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Instructions for Use

Giskit MD B.V.: ExXEm® Foam Kit FKO5 or FKO5-LN970

The EXEm® Foam Kit FKO5 contains the following sterile products with CE marking: a syringe with EXEm® Gel, a syringe with EXEm®
Water and a Combifix® Adapter (= coupling device). The EXEm® Foam Kit FKO5-LN970 contains also, separately packed, a GIS
Catheter with cervical canule #5165-LN970.

Combifix® Adapter = FKO5-LN970:
® ®
“ ExEm® Gel, EXEm® Water “ Coupling device “ GIS Catheter.

Giskit MD B.V. B. Braun Melsungen AG Gynétics Medical Products N.V.
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The EXEm® Foam Kit is assembled and distributed by: Giskit MD B.V., Veerkade 5 F, 3016 DE Rotterdam, The Netherlands
tel: +31 10 2619100 « www.exemfoam.eu e safety@giskitmd.com

Patents: EP 1793860; EP 2488211; US 8.992.887; US 9.034.300; US 9.259.494; US 9.717.805; US 9.849.199
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)P4 English
»4la Giskit MD B.V.: ExXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

STERILE unless package has been opened or damaged.

FOR SINGLE USE ONLY. DO NOT REUSE.
The EXEm® Foam Kit is intended for use by medical professionals skilled in ultrasound tubal patency testing.

Description

With the EXEm® Foam Kit, a foam can be created for Hysterosalpingo Sonography.

By diluting the EXEm® Gel with EXEm® Water (= purified water), a foam is created which enables a fast and simple
distension of the walls of the fallopian tubes. Subsequently high quality ultrasound images can be obtained. The EXEm®
Foam Kit FKO5 contains a 10 ml syringe with 5 ml EXEm® Gel, a 10 ml syringe with 5 ml EXEm® Water and a coupling
device. The EXEm® Foam Kit FKO5-LN970 contains also a GIS Catheter with cervical canule LN970.

Indications and usage All indications for creating foam for Hysterosalpingo Sonography.

Contraindications

e Do not use the foam during pregnancy.

Do not use the foam if the patient may be pregnant.

Do not use the foam between ovulation and menstruation.

Do not use the foam in the presence of active pelvic infection, sexually transmitted diseases and profuse bleeding.
Do not use the foam in case of allergy to any of the constituents of EXEm® Gel (hydroxyethylcellulose, glycerol and
purified water).

Precautions and warnings:

e The EXEm® Foam Kit should be considered as contaminated medical waste after use.

e Do not use if package has been previously opened or damaged.

e This device is intended for single use only. Any foam not used in one examination session must be discarded.

e Do not reuse, re-sterilize or autoclave. Reuse of single use devices creates a potential risk of patient or user infections.
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient. Cleaning, disinfection and sterilization
may compromise essential material and design characteristics leading to device failure. The manufacturer will not be
responsible for any direct, incidental or consequential damages resulting from re-sterilization or reuse.

e Do not use the EXEm® Foam Kit after the expiry date of the EXEm® Gel, the EXEm® Water, the coupling device and/or
the GIS catheter.

¢ Do not use the EXEm® Gel and the EXEm® Water separately for Hysterosalpingo Sonography.

o The EXEm® Gel and the EXEm® Water are not to be used for injections.

Note Some patients may experience painful uterine contractions, vasovagal reaction, abdominal pain, fluid loss or
spotting. These symptoms are well known and related to all intra-uterine and tubal patency testing procedures. Pain
treatment should be according to local protocol.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Dilute the 5 ml EXEm® Gel with the 5 ml EXEm® Water by mixing the fluids from one syringe through the coupling
device into the other syringe (at least 10 times). This creates a foam (fig. 1).

2. Leave the foam in one syringe and disconnect the other syringe and coupling device.

3. Connect the syringe containing the foam to a suitable catheter and infuse the foam within approximately 5 minutes.

4. Introduce side-opening speculum (fig. 2).

5. By gently filling the catheter with foam, allow the air to escape the catheter before introduction. Introduce the catheter
into the cervix (fig. 3).

6. Remove speculum (fig. 4).

7. Position the ultrasound transducer and slowly infuse small amounts of foam, 2-3 ml, to avoid discomfort (fig. 5).

8. Determine tubal patency (fig. 6).

Sterile The EXEm® Foam Kit FKO5 contains the following sterile products with CE marking:
1. 10 ml syringe with 5 ml EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

2. 10 ml syringe with 5 ml EXEm® Water (Giskit MD B.V.)

3. coupling device (B. Braun Melsungen AG)

4. only FKO5-LN970: GIS Catheter (Gynétics Medical Products N.V.)
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Deutsch
Giskit MD B.V.: ExXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

STERIL auBer wenn die Packung schon gedffnet wurde oder beschadigt ist.

ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG. NICHT WIEDERVERWENDBAR. Das ExXEm® Foam Kit darf nur von Arzten
eingesetzt werden, die mit der Untersuchung der Eileiterdurchgangigkeit mittels Ultraschall vertraut sind.

Beschreibung Mit dem EXEm® Foam Kit kann ein Schaum fir die Hysterosalpingo-Sonographie erzeugt werden.

Durch Verdiinnen des EXEm® Gels mit EXEm® Wasser (= gereinigtem Wasser) wird ein Schaum erzeugt, der eine schnelle
und einfache Ausdehnung der Eileiterwande bewirkt. AnschlieBend kénnen Ultraschallbilder mit hoher Qualitat erzeugt
werden. Das EXEm® Foam Kit FKO5 enthalt eine 10 ml Spritze mit 5 ml EXEm® Gel, eine 10 ml Spritze mit 5 ml EXEm®
Wasser und ein Verbindungsstiick. Das EXEm® Foam Kit FKO5-LN970 enthalt dazu auch einen GIS Katheter mit zervikaler
Kanile LN970.

Indikationen und Gebrauch Alle Indikationen, fir die ein Schaum zur Hysterosalpingo-Sonographie bendtigt wird.

Gegenanzeigen

e Den Schaum waéahrend der Schwangerschaft nicht verwenden.

e Den Schaum nicht verwenden, wenn die Moglichkeit einer Schwangerschaft besteht.

e Den Schaum nicht zwischen Eisprung und Menstruation verwenden.

e Den Schaum nicht verwenden, wenn eine Beckeninfektion besteht, bei sexuell (ibertragbaren Krankheiten oder
UbermaBigen Blutungen.

¢ Den Schaum im Falle einer Allergie gegen einen der Bestandteile des EXEm® Gels (Hydroxyethylzellulose, Glycerol und
gereinigtes Wasser) nicht verwenden

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

¢ Nach dem Gebrauch sollte das ExXEm® Foam Kit als kontaminierter medizinischer Abfall behandelt werden.

¢ Nicht verwenden, wenn die Packung schon gedffnet wurde oder beschadigt ist.

e Zur einmaligen Verwendung. Jeglicher Schaum, der in einer Untersuchung eines Patienten nicht benutzt wurde, muss
verworfen werden.

¢ Nicht wiederverwenden oder re-sterilisieren. Die Wiederverwendung von Einmalprodukten stellt ein potentielles Risiko
von Infektionen fir Patienten oder Anwender dar. Eine Kontamination des Medizinproduktes kann zu Verletzungen,
Krankheit oder Tod des Patienten fihren. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kénnen wesentliche Material- und
Designeigenschaften beeintrachtigen, die zu einem Produktversagen fiihren kdnnen. Der Hersteller ibernimmt keine
Haftung fur irgendwelche direkte, Neben- oder Folgeschaden, die aus einer Resterilisation oder Wiederverwendung
resultieren.

e Das EXEm® Foam Kit nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums des EXEm® Gels, des EXEm® Wassers, des Verbindungsstickes
und/oder des GIS Katheters nicht mehr verwenden.

e Das EXEm® Gel und das EXEm® Wasser nicht separat fiir die Hysterosalpingo-Sonographie verwenden.

e Das EXEm® Gel und das EXEm® Wasser nicht flr Injektionen verwenden.

Hinweis Einige Patientinnen kdnnen schmerzhafte Gebarmutterkontraktionen, vasovagale Reaktionen, Bauchschmerzen,
einen Abgang von Flissigkeit oder Schmierblutungen erleiden. Diese Symptome sind bekannt und mit allen intrauterinen
Verfahren und Priifungen der Tubendurchgangigkeit verbunden. Die Schmerzbehandlung muss dem 6rtlichen Protokoll
folgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.5 ml EXEm® Gel mit 5 ml EXEm® Wasser durch Vermischen der Fliissigkeiten Uber das Verbindungsstick von einer
Spritze in die andere Spritze verdiinnen (mindestens 10 Mal). Dabei entsteht ein milchig-weiBer Schaum (Abb. 1).

2. Den Schaum in der einen Spritze lassen und die andere Spritze sowie das Verbindungsstlick trennen.

3. Die Spritze, die den Schaum enthalt, mit einem geeigneten Katheter verbinden und den Schaum innerhalb von 5
Minuten einbringen.

4. Benutzen Sie ein seitlich gedffnetes Spekulum (Abb. 2).

5. Bitte flllen Sie den Katheter behutsam mit Schaum und lassen Sie die in ihm enthaltene Luft entweichen, bevor er
eingesetzt wird. Fihren Sie den Katheter in die Cervix ein (Abb. 3).

6. Spekulum entfernen (Abb. 4).

7. Positionieren Sie den Ultraschallkopf und instillieren Sie langsam geringe Mengen Schaum, 2-3 ml, um leichte
Schmerzen zu vermeiden (Abb. 5).

8. Bestimmen Sie die Eileiterdurchgangigkeit (Abb. 6).

Steril Das EXEm® Foam Kit FKO5 beinhaltet die folgenden sterilen Produkte mit CE Zeichen:
1. 10 ml Spritze mit 5 ml EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

2. 10 ml Spritze mit 5 ml EXEm® Wasser (Giskit MD B.V.)

3. Verbindungsstlick (B. Braun Melsungen AG)

4. Nur FK05-LN970: GIS Katheter (Gynétics Medical Products NV)
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I I Francais
Giskit MD B.V.: ExXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970
STERILE, a moins que I'’emballage ait été ouvert ou endommagé.

A USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER. EXEm® Foam Kit est destiné & une utilisation par des professionnels médicaux
compétents pour les épreuves de perméabilité tubaire par échographie.

Description ExEm® Foam Kit permet de créer une mousse en vue de I’'hystérosalpingosonographie.

La dilution d’EXEm® Gel avec EXEm® Water (= eau purifiée) génére une mousse servant a distendre de facon simple et
rapide la paroi des trompes de Fallope. Des images échographiques de haute qualité peuvent ensuite étre obtenues.
EXEm® Foam Kit FKO5 renferme une seringue de 10 ml contenant 5 ml d’/EXEm® Gel, une seringue de 10 ml contenant
5 ml d’EXEm® Water et un dispositif de couplage. EXEm® Foam-kit FKO5-LN970 contient en outre un cathéter GIS avec
une canule cervicale LN970.

Indications et utilisation Toutes les indications requérant la création d’'une mousse pour I’'hystérosalpingosonographie.

Contre-indications

e Ne pas utiliser la mousse pendant la grossesse.

¢ Ne pas utiliser la mousse si la patiente est susceptible d’étre enceinte.

¢ Ne pas utiliser la mousse entre I'ovulation et les régles.

¢ Ne pas utiliser la mousse en présence d’une infection pelvienne active, de maladies sexuellement transmissibles et de
saignements abondants.

¢ Ne pas utiliser la mousse en cas d’allergie a I’'un des composants d’'EXEm® Gel (hydroxyéthylcellulose, glycérol et eau
purifiée).

