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KATZ® EXTRACTOR Oto-Rhino Foreign Body Remover
Developed in conjunction with David L. Katz, MD, MPH

Finger Grip

Balloon (deflated) Syringe Plunger

"~ :ﬂ :
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Catheter / -

Syringe Barrel

PRODUCT DESCRIPTION
The Katz Extractor is supplied nonsterile; do not sterilize as damage to the device may occur. Itis
available in a convenient, ready-to-use, five-pack dispenser box.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)

The Katz Extractor oto-rhino foreign body remover is designed and intended principally for
extraction of impacted foreign bodies in the nasal passages. This device may also be used in the
external ear canal, based upon clinical judgment.

CONTRAINDICATIONS (Reasons that make it inadvisable to prescribe the particular device or
procedure)
« Do not use if the device appears to be damaged.

« Do not use the device if bleeding is evident in the nasal or ear canal.

« Do not use the device if you suspect there is not adequate space for the balloon to inflate.
Increased pain would be an indicator of this.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

This device is intended for single use only. Reuse of the device may lead to patient infection. Use in
the nasal canal or external ear canal only. Do not apply traction to a foreign body with sharp edges,
as this may abrade or lacerate the tissue. This may also damage the catheter balloon and deflate it,
or cause the device to get stuck. If, after inflation of the balloon, the impacted foreign body does
not freely move out of the canal with minimal resistance (pull force), then deflate the balloon and
remove the device. Repositioning of the catheter should be considered, as dictated by clinical
judgment. Be aware that the foreign body may be lodged further into the canal. Usage of this
device in the ear canal may cause injury to the tympanic membrane; use of other methods, such as
flushing, should be considered and medical judgment applied. This device is designed as a single
unit. Do not replace or remove the catheter from the syringe. Do not fill the syringe with anything
other than air.

INSTRUCTIONS FOR USE

The Katz Extractor is for use only by qualified, trained medical professionals. Note: The maximum
inflation level of 1cc is monitored by a stop. Do not attempt to exceed the stop by use of force.
The following procedural instructions are provided by David L. Katz, M.D., MPH. Please refer to the
diagrams located at the front of this instruction manual.

1. Insert the catheter, with the balloon in the deflated state, along the canal until the balloon
has been positioned behind the impacted foreign body. Use the attached finger grip for
additional stability, diagram 1a, 1b.

2. Inflate the balloon by depressing the syringe plunger until limited resistance from the canal
wall is perceived, diagram 2a, 2b.

3. Retract the catheter out of the canal with the balloon in the inflated state (plunger depressed),
dislodging the foreign body in the process, diagram 3a, 3b.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS
There are no special storage and/or handling conditions for this device.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

This device is not biodegradable and can be contaminated when used. Carefully dispose of the
device per local guidelines.

ORDERING INFORMATION USA

Katz® products may be ordered directly from InHealth Technologies

TELEPHONE: Toll-Free (800)477-5969 or (805)684-9337. FAX: Toll-Free (888)371-1530 or
(805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com ORDER ON-LINE: www.inhealth.com POST: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
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INTERNATIONAL

Please contact our customer service department for a distributor referral.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS
If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact
productcomplaints@inhealth.com.

Telephone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Freudenberg
Medical, LLC as noted above and the competent authority of the EU Member State in which the
user and/or patient is established.
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EKSTRAKTORI“KATZ®” Nxjerrés i trupit té huaj né rrugét otorinale
| zhvilluar né bashképunim me David L. Katz, MD, MPH

Kapésja e gishtérinjve
Balona (e shfryré) Pistoni i shiringés

e < ‘unlnulunl-e

Kateteri / -

Trupi i shiringés

PERSHKRIMI | PRODUKTIT
Ekstraktori “Katz"” ofrohet josteril; mos e sterilizoni pasi mund ta démtoni pajisjen. Ai ofrohet né kuti
dispenseri praktike, té gatshme pér pérdorim, me pesé paketa.

INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose kryerja e procedurés)

Ekstraktori “Katz" i objekteve té huaja né rrugét otorinale, &shté krijuar dhe synuar kryesisht pér
nxjerrjen e objekteve té huaja té ngjeshura né rrugét e hundés. Kjo pajisje mund té pérdoret edhe
né kanalin e jashtém té veshit, bazuar né gjykimin klinik.

KUNDERINDIKACIONE (Arsyet qé e béjné té pakéshillueshém rekomandimin e pajisjes sé vecanté
ose kryerjes sé procedurés)
« Mos e pérdorni nése pajisja duket té jeté e démtuar.

« Mos e pérdorni pajisjen nése ka hemorragji té€ dukshme né kanalin e hundés apo té veshit.

« Mos e pérdorni pajisjen nése dyshoni se nuk ka hapésiré té mjaftueshme pér fryrjen e balonés.
Njé tregues i késaj do té ishte shtimi i dhimbjes.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Kjo pajisje éshté béré vetém pér njé pérdorim. Ripérdorimi i pajisjes mund té shkaktojé infektimin
e pacientit. Pérdoreni vetém né kanalin e hundés ose né kanalin e jashtém té veshit. Mos ushtroni
térhegje ndaj njé objekti té huaj me ané té mprehta, pasi kjo mund té gérryejé ose té ¢ajé indin.
Kjo mund té démtojé gjithashtu balonén e kateterit dhe ta shfryjé, ose té béjé qé pajisja té ngecé.
Nése, pas fryrjes sé balonés, objekti i ngjeshur i huaj nuk del lirisht nga kanali me rezistencé

(forcé térhegése) minimale, atéheré shfryjeni balonén dhe higeni pajisjen. Duhet marré parasysh
ripozicionimi i kateterit sipas gjykimit klinik. Béni kujdes se objekti i huaj mund té zhytet edhe

mé thellé né kanal. Pérdorimi i késaj pajisjeje né kanalin e veshit mund té shkaktojé léndim té
membranés timpanike; duhet marré parasysh pérdorimi i metodave té tjera, si p.sh. largimi me
shpélarje, si dhe té merret vendim sipas gjykimit mjekésor. Kjo pajisje éshté ndértuar si njé njési e
vetme. Mos e ndérroni dhe mos e higni kateterin nga shiringa. Mos e mbushni shiringén me gjéra té
tjera pérvegse me ajér.

UDHEZIME PERDORIMI
Ekstraktori “Katz” duhet té pérdoret vetém nga mjeké profesionisté té kualifikuar dhe té trajnuar.
Shénim: Niveli maksimal i fryrjes prej 1 cc monitorohet me njé ndalesé. Mos u pérpigni ta kapérceni
ndalesén duke ushtruar forcé.
Udhézimet e méposhtme procedurale jepen nga David L. Katz, M.D., MPH. Ju lutemi shikoni
diagramet gé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi.
1. Futeni kateterin, me balonén né gjendje té shfryré, pérgjaté kanalit derisa balona té jeté
pozicionuar mbrapa objektit té huaj té ngjeshur. Pérdorni kapésen e montuar té gishtérinjve
pér stabilitet mé té larté, diagrami 1a, 1b.
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Udhézimet e pérdorimit té ekstraktorit “Katz™

2. Fryjeni balonén duke e shtypur pistonin e shiringés derisa té ndihet njé rezistencé e vogél nga
muri i kanalit, diagrami 2a, 2b.

3. Nxirreni kateterin jashté kanalit me balonén né gjendje té fryré (pistoni i shtypur), duke e
shqitur ndérkohé objektin e huaj, diagrami 3a, 3b.

KUSHTET E VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN
Nuk ka kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/ose trajtimin e késaj pajisjeje.

UDHEZIME PER ASGJESIMIN
Kjo pajisje nuk éshté e biodegradueshme dhe mund té ndotet kur pérdoret. Asgjésojeni me kujdes
pajisjen duke ndjekur udhézimet vendase.

INFORMACION PER POROSITJEN - SHBA
Produktet “Katz®” mund té porositen direkt nga “InHealth Technologies”

TELEFON: Falas (800)477-5969 ose (805)684-9337. FAKS: Falas (888)371-1530 ose

(805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com POROSITJE NGA INTERNETI: www.inhealth.com POSTA:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service

NDERKOMBETARE

Ju lutemi kontaktoni me departamentin e shérbimit pér klientin pér té& marré njé referim té
distributoréve.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE
Nése nuk jeni té kénaqur me produktin ose nése keni pyetje, ju lutemi kontaktoni
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Cdo incident serioz gé ndodh né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet “Freudenberg Medical, LLC"
si¢ tregohet mé sipér dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né BE, né té cilin ndodhet
pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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BbJIFAPCKU

OTOPUHOEKCTPAKTOP KATZ® oTcTpaHMTeN Ha YyXAmN Tena
Paspabomeno ceemecmHo ¢ David L. Katz, MD, MPH

Onopa 3a npbcTn

ByTano Ha cnpuHLUoBKa
BanoH (n3nycHar) Y puHY

s :ﬂ -

o N ‘nniuulunfz

KateTbp / )

Tano Ha cnpunHUOBKaTa

OMNUCAHUE HA npogykTa

EkcTpakTopbT Katz ce focTassa HectepuneH. He ro crepunnsnparite, Tbil KaTo N3AenmeTo Moxe
na ce nospeaw. EkcTpakTopbT Katz ce npeanara B yaobHa onakoBka C NeT n3aenus, rotoso 3a
13non3BaHe.

MOKA3AHUA (Mpuunku 3a npefnncBaHe Ha yCTPONCTBOTO MAW NpoLeaypata)
OTOPUHOEKCTPaKTOPBT 3a OTCTPaHABaHe Ha vyau Tena Katz e npeAHasHaueH no NpyHLMN 3a
M3BMIMYaHE Ha MOMajHanu B Ha3anHUTe NPOXOAM UyXau Tena. ToBa U3Aenvie Moxe Aa ce 13Mnon3ga u
33 BbHLHMA YILEH KaHan no npeLeHKa Ha nekapsa.

MPOTUBOMOKA3AHUA (MpuunHu, KouTo A NpeBpbLAT B HeNpenopbunTenHa 3a NpeAnMcBaHe Ha
KOHKPETHOTO YCTPOICTBO UV NpoLieaypa)

He usnonsgaiite, ako U3pgenmeTo nsrnexaa noBpeaeHo.

He usnonsgarite n3[enveTo, ako MMa KbpBeHe B Ha3anHuUA U yWHNUA KaHan.

He n3nonsgaiite B cnyyaii, Ye UMaTe CbMHEHVE 3a HeJOCTaTbYHO NPOCTPAHCTBO 3a pasjyBaHe
Ha 6anoHa. iHauKaTop 3a ToBa 61 6una yBenuueHa 6onka.

NPEAYNPEXAEHMA N NPEANA3HU MEPKU

V3genveto e npeHasHayeHO camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba. [OBTOPHOTO 13Mos3BaHe Ha
13[ienneTo MoXe Aia AoBefe A0 UHPEKTMPaHe Ha NaumeHTa. /3non3salite camo B HasanHUA KaHai
UM BbB BbHLIHMA ylleH KaHan. He npunaraiite cuna KbM YyfoTo TANO C NPeAMETM C OCTpr
pb6OBE, Thil KATO TOBa MOXe fla Pa3fpasHu UM pa3kbca TbKaHTa. ToBa MOXe A NOBPeAU CbLUo
U KaTeTbpHUA 6anoH 1 Aa ro 13nycHe, UM fja foBeae /10 3aK/elyBaHe Ha usgenmero. AKo cneg
pasayBaHe Ha 6asioHa NoMajHasoTO B KaHana 4YyX/o TANO He MOXe [ia 13ne3e CBOGOAHO OT Hero
C MUHUMATHO CbMPOTUBJIEHNE (CUNa Ha U3TernsAHe), n3nycHeTe 6anoHa v N3BafeTe N3aenueTo.
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WUrcmpykyuu 3a ynompeba Ha Katz® Extractor

Moxe Aa ce obmmcnn NPOMsAHa Ha NO3NUNATa Ha KaTeTbpa No NpeleHKa Ha nekaps. Umante
npeasuva, Ye 4yXxaoTo TANIO MOXe Aia € Pa3MnonoXeHOo NO-HaBbTpe B KaHana. M3non3BaHeTo Ha ToBa
nsaenune B yWHNA KaHan MmoXe Aia NpUYnHU HapaHABaHe Ha TbnaH4yeBaTa MeM6paHa. Moxe Aa ce
MOMNCNU 3a U3MNONI3BaHe Ha ApYyr1n MeToAu, Harnpumep NPpomMrBaHe, No JiIeKapcCka npeleHkKa. ToBa
nspenne e NPOeKTNPaHO Kato eANHNYEH apTUKy”n. He 3ameHsiiTe 1 He OTCTpaHﬂBaVITe KaTteTbpa oT
CcnpuHUOBKarTa. He nbnHete CMPUHLOBKATa C HULWO Pa3nNyHO OT Bb3AyX.

WHCTPYKLUN 3A YNIOTPEBA
ExkcTpakTopbT Katz e npegHasHayeH 3a ynotpeba camo oT KBanupuumpany, 06yyeHn MeguumHcKkn
cneymranucTu. 3abenexka: MakcMmanHoTO HUBO Ha pa3gyBaHe OT 1 CC ce npocnesnBa Ypes cTonep.
He ce onuTBaiiTe Aa npemMuHeTe npes CTonepa, KaTo U3nosnssare cuia.
CnepBawyuTe MHCTPYKLMK 3a NpoLiefypaTa ca npefoctaeHmn ot David L Katz, M.D., MPH. BuxTte
CXemuTe, Pa3nosoXeH! B MPeAHaTa YacT Ha ToBa PbKOBOACTBO C MHCTPYKLMU.
1. BKapaiTe KaTeTbpa, KaTo 6aNoHBT € B U3MYCHATO CbCTOAHWE, MO NPOTEXEHVE Ha KaHana,
[I0KaTo 6anoHBT Ce NO3NLMOHMPa 33/ NOMaAHaNoTo B KaHana 4yXao Tano. M3nonssarte
onoparta 3a NpbCTY 3a AOMbAHWTENHA CTabUNHOCT, cxema 1a, 1b.

2. Pa3pyvite 6anoHa, KaTo HaTucKaTe ByTanoTo Ha CNPVHLOBKATa, AOKATO YCETUTE OrPaHNYEHOTO
CbMNPOTMBNEHNE OT CTEHaTa Ha KaHana, cxema 2a, 2b.

3. U3Ternete KaTeTbpa OT KaHasna ¢ pa3ayT 6anoH (HaTUCHaToO ByTano), KaTo CbLUEBPEMEHHO
oTMecTBaTe UyXKA0To TANO, cxema 3a, 3b.

CMELUMANHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U/WNU NOAAPDBXKKA
Hsama cneunantm ycnosua 3a cbxpaHeHue 1/unm TpeTupaHe Ha Tosa nsgenve.

WHCTPYKLUUU 3A U3XBDHPIIAHE
ToBa v3genvie He e 6MOPasrPaAMMO 1 CIEA U3MON3BaHE MOXE fia Ce 3aMbpcy. BHUMaTenHo
n3xpbpnerte N3[eneTo CbrnacHO MeCTHNTE HaCoKN.

WHO®OPMALMA 3A MNOPBYKU 3A CALY

MpoaykTtuTe Katz® morat fla 6bAaT NnopbyBaHu ANPeKTHO oT InHealth Technologies.

TENE®OH: be3nnatHo (800)477-5969 nnu (805)684-9337. ®AKC: be3nnatHo (888)371-1530 nnu
(805)684-8594. UMEWN: order@inhealth.com 3A MOPBYKM OHNAWH: www.inhealth.com
MOWEHCKWN ALIPEC: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

MEXAYHAPOZHU

Mons, CBbpXeTe Ce C HalmA oTaen no 06Cﬂy)KBaHE Ha KNNEeHTN 3a Haco4BaHe KbM ﬂMCTpM6yT0p,

OMJIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHLWAEHTU B PAMKUTE HA EC
AKO He CTe JOBO/IEH/Ha OT U3[1eNMEeTO UK aKO UMaTe HAKAKBM BbMPOCK, MONA, CBbPXeTe ce C
productcomplaints@inhealth.com

TenedoH: +1-800-477-5969

Qakc: +1-888-371-1530
BCWYKM CEPUO3HI MHLIMAEHTY, Bb3HUKHANV MO OTHOLIEHWE Ha U3aenueTo, TpAabea Aa 6baat
foknagsanu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e mocouyeHo no-rope, 1 Ha KOMMETEHTHYA OpraH
Ha ibp«aBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPeBUTENAT /UMK NaLUEHTBT.

HRVATSKI

KATZOV otorinolaringoloski EKSTRAKTOR za odstranjivanje stranih tijela
Razvijen u suradnji s dr. med. Davidom L. Katzom, magistrom javnog zdravstva i epidemiologije

Drzak za prst

Balon (ispuhan) Klip $trcaljke

- Jﬂ AN

e < ‘unlnulunle

Kateter / -

Cilindar strcaljke

OPIS PROIZVODA

Katzov ekstraktor isporucuje se nesterilan; nemojte ga sterilizirati jer moze do¢i do ostecenja
uredaja. Dostupan je u prakti¢nom pakiranju, spreman za uporabu, u kutiji s pretincima s pet
komada.

INDIKACLJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Katzov otorinolaringoloski ekstraktor za odstranjivanje stranih tijela prvenstveno je dizajniran i
namijenjen za ekstrakciju stranih tijela zaglavljenih u nazalnim prolazima. Ovaj se uredaj takoder
moze koristiti u vanjskom usnom kanalu, na temelju klini¢ke prosudbe.
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Upute za koristenje za Katzov’ ekstraktor

KONTRAINDIKACIJE (razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati odredeni uredaj ili postupak)
Nemojte upotrebljavati uredaj ako izgleda da je ostecen.

Nemojte upotrebljavati uredaj ako je u nazalnom ili usnom kanalu vidljivo krvarenje.

