukoncenia platnosti.
Uchovdvajte v suchu a mimo dosahu priameho sIne¢ného Ziarenia. Neotvorené balenie md
Zivotnost 3 roky. NepouZivajte po datume expircie.

LIKVIDACIA

OptiPure je potrebné zlikvidovat v stilade s miestnymi predpismi a postupmi likvidacie
odpadu, vrdtane akéhokolvek prislusenstva/spotrebného materidlu pouZitého s touto
pomdckou.
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OptiPure

REFERENCA IZDELKA / VSEBINA

1128 OptiPure 10ml Sterilna brizga za vodo

1131 OptiPure 10ml Sterilna brizga za vodo z 10 % glicerina

To je letak z informacijami o izdelku za uporabnika.

Pred uporabo si preberite vse informacije o izdelku in jih shranite za kasnejSo uporabo.
(e niste prepricani o pravilni uporabi tega izdelka ali o ustreznosti izdelka za vas, potem
poiscite nasvet.

OPIS IZDELKA

OptiPure je sterilna brizga za enkratno uporabo, napolnjena z 10 ml sterilne vode (1128)

ali sterilne vode z 10 % glicerina (1131) za napihovanje polnilnih balonov Foleyjevega
urinskega katetra. OptiPure je Cista tekocina.

SESTAVINE/SESTAVA
1128100 % sterilna voda
113190 % sterilna voda in 10 % glicerin

PREDVIDEN NAMEN
OptiPure je namenjen za napihovanje bolnikov Foleyjevega kateterskega balona, da se
kateter zadrzi v mehurju.

INDIKACIJE ZA UPORABO / NAMENJENI UPORABNIK

OptiPure je medicinski pripomocek, namenjen zdravstvenim delavcem pri izvajanju

postopka stalne kateterizacije.

KONTRAINDIKACLJE

OptiPure ne uporabljajte, ce je predvideni uporabnik ali bolnik obcutljiv ali alergicen na

sestavine.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

« Priporodljivo je, da OptiPure uporablja zdravstveni delavec v skladu z lokalnimi
zdravstvenimi politikami in postopki.

Zagotovite, da je OptiPure primeren za predvideno uporabo in zdruZljiv z drugimi

medicinskimi pripomocki, ki se bodo uporabljali skupaj z njim;

« Preden napihnete balon z OptiPure, se vedno prepricajte, da je Foleyev kateter
popolnoma vstavljen v mehur in da urin odteka.

« Zanapihovanje balona vedno uporabite prostornino, ki je priporocena v navodilih za
Foleyjev kateter.

« To je naprava za enkratno uporabo. Ponovna uporaba te naprave lahko povzroi okuzbo

bolnika / navzkrizno kontaminacijo.

« Ponovna sterilizacija, obdelava, iScenje in razkuzevanje lahko prav tako ogrozijo
lastnosti izdelka in povzrocijo poskodbo ali okuzbo pacienta.

« DrZite izven dosega otrok.
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« OptiPure ni izdelan iz naravnega kavcukovega lateksa.

+ Ne uporabljajte brizge OptiPure, ¢e je poskodovana ali umazana.

« Ne uporabljajte za injiciranje, rekonstitucijo zdravil, redcenje zdravil ali rehidracijo
bolnika.

NEZELENI STRANSKI UCINKI
Vsakr3en resen incident ali napako v zvezi z izdelkom OptiPure je treba sporociti

proizvajalcu in pristojnemu organu drZave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik
sedez.

KAKO UPORABLIJATI

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

OptiPure nima merilne funkcije, ne uporabljajte za natancno belezenje.

OptiPure mora biti uporabljen kot del asepticne tehnike in v skladu z lokalnimi

zdravstvenimi politikami in postopki ter smernicami najboljse prakse s strani ustrezno

usposobljenih in pristojnih zdravstvenih delavcev.

« Umijte si roke in odprite vrecko OptiPure.

+ Pred uporabo vizualno preglejte vsebino vsake napolnjene injekcijske brizge glede
Cistosti, razbarvanja ali puscanja in je ne uporabljajte, ce v brizgi opazite karkoli od
zgoraj navedenega.

« Odstranite pokrovcek z brizge OptiPure in drZite konico brizge navzgor ter nezno
pritisnite bat, da iztisnete ves zrak.

« Konico brizge pritrdite na lumen za napihovanje Foleyjevega katetra.

« Napihnite balon Foleyjevega katetra s pravilnim volumnom.

STERILNE NAPRAVE

« OptiPure se dobavi sterilno.

+ OptiPure je po postopku pakiranja steriliziran z gama sevanjem.

« Ne sterilizirajte ponovno.

HRAMBA IN UPORABA

« Hraniti na temperaturi med 5-30°C (41-86°F) do izteka roka uporabnosti.

+ Hranite na suhem mestu, izven neposredne soncne svetlobe.

« Neodprte embalaZe imajo rok uporabe 3 leta.

« Ne uporabljajte po pretecenem roku uporabe.