Précautions et mises en garde

e EXEm® Foam Kit doit étre considéré comme un déchet médical contaminé aprés utilisation.

¢ Ne pas utiliser le produit si I'emballage a été ouvert ou endommagé.

o Ce dispositif est réservé a un usage unique. Toute mousse non utilisée lors d’une séance d’examen doit étre jetée.

¢ Ne pas réutiliser, restériliser ou autoclaver. La réutilisation de dispositifs a usage unique génére un risque d’infection de
la patiente ou de l'utilisateur. La contamination du dispositif peut causer une blessure, une maladie ou le déceés de la
patiente. Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation peuvent compromettre des caractéristiques matérielles et de
conception essentielles et conduire a la défaillance du dispositif. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de
dommages directs, indirects ou consécutifs résultant de la restérilisation ou de la réutilisation.

¢ Ne pas utiliser EXEm® Foam Kit apres la date de péremption d’/EXEm® Gel, d’ EXEm® Water, du dispositif de couplage
et/ou du cathéter GIS.

¢ Ne pas utiliser EXEm® Gel et EXEm® Water séparément pour I’hystérosalpingosonographie.

o EXEm® Gel et EXEm® Water ne doivent pas étre utilisés pour des injections.

Remarque Certaines patientes peuvent étre victimes de contractions utérines douloureuses, d’une réaction vasovagale,
de douleurs abdominales, de pertes de liquides ou des saignements vaginaux |légers. Ces symptdmes sont bien connus et
communs a toutes les procédures intra-utérines et de vérification de la perméabilité tubaire. La douleur doit étre prise en
charge conformément au protocole local.

MODE D’EMPLOI

1. Diluer les 5 ml d’ EXEm® Gel avec les 5 ml d’EXEm® Water en mélangeant le contenu des seringues en le faisant passer
au moins 10 fois d’une seringue a l'autre a travers le dispositif de couplage. Une mousse est ainsi obtenue (fig. 1).

2. Transférer toute la mousse dans une seringue et détacher l'autre seringue et le dispositif de couplage.

3. Connecter la seringue contenant la mousse a un cathéter approprié et administrer la mousse dans les 5 minutes qui
suivent environ.

4. Introduire un spéculum a ouverture latérale (fig. 2).

5. Laisser |'air s’échapper du cathéter avant de l'introduire en le remplissant délicatement de mousse. Introduire le
cathéter dans le col (fig. 3).

6. Retirer le spéculum (fig. 4).

7. Positionner la sonde échographique et administrer lentement de petites quantités de mousse (2-3 ml), pour prévenir
toute géne (fig. 5).

8. Etablir la perméabilité tubaire (fig. 6).

Stérile: EXEm® Foam Kit FKO5 contient les produits stériles dotés de la marque CE suivants:
seringue de 10 ml contenant 5 ml d’ EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

seringue de 10 ml contenant 5 ml d’ EXEm® Water (Giskit MD B.V.)

dispositif de couplage (B. Braun Melsungen AG)

FKO05-LN970 uniquement: Cathéter GIS (Gynétics Medical Products N.V.)

RwnNe
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I Nederlands
I Giskit MD B.V.: ExXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

STERIEL tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

VOOR EENMALIG GEBRUIK. NIET HERBRUIKBAAR.
De EXEm® Foam Kit is bedoeld voor gebruik door medische professionals bedreven in eileider onderzoek met behulp van
ultrageluid.

Beschrijving

Met behulp van de EXEm® Foam Kit kan een schuim gemaakt worden ten behoeve van hysterosalpingo sonografie.

Door de EXEm® Gel met EXEm® Water (= gezuiverd water) te verdunnen, wordt een schuim verkregen waarmee een
snelle en eenvoudige distensie van de wanden van de eileiders wordt gerealiseerd. Vervolgens kunnen echoscopische
afbeeldingen van hoge kwaliteit gemaakt worden. De EXEm® Foam Kit FKO5 bevat: een 10 ml spuit met 5 ml EXEm® Gel,
een 10 ml spuit met 5 ml EXEm® Water en een verbindingselement. De EXEm® Foam Kit FKO5-LN970 bevat ook een GIS
katheter met cervicale canule LN970.

Indicaties en gebruik Alle indicaties voor het creéren van schuim ten behoeve van hysterosalpingo sonografie.

Contra-indicaties:

e Niet gebruiken tijdens zwangerschap.

o Niet gebruiken indien de patiénte zwanger zou kunnen zijn.

e Niet gebruiken in de postovulatoire fase.

e Het gebruik wordt ook ontraden in geval van allergie tegen enige van de samenstellende delen van het schuim
(hydroxyethylcellulose, glycerol en gezuiverd water).

o Niet gebruiken bij ontstekingen in het kleine bekken, sexueel overdraagbare ziekten, hevige bloedingen.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen:

e De EXEm® Foam Kit moet na gebruik beschouwd worden als besmet medisch afval.

o Niet gebruiken als de verpakking eerder geopend of beschadigd is.

¢ Dit middel is bedoeld voor éénmalig gebruik. Al het schuim dat tijdens één onderzoekssessie niet gebruikt is, moet
weggegooid worden.

¢ Niet hergebruiken, niet hersteriliseren of autoclaveren. Hergebruik van hulpmiddelen voor éénmalig gebruik, creéert een
potentieel risico op infecties voor de patiént of de gebruiker. Vervuiling van het hulpmiddel kan leiden tot verwonding,
ziekte of overlijden van de patiént. Reinigen, desinfecteren en steriliseren kan essentiéle materiaal- en
ontwerpeigenschappen aantasten en kan ertoe leiden dat het hulpmiddel niet functioneert. De fabrikant is niet
aansprakelijk voor welke directe, incidentele of vervolg schade dan ook die het gevolg is van hersteriliseren of
hergebruik.

e De EXEm® Foam Kit niet gebruiken na de expiratie datum van: de EXEm® Gel, het EXEm® Water en/of het
verbindingselement.

o De EXEm® Gel en het EXEm® Water niet apart gebruiken voor hysterosalpingo sonografie.

¢ De EXEm® Gel en het EXEm® Water zijn niet geschikt voor injecties.

Opmerking Sommige patiénten kunnen pijnlijke samentrekkingen van de baarmoeder, vasovagale reacties, vloeistof
verlies of spotting ervaren. Deze symptomen zijn algemeen bekend en kunnen optreden na intra-uterien of eileider
doorgankelijkheidsonderzoek. De behandeling van eventuele pijn dient te geschieden conform locale protocollen.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Verdun de 5 ml EXEm® Gel met het 5 ml EXEm® Water door de vloeistoffen te mengen door ze via het
verbindingselement enkele malen heen en weer te spuiten (minimaal 10 maal). Hierdoor ontstaat een schuim (fig. 1).

2. Breng het schuim over in de ene spuit en ontkoppel de andere spuit en het verbindingselement.

3. Verbind de spuit met het schuim met een geschikte katheter en breng het schuim binnen ongeveer 5 minuten aan.

4. Breng het half-open speculum naar binnen (fig. 2).

5. Verwijder de lucht uit de katheter door de katheter rustig te vullen met schuim. Breng de katheter in de cervix (fig. 3).

6. Verwijder het speculum (fig. 4).

7. Positioneer de echografische sonde en breng langzaam, om ongemak te voorkomen, kleine hoeveelheden schuim, 2-3
ml, naar binnen (fig. 5).

8. Voer het eileider onderzoek uit (fig. 6).

Steriel: de EXEm® Foam Kit FKO5 bevat de volgende steriele producten met (E merk:
1. 10 ml spuit met 5 ml EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

2. 10 ml spuit met 5 ml EXEm® Water (Giskit MD B.V.)

3. verbindingselement (B. Braun Melsungen AG)

4. alleen FK05-LN970: GIS katheter (Gynétics Medical Products NV)
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_EE Giskit MD B.V.: EXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

ESTERIL salvo que el empaquetado se haya abierto o dafiado.

PARA UN UNICO USO. NO REUTILIZAR.
El EXEm® Foam Kit es para uso por parte de profesionales médicos expertos en pruebas ecograficas de permeabilidad
tubarica.

Descripcion

El uso del EXEm® Foam Kit produce un gel espumoso para ser usado en histerosalpingosonografia.

Diluyendo EXEm® Gel con EXEm® Water (= agua purificada), se produce un gel espumoso que provoca una simple y rapida
extensidn de las paredes de las trompas de falopio. Gracias a ello, se pueden obtener, por medio de ultrasonidos,
imagenes de alta calidad. El EXEm® Foam Kit FKO5 contiene una jeringa de 10 ml con 5 ml de gel EXEm®, otra jeringa de
10 ml con 5 ml de EXEm® Water y un dispositivo adaptador para conectar ambas. El EXEm® Foam Kit FKO5-LN970
también contiene un catéter GIS con una canula cervical LN970.

Indicaciones de uso Todas las recomendadas en la produccion de espuma para histerosalpingosonografia.

Contraindicaciones

e No usar el gel espumoso durante el embarazo.

No usar el gel espumoso si existe la posibilidad de que la paciente esté embarazada.

No usar el gel espumoso durante la ovulacién y menstruacion.

No usar el gel espumoso en caso de infeccion de la pelvis, enfermedades de transmisidon sexual o sangrado intenso.
No usar el gel espumoso en caso de alergia a alguno de los componentes de EXEm® Gel (hidroxietilcelulosa, glicerina y
agua purificada).

Avisos y Precauciones

e El EXEm® Foam Kit debe ser considerado como residuo médico contaminado tras su uso.

¢ No utilizar si el embalaje se ha abierto previamente o esta dafado.

o Este dispositivo es de un Unico uso. El excedente de espuma que no se haya usado en una sesidon de reconocimiento ha
de ser descartado.

¢ No reutilizar, re-esterilizar ni someter a autoclave. Reutilizar material de un solo uso conlleva un riesgo potencial de
infecciones para la paciente o el usuario. La contaminacion del equipo podria provocar heridas, enfermedad o la muerte
de la paciente. La limpieza, desinfeccion o esterilizacion pueden dafiar caracteristicas esenciales del material y disefo
del producto y provocar su fallo. El fabricante no se hara responsable de ninglin dano directo, accidental o como
consecuencia de su uso tras haber efectuado una re-esterilizacién o reutilizacion.

¢ No utilizer el EXEm® Foam Kit pasada la fecha de caducidad de los componentes EXEm® Gel, EXEm® Water, el adaptador
de conexion o el catéter GIS.

¢ No utilizar los componentes EXEm® Gel y EXEm® Water por separado para histerosalpingosonografia.

¢ En ningln caso se emplearan EXEm® Gel o EXEm® Water para realizar inyecciones.

Nota Algunas pacientes pueden experimentar dolorosas contracciones de Utero, sincope vasovagal, dolor abdominal,
pérdida de fluidos o manchado. Estos sintomas son conocidos y estan relacionados con todos los procedimientos para
efectuar pruebas de permeabilidad de las trompas y los procedimientos intrauterinos. El tratamiento del dolor se hara de
acuerdo al protocolo establecido para ello.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Diluir los 5 ml de EXEm® Gel con los 5 ml de ExXEm® Water mezclando ambos fluidos al hacerlos pasar de una jeringa a
la otra a través del adaptador de conexidn (10 veces como minimo). Esto producira un gel espumoso (imagen 1).

2. Dejar el gel espumoso en una jeringa y desconectar la jeringa vacia junto con el adaptador de conexion.

3. Conectar la jeringa que contiene el gel espumoso al catéter especificado e inyectar el gel en un plazo aproximado de 5
minutos.

