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DENTSLEEVE MANOMETRIC CATHETERS
INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED PURPOSE

Dentsleeve Silicone Manometric Catheters are to be used in conjunction with a
manometric pump and a computerized data processing system, to measure
muscular contractions along the gastrointestinal system.

This manometric catheter is designed to be reusable, and is to be used only under
the supervision of a physician who has received adequate training in gastro-
intestinal manometry.

INDICATIONS FOR USE

Use of this catheter is indicated when measurements of gastro-intestinal tract

pressures are judged to be useful for determining management of patients with

proven or suspected gastro-intestinal motor disorders.

CONTRAINDICATIONS

Where there is a significantly increased risk of pulmonary aspiration associated

with intubation which cannot be adequately reduced by practical measures such as

a longer than usual period of fasting prior to intubation.

The presence of any stenosis, structural deformity or disease that results in an

unacceptable increased risk of aspiration, perforation or any other adverse

consequence arising use of this assembly.

WARNINGS

This device is supplied non-sterile.

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

Post-procedure manometric catheters are contaminated with body fluid.

Immediately clean and disinfect according to the procedures stipulated in the

accompanying Instructions for Use.

INSTRUCTIONS FOR USE.

* Inspect catheter prior to use; do not use if damaged.

« Water fill channels that will not be used for measurements and seal catheter luer
connector with the luer plugs provided.

* Labeled luer connector ends are to be connected to the corresponding channel
on the manometric pump.

* Post-procedure catheters are contaminated with body fluid; only re-use catheters
that have been cleaned and reprocessed according to instructions below.

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

POSITIONING OF SLEEVE CATHETERS (IF APPLICABLE!

o The Sleeve should be positioned so that it remains within the sphincter during its
normal movement.

« After deeper insertion of the Sleeve, pull the catheter back into the sphincter,
observing tracings from the Sleeve and side holes at either end of the Sleeve.

* Recording of a sphincter pattern of pressure from a side hole at either end of the
Sleeve indicates placement of the catheter relative to the sphincter.

CLEANING AND STERILIZATION

This catheter is a re-useable device which has been validated as being able to

withstand 50 cycles of steam autoclaving.

o If catheter has balloon attached, plug the end of the luer connector to ensure no
water enters into the balloon.

« If catheter has impedance rings, do not immerse the Redel Connector in any

liquid.

Immediately after extubation, immerse the catheter in a bowl of warm, mild

enzymatic detergent and wipe externally several times. Do not allow the

uncleaned catheter to dry out. Flush the detergent solution gently through each

channel — Do not over-pressurize.

Rinse the outside of the catheter in a bowl of clean water. Place the catheter on a

clean towel, and cover it with a fold of the towel.

Flush each channel first with water, then air — do not over-pressurize. Remove

the luer connector plug from the balloon channel and autoclave with the catheter.

Package the catheter for autoclaving, and autoclave without delay at 134C for

five minutes at 206kPa or 30psi with a total cycle time of 30 minutes to allow for

warm up and cool down time.

STORAGE

Ensure all channels and external
surfaces are completely dry; store
catheter dry in open air.

Do not store in a sealed container.

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

a Humidity limit:

A 20% - 75%

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

Manufacturer’s Warranty — 6 months from Manufactured Date for any
manufacturer’s defects.

User is to contact the manufacturer or competent authority to report serious
incidents involving this device.

Dispose of the device safely, in accordance with the local policies where this device
shall be used.

CATHETERS MANOMETRIQUES DENTSLEEVE
MODE D'EMPLOI

OBJECTIF PREVU

Les cathéters manométriques en silicone Dentsleeve doivent étre utilisés en

conjonction avec une pompe manométrique et un systéme informatique de

traitement de données, pour mesurer les contractions musculaires le long du
systéme gastro-intestinal.

Ce cathéter manométrique est congu pour étre réutilisable et ne doit étre utilisé que

sous la supervision d'un médecin ayant regu une formation adéquate en

manométrie gastro-intestinale.

INDICATIONS POUR L'UTILISATION

L'utilisation de ce cathéter est indiquée lorsque les mesures des pressions du

tractus gastro-intestinal sont jugées utiles pour déterminer la prise en charge des

patients présentant des troubles moteurs gastro-intestinaux avérés ou suspectés.

CONTRE-INDICATIONS

Lorsqu'il existe un risque significativement accru d'aspiration pulmonaire associé a

I'intubation, qui ne peut étre réduit de maniére adéquate par des mesures pratiques

telles qu'une période de jedne plus longue que d'habitude avant l'intubation.

La présence de toute sténose, déformation structurelle ou maladie entrainant une

augmentation inacceptable du risque d'aspiration, de perforation ou de toute autre

conséquence indésirable résultant de I'utilisation de cet ensemble.

MISES EN GARDE

Cet appareil est fourni non stérile.

Une technique aseptique appropriée et des précautions universelles (UBP) doivent

s'appliquer.

Les cathéters manométriques post-opératoires sont contaminés par des fluides

corporels. Nettoyez et désinfectez immédiatement selon les procédures stipulées

dans les instructions d'utilisation ci-jointes

MODE D'EMPLOI

* Inspectez le cathéter avant de I'utiliser; ne pas utiliser s'il est endommagé.

e Canaux de remplissage d'eau qui ne seront pas utilisés pour les mesures et
sceller le connecteur Luer du cathéter avec les bouchons Luer fournis.

e Les extrémités du connecteur Luer étiquetées doivent étre connectées au
canal correspondant sur la pompe manométrique.

e Les cathéters post-opératoires sont contaminés par des fluides corporels;
Réutilisez uniquement les cathéters qui ont été nettoyés et retraités
conformément aux instructions ci-dessous.

« Une technique aseptique appropriée et des précautions de barriére universelle
(UBP) doivent s'appliquer.

POSITIONNEMENT DES CATHETERS A MANCHON (LE CAS ECHEANT)

* Le manchon doit étre positionné de maniére a rester dans le sphincter pendant
son mouvement normal.

e Aprés une insertion plus profonde du manchon, tirez le cathéter dans le
sphincter, en observant les tracés du manchon et des trous latéraux a chaque
extrémité du manchon.

e L'enregistrement d'un modéle sphinctérien de pression a partir d'un trou latéral
a chaque extrémité de la douille indique le placement du cathéter par rapport
au sphincter.

NETTOYAGE ET STERILISATION

Ce cathéter est un dispositif réutilisable qui a été validé comme pouvant supporter

50 cycles d'autoclavage a la vapeur.

« Sile cathéter est doté d'un ballon, branchez I'extrémité du connecteur Luer
pour vous assurer qu'aucune eau ne pénetre dans le ballon.

« Sile cathéter a des anneaux d'impédance, ne plongez pas le connecteur Redel
dans un liquide.

« |Immédiatement apres |'extubation, plongez le cathéter dans un bol de
détergent enzymatique doux et chaud et essuyez plusieurs fois I'extérieur. Ne
laissez pas le cathéter non nettoyé sécher. Rincez doucement la solution
détergente a travers chaque canal - Ne pas trop pressuriser.

e Rincez I'extérieur du cathéter dans un bol d'eau propre. Placez le cathéter sur
une serviette propre et couvrez-le avec un pli de serviette.

* Rincez chaque canal d'abord avec de I'eau, puis de I'air - ne pas trop
pressuriser. Retirez la fiche du connecteur Luer du canal du ballon et autoclave
avec le cathéter.

« Emballez le cathéter pour I'autoclavage et autoclave sans délai @ 134 ° C
pendant cing minutes & 206 kPa ou 30 psi avec un temps de cycle total de 30
minutes pour permettre le temps de préchauffage et de refroidissement.

ESPACE DE RANGEMENT

Assurez-vous que tous les canaux et surfaces externes sont
completement secs; stocker le cathéter au sec a I'air libre.
Ne pas stocker dans un contenant scellé.

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

Limite d’humidité:
@ 10% - 75%

Mui Scientific is not liable for any d to the , or harm to p St
or personnel, caused by improper use of a disinfe orp dure.
Durée de vie du produit - 5 ans ou 50 utilisations selon la premiére
REF Description REF Description
Prefix Prefix du fabricant - 6 mois a compter de la date de fabrication pour tout défaut
CE1 Lower Esophageal w/ de fabrication.
Non-sleeve esophageal LOSS :
] S'de hc:_:Ies islee\lze ; L'utilisateur doit contacter le fabricant ou l'autorité compétente pour signaler des
pper Esophageal wi incidents graves impliquant cet appareil.
w/ Sleeve esophageal uoss Side holes & Sleeve e — ) B .
CNE2 W/ Sleeve Neonate Eliminez I'appareil en toute sécurité, conformément aux politiques locales ou cet
Esophageal PYS Pyloric w/ sleeve appareil doit étre utilisé.
CPE1 Non-sleeve pediatric ASS Anorectal w/side Mui Scientifique n'est pas des au , ou le mal
esophageal holes & sleeve aux malades ou le personnel, causé par I'usage déplacé d'un désinfectant ou
CPE2 w/ Sleeve pediatric Antropyloroduodenal une procédure.
APDSH N
esophageal w/ side holes
CPR1 Non-sleeve pediatric Small Intestines w/
tal SISH ide hol
anorecta __ side holes i Made In
CPR2 w/ Sleeve pediatric OSH Esophageal w/ side Canada
anorectal holes 0120
CR1 Non-sleeve anorectal ASH Anorectal w/ side
holes
CR2 w/ Sleeve anorectal
CE4 Customized CE5 Customized
Esophageal Esophageal w/ sleeve
CR4 . Customized Anorectal
Customized Anorectal CR5 wi sleeve

CATETERES MANOMETRICOS DENTSLEEVE
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD PREVISTA

Los catéteres manométricos de silicona Dentsleeve se deben usar junto con una
bomba manométrica y un sistema de procesamiento de datos computarizado para
medir las contracciones musculares a lo largo del sistema gastrointestinal.

Este catéter manométrico esta disefiado para ser reutilizable y debe usarse
unicamente bajo la supervision de un médico que haya recibido la formacion
adecuada en manometria gastrointestinal.

INDICACIONES PARA EL USO

| uso de este catéter esta indicado cuando se considera que las mediciones de las
presiones del tracto gastrointestinal son Utiles para determinar el manejo de
pacientes con trastornos motores gastrointestinales comprobados o sospechados.
CONTRAINDICACIONES

Cuando existe un riesgo significativamente mayor de aspiracién pulmonar
asociado con la intubacién que no puede reducirse adecuadamente con medidas
practicas como un periodo de ayuno mas largo de lo habitual antes de la
intubacion.

La presencia de cualquier estenosis, deformidad estructural o enfermedad que
resulte en un aumento inaceptable del riesgo de aspiracion, perforacion o cualquier
otra consecuencia adversa que surja del uso de este conjunto.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo se suministra sin esterilizar.

Se deben aplicar una técnica aséptica adecuada y precauciones universales

(UBP).

Los catéteres manométricos posteriores al procedimiento estan contaminados con

liquido corporal. Limpiar y desinfectar inmediatamente de acuerdo con los

procedimientos estipulados en las Instrucciones de uso adjuntas.

INSTRUCCIONES DE USO

* Inspeccione el catéter antes de usarlo; no lo use si esta dafado.

e Canales de llenado de agua que no se utilizaran para mediciones y sellar el
conector luer del catéter con los tapones luer proporcionados.

« Los extremos del conector luer etiquetados deben conectarse al canal
correspondiente en la bomba manométrica.

* Los catéteres posteriores al procedimiento estan contaminados con liquido
corporal; reutilice inicamente los catéteres que se hayan limpiado y
reprocesado de acuerdo con las instrucciones a continuacion.

« Deben aplicarse una técnica aséptica adecuada y las precauciones de barrera
universal (UBP).

COLOCACION DE CATETERES DE MANGA (SI APLICA)

e La manga debe colocarse de manera que permanezca dentro del esfinter
durante su movimiento normal.

« Después de una insercion mas profunda de la manga, tire del catéter hacia el
esfinter, observando los trazos de la manga y los orificios laterales en cada
extremo de la manga.

e Elregistro de un patrén de presion en el esfinter desde un orificio lateral en
cualquier extremo de la manga indica la ubicacion del catéter en relacion con
el esfinter.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Este catéter es un dispositivo reutilizable que ha sido validado como capaz de

soportar 50 ciclos de autoclave de vapor.

« Si el catéter tiene un globo adherido, enchufe el extremo del conector luer para
asegurarse de que no entre agua en el globo.

e Si el catéter tiene anillos de impedancia, no sumerja el conector Redel en
ningun liquido.

* Inmediatamente después de la extubacion, sumerja el catéter en un recipiente
con detergente enzimatico suave tibio y limpie externamente varias veces. No
permita que el catéter sin limpiar se seque. Enjuague la solucién de detergente
suavemente a través de cada canal. No presione en exceso.

« Enjuague el exterior del catéter en un recipiente con agua limpia. Coloque el
catéter sobre una toalla limpia y clbralo con un pliegue de la toalla.

« Enjuague cada canal primero con agua, luego con aire - no sobrepresurice.
Retire el enchufe del conector luer del canal del globo y esterilice en autoclave
con el catéter.

« Empaquete el catéter para esterilizarlo en autoclave y esterilizar en autoclave
sin demora a 134 ° C durante cinco minutos a 206 kPa o 30 psi con un ciclo de
tiempo total de 30 minutos para permitir el tiempo de calentamiento y
enfriamiento.

ALMACENAMIENTO

Assicurarsi che tutti i canali e le superfici esterne siano
completamente asciutti; conservare il catetere asciutto all'aria
aperta.Non conservare in un contenitore sigillato.

Limite di temperatura:
15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F)

Limite di umidita:
10% - 75%
Vida util del producto: 5 afios o 50 usos, lo que ocurra primero.

Garantia del fabricante: 6 meses a partir de la fecha de fabricacién para cualquier
defecto del fabricante.

El usuario debe ponerse en contacto con el fabricante o la autoridad competente
para informar sobre incidentes graves relacionados con este dispositivo.

Deseche el dispositivo de forma segura, de acuerdo con las politicas locales donde
se debe utilizar este dispositivo.

Mui Scientific no se hace r ble de ningun dario al catéter, o dafo a los
oalp I, por el uso il de un il
o procedimiento.

Authorizes Representative in EU: Advena Ltd:
Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta

Edit date: February 11, 2021
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DENTSLEEVE MANOMETRISKA
KATETRAR
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

AVSEDDA ANDAMAL

Dentsleeve silikonmanometriska katetrar ska anvandas i
kombination med en manometrisk pump och ett datoriserat
databehandlingssystem for att mata
muskelsammandragningar langs mag-tarmsystemet.

Denna manometriska kateter ar utformad for att kunna
ateranvandas och ska endast anvéndas under 6verinseende
av en lakare som har fatt adekvat utbildning i gastrointestinal
manometri.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Anvandning av denna kateter indikeras nar méatningar av
mag-tarmkanaltryck bedéms vara anvéndbara for att
bestdmma hantering av patienter med beprévad eller
misstankt gastrointestinal motorisk stérning.

KONTRAINDIKATIONER

Om det finns en signifikant 6kad risk fér pulmonell aspiration
associerad med intubation som inte kan minskas tillréckligt
med praktiska atgarder sdsom en langre &n vanlig fasta
period fore intubation.

Forekomst av stenos, strukturell deformitet eller sjukdom
som resulterar i en oacceptabel 6kad risk for aspiration,
perforering eller andra negativa konsekvenser som uppstar
vid anvandning av denna enhet.

VARNINGAR

Enheten levereras icke-steril.

Korrekt aseptisk teknik och universella forsiktighetsatgarder

(UBP) maste galla.

Manometriska katetrar efter proceduren &r fororenade med

kroppsvétska. Rengdr och desinficera omedelbart enligt

procedurerna i medféljande bruksanvisning.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER.

o Inspektera katetern fére anvandning; anvand inte om den
ar skadad.

o Vattenpafyllningskanaler som inte kommer att anvandas
for matningar och forsegla kateterlueranslutningen med de
medféljande luerpluggarna.

* Markta lueranslutningséndar ska anslutas till motsvarande
kanal pa den manometriska pumpen.

o Katetrar efter proceduren &r férorenade med
kroppsvatska; ateranvand endast katetrar som har
rengjorts och bearbetats enligt instruktionerna nedan.

o Korrekt aseptisk teknik och universella barriaratgarder
(UBP) maste gélla.

PLACERING AV ARMKATETRAR (OM TILLAMPLIGT,

e Hylsan ska placeras sa att den forblir inom sfinktern
under normal rorelse.

o Efter djupare insattning av hylsan drar du katetern
tillbaka in i sfinktern och observerar spar fran hylsan och
sidohélen i vardera anden av hylsan.

* Inspelning av ett sfinkterménster av tryck fran ett sidohal
i vardera anden av hylsan indikerar placering av katetern
i férhallande till sfinktern.

RENGORING OCH STERILISERING

Denna kateter &r en ateranvandbar anordning som har

validerats for att motsta 50 cykler angautoklavering.

e Om katetern har en ballong ansluten, anslut anden pa
lueranslutningen sa att inget vatten kommer in i
ballongen.

e Sénk inte Redel-kontakten i nadgon vétska om katetern
har impedansringar.

« Doppa katetern omedelbart efter extrubering i en skal
med varmt, milt enzymatiskt rengéringsmedel och torka
av det utvandigt flera ganger. Lat inte den orenade
katetern torka ut. Spola tvattmedelslésningen forsiktigt
genom varje kanal - Fér hogt tryck.

e Skolj kateterns utsida i en skal med rent vatten. Placera
katetern pa en ren handduk och tack den med en vik av
handduken.

e Spola varje kanal férst med vatten och sedan luft - tryck
inte for mycket. Ta bort lueranslutningskontakten fran
ballongkanalen och autoklav med katetern.

* Packa katetern for autoklavering och autoklav utan
dréjsmal vid 134C i fem minuter vid 206kPa eller 30psi
med en total cykeltid pa 30 minuter fér att méjliggéra
uppvarmning och nedkylningstid.

LAGRING

Se till att alla kanaler och yttre ytor &r helt
torra. Forvara katetern torr i det fria.
Forvara inte i en sluten behallare.

Temperaturgréns:
15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F)

Luftfuktighetsgrans:
10% - 75%

S

Produktens livsléngd - 5 ar eller 50 anvéndningar
beroende pa vilket som intréffar forst.

Tillverkarens garanti - 6 manader fran tillverkningsdatum
for tillverkarens defekter.

Anvéndaren ska kontakta tillverkaren eller behdrig
myndighet fér att rapportera allvarliga incidenter med denna
enhet.

Kassera enheten pa ett sékert sétt, i enlighet med lokala
policyer dér denna enhet ska anvéandas.

Mui Scientific ansvarar inte fér skador pa katetern eller

skada pa i eller p I som av
felaktig ] ing av ett il i eller
procedur.

DENTSLEEVE MANOMETRISCHE
KATHETER
GEBRAUCHSANWEISUNG

BEABSICHTIGTER ZWECK

Manometrische Dentsleeve-Silikonkatheter sollen in Verbindung mit
einer manometrischen Pumpe und einem computergestiitzten
Datenverarbeitungssystem verwendet werden, um
Muskelkontraktionen entlang des Magen-Darm-Systems zu
messen.

Dieser manometrische Katheter ist wiederverwendbar und darf nur
unter Aufsicht eines Arztes verwendet werden, der eine
angemessene Ausbildung in gastrointestinaler Manometrie erhalten

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Die Verwendung dieses Katheters ist angezeigt, wenn Messungen
des Drucks im Magen-Darm-Trakt als niitzlich erachtet werden, um
das Management von Patienten mit nachgewiesenen oder
vermuteten motorischen Stérungen des Magen-Darm-Trakts zu
bestimmen.

KONTRAINDIKATIONEN

Wenn mit der Intubation ein signifikant erh6htes Risiko fiir
Lungenaspiration verbunden ist, das durch praktische MaRnahmen
wie eine langere als Ubliche Fastenzeit vor der Intubation nicht
ausreichend verringert werden kann.

Das Vorhandensein von Stenosen, strukturellen Deformitaten oder
Krankheiten, die zu einem inakzeptabel erh6hten Risiko fiir
Aspiration, Perforation oder andere nachteilige Folgen fiihren, die
sich aus der Verwendung dieser Baugruppe ergeben.

WARNHINWEISE

Dieses Gerat wird unsteril geliefert.

Es miissen die richtigen aseptischen Techniken und universellen
VorsichtsmaBnahmen (UBP) angewendet werden.

Manometrische Katheter nach dem Eingriff sind mit
Korperfliissigkeit kontaminiert. Reinigen und desinfizieren Sie sofort
gemaR den Anweisungen in der beiliegenden
Gebrauchsanweisung.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Uberpriifen Sie den Katheter vor dem Gebrauch. Nicht
verwenden, wenn beschadigt.

*  Wasserfilllkanale, die nicht fir Messungen verwendet werden,

i 1 den Katheter-Lt hluss mit den
mitgelieferten Luer-Stopfen.

¢ Beschriftete Luer-Anschlussenden sind an den
entsprechenden Kanal der Manometriepumpe anzuschlieBen.

o Katheter nach dem Eingriff sind mit Korperfliissigkeit
kontaminiert. Verwenden Sie Katheter, die gemaR den
nachstehenden Anweisungen gereinigt und wiederaufbereitet
wurden, nur wieder.

« Es miissen geeignete aseptische Techniken und
VorsichtsmaBnahmen gegen universelle Barrieren (UBP)
angewendet werden.

POSITIONIERUNG VON ARMELKATHETERN (FALLS

ZUTREFFEND)]

« Die Hiilse sollte so positioniert werden, dass sie wahrend ihrer
normalen Bewegung im SchlieBmuskel bleibt.

e Ziehen Sie den Katheter nach dem tieferen Einfiihren der
Hilse zuriick in den SchlieBmuskel und beobachten Sie dabei
die Spuren der Hiilse und die seitlichen Locher an beiden
Enden der Hiilse.

« Die Aufzeichnung eines Druckmusters des SchlieRmuskels
aus elnem Seitenloch an beiden Enden der Hiilse zeigt die
P les relativ zum Sct an.

REINIGUNG UND STERILISIERUNG

Dieser Katheter ist ein wiederverwendbares Gerét, das

nachwelsllch 50 Zyklen Dampfautoklavieren standhalt.

Wenn am Katheter ein Ballon angebracht ist, schlieBen Sie
das Ende des Luer-Anschlusses an, um sicherzustellen, dass
kein Wasser in den Ballon gelangt.

*  Wenn der Katheter Impedanzringe hat, tauchen Sie den Redel
Connector nicht in eine Fliissigkeit.

¢ Tauchen Sie den Katheter unmittelbar nach der Extubation in
eine Schiissel mit warmem, mildem enzymatischem
Reinigungsmittel und wischen Sie ihn mehrmals von aufien ab.
Lassen Sie den ungereinigten Katheter nicht austrocknen.
Spiilen Sie die Reinigungslésung vorsichtig durch jeden Kanal.
- Uberdrucken Sie nicht.

« Spiilen Sie die AuRenseite des Katheters in einer Schiissel mit
sauberem Wasser ab. Legen Sie den Katheter auf ein
sauberes Handtuch und bedecken Sie ihn mit einer
Handtuchfalte.

« Spiilen Sie jeden Kanal zuerst mit Wasser und dann mit Luft -
setzen Sie ihn nicht unter Uberdruck.Entfernen Sie den Luer-
Anschlussstecker aus dem Ballonkanal und autoklavieren Sie
ihn mit dem Katheter.

* Verpacken Sie den Katheter fiir das Autoklavieren und den
Autoklaven unverziglich bei 134 ° C fiir fiinf Minuten bei 206
kPa oder 30 psi mit einer Gesamtzykluszeit von 30 Minuten,
um eine Aufwéarm- und Abkiihlzeit zu erméglichen.

LAGER

<. Stellen Sie sicher, dass alle Kanale und
Aufenflachen vollstandig trocken sind.
Lagern Sie den Katheter trocken an der
frischen Luft.Nicht in einem

Temperaturgrenze:
15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F)

-
a Feuchtigkeitsgrenze:
gn 10% - 75%
Lebensdauer des Produkts - 5 Jahre oder 50
Anwendungen, je nachdem, was zuerst eintritt.

Herstellergarantie - 6 Monate ab Herstellungsdatum fiir
Herstellermangel.

Der Benutzer muss sich an den Hersteller oder die
zustandige Behérde wenden, um schwerwiegende Vorfalle
mit diesem Gerét zu melden.

Entsorgen Sie das Geréat sicher geméaf den ortlichen
Richtlinien, in denen dieses Gerat verwendet werden soll.

Mui Sclen!lf fic haftet nicht fiir Schdden am Katheter oder
fiir oder P I, dle durch hy

Ver g eines Desil i oder al
verursacht werden.
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CATETERI MANOMETRICI
DENTSLEEVE
ISTRUZIONI PER L'USO

SCOPO PREVISTO

| cateteri manometrici in silicone Dentsleeve devono essere
utilizzati in combinazione con una pompa manometrica e un
sistema di elaborazione dati computerizzato, per misurare le
contrazioni muscolari lungo il sistema gastrointestinale.

Questo catetere manometrico & progettato per essere riutilizzabile
e deve essere utilizzato solo sotto la supervisione di un medico che
abbia ricevuto una formazione adeguata in manometria gastro-
intestinale.

INDICAZIONI PER L'USO

L'uso di questo catetere & indicato quando si ritiene che le
misurazioni della pressione del tratto gastrointestinale siano utili per
determinare la gestione di pazienti con disturbi motori
gastrointestinali accertati o sospetti.

CONTROINDICAZIONI
Laddove vi sia un rischio slgnlfcanvamen(e magglore di
aspirazione polmonare all'ir che non pud

essere adeguatamente ridotto da misure pratiche come un periodo
di digiuno pit lungo del solito prima dell'intubazione.
La presenza di qualsiasi stenosi, deformita strutturale o malattia
che si traduce in un inaccettabile aumento del rischio di
aspirazione, perforazione o qualsiasi altra conseguenza avversa
derivante dall'uso di questo gruppo.
AVVERTENZE
Questo dispositivo & fornito non sterile.
Si devono applicare una tecnica asettica adeguata e precauzioni
universali (UBP).
| cateteri manometrici post-procedura sono contaminati dal fluido
corporeo. Pulire e disinfettare inmediatamente secondo le
procedure stabilite nelle istruzioni per I'uso allegate.
ISTRUZIONI PER L'USO
 Ispezionare il catetere prima dell'uso; non utilizzare se
danneggiato.
Canali di riempimento dell'acqua che non verranno
utilizzati per le misurazioni e sigillare il connettore luer del
catetere con i tappi luer forniti.
Le estremita del connettore luer etichettate devono essere
collegate al canale corrispondente sulla pompa
manometrica.
| cateteri post-procedura sono contaminati dal fluido
corporeo; riutilizzare solo cateteri puliti e ricondizionati
secondo le istruzioni seguenti.
Devono essere applicate una tecnica asettica adeguata e
precauzioni di barriera universale (UBP).
POSIZIONAMENTO DEI CATETERI DEL MANICOTTO
SE APPLICABILE)
Il manicotto deve essere posizionato in modo che rimanga
all'interno dello sfintere durante il suo normale movimento.
Dopo un inserimento piu profondo del manicotto, tirare
indietro il catetere nello sfintere, osservando i tracciati dal
manicotto e dai fori laterali alle due estremita del
manicotto.
La registrazione di un pattern di pressione dello sfintere da
un foro laterale a una delle estremita del manicotto indica
il posizionamento del catetere rispetto allo sfintere.
PULIZIA E STERILIZZAZIONE
Questo catetere & un dispositivo riutilizzabile che & stato
convalidato come in grado di resistere a 50 cicli di sterilizzazione in
autoclave a vapore.
Se il catetere ha un palloncino collegato, collegare
I'estremita del connettore luer per assicurarsi che l'acqua
non entri nel palloncino.
Se il catetere ha anelli di impedenza, non immergere il
connettore Redel in alcun liquido.
. dopo I immergere il catetere
in una ciotola di detergente enzimatico caldo e delicato e
pulire esternamente piu volte. Non lasciare che il catetere
non pulito si asciughi. Lavare delicatamente la soluzione
detergente attraverso ciascun canale - Non pressurizzare
eccessivamente.
Sciacquare I'esterno del catetere in una ciotola di acqua
pulita. Posizionare il catetere su un asciugamano pulito e
coprirlo con una piega dell'asciugamano.
Lavare prima ogni canale con acqua, poi aria - non
pressurizzare eccessivamente. Rimuovere la spina del
connettore luer dal canale del palloncino e sterilizzare in
autoclave con il catetere.
Confezionare il catetere per la sterilizzazione in autoclave
e autoclavare immediatamente a 134 ° C per cinque
minuti a 206 kPa o 30 psi con un tempo di ciclo totale di
30 minuti per consentire il tempo di riscaldamento e
raffreddamento.
CONSERVAZIONE
Controllare che tutti i canali e le superfici esterne
siano completamente asciutti.Conservare i cateteri
scoperti in un luogo asciutto. Non
conservare i cateteri in un contenitore
sigillato.

Limite di temperatura:
-J[ 15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F

Limite di umidita:
10% - 75%
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Durata del prodotto — 5 anni o 50 usi che si verificano per
primi.

Garanzia del produttore - 6 mesi dalla data di produzione per i
difetti di qualsiasi produttore.

L'utente deve contattare il produttore o I'autorita competente per
incidenti gravi che coinvolgono guesto dispositivo.

Smaltire il dispositivo in modo sicuro, in conformita con le politiche
locali in cui deve essere utilizzato questo dispositivo.

Mui Scientific non é per i danni al
catetere o lesioni a pazlentl e al personale provocatl dall’'uso
o di una pi

proprio di un
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