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REUSABLE PVC MANOMETRIC CATHETERS
INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED PURPOSE
Reusable PVC Manometric Catheters are to be used in conjunction with manometic pumps and a
ng the

CATHETERS MANOMETRIQUES EN PVC REUTILISABLES
MODE D'EMPLOI

OBJECTIF PREVU
Les cathéters manométriques en PVC réutiisables doivent étre utiisés en conjonction avec des pompes

computerized data processing system, to measure muscular alon,
ystem.

This manometric catheter is designed to be reusable, and to be used only under the supervision of a

physician who has received adequate training in gastro-intestinal manometry.

INDICATIONS FOR USE

Use of the Reusable PVC Manometric Catheters is indicated when measurements of gastro-intestinal

tract pressure 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 unacceptably increased

tisk of aspiration, perforation or any other adverse consequence arising from use of the assembly.

WARNINGS

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

This device is supplied non-sterile.

The catheter contains low amounts of phthalates. Use with caution for pregnant and pediatric cases.

Reusable PVC Manometric Catheters 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 unlversaJ barrier precauuons (UEP) must apply.

Post-procedure catheters are ody fluid.

according to the procedure sllpmaled inthe accompanylng Inslructluns For Use.

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

trained in safe gastro- intestinal intubation, and in the performance of perfused manometric

measurements.

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.

Catheter is to be used in the anatomy for which is intended, as dictated by the device name/description

on the label.

Catheter is to be used for the age group for which it is intended, as dictated by the device

nameldescription on the label

TARGET POPULATION

There are no specific intended patient populations.

The use for specific patients is at the discretion of the medical personnel who have received

clean and disinfect

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

Ce cathéter manométrique est congu pour étre réutilisable, et pour étre utilisé uniquement sous la
supervision d'un médecin ayant regu une formation adéquate en manomélrie gastro-intestinale.
INDICATIONS POUR ITILISATION

Lutilisation des cathéters manomeétriques en PVC réutilisables est indiquée lorsque les mesures de la
pression du tractus gastro-intestinal sont jugées utiles pour déterminer la prise en charge des patients
atteints de troubles moteurs gastro-intestinaux avérés ou suspectés.

CONTRE-INDICATIONS

Lorsquil existe un risque significativement accru d‘aspiration pulmonaire associé a lintubation qui ne
peut pas étre réduit de maniére adéquate par des mesures pratiques telles qu'une période de jetine plus
fongue que d'habitude avant lintubation.

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 l'utiisation de lensemble.

MISES EN GARDE

Lisez lntégralité de la notice d'utilisation pour réduire les risques éventuels de mauvaise utiisation

Cet appareil est fourni non stérile.

Le cathéter contient de faibles quantités de phtalates. Utiliser avec prudence pour les cas enceintes et
pédiatriques.

Les cathéters manométriques en Pvc reuunsames ne doivent en aucun cas étre altérés ou modifiés. Mui
Scientific n'est pas etdes matériels si les piéces
d'origine Mui Scientific ne sont pas uuhsees
Une technique aseptique appropriée et des pré
sappliquer.

Les cathéters par des fluides corporels. Nettoyez et
deésinfectez immédiatement seion la procédure mmquee dans le mode d'emploi ci-joint.

Ce cathéter ne doit &tre utilisé que sous surveillance médicale par du personnel ddment formé &
lintubation gastro-intestinale sare et a la réalisation de mesures manométriques perfusées.

Nutiisez pas d'appareils au-dela de leur durée de vie prescrite ou du nombre dutiisations validé ; des
blessures peuvent en résulter.

Le cathéter doit étre utilisé dans I'anatomie a laquelle il est desting, tel que dicté par le nom/la description
du dispositif sur I'étiquette.

Le cathéter doit &tre utilisé pour le groupe d'age auquel il est destiné, tel que dicté par le nom/la
description du dispositif sur 'étiquette:

POPULATION CIBLE

de barriére (UBP) doivent

training in gastrointestinal manometry.

CLINICAL BENEFIT

Manometric Catheters are an integral part of a motility system, for the measurement and assessment of

the motor function of the gastrointestinal tract in both, adults and children. The clinical benefit of the of

the Reusable PVC Manometric Catheters, and this overall technique, is to enable the characterization of
gastrointestinal motor patterns in the healthy and diseased patients, thus allowing the detection of mofility
disorders and the assessment of the therapy for patients suffering with problems along their
gastrointestinal tract.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Catheters are to be connected to pressure transducers, which are to be connected to a manometric

pump and a computerized data processing system. Together as a system, these devices are used to

measure muscular contractions along the gastrointestinal system. The type of pressure transducers
and manometric pump used are dictated by the computerized data processing system being used for
the motility study.

The Reusable PVC Manometric Catheters are compatible with any pressure transducer that has a

standard luer lock connector. Labeled female luer connector ends of the catheter are to be connected

to the corresponding pressure transducer’s male luer. A male/ female luer connection adaptor may be
used, if required.

Esophageal, gastric, and small bowel catheters are to be intubated through the nasal or oral cavity.

Anorectal catheters are to be intubated through the rectum.

For anorectal catheters with a balloon, the balloon can be filled with water or air, to assess the patients

rectal sensations. The balloon may also be expelled by the patient, to assess the neuromuscular

function of the rectum.

* Post- dure catheters are with body fluid; only re-use catheters that have been

cleaned are reprocessed according to instructions below.

* Do not use silicone-based lubricants on balloons.

The recommended perfusion flow rate for catheters with 1-12 channels is 0.6mL/min. Do not exceed

flow rates greater than 6mL/min.

The recommended perfusion flow rate for catheters with 13+ channels is 0.15mL/min. Do not exceed

flow rates greater than 1.5mL/min.

Polyisoprene (compliant) balloons — inflate up to rated volume: do not exceed double the rated

volume; risk of balloon bursting.

« Barostat (non-compliant) balloons — inflate up to rated volume: do not exceed rated volume; do not
exceed pressures of 60mmHg; risk of balloon bursting.

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

« Wash catheter in warm water with enzymatic detergent.

« Flush detergent through all channels including unused channels. Remove all foreign matter. Wipe
and clean external surface.

« Rinse catheter and flush all channels with clean fresh water to remove detergent. Repeat as
needed.

« Blow-dry all channels with air and wipe excessive water from external surface.

2. Chemical Disinfection (high-level disinfection)

* Flush disinfectant through all channels including unused channels. Ensure the entire catheter is
submerged in disinfectant and all channels are filled with disinfectant.
* Soak catheter in disinfectant solution according to solution manufacturer’s instructions.

Caution:

« The catheter contains Polyvinyl Chloride (PVC), Polycarbonate, Stainless Steel, Polyisoprene and
Silk Sutures (if a balloon s attached it also contains 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 TO DISINFECT ANY CATHETER THAT HAS A BALLOON.

* Do not soak the catheter in alcohol.

* Do not steam autoclave the catheter.

Final Rinsing and Blow Drying

* Rinse catheter and flush each channel with sterile water to remove disinfectant. Repeat as needed.

* Blow-dry all channels with air and 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

T
A
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Lifetime of product - 5 vears or 50 uses whichever occurs first.
Time period for each use - 30 min inside the gastrointestinal system

itis the responsibilty 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
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
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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)

Humidity limit
0% - 75%

I’y a pas de populations de patients spécifiques.

Lutilisation pour des patients spécifiques est a la discrétion du personnel médical ayant regu une

formation g

AVANTAGE CLINIQUE

Les cathéters manomeétriques font partie intégrante d'un systéme de motilité, pour la mesure et

Iévaluation de la fonction motrice du tractus gastro-intestinal chez les adultes et les enfants. L'avantage

clinique des cathéters manométriques réutiisables en PVC et de cette technique globale est de

permettre la caractérisation des schémas moteurs gastro-intestinaux chez les patients sains et malades,
permettant ainsi la détection des troubles de la motilité et évaluation de la thérapie pour les patients
souffrant de problémes le long de leur tractus gastro-intestinal.

LES INSTRUCTIONS POUR L'USAGE

«  Inspecter le cathéter avant utilisation ; ne pas utiliser s'il est endommagé.

Les cathéters doivent étre connectés a des transducteurs de pression, qui doivent étre connectés a
une pompe manomeétrique et & un systéme informatique de traitement des données. Ensemble, en
tant que systéme, ces appareils sont utilisés pour mesurer les contractions musculaires le long du

systéme I. Le type de /e pression et de pompe manométrique utilisés
est dicté par le systéme informatique de traitement des données utilisé pour I'étude de mnuhle

o Les cathéters é en PVC ré ont avec tout
pression doté d'un connecteur Luer Lock standard. Lo extrémités du connecteur Luer femeue
étiquetées du cathéter doivent étre connectées au Luer male du transducteur de pression
correspondant. Un adaptateur de connexion Luer male/femelle peut étre utilisé, si nécessaire

«  Les cathéters cesophagiens, gastriques et de l'ntestin gréle doivent étre intubés par la cavité nasale
ou buccale.

. Les cathéters anorectaux doivent étre intubés par le rectum.

o Pour les cathéters anorectaux & ballonnet, le ballonnet peut étre rempli d'eau ou d'air, pour évaluer
les sensations rectales du patient. Le ballon peut également étre expulsé par le patient, pour
évaluer la fonction neuromusculaire du rectum

« Les cathéters postopératoires sont contaminés par des fluides corporels ; seuls les cathéters
réutilisés qui ont été nettoyés sont retraités aux instructions

o Nutilisez pas de lubrifiants & base de silicone sur les ballons.

«  Le débit de perfusion recommandé pour les cathéters avec 1 & 12 canaux est de 0,6 mi/min. Ne pas
dépasser des débits supérieurs a 6 mi/min

o Le débit de perfusion recommandé pour les cathéters avec plus de 13 canaux est de 0,15 mi/min.
Ne pas dépasser des débits supérieurs & 1,5 mi/min

«  Ballons en polyisopréne (conformes) — gonflez jusqu'au volume nominal : ne dépassez pas le
double du volume nominal ; risque d'éclatement du ballon.

«  Ballons Barostat (non conformes) — gonflez jusqu‘au volume nominal : ne dépassez pas le volume
nominal ; ne pas dépasser des pressions de 60 mmHg ; risque d'éclatement du ballon.

LE NETTOYAGE CHIMIQUE/DESINFECTANT DES INSTRUCTIONS

1 Nettoyage

«  Sicathéter afixé un ballonnet, branchez  lextrémité du connecteur luer pour  assurer pas

deau (ou d'autres liquides) pénétre dans le ballon.

Laver le cathéter dans I'eau chaude avec la solution détergente enzymatique.

Rincer le détergent par toutes chaines y compris les chaines inutilisées. Enlever toute question

étrangere. Essuyer et nettoyer la surface externe.

«  Lecathéter de ringage et rince toutes chaines avec eau fraiche propre pour enlever le détergent.
Répéter comme nécessaire.

«  Coup-séche toutes chaines avec Iair et essuye de eau excessive de la surface externe.

2. La Désinfection Chimique (désinfectant de haut niveau)

« Rincer le désinfectant par toutes filiéres, y compris les filiéres inutilisées. Assurer que le cathéter est
immergé dans le désinfectant et toutes les filiéres sont rempli avec le désinfectant.

«  Tremper le cathéter dans a solution de désinfectant selon les instructions du fabricant de solution.

Attention

«  Le cathéter contient le Chiorure de Polyvinyl (PVC), Polycarbonate, 'Acier Inoxydable (Si un ballon
est attaché il contient aussi du Polyisoprene ou le Polyolefin, et des sutures de Soie).

Consulter avec le fabricant de désinfectant pour assurer que leur désinfectant peut étre
utilisé sans risque d les matériels

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

. NE PAS UTILISER DE PRODUITS CIDEX POUR DESINFECTER TOUT CATHETER MUI
SCIENTIFIQUE QUI A UN BALLON.

o Netrempez pas le cathéter dans de l'alcool

o Nepas stériliser le cathéter a 'autoclave.

3 Rincer et le Coup finaux Séchant
Le cathéter de ringage et rince chaque chaine avec Ieau stérile pour enlever le désinfectant.
Répéter comme nécessaire.

«  Coup-séche toutes chaines avec l'air et essuye toute eau de la surface externe.

o Les procédures de retraitement suivantes ont été validées par le fabricant pour que lutilisateur les
suive dans ses propres installations

EMMAGASINAGE

Assurer que toutes chaines et les surfaces externes sont complétement
séches. Le cathéter de magasin seche dans le plein air. Ne pas emmagasiner
dans un récipient scellé.

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

% Limite d’humidité:
10% - 75%

— )
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Durée de vie du producit - 5 ans ou 50 utilisations selon la premiére éventualité.

Période de temps pour chaque utilisation - 30 min & 'intérieur du systéme gastro-intestinal

Il est de la responsabilité de lutilisateur de suivre manuellement Iage et le nombre dutiisations de
tappareil (Futilisateur peut contacter Mui Scientific pour un exemple de formulaire de suivi)

Garantie du fabricant - 6 mois & partir de la date de fabrication pour tout défaut de fabrication
L'utilisateur et/ou le patient doit signaler tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif au
fabricant et & l'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel Iutiisateur et/ou le patient est étabii
Eliminez l'appareil en toute sécurité, conformément aux politiques locales ol cet appareil doit étre utilisé
Mui n'est pas r des au cathéter, ou le ma\ aux malades ou le
personnel, causé par l'usage déplacé d'un désinfectant ou une procédur

Una copia electrénica de las Instrucciones de uso esta disponible en el sitio Wweb de Mui Scientiic

CE€ ® I\ T %P T & [mo]

Contains or presence of
the phthalate DEHP and BPA

UK: Advena Ltd.

Pure Offices, Platcl Close, Tachbrook Park, Warwick, CV34 6WE, UK

BasicUDI-DI: 0678467PVCRU7N

REF Description REF Description www.muiscientific.com
Prefix Prefix

E Esophageal c7 Customized

Reusable
R Rectal CB-CE Barostat 2862
Esophageal
S Small Bowel CB-CG Barostat Gastric UKRP
PE Pediatric CB-CR Barostat Rectal
Esophageal
PR Pediatric Rectal Made in Canada

CATETERES MANOMETRICOS DE PVC REUTILIZABLES
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD PREVISTA
Los catéteres manométricos de PVC reutilizables deben usarse junto con bombas manométricas y un
sistema de pi de datos para medir las alolargo
del sistema gas!rmntestma\
Este catéter manomeétrico esta disefiado para ser reutilizable y para ser utilizado Gnicamente bajo la
supervision de un médico que haya recibido una formacion adecuada en manometria gastrointestinal
INDICACIONES PARA EL USO
El uso de catéteres manométricos de PVC reutilizables esta indicado cuando se considera que las
mediciones de la presion del tracto gastrointestinal son utiles para detevmlnar el tratamiento de
pacientes con trastornos motores P
CONTRAINDICACIONES
Cuando existe un riesgo significativamente mayor de aspiracién pulmonar asociado con la intubacién
que no puede reducirse adecuadamente con medidas précticas, como un periodo de ayuno més 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 del conjunto.
ADVERTENCIAS
Lea las instrucciones de uso completas para reducir los posibles riesgos derivados del uso indebido.
Este dispositivo se suministra sin esterilizar.
El catéter contiene bajas cantidades de ftalatos. Usar con precaucion en casos de embarazadas y nifios
Los catéteres manométricos de PVC reutilizables no se deben alterar ni modificar de ninguna manera
Mui Scientific no se hace responsable de las lesiones personales y los dafios a la propiedad si no se
utilizan piezas originales de Mui Scientific.
Deben aplicarse una técnica aséptica adecuada y las precauciones de barrera universales (UBP).
Los catéteres al estan con liquido corporal.
Limpiar y desinfectar inmediatamente de acuerdo con el p estipulado en las Instruccion,
de uso adjuntas
Este catéter solo debe ser utiizado bajo supervision médica po | persona\ que haya recibido la formacion
adecuada en intubacion seguray en la
perfundidas
Las instrucciones detalladas contenidas en estas IDU son suficientes para orientar el uso de este
equipo; no se requiere mas formacion por parte del fabricante.
No utilice dispositivos més alla de su vida il prescrita o el nimero validado de usos; pueden producirse
lesiones.
El catéter debe usarse en la anatomia para la que est destinado, segan lo indique el nombre /
descripcion del dispositivo en la etiqueta.
El catéter debe usarse para el grupo de edad para el que esta destinado, segin lo indique el nombre /
descripcion del dispositivo en la etiqueta.
POBLACION OBJETIVO
No hay poblaciones de pacientes especificas previstas
El uso para pacientes especificos queda a criterio del personal médico que ha recibido formacién

BENERICIO CLINICO
Los Catéteres Manométricos son parte integral de un sistema de motilidad, para la medicion y
evaluacion de la funcion motora del tracto gastrointestinal tanto en adultos como en nifios. El beneficio
clinico de los catéteres manométricos de PVC reutilizables, y de esta técnica general, es permiti la
caracterizacion de patrones motores gastrointestinales en pacientes sanos y enfermos, permitiendo asf
la deteccion de trastornos de la motilidad y la evaluacion de Ia terapia para pacientes que padecen
problemas a lo largo de su tracto gastrointestinal

INSTRUCCIONES DE USO

«  Inspeccione el catéter antes de usarlo; no lo use si esta dafiado.

+ Los catéteres se conectaran a transductores de pres\on que se conectaran a una bomba

y un sistema de atos Juntos como un sistema,
estos dispositivos se utilizan para medir las comracclones musculares a lo largo del sistema
gastrointestinal. El tipo de transductores de presion y bomba manométrica que se utilizan estan

por el sistema de de datos computarizado que se utiliza para el
estudio de la motilidad.

o Los catéteres manométricos de PVC son con cualquier de
presion que tenga un conector luer lock estandar. Los extremos del conector luer hembra

del catéter deben al luer macho del transductor de presion correspondiente.
Se puede utilizar un adaptador de conexion luer macho / hembra, si es necesario.

«  Los catéteres esofagicos, géstricos y de intestino delgado deben intubarse a través de la cavidad
nasal u oral

«  Los catéteres anorrectales deben intubarse a través del recto.

«  Paralos catéteres anorrectales con balon, el balon se puede llenar con agua o aire, para evaluar
las sensaciones rectales del paciente. El balon también puede ser expulsado por el paciente, para
evaluar la funcion neuromuscu\ar del recto.

o Los catéteres p con liquido corporal; Solo los
catéteres de reutilizacion que se hayan I\mp\ado se reprocesan de acuerdo con las instrucciones a
continuacion.

«  Nouse lubricantes a base de silicona en globos.

«  Latasade flujo de perfusion recomendada para catéteres con 1a 12 canales es de 0,6 ml / min.
No exceda los caudales superiores a 6 ml / min.

«  Latasade flujo de perfusion recomendada para catéteres con més de 13 canales es de 0,15 ml /
min. No exceda velocidades de flujo superiores a 1,5 ml / min

«  Globos de poliisopreno (compatibles): infle hasta el volumen nominal: no supere el doble del
volumen nominal; riesgo de explosion del globo.

«  Globos barostatos (no compatibles): inflar hasta el volumen nominal: no exceder el volumen
nominal; no exceda presiones de 60 mmHg; riesgo de explosion del globo,

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA QUIMICA/ DESINFECCION

1. Limpieza

«  Sicatéter tiene un globo unido, conecte el
(u otros liquidos) entra en el globo

«  Lave el catéter en agua caliente con una  solucion detergente enzimatica.

«  Haga pasar el detergente por todos los canales incluyendo los canales  no utilizados. Quite toda la
materia ajena. Limpie la superficie externa.

«  Enjuague el catéter e introduzca un chorro de agua con presion — en todos los canales para quitar
el detergente. Repita seglin sea necesario.

« Introduzcaaire en todos los canales y limpie el agua excedente de la superficie externa.

2. Desinfecci6n quimica (desinfeccién de alto nivel)

«  Introduzca la solucion desinfectante con presion en todos los canales. Asegurese que el catéter
entero esté sumergido en desinfectante y que todos los canales estén llenos del desinfectante

«  Remoje el catéter enla solucion desinfectante segin las instrucciones del fabricante de la
solucion

Precaucion

« Elcatéter contiene cloruro de polivinilo (PVC), policarbonato, acero inoxidable (Si el catéter tiene un
globo, este globo contiene poliisopreno o Polyolefin, y las suturas son de seda). Compruebe con
el fabricante de la solucion, para asegurarse que esta se pueda utilizar con seguridad en
los materiales descritos arriba.

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

. NO UTILICE PRODUCTOS CIDEX PARA DESINFECTAR CUALQUIER CATETER MUI
SCIENTIFIC QUE TIENE UN GLOBO.

«  Nosumerja el catéter en alcohol.

«  Noesterilice el catéter en autoclave.

3. Enjuaguey secado Final

«  Enjuague el catéter e introduzca un chorro de agua con presion en todos los canales para quitar
el residuo del desinfectante. Repita el procedimiento seg(in sea necesario.

«  Introduzca aire en todos los canales y limpie el agua excedente 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.

ALMACENAMENTO

extremo del conector luer para garantizar sin agua

Asegrese que todos los canales y superficies externas estén totalmente secas.
Almacene el catéter seco en un lugar abierto.  No almacene en un contenedor
sellado.

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

Limite de humedad:
10% - 75%

S

Vida til del producto - 5 afios 0 50 usos, lo que ocurra primero.

Periodo de tiempo para cada uso - 30 min dentro del sistema gastrointestinal

Es responsabilidad del usuario realizar un seguimiento manual de la antigiiedad y el nimero de usos del dispositivo (el
usuario puede ponerse en contacto con Mui Scientific para obtener un formulario de seguimiento de muesira).
Garantia del fabricante: 6 meses a partir de la Fecha de fabricacion para cualquier defecto del fabricante.

El usuario y / o el paciente deben informar de cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este
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ANANVANDBARA PVC MANOMETRISKA KATETRAR
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
AVSEDDA ANDAMAL
Ateranvandbara PVC-manometriska katetrar ska anvandas i samband med
manometriska pumpar och ett datoriserat databehandlingssystem for att
mata langs mag-tar

Denna manometriska kateter ar utformad for att kunna ateranvandas och
endast anvéndas under overinseende av en fusiker som har fatt adekvat
utbildning i gastrointestinal manometri
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

av iska katetrar indikeras nar
métningar av Ket bednms vara or att
bestamma hantering av patiens med beprovad eller mlsslankl
gastrointestinal motorisk stérning.
KONTRAINDIKATIONER
Om det finns en signifikant okad risk for pulmonell aspiration associerad
med intubation som inte kan minskas tillrackligt med praktiska Atgérder
sésom en langre n vanlig fasta period fore intubation.
Forekomsten av stenos, strukturell deformitet eller sjukdom som resulterar i
en oacceptabelt Skad risk fér aspiration, perforering eller ndgon annan
negativ konsekvens som uppstar vid anvandning av enheten.
VARNINGAR
Las igenom hela bruksanvisningen for att minska eventuella risker fran
felaktig anvandning
Denna enhet levereras icke-steril.
Katetern innehaller laga méangder ftalater. Anvand med forsiktighet for
gravida och pediatriska fall.
Ateranvandbara PVC-manometriska katetrar f&r inte andras eller modifieras
pa nagot satt. Mui Scientific ansvarar inte fér personskador och skador pa
egendom om originaldelar fran Mui Scientific inte anvands.
Korrekt asepnsk teknik och universella skyddstgarder (UBP) maste
tilampas.

katetrar efter p ar med

WIEDERVERWENDBARE MANOMETRISCHE PVC-KATHETER
GEBRAUCHSANWEISUNG
SINN UND ZWECK DER SACHE
Wiederverwendbare manomemsche PVC-Kathete sollen in Verbindung mit
manometrischen Pumpen und ein
verwendet werden, um Muskelkﬂnnakuunen entlang des. Magen -Darm-Systems zu
messen.
Dieser manometrische Katheter ist so konzipiert, dass er wiederverwendbar ist und nur
unter Aufsicht eines Phusikers verwendet werden kann, der eine angemessene
Ausbildung in Magen-Darm-Manometrie erhalten hat.
INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH
Die PVC. Katheter ist
angezeigt, wenn Messungen des Drucks im Magen-Darm-Trakt als niltzlich fir die
Bestimmung des Managements von Patienten mit nachgewiesenen oder vermuteten
gastrointestinalen motorischen Stérungen beurteilt werden.
KONTRAINDIKATIONEN
Wenn mit der Intubation ein signifikant erhohtes Risiko fiir Lungenaspiration verbunden
ist, das durch prakiische Mafinahmen wie eine langere als bliche Fastenzeit vor der
Inmbamn icht ausreichend verringer werden kann.
sen, die zu

einem unannehmbar erhohten Risiko mmspwauon eriorason oder andere nachteilige
Folgen fiihren, die sich aus der Verwendung der Baugruppe ergeben.
WARNUNGEN
Lesen Sie die gesamie Gebrauchsanws\sung durch, um mégliche Risiken durch
Missbrauch zu reduzi
Dicses Gertt wird unsterl geliefert.
Der Katheter enthélt geringe Mengen an Phthalaten. Bei schwangeren und
padiatrischen Fallen mit Vorsicht anwenden.
Wiederverwendbare manometrische PVC-Katheter dilrfen in keiner Weise veréndert
oder modifiziert werden. Mui Scientific haftet nicht fiir Personen- und Sachschéden,
wenn keine Originalteile von Mui Scientific verwendet werden.
Es missen eine angemessene aseptische Technik und universelle
BarrieremaBinahmen (UBP) angewendet werden.
Manometrische Katheter nach dem Eingriff sind mit Korper!luss\gkev( kontaminiert.
Sie sofort geméf den

Dieser Katheter darf nur unter arztlicher Aufsicht von Personal verwendet werden, das

. Rengor och enligt som
anges i den medfoljande bruksanvisningen.
Denna kateter far endast anvindas under medicinsk dvervakning av
personal som har utbildats i séker gastrointestinal intubation och i att utféra
peﬂunderade manometriska métningar.
denna br artillrackliga for

vaglednlng om anvandningen av denna utrustning; ingen ytterligare
utbildning frén tillverkaren kravs.
Anvénd inte enheter utéver deras foreskrivna livslangd eller validerade antal
anvéndningar; skador kan uppsta.
Katetern ska anvandas i den anatomi som den & avsedd for, enligt
enhetens namn/beskrivning pa etiketten.
Katetern ska anvandas for den aldersgrupp som den &r avsedd
enhetens namn/beskrivning pa etiketten.
MALGRUPP
Det finns inga specifika avsedda patientpopulationer.
Anvandnlngen for specifika patienter bes(ams av den medicinska

m har fatt

enligt

der sicheren Magen-Darm-Intubation und in der Durchfiihrung
perfundierter manometrischer Messungen geschult ist.
Die detaillierten in dieser um die
Verwendung dieses Geréts zu erleichtern; Es ist keine weitere sonumng beim
Hersteller erforderlich.
Verwenden Sie die Gerate nicht tiber ihre vorgeschriebene Lebensdauer oder die
validierte Anzahl von Anwendungen hinaus; Verletzungen kinnen die Folge sein.
Der Katheter ist in der vorgesehenen Anatomie zu verwenden, wie durch den

auf dem Etikett
Der Katheter ist fiir die Altersgruppe zu verwenden, fiir die er bestimmt st, wie durch
auf dem Etikett

den
ZIELBEVOLKERUNG
Es gibt keine
Die Verwendung fr bestimmte Patienten liegt im Ermessen des medizinischen
Personals, das eine professionelle Ausbildung in Magen-Darm-Manometrie erhalten
hat.
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Katheter sind ein Bestandteil eines fur
die Messung und Bewertung der motorischen Funktion des Magen -Darm -Trakts in
Erwachsenen und Kindern. Der Klinische Nutzen der wiederverwendbaren PVC -

KUINISK FORDEL
Manometriska katetrar &r en integrerad del av ett motilitetssystem, for
métning och bedémning av den motoriska funktionen i mag-tarmkanalen hos
béde vuxna och barn. Den Kiiniska fordelen med de &teranvandbara PVC-
manometriska katetrarna, och denna dvergripande teknik, & att méjliggéra
karakterisering av gastrointestinala motoriska monster hos friska och sjuka
patienter, vilket mojliggor upptéckt av motilitetsstorningar och bedémning av
behandlingen for patienter som lider av problem i mag-tarmkanalen.
INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
«  Inspektera katetern fore anvandning; anvand inte om den &r skadad
«  Katetrar ska anslutas tll tryckgivare som ska anslutas til en manometrisk pump
och ett datoriserat databehandlingssystem. Tillsammans som ett system anvands
dessa enheter for att mata langs
Typen v yckgivare och manomisk pump Som anvands bestams v det
anvands for
. De ateranvandbara PVC-manometriska katetrarna &r kompatibla med alla
tryckgivare som har en standard luer lock-anslutning. Mérkta hon-luer-
anslutningsandar p katetern ska anslutas till motsvarande tryckgivares han-luer.
En lueranslutningsadapter for han/hon kan anvandas vid behov.
+ Metsiupe, mag och wnntamsatear sa ntuberas genom nas- ller munhalan.
«  Anorektalkatetrar ska intuberas gent
«  Foranorektalkatetrar med ballong Kan banongen lyﬂas med vatten eller luft for att
bedoma patientens rektala fornimmelser. Ballongen kan ocksa stotas ut av
patienten for att bedoma den neuromuskulara funktionen i andtarmen.
o Katetrar efter ingrepp &r kontaminerade med kroppsvétska; endast
som har rengjorts. enligt

nedan.

+ Anvand ine siikonbaserade glidmedel pa ballonger.

«  Den rekommenderade perfusionsflodeshastigheten for katetrar med 1-12 kanaler
ar 0,6 mli/min. Overskrid inte flodeshastigheter stérre &n 6 mi/min.

«+  Den rekommenderade perfusionsflodeshastigheten for katetrar med 13+ kanaler
ar 0,15 mi/min. Overskrid inte flodeshastigheter storre &n 1,5 mi/min.

«  Ballonger av polyisopren (kompatibla) — bls upp till nominell volym: éverskrid inte
dubbelt s& stor volym; risk for att ballongen spricker.

«  Barostat (icke-kompatibla) ballonger — bias upp till nominel volym: overskrid inte
nominell volym; overskrid inte tryck pé 60 mmH; risk for att ballongen spricker.

KEMISKEN RENSNINGEN / DESINFICERANDE INSTRUKTIONERNA

1. Rengorine

«Om katetern har e ballong fast ansluter slutet av luerkoppling att sakerstalla
inget vatten ( eller andra vatskor ) kommer in i ballongen

«  Tvatta katetern i varmt vatten med en enzymatisk tvattmedelslosning

. Spola tvattmedel genom alla kanaler inklusive oanvéanda kanaler. Ta bort allt
frammande féremal. Torka av och rengér den yttre ytan,

«  Skolj katetern och spola alla kanaler med rent farskvatten for att ta bort
tvattmedel. Upprepa efter befov.

«  Torka alla kanaler med luft och torka av for mycket vatten frén utsidan.

2. Kemisk desinficering (desinficering p& hog

nivé)

«  Spola desinfektionsmedet genom alla kanaler inklusive oanvénda kanaler.
till att hela katetern ar nedsénkt i desinfektionsmedlet och att alla kanaler ar fyllda
med desinfektionsmediet

«  Stnk ned katetern helt i en desinfekiionslosning enligt instruktioner fran
tillverkaren av I6sningen.

Varnin
Katetern innehéller polyvinylklorid (PVC), polykarbonat, rostfritt stél (Om en

ballong ar ansluten innehaller den ocksa polyisoprene eller polyolefin, och

silkesuturer.) Kontakta tillverkaren av desinfektionsmedlet for att see til att
desinfektionsmedlet kan anvéndas pé ett saker sétt for de material som har
beskrivits ovan

. Cidex-OPA (Johnson & Johnson), Sporox (Sultan Chemists Inc.), Korsolex Extra
(Bode Chemie GmbH & Co.), OPTIM CS (SciCan Ltd.), Adaspor Plus Ready to
Use (IMS Group) & kompatibla med katetern och bor anvandas i enlighet med
Iosningens tillverkarens instruktioner.

. ANVAND INTE CIDEX PRODUKTER FOR ATT DESINFICERA ALLA MUI
SCIENTIFIC KATETER SOM HAR EN BALLONG.

«  Blotiagg inte katetern i alkohol.

«  Angainte autoklaver katetern

3. Slutlig skolining och spolning med luft

«  skolj katetern och spola varje kanal med sterilt vatten for att aviagsna
desinfektionsmedlet. ~ Upprep om s& behovs.

«  Torka alla kanaler med luft och torka bort allt vatten frén utsidan

«  Foljande upparbetningsforfaranden har validerats av tillverkaren for anvéandaren
att folja inom sina egna anlaggningar.

FORVARING

4

Setill att alla kanaler och utsidor &r helt torra. Forvara
Katetern torr i Gppen luft.
Forvara den inte i en sluten behéllare.

Temperaturgrans
15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F)

Luftfuktighetsgréns:
10% - 75%

Produktens livsléngd - 5 ar eller 50 anvandningar som intraffar forst
Tidsperiod for varje anvandning - 30 min inuti mag-tarmsystemet

Det ar anvéndarens ansvar att manuellt spéra enhetens alder och antal anvandningar
(anvandaren kan kontakta Mui Scientific for ett exempel p& sprningsformulér).
Tillverkarens garanti - 6 manader Tillverkad Datum for tillverkarens brister.
Anvandaren ochieller patienten bor rapportera alla allvarliga handelser som har intraffat
i forhéllande till denna enhet tll tilverkaren och den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren ochleller patienten ar etablerad.

Kassera enheten pé ett sakert satt, i enlighet med lokala policyer déir denna enhet ska
anvindas

Mui Scientific ar inte ansvarig for nagon shada az Kattern, ol skada at Datenter
eller personal, orsakat av felaktig

Kathetes und dieer Gesamtechnik hesien derin, die
bei gesunden und erkrankten
Pasenton evmoguchen wodurch die Erkennung von Motlitatsstorungen und die
Beurteilung der Therapie bei Patienten erméglicht wird, die mit Patienten leiden
Probleme entlang ihes Magen -Darm -Trakis

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

«  Katheter vor Gebrauch Uberprifen; nicht verwenden, wenn beschédigt.

+ Katheter miissen an Druckwandler angeccossen erden,die an eine

mpe und ein
angeschlossen werden. Zusammen als System werden dieee Gerie verwendet,
um Muskelkontakgionen emlang des Magen-Darm-Systems zu messen. Die Art
der Pumpe werden durch das
cnmpu(ergeslume Da(enverarbeuungssys(em bestimmt, das fir die
Motilitatsstudie verwendet

+ Die wiederverwendbaren manometrischen PVC Kathetersind it jedem
Druckaufnehmer kompatibel, der ber einen Standard-Luer-Lock-Anschluss
verfiigt. Beschriftete weibliche Luer-Konnekiorenden des Katheters sind mit dem
manniichen Luer des entsprechenden Druckwandlers zu verbinden. Bei Bedarf
kann ein ménnlicher/weiblicher Luer-Anschiussadapter verwendet werden.

«  Osophagus-, Magen- und Diinndarmkatheter sind durch die Nasen- oder
Mundhohle zu intubieren.

«  Anorektale Katheter sind durch das Rektum zu intubieren.

«  Bei anorekialen Kathetern mit Ballon kann der Ballon mit Wasser oder Luft geflt
werden, um die rektalen Empfindungen des Patienten zu beurteilen. Der Ballon
kann auch vom Patienten ausgestofien werden, um die neuromuskulre Funkiion
des Rektums zu beurteilen

* Katheter nach dem Eing sind mit Keeperissigkeien koneminiet Nur
gereinigte len gema den
Anweisungen wiederaufbereitet

«  Verwenden Sie keine Gleitmittel auf Silikonbasis fir Ballons

«  Die empfohlene Perfusionsflussrate fir Katheter mit 1-12 Kanélen betragt 0,6
miimin. Durchfiussraten von mehr als 6 mi/min nicht tiberschreiten.

+ Die empiofiene Perfusionsfussrae fir Katheter mit meh als 13 Kanalen bevgt
0,15 mi/min. Flussraten von mehr als 1,5 mi/min nicht berschreite

«  Ballons aus Polyisopren (nachgiebig) - bis zum Nennvolumen aulasen: das
Doppelte des Nennvolumens nicht iiberschreiten; Gefahr des Platzens des

+ Barostat-Ballons (nicht konform) — bis zum Nennvolumen aufblasen:
Nennvolumen nicht uberschreiten; Driicke von 60 mmHg nicht
uberschreiten; Gefahr des Platzens des Ballons.

CHEMISCHE REINIGUNG UND DESINFIZIEREN ANWEISUNGEN.

1 Reinigung

. Wenn am Katheter ein Ballon angebracht ist, schlieRen Sie das Ende des Luer-
Anschlusses an, um sicherzustellen, dass keine Fliissigkeit in den Ballon gelangt.

. Reinigen Sie den Katheter in warmen Wasser mit enzymatischer
Reinigungslosung.

«  Spillen Sie alle Kanale, auch die nicht-benutzten, mit dem Reinigungsmittel
durch. Entfernen Sie alle Fremdkorper. Wischen Sie die duBere Oberflache ab
und séubern Sie diese.

. Flush the catheter and each channel with clean, fresh water to remove the
detergent. Repeat this process as needed.

. Fohnen Sie alle Kanale mit Luft und wischen Sie (iberschiissiges Wasser von der
AuBenflache ab.
hemische D

(High-level D
«  Spiilen Sie das Reinigungsmittel durch alle Kanale, einschlielich dev richt
benutzten Kanale. Vergewissern Sie sich, dass der gesamte Kathet
Reinigungsmittel eingetaucht ist und alle Kanale mit Re-mgungsmmel gemmsmd
«  Legen Sie den Katheter in gemat den
Losung.
Achtun
Der Katheter enthalt Polyvinylchlorid (PVC), Polycarbonat, Edelstahl (Falls ein
Ballon daran befestit ist, enthalt er auerdem Polyisopren oder Polyolefin, und
Seidennahte). Klaren Sie zur Sicherheit mit dem Hersteller des
b, dass deren ohne Gefahr bei den
oben aufgelisteten Materialien angewendet werden kann.
. Cidex-OPA (Johnson & Johnson), Sporox (Sultan Chemists Inc.), Korsolex Extra
(Bode Chemie GmbH & Co.), OPTIM CS (SciCan Ltd.) und Adaspor Plus Ready
10 Use (IMS Group) sind mit dem Katheter kompatible und sollten nach den
Herstelleranweisting der Losungen genutzt werden
. VERWENDEN CIDEX PRODUKTE NICHT MUI SCIENTIFIC KATHETER ZU
DESINFIZIEREN, DIE EINEN BALLON HAT.
Tauchen Sie den Katheter nicht in Alkohol.
Den Katheter nicht mit Dampf autoklavieren.
AbschlieRendes Abspillen und Trocknen
Spillen Sie den Katheter und jeden Kanal mit sterilem Wasser durch, um das
Reinungsmitel 2u beseiigen. Wiederholen Si diesen Vorgang ganz nach
Bedarf.
«  Fohnen Sie alle Kanale mit Luft und wischen Sie das gesamte Wasser von der
Autenflache ab.
«  Die folgenden Aufbereitungsverfahren wurden vom Hersteller validiert, damit der
Benutzer in seinen eigenen Einrichtungen befolgen kann.
LAGERUNG

e

Vergewissern Sie sich, dass alle Kanale
und auReren Oberflachen vollstandig trocken sind. Lagern
Sie den Katheter offen und in trockener Umgebung.
Lagern Sie den Katheter nicht in einem abgedichteten
Behalter.

Temperaturgrenze:

15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F)

Feuchtigkeitsgrenze:
10% - 75%

L des produkts - 5 Jahre oder 50
was zuerst eintritt

Zeitraum fir jede Anwendung - 30 Minuten im Magen-Darm-System.
Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Alter und die Anzahl der

je nachdem,

behandling.
Elektronisk kopia av bruksanvisningen finns p& Mui Scientifics webbplats
www.muiscientific.com

les Gerats manuell zu verfolgen (der Benutzer kann Mui Scientific
um ein 2u erhalten),
- 6 Monate fur

Herstellerfehler.

Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden schwerwiegenden Vorfall, der in Bezug auf
dieses Produkt aufgetreten ist, dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats melden, in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist.
Entsorgen Sie das Gerat sicher gemal den ortlichen Richtinien, in denen dieses Gerat
verwendet werden soll.

Mui Scientific haftet nicht fur Schaden jeglicher Art am Katheter, Verletzungen
am Patienten oder nem Personal die durch unsachgemafe Anwendung eines
rursacht wurde.

ist auf der Website von

Eine i Kople dor
Mui Scientific verfugbar: www.muiscientific.com

FPEOBE~OMAIE, WINENEOF MR FL—
BRFOBREIZERLNTOET,

B EORR

7/ ARY I AT=T M RA & FROTIT O I O EBIREE A W E
BLOGHIET 5 im0, Ml S AT AORTRARES T, RS
PVC FEJIRt AT DR RER OBR EORUL, R EE L

TR NE D FIIES 5 — > OIS 2 AT L, S & ) B
DRt L HIBEBICE Lo BE OBRREOTI A AIHEIC /2D 2 LT, M
i iu'), [k,
EAREE
BN 7 —F L2 R L
BT TS 8T AT = IR
YooKy T e ey —fLE BEESNET,
L SRBOF A AL, BRI T B WET 57
(ISR AT, BRI SRBIEN 55 AT 2 boe ) A 1Y 57051
FE, BRI EA STV 3 Ea— s — (ST — S MY A7
S TRESHET,
PRI STEAPVCw /A U o 2 WAL, BEOAT =y 2 3R 8RR
EASTOER |72 AT 2= L HfER B 0 £, HTF—FAOT SRS
AADAT =257 5 ObE, HIETHIEN F T2 A %
BENET, BECELT, 42/ A AODAT T 47 5 — 2 M TE 2T,
feitl, ¥ BRSO F =T, SR AR SRS LB DY

TOHHAIMEA LAV T
RS JEN TR
— i %

BCPYERS 0 7 — 7 bk, BB SR 5 L EA S Y T

wp—/HﬂM" \\\719/‘77 HE. BEOEIBR Fiilid 5 7= iz, 73—
CAKER IR A }/ﬂi’;* i‘i uHLr’)FP' ARG T 5 71
,\/L—//.mmuw % &
B DT T —T ALK T Wi SNEFRAS T —TF L DB

B, UTFORARICHE> TR S L E
P AT ) Sy e A AL A L s
1=12F ¥ 3% 5 USRS 20, 6nl <
BAEBAIR rE
1380 EDF ¢ F /b2 — 7 A OHEEREE 20, 150153
2B A 2 A LTSN
e
WES 5 ) 27,
AR E TS E 0 ET
TSV, 60mllgDIENEZBLAV TS, A=V B3R
i & 5 P & HEICOVT
2

I

6nl/mink #1725 e

1. 5al/min

SEEET ERAROAT LB

g R AN
BYRZ,

o BT TN BB T HRTOBHAE, AT 3% ¥ Dz
T =B AL RN LS I LE

o EERUEAESTIRATH T —T LA LET

o REROF ¥ RN EEUTSTOF ¢ FATHALENELET, T<TORY
ZIRYBREEF, ATEERNTERNC LT,

FFASTOF ¥ FE FRRIUKT

B E . BETI U THRYELET,

o FRTOFYRVERRTT = KT L, AESORIKERERY £,

2. ERICIBZME (EKEHE)

o RWMOF RN EELTSTOF v I TIBMERRLE T, 577
SUAHHRIE SHTEY | TLTOF ¥ FABMER TSR TND 2 &

i LT 2 T

EHRLTIEE N,
o WEA—N—ORRICHES T, AT T AR NEICR L ET,
i c :f
o AT—TMIE, HVIREE=A (BVO) | RYH—FF— b AT L AR

HENTOET CO— VBRI BRTOBEBEAE, KU A YTV E T
YAV v BLUCAZHEALEENTOET) | HEADKETICM
WEDET, EEOHRTHEAZE2CETTES L EMBLTIREN,
. Cidex-OPA (Johnson& Johnson)  Sporox (Sultan Chemists Inc, ) , Korsolex
Extra (Bode Chemie GmbH&Co, ) , OPTIM CS (SciCanlLtd. ) | 5 kL UAdaspor
Plus Ready to Use (IMS Growp) {3, A7 —7LThY, V) a—ia L Ol
ORI T 5 BER DY £F,
SR DHBHT—T N ENET BT ICCIEMRBEMA LRV T RE
W
. 7lr FAET AT MR ERNT TSN
TAEA— 7 L—THE LRV T S,
3 ﬂ%&ﬁim
TE

BT ¥ A E BRI TR
z&( I U THRD B L 39
FTRTOF ¥ FAEER (7!:‘*#/4 %ﬁu &)
DA O FHALEE TR — A ORI T

JEIT & > THRE

T A%

MY BREET,

o

DT 2 P E TR 5
TERAE LT, Bl Lo B
(R LTSS, EMI:M‘CE’:
BLRVWTREEN,

TR R
15'C-30°C (60.8°F - 80.6 F)

T
10% - 75%

n
MR OHM- E X IX0EOERADVThIREVE,
ERER R - WLERAT 30 &
S RO B = TR RE T8 BB 5 Db — F—ORIETT (2=
19 2 7 AR 4 — AT Tl Seienti Fclz i AbE 5 = 22T £5)
BEEORIE - Wi # 0 K=V T, WA 6 7 ],
AP EOYE B, D07/ AL TR L RARA Y VT b
HEHPOL S NBE ORISR LUP

WEoTo TR A

KU v—io

Wl Sclentific it kaﬂﬁﬂmitﬂﬂatmiﬁkla ’(£ L)t»r
—FADDPL SR, B L OWE
b, RHEEHSZLIRDY FEA.
B EOE T2 & —E, Mui Scientific @ Web A FinHA
FTEET: wwow mui

scientific. com

CATETERI MANOMETRICI IN PVC RIUTILIZZABILI
ISTRUZIONI PER L'USO
SCOPO PREVISTO
| cateteri manometrici riutilizzabili in PVC devono essere utilizzati in
un sistema di dati
i muscolari lungo il sistema

per misurare le
gastrointestinale.
Questo catetere manometrico & progettato per essere riutilizzabile e per
essere utiizzato solo sotto la supervisione di un medico che ha ricevuto una

Uso

L'uso dei cateteri manometrici PVC riutilizzabili € 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 0 sospetti.

CONTROINDICAZIONI

chio i

associato allintubazione che non pud essere adegualameme ridotto da

misure pratiche come un periodo di digiuno piti 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 dalluso del gruppo.

AVVERTENZE

Leggere l'ntero IFU per ridurre eventuali rischi derivanti da un uso improprio.

Questo dispositivo viene fornito non sterile.

" caetere conene basse quantita di ftalati. Usare con cautela per i casi in gravidanza

e ped

T et manometcn PVC ruiizzabil non devono essere ateati o moicaiin

alcun modo. Mui Scientific non é responsabile per lesioni personali e danni alla

proprieta se non vengono utilizzate parti originali Mui Scientific.

Devono essere applicate una tecnica asetiica adeguata e le precauzioni universali di

barriera (UBP).

I cateteri manometrici post-procedura sono contaminati da fluidi corporei. Pulire &

disinfettare immediatamente secondo la procedura indicata nelle istruzioni per fuso

allegate.

Questo catetere deve essere utilizzato solo sotto controllo medico da personale

adeguatamente formato allintubazione gastrointestinale sicura e allesecuzione di

misurazioni manometriche perfuse.

Le istruzioni dettagliate contenute in queste U sono sufficienti per guidare uso di

questa apparecchiatura; non & richiesta ulteriore formazione da parte del produttore.

Non utilizzare i dispositivi oltre la durata prescritta o il numero di utilizzi convalidato;

potrebbero verificarsi lesion.

il catetere deve essere utlizzato nell'anatomia a cui & destinato, come indicato dal

nomeldescrizione del dispositivo sul'eticheta.

Il catetere deve essere utlizzato per la fascia di eta a cui & destinato, come dettato dal

nome/descrizione del dispositivo sull‘etichetta.

POPOLAZIONE TARGET

Non sono previste popolazioni di pazient specifiche.

Lutilizzo per pazient specifici ¢ a discrezione del personale medico che ha ricevuto

una formazione professionale in manometria gastrointestinale.

VANTAGGIO CLINICO

i cateteri manometrici sono parte integrante di un sistema di motiita, per la misurazione

e la valutazione della funzione motoria del tratto gastrointestinale sia negli adulti che nei

bambini. Il vantaggio clinico dei cateteri manometici riutiizzabili in PVC, e di questa

tecnica complessiva, & quello di consentire la caratterizzazione dei modelli motori
gastrointestinali nei pazienti sani e malati, consentendo cosi findividuazione di disturbi
della motiita e la valutazione della terapia per i pazienti affetti da problemi lungo il ratto
gastrointestinale.

ISTRUZIONI PER L'USO

« Ispezionare il catetere prima delluso; non utilizzare se danneggiato

« I cateteri devono essere collegati a trasduttori di pressione, che devono essere
collegati a una pompa manometrica ea un sistema informatico di elaborazione
dati. Insieme come un sistema, questi dispositivi vengono utilizzati per misurare le
contrazioni muscolari lungo il sistema gastrointestinale. Il tipo di trasduttori di
pressione e pompa manometrica utiizzati sono dettati dal sistema informatico di
elaborazione dati utilizzato per lo studio della motilta.

« I cateteri manometrici in PVC riutilizzabili sono compatibili con qualsiasi
trasduttore di pressione dotato di connettore luer lock standard. Le estremita del
connettore luer femmina etichettato del catetere devono essere collegate al luer
maschio del trasdutiore di pressione corrispondente. Se necessario, & possibile
utilizzare un adattatore di connessione luer maschioffemmina.

+ | caieer esciage,gastici e delfiniestino tene devono essere inubat aitraverso
la cavita nasale
+ | cateter anoretl devoro essere intubat atraverso i ret

«  Peri cateteri anorettali con palloncino, il palloncino pud essere riempito con
acqua o aria, per valutare le sensazioni rettali dei pazienti. Il palloncino pud anche
essere espulso dal paziente, per valutare la funzione neuromuscolare del retto.

« | cateteri post-procedura sono contaminati con fluidi corporei; solo i cateteri
riutilizzati che sono stati puliti vengono ritrattati secondo le istruzioni di seguito.

«  Non utilizzare lubrificanti a base di silicone sui palloncini.

+  Laportata di perfusione consigliata per i cateteri con 1-12 canali & di 0,6 mi/min.
Non superare portate superiori a 6 mi/min.

+ fussodperfsione consiglto er caeter con 13+ canal 0,15 mi/min. Non
superare portate superiori a 1,5 m|

«  Palloncini in poliisoprene (conlorm\) gunmare fino al volume nominale: non
superare il doppio del volume nominale; rischio di scoppio del palloncino.

« Palloncini Barostat (non conformi) - gonfiare fino al volume nominale: non
superare il volume nominale; non superare le pressioni di 0mmHg; rischio di
scoppio del palloncino.

PULIZIA CHIMICA / ISTRUZIONI PER LA DISINFEZIONE

1. Pulizia

«  Seil catetere ha un palloncino atiaccato, collegare lestremita del connettore luer
per assicurarsi che nessun liquido entri nel palloncino.

«  Lavareil catetere in acqua calda con un detergente enzimatico,

«  Lavare il detersivo atiraverso tutti i canali, inclusi i canali munnzzan Rimuovere
utt | corpi estranei. Strofina e pulisci la superficie estern

«  Risciacquare il catetere e lavare tutti i canali con acqua e pulita per rimuovere
il detersivo. Ripeti se necessario.

«  Asciugare ttti i canali con aria e asciugare Iacqua in eccesso dalla superficie
esterna.

2. Disinfezione chimica (disinfezione ad alto livello)

+  Lavare il disinfettante atiraverso tutti i canal, inclusi i canali inutilizzati. Assicurarsi
che l'intero catetere sia immerso nel disinfettante e che tutti i canali siano riempit
di disinfettante.

«  Immergere il catetere in una soluzione disinfettante secondo le istruzioni del
produtiore della soluzione.

Attenzione:

« Il catetere contiene cloruro di polivinile (PVC), policarbonato, acciaio inossidabile
(Se al catetere & fissato un palloncino esso contiene anche lattice, polyisoprene o
poliolefine e seta per le cuciture). Rivolgersi al produttore del disinfettante per
verificare se il loro prodotto puo essere utilizzato con sicurezza sui materiali
innanzi 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 il catetere e deve essere utilizzato in base
alla soluzione de! istruzioni del produttore.

. NON UTILIZZARE CIDEX PRODOTTI PER DISINFETTARE QUALSIASI
CATETERE MUI SCIENTIFIC CHE HA UN PALLONCINO.

+  Nonimmergere il catetere in alcool

5 ghon sterizzare a vapore | catetre in autoclave.

3. Risciacquo finale e asciugatura con getto dari
Risciacquare il catetere e lavare ogni canale con acqua sterile per rimuovere il
disinfettante. Ripeti se necessario.

«  Asciugare ttti i canali con aria e asciugare tutta I'acqua dalla superficie esterna.

«  Le seguenti procedure di ricondizionamento sono state convalidate dal produttore
affinché I'utente possa seguirle allinterno delle proprie strutture.

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:
15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F

Limite di umidita:
10% - 75%

Durata del prodotto =5 anni 0 50 usi che si verificano per primi
Periodo di tempo per ogni utilizzo - 30 minuti alinterno del sistema
gastrointestinale:

& dell'utente tenere traccia manualmente delleta e del numero di utiizzi
del dispositivo ("utente puo contattare Mui Scientific per un modulo di tracciamento di
esempio)

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

Lutente elo il paziente devono seqnalare qualsiasi incidente arave verificatosi in
relazione a questo dispositivo al produttore e all autorita competente dello Stato
membro in cui é stabilito utente e/o il paziente.

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

Mui Scientific non & responsabile per eventuali danni al catetere o lesioni a
pazienti e al personale provocati dall'uso improprio di un disinfettante o di una
procedura.

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

Date: July 9, 2024  eRevision 0


http://www.muiscientific.com/
http://www.muiscientific.com/
http://www.muiscientific.com/
http://www.muiscientific.com/