4. Introducir el espéculo de apertura lateral (imagen 2).

5. Llenar cuidadosamente el catéter con gel espumoso y dejar que salga el aire antes de la introduccién. Introducir el
catéter en el cérvix (imagen 3).

6. Extraer el espéculo (imagen 4).

7. Colocar el transductor de ultrasonidos e inyectar el gel espumoso lentamente y en pequefias cantidades, de 2-3 ml,
para evitar molestias (imagen 5).

8. Determinar la permeabilidad de las trompas (imagen 6).

Estéril El ExXEm® Foam Kit FKO5 contiene los siguientes productos estériles con marcado CE:
1. Jeringa de 10 ml con 5 ml de EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

2. Jeringa de 10 ml con 5 ml de EXEm® Water (Giskit MD B.V.)

3. Adaptador de conexién (B. Braun Melsungen AG)

4. Solo en el caso de FKO5-LN970: catéter GIS (Gynétics Medical Products N.V.)
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Portugues

Giskit MD B.V.: ExXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

ESTERILIZADO a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO UNICO. NAO REUTILIZAR.
O EXEm® Foam Kit estd indicado para uso de profissionais médicos para a avaliacdo da paténcia tubaria através de
ecografia.

Descrigao

Com o EXEm® Foam Kit, pode criar-se uma espuma para histerosalpingografia.

Diluindo o gel EXEm® Gel com EXEm® Water (= agua purificada), cria-se uma espuma que permite uma distensdo rapida e
simples das paredes das trompas de Faldpio. Subsequentemente podem obter-se imagens ecograficas de alta qualidade. O
EXEm® Foam Kit FKO5 contém uma seringa de 10 ml com 5 ml de EXEm® Gel, uma seringa de 10 ml com 5 ml de EXEm®
Water e um dispositivo de ligacdo. O kit EXEm® Foam FKO5-LN970 contém ainda um Cateter GIS com canula cervical
LN970.

Indicagdes e uso Todas as indicagdes para criar espuma para histerosalpingografia.

Contra-indicacoes

¢ Nao usar a espuma de gel durante a gravidez.

e N&o usar a espuma de gel se a paciente puder estar gravida.

e N&o usar a espuma de gel entre a ovulacao e a menstruacéao.

¢ N&o usar a espuma de gel na presenca de infeccdo pélvica activa, doengas sexualmente transmissiveis e hemorragia
abundante.

e N&o usar a espuma de gel em caso de alergia a algum dos constituintes do EXEm® Gel (hidroxietilcelulose, glicerol e
agua purificada).

Precaugodes e adverténcias

o O EXEm® Foam Kit deve ser considerado como residuo médico contaminado apds o uso.

e Nao utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou danificada previamente.

e Para uso Unico. A espuma que nao foi usada durante o exame deve ser eliminada.

¢ Nd&o reutilizar, reesterilizar nem autoclavar. A reutilizacdo de dispositivos de uso Unico cria risco potencial de infecgbes
no paciente ou utilizador. A contaminacao do dispositivo pode conduzir a danos, doenca ou morte da paciente. A
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo podem comprometer material essencial e caracteristicas de design, resultando em
falhas no dispositivo. O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos directos, acidentais ou consequenciais
resultantes da reesterilizacdo ou reutilizacdo.

e N&o utilizar o EXEm® Foam Kit apds a data de validade do EXEm® Gel da EXEm® Water do dispositivo de ligagdo.

¢ Na&o utilizar separadamente o EXEm® Gel e a EXEm® Water para histerosalpingografia.

e O EXxEm® Gel e a EXEm® Water ndo se destinam a ser utilizados para injecgGes.

Nota Algumas pacientes podem apresentar contracgdes uterinas dolorosas, reaccao vasovagal, dor abdominal, perda de
liquido ou spotting. Estes sintomas sao bem conhecidos e estdo relacionados com todos os procedimentos de teste da
paténcia intra-uterina tubaria. O tratamento da dor deve ser feito de acordo o protocolo local.

INSTRUGCOES DE USO

1. Diluir 5 ml do EXEm® Gel com 5 ml EXEm® Water misturando os fluidos de uma seringa através da passagem pelo
dispositivo de ligagdo até a outra seringa (pelo menos 10 vezes). Desta forma obtera uma espuma de gel (fig. 1).

2. Deixar a espuma de gel numa das seringas e desconectar a outra seringa e o dispositivo de ligagao.

3. Conectar a seringa com a espuma de gel a um cateter adequado e perfundir a espuma num prazo de cerca de 5
minutos.

4. Introduzir espéculo de abertura lateral (fig. 2).

5. Encher suavemente o cateter com a espuma de gel, permitindo que o ar saia do cateter antes da introdugdo. Introduzir
o cateter no colo do atero (fig. 3).

6. Remover o espéculo (fig. 4).

7. Posicionar o transdutor ecografico e perfundir suavemente pequenas quantidades da espuma, 2-3 ml, para evitar
desconforto (fig. 5).

8. Determinar a paténcia das trompas (fig. 6).

Esterilizagcdo: O EXEm® Foam Kit FKO5 contém os seguintes produtos esterilizados, com marcacgdo CE:
1. Seringa de 10 ml com 5 ml de EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

2. Seringa de 10 ml com 5 ml de EXEm® Water (Giskit MD B.V.)

3. Dispositivo de ligagdo (B. Braun Melsungen AG)

4. Apenas FK05-LN970: Cateter GIS (Gynétics Medical Products N.V.)
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I B Dansk
I B Giskit MD B.V.: EXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

STERILT, medmindre pakningen har veeret dbnet eller er beskadiget.

KUN TIL ENGANGSBRUG. MA IKKE GENBRUGES.
EXEm® Foam Kit m& kun anvendes af sundhedspersonale, som er uddannet i undersggelse af aeggelederes abenhed ved
hjaelp af ultralyd.

Beskrivelse

Med EXEm® Foam Kit kan der fremstilles skum til hysterosalpingosonografi.

Ved at fortynde EXEm® Gel med EXEm® Water (= renset vand) dannes der et gelskum, som muligger hurtig og enkel
udspiling af eeggeledernes vaegge. Derefter kan der tages ultralydsbilleder i hgj kvalitet. EXEm® Foam Kit FKO5 indeholder
en 10 ml sprgjte med 5 ml EXEm® Gel, en 10 ml sprgjte med 5 ml EXEm® Water samt en koblingsenhed. EXEm® Foam Kit
FKO5-LN970 indeholder desuden et GIS-kateter med cervikalkanyle LN970.

Indikationer og anvendelse Alle indikationer for fremstilling af skum til hysterosalpingosonografi.

Kontraindikationer

o Gelskummet m3 ikke anvendes under graviditet.

Gelskummet ma ikke anvendes, hvis patienten kan vaere gravid.

Gelskummet ma ikke anvendes mellem aeglosning og menstruation.

Gelskummet ma ikke anvendes i tilfeelde af en aktiv baekkeninfektion, seksuelt overfgrte sygdomme og kraftig blgdning.
Gelskummet m3 ikke anvendes ved allergi over for ét af indholdsstofferne i EXEm® Gel (hydroxyethylcellulose, glycerol
og renset vand).

Forholdsregler og advarsler

¢ EXEm® Foam Kit skal betragtes som kontamineret medicinsk affald efter brug.

« M3 ikke anvendes, hvis pakningen tidligere har veeret dbnet eller er beskadiget.

e Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Skum, der ikke anvendes i en undersggelsessession, skal kasseres.

« M3 ikke genbruges, resteriliseres eller autoklaveres. Genbrug af enheder til engangsbrug medfgrer risiko for infektion
hos patient eller bruger. Kontaminering af enheden kan fare til, at patienten udsaettes for skade, sygdom eller dgd.
Renggring, desinfektion og sterilisering kan kompromittere vigtige materiale- og designegenskaber og fgre til svigt af
enheden. Producenten er ikke ansvarlig for direkte eller indirekte tab eller fglgeskader som fglge af resterilisering eller
genbrug.

o EXEm® Foam Kit ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen for EXEm® Gel, EXEm® Water, koblingsenheden og/eller GIS-
kateteret.

¢ Anvend ikke EXEm® Gel og EXEm® Water til hysterosalpingosonografi hver for sig.

o EXEm® Gel og EXEm® Water m3 ikke anvendes til injektioner.

Bemaerk! Nogle patienter kan opleve smertefulde sammentraekninger af uterus, vasovagale reaktioner,
abdominalsmerter, vaesketab eller pletblgdning. Disse symptomer er velkendte og relateret til alle intrauterine
undersggelser og undersggelse af aeggelederes abenhed. Smertebehandling gives i henhold til lokal protokol.

BRUGSANVISNING

1.5 ml EXEm® Gel fortyndes med 5 ml EXEm® Water ved at blande vaeskerne fra én sprgjte til den anden sprgjte gennem
koblingsenheden (mindst 10 gange). Derved dannes et gelskum (fig. 1).

. Lad gelskummet blive i den ene sprgijte, og fjern den anden sprgjte samt koblingsenheden.

. Saet sprgjten med gelskummet pa et passende kateter, og infunder gelskummet i Igbet af ca. 5 minutter.

. Indfgr sidedbnende spekulum (fig. 2).

. Pres Iuften ud af kateteret ved forsigtigt at fylde kateteret med gelskum fgr indfgring. Indfgr kateteret i cervix (fig. 3).

. Fjern spekulummet (fig. 4).

. Anbring ultralydstransduceren, og infunder langsomt sm& maengder gelskum, 2-3 ml, for at undga ubehag (fig. 5).

. Bestem aeggeledernes 8benhed (fig. 6).

oONOOUPA~WN

Sterilt ExXEm® Foam Kit FKO5 indeholder fglgende sterile produkter med CE-maerkning:
1. 10 ml sprgjte med 5 ml EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

2. 10 ml sprgjte med 5 ml EXEm® Water (Giskit MD B.V.)

3. koblingsenhed (B. Braun Melsungen AG)

4. kun FKO5-LN970: GIS-kateter (Gynétics Medical Products N.V.)
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B Norsk
B 1 Giskit MD B.V.: EXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

STERIL dersom pakken ikke har vart dpnet eller skadet.

BARE TIL ENGANGSBRUK. IKKE TIL GJENBRUK.
EXEm® Foam Kit er ment for bruk av helsepersonell med erfaring i & utfgre tubal 8penhetstesting med ultralyd.

Beskrivelse: Med EXEm® Foam Kit kan det lages skum til bruk for hysterosalpingosonografi.

Ved & fortynne EXEm® Gel med EXEm® Water (= renset vann) dannes en gel som gjgr det mulig & spenne ut veggene i
egglederne raskt og enkelt. Dermed kan det innhentes ultralydbilder av hgy kvalitet. EXEm® Foam Kit FKO5 inneholder en
10 ml sprgyte med 5 ml EXEm® Gel, en 10 ml sprgyte med 5 ml EXEm® Water og en koblingsenhet. EXEm® Foam-settene
FKO05-LN970 indeholder ogsd GIS-kateter med cervixkanyle LN970.

Indikasjoner og bruk Alle indikasjoner for 8 lage skum for hysterosalpingosonografi.

Kontraindikasjoner

e Ikke bruk gelskummet i forbindelse med graviditet.

Ikke bruk gelskummet dersom det er mulig at pasienten er gravid.

Ikke bruk gelskummet i perioden mellom egglosning og menstruasjon.

Ikke bruk gelskummet ved akutt bekkeninfeksjon, seksuelt overfgrbare sykdommer eller kraftige blgdninger.

