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Catheter Body Length 60 cm

S

REUSABLE PVC MANOMETRIC CATHETER
(ANORECTAL BALLOON EXPULSION — AIR ONLY)
INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED PURPOSE

The Anorectal Balloon Expulsion Catheter is a specific Reusable PVC Manometric Catheter

model which isolates the anorectal balloon function of an anorectal manometric

catheter. The Anorectal Balloon Expulsion Catheter is used to evaluate the muscular

contractions of the rectum.

INDICATIONS FOR USE

Use of the Anorectal Balloon Expulsion Catheter is indicated when there is a need or

suspicion of an anorectal disorder.

CONTRAINDICATIONS

The presence of any stenosis, structural deformity or disease within the rectum, that results

in an unacceptably increased risk of distention, perforation, or any other adverse

consequence arising from use of this device.

WARNINGS

Read through entire IFU to reduce any possible risks from misuse.

This catheter is supplied non-sterile.

Inspect catheter and packaging for any evidence of mechanical damage or imperfections.

Do not use if damaged.

This catheter must not be altered or modified in any way. Mui Scientific is not liable for

personal injury and damage to property if original Mui Scientific parts are not being used.

Proper aseptic technique and universal bamer precautions (UBP) must apply.

Post-p manometric are ith body fluid. Inmediately clean

and dlsmfecl according to the procedure sllpulaled in the accompanying Instructions For

Use.

This catheter must only be used under medical supervision by personnel who have been

adequately trained.

The detailed instructions contained within this IFU is sufficient for guidance of the usage of

this equipment; no further training from the manufacturer is required.

Do not use devices beyond their prescribed lifetime or validated number of uses; injuries

may result.

This catheter is to be used in the anatomy and for the age group for which is intended, as

dictated by the device name/description on the label.

Inflate balloon with air only; risk of balloon detachment or rupture if balloon filled with

water. (Use catheter SR2B if you wish to inflate balloon with water).

TARGET POPULATION

There are no specific intended patient populations.

The use for specific patients |s at \he discretion of the medical personnel who have received

i training in

CLINICAL BENEFIT

The Anorectal Balloon Expulsion Catheter is to be inserted anorectally, for pressure

measurements of the rectum. The balloon is to be filled with air to stimulate the rectum.

BALLOON EXPULSION FUNCTION- INSTRUCTIONS FOR USE

Water-based lubricants may be used to assist in insertion of catheter. Do not use

silicone-based lubricants on balloons.

Insert the catheter through the anus to a depth of 8-10cm.

Attach a 3-way stopcock to the catheter and fill the balloon with 30-60ml of air (do not fill

with water; balloon detachment would occur).

Close off the balloon port, and remove syringe.

Have the patient go to the toilet / commode and attempt to expel the catheter.

Expulsion of the catheter within 2-5 minutes indicates normal function.

Post-procedure catheters are contaminated with body fluid, and must be immediately

dispose of the catheter to avoid re-use.

BIO-FEEDBACK FUNCTION — INSTRUCTIONS FOR USE

For handheld bio-feedback devices:

1. With a 3-way stopcock, attach the catheter to the male luer end of the stopcock, a
syringe to one female luer end and an extension tube (with a male and female luer end)
to the other female luer end of the stopcock.

2. Water-based lubricants may be used to assist in insertion of catheter. Do not use

silicone-based lubricants on balloons.

Insert the catheter through the anus to a depth of 8-10cm.

Attach the other end of the extension tube to the handheld device and fill the balloon

with air accordingly (30-60ml). Close off the syringe port, and remove syringe.

Any squeeze pressure by the patient will be displayed on the handheld device.
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*“To be supplied by the customer*
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SERIES: CR MODEL: 1B
CATHETER MANOMETRIQUE EN PVC REUTILISABLE
(EXPULSION D'UN BALLON ANORECTAL — AIR UNIQUEMENT)
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

BUT PREVU
Le cathéter d'expulsion de ballon ano-rectal est un modele spécifique de cathéter manomeétrique en
PVC réutilisable qui isole la fonction de ballon ano-rectal dun cathéter manométrique ano-rectal. Le
cathéter d'expulsion ano-rectale a ballonnet est utiisé pour évaluer les contractions musculaires du
rectum.
INDICATIONS POUR L'UTILISATION
Lutilisation du cathéter d'expulsion ano-rectale & ballonnet est indiquée en cas de nécessité ou de
suspicion d'un trouble ano-rectal.
CONTRE-INDICATIONS
La présence de toute sténose, demrmauun structurelle ou maladie dans le rectum, entrainant un risque
accru de distension, de u de toute autre résultant de I'utilisation
de ce dispositif.
MISES EN GARDE
Lisez lntégralité du mode d’emploi pour réduire tout risque possible d'une mauvaise utilisation.
Ce cathéter est fourni non stérile.
Inspectez le cathéter et I'emballage pour détecter tout signe de dommage mécanique ou
dlimperfections. Ne pas utiliser s'il est endommageé.
Ce cathéter ne doit en aucun cas &tre altéré ou modifié. Mui Scientific n'est pas responsable des
blessures corporelles et des dommages matériels si les pieces d'origine Mui Scientific ne sont pas
utiisées
Une technique aseptique ée et des
appliquées.
Les cathéters par des liquides corporels. Nettoyer et
Gesintocior mmécdiatemont solon s procédure supulee dans le mode d'emploi ci-joint
Ce cathéter ne doit étre utilisé que sous surveillance médicale par du personnel adéquatement formé.
Les instructions détaillées contenues dans cette notice d'utilisation sont suffisantes pour guider
Iutilisation de cet équipement ; aucune formation supplémentaire de la part du fabricant n'est requise.
Nutilisez pas les appareils au-dela de leur durée de vie prescrite ou du nombre dutiisations validé ; des
blessures pourraient en résulter.
Ce cathéter doit étre utilisé dans 'anatomie et pour le groupe d'age auquel il est desting, comme dicté
par le nom/la description de lappareil sur Iétiquette.
Gonflez le ballon avec de I'air uniquement ; risque de détachement du ballon ou de rupture si ballon
rempli d'eau. (Utiisez le cathéter SR2B si vous souhaitez gonfler le ballon avec de I'eau).
POPULATION CIBLE
Iln'y a pas de population de patients spécifique prévue.
Lutiisation chez des patients specmques est & a discrétion du personnel médical ayant regu une
formation
AVANTAGE CLINIQUE
Le cathéter d'expulsion ano-rectale & ballonnet doit étre inséré par voie ano-rectale pour mesurer la
pression du rectum. Le ballon doit étre rempli d'air pour stimuler le rectum.
FONCTION D'EXPULSION DU BALLON - MODE D'EMPLOI
1. Des lubrifiants & base d'eau peuvent étre utilisés pour faciliter linsertion du

cathéter. N'utilisez pas de lubrifiants a base de silicone sur les nanons
2. Insérez le cathéter dans fanus jusqu'a une profondeur de 84 10 ¢
3 F\xez un robinet a 3 voies au cathéter et remplissez le ballon avec 0460 mi

barrieres

(UBP) doivent étre

dai
4. Fermez forifce du ballon et retrez la seringue.
5. Demandez au patient d'aller aux toilettes/aux toilettes et d'essayer d'expulser le

cathéter.

6. L'expulsion du cathéter dans les 2 a 5 minutes indique un fonctionnement
normal.

7. Les cathéters post-procédure sont contaminés par des liquides corporels et
doivent &tre immeédiatement jetés pour éviter toute réutilisation.

FONCTION BIO-FEEDBACK — MODE D'EMPLOI

1. A laide d'un robinet a 3 voies, fixez le cathéter & l'extrémité Luer male du
robinet, une seringue & une extrémité Luer femelle et un tube d'extension (avec
une extrémité Luer male et femelle) a Iautre extrémité Luer femelle du robinet.

2. Des lubrifiants & base d'eau peuvent étre utilisés pour faciliter linsertion du
cathéter. N'utilisez pas de lubrifiants & base de silicone sur les ballons

3. Insérez le cathéter dans l'anus jusqu'a une profondeur de 8 a 10 cm.

4. Fixez l'autre extrémité du tube d'extension a l'appareil portatif et remplissez le
ballon d'air en conséquence (30 a 60 mi). Fermez le port de la seringue et retirez
la seringue

5. Toute pression exercée par le patient sera affichée sur 'appareil portatif.

6. Les cathéters post-procédure sont contaminés par des liquides corporels et
doivent tre immédiatement jetés pour éviter toute réutilisation.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE CHIMIQUE / DESINFECTION

5.
6. Post-procedure catheters are contaminated with body fluid, and must be
dispose of the catheter to avoid re-use.

CHEMICAL CLEANING / DISINFECTING INSTRUCTIONS
The following reprocessing procedures have been validated by the manufacturer for the user
to follow within their own facilities.
1. Cleaning

« Attach the stopcock to the luer and close it to ensure no liquid enters into the balloon.

* Wash catheter in warm water with enzymatic detergent.

« Rinse catheter with clean fresh water to remove detergent. Repeat as needed.

« Wipe external surface.
2. Chemical Disinfection (high-level disinfection)

« Attach the stopcock to the luer and close it to ensure no liquid enters into the balloon.

« Ensure the entire catheter is submerged in disinfectant.

« Soak catheter in disinfectant solution according to solution manufacturer’s instructions.
Cautio
The catheter contains Polyvinyl Chloride (PVC), Polycarbonate, Polyisoprene or
Polyolefin and Silk Sutures.
Check with disinfectant manufacturer to ensure their disinfectant can be used safely on
the materials listed above.
Cidex-OPA (Johnson & Johnson), Sporox (Sultan Chemists Inc.), Korsolex Extra (Bode
Chemie GmbH & Co.), OPTIM CS (SciCan Ltd.) and Adaspor Plus Ready to Use (IMS
Group) are compatible with the catheter and should be used according to the solution’s
manufacturer's instructions.

* DO NOT USE CIDEX PRODUCTS.

« Do not soak the catheter in alcohol.

« Do not steam autoclave the catheter.
3. Final Rinsing and Blow Dryin

* Rinse catheter with sterile water to remove disinfectant. Repeat as needed.

« Wipe all water from external surface.

* The following reprocessing procedures have been validated by the manufacturer for the

user to follow within their own facilities.

STORAGE

Store catheter in a dry and clean location.

/Y Temperature limit:
15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F)

75 Humidity limit:
= 10% - 75%

Lifetime of product = 5 years or 50 uses whichever occurs first.

Time period for each use - 30 min inside the gastrointestinal system.

itis the responsibility of the user to manually track the age and number of uses of the device (User may
contact Mui Scientific for a sample tracking form).

Manufacturer's Warranty — 6 months from Date for any

The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to this device to

Les procédures de retraitement suivantes ont été validées par le fabricant pour que lutilisateur puisse

les suivre dans ses propres installations.

1. Nettoyage

*Fixez le robinet au Luer et fermez-le pour vous assurer qu'aucun liquide ne pénétre dans le
ballon.

« Lavez le cathéter a l'eau tizde avec un détergent enzymatique.

« Rincer le cathéter avec de I'eau douce et propre pour éliminer le détergent. Répétez au
besoin.

« Essuyez la surface externe.

2. Désinfection chimique (désinfection de haut niveau

+Fixez le robinet au Luer et fermez-le pour vous assurer qu'aucun liquide ne pénétre dans le
ballon.

+ Assurez-vous que tout le cathéter est immergé dans le désinfectant.

* Tremper le cathéter dans une solution nformément aux i du
fabricant de la solution.

Prudence:

+ Le cathéter contient du chlorure de polyvinyle (PVC), du polycarbonate, du polyisopréne ou
de la polyoléfine et des sutures en soie.

« Vérifiez auprés du fabricant du désinfectant pour vous assurer que son désinfectant peut
étre utilisé en toute sécurité sur les matériaux répertoriés ci-dessus.

« Cidex-OPA (Johnson & Johnson), Sporox (Sultan Chemists Inc.), Korsolex Extra (Bode
Chemie GmbH & Co.), OPTIM CS (SciCan Ltd.) et Adaspor Plus Ready to Use (IMS
Group) sont compatibles avec le cathéter et doit étre utilisé conformément aux instructions
du fabricant de la solution.

* N'UTILISEZ PAS DE PRODUITS CIDEX.

« Ne trempez pas le cathéter dans de I'alcool.

« Ne pas autoclaver le cathéter a la vapeur.

3. Ringage final et brushing

« Rincer le cathéter avec de I'eau stérile pour éliminer le désinfectant. Répétez au besoin

« Essuyez toute I'eau de la surface externe.

« Les procédures de retraitement suivantes ont été validées par le fabricant pour que
Iutilisateur puisse les suivre dans ses propres installations.

ESPACE DE RANGEMENT

Stockez le cathéter dans un endroit sec et propre.

Limite de température:
15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F)

_ Limite d'humidite:
O 10% - 75%

Durée de vie du produit = 5 ans ou 50 selon la premiére éventualite
Période de temps pour chaque - 30 min & 'intérieur du systéme gastro-
lest de la responsabilité de Iutilisateur de suivre manuellement age et le nombre dutiisations de
Iappareil (l'utiisateur peut contacter Mui Scientific pour obtenir un formulaire de suivi d‘échantillon).
Garantie du fabricant — 6 mois & compter de la date de fabrication pour tout défaut de fabrication.
L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif au
fabricant et & lautorité compétente de 'Etat membre dans lequel lutiiisateur etou le patient est établi
Jetez I'appareil en toute sécurité, conformément aux politiques locales dans lesquelles cet appareil doit
atre utilisé
Mui Scientific n'est pas responsable de tout dommage au cathéter, ou de tout préjudice causé
aux patients ou au personnel, causé par une mauvaise utilisation d'un désinfectant ou d'une

the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Dispose of the device safely, in accordance with the local policies where this device shall be used.
Mui Scientific is not liable for any damage to the catheter, or harm to patients or personnel,
caused by improper use of a disinfectant or procedure.

Electronic copy of Instructions For Use is available on Mui Scientific website: www.muiscientific.com

Basic IDU-DI: 0678467PVCRU7N

Made in Canada

procédur
Una copia electrénica de las Instrucciones de uso esta disponible en el sitio web de Mui Scientific:
www.muiscientific.com
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CATETER MANOMETRICO DE PVC REUTILIZABLE
(EXPULSION DEL BALON ANORECTAL - SOLO AIRE)
INSTRUCCIONES DE USO
FINALIDAD PREVISTA
El Catéter de Expulsion con Balon Anorrectal es un modelo especifico de Catéter Manométrico
Reutilizable de PVC que aisla la funcién del balon anorrectal de un catéter manométrico anorrectal. El
Catéter de Expulsion con Balon Anorrectal se utiliza para evaluar las contracciones musculares del
recto.
INDICACIONES PARA EL USO
El uso del Catéter de Expulsion con Balon Anorrectal est indicado cuando existe la necesidad o
sospecha de un trastorno anorrectal.
CONTRAINDICACIONES
La presencia de cualquier estenosis, deformidad estructural o enfermedad dentro del recto, que resulte
en un riesgo inaceptablemente mayor de distension, perforacion o cualquier otra consecuencia adversa
que surja del uso de este dispositivo.
ADVERTENCIAS
Lea todas las instrucciones de uso para reducir los posibles riesgos derivados del uso indebido.
Este catéter se suministra no estéril.
Inspeccione el catéter y el embalaje en busca de evidencia de dafios mecanicos o imperfecciones. No
10 use si esta dafiado.
Este catéter no debe alterarse ni modificarse de ninguna manera. Mui Scientific no es responsable de
lesiones personales ni dafios a la propiedad si no se utilizan piezas originales de Mui Scientific.
Se deben aplicar una técnica aséplica adecuaday precauclones de barrera umversales (PBU).
Los catéteres al estal n fluidos
Limpie y desinfecte segun el procedi ipulado en las In de uso
adjuntas,
Este catéter s6lo debe ser utilizado bajo supervision médica por personal debidamente capacitado.
Las instrucciones detalladas contenidas en estas IDU son suficientes como guia para el uso de este
equipo; no se requiere mas formacion por parte del fabricante.
No utilice dispositivos més alla de su vida dtil prescrita o del numero validado de usos; podrian
producirse lesiones.
Este catéter debe usarse en la anatomia y para el grupo de edad al que esta destinado, segun lo dicta
el nombre/descripcion del dispositivo en la etiqueta.
Inflar el globo s6lo con aire; Riesgo de desprendimiento o rotura del globo si el globo se llena de
agua. (Utilice el catéter SR2B si desea inflar el globo con agua).
POBLACION OBJETIVO
No existen poblaciones de pacientes especificas
El uso en pacientes especificos queda a criterio del personal médico que haya recibido capacitacion
en

BENEFICIO CLINICO
El catéter de expulsion con balén anorrectal debe insertarse por via anorrectal para medir la presion del
recto. El globo debe llenarse con aire para estimular el recto
FUNCION DE EXPULSION DEL GLOBO - INSTRUCCIONES DE USO
1. Se pueden usar lubricantes a base de agua para ayudar en la insercion del
catéter. No utilice lubricantes a base de silicona en globos.
2. Inserte el catéter a través del ano hasta una profundidad de 8 a 10 cm.
3. Conecte una llave de paso de 3 vias al catéter y llene el balén con 30-60 ml de

4. Cierre el puerto del balon y retire la jeringa.

5. Haga que el paciente vaya al bafiofinodoro e intente expulsar el catéter.

6. La expulsion del catéter en z a5 minutos indica un funcionamiento normal.

7. Los catéteres p estan con fluidos

y deben para evitar su reutiizacion.

FUNCION DE BIO-RETROALIMENTACION — INSTRUCCIONES DE USO

1. Con una llave de paso de 3 vias, conecte el catéter al extremo luer macho de la
llave de paso, una jeringa a un extremo luer hembra y un tubo de extension (con
un extremo luer macho y hembra) al otro extremo luer hembra de la llave de

paso,
2. Se pueden utilizar lubricantes a base de agua para ayudar en la insercion del

catéter. No utilice lubricantes a base de silicona en globos
3. Inserte el catéter a través del ano hasta una profundidad de 8 a 10 cm
4. Conecte el otro extremo del tubo de extension al dispositivo portatily llene el

globo con aire en consecuencia (30-60 mi). Cierre el puerto de la jeringa y retire

la jeringa.
5. Cualquier presion que ejerza el paciente se mostraré en el dispositivo portatil
6. Los catéteres p al estan con fluidos

deben para evitar su reutiizacion.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA / DESINFECCION QUIMICA
Los siguientes procedimientos de reprocesamiento han sido validados por el fabricante para que el
usuario los siga dentro de sus propias instalaciones.
1

* Conecte Ia llave de paso al luer y ciérrela para asegurarse de que no entre liquido en el

globo.

« Lave el catéter en agua tibia con detergente enzimatico.

+ Enjuague el catéter con agua dulce limpia para eliminar el detergente. Repita segtin sea
necesario.

« Limpie la superficie externa.

2. Desinfeccién ica (desinfeccion de alto nivel

+ Conecte la llave de paso al luer y ciérrela para asegurarse de que no entre liquido en el
globo.

+ Aseglrese de que todo el catéter esté sumergido en desinfectante.

+ Remoje el catéter en una solucion desinfectante segun las instrucciones del fabricante de
la solucion

Precaucion

+ El catéter contiene cloruro de polivinilo (PVC), policarbonato, poliisopreno o poliolefina y
suturas de seda.

« Consulte con el fabricante del desi de que su se
pueda usar de manera segura en los ma(erlales enumevadcs anteriormente

+ Cidex-OPA (Johnson & Johnson), Sporox (Sultan Chemists Inc.), Korsolex Extra (Bode
Chemie GmbH & Co.), OPTIM CS (SciCan Ltd.) y Adaspor Plus Ready to Use (IMS Group)
son compatibles con el catéter y debe usarse de acuerdo con las instrucciones del
fabricante de la soluci6n.

« NO UTILICE PRODUCTOS CIDEX.

+ No sumerja el catéter en alcohol.

« No esterilice el catéter en autoclave con vapor.

3. Enjuague final y secado con secador

+ Enjuague el catéter con agua
necesario.

« Limpie toda el agua de la superficie externa.

« Los siguientes procedimientos de reprocesamiento han sido validados por el fabricante
para que el usuario los siga dentro de sus propias instalaciones.

ALMACENAMIENTO

para eliminar el Repita segin sea

JT Guarde el catéter en un lugar seco y limpio.
,lr Limite de temperatura:
15°C-30°C(60,8°F-80,6°F)

- Limite de humedad:
% 10% - 75%

Vida atil del producto: 5 afios 0 50 usos, o que ocurra primero,
Periodo de fiempo para cada uso: 30 min dentro del sistema gastrointestinal

Es responsabilidad del usuario realizar un seguimiento manual de la antigiedad y la cantidad de usos del dispositivo
(el usuario puede comunicarse con Mui Scientific para obtener un formulario de Seguimiento de muestra).

Garantia del fabricante: 6 meses a partir de la fecha de fabricacion por cualquier defecto del fabricante.

El usuario y/o paciente debe informar de cualquier incidente arave que haya ocurrido en relacién con este dispositivo
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.
Deseche el dispositivo de forma segura, de acuerdo con las politicas locales donde se utilizara este dispositivo.

Mui Scientific no es responsable de ningin dafio al catéter o daiio a los pacientes o al personal causado por el
uso de un o

Una copia electronica de las Instrucciones de uso esta disponible en el sitio web de Mui Scientific:
www.muiscientific.com

|EC REP

Authorizes Representative in EU: Advena Ltd:

Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta
i REP |

Authorizes Representative in Switzerland: Arazy Group Swiss GmbH

Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Schweiz
swiss.ar@arazygroup.com
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Pure Offices, Plato Close, Tachbrook Park, Warwick, CV34 6WE, UK
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ATERANVANDBAR PVC MANOMETRISK KATETER
(UTSLUTNING AV ANOREKTAL BALLONG — ENDAST
LUFT) BRUKSANVISNING
AVSEDDA ANDAMAL
Anorektal 4r en specifik & PVC-
som isolerar den

WIEDERVERWENDBARER MANOMETRISCHER KATHETER AUS PVC
(ANOREKTALER BALLONAUSSCHUSS — NUR LUFT)
GEBRAUCHSANWEISUNG

BEABSICHTIGTER ZWECK
Der anorektale

ist ein spezielles
Ve das die anorektale eines

anorektalen manometrischen Katheters isoliert. ~ Der anorektale

wird zur Beurteilung der Muskelkontraktionen des Rektums

hos en anorektal manometrisk kateter. ~Anorektal
anvands for att utvardera
INDIKATIONER FOR ANVANDNING
av anorektal

ett behov eller misstanke om en anorektal stormning.
KONTRAINDIKATIONER
Forekomsten av stenos, strukturell deformitet eller sjukdom i &ndtarmen,
som resulterar i en oacceptabelt dkad risk for utvidgning, perforering eller
nagon annan negativ konsekvens som uppstar vid anvandning av denna
enhet
VARNINGAR
Las igenom hela bruksanvisningen for att minska eventuella risker fran
felaktig anvéndning,
Denna Kateter levereras icke-steril.
Inspektera katetern och forpackningen for tecken p& mekanisk skada eller
defekter. Anvand inte om den ar skadad.
Denna kateter far inte &ndras eller modifieras pa n&got satt. Mui Scientific
ansvarar inte for personskador och skador pa egendom om originaldelar
frén Mui Scientific inte anvands.
Ratt aseptisk teknik och universella skyddsélgarder (UBP) mésle tilampas.

katetrar efter pi

Rengor och enligt som
anges i den medfdljande bruksanvisningen.
Denna kateter far endast anvéndas under medicinsk évervakning av
personal som har fatt adekvat utbildning.
De detalj i i i denna br i artillréckliga for
véigledning om anvandningen av denna utrustning; ingen ytterligare
utbildning fran tillverkaren krévs.

ar indicerat nar det finns

verwendet.
ANWENDUNGSINDIKATIONEN
Die Verwendung des anorektalen BallonausstoBKatheters ist angezeigt, wenn die
Notwendigkeit oder der Verdacht einer anorektalen Storung bestent.
KONTRAINDIKATIONEN
Das von Stenosen, D
Rekium, die zu einem unannehmbar erhohten Risiko einer Dehnung Perforation ader
anderen nachteiligen Folgen bei der Verwendung dieses Gerits fihren.
WARNUNGEN
Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung durch, um mégliche Risiken
durch Missbrauch zu vermeiden.
Dieser Katheter wird unsteril geliefert.
Uberpriifen Sie den Katheter und die Verpackung auf Anzeichen
mechanischer Schaden oder Mangel. Bei Beschadigung nicht
verwenden.
Dieser Katheter darf in keiner Weise verandert oder modifiziert werden. Mui
Scientific ibernimmt keine Haftung fir Personen- und Sachschaden, wenn
keine Originalteile von Mui Scientific verwendet werden.
Es missen die richtige aseptische Technik und universelle

(UBP) werden.
Manometrische Katheter nach dem Eingriff sind mit Korperfliissigkeit
kontaminiert. Reinigen und desinfizieren Sie sofort gemaR dem in der

Verfahren.
Dieser Katheter darf nur unter drztlicher Aufsicht von entsprechend
geschultem Personal verwendet werden.

Die in dieser
reichen als Leitfaden fiir die Verwendung dieses Gerats aus. Es ist keine
weitere Schulung durch den Hersteller erforderlich.

Sie Gerate nicht (iber die vorgeschriebene Lebensdauer oder

Anvand inte enheter utover deras
anvandningar; skador kan uppst.
Denna Kateter ska anvandas i anatomin och for den ldersgrupp som den &r
avsedd for, enligt enhetens namn/beskrivning pé etiketten.
Blés upp ballongen endast med luft; risk for att ballongen lossnar eller
spricker om ballongen fylls med vatten. (Anvand kateter SR28 om du vill
blésa upp ballongen med vatten)
MALGRUPP
Det finns inga specifika avsedda patientpopulationer.
Anvandningen for specifika patienter bestams av den medicinska

utbildning i

livslangd eller antal

KLINISK FORDEL

‘Anorektal ballongutdrivningskateter ska inforas anorektalt for tryckmatningar

av andtarmen. Ballongen ska fyllas med luft for att stimulera andtarmen

BALLONGUTSTALLNINGSFUNKTION -

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

1. Vattenbaserade smérjmedel kan anvandas for att
underltta infrandet av katetern. Anvand inte
silikonbaserade glidmedel pa ballonger.

. For in katetern genom anus till ett djup av 8-10 cm.

. Fast en 3-vagskran pa katetern och fyll ballongen med 30-
60 ml luft.

. Stang av ballongdppningen och ta bort sprutan.

. Lat patienten ga till toaletten/kommoden och forsoka fa ut
katetern.

. Utdrivning av katetern inom 2-5 minuter indikerar normal
funktion.

. Katetrar efter proceduren ar kontaminerade med
kroppsvitska och maste omedelbart kasseras for att
undvika Ateranvéndning.

BIO-FEEDBACK-FUNKTION — BRUKSANVISNING

1. Med en 3-vagskran faster du katetern pa han-luer-anden
av kranen, en spruta pé ena luer-hon-anden och ett
forlangningsror (med han- och hon-luer-ande) till den
andra hon-luer-anden av stoppkranen .

. Vattenbaserade smorimedel kan anvandas for att
underlatta inforandet av katetern. Anvéand inte
silikonbaserade glidmedel pa ballonger

. For in katetern genom anus till ett djup av 8-10 cm.

. Fast den andra anden av foriangningsroret til den
handhalina enheten och fyll ballongen med luft i enlighet
med detta (30-60 ml). Sténg av sprutdppningen och ta bort

o or wn

~

~

s w

sprutan.
5. Eventuellt klamtryck fran patienten kommer att visas pa
den handhalina enheten.
6. Katetrar efter proceduren &r kontaminerade med
kroppsvitska och méste omedelbart kasseras for att
undvika Ateranvéndning.
INSTRUKTIONER FOR KEMISKA
RENGORING/DESINFICERING
Foljande upparbetningsprocedurer har validerats av tillverkaren for
anvandaren att folja inom sina egna anlaggningar.
1. Stadning
« Fast kranen pa luern och stang den for att sékerstalla att ingen vétska
kommer in i ballongen.
- Tvita katetern i varmt vatten med enzymtvatimedel
« Skolj katetern med rent for attta bort
Upprepa vid behov.
« Torka av utsidan
2. Kemisk desinfektion (desinfektion p& hog niva)
« Fast kranen pa \uem och stang den for att sakerstalla att ingen vatska
kommer in i ballon
Se 1l it hela katotorn ar nedsé Wkt i desmfekuonsmedel

die validierte Anzahl von Anwendungen hinaus; Es kann zu Verletzungen
kommen.

Dieser Katheter ist in der Anatomie und fir die Altersgruppe zu verwenden,
fir die er bestimmt ist, wie durch den Geratenamen/die Beschreibung auf
dem Etikett vorgegeben.

Ballon nur mit Luft aufblasen; Wenn der Ballon mit Wasser gefalt ist,
besteht die Gefahr einer Abldsung oder eines Platzens des Ballons.
(Verwenden Sie den Katheter SR2B, wenn Sie den Ballon mit Wasser
aufblasen mdchten).

ZIELBEVOLKERUNG

Es gibt keine
Der Einsatz bei bestimmten Patienten liegt im Ermessen des medizinischen
Personals, das Gber eine
verfugt.

KLINISCHER NUTZEN
Der

wird fiir Di im Rektum
anorektal eingefihrt. Der Ballon soll mit Luft gefillt werden, um den
Enddarm zu stimulieren.
BALLONAUSPUFFFUNKTION — GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Zur Unterstitzung beim Einfiihren des Katheters konnen
Gleitmittel auf Wasserbasis verwendet werden.
Verwenden Sie fiir Ballons keine Gleitmittel auf
Silikonbasis.
2. Fiihren Sie den Katheter bis zu einer Tiefe von 8-10 cm
durch den Anus ein.
3. Befestigen Sie einen 3-Wege-Hahn am Katheter und
fiillen Sie den Ballon mit 30-60 ml Luft.
4. Den Ballonanschluss verschlieRen und die Spritze
entfernen.
5. Bitten Sie den Patienten, zur Toilette/Toilettenstelle zu
gehen und zu
6. Das AusstoRen des Katheters innerhalb von 2-5 Minuten
weist auf eine normale Funktion hin.
7. Katheter nach dem Eingriff sind mit Kérperfliissigkeit
kontaminiert und miissen sofort entsorgt werden, um eine
Wiederverwendung zu vermeiden.
BIO-FEEDBACK-FUNKTION — GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Befestigen Sie bei einem 3-Wege-Hahn den Katheter am
mannlichen Luer-Ende des Hahns, eine Spritze an einem
weiblichen Luer-Ende und ein Verlangerungsrohr (mit
mannlichem und weiblichem Luer-Ende) am anderen
weiblichen Luer-Ende des Hahns .
2. Zur Unterstiitzung beim Einfiihren des Katheters konnen
Gleitmittel auf Wasserbasis verwendet werden.
Verwenden Sie fiir Ballons keine Gleitmittel auf
Silikonbasis.
3. Fuhren Sie den Katheter bis zu einer Tiefe von 8-10 cm
durch den Anus ein.
4. Befestigen Sie das andere Ende des Verlangerungsrohrs
am Handgerat und fiillen Sie den Ballon entsprechend mit
Luft (3060 ml). VerschlieRen Sie den Spritzenanschluss
und entfernen Sie die Spritze.
5. Jeglicher Quetschdruck des Patienten wird auf dem
Handgerét angezeigt.
6. Katheter nach dem Eingriff sind mit Korperflissigkeit
kontaminiert und miissen sofort entsorgt werden, um eine
Wiederverwendung zu vermeiden.
ANLEITUNG ZUR CHEMISCHEN REINIGUNG/DESINFEKTION
Die folgenden Wiederaufbereitungsverfahren wurden vom Hersteller
validiert, damit der Benutzer sie in seinen eigenen Einrichtungen befolgen
kann.
1. Reinigung
* Bringen Sie den Abspermahn am Luer an und schlieBen Sie ihn, um

« Bltlagg katetern i
instruktioner.
Eorsiktighet.
+Katetern innehéller poly (PVC), i eller
polyolefin och silkesuturer.
. med ti

av i for att att

in den Ballon gelangt.
« Waschen Sie den Katheter in warmem Wasser mit enzymatischem
Reinigungsittel.

 Spiilen Sie den Katheter mit sauberem Sitwasser aus, um das
Reinigungsittel zu entfernen. Bei Bedarf wiederholen.

. Aursenﬂache abuischen.

deras desinfektionsmedel kan anvéandas p4 ett sakert sétt pa
som anges ovan

« Cidex-OPA (Johnson & Johnson), Sporox (Sultan Chemists Inc.), Korsolex
Extra (Bode Chemie GmbH & Co.), OPTIM CS (SciCan Ltd.) och Adaspor
Plus Ready to Use (IMS Group) ar kompatibla med kateter och ska
anvandas enligt [sningens tillverkarens instruktioner.

+ ANVAND INTE CIDEX-PRODUKTER

« Bltlagg inte katetern i alkohol.

« Angautoklavera inte katetern.

3. S\ulskol ning och fonins

. Brlngen Sie den Absperrhahn am Luer an und schiieien Sie ihn, um
sicherzustellen, dass keine Flussigkeit in den Ballon gelangt.
 Stellen Sie sicher, dass der gesamte Katheter in Desinfektionsmittel

getaucht ist.

- Weichen Sie den Katheter gem3 den Anweisungen des
in einer Di ein.

\/ms\ch(

* Der Katheter enthlt Polyvinylchlorid (PVC), Polycarbonat, Polyisopren
oder Polyolefin und Seidennartmateria
igen Sie sich beim Hersteller des Desinfektionsittels, ob dessen

+ SKoj katetern med sterilt vatten for at ta bort
vid behov.

+ Torka av allt vatten fran utsidan

+ Féljande upparbetningsprocedurer har validerats av tillverkaren for
anvéndaren att folja inom sina egna anlaggningar.

FORVARING

Upprepa

Férvara katetern pa en torr och ren plats.

Temperaturgrans:
15°C-30°C(60,8°F-80,6°F)

R~ RE

Luftfuktighetsgrans:
10% - 75%

livslangd =5 &r eller 50
som intréffar forst.
Tidsperiod for varje anvéindning - 30 min inuti mag-tarmsystemet.
Det & anvéndarens ansvar att manuellt spara enhetens &lder och antal
anvéndningar (anvandaren kan kontakta Mui Scientific for ett exempel p&
spérningsformular),
Tillverkarens garanti — 6 manader fran ti i for I

beroende p& vad

Desinfektionsmitel sicher auf den oben aufgefiihrten Materialien verwendet
werden kann.
+ Cidex-OPA (Johnson & Johnson), Sporox (Sultan Chemists Inc.), Korsolex
Extra (Bode Chemie GmbH & Co.), OPTIM CS (SciCan Ltd.) und Adaspor
Plus Ready to Use (IMS Group) sind mit dem kompatibel Katheter und sollte
gema den Anweisungen des Losungsherstellers verwendet werden.
+ VERWENDEN SIE KEINE CIDEX-PRODUKTE.
« Den Katheter nicht in Alkohol einweichen.
- Den Katheter nicht im Dampfautoklav behandeln.

3_AbschlieRendes Spalen und Féhnen
+ Spiilen Sie den Katheter mit sterilem Wasser aus, um das
Desinfektionsmittel zu entfernen. Bei Bedarf wiederholen.
+ Wischen Sie samtliches Wasser von der Aulenflache ab.
 Die folgenden Wiederaufbereitungsverfahren wurden vom Hersteller
validiert, damit der Benutzer sie in seinen eigenen Einrichtungen befolgen

LAGERUNG
Bewahren Sie den Katheter an einem
trockenen und sauberen Ort auf,

Temperaturgrenze:
15°C-30°C(608° F-80.6° F)

Feuchigieitsgrenze:
& 10% - 75%
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Il catetere di espulsione a palloncino anorettale & uno specifico mudellc di
catetere manometrico riutilizzabile in PVC che isola la funzione
palloncino anorettale di un catetere manometrico anorettale. 11 ca(e(ere
anorettale per espulsione a palloncino viene utilizzato per valutare le
contrazioni muscolari del retto.
INDICAZIONI PER L'USO
Luso del catetere a palloncino per espulsione anorettale & indicato quando
Vi é la necessita o il sospetto di un disturbo anorettale.
CONTROINDICAZIONI
La presenza di qualsiasi stenosi, deformita strutturale o malattia allinterno
del retto, che comporta un aumento inaccettabile del rischio di distensione,
perforazione o qualsiasi altra conseguenza avversa derivante dall'uso di
questo dispositivo.
AVVERTENZE
Leggere tutte le istruzioni per l'uso per ridurre eventuali rischi derivanti da
un uso improprio.
Questo catetere viene fornito non sterlle
il catetere e la eventuali segni di

danni meccanici o imperfezioni. Non unllzzale se danneggiato.
Questo catetere non deve essere alterato o modificato in alcun modo. Mui
Scientific non & responsabile per lesioni personali e danni alla proprieta se
non vengono utilizzate parti originali Mui Scientific.
E necessario applicare una tecnica asettica adeguata e precauzioni di
barriera universali (UBP).
| cateteri dura sono i da fluidi corporei.
Pulire e disinfettare \mmed\alamenle secondo la procedura stabilita nelle
Istruzioni per I'uso allegate.
Questo catetere deve essere utilizzato esclusivamente sotto controllo
medico da parte di personale adeguatamente formato.
Le istruzioni dettagliate contenute nelle presenti IFU sono sufficienti per
guidare l'utilizzo di questa apparecchiatura; non & richiesta ulteriore
formazione da parte del produttore.
Non utilizzare i dispositivi oltre la durata prescritta o il numero di utilizzi
convalidati; potrebbero verificarsi lesioni.
Questo catetere deve essere utilizzato nellanatomia e nella fascia di eta a
cui & destinato, come indicato dal nome/descrizione del dispositivo
suletichetta.
Gonfiare il palloncino solo con aria; rischio di distacco o rottura del
palloncino se il palloncino & riempito con acqua. (Utilizzare il catetere SR28
se si desidera gonfiare il palloncino con acqua).
POPOLAZIONE BERSAGLIO
Non esistono popolazioni di pazienti specifiche previste.
Lutiizzo per pazienti specifici & a discrezione del personale medico che ha
ricevuto una formazione in
VANTAGGIO CLINICO
Il catetere anorettale per espulsione a palloncino deve essere inserito
anorettalmente, per la misurazione della pressione del retto. Il palloncino
deve essere riempito d'aria per stimolare il retto.
FUNZIONE DI ESPULSIONE A PALLONCINO - ISTRUZIONI PER L'USO
1. E possibile utilizzare lubrificanti a base d'acqua per

facilitare Iinserimento del catetere. Non utilizzare

lubrificanti a base di silicone sui palloncini
2. Inserire il catetere attraverso 'ano fino a una profondita di

8-10cm.
3. Collegare un rubinetto a 3 vie al catetere e riempire il

palloncino con 30-60 ml di aria.
4. Chiudere la porta del palloncino e rimuovere la siringa.
5. Chiedere al paziente di andare in bagno/comoda e tentare

di espellere il catetere.
6. L'espulsione del catetere entro 2-5 minuti indica un

funzionamento normale.
7. | cateteri post-procedura sono contaminati da fluidi

corporei e devono essere smaltiti immediatamente per

evitare il riutilizzo.
FUNZIONE BIO-FEEDBACK — ISTRUZIONI PER L'USO
1. Con un rubinetto a 3 vie, collegare il catetere allestremita

luer maschio del rubinetto, una siringa a un‘estremita luer

femmina e un tubo di prolunga (con un'estremita luer

maschio e una femmina) allaltra estremita luer femmina

del rubinetto.
2. E possibile utilizzare lubrificanti a base d'acqua per

facilitare Iinserimento del catetere. Non utilizzare

lubrificanti a base di silicone sui palloncini
3. Inserire il catetere attraverso I'ano fino a una profondita di

8-10 cm.
4. Collegare I'altra estremita del tubo di prolunga al

dispositivo portatile e riempire adeguatamente il palloncino

con aria (30-60 ml). Chiudere la porta della siringa e

rimuovere la siringa.
5. Qualsiasi pressione di compressione esercitata dal

paziente verra visualizzata sul dispositivo portatile.
6. cateteri post-procedura sono contaminati da fluidi

corporei e devono essere smaltiti immediatamente per

evitare il riutilizzo.
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA/DISINFEZIONE CHIMICA
Le seguenti procedure di d
produttore affinché I'utente possa seguirle allinterno delle proprie strutture.
1 Pulizia
+ Collegare il rubinetto al luer e chiuderlo per garantire che nessun liquido
entri nel palloncino.
« Lavare il catetere in acqua tiepida con detergente enzimatico.
« Sciacquare il catetere con acqua dolce pulita per rimuovere il detergente.
Ripetere secondo necessita.
« Pulire la superficie esterna.
2. Disinfezione chimica (disinfezione di alto livello)
+ Collegare il rubinetto al luer e chiuderlo per garantire che nessun liquido
entri nel palloncino.
« Assicurarsi che l'intero catetere sia immerso nel disinfettante.
« Immergere il catetere nella soluzione disinfettante secondo le istruzioni del
produttore della soluzione.
Attenzione:
catetere contiene (PVC), o
poliolefina e suture in seta.
« Verificare con il produttore del disinfettante per garantire che il
disinfettante possa essere utilizzato in modo sicuro sui materiali sopra
elencati.
+ Cidex-OPA (Johnson & Johnson), Sporox (Sultan Chemists Inc.), Korsolex
Extra (Bode Chemie GmbH & Co.), OPTIM CS (SciCan Ltd.) e Adaspor
Plus Ready to Use (IMS Group) sono compatibili con catetere e deve
essere utilizzato secondo le istruzioni del produttore della soluzione.
« NON UTILIZZARE | PRODOTTI CIDEX.
« Non immergere il catetere nell'alcool.
« Non sterilizzare il catetere in autoclave a vapore.
3. Risciacquo finale e asciugatura
+ Sciacquare il catetere con acqua sterile per rimuovere il disinfettante.
Ripetere secondo necessita.
+ Asciugare tutta 'acqua dalla superficie esterna.
« Le seguenti procedure di r sono state idate dal
produttore affinché I'utente possa seguirle allinteno delle proprie strutture.
CONSERVAZIONE

Conservare il catetere in un luogo asciutto e pulito.

Limite di temperatura:
15°C-30°C(60,8° F-80,6°F)

Limite di umidita:
10% - 75%

Durata del prodotto: 5 anni o 50 utilizzi, a seconda di quale evento si
verifica per primo,

Periodo di tempo per ogni utilizzo - 30 minuti all'interno del sistema
gastrointestinale.

E a dell'utente 'etaeil numero di
utilizzi del dispositivo (Iutente pud contattare Mui - Scientific per un modulo
di i del

tillverkardefekter.

Anvéandaren och/eller patienten bér rapportera alla allvarliga incidenter som

har intraffat i samband med denna enhet il tillverkaren och den behériga.
iden dar och/eller patienten &r

zuerst eintritt.

Zeitraum fur jede Anwendung: 30 Minuten im Magen-Darm-System.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Alter und die Anzahl der Nutzungen
des Gerats manuell zu verfolgen (der Benutzer kann sich an Mui Scientific wenden, um
ein Formular zur Probenverfolgung zu erhalten).

etablerad.

Kassera enheten pa ett sakert sétt i enlighet med lokala riktlinjer dar denna
enhet ska anvandas.

Mui Scientific &r inte ansvarigt for skador pé katetern, eller skada pa
patienter eller personal, orsakade av felaktig anvandning av ett
desinfektionsmedel eller forfarande.

Elektronisk kopia av bruksanvisningen finns pa Mui Scientifics webbplats:
www.muiscientific.com

Monate ab fir etwaige
Der Benutzer und/oder Patient solite jeden schwerwiegenden Vorfall, der im
Zusammenhang mit diesem Gerat aufgetreten ist, dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats melden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassi ist
Entsorgen Sie das Gerét sicher und gemafs den oriichen Richtlinien, in denen dieses
Gerét verwendet werden soll
Mui Scientific haftet nicht fiir Schaden am Katheter oder Schéden an Patienten
oder Personal, die durch g eines
oder Verfahrens verursacht werden.
Eine elekironische Kopie der Gebrauchsanweisung ist auf der Website von Mui
Scientific verfiigbar: www.muiscientific.com
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CATETERE MANOMETRICO RIUTILIZZABILE IN PVC
(ESPULSIONE DEL PALLONE ANOrettale — SOLO ARIA)
ISTRUZIONI PER L'USO
SCOPO PREVISTO

Garanzia del produttore — 6 mesi dalla data di produzione per eventuali
difetti del produttore.

Lutente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione a questo dispositivo al produttore e allautorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utente e/o il paziente.
Smaltire il dispositivo in modo sicuro, in conformita con le politiche locali in
cui verra utilizzato questo dispositivo

Mui Scientific non & responsabile per eventuali danni al catetere, o
danni a pazienti o personale, causati da un uso improprio.

Una copia elettronica delle Istruzioni per 'uso & disponibile sul sito web di
Mui Scientific: www.muiscientific.com
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