Nemojte upotrebljavati uredaj ako sumnjate da nema dovoljno prostora za napuhavanje
balona. Pokazatelj toga bio bi povecani bol.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Uredaj je namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba uredaja moze dovesti
do infekcije pacijenta. Upotrebljavajte ga isklju¢ivo u nazalnom ili vanjskom usnom kanalu. Ne
izvlacite strano tijelo s ostrim rubovima jer mozete ogrepsti ili razderati tkivo. Time takoder mozete
ostetiti balon katetera i ispuhati ga ili uzrokovati zaglavljivanje uredaja. U slucaju da, nakon
napuhavanja balona, zaglavljeno strano tijelo ne izade slobodno iz kanala s minimalnim otporom
(sila povlacenja), ispraznite balon i izvadite uredaj. Treba razmisliti o premjestanju katetera, kako
nalaze klini¢ka prosudba. Imajte na umu da bi strano tijelo moglo uéi dublje u kanal. Uporaba ovog
uredaja u usnom kanalu moze uzrokovati ozljedu bubne opne; treba razmotriti uporabu drugih
metoda, kao 3to je ispiranje, te primijeniti medicinsku prosudbu. Uredaj je osmisljen kao jedna
cjelina. Ne zamjenjujte i ne uklanjajte kateter iz Strcaljke. Ne punite strcaljku ni¢im osim zrakom.

UPUTE ZA KORISTENJE
Katzov ekstraktor namijenjen je za koristenje iskljucivo za kvalificirano, obu¢eno zdravstveno
osoblje. Napomena: maksimalna razina napuhavanja od 1 cm? kontrolira se tockom zaustavljanja.
Ne pokusavajte prekoraciti tocku zaustavljanja primjenom sile.
Sljedece proceduralne upute pripremio je dr. med. David L. Katz, magistar javnog zdravstva i
epidemiologije. Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama.
1. S balonom u ispuhanom stanju uvodite kateter u kanal sve dok balon ne dode iza zaglavljenog
stranog tijela. S pomocu drska za prst mozete postic¢i dodatnu stabilnost, dijagrami 1a, 1b.
2. Napunite balon pritiskom na klip $trcaljke dok ne uocite granicni otpor stijenke kanala,
dijagrami 2a, 2b.
3. Izvucite kateter iz kanala s balonom u napuhanom stanju (klip je pritisnut), izbacujuci pritom
strano tijelo, dijagram 3a, 3b.

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Za ovaj uredaj nema posebnih uvjeta skladistenja i/ili rukovanja.

UPUTE ZA ODLAGANJE
Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze biti kontaminiran nakon uporabe. Pazljivo odloZite uredaj
prema lokalnim smjernicama.

PODACI ZA NARUDZBU - SAD

Proizvodi Katz® mogu se naruditi izravno od tvrtke InHealth Technologies

TELEFON: besplatni broj (800)477-5969 ili (805)684-9337. TELEFAKS: besplatni broj (888)371-1530 ili
(805)684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com INTERNETSKO NARUCIVANJE: www.inhealth.com
POSTANSKA ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

MEDUNARODNO

Za podatke o distributeru molimo da se obratite nasoj Sluzbi za korisnike.

REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EUROPSKOJ UNUJI
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530
Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijavite tvrtki Freudenberg Medical, LLC
kako je prethodno navedeno i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

EXTRAKTOR KATZ° odstrariovac cizich téles z usi a nosu
Vyvinuto ve spoluprdci s Davidem L. Katzem, MD, MPH

Uchop pro prst

Balonek (vyfouknuty) Pist stfikacky

e < ‘unlnulunl-e

Katétr / B

Valec stiikacky
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Ndvod k pouZziti extraktoru Katz*

POPIS VYROBKU
Extraktor Katz se dodava nesterilni; nesterilizujte jej, nebot by tim mohlo dojit k poskozeni zafizeni.
Dodéva se pripraveny k okamzitému pouziti v praktické krabic¢ce po péti kusech.

INDIKACE (dtivody pro pfedepsani zafizeni nebo postupu)

Nastroj pro odstranovani cizich téles z usi a nosu extraktor Katz je navrzen a urc¢en primarné k
odstranovani zaklinénych cizich téles z priichodd nosnich dutin. Toto zafizeni je dle posouzeni
|ékafe rovnéz mozné pouzit ve vnéjsim zvukovodu.

KONTRAINDIKACE (d(ivody, z nichz se nedoporucuje pfedepsani konkrétniho zafizeni nebo
postupu)

- Nepouzivejte zafizeni, pokud se zda byt poskozené.

« Nepouzivejte zafizeni pfi patrném krvaceni z nosu nebo ucha.

« Nepouzivejte zafizeni, mate-li podezieni, ze prostor pro nafouknuti balénku neni dostate¢ny.
Projevi se to zvysenou bolestivosti.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouZziti zafizeni miize u pacienta
zpusobit infekci. Ur¢eno k pouziti pouze v nose nebo ve vnéjsim zvukovodu. Nevyjimejte tahem
cizi télesa s ostrymi hranami, nebot p¥i tom muze dojit k abrazi nebo laceraci tkané. Pfi takovém
postupu také muze dojit k poskozeni baldnku katétru a jeho vyfouknuti, pfipadné muaze dojit

k zaklinéni zafizeni. Pokud se po nafouknuti balénku zaklinéné cizi téleso nepohybuje volné
smérem ven z kanalu s minimalnim odporem (silou tahu), vyfouknéte balének a zatizeni vyjméte.
Dle posouzeni lékafe m(ize byt zvaZzena zména polohy katétru. Uvédomte si, Ze cizi téleso tim mize
byt zatlaceno jesté hloubéji. Pouziti zafizeni ve zvukovodu mize zplsobit poranéni bubinku; Iékaf
by mél zvézit pouziti i jinych metod, napt. vyplachnuti. Zafizeni je navrzeno k poutZiti jako celek.
Neodstranujte katétr ze stiikacky ani jej nevyménujte. Stiikacku nepliite nic¢im jinym nez vzduchem.

NAVOD K POUZITI

Extraktor Katz je urcen k pouziti pouze kvalifikovanymi a proskolenymi zdravotniky. Poznamka:
Maximalni droven nafouknuti o objemu 1 cc je indikovana zarazkou. Nepokousejte se pfesahnout
zarazku pouzitim sily.

Autorem nésledujiciho postupu je David L. Katz, M.D., MPH. Viz schémata na za¢atku pfirucky.

1. Zavadéjte katétr s vyfouknutym balénkem do kanalu, dokud nebude balének umistén za
zaklinénym cizim télesem. Pro dosazeni dodatecné stability pouZijte pfipojeny tichop pro prst,
viz schéma 1a, 1b.

2. Nafouknéte balonek stisknutim pistu stiikacky, dokud nenarazite na omezeny odpor proti
sténé kanalu, viz schéma 2a, 2b.

3. Katétr s nafouknutym balénkem (tj. se stlacenym pistem) vytahnéte z kanalu, ¢imz uvolnite cizi
téleso, viz schéma 3a, 3b.

ZVLASTNI SKLADOVACI A MANIPULACNI PODMINKY
Pro toto zafizeni nejsou k dispozici zddné zvlastni podminky pro skladovani a manipulaci.

POKYNY K LIKVIDACI

Zatizeni neni biologicky rozloziteIné a pfi pouziti mize byt kontaminovéno. Zatizeni peclivé
zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI V USA

Vyrobky Katz® je mozné objednavat pfimo u spole¢nosti InHealth Technologies.

TELEFON: bezplatna linka (800)477-5969 nebo (805)684-9337. FAX: bezplatna linka (888)371-
1530 nebo (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com. OBJEDNAVKY ON-LINE: www.inhealth.
com. POSTOVNI ADRESA: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service

MEZINARODNI

Odkaz na distributora ziskate v nasem oddéleni sluzeb zakaznikim.

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU
Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo mate néjaky dotaz, obratte se na adresu
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Fax:+1888 371 1530
Viechny zévazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vy3e, a pfislusnému organu ¢lenského statu
EU, v némzZ ma uzivatel nebo pacient sidlo.
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Brugsanvisning til Katz' ekstraktor

KATZ°® EKSTRAKTOR til fiernelse af fi dl i loret
Udviklet i samarbejde med David L. Katz, MD, MPH

Fingergreb

Ballon (tom) Sprojtestempel

\
“":‘/ ___T‘!mluulunl\[ ‘[l“il["lll“i"e :
N VAR

Kateter
Sprejtecylinder

PRODUKTBESKRIVELSE
Katz-ekstraktoren leveres usteril. Den ma ikke steriliseres, da det kan beskadige anordningen. Den
fas i en praktisk, brugsklar dispenser med fem stk.

INDIKATIONER (arsager til at ordinere anordningen eller udfere proceduren)

Katz-ekstraktoren til flernelse af fremmedlegemer i gret/naesen er primaert designet og beregnet
til at ekstrahere fastsiddende fremmedlegemer fra naesen. Anordningen kan baseret pa klinisk
vurdering ogsa bruges i det ydre gre.

KONTRAINDIKATIONER (arsager, som ger det utilradeligt at ordinere en bestemt anordning eller
procedure)
« Anordningen ma ikke anvendes, hvis den ser ud til at vaere beskadiget.

« Anordningen ma ikke anvendes, hvis der er tydelig bledning i nzesen eller gret.

« Anordningen ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om, at der ikke er tilstraekkelig plads til at
pumpe ballonen op. Forgget smerte vil vaere en indikator for dette.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Anordningen er kun beregnet til engangsbrug. Genanvendelse af anordningen kan medfare
patientinfektion. M& kun anvendes i naesen og det ydre ore. Traek ikke i et fremmedlegeme med
skarpe kanter, da dette kan skrabe eller lacerere veevet. Dette kan ogsa beskadige kateterballonen
og temme den eller fa anordningen til at sidde fast. Hvis et fastsiddende fremmedlegeme ikke
bevaeger sig frit ud af naesen/eret med minimal modstand (traekkraft), nar ballonen er pumpet op,
skal ballonen teammes og anordningen fiernes. Det ber overvejes at omlaegge kateteret alt efter den
kliniske vurdering. Veer opmaerksom p4, at fremmedlegemet kan sidde fast l&engere ind i naesen/
oret. Anvendelse af denne anordning i eret kan forarsage skade pa trommehinden. Brug af andre
metoder, sasom skylning, ber overvejes og veelges efter leegens vurdering. Anordningen er designet
som en enkelt enhed. Undga at omplacere eller fierne kateteret fra sprojten. Fyld ikke sprejten med
andet end luft.

BRUGSANVISNING
Katz-ekstraktoren ma udelukkende anvendes af kvalificerede, uddannede medicinske fagfolk.
Bemaerk: Det maksimale inflationsniveau pa 1 cc kontrolleres ved en stopfunktion. Forsag ikke at
tvinge anordningen til at overskride dette niveau.
Folgende procedureanvisninger er givet af David L. Katz, M.D., MPH. Se diagrammerne forst i denne
brugsanvisning.
1. Indfer kateteret med tom ballon i naesen/gret, til ballonen befinder sig bag det fastsiddende
fremmedlegeme. Anvend fingergrebet for at opna yderligere stabilitet, se diagram 1a, 1b.
2. Pump ballonen op ved at trykke pa sprojtens stempel, indtil der maerkes begreenset modstand
fra naesens/erets vaeg, se diagram 2a, 2b.
3. Treek kateteret ud af naesen/oret med oppumpet ballon (stemplet trykket ned), og lesn herved
fremmedlegemet, se diagram 3a, 3b.

SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Der er ingen saerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne enhed.

ANVISNINGER | BORTSKAFFELSE
Enheden er ikke bionedbrydelig og kan veere kontamineret efter brug. Bortskaf omhyggeligt
anordningen ifelge lokale retningslinjer.

BESTILLINGSOPLYSNINGER USA
Katz® produkter kan bestilles direkte hos InHealth Technologies

TELEFON: Frikaldsnummer (800)477-5969 eller (805)684-9337. FAX: Frikaldsnummer (888)371-1530
eller (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINEBESTILLING: www.inhealth.com POST:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service
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Brugsanvisning til Katz" ekstraktor

INTERNATIONALT
Kontakt vores kundeserviceafdeling for at fa en forhandlerhenvisning.

PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spergsmal, bedes du kontakte
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal indberettes til
Freudenberg Medical, LLC, som angivet ovenfor, og den kompetente myndighed i EU-
medlemsstaten, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.

NEDERLANDS

KATZ® EXTRACTOR Oto-Rhino verwijderingshulpmiddel voor vreemde lichamen
Ontwikkeld in samenwerking met David L. Katz, MD, MPH

Vingergreep

Ballon (leeg) \ NG
o = llmluuhull\[‘IIII|I[II|IIII|E
Katheter / )

Cilinder injectiespuit

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De Katz Extractor wordt niet-steriel geleverd; niet steriliseren aangezien het hulpmiddel hierdoor
beschadigd kan raken. De Katz Extractor is verkrijgbaar in een handige houder van vijf stuks, klaar
voor gebruik.

INDICATIES (Redenen voor het voorschrijven van het hulpmiddel of de procedure)

Het Katz Extractor Oto-Rhino verwijderingshulpmiddel voor vreemde lichamen is ontworpen en
hoofdzakelijk bedoeld voor het verwijderen van in de neusholte vastzittende vreemde voorwerpen.
Dit hulpmiddel kan op basis van het klinisch oordeel van een arts ook worden toegepast in de
uitwendige gehoorgang.

CONTRA-INDICATIES (Redenen waarom een bepaald hulpmiddel of bepaalde procedure beter niet
kan worden voorgeschreven)
« Niet gebruiken als het hulpmiddel beschadigd lijkt.

« Het hulpmiddel niet gebruiken als de neusholte of de gehoorgang duidelijk bloedt.

« Het hulpmiddel niet gebruiken als u vermoedt dat er niet genoeg ruimte is om de ballon op te
blazen. Een indicatie hiervan is meer pijn.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het hulpmiddel kan
leiden tot infectie bij de patiént. Uitsluitend toepassen in de neusholte of de gehoorgang. Trek niet
aan een vreemd voorwerp met scherpe randen, omdat dit schaaf- of snijwonden aan het weefsel
kan veroorzaken. Dit kan ook de ballon van de katheter beschadigen en legen, of ervoor zorgen
dat het hulpmiddel vast komt te zitten. Als het vastzittende vreemde voorwerp, na opblazen van
de ballon, niet vlot en met minimale weerstand vrijkomt (trekkracht), laat de ballon dan leeglopen
en verwijder het hulpmiddel. Op basis van het oordeel van een arts kan worden overwogen om de
katheter te verplaatsen. Wees u ervan bewust dat het vreemde voorwerp dieper in de gehoorgang
kan komen te zitten. Het gebruik van dit hulpmiddel in de gehoorgang kan letsel toebrengen aan
het trommelvlies; gebruik van andere methoden zoals uitspuiten dient overwogen te worden

op basis van een goed medisch oordeel. Dit hulpmiddel is ontworpen als één enkel geheel. De
katheter niet vervangen of van de spuit verwijderen. Vul de spuit alleen met lucht.

GEBRUIKSAANWIJZING
De Katz Extractor is uitsluitend bestemd voor gebruik door gekwalificeerde, opgeleide medische
professionals. Opmerking: Het maximale opblaasvolume van 1 cc wordt bewaakt met een stop.
Probeer niet de stop verder te forceren.
De volgende procedurele instructies zijn verstrekt door David L. Katz, M.D., MPH. Raadpleeg de
afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.
1. Voer de katheter met de lege ballon op door de neusholte of gehoorgang tot de ballon achter
het vastzittende vreemde voorwerp is geplaatst. Gebruik de bevestigde vingergreep voor
extra stabiliteit, afbeeldingen 1a, 1b.

2. Blaas de ballon op door de zuiger van de injectiespuit in te drukken tot er weerstand van de
neusholte- of gehoorgangswand wordt waargenomen, afbeeldingen 2a, 2b.
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Gebruiksaanwijzing Katz' Extractor

3. Trek de katheter terug uit de neusholte/gehoorgang met de ballon in opgeblazen toestand
(zuiger ingedrukt); tijdens het terugtrekken komt het vreemde voorwerp los, afbeeldingen 3a, 3b.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING
Voor dit hulpmiddel gelden geen speciale voorwaarden voor opslag en/of hantering.

AFVOERINSTRUCTIES
Dit hulpmiddel is niet biologisch afbreekbaar en kan gecontamineerd zijn indien gebruikt. Voer het
hulpmiddel zorgvuldig af volgens de plaatselijke richtlijnen.

BESTELINFORMATIE VS

Producten van Katz® kunnen rechtstreeks bij InHealth Technologies worden besteld.

TELEFOON: gratis nummer (800) 477-5969 of (805) 684-9337. FAX: gratis nummer (888)371-1530 of
(805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE BESTELLEN: www.inhealth.com POSTADRES:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service

INTERNATIONAAL

Neem contact op met onze afdeling Klantenservice voor een overzicht van distributeurs.

KLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU
Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met
productcomplaints@inhealth.com.

Telefoon +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Elk ernstig incident dat met betrekking tot het hulpmiddel heeft plaatsgevonden, moet worden
gemeld aan Freudenberg Medical, LLC zoals hierboven vermeld en aan de bevoegde autoriteit van
de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

KATZ® EXTRACTOR on nina-kérva voorkeha eemaldaja
See on vdlja té6tatud koos David L. Katziga, MD, MPH

Sormepaastik

Balloon (6huga taitmata) Ststlakolb

= Jﬂ AN

e < ‘unlnulunl-e

Kateeter / -

Sistla silinder

TOOTE KIRJELDUS
Seade Katz Extractor tarnitakse mittesteriilsena; mitte steriliseerida, sest see voib toodet kahjustada.
See on saadaval mugavas kasutusvalmis viie ssadmega jaoturkarbis.

NAIDUSTUSED (Toote voi protseduuri maaramise pohjused)

Nina-korva voorkehade eemaldaja Katz Extractor on konstrueeritud ja méeldud eelkdige
voorkehade eemaldamiseks ninakaikudest. Seda seadet voib kliinilise hinnangu kohaselt kasutada
ka vélistes kuulmekaikudes.

VASTUNAIDUSTUSED (Pohjused, mis muudavad konkreetse seadme véi protseduuri maaramise
ebasoovitatavaks)
- Arge kasutage seadet, kui see on kahjustunud.

+ Arge kasutage seadet, kui nina- véi kuulmekéikudes on néha verd.