Ikke bruk gelskummet ved allergi mot noen av hjelpestoffene i EXEm® Gel (hydroksyetylcellulose, glyserol og renset
vann).

Forholdsregler og advarsler

¢ ExEm® Foam Kit skal behandles som kontaminert medisinsk avfall etter bruk.

o Skal ikke brukes dersom emballasjen tidligere har veert dpnet eller skadet.

e Denne enheten er bare til engangsbruk. Skum som ikke brukes i Igpet av én undersgkelsesgkt, skal avhendes.

o Skal ikke brukes eller steriliseres pa nytt eller autoklaveres. Dersom enheter som er ment for engangsbruk, brukes pa
nytt, finnes det en potensiell infeksjonsfare for pasienten eller brukeren. Kontaminering av enheten kan fgre til skader,
sykdom eller dgd for pasienten. Rengjgring, desinfisering og sterilisering kan skade viktige material- og
designegenskaper og fgre til utstyrssvikt. Produsenten er ikke ansvarlig direkte, uforutsette skader eller fglgeskader
som skyldes gjenbruk eller gjensterilisering.

¢ ExEm® Foam Kit skal ikke brukes etter utlgpsdatoen for EXEm® Gel, EXEm® Water, koblingsenheten og/eller GIS-
kateteret.

o Ikke bruk EXEm® Gel og EXEm® Water separat til hysterosalpingosonografi.

e ExEm® Gel og EXEm® Water skal ikke brukes til injeksjoner.

Merk Noen pasienter kan oppleve smertefulle sammentrekninger i livmoren, vasovagal-reaksjoner, magesmerter,
vaesketap eller smablgdninger. Disse symptomene er velkjente og kan knyttes til alle intrauterine og tubale
3penhetstestprosedyrer. Smertebehandlingen skal vaere i henhold til den lokale protokollen.

BRUKSANVISNING
1. Tynn ut 5 ml EXEm® Gel med 5 ml EXEm® Water ved & blande vaeskene fra én sprgyte gjennom koblingsenheten og til
en annen sprgyte (minst 10 ganger). Slik lages gelskummet (fig. 1).

2. La gelskummet veere i én sprgyte og koble fra den andre sprgyten og koblingsenheten.

3. Koble til sprgyten som inneholder gelskum, til et egnet kateter og infuser gelskummet i Igpet av omtrent 5 minutter.

4. Fgr inn spekulum med sidedpning (fig. 2).

5. Slipp luften ut av kateteret ved & fylle det langsomt opp med gelskum, fgr innfgringen starter. For kateteret inn i cervix
(fig. 3).

6. Ta ut spekulumet (fig. 4).

7. Plasser ultralydtransduseren i posisjon og infuser langsomt sm& mengder med gelskum, 2-3 ml, for 8 unnga ubehag

(fig. 5).
8. Fastsla hvorvidt det er tubal 8penhet (fig. 6).

Steril EXEm® Foam Kit FKO5 inneholder de fglgende CE-merkede, sterile produktene:
1. 10 ml sprgyte med 5 ml EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

2. 10 ml sprgyte med 5 ml ExXEm® Water (Giskit MD B.V.)

3. koblingsenhet (B. Braun Melsungen AG)

4. kun FK05-LN970: GIS-kateter (Gynétics Medical Products N.V.)
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B B svenska
- - Giskit MD B.V.: EXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

STERIL sdvida inte forpackningen har 6ppnats eller skadats.

ENDAST FOR ENGANGSBRUK. FAR INTE ATERANVANDAS.
EXEm® Foam Kit ar avsett fér anvdndning av vardpersonal som &r utbildad i att undersdka dggledarnas éppningsgrad med
ultraljud.

Beskrivning

Med EXEm® Foam Kit kan ett skum skapas for hysterosalpingosonografi.

Genom att spada EXEm® Gel med EXEm® Water (renat vatten) bildas ett gelskum som mdojliggér snabb och enkel
utvidgning av dggledarnas véggar. Sedan kan ultraljudsbilder av hég kvalitet erhdllas. EXEm® Foam Kit FKO5 innehaller en
spruta pa 10 ml med 5 ml EXEm® Gel, en spruta pa 10 ml med 5 ml EXEm® Water och en kopplingsenhet. EXEm® Foam
Kit FKO5-LN970 innehaller &ven en GIS-kateter med cervikalkanyl LN970.

Indikationer och anvdandning Alla indikationer for att skapa skum for hysterosalpingosonografi.

Kontraindikationer

e Anvand inte gelskummet under graviditet.

Anvand inte gelskummet om patienten kan vara gravid.

Anvand inte gelskummet mellan dgglossning och menstruation.

Anvand inte gelskummet vid forekomst av aktiv backeninfektion, sexuellt éverférbara sjukdomar eller riklig blédning.
Anvand inte gelskummet vid allergi mot ndgon av bestandsdelarna i EXEm® Gel (hydroxietylcellulosa, glycerol och renat
vatten).

Forsiktighetsatgarder och varningar

e EXEm® Foam Kit ska hanteras som kontaminerat medicinskt avfall efter anvéndning.

e Anvand inte om férpackningen redan har dppnats eller ar skadad.

o Denna enhet &r endast avsedd for engdngsbruk. Skum som inte har anvénts under en undersékning maste kasseras.

« Det far inte ateranvandas, omsteriliseras eller autoklaveras. Ateranvandning av enheter for engdngsbruk utgér en
potentiell risk for patient- eller anvandarinfektioner. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller
dodsfall for patienten. Rengoéring, desinfektion och sterilisering kan skada viktiga material och egenskaper vilket gor att
enheten inte fungerar som den ska. Tillverkaren tar inget ansvar for direkta eller oavsiktliga skador eller féljdskador
orsakade av omsterilisering eller dteranvandning.

e Anvand inte EXEm® Foam Kit efter utgdnget férbrukningsdatum pd EXEm® Gel, EXEm® Water, kopplingsenheten
och/eller GIS-katetern.

¢ Anvand inte EXEm® Gel och EXEm® Water separat for hysterosalpingosonografi.

o EXEm® Gel och EXEm® Water far inte anvandas for injektioner.

Obs! Vissa patienter kan uppleva smartsamma livmodersammandragningar, vasovagal reaktion, buksmarta, vatskefériust
eller stankblédning. Dessa symtom ar valkanda och kopplade till alla intrauterina procedurer och undersékningar av
aggledarnas 6ppningsgrad. Smartbehandling ska félja lokala behandlingsférfaranden.

BRUKSANVISNING
1. Spad 5 ml EXEm® Gel med 5 ml EXEm® Water genom att blanda véatskan i den ena sprutan med vatskan i den andra
sprutan med hjalp av kopplingsenheten (minst 10 génger). Detta skapar ett gelskum (fig. 1).

2. Lamna gelskummet i en spruta och koppla bort den andra sprutan och kopplingsenheten.

3. Anslut sprutan med gelskummet till en lamplig kateter och infundera gelskummet inom ca 5 minuter.

4. For in sidéppnande spekulum (fig. 2).

5. Avlagsna luft fran katetern innan den férs in genom att forsiktigt fylla katetern med gelskum. Fér in katetern i cervix
(fig. 3).

6. Ta bort spekulum (fig. 4).

7. Placera ultraljudsomvandlaren p3 ratt stélle och infor Id3ngsamt sm& mangder gelskum, 2-3 ml, for att undvika obehag

(fig. 5).
8. Faststall aggledarnas (fig. 6).

Sterilt EXEm® Foam Kit FKO5 inneh3ller féljande sterila produkter med E-markning:
Spruta pa 10 ml med 5 ml EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

Spruta pa 10 ml med 5 ml EXEm® Water (Giskit MD B.V.)

Kopplingsenhet (B. Braun Melsungen AG)

Endast FK05-LN970: GIS-kateter (Gynétics Medical Products N.V.)

RwnNe
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+ Suomalainen
Giskit MD B.V.: ExXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970
STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu eika se ole vahingoittunut.

VAIN KERTAKAYTTOON. ALA KAYTA UUDELLEEN.
EXEm® Foam Kit -sarjaa saavat kayttda vain munanjohtimien aukiolon testaukseen perehtyneet terveydenhuollon
ammattilaiset.

Kuvaus: EXEm® Foam Kit -sarjalla luodaan vaahtoa munanjohtimien aukiolotutkimusta varten.

Kun EXEm® Gel -geeli ohennetaan EXEm® Water -vedellad (puhdistettua vettd), syntyy geelivaahtoa, jolla munanjohtimien
seinamia voidaan venyttdd nopeasti ja yksinkertaisesti. Tdma mahdollistaa laadukkaiden ultradanikuvien ottamisen.
EXEm® Foam Kit FKO5 -sarja siséltda 10 ml:n ruiskun, jossa on 5 ml EXEm® Gel -geelid, 10 ml:n ruiskun, jossa on 5 ml
EXEm® Water -vettd, ja yhdistimen. EXEm® Foam Kit -sarjat FKO5-LN970 sisaltavat lisdksi GIS-katetrin, jossa on LN970-
kohdunkaulakanyyli.

Kayttoaiheet: Kaikki kdyttdaiheet vaahdon luomiselle munanjohtimien aukiolotutkimusta varten.

Vasta-aiheet:

o Al3 kayta geelivaahtoa raskauden aikana.

Al kayta geelivaahtoa, jos potilas saattaa olla raskaana.

Al kéytd geelivaahtoa ovulaation ja kuukautisten viélill.

Al kayta geelivaahtoa, jos potilaalla on aktiivinen lantion infektio, sukupuolitauteja tai runsasta verenvuotoa.

Al kéyta geelivaahtoa, jos potilas on allerginen jollekin EXEm® Gel -geelin aineosista (hydroksietyyliselluloosa, glyseroli
ja puhdistettu vesi).

Varoitukset ja varotoimet:

o EXEm® Foam Kit -sarjaa tulee kayton jalkeen kasitelld kontaminoituneena sairaalajatteena.

o Al3 kayta, jos pakkaus on jo avattu tai se on vahingoittunut.

e Tama laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttédn. Yhdesta tutkimuskerrasta jaljelle jaanyt vaahto on havitettava.

o Al& kaytd uudelleen, steriloi uudelleen tai kasittele autoklaavissa. Kertakdyttdisten vélineiden uudelleen kayttd voi
aiheuttaa infektioriskin potilaalle tai kdyttdjalle. Laitteen kontaminaatio saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan. Puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi voivat muuttaa laitteen materiaaleihin ja muotoiluun liittyvia
ominaisuuksia, jolloin laite ei ehka toimi oikein. Valmistaja ei vastaa suorista, satunnaisista tai seurannaisista
vahingoista, jotka johtuvat uudelleen steriloinnista tai uudelleen kaytosta.

o Al3 kaytd EXEm® Foam Kit -sarjaa EXEm® Gel -geelin, EXEm® Water -veden, yhdistimen ja/tai GIS-katetrin viimeisen
kayttopaivamaaran jdlkeen.

o Al3 kaytd EXEm® Gel -geelia ja EXEm® Water -vettd toisistaan erilld&n munanjohtimien aukiolotutkimuksessa.

o EXEm® Gel -geelid ja EXEm® Water -vetta ei saa kayttaa injektioihin.

Huomautus: Joillakin potilailla saattaa esiintya kivuliaita kohdun supistuksia, vasovagaalinen reaktio, vatsakipua,
nestehukkaa tai tiputteluvuotoa. Nama oireet ovat hyvin dokumentoituja, ja ne liittyvat kaikkiin kohdunsisaisiin ja
munanjohtimien aukioloa testaaviin toimenpiteisiin. Kivun hoidossa tulee noudattaa paikallisia hoitosuosituksia.

