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# ENGLISH _

KATZ® EXTRACTOR

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

Finger Grip

Syringe Plunger
Balloon (deflated) \ \

_/ \ @D N | ]

Catheter, 4 Fr. /
Syringe Barrel

Introduction

The Katz Extractor oto-rhino foreign body remover is a small,
lightweight, single-use device for quick and easy extraction of
foreign bodies from the nose or external ear canal.

This product is intended for single patient use only. Not for
use between patients. See Warnings and Precautions.

Do not use the device if it becomes contaminated.

INDICATIONS

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
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.
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Katz® Extractor

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.

HOW SUPPLIED

The Katz Extractor is supplied nonsterile; do not sterilize as
damage to the device may occur. This device is designed as
a single unit. Do not remove the catheter from the syringe. The
Katz Extractor is available in a convenient, ready-to-use, five-pack
dispenser box.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

This device is intended for single use only. Use in the nasal canal
or external ear canal only. Do not apply traction to a foreign body
with sharp edges, as it may abrade or lacerate as it is displaced.

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.

Insertion of this or any device into 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 remove the
catheter from the syringe.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

INSTRUCTIONS FOR USE

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 back of this
instruction manual.

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

Discard the device after use in accordance with CDC or
institutional guidelines.

ORDERING INFORMATION

USA

Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth
Technologies. TELEPHONE: Toll-Free (800)477-5969 or (805)684-
9337, Monday-Friday, 9:30am-7:00pm, Eastern Standard Time.
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

International

Please contact our customer service department for a distributor
referral.

Consumer Affairs

If you have any questions or dissatisfaction with a product please
contact our customer service department via telephone, fax,
post, or Email: productcomplaints@inhealth.com
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Katz® Extractor
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# DEUTSCH _

KATZ® EXTRAKTOR

Oto-Rhino Fremdkorper-Entferner

Entwickelt in Zusammenarbeit mit David L. Katz, M.D., MPH (Doktor
der Humanmedizin und Humanbiologie)

Fingergriff Spritzenkolben

_/ \ @D ] | ]

Katheter, 4 Fr. /
Spritzenzylinder

Einleitung

Der Katz Extraktor Oto-Rhino Fremdkorper-Entferner ist
eine kleine, leichte Einweg-Vorrichtung fir die schnelle und
einfache Entfernung von Fremdkorpern aus der Nase oder dem
auBeren Ohrkanal.

Dieses Produkt ist nur fiir den Gebrauch an einem
einzigen Patienten bestimmt. Es darf nicht fiir mehrere
Patienten verwendet werden. Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen beachten.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es kontaminiert ist.

INDIKATIONEN

Der Katz Extraktor Oto-Rhino Fremdkorper-Entferner wurde
speziell zur Entfernung von impaktierten Fremdkorpern
aus den Nasengangen entwickelt. Dieses Gerat darf bei
entsprechender klinischer Beurteilung auch im aulleren
Ohrkanal verwendet werden.
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Katz® Extraktor

KONTRAINDIKATIONEN

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschadigt zu
sein scheint.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn eine Blutung im Nasengang
oder Ohrkanal vorliegt.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie denken, dass nicht
ausreichend Platz zum Aufpumpen des Ballons vorhanden ist. Ein
Hinweis dafir sind vermehrte Schmerzen.

ZUSTAND BEI LIEFERUNG

Der Katz Extraktor wird unsteril geliefert; nicht sterilisieren, da
dies zu einer Beschdadigung des Gerats fiihren kann. Dieses
Gerat ist als Einzelgerat konzipiert. Den Katheter nicht aus der
Spritze entfernen. Der Katz Extraktor wird in einer praktischen,
gebrauchsfertigen 5er-Spenderbox geliefert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Gerat ist nur fur den einmaligen Gebrauch. Nur zur
Verwendung im Nasengang oder aufleren Ohrkanal. Ziehen
Sie nicht an einem Fremdkorper mit scharfen Kanten, da
bei der Entfernung Teile abgerieben oder Gewebe verletzt
werden konnten.

Wenn sich der impaktierte Fremdkorper nach dem Aufpumpen
des Ballons nicht einfach mit geringstem Widerstand (Zugkraft)
aus dem Kanal ziehen lasst, muss der Ballon entleert und das
Gerat herausgezogen werden. Eine Neupositionierung des
Katheters sollte in Betracht gezogen werden, so wie es die
klinische Beurteilung vorsieht.

Durch das Einfuhren dieses oder eines anderen Gerats in
den Ohrkanal kann es zu Verletzungen des Trommelfells
kommen; andere Methoden, wie z. B. Spulungen, sollten in
Betracht gezogen werden und eine medizinische Beurteilung
sollte erfolgen.

