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Instructions for Use
Double lumen rectal balloon catheter, 10Fr

Navod k pouziti
Dvoulumenovy rektalni balonkovy katétr, 10Fr

Brugsanvisning
Dobbelt lumen rektal ballonkateter, 10Fr

Gebrauchsanleitung
Doppellumen Rektal-Ballonkatheter, 10F

0dnyieg xpriong
Ka@strpag pavopetpiag opbou 6o kavaiiwv 10Fr

Instrucciones de uso
Sonda rectal con globo de doble luz, 10Fr

Kayttoohjeet
Kaksoisluumeninen rektaalipallokatetri, 10Fr

Mode d’emploi
Cathéter rectal a ballon a double lumiére, 10Fr

Istruzioni per l'uso
Catetere rettale a doppio lume, 10Fr.

Bruksanvisning
Dobbeltlumen rektalt ballongkateter, 10Fr

Instrucoes de utilizagao
Catéter retal de duplo limen com balao, 10Fr

Bruksanvisning
Dubbellumen rektal ballongkateter, 10 Fr

(€ UK

2797 CRoose
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Intended use:

For use during urodynamics studies to measure the pressure in the rectum or vagina to determine the abdominal pressure. They are used in
conjunction with bladder and filling catheters. They are used on a transient basis.

Environment of use: Hospital and sub-acute settings.
Patient population: Male and female patients with LUTS

Use with other devices:
Mediplus catheters use industry standard luers and connectors and can be used with any valve in line with the above intended use.

Contraindications:

1. Urinary Tract Infection
2. Indwelling Catheter
3. Known autonomic dysreflexia

4. Medication for Bladder dysfunction

Clinical Benefits:
To assist in the diagnosis of Lower Urinary Tract Symptoms (LUTS) such as bladder, urge, and stress urinary incontinence in conjunction with a
urodynamic measurement system.

Performance Characteristics:

There are no specific performance claims made for Mediplus catheters. They are designed to perform as intended, e.g. to assist in the
diagnosis of Lower Urinary Tract Symptoms, with minimal risks, comparable to similar devices. For the performance characteristic and product
dimensions, refer to marketing brochures that are made available on the Mediplus website.

https://www.mediplusuk.com/products

Instructions:
« Attach red connector to pressure transducer on the urodynamics machine
+ Open vent cap
+ Hold catheter vertically with balloon end down and fill the catheter with fluid via the single red line to expel air
« When the fluid expels from the luer of the clear line, close cap
+ Insert the catheter into the rectum or vagina
+ Optional: evacuate fluid from balloon, using syringe in bottom of transducer, prior to insertion
+  Refill balloon to desired volume after insertion

Warnings and Precautions
+ This product is non-sterile and is intended for single use only

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a Physician

Device Disposal
The device should be disposed of as per the local healthcare policy and procedures. No special disposal treatment is required.

Serious incident notice:
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer to the contact details included in this IFU
and to the competent authority of the Member State where the serious incident occurred.

Zamyslené pouziti:

K pouziti pfi urodynamickych studiich k méreni tlaku v konecniku nebo pochvé za ic¢elem stanoveni brisniho tlaku. Pouziva se spolecné s
mocovymi a plnicimi katétry. Pouziva se pouze docasné.

Misto pouziti: Nemocnice a zafizeni pro subakutni péci.

Populace pacientii: Pacienti muzského i Zenského pohlavi s pfiznaky onemocnéni dolnich mocovych cest

Pouziti s jinymi prostredky:

Katetry Mediplus jsou opatreny standardnimi primyslovymi konektory Luer a Ize je pouzit s ventilem v souladu s vyse uvedenym zamyslenym
pouzitim.

Kontraindikace:

1. Infekce mocovych cest

2. Permanentni katetr

3. Prokézana autonomni dysreflexie

4. Léky na dysfunkci mocového méchyre

Klinické pfinosy:
Pomoc pfi diagnostice priznakd onemocnéni dolnich mocovych cest (LUTS), jako je mocCova inkontinence, nutkani na moceni a stresova
mocova inkontinence, ve spojeni s urodynamickym méficim systémem.

Provozni vlastnosti:

Pro katétry Mediplus se neuvédi zadné konkrétni idaje o vykonu. Jsou navrzeny tak, aby fungovaly podle svého urceni, napf. aby pomahaly pfi
diagnostice symptom dolnich mocovych cest, s minimalnimi riziky, srovnatelnymi s podobnymi zafizenimi. Informace o provoznich
vlastnostech a rozmérech produktu naleznete v propagacnich brozuréch, které jsou k dispozici na webovych strankach Mediplus.
https://www.mediplusuk.com/products
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Pokyny:
. Pripojte ¢erveny konektor k tlakovému snimaci na urodynamickém pristroji

Otevrete odvétravaci uzavér

Drzte katetr svisle tak, aby konec s baléonkem sméfoval dol(, a naplite katétr tekutinou pfes jednoduchou ¢ervenou linku, abyste

vytlagili vzduch

Jakmile z konektoru Luer prihledné linky vytéka tekutina, vicko zaviete

Zavedte katetr do koneéniku nebo pochvy

Volitelnd moznost: pred zavedenim odsajte tekutinu z balénku pomoci stiikacky ve spodni ¢asti snimace

Po zavedeni balének napliite pozadovanym objemem

Upozornéni a bezpe¢nostni pokyny
Tento produkt neni sterilni je uréen pouze pro jednordzové pouziti

Upozornéni: Federdlni zékon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na |ékare nebo na zakladé Iékarského predpisu.