KAYTTOOHJEET
1. Lai menna 5 ml EXEm® Gel -geelid 5 ml:lla EXEm® Water -vetta tyontamalld nesteita ruiskusta toiseen yhdistimen lapi
(vahintaan 10 kertaa). Tama johtaa geelivaahdon muodostumiseen (kuva 1).

2. ]Jata geelivaahto toiseen ruiskuun ja irrota toinen ruisku ja yhdistin.

3. Liita geelivaahtoa sisaltava ruisku sopivaan katetriin ja infusoi geelivaahto noin 5 minuutin kuluessa.

4. Aseta emattimen tahystin (kuva 2).

5. Tayta katetri varovasti geelivaahdolla, jotta se tyhjentyy ilmasta ennen sisaan viemista. Tyonna katetri kohdunkaulaan
(kuva 3).

6. Poista tahystin (kuva 4).

7. Aseta ultradanipaa paikalleen ja infusoi geelivaahtoa hitaasti 2-3 ml kerrallaan epamukavuuden valttdmiseksi (kuva 5).

8. Maaritéa munanjohtimien aukiolo (kuva 6).

Steriiliys: EXEm® Foam Kit FKO5 -sarja sisaltda seuraavat (E-merkityt steriilit tuotteet:
1. 10 ml:n ruisku, jossa on 5 ml EXEm® Gel -geelia (Giskit MD B.V.)

2. 10 ml:n ruisku, jossa on 5 ml EXEm® Water -vetta (Giskit MD B.V.)

3. yhdistin (B. Braun Melsungen AG)

4. vain FK05-LN970: GIS-katetri (Gynétics Medical Products N.V.)

EXEm Foam.IFU.Universal.Version 2.3_2023-05-01



Eesti
Giskit MD B.V.: EXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

STERIILNE, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. MITTE KASUTADA KORDUVALT.
EXEm® Foam Kit on mdeldud kasutamiseks meditsiinité6tajatele, kes on saanud koolituse munajuhade labitavuse
ultraheliga testimise alal.

Kirjeldus ExXEm® Foam Kitiga luuakse vahtu emaka ja munajuhade ultraheliga uurimiseks (histerosalpingosonograafia).
EXEm® Geli EXEm® Wateriga (puhastatud veega) lahjendades tekib geelvaht, millega saab munajuhade seinu kiiresti ja
holpsalt laiendada. Seejarel saab teha kvaliteetseid ultrahelipilte. EXEm® Foam Kit FKO5 sisaldab 10 ml sistalt 5 ml
EXEm® Geliga, 10 ml ststalt 5 ml EXEm® Wateriga ja Ghenduslili. EXEm® Foam Kit FKO5-LN970 sisaldab ka GIS-kateetrit
emakakaela kanudliga LN970.

Ndidustused ja kasutamine Kehtivad kdik histerosalpingosonograafiaks vahu loomise naidustused.

Vastunaidustused

¢ Arge kasutage geelvahtu raseduse ajal.

o Arge kasutage geelvahtu, kui patsient véib olla rase.

« Arge kasutage geelvahtu ovulatsiooni ja menstruatsiooni vahelisel perioodil.

o Arge kasutage geelvahtu, kui patsiendil on aktiivne vaagnapiirkonna infektsioon, seksuaalsel teel leviv haigus v6i rohke
veritsus.

« Arge kasutage geelvahtu, kui patsiendil on allergia EXEm® Geli mis tahes koostisosa (hiidroksietiiltselluloos, gliitserool
ja puhastatud vesi) suhtes.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

¢ EXEm®Foam Kiti tuleb parast kasutamist kasitleda kui nakkusohtlikke meditsiinijaatmeid.

« Arge kasutage, kui pakendit on varem avatud vdi kui see on kahjustunud.

e See seade on modeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Kogu vaht, mida ihe uuringu jooksul dra ei kasutata, tuleb ara
visata.

« Arge seadet korduvalt kasutage, korduvalt steriliseerige ega autoklaavige. Uhekordsete seadmete korduvalt
kasutamisega kaasneb patsiendi v0i kasutaja nakatumise oht. Seadme saastumine voib viia patsiendi vigastuse,
haigestumise voi surmani. Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine vdib kahjustada hadavajalikke materijali ja
kujunduse omadusi ning viia seadme talitlushaireni. Tootja ei vastuta korduvalt steriliseerimisest ega korduvalt
kasutamisest tulenevate otseste, juhuslike ega kaudsete kahjude eest.

o Arge kasutage EXEm® Foam Kiti pdrast EXEm® Geli, EXEm® Wateri, ihenduslili ja/v6i GIS-kateetri aegumiskuupéeva.

« Arge kasutage EXEm® Geli ega EXEm® Waterit hiisterosalpingosonograafiaks eraldi.

¢ ExEm® Geli ega EXEm® Waterit ei tohi kasutada sustimiseks.

Markus Monel patsiendil voivad tekkida valulikud emaka kokkutdmbed, vasovagaalne reaktsioon, kéhuvalu, vedelikukadu
vOi maarimine. Need simptomid on hasti teada ja seotud kdigi emakasiseste ning munajuhade lébitavuse testimise
protseduuridega. Valuravi peab toimuma kohaliku protokolli jargi.

KASUTUSJUHISED

1. Lahjendage 5 ml EXEm® Geli 5 ml ExXEm® Wateriga, segades (he sustla vedeliku Iabi thendusliili teise stistla vedelikuga
(korrake tegevust vahemalt 10 korda). Nii loote geelvahu (Joon. 1).

Jatke geelvaht Uhte siistlasse ja lahutage teine siistal ning Ghendusliili.

Uhendage geelvahuga siistal sobiva kateetriga ja infundeerige geelvaht ligikaudu 5 minuti jooksul.

Sisestage kilgsuunas avanev ginekoloogiline peegel (Joon. 2).

Taitke kateeter geelvahuga aeglaselt, lastes 6hul enne kateetri sisestamist kateetrist valjuda. Sisestage kateeter
emakakaela (Joon. 3).

Eemaldage giinekoloogiline peegel (Joon. 4).

Paigutage ultraheliandur sobivasse kohta ja infundeerige aeglaselt vdike kogus (2-3 ml) geelvahtu, et patsiendile mitte
ebamugavust tekitada (Joon. 5).

8. Tehke kindlaks munajuhade labitavus (Joon. 6).

uAWN

No

Steriilne: EXEm® Foam Kit FKO5 sisaldab jargmisi CE-margisega steriilseid tooteid:
1. 10 ml slistal 5 ml EXEm® Geliga (Giskit MD B.V.);

2. 10 ml sustal 5 ml EXEm® Wateriga (Giskit MD B.V.);

3. Uhenduslili (B. Braun Melsungen AG);

4. ainult FK05-LN970 korral: GIS-kateeter (Gynétics Medical Products N.V.).
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B Latviesu
I Giskit MD B.V.: EXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

Saturs ir STERILS, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.

TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. NELIETOT ATKARTOTI!
EXEm® Foam Kit, izmanto veselibas apriipes specialisti, kas kvalificéti veikt olvadu caurlaidibas parbaudi.

Apraksts Izmantojot EXEm® Foam Kit, var izveidot putas histerosalpingografijas veiksanai.

Atskaidot EXEm® Gelar EXEm® Water (= attirits Gdens), veidojas Zelejputas, kas lauj atri un vienkarsi izplest olvadu
sieninas. Tadéjadi iesp&jams ieglt augstas kvalitates ultrasonografijas attélus. EXEm® Foam Kit FKO5 ir ieklauta 10 ml
Slirce ar 5 ml EXEm® Gel, 10 ml Slirce ar 5 ml EXEm® Water un savienojums. EXEm® Foam Kit FKO5-LN970 ir ieklauts ari
GIS katetrs ar dzemdes kakla kanulu LN970.

Indikacijas un lietosana Visas putu veidoSanas indikacijas histerosalpingografijas vajadzibam.

Kontrindikacijas

e neizmantojiet Zzelejputas griatniecibas laika;

neizmantojiet Zelejputas, ja pacientei, iespéjams, iestajusies gritnieciba;

neizmantojiet Zzelejputas laika posma starp ovulaciju un menstruacijam;

neizmantojiet zelejputas, ja pacientei ir aktiva iegurna infekcija, seksuali transmisivas slimibas vai izteikta asinosana;
neizmantojiet Zelejputas, ja pacientei ir alergija pret kadu no EXEm® sastavdalam (hidroksietilceluloze, glicerols un
attirits adens).

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

e péc lietoSanas EXEm® Foam Kit ir piesarnoti mediciniskie atkritumi;

e nelietojiet ierici, ja iepakojums ir atverts vai bojats;

e ierice ir paredzéta vienreiz€jai lietoSanai. Izmekléjuma laika neizmantotas putas ir jaizmet;

¢ neizmantojiet, nesterilizéjiet un neapstradajiet autoklava atkartoti. Vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota izmantosana
rada pacienta vai lietotaja inficéSanas risku. Ierices piesarnosana var izraisit pacientes traumu, slimibu vai navi.
TiriSana, dezinficéSana un sterilizéSana var sabojat bltiskus materialus un konstrukcijas elementus, izraisot ierices
lietoSanas traucéjumus. Razotajs neuznemas atbildibu par tieSiem, netieSiem vai izrietoSiem zaud&jumiem, ko izraisijusi
ierices atkartota sterilizéSana vai atkartota izmantosana;

¢ neizmantojiet EXEm® Foam Kit péc EXEm® Gel, EXEm® Water, savienojuma un/vai GIS katetra deriguma termina
beigam;

¢ histerosalpingografijas nolikiem atseviski neizmantojiet EXEm® Gel un EXEm® Water;

¢ EXEm® Gel un EXEm® Water aizliegts izmantot injekcijam.

Piezime Dazam pacientém var bt sapigas dzemdes muskulatiiras kontrakcijas, vazovagala reakcija, sapes védera,
Skidrumu zaudésSana vai smérésanas. Sie simptomi ir zinami un saistiti ar visam intrauterinam un olvadu caurlaidibas
parbaudes procediram. Sapes jaarsté saskana ar vietéjo protokolu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. AtSkaidiet 5 ml EXEm® Gel ar 5 ml EXEm® Water, sajaucot skidrumu no vienas Slirces ar skidrumu otra Slircé, izmantojot
savienojumu (vismaz 10 reizes), un iegUstiet zelejputas (1. att.);

2. levadiet Zeleju viena slircé un atvienojiet otru Slirci un savienojumu;

3. Savienojiet Slirci ar zelejputam ar piemérotu katetru un paturiet apméram piecas mindtes;

4. Ievietojiet ginekologisko spoguli (2. att.);

5. Uzmanigi piepildot katetru ar Zelejputam, laujiet gaisam izplTst no katetra pirms ta ievietoSanas pacientes kermeni.
Ievadiet katetru dzemdes kakla (3. att.);

6. Iznemiet ginekologisko spoguli (4. att.);

7. Novietojiet ultraskanas devéju tam paredzétaja vieta un vairakas reizes I€nam ievadiet nelielu daudzumu (apm. 2-3 ml)

zelejputu, lai izvairitos no diskomforta (5. att.);
8. Nosakiet olvadu caurlaidibu (6. att.).

Sterils EXEm® Foam Kit FKO5 satur Sadus sterilus produktus ar CE marké&jumu:
5. 10 ml Slirce ar 5 ml EXEm® Gel (Giskit MD B.V.);

6. 10 ml Slirce ar 5 ml EXEm® Water (Giskit MD B.V.);

7. savienojums (B. Braun Melsungen AG);

8. tikai FK0O5-LN970: GIS katetrs (Gynétics Medical Products N.V.).
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Litvanski
- ~Giskit MD B.V."“: ,,EXEm® Foam Kit" FKO5 / FKO5-LN970

STERILU, nebent pakuoté yra atidaryta arba pazeista.