Dieses Gerat ist als Einzelgerat konzipiert. Entfernen Sie den
Katheter nicht aus der Spritze.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt laut Gesetz nur durch
einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Hinweis: Das maximale Aufpumplevel von 1 ml wird durch
eine Stopp-Funktion tGberwacht. Versuchen Sie nicht, die Stopp-
Funktion durch Kraftanwendung zu tGberwinden.

Die folgende Verfahrensanweisungen stammen von David L Katz,
M.D., MPH. Siehe Diagramme auf der Riickseite dieser
Gebrauchsanweisung.

1. FUhren Sie den Katheter mit dem leeren, distalen Ballon
entlang des Kanals ein, bis die Katheterspitze (mit dem Ballon)
hinter dem impaktierten Fremdkorper positioniert wurde.
Verwenden Sie den angebrachten Fingergriff flr zusatzliche
Stabilitat, siehe Abbildung 1a, 1b.

2. Pumpen Sie den Ballon auf, indem Sie den Spritzenkolben
herein drlicken, solange bis ein eingeschrankter Widerstand von
der Kanalwand spurbar ist, siehe Abbildung 2a, 2b.

3. Ziehen Sie den Katheter mit dem aufgepumpten Ballon (mit
heruntergedriicktem Kolben) aus dem Kanal, sodass sich dadurch
der Fremdkorper l6st, siehe Abbildung 3a, 3b.

Entsorgen Sie nach dem Gebrauch das Gerat gemald den
Richtlinien der Centers for Disease Control and Prevention (CDCQ)
oder denen der Institution.

BESTELLINFORMATION
USA

Blom-Singer Produkte konnen direkt bei InHealth Technologies
bestellt werden. TELEFON: Geblhrenfrei in den USA
(800) 477 5969 oder (805) 684 9337, Montag bis Freitag,
09:30 Uhr bis 17:00 Uhr ostamerikanische Standardzeit. FAX:
Gebuhrenfrei (888) 371 1530 oder (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 fur die Empfehlung eines Vertriebshandlers
an unseren Kundendienst.
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Katz® Extraktor

Verbraucherangelegenheiten

Bei Fragen oder Unzufriedenheit mit einem Produkt
wenden Sie sich bitte per Telefon, Fax, Post oder E-Mail
(productcomplaints@inhealth.com) an unseren Kundendienst.
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# ESPANOL _

KATZ® EXTRACTOR

Extractor otorrino de cuerpos extranos
Desarrollado en sociedad con David L. Katz, MD, MPH

Alas de sujecion

Embolo
Globo (desinﬂado) \ \

e
o = 7 ]

Cilindro

Introduccion

El extractor otorrino de cuerpos extranos Katz Extractor es un
dispositivo pequeno vy liviano facil de usar para la extracciéon
rapida y simple de cuerpos extrafios de la nariz o el conducto
auditivo externo.

Este producto se ha disenado para que lo use un solo
paciente. No debe utilizarse en varios pacientes. Vea la seccion
Advertencias y precauciones.

No usar el dispositivo si resulta contaminado.

INDICACIONES

El extractor otorrino de cuerpos extrafnos Katz Extractor esta
disefado e indicado principalmente para la extraccion de
cuerpos extranos impactados en las fosas nasales. Este dispositivo
también puede utilizarse en el conducto auditivo externo, segun
el criterio del médico.
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CONTRAINDICACIONES
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 esto.

PRESENTACION

El extractor Katz Extractor se suministra no estéril; no lo esterilice
ya que podria danar el dispositivo. Este dispositivo esta
disenado como una unidad unica. No quite el catéter de la
jeringa. El extractor Katz Extractor se encuentra disponible en
una practica caja dispensadora de cinco unidades listas para usar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este dispositivo se ha disenado para ser utilizado una sola
vez. Usar soélo en el conducto nasal o en el conducto auditivo
externo. No aplique tracciéon a un cuerpo extrano con bordes
filosos, ya que este podria excoriar o lacerar la piel a medida
que se desplaza.

Si, después de inflar el globo, el cuerpo extrafio impactado
no se quita libremente del conducto con una resistencia
minima (fuerza de extraccion), desinfle el globo y extraiga el
dispositivo. Considere la posibilidad de reubicar el catéter,
segun criterio del médico.

La colocacion de este o de cualquier otro 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 esta disenado como una unidad unica. No quite
el catéter de la jeringa.

Precaucion: en EE. UU,, las leyes federales restringen la venta
de este dispositivo por orden del médico #o0 bajo prescripcidon
facultativa.

