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EN: DENTSLEEVE SILICONE 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

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 s 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
tisk of aspiration, perforation or any other adverse consequence arising use of this device.
WARNINGS
Read through entire IFU to reduce any possible risks from misuse.
This device is supplied non-sterile.
Inspect catheter and packaging for any evidence of mechanical damage or imperfections. Do not use if
damaged.
Dentsleeve 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.
Self-replacement of the catheter balloon is performed at your own risk.
Proper asepic technique and universal precautions (UBP) must apply.
Post-pi catheters are with body fluid.
according to the p stipulated in the
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 the age group for which it is intended, as dictated by the
device name/description 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

training in y.
CLINICAL BENEFIT

clean and disinfect

FR: CATHETERS MANOMETRIQUES EN SILICONE DENTSLEEVE
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

OBJECTIF PREVU

Les cathéters manomemques en silicone Dentsleeve dmvent étre utilisés en conjonction
avec une pompe et un systéme i se 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 pas étre réduit de maniére adéquate par des mesures pratiques
telles qu'une période de jedne plus longue que d'habitude avant I'intubation.

La présence de toute sténose, déformation structurelle ou maladie entrainant un risque
accru i d'aspiration, de 1 ou de toute autre conséquence indésirable
découlant de I'utilisation de ce dispositif.

MISES EN GARDE

Lisez l'intégralité du mode d'emploi pour réduire tout risque possible d’'une mauvaise
utilisation.

Cet appareil est fourni non stérile.

Inspectez le cathéter et 'emballage pour détecter tout signe de dommage mécanique ou
d'imperfections. Ne pas utiliser s'il est endommagé.

Les cathéters manométriques Dentsleeve ne doivent en aucun cas étre altérés ou modifiés.
Mui Scientific décline toute responsabilité en cas de blessure ou de dommage matériel
résultant de l'utilisation de piéces non originales Mui Scientific.

Le remplacement du ballonnet du cathéter par vos soins est effectué a vos propres risques.
Une technique aseptique appropriée et des précautions universelles (UBP) doivent étre
appliquées.

Les cathéters manométriques post-opératoires sont contaminés par des liquides corporels.
Nettoyer et désinfecter immédiatement selon les procédures stipulées dans le mode
d'emploi ci-joint.

Ce cathéter ne doit étre utilisé que sous la surveillance médicale d'un personnel
adequalement formé a l'intubation gastro-intestinale sire et a I'exécution de mesures
manomé perfusées.

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

the motor function of the gastrointestinal tract in both, adults and children. The Cinical benert of the

Dentsleeve Silicone Manometric Catheters, and this overall technique, is to enable the characterization

of gastrointestinal motor patterns in healthy and diseased patients, thus allowing the detection of motility

disorders and the assessment of therapy for patients with problems along their gastrointestinal tract.

INSTRUCTIONS FOR USE.

« 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.

Ensure the region of the gastrointestinal tract to be assessed corresponds with the variant type of the

catheter device (esophageal, gastric, and small bowel catheters are to be intubated through the nasal

or oral cavity; anorectal and colonic catheters are to be intubated through the rectum).

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.

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

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

function of the rectum.

« Post-procedure catheters are 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)

« 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 REPROCESSING (AUTOCLAVING)

This catheter is a re-useable device which has been validated as being able to withstand 50 cycles of

steam autoclaving. Preparation for autoclaving

« 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 three minutes at

206kPa or 30psi with a total cycle time of 30 minutes to allow for warm up and cool down time. Dry

catheter for 30 minutes.

STORAGE

.4

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;
20% - 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 defects

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 s available on Mui Scientific website: www.muiscientific.com

Les instructions détaillées contenues dans cette notice d'utilisation sont suffisantes pour
guider l'utilisation de cet équipement ; aucune formation supplémentaire de la part du
fabricant n'est requise.

N'utilisez pas les appareils au-dela de leur durée de vie prescrite ou du nombre d'utilisations

validé ; des blessures pourraient en résulter.

Le cathéter doit étre utilisé dans I'anatomie du groupe d'age auquel il est destiné, comme

dicté par le nom/la description de I'appareil sur I'étiquette.

POPULATION CIBLE

II'n'y a pas de populations de patients spécifiques.

L'utilisation pour des patients spécifiques est a la discrétion du personnel médical ayant regu

une formation professionnelle en manométrie gastro-intestinale.

AVANTAGE CLINIQUE

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

et I'évaluation de la fonction motrice du tractus gastro-intestinal chez les adultes et les

enfants. L'avantage clinique des cathéters manométriques en silicone Dentsleeve 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 I'évaluation du traitement pour les patients présentant des problémes le long de

leur tractus gastro-intestinal. .

MODE D'EMPLOI

« Remplissez d'eau les canaux qui ne seront pas utilisés pour les mesures et scellez le
connecteur Luer du cathéter avec les bouchons Luer fournis.

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

« Pour les cathéters ano-rectaux avec ballon, le ballon peut étre rempli d'air uniquement,
pour évaluer les sensations rectales du patient. Le ballon peut également étre expulsé
par le patient, pour évaluer la fonction neuromusculaire du rectum.

« Le débit de perfusion recommandé pour les cathéters de 1 a 12 canaux est de 0,6 ml/min.
Ne pas dépasser un débit supérieur a 6 ml/min.

« Le débit de perfusion recommandé pour les cathéters de 13 canaux ou plus est de 0,15
ml/min. Ne pas dépasser un débit supérieur a 1,5 ml/min.

« Pour les cathéters ano-rectaux avec ballon, le ballon peut étre rempli d'air uniquement,
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 post-opératoires sont contaminés par des liquides corporels ; réutilisez
uniquement les cathéters qui ont été nettoyés et retraités conformément aux instructions ci-
dessous.

+ Une technique aseptique appropriée et des précautions barriéres universelles (UBP)
doivent étre appliquées.

Le manchon doit étre positionné de maniére a rester dans le sphincter pendant son

mouvement normal.

Apreés 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.

L'enregistrement d'un modeéle sphinctérien de pression a partir d'un trou latéral & chaque

extrémité de la douille indique le placement du cathéter par rapport au sphincter.

LE NETTOYAGE ET LE RETRAITEMENT (AUTOCLAVAGE]

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

50 cycles d'autoclavage & la vapeur. Préparation a I'autoclavage:

« Sile cathéter est doté d'un ballon, branchez I'extrémité du connecteur Luer pour vous

assurer qu'aucune eau ne pénétre dans le ballon.

Si le cathéter a des anneaux d'impédance, ne plongez pas le connecteur Redel dans un

liquide.

Immédiatement aprés I'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 -
pas trop pressuriser.

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 a 134 ° C pendant trois

minutes a 206 kPa ou 30 psi. Sécher le cathéter pendant 30 minutes.

STOCKAGE

Assurez-vous que tous les canaux et surfaces externes sont complétement

Période de temps pour chague utilisation - 30 min a I'intérieur du systéme gastro-intestinal.
Il est de la responsabilité de I'utilisateur de suivre manuellement I'age et le nombre d'utilisations de

Lutilisateur et/ou le patient doit signaler tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif au
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi

au cathéter, ou le mal aux malades ou le
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Authorizes Representative in UK: Advena Ltd.:
Pure Offices, Plato Close, Tachbrook Park, Warwick, CV34 6WE, UK

Made in Canada

T e T secs; stocker le cathéter au sec a l'air libre.
grE;_lx Description sf;ix Description Ne pas stocker dans un contenant scellé.
CE1 Lower Esophageal w/
Non-sleeve esophageal Loss Side holes & Sleeve /R/ Limite de température:
15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F)
CE2 w/ Sleeve esophageal uoss Upper Esophageal w/ "
Side holes & Sleeve e Limite humidité:
CPE1 Non-sleeve pediatric . — .
20% - 75%
esophageal PYS Pyloric w/ sleeve o o
CPE2 w/ Sleeve pediatric ASS Anorectal w/side Durée de vie du produit - 5 ans ou 50 utilisations selon la premiére éventualité.
esophageal holes & sleeve
CPR1 Non-sleeve pediatric APDSH Antropyloroduodenal Iappareil (l'utilisateur peut contacter Mui Scientific pour un exemple de formulaire de suivi).
anorectal w/ side holes Garantie du fabricant - 6 mois 4 compter de la date de fabrication pour tout défaut de fabrication
CPR2 w/ Sleeve pediatric SISH Small Intestines w/
anorectal side holes :
CRT Esooh Twsid Eliminez appareil en toute sécurité, conformément aux politiques locales ol cet appareil doit étre
Non-sleeve anorectal OSH sophageal w/ side utilisé.
holes Mui Sci l" nestlp pons d d " u
CR2 Anorectal w/ side personnel, causé par I'usage déplacé d'un désinfectant ou une procédure.
w/ Sleeve anorectal ASH holes Una copia electronica de las Instrucciones de uso esta disponible en el sitio web de Mui Scientific:
com
CE4 Customized CE5 Customized
Esophageal Esophageal w/ sleeve
CR4 Customized Anorectal CR5 S;j::gg,ied Anorectal

A & [ A o

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

ES: CATETERES MANOMETRICOS DE SILICONA DENTSLEEVE
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD PREVISTA

Los catéteres manométricos de silicona Dentsleeve deben usarse 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 utilizarse unicamente

bajo la supervisién de un médico que haya recibido la formacién adecuada en manometria

gastrointestinal.

INDICACIONES PARA EL USO

El uso de este catéter esta indicado cuando se considera que las mediciones de las

presiones del tracto gastrointestinal son utiles para determinar el tratamiento de pacientes

con trastornos motores gastrointestinales comprobados o sospechados.

CONTRAINDICACIONES

Cuando existe un riesgo signi ite mayor de 1 pulmonar asociada con la

intubacion que no puede reducirse adecuadamente mediante medidas practicas como un

periodo de ayuno méas prolongado de lo habltual antes de la intubacion.

La presencia de cualquier estenosis, estructural o er que resulte en un

mayor riesgo inaceptable de aspiracién, 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 dispositivo se suministra sin esterilizar.

Inspeccione el catéter y el embalaje en busca de evidencia de dafios mecanicos o

imperfecciones. No lo use si esta dafiado.

Los catéteres manométricos Dentsleeve no deben 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.

El reemplazo del balon del cateter se realiza bajo su proplo nesgo

Se deben aplicar Iecnlcas y (PBU).

Los catéteres icos posteriores al pr estan contammados con fluidos

corporales. Limpie y desinfecte inmediatamente segun los procedimientos estipulados en

las Instrucciones de uso adjuntas.

Este catéter solo debe ser utilizado bajo supervision médica por personal que haya recibido

la formacion adecuada en intubacion gastrointestinal segura y en la realizacion de

mediciones manométricas perfundidas.

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 mas alla de su vida util prescrita o del nimero validado de usos;

podrian producirse lesiones.

El catéter se debe utilizar en la anatomia del grupo de edad al que esta destinado, segin lo

dicta el nombre/descripcion del dispositivo en la etiqueta.

POBLACION OBJETIVO

No existen poblaciones de pacientes especificas.

El uso en pacientes especificos queda a criterio del personal médico que haya recibido

capacitacion profesional en manometria gastrointestinal.

BENEFICIO CLINICO

Los Catéteres Manomeétricos son parte integral de un sistema de motilidad, para la medicion

y evaluacion de la funcién motora del tracto gastrointestinal tanto en adultos como en nifios.

El beneficio clinico de los catéteres manométricos de silicona Dentsleeve, y de esta técnica

general, es permitir la caracterizacion de patrones motores gastrointestinales en pacientes

sanos y enfermos, permitiendo asi la deteccion de trastornos de la motilidad y la evaluacion
de la terapia para pacientes con problemas a lo largo de su tracto gastrointestinal.

INSTRUCCIONES DE USO

« Llene los canales con agua que no se utilizaran para mediciones y selle 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.

+ Asegurese de que la region del tracto gastrointestinal que se va a evaluar corresponda con
el tipo variante del dispositivo de catéter (los catéteres esofégicos, gastricos y de intestino
delgado deben intubarse a través de la cavidad nasal u oral; los catéteres anorrectales y
colénicos deben intubarse a través de la recto).

« El flujo de perfusién recomendado para catéteres con 1 a 12 canales es de 0,6 ml/min. No
exceda los 6 ml/min.

« El flujo de perfusién recomendado para catéteres con 13 o mas canales es de 0,15 ml/min.
No exceda los 1,5 ml/min.

« Para los catéteres anorrectales con balén, el balén se puede llenar Ginicamente con aire
para evaluar las sensaciones rectales del paciente. El paciente también puede expulsar
el balén  para evaluar la funcion neuromuscular del recto.

«Los al pre i estan contaminados con fluidos corporales;
Solo reutilice caleteres que hayan sido limpiados y reprocesados de acuerdo con las
instrucciones a continuacion.

+ Se deben aplicar una técnica aséptica adecuada y precauciones de barrera universales
(PBU).

COLOCACION DE CATETERES DE MANGA (SI APLICA)

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

+ Después de una insercion mas profunda de la funda, tire del catéter hacia el esfinter,
observando los trazados de la funda y los orificios laterales en cada extremo de la funda.

« El registro de un patron de presion del esfinter desde un orificio lateral en cada extremo de
la funda indica la colocacion del catéter en relacion con el esfinter.

LIMPIEZA Y REPROCESAMIENTO (AUTOCLAVE

Este catéter es un dispositivo reutilizable que ha sido validado como capaz de soportar 50

ciclos de esterilizacion en autoclave con vapor. Preparacion para el autoclave:

« Si el catéter tiene un globo conectado, tape el extremo del conector luer para garantizar
que no entre agua en el globo.

+Siel cateler tiene anlllos de impedancia, no sumerja el Conector Redel en ningun liquido.

. después de la extubacion, sumerja el catéter en un recipiente con
detergente enzimatico suave y tibio y limpielo externamente varias veces. No permita que
el catéter sin limpiar se seque. Enjuague la solucién de detergente suavemente a través de
cada canal; no la presurice excesivamente.

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

+ Lave cada canal primero con agua y luego con aire; no sobrepresurice. Retire el tapén del
conector luer del canal del balon y esterilice en autoclave con el catéter.

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

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:

20% - 75%

&)~ )

atil del producto: 5 afios o 50 usos, lo que ocur
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 niimero de usos del dispositivo (el
usuario puede ponerse en contacto con Mui Scientific para obtener un formulario de seguimiento de muestra).
Garantia del fabricante: 6 meses a partr e la fecha de fabricacion para cualquier defecto del fabricante.

Elusuario y / 0 el paciente deben informar de cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y / o el
cier
Deseche el dispositivo de forma segura, de acuerdo con las politicas locales donde se debe utilizar este dispositivo.
Mui Suenuﬁc no se hace respansable de mngun daiio al catéter, o dafio a los pacientes o al personal, causado
por el u:
Una copla T lecironicn do las Insirocciones d et aeta disponible en el sitio web de Mui Scientific:
www.muiscientific.com

UK
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AB 8532

2862

Authorizes Representative in Switzerland: TAS SAT AG
Chamerstrasse 172, 6300 Zug
Switzerland
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SV: MANOMETRISKA KATETRAR AV SILIKON

DE: DENTSLEEVE-SILIKON-MANOMETRISCHE KATHETER
GEBRAUCHSANLEITUNG
BEABSICHTIGTER ZWECK
i i von Dentsleeve werden i ir Verbindung mit

B BRUKSANVISNING

AVSEDDA ANDAMAL

Dentsleeve silikonmanometriska katetrar ska anvéndas ti med en
pump och ett for att mata

léngs mag .
Denna manometriska kateter &r designad for att kunna ateranvandas och
ska endast anvindas under éverinseende av en lakare som har fatt adekvat
utbildning i gastrointestinal manometri

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Anvandning av denna kateter ar indicerad nar métningar av gastro-
intestinala tryck beddms vara anvéndbara for att faststlla hantering av
patienter med bevisade eller missténkta gastrointestinala motoriska
stérningar.

KONTRAINDIKATIONER

Dar det finns en signifikant 6kad risk for lungaspiration i samband med
intubation som inte kan reduceras tillrackligt med praktiska atgarder sasom
en langre &n vanligt fasta innan intubation.

Forekomsten av stenos, strukturell deformitet eller sjukdom som resulterar i
en oacceptabelt kad risk for aspiration, perforering eller andra negativa
konsekvenser vid anvéndning av denna enhet.

VARNINGAR

Las igenom hela bruksanvisningen for att minska eventuella risker fran
felaktig anvéndning.

Denna enhet levereras icke-steril.

Inspektera katetern och férpackningen for tecken pa mekanisk skada eller
defekter. Anvénd inte om den &r s .

Dentsleeve manometriska katetrar far inte &ndras eller modifieras pa nagot
satt. Mui Scientific ansvarar inte for personskador och skador pa egendom
om originaldelar fran Mui Scientific inte anvands.

Sjalvutbyte av kateterballongen sker pa egen risk.

Rt aseplisk teknik och universella forsiklighetsatgéirder (UBP) maste
tilampas.

katetrar efter p ar med

Rengdr och i enligt som
anges i den medfdljande bruksanvisningen.
Denna kateter far endast anvandas under medicinsk évervakning av
personal som har utbildats i saker gaslromles(ina\ intubation och for att
utféra perfunderade manometriska métningar.
De i denna br isning ar tillrackliga for
végledning om anvéndningen av denna utrustning; ingen ytterligare
utbildning frén tilverkaren kravs.

einer i Pumpe und einem

Datenverarbeitungssystem verwendet, um Muskelkontraktionen entlang des

Magen-Darm-Systems zu messen.

Dieser Katheter ist wieder und darf nur unter

Aufsicht eines Arztes verwendet werden, der iber eine entsprechende
verfiigt.

in agen-
INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH
Die Verwendung dieses Katheters ist angezeigt, wenn Messungen des
Drucks im Magen-Darm-Trakt als nitzlich fiir die Behandlung von Patienten
mit oder vermuteten Stérungen des Magen-
Darm-Trakts erachtet werden.
KONTRAINDIKATIONEN
Wenn im Zusammenhang mit der Intubation ein erheblich erhdhtes Risiko
einer Lungenaspiration besteht, das durch praktische Mafnahmen wie eine
Iangere als iibliche Fastenperiode vor der Intubation nicht ausreichend
verringert werden kann.
Das Vorhandensein einer Stenose, einer strukturellen Deformation oder
einer Krankheit, die zu einem unannehmbar erhhten Risiko einer
Aspiration, Perforation oder anderen nachteiligen Folgen bei der
Verwendung dieses Gerits fiihrt.
WARNHINWEISE
Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung durch, um mégliche Risiken
durch Missbrauch zu vermeiden.
Dieses Gerat wird unsteril geliefert.
Uberpriifen Sie den Katheter und die Verpackung auf Anzeichen
mechanischer Schaden oder Mangel. Bei Beschédigung nicht
verwenden.
Manometrische Katheter von Dentsleeve diirfen in keiner Weise veréindert
oder modifiziert werden. Mui Scientific ibernimmt keine Haftun
Personen- und Sachschéden, wenn keine Originalteile von Mui Scientific
verwendet werden.
Der Selbstaustausch des Katheterballons erfolgt auf eigenes Risiko.
Es miissen die richtige aseptische Technik und allgemeine

UBP) werden.

Manometrische Katheter nach dem Eingriff sind mit Kérperfliissigkeit
kontaminiert. Reinigen und desinfizieren Sie sofort gemaR den in der

i Verfahren.
Dieser Katheter darf nur unter arztlicher Aufsicht von Personal verwendet
werden, das ausrelchend in der sicheren Magen-Darm-Intubation und in der
D

Anvand inte enheter utver deras fo
anvandningar; skador kan uppsta.
Katetern ska anvéndas i anatomin fér den aldersgrupp som den &r avsedd
for, enligt enhetens namn/beskrivning pa etiketten.
MALGRUPP
Det finns inga specifika avsedda patientpopulationer.
Anvandningen for specifika patienter bestéms av den medicinska

har fatt utbildning i
KLINISK FORDEL

livslangd eller vali antal

per geschultist.
Die in dieser

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

Verwenden Sie Gerite nicht iiber die vorgeschriebene Lebensdauer oder
die validierte Anzahl von Anwendungen hinaus; Es kann zu Verletzungen

Der Katheter ist in der Anatomie der Altersgruppe zu verwenden, fiir die er
bestimmt ist, wie durch den Geratenamen/die Beschreibung auf dem Etikett

Manometriska katetrar &r en integrerad del av ett
métning och beddmning av den motoriska funktionen i mag-tarmkanalen
hos bade vuxna och bam. Den Kiiniska férdelen med Dentsleeve Silicone
Manometric Catheters, och denna dvergripande teknik, &r att mojliggéra
karakterisering av gastrointestinala motoriska mdnster hos friska och sjuka
patienter, vilket m&jliggér upptéckt av motilitetsstémingar och bedsmning av
terapi for patienter med problem i mag-tarmkanalen,
ANVANDNINGSINSTRUKTIONE!

. \/anenpalyllnmgskanaler som inte kommer att anvandas for matningar och

med
. Markta lueranslutningsandar ska anslutas Ul motsvarande kanal pa den
manometriska pumpen.

ZIELBEVOLKERUNG
Es gibt keine
Der Einsalz bei bestimmten Patienten Ileg\ i Ermesser\ des medizinischen
Personals, das (iber eine F
verfiigt.

KLINISCHER NUTZEN
Manometrische Katheter sind ein integraler Bestandteil eines
Moilitétssystems zur Messung und Beurteilung der motorischen Funktion
des Magen-Darm-Trakts bei Erwachsenen und Kindem. Der Kinische
Nutzen der
Gesamttechnik besteht darin, die Charakterisierung gastrointestinaler
Muster bei gesunden und kranken Patienten zu ermglichen

+ Se il att regionen i som ska bedémas &
med varianten av Kateteranordningen (kateter i matstrupe, mag- och
tunntarm ska ntuberas genom nés- eller munhalan; anorektal- och
knlnnkatetrar ska intuberas genom andtarm).

for katetrar med 1-12

Sverskrid inte flodeshastigheter stérre &n 6 miimin.

for katetrar med 13+

kanaler ar 0,15 milmin. Overskrid inte flodeshastigheter storre an 1.5

kanaler ar 0,6 mi/min.

. Fnr anorektalkatetrar med ballong kan ballongen endast fyllas med luft fér
att beddma patientens rektala fornimmelser. - Ballongen kan ocks stotas
ut av patienten for att bedsma éndlarmens neuramuskuléra funktion.

+ Katetrar efter ingrepp &r
endast katetrar som har rengjorts och omarbe(a!s enligt instruktionerna

nedan

Kokt aseptisk teknik och universella skyddsatgarder (UBP) méste
tilldmpas.

PLACERING AV ARMKATETRAR (OM TILLAMPLIGT]

+Hylsan bor placeras s att den forblir inom ringmuskeln under sin normala
rérelse.

« Efter djupare inférande av hylsan, dra tilbaka katetern i i sfinktern,
observera spar fran hylsan och sidohélen i vardera anden av hylsan.

« Registrering av ett sfinktermonster av tryck fran ett sidohal i vardera &nden
av hylsan indikerar placering av katetern i forhallande til sfinktern.

RENGORING OCH UPPARBETNING (AUTOKLAVERING)

Denna kateter & en ateranvandbar enhet som har validerats for att kiara 50

cykler av for

~Om katetern har en ballong ansiuten, anslut anden av lueransiutningen for
att sakerstilla att inget vatten kommer in i ballongen

- Om atetern har impedansringar, doppa inte ned Redel Connector i nagon
vatska.

 Direkt efter extubering, doppa ned katetern i en skal med varmt, milt
enzymatiskt rengringsmedel och torka av utsidan flera ganger. Lat inte
den rengjorda Katetern torka ut. Spola tvéittmedelsidsningen forsiktigt
genom varje kanal - Overtryck inte.

+ Skdlj utsidan av katetern i en skal med rent vatten. Placera katetern p4 en
ren handduk och tack den med ett veck av handduken

 Spola forst varje kanal med vatten och sedan luft — dvertryck inte. Ta bort

och med katetern

+ Packa katetern for autok\avenng oah autoklavera utan dréjsmal vid 134C i

tre minuter vid 206kPa eller 30psi med en total cykeltid pa 30 minuter for
att PP g och Torka katetern i 30

minuter.
LAGRING

A

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

Temperaturgrans:
156°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F)

-
a Luﬁfukt\ghetsgran 3
0% - 75%

Produktens livsléngd - 5 ar eller 50 anvéndningar beroende pa
ffar forst.
Tidsperiod fér varje é
tarmsystemet.

Det ar anvandarens ansvar att manuellt spara enhetens alder och
antal anvandningar (anvandaren kan kontakta Mui Scientific for ett
exempel pa sparningsformular).

Tillverkarens garanti - 6 manader fran tillverkningsdatum for
tillverkarens defekter.

Anvéndaren och/eller patienten bor rapportera alla allvarliga
héndelser som har intréffat i forhallande till denna enhet till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér
anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

Kassera enheten pa ett sakert satt, i enlighet med lokala policyer
dér denna enhet ska anvéndas.

Mui Scientific ansvarar inte for skador pé katetern eller skada
pa i eller om v felaktig

- 30 min inuti mag-

av ett i i eller
Elektronisk kopia av bruksanvisningen finns pé Mui Scnen(mcs
webbplats: www.muiscientific.com

und so die und die der

Therapie fiir Patienten ‘it Problemen m Magen Darm-Trakt zu erméglichen

GEBRAUCHSANWEISUNG

* Fiillen Sie Kanéle mit Wasser, die nicht fiir Messungen verwendet werden,
und verschlieRen Sie den Luer-Anschluss des Katheters mit den
mitgelieferten Luer-Steckern.

. iftete L

miissen an den Kanal
der manometrischen Pumpe angeschlossen werden.

- Stellen Sie sicher, dass der zu untersuchende Bereich des Magen-Darm-
Trakts mit dem des
(Osophagus-, Magen- und D miissen durch die Nasen-
oder Mundhahle intubiert werden; anorektale und Dickdarmkatheter
miissen durch die Kathetervorrichtung intubiert werden). Rektum).

« Die empfohlene Perfusionsflussrate fiir Katheter mit 1-12 Kanalen betrégt
0,6 mi/min. Flussraten iber 6 mi/min sollten nicht iberschritten werden.

« Die empfohlene Perfusionsflussrate fiir Katheter mit 13+ Kanélen betragt
0,15 mi/min. Flussraten tber 1,5 mi/min sollten nicht iberschritten werden.

+ Bei Anorektalkathetern mit Ballon kann der Ballon nur mit Luft gefiillt
werden, um die rektalen Empfindungen des Patienten zu beurteilen. Der
Ballon kann vom Patienten auch ausgestofien werden, um die
neuromuskulre Funktion des Rektums zu beurteilen

« Katheter nach dem Eingiff sind mit Kérperflissigkeit kontaminiert;
Verwenden Sie nur Katheter wieder, die gemars den nachstehenden

gereinigt und urden.
+ Es miissen die richtige asephschs Tschmk und umverselle

(UBP)

POSITIONIERUNG VON ARMELKATHETERN FALLS ZUTREFFEND)

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

+ Nachdem Sie die Hilse tiefer eingefiihrt haben, ziehen Sie den Katheter
zuriick in den SchlieBmuskel und beobachten Sie dabei die Spuren der
Hiilse und der seitlichen Locher an beiden Enden der Hiilse.

« Die eines aus einem seitlichen
Loch an beiden Enden der Hiilse zeigt die Platzierung des Katheters relativ
zum SchlieBmuskel an.

REINIGUNG UND WIEDERAUFBEREITUNG (AUTOKLAVIEREN

Bei dlesem Katheter handelt es sich um ein wiederverwendbares Gerét, das

'yklen D i standhalt. fir die

Autoklavierung:

« Wenn am Katheter ein Ballon angebracht ist, verschlieRen Sie das Ende
des Luer-Anschlusses, um sicherzustellen, dass kein Wasser in den Ballon
eindringt

« Wenn der Katheter iber Impedanzringe verfiigt, tauchen Sie den Redel-
Anschluss nicht in Fliissigkeiten.

« Tauchen Sie den Katheter unmittelbar nach der Extubation in eine
Schiissel mit warmem, mildem enzymatischem Reinigungsmittel und
wischen Sie die Auienseite mehrmals ab. Lassen Sie den ungereinigten
Katheter nicht austrocknen. Spillen Sie die Reinigungslésung vorsichtig
durch jeden Kanal - achten Sie darauf, dass der Druck nicht zu hoch ist

- Spilen Sie die AuRenseite des Katheters in einer Schiissel mit klarem
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 - achten Sie
darauf, dass der Druck nicht zu hoch ist. Entfernen Sie den Luer-

vom und Sie ihn mit dem

Katheter.

+ Verpacken Sie den Katheter zum Autoklavieren und autoklavieren Sie ihn
unverziiglich drei Minuten lang bei 134 °C und 206 kPa oder 30 psi mit
einer Gesamtzykluszeit von 30 Minuten, um Aufwérm- und Abkiihlzeit zu
ermédglichen. Katheter 30 Minuten lang trocknen

GER

‘

i, Stellen Sie sicher, dass alle Kanale und AuRenflachen
volistandig trocken sind. Lagern Sie den Katheter trocken
an der frischen Luft.Nicht in einem Verschlossenen
Behalter aufbewahren.

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

Feuchtigkeitsgrenze:
20% - 75%

s Produits - 5 Jave oder 50 Amwendungen, J nachn, was suere sinrt,
fode Anwendung - 30 Mi n-D: tom.

ES Tlegtn der Verantwortung des Benutzers, das Aller und die Anzah! der Verwendungen des Gerats
manuell zu verfolgen (der Benutzer kann Mui Scientific kontaktieren, um ein
Musterverfolgungsformular zu erhalten).

3

far
Der Benutzer undloder Patient solte jeden schwerwiegenden Vorfal, der in Bezug auf dieses Produkt
aufgetreten ist, dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Milgliedstaals melden, in dem der

Ber st
Entsorgen ie das Gors ihr gemat den ctichen R,

Mln Scrurmﬁr haftet nicht fiir Scmmn am Katheter oder fir Patienten oder Personal, die
r Verfahrens verursacht

werda
Eine elektronische Kopie der Gebrauchsanweisung ist auf der Website von Mui Scientific verfiigbar:
www,muiscientfic.com

IT: CATETERI MANOMETRICI IN SILICONE DENTSLEEVE
ISTRUZIONI PER L'USO
SCOPO PREVISTO
| cateteri manometrici in silicone Dentsleeve devono essere utilizzati

Email: mail@muiscientific.com
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insieme a una pompa manometrica e un sistema di elaborazione dati

per misurare le 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 gastrointestinale.

INDICAZIONI PER L'USO

L'uso di questo catetere & indicato quando le misurazioni delle pressioni del

tratto gastrointestinale sono ritenute utili per determinare la gestione di

pazienti con disturbi motori gastro-intestinali accertati o sospetti

CONTROINDICAZIONI

Quando esiste un rischio maggiore di

polmonare associato all'intubazione che non pud essere adeguatamente

ridotto con misure pratiche come un periodo di digiuno pits lungo del solito

prima dellintubazione.

La presenza di qualsiasi stenosi, delorml(a slrumﬂa\e o malattia che

comporti un aumento del i

qualsiasi altra conseguenza avversa derivants call s o questo msposmva

AVVERTENZE

Leggere tutte le istruzioni per Iuso per ridurre eventuali rischi derivanti da

un uso improprio.

Questo dispositivo & fornito non sterile

il catetere e la i eventuali segni di
danni meccanici o imperfezioni. Non Utlizzare s danneggiato.

I cateteri manometrici Dentsleeve non devono essere alterati o modificati in

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

alla proprieta se non vengono utilizzate parti originali Mui Scientific.

L'auto-sostituzione del palloncino del catetere viene eseguita a proprio

rischio e pericolo,

E necessario applicare una tecnica asettica adeguata e precauzioni

universali (UBP).

I cateteri i dura sono i da fluidi corporei.

Pults s ismiolare Immedioaments soconda o procedure stabilite nelle

Istruzioni per [uso allegate.

Questo catetere deve essere utiizzato solo sotto controllo medico da parte

di personale

sicura e all di perfuse

Le istruzioni dettagliate contenute nelle presenti IFU sono sufficienti per

guidare I'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.

Il catetere deve essere utilizzato nell'anatomia per la fascia di eta a cui &

destinato, come indicato dal nome/descrizione del dispositivo sull'etichetta.

POPOLAZIONE TARGET

Non esistono popolazioni di pazienti specifiche previste.

Lutiizzo per pazienti specifici ¢ a discrezione del personale medico che ha

ricevuto una formazione in

VANTAGGIO CLINICO

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

misurazione e la valutazione della funzione motoria del tratto

gastrointestinale sia negli adulti che nei bambini. Il vantaggio clinico dei
cateteri manometric in silicone Dentsleeve, e di questa tecnica

di la dei modelli motori
gastrointestinali in pazienti sani e malati, consentendo cosi lindividuazione

di disturbi della motiita e la valutazione della terapia per pazienti con

problemi lungo il tratto gastrointestinale .

ISTRUZIONI PER L'USO

+ 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.

+ Assicurarsi che la regione del tratto gastrointestinale da valutare
corrisponda al tipo di variante del dispositivo catetere (i cateteri esofagei,
gastrici e dellintestino tenue devono essere intubat attraverso la cavita
nasale o orale; i cateteri anorettali e del colon devono essere intubati
attraverso la cavita nasale o orale; retto).

+ La portata di perfusione raccomandata per calelen con 1-12 canali & di 0,6
mL/min. Non superare portate superiori a 6 mL/m

- La portata di perfusione raccomandata percateten con 13+ canali & di
0,15 mL/min. Non superare portate superiori a 1,5 mL/min.

+ Per i cateteri anorettali con palloncino, il palloncino puo essere riempito
solo con aria, per valutare le sensazion rettali del paziente. Il palloncino
pud anche essere espulso dal paziente, per valutare la funzionalita
neuromuscolare del retto.

1 cateteri post-procedura sono contaminati da fluidi corporei; riutilizzare
solo i cateteri che sono stati puliti e ricondizionati secondo le istruzioni
fiportate di seguito.

+ Devono essere applicate tecniche asettiche adeguate e precauzioni di
barriera universali (UBP

POSIZIONAMENTO DEI CATETERI DEL MANICOTTO (SE

APPLICABILE)

+Il'manicotto deve essere posizionato in modo tale da rimanere allinterno
dello sfintere durante il suo normale movimento.

+ Dopo un inserimento pit profondo del manicotto, reinserire il catetere nello
sfintere, osservando | tracciati del manicotto e i fori laterali su entrambe le
estremita del manicotto.

 La registrazione di un modello di pressione dello sfintere da un foro
laterale su entrambe le estremita del manicotto indica il posizionamento
del catetere rispetto allo sfintere.

PULIZIAE RITRATTAMENTO (AUTOCLAVAZIONE

Questo catetere & un che & stato come

in grado di resistere a 50 cicli di autoclavaggio a vapore Preparazione per

rautoclavaggio:

- Se al catetere & collegato un palloncino, collegare I'estremita del
connettore luer per garantire che non entri acqua nel palloncino

+ Se il catetere & dotato di anelli di impedenza, non immergere il connettore
Redel n alcun liquido

dopo I ione, i il catetere in una ciotola
" di detergents enzimatico delicato ¢ caldo 6 pulire pid volte fosterno. Non
lasciare seccare il catetere non pulito. Lavare delicatamente la soluzione
detergente atiraverso ciascun canale ~ Non sovrapressurizzare

+ Sciacquare l'esterno del catetere in una ciotola di acqua pulita.
Posizionare il catetere su un asciugamano pulito e coprirlo con una piega
dell'asciugamano.

+ Lavare ciascun canale prima con acqua, poi con aria — non

il luer dal canale del palloncino
& autoclavario con il catetere.
+ Imballare il catetere per 'autoclavaggio e autoclavarlo senza indugio a

134°C per tre minuti a 206kPa o 30psi con un tempo di ciclo totale di 30
minuti per il tempo di Catetere

asciutto per 30 minuti.

CONSERVAZIONE

i,-
Limite di umidita:
20% - 75%

Durata del prodotto — 5 anni o 50 usi che si verificano per primi.

Periodo di tempo per ogni utilizzo - 30 minuti terno del sistema
astrointestinale.

5 responsabilta dellutente tenere traccia manualmente delleta e del numero di uilizzi

del dispositivo (Iutente pus contattare Mui Scientific per un modulo di tracciamento di

esempio).

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

produttore.

Lutente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in

relazione a questo dispositivo al produttore e all’autorita competente dello Stato

membro in cui & stabilito [utente efo il paziente.

Smaltire il dispositivo in modo sicuro, in conformita con le politiche locali in cui deve

essere utilizzato questo dispositivo.

Mui Scientific non é 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 copia elettronica delle lstruzioni per I'uso & disponibile sul sito web di Mui

Scientific: www. muiscientific.com

Controllare che tutti i canali e le superfici esteme siano
completamente asciutti.Conservare | 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

Date: March 2, 2026  eRevision 5


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