VIENKARTINE PRIEMONE. DRAUDZIAMA NAUDOTI PAKARTOTINALI.
~EXEm® Foam Kit" skirtas medicinos specialistams, atliekantiems ultragarsinius kiausintakiy praeinamumo tyrimus.

Aprasymas: naudodami ,EXEm® Foam Kit" galite suformuoti putas, skirtas histerosalpingo echoskopijai atlikti.

Praskiedus ,EXEm® Gel" su ,EXEm® Water" (iSgrynintas vanduo), gaunamos gelinés struktlros putos, kurios greitai ir
paprastai praplecia kiausintakiy sieneles, todél per ultragarsinj tyrima uztikrinamas aukstos kokybés vaizdas. ,EXEm®
Foam Kit" FKO5 komplektg sudaro 10 ml Svirkstas su 5 ml ,EXEm® Gel*, 10 ml Svirkstas su 5 ml ,EXEm® Water" ir
sujungimo jtaisas. ,EXEm® Foam Kit" FKO5-LN970 komplekte papildomai yra GIS kateteris su gimdos kaklelio kaniule
LN970.

Indikacijos ir naudojimas: visos indikacijos formuoti putas histerosalpingo echoskopijai.

Kontraindikacijos

¢ Nenaudokite geliniy puty néstumo metu.

Nenaudokite geliniy puty, jeigu jtariate, kad pacienté laukiasi.

Nenaudokite geliniy puty tarp ovuliacijos ir menstruacijy.

Nenaudokite geliniy puty esant infekcijoms dubens srityje, lytiskai plintancioms ligoms ir gausiam kraujavimui.
Nenaudokite geliniy puty, jeigu yra alergija bent vienam i$ ,EXEm® Gel* komponenty (hidroksietilceliuliozei, gliceroliui ir
iSgrynintam vandeniui).

Atsargumo priemonés ir jspéjimai:

¢ Po naudojimo ,EXEm® Foam Kit" turi bati tvarkomas vadovaujantis uztersty medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimais.

e Nenaudokite komplekto, jeigu pastebéjote, kad jo pakuoté atidaryta arba pazeista.

e Si priemoné yra vienkartiné. Po tyrimo atlikusias putas butina utilizuoti.

¢ Nenaudokite pakartotinai, nesterilizuokite ir neapdorokite autoklave. Vienkartiniy priemoniy pakartotinis naudojimas
kelia paciento arba naudotojo uzkrétimo rizikg. Dél priemonés uztersimo pacientas gali biiti suZalotas, susirgti ar net
mirti. Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas gali pakenkti pagrindinéms medziagos ir konstrukcijos savybéms ir
sugadinti priemone. Gamintojas neatsako uz tiesiogine, atsitiktine ar pasekmine Zalg, atsiradusig dél priemonés
pakartotinio naudojimo arba sterilizavimo.

¢ Nenaudokite ,EXEm® Foam Kit" pasibaigus ,,EXEm® Gel", ,EXEm® Water", sujungimo jtaiso ir (arba) GIS kateterio
galiojimo laikui.

¢ Histerosalpingo echoskopijai komponenty nenaudokite atskirai, t. y. nesumaise ,EXEm® Gel" ir ,EXEm® Water".
DraudZiama naudoti ,EXEm® Gel" ir ,EXEm® Water" injekcijoms.

Pastaba Kai kuriems pacientams gali pasireiksti skausmingas gimdos susitraukimas, vazovaginaliné reakcija, pilvo
skausmas, skysciy netekimas ar tepimas. Sie simptomai gerai zinomi ir siejami su visomis intrauterinio ir kiausintakiy
praeinamumo tyrimy procediromis. Skausmas turi bati gydomas laikantis vietinio protokolo.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Atskieskite 5 ml ,ExEm® Gel" su 5 ml ,EXEm® Water" - sumaiSykite skyscius SvirkSdami juos i$ vieno Svirksto | kita.
Siam tikslui naudokite sujungimo jtaisg ir procediirg atlikite maziausiai 10 karty. Taip suformuosite putas (1 pav.).

2. Palikite gelinés tekstiros putas viename Svirkste, o kitg Svirkstg ir sujungimo jtaisg atjunkite.

3. Prijunkite Svirkstg su gelinés tekstliros putomis prie tinkamo kateterio ir susvirkskite gelines putas per mazdaug
5 minutes.

4. Tdékite iS Sono atidaroma sketiklj.

5. Atsargiai pripildykite kateterj geliniy puty, iSleiskite i$ kateterio ora. Ikiskite kateterj | gimdos kaklelj.

6. ISimkite skétiklj.

7. Idékite ultragarsinj daviklj ir létai Svirkskite mazus geliniy puty kiekius (po 2-3 ml), kad bdty iSvengta nemaloniy
pojaciy.

8. Nustatykite kiausintakiu.

Sterilumas: ,EXEm® Foam Kit" FKO5 komplekte yra Sie CE zenklu pazenklinti sterilGs produktai:
1. 10 ml Svirkstas su 5 ml ,EXEm® Gel" (,Giskit MD B.V."“);

2. 10 ml Svirkstas su 5 ml ,EXEm® Water" (,,Giskit MD B.V. “);

3. sujungimo jtaisas (,,B. Braun Melsungen AG");

4. tik FK05-LN970 komplektuose papildomai - GIS kateteris (,Gynétics Medical Products N.V.")

EXEm Foam.IFU.Universal.Version 2.3_2023-05-01



Polskie
B Giskit MD B.V.: EXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

Produkt STERYLNY do momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA. NIE UZYWAC PONOWNIE. Zestaw EXEm® Foam Kit jest przeznaczony do stosowania
przez lekarzy wyspecjalizowanych w ultrasonograficznym badaniu droznosci jajowodow.

Opis Zestaw EXEm® Foam Kit stuzy do utworzenia piany do histerosalpingosonografii.

Przez rozcienczenie zelu EXEm® Gel wodg oczyszczong EXEm® Water tworzy sie piana, ktdra powoduje szybkie i proste
rozszerzanie $cian jajowoddw, pozwalajac na uzyskanie wysokiej jakosci obrazow USG. Zestaw EXEm® Foam Kit FKO5
zawiera: strzykawke o pojemnosci 10ml zawierajacg 5ml zelu EXEm® Gel, strzykawke o pojemnosci 10 ml zawierajacg 5ml
wody oczyszczonej EXEm® Water i facznik umozliwiajacy taczenie strzykawek. Zestawy EXEm® Foam-kit FKO5-LN970
zawierajq takze cewnik GIS z kaniulg szyjkowg LN970.

Wskazania i zastosowanie
Wszystkie wskazania do wytworzenia piany w ramach obrazowania metoda histerosalpingosonografii.

Przeciwwskazania
« Nie stosowac podczas cigzy.
« Nie stosowac¢ U pacjentek, u ktorych cigza jest prawdopodobna.

« Nie stosowac w okresie miedzy owulacjq a menstruacjq.

¢ Nie stosowac¢ w przypadku aktywnego zakazenia w obrebie miednicy, chordb przenoszonych drogq ptciowg i obfitego
krwawienia.

¢ Nie stosowac¢ w przypadku uczulenia na jakikolwiek sktadnik produktu EXEm® Gel (hydroksyetyloceluloze, glicerol i wode
0Czyszczong).

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

e Zestaw EXEm® Foam Kit po zuzyciu nalezy traktowac jako skazony odpad medyczny

o Nie stosowad, jesli opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone.

e Produkt przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie pozostatosci piany nie zuzyte w jednym
badaniu nalezy wyrzucié.

¢ Nie uzywac¢ ponownie, nie poddawac ponownej sterylizacji, w tym sterylizacji w autoklawie. Ponowne uzycie produktu
przeznaczonego do jednorazowego uzytku moze stwarzac potencjalne ryzyko zakazenia pacjentki lub uzytkownika.
Zanieczyszczenie produktu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjentki. Czyszczenie, dezynfekcja i
sterylizacja moga w istotny sposob wptywac na materiat i konstrukcje produktu, prowadzac do jego uszkodzenia.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe lub wtérne szkody wynikajace z
ponownej sterylizacji lub ponownego uzycia produktu.

¢ Nie stosowac zestawu EXEm® Foam Kit po uptywie terminu waznosci ktéregokolwiek z jego skfadnikdw (zelu EXEm® Gel,
wody oczyszczonej EXEm® Water, tgcznika i/lub cewnika GIS).

¢ Nie stosowac zelu EXEm® Gel i wody oczyszczonej EXEm® Water oddzielnie w histerosalpingosonografii.

¢ Nie stosowac zelu EXEm® Gel i wody oczyszczonej EXEm® Water do iniekcji.

Uwaga U niektorych pacjentek mogg wystgpié: bolesne skurcze macicy, reakcja wazowagalna, béle brzucha, utrata
ptynow lub plamienia. Objawy te sg dobrze znane i dotycza wszystkich badan zwigzanych z wprowadzeniem narzedzi do
jamy macicy i badan droznosci jajowoddéw. Leczenie bdlu powinno by¢ zgodne z obowigzujacymi lokalnie zasadami.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Potaczy¢ strzykawki EXEm® Gel i EXEm® Water za pomoca tacznika. Rozcienczy¢ zel EXEm® Gel 5 ml wodg oczyszczong

EXEm® Water 5 ml poprzez wstrzykiwnie ptyndéw z jednej strzykawki do drugiej (co najmniej 10 razy). Spowoduje to
powstanie piany (Ryc. 1).

. Pozostawic¢ piane w jednej strzykawce i odfaczy¢ drugq strzykawke oraz tacznik.

. Nastepnie mozna potaczy¢ strzykawke z piang do odpowiedniego cewnika i wprowadzac piane przez okoto 5 minut.

. Zatozy¢ wziernik otwierany na boki (Ryc. 2).

. Delikatnie wypetni¢ cewnik pianka, usuwajac powietrze przed jego uzyciem. Wprowadzi¢ cewnik do szyjki macicy (Ryc. 3).

. Usung¢ wziernik (Ryc. 4).

. Ustawi¢ gtowice USG w odpowiedniej pozycji i powoli wprowadzi¢ matg ilo$¢ pianki 2-3 ml, do wnetrza macicy, aby
unikng¢ dyskomfortu pacjentki (Ryc. 5).

8. Oceni¢ droznos¢ jajowoddw (Ryc. 6).

Nou b~ WN

Sterylne Zestaw EXEm® Foam Kit FKO5 zawiera nizej wymienione sterylne produkty ze znakiem CE
1. Strzykawka o pojemnosci 10 ml zawierajaca 5 ml zelu EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

2. Strzykawka o pojemnosci 10 ml zawierajaca 5 ml wody oczyszczonej EXEm® Water (Giskit MD B.V.)
3. kacznik (B. Braun Melsungen AG)

4. Tylko zestaw FK05-LN970: Cewnik GIS (Gynétics Medical Products N.V.)
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. Cesky
Giskit MD B.V.: ExXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970
Neoteviené a neposkozené baleni je STERILNI.

POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITi. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
EXEm® Foam Kit je uréen pro pouziti zdravotnickymi odborniky vy&kolenymi ve vySetiovéni priichodnosti vejcovodl
ultrazvukem.

Popis: Sada EXEm® Foam Kit pro pouziti pfi hysterosalpingosonografii.

