. . . Division of sl 145 Traders Bivd. E., Unit #34, Mississauga, ON, Canada, L4Z 3L3
Mul SClentlﬁC H&A Mui Tel: (905) 890-5525 Toll Free: 1-800-303-6611 Fax: (905) 890-3523

Enterprises Inc. Website: www.muiscientific.com Email: mail@muiscientific.com
EN: SINGLE-USE PVC MANOMETRIC CATHETERS FR: CATHETERS MANOMETRIQUES EN PVC A USAGE ES: CATETERES MANOMETRICOS DE PVC DE UN SOLO  SV: ENKEL ANVANDNING PVC MANOMETRISKA KATETRAR
INSTRUCTIONS FOR USE UNIQUE INSTRUCTIONS D'UTILISATION USO INSTRUCCIONES DE USO ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
INTENDED PURPOSE OBJECTIF PREVU FINALIDAD PREVISTA AVSEDDA ANDAMAL
Single-Use PVC Manometric Catheters are to be used in conjunction with Les cathéters manométriques en PVC a usage unique doivent étre Los catéteres manométricos de PVC de un solo uso deben usarse junto  PVC-manometriska katetrar for engangsbruk ska anvandas tilsammans
ic pumps and a cc data processing system, to utilisés conjointement avec des pompes manométriques et un systéme con bombas manométricas y un sistema de procesamiento de datos med manometriska pumpar och ett datoriserat databehandlingssystem
measure muscular contractions along the gastrointestinal system. de traitement de données informatisé pour mesurer les contractions computarizado para medir las contracciones musculares a lo largo del ~ for att mata dragr ingar langs
This manometric catheter is designed for single-use, and is to be used  musculaires le long du systéme gastro-intestinal. sistema gastrointestinal. Denna manometriska kateter ar designad for engangsbruk och ska
only under the supervision of a physician who has received adequate Ce cathéter manométrique est congu pour un usage unique et doit étre  Este catéter manométrico esta disefiado para un solo uso y debe endast anvandas under dverinseende av en lakare som har fatt adekvat
training in gastro-intestinal manometry. utilisé uniquement sous la supervision d'un médecin ayant regu une utilizarse unicamente bajo la supervisién de un médico que haya recibido utbildning i gastrointestinal manometri.
INDICATIONS FOR USE formation adéquate en manométrie gastro-intestinale. la formacién adecuada en manometria gastrointestinal. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Use of the Single-Use PVC Manometric Catheters is indicated when INDICATIONS POUR L'UTILISATION INDICACIONES PARA EL USO Anvandning av PVC-manometriska katetrar for engangsbruk r indicerat
measurements of gastrointestinal tract pressures are judged to be useful L'utilisation des cathéters manométriques en PVC & usage unique est  El uso de catéteres manométricos de PVC de un solo uso esté indicado nar métningar av gastrointestinala tryck bedéms vara anvandbara fér att
for determining management of patients with proven or suspected gastro- indiquée lorsque les mesures des pressions du tractus gastro-intestinal  cuando se considera que las mediciones de las presiones del tracto faststalla behandling av patienter med bevisad eller misstankt
intestinal motor disorder. sont jugées utiles pour déterminer la prise en charge des patients gastrointestinal son Utiles para determinar el tratamiento de pacientes  gastrointestinal motorisk stérning.
CONTRAINDICATIONS présentant un trouble moteur gastro-intestinal avéré ou suspecté. con trastorno motor gastrointestinal comprobado o sospechado. KONTRAINDIKATIONER
Where there is a significantly increased risk of pulmonary aspiration CONTRE-INDICATIONS CONTRAINDICACIONES Dér det finns en signifikant ékad risk fér lungaspiration i samband med
associated with intubation which cannot be adequately reduced by Lorsqu'il existe un risque significativement accru d'aspiration pulmonaire Cuando existe un riesgo significativamente mayor de aspiracion intubation som inte kan reduceras tillrackligt med praktiska atgarder
practical measures such as a longer than usual period of fasting prior associé a l'intubation qui ne peut pas étre réduit de maniére adéquate parpulmonar asociada con la intubacion que no puede reducirse sasom en langre tid an vanligt med fasta fore intubation.
intubation. des mesures pratiques telles qu'une période de je(ine plus longue que  adecuadamente mediante medidas practicas como un periodo de ayuno Forekomsten av stenos, strukturell deformitet eller sjukdom som
The presence of any stenosis, structural deformity or disease that results d'habitude avant l'intubation. mas prolongado de lo habitual antes de la intubacion. resulterar i en oacceptabelt 6kad risk for aspiration, perforering eller
in an unacceptably increased risk of aspiration, perforation or any other ~ La présence de toute sténose, déformation structurelle ou maladie La presencia de cualquier estenosis, deformidad estructural o nagon annan negativ konsekvens som uppstar vid anvandning av denna
adverse consequence arising from use of this device. entrainant un risque accru d'aspiration, de perforation ou de toute autre ~ enfermedad que resulte en un riesgo inaceptablemente mayor de enhet.
WARNINGS conséquence indésirable résultant de I'utilisation de ce dispositif. aspiracion, perforacién o cualquier otra consecuencia adversa que surja VARNINGAR
Read through entire IFU to reduce any possible risks from misuse. MISES EN GARDE del uso de este dispositivo. Las igenom hela bruksanvisningen for att minska eventuella risker fran
The device is supplied non-sterile. Lisez l'intégralité du mode d’emploi pour réduire tout risque possible ADVERTENCIAS felaktig anvandning.
Inspect catheter and packaging for any evidence of mechanical damage d'une mauvaise utilisation. Lea todas las instrucciones de uso para reducir los posibles riesgos Enheten levereras icke-steril.
or imperfections. Do not use if damaged. Le dispositif est fourni non stérile. denvados del uso mdebldo Inspektera katetern och férpackningen fér tecken p& mekanisk skada
The catheter contains low amounts of phthalates. Use with caution for  Inspectez le cathéter et I'emballage pour détecter tout signe de dc P I sin esterilizar. eller defekter. Anvéand inte om den &r skadad.
pregnant and pediatric cases. mécanique ou d'imperfections. Ne pas utiliser s'il est é i el caléler y el embalaje en busca de evidencia de dafios Katetern innehaller laga mangder ftalater. Anvand med
The catheter must not be altered or modified in any way. Mui Scientific is Le cathéter contient de faibles quantités de phtalates. Utiliser avec mecanicos o imperfecciones. No lo use si esta dafiado. forsiktighet for gravida och pediatriska fall.
no@ |iap!g for personal inju_ry or damage to property if original Mui prudenc_e pour les cas enceintes gt pedlqtnques. ) ) El catéter contiene bajas cantidades de ftalatos. Usar con precaucion en Katetern far inte 4ndras eller modifieras pa nagot sétt. Mui
Scientific pan_s are not being used. ) ) Lg cathéter ne doit en aucun cas étre altéré ou modifié. Mui Scientific casos de embarazadas y pediatricos. . Scientific ansvarar inte fér personskador eller skador pa egendom
Proper aseptic technique and universal barrier precautions (UBP) must ~ n'est pas responsable des blessures corporelles ou des dommages El catéter no debe alterarse ni modificarse de ninguna manera. Mui om originaldelar fran Mui Scientific inte anvénds
apply. matériels si les piéces d'origine Mui Scientific ne sont pas utilisées. Scientific no es responsable de lesiones personales o dafios a la Ratt tisk teknik och uni la skyddsatga d UBP) mast
The catheter is designed for single use only; do not insert into Une technique aseptique appropriée et des précautions barriéres propiedad si no se utilizan piezas originales de Mui Scientific. a aseptisk teknik och universella skyddsatgérder ( ) méste
patient more than once. universelles (UBP) doivent étre appliquées. Se deben aplicar una técnica aséptica adecuada y precauciones de tillimpas. N L .
Attempts to reprocess, re-sterilize, and/ or re-use may lead to failure of ~ Le cathéter est congu pour un usage unique uniquement ; ne pas  barrera universales (PBU). Katetern &r endast avsedd for engangsbruk; satt inte in patienten mer an
the device and/ or cross-contamination. insérer dans le patient plus d'une fois. El catéter esta disefiado para un solo uso; no lo inserte en el en gang.
This catheter must only be used under medical supervision by personnel Les tentatives de retraitement, de restérilisation et/ou de réutilisation paciente mas de una vez. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/eller ateranvénda kan leda till fel
who have been adequately trained in safe gastro-intestinal intubation,  peuvent entrainer une défaillance du dispositif et/ou une contamination  Los intentos de reprocesar, reesterilizar y/o reutilizar pueden provocar ~ Pa enheten och/eller korskontaminering. o .
and in the performance of perfused manometric measurements. croisée. fallos del dispositivo y/o contaminacion cruzada. Denna kateter far endast anvandas under medicinsk évervakning av
The detailed instructions contained within this IFU is sufficient for Ce cathéter ne doit étre utilisé que sous surveillance médicale par du  Este catéter s6lo debe ser utilizado bajo supervision médica por personal Personal som har utbildats i séker gastrointestinal intubation och for att
guidance of the usage of this equipment; no further training from the personnel adéquatement formé & l'intubation gastro-intestinale sdre et & que haya recibido la formacién adecuada en intubacion gastrointestinal ~ Utfora perfunderade manometriska matningar.
manufacturer is required. I'exécution de mesures manométriques perfusées. segura y en la realizacion de mediciones manométricas perfundidas. De detaljerade instruktionerna i denna bruksanvisning ar tillrackliga for
Do not use devices beyond their prescribed lifetime or shelf life; injuries  Les instructions détaillées contenues dans cette notice d'utilisation sont  Las instrucciones detalladas contenidas en estas IDU son suficientes  vagledning om anvandningen av denna utrustning; ingen ytterligare
may result. suffisantes pour guider l'utilisation de cet équipement ; aucune formation como guia para el uso de este equipo; no se requiere mas formacién por Utbildning fran tillverkaren kravs.
Catheter is to be used in the anatomy and for the age group for which is supplémentaire de la part du fabricant n'est requise. parte del fabricante. Anvand inte enheter utover deras foreskrivna livslangd eller hallbarhet;
intended, as dictated by the device name/description on the label. N'utilisez pas les appareils au-dela de leur durée de vie ou de leur durée No utilice dispositivos més all de su vida util o vida util prescrita; podrianskador kan uppsta.
TARGET POPULATION de conservation prescrite ; des blessures pourraient en résulter. producirse lesiones. Katetern ska anvandas i anatomin och for den aldersgrupp som den &r
There are no specific intended patient populations. Le cathéter doit étre utilisé selon I'anatomie et pour le groupe d'age El catéter debe usarse en la anatomia y para el grupo de edad al que  avsedd for, enligt enhetens namn/beskrivning pa etiketten.
The use for specific patients is at the discretion of the medical personnel auquel il est destiné, comme dicté par le nom/la description de I'appareil esta desnnado segtn lo dicta el nombre/descripcién del dispositivo en la MALGRUPP
who have received pr training in y. sur l'étiquette. etiquet Det finns inga specifika avsedda patientpopulationer.
CLINICAL BENEFIT POPULATION CIBLE POBLACION OBJETIVO Anvéndningen for specifika pallgnler bestams av den medlcmska
Manometric Catheters are an integral part of motility system, for the Il n'y a pas de population de patients spécifique prévue. No existen poblaciones de pacientes especificas. personalen som har fatt p ell utbildning i al
measurement and assessment of the motor function of the L'utilisation chez des patients spécifiques est  la discrétion du personnel El uso en pacientes especificos queda a criterio del personal médico que Manometri.
gastrointestinal tract in both, adults and children. The clinical benefit of ~Médical ayant regu une formation professionnelle en manométrie gastro- haya recibido capacitacion profesional en manometria gastrointestinal. KL|N|SK_FORDEL ) . )
the Single-Use PVC Manometric Catheters, and this overall technique, is intestinale. BENEFICIO CLINICO Manometriska katetrar &r en integrerad del av motilitetssystemet, for
to enable the characterization of gastrointestinal motor pattems in healthy AVANTAGE CLINIQUE Los Catéteres Manométricos son una parte integral del sistema de matning och bedmning av den motoriska funktionen | mag-tarmkanalen
and diseased patients, thus allowing the detection of motility disorders ~ Les cathéters manométriques font partie intégrante du systéme de motilidad, para la medicion y evaluacion de la funcion motora del tracto ~hos bade vuxna och barn. Den Kliniska fordelen med PVC-manometriska
