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WEIGHTRIGHT® MALONEY & HURST BOUGIES
Instructions for Use and Cleaning
Read carefully prior to use.
DESCRIPTION

WeightRight® TUNGSTEN-FILLED MALONEY & HURST BOUGIES
This package contains one or more polyvinylchloride (PVC) Bougies. Maloney Bougies have a tapered distal end. Hurst Bougies
have a blunt distal end.

WeightRight® Bougies are available in 23 sizes from 16 French to 60 French, in 2 French increments (e.g. 16FR, 18FR, 20FR...).
All sizes can be purchased individually, as a complete set (contains all 23 sizes), or as a mini set (contains 10 sizes).

INTENDED USE
For dilatation of upper esophageal webs, lower esophageal rings, caustic strictures, peptic esophageal strictures, and temporary
ease of esophageal carcinoma.

INSPECTION — PRIOR TO USE
Carefully inspect each WeightRight® Bougie prior to use:
1. Inspect new Bougies for damage from shipping and handling.

2. Inspect older Bougies for wear. To do this, bend and rotate the bougie at the distal tip, shaft and proximal end. Worn
bougies should NOT be used. Signs of wear can include: surface cracks, cuts, and extremely faded print.

3. Make sure the three (3) year expiration date has not been exceeded.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to upper Gl endoscopy.

Contraindications to dilation include, but are not limited to: uncooperative patient; asymptomatic strictures; inability to
advance the bougie through the strictured area; coagulopathy; known or suspected perforation; severe inflammation or
scarring near the dilation site, recent myocardial infarction, active ulcer and severe cervical arthritis.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with upper gastrointestinal endoscopy and esophageal dilation include, but are not limited
to: perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction to medication, hypotension, respiratory depression or
arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

INSTRUCTIONS FOR USE
It is recommended that this procedure be performed under fluoroscopy. WeightRight® Bougies are completely radiopaque.

1. Perform screening endoscopy to identify strictured area.

2. Generously lubricate bougie and advance it to strictured area.
a. Note: WeightRight® Bougies have two (2) series* of numbers printed on each bougie on opposing sides.
One series measures the distance to the distal tip, identified as FROM TIP (American). The other series
measures the distance to the stricture, identified as FROM MAX O.D. (European). These printed distance
markings can be used as a guide to avoid over-extending into the gastric cavity.

3. Proceed with esophageal dilation. Determine the bougie to be used by the size of the strictures, starting with a
smaller French sized bougie and gradually increasing the French size. Hold the bougie at the blunt, proximal end.

4. Upon completion of esophageal dilation, remove bougie from patient.
Note: Successive dilations can be accomplished by repeating steps 2-4.

5. Clean and prepare bougie for future use following cleaning instructions below.

*Note: The Hurst style bougie has only one series of printed numbers, FROM TIP (American).
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CLEANING INSTRUCTIONS

CAUTION:

1.

During cleaning, inspect integrity and function of device to determine advisability of reuse. If kinks, excessive wear,
bends or breaks exist, do not use. Dispose of device per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

DO NOT USE Betadine to clean the bougies as it may cause discoloration of the material.

WeightRight® Bougies CANNOT be steam autoclaved. The high temperatures of steam autoclaving will destroy the
bougie.

DO NOT USE alcohol for cleaning or disinfection.

Appropriate gloves, gowns, and other protective wear should be worn when cleaning and sterilizing soiled or used
bougies.

It is the responsibility of the user to qualify any deviations from the recommended methods of cleaning.

Bougies must be thoroughly cleaned prior to use.

PRE-CLEANING:

1.

Immediately after use, soak bougie in a solution of warm water and enzymatic cleaning solution. Note: Refer to the
enzymatic cleaning solution instructions for recommended duration of cleaning.

Remove gross contaminates on the external surfaces of the bougie by hand, using a soft bristle brush, sponge, or
wipe, with warm water and enzymatic solution.

Thoroughly rinse the bougie with clean water.
Pat dry with clean, non-contaminating wipes.

Proceed with high-level disinfection / sterilization of bougie.

HIGH-LEVEL DISINFECTION / STERILIZATION:

The following disinfection solutions can be used with the WeightRight® Bougies:

Glutaraldehyde
Ortho-phthalaldehyde (OPA)
Peracetic acid

Hydrogen peroxide

Please refer to the manufacturer’s instructions for complete information and precautions for disinfection solutions with any of
the above active ingredients.

The bougies have additionally been validated with the following specific brands:

Cidex® OPA High Level Disinfectant

Steris Resert™ XL HLD High Level Disinfectant

Rapicide PA High Level Disinfectant

Reliance™ EPS Endoscope Processing System

Medivators Advantage Plus System

Medivators DSD series of automated endoscope reprocessors

Steris® SYSTEM 1E® Liquid Chemical Sterilant Processing System

Steris® V-Pro Low Temperature Sterilization System

STERRAD NX® System. The STERRAD NX® sterilization validation is based on a standard 28 minute cycle. The
maximum load limit for the STERRAD NX® System is 4850 grams (10.7 Ibs) per shelf. Do not use sterilization
pouches/peel pouches when performing the STERRAD NX® sterilization process. Doing so may result in damage to
the device. Itis recommended to use polypropylene sterile wrapped trays.

Sterrad® 100S System

Please refer to the manufacturer’s instructions for complete information and precautions.
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Note: Proper rinsing with clean water and complete drying of the bougie is necessary with any disinfection solution.

WeightRight® Bougies are made with flexible, medical-grade polyvinylchloride (PVC). The products are compatible with
ethylene oxide (EO) gas sterilization.

Device to be sterilized should first be placed in appropriate packaging materials capable of maintaining sterility, such as Tyvek®
peel pouches. Typical conditions for ethylene oxide sterilization are 500 mg/L ethylene oxide, 50-70% relative humidity (RH)
and 120-130°F with exposure time dependent on hospital regulations and/or sterilizer instructions. EO cycle temperatures
should not exceed 135°F or 80% relative humidity (RH). EO cycle should have adequate aeration time to meet the
requirements of ISO 10993-7.

The user must validate cycle efficacy along with the corresponding packaging/sterile barrier materials.
STORAGE

The WeightRight® Bougies should be stored out of direct light, and at room temperature. WeightRight Dilators may be stored
flat or hung vertically. The Bougie Storage Case provides a protected environment.

DESCRIPTION OF SYMBOLS USED ON LABELS

Manufacturer

Use-by date
(YYYY-MM-DD)

Lot number

Part number

Non-sterile

Consult instructions for use

Caution, consult accompanying documents

Not made with natural rubber latex

Contains Phthalate

A >oPkEEY E

Diversatek™ Healthcare is a trademark of Diversatek Inc.
WeightRight® is a registered trademark of Diversatek Healthcare.
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SONDAS TIPO MALONEY Y HURST WEIGHTRIGHT® CON RELLENO DE TUNGSTENO
Instrucciones de Uso y Limpieza
Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el dispositivo.