« Arge kasutage seadet, kui kahtlustate, et pole piisavalt ruumi ballooni 6huga téitmiseks.
Sellest annab méarku valu suurenemine.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

See seade on mdeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Selle seadme korduskasutamine véib
pohjustada patsiendi infektsiooni. Kasutage ainult ninakdikudes voi vilistes kuulmekaikudes.
Arge rakendage teravate servadega véérkehale joudu, sest see véib kude kraapida véi rebestada.
See voib ka kateetri ballooni kahjustada ja selle 6hust tiihjaks lasta ning voib pohjustada seadme
kinnijag@mist. Kui parast ballooni 6huga téitmist ei liigu voorkeha vabalt minimaalse takistusega
(tdmbejouga) kdigust valja, laske 6hk seadmest vélja ning eemaldage seade. Kliinilise hinnangu
alusel tuleb moelda kateetri asendi muutmisele. Pange tahele, et voorkeha voib stigavamale
kanalisse sattuda. Selle seadme kasutamine kuulmekéikudes voib kahjustada trummikilet;
meditsiinilise hinnangu alusel tuleks kaaluda teiste meetodite, nditeks loputamise kasutamist. See
seade on konstrueeritud tihe tervikuna. Arge eemaldage ega asendage siistla kateetrit. Arge téitke
sustalt millegi muuga peale 6hu.
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Katz’ Extractori kasutusjuhend

KASUTUSJUHEND
Katz Extractor on moeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud ja koolitatud meditsiinit66
Markus. Maksimaalset 8huga téitmise taset 1 cm? jérgitakse piiriga. Arge iritage piiri jduga Uletada.
Jargmised toimimisjuhised on esitanud David L. Katz, M.D., MPH. Vaadake selle kasutusjuhendi
esikiljel olevaid diagramme.
1. Sisestage kateeter nii, et balloon on 6huga taitmata, m66da kanalit, kuni balloon asub
voorkeha taga. Kasutage lisastabiilsuse tagamiseks seadme kiiljes olevat sormepaastikut,
diagrammid 1a, 1b.

2. Taitke balloon 6huga, vajutades sistlakolbi alla, kuni kanali seinalt on tunda piiratud
vastupanu, diagrammid 2a, 2b.

3. Tommake kateeter kanalist valja, nii et balloon on 6huga téidetud (kolb alla vajutatud),
liigutades voorkeha sellega paigast, diagrammid 3a, 3b.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED
Selle seadme jaoks ei ole spetsiaalseid hoiustamise ja/voi késitsemise tingimusi.

JAATMEKAITLUSE JUHISED

Toode ei ole biolagunev ja voib kasutamisel saastuda. Kérvaldage toode hoolikalt kohalike
maadruste jargi.

TELLIMISTEAVE AMEERIKA UHENDRIIKIDES

Katz®-i tooteid saab tellida otse ettevottelt InHealth Technologies.

TELEFONINUMBER: tasuta (800) 477 5969 v6i (805) 684 9337. FAKS: tasuta (888) 371 1530 voi
(805) 684 8594. E-POST: order@inhealth.com TELLIMINE VEEBILEHELT: www.inhealth.com POSTI
KAUDU: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

RAHVUSVAHELINE

Voétke Gihendust klienditeeninduse osakonnaga, et saada edasimiitja kontakte.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / EL-1 TOSISED INTSIDENDID
Kui te pole rahul seadmega voi teil on kisimusi, votke hendust aadressil
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Faks: +1888371 1530
Mis tahes tosisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada Freudenberg Medical LLC-ile, nagu
on Ulalpool mérgitud, ja selle ELi liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/véi patsient on
registreeritud.

KATZ® -POISTOVALINE,vierasesineité korvasta tai nenista poistava viline
Kehittdmiseen osallistunut David L. Katz, MD, MPH

Sormipidike

Pallo (tyhja) Ruiskun ménta

< ‘uninulunf:

Katetri / B

Ruiskusailio

TUOTTEEN KUVAUS
Katz-poistovaline toimitetaan steriloimattomana; sitd ei saa steriloida, koska se voi vaurioittaa
laitetta. Se on saatavana katevassd, kayttévalmiissa, viiden kappaleen annostelulaatikossa.

KAYTTOAIHEET (syyt laitteen tai toimenpiteen Amiseen)

Katz-poistovdline, vierasesineita korvasta tai nendsta poistava véline, on suunniteltu ja tarkoitettu
ensisijaisesti nendkdytaviin juuttuneiden vierasesineiden poistamiseen. Tat4 laitetta voi my6s
kéyttaa ulkoisessa korvakdytdvassa kliinisen arvioinnin perusteella.

VASTA-AIHEET (syyt, joiden vuoksi tietyn laitteen tai toimenpiteen maaraaminen ei ole
suositeltavaa)
- Al4 kayts, jos laite nayttaa vaurioituneelta.

- Al4 kiyta laitetta, jos nena- tai korvakaytévassa on havaittavissa verenvuotoa.

- Als kiyta laitetta, jos epiilet, ettei pallon tayttymiselle ole riittavasti tilaa. Timan voi paatella
lisdéntyneesta kivusta.
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Katz™-poistovdline Kdyttoohjeet

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Tama laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Laitteen uudelleenkaytt6 voi aiheuttaa potilaalle
infektion. Kéyta ainoastaan nend véssa tai ulkoisessa korvakaytavassa. Ald veda terdvareunaista
vierasesinettd, koska se voi hiertda tai viiltda kudosta. Se voi myos vaurioittaa katetripalloa ja
tyhjentaa sen tai aiheuttaa laitteen kiinnijuuttumisen. Jos pallon tayttamisen jalkeen juuttunut
vierasesine ei liiku vapaasti pienella vedolla kdytavasta ulos, tyhjenna pallo ja poista laite.
Katetrin asettamista toiseen kohtaan on harkittava kliinisen arvioinnin mukaisesti. Huomaa, etta
vierasesine on saattanut juuttua syvemmalle kaytavaan. Timan laitteen kaytto korvakaytavassa
voi aiheuttaa vahinkoa tarykalvolle; muiden menetelmien kéytt6d, kuten huuhtelua, tulee harkita
ja ladketieteellista arviointia on sovellettava. Tama laite on suunniteltu yhtendiseksi yksikoksi. Ala
vaihda katetria tai poista sita ruiskusta. Al taytd ruiskua muulla kuin ilmalla.

KAYTTOOHJEET
Katz-poistovéline on tarkoitettu vain patevien, koulutettujen ldaketieteen ammattilasten kéyttoon.
Huomautus: Enimmaistayttdtasoa 1 ml sdddelladn rajoittimella. Ala yrita ylittaa tata rajoitinta
vakisin.
Seuraavat toimenpideohjeet on antanut David L. Katz, M.D., MPH. Katso témén kayttdoppaan alussa
olevia kaavioita.

1. Aseta tyhjélla pallolla varustettu katetri kdytavaa pitkin siséan, kunnes pallo on juuttuneen

vierasesineen takana. Kaytd laitteen sormipidiketta vakauden lisdamiseksi, kaavio 1a, 1b.

2. Tayta pallo painamalla ruiskun paininta, kunnes kdytavan seindmaésta tuntuu hieman vastusta,
kaavio 2a, 2b.

3. Veda katetri pois kaytdvastd, kun pallo on taytetty (méntd painettuna alas), jolloin vierasesine
irtoaa sen mukana, kaavio 3a, 3b.

VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET
Taman laitteen varastoimiselle ja/tai kdsittelemiselle ei ole erityisolosuhteita.

HAVITTAMISOHJEET
Tama laite ei ole biohajoava, ja se saattaa kontaminoitua kdytdssa. Havita laite huolellisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT USA

Katz®-tuotteita voi tilata suoraan InHealth Technologies -yhti6lta.

PUHELIN: maksuton (800)477-5969 tai (805)684-9337. FAKSI: maksuton (888)371-1530 tai
(805)684-8594. SAHKOPOSTI: order@inhealth.com TILAA VERKOSSA: www.inhealth.com POSTI:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service

KANSAINVALINEN

Ota yhteyttd asiakaspalveluumme, jos tarvitset tietoja jalleenmyyjista.

TUOTEREKLAMAATIOT/VAKAVAT VAARATILANTEET (EU)
Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, laheta sahkopostia
osoitteeseen productcomplaints@inhealth.com.

Puhelin: +1-800-477-5969

Faksi: +1-888-371-1530
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Freudenberg Medical, LLC:lle
edelld mainitun mukaisesti seka sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja
ja/tai potilas sijaitsevat.

EXTRACTEUR KATZ® Extracteur de corps étrangers d'oto-rhinologie
Développé conjointement avec David L. Katz, MD, MPH

Ergot de préhension

Ballonnet (dégonflé) Piston de seringue
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Cathéter / -

Corps de seringue

DESCRIPTION DU PRODUIT
Lextracteur Katz est fourni non stérile ; ne pas le stériliser au risque de 'endommager. Il est proposé
dans une boite distributrice de 5 unités, pratique et préte a I'emploi.

INDICATIONS (Motifs de prescription du dispositif ou de la procédure)
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Instructions d'utilisation de l'extracteur Katz*

L'extracteur de corps étrangers d'oto-rhinologie Katz est principalement congu pour l'extraction de
corps étrangers enclavés dans les fosses nasales. Ce dispositif peut également étre utilisé dans le
canal auditif externe selon le jugement clinique du médecin.

CONTRE-INDICATIONS (Motifs pour lesquels la prescription du dispositif ou de la procédure
spécifique est déconseillée)

Ne pas utiliser le dispositif s'il semble endommagé.

Ne pas utiliser le dispositif en cas de saignements évidents au niveau des fosses nasales ou du
canal auditif.

Ne pas utiliser le dispositif en cas de doute quant a la présence d'un espace suffisant pour le
gonflage du ballonnet. Ceci se manifesterait par une intensification des douleurs.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ce dispositif est a usage unique. La réutilisation du dispositif peut entrainer une infection du
patient. A utiliser uniquement dans les fosses nasales ou dans le canal auditif externe. Ne pas
appliquer de force de traction sur un corps étranger doté de bords tranchants, au risque de
provoquer des abrasions ou des lacérations du tissu. Une force de traction peut également
endommager le ballonnet du cathéter et le dégonfler, ou encore provoquer un blocage du
dispositif. Si, aprés gonflage du ballonnet, le corps étranger enclavé ne ressort pas librement de la
fosse ou du canal avec une résistance (force de traction) minimale, dégonfler le ballonnet et retirer
le dispositif. Un repositionnement du cathéter doit étre envisagé, comme le préconise le jugement
clinique. Il est a noter que le corps étranger peut étre logé plus profondément dans la fosse ou

le canal. Lemploi de ce dispositif dans le canal auditif peut provoquer des Iésions au niveau de la
membrane tympanique ; le recours a d’autres méthodes, telles que le ringage, doit étre envisagé et
un jugement médical appliqué. Ce dispositif est congu comme un tout. Ne pas remplacer ni retirer
le cathéter de la seringue. Ne pas remplir la seringue avec autre chose que de |'air.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

L'extracteur Katz est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de santé qualifiés et
formés a cet effet. Remarque : Le niveau de gonflage maximal de 1 cm® est contrélé par une butée.
Ne pas tenter d'outrepasser la butée par usage de la force.

Les instructions pour la procédure suivante sont fournies par le Dr. David L. Katz, M.D., MPH.
Consulter les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions.

1. Insérer le cathéter, avec le ballonnet dégonflé, en le faisant progresser le long du canal, jusqua
ce que le ballonnet soit positionné derriére le corps étranger enclavé. S'aider de l'ergot de
préhension prévu pour plus de stabilité, diagrammes 1a, 1b.

2. Gonfler le ballonnet en appuyant sur le piston de la seringue jusqu‘a ce qu’une légére
résistance de la paroi du canal se fasse sentir, diagrammes 2a, 2b.

3. Rétracter le cathéter du canal, avec le ballonnet gonflé (piston enfoncé), en délogeant en cours
d'opération le corps étranger, diagrammes 3a, 3b.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION
Il n'existe pas de conditions particuliéres de stockage et/ou de manutention pour ce dispositif.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT
Ce dispositif n'est pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminer
soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.

INFORMATIONS DE COMMANDE POUR LES ETATS-UNIS

Il peut étre possible de commander les produits Katz® en s'adressant directement a InHealth
Technologies.

TELEPHONE : numéro gratuit (800)477-5969 ou (805)684-9337 FAX : numéro gratuit (888)371-1530 ou
(805)684-8594. EMAIL : order@inhealth.com SITE INTERNET : www.inhealth.com ADRESSE POSTALE :
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USAs, Attention: Customer
Service

INTERNATIONAL

Pour obtenir la liste des distributeurs, contacter notre service clientéle.

RECLAMATIONS SUR LES PRODUITS/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE
Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, envoyer un message a |'adresse
suivante : productcomplaints@inhealth.com

Téléphone : +1-800-477-5969

Fax :+1-888-371-1530
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé a Freudenberg Medical,
LLC comme indiqué ci-dessus et & I'autorité compétente de |'Etat membre de I'UE dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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Katz" Extraktor - Gebrauchsanweisung

KATZ® EXTRAKTOR Oto-Rhino Fremdkorper-Entferner
Entwickelt in Zusammenarbeit mit David L. Katz, M.D., MPH (Doktor der Humanmedizin und
Humanbiologie)

Fingergriff
Ballon (leer) \ Spritzenkolb<
- < __'!mluulunl\[‘unlnulunle
Katheter / -

Spritzenzylinder

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der Katz Extraktor wird unsteril geliefert; nicht sterilisieren, da dies zu einer Beschadigung der
Vorrichtung fiihren kann. Er wird in einer praktischen, gebrauchsfertigen 5er-Spenderbox geliefert.

INDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Vorrichtung oder das Verfahren verschrieben werden
sollte)

Der Katz Extraktor Oto-Rhino Fremdkérper-Entferner wurde speziell zur Entfernung von
impaktierten Fremdkorpern aus den Nasengéngen entwickelt. Diese Vorrichtung darf bei
entsprechender klinischer Beurteilung auch im duf8eren Ohrkanal verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Verschreibung der bestimmten Vorrichtung oder
des bestimmten Verfahrens nicht empfohlen wird)
Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn sie beschadigt zu sein scheint.

Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn eine Blutung im Nasengang oder Ohrkanal
vorliegt.

Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn Sie denken, dass kein ausreichender Platz zum
Aufblasen des Ballons vorhanden ist. Ein Hinweis dafiir sind vermehrte Schmerzen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Diese Vorrichtung ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Eine Wiederverwendung der
Vorrichtung kann zu einer Infektion des Patienten fihren. Nur zur Verwendung im Nasengang
oder duBeren Ohrkanal. Ziehen Sie nicht an einem Fremdkérper mit scharfen Kanten, da bei

der Entfernung Gewebe abgerieben oder verletzt werden kénnte. Dadurch kann auch der
Katheterballon beschadigt und entleert werden oder die Vorrichtung stecken bleiben. Wenn

sich der impaktierte Fremdkérper nach dem Aufblasen des Ballons nicht einfach mit geringstem
Widerstand (Zugkraft) aus dem Kanal ziehen Idsst, muss der Ballon entleert und die Vorrichtung
herausgezogen werden. Eine Neupositionierung des Katheters sollte, je nach klinischer Beurteilung,
in Betracht gezogen werden. Seien Sie sich dartiber im Klaren, dass der Fremdkdrper weiter in den
Kanal vorgeschoben werden kann. Durch die Verwendung dieser Vorrichtung im Ohrkanal kann
es zu Verletzungen des Trommelfells kommen; andere Methoden, wie z. B. Sptilungen, sollten in
Betracht gezogen werden und eine medizinische Beurteilung sollte erfolgen. Diese Vorrichtung
ist als Einzelgerat konzipiert. Entfernen Sie den Katheter nicht aus der Spritze und ersetzen Sie ihn
nicht. Fillen Sie die Spritze nicht mit etwas anderem als Luft.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Der Katz Extraktor ist nur zur Verwendung durch qualifizierte, ausgebildete medizinische Fachkrafte
vorgesehen. Hinweis: Das maximale Aufblaslevel von 1 ml wird durch eine Stopp-Funktion
Uberwacht. Versuchen Sie nicht, die Stopp-Funktion durch Kraftanwendung zu tiberwinden.
Die folgenden Verfahrensanweisungen stammen von David L. Katz, M.D., MPH. Bitte die
Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.
1. Fiihren Sie den Katheter mit dem leeren Ballon entlang des Kanals ein, bis der Ballon hinter
dem impaktierten Fremdkéorper positioniert wurde. Verwenden Sie den angebrachten
Fingergriff fiir zusétzliche Stabilitat, siehe Abbildungen 1a, 1b.

2. Blasen Sie den Ballon auf, indem Sie den Spritzenkolben nach unten driicken, bis ein
eingeschrénkter Widerstand von der Kanalwand spiirbar ist, siehe Abbildungen 2a, 2b.

3. Ziehen Sie den Katheter mit dem aufgeblasenen Ballon (und heruntergedriicktem Kolben) aus
dem Kanal, sodass sich dadurch der Fremdkéorper 16st, siehe Abbildungen 3a, 3b.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG
Bei dieser Vorrichtung sind keine speziellen Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung
zu beachten.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG
Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert werden.
Die Vorrichtung sorgféltig gemaB den o6rtlichen Richtlinien entsorgen.
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Katz' Extraktor — Gebrauchsanweisung

BESTELLINFORMATIONEN USA

Produkte von Katz® konnen direkt bei InHealth Technologies bestellt werden.

TELEFON: Gebiihrenfrei +1 800 477 5969 oder +1 805 684 9337 FAX: Geblihrenfrei +1 888 371 1530
oder +1 805 684 8594. E-MAIL: order@inhealth.com. ONLINE-BESTELLUNG: www.inhealth.com
POSTADRESSE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

INTERNATIONAL

Bitte wenden Sie sich an unseren Kundenservice, damit dieser Ihnen einen Vertriebshandler
empfiehlt.

PRODUKTREKLAMATIONEN/SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE
Wenn Sie mit der Vorrichtung nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, ist
Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustandigen Behorde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Epyaleio a@aipeong wtopivikov Eévov cwpatog, EEAFQrEAL KATZ®
2xebidotnke og ouvepyaoia ue tov David L. Katz, MD, MPH

Aafn Saktuhou

MmaA6vi (ouoTahpévo) Eupodo adpryyac
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s N ‘unlnulunl-e

KaBetrhpag / -

‘EpBolo cuplyyag

NEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

O e§aywyéag Katz Sev mapéxeTal amooTelpwUEVOG. Mnv TOv QmooTEIPWVETE, SIOTL evéxeTal va
TPOKANBE( {npid 0T cuokevn. AlatiBetal o€ E0XPNOTN, ETOIUN TIPOC XPFON, CUCKEVAGIA TWV TIEVTE
TEpayiwv.

ENAEIZEIX (Adyol yia Tn cuvtayoypa@non Hiag GUOKEUNG iy Stadikaaciag)

O ggaywy£ag Katz, éva epyaleio apaipeong WTopIviKou EVOU OWHATOG, £XEl OXESIAOTEI Kal
TIPoopieTal KUPIWG yia TNV e§aywyn EEVwv CWHATWY TTOL £XOUV EVOPNVWOEL OTIC PIVIKEG 050UC.
H ouokeur autr evdéxetal emiong va XpnotpomolnOei 0Tov EEWTEPIKO OKOUOTIKG TOPO, BACEL TNG
KAWIKAG Kpiong.

ANTENAEIZEIX (ASyol Tou KaBIOTOUV N GUVICTWHEVN T CUVTAYOYPAPNON TNG CUYKEKPIUEVNG
OUOKeUNG 1| Stadikaaoiag)

Mn XPNOILOTIOLEITE AV ) CUCKEUN PAIVETAL VOl £XEL UTOOTE( {NHIA.

Mn XPNOIHOTIOIETE TN CUOKELN AV UTIAPXEL EPPAVAG AIHOPPAYia GTOV PIVIKO 1 OKOUGTIKO
mopo.

Mn XPNOILOTIOIETE T CUCKEUN AV UTTOMITEVEDTE OTI SEV UTTAPXEL EMAPKIG XWPOG YIa TN
10070 Tou pmaioviov. O avénuévog MOvog amoTelei vEelEn yia KATL TETolo.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

H ouokeun autr mpoopiletat yia pia povo xprion. H emavaxpnotponoinon Tng GUCKEVAG UMOPEi

va 08nynoel o€ Aoipwén Tou aoBevouc. Na XpnoIHOTOLETAL HOVO GTOV PIVIKO 1) TOV EEWTEPIKO
AKOUGTIKO TTOPO. Mnv e@apuolete Suvapn €AEng o€ Eévo owua pe atxunpd akpa, S16Tt auto pmopei
va Tpokaléoel and&eon 1) pri&n Tou 1oTou. AUTO PMOpE( €Mmiong va TPoKaréoel {npid oTo pmaldvt
TOU KABETHPA Kal VA TO GUOTEINEL 1) VA TIPOKAAEGEL «KOANHHA» TNG CUOKEUNG. EQV, PHETA TN S100TOAR
TOU HITAAOVIOU, TO EVOPNVWHEVO EEVo owpa Sev Kiveital ENeVBepa LTTO ENAxIOTN avTioTaon (Suvaun
ENENQ) WoTe va eEENDEL amd ToV TTOPO, TOTE CUCTEINETE TO UMAAOVL KAl APAIPECTE T CUOKEUH. TNV
TEpIMTWon autr} Ba PEMeL va EETACETE TO EVEEXOUEVO EMAVATOMOBETNONG TOU KABETAPA, OTTWG
UTTOSEIKVUETAL ATTO TNV KAWVIKY Kpion. Na éxeTe umoyn 6Tt To §€vo owpa eVOEXETAL VO OQNVWOEL
aKOUN 110 Héoa VTG Tou TTOPOov. H Xprion authi¢ TG CUOKEURG EVTOG TOU OKOUGTIKOU TTOPOU
£VOEXETAL VO TIPOKANECEL TPAUPATIONO TNG TUMMAVIKAG HEMBPAVNG. Oa mpémel va eEeTdoeTe TO
£vOEXOHEVO XPrioNG ANV HeBdSwY, OTIWE N EKITAUCH, KAl Va XPNOIMOTIOINCETE TNV LATPIKA Kpion
oagc. H ouokeun autr éxel oxedlaoTei wg eviaia povada. Mnv avtikablotate oUTe va agalpeite Tov
kaBetripa and t cuplyya. Mn yepiCete Tn oUptyya e Kapio AAAN oucia eKTOC amd aépa.
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0Odnyieg xpriong e§aywyéa Katz*

OAHTIEZ XPHZHXZ

0 e€aywyéag Katz mpoopiletat yla xprion povov and 18ikeupévo, ekmaldeupévo enayyepatia
vyeiag,. Znpeiwon: To péyloto eninedo S1a0TOANG Tou 1 cc mapakolouBeital péow evdg oTolxgiou
avaoxXeont. Mnv eTIXEIPEITE va UTTEPPEITE TO OTOIXEID AVACKEONC AOKWVTAG Suvapn.

Ot akdAouBeg S1adIKAOTIKEG 0dnyiec mapéxovtal amé tov David L. Katz, M.D., MPH. Avatpé€te ota
Slaypappata mou Bpiokovtal 0To EUMPOC HEPOG TOU TIAPOVTOC EYXEIPISIOU 0ONYIWV.

1. Eloaydyete Tov KaBEeTrpa, Ye TO HMAAOVL OE KATAOTAON GUGTOANG, KATA MIKOG TOU TTOPOU £W¢
SToU TO PMaAGVL va TOToBETNBE( TTioW aTmd To EVOPNVWHEVO §EVO GWHA. XPNOILOTTOICTE TV
mpooaptnuévn Aapr SaktuAou yla mpdobetn euoTtdbela, Staypappa 1a, b,

2. AlaoTeileTE TO pmaAovi mélovTag To EUBoAo TNG CUPLYYAG HEXPL VA avTIANGOEITE TEplopIopévn
avTioTaoN amoé To ToiXWHA Tou TTOPOoV, Sidypaupa 2a, 2b.

3. ATTOOUPETE TOV KABETAPA amé ToV TOPO, ME TO MITAAOVL OE KATAOTACN S1a0TOANG (TO €pBoro
TEGEVO), ekTomi{ovTag To Eévo owpa Katd T Sidpkela Tng andoupong, Staypapua 3a, 3b.

EIAIKEZ 2YNOHKEZ ANOOHKEYZHEZ 'H/KAI XEIPIZMOY
Agv umapxouv e18IKEG CUVONKEG amoBrKeLoNG fi/Kat XEIPIOROU QUTHG TNG CUCKEUNC.
OAHTIEZ AMOPPIYHZ
AuTi n cuokeun Sev givat BloSlaoTWHEVN Kat UMOPE va gival HOANUCHEVN META amd T Xprion.
ATIOPPIYTE TPOOEKTIKA TN CUCKEUH CUHPWVA HE TIG TOTIIKES KATEVBUVTHPIEG 0BNYIES.
MNAHPO®OPIEZ MNAPAITEAIAZ XTIZ HNA
O mapayyehiec Twv mpoidvtwy Katz® umopouvv va yivovtat ameubeiag amd tnv InHealth Technologies
THAEDQNO: Xwpic xpéwon (800)477-5969 1 (805)684-9337. OAZ=: Xwpig xpéwan (888)371-1530 iy
(805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com HAEKTPONIKH MAPAITEAIA: www.inhealth.com
TAXYAPOMIKQZ: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service
AIEGNQZ
ETKOIVWVAOTE PE TO TUAHA EEUTTNPETNONG TIEAATWV YIA VA GAG TAPATIEUPOUE OF Evav Slavopéa.

NAPAMONA A TO NMPOION/ZOBAPA MEPIZTATIKA ENTOX EE
Edv Séev €i0TE IKAVOTIOINUEVOL ATTO TN CUOKEUN 1} XETE TUXOV EPWTNOELG, EMKOIVWVIOTE TNV
nAektpovikn StevBuvon productcomplaints@inhealth.com.

TnAépwvo: +1-800-477-5969

Dag: +1-888-371-1530
Omolodrimote coBapsd TEPIOTATIKO TTOU £XEL TTAPOUCIACTE( GE OXEON E T CUCKEUN TIPETTEL VA
avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, 6iwg mpoavagépetat, Kat Tnv appddia apyr tou
Kpatoug péloug T EE oty omoia ivat eyKateoTnuévog 0 XprioTng ry/kat o aoBeviic.
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MAGYAR

KATZ® EXTRAKTOR Fiil-orr idegentest-eltavolito
David L. Katz, MD, MPH-val egyiitt kidolgozva

Ujjtdmasz

Fecskends -
Ballon (leeresztve) ecskendg dugattydja
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Katéter / )

Fecskendétest

ATERMEK LEIRASA
A Katz extraktor nem steril &llapotban kerul forgalomba; sterilizélasa tilos, mivel az karosithatja az
eszkozt. Kényelmes, hasznélatra kész, 6t darabos adagolédobozban kaphaté.

JAVALLATOK (Az okok, amelyek miatt az eszkdzt vagy az eljarast felirjak)

A ful-orrjaratokba keriilt idegentestek eltavolitdsahoz hasznalatos Katz extraktor elsésorban az
orrjaratokban |évé beékel6dott idegentestek eltavolitasara szolgal. Klinikai megitélés alapjan az
eszkoz a kiilso halldjaratban is alkalmazhatd.

ELLENJAVALLATOK (Az okok, amelyek miatt az adott eszkdz vagy eljaras felirasa nem javasolt)
« Tilos hasznalni az eszkozt, ha sériiltnek tiinik.
« Tilos hasznalni az eszkozt, ha az orr- vagy a halléjératban vérzést észlel.
« Tilos hasznalni az eszkozt, ha fennéll annak a gyanuja, hogy a ballon felfujédasahoz nincs
elegendé hely. A megnévekedett fajdalom egy erre utal6 jel lehet.
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Katz" extraktor haszndlati utasitds

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra javasolt. Az eszkoz Gjrafelhasznalasa a paciens
megfert6z6déséhez vezethet. Kizardlag az orrjaratban vagy a kiilsé hallgjaratban torténé
felhasznalasra. Az éles perem(i idegentestekre tilos htizderét kifejteni, mivel ez felhorzsolhatja vagy
felszakithatja a sz6veteket. Szintén emiatt a katéterballon is karosodhat vagy leereszthet, illetve
beszorulhat az eszkoz. Ha a ballon felftjasa utan a beékelédott idegentest nem szabadon, minimalis
ellendllassal (huzoerdre) tavozik a jaratbdl, akkor a ballont le kell ereszteni, és el kell tavolitani az
eszkozt. Mérlegelni kell a katéter Ujrapozicionalasat, ha a klinikai megitélés szerint az indokolt lehet.
llyenkor szem el6tt kell tartani, hogy az idegentest beakadhat a jarat tavolabbi pontjan. Az eszk6z
halléjaratban torténd hasznalata a dobhartya sériilését okozhatja, ezért fontoldra kell venni egyéb
eljarasokat, példaul oblitést, és az orvosi megitélésre kell hagyatkozni. Az eszkéz a kialakitasa szerint
egyetlen egységet alkot. A katétert tilos lecseréIni vagy eltavolitani a fecskendérél. Levegén kivil
tilos barmilyen mas anyaggal feltlteni a fecskendét.

Hasznalati utasitas

A Katz extraktort kizarélag képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjék. Megjegyzés: a felftjas
maximalis szintjének (1 cm?) betartasa titkdzével van biztositva. Tilos megkisérelni az eréltetett
4thaladast az titk6zon.

Az alabbi eljarasi utasitasokat dr. David L Katz, M.D., MPH bocsétotta rendelkezésre. Kérjtik, tekintse
meg a hasznalati Gtmutatd elején talalhaté abrékat.

1. A katétert és a leeresztett dllapotban |évé ballont vezesse be a jaratba addig, amig a ballon
nem kerll a beékel6dott idegentest mogé. A stabilitas ndvelésére hasznélja az eszkézhoz
mellékelt ujjtdmaszt; lasd: 1a., 1b. dbra.

2. A ballon felfijasdhoz nyomja le a fecskend6 dugattyujat, amig nem érzékeli a jaratfal miatti
korlatozott mértékdi ellenéllast; lasd: 2a., 2b. abra.

3. Huzza ki a katétert a jaratbol ugy, hogy a felfujt allapotu ballon (dugattyl lenyomva) ekézben
kimozditsa a beszorult idegentestet; lasd: 3a., 3b. abra.

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK
Az eszk6zh6z nincs kiilon tarolasi és/vagy kezelési utasitas.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Ez az eszk6z nem bioldgiailag lebomlo, és beszennyezédhet a hasznélat soran. A helyi el6irasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa az eszkozt.

RENDELESI INFORMACIO (USA)

A Katz® termékek kozvetlenill megrendelheték az InHealth Technologies vallalattél.

TELEFON: (Ingyenesen hivhatd) (800) 477-5969 vagy (805) 684-9337. FAX: (888) 371-1530
(ingyenesen hivhato) vagy

(805) 684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE RENDELES: www.inhealth.com POSTACIM:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, a Customer Service
figyelmébe

NEMZETKOZI

A forgalmazéra vonatkozé informaciokért kérjik, forduljon tigyfélszolgalatunkhoz.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK
Amennyiben elégedetlen az eszkozzel, vagy barmilyen kérdése van, kérjiik, Iépjen kapcsolatba
veliink a productcomplaints@inhealth.com e-mail-cimen.

Telefonszam: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos eseményt a fentiek szerint jelenteni kell
a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg talalhato.

KATZ® UTDRATTARAHALD fyrir adskotahluti i halsi, nefi eda eyra
bréad i samstarfi vié David L. Katz, MD, MPH

Handfang

Bladra (an lofts) Sprautuskaft
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Holleggur / -

Sprautuholkur
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Notkunarleidbeiningar Katz' utdrdttardhalds

VORULYSING
Katz Utdrattarahaldi® er afhent 6daudhreinsad; sotthreinsid ekki pvi pad geeti skemmt binadinn.
bad er faanlegt i hentugum skammtarakassa med fimm einingum hver sem eru tilbunar til notkunar.

ABENDINGAR (astaedur fyrir dvisun teekis eda adgerdar)

Katz Utdrattarahaldio fyrir nef og eyru til ad flarleegja adskotahluti er hannad og atlad adallega til
ad flarlaegja skordada adskotahluti ur nefgdngunum. Pennan binad ma einnig nota i ytri hlustinni
samkvaemt laeknisradi.

FRABENDINGAR (Astzedur sem gera pad 6radlegt ad avisa tilteknu teeki eda adgerdinni)
« Notid ekki ef bunadurinn virdist skemmdur.

« Notid ekki ef vart verdur vid bleedingar i nefgéngum eda hlust.

« Notid ekki ef grunur leikur & ad ekki sé naegilegt pléss til ad blasa upp blédruna. Aukinn
sarsauki veeri visbending um petta.

VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

Teekid er adeins zetlad til notkunar i eitt skipti. Endurnotkun getur leitt til sykinga hja sjuklingi.
Notist adeins i nefgéngum og hlust. Reynid ekki ad draga ut adskotahlut med beittar bruanir par
sem pad gaeti hruflad eda teett vefinn. Pad geeti einnig skemmt bl6dru holleggsins og hleypt lofti
ur henni, eda valdid pvi ad bunadurinn festist. Ef, pegar bladran hefur verid blasin upp, skordadi
adskotahluturinn faerist ekki audveldlega ur gongunum med lagmarks motstodu (togkrafti), hleypid
pa lofti dr blodrunni og fiarleegid bunadinn. fhuga ztti endurstadsetningu holleggsins samkvaemt
laeknisradi. Athugid ad adskotahluturinn gaeti faerst lengra inn i gongin. Notkun pessa bunadar i
hlust gaeti valdid skada & hljodhimnu; ihuga zetti notkun annarra adferda eins og skolunar og fa
radleggingar laeknis. Pessi bunadur er hannadur sem stok eining. Skiptid ekki it holleggnum né
fiarleegid hann ur sprautunni. Fyllid sprautuna ekki med neinu 68ru en lofti.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Katz utdréattarahaldid skal adeins notad af haefum heilbrigdisstarfsmonnum. Athugid:
Hémarkstdtnun sem nemur 1 rimsentimetra er stjérnad med méthaldi. Reynid ekki ad fara fram yfir
méthaldio med afli.

Eftirfarandi verklagsreglur eru veittar af David L Katz, M.D., MPH. Vinsamlegast skodid
skyringarmyndirnar a framhlid pessarar notendahandbdkar.

1. Setjid hollegginn med bl6druna loftlausa i gegnum gdéngin par til bladran hefur verid stadsett
fyrir aftan skordada adskotahlutinn. Notid medfylgjandi handfang fyrir aukinn stédugleika,
skyringarmynd 1a, 1b.

2. Blasid upp blédruna med pvi ad prysta a sprautuskaftid par til vart verdur vid svolitinn prysting
fra vegg gangnanna, skyringarmynd 2a, 2b.

3. Dragid hollegginn ut Gr géngunum med blédruna uppblésna (med prystingi & skaftid) og losid
adskotahlutinn { leidinni, skyringarmynd 3a, 3b.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI OG/EDA MEDHONDLUN
Engin sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun eiga vid fyrir petta teeki.

LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN
Teekid er ekki lifbrjétanlegt og getur mengast vid notkun. Fargid teekinu med réttum haetti
samkvaemt stadbundnum reglum.

PONTUNARUPPLYSINGAR BANDARIKIN
Haegt er ad panta Katz® vorur beint fra InHealth Technologies
SIMI: Gjaldfrjalst numer (800)477-5969 eda (805)684-9337. FAX: Gjaldfrjalst (888)371-1530 eda
(805)684-8594.

NETFANG: order@inhealth.com PONTUN A NETINU: www.inhealth.com POSTFANG: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
ALPJOPLEGT
Vinsamlegast hafid samband vid pjonustudeild okkar fyrir dreifingaradila.

KVARTANIR YFIR VORU/ALVARLEG ATVIK ESB
Ef pu ert 6dnaegd(ur) med voruna eda hefur einhverjar spurningar skaltu hafa samband vi®
productcomplaints@inhealth.com.

Simi: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd teekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur hér ad
ofan, og l6gbzera yfirvaldi i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur busetu.
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Istruzioni per l'uso del Katz® Extractor

Dispositivo per la rimozione di corpi estranei per applicazioni otorinolaringoiatriche
KATZ® EXTRACTOR
Sviluppato in collaborazione con il dott. David L. Katz, M.D., MPH

Presa per le dita

Palloncino (sgonfiato) Stantuffo della siringa

- :ﬂ N

e < ‘unlnulunle

Catetere / -

Corpo della siringa

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il Katz Extractor viene fornito non sterile; non sterilizzare, in quanto il dispositivo potrebbe riportare
danni. E disponibile in una pratica scatola da cinque confezioni pronte all'uso.

INDICAZIONI (Motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

Il dispositivo per la rimozione di corpi estranei per applicazioni otorinolaringoiatriche Katz Extractor
& stato progettato ed & principalmente indicato per l'estrazione di corpi estranei bloccati nelle fosse
nasali. Il dispositivo puo essere utilizzato anche nel canale uditivo esterno, se il medico lo ritiene
opportuno.

CONTROINDICAZIONI (Motivi che rendono sconsigliata la prescrizione del dispositivo o della
procedura particolare)
« Non utilizzare il dispositivo se appare danneggiato.

« Non utilizzare il dispositivo in caso di evidente sanguinamento del canale uditivo o nasale.

« Non utilizzare il dispositivo se si suppone che non vi sia adeguato spazio per gonfiare il
palloncino. Cio potrebbe essere indicato da un aumento del dolore.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Questo dispositivo &€ monouso. Il riutilizzo del dispositivo puo provocare infezioni al paziente.
Utilizzare il dispositivo solo nel canale nasale o uditivo esterno. Non applicare trazione su un
corpo estraneo con bordi affilati, poiché il movimento potrebbe provocare abrasioni o lacerazioni.
Cio potrebbe anche danneggiare il palloncino del catetere e sgonfiarlo o causare il blocco del
dispositivo. Se, dopo il gonfiaggio del palloncino, il corpo estraneo bloccato non fuoriesce
liberamente dal canale con una minima resistenza (forza di trazione), sgonfiare il palloncino e
rimuovere il dispositivo. Riposizionare il catetere, se giudicato opportuno dal medico. Tenere
presente che il corpo estraneo potrebbe trovarsi pit in profondita nel canale. L'utilizzo di questo
dispositivo nel canale uditivo puo provocare lesioni alla membrana del timpano; prendere in
considerazione I'utilizzo di altri metodi, come il lavaggio a getto, e attenersi al giudizio del medico.
Il presente dispositivo é stato progettato come unita singola. Non sostituire o rimuovere il catetere
dalla siringa. Riempire la siringa unicamente con aria.

ISTRUZIONI PER L'USO

Katz Extractor deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico qualificato e addestrato.
Nota: il livello massimo di gonfiaggio di 1 cc viene monitorato da un fermo. Non tentare di forzare
e superare il fermo.

Le seguenti istruzioni procedurali sono state fornite dal dott. David L. Katz, M.D., MPH. Fare
riferimento alle immagini nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

1. Inserire il catetere, con il palloncino sgonfiato, lungo il canale finché il palloncino non & stato
posizionato dietro al corpo estraneo bloccato. Utilizzare la presa per le dita collegata per una
stabilita aggiuntiva, diagramma 1a, 1b.

2. Gonfiare il palloncino premendo sullo stantuffo della siringa finché non si avverte una
resistenza limitata dalla parete del canale, diagramma 2a, 2b.

3. Retrarre il catetere dal canale con il palloncino gonfiato (stantuffo premuto), distaccando al
contempo il corpo estraneo, diagramma 3a, 3b.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI
Non vi sono condizioni di conservazione e/o manipolazione particolari per questo dispositivo.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Il dispositivo non & biodegradabile e pud essere contaminato durante l'uso. Smaltire il dispositivo
con cautela e in conformita con le linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI USA

| prodotti Katz® possono essere ordinati direttamente da InHealth Technologies.
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Istruzioni per l'uso del Katz® Extractor

TELEFONO: numero verde (800) 477-5969 o (805) 684-9337. FAX: numero verde

(888) 371-1530 0 (805) 684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ORDINAZIONI ON-LINE:
www.inhealth.com INDIRIZZO DI POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service

INTERNAZIONALE

Per qualsiasi informazione relativa ai distributori, rivolgersi al reparto Assistenza clienti.

RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE
Se si & insoddisfatti del dispositivo, o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo
productcomplaints@inhealth.com

Telefono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere comunicati
a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente dello stato
membro dell’'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.
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KATZ® EXTRACTOR Ausu-deguna sveskermenu izvilksanas ierice
Izstradats kopa ar Deividu L. Kacu (David L. Katz), MD, MPH

Rokturis pirkstam

— Slirces virzulis
Balons (nepiepusts) ’

s N ‘unlnulunl:

Katetrs / -

Slirces stobrs

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS
Katz Extractor tiek piegadats nesterila veida. Nesterilizgjiet, jo tadéjadi ierice var tikt bojata. Tas
pieejams érta, lietosanai gatava piecu iepakojumu dozatora kasté.

INDIKACIJAS (lerices vai procediiras izrakstisanas iemesli)

Katz Extractor ausu-deguna sveskermenu izvilksanas ierice ir veidota un paredzéta galvenokart
sveskermenu izvilk$anai no deguna ejam. So ierici var izmantot ari aréja auss kanala, pamatojoties
uz klinisko spriedumu.

KONTRINDIKACIJAS (lemesli, kuru dé| konkrétas ierices vai procediiras izrakstisana nav ieteicama)
« Nelietojiet, ja ierice ir bojata.
« Nelietojiet ierici, ja deguna vai auss kanala ir novérojama asinosana.

« Nelietojiet ierici, ja jums ir aizdomas, ka nav pietiekami daudz vietas, lai balons varétu
uzpasties. Par to var liecinat pastiprinatas sapes.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices atkartota izmanto3ana var var pacientam
izraisit infekciju. Lietojiet tikai deguna kanala vai aréja auss kanala. Nevelciet sveskermeni ar asam
malam, lai nenobraztu vai nesagrieztu audus. Tas var ari sabojat un izpust katetra balonu, ka ar
izraisit ierices iestrég$anu. Ja péc balona piepusanas sveskermenis nav brivi izvelkams no kanala
ar minimalu pretestibu (vilkSanas spéku), tad iztuk3ojiet balonu un iznemiet ierici. Jaapsver katetra
parlik$ana cita pozicija, vadoties péc kliniska sprieduma. Jaapzinas, ka sveskermeni tadéjadi var
iestumt talak kanala. Sis ierices lieto$ana auss kanala var traumét bungadinu. Vadoties péc kliniska
sprieduma, jaapsver citu metozu, pieméram, skalo$anas, izmantosana. i ierice ir veidota ka viena
vieniba. Nenonemiet katetru no $lirces un nemainiet to. Uzpildiet lirci tikai ar gaisu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
Katz Extractor ir paredzéts lietoSanai tikai kvalificétiem, apmacitiem medicinas specialistiem.
Piezime: maksimalais inflacijas lTmenis ir 1 kubikcentimetrs un tas tiek ierobeZots ar aizturi.
Nemeéginiet parsniegt aizturi, izmantojot spéku.
Turpmak izklastitas proceddras instrukcijas sniedzis Deivids L. Kacs (David L. Katz), M.D., MPH.
Ladzu, skatiet diagrammas, kas atrodas $is lieto$anas instrukcijas sakuma.
1. levietojiet katetru kanala ar balonu nepiepasta stavokli, lidz balons ir novietots aiz
sveskermena. Izmantojiet pievienoto pirksta turétaju, lai iegutu papildu stabilitati (skat. 1.a,
1.b diagrammu).
2. Uzpatiet balonu, nospieZot $lirces virzuli, lidz tiek sasniegta pielaujama pretestiba no kanala
sieninas (skat. 2.a, 2.b diagrammu).
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Katz' Extractor lietosanas instrukcijas

3. Izvelciet katetru no kanala ar balonu piepusta stavokli (virzulis atspiests), vienlaikus izvelkot
sveskermeni (3.3, 3.b diagramma).

TPASI UZGLABASANAS UN/VAI APSTRADES NOSACIJUMI
Sai iericei nav Tpaju uzglabasanas un/vai apstrades nosacijjumu.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI

Stierice nav biologiski noardama un lieto3anas laika var tikt piesarnota. Uzmanigi utilizéjiet ierici
atbilstosi vietéjam vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU ASV

Katz® produktus var pasutit tiesa veida no InHealth Technologies.

TALRUNA NUMURS: bezmaksas (800) 477-5969 vai (805) 684-9337. FAKSS: bezmaksas (888)371-1530
vai (805)684-8594. E-PASTS: order@inhealth.com. PASUTISANA TIESSAISTE: www.inhealth.com.
PASTS: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, ASV, Attention:
Customer Service (Klientu apkalpo$anas dalas uzmanibai)

STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI

Lai uzzinatu informaciju par izplatitaju, lddzu, sazinieties ar masu klientu apkalposanas daju.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI INCIDENTI
Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
productcomplaints@inhealth.com.

Talruna numurs: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888371 1530
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino Freudenberg Medical LLC, ka
noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

»KATZ®” EKSTRAKTORIUS su otolaringologini imkiniy alinimo jtaisu

goiog

Sukurta kartu su medicinos daktaru ir visuomenés sveikatos moksly magistru Davidu L. Katzu

Ziedas
Lo - Svirksto stamoklis
Balionélis (nepripustas)

‘unlnulunle

[ —
Kateteris / -
Svirksto korpusas
GAMINIO APRASAS

Ekstraktorius ,Katz" tiekiamas nesterilus. Nesterilizuokite, nes galite pazeisti jtaisa. Jis tiekiamas
patogioje penkiy pakuociy dozuojamoje dézutéje ir yra paruostas naudoti.

INDIKACIJOS (kodél gali bati skiriamas jtaisas ar procedara)

Otolaringologinis svetimkaniy Salinimo jtaisas ekstraktorius,Katz” sukurtas ir daugiausia skirtas
i nosies landas jstumtiems svetimkaniams medziagoms traukti. Remiantis klinikiniu vertinimu,
3j jtaisa galima naudoti iSoriniame ausies kanale.

KONTRAINDIKACLIJOS (priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti konkretaus jtaiso ar
proceduros)

« Nenaudokite jtaiso, jei jis atrodo pazeistas.

« Nenaudokite jtaiso, jei nosies landa arba ausies kanalas kraujuoja.

« Nenaudokite jtaiso, jei jtariate, kad nepakanka vietos balionéliui pripasti. To pozymis gali bati
padidéjes skausmas.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Sis jtaisas vienkartinis. |taisa naudojant pakartotinai, galima paciento infekcija. Naudokite tik
nosies landoje arba iSoriniame ausies kanale. Netraukite svetimkanio astriais kampais, nes galite
nubrozdinti arba jplésti audinj. Be to, galite paZeisti kateterio balionélj ir jj i3leisti arba jtaisas gali
istrigti. Jei pripatus balionélj jstumtas svetimkanis laisvai nejuda is kanalo esant minimaliam
pasipriedinimui (traukimo jégai), iSleiskite balionélj ir iSimkite jtaisa. Remdamiesi klinikiniu
vertinimu, kateterj jtaisykite kitoje vietoje. Zinokite, kad svetimkanis gali bati jstumtas toliau j
kanala. 5 jtaisa naudojant ausies kanale galima suzaloti ausies bugnelj; reikia svarstyti galimybe
naudoti kitus metodus, pvz., praplovima, ir remtis medicininémis isvadomis. Sis jtaisas pagamintas
kaip vienas gaminys. Nekeiskite arba nenuimkite kateterio nuo 3virksto. Svirk$ta uzpildykite tik oru.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS
,Katz" ekstraktoriy gali naudoti tik kvalifikuoti, iSmokyti medicinos specialistai. Pastaba. DidZiausias
1 cm?® pripatimo lygis kontroliuojamas stabdiklio. Nebandykite per jéga virdyti stabdiklio ribos.
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JKatz®" ekstraktoriaus naudojimo instrukcijos

Sias proceddrines instrukcijas pateikia medicinos daktaras ir visuomenés sveikatos moksly
magistras Davidas L. Katzas. Zr. $iy naudojimo instrukcijy pradzioje pateiktus paveikslélius.
1. Kiskite kateterj nepripate balionélio isilgai kanalo, kol balionélis atsidurs uz jstumto
svetimkanio. Papildomam stabilumui uztikrinti naudokite pritvirtinta Ziedg, zr. 1a, 1b schemas.
2. Pripaskite balionélj spausdami Svirksto stamoklj, kol pajusite ribotg pasipriesinima (zr. 2a, 2b
pav.).
3. Istraukite kateterj i$ kanalo su pripastu balionéliu (stimoklis nuspaustas), pasalindami
svetimkadnj (zr. 3a, 3b pav.).
SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS
Néra specialiy sio jtaiso laikymo ir (arba) naudojimo salygu.
ISMETIMO INSTRUKCIJOS
Sis jtaisas néra biologiskai skaidomas ir gali bati uzterstas jj naudojant. Atsargiai i$meskite jtaisq
laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.
UZSAKYMO INFORMACLJA (JAV)
+Katz®” gaminius galima uzsisakyti tiesiogiai i$,InHealth Technologies".
TEL. NR.: nemokamas nr. (800) 477-5969 arba (805) 684-9337. FAKS. NR.: nemokamas nr.
(888) 371-1530 arba (805) 684-8594. EL. PASTO ADRESAS: order@inhealth.com UZSAKYMAI
INTERNETU: www.inhealth.com PASTU: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service
TARPTAUTINE INFORMACIJA
Kreipkités j masy klienty aptarnavimo skyriy, kuris rekomenduos platintoja.
SKUNDAI DEL GAMINIO / RIMTI INCIDENTAI ES
Jei esate nepatenkinti Siuo jtaisu ar turite klausimy, kreipkités adresu
productcomplaints@inhealth.com.
Tel. nr.: +1-800-477-5969
Faks. nr.: +1-888-371-1530
Apie bet kokius rimtus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti,Freudenberg Medical, LLC",
kaip nurodyta anksciau, ir ES valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingajai institucijai.

KATZ® EXTRACTOR-ANORDNING Verktgy for fierning av otologiske-rinologiske
fremmedlegemer
Utviklet i samarbeid med David L. Katz, MD, MPH

Fingergrep

Ballong (ikke oppblast) Sproytestempel
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Kateter / -

Sproytesylinder

PRODUKTBESKRIVELSE
Katz Extractor-anordningen leveres usteril. Ma ikke steriliseres ettersom det kan fore til skade pa
enheten. Produktet er tilgjengelig i en praktisk dispenserboks med fem pakninger klar til bruk.

INDIKASJONER (Arsaker til & foreskrive enheten eller prosedyren)
Katz Extractor-anordningen til fierning av otologiske-rinologiske fremmedlegemer er utformet og
hovedsakelig ment for & trekke ut aktuelle fremmedlegemer i nesepassasjene. Enheten kan ogsé
brukes i den eksterne grekanalen, etter vurdering fra helsepersonell.
KONTRAINDIKASJONER (Arsaker som gjer det utilradelig & foreskrive den aktuelle enheten eller
prosedyren)

« Skal ikke brukes hvis enheten ser ut til & veere skadet.

« Enheten skal ikke brukes hvis det forekommer blgdning i nese- eller grekanalen.

«+ Enheten skal ikke brukes hvis du vurderer at det ikke er nok plass til & blase opp ballongen.

En gkning i smertenivaet er en indikator pa dette.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Enheten er kun ment til engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore at pasienten far infeksjon. Skal
kun brukes i nesekanalen eller den eksterne grekanalen. Ikke bruk trekkraft pa et fremmedlegeme
med skarpe kanter, ettersom dette kan lage rifter i eller rive opp vevet. Dette kan ogsa skade
kateterballongen og slippe luften ut av den, eller fore til at enheten setter seg fast. Hvis det aktuelle
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Bruksanvisning for Katz' Extractor-anordning

fremmedlegemet ikke beveger seg fritt ut av kanalen med minimal motstand (trekkraft) etter
oppblasing av ballongen, ma luften slippes ut av ballongen, og enheten fjernes. Reposisjonering av
kateteret bor vurderes, i henhold til klinisk vurdering. Vaer klar over at fremmedlegemet kan skyves
lenger inn i kanalen. Bruk av denne enheten i grekanalen kan forarsake skade pa trommehinnen.
Bruk av andre metoder, for eksempel skylling, ber derfor vurderes og medisinsk vurdering foretas.
Denne enheten er designet som en samlet enhet. Ikke skift ut eller fiern kateteret fra sproyten.
Sproyten skal ikke fylles med noe annet enn luft.

BRUKSANVISNING

Katz Extractor-anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med egnet opplzering.
Merk: Maksimalt oppblasingsniva pa 1 cc er anvist av et stopp. Ikke forsgk & tvinge volumet forbi
stoppet.

Folgende prosedyreanvisninger er utarbeidet av David L. Katz, M.D., MPH. Se diagrammene fremst i
denne brukerhdndboken.

1. For inn kateteret med ballongen i ikke-oppblast tilstand, langs kanalen til ballongen er
posisjonert bak det aktuelle fremmedlegemet. Bruk fingergrepet for ekstra stabilitet, diagram
1a, 1b.

2. Blas opp ballongen ved & trykke inn spreytestempelet til du merker begrenset motstand fra
kanalveggen, diagram 2a og 2b.

3. Trekk kateteret ut av kanalen med ballongen i oppblast tilstand (stempel trykket inn), der du
far med fremmedlegemet i prosessen, diagram 3a og 3b.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Det er ingen spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne enheten.

KASSERING
Enheten er ikke biologisk nedbrytbar og kan vaere smittebaerende nar den har vaert brukt. Kasser
enheten i henhold til lokale retningslinjer og forskrifter.

BESTILLINGSINFORMASJON FOR USA

Katz®-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies

TELEFON: Gratisnummer (800)477-5969 eller (805)684-9337. FAKS: Gratisnummer (888)371-1530
eller (805)684-8594. E-POST: order@inhealth.com BESTILLING VIA INTERNETT: www.inhealth.com
POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

INTERNASJONALT

Kontakt kundeserviceavdelingen vér for en distributerhenvisning.

PRODUKTKLAGER / ALVORLIGE HENDELSER | EU
Ta gjerne kontakt med productcomplaints@inhealth.com hvis du er misforngyd med enheten eller
har spersmél.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Eventuelle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til
Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til ansvarlig myndighet i EU-medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.

EKSTRAKTOR KATZ® do usuwania ciat obcych z drég oddechowych i stuchowych
Opracowany we wspétpracy z dr n. med., mgr zdrowia publicznego Davidem L. Katzem

Uchwyt na palec

Balon (oprézniony z powietrza) Ttok strzykawki

o N ‘unlnulunl:

Cewnik / -

Cylinder strzykawki

OPIS PRODUKTU

Ekstraktor Katz jest dostarczany w stanie niejatowym. Nie sterylizowa¢ wyrobu, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia. Dostepny w wygodnym, gotowym do uzycia podajniku
zawierajacym piec sztuk.
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Katz' Instrukcja uzycia ekstraktora

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)

Ekstraktor Katz do usuwania ciat obcych z uszu i nosa zostat zaprojektowany z mysla o usuwaniu ciat
obcych tkwigcych w przewodach nosowych i jest przeznaczony gtéwnie do tego celu. Na podstawie
oceny klinicznej wyréb ten moze takze by¢ uzyty w zewnetrznym przewodzie stuchowym.
PRZECIWWSKAZANIA (Powody, dla ktérych nie zaleca sie przepisywania konkretnego urzadzenia
lub procedury)

Nie uzywac wyrobu, jesli wydaje sig, ze jest uszkodzony.

Nie uzywac wyrobu, jesli wystepuje widoczne krwawienie w przewodzie nosowym lub
stuchowym.

Nie uzywac wyrobu, jesli istnieje podejrzenie, ze nie ma wystarczajgcej przestrzeni na
napetnienie balonu. Oznaka tego jest wzmozony bol.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobu moze
spowodowac zakazenie pacjenta. Uzywac¢ wytacznie w przewodzie nosowym lub w zewnetrznym
przewodzie stuchowym. Nie stosowa¢ do wyciagania ciata obcego o ostrych krawedziach, poniewaz
moze to spowodowac otarcia lub zranienia tkanki. Moze to réwniez doprowadzi¢ do uszkodzenia
balonu cewnika i jego opréznienia lub do utkniecia wyrobu. Jezeli po napetnieniu balonu tkwigce

w przewodzie ciato obce nie przesuwa sie na zewnatrz swobodnie, stawiajac minimalny opdr
(niewielka sita ciagnaca), nalezy opréznic balon i wyjac¢ wyrdb. Nalezy rozwazy¢ przesuniecie
cewnika, jezeli jest to podyktowane ocena kliniczna. Nalezy mie¢ na uwadze to, ze ciato obce moze
zostac popchniete wgtab kanatu. Uzycie tego wyrobu w przewodzie stuchowym moze spowodowa¢
uszkodzenie btony bebenkowej. W oparciu o ocene kliniczna nalezy rozwazy¢ zastosowanie

innych metod, takich jak ptukanie ucha. Wyréb zostat zaprojektowany do zastosowania w catosci.
Nie usuwac cewnika ze strzykawki ani go nie wymieniac. Strzykawke mozna napetnia¢ wytacznie
powietrzem.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Ekstraktor Katz jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez wykwalifikowanych i przeszkolonych
lekarzy. Uwaga: Maksymalny poziom napetnienia (1 ml) jest kontrolowany przez ogranicznik. Nie
nalezy prébowac przekracza¢ momentu zatrzymania na ograniczniku przy uzyciu sity.

Nastepujace instrukcje przeprowadzania zabiegu przygotowat dr n. med., mgr zdrowia publicznego
David L. Katz. Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukgji
obstugi.

1. Wprowadza¢ cewnik z opréznionym balonem wzdtuz przewodu, az balon znajdzie sie za
ciatem obcym tkwigcym w przewodzie. Uzy¢ zatgczonego uchwytu na palec w celu uzyskania
dodatkowej stabilnosci (schemat 1a, 1b).

2. Napeni¢ balon, wciskajac ttok strzykawki, az odczuwalny bedzie ograniczony opér $ciany
przewodu (schemat 2a, 2b).

3. Wycofa¢ cewnik z napetnionym balonem z przewodu (ttok wcisnigty), usuwajac w ten sposéb
ciato obce (schemat 3a, 3b).

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI
Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania i/lub obstugi tego urzadzenia.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI
Wyrdb nie jest biodegradowalny i moze ulec zakazeniu podczas stosowania. Wyréb nalezy
utylizowac¢ zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA (USA)

Produkty Katz® mozna zamawia¢ bezposrednio od firmy InHealth Technologies.

TELEFON: Bezptatna infolinia (800)477-5969 lub (805)684-9337. FAKS: bezptatny (888)371-1530 lub
(805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ZAMOWIENIA ONLINE: www.inhealth.com ADRES
POCZTOWY: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

INFORMACJE MIEDZYNARODOWE

W celu uzyskania informacji o najblizszym dystrybutorze nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU/POWAZNE INCYDENTY W UE
W razie niezadowolenia z urzadzenia lub pytan prosimy o kontakt pod adresem
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ do
firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
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Instrugées de uso do extrator Katz*

PORTUGUES

R dor de corpos estranhos otorrino EXTRATOR KATZ®
Desenvolvido em conjunto com David L. Katz, MD, MPH

Apoio para os dedos

Balao (desinsuflado) Embolo da seringa

" :ﬂ :
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Cateter / -

Corpo da seringa

DESCRICAO DO PRODUTO

O Extrator Katz é fornecido em estado nao estéril; nao esterilize, pois isso pode causar danos ao
dispositivo. Ele esta disponivel em uma caixa dispensadora conveniente contendo cinco unidades
prontas para uso.

INDICAGOES (Razées para prescrever o dispositivo ou procedimento)

O removedor de corpos estranhos otorrino Extrator Katz foi projetado para ser usado
principalmente na extragao de corpos estranhos impactados nas passagens nasais. Este dispositivo
também pode ser utilizado no canal externo do ouvido, de acordo com julgamento médico.

CONTRAINDICAGOES (Razdes que tornam desaconselhavel a prescrigdo do dispositivo ou
procedimento especifico)
« Nao use se o dispositivo parecer estar danificado.

« Nao use o dispositivo se houver sangramento evidente no canal nasal ou auditivo.

« Nao use o dispositivo se suspeitar que ndo ha espago adequado para a insuflagao do baléo.
Um aumento na sensacao de dor seria um indicativo dessa condigdo.

AVISOS E PRECAUGOES

Este dispositivo se destina a uso unico. A reutilizagdo do dispositivo pode causar infecgao no
paciente. Use apenas no canal nasal ou no canal auditivo externo. Nao aplique tragdo a um corpo
estranho com pontas afiadas, pois isto pode causar irritagao ou dilaceragao do tecido. Isso também
pode danificar o baldo do cateter e desinsufla-lo, ou fazer com que o dispositivo fique preso. Se
apos a insuflagdo do baldo o corpo estranho impactado nao se mover livremente para fora do canal
com resisténcia minima (tragao), desinsufle o balao e remova o dispositivo. O reposicionamento
do cateter deve ser considerado, como determinado por julgamento médico. Lembre-se de que o
corpo estranho pode estar alojado mais profundamente no canal. O uso deste dispositivo no canal
auditivo pode causar lesao na membrana do timpano. O uso de outros métodos, como lavagem,
deve ser considerado de acordo com julgamento médico. Este dispositivo foi projetado como uma
unidade Unica. Nao substitua ou remova o cateter da seringa. Nado encha a seringa com nada que
néo seja ar.

INSTRUGOES DE USO

O extrator Katz deve ser usado somente por profissionais médicos qualificados e treinados.
Observacao: o nivel méximo de insuflagéo de 1 cc é monitorado por uma trava. Nao tente
ultrapassar a trava com o uso de forga.

As seguintes instrugdes de procedimentos séo fornecidas por David L. Katz, M.D., MPH. Consulte os
diagramas localizados no inicio deste manual de instrugdes.

1. Insira o cateter no canal com o baldo desinsuflado até que o baldo tenha sido posicionado
atras do corpo estranho impactado. Use o apoio para os dedos da seringa para maior
estabilidade, diagrama 1a, 1b.

2. Insufle o balao pressionando o émbolo da seringa até perceber uma resisténcia limitada da
parede do canal, diagrama 2a, 2b.

3. Retire o cateter do canal com o balao insuflado (émbolo pressionado), deslocando o corpo
estranho durante o processo, diagrama 3a, 3b.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

N&o ha condi¢des especiais de armazenamento e/ou manuseio para este dispositivo.
INSTRUGOES DE DESCARTE

Este dispositivo nao é biodegradavel e pode ser contaminado quando usado. Descarte este
dispositivo com cuidado, de acordo com as diretrizes locais.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA - EUA

Os produtos Katz® podem ser encomendados diretamente a InHealth Technologies

TELEFONE: ligagéo gratuita (800) 477-5969 ou (805) 684-9337. FAX: ligagdo gratuita (888) 371-1530
ou (805) 684-8594. E-mail: order@inhealth.com PEDIDOS ON-LINE: www.inhealth.com

CORREIO: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service
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Instruges de uso do extrator Katz*

INTERNACIONAL

Entre em contato com nosso departamento de atendimento ao cliente para obter uma indicagdo
de um distribuidor.

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE
Se vocé ndo estiver satisfeito com o dispositivo ou se tiver alguma duvida, entre em contato com
productcomplaints@inhealth.com.

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado a Freudenberg
Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do estado-membro da UE
em que o usuario e/ou paciente estiver estabelecido.

DISPOZITIVUL KATZ® DE EXTRAGERE a corpurilor straine din nas sau ureche
Dezvoltat in conjunctie cu David L. Katz, MD, MPH

Element de prindere pentru deget

Balon (dezumflat) Pistonul seringii

e < ‘unlnulunl-e

Cateter / -

Cilindrul seringii

DESCRIEREAPRODUSULUI
La livrare, extractorul Katz este nesteril; nu il sterilizati, deoarece se poate deteriora. Acesta este
disponibil intr-o cutie dozatoare convenabila de cinci unitati, pentru utilizare imediata.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Dispozitivul Katz de extragere a corpurilor straine din nas sau ureche este proiectat si menit in
principal pentru extractia corpurilor straine blocate in cdile nazale. Acest dispozitiv poate fi utilizat si
n canalul urechii externe, in baza rationamentului clinic.

CONTRAINDICATII (Motive pentru care nu este recomandata prescrierea dispozitivului sau
efectuarea procedurii)

« Anu se utiliza daca dispozitivul pare a fi deteriorat.

« A nu se utiliza dispozitivul daca este observatd sangerare in canalul nazal sau auricular.

« A nu se utiliza dispozitivul daca aveti suspiciunea ca nu este disponibil suficient spatiu pentru
umflarea balonului. Prezenta durerii intense ar putea fi un indiciu pentru aceasta.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. Reutilizarea acestui dispozitiv poate provoca
infectarea pacientului. A se utiliza exclusiv in canalul nazal sau al urechii externe. Nu efectuati

o miscare de tractiune asupra unui corp strain cu muchii ascutite, deoarece acestea ar putea
eroda sau lacera tesutul. De asemenea, aceasta ar putea sa deterioreze balonul cateterului si sa il
dezumfle, sau sa conduca la blocarea dispozitivului. Daca, dupa umflarea balonului, corpul strain
blocat nu iese liber din canal cu rezistenta minima (forta de tragere), dezumflati balonul si scoateti
dispozitivul. Trebuie luata in considerare repozitionarea cateterului, in baza rationamentului clinic.
Trebuie sa fiti constienti de faptul ca corpul strain poate fi situat mai adanc in interiorul canalului.
Utilizarea acestui dispozitiv in canalul auricular poate provoca vatamarea membranei timpanice;
trebuie luatd in considerare utilizarea altor metode, precum spélatura, in baza rationamentului
medical. Acest dispozitiv este proiectat sub forma unui ansamblu unitar. Nu inlocuiti sau scoateti
cateterul de la seringa. Umpleti seringa exclusiv cu aer.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemul Katz Extractor este destinat utilizarii numai de catre profesionisti medicali calificati si
instruiti. Nota: Nivelul maxim de umflare de 1 cc este monitorizat cu ajutorul unui opritor. Nu

ncercati sa depasiti opritorul prin aplicarea fortei.

Urmétoarele instructiuni sunt recomandate de Dr. David L. Katz, licentiat in sanatate publica.

Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.

1. Introduceti cateterul de-a lungul canalului, cu balonul dezumflat, pana cand balonul este
pozitionat in spatele corpului strain blocat. Utilizati elementul de prindere pentru degete
atasat, pentru obtinerea unei stabilitati suplimentare, diagrama 1a, 1b.

2. Umflati balonul prin apasarea pistonului seringii pana cand se resimte o rezistenta limitata de
la peretele canalului, diagrama 2a, 2b.

3. Retrageti si scoateti cateterul din canal cu balonul umflat (pistonul apasat), totodata dislocand
corpul strdin, diagrama 3a, 3b.
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Instructiuni de utilizare ale extractorului Katz®

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $1/SAU MANIPULARE

Nu existé conditii speciale de depozitare si/sau manipulare a acestui dispozitiv.
INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Acest dispozitiv nu este biodegradabil si poate fi contaminat la utilizare. Eliminati cu atentie
dispozitivul conform ghidurilor locale.

INFORMATII PENTRU COMANDA in SUA

Produsele Katz® pot fi comandate direct de la InHealth Technologies.

TELEFON: linie gratuita (800)477-5969 sau (805)684-9337. FAX: Linie gratuita (888)371-1530 sau
(805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com COMENZI ONLINE: www.inhealth.com POSTA: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
INTERNATIONAL

Va rugam sa contactati serviciul de relatii cu clientii pentru a obtine o lista de distribuitori.

PLANGERI PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Daca sunteti nemultumit de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul ar trebui sa fie raportat la
Freudenberg medical, LLC, dupa cum s-a mentionat mai sus, si autoritatii competente a statului
membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PYCCKUI

DKCTPAKTOP KATZ® gna ynaneHns NHOPOAHbIX TeN U3 ywei n Hoca
Paspabomat 8 compydHudecmee ¢ dokmopom [J3eudom J1. Kamuyem (David L. Katz), maezucmpom
06WecmeeHHo20 30pasoOXPaHEHUs.

Ynop ana nanbues

BannoH (6e3 Bo3ayxa) MopuweHb wnpuua

~ :ﬂ

‘unlnulunle
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LUunuupp wnpuua

BN

Katetep

OMUCAHME U3AENNA

JkcTpakTop Katz noctaBnsAeTca B HeCTepunbHOM BUfe. He cieflyeT cTepuni3oBaTh ero, NOCKOMbKY
3TO MOXET MPUBECTU K €70 NOBPEXAEHMIO. B KOMNNEKT NoCTaBKM BXOAAT NATb YCTPOWACTB,
YyNaKoBaHHbIX B YAOOHbIIA, FOTOBbIN K MCMONb30BaHMIO KOHTEHEP.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWUIO (npnunHbl, Mo KOTOPbIM CieflyeT Ha3HauaTb YCTPOCTBO Uin
npoueaypy)
JkcTpakTop Katz Ana yaaneHna MHOPOAHbIX TeN U3 yLel 1 HoCa NpeHa3HaueH rnaBHbIM 06pasom

ANA N3BNeYeHNA NHOPOAHbIX TeN, NONaBLUMX B HOCOBbIE NPOXofbl. [laHHOe YyCTPONCTBO Takxe
MO>XHO NCNOJIb30BaTb ANIA HAPY>KHOrO C/TIyXOBOro Npoxofa Ha OCHOBaHUK KNUHWYecKom OUEHKN.
MPOTUBOMOKA3AHUA (NpuumHbl, N0 KOTOPbIM HEXenaTenbHO Ha3HauaTb KOHKPeTHoe
YCTPOWCTBO AW NpoLeaypy)

He ucnonb3yiite ycTpONCTBO, €CNIN OHO NOBPEXAEHO.

He ncnonb3yiite yCTpOICTBO, €CIM B HOCOBOM UMW ClyXOBOM NPOoXoAe Habnopaetca
KpoBOTeueHue.

He ncnonb3yiite ycTpoCTBO, €CN Bbl NOA03PEBAETE, YTO MeCTa ANIA HanoNHeHWA 6annoHa
HefaoCTaTouHO. IHAMKAaTOPOM 3TOro ABNAETCA yCuieHue 6onu.