and the assessment of therapy for patients suffering with problems along motilité, pour la mesure et I'évaluation de la fonction motrice du tractus ~ gastrointestinal tanto en adultos como en nifios. EI beneficio clinico de ~ katetrar for engangsbruk, och denna 6vergripande teknik, ar att
their gastrointestinal tract. gastro-intestinal chez les adultes et les enfants. L'avantage clinique des los catéteres manométricos de PVC de un solo uso, y de esta técnica ~ MJjliggora karakterisering av gastrointestinala motoriska monster hos
INSTRUCTIONS FOR USE cathéters manométriques en PVC a usage unique et de cette technique general, es permitir la caracterizacion de patrones motores friska och sjuka patienter, vilket m&jliggér upptéckt av motilitetsstorningar
Catheters are to be connected to pressure transducers, which are to be ~ globale est de permetire la caractérisation des schémas moteurs gastro- gastrointestinales en pacientes sanos y enfermos, permitiendo asi la och bedmning av terapi for patienter som lider av problem. deras mag-
connected to a manometric pump and a computerized data processing ~ intestinaux chez les patients sains et malades, permettant ainsi la deteccion de trastornos de la motilidad y la evaluacion de la terapia para tarmkanal.
system. Together as a system, these devices are used to measure détection des troubles de la motilité et I'évaluation de la Iherap\e pour les paclenles que padecen problemas a lo largo de su vida. su tracto ANVANDNINGSINSTRUKTIONER )
muscular contractions along the gastrointestinal system. The type of patients souffrant de problémes leur tractus gastro-ints Katetrar slfa anslutas till tryckglv_are som ska anslut_as till en
pressure transducers and manometric pump used are dictated by the MODE D'EMPLOI W "!anomemSk pump och ett da(on§era{ dalabehandllngs_sysien‘\:
computerized data processing system being used for the motility study. Les cathéters doivent étre raccordés a des transducteurs de pression,  Los catéteres se conectaran a transductores de presion, que a suvez ~ Tillsammans som ett system anvénds dessa enheter fér att mata
The Single-Use PVC Manometeric Catheters are compatible with any ~ eux-mémes connectés a une pompe manométrique et & un systeme estaran conectados a una bomba manométrica y a un sistema dragningar langs mag: . Typen av
pressure transducer that has a standard luer lock connector. Labeled  informatisé de traitement des données. L'ensemble de ces dispositifs  computarizado de procesamiento de datos. Juntos como un sistema, ~ tryckgivare och manometrisk pump som anvénds bestdms av det
female luer connector ends of the catheter are to be connected tothe ~ permet de mesurer les contractions musculaires du systéme gastro- estos dispositivos se utilizan para medir las cor i a datoriserade S som anvands fér motilitetsstudien.
corresponding pressure transducer’s male luer. A male/ female luer intestinal. Le type de transducteur de pression et de pompe lo largo del sistema \al. El tipo de es de presion y PVC-manometerkatetrara for engangsbruk &r kompatibla med
connection adaptor may be used, if required. manométrique utilisé dépend du systéme informatisé de traitement des  bomba manomeétrica utilizados vienen dictados por el sistema de alla tryckgivare som har en standard luer lock-anslutning. Mérkta hon-
Ensure the region of the gastrointestinal tract to be assessed données employé pour 'étude de la motilité. pra de datos que se utiliza para el estudio de luer-anslutningséndar pa katetern ska anslutas till motsvarande
corresponds with the variant type of the catheter device (esophageal,  Les cathéters manométriques en PVC & usage unique sont compatibles - motilidad. tryckgivares han-luer. En lueranslutningsadapter for hanhon kan
gastric, and small bowel catheters are to be intubated through the nasal avec tout transducteur de pression doté d'un connecteur Luer standard. Los Catéteres Manémetros de PVC de un solo uso son compatibles con anvgndas V'l_’ beh0Y~ N
or oral cavity; anorectal and colonic catheters are to be intubated through L'extrémité femelle du cathéter, identifiée par un étiquetage, doit étre cualquier transductor de presion que tenga un conector luer lock Se till att regionen i mag-tarmkanalen som ska bedémas .
the rectum). connectée au connecteur Luer male correspondant du transducteur de  estandar. Los extremos del conector luer hembra etiquetados del catéter Sverensstdmmer med varianten av kateteranordningen (kateter i
Water-based lubricants s may be used to assist in insertion of catheter. Do pression. Un adaptateur Luer male/femelle peut étre utilisé si nécessaire. deben conectarse al luer macho del transductor de presién matstrupe, mag- och tunntarm ska intuberas genom nés- eller
not use sili b on Assurez-vous que la région du tube digestif & examiner corresponde au  correspondiente. Si es necesario, se puede utilizar un adaptador de munhalan; anorektal- och kolonkatetrar ska intuberas genom andtarm).
For anorectal catheters with a balloon, the balloon can be filled with air  type de cathéter (les cathéters cesophagiens, gastriques et intestinaux  conexion luer macho/hembra. Vattenbaserade smorjmedel kan anvandas for att underlétta
only, to assess the patients rectal sensations. The balloon may also be doivent &tre insérés par voie nasale ou orale ; les cathéters anorectaux et Asegurese de que la region del tracto gastrointestinal a evaluar inférandet av katetern. Anvénd inte silikonbaserade glidmedel
expelled by the patient, to assess the neuromuscular function of the coliques doivent étre insérés par voie rectale). Des lubrifiants & base corresponda con el tipo variante del dispositivo de catéter (los catéteres Pa ballonger.
rectum. d'eau peuvent étre utilisés pour faciliter Insertion du cathéter. Ne pas  esofagicos, gastricos y de intestino delgado deben intubarse a traves de FOr anorektalkatetrar med ballong kan ballongen endast fyllas med
Post-procedure catheters are contaminated with body fluid; immediately utiliser de lubrifiants a base de silicone sur les ballonnets. la cavidad nasal u oral; los catéteres anorrectales y colonicos deben ~ luft for att bedoma patientens rektala forimmelser. Ballongen kan ocksa
dispose of device to prevent re-use. Pour les cathéters anorectaux a ballonnet, celui-ci peut étre gonflé a I'air intubarse a través de la recto). stétas ut av patienten for att bedéma éndtarmens
The recommended perfusion flow rate for catheters with 1-12 channels is uniqguement afin d'évaluer la sensibilité rectale du patient. Le patient peut Se pueden usar lubricantes a base de agua para ayudar en la insercion neuromuskulara f“”“'?”- . .
0.6mL/min. également expulser le ballonnet pour évaluer la fonction neuromusculaire del catéter. No utilice lubricantes a base de silicona en globos. Katetrar efter ingrepp &r kontaminerade med kroppsvétska; kassera
The recommended perfusion flow rate for catheters with 13+ channels is du rectum. Para los catéteres anorrectales con balén, el balon se puede llenar omedelbart enheten for att férhindra ateranvéndning.
0.15mL/min. Les catheters post-| mterventlonnels sont contaminés par des liquides nicamente con aire para evaluar las sensaciones rectales del paciente. Den perfu 1 for katetrar
Polyisoprene / Polyoleifin (compliant) balloons — inflate up to rated ; les jeter immé 1t afin d'éviter toute réutilisation. El paciente también puede expulsar el balon para evaluar la funcion med 1-12 kanaler &r 0,6 ml/min. : .
volume; do not exceed double the rated volume; risk of balloon bursting. Le débit de perfuslon recommandé pour les cathéters a 1 a 12 canaux  neuromuscular del recto. Den perfusic ) for katetrar med 13+
STORAGE est de 0,6 mL/min. Los catéteres posteriores al procedimiento estan contaminados con kanaler &r 0,15 mi/min. . ) . .
e Le débit de perfusion recommandé pour les cathéters a 13 canaux et plusfluidos corporales; Deseche inmediatamente el dispositivo para evitar su Ballonger av polyisopren/polyolefin (kompatibla) — blas upp till nominell
T . . est de 0,15 mL/min. reutilizacién. volym; éverskrid inte den dubbla nominella volymen; risk
Store catheter in a dry and clean location. Ballonnets en polyisopréne/polyoléfine (souples) : gonfler jusqu'au El caudal de perfusion recomendado para catéteres con 1-12 canales es for att ballongen spricker.
Temperature imit: volume nominal ; ne pas dépasser le double du volume nominal ; risque - de 0,6 mi/min. . ) ) FORVARING
/ﬂ/— 15°C - 30°C (60 é“F _80.6°F) d'éclatement du ballonnet. El caudal de perfusion repomendado para catéteres con mas de 13 . . .
) ) ESPACE DE RANGEMENT canales es de 0,15 ml/min. .-¢,  Forvara katetern pa en torr och ren plats.
i Humidity fmit L Globos de polisopreno/policleifina (c ): infle hasta el T
a 10% - 75% . Stockez le cathéter dans un endroit sec volumgp nominal; no exceda el doble del volumen nominal; riesgo de N
g et propre. explosion del globo. Temperaturgrans
Shelf life: 2 years for catheter with balloon and 3 years for catheter without ALMACENAJE /ﬂf 15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F)
balloon.
Lifetime: 30 min inside the gastrointestinal system of the human body. . "
zra2:;a;launrs'ra;:\rl:;;a:geﬂg months from date of purchase from Mui Scientific t Limite de température: Guarde el catéter en un lugar seco y '{Sngﬁ}e‘sgra"s'
The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in 15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F) limpio ° °
relation to this device to the manufacturer and the competent authority of the " .
Member State in which the user and/or patient is established. " Hallbarhet: 2 ar fér kateter med ballong och 3 ar fér kateter utan
Dispose of the device safely, in accordance with the local policies where this a Limite d'humidité: Limite de temperatura: ballong.
device shall be used. = 10% - 75% 15°C - 30°C (60.8°F — 80 6°F) Livstid: 30 min inuti ménniskokroppens mag-tarmsystem.
Mui Scientific is not liable for any damage to the catheter, or harm to patients Tillverkarens garanti — 6 manader fran inkdpsdatum fran Mui Scientific
[ Personnel aused LY ITPEODSUS6_ -t an it St wabo: | Durée de conservation 2 ans pour cathéter avec ballonnetet . o ventuls Uerrdsiede. I
o com 3 ans pour cathéter sans ballonnet. Limite de humedad nvandaren och/eller patienten bér rapportera alla allvarliga handelser
www.muiscienti - = PR S 10% - 76% som har intréffat i forhallande till denna enhet till tillverkaren och den
- — .Duree. devie:30minal '.me"eur du systéme gastro- N behériga myndigheten i den dar anvandaren och/eller
REF Prefix| - Description intestinal du corps humain. - patienten & etablerad.
SE Single-Use Esophageal Garantie du fabricant — 6 mois a compter de la date d'achat  Taducidad: 2 afios para catéter con balén y 3 afios para catéter sin Kassera enheten pa ett sékert satt, i enlighet med lokala policyer dar
auprés de Mui Scientific pour tout défaut de fabrication. balén. denna enhet ska anvandas.
SR Single-Use Anorectal L'utilisateur et/ou le patient doit signaler tout incident grave Vida dtil: 30 min dentro del sistema gastrointestinal del cuerpo Mm Scientific ansvarar inte fér skador pé katetern eller skador pa
- — survenu en relation avec ce dispositif au fabricant et & I'autorité ~humano. eller p som av felaktig
SPE Single-Use Pediatric Esophageal compétente de IEtat membre dans lequel I'utilisateur eoule  Garantia del fabricante: 6 meses a parir de la fecha de compra de Mui Elekironisk kopia av bruksanvisningen finns pé Mui Scientifics webbplats:
SPRS | Sio UsoPodtic Armeci wSaloon | gallent et i ST, O SN i
S7 Customized Single-Use Ecr;]llensezolllacpe‘:aare” en toute §ecur|t_e_, ;onformement aux politiques ue se haya producido en relacion con este dispositivo al fabricante y
ppareil doit &irs utiliss. del Estado miembro en el que esté
Mui Scientific n'est pas responsable des dommages au cathéter, ou des : CH | REP
; , I usuario y / o el paciente.
dommages aux patients ou au personnel, causés par une Deseche el dispositivo de forma segura, de acuerdo con las politicas Authorizes Representative in Switzerland: TAS SAT AG,
mauvaise utilisation. il ispositi Chamerstrasse 172, 6300 Zu
U K Una copia electrnica de las Instrucciones de uso esté disponible en el sitio web locales donde se debe utilizar este dispositivo. 9
de Mui Scientific: www.muiscientific.com Mui Scientific no se hace responsable de ningtn dafio al catéter, ni Switzerland
alos i oalp , do por un uso i
l DEHP U_rya copia elect(ﬁnipa qu las Instrucg:io_nes_de uso esta disponible en el EC  REP
@& w BPA EE ® stio 1web de Wiul Scionific: gy, mascientiic.com Authorizes Representative in EU: Advena Ltd.:
AB 8532 2862 Contatns or presence of Do Nt Reuse | JKRP Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street, Swatar, BKR 4013,
the phthalate DEHP and BPA Authorizes Representative in UK: Advena Ltd.: Malta
i -DI: i Pure Offices, Plato Close, Tachbrook Park, Warwick,
Basic UDI-DI: 0678467PVCSU7R Made in Canada e aoes
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DE: EINMALIGE PVC-MANOMETRISCHE KATHETER
GEBRAUCHSANWEISUNG

KONTRAINDIKATIONEN SINN UND ZWECK DER SACHE
Manometrische Einwegkatheter aus PVC werden in Verbindung mit
manometnschen Pumpen und einem computergestiitzten
D rwendet, um Mu -aktionen entlang
des Magen-Darm-Systems zu messen.
Dieser manometrische Katheter ist fiir den einmaligen Gebrauch

konzipiert und darf nur unter Aufsicht eines Arztes verwendet werden, der - \c 5774

iber elne entsprechende Ausbildung in der Magen-Darm-Manometrie
verflig
INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH
Die Verwendung der manometrischen Einwegkatheter aus PVC ist
angezeigt, wenn Messungen des Drucks im Magen-Darm-Trakt als
niitzlich erachtet werden, um die Behandlung von Patienten mit

i \er oder gastroil i motorischer Stérung
zu bestimmen.
KONTRAINDIKATIONEN

‘Wenn im Zusammenhang mit der Intubation ein erheblich erhdhtes Risiko — =

einer Lungenaspiration besteht, das durch praktische Mainahmen wie
eine langere als (bliche Fastenperiode vor der Intubation nicht
ausreichend verringert werden kann.

Das Vorhandensein einer Stenose, einer strukturellen Deformation oder
einer Krankheit, die zu einem unannehmbar erhéhten Risiko einer
Aspiration, Perforation oder einer anderen nachteiligen Konsequenz bei
der Verwendung dieses Gerats fiihrt.

WARNHINWEISE

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung durch, um mégliche
Risiken durch Missbrauch zu vermeiden.

Das Gerét wird unsteril geliefert.

Uberpriifen Sie den Katheter und die Verpackung auf Anzeichen
mechanischer Schaden oder Mangel. Bei Beschadigung nicht
verwenden.

Der Katheter enthélt geringe Mengen an Phthalaten. Bei
schwangeren und padiatrischen Fallen mit Vorsicht anwenden.
Der Katheter darf in keiner Weise veréndert oder modifiziert
werden. Mui Scientific ibernimmt keine Haftung fiir Personen-
oder Sachschaden, wenn keine Originalteile von Mui Scientific
verwendet werden.

Es missen die richtige aseptische Technik und universelle
Barrierevorkehrungen (UBP) angewendet werden.

Der Katheter ist nur fiir den
Nicht mehr als einmal in den Patienten einfiihren.

Versuche zur Wiederaufbereitung, erneuten Sterilisation und/oder
Wiederverwendung konnen zum Ausfall des Geréats und/oder zu
Kreuzkontaminationen fiihren.

Dieser Katheter darf nur unter arztlicher Aufsicht von Personal
verwendet werden, das ausreichend in der sicheren Magen-Darm-.
Intubation und in der Durchfiihrung perfundierter manometrischer
Messungen geschult ist.

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen detaillierten
Anweisungen reichen als Leitfaden fiir die Verwendung dieses
Geréts aus. Es ist keine weitere Schulung durch den Hersteller
erforderlich.

Verwenden Sie Geréte nicht (iber die vorgeschriebene
Lebensdauer oder Haltbarkeit hinaus; Es kann zu Verletzungen
kommen.

Der Katheter ist in der Anatomie und fiir die Altersgruppe zu
verwenden, fiir die er bestimmt ist, wie durch den
Geratenamen/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 iiber eine Fachausbildung in Magen-Darm-

Manometrie verfiigt.

KLINISCHER NUTZEN

Manometrische Katheter sind ein integraler Bestandteil des
Motilitatssystems zur Messung und Beurteilung der motorischen Funktion
des Magen-Darm-Trakts bei Erwachsenen und Kindern. Der klinische
Nutzen der manometrischen Einwegkatheter aus PVC und dieser
Gesamttechnik besteht darin, die Charakterisierung gastrointestinaler
motorischer Muster bei gesunden und kranken Patienten zu erméglichen
und so die Erkennung von Motilitatsstérungen und die Beurteilung der
Therapie fiir Patienten mit begleitenden Problemen zu erméglichen ihren
Magen-Darm-Trakt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Katheter missen an Druckwandler angeschlossen werden, die an

eine manomemsche Pumpe und ein computergestiitztes

Ds werden. Zusammen als
System dienen diese Geréte der Messung von Muskelkontraktionen
entlang des Magen -Darm-Systems. Die Art der verwendeten

D pumpe wird durch das
Datenverarbeltungssysﬁem bestimmt, das fiir die Motllltatsstudle
verwendet wird.

Die Einweg-Manometerkatheter aus PVC sind mit jedem

Druckwandler kompatibel, der iiber einen Standard-Luer-Lock-
Anschluss verfiigt. Die beschrifteten weiblichen Luer-Anschlussenden
des Katheters missen mit dem ménnlichen Luer-Anschluss des
entsprechenden Druckwandlers verbunden werden. Bei Bedarf kann ein
mar Luer-Verbindur verwendet werden.
Stellen Sie sicher, dass der zu untersuchende Bereich des Magen-
Darm-Trakts mit dem Variantentyp des Kathetergeréats ubereinstimmt
(O -, Magen- und Dii miissen durch die Nasen-
oder Mundhoh\e Intublert werden; anorektale und Dickdarmkatheter
miissen durch die intubiert werden). Rektum).

Gleitmittel auf Wasserbasis kénnen zur Unterstiitzung beim

Einfiihren des Katheters verwendet werden. Verwenden Sie fiir
Ballons keine Gleitmittel auf Silikonbasis.

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 neuromuskulére Funktion des Rektums zu beurteilen.
Katheter nach dem Eingriff sind mit Kérperfliissigkeit kontaminiert;
Entsorgen Sie das Gerat sofort, um eine Wiederverwendung zu
verhindern.

Die empfohlene Perfusionsflussrate fiir Katheter mit 1-12 Kanalen
betragt 0,6 ml/min.

Die empfohlene Perfusionsflussrate fiir Katheter mit mehr als 13
Kanélen betréagt 0,15 ml/min.

Polyisopren-/Polyolefin-Ballons (nachgiebig) — bis zum Nennvolumen
aufblasen; das Doppelte des Nennvolumens nicht

iiberschreiten; Es besteht die Gefahr, dass der Ballon platzt.
LAGERUNG

Bewahren Sie den Katheter an einem
trockenen und sauberen Ort auf.

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

Feuchtigkeitsgrenze:

10% - 75%

Haltbarkeit: 2 Jahre fiir Katheter mit Ballon und 3 Jahre fiir Katheter ohne
Ballon.

Lebensdauer: 30 min im Magen-Darm-System des menschlichen Kérpers.
Herstellergarantie — 6 Monate ab Kaufdatum bei Mui Scientific fiir etwaige
Herstellerméngel

Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden schwerwiegenden Vorfall, der in Bezu
auf dieses Produkt aufgetreten ist, dem Hersteller und der zusténdigen Behorde
des melden. in dem der Benutzer und/oder Patient

JA: EWET PVC ER VT —F v IT: CATETERI MANOMETRICI IN PVC MONOUSO

TR: TEK KULLANIMLIK PVC MANOMETRIK

#EHEOER ISTRUZIONI PER L'USO KATETERLER
BRShHE SCOPO PREVIST KULLANIM TALIMATLARI
%ﬁL T PVC IE SR T — . RIS I o 1 R ol A i | CAteteri manometrici in PVC monouso devono essere utiizzati insieme akULLANIM AMACI

Doz, JE R 7BV Ea—2 a7 — MBI 2T

pompe manometriche e un sistema di elaborazione dati computerizzato, Tek kullanimiik PVC manometrik kateterler, gastrointestinal sistem

° per misurare le contrazioni muscolari lungo il sistema

LLHBEDETHA ST Questo catetere manometrico & monouso e deve essere utilizzato solo

DIEJJE 77 —7 MEEETIIC R ST Y . HIBEJE sotto la supervisione di un medico che abbia ricevuto una formazione

U EMOEE FTOREM LTSN, adeguata in manometria gastrointestinale.

15 DFSIE INDICAZIONI PER L'USO

fEVET PVC AR 7 —T VORI, WM’,: PIIEOIEA, 1 i L'uso dei cateteri manometrici in PVC monouso & indicato quando le

BREDSIE SN T\ 5, Elidkebihz
T D LY S W EA I

per determinare la gestione di pazienti con disturbi motori gastro-
intestinali accertati o sospetti.

#B B ) I CONTROINDICAZIONI
kil DY A7 PFELIBMLTED Jlfﬁ i HW’L’HW LY % Quando esiste un rischio significativamente maggiore di aspirazione

f
BRI 72 & O FPR 2 T BT
R ORI H4 U580, 2L, (;Zm(ﬁ_w
RN D, B, MEERETE.,

iﬁua

prima dell'intubazione.
La presenza di qualsiasi stenosi, deformita strutturale o ma\auia che

BHAFTERNEE E3s ‘U/ﬁw)({—ﬁ

polmonare associato allintubazione che non puo essere adeguatamente Entlibasyonla iligkili pulmoner aspirasyon riskinin énemli &
#oy 1) %~ ridotto con misure pratiche come un periodo di digiuno pitl lungo del 50"l%ntubasyundan o6nce normalden daha uzun siire ag kalma gibi pratik

boyunca kas Ini 6lgmek igin manometrik pompalar ve
bilgisayarli veri isleme sistemi ile birlikte kullaniimak tizere tasarlanm@hr
Bu manometrik kateter tek ve yalnizca gastr
manometri konusunda yeterli egitim almis blr hekimin gozetimi altinda
kullaniimalidir, .
KULLANIM ENDIKASYONLARI

R Y 5 00| o 4 Misurazioni delle pressioni del tratto gastrointestinale sono giudicate utili Tek kullanimlik PVC manometrik kateterlerin kullanimi, gastrointestinal

sistem basinglarinin élgimlerinin, kanitlanmis veya siiphelenilen
gastrointestinal motor bozuklugu olan hastalarin tedavisinin
belirlenmesinde yararli oldugu diisiiniildiigiinde endikedir.
KONTRAENDIKASYONLAR

de arttigi ve

onlemlerle yeterince azaltilamadigi durumlarda.
Bu cihazin kullanimindan kaynaklanan aspirasyon, perforasyon veya

B b | . comporti un aumento ir del rischio di
ZT) YA EMERLTIES o qualsiasi altra conseguenza avversa derivante dall'uso di queslo
- dispositivo.

o EMELE AVVERTENZE

(ZHERUR IR KBS 72 7 &
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/‘JT FIAIIDED 7 Z L TABREERTHET,
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44 11<°/) un uso improprio.
Il dispositivo viene fornito non sterile.

R0 E A,
Mm *h T danni meccanici o imperfezioni. Non utilizzare se danneggiato.

tific >4 U LT LA
LTEILEZAVEEA,
Y TP (UBP) 2l % #0578

L O ravidanza e pediatrici.
® |l catetere non deve essere alterato o modificato in alcun modo. Mui

BT —FIIEEWHOAZ HAE LTRIFERTOE T, BEITHEE se non vengono utilizzate parti originali Mui Scientific.

[EHREA L2 T EEW, necessario applicare una tecnica asettica adeguata e precauzioni di
FHNEL  FRE 5 LUV E I EER AR S & T A barriera universali (UBP).

OEHLEREMSH N T - Il catetere & progettato esclusivamente per uso singolo; non

AU

Ispezionare il catetere e la confezione per individuare eventuali segni di

Scientific non & responsabile per lesioni personali o danni alla proprieta

diger olumsuz sonuglarin kabul edilemez derecede artmasina neden olan
herhangi bir stenoz, yapisal deformite veya hastaligin varligi.
UYARILAR

Kullanim hatasindan kaynaklanabilecek riskleri azaltmak icin kullanim

Leggere tutte le istruzioni per 'uso per ridurre eventuali rischi derivanti da kjlayuzunun tamamini okuyun.

Cihaz steril olmayan §ek\\de tedarik edilir.

Kateteri ve ambalaji mekanik hasar veya kusur belirtileri agisindan
inceleyin. Hasarliysa kullanmaym

Kateter duistik miktarda ftalat igerir. Hamile ve gocuk hastalarda dikkatli

Il catetere contiene basse quantita di ftalati. Usare con cautela nei casi diyy|lanimalidir.

Kateter hicbir sekilde degistiriimemeli veya modifiye edilmemelidir.
Orijinal Mui Scientific pargalari kullaniimadigi takdirde, Mui Scientific
kisisel yaralanma veya mal hasarindan sorumlu degildir.

Uygun aseptik teknik ve evrensel bariyer 6nlemleri (UBP) uygulanmalidir.
Kateter yalnizca tek kullamimlik olarak tasarlanmistir; hastaya birden
fazla kez takilmamalidir.

Yeniden isleme, yeniden sterilizasyon ve/veya yeniden kullanim
girisimleri cihazin arizalanmasina ve/veya capraz kontaminasyona yol

Bu kateter yalnizca giivenli gastrointestinal entiibasyon ve perfiizyoniu
manometrik 6igtimlerin yapilmasi konusunda yeterli egitim almis personel

ST =7 LI EEATIHIE B X URREMEOFICML T |fSeiio neLpaziente i & una vota o

N S} L | 2 o . entativi di ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono  agabilir.

7{5%3 e 2T IS E L L SEEOEE T TOAMERT ZBESD ooy quasto del di elola ¢a
N _ Questo catetere deve essere utilizzato solo sotto controllo medico da
ZOEBRDEFITAONTIE > T BT parte di personale te alfint
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sicura e all'esecuzione di

perfuse.

5 1 guidare ['utilizzo di questa apparecchiatura; non & richiesta ulteriore
formazione da parte del produttore.

USRI s x T - Non utilizzare i dispositivi oltre la durata o la durata di conservazione
M prescritta; potrebbero verificarsi lesioni.

FFEC BELATH Y EH A, Il catetere deve essere utilizzato nell'anatomia e per la fascia di eta a cui
o ORI, NI E O S A 52 72 S E T O & destinato, come indicato dal nome/descrizione del dispositivo

sull'etichetta.
POPOLAZIONE TARGET
Non esistono popolazioni di pazienti specifiche previste.

HncEROhET,
BER _EOFIR
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DIHEEEREE

e ha ricevuto una formazione professionale in manometria
*gastrointestinale.

BE LIRROEE O BB “’ Wi YANTAGGIO CLINICO

Le istruzioni dettagliate contenute nelle presenti IFU sono sufficienti per

1%L e L'utilizzo per pazienti specifici & a discrezione del personale medico che

1 tibbi gézetim altinda kullaniimalidir.

Bu Kullanim Kilavuzunda yer alan ayrintili talimatlar, bu ekipmanin
kullanimi igin yeterlidir; Greticiden daha fazla egitim gerekmez.
Cihazlari, belirtilen kullanim émri veya raf 6mriiniin étesinde
kullanmayin; yaralanmalar meydana gelebilir.

Kateter, etikette belirtilen cihaz adi/agiklamasinda belirtildigi gibi,
amaglanan anatomi ve yas grubu igin kullaniimalidir.

HEDEF POPULASYON

Belirli bir hasta popiilasyonu hedeflenmemistir.

Belirli hastalarda kullanim, gastrointestinal manometri konusunda
profesyonel egitim almis saglik personelinin takdirine baghdir.

KLINIK FAYDA

Manometrik kateterler, hem yetiskinlerde hem de gocuklarda
gastrointestinal sistemin motor fonksiyonunun dlgiimii ve
degerlendirilmesi igin motilite sisteminin ayrilmaz bir pargasidir. Tek
kullanimlik PVC manometrik kateterlerin ve bu genel teknigin klinik
faydasi, saglikli ve hasta hastalarda gastrointestinal motor paternlerinin
karakterize edilmesini sadlayarak motilite bozukluklarinin tespit
edilmesine ve gastrointestinal sistemlerinde sorun yasayan hastalar igin

TOMM & BB LT F OURIE ORFili& 7THEI 5= | cateteri manometrici sono parte integrante del sistema di motilita, per la
o 5 O, misurazione e la valutazione della funzione motoria del tratto
fE AR gastrointestinale sia negli adulti che nei bambini. Il vantaggio clinico dei  tedavi degerlendirmesine olanak tanimaktir.
HF—F MIEN b T VAT a—P—lciHE S, EH TR cateteri manometrici in PVC monouso, e di questa tecnica complessiva, ek L ANIM TALIMATLARI
s—{LEh S quello di consentire la caratterizzazione dei modelli motori mrme

7 »-*%—-’1+)J1<‘/7¢:‘/t

gastrointestinali in pazienti sani e malati, consentendo cosi

P L L
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P—LENRTDEAT
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L; o )(}{ 2 pazienti affetti da problemi lungo il loro tratto gastrointestinale.
kN 3%

+')J k ISTRUZIONI PER L'USO

X, JEHH] U_r/JﬂT I END 2 Ea—s—fLENeT -2 I cateteri devono essere collegati a trasduttori di pressione, che
HYRAT Ao THREY devono essere collegati ad una pompa manometrica e ad un
BENET PVC ENE AT —T /V\i LT — vy s axy sistema di elaborazione dati computerizzato. Insieme come
LWBENRT A H—LH m ,j;;;, UES sistema, questi dispositivi vengono utilizzati per misurare le contrazioni
7 muscolari lungo il sistema gastrointestinale. Il tipo di trasduttori di

—= T
* ;7 e 1{ s pressione e di pompa manometrica utilizzati sono dettati dal sislema! di
elaborazione dati computerizzato utilizzato per lo studio della motilita.
| cateteri manometrici in PVC monouso sono compatibili con
qualsiasi trasduttore di pressione dotato di connettore luer lock
standard. Le estremita del connettore luer femmina etichettate del
catetere devono essere collegate al luer maschio del trasduttore di
pressione corrispondente. Se necessario, & possibile utilizzare un
adattatore di connessione luer maschio/femmina.
Assicurarsi che la regione del tratto gastrointestinale da valutare
corrisponda al tipo di variante del dispositivo catetere (i cateteri
esofagei, gastrici e dell'intestino tenue devono essere intubati
attraverso la cavita nasale o orale; i cateteri anorettali e del colon
devono essere intubati attraverso la cavita nasale o orale; retto).
E possibile utilizzare lubrificanti a base d'acqua per facilitare
linserimento del catetere. Non utilizzare lubrificanti a base di
silicone sui pallonci
Per i cateteri anorettali con palloncino, il palloncino puo essere
riempito solo con aria, per valutare le sensazioni rettali del
paziente. Il palloncino pud anche essere espulso dal paziente,
per valutare la funzionalita neuromuscolare del retto.
| cateteri post-procedura sono contaminati da fluidi corporesi;
smaltire immediatamente il dispositivo per evitarne il riutilizzo.
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KR TIH RSN TWET, BRHEEB<E
7oA Mxmu:zéx :<,
1 ~ 12 F% Y RADH T —F LOHER

e

it EIE 0.6 mL/min

13 LLEOF v o 32 i 2120 T —T N OHESE
nL/min TI,

kT 0.15

RVA YTV /R F LT 0 (ML) S— - EREEE La velocita del flusso di perfusione consigliata per i cateteri con 1-
THRSEET, EREBO 2 28R E5icLTS 12 canali & 0,6 ml/min.

W, U STRZL B a0 £, La velocita del flusso di perfusione consigliata per i cateteri con

ﬁ':ﬁﬁr 13+ canali & 0,15 ml/min.
T Palloncini in poliisoprene/polioleifina (conformi): gonfiarsi fino al
v, volume nominale; non superare il doppio del volume nominale;
a4y rischio di scoppio del palloncino.
T U TR AR BT AR CONSERVAZIONE
]
«
Conservare il catetere in un luogo
asciutto e pulito.
TR -
15° C - 30° C (60.8° F - 80.6" F)
Limite di temperatura:
Jf 15°C - 30°C (60.8°F — 80.6°F
r 1 EIRR :

10% - 75%

Limite di umidita:
10% - 75%

HPHIM : SN—HEHT—TNT 2, SNV RLIT—T NV
T 3 4, N PRRTR, " . "
B Periodo di validita: 2 anni per catetere con palloncino e 3 anni per
Ffn: AMEOBEBRRNT 30 5, ~ catetere senza palloncino.
A—H—RFE - A — 7 —IZ LD KBSV T, Mui Scientific 7>5 Durata: 30 min all'interno del sistema gastrointestinale del corpo
DEEARNE 6 0 H, umano.

BEOYEFEBHE, Z0F 3 A L CRAE LR AR — 6 mesi dalla data di acquisto da Mui Scientific

del
iy per eventual dlfem del produttore.
L'utente e/o il paziente devono qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione a questo dispositivo al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito 'utente e/o il paziente.

A>Ty b, a—HF—BI W TR TS S R E O H
HHB LOFEEITICHET S RESHY £

ZDOFNRA AEMEHAT HHIEORY L —IThE- T, T3 AL LITHE
FELTIES W

Mui Scientifictd, FGVLEESIC > THEMZ SNIEZT—FAD iy i deve essere utilizzato questo dispositivo.
K. ERABECABNOEEIZODTRIEEAVEE A

Mui non é per i danni al catetere, o
{0 T = L, Mui Scientific @ Web ¥4 h#365 AFT danni a pazienti o personale, causati da un uso improprio.
& FE I www. muiscientific. com Una copia elettronica delle Istruzioni per I'uso & disponibile sul sito web di

ist
Entsorgen Sie das Gerat sicher gemé den Grtlichen Richtiinien, in denen dieses
Geréit verwendet werden ol

Mui Scientific haftet nicht fiir Schiden am Katheter oder fiir Panemen oder
Personal, die durch
Eine Kopie der
Scientific verfiigbar: www.muiscientific

|sl auf der Webslle von Mui

Mui Scientific: www.muiscientific.com

ve bunlar da

bir pompaya ve bilgisayarli bir veri isleme sistemine baglanacaktir. Bu

I'individuazione di disturbi della motilita e la valutazione della terapia per cihazlar, bir sistem olarak, gastrointestinal sistem boyunca kas

kasilmalarini 6lgmek igin kullanilir. Kullanilan basing transduserlerinin ve
manometrik pompanin motilite galismasi igin kullanilan bilgisayarl
veri isleme sistemine baglidir.

Tek Kullanimlik PVC Manometrik Kateterler, standart luer kilitli konektore
sahip herhangi bir basing transdiiseri ile uyumludur. Kateterin etiketli disi
luer konektor uglari, karsilik gelen basing transdiiserinin erkek luerine
baglanacaktir. Gerekirse, erkek/disi luer baglanti adaptori kullanilabilir.
Degerlendirilecek gastrointestinal sistem bolgesinin, kateter cihazinin
varyant tipiyle uyumlu oldugundan emin olun (6zofagus, mide ve ince
bagirsak kateterleri burun veya agiz boslugundan; anorektal ve kolon
kateterleri rektumdan yerlestirilecektir).

Kateterin yerlestirimesinde su bazli kayganlastiricilar kullanilabilir.
Balonlarda silikon bazli kayganlastiricilar kullanmayin.

Balonlu anorektal kateterlerde, hastanin rektal duyularini degerlendirmek
icin balon sadece hava ile doldurulabilir. Ayrica, rektumun néromiiskiler
fonksiyonunu degerlendirmek igin hasta tarafindan balon disari atilabilir.
islem sonrasi kateterler viicut sivisiyla kirlenir; tekrar kullaniimasini
onlemek igin cihazi derhal atin.

1-12 kanalli kateterler igin 6nerilen perfiizyon akis hizi 0,6 mL/dk'dir.

13 ve Uizeri kanalli kateterler igin 6nerilen perfiizyon akis hiz1 0,15
mL/dk'dir.

Poliizopren/Polioleifin (uyumlu) balonlar — belirtilen hacme kadar sisirin;
belirtilen hacmin iki katini asmayin; balon patlama riski vardir.
STORAGE

“d

‘4
Kateteri kuru ve temiz bir yerde saklayin.

Sicaklik siniri:
15°C - 30°C (60,8°F — 80,6°F))

Nem siniri:
%10 - %75

Raf 6mrii: Balonlu kateter icin 2
yil.

Yasam siiresi: insan viicudunun sindirim sisteminde 30
dakika.
Uretici Garantisi — Mui Scientific'ten satin alindigi tarihten
itibaren 6 ay boyunca, Uretici kaynakli her tiirlii kusura karsi
gegerlidir.

Kullanici ve/veya hasta, bu cihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olayi Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

Cihazin kullanilaca@: yerdeki yerel politikalara uygun olarak,
cihazi glivenli bir sekilde imha edin.
Mui Scientific, yanl
herhangi bir hasardan veya hastalara veya personele verilen
zarardan sorumlu degildir.

Kullanim Kilavuzunun elektronik kopyasi Mui Scientific'in web

il, balonsuz kateter icin 3

Smaltire il dispositivo in modo sicuro, in conformita con le politiche locali - sitesinde mevcuttur: www.muiscientific.com
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