INSTRUCCIONES DE USO

Nota: el limite maximo de 1cc al que debe inflarse el globo se
controla a través de un tope. No intente superar el tope por la fuerza.
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Katz® Extractor

El doctor David L Katz, M.D., MPH. brinda las siguientes instrucciones
procedimentales. Consulte los diagramas que se encuentran en el
reverso de este manual de instrucciones.

1. Introduzca el catéter, con el globo distal desinflado,
a través del conducto hasta que la punta del catéter (el globo)
haya quedado ubicada detras del cuerpo extrafno impactado.
Use las alas de sujecién para lograr una mejor estabilidad,
diagrama 1a, 1b.

2. Presione el émbolo para inflar el globo hasta percibir la
resistencia limite de la pared del conducto, diagrama 2a, 2b.

3. Saque el catéter del conducto con el globo inflado (con el
émbolo presionado), lo que debera destrabar el cuerpo extrano
en el proceso, diagrama 3a, 3b.

Deseche el dispositivo después de usarlo en conformidad con las
normas institucionales o de los CDC.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

EE. UU.

Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente
a InHealth Technologies. TELEFONO: Gratuito, (800) 477-5969 &
(805) 684-9337, de lunes a viernes de 9:30 a 19:00 horas, zona
horaria del este. FAX: gratuito, (888) 371-1530 o (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

Internacional

Pbongase en contacto con nuestro departamento de atencion
al cliente para que ellos le indiquen a qué distribuidores
puede dirigirse.

Atencion al cliente

Si tiene alguna pregunta o no ha quedado satisfecho con algun
producto, péngase en contacto con nuestro departamento de
atenciéon al cliente por teléfono o fax, por carta o por correo
electrénico: productcomplaints@inhealth.com
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# FRANCAIS _

EXTRACTEUR KATZ®

Extracteur de corps étrangers d'oto-rhinologie

Développé conjointement avec David L. Katz, MD, MPH

Ergot de préhension

Piston de seringue
Ballonnet (dégonflé) \ \

_/ \ @D ] ]

Cathéter, 4 Fr. /
Corps de seringue

Introduction
L'extracteur de corps étrangers d'oto-rhinologie est un dispositif
de petite taille, léger, a usage unique, qui permet d'extraire
facilement et rapidement les corps étrangers du nez et du canal
auditif externe.

Ce produit est concu pour n’étre utilisé que sur un seul patient.
Ne pas utiliser sur plusieurs patients. Voir Avertissements
et précautions.

Ne pas utiliser le dispositif s’il a été contaminé.
INDICATIONS

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

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser le dispositif s'il semble endommagé.
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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.

FOURNITURE ET PRESENTATION

L'extracteur Katz est fourni non stérile ; ne pas le stériliser au
risque de I'endommager. Ce dispositif est concu comme un
tout. Ne pas retirer le cathéter de la seringue. Lextracteur Katz est
proposé dans une boite distributrice 5 unités, pratique et préte
a l'emploi.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ce dispositif est concu pour un seul patient uniquement. 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 lors de son déplacement.

Si, apres gonflage du ballonnet, le corps étranger enclavé ne
ressort pas librement 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.

L'insertion de ce dispositif ou de nimporte quel autre dans le canal
auditif pourrait provoquer des lésions au niveau de la membrane
tympanique ; le recours a d’autres méthodes, telles que le
rincage, doit étre envisagé et un jugement médical appliqué.

Ce dispositif est concu comme un tout. Ne pas retirer le cathéter
de la seringue.

Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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.
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Extracteur Katz°®

Les instructions pour la procédure suivante sont fournies par le
Dr David L Katz, M.D., MPH. Reportez-vous aux diagrammes situés
au dos de ce manuel d’instruction.

1. Insérer le cathéter avec le ballonnet distal dégonflé en le
faisant progresser le long du canal, jusqu’a ce que l'extrémité du
cathéter (ballonnet) soit repositionnée derriere le corps étranger
enclavé. S'aider de l'ergot de préhension prévu pour plus de
stabilité, diagramme 1a, 1b.

2. Gonfler le ballonnet ; pour ce faire, appuyer sur le piston de la
seringue jusqu’a ce qu’'une légere résistance de la paroi du canal
se fasse sentir, diagramme 2a, 2b.

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

Apres utilisation, mettre le dispositif au rebut conformément aux
instructions des centres pour le contrble et la prévention des
maladies ou aux directives en vigueur au sein de I'établissement.

INFORMATIONS DE COMMANDE

ETATS-UNIS

Il est possible de commander les produits Blom-Singer en
s’adressant directement a InHealth Technologies. TELEPHONE :
numéro gratuit depuis les Etats-Unis +1-800-477-5969 ou
+1-805-684-9337, du lundi au vendredi, de 9h30 a 19h00,
GMT-5. FAX : numéro gratuit depuis les Etats-Unis
+1-888-371-1530 ou +1-805-684-8594. E-MAIL : order@inhealth.com
SITE INTERNET : www.inhealth.com ADRESSE POSTALE :
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-
2918, USA, Attention: Customer Service

International

Pour obtenir la liste des distributeurs internationaux, contacter le
service clientéle.

Relations clientele

Pour toute question ou insatisfaction vis-a-vis d'un produit,
contacter le service clientéle par téléphone, fax, courrier ou
e-mail : productcomplaints@inhealth.com
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lllllllllll+ ITALIANO illllllllll-

KATZ® EXTRACTOR

Dispositivo per la rimozione di corpi estranei per applicazioni
otorinoiatriche

Sviluppato in collaborazione con il dott. David L. Katz, MPH

Presa per le dita

\ Stantuffo della siringa
Palloncino (sgonfiato) \

_/ \ @D N | ]

Catetere, 4 Fr. /
Corpo della siringa

Introduzione

Il dispositivo per la rimozione di corpi estranei per applicazioni
otorinoiatriche Katz Extractor e un piccolo dispositivo monouso
leggero per l'estrazione veloce e semplice di corpi estranei dal
naso o dal canale uditivo esterno.

Questo prodotto e destinato all’'uso su un solo paziente. Non
utilizzare su piu di un paziente. Vedere Avvertenze e precauzioni.

In caso di contaminazione, non utilizzare il dispositivo.

INDICAZIONI

Il dispositivo per la rimozione di corpi estranei per applicazioni
otorinoiatriche Katz Extractor é stato progettato ed e indicato
principalmente per l'estrazione di corpi estranei bloccati nelle
fosse nasali. Il dispositivo pud essere utilizzato anche nel canale
uditivo esterno, se il medico lo ritiene opportuno.
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CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare il dispositivo se appare danneggiato.

Non utilizzare il dispositivo se il canale uditivo o nasale stanno
sanguinando.

Non utilizzare il dispositivo se si suppone che non vi sia adeguato
spazio per gonfiare il palloncino. Questo potrebbe essere indicato
dall’laumento del dolore.

CONFEZIONE

Il Katz Extractor viene fornito non sterile; non sterilizzare, in
quanto il dispositivo potrebbe riportare danni. |l presente
dispositivo e stato progettato come unita singola. Non rimuovere
il catetere dalla siringa. Il Katz Extractor & disponibile in una
pratica scatola da cinque confezioni pronte all'uso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Questo dispositivo € monouso. Utilizzare il dispositivo solo nel
canale nasale o uditivo esterno. Non applicare trazione su un
corpo estraneo con bordi affilati, poiché potrebbe provocare
abrasioni o lacerazioni durante lo sposizionamento.

Se, dopo il gonfiaggio del palloncino, il corpo estraneo bloccato
non fuoriesce liberamente dal canale con la minima resistenza
(forza ditrazione), sgonfiareil palloncino e rimuovereil dispositivo.
Riposizionare il catetere, se giudicato opportuno dal medico.

Linserimento di questo o di un qualsiasi altro 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 e stato progettato come unita singola. Non
rimuovere il catetere dalla siringa.

Attenzione: le leggi federali USA impongono la vendita di
questo dispositivo solo su prescrizione medica.

ISTRUZIONI PER L'USO

Nota: il livello massimo di gonfiaggio di 1 cc viene monitorato da
un fermo. Non tentare di forzare e superare il fermo.
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Katz® Extractor

Le seguenti istruzioni procedurali sono state fornite dal dott. David L.
Katz, MPH. Fare riferimento ai diagrammi che si trovano sul retro di
questo manuale di istruzioni.

1. Inserire il catetere, con il palloncino distale sgonfiato,
lungo il canale finché la punta del catetere (palloncino) non é
stata posizionata 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.

Gettare il dispositivo dopo 'uso in conformita con le linee guida
del CDC o istituzionali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

USA

| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente
a InHealth Technologies. TELEFONO: numero verde
(800) 477-5969 oppure (805) 684-9337, da lunedi a venerdi,
dalle ore 9.30 alle ore 19.00, EST. FAX: numero verde
(888) 371-1530 oppure (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.

Tutela del consumatore

Per informazioni o reclami relativi a un prodotto, rivolgersi
al reparto Assistenza clienti per telefono, fax, posta o e-mail:
productcomplaints@inhealth.com
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# NEDERLANDS _

KATZ® EXTRACTOR

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

Vingergreep

\ Zuiger injectiespuit
Ballon (leeg) \

_/ \ @D N ]

Katheter, 4 Fr. /
Trommel injectiespuit

Inleiding

De Katz Extractor Oto-Rhino verwijderingshulpmiddel voor
vreemde lichameniseenklein, licht hulpmiddel vooreenmalig
gebruik waarmee vreemde lichamen snel en eenvoudig uit
de neus of de gehoorgang kunnen worden verwijderd.