NPEAYNPEXAEHWUA U MEPbI NIPELOCTOPOXXHOCTYU

ﬂaHHOe yCTpOVICTBO npefgHasHayeHo TONbKO A1 OAHOPAa30BOro NCNOMb30BaHUA. I'IoaTopHoe
ncnonb3oBaHue yCTpOIhCTBa MOXeT NpUBECTU K I/IH¢I/ILLI/IpOBaHI/IK) nayneHTa. MCI'IO]'IbBthTe

TOMIbKO B HOCOBOM MPOXOAe Ui B HapyXHOM CJTyXOBOM npoxoae. He I'Ipl/lMeHﬂﬁTe ciny ana
BbITArMBaHUA MHOPOAHOIO Tena C OCTPbIMU KPasaMU, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K NOBpeXAeHUo
nnn paccevyeHno TKaHeNn. KpOME TOro, 3TO MOXeT NoBpeAnTb GaJ'II'IOH KaTeTepa, NnpuBecTu K

€ro cAyBaHuoO U 3aCTpeBaHUO yCTpOﬁCTBa. Ecnu nocne HakaumBaHua 6aﬂﬂOHa 3acTpAswee
WHOPOAHOE Tes10 He BbIXOAUT CBOGO[JHO 13 npoxopa c NIbHbIM COMpPOTI (yCI/IﬂI/IeM
npu BbITﬂrI/IBaHI/II/I), BbINycTUTE U3 6aﬂﬂOHa BO31yX U n3Bnekute yCTpOIhCTBO, OCHOBbIBAACb Ha
KINUHUYECKO OLleHKe, cneflyeT pacCMOTPeTb CMeHY pacnooXeHus KateTepa. CﬂeﬂyeT y4nTbiBaTb
BO3MO>KHOCTb NPOABUKEHUA NHOPOAHOIO TeNna Aanblue B Npoxoa. Wcnonb3oBaHue AaHHOro
yCTpOIhCTBa B C/TyXOBOM MpOXoJe MOXeT NpUBeCTN K NOBPeXAeHUNI0 6apaGaHHOﬁ nepenoHKn;
HEOGXOHMMO paccMmoTpeTb BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHNA APYrNX METOAOB, TaKNX KaK NpOMblBaHNE,
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NHcmpykyuu no npumereHuto sxcmpakmopa Katz®

1 NPOBECTU MEANLIMHCKYIO OLIeHKY. [laHHOE YCTPOWCTBO CKOHCTPYMPOBAHO Kak eAnHOE Lienoe.
He 3ameHaiiTe 1 He n3BnekanTe KateTep 13 wWnpuua. LLinpuuy cnegyeT 3anonHATb UCKNIOUYNTENBHO
BO3JYXOM.

WHCTPYKUUW NO NPUMEHEHMNIO
3KcTpakTop Katz foMmKHBI MCNONb30BaTh TONbKO KBanMdULMpoBaHHble, 06yYeHHble MeAULIMHCKIE
paboTHuKw. MpumeyaHmne. Makc /i ypoBeHb B 1 Ky6. CM KOHTpPONMpYeTCa Npu
NoMoLLY orpaHnunTens. He nbiTaiiTech CUNO NPEBbICUTb OrpaHNYeHne.
YKasaHHble HUXe UHCTPYKLMM MO NpoBefieHIo NpoLieaypbl NpejoCTaBeHbl JOKTOPOM
A3supom J1. KaTlem, MarncTpom obLyecTBEHHOro 3[paBooxpaHeHna. CM. CXeMbl, pasMeLleHHbIe Ha
NNLIEBOII CTOPOHE AAHHON UHCTPYKLMN.
1. BBoauTe KaTeTep ¢ 6annoHOM 6e3 Bo3flyXa B POXOJ, MoKa 6anyioH He GyzieT pa3mellieH
no3aju 3acTpABLLEro HOPOAHOTO Tena. [1NA AOMONHNUTENbHOM CTabUNbHOCTY UCMONb3YITe
ynop AnA nanbLes, cxembl 1a, 1b.

2. HakaumBante GaﬂJ'IOH, HaX1mMas Ha NOpLUeHb WNpK1LUa, NOKa He CTaHeT oLlyLaTbCa HebonbLoe
CconpoTuBieHME CTEHOK NpoxoAa, CXembl 2a, 2b.

3. BbiTAHMTE KaTteTep 13 npoxofa C 3anoJIHeHHbIM 6annoHoM (C HaKaTbiM I'IOpLLIHeM), BbITaslkuBas
B NPOLIECCe MHOPOAHOE TeNo, CXeMbl 33, 3b.

OCOBbIE YCIOBUA XPAHEHUA YCTPOMUCTBA U PABOTbI C HUM
Jins faHHOTO YCTPOIICTBA HE NPeAyCMOTPEHbI OCOBbIE YCIOBUSA XPaHEHUA 1 0BPALLEHNS C HUM.

WHCTPYKLUU MO YTUIN3ALUN

370 yCTPOICTBO He ABNAETCA BriopasnaraemMbiM U MOXeT GbiTb 3arpA3HEHO NP NCMONb30BaHUN.
YCTpOIiCTBO CnepyeT yTunn3npoBaTh ¢ co6MoaeHeM Mep NPeA0CTOPOXKHOCTN B COOTBETCTBUM C
MeCTHbIMY MPaBuUnamMu.

NHO®OPMALNA MO OOOPMJIEHUIO 3AKA3A B CLLA

M3penua Katz® MoxHO 3aKkasaTb HenocpeacTeeHHO B InHealth Technologies.

TEJIEOOH: Homep TenedoHa Ansa 6ecnnatHbIx 3BOHKOB (800) 477-5969 nnw (805) 684-9337.
DAKC: Homep ansa 6ecnnaTHbix 3BOHKOB (888) 371-1530 unu (805) 684-8594. SJIEKTPOHHAA
MOYTA: order@inhealth.com. OHJTIAMH-3AKA3: www.inhealth.com. MOYTOBbIA AJIPEC: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA (CLLA); nonyu4atens: Customer
Service (0TaeN MO 06CNYKNBAHUIO KIIMEHTOB).

APYTUE CTPAHbI

CBEHEHVIH o HI/ICTpl/I6bIOT0an MO>XHO NONy4YnUTb B Hallem oTaene no O6CJ'Iy)KVIBaHVIIO KNTNeHTOB.

ANOBbI HA U3AEJINE N CEPbE3HbIE UHUWAEHTbI B EC
Ecnu Bbl HEAOBObHbI YCTPOICTBOM WM Y BaC BO3HWKAN KaKie-nnbo BONpochbl, obpallaitecs no
appecy productcomplaints@inhealth.com.

TenedoH: +1-800-477-5969

Dakc: +1-888-371-1530
O BCex Cepbe3HbIX VHLMAEHTaX, BOSHUKLUMX B CBA3M C UCMOMb30BaHNEM YCTPOIICTBA, crieyeT
coobuatb komnaHuu Freudenberg Medical, LLC (kak yka3aHo BblLU€) 1 KOMMNETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyfapcTea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoaMTCA Nob3oBaTeNb 1 (M) NaLyeHT.

KATZ® EXTRACTOR otorinoloska alatka za uklanjanje stranih tela
Razvijen u saradnji sa dr David L. Katz, mag. farm.

Prsten

Balon (izduvan) Klip Sprica

e < ‘unlnulunle

Kateter / B

Telo $prica

OPIS PROIZVODA

Katz ekstraktor se isporucuje nesterilan; nemojte sterilisati jer moze doci do ostecenja uredaja.
Dostupan je u prakti¢noj kutiji sa pet pakovanja, spreman za upotrebu.

INDIKACLJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Katz ekstraktor je otorinoloska alatka za uklanjanje stranih tela dizajnirana i namenjena prvenstveno
za vadenje stranih tela iz nosnih kanala. Ovaj uredaj se takode moze koristiti u spoljnom usnom
kanalu, u skladu sa klinickom procenom.

KONTRAINDIKACUJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje propisivanje odredenog uredaja ili
procedure)
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Uputstva za upotrebu Katz’ ekstraktora

« Nemojte koristiti ako uredaj izgleda kao da je ostecen.
« Nemojte koristiti uredaj ako je u nosnom ili uSnom kanalu vidljivo krvarenje.

« Nemojte koristiti uredaj ako sumnjate da nema dovoljno prostora za naduvavanje balona.
Pokazatelj toga bi bio povecan bol.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Ovaj uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja moze da
dovede do infekcije kod pacijenta. Koristiti samo u nosnom kanalu ili spoljnom usnom kanalu.
Nemojte vuci strano telo sa ostrim ivicama, jer to moZe ostetiti ili razderati tkivo. Ovo takode moze
da osteti balon katetera i ispumpa ga ili da izazove zaglavljivanje uredaja. Ako, nakon naduvavanja
balona, strano telo ne moze slobodno da se izvuce iz kanala uz minimalan otpor (silu vuce), onda
izduvajte balon i izvadite uredaj. Treba razmotriti repozicioniranje katetera, kao $to nalaze klinicka
procena. Imajte na umu da strano telo moze biti smesteno dublje u kanalu. Upotreba ovog uredaja
u usnom kanalu moze da izazove otecenje bubne opne; treba razmotriti primenu drugih metoda,
kao 3to je ispiranje, i osloniti se na medicinsku procenu. Ovaj uredaj je dizajniran kao jedna celina.
Nemojte zamenjivati ili vaditi kateter iz $prica. Nemojte puniti $pric bilo ¢&ime osim vazduhom.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Katz ekstraktor koriste samo kvalifikovani, obuceni medicinski radnici. Napomena: Maksimalan nivo
naduvavanja od 1 cm? se nadzire pomocu grani¢nika. Nemojte pokusavati da predete grani¢nik
primenom sile.
Sledeca proceduralna uputstva daje dr David L. Katz, mag. farm. Pogledajte crteze koji se nalaze na
prednjoj strani ovog priru¢nika sa uputstvima.

1. Umetnite kateter duz kanala, sa balonom u izduvanom stanju, dok balon ne bude postavljen

iza stranog tela. Koristite pric¢vrsceni prsten radi dodatne stabilnosti, dijagram 1a, 1b.

2. Naduvajte balon pritiskom na klip $prica, dok se ne oseti otpor od zida kanala, dijagram 2a, 2b.

3. Povucite kateter iz kanala sa balonom u naduvanom stanju (pritisnut klip), pri tom pomerajuci
strano telo, dijagram 3a, 3b.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA
Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za ovaj uredaj.

UPUTSTVO ZA ODLAGANIJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije bioloski razgradljivi moze da se kontaminira tokom upotrebe. Pazljivo odlozZite
uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU U SAD

Katz® proizvodi mogu da se naruce direktno od kompanije InHealth Technologies.

TELEFON: Besplatno (800)477-5969 ili (805)684-9337. FAKS: Besplatno (888)371-1530 ili
(805)684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com ONLAJN NARUCIVANJE: www.inhealth.com POSTA:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service

MEDUNARODNI KORISNICI

Obratite se nasem odeljenju korisnicke sluzbe da vas povezu sa distributerom.

ZALBE / ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREDAJEM
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti kompaniji Freudenberg
Medical, LLC kao 3to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave ¢lanice EU u kojoj se nalazi
korisnik i/ili pacijent.

EXTRAKTOR KATZ®, néstroj na odstrariovanie cudzich telies z usi a nosu
Vyvinuté v spoluprdci s Davidom L. Katzom, MD, MPH

Uchop pre prst

Balénik (vyfaknuty) Piest striekacky
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Katéter / -

Valec striekacky
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Ndvod na pouZitie extraktora Katz’

OPIS VYROBKU

Extraktor Katz sa dodava nesterilny. Nesterilizujte ho, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu
pomadcky. Je k dispozicii v pohodinom dévkovacom baleni po piatich kusoch pripravenom na
pouzitie.

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomocky alebo zékroku)

Extraktor Katz, nastroj na odstranovanie cudzich telies z usi a nosu, je navrhnuty a uréeny
principialne na extrakciu zakliesnenych cudzich telies z nosnych priechodov. Tento nastroj sa méze
na zéklade klinického posudenia pouzit aj v oblasti vonkajsieho zvukovodu.

KONTRAINDIKACIE (Dévody, pre ktoré je predpisanie urcitej pomécky alebo zakroku nevhodné)
« Nepouzivajte, ak sa zda byt nastroj poskodeny.
« Nastroj nepouzivajte pri zjavnom krvacani z nosa alebo ucha.

« Nastroj nepouzivajte, ak mate podozrenie na nedostatocny priestor na naftiknutie baldnika.
Indikatorom tohto problému bude zvysena bolestivost.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tento nastroj je ur¢eny len na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie nastroja moéze mat za
nasledok infekciu pacienta. Pouzivajte ho len v nose alebo vo vonkajsom zvukovode. Nevytahujte
cudzie telesa s ostrymi hranami, pretoze by mohli spdsobit poskriabanie alebo roztrhnutie tkaniva.
Mbze to tiez poskodit baldnik katétra a vyfuknut ho alebo spdsobit, Ze sa nastroj zasekne. Ak sa po
naftiknuti balonika zakliesnené cudzie teleso nepohybuje volne smerom von z kanala s minimalnym
odporom (silou tahu), balonik vyfuknite a nastroj vytiahnite. Na zaklade klinického posudenia by ste
mali zvazit zmenu polohy katétra. Uvedomte si, Ze cudzie teleso moze byt zavedené dalej do kanala.
Zavedenie tohto nastroja do zvukovodu méze spdsobit poranenie bubienka. Na zaklade klinického
posudenia by ste mali zvazit pouzitie inych metod, napr. vyplachnutia. Tento nastroj je uréeny na
pouzitie ako samostatna jednotka. Nevymienajte ani neodstrariujte katéter zo striekacky. Nepliite
striekacku s ni¢im inym okrem vzduchu.

NAVOD NA POUZITIE
Extraktor Katz je ur¢eny na pouzitie vyhradne kvalifikovanymi vyskolenymi zdravotnickymi
pracovnikmi. Poznamka: Maximalna uroven nafiknutia 1 ml je regulovana zarazkou. Nepokusajte sa
presiahnut zarazku pouzitim sily.
Nasledovny navod k postupu poskytol David L. Katz, M.D., MPH. Pozrite si schémy nachadzajlice sa
na prednej strane tohto navodu na pouZzitie.
1. Zavedte katéter s vyfliknutym balénikom pozdiz kanala, az kym sa balonik nedostane za
zakliesnené cudzie teleso. Na dosiahnutie dodatocnej stability pouzite pripojeny Gchop pre
prst (pozri schému 1a, 1b).

2. Nafuknite balénik stlacenim piesta striekacky, dokym nenarazite na obmedzeny odpor proti
stene kanalu (pozri schému 2a, 2b).

3. Vytiahnite katéter z kanala s nafuknutym balénikom (stlaceny piest), ¢im uvolhite cudzie teleso
(pozri schému 3a, 3b).

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU
Pre tito pomocku nie su Ziadne $pecialne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulaciu.

POKYNY NA LIKVIDACIU

Tato pomocka nie je biologicky rozlozitelna a po pouziti mdze byt kontaminovana. Tito pomocku
opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI (USA)

Vyrobky Katz® je mozné objednavat priamo od spolo¢nosti InHealth Technologies.

TELEFON: Bezplatné ¢islo (800)477-5969 alebo (805)684-9337. FAX: Bezplatné ¢islo (888)371-1530
alebo (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE OBJEDNAVKY: www.inhealth.com
POSTOVA ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

OSTATNE STATY

Odkaz na distribltora ziskate na naom oddeleni zékaznickeho servisu.

STAZNOSTI NA PRODUKTY/ZAVAZNE INCIDENTY V EU
Ak nebudete spokojni s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na adrese
productcomplaints@inhealth.com.

Telefén: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto pomockou, sa ma hlasit
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského $tatu
EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.
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Instrucciones de uso de Katz® Extractor

Extractor otorrino de cuerpos extraiios KATZ°EXTRACTOR
Desarrollado junto con el doctor David L. Katz, MD, MPH

Alas de sujecion

Globo (desinflado) Embolo
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Catéter / -

Cilindro

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Katz Extractor se presenta no estéril; no lo esterilice, ya que podria dafiar el dispositivo. Se
encuentra disponible en una practica caja dispensadora de cinco unidades listas para usar.

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

El extractor otorrino de cuerpos extranos Katz Extractor esta disefiado e indicado principalmente
para la extraccion de cuerpos extraios que hayan impactado en las fosas nasales. Este dispositivo
también puede utilizarse en el conducto auditivo externo, seguin el criterio del médico o bajo
prescripcion facultativa.

CONTRAINDICACIONES (Motivos por los que se desaconseja prescribir el dispositivo o
procedimiento concreto)
« No use el dispositivo si parece estar danado.
« No use el dispositivo si el paciente presenta hemorragias nasales o auditivas.
« No use el dispositivo si considera que no hay espacio suficiente para que se infle el globo. El
incremento del dolor es un indicador de esta circunstancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este dispositivo se ha disefiado para un solo uso. La reutilizacién del dispositivo puede provocar
una infeccién al paciente. Usar unicamente en el conducto nasal o en el conducto auditivo externo.
No aplique traccion a un cuerpo extraio con bordes afilados, ya que este podria excoriar o lacerar
el tejido. Esto también puede danar el globo del catéter y desinflarlo, o hacer que el dispositivo

se quede atascado. Si, después de inflar el globo, el cuerpo extrafio que ha impactado no sale
libremente del conducto con una resistencia (fuerza de extraccién) minima, desinfle el globo y
extraiga el dispositivo. Considere la posibilidad de reubicar el catéter, segun criterio del médico.
Tenga en cuenta que el cuerpo extraiio se puede alojar mas profundamente en el conducto. El

uso de este dispositivo en el conducto auditivo externo puede provocar lesiones en la membrana
timpanica; el uso de otros métodos, como el lavado, quedara a criterio del médico. Este dispositivo
estd disenado como una unidad unica. No quite ni vuelva a colocar el catéter en la jeringa. No llene
la jeringa con otra cosa que no sea aire.

INSTRUCCIONES DE USO
El dispositivo Katz Extractor solo lo debe manejar un profesional médico debidamente cualificado
y formado. Nota: El limite maximo de inflado del globo de 1 cc se controla a través de un tope.
No intente superar el tope por la fuerza.
Las siguientes instrucciones de procedimiento han sido proporcionadas por el doctor David L Katz,
MD, MPH. Consulte los diagramas que se encuentran al principio de este manual de instrucciones.
1. Introduzca el catéter, con el globo desinflado, a través del conducto hasta que el globo quede
ubicado detras del cuerpo extrafio que ha impactado. Use las alas de sujecion para lograr una
mejor estabilidad (diagramas 1a, 1b).
2. Presione el émbolo para inflar el globo hasta percibir la resistencia limite de la pared del
conducto (diagramas 2a, 2b).
3. Saque el catéter del conducto con el globo inflado (con el émbolo presionado), lo que debera
desalojar el cuerpo extrano en el proceso (diagramas 3a, 3b).
CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
No existen condiciones especiales de almacenamiento o manipulacién para este dispositivo.
INSTRUCCIONES DE DESECHO
Este dispositivo no es biodegradable y puede contaminarse con el uso. Deseche el dispositivo con
cuidado de acuerdo con la normativa local.
INFORMACION SOBRE PEDIDOS EN EE. UU.
Los productos Katz® pueden pedirse directamente a InHealth Technologies
TELEFONO: gratuito (800) 477-5969 u (805) 684-9337. FAX: gratuito (888) 371-1530 u
(805) 684-8594. CORREO ELECTRONICO: order@inhealth.com PEDIDOS POR INTERNET:
www.inhealth.com DIRECCION POSTAL: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
California 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
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Instrucciones de uso de Katz® Extractor

INTERNACIONAL

Péngase en contacto con nuestro departamento de atencién al cliente para recibir informacion
sobre los distribuidores a los que puede dirigirse.

QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES DE LA UE
Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a
productcomplaints@inhealth.com.

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indicé anteriormente, y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.

KATZ® EXTRACTOR borttagare av fraimmande kropp i 6ron och nédsa
Utvecklad i samarbete med David L. Katz, MD, MPH

Fingergrepp

Ballong (tomd) Sprutkolv
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Kateter / B

Sprutcylinder

PRODUKTBESKRIVNING
Katz extraktor levereras osteril; sterilisera inte enheten eftersom den kan skadas. Den finns
tillgénglig i en bekvam, bruksfardig dispenseringsférpackning i fempack.

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller proceduren)

Katz extraktor, borttagare av frammande kropp i 6ron och nésa, ar konstruerad och avsedd
huvudsakligen for extraktion av inklamda fraimmande kroppar i nasala passager. Denna enhet kan
&ven anvandas i den yttre hérselgangen enligt klinisk bedomning.

KONTRAINDIKATIONER (Forhallanden som gor det oldmpligt att ordinera denna enhet eller
procedur)
« Anvénd inte enheten om den verkar skadad.

« Anvénd inte enheten om blédning férekommer i den nasala passagen eller hérselgangen.

« Anvand inte enheten om du missténker att det inte finns tillrackligt med utrymme for
ballongen att blasas upp. Okad smérta kan vara ett tecken pa detta.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt ar endast for engangsbruk. Ateranvandning av produkten kan leda till
patientinfektion. Endast fér anvandning i nasala passager eller horselgédngar. Dra inte i en
frammande kropp med skarpa kanter, eftersom detta kan skada vavnaden. Detta kan dven skada
kateterballongen sé att den toms eller orsaka att enheten fastnar. Om den inklamda frimmande
kroppen, efter att ballongen blésts upp, inte fritt kan tas ut fran kanalen med minimalt motstand
(dragkraft) ska ballongen témmas och enheten avligsnas. Overvag ompositionering av katetern
enligt klinisk bedomning. Var medveten om att den fraimmande kroppen kan ha fastnat langre in
i kanalen. Anvindning av denna enhet i horselgangen kan orsaka skada pa trumhinnan. Denna
produkt &r konstruerad som en enda enhet. Byt inte ut eller avldgsna katetern fran sprutan. Fyll inte
sprutan med nagot annat an luft.

BRUKSANVISNING
Katz Extrator ska endast anvandas av behérig, utbildad sjukvardspersonal. Obs! Den maximala
inflationsnivan pa 1 ml 6vervakas med ett stopp. Forsok inte att forbiga stoppet med tvang.
Féljande bruksanvisning &r tillhandahéllen av David L. Katz, M.D., MPH. Se figurerna langst fram i
denna instruktionsbok .
1. For in katetern, med ballongen i témt tillstand, Iangs kanalen tills ballongen ar positionerad
bakom den inklamda frimmande kroppen. Anvand fingergreppet for ytterligare stabilitet,
figur 1a, 1b.

2. Blas upp ballongen genom att trycka ner sprutkolven tills ett begrdnsat motsténd fran
kanalvdaggen uppfattas, figur 2a, 2b.

3. Dra ut katetern fran kanalen med ballongen uppblast (nedtryckt kolv) sa att den frammande
kroppen lossnar, figur 3a, 3b.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN
Det finns inga sarskilda forvarings- och/eller hanteringsforhallanden for denna enhet.
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Katz® Extraktor Bruksanvisning

ANVISNINGAR FOR KASSERING
Den hér enheten &r inte biologiskt nedbrytbar och kan kontamineras vid anvéndning. Kassera
denna enhet omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.

BESTALLNINGSINFORMATION USA

Katz® produkter kan bestallas direkt frén InHealth Technologies

TELEFON: Avgiftsfritt (800)477-5969 eller (805)684-9337. FAX: Avgiftsfritt (888)371-1530 eller
(805)684-8594. E-post: order@inhealth.com BESTALL ONLINE: www.inhealth.com Post: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
INTERNATIONELLT

Kontakta vér kundtjénst for en hanvisning till dterforséljare.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD
Om du &r missndjd med enheten eller har fradgor ber vi dig kontakta
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1888 371 1530
Eventuella allvarliga tillbud som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och till beh6rig myndighet i den EU-medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

KATZ® EKSTRAKTOR Oto-Rhino Yabanci Cisim Cikarici
David L. Katz, MD, MPH ile birlikte gelistirilmistir

Parmak Tutamagi

Balon (séniik) Enjektor Pistonu

- Jﬂ AN

s N ‘unlmllunl z
Kateter / i
Enjektor Govdesi

URUN TANIMI
Katz Ekstraktor steril olmayan sekilde tedarik edilir; cihazda hasar olusturabileceginden sterilize
etmeyin. Katz Ekstraktor pratik, kullanilmaya hazir, besli dagitim paketlerinde mevcuttur.

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)

Katz Ekstraktor oto-rhino yabanci cisim gikarici asil olarak nazal bosluklarda gémiilti yabanci
cismin gikartilmasi icin tasarlanmis ve planlanmistir. Bu cihaz klinik degerlendirmeye gére dis kulak
kanalinda da kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR(S6z konusu cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye
edilmeme nedenleri)
« Cihaz hasarli gériintiyorsa kullanmayin.

« Nazal veya kulak kanalinda kanama kaniti varsa cihazi kullanmayin.

« Balonu sisirmek icince yeterli bosluk olmadigindan stipheleniyorsaniz, cihazi kullanmayin.
Artmis agri bunun bir belirtisi olabilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Bu cihaz, yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin tekrar kullanimi hasta enfeksiyonuna yol agabilir.
Yalnizca nazal kanal veya dis kulak yolu kanalinda kullanin. Dokuda siyrik veya laserasyon
olusturabileceginden, yabanci cisme keskin uglar ile traksiyon uygulamayin. Bu ayni zamanda
kateter balonuna da hasar verebilir ve séndurebilir veya cihazin takili kalmasina neden olabilir.
Balonun sisirilmesinden sonra gémiilli yabanci cisim minimal bir direngle (cekme kuvveti) serbestce
kanaldan disar hareket etmiyorsa, balonu séndiiriin ve cihazi ¢ikarin. Klinik degerlendirme
tecribesine gore, kateterin yeniden konumlandiriimasi dustnilmelidir. Yabanci cismin kanalin
daha da ilerisinde takilip kalabileceginin farkinda olun. Bu cihazin kulak kanalinda kullaniimasi
timpanik zarda yaralanmaya neden olabilir; yikama gibi diger yontemlerin kullanilmasi distntlmeli
ve tibbi degerlendirme yapilmalidir. Bu cihaz tek parca olarak tasarlanmistir. Kateteri enjektorden
¢ikarmayin veya degistirmeyin. Enjektorii havadan baska hig bir seyle doldurmayin.

KULLANIM TALIMATLARI

Katz Ekstraktor yalnizca nitelikli, egitimli tibbi uzmanlar tarafindan kullaniimalidir. Not: 1 cc
maksimum sisirme duzeyi bir durdurucu ile izlenir. Kuvvet kullanarak durdurucuyu asmaya
calismayin.
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Katz® Ekstraktor Kullanim Talimatlan

Asagidaki prosedurel talimatlar David L. Katz, M.D., MPH tarafindan saglanmustir. Liitfen bu kullanim
kilavuzunun 6n yuztindeki diyagramlara bagvurun.
1. Kateteri, balonu séniik halde, gémdilii yabanci cismin arkasinda konumlanincaya kadar kanal
boyunca yerlestirin. Ek stabilite icin parmak tutamagi ¢ikintisini kullanin, diyagram 1a, 1b.
2. Kanal duvarindan sinirli direng algilanana kadar enjektér pompasini bastirarak balonu sisirin,
diyagram 2a, 2b.
3. Balon siskin durumda (piston basili) iken yabanci cismi striikleyerek kateteri kanaldan digari
geri gekin, diyagram 3a, 3b.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI
Bu cihaza iliskin herhangi bir 6zel saklama ve/veya tutma kosulu bulunmamaktadir.

ATMA TALIMATLARI
Bu cihaz biyo¢6ztnur degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel yonergelere gére
dikkatli bir sekilde atin.

SiPARIS BILGILERI ABD

Katz® Uriinler, dogrudan InHealth Technologies'den siparis edilebilir

TELEFON: Ucretsiz (800)477-5969 veya (805)684-9337. FAKS: Ucretsiz (888) 371-1530 veya

(805) 684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com GEVRIMIGI SIPARIS: www.inhealth.com POSTA:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service

ULUSLARARASI

DistribUtorlerin listesi igin [Utfen musteri hizmetleri departmanimiz ile iletisime gegin.

URUN SIKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR
Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa lutfen
productcomplaints@inhealth.com. adresi ile iletisime gegin.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Cihazla iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi Freudenberg
Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.
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Katz’ Extractor Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

TSLER /585 DAIEEEE / Falorthi i simboleve / 55« 1w / Peunuk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwooapt cupuBoiwv /
n™mon |1I7'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7| X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossario de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol S6zIligu

SYMBOL

TS /585 / Simboli / 34,3 / Cumeon/ Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Stimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / 0pBoAo / Takn / Szimbdlum /'mo / Simbolo / 71 / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME N /S DOEDk / Kuptimi i simbolit / 34,0 si2a / InameTsbp / Znaéenje simbola /
Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli téhendus /
Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia tou cupoiouv /
non niynwn / Szimbélum jelentése / Merking tékns / Significato del simbolo / 7|22 2|0} /
Simbola nozime / Simbolio reiksmé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu / Significado do
simbolo / Semnificatia simbolului / 3Hauenune cumsona / Znacenje simbola / Vyznam symbolu /
Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / EEI7 284 / EEFEHERR / Pajisje mjekésore / b Jlex / MeanunHcko
n3penue / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvoloyiké mpoidv / *Xi90 [7nin / Orvostechnikai eszkoz / Leekningataeki /

Dispositivo medico / 2|2 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeguuuHckoe
nzpenue / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomaocka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz

Insert /N / 3&A / Vendosni / Jx3| / Bbeepete / Umetnuti / Zavést / Indfer /

Tl Inbrengen / Sisestage / Aseta / Insérer / Einfiihren / Eloaywyr / nnTnn /
Behelyezés / Setja inn / Inserire / 2% / levietot / |kiskite / For inn / Wprowadzanie /
Inserir / Introducere / Beegute / Umetnuti / Vlozit / Insertar / For in / Yerlestir

[insErT]
Inflate / BEZRK / &3 / Fryni / &/ Paspyitte / Napuniti / Nafouknout / Pump op /
n Vullen / Taitke 6huga /Ta'zté / Gonfler / Aufblasen / Epguoonon / nion / Felfajas /
Blésa upp / Gonfiare / % / Piepast / Priptskite / Bls opp / Napetnianie / Insuflar /
Umflare / 3anonHuTe Bosayxom / Naduvati / Naftknut / Inflar / Blas upp / Sisir

Extract / $2EX / 1t / Ekstraktoni / z) a3l / U3Ternete / Izvaditi / Vytahnout /
Treek ud / Verwijderen / Eemaldage / Poista / Extraire / Entfernen / E€aywyr /
- nNYIn / Eltavolités / Draga Ut / Estrarre / 223 / Izvilkt / I$traukite / Trekk ut /
Wycofywanie / Extrair / Extragere / U3Bnekwute / Izvuci / Vybrat / Extraer / Extrahera /
Semboliin Anlami

To indicate the number of pieces in the package / RiRELERRIGEL / INvr—
RDEBREDE %Y / Tregon numrin e copéve qé ndodhen brenda kutisé /3,330
Culadll 350 3 odaill 222 ) / Moka3Ba 6pos n3genus B onakoskata / Za oznacavanje
broja komada u pakiranju / Oznaceni po¢tu kusti v baleni / Angiver antal dele

i pakken / Geeft het aantal stuks in de verpakking aan / Naitab pakendis olevate
osade hulka / llmaisee paketissa olevan kappalemaaran / Indique le nombre de
piéces présentes dans 'emballage / Zeigt die Anzahl der Teile in der Verpackung
an / YmodekvUel Tov aptBuo Tepayiwy TG CUCKELAoiag / NTINA NIT'N'N 190N [I'¥7 /
A csomagban talalhaté elemek darabszamanak feltiintetése / Til ad tilgreina fjolda
hluta i pakkanum / Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione / Z& | 0f
A= BK| Q| $Z LIEFHLICE/ Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma / Skirta
nurodyti vienety skaiciy pakuotéje / Angir stykkantallet i emballasjen / Oznacza
liczbe elementéw w opakowaniu / Para indicar o nimero de pegas no interior da
embalagem / Pentru a indica numarul de unitati dintr-un ambalaj / Yka3biBaeT Ha
KONMUeCTBO eMHUL, B ynakoBKe / Za oznacavanje broja komada u pakovanju /
Oznacuje pocet stcasti v baleni / Indica el nimero de piezas en el envase / Anger
antalet delar i férpackningen / Ambalaj icindeki parca sayisini belirtir
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

C
2

S,

( )

Caution; Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician /
AE ZEREEENESEMUBEEHENRERHE /TR &8 CRE) Eic
&% & CORBOIRTEIIEMICE DD, FTlZZDEMDIERICEZDDICREL
TWETY /Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBA), kjo pajisje mund té shitet vetém nga mjeku
ose me urdhér té tij / e 03 V) lead) 138w (4S5 5031 sasiall Y 5lL) () o8 jlasy s
4l e ¢y s canl / BHUMaHVe: QepepanHoTo 3akoHodatencTso (Ha CALL) orpaHnuasa
npopaxbata Ha ToBa 13aenve Aa ce M3BbPLLBA CaMo OT WK MO 3aABKa Ha nekap / Oprez:
savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lije¢nike ili po nalogu
lijecnika / Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano
pouze lékafem nebo na |ékafsky predpis / Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning
mé denne anordning kun szelges af eller efter ordinering af en laege / Let op: volgens de
Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van
een arts worden aangeschaft / Ettevaatust: foderaalseaduse kohaselt voivad seda seadet
muua arstid voi nende tellimusel / Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa téman
laitteen myytévéksi ainoastaan ladkarin toimesta tai laakarin maaraykselld / Attention :
selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance / Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut Gesetz nur durch einen
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden / Mpocox1: H opoomovdiakn
vopoBeaia Twv H.IM.A. emtpénel TNV TWANGN TNG GUOKEUNC AUTHG pdvov and 1atpd fy
KaTomv cuvTtayoypagpnong and 1atpd / 7w nmn awoKn (2°NIX) 11O ginn Nt
T272 X9N DKM IX T272 KON *T-72u AT |7nin / Figyelem: az Amerikai Egyesiilt
Allamok szovetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos altal vagy annak
rendelvényére értékesithetd / Varid: Alrikislog (Bandarikin) takmarka solu pessa
bunadar vid leekna eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis / Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo ai medici o su prescrizione
medica/ F2l: 0|3 HUHLS 0] 7|7|S Of AtRHHOSEALY K= O AtQ| X|A|Slol| A2k
molste 2 H|$tsta AESLICH Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu aktiem
30 ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta norikojumu / Démesio. Pagal Federalinj
(JAV) jstatyma $] jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu / Forsiktig: |
henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av eller etter ordre fra
lege / Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza obrét tym wyrobem do sprzedazy
lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei federal dos EUA s6 permite a venda
deste dispositivo sob prescricdo médica / Atentie: In conformitate cu legislatia federala
(din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de catre sau la
recomandarea unui medic / MpeaynpexaeHvie. OefepanbHoe 3aKOHOAATENLCTBO
(CLUA) pa3peLuaeT npofaxy 3Toro yCTpoicTaa TONbKO Bpayam 1nu no npeanmcaHimio
Bpaua / Oprez: Savezni (SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po
nalogu lekara / Upozornenie: Federélny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia
na lekéra alebo na jeho predpis / Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la
venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion médica / Var forsiktig: Enligt
federal lag (USA) fér denna utrustning endast saljas av lakare eller pé lakares ordination /
Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazi yalnizca hekim tarafindan veya hekim talimatiyla
satilacak sekilde kisitlar
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Katz’ Extractor Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
SYMBOL STA::EARD TITLE & REF MEANING OF SYMBOL
: No.
EN ISO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 5.1.1 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C € E?z/g%ssi's Annex Xll, | CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
ENISO 15223- inthe Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
5.1.2
- ENISO 15223- | Batch code; |Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 6 so that the medical device can be identified
- ENISO 15223- | Batch code; |Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 5 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; |Indicates the date after which the medical
1:2016 514 device is not to be used
Indicates the need for the user to consult the
EN 1SO 15223- instructions for use for important cautionary
12016 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
- that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use " . .
~ - Indicates a medical device that should not be
ENISO 15223 if package H
. . .| used if the packaged has been damaged or
1:2016 is damaged;
opened
528
ENISO 15223- in::t?:cstt:::ns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3
. | Indicates a medical device that is intended for
® EN |1S_20115622} Do n(sat4r;—use, one use, or for use on a single patient during a
b i single procedure
ENISO 15223- | Non-sterile; |Indicates a medical device that has not been
1:2016 527 subjected to a sterilization process.
() R Packaging |Toindicate the number of pieces in the
' 150 7000:2019 unit; 2794 | package

H
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Katz" Extractor Instructions for Use
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UNITED STATES

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918 USA
Toll-Free: 800.477.5969
Toll-Free Fax: 888.371.1530

INTERNATIONAL

Tel: +1.805.684.9337

Fax: +1.805.684.8594
E-mail: order@inhealth.com

ORDER ONLINE

www.inhealth.com

Freudenberg Medical, LLC
‘ 1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918 USA

www.inhealth.com

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
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