Zredénim gelu EXEm® Gel pomoci vody EXEm® Water (= ¢iSténa voda) vznika gelova péna, kterd umozfuje rychlou a
jednoduchou distenzi stén vejcovodl. Nasledné Ize ziskat vysoce kvalitni ultrazvukové snimky.

Sada ExXEm® Foam Kit FKO5 obsahuje 10ml stfikacku s 5 ml gelu EXEm® Gel, 10ml stfikacku s 5 ml vody EXEm® Water a
spojovaci ¢ast. Sada EXEm® Foam Kit FKO5-LN970 obsahuje také katétr GIS s cervikalni kanylou LN970.

Indikace a pouziti: VSechny indikace pro tvorbu pény pfi hysterosalpingosonografii.

Kontraindikace:

¢ Nepouzivejte gelovou pénu béhem téhotenstvi.

Nepouzivejte gelovou pénu, pokud miiZe byt pacientka téhotna.

Nepouzivejte gelovou pénu mezi ovulaci a menstruaci.

Nepouzivejte gelovou pénu v pFipadé vyskytu panevni infekce, pohlavné prenosnych chorob a silného krvaceni.
NepouZivaji gelovou pénu v pripadé alergie na nékterou ze slozek gelu EXEm® Gel (hydroxyethylceluldza, glycerol a
¢isténa voda).

Bezpecnostni opatieni a varovani:

e Sada EXEm® Foam Kit je po pouziti povazovana za kontaminovany zdravotnicky odpad.

¢ Sadu nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

e Tento prostredek je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Péna, ktera neni spotfebovana béhem vysetreni, musi byt
zlikvidovana.

« NepouZivejte opakované, nesterilizujte opakované a neautokldvuijte. Opakované pouziti jednordzovych prostredkd
predstavuje pro pacientku nebo uZivatelku potencialni riziko infekce. Kontaminace prostifedku mGzZe vést ke zranéni,
nemoci nebo smrti pacientky. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mGZzou naru&it zakladni vlastnosti a konstrukci prostiedku
a mlZou vést k selhani prostfedku. Vyrobce nemé odpovédnost za pfimé, ndhodné a nasledné $kody po opakované
sterilizaci nebo pouziti.

¢ Nepouzivejte sadu EXEm® Foam Kit po vyprseni data pouzitelnosti gelu EXEm® Gel, vody EXEm® Water, spojovaci ¢asti
a/nebo katétru GIS.

¢ Nepouzivejte gel EXEm® Gel a vodu EXEm® Water pfi hysterosalpingosonografii samostatné.

e Gel EXEm® Gel a voda EXEm® Water se nesmi aplikovat injek¢né.

Poznamka: Nékteré pacientky mohou pocifovat bolestivé stahy dé&lohy, vasovagalni reakci, bolest bficha, mtze dochazet
ke ztraté tekutin nebo Spinéni. Tyto pfiznaky jsou znamé a tykaji se vSech nitrodéloznich procedur a testovani
prichodnosti vejcovodd. Podejte prostiedky proti bolesti dle mistniho protokolu.

NAVOD K POUZITI
1. Rozpustte 5 ml gelu EXEm® Gel v 5 ml vody EXEm® Water smichdnim kapaliny z jedné stfikacky pfes spojovaci ¢ast do
druhé stfikacky (minimalné 10krat). Tim se vytvori gelova péna (Obr. 1).

2. Ponechte gelovou pénu v jedné injekéni stfikacce a odpojte druhou strikacku a spojovaci ¢ast.

3. PrFipojte injek¢ni stfikacku, ktera obsahuje gelovou pénu, k vhodnému katétru a ponechte gelovou pénu v stfikacce
priblizné 5 minut.

4. Zavedte boc¢ni vaginalni zrcatko (Obr. 2).

5. Opatrné naplnujte katétr gelovou pénou tak, aby se z ného vytlacil vzduch. Zavedte katétr do délozniho Cipku (Obr. 3).

6. Vysunte vaginalni zrcatko (Obr. 4).

7. Zavedte sondu a pomalu vstfikujte mald mnozstvi pény, 2-3 ml, aby byl Ukon pro pacientku komfortni (Obr. 5).

8. Ovétte prichodnost vejcovodd (Obr. 6).

Sterilni: Sada EXEm® Foam Kit FKO5 obsahuje nasledujici sterilni vyrobky s CE znacenim:
10ml stfikacku s 5 ml gelu EXEm® Gel (Giskit MD B.V.),

10ml stfikacku s 5 ml vody EXEm® Water (Giskit MD B.V.),

spojovaci ¢ast (B. Braun Melsungen AG).

. jen FKO5-LN970: katétr GIS (Gynétics Medical Products N.V.).

BwN e
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Balenie je STERILNE, ak neddjde k jeho poskodeniu alebo otvoreniu pred pouzitim.

NA JEDNO POUZITIE. VYROBOK OPAKOVANE NEPOUZiVAJTE.
EXEm® Foam Kit je urceny pre pouzitie zdravotnickymi odbornikmi vyskolenymi vo vySetrovani priechodnosti vajcovodov
ultrazvukom.

Charakteristika

EXEm® Foam Kit slUzi na vytvorenie peny pouzivanej pri hysterosalpingografii.

Gel EXEm® Gel sa zriedi vodou EXEm® Water (= demineralizovanou vodou). Vznikne gélova pena, ktord umozni rychlo a
jednoducho roztiahnut steny vajcovodu. Nasledne je mozné ziskat ultrazvukovy zdznam vysokej kvality. Balenie stpravy
EXEm® Kit Foam FKO5 obsahuje 10 ml injekénu striekacku s obsahom gelu EXEm® Gel 5 ml, 10 ml injek¢nd striekacku s
obsahom vody EXEm® Water 5 ml a spojku. Balenie sipravy EXEm® Foam Kit FKO5-LN970 obsahuje aj katéter GIS

s cervikalnou kanylou LN970.

Indikacie a pouzitie Vsetky indikacie na vytvorenie peny pouZzivanej pri hysterosalpingografii.

Kontraindikacie

¢ Nepouzivajte gélovl penu pocas tehotenstva.

¢ Nepouzivajte gélovu penu, ak existuje podozrenie, Ze pacientka je tehotna.

¢ Nepouzivajte gélovl penu v obdobi medzi ovulaciou a menstruaciou.

¢ Nepouzivajte gélovu penu, ak pacientka trpi hlbokym panvovym zapalom, sexudlne prenosnou chorobou alebo pri
zvySenom krvacani.

¢ Nepouzivajte gélovl penu pri alergii na niektoru zlozku gélu ExXEm® Gel (hydroxetylceluldza, glycerol, demineralizovana
voda).

Bezpecnostné opatrenia a pokyny

e S EXEm® Foam Kit zaobchadzajte po pouziti ako s kontaminovanym medicinskym odpadom.

¢ Nepouzivajte balenie s otvorenym alebo poskodenym obalom.

Tento vyrobok je uréeny na jedno pouZitie. Odstrante vSetky zvysky peny nevyuzitej pri jednom vysetreni.

Nepouzivajte opakovane, nesterilizujte znovu, neatoklavujte. Opakované pouZitie jednorazovych vyrobkov je rizikom

infikacie pacienta alebo uZivatela. Pouzitie kontaminovaného vyrobku méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo

Umrtie pacienta. Cistenie, dezinfekcia a sterilizdcia mdZu ovplyvnit viastnosti a dizajnu vyrobku, a mdze viest k

nefunkcnosti. Vyrobca nezodpoveda za priame, ndhodné a nasledné skody po novej sterilizacii alebo opakovanym

pouzitim vyrobku.

¢ Nepouzivajte EXEm® Foam Kit po prekroCeni datumu spotreby gélu EXEm® Gel, vody EXEm® Water, spojky a/alebo
katétra GIS.

e Pri hysterosalpingografii nepouzivajte gél EXEm® Gel a vodu EXEm® Water oddelene.

o Gél EXEm® Gel a voda EXEm® Water nie s urcené na injek¢éné vstrekovanie.

Poznamka: Niektoré pacientky mdzu pocitovat bolestivé stahy maternice, vazovagalnu reakciu, bolest brucha, stratu
tekutin alebo krvacanie. Tieto priznaky s zname a tykaju sa vSetkych vnatromaternicovych zékrokov a vysetrenia
priechodnosti vajcovodov. Podajte prostriedky proti bolesti.

NAVOD NA POUZITIE

1. 5 ml gélu EXEm® Gel zriedte s 5 ml vody EXEm® Water tak, zZe tekutinu z jednej striekacky pomocou spojky prevediete
do druhej striekacky a naopak (opakujte aspori desatkrat). Takto vytvorite gélovi penu (obr. 1).

Prevedte vSetku gélovl penu do jednej zo striekaciek a odpojte spojku a druhu striekacku.

Pripojte striekacku s gélovou penou k prisluSnému katétru a ponechajte gélovl penu v striekacke priblizne 5 minat.
Zavedte bocné spekulum (obr. 2).

Opatrne naplnte katéter gélovou penou tak, aby sa z neho vytlacil vzduch. Zavedte katéter do cervixu (obr. 3).
Vytiahnite spekulum (obr. 4).

Zavedte sondu a pomaly vstrekujte malé mnozstvo peny, 2 - 3 ml, aby bol Ukon pre pacientku komfortny (obr. 5).
Overte priechodnost vajcovodov (obr. 6).

PN RWN

Sterilita: Balenie sipravy EXEm® Foam Kit FKO5 obsahuje sterilné vyrobky s oznacenim (E:
1. 10 ml striekacka s obsahom gélu EXEm® Gel 5 ml (Giskit MD B.V.)

2. 10 ml striekacka s obsahom vody EXEm® Water 5 ml (Giskit MD B.V.)

3. spojka (B. Braun Melsungen AG)

4. iba FK05-LN970: katéter GIS (Gynétics Medical Products N.V.)
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STERIL, amennyiben a csomagolast nem nyitottak ki, vagy az nem sériilt.

KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. NE HASZNALJA UJRA.
Az EXEm® Foam Kit készletet olyan egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik gyakorlottak az ultrahangos
petevezet$-atjarhatdsagi vizsgalatban.

Termékleiras

Az EXEm® Foam Kit hasznalataval habot lehet képezni ultrahangos petevezetd-atjarhatdsagi vizsgalathoz.

Az EXEm® Gel zselé EXEm® Water (= tisztitott viz) altali higitasaval hab keletkezik, amely lehetévé teszi a petevezeték
falanak gyors és egyszerU kitagitasat. Ennek kdvetkeztében kivaldo minGségl ultrahangos képet kapunk. Az EXEm® Foam
Kit FKO5 egy 5 ml EXEm® Gel zselével toltott 10ml-es fecskend6t, egy 5 ml EXEm® Water ionmentes vizzel t6ltétt 10 ml-
es fecskend6t, illetve egy csatlakoztatd eszkozt tartalmaz. Az FKO5-LN970 tipusi EXEm® Foam Kit készlet tovabba
LN970 tipusd méhnyaki kantllel ellatott GIS katétert is tartalmaz.

Felhasznalasi cél és hasznalati javaslat Minden indikacié, amely az ultrahangos petevezet6-atjarhatdsagi vizsgalathoz
sziikséges hab képzésére vonatkozik.

Ellenjavallatok

e Terhesség soran ne hasznalja a habot.

Ne hasznélja a habot, amennyiben a paciens terhessége fennallhat.

Ne hasznélja a habot az ovuldcio és a menstruacio kézotti idészakban.

Ne hasznalja a habot aktiv vesemedence-gyulladas, szexualis Uton terjedd betegségek és erGs vérzés esetén.