Dit product is bedoeld voor gebruik bij slechts één patiént.
Niet bedoeld om door verschillende patiénten te worden
gebruikt. Zie Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Gebruik het hulpmiddel niet als het verontreinigd raakt.

INDICATIES

De Katz Extractor Oto-Rhino verwijderingshulpmiddel voor
vreemde lichamen is ontworpen en hoofdzakelijk bedoeld om
in de neusholte vastzittende vreemde lichamen te verwijderen.
Dit hulpmiddel kan ook worden toegepast in de gehoorgang,
op basis van een klinisch oordeel.
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CONTRA-INDICATIES
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. Meer pijn zou hier een
indicatie van zijn.

WULZE VAN LEVERING

De Katz Extractor wordt niet-steriel geleverd; niet steriliseren
aangezien het hulpmiddel hierdoor beschadigd kan worden.
Dit hulpmiddel is ontworpen als één enkel geheel. De katheter
niet van de injectiespuit verwijderen. De Katz Extractor is
verkrijgbaar in een handige houder van vijf stuks klaar voor
gebruik.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Uitsluitend toepassen in de neusholte of de gehoorgang. Trek
niet aan een vreemd lichaam met scherpe randen, omdat dit bij
verplaatsing schaaf- of snijwonden kan veroorzaken.

Als het vastzittende vreemde lichaam, na opblazen van de ballon,
niet vlot en met minimale weerstand vrijkomt (trekkracht), laat de
ballon dan leeglopen en verwijder het hulpmiddel. Verplaatsing
van de katheter moet worden overwogen volgens het oordeel
van de arts.

Het inbrengen van dit hulpmiddel of een ander 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 van de injectiespuit verwijderen.

Let op: Volgens de Amerikaanse wet mag dit hulpmiddel
uitsluitend door in opdracht van een arts worden gekocht.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Opmerking: Het maximum opblaasvolume van 1cc wordt
gecontroleerd met een stop. Probeer niet de stop verder
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Katz® Extractor

te forceren.

De volgende procedureaanwijzingen zijn gegeven door
David L Katz, M.D., MPH. Raadpleeg de afbeeldingen aan het einde
van deze instructiehandleiding.

1. Voer de katheter met de distale ballon in lege staat op
door de neusholte of gehoorgang tot het uiteinde van de
katheter (ballon) achter het vastzittende vreemde lichaam
is geplaatst. Gebruik de verbonden vingergreep voor extra
stabiliteit, afbeelding 1a, 1b.

2. Blaas de ballon op door de zuiger van de injectiespuit
in te drukken tot er enige weerstand van de neusholte- of
gehoorgangswand wordt waargenomen, afbeelding 2a, 2b.

3. Trek de katheter terug uit het kanaal met de ballon in
opgeblazen stand (zuiger ingedrukt); tijdens het terugtrekken
komt het vreemde lichaam los, afbeelding 3a, 3b.

Werp het hulpmiddel na gebruik weg volgens de richtlijnen van
CDC of de instelling.

BESTELINFORMATIE

VS

Blom-Singer-producten kunnen rechtstreeks bij InHealth Technologies
worden besteld. TELEFOON: gratis nummer (800)477-5969 of
(805)684-9337, maandag - vrijdag, 9:30 - 19:00 Eastern Standard
Time. FAX: gratis nummer (888)371-1530 of (805)684-8594. E-MAIL:
order@inhealth.com BESTEL ONLINE: 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.

Klantenservice

Als u vragen hebt of niet tevreden bent met een product, neem
dan contact op met onze afdeling klantenservice via telefoon, fax,
post of e-mail: productcomplaints@inhealth.com
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# PORTUGUES _

EXTRATOR KATZ®

Removedor de corpos estranhos otorrino

Desenvolvido em conjunto com David L. Katz, MD, MPH

Apoio para os dedos

Embolo da seringa
Baldo (desinsuflado) \ \

— = —
s = 7 ]

Corpo da seringa

Introducao
O removedor de corpos estranhos otorrino extrator Katz é
um dispositivo pequeno, leve, de uso Unico, para a extracao
rapida e facil de corpos estranhos do nariz ou do canal externo
dos ouvidos.

Este produto é para uso em um uUnico paciente. Ele nao
deve ser usado em mais de um paciente. Consulte os Avisos
e Precaucoes.

Nao use o dispositivo se ele se contaminar.
INDICACOES

O removedor de corpos estranhos otorrino extrator Katz foi
projetado para ser usado principalmente na extracao de corpos
estranhos impactados nas passagens nasais. Este dispositivo
também pode ser utilizado no canal externo dos ouvidos de
acordo com julgamento médico.
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CONTRAINDICACOES
Nao use se o dispositivo parecer estar danificado.

Nao use o dispositivo se houver sangramento evidente no canal
nasal ou do ouvido.

Nao use o dispositivo se suspeitar que nao ha espaco adequado
para a insuflacao do baldao. Um aumento na sensacao de dor seria
um indicativo desta condicao.

APRESENTACAO

O extrator Katz é fornecido em estado nao estéril; nao
esterilize, pois isso pode causar danos ao dispositivo.
Este dispositivo foi projetado como uma unidade Unica. Nao
remova o cateter da seringa. O extrator Katz esta disponivel
em uma caixa dispensadora conveniente contendo cinco
unidades e pronta para uso.

AVISOS E PRECAUCOES

Este dispositivo é para uso unico. Use apenas no canal nasal ou
no canal externo dos ouvidos. Nao aplique tracao a um corpo
estranho com pontas afiadas ja que isto pode causar irritacao
ou dilaceracao a medida em que o corpo estranho é deslocado.

Se apods a insuflacao do baldao o corpo estranho impactado
nao se mover livremente para fora do canal com resisténcia
minima (tracdo), desinsufle o baldao e remova o dispositivo.
O reposicionamento do cateter deve ser considerado, como
determinado por julgamento médico.

A insercao deste ou de qualquer dispositivo no canal do ouvido
pode causar dano 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
remova o cateter da seringa.

Cuidado: A lei federal dos Estados Unidos s6 permite a venda
deste dispositivo sob prescricao médica.

INSTRUCOES DE USO

Observacao: O nivel de insuflacado maximo de 1cc é monitorado
por uma trava. Nao tente ultrapassar a trava com o uso de forca.

30| 37593-01F



Extrator Katz®

As sequintes instrucées de procedimentos sdo fornecidas por
David L Katz, M.D., MPH. Consulte os diagramas localizados ao final
deste manual de instrugoes.

1. Insira o cateter no canal com o balao distal desinsuflado até
que a ponta do cateter (baldao) tenha sido posicionada 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
resisténcia limitada da parede do canal, diagrama 2a, 2b.

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

Descarte o dispositivo depois de ser usado de acordo com o CDC
ou com orientac¢des institucionais.

INFORMACOES PARA ENCOMENDA

EUA

Os produtos Blom-Singer podem ser solicitados diretamente a
InHealth Technologies. TELEFONE: ligacao gratuita (800) 477-5969
ou (805) 684-9337, de segunda a sexta, das 9h30min as 19h,
hora padrao do leste dos EUA. FAX: ligacao 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

Internacional

Entre em contato com o nosso departamento de atendimento ao
cliente para obter indicacao de um distribuidor.

Atendimento a clientes

Se vocé tiver perguntas ou reclamacdes sobre um produto, entre em
contato com nosso departamento de atendimento ao cliente por
telefone, fax, correio ou e-mail: productcomplaints@inhealth.com
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# CESKY _

EXTRAKTOR KATZ®

Nastroj pro odstrarfiovani cizich téles z usi a nosu

Vyvinuto ve spoluprdci s Davidem L. Katzem, MD, MPH

Uchop pro prst

\ Pist stiikacky
Baldnek (vypustény) \

_/ \ @D N | ]

Katétr, velikost 4 Fr /
Valec stfikacky

Uvod

Extraktor Katz, nastroj pro odstranovani cizich téles z usi a nosu,
je maly, kompaktni jednorazovy nastroj pro rychlé a snadné
odstranéni cizich téles z nosu nebo vnéjsiho zvukovodu.

Tento vyrobek je urcen pro pouziti pouze u jednoho pacienta.
Nelze jej pouzivat u vice pacientu. Viz Varovani a bezpecnostni
opatreni.

Pokud dojde ke kontaminaci prostfedku, nepouzivejte jej.

INDIKACE

Nastroj pro odstranovani cizich téles z usi a nosu Extraktor Katz
je navrzen a principialné uréen pro odstranovani zaklinénych
cizich téles z nosnich prichodl. Tento nastroj je dle klinického
posouzeni rovnéz mozné pouzit ve vnéjsim zvukovodu.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte, pokud se nastroj zda byt poskozeny.

Nastroj nepouzivejte pri patrném krvaceni z nosu nebo ucha.
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Nastroj nepouzivejte, pokud mate podezieni na nedostatecny
prostor pro nafouknuti balénku. Indikatorem tohoto problému
bude zvysSena bolestivost.

ZPUSOB DODANiI

Extraktor Katz je dodavan nesterilni; nesterilizujte jej, nebot by
sterilizaci mohlo dojit k poskozeni nastroje. Tento nastroj je
navrzen k pouziti jako celek. Neodstranujte katétr ze strikacky.
Extraktor Katz je k dispozici v pohodlném, snadno pouzitelném
davkovacim baleni po péti kusech.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tento nastroj je urCen pouze pro jednorazové pouziti. Pouzivejte
ho pouze v nose nebo ve vnéjsim zvukovodu. Nevytahujte cizi
télesa s ostrymi hranami, nebot mohou pfi manipulaci zpusobit
poskrabani nebo protrhnuti tkané.

Pokud se po nafouknuti balonku zaklinéné cizi téleso nepohybuje
volné smérem ven z kanadlu s minimalnim odporem (silou
tahu), vyfouknéte baldének a nastroj vyjméte. Dle klinického
vyhodnoceni mizete zvazit zménu polohy katétru.

Zavedeni tohoto nebo jakéhokoli jiného nastroje do zvukovodu
muze zpUsobit poranéni bubinku. Dle klinického posouzeni
zvazte pouziti jinych metod, napf. vyplachnuti.

Tento nastroj je navrzen k pouZziti jako celek. Neodstranujte katétr
ze strikacky.

Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto
pristroje pouze na lékare nebo lékarsky predpis.

NAVOD K POUZITI

Poznamka: Maximalni uroven nafouknuti s objemem 1 ml
je indikovana zarazkou. Nepokousejte se presahnout zarazku
pouzitim sily.

Autorem ndsledujiciho postupu je David L. Katz, M.D., MPH. Viz
schémata na konci této pFirucky.

1. Zavedte katétr s vyfouknutym distalnim balénkem do kanalu,
dokud nebude konec katétru (balének) umistén za zaklinénym
cizim télesem. Pro dosazeni dodatecné stability pouzijte
pripojeny uchop pro prst, viz schéma 1a, 1b.
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Extraktor Katz®

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

3. Vytahnéte katétr z kanalu s nafouknutym balénkem (stlaceny
pist), ¢imz uvolnite cizi téleso, viz schéma 3a, 3b.

Nastroj po pouziti zlikvidujte v souladu s doporuc¢enim CDC nebo
dle pokynu pracovisteé.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

USA

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednavat pfimo u spolecnosti
InHealth Technologies. TELEFON: bezplatna linka (800)477 5969
nebo (805)684 9337, pondéli-patek, 9:30-19:00 hod. vychodniho
Casu. FAX: bezplatna linka (888)371 1530 nebo (805)684
8594. E-MAIL: order@inhealth.com ON-LINE OBJEDNAVKY:
www.inhealth.com POSTOVNI ADRESA: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

Mezinarodni

Odkaz na distributora ziskate u naseho oddéleni zakaznického
servisu.

Zakaznické zalezitosti

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pokud nejste s vyrobkem
spokojeni, obratte se na naSe oddéleni zakaznického
servisu telefonicky, faxem, posStou nebo e-mailem:
productcomplaints@inhealth.com
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# POLSKI _

EKSTRAKTOR KATZ®

Do usuwania ciat obcych z uszu i nosa

Opracowany we wspdtpracy z dr. med., mgr. zdrowia publicznego
Davidem L. Katzem

Uchwyt na palec

\ Ttok Strzykawki
Balon (oprozniony z powietrza) \

_/ @D N | ]

Cewnik, 4 F /

Cylinder strzykawki

Wprowadzenie

Ekstraktor Katza do usuwania ciat obcych z uszu i nosa jest
matym, lekkim urzadzeniem jednorazowego uzytku do szybkiego
i tatwego usuwania ciat obcych z nosa lub zewnetrznego
przewodu stuchowego.

Produkt jest przeznaczony do uzytku wylacznie u jednego
pacjenta. Nie moze by¢ uzywany u kilku pacjentow. Patrz
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Nie uzywac urzadzenia, jesli ulegnie zanieczyszczeniu.

WSKAZANIA

Ekstraktor Katza do usuwania ciat obcych z uszu i nosa zostata
zaprojektowany z myslg usuwania ciat obcych tkwigcych
w przewodach nosowych i jest przeznaczony gtéwnie do tego
celu. Urzadzenie to moze takze byl uzyte w zewnetrznym
przewodzie stuchowym na podstawie oceny klinicznej.
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PRZECIWWSKAZANIA
Nie uzywac urzadzenia, jesli wydaje sie by¢ uszkodzone.

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli istnieje podejrzenie, ze nie
ma wystarczajacej przestrzeni na napetnienie balonu. Wzmozony
bdl jest tego oznaka.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Ekstraktor Katza jest dostarczany niejatowy. Nie sterylizowac
ekstraktora, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia. To urzadzenie zostato zaprojektowane do uzycia
jako catos¢. Nie usuwac cewnika ze strzykawki. Ekstraktor Katza
jest dostepny w wygodnym, gotowym do uzycia podajniku
zawierajacym piec sztuk.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Urzadzenie jest przeznaczone wytagcznie do jednorazowego
uzytku. Uzywac wytgcznie w przewodzie nosowym lub
w zewnetrznym przewodzie stuchowym. Nie stosowac
do wyciggania ciata obcego o ostrych krawedziach, poniewaz
moze to spowodowal otarcia lub zranienia podczas
przemieszczania ciata obcego.

Jezeli po napetnieniu balonu tkwigce w przewodzie ciato obce nie
przesuwa sie na zewnatrz swobodnie przy minimalnym oporze
(sile ciggnacej), nalezy oprdéznic balon i wyjac urzadzenie. Nalezy
rozwazy¢ przesuniecie cewnika, jezeli jest to podyktowane oceng
kliniczna.

Wprowadzenie tego lub jakiegokolwiek innego urzadzenia
do przewodu stuchowego moze spowodowac uszkodzenie btony
bebenkowej. Nalezy rozwazyc¢ zastosowanie innych metod,
takich jak ptukanie ucha, w oparciu o ocene kliniczna.

To urzadzenie zostato zaprojektowane do uzycia jako catosc.
Nie usuwac cewnika ze strzykawki.

Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza obrot tym
urzadzeniem do sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.
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Fkstraktor Katz®

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Uwaga: Maksymalny poziom napetnienia (1 ml) jest kontrolowany
poprzez zatrzymanie. Nie nalezy probowac przekracza¢ momentu
zatrzymania, uzywajac sity.

Nastepujqce instrukcje przeprowadzania zabiegu przygotowat
dr med., mgr zdrowia publicznego David L. Katz. Nalezy zapoznac
sie ze schematami z tytu niniejszej instrukcji obstugi.

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

2. Napetni¢ balon, weciskajgc ttok strzykawki, az odczuwalny
bedzie ograniczony opo6r sciany przewodu (schemat 2a, 2b).

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

Usuna¢ urzadzenie po uzyciu zgodnie z zaleceniami Centrum
Zwalczania i Zapobiegania Chorobom (ang. Centers for Disease
Control and Prevention, CDC) lub wytycznymi odpowiednich
instytucji.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

USA

Produkty Blom-Singer mozna zamawia¢ bezposrednio
w firmie InHealth Technologies. TELEFON: Bezptatny numer:
(800)477-5969 lub (805)684-9337, poniedziatek-piatek,
09:30-19:00, EST. FAKS: Bezptatny numer: (888)371-1530 lub
(805)684-8594. e-MAIL: order@inhealth.com ZAMOWIENIE
ONLINE: www.inhealth.com ADRES POCZTOWY: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service

Miedzynarodowe

W celu skorzystania z ustug dystrybucji prosimy o kontakt
z dziatem obstugi klienta.
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Sprawy klientow

W przypadku jakichkolwiek pytan Ilub niezadowolenia
z produktu prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta
za posrednictwem telefonu, faksu, poczty Ilub poczty
e-mail: productcomplaints@inhealth.com
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DIAGRAMS

Abbildungen / Diagramas / Diagrammes / Diagrammi / Afbeeldingen /
Schémata / Schematy

42| 37593-01F



37593-01F | 43



BIBLIOGRAPHY / BIBLIOGRAPHIE / BIBLIOGRAFIA /
BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAFIE / LITERATURA /
BIBLIOGRAFIA

Additional references available upon request.

Zusatzliche Hinweise sind auf Rlckfrage verfligbar. / Las referencias
adicionales se encuentran disponibles a pedido. / Des références
supplémentaires sont disponibles sur demande. / Riferimenti
aggiuntivi disponibili su richiesta. / Op verzoek zijn meer referenties
verkrijgbaar. / Referéncias adicionais disponiveis mediante
solicitacao. / Dalsi odkazy na literaturu jsou k dispozici na pozadani. /
Dodatkowe informacje dostepne na zadanie.

1. Plaster, Mark L. “Katz Extractor Oto-rhino Foreign Body Remover,’
Emergency Physicians’ Monthly, 2002 April.

2. Kiger, James R.; Brenkert, Timothy E.; and Losek, Joseph D. “Nasal
Foreign Body Removal in Children,” Pediatric Emergency Care
Abstract, 2008 Nov;24(11):785-92.
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INHEALTH

TECHNOLOGIES

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

Molenstraat 15
2513 BH, The Hague
The Netherlands
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