DESCRIPCION

SONDAS TIPO MALONEY Y HURST WeightRight® CON RELLENO DE TUNGSTENO

Este envase contiene una o mas sondas de policloruro de vinilo (PVC). Las sondas tipo Maloney tienen un extremo distal cénico.
Las sondas tipo Hurst tienen un extremo distal romo.

Las sondas WeightRight® se encuentran disponibles en 23 tamafios, desde 16 hasta 60 French, con 2 French de diferencia de un
tamano a otro (por ejemplo: 16 F, 18 F, 20 F...). Puede adquirir todos los tamafos de forma individual, como un conjunto
completo (contiene los 23 tamafios) o como un miniconjunto (contiene 10 tamafios).

INDICACION DE USO
Sondas disefiadas para la dilatacion de las membranas de la parte superior del eséfago, anillos de la parte inferior del eséfago,
estenosis causticas, estenosis pépticas del eséfago y para el alivio temporal del carcinoma de esoéfago.

REVISION (ANTES DE UTILIZAR)
Antes de utilizarlas, revise con cuidado todas las sondas WeightRight®:

1. Revise las sondas nuevas para comprobar que no se hayan estropeado durante su manipulacion y envio.

2. Revise las sondas usadas para comprobar que no estén desgastadas. Para hacerlo, doble y haga girar la sonda por la
punta distal, la vaina y el extremo proximal. Las sondas desgastadas NO se deben utilizar. Los signos de desgaste
pueden consistir en: grietas superficiales, cortes y borrado importante de las letras impresas.

3. Asegurese de que no se haya alcanzado la fecha de caducidad transcurridos tres (3) afios.

CONTRAINDICACIONES

Entre sus contraindicaciones se encuentran las especificas de la endoscopia gastrointestinal.

Algunas de las contraindicaciones para la dilatacién son: paciente poco colaborador; estenosis asintomaticas; imposibilidad de
pasar la sonda a través de la zona estendtica; coagulopatia; perforacién observada o supuesta; inflamacion o fibrosis graves en
zonas préximas al area de dilatacion, infarto de miocardio reciente, Ulcera activa y artritis cervical.

COMPLICACIONES POSIBLES

Algunas de las complicaciones que se pueden dar, asociadas a la endoscopia del tracto gastrointestinal superior y a la dilatacion
esofagica, son: perforacién, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccidn, reaccién alérgica medicamentosa, hipotension, depresion
o parada respiratorias y arritmia o parada cardiacas.

INSTRUCCIONES DE USO
Se recomienda realizar este procedimiento bajo fluoroscopia. Las sondas WeightRight® son completamente radiopacas.

1. Realice una endoscopia diagndstica para identificar la zona estenética.

2. Lubrique abundantemente la sonda y hagala avanzar hasta la zona estendtica.
a. Nota: cada sonda WeightRight® cuenta con dos (2) series* numéricas impresas en los lados opuestos. Una
serie mide la distancia hasta la punta distal y esta identificada como "FROM TIP (American)" (DESDE LA
PUNTA, serie americana). La otra serie mide la distancia hasta la estenosis y esta identificada como "FROM
MAX O.D. (European)" (DESDE D. E. MAX., serie europea). Estas marcas impresas para la medicién de la
distancia pueden servir como guia para evitar una extension excesiva por el interior de la cavidad gastrica.

3. Realice la dilatacion esofagica. Determine qué sonda debe utilizar, en funcion del tamafio de las estenosis,
comenzando con una sonda de tamafio menor en French y aumentando gradualmente dicho tamafio en French.
Aguante la sonda por el extremo proximal romo.

4. Una vez finalizada la dilatacidn esofagica, retire la sonda al paciente.
Nota: Puede llevar a cabo dilataciones sucesivas repitiendo los pasos 2 al 4.

5. Limpiey prepare la sonda para poder utilizarla en el futuro, siguiendo las instrucciones de limpieza que se muestran a
continuacién.
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*Nota: la sonda estilo Hurst sélo tiene impresa una serie numérica: "FROM TIP (American)" (DESDE LA PUNTA, sistema
americano).

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
PRECAUCION:
1. Durante lalimpieza, compruebe que el dispositivo no esté dafiado y que funcione correctamente para determinar si
es aconsejable su reutilizacion. Si detecta acodaduras, un desgaste excesivo, dobleces o roturas, no utilice la sonda.
Deseche la sonda segln la normativa vigente sobre el tratamiento de residuos de riesgo bioldgico.
2. NO UTILICE Betadine para limpiar las sondas, ya que puede provocar la decoloracion del material.
3. Lassondas WeightRight® NO SE PUEDEN tratar en autoclave de vapor. Las altas temperaturas que se dan en el
autoclave de vapor estropearian la sonda.
4. NO UTILICE alcohol para la limpieza o desinfeccion.
5. Durante la limpieza y esterilizacidn de las sondas sucias o usadas, debe utilizar guantes, bata y todas las prendas de
proteccion necesarias.
6. Cualquier alteracién del método de limpieza recomendado quedard bajo la responsabilidad del usuario.

Las sondas deben limpiarse bien antes de su uso.

LIMPIEZA PREVIA:
1. Inmediatamente después de su uso, ponga en remojo la sonda en una solucidn de agua tibia con un producto de
limpieza enzimatico. Nota: consulte las instrucciones sobre el producto de limpieza enzimatico para conocer la
duracién recomendada de dicha limpieza.

2. Elimine a mano los contaminantes visibles de las superficies externas de la sonda, mediante un cepillo de cerdas
suaves, una esponja o un trapo, con agua tibia y un producto de limpieza enzimatico.

3. Enjuague bien la sonda con agua limpia.
4. Séquela suavemente con trapos limpios que no la contaminen.
5. Proceda a la desinfeccidn /esterilizacidn de alto nivel de la sonda.

DESINFECCION / ESTERILIZACION DE ALTO NIVEL:
Para la desinfeccion de las sondas WeightRight®, se pueden utilizar las siguientes soluciones desinfectantes:
e  Glutaraldehido
e  Orto-ftalaldehido (OPA)
e Acido peracético
e  Peroxido de hidrégeno
Consulte las instrucciones del fabricante para obtener toda la informacidn y conocer las precauciones relativas a las soluciones
desinfectantes que contengan cualquiera de los ingredientes activos mencionados arriba.

Ademas, las sondas se han validado con las siguientes marcas especificas:
e  Desinfectante de alto nivel OPA de Cidex®
e  Desinfectante de alto nivel Steris de Resert™ XL HLD
e  Desinfectante de alto nivel Rapicide PA
e  Sistema de procesamiento de endoscopios Reliance™ EPS
e  Sistema Advantage Plus de Medivators
e  Serie Medivators DSD de reprocesadores endoscépicos automatizados
e  Sistema de procesamiento con esterilizante quimico liquido SYSTEM 1E® de Steris
e  Sistema de esterilizacién Steris V-Pro®
e  Sistema STERRAD NX®. La validacion de la esterilizacidn con STERRAD NX® se basa en un ciclo estandar de 28 minutos.
El limite maximo de carga para el sistema STERRAD NX® es de 4.850 gramos por vaina.
e  Sistema STERRAD 100S
Consulte las instrucciones del fabricante para obtener toda la informacién y conocer las precauciones necesarias.

Nota: tras el uso de cualquier solucidn desinfectante, es necesario enjuagar bien la sonda y secarla por completo.
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Los dilatadores WeightRight® estan hechos de policloruro de vinilo (PVC) flexible de calidad médica. Los productos se pueden
esterilizar con gas de 6xido de etileno (OE).

Para esterilizar un dispositivo debe colocarse antes en un material de empaquetado adecuado capaz de mantener la esterilidad
como, por ejemplo, las bolsas de Tyvek® con cierre adhesivo. Las condiciones habituales de la esterilizacion con éxido de etileno
son las siguientes: 500 mg/l de 6xido de etileno, 50-70 % de humedad relativa (HR) y 120-130 2F, con un tiempo de exposicién
que depende de las normas del hospital y de las instrucciones del esterilizador. La temperatura del ciclo de OE no debe superar
los 135 9F, y la humedad relativa (HR) no debe ser mayor del 80 %. El ciclo de OE debe incluir un tiempo de aireacién adecuado
para cumplir los requisitos de la norma I1SO 10993-7.

El usuario debe validar la eficacia del ciclo junto con los correspondientes materiales de empaquetado o aislamiento estéril.

CONSERVACION

Las sondas WeightRight® se deben guardarsin recibir luz directa y a temperatura ambiente. Los dilatadores SafeGuide® pueden
almacenarse en posicidn horizontal o colgados en posicidn vertical. El estuche para sondas proporciona la proteccion
necesaria.

Descripcidn de los simbolos utilizados en las etiquetas

Fabricante

Fecha de caducidad (AAAA-MM-DD)

Numero de lote

Numero de pieza

No estéril

Consultar las instrucciones de uso

Atencidn, consultar los documentos
adjuntos

No esta fabricado con latex de caucho
natural

Jdp b B " E

Contiene ftalato

[=]
m
I
-

Diversatek ™ Healthcare es una marca registrada de Diversatek Inc.
WeightRight® es una marca registrada de Diversatek Healthcare.
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BOUGIES MALONEY & HURST REMPLIES AU TUNGSTENE WEIGHTRIGHT®
Mode D’emploi et Instructions de Nettoyage
Lire attentivement avant utilisation.
DESCRIPTION

BOUGIES MALONEY & HURST REMPLIES AU TUNGSTENE WEIGHTRIGHT®

Ce kit contient une ou plusieurs bougies en polychlorure de vinyle (PVC). Les bougies Maloney sont dotées d’une extrémité
distale conique. Les bougies Hurst sont dotées d’une extrémité distale émoussée.

Les bougies WeightRight® existent en 23 tailles différentes, de 16 a 60, par paliers de 2 (par ex., 16FR, 18FR, 20FR...). Toutes les
tailles peuvent étre achetées individuellement, sous forme de kit complet (contient les 23 tailles), ou sous forme de mini-kit
(contient 10 tailles).

UTILISATION PREVUE
Pour la dilatation des membranes cesophagiennes supérieures, les anneaux de Schatzki, les sténoses caustiques, les sténoses
peptiques de I'cesophage et pour le soulagement temporaire du cancer de I'cesophage.

CONTROLE — AVANT UTILISATION
Examiner attentivement chaque bougie WeightRight® avant utilisation :

1. Vérifier que les nouvelles bougies n’ont pas été endommagées pendant I’expédition ou la manipulation.

2. Vérifier que les anciennes bougies ne sont pas usées. Pour ce faire, courber et faire tourner la bougie au niveau de
I’embout distal, du corps et de I’extrémité proximale. Ne PAS utiliser les bougies usées. Les signes d’usure peuvent
comprendre: fissures, coupures et impression extrémement décolorée.

3. S’assurer que la date d’expiration a trois (3) ans n’est dépassée.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications comprennent celles spécifiques a I'endoscopie digestive haute.

Les contre-indications a la dilatation comprennent, sans toutefois s’y limiter : patient peu coopératif ; sténoses
asymptomatiques ; incapacité a faire avancer la bougie dans la zone sténosée ; coagulopathie ; perforation connue ou
suspectée ; inflammation sévere ou cicatrice prés du site de dilatation, infarctus du myocarde récent, ulcere actif et arthrose
cervicale sévere.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

Les complications éventuelles associées a I’'endoscopie digestive haute et a la dilatation de I'cesophage comprennent, sans
toutefois s’y limiter : perforation, hémorragie, aspiration, fieévre, infection, réaction allergique aux médicaments, hypotension,
dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

MODE D’EMPLOI
Il est recommandé de réaliser cette procédure sous fluoroscopie. Les bougies WeightRight® sont totalement radio-opaques.

1. Réaliser une endoscopie d’évaluation afin d’identifier la zone sténosée.

2. Lubrifier généreusement la bougie et la faire avancer vers la zone sténosée.
a. Remarque : Les bougies WeightRight® possédent deux (2) séries* de chiffres imprimées de chaque coté. Une
série mesure la distance jusqu’a 'embout distal, identifiée par FROM TIP (American) [A partir de ’embout].
L’autre série mesure la distance jusqu’au rétrécissement, identifiée par FROM MAX O.D. (European) [A partir du
D.E. max.]. Ces repéres de distance imprimés peuvent étre utilisés comme guide afin d’éviter tout déploiement
excessif dans la cavité gastrique.

3. Passer ala dilatation de I'cesophage. Déterminer la bougie a utiliser selon la taille des sténoses, en commengant par
une bougie de petite taille frangaise et en augmentant progressivement cette taille. Maintenir la bougie au niveau de

I'extrémité proximale émoussée.

4. Une fois I'cesophage dilaté, retirer la bougie du patient.
Remarque : Des dilatations successives peuvent étre réalisées en répétant les étapes 2 a 4.

5. Nettoyer et préparer la bougie en vue d’une future utilisation en suivant les instructions de nettoyage ci-dessous.
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*Remarque : Les bougies de style Hurst ne possédent qu’une série de chiffres imprimés, FROM TIP (American) [A partir de
I'embout].
INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE
MISE EN GARDE :
1. Au cours du nettoyage, vérifier I'intégrité et le fonctionnement du dispositif afin de déterminer s’il peut étre réutilisé.
Ne pas le réutiliser en cas de torsion, d’usure excessive, de courbure ou cassure. Eliminer le dispositif conformément
aux directives de I'établissement en matiére de déchets médicaux présentant un danger biologique.
2. NE PAS UTILISER de Bétadine pour nettoyer les bougies car elle peut les décolorer.
3. Les bougies WeightRight® NE PEUVENT étre autoclavées a la vapeur. Les températures élevées de I'autoclavage a la
vapeur détruiraient la bougie.
4. NE PAS UTILISER d’alcool pour le nettoyage ou la désinfection.
5. Porter des gants, une blouse et tout autre vétement de protection appropriés lors du nettoyage et de la stérilisation
des bougies souillées ou utilisées.
6. Il est de la responsabilité de I'utilisateur d’autoriser tout écart par rapport aux méthodes de nettoyage
recommandées.

Les bougies doivent étre minutieusement nettoyées avant utilisation.

PRENETTOYAGE :
1. Immédiatement aprés utilisation, faire tremper la bougie dans une solution composée d’eau chaude et d’'un
nettoyant enzymatique. Remarque : Consulter les instructions du nettoyant enzymatique pour connaitre la
durée de nettoyage recommandée.

2. Eliminer a la main les contaminants grossiers sur les surfaces externes de la bougie a I'aide d’une brosse souple, d’une
éponge ou d’un chiffon, d’eau chaude et du nettoyant enzymatique.

3. Rincer minutieusement la bougie avec de I'eau propre.
4. Sécher en tapotant avec un chiffon non contaminé.
5. Poursuivre avec une désinfection/stérilisation rigoureuse de la bougie.

DESINFECTION/STERILISATION RIGOUREUSE :
Les solutions désinfectantes suivantes peuvent étre utilisées avec les bougies WeightRight®:
e  Glutaraldéhyde
e  Ortho-phthalaldéhyde (OPA)
e  Acide péracétique
e  Peroxyde d’hydrogéne
Consulter les instructions du fabricant pour obtenir des informations et précautions complétes sur les solutions désinfectantes
contenant |'un des principes actifs susmentionnés.

Les bougies ont en outre été validées avec les marques spécifiques suivantes :
e  Désinfectant haut niveau Cidex® OPA
e  Désinfectant haut niveau Steris Resert™ XL HLD
e  Désinfectant haut niveau Rapicide PA
e  Systéme de traitement pour endoscopes Reliance™ EPS
e  Systeme Medivators Advantage Plus
e  Laveurs-désinfecteurs d’endoscopes de la série DSD de Medivators
e  Systéme de traitement avec stérilisant chimique liquide Steris SYSTEM 1E®
e  Systéme de stérilisation Steris V-Pro®
e  Systeme STERRAD NX®. La validation de stérilisation du STERRAD NX® se base sur un cycle standard de 28 minutes.
La limite de charge maximale pour le systeme STERRAD NX® est de 4 850 grammes par plateau.
e  Systéme STERRAD® 100S
Consulter les instructions du fabricant pour obtenir des informations et précautions complétes.

Remarque : Lorsqu’une solution désinfectante est utilisée, il est nécessaire de rincer minutieusement la bougie avec de I'eau
propre et de la sécher totalement.
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Les bougies WeightRight® sont fabriquées en polychlorure de vinyle (PVC) souple de qualité médicale. Les produits sont
compatibles avec la stérilisation a I'oxyde d'éthyléne (OE).

Le dispositif a stériliser doit d'abord étre placé dans des emballages appropriés pour préserver la stérilité, comme des poches
de stérilisation Tyvek®. Les conditions habituelles de |a stérilisation a I'oxyde d'éthyléne sont 500 mg/I d'oxyde d'éthyléne, 50 a
70 % d'humidité relative (HR) et 120 a 130 °F, avec une durée d'exposition qui dépend des normes en vigueur dans I'hépital
et/ou des instructions accompagnant le stérilisateur. Les températures du cycle d'OE ne doivent pas dépasser 135 °F ou 80 %
d'humidité relative (HR). Le cycle d'OE doit inclure un temps d'aération adapté pour satisfaire aux exigences de la

norme ISO 10993-7.

L'utilisateur doit valider I'efficacité du cycle ainsi que les matériaux d'emballage stériles assurant une barriére microbienne.

STOCKAGE

Les bougies WeightRight® doivent étre conservées dans la mesure du possible a I'abri de la lumiére directe du soleil et a
température ambiante. Les dilatateurs SafeGuide® peuvent étre conservés a plat ou suspendus verticalement. La boite de
rangement permet de protéger les bougies.

Description des symboles utilisés sur les étiquettes

Fabricant

Date limite d'utilisation (AAAA-MM-JJ)

Numéro de lot

Référence

Non stérile

Consulter le mode d’emploi.

Attention, consulter la documentation
fournie

Ne contient pas de caoutchouc naturel
(latex)

Jdp b B " E

Contient des phtalates

[=]
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-

Diversatek ™ Healthcare est une marque de Diversatek Inc.
WeightRight® est une marque déposée de Diversatek Healthcare.
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CATETERI DI MALONEY E HURST RIEMPITI DI TUNGSTENO WEIGHTRIGHT®
Indicazioni per L’uso e per la Pulizia
Leggere con attenzione prima dell’utilizzo.
DESCRIZIONE

CATETERI DI MALONEY E HURST RIEMPITI DI TUNGSTENO WEIGHTRIGHT®

Questa confezione contiene uno o pil cateteri in cloruro di polivinile (PVC). | cateteri di Maloney hanno un'estremita distale
rastremata. | cateteri di Hurst hanno un'estremita distale smussata.

| cateteri WeightRight® sono disponibili in 23 misure da 16 French a 60 French, con incremento di 2 French (per esempio: 16 FR,
18 FR, 20 FR...). Tutte le misure possono essere acquistate individualmente come set completo (contiene tutte le 23 misure) o
mini set (contiene 10 misure).

USO PREVISTO
Per la dilatazione delle membrane esofagee superiori, degli anelli esofagei inferiori, delle stenosi caustiche, delle stenosi
esofagee peptiche e per il sollievo temporaneo dal carcinoma esofageo.

ISPEZIONE — PRIMA DELL’USO
Esaminare con attenzione ogni catetere WeightRight® prima dell’'uso:

1. Controllare i nuovi cateteri per individuare eventuali danni causati dal trasporto e dalla consegna.

2. Esaminare i cateteri piu vecchi per individuare eventuali segni di usura. Per farlo, piegare e ruotare il catetere alla
punta distale, lungo lo stelo e all’estremita prossimale. | cateteri usurati NON devono essere utilizzati. Eventuali
segni di usura possono manifestarsi nei modi seguenti: fratture o tagli sulla superficie e stampa molto sbiadita.

3. Assicurarsi che la data di scadenza di tre (3) anni non sia stata superata.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni comprendono quelle tipiche dell’endoscopia del tratto gastrointestinale superiore.

Le controindicazioni alla dilatazione includono, ma non si limitano a: pazienti che non collaborano; stenosi asintomatiche;
impossibilita di far avanzare il catetere attraverso |'area stenotica; coagulopatia; perforazione sospetta o comprovata;
inflammazioni o cicatrici gravi nelle vicinanze dell’area di dilatazione, recente infarto del miocardio, ulcera in corso e artrite
cervicale grave.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze collegate all’endoscopia gastrointestinale superiore e alla dilatazione esofagea comprendono, ma non
si limitano a: perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione allergica al farmaco, ipotensione, depressione o
arresto respiratori, aritmia o arresto cardiaci.

ISTRUZIONI PER L'USO
Si raccomanda che questa procedura venga eseguita in fluoroscopia. | cateteri WeightRight® sono completamente radiopachi.

1. Eseguire un’endoscopia di screening per identificare I'area stenotica.

2. Lubrificare abbondantemente il catetere e farlo avanzare fino all'area stenotica.
a. Nota: | cateteri WeightRight® presentano due (2) serie* di numeri stampati su ciascun lato del catetere.
Una serie misura la distanza dalla punta distale ed & definita FROM TIP (americana). L’altra serie misura la
distanza dalla stenosi ed é definita FROM MAX O.D. (europea). Questi marker stampati possono essere
utilizzati come guide per evitare di avanzare troppo nella cavita gastrica.

3.  Procedere con la dilatazione esofagea. Determinare quale catetere utilizzare a seconda delle dimensioni delle
stenosi, cominciando con un catetere di misura in French piu piccola e aumentandola gradualmente. Tenere il

catetere all’estremita prossimale smussata.

4. Una volta completata la dilatazione esofagea, rimuovere il catetere dal paziente.
Nota: Dilatazioni successive possono essere eseguite ripetendo i passaggi 2-4.

5. Pulire il catetere e prepararlo per |'uso futuro seguendo le istruzioni per la pulizia riportate qui di seguito.

* Nota: Il catetere di Hurst ha una sola serie di numeri stampati, FROM TIP (americano).
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA
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ATTENZIONE:

1. Durante la pulizia, esaminare che il dispositivo sia integro e funzionante per determinare se sia consigliabile
riutilizzarlo. Non utilizzare in presenza di arricciamenti, usura eccessiva, piegature o fratture. Smaltire il dispositivo
seguendo le linee guida per i rifiuti medici e a rischio biologico.

2. NON UTILIZZARE Betadine per pulire i cateteri, poiché potrebbe causare la scoloritura del materiale.

3. | cateteri WeightRight® NON POSSONO essere sterilizzati in autoclave. Le temperature elevate della sterilizzazione in
autoclave distruggono il catetere.

4. NON UTILIZZARE alcool per pulire o disinfettare.

5. Siconsiglia di indossare guanti, camici e altri capi protettivi adeguati durante la pulizia e la sterilizzazione di cateteri
sporchi o usati.

6. La definizione di metodi di pulizia diversi da quelli consigliati € responsabilita dell’'utente.

| cateteri devono essere puliti a fondo prima dell’uso.

PRE-PULIZIA:
1. Subito dopo l'uso, immergere il catetere in una soluzione di acqua calda e soluzione detergente enzimatica. Nota:
Fare riferimento alle istruzioni della soluzione detergente enzimatica per individuare la durata consigliata della pulizia.

2. Rimuovere a mano i materiali evidenti dalle superfici esterne del catetere utilizzando una spazzola a setole morbide,
una spugna o una salvietta con acqua e soluzione enzimatica.

3. Risciacquare il catetere con abbondante acqua pulita.
4. Asciugare tamponando con salviette pulite e non contaminanti.
5. Procedere con la disinfezione/sterilizzazione di alto livello del catetere.

DISINFEZIONE/STERILIZZAZIONE DI ALTO LIVELLO:
Le soluzioni disinfettanti seguenti possono essere utilizzate con i cateteri WeightRight®:
e  Glutaraldeide
e  Ortoftalaldeide (OPA)
e  Acido peracetico
e  Perossido diidrogeno
Fare riferimento alle istruzioni del produttore per le informazioni e le precauzioni complete relative alle soluzioni disinfettanti
contenenti uno degli ingredienti succitati.

Inoltre, i cateteri sono stati convalidati con i seguenti marchi specifici:
e Disinfettante di alto livello Cidex® OPA
e Disinfettante di alto livello Steris Resert™ XL XLD
e Disinfettante di alto livello Rapicide PA
e  Sistema di trattamento endoscopico EPS Reliance™
e  Sistema Medivators Advantage Plus
e  Serie DSD Medivators di riprocessori endoscopici automatizzati
e  Sistema di trattamento sterilizzante chimico liquido Steris SYSTEM 1E®
e  Sistema di sterilizzazione Steris V-Pro®
e  Sistema STERRAD NX®. La convalida della sterilizzazione con STERRAD NX® si basa su un ciclo standard di 28 minuti.
Il limite massimo di carico per il sistema STERRAD NX® e di 4850 grammi (10,7 libbre) per ripiano.
e  Sistema STERRAD® 100S
Fare riferimento alle istruzioni del produttore per informazioni e precauzioni complete.

Nota: Un adeguato risciacquo con acqua pulita e la completa asciugatura del catetere sono necessari con qualsiasi soluzione
disinfettante.

| bougie WeightRight® sono realizzati in polivinilcloruro (PVC) flessibile per uso medico. | prodotti sono compatibili con la
sterilizzazione a ossido di etilene (EO).
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| dispositivi da sterilizzare devono essere innanzitutto inseriti negli appositi materiali di imballaggio in grado di conservare la
sterilita, come i sacchetti a strappo Tyvek®. Le condizioni tipiche per la sterilizzazione a ossido di etilene includono ossido di
etilene 500 mg/l, umidita relativa (UR) 50-70% e temperatura di 120-130 °F, con tempo di esposizione dipendente dai requisiti
ospedalieri e/o dalle istruzioni dello sterilizzatore. Durante il ciclo EO, la temperatura non deve essere superiore a 135 °F e
I'umidita relativa (UR) non deve superare I'80%. Il ciclo EO deve prevedere un adeguato tempo di aerazione conforme ai
requisiti della direttiva I1SO 10993-7.

L'utente deve convalidare I'efficacia del ciclo insieme ai corrispondenti materiali di imballaggio/barriera sterile.

CONSERVAZIONE
| cateteri WeightRight® devono essere mantenuti in lontani dalla luce diretta e a temperatura ambiente. | dilatatori

WeightRight possono essere conservati in posizione orizzontale o appesi in verticale. La custodia per catetere garantisce un
ambiente protetto.

Descrizione dei simboli usati sulle etichette

Produttore

Data di scadenza (AAAA-MM-GG)

Numero di lotto

Cod. articolo

Non sterile

Consultare le istruzioni per |'uso

Attenzione, consultare la documentazione
allegata

Non contiene lattice di gomma naturale

Jdp b B " E

Contiene ftalato
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Diversatek ™ Healthcare & un marchio di Diversatek Inc.
WeightRight® e un marchio registrato di Diversatek Healthcare.
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WEIGHTRIGHT® WOLFRAM-GEFULLTE MALONEY- UND HURST-DEHNSONDEN
Gebrauchsanweisung und Reinigungshinweise
Vor der Verwendung sorgfiltig durchlesen.

BESCHREIBUNG

WEIGHTRIGHT® WOLFRAM-GEFULLTE MALONEY- UND HURST-DEHNSONDEN

Diese Packung enthélt eine oder mehrere Polyvinylchlorid- (PVC-) Dehnsonden. Maloney-Dehnsonden weisen ein konisches
distales Ende auf. Hurst-Dehnsonden weisen ein stumpfes distales Ende auf.

WeightRight® Dehnsonden sind in 23 GréRen, von 16 franzosisch bis 60 franzosisch, in 2 franzésischen Inkrementen erhaltlich
(z. B. 16FR, 18FR, 20FR...). Alle GroRen konnen einzeln, als komplettes Set (enthalt alle 23 GréRen) oder als Mini-Set (enthalt 10
GroRen) gekauft werden.

VERWENDUNGSZWECK
Zur Dilatation des oberen Osophagusnetzes, der unteren Osophagusringe, von kaustischen Stenosen, peptischen
Osophagusstenosen und voriibergehenden Entspannung von Osophaguskarzinomen.

UBERPRUFUNG — VOR DER VERWENDUNG
Jede WeightRight® Dehnsonde vor der Verwendung vorsichtig Gberprifen:

1. Neue Dehnsonden sind auf Schaden zu tUberprifen, die evtl. beim Versand und bei der Handhabung entstandenen
sind.

2. Altere Dehnsonden auf Abnutzung tiberpriifen. Dafiir die Dehnsonde an der distalen Spitze, am Schaft und am
proximalen Ende biegen und drehen. Abgenutzte Dehnsonden sollten NICHT verwendet werden. Anzeichen von
Abnutzung sind u.a.: Risse auf der Oberflache, Schnitte und extrem verblasster Aufdruck.

3. Sicherstellen, dass das dreijahrige (3) Verfallsdatum nicht Gberschritten wurde.

GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen sind u.a. jene, die spezifisch fur die Endoskopie des oberen GI-Trakts sind.

Gegenanzeigen fir die Dilatation sind u.a.: unkooperativer Patient; asymptomatische Stenosen; Unmaoglichkeit die Dehnsonde
durch den stenotisierten Bereich vorzuschieben; Koagulopathie; bekannte Perforation oder Verdacht darauf; schwere
Entziindung oder Vernarbung in der Nahe der Dilatationsstelle, kiirzlich erlittener Myokardinfarkt, aktive Geschwiire und
schwerwiegende Arthritis der Zervix.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen in Verbindung mit der Endoskopie des oberen Gl-Trakts und Osophagusdilatation sind u.a.:
Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf die Medikation, Hypotonie, Atemdepression oder
Atemstillstand, Herzrhythmusstérungen oder Herzstillstand.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Es empfiehlt sich, dieses Verfahren unter Fluoroskopie durchzufiihren. WeightRight® Dehnsonden sind vollstdndig
rontgendicht.

1. Eine Screening-Endoskopie zur Identifizierung des stenotisierten Bereichs durchfiihren.

2. Die Dehnsonde reichlich schmieren und in den stenotisierten Bereich vorschieben.
a. Hinweis: WeightRight® Dehnsonden weisen zwei (2) Seriennummern* auf, die auf jeweils
gegeniiberliegenden Seiten jeder Dehnsonde aufgedruckt sind. Eine Serie misst den Abstand zur distalen
Spitze, die mit FROM TIP (American) (VON SPITZE (Amerikanisch) gekennzeichnet ist. Die andere Serie
misst den Abstand zur Stenose und ist mit FROM MAX O.D. (European) (VOM MAX.
AUSSENDURCHMESSER (Europdisch) gekennzeichnet. Diese aufgedruckten Distanzmarkierungen kénnen
als Richtlinie verwendet werden, um eine ibermaRige Ausdehnung in die Magenhohle zu vermeiden.

3. Mit der Osophagusdilatation fortfahren. Bestimmen Sie anhand der GroRe der Stenosen welche Dehnsonde zu
verwenden ist, wobei mit einer kleineren Dehnsonde franzdsischer GréRe begonnen und schrittweise die franzésische

GroRe erhéht wird. Die Dehnsonde am stumpfen, proximalen Ende halten.

4. Nach erfolgter Osophagusdilatation, die Dehnsonde vom Patienten abnehmen.
Hinweis: Aufeinanderfolgende Dilatationen werden durch die Wiederholung der Schritte 2 — 4 durchgefiihrt.

14




- - . . ® .
Dlve rsatek WeightRight® Maloney & Hurst Esophageal Bougies

Instructions for Use
Healthcare

5. Die Dehnsonde reinigen und fiir die zukiinftige Verwendung gemaR den nachfolgenden Reinigungshinweisen
vorbereiten.
*Hinweis: Die Dehnsonde in der Hurst-Ausflihrung weist nur eine Serie mit aufgedruckten Zahlen auf, FROM TIP (American)
(VON SPITZE (Amerikanisch)).

REINIGUNGSHINWEISE
VORSICHT:

1. Wahrend der Reinigung das Gerat auf Integritdt und Funktionsfahigkeit tiberprifen, um die Tauglichkeit fir die
Wiederverwendung zu bestimmen. Wenn Knicke, GiberméaRige Abnutzung, Krimmungen und Briiche vorliegen, nicht
wiederverwenden. Das Gerat gemal den jeweils geltenden Richtlinien biogefahrlichen medizinischen Abfall
entsorgen.

2. KEIN Betadine zur Reinigung der Dehnsonden VERWENDEN, da dies zu einer Verfarbung des Materials fihren kann.

3. WeightRight® Dehnsonden DURFEN NICHT mit Dampfautoklav sterilisiert werden. Die hohen Temperaturen bei der
Dampfautoklavierung flihren zur Zerstérung der Dehnsonde.

4. KEINEN Alkohol fiir die Reinigung oder Desinfektion VERWENDEN.

5. Entsprechende Handschuhe, Kittel und andere Schutzkleidung tragen, wenn verschmutzte oder verwendete
Dehnsonden gereinigt und sterilisiert werden.

6. Esliegtin der Verantwortung des Benutzers, alle etwaigen Abweichungen von den empfohlenen
Reinigungsmethoden zu qualifizieren.

Dehnsonden miissen vor der Verwendung griindlich gereinigt werden.

VOR-REINIGUNG:
1. Die Dehnsonde nach der Verwendung sofort in einer Losung mit warmem Wasser und enzymatischer
Reinigungslosung einweichen. Hinweis: Siehe die Gebrauchsanweisung fir die enzymatische Reinigungslosung fiir die
empfohlene Reinigungsdauer.