Likvidace prostredku

Zafizeni je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi zdravotnickymi predpisy a postupy. Nevyzaduje se zadna specidlni likvidace.

0znameni zdvazné nezadouci pfihody:

Kazdy zavazny incident, ktery se vyskytl v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci na kontaktni idaje uvedené v tomto navodu
k pouziti a prislusnému organu clenského statu, ve kterém k zdvaznému incidentu doslo.

Tilsigtet brug:

Til brug under urodynamiske undersggelser til maling af trykket i endetarmen eller vagina for at bestemme abdominaltrykket. De bruges
sammen med blaere- og fyldningskatetre. De bruges pa et kortvarigt basis.

Brugsmiljg: Sygehus og subakutte omgivelser.
Patientpopulation: Mandlige og kvindelige patienter med LUTS

Brug med andre enheder:
Mediplus katetre bruger industristandard luere og konnektorer og kan bruges med en hvilken som helst ventil, der er i overensstemmelse med
ovenstaende tilsigtede brug.

Kontraindikationer:

1. Urinvejsinfektion
2. Indlagt kateter
3. Kendt autonom dysrefleksi

4. Medicin til bleere dysfunktion

Kliniske fordele:
At hjeelpe med diagnosticering af nedre urinvejssymptomer (LUTS) sasom blaere-, trang- og stressurininkontinens sammen med et urodynamisk
malesystem.

Praestationsegenskaber

Der er ingen specifikke praestationskrav fremsat for Mediplus katetre. De er designet til at fungere efter hensigten, f.eks. til at hjselpe med
diagnosticering af symptomer pa nedre urinvejsinfektion - Lower Urinary Tract Symptoms, med minimale risici, i forhold til lignende anordninger.
For praestationskarakteristika og produktdimensioner henvises til marketingbrochurer, der er gjort tilgaengelige pa Mediplus hjemmesiden.
https://www.mediplusuk.com/products

Instruktioner:
B Tilslut den rgde konnektor til tryktransduceren pa den urodynamiske maskine
Abn udluftningshaetten
Hold kateteret lodret med ballonenden nedad, og fyld kateteret med vaeske via den enkelte rgde linje for at presse luft ud.
Nar veaesken treenger ud af lueren pa den gennemsigtige slange, skal du lukke haetten
Indfgr kateteret i endetarm eller vagina
Valgfrit: Tom vaesken ud af ballonen ved hjeelp af sprgjten i bunden af transduceren fgr indszettelse
Fyld ballonen op til den gnskede maengde efter indsaettelse

Advarsel og forholdsregler
Dette produkt er ikke-sterilt og er kun beregnet til engangsbrug

Advarsel: Fpderal lov (USA) begreenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en leege.

Bortskaffelse af enheder
Enheden skal bortskaffes i henhold til den lokale sundhedspolitik og -procedurer. Der kraeves ingen seerlig bortskaffelse af enheden.

Meddelelse om alvorlig haendelse:
Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til producenten, til de kontaktoplysninger der er inkluderet i
denne IFU (brugsanvisning) og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor haendelsen forekom.

Angaben zur verwendung:

IF10010 5424 IFU Mar26_11



Zur Verwendung bei urodynamischen Untersuchungen zur Messung des Drucks im Rektum oder in der Vagina, um den abdominalen Druck zu
bestimmen. Sie werden in Verbindung mit Blasen- und Fiillkathetern verwendet. Sie werden nur voriibergehend verwendet.

Nutzungsumfeld: Krankenh&user und subakute Verlaufe

Patientengruppe: Méannliche und weibliche Patienten mit Symptomen im unteren Harntrakt (LUTS).

Verwendung mit anderen Geraten:

Mediplus-Katheter verwenden genormte Luer und Konnektoren und kdnnen mit jedem Drainagebeutel oder Ventil verwendet werden, die dem
oben genannten Verwendungszweck entsprechen.

Kontraindikationen:
1. Harnwegsinfektion
2. Dauerkatheter
3. Bekannte autonome Dysreflexie
4. Medikation fir Blasenfunktionsstérung

Klinischer Nutzen:
Zur Unterstiitzung der Diagnose von Symptomen des unteren Harntrakts (LUTS) wie Blasen-, Drang- und Stressharninkontinenz in Verbindung
mit einem urodynamischen Messsystem.

Leistungsmerkmalen

Fiir Mediplus-Katheter werden keine spezifischen Leistungsanspriiche gestellt. Sie sind so konzipiert, dass sie die beabsichtigte Leistung
erbringen, z. B. bei der Diagnose von Symptomen des unteren Harntrakts, und zwar mit minimalen Risiken, vergleichbar mit ahnlichen Geraten.
Die Produktabmessungen finden Sie in den Marketing-Broschiiren, die auf der Mediplus-Website einsehbar sind.
https://www.mediplusuk.com/products

Gebrauchsanleitung:
«  Verbinden Sie den roten Stecker mit dem Druckwandler am urodynamischen Gerat.

Offnen Sie die Entliftungskappe
Halten Sie den Katheter senkrecht mit dem Ballonende nach unten und fiillen Sie den Katheter {iber den einzelnen rot markierten
Schlauch mit Fliissigkeit, um die Luft herauszudriicken.
Wenn die Flissigkeit aus dem Luer des farblos markierten Schlauchs austritt, schlieRen Sie die Kappe.
Fiihren Sie den Katheter in das Rektum oder die Vagina ein.
Optional: Entfernen Sie vor der Einfiihrung die Fliissigkeit mithilfe der Spritze am Boden des Wandlers.
Fiillen Sie den Ballon nach dem Einfiihren auf das gewiinschte Volumen auf.

Anah

Warnhi ise und Vorsict
Dieses Produkt ist unsteril und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Vorsicht: Das Bundesgesetz (USA) bestimmt, dass dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft werden kann.

Entsorgung des Instruments
Das Instrument ist entsprechend den 6rtlichen Vorschriften und Verfahren fiir das Gesundheitswesen zu entsorgen. Eine besondere Entsorgung
ist nicht erforderlich.

Erklarung zu schwerwiegenden Vorfillen:
Jeglicher schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller unter den in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen Kontaktdaten sowie der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der schwerwiegende Vorfall aufgetreten ist, gemeldet

werden.
MpoBAemopevn xprion:

Katd tn dtdpketa ovpoduvaptkol EAEYXOL yld HETPNON TNG TiEONG 0TO 0pBO 1) TOV KOATIO KAl TPOGOLOPLOHO TNG KOLALAKNG THEDNG.
Xpnotpotoleital o€ cuvdLACHO PE KABETAPEG OLUPOSOXOL KUOTEWG. H Xpron Tou eivat TpoowpLvry.

MepiBallov xpriong: voookopeio Kat povddeg avgnuévng ppovtidag.
MANBuGHOG agBevwV: AvOpeG Kal YUVAIKEG HE CUPTITWHATA KATWTEPOU OUPOTIOLNTIKOV GUOTAHATOG

Xpnon pe GAAa rtpoiovta:
Ot kaBeTrpeg Mediplus xpnotpoTmotovy TUTIKN yla Tov KAado acpdleta luer kat oOvEean Kal Propoly va xpnotygorotnfoly Je omotadnmote
BaABida, cupPwva pe TNV poavapepOeioa TPOBAETOPEVN XprON.

Avtevdeigelg:

1. AoipwEn oupoToLNTIKOL GUCTAPATOG

2. Movipog kabetrpag

3. MvwoTh autovopn ducavtavakAaoTiKOTNTa

4. ddppaka yia ducAettoupyia TNG oLPOSOXOL KLGTNG
KAwika op€An:

a urtoBonnon Tng H1dyvwong CUPTITWHATWY TOU KATWTEPOU OLPOTIOLNTIKOL cuoTApatog (LUTS), owg akpdTeta umepxeihiong,
ETUTAKTIKN AKPATELA KAl AKPATELA TIPOOTIAOELAG, OE GLVOLACHO HE €va CUGTNHA OLPOSUVAULKOUL EAEYXOU.

Xapaktnpelotika anddoong:

Aev undpxouv Loxuplopoi anodoong edikd yla Toug kabetrnpeg Mediplus. Exouv oxedlaoTel yla va AELToupyolOv cOHPWVA JE TOV
TIPOBAETOPEVO OKOTIO TOUG, TLX. Yld va BonBolv oTn SLdyvwon CUPMTWHATWY TOU KATWTEPOL OUPOTIOLNTIKOV CUCTAHNATOG HE ENAXLOTO
Kivbuvo, o€ GUYKPLON PE AAAA TTapOpoLa TIPOTOVTA. [1a Ta XApaKTNPLOTIKA anddoong Kat TLG SlacTACELG TOU TIPOTOVTOG, avaTpeSTe ota
SlapnuLoTika guAAddia otov LotoTtomo tng Mediplus.

https://www.mediplusuk.com/products
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0dnyieg:
. JUVHECTE TOV KOKKLVO GUVOEGHO OTOV HOPPOTPOTIE THECNG TOU OUPOSLVAPLKOU CUCTANATOG

. AvoigTe To WA agpLoPoL

. Kpatnote Tov KaBeTrnpa Katakopupa Ue TO AKPO TOL PTAAOVLOU TIPOG Ta KATW KAl YEHLOTE TOV UE LYPO PEOW TNG eviaiag
KOKKLVNG YPAUKNG yla va arnoBAAeTe Tov agpa