Ne hasznalja a habot az EXEm® Gel barmely 6sszetev6je kapcsan jelentkezd allergia esetén (hidroxi-etil-celluldz, glicerin
és tisztitott viz)

Figyelmeztetések és ovintézkedések

¢ Hasznalat utan az EXEm® Foam Kit fert6z6tt orvosi hulladéknak mindsiil.

¢ Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolast el6zbleg felbontottédk vagy a csomagolas sérilt.

e Ez a termék egyszeri hasznalatra szolgal. A beavatkozas soran fel nem hasznalt habot ki kell dobni.

¢ Ne hasznalja Ujra, ne sterilezze Gjra vagy fertétlenitse autoklavban. Az egyszeri hasznalatra szant eszk6zok tobbszori
hasznalata fertGzésveszélyt jelenthet a paciensre és a felhasznaldra. A fertdzott eszk6z a beteg sérliléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. A tisztitds, fertétlenités vagy sterilezés kévetkeztében sértilhetnek az
alapvet6 6sszetevlOk és a kialakitas, ami a termék meghibdsodasahoz vezethet. A gyartdé nem tehetd felelGssé a
kozvetlen, esetleges vagy kovetkezményi karokért, amelyek az Ujrasterilezésbdl vagy Ujbdli hasznalatbdl erednek.

¢ Ne hasznalja az EXEm® Foam Kit terméket az EXEm® Gel, az ExXEm® Water, a csatlakoztatd eszkoz és/vagy a GIS
katéter lejarati idejének elteltét kovetben.

¢ Ne hasznalja az EXEm® Gel és az EXEm® Water termékeket egymastdl kilén az ultrahangos petevezet6-atjarhatdsagi
vizsgalathoz.

e Az EXEm® Gel és az EXEm® Water termékek nem alkalmasak beinjektalasra.

Megjegyzés Néhany beteg fajdalmas méhosszehlzddast, vasovagalis reakcidkat, hasliregi fajdalmat,
folyadékveszteséget vagy pecsétel6 vérzést tapasztalhat. Ezek a tlinetek jol ismertek, és barmely intrauterin vagy
petevezetd-atjarhatdsagi vizsgalat soran jelentkezhetnek. Fajdalomcsillapitds az intézményi protokoll szerint térténjen.

HASZNALATI UTMUTATO
1. Keverje 6sszeaz 5 ml EXEm® Gel zselét az 5 ml EXEm® Water ionmentes vizzel Ugy, hogy a folyadékokat a csatlakoztatd
eszkozon keresztil az egyik fecskend6bdl a masikba injektalja (legaldbb tizszer). Ezaltal hab keletkezik (1. abra).

2. Hagyja a habot az egyik fecskend6ben, és csatlakoztassa le a masik fecskendot és a csatlakoztatd eszkozt.

3. Csatlakoztassa a habot tartalmazo fecskendét egy megdfelel6 katéterhez, és téltse be kortlbelll 5 perc alatt.

4. Vezessen be a hivelybe egy hivelytikrot (2. abra).

5. Bevezetés el6tt a katéterb6l nyomja ki a leveg6t Ugy, hogy a katétert finom nyomas atjan felt6lti a habbal. Ezutan
vezesse be a katétert a méhnyakba (3. abra).

6. Tavolitsa el a hlivelyttkrot (4. abra).

7. Helyezze be az ultrahangfejet, és lassan toltson be kisebb mennyiségeket - 2-3 ml-t — a zseléhabbdl, igy elkertlheti

fajdalomérzetet (5. abra).
8. Hatdrozza meg a petevezets atjarhatdsagat (6. abra).

Sterilitas: Az EXEm® Foam Kit FKO5 a kovetkezd, CE-jeloléssel ellatott steril termékeket tartalmazza:
1. 10 ml-es fecskend6 5 ml EXEm® Gel zselével téltve (Giskit MD B.V.)

2. 10 ml-es fecskend6 5 ml EXEm® Water ionmentes vizzel téltve (Giskit MD B.V.)

3. csatlakoztaté eszkoz (B. Braun Melsungen AG)

4. csak az FK05-LN970 tipus esetén: GIS katéter (Gynétics Medical Products N.V.)
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STERILNO ako pakiranje nije otvoreno ili osteceno.

SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NE UPOTREBLJAVATI PONOVNO.
Pjena s priborom EXEm® Foam Kit namijenjena je za upotrebu od strane zdravstvenih stru¢njaka koji su prosli obuku o
ultrazvu¢nom testiranju prohodnosti jajovoda.

Opis: Uz pomo¢ pjene s priborom EXEm® Foam Kit moZe se napraviti pjena za histerosalpingosonografiju.

Razrjedivanjem gela EXEm® Gel s vodom EXEm® Water (= prociS¢enom vodom) stvara se gel-pjena koja omogucuje brzo i
jednostavno rastezanje stijenki jajovoda, nakon ¢ega se mogu dobiti visokokvalitetne ultrazvu¢ne snimke.

Pjena s priborom EXEm® Foam Kit FKO5 sadrzi Strcaljku od 10 ml s 5 ml gela EXEm® Gel, Strcaljku od 10 ml s 5 ml vode
EXEm® Water i instrument za povezivanje. Pjena s priborom EXEm® Foam Kit FKO5-LN970 sadrzi i GIS kateter s
cervikalnom kanilom LN970.

Indikacije i upotreba Sve indikacije za stvaranje pjene za histerosalpingosonografiju.

Kontraindikacije

¢ Ne upotrebljavajte gel-pjenu tijekom trudnoce.

¢ Ne upotrebljavajte gel-pjenu ako postoji moguénost trudnoée bolesnice.

e Ne upotrebljavajte gel-pjenu izmedu ovulacije i menstruacije.

¢ Ne upotrebljavajte gel-pjenu u slucaju prisutnosti aktivne zdjeli¢ne infekcije, spolno prenosivih bolesti i obilnog
krvarenja.

¢ Ne upotrebljavajte gel-pjenu u slucaju alergije na neki od sastojaka gela EXEm® Gel (hidroksietilceluloza, glicerol i
procis¢ena voda).

Mjere opreza i upozorenja

¢ Pjenu s priborom EXEm® Foam Kit treba smatrati kontaminiranim medicinskim otpadom nakon upotrebe.

¢ Ne upotrebljavati ako je pakiranje prethodno otvoreno ili oste¢eno.

e Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Pjena koja se ne upotrijebi u jednom pregledu mora se
baciti.

¢ Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno sterilizirati ili sterilizirati u autoklavu. Ponovna upotreba proizvoda za
jednokratnu upotrebu nosi mogucdi rizik infekcije bolesnika ili korisnika. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti bolesnika. Cis¢enje, dezinfekcija i sterilizacija mogu izazvati ostec¢enje osnovnog materijala i
karakteristika dizajna te rezultirati kvarom proizvoda. Proizvodac nije odgovoran ni za kakvu izravnu, slu¢ajnu ili
posljedi¢nu Stetu nastalu ponovnom sterilizacijom ili ponovnom upotrebom.

¢ Nemojte upotrebljavati pjenu s priborom EXEm® Foam Kit nakon isteka roka valjanosti gela EXEm® Gel, vode EXEm®
Water, instrumenta za povezivanje i/ili GIS katetera.

¢ Nemojte upotrebljavati gel EXEm® Gel i vodu EXEm® Water odvojeno za histerosalpingosonografiju.

¢ Gel EXEm® Gel i voda EXEm® Water ne smiju se upotrebljavati za injekcije.

Napomena Neke bolesnice mogu imati bolne kontrakcije maternice, vazovagalne reakcije, bol u trbuhu, gubitak tekucine
ili krvavi iscjedak. Ovi su simptomi dobro poznati i povezani sa svim intrauterinim postupcima te postupcima testiranja
prohodnosti jajovoda. Bol treba otkloniti u skladu s lokalnim protokolom.

UPUTE ZA UPOTREBU
1. Razrijedite 5 ml gela EXEm® Gel s 5 ml vode EXEm® Water mijeSanjem tekucina iz jedne Strcaljke kroz instrument za
povezivanje u drugu Strcaljku (barem 10 puta). Tako Cete stvoriti gel-pjenu (SI. 1).

2. Ostavite gel-pjenu u jednoj Strcaljki te odvojite drugu sStrcaljku i instrument za povezivanje.

3. Spojite Strcaljku s gel-pjenom na odgovarajudi kateter i infundirajte gel-pjenu u roku od otprilike 5 minuta.

4. Uvedite spekulum s bo¢nim otvorom (Sl. 2).

5. Laganim punjenjem katetera gel-pjenom pustite da zrak izade iz katetera prije uvodenja. Uvedite kateter u cerviks (Sl.
3).

6. Izvadite spekulum (SI. 4).

7. Postavite ultrazvucni transduktor i polako infundirajte male koli¢ine gel-pjene, 2-3 ml, kako ne biste izazvali neugodu

(Sl. 5).
8. Odredite prohodnost jajovoda (SI. 6).

Sterilno Pjena s priborom EXEm® Foam Kit FKO5 sadrzi sljedece sterilne proizvode s oznakom CE:
1. Strcaljka od 10 ml s 5 ml gela EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

2. Strcaljka od 10 ml s 5 ml vode EXEm® Water (Giskit MD B.V.)

3. uredaj za povezivanje (B. Braun Melsungen AG)

4. samo FK05-LN970: GIS kateter (Gynétics Medical Products N.V.)

EXEm Foam.IFU.Universal.Version 2.3_2023-05-01



I I Italiano
Giskit MD B.V.: FKO5 / FKO5-LN970
STERILE a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata.

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RIUTILIZZARE.
EXEm® Foam Kit & destinato all'uso da parte di un medico professionista esperto nel test di valutazione ecografica della
pervieta tubarica.

Descrizione Con EXEm® Foam Kit, pud essere creata una schiuma per isterosalpingografia.

Miscelando EXEm® Gel con EXEm® Water (= acqua purificata), si crea una schiuma in grado di distendere le pareti delle
tube di Fallopio, in modo semplice e veloce. Successivamente si possono ottenere immagini ecografiche di elevata qualita.
EXEm® Foam Kit FKO5 contiene una siringa da 10 mL contenente 5 mL di EXEm® Gel, una siringa da 10 mL contenente 5
mL di EXEm® Water e un connettore. EXEm® Foam Kit FKO5-LN970 contiene inoltre un GIS catetere con cannula cervicale
LN970.

Indicazioni e uso Tutte le indicazioni per creare una schiuma per isterosalpingografia.

Controindicazioni

e Non usare la schiuma in gravidanza

¢ Non usare la schiuma in pazienti che potrebbero essere gravide

e Non usare la schiuma nel periodo compreso tra I'ovulazione e le mestruazioni

e Non usare la schiuma in presenza di infezioni pelviche attive, malattie sessualmente trasmissibili e sanguinamenti
abbondanti.

¢ Non usare la schiuma in presenza di allergia a uno dei componenti di Exem® Gel (idrossietilcellulosa, glicerolo e acqua
purificata).

Precauzioni e avvertenze

¢ Dopo l'uso, ExXEm® Foam Kit deve essere considerato un rifiuto sanitario contaminato.

¢ Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

¢ Questo dispositivo & esclusivamente monouso. La schiuma non utilizzata in una sessione d'esame deve essere scartata.

e Non riutilizzare, ri-sterilizzare o sterilizzare in autoclave. Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenziale rischio di
infezioni per la paziente o l'utilizzatore. La contaminazione del dispositivo pud causare lesioni, malattia o morte del
paziente. Pulizia, disinfezione e sterilizzazione possono compromettere i materiali e le caratