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FR: MODE D'EMPLOI DU CATHETER DE SACS A
BAROSTAT RAPIDE

OBJECTIF PREVU

Le cathéter Rapid Barostat Bag (RBB) est congu spécifiquement
pour étre utilisé avec la pompe Rapid Barostat Bag pour mesurer
la capacité rectale ainsi que le volume rectal aux points de
sensation, d'envie et d'inconfort, afin de déterminer
I'hypersensibilité, I'hyposensibilité ou les sensations rectales
normales. Ces déterminations facilitent le diagnostic des troubles

S7-BR-1011
: §7-BR-1018

EN: RAPID BAROSTAT BAG CATHETER
INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED PURPOSE

The Rapid Barostat Bag (RBB) Catheter is designed specifically to be
rvseidagl:zé{‘:\ ‘zﬁs:gf:{;jﬂf:&:ﬁ':aﬁiﬁTﬁg::":&eg}sclg;‘:sﬁfl{oas ano-rectaux, tels que |'|nco‘nt|nence fécale et la constipation.
determine hypersensitivity, hyposensitivity, or normal rectal sensations. INDICATIONS POUR L'UTILISATION

These determinations aid in the diagnosis of anorectal disorders, such as L'utilisation du cathéter RBB (avec la pompe RBB) est indiquée
fecal incontinence and constipation. en cas de besoin ou de suspicion d'un trouble ano-rectal ou pour
INDICATIONS FOR USE I'évaluation d'autres fonctions sensorielles motrices rectales.

Use of the RBB Catheter (together with RBB Pump) is indicated when  CONTRE-INDICATIONS

there is a need or suspicion of an anorectal disorder or for evaluation of |5 présence de toute sténos
other rectal motor sensory functions.

CONTRAINDICATIONS

The presence of any stenosis, structural deformity or disease within the
rectum, that results in an unacceptably increased risk of distention,
perforation, or any other adverse consequence arising from use of this
device.

WARNINGS

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

This device is supplied non-sterile.

dans le rectum, entrainant un risque accru de distension, de
perforation ou de toute autre conséquence indésirable résultant
de [l'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
Inspect catheter and packaging for any evidence of mechanical damage dommage mécanique ou d'imperfections. Ne pas utiliser s'il est
or imperfections. Do not use if damaged. endommagé.

The catheter must not be altered or modified in any way. Mui Scientific is| o cathater ne doit en aucun cas étre altéré ou modifié. Mui

not liable for personal injury and damage to property if original Mui
Scientific parts are not being used. Scientific n'est pas responsable des blessures corporelles et des

Proper aseptic technique and universal barrier precautions (UBP) must domrrtl_ngs matériels si les pieces d'origine Mui Scientific ne sont
apply. pas utilisées.

Thisycatheter is designed for single use only; do not insert into Une technique aseptique appropriée et des précautions barriéres
patient more than once. Attempts to reprocess, sterilize, and/or reuse  universelles (UBP) doivent étre appliquées.

may lead to failure of the device and/or cross-contamination. Ce cathéter est congu pour un usage unique uniquement ; ne
The RBB Catheter (together with RBB Pump) must be used in a medical pas insérer dans le patient plus d'une fois. Les tentatives de
settmg and should be operated by a qualified medical professional "a'"Edretraltement de stérilisation et/ou de réutilisation peuvent

in gastrointestinal manometry. entrainer une défaillance du dispositif et/ou une contamination
Digital rectal examination should be performed prior to inserting the croisée.

catheter into the patient.
Do not use the device on patients with pre-existing rectal pain o bleeding |€ cathéter RBB (avec la pompe RBB) doit étre utilisé dans un
(at the discretion of the physician). cadre médical et doit étre utilisé par un professionnel de la santé
Do not use catheter beyond their prescribed lifetime or shelf life; injuries qualifié et formé & la anométrie gastro-intestinale.

may result. Un examen rectal numérique doit étre effectué avant d'insérer le
This catheter is to be used in the anatomy and for the age group for cathéter dans le patient.

which is intended, as dictated by the device name/description on the N'utilisez pas I'appareil sur des patients présentant des douleurs
label. rectales ou des saignements préexistants (a la discrétion du
TARGET POPULATION médecin).

There are no specific intended patient populations. Ne pas utiliser le cathéter au-dela de sa durée de vie ou de sa
The use for specific patients is at the discretion ol the medlcal personnel . N Pl

who have received pr training in v. S:;sﬁet:e conservation prescrite ; des blessures pourraient en

CLINICAL BENEFIT . L ek N .
The RBB Catheter is used together with RBB Pump for the inflation of a  C€ Cathéter doit étre utilisé dans I'anatomie et pour le groupe
d'age auquel il est destiné, comme dicté par le nom/la description

Barostat Bag to measure Rectal Capacity, Pressure, Compliance and € ¢
Sensitivity. These findings can aid in the diagnosis of anorectal disorders, de I'appareil sur I'étiquette.
POPULATION CIBLE

such as fecal incontinence and constipation, as well as aid in surgical
pre-screening, and determining rectal sensitivity of Inflammatory Bowel || n’y a pas de population de patients spécifique prévue.
L'utilisation chez des patients spécifiques est a la discrétion du

Disease and Irritable Bowel Syndrome patients.

ES: INSTRUCCIONES DE USO DEL CATETER DE
BOLSA DE BAROSTATO RAPIDO

FINALIDAD PREVISTA

El catéter de bolsa barostato rapido (RBB) esta disefiado
especificamente para usarse con la bomba de bolsa barostato
rapido para medir la capacidad rectal y el volumen rectal en
puntos de sensacion, urgencia y malestar, para determinar
hipersensibilidad, hiposensibilidad o sensaciones rectales
normales. Estas determinaciones ayudan en el diagnéstico de
trastornos anorrectales, como la incontinencia fecal y el
estrefiimiento.

INDICACIONES PARA EL USO

El uso del catéter RBB (junto con la bomba RBB) esta indicado

SV: RAPID BAROSTAT BAG CATETETER
BRUKSANVISNING

AVSEDDA ANDAMAL

Rapid Barostat Bag (RBB)-katetern ar speciellt utformad for att
anvandas med Rapid Barostat Bag Pump for att méata
rektalkapacitet saval som rektalvolym vid punkter av kansla, drift
och obehag, for att faststalla dverkanslighet, hyposensitivitet eller
normala rektala férnimmelser. Dessa bestamningar hjalper till att
diagnostisera anorektala storningar, sasom fekal inkontinens och
forstoppning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Anvandning av RBB-katetern (tillsammans med RBB-pump) ar
indicerat nér det finns behov eller misstanke om en anorektal

cuando existe la necesidad o sospecha de un trastorno anorrectal storning eller for utvardering av andra rektalmotoriska sensoriska

o para la evaluacion de otras funciones sensoriales motoras

La présence de toute sténose, déformation structurelle ou maladierectales.

CONTRAINDICACIONES

La presencia de cualquier estenosis, deformidad estructural o
enfermedad dentro del recto, que resulte en un riesgo
inaceptablemente mayor de distension, perforacion o cualquier

funktioner.

KONTRAINDIKATIONER

Forekomsten av stenos, strukturell deformitet eller sjukdom i
andtarmen, som resulterar i en oacceptabelt 6kad risk for
utvidgning, perforering eller ndgon annan negativ konsekvens
som uppstar vid anvandning av denna enhet.

otra consecuencia adversa que surja del uso de este dispositivo. VARNING

ADVERTENCIA

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

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

Denna enhet levereras icke-steril.

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

dafos mecanicos o imperfecciones. No lo use si esta dainado. Katetern far inte &ndras eller modifieras pa nagot satt. Mui

El catéter no debe alterarse ni modificarse de ninguna manera.

Scientific ansvarar inte fér personskador och skador pa egendom

Mui Scientific no es responsable de lesiones personales ni dafios om originaldelar fran Mui Scientific inte anvands.
a la propiedad si no se utilizan piezas originales de Mui Scientific. Ratt aseptisk teknik och universella skyddsatgarder (UBP) maste
Se deben aplicar una técnica aséptica adecuada y precauciones tilldmpas.

de barrera universales (PBU).

Denna kateter dr endast avsedd for engangsbruk; sétt inte in

Este catéter esta disefiado para un solo uso; no lo inserte en patienten mer dn en gang. Forsok att bearbeta, sterilisera

el paciente mas de una vez. Los intentos de reprocesar,

och/eller ateranvanda kan leda till fel pa enheten och/eller

esterilizar y/o reutilizar pueden provocar fallas en el dispositivo y/okorskontaminering.

contaminacién cruzada.

El catéter RBB (junto con la bomba RBB) debe usarse en un
entorno médico y debe ser operado por un profesional médico
calificado y capacitado en manometria gastrointestinal.

Se debe realizar un tacto rectal antes de insertar el catéter en el

paciente.

No utilice el dispositivo en pacientes con dolor o sangrado rectal

preexistente (a criterio del médico).

No utilice el catéter mas allé de su vida util prescrita o de su vida

atil; podrian producirse lesiones.

Este catéter debe usarse en la anatomia y para el grupo de edad

al que esta destinado, segun lo dicta el nombre/descripcién 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

RBB-katetern (tillsammans med RBB-pumpen) maste anvandas i
en medicinsk miljé och bér anvéndas av en kvalificerad lakare
utbildad i gastrointestinal manometri.

Digital rektal undersokning bér utféras innan katetern fors in i
patienten.

Anvand inte enheten pa patienter med redan existerande
rektalsmarta eller blodning (efter lakares bedémning).

Anvand inte kateter utover den foreskrivna livslangden eller
hallbarheten; skador kan uppsta.

Denna kateter ska anvéandas i anatomin och for den aldersgrupp
som den ar avsedd for, enligt enhetens namn/beskrivning pa
etiketten.

MALGRUPP

Det finns inga specifika avsedda patientpopulationer.
Anvandningen for specifika patienter bestams av den medicinska
personalen som har fatt professionell utbildning i gastrointestinal
manometri.

KLINISK FORDEL

RBB-katetern anvands tillsammans med RBB-pumpen for

INSTRUCTIONS FOR USE
Ensure RBB-pump has been turned ON, and the patient’s information has
been entered.

El catéter RBB se utiliza junto con la bomba RBB para inflar una uppblasning av en barostatpase for att mata rektalkapacitet, tryck,

personnel médical ayant regu une formation professionnelle en y A e < al Pl 11 DS u
bolsa barostato para medir la capacidad, presion, distensibilidad y féljsamhet och kénslighet. Dessa fynd kan hjélpa till vid diagnos

'manomeétrie gastro-intestinale.

AVANTAGE CLINIQUE

Le cathéter RBB est utilisé avec la pompe RBB pour le gonflage
d'un sac barostat afin de mesurer la capacité rectale, la pression
la conformité et la sensibilité. Ces résultats peuvent faciliter le
diagnostic des troubles ano-rectaux, tels que l'incontinence fécale
et la constipation, ainsi que le pré-examen chirurgical et la
détermination de la sensibilité rectale des patients atteints de
maladie inflammatoire de I'intestin et du syndrome du célon
irritable.

MODE D'EMPLOI

Assurez-vous que la pompe RBB est allumée et que les
informations du patient sont saisies.

Placez le patient en décubitus latéral gauche.

Raccordez I'extrémité Luer du cathéter RBB a I'orifice Luer situé
en haut a gauche de la pompe RBB.

Appuyez sur le bouton « Vider » de I'écran tactile pour éliminer
I'air présent dans le cathéter RBB.

Lubrifiez le cathéter RBB et insérez-le dans le rectum du patient
jusqu'a ce que le repére des 5 cm atteigne I'anus. Fixez le
cathéter aux fesses a l'aide de ruban adhésif.

Une fois le patient habitué, appuyez sur le bouton « Démarrer »
pour lancer I'étude de « Mesure de capacité ».

Suivez les instructions de la pompe RBB pour lancer I'étude de

« Mesure de sensation ».

Suivez les instructions de la pompe RBB pour « Répéter » ou

« Arréter I'étude ».

Ala fin de I'étude, jetez immédiatement le cathéter afin d'éviter
toute réutilisation et toute contamination croisée.
ESPACE DE RANGEMENT

.4jlu
A

Durée de conservation du produit - 2 ans.

Durée de vie - 30 min a l'intérieur du systéme gastro-
intestinal du corps humain.

Garantie du fabricant - 6 mois a 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 a l'autorité

Have the patient assume the left lateral decubitus position.

Attach the luer end of the RBB catheter to the luer at the top left hand

side of the RBB pump.

Press the ‘Empty” button on the touch screen to remove any existing air

from the RBB catheter.

Lubricate the RBB catheter and insert into the patients rectum until the

5cm marking is at the anus. Tape down the catheter to the buttocks.

When the patient has become acclimated, press the “Start” button to
the “Capacity " study.

Follow the RBB pump prompts to commence the “Sensation

Measurement” study.

Follow the RBB pump prompts to “Repeat” or “End of study”.

Upon completion of study, immediately dispose of catheter to prevent re-

use and cross contamination.

STORAGE

Store catheter in a dry and clean
location.

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

Humidity limit:
10% - 75%

Shelf life of product — 2 years.

Lifetime — 30 min inside the gastrointestinal system of the
human body.

Manufacturer’s Warranty — 6 months from date of purchase from
Mui Scientific for any manufacturer’s 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 pati orp , caused by improper use.
Electronic copy of Instructions For Use is available on Mui
Scientific’s website: www.muiscientific.com

UK

Stockez le cathéter dans un endroit
sec et propre.

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

Limite d'humidité:
10% - 75%

sensibilidad rectal. Estos hallazgos pueden ayudar en el
diagnéstico de trastornos anorrectales, como la incontinencia
fecal y el estrefiimiento, asi como en la deteccion previa

’ quirdrgica y en la determinacion de la sensibilidad rectal de los
pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal y sindrome del

intestino irritable.
INSTRUCCIONES DE USO

Asegurese de que la bomba RBB esté encendida y que se haya

ingresado la informacion del paciente.

Pidale al paciente que se coloque en decubito lateral izquierdo.
Conecte el extremo Luer del catéter RBB al conector Luer en la
parte superior izquierda de la bomba RBB.

av anorektala storningar, sasom fekal inkontinens och
forstoppning, saval som hjélp vid kirurgisk férscreening och
bestamning av rektal kénslighet hos patienter med inflammatorisk
tarmsjukdom och irritabel tarm.
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Se till att RBB-pumpen &r PAslagen och att patientens information
har angetts.

Lat patienten inta vanstersidigt ligglage.

Fast lueranden av RBB-katetern vid luern langst upp till vanster
pa RBB-pumpen.

Tryck pa knappen "Tém" pa pekskarmen for att avlagsna
eventuell luft frin RBB-katetern.

Presione el botdn "Vaciar" en la pantalla tactil para eliminar el aire Smorj RBB-katetern och for in den i patientens andtarm tills 5 cm-

del catéter RBB.

markeringen ar vid anus. Tejpa fast katetern pa skinkorna.

Lubrique el catéter RBB e insértelo en el recto del paciente hasta Nar patienten har acklimatiserat sig, tryck pa "Start"-knappen for
que la marca de 5 cm esté a la altura del ano. Fije el catéter a las att starta "Kapacitetsmatning”-studien.

nalgas con cinta adhesiva.

Cuando el paciente se haya adaptado, presione el botén "Iniciar"

para comenzar el estudio de "Medicion de capacidad”.

Folj RBB-pumpens anvisningar for att starta "Sensationsmatning"-
studien.
Folj RBB-pumpens anvisningar for att "Upprepa" eller "Slut pa

Siga las instrucciones de la bomba RBB para comenzar el estudiostudien".

de "Medicion de sensibilidad".

Siga las instrucciones de la bomba RBB para "Repetir' o
"Finalizar estudio".

Al finalizar el estudio, deseche el catéter inmediatamente
para evitar su reutilizacion y la contaminacion cruzada.
ALMACENAJE

i,

T
e
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Guarde el catéter en un lugar seco y
limpio.

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

Limite de humedad
10% - 76%

Periodo de validez del producto: 2 afos.

Vida atil: 30 minutos dentro del sistema gastrointestinal del

cuerpo humano.

Garantia del fabricante: 6 meses a partir de la Fecha de
fabricacion para cualquier defecto del fabricante.
Elusuarioy /o el
grave que se haya producido en relacién con este dispositivo al

fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el

aciente deben informar de cualquier incidente

que esté establecido el usuario y / o el paciente.

Deseche el dispositivo de forma segura, de acuerdo con las

politicas locales donde se debe utilizar este dispositivo.
Mui Scientific no se hace responsable por mngun dano

q3

2862

compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le
atient est établi.

Eliminez I'appareil en toute sécurité, conformément aux politiques

locales ou cet appareil doit étre utilisé.

AB 8532

Mui n'est pas r ble des d au
. . f cathéter, ou le mal Aux malades ou le personnel, caus€ par
Basic UDI-DI: 0678467PVCSU7R Made in Canada J'usage déplacé d'un désinf ou une procéd

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

[UKRP

Authorizes Representative in UK: Advena Ltd.:
Pure Offices, Plato Close, Tachbrook Park, Warwick,
CV34 6WE, UK

@A T o] A @ row

Do Not Reuse

do al catéter, a los i op P

uso il del desinf o del

or

Nér studien &r avslutad, kassera katetern omedelbart for att
férhindra ateranvéndning och korskontaminering.
FORVARING

Forvara katetern pa en torr och ren plats.

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

-
Luftfuktighetsgrans:

10% - 75%
Produktens hallbarhet - 2 ar.
Livstid — 30 min inuti ménniskokroppens mag-
tarmsystem.
Tillverkarens garanti - 6 manader Tillverkad Datum for
tillverkarens brister.
Anvéndaren och/eller patienten bér rapportera alla allvarliga
héndelser som har intraffat i férhallande till denna enhet till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.
Kassera enheten pa ett sakert sétt, i enlighet med lokala
policyer dér denna enhet ska anvandas.
Mui Scientific ansvarar inte for skador pa katetern eller
skador pa patienter eller personal som orsakats av

p
Una copia electrénica de las Instrucciones de uso esté disponible felaktig anvéndning.

en el sitio web de Mui Scientific: www.muiscientific.com

Authorizes Representative in Switzerland: TAS SAT AG,
Chamerstrasse 172, 6300 Zug
Switzerland

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

Authorizes Representative in EU: Advena Ltd.:
Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street, Swatar, BKR 4013,
Malta
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DE: SCHNELLE BAROSTAT-TASCHEN- JA: ERDDORER SN2 RFZ Y vy Z 5 —F  IT: ISTRUZIONI PER L'USO DEL CATETERE A TR: HIZLI BAROSTAT T.ORBA KATETERI
KATHETERANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH VOB SACCO BAROSTATO RAPIDO KULLANIM TALIMATLARI
SINN UND ZWECK DER SACHE SCOPO PREVISTO AMACLANAN KULLANIM

Der Rapid Barostat Bag (RBB)-Katheter wurde speziell fiir die _
Verwendung mit der Rapid Barostat Bag Pump entwickelt, um die Rapid Barostat Bag (RBB) AT —
rektale Kapazitat sowie das rektale Volumen an Empfindungs-, Pump OFA f7 FOITHER
Drang- und Unbehagenpunkten zu messen und so ik

Uberempfindlichkeit, Hyposensibilitit oder normale rektale

Hizli Barostat Torbasi (RBB) Kateteri, rektal kapasiteyi ve rektal

d hacmi duyusal algi, sikisma ve rahatsizlik noktalarinda dlgmek,
asir duyarlilik, az duyarlilik veya normal rektal duyulari belirlemek
icin Hizli Barostat Torbasi Pompasi ile 6zel olarak kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Bu belirlemeler, diski inkontinansi ve kabizlik

N Il catetere a sacca Rapid Barostat (RBB) & progettato

M’t_, Rabp|d Barostat Bag specmcamente per essere utilizzato con la pompa a sacca Rapi
”Jré“ b J « 0, " Barostat per misurare la capacita rettale e il volume rettale nei
L. \—"%(/’JH‘*Z punti di sensazione, urgenza e disagio, per determinare
. TG OHRIE ipersensibilita, iposensibilita o sensazioni rettali normali. Queste

Empfindungen festzustellen. Diese Bestimmungen helfen bei der | (s st (2 "’V)J]‘I'P‘ﬂ';l;!?"ﬁﬂ)* NESTATE S determinazioni aiutano nella diagnosi dei disturbi anorettali, come 9P anorektal bozukluklarin teshisine yardimei olur.

Diagnose anorektaler Erkrankungen wie Stuhlinkontinenz und 1 DBRSSE e B PhEn=tens ° \'inconti‘neﬁlza Ifetl::lle ela stiticrlvegzza ! el disturdl g KULLANIM TALIMATLARI

Verstopfung. RBB 47— /L (RBB 7 v~ L () (o filix. NLficisiczo> INDICAZIONI PER L'USO | RBB Kateterinin (RBB Pompasi ile birlikte) kullanimi, anorektal bir
INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH T=7 7 LG =S AREER l bozukluk stiphesi veya ihtiyaci oldugunda ya da diger rektal motor

Gy NAS e 2y L' del catetere RBB Il RBB; dicat . I s N s o
TV B DB, Lo BEEEIE e ORT J:;:doewc: ; ireecess.t;'gsﬁrg:pinao%?rﬂﬁz.smrb)oea'goﬁ;e o duyusal fonksiyonlarin degerlendirilmesi gerektiginde endikedir.
per la valutazione di altre funzioni sensoriali motorie rettali. —KONTRAENDIKAS.YQNLAR "
CONTROINDICAZIONI Rektumda herhangi bir darlik, yapisal deformite veya hastalik
Funktionen des Rektalmotors beurteilt werden sollen. \_)]s,,a,m‘ ez WEREMVEG., E7-13 PMEEL, Z OO L3 presenza di qualsiasi stenosi, deformita strutturale o malattia bulunmasi, bu cihazin kullanimindan kaynaklanabilecek kabul
KONTRAINDIKATIONEN . Lo TAEUDIE, 4L, 7132 OMoEFEED U 277 allinterno del retto, che comporta un aumento inaccettabile del edilemez derecede artmis bir genigleme, delinme veya diger
Das Vorhandensein von Stenosen, strukturellen Deformationen g ) o : - olumsuz sonug riskini dogurabilir.

; " N X7 F 4%, rischio di distensione, perforazione o qualsiasi altra conseguenza
ode__r Erkrar)k_unge_n im Rekium, die zu einem unannehmbar avversa derivante dall'uso di questo dispositivo UYARILAR
erhohten Risiko einer Dehnung, Perforation oder anderen P Vo " - AVVERTENZE | Yanlis kullanimdan kaynaklanabilecek riskleri azaltmak igin
nachteiligen Folgen bei der Verwendung dieses Gerits fuhren.  IFU i’—M‘&w‘L/‘/ C. BUMICE DY A7 2R TS0, Toaaere hitte lo kullanim kilavuzunun tamamini okuyun.
i

Leggere tutte le istruzioni per I'uso per ridurre eventuali rischi " ! . - ™
WARNUNG v n N
nES, derivanti da un uso improprio. Bu cihaz steril olmayan sekilde tedarik edilir.

Die Verwendung des RBB-Katheters (zusammen mit der RBB- BNEET:
Pumpe) ist angezeigt, wenn Bedarf oder Verdacht auf eine LR ET,
anorektale Stérung besteht oder wenn andere sensorische

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung durch, um mégliche 7 5 — 5 L b /< o 4 — T BB IHR I KB 23 72\ v 9 s b Kateteri ve ambalaji mekanik hasar veya kusur belirtileri agisindan
Risiken durch Missbrauch zu vermeiden. #HLET, BHRLULEEMIERLEVTEEY, Questo dispositivo & fornito non sterile. inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.

" s o Ispezionare il catetere e la confezione per individuare eventuali Al 2 o . . . -
Dieses Gerat wird unsteril geliefert. BT —=F IR BT Tho» THBOEE-ITMcE L TidAe £ sepgnl di danni meccanici o \mperfezwon:) Non utilizzare se Kateter hicbir sekilde degistirimemeli veya modifiye edilmemelidir.

Uberpriifen Sie den Katheter und die Verpackung auf Anzeichen Orijinal Mui Scientific pargalari kullaniimadigi takdirde, Mui
" M X I P © /A, Mui Scientific 1%, Mui Scientific 4 U 2 F /L AT danneggiato. J parg g :
h: her Schadi der M: |. Bei Beschad ht ientific kisi:
T:;v::::ner chacen oderfangel. Bel Beschacioung MCht .y cu v . AL {5734 L OO K L TEHEA €1 Il catetere non deve essere alterato o modificato in alcun modo. gc',e?lr;}'f'c Kisisel yaralanmalardan ve mal hasarindan sorumlu
Dor Katheter darf in keiner Weise verdndert oder modifiziert E A, Mui Scientific non & responsabile per lesioni personali e danni alla “©9"°I"

Uygun aseptik teknik ve evrensel bariyer 6nlemleri (UBP)
uygulanmalidir.
Bu kateter yall tek ya birden fazla kez

werden. Mui Scientific Gibernimmt keine Haftung fiir Personen- il B 72 SiE G 47 & = =3 —4 Lo U 7 5 (UBP) 2 il 3~ 2 44 Emp”e‘a se non \I/engono utiizzate parti O'Igll'(]jah Mui Scientific.

und Sachschaden, wenn keine Originalteile von Mui Scientific ERHYET, rgs:s::;?z,aé)ap,:.cea:fr::set?sca?.m(ag:mca adeguata e

verwendet werden. ZOHTF—FMIEEEHOLZ ERE LTRIShTOET, p takilmamalidir. Yeniden igleme, sterilizasyon ve/veya yeniden
o RN " " " Questo ép per uso Y yay

Es miissen die richtige aseptische Technik und universelle AN A L2\ T 28 . FALER, JAI, 35 XUV 7 gingolo; non inserirlo nel paziente pit di una volta. | tentativi  ullanim girisimleri cihazin anizalanmasina ve/veya capraz

Barrierevorkehrungen (UBP) angewendet werden. IXFERAERSS & IRA A DK F’%{HE Yz 7075 2 THE kontaminasyona yol agabilir.

Dieser Katheter ist nur fiir den einmaligen Gebrauch NS PChiE 155 &7 fiE di ricondizionamento, sterilizzazione e/o riutilizzo possono RBB Kateteri (RBB P ile birlikte) tibbi bir ortamd,

by £, causare il guasto del dispositivo e/o la contaminazione incrociata. ateteri ( ompasi fle birlikte) tibbi bir ortamda

bestimmt; Nicht mehr als einmal in den Patienten einfiihren. R, oo . ) RN G o kullanilmali ve gastrointestinal manometri konusunda egitimli
Versuche zur Wiederaufbereitung, Sterilisation und/oder RBB 77 —7 /L (RBB A7 & & 41C) BIEHBIECHIT % 2 Il catetere RBB (insieme alla pompa RBB) deve essere utilizzato nitelikli bir tip uzmani tarafindan ¢alistinimalidir.

Wadiorveneing e 2um Al s Gt odr 2y %051 1 BAIEIE Ak 2115k 050 15 e e e s ot o v rclesotls Gty yrsimeden oo el musone
Der RBB-Katheter (zusammen mit der RBB-Pumpe) muss in BECH TNEFANT DHNC, EBEZZ1TO LER DY F L'esame rettale _digitale deve essere eseguito prima di inserire i )éa'z:lemdznl rleri(ta| agr veya kanamasi olan hastalarda (hekimin
e!nem med_iz_ir_\ischen Umfe_ld verm_/endel_werden und sollte von - f\lat}r?‘striﬁzr;ealrgailzéei;t)isitivo su pazienti con dolore rettale o takdirine bagl olarak) cihaz kullaniimamalidir.
agi? mq;:!flzzjr}:rr:t/:vrétrdrzlrt] Ausbildung in Magen-Darm- BRI WA T D HH T AL 2 L7220 T < S ganguinamento preesistente (a discrezione del medico). Kateter, belirtilen kullanim 6mri veya raf mriniin Gtesinde

: W (EROEITIZ L D) . Non utilizzare il catetere oltre la durata o la durata di kullaniimamalidir; yaralanmalara neden olabilir.

Vor dem Einfiihren des Katheters in den Patienten sollte eine Bu kateter, etikette belirtilen cihaz adi/agiklamasinda belirtildigi

TV L7210 T< conservazione prescritta; potrebbero verificarsi lesioni.

iqi o BUE OFfn E I L RE IR 22 Th 7
S,'gﬁ;ﬁ;taslieeigt:g:fgf 23: riul;g?ngt?:r:::rl\eﬁlegéreits > % PE B Y £, Questo catetere deve essere utilizzato nell'anatomia e nella fasc'aﬂgog:‘iﬂ?:ag anatomi ve yas grubu igin kullaniimalidir.
bestehenden rektalen Schmerzen oder Blutungen (nach TV DT A A4 IR ST % L di eta a cui & destinato, come indicato dal nome/descrizione del Belirli bir hasta popiilasyonu hedeflenmemistir.
Ermessen des Arztes). Wit s K OSSR I S vk, dispositivo sull'etichetta. Belirli hastalardg k%llan?/ml astrointestinaliwénometri konusunda
Verwenden Sie den Katheter nicht tber die vorgeschriebene EOPOLAZIONE TARGET rofesyonel egitim almi ségllk ersonelinin takdirine baghdir.
Lebensdauer oder Haltbarkeit hinaus; Es kann zu Verletzungen mﬁgg@wi; D EH Non esistono popolazioni di pazienti spedifiche previste. KLinik > s sadlip ohar
g 2 Hd b £EA, KLINIK FAYDA

_ L'utilizzo per pazienti specifici & a discrezione del personale n " -

PSR O REF 2 521 72 BEIETE medico che ha ricevuto una formazione professionale in RBB Kateteri, rektal kapasite, basing, uyumluluk ve hassasiyeti
manometria gastrointestinale. o!g:l_'nek igin bir barostat torbasinin §_|§|r|lm_es|nde RBB Pompgs_l ile
VANTAGGIO CLINICO birlikte kullanilir. Bu bulgular_, c_1|§k| inkontinansi ve kabizlik gibi

EZEE, £, a7 547 A, 3 Ll catetere RBB viene utilizzato insieme alla pompa RBB per il anorek_tg?l boz_ukluklarln 1e§h_lslne yardimei ‘olmamn yanlvslra,

7,7 m@/m 24 o | Ny 7Ol RBB 7>~ gonfiaggio di una sacca barostatica per misurare la capacita, la pg;raljf;lboqcesl lzararr:jaya vehlnﬂtalinatuar bak?'ﬁ‘ak hasFa“?' ve

OFF L. B ERAR & <7)HJ. pressione, la compliance e la sensibilita rettale. Questi risultati Ibrglﬁlenrra\g;zz dseenarrgm\l-(l:l ;Z;”ar”m" rektal hassasiyetinin

ﬁ\ . Aﬂ E’J%“;ﬁu A 7 } _ possono aiutare nella diagnosi dei disturbi anorettali, come Y .

KULLANIM TALIMATLARI
I ti fecale e la stitich hé aiut: 1l oYy
incontinenza fecale ¢ Ia stitichezza, nonché aiutare nello RBB pompasinin ACIK oldugundan ve hasta bilgilerinin

kommen.

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

Es gibt keine spezifischen vorgesehenen Patientengruppen.
Der Einsatz bei bestimmten Patienten liegt im Ermessen des
medizinischen Personals, das uber eine Fachausbildung in
Magen-Darm-Manometrie verflgt.

/\wiﬂﬁli

KLINISCHER NUTZEN o ':E i ; ~ screening preliminare chirurgico e nel determinare la sensibilita girildiginden emin olun
Der RBB-Katheter wird zusammen mit der RBB-Pumpe zum bEALE ° rettale dei pazienti affetti da malattia infiammatoria intestinale e . s
Aufblasen eines Barostat-Beutels verwendet, um die rektale i A sindrome dell'intestino irritabile. ggthakmtn tSOI. y_anl yatis poms)é&;néma gegmesini siaglat)?n. findaki
Kapazitat, den Druck, die Compliance und die Empfindlichkeit zu RBBR> 7 D&z ’}' o THAZ L BLUEEHA A ISTRUZIONI PER L'USO luer ucauneaetr:l?:; uer ucunu, pompasinin sol ust tarafindaki
messen. Diese Ergebnisse kdnnen bei der Diagnose von HEhTWBZetx Assicurarsi che la pompa RBB sia accesa e che le informazioni A - .
anorektalen Erkrankungen wie Stuhlinkontinenz und Verstopfung (2 =BT & >TE 5L ET - del paziente siano state inserite. ) . . Efrznze;tﬁt?ggg:m r;;gggs?:;/?;:ﬁgaltmak igin dokunmatik
hilfreich sein und helfen bei der chirurgischen Voruntersuchung -~ RBB# 7 —7 L ?L 7 — i -4 RBB > 7 /[0 L 7 —if (-3 Far assumere al paziente la posizione di decubito laterale sinistro. oo 'y oo vaglayin ve 5 em isareti aniise gelene kadar
und der Bestimmung der rektalen Empfindlichkeit von Patienten s Collegare I'estremita Luer del catetere RBB all'estremita Luer in V! A
mit entziindlichen Darmerkrankungen und Reizdarmsyndrom #L 2T - alto a sinistra della pompa RBB. hastanin rektumuna yerlestirin. Kateteri kalgalara bantlayin.
GEBRAUCHSANWEISUNG ’ L4 %/7‘ 7Y = o TEmpty, R8> &4HL T RBBA7 —7 L premere il pulsante "Svuota” sul touchscreen per rimuovere I'aria H.asﬁaaahflll,!(}f.nsom?' P;apasne Olgmi” galismasina baslamak
Stellen Sie sicher, dass die RBB-Pumpe eingeschaltet und die ~ NPZEXEHE X7 - ) _ eventualmente presente nel catetere RBB. !%" a$lac“)l __“9,’,“95"”9 asm,b lamak icin RBB
Patientendaten eingegeben sind. RBB 7 7 — 7 /W FEEFI & &AL ~ Semd H# D 23HLFTIZ58 % £ Lubrificare il catetere RBB e inserirlo nel retto del paziente fino a tal%:;:nm?;ll:yiga Ismasina baglamak igin pompa
Lassen Sie den Patienten die linke Seitenlage einnehmen. THREOHBIHAL 29 - A7 —7 L &8EIC7 —7 TEEL quando il segno dei 5 cm non si trova in corrispondenza dell'ano. ) yin. . .
Verbinden Sie das Luer-Ende des RBB-Katheters mit dem Luer- % 4 Fissare il catetere ai glutei con del nastro adesivo. i;:;ir:rla veya “Galismanin Sonu” igin RBB pompa talimatiarini
Anschluss oben links an der RBB-Pumpe. HmESEN T X6 - [Start, £ AL T "7l | 4y Quando il paziente si é acclimatato, premere il pulsante "Avvia" -
Driicken Sie die Taste ,Entleeren* auf dem Touchscreen, um die ﬁbf iE . : i A L per iniziare lo studio di "Misurazione della capacita”. Eah?mg tamamla__ndllktanks_o_nri, :el:ra_rhkullammtlm Ve gapraz
Luft aus dem RBB-Katheter zu entfernen. Gleiten Sie den RBB- RDBB-r— DI T T EEE , AL £ - Seguire le istruzioni della pompa RBB per iniziare lo studio di s?r%?:;\'neaéyonu onlemek igin kateteri hemen atin.
Katheter ein und fiihren Sie ihn in das Rektum des Patienten ein, g o - b HLAVE T "Misurazione della sensazione". 21DORALE
bis die 5-cm-Markierung am Anus liegt. Fixieren Sie den Katheter RBB’* ¥ 7 DIFRCGEST [Repeat, %7213 "End of study, 4 gequire le istruzioni della pompa RBB per "Ripeti” o "Termina ity X -
mit Klebeband am GesaR. BRL 7 - o studio”. Kateteri kuru ve temiz bir yerde
Sobald sich der Patient daran gewdhnt hat, driicken Sie die Taste 4% 1'% « /1 7 — 7 L X FIF A& < 12 ~ EHIZ Al termine dello studio, smaltire immediatamente il catetere per saklayin.
LStart*, um die Kapazitatsmessung zu starten. BEEL TS - evitare il riutilizzo e la contaminazione incrociata.
Folgen Sie den Anweisungen der RBB-Pumpe, um die REFT CONSERVAZIONE
Empfindungsmessung zu starten. Folgen Sie den Anweisungen . . .
der RBB-Pumpe, um die Messung zu wiederholen oder zu . e Conservare il catetere in un luogo Slﬁak“k Slm”- . .
beenden. n 57— MR LR I asciutto e pulito. 15°C - 30°C (60,8°F — 80,6°F))
Entsorgen Sie den Katheter nach Abschluss der Messung LTS,
umgehend, um eine Wiederverwendung und Kreuzkontamination e r .
zu vermeiden. Limite di temperatura: L\lem siin:
LAGERUNG o 15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F %10 - %75
TR - ——
Bewahren Sie den Katheter an einem 15° C - 30° C (60.8° F - 80.6° F)
trockenen und sauberen Ort auf. Limite di umidita:
10% - 75% Oriiniin raf omrii 2
Temperaturgrenze: r W ﬁ‘lli“ sisteminde 30
/Y 15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F) S ) N .
P 10% - 75 ;i?;g?:t: ‘r’nalln(:lt: a‘ljleilnte"?:::;ZI -sizs?:rrr‘l; astrointestinale del Uretici Garantisi — Mui Scientific'ten satin alindigi tarihten
:,— Feuchtigkeitsgrenze: WEok % - 2 corpo ;lmano itibaren 6 ay boyunca, Uretici kaynakli her tiirlii kusura kargi
% 10% - 75% 3 DR RIARR — o £orpo umano. . " N . gegerlidir.
= AP - AMEOMBEERAT 30 . Garanzia del produttore - 6 mesi dalla data di produzione per i i¢,,j2n 6, vejveya hasta, bu cihazla ilgil olarak meydana gelen

difetti di qualsiasi produttore.

L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente

grave verificatosi in relazione a questo dispositivo al produttore e
Sk AIZBIH L TR L allautorita competente dello Stato membro in cui & stabilito

FERBA VYT v e, 2= L0V EREBENRTS  Jutente elo il paziente.

T AN [E OB 3 s L O B T I @1 2 4334 » Smaltire il dispositivo in modo sicuro, in conformita con le polmche

A= — G- A — B — O KIS0 CluiScientifien HHEA L
'm-System des AN S6M A,

herhangi bir ciddi olayi Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.
Cihazin kullanilacagi yerdeki yerel politikalara uygun olarak,
CIhaZI guvenll bir sekilde imha edin.

in yanls
herhang: bir hasardan veya hastalara veya personele verilen

menschlichen Kérpers.
Herstellergarantie - 6 Monate Herstellungsdatum fiir
Herstellerfehler.

Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden schwerwiegenden

BB, o

Vorfall, der in Bezug auf dieses Produkt aufgetreten ist, dem £ locali in.cut fi'eve essere utilizzato questo d\sposmvo zarardan sorumlu degildir.

Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats ZOF A ABMWT B MO K Y S—IChEo T, TN A A Mul g non é respon per d:""’ al Kullanim Kilavuzunun elektronik kopyasi Mui Scientific'in web
melden, in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist. 417 JEHE L T 72 S0y, impropr;'oo anni a °p causati da un uso sitesinde mevcuttur: www.muiscientific.com

Entsorgen Sie das Gerét sicher gemaR den ortlichen Richtlinien, g7 Scientificid, Fi AESFIC ko Tl 2EE ShetT—

in denen dieses Gerat verwendet werden soll. FADEH, ;)gggg/tgz\@f-g/_ip—(’géﬁp -g—-g-vL;gﬁ g?ma%‘i’ggm@a \(/jv?/\lrl\?v Lﬁ:;ﬂ:;?\‘ﬁgé:;o & disponibile sul sito

Mul Scientific haftet nicht fiir Schdden am Katheter oder fiir A T

F oder P die durch

HABHAEOE T2 ' —(k, Mui Scientific @ Web ¥4 hind

Verwendung verursacht werden.
g AFCEET: www muiscientific. con

Eine elektronische Kopie der Gebrauchsanweisung ist auf der
Website von Mui Scientific verfligbar: www.muiscientific.com
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