. ‘Otav 1o vypo anoBAnBel ano Tnv urtodoxn luer Tng dtapavoug ypappng, KAELoTe To wpa

. Eloaydyete Tov KaBeTrpa oTo 0pBo 1} TOV KOATIO

. MPOALPETIKA: EKKEVWOTE TO LYPO ATO TO UMANOVL [IE PLa CUPLYYA Ao TO KATW PEPOG TOU HOPPOTPOTIED, TIPLV ATIO TNV ELOAYWYN

. ZavayepioTe To PMaAOVL Je TOV ETLOUHNTO OYKO PETA TNV ELOAYWYN

Mpog1domotoeLg KAl TTPOPUAAEELG
. AuTO TO TIPOTOV eV Eival AMOCTELPWHEVO Kal Eival ATOKAELOTIKA Piag Xprong
Mpocoxn: H opoomovdiakn vopoBeaia (HMA) replopiet TNV MWANGCNH AUTAG TNG CUCKEUNG POVO ATO YLaTPO 1) KATOTILY EVTOANG LATPOL

Amnoppuypn tov Tpoiovtog
To Tpoiov Ba TIPEMEL va AMOPPIMTETAL CUHPWVA PE TLG TOTUKEG TIOALTIKEG Kal 51a5lkaoieq LYELOVOULKNG TiepiBalyng. Agv anatteitatl eldikn
enegepyaoia mpLv ano tnv anoppLyn.

Avapopd copapwV TEPLOTATIKWV:

S€ TEePIMTWON TIOL TIPOKVYEL OTIOLOSNTIOTE COPRAPO TIEPLOTATIKO GE GXEON HE TO TPOLOV, Bd TIPEMEL VA AVAPEPETAL OTOV KATACKELAOTH HECA
amno Ta oTolxel ETUKOWVWYVIAG TIov TMEPIAAPPBAVOVTAL OE AUTEG TLG 08NYiEG XPoNG Kat aTnv appoddia Apxr Tou KpAToug HEAOUG OTIOU GUVERN

TO 0OBaPd TMEPLOTATLKO.

Indaciones de uso:

Para medir la presion del recto o la vagina y determinar la presiéon abdominal en estudios urodindmicos. Se utiliza junto con sondas vesicales y
de llenado. Se emplea de forma transitoria.

Ambito de uso: entornos hospitalarios y de cuidados intermedios
Poblacion de pacientes: Hombres y mujeres con sintomas del tracto urinario inferior (STUI).

Uso con otros dispositivos:
Las sondas Mediplus funcionan con luers y conectores estandar y pueden utilizarse con cualquier bolsa de drenaje o vélvula conforme al uso
previsto anteriormente.

Contraindicaciones:
1. Infeccion del tracto urinario
2. Sonda permanente
3. Disreflexia autdnoma conocida
4.  Medicamentos para la disfuncion vesical

Beneficios clinicos:
Destinado a facilitar el diagnéstico de los sintomas del tracto urinario inferior (STUI), como la incontinencia urinaria de vejiga, de urgenciay de
esfuerzo, junto con un sistema de medicion urodinamica.

Caracteristicas de funcionamiento:

No existen declaraciones especificas sobre el rendimiento de las sondas de Mediplus. Estéan disefiadas para funcionar segun lo previsto, por
ejemplo, para ayudar en el diagndstico de los sintomas del tracto urinario inferior, con riesgos minimos, comparables a los de otros dispositivos
similares. Sidesea conocer las medidas del producto, consulte los folletos de marketing disponibles en el sitio web de Mediplus.
https://www.mediplusuk.com/products

Instrucciones de empleo
+ Coloque el conector rojo en el transductor de presién de la maquina de urodindmica
+ Abra la tapa de ventilacién
« Sujete la sonda verticalmente con el extremo del globo hacia abajo y llénela de liquido a través de la Unica linea roja para expulsar el aire
« Cuando el liquido salga por el luer de la linea transparente, cierre la tapa
« Inserte la sonda en el recto o la vagina
« Opcional: evacue el liquido del globo antes de la insercién con la jeringuilla de la parte inferior del transductor
+ Después de la insercion, rellene el globo hasta el volumen deseado

Advertencias y precauciones

« Este producto no es estéril y estd destinado a un solo uso
Advertencia: Las leyes federales (EE.UU.) exigen que la venta de este dispositivo sea efectuada exclusivamente por un médico o bajo su
prescripcion facultativa.

Desecho: El dispositivo debe ser desechado segun la politica y los procedimientos locales de atencién sanitaria. No requiere procedimiento de
desecho especial alguno.

Declaracion de incidente grave:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe notificarse al fabricante utilizando los datos de contacto que
encontrara en estas instrucciones de uso, asi como a la autoridad competente del estado miembro en el que se haya producido el incidente
grave.
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Kayttotarkoitus:

Kéaytetdan urodynamiikan tutkimuksissa perdsuolen tai eméattimen paineen mittaamiseen vatsaontelon paineen maarittamiseksi. Niita
kaytetaan yhdessa virtsarakon ja tayttokatetrien kanssa. Niita kaytetdan tilapaisesti.

Kayttoymparisto: Sairaala ja subakuutit tilanteet.
Potilasryhma: Mies- ja naispotilaat, joilla on LUTS

Kaytto muiden laitteiden kanssa:
Mediplus-katetreissa kdytetdan alan standardiohjaimia ja liittimid, ja sitd voidaan kdyttaa minkéa tahansa venttiilin kanssa yllamainittuihin
kayttotarkoituksiin.

Vasta-aiheet:
1. Virtsateiden tulehdus

2. Sisddn asennettava katetri
3. Tunnettu autonominen dysrefleksia
4. Laakitys virtsarakon toimintahairidihin

Kliiniset hyodyt:
Auttaa diagnosoimaan alempien virtsateiden oireita (LUTS), kuten virtsarakon, virtsankarkailun ja rasitusinkontinenssin, yhdesséa
urodynaamisen mittausjérjestelman kanssa.

Suorituskykyominaisuudet:

Mediplus-katetreille ei ole asetettu erityisia suorituskykyvaatimuksia. Ne on suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla, esim. auttamaan
alempien virtsateiden oireiden diagnosoinnissa ja niihin liittyy mahdollisimman vahan riskeja, jotka ovat verrattavissa vastaaviin laitteisiin.
Tutustu suorituskykyominaisuuksiin ja tuotteen mittoihin Mediplus-verkkosivustolla saatavilla olevissa markkinointiesitteissa.
https://www.mediplusuk.com/products

Ohjeet:
. Kiinnitd punainen liitin urodynamiikkalaitteen paineanturiin
. Avaa venttiilin korkki
. Pida katetria pystysuunnassa pallon paa alaspain ja téyta katetri nesteella punaisen viivan kautta ilman poistamiseksi
. Kun nestetté tulee ulos kirkkaan linjan ohjainliittimestd, sulje korkki
. Aseta katetri perdsuoleen tai emattimeen
. Valinnainen: tyhjenna neste pallosta ruiskulla anturin pohjassa ennen asettamista
. Tayta pallo haluttuun tilavuuteen asettamisen jalkeen

Varoitukset ja varotoimet
. Tama tuote on ei-steriili ja tarkoitettu vain kertakdyttéon

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain ladkareille tai ladkarin maarayksesta

Laitteen havi inen
Laite tulee héavittaa paikallisten terveydenhuoltokayténtojen ja -menettelytapojen mukaan. Erikoiskasittelya ei tarvita.

limoitus vakavasta tapauksesta:
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle kdyttamalla tdsséa kédyttoohjeessa olevia yhteystietoja seka
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vakava vaaratilanne tapahtui.

Usage prévu:

A utiliser dans le cadre d'un bilan urodynamique pour mesurer la pression au niveau du rectum ou du vagin afin de déterminer la pression
abdominale. A utiliser en combinaison avec des sondes urinaire et de remplissage. A utiliser de maniére transitoire.

Milieu d'utilisation: hopitaux et centres de soins intensifs
Population de patients: Patients ou patientes souffrant de symptémes des voies urinaires inférieures.

Utilisation avec d'autres dispositifs:
Les sondes Mediplus utilisent des tubulures et des connecteurs standard et peuvent étre utilisées avec n'importe quelle poche de drainage ou
valve conformément a |'utilisation prévue ci-dessus.

Contre-indications:
1. Infection des voies urinaires
2. Sonde a demeure
3. Dysréflexie autonome connue
4. Traitement pour troubles de la vessie

Avantage clinique:
Pour faciliter le diagnostic des symptomes des voies urinaires inférieures tels que l'incontinence urinaire par impériosité et a l'effort, en
conjonction avec un systeme de mesure urodynamique.

Caractéristiques de performance:
Les sondes Mediplus ne font |'objet d'aucune revendication de performance spécifique. Elles sont congues pour fonctionner comme prévu, par
exemple pour faciliter le diagnostic des symptémes des voies urinaires inférieures, avec des risques minimes, comparables a ceux de
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dispositifs similaires. Pour connaitre les dimensions des produits, reportez-vous aux brochures commerciales disponibles sur le site Internet de
Mediplus.
https://www.mediplusuk.com/products

Mode d’emploi
+ Raccorder le connecteur rouge au transducteur de pression de la machine urodynamique.
+  Ouvrir le capuchon d'aération
+ Tenir la sonde verticalement avec I'extrémité du ballon vers le bas et remplir la sonde de fluide par 'intermédiaire du tuyau rouge unique
afin d'expulser l'air
+ Lorsque le fluide commence a s'échapper du connecteur Luer rattaché au tuyau, fermer le capuchon
+ Insérer la sonde dans le rectum ou le vagin
+ Facultatif : évacuer le fluide du ballon avant l'insertion en utilisant le seringue situé au fond du transducteur
+Remplir a nouveau le ballon au volume désiré aprés l'insertion

Avertissements et précautions:
+ Ce produit est non-stérile et destiné exclusivement a un usage unique
Attention: La loi fédérale (Etats-Unis) stipule que ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou a sa demande.

Elimination: Le dispositif doit étre éliminé conformément aux procédures locales des soins de santé. Aucun traitement particulier n'est requis
pour son limination

Déclaration d'incident grave:
Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant au moyen des coordonnées qui figurent dans le présent document et a
I'autorité compétente de I'Etat ou l'incident grave s'est produit

Indica’ioni per l'uso:
Da utilizzare durante analisi di urodinamica per la misurazione della pressione rettale e vaginale e per la determinazione della pressione
addominale. Utilizzati in combinazione con cateteri vescicali e di riempimento. Utilizzati su base provvisoria.

Ambienti di utilizzo: ospedali e reparti per subacute
Popolazione di pazienti: Pazienti maschi e femmine con sintomi delle basse vie urinarie (LUTS).

Utilizzo con altri dispositivi:
| cateteri Mediplus sono dotati di connettori luer e standard e possono essere utilizzati con qualsiasi sacca o valvola di drenaggio in linea con
l'uso previsto.

Controindicazioni:
1. Infezione delle vie urinarie
2. Catetere indwelling
3. Disreflessia autonomica nota
4. Trattamenti per la disfunzione vescicale

Vantaggio clinico:
Come ausilio alla diagnosi dei sintomi delle basse vie urinarie (LUTS), come l'incontinenza urinaria vescicale, da urgenza e da sforzo, in
combinazione con un sistema di misurazione urodinamica.

Caratteristiche prestazionali:

| cateteri Mediplus non hanno prestazioni specifiche. Sono progettati per I'uso previsto, come ausilio alla diagnosi di sintomi del tratto urinario
inferiore, con rischi minimi, paragonabili a quelli di dispositivi simili. Per le dimensioni del prodotto, consultare le brochure di marketing
disponibili sul sito web di Mediplus.

https://www.mediplusuk.com/products

Istruzioni per 'uso
+ Collegare il connettore rosso al trasduttore di pressione della macchina per urodinamica
« Aprire il tappo di sfiato
« Tenere il catetere in verticale con I'estremita del palloncino rivolta verso il basso e riempire il catetere di fluido attraverso la linea rossa
singola per espellere I'aria
+ Quando il liquido fuoriesce dal connettore luer del tubo trasparente, chiudere il tappo
+ Inserire il catetere nel retto o nella vagina.
« Opzionale: prima dell'inserimento, scaricare il fluido dal palloncino per mezzo di una siringa nella parte inferiore del trasduttore
+ Riempire il palloncino fino al volume desiderato dopo l'inserimento

Advertencias y precauciones
+ Questo prodotto non é sterile ed € monouso
Attenzione: La legge federale U.S.A. limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

Eliminacidn del dispositivo: El dispositivo debe eliminarse siguiendo la politica y los procedimientos locales sanitarios. No es necesario seguir
ningun tratamiento de eliminacién especial.

Dichiarazione di incidente grave:
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore ai recapiti inclusi in queste istruzioni d'uso e
all'autorita competente dello Stato membro in cui si € verificato l'incidente grave.
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Tiltenkt bruk:

For bruk under urodynamiske undersgkelser for & male trykket i endetarmen eller vagina for & bestemme buktrykket. De brukes sammen med
bleere- og fyllingskatetre. De brukes pa midlertidig basis.

Bruksmiljg:Sykehus og subakutte omgivelser.
Pasientpopulasjon: Mannlige og kvinnelige pasienter med LUTS

Bruk med andre enheter:
Mediplus-katetrene bruker standard luere og koblinger og kan brukes med alle ventiler i trad med tiltenkt bruk.

Kontraindikasjoner:

1. Urinveisinfeksjon

2. Innlagt kateter

3. Kjent autonom dysrefleksi

4. Medisiner mot bleeredysfunksjon

Kliniske fordeler:
For a bista i diagnostiseringen av symptomer fra nedre urinveier (LUTS), som bleere-, trang- og stressinkontinens, i forbindelse med et
urodynamisk malesystem.

Ytelsesegenskaper:

Det stilles ingen spesifikke ytelseskrav til Mediplus-katetrene. Det er utviklet for a fungere etter hensikten, f.eks. for a hjelpe til med
diagnostisering av symptomer i nedre urinveier, med minimal risiko, sammenlignet med lignende utstyr. For ytelsesegenskaper og
produktdimensjoner, se markedsfgringsbrosjyrer som er tilgjengelige p& Mediplus' nettsted.
https://www.mediplusuk.com/products

Instruksjoner:
. Fest den rgde koblingen til trykktransduseren pa urodynamikkmaskinen
Apne ventilasjonshetten
Hold kateteret vertikalt med ballongenden ned, og fyll kateteret med vaeske via den eneste rgde slangen for a temme ut luft
Nar vaesken renner ut fra lueren pa den klare slangen, lukk hetten
For kateteret inn i endetarmen eller vagina
Valgfritt: tem ut vaeske fra ballongen med sprgyten i bunnen av transduseren fgr innsetting
Fyll ballongen til gnsket volum etter innsetting

Advarsler og forholdsregler
Dette produktet er ikke-sterilt og er kun beregnet for engangsbruk

Forsiktig: Fgderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter forordning fra en lege

Avhending av enheten
Enheten skal avhendes i henhold til lokale retningslinjer og prosedyrer for helsevesenet. Ingen spesiell avfallsbehandling er ngdvendig.

Varsel om alvorlig hendelse:
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten ber rapporteres til produsenten via kontaktinformasjonen i denne
bruksanvisningen, samt til den kompetente myndigheten i medlemsstaten der den alvorlige hendelsen inntraff.

Utilizagao prevista:

Utilizado em estudos urodinamicos na medig&o da press&o no reto ou na vagina e determinagdo da pressao abdominal. Sdo utilizados em
conjunto com catéteres vesicais e de enchimento. Sdo utilizados de forma transitéria.

Ambiente de utilizagdo: unidades hospitalares e de cuidados subagudos.
Populagéo de doentes: doentes do sexo masculino e feminino com STUI (sintomas do trato urinario inferior).

Utilizagdo com outros dispositivos:
Os catéteres Mediplus utilizam conectores luer e outros conectores padrao da industria e podem ser utilizados com qualquer vélvula, de acordo
com a finalidade de utilizagdo descrita acima.

Contraindicagoes:

1. Infegédo do trato urinario

2. Catéter permanente

3. Disreflexia autonémica conhecida

4. Medicagao para disfungéo da bexiga

Beneficios clinicos:
Para auxiliar no diagnéstico de sintomas do trato urinario inferior (STUI), como a incontinéncia urinaria de urgéncia, de esforgo, ou relacionada
com a bexiga, em conjunto com um sistema de medi¢&o urodindmica.

Caracteristicas de desempenho:

Nao existem declaragdes especificas sobre o desempenho dos catéteres Mediplus. S&o concebidos para funcionar como esperado, por
exemplo, para auxiliar no diagndstico de sintomas do trato urinario inferior, com riscos minimos, comparaveis aos dispositivos semelhantes.
Para obter informag&es sobre as caracteristicas de desempenho e as dimensdes do produto, consulte os folhetos de marketing disponiveis no
site da Mediplus.
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Instrugdes:
. Ligue o conector vermelho ao transdutor de press&o do aparelho de urodinamica.

Abra a tampa de ventilagdo

Segure o catéter na vertical com a extremidade do baldo virada para baixo e encha o catéter com fluido através da linha vermelha

Unica para expelir o ar

Quando o fluido comegar a sair pelo conector luer da linha transparente, feche a tampa

Insira o catéter no reto ou na vagina

Opcional: esvazie o fluido do baldo usando uma seringa na parte inferior do transdutor antes da inser¢do

Ap6s a insergao, encha o baldo até ao volume desejado

Avisos e precaugdes
Este produto néo é estéril e destina-se a uma utilizagdo Unica.

Cuidado: a legislagéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica

Eliminagao de dispositivos
0 dispositivo deve ser eliminado de acordo com as normas e procedimentos locais de satide. Nao é necessario nenhum tratamento especial
para a eliminagéo.

Aviso de incidente grave:
Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante, utilizando os dados de contacto incluidos nas
presentes Instrugdes de Utilizag&o, e a autoridade competente do Estado-Membro onde ocorreu o incidente grave.

Avsedd anvandning:

For anvéandning vid urodynamiska undersokningar for att mata trycket i andtarmen eller slidan for att faststélla buktrycket. De anvéands
tillsammans med (urin)blas- och fylningskatetrar. De anvéands Gvergéende.

Sjukhus och subakuta miljger.
Patientpopulation: Manliga och kvinnliga patienter med LUTS

Anvandning med andra enheter:
Mediplus katetrar anvéander luerfattningar av branschstandard och kan anvandas med ventiler férenliga med angiven avsedd anvandning.

Kontraindikationer:

1. Infektion i urinvégarna

2. Kvarliggande kateter

3. Kand autonom dysreflexi

4. Medicinering for blasfunktionsrubbning

Kliniska fordelar:
For att hjélpa till med diagnos av symtom fran nedre urinvdgarna (LUTS) sdsom urinblaserelaterad trangnings- eller stressinkontinens, med
anvandning av ett urodynamiskt matsystem.

Prestandaegenskaper

Det finns inga sarskilda prestandakrav for Mediplus katetrar. De ar utformade for att fungera som avsett, dvs. att hjalpa till med diagnos av
symtom fran nedre urinvdgarna, med minimala risker, jamforbara med liknande produkter. For prestandaegenskaper och produktmatt, se
marknadsforingsbroschyrer som finns tillgéngliga pa Mediplus webbplats.

https://www.mediplusuk.com/products

Instruktioner:
. Anslut den roda kopplingen till tryckgivaren pa den urodynamiska maskinen
Oppna ventilationslocket
Hall katetern vertikalt med ballongéanden nedat och fyll katetern med vétska via den enskilda réda slangen for att fa ut luft.
Nar vétskan sprutar ut ur luern pa den genomskinliga slangen, stéang locket
For in katetern i andtarmen eller slidan
Alternativt: tom ut vatska fran ballongen med hjalp av sprutan i botten av givaren fére inféring
Fyll pa ballongen till 6nskad volym efter inférande

Varningar och forsiktighetsmatt
Denna produkt &r icke-steril och &r endast avsedd for engangsbruk

Varning: Federal lag (USA) begrénsar forséljningen av denna enhet till férséljning av eller pé uppdrag av en lékare

Avfallshantering
Enheten skall kasseras i enlighet med lokal hélsovardspolicy och lokala rutiner. Ingen speciell avfallshantering kravs.

Meddelande om allvarliga tillbud:
Allvarliga tillbud som sker i samband med enheten skall rapporteras till tillverkaren via kontaktinformationen som ingar i denna bruksanvisning
och till beh6rig myndighet i det land dér det allvarliga tillbudet skedde.
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Symbols Glossary

11

IF10010 5424 IFU Mar26_11



usbulusiauesyniq

1deoal ed 1sepu3 Buiupueauesbuebug | s yoo ‘pepeys Je usbuiudoedig) WO B1Ul pUBAUY poxiuedniep aJeJalyuapisiayua iun AS
eolpaw “oedez|[1}n 9p $903N.SUl SE 8}|NSUOD oAlusodsip
©11908) WOO seuady eolun ogdezijnn © epedljiuep JaAlse wabejequwse e os az||1in OBN 910| op 0b1poy Op 00lUN JOPEJIJIIUSP| 1d
‘uabulusiauesyniq
1desal ed uny| ynigsbuebuz 18}nsuoy Bo ‘yapeys Ja uaxpjed sIAy yniq x| apoyyodieg 10}BYIJ1IUBPISIBYUS YIun ON
oAlisodsip
0SN,p 1UOIZNI}S| | BIBYNSUOD |op auoizeoyiuspl
auoizu1osaid ns ojos 0OSNOUOIN o ere1b6auuep 9 au0IZajuod e| 8S 8IBZZ||IIN UON 0110| 921p0Y IP 020AIUN 821P0) 11
uswsanbiun UOIIESI|IIN,p SUOIdNIISUL S9] JONSUOD Jusodsip
90UBUUOPIO INS anbiun abesn 10 9bewwopus 1se abejlequs,| Is Josijnn sed aN 10| ®p 0JBWNN np anbiun ueynusp| 4
uistafyoonAex
e|indesai uilep onkexenay nisning -inunyolinea uo snexed sof ‘e1hey ely 1pooxes3 91S1UUNId)IE| UBUI||Q[ISHA 14
0SN 8p SBUOIdONIISUI SE| ojonpoud
©]999J U0D 0[0S 0sn 0jos un aq Je1NSuU09 A opeuep B1sa 9SBAUS |9 IS JBZI|iIN ON 910| ap 061po) |9p 021un Jopeoynusp| s3
UAD1AOO SboldX 531AUQ0 9110 3133d1pAY “UA3rdDEd Slnaxono
ndam 3r onop SuolidX S;my 1DA13 D10DN3%000 b AD3 1w1131010rolUdX LA BN SnQ11dDL SOMQMY 0X1101dMAADAD OX1QDAOIN 13
uaJal}nsuoy bunsiemuesyoneiqe
Bunpusmuy alp Bunpuamuy aIp Inj pun
Bnyo1ydsbunqiaiyosiop obijewul3 uspuamian 1yalu Bunyoediap 1e161peyosaq leg apoousbliey)d Ja1j1uap| 991A8Q anbiun El(]
uabulupa|feasbniq see| 6o J3WWNUSUOIBY1J13USPI
1daoal ed uny| Bnigsbuebus |11 uny 1061peysaq Jo uabuluxedpul siay sabniq a1 BN apoyyoleg Nun va
sidpaud 11znod ¥ wapoAeu as nypajisold
Kysiexa| eu 9znod 1znod aaozeloupar a1p1 e ‘Auszoysod |eqo af pnyod ‘@ifeajznodaN 9zles poy Jo1ey1nuap! Augauipsp [Ye)
9sn 104 suonoNIsul
Kjuo uonduosaid asn 9|buls 1Insuoo pue pabewep si abexoed j1 asn jou oq 9po) yoleg Ja1j13usp| 891A8Q anbiun N3

Ajuo xy

101

Ian

12

IF10010 5424 IFU Mar26_11



EU

REP

IF10010 5424 IFU Mar26_11

Mediplus Itd
Unit 7, The Gateway Centre, Coronation Road,
Cressex Business Park, High Wycombe, HP12 3SU, UK
Telephone: +44 (0)1494 551200

e-mail: help@mediplusuk.com

http://www.mediplusuk.com

Mediplus GmbH
C/0 Frankus Partnerschaftsgesellschaft mbH,
SteinstralBe 27, 40210 Diisseldorf, Germany
e-mail: ECREP@mediplusgmbh.com

C€ UK
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