2. Alle groben Schmutzpartikel von der AuBenflache der Dehnsonde von Hand, mithilfe einer weichborstigen Birste,
einem Schwamm oder Wischtuch mit warmem Wasser und einer enzymatischen Lésung entfernen.

3. Die Dehnsonde griindlich mit sauberem Wasser spiilen.
4.  Mit sauberen, nicht-kontaminierenden Wischtiichern trocknen.

5. Mit hochgradiger Desinfektion / Sterilisation der Dehnsonde fortfahren.

HOCHGRADIGE DESINFEKTION / STERILISATION:
Die folgenden Desinfektionslésungen kénnen mit den WeightRight® Dehnsonden verwendet werden:
e  Glutaraldehyd
e  Ortho-Phthalaldehyd (OPA)
Peressigsaure
e  Wasserstoffperoxid
Beachten Sie die Herstelleranweisungen fiir vollstandige Informationen und VorsichtsmaBnahmen fiir Desinfektionslésungen
mit jedem der obigen aktiven Inhaltsstoffe.

Die Dehnsonden wurden zusatzlich mit den folgenden speziellen Markenprodukten validiert:
e  Cidex® OPA High Level Disinfectant
e  Steris Resert™ XL HLD High Level Disinfectant
e  Rapicide PA High Level Disinfectant
e  Reliance™ EPS Endoscope Processing System
e  Medivators Advantage Plus System
e  Medivators DSD-Serie automatisierter Aufbereitungssysteme fiir Endoskope
e  Steris SYSTEM 1E® Liquid Chemical Sterilant Processing System
e  Steris V-Pro® Sterilisationssystem
e  STERRAD NX® System. Die STERRAD NX® Sterilisationsvalidierung basiert auf einem 28-min(tigen Standardzyklus. Das
maximale Ladelimit fir das STERRAD NX® System betragt 4850 Gramm (10,7 lbs) pro Fach.
e  STERRAD® 100S System
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Beachten Sie die Herstelleranweisungen fiir vollstandige Informationen und VorsichtsmaBnahmen.

Hinweis: Bei jeder Desinfektionsldsung ist es notwendig, die Dehnsonde griindlich mit sauberem Wasser zu spilen und
vollstandig zu trocknen.

WeightRight® Bougies werden aus flexiblem Polyvinylchlorid (PVC) medizinischer Gite hergestellt. Die Produkte sind fiir die
Gassterilisation mit Ethylenoxid (EO) geeignet.

Das zu sterilisierende Produkt muss zuerst in geeignete Verpackungsmaterialien platziert werden, die in der Lage sind, die
Sterilitat aufrecht zu erhalten, wie etwa Tyvek® Folienbeutel. Typische Bedingungen fiir die Sterilisation mit Ethylenoxid sind
500 mg/I Ethylenoxid, 50-70 % relative Luftfeuchtigkeit (RF) bei 120-130 °F, mit einer Expositionsdauer abhangig von den
Krankenhausvorgaben und/oder Sterilisatoranweisungen. EO-Zyklustemperaturen sollten 135 °F und eine relative
Luftfeuchtigkeit (RF) von 80 % nicht Gbersteigen. Der EO-Zyklus sollte eine addquate Belliftungsdauer aufweisen, entsprechend
den Anforderungen nach 1SO 10993-7.

Der Anwender muss die Wirksamkeit des Zyklus validieren und auch die entsprechenden Verpackungs- bzw.
Sterilbarrierematerialien mit einbeziehen.

LAGERUNG

Die WeightRight® Dehnsonden sollten nicht in direktem Sonnenlicht und bei Raumtemperatur gelagert werden. WeightRight
Dilatoren konnen flach liegend oder vertikal hangend gelagert werden. Der Dehnsonden-Koffer bietet einen geschiitzten
Bereich fir die Aufbewahrung.

Beschreibung der auf den etiketten verwendeten symbole

Hersteller

Verfallsdatum (JJJJ-MM-TT)

Chargennummer

Artikelnummer

Unsteril

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung, Begleitdokumente beachten

Nicht aus Naturgummilatex hergestellt

JIdp E b EE"E

Enthalt Phthalat
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o

Diversatek ™ Healthcare ist eine Marke von Diversatek Inc.
WeightRight® ist eine eingetragene Marke von Diversatek Healthcare.

16



- - . . ® .
Dlve rsatek WeightRight® Maloney & Hurst Esophageal Bougies

Instructions for Use
Healthcare

WEIGHTRIGHT® MET WOLFRAAM GEVULDE MALONEY- EN HURST-BOUGIES
Gebruiks- en Reinigingsaanwijzingen
VGor gebruik goed lezen.

BESCHRUVING

WEIGHTRIGHT® MET WOLFRAAM GEVULDE MALONEY- EN HURST-BOUGIES

Deze verpakking bevat één of meer polyvinylchloride (PVC) bougies. Maloney-bougies hebben een taps toelopend distaal
uiteinde. Hurst-bougies hebben een stomp distaal uiteinde.

WeightRight® bougies zijn verkrijgbaar in 23 maten van 16 French tot 60 French, in stappen van 2 French (bv. 16 FR, 18 FR,
20 FR...). Alle maten kunnen afzonderlijk worden aangeschaft, als een volledige set (bevat alle 23 maten), of als een mini-set
(bevat 10 maten).

BEOOGD GEBRUIK
Voor dilatatie van webben in het bovenste deel van de slokdarm, ringvormige vernauwingen onder in de slokdarm, caustische
stricturen, peptische slokdarmstricturen en tijdelijke verlichting van slokdarmkanker.

INSPECTIE — VOOR GEBRUIK
Inspecteer alle WeightRight® bougies véor gebruik zorgvuldig:

1. Inspecteer nieuwe bougies op beschadiging na verzending en hantering.

2. Inspecteer oudere bougies op slijtage. Hiervoor moet de bougie worden gebogen en gedraaid aan de distale tip, de
schacht en het proximale uiteinde. Versleten bougies mogen NIET worden gebruikt. Tekenen van slijtage zijn: barstjes
aan de oppervlakte, sneden en buitengewoon vervaagde opdruk.

3. Controleer of de uiterste gebruiksdatum van drie (3) jaar niet is overschreden.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties die specifiek zijn voor endoscopie van het bovenste deel van het maag-darmkanaal gelden ook voor dilatatie.
Contra-indicaties voor dilatatie omvatten, maar zijn niet beperkt tot: niet-meewerkende patiént; asymptomatische stricturen;
onvermogen om de bougie door het vernauwde gedeelte op te voeren; coagulopathie; bekende of vermoede perforatie;
ernstige inflammatie of littekenvorming bij de te dilateren plaats, recent myocardinfarct, actieve ulcus en ernstige cervicale
artritis.

MOGELIKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties van endoscopie van het bovenste deel van het maag-darmkanaal en slokdarmdilatatie omvatten, maar
zijn niet beperkt tot: perforatie, bloeding, aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op geneesmiddelen, hypotensie,
ademhalingsdepressie of -stilstand, hartaritmie of -stilstand.

GEBRUIKSAANWLUZING
Het wordt aanbevolen deze ingreep onder doorlichting uit te voeren. WeightRight® bougies zijn volledig radiopaak.

1. Voer een endoscopische screening uit om het vernauwde gedeelte te bepalen.

2. Breng overvloedig glijmiddel aan op de bougie en voer hem op naar de vernauwde plaats.

a. Opmerking: WeightRight® bougies hebben twee (2) series* nummers die aan weerskanten van elke bougie
zijn gedrukt. De ene serie meet de afstand tot de distale tip, aangeduid als FROM TIP (Amerikaans). De
andere serie meet de afstand tot de vernauwing, aangeduid als FROM MAX O.D. (Europees). Deze gedrukte
afstandsmarkeringen kunnen worden gebruikt als richtlijn om te voorkomen dat de bougie in de maagholte
doordringt.

3. Voer de slokdarmdilatatie uit. Bepaal de te gebruiken bougie aan de hand van de grootte van de vernauwingen; begin
met een bougie met een kleine French-maat en ga geleidelijk over op grotere French-maten. Houd de bougie vast aan

het stompe, proximale uiteinde.

4. Wanneer de slokdarmdilatatie is voltooid, wordt de bougie uit de patiént verwijderd.
Opmerking: verdere dilataties kunnen worden uitgevoerd door stap 2 tot en met 4 te herhalen.

5. Reinig de bougie en bereid hem voor op verder gebruik volgens de onderstaande reinigingsinstructies.

*Opmerking: de Hurst-bougie heeft slechts één serie gedrukte nummers, FROM TIP (Amerikaans).
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REINIGINGSINSTRUCTIES
VOORZICHTIG:

1. Controleer de integriteit en functie van het instrument tijdens de reiniging om te bepalen of het raadzaam is het
nogmaals te gebruiken. Als knikken, overmatige slijtage, kromming of breuken aanwezig zijn, mag het niet worden
gebruikt. Voer het instrument af volgens de richtlijnen van het ziekenhuis voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

2.  GEBRUIK GEEN Betadine om de bougies te reinigen, omdat dit verkleuring van het materiaal kan veroorzaken.

3.  WeightRight® bougies KUNNEN NIET met stoom worden geautoclaveerd. Door de hoge temperaturen van de
stoomautoclaaf wordt de bougie vernield.

4. GEBRUIK GEEN alcohol voor de reiniging of ontsmetting.

5. Er moeten geschikte handschoenen, schorten en andere beschermende kleding worden gedragen bij het reinigen en
steriliseren van verontreinigde of gebruikte bougies.

6. Hetis de verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele afwijkingen van de aanbevolen reinigingsmethoden te
beschrijven.

Bougies moeten vdoér gebruik grondig worden gereinigd.

VOORAFGAANDE REINIGING:
1. Laat de bougie onmiddellijk na gebruik weken in een oplossing van warm water en enzymatisch reinigingsmiddel.
Opmerking: zie de gebruiksaanwijzing van het enzymatische reinigingsmiddel voor de aanbevolen reinigingsduur.

2. Verwijder grove verontreinigingen aan de buitenkant van de bougie met de hand; gebruik een borstel met zachte
haren, spons of doekje, met warm water en een enzymatische oplossing.

3. Spoel de bougie grondig af met schoon water.
4. Droogdeppen met schone, niet-verontreinigende doekjes.
5. Voer ontsmetting/sterilisatie op hoog niveau van de bougie uit.

ONTSMETTING/STERILISATIE OP HOOG NIVEAU:
De volgende ontsmettingsmiddelen kunnen worden gebruikt met de WeightRight® bougies:
e  Glutaaraldehyde
e  Ortho-ftaalaldehyde (OPA)
. Perazijnzuur
e  Waterstofperoxide
Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor volledige informatie en voorzorgsmaatregelen voor ontsmettingsmiddelen met
een van de bovenstaande bestanddelen.

De bougies zijn bovendien gevalideerd met de volgende specifieke merken:
e  Cidex® OPA ontsmettingsmiddel van hoog niveau
e  Steris Resert™ XL HLD ontsmettingsmiddel van hoog niveau
e  Rapicide PA ontsmettingsmiddel van hoog niveau
e  Reliance™ EPS endoscoopverwerkingssysteen
e  Medivators Advantage Plus systeem
e  Medivators DSD-serie geautomatiseerde endoscoopreinigers
e  Steris SYSTEM 1E® verwerkingssysteem met vloeibaar chemisch ontsmettingsmiddel
e  Steris V-Pro® sterilisatiesysteem
e  STERRAD NX® systeem. De sterilisatievalidatie van STERRAD NX® is gebaseerd op een standaardcyclus van
28 minuten. De maximale belasting voor het STERRAD NX® systeem is 4850 gram (10,7 Ibs) per rek.
e  STERRAD® 100S systeem
Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor volledige informatie en voorzorgsmaatregelen.

Opmerking: bij ieder ontsmettingsmiddel is het nodig de bougie goed met schoon water uit te spoelen en geheel te laten
drogen.

De SafeGuide dilatators zijn vervaardigd van buigzaam medisch polyvinylchloride (pvc). De producten kunnen met
ethyleenoxidegas (EO-gas) worden gesteriliseerd.
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Instructions for Use
Healthcare

Te steriliseren hulpmiddelen moeten eerst worden verpakt in gepast materiaal dat in staat is de steriliteit te behouden, zoals
lostrekzakken van Tyvek®. De voorwaarden voor sterilisatie met ethyleenoxide zijn doorgaans 500 mg/L ethyleenoxide, 50-70%
relatieve vochtigheid (RV) en 120-130 °F met blootstellingsduur afhankelijk van instellingsvoorschriften en/of instructies van
het sterilisatieapparaat. De temperatuur tijdens de EO-cyclus mag niet hoger zijn dan 135 °F en de relatieve vochtigheid (RV)
mag niet meer dan 80% bedragen. De EO-cyclus dient een beluchtingsperiode te omvatten die voldoet aan de eisen van

I1SO 10993-7.

De gebruiker dient de werkzaamheid van de cyclus alsmede de bijbehorende materialen voor verpakking/de steriele barriére te
valideren.

OPSLAG
De WeightRight® bougies moeten uit direct licht en bij kamertemperatuur worden bewaard. WeightRight-dilatatoren kunnen

horizontaal of verticaal opgehangen worden bewaard. De bougie-opbergtas zorgt voor een beschermde omgeving.

Beschrijving van symbolen die op etiketten worden gebruikt

Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum (JJJJ-MM-DD)

Lotnummer

Onderdeelnummer

Niet-steriel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op, raadpleeg bijbehorende
documentatie

Niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex
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Diversatek ™ Healthcare is een handelsmerk van Diversatek Inc.
WeightRight® is een geregistreerd handelsmerk van Diversatek Healthcare.
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