ODLAGANJE

OptiPure je treba odstraniti v skladu z lokalnimi pravili in postopki odstranjevanja
odpadkov, vklju¢no z vsem potro3nim materialom, ki se uporablja z napravo.
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OptiPure

REF. PROIZVODA / SADRZA)

1128 Strcaljka OptiPure za sterilnu vodu zapremnine 10 ml

1131 Strcaljka OptiPure za sterilnu vodu zapremnine 10 ml s 10 % glicerina

Ovo je letak s informacijama o proizvodu za korisnika.

Procitajte cijeli letak s informacijama o proizvodu prije uporabe i sacuvajte ga za svoju
informaciju.

Ako niste sigurni kako upotrebljavati ovaj proizvod ili niste sigurni je li prikladan za vas,
potraZite savjet.

OPIS PROIZVODA

OptiPure je sterilna injekcija za jednokratnu uporabu, prethodno napunjena s 10 ml
sterilne vode (1128) ili sterilne vode s 10 % glicerina (1131) za napuhavanje balona
Foleyjevog urinarnog katetera. OptiPure je prozima tekucina.

SASTOJCI/SASTAV

1128 100 % sterilnd voda

1131 90 % sterilnd voda a 10 % glycerin

NAMJENA

OptiPure je za napuhavanje trajnih balona Foleyjevog katetera za zadrZavanje katetera
umjehuru.

INDIKACIJE ZA UPORABU / PREDVIDENI KORISNIK

OptiPure je medicinski proizvod namijenjen da ga upotrebljavaju zdravstveni radnici
prilikom izvodenja postupka stalne kateterizacije.

KONTRAINDIKACIJE

Ne upotrebljavajte OptiPure ako su korisnik ili pacijent osjetljivi ili alergicni na sastojke.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

« Preporutuje se da OptiPure upotrebljava zdravstveni radnik u skladu s lokalnim
zdravstvenim pravilnicima i postupcima.

« Uvjerite se da je OptiPure prikladan za namjenu i da je kompatibilan s drugim
medicinskim proizvodima koji ce se upotrebljavati zajedno s njim.

« Prije napuhavanja balona pomocu proizvoda OptiPure uvijek provjerite je li Foleyev
kateter potpuno umetnut u mjehur i istjece li urin.

« Zanapuhavanje balona uvijek upotrebljavajte volumen preporucen u uputama za
Foleyev kateter.

« Ovo je jednokratan proizvod. Ponovna uporaba ovog proizvoda moze dovesti do
infekcije/unakrsne kontaminacije pacijenta.

« Ponovna/sterilizacija, ponovna obrada, ¢iscenje i dezinfekcija takoder mogu ugroziti
karakteristike proizvoda, rezultirajuci traumom ili infekcijom pacijenta.

30

« Cuvati izvan dohvata djece.

+ OptiPure nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

« Ne upotrebljavajte Strcaljku OptiPure ako je ostecena li prijava.

« Ne upotrebljavajte za ubrizgavanje, rekonstituciju lijekova, razrjedivanje lijekova ili
rehidraciju pacijenata.

NEZELJENI UCINCI

Svaki ozbiljan incident ili kvar koji se dogodio u vezi s proizvodom OptiPure treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

KAKO UPOTREBLJAVATI

Ne upotrebljavajte ako je ambalaza oStecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe.

OptiPure nema funkciju mjerenja, ne upotrebljavajte je za tocno biljezenje.

OptiPure mora se upotrebljavati kao dio asepticke tehnike i u skladu s lokalnim

zdravstvenim politikama i postupcima te smjernicama najbolje prakse koju trebaju

provoditi odgovarajuce kvalificirani i kompetentni zdravstveni radnici.

« Operite ruke i otvorite vrecicu OptiPure.

+ Vlizualno pregledajte sadrzaj svake napunjene Strcaljke na bistrinu, promjenu boje ili
curenje prije uporabe i ne upotrebljavajte ako se ista od navedenog primijeti unutar
Strcaljke.

« Uklonite poklopac sa 3trcaljke OptiPure i drZite vrh trcaljke prema gore te njezno
pritisnite klip da izbacite sav zrak.

« Pricvrstite vrh Strcaljke na lumen za napuhavanje Foleyevog katetera.

- Napusite balon Foleyjevog katetera odgovarajucim volumenom.

STERILNI PROIZVODI

« OptiPure isporucuje se sterilan.

+ OptiPure se sterilizira gama zracenjem nakon postupka pakiranja.

« Nemojte ponovno sterilizirati.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE

« Cuvati pri temperaturi izmedu 5 i 30 °C (od 41 do 86 °F) do isteka roka valjanosti.
« DrZite na suhom i izvan izravnog Suncevog svjetla.

« Neotvorena pakiranja imaju rok trajanja od tri (3) godine.

« Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti.

ZBRINJAVANJE

OptiPure mora se zbrinuti u skladu s lokalnim pravilnicima i postupcima za zabrinjavanje
otpada, ukljucujui bilo kakve dodatke / potro3ne materijale koji se upotrebljavaju s
proizvodom.
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OptiPure

INFORMACE 0 PRODUKTU / OBSAH

1128 OptiPure injekéni stikacka predpInéna 10 ml sterilizované vody

1131 OptiPure injekéni stikacka predpInénd 10 ml sterilizované vody s 10 % glycerinu

Toto je piibalovy letacek pro uZivatele.

Pred pouZitim si v pfibalovém letacku proctéte veskeré informace o produktu a letacek

uchovejte pro dalsi poufiti.

Pokud si nejste jisti tim, jak produkt pouZivat nebo zda je pro vas vhodny, vyhledejte

odbornou radu.

POPIS PRODUKTU

OptiPure je sterilni injek¢ni stfikacka na jedno pouziti predplnénd 10 ml sterilni vody

(1128) nebo sterilni vody s 10 % glycerinu (1131) pro pInéni permanentniho Foleyova

mocového baldnkového katétru. OptiPure je ¢ird tekutina.

SLOZKY/SLOZENI

1128100 % sterilizované voda

113190 % sterilizovand voda a 10 % glycerinu

URCENY UCEL

OptiPure je urcend k plnéni permanentniho Foleyova mo¢ového baldnkového katétru,

aby katétr zlistal v mocovém méchyi.

INDIKACE PRO POUZITI / ZAMYSLENY UZIVATEL

OptiPure je zdravotnickd pomiicka urcend k pouzivani profesionainim zdravotnickym

persondlem pro provedeni permanentni kateterizace.

KONTRAINDIKACE:

NepouZivejte OptiPure, pokud zamy3leny uZivatel nebo pacient je citlivy nebo alergicky

na nékterou slozku.

UPOZORNENI A PREVENTIVNI OPATRENI:

« Doporucuje se pouzivat OptiPure profesionalnim zdravotnickym persondlem v souladu
s mistnimi zdravotnickymi predpisy a postupy.

« Zkontroluje, Ze OptiPure je vhodny pro urceny tcel a kompatibilni s jingmi
zdravotnickymi pomickami pouzivanymi spolecné s nim.

« Vidy zkontrolujte, aby byl Foley(v katetér zcela zasunut do mocového méchyte a moc
vytékala, nez balonek naplnite pomoci OptiPure.

« Vzdy pouzivejte pfi pinéni balénku objem tekutiny doporuceny v pokynech pro Foleyiv
katetér.

« Toto je zdravotnickd pomiicka na jedno pouZiti. Opétovné poufiti této pomiicky miize
mit u pacienta za nésledek infekci nebo kfizovou kontaminaci.

« Opakovand sterilizace/sterilizace, ciSténi a dezinfekce mohou rovnéz zménit vlastnosti
produktu a mit u pacienta za nésledek trauma nebo infekci.
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« UdrZujte mimo dosah déti.

+ OptiPure neni vyroben z piirodniho kaucuku.

« Nepoutzivejte injekéni stikacku OptiPure, pokud je poskozena nebo znedisténa.

« Nepoutzivejte jako injekéni stikacku, k piipravé ¢i fedéni [éciv a k rehydrataci pacienta.

NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

Jakakoli nehoda nebo nespravna funkénost OptiPure musi byt nahlasena vyrobci a

piislusnému tadu clenské zemé, v niz uZivatel a nebo pacient Zije.

ZPS0B POUZITI

Baleni nepoutivejte, pokud vykazuje stopy poskozeni nebo bylo pred pouzitim nechténé

otevfeno.

OptiPure nemd funkci méfeni, nepouZivejte pro pfesné zaznamy.

OptiPure musi byt pouZit jako aseptickd technologie a v souladu s mistnimi

zdravotnickymi predpisy a osvédcenymi postupy a kompetentnim zdravotnickym

persondlem s nalezitou kvalifikaci.

« Omyjte si ruce a otevfete pouzdro s OptiPure.

« Pred pouzitim zkontrolujte vizudIné obsah kazdé predpInéné injekéni stikacky, zda
je jeji obsah ciry, zda neni zabarven nebo zda pomiicky nevykazuje netésnosti a
nepouzivejte, pokud stfikacka vykazuje nékterou z uvedenych zévad.

« Odeberte uzavér stfikacky OptiPure, podrzte jeji $picku smérem vzhiiru a pak zlehka
zatlacte na pist, abyste z ni vypustili vzduch.

« Pripojte hrot stiikacky k napoustécimu lumenu Foleyho katetéru.

« Napustte balonek Foleyho katetéru s pouzitim spravného objemu tekutiny.

STERILN POMUCKY

+ OptiPure je doddvén sterilizovany.

« OptiPure je po procedufe baleni sterilizovan pomoci gama zdfeni.

« Nesterilizujte znovu.

PRECHOVAVANI A MANIPULACE

« Prechovavejte pfi teploté 5-30°C (41-86°F) aZ do data vyprieni data pouZitelnosti.

« Udrzujte v suchu a mimo dosah pimého slune¢niho zdfeni.

« Neoteviené baleni md Zivotnost 3 roky.

« Nepoutzivejte po vyprseni data pouzitelnosti.

LIKVIDACE

OptiPure musi byt zlikvidovén v souladu s mistnimi pfedpisy a postupy pro likvidaci

odpadu vcetné viech doplrikdi nebo létek pouzitych spolecné s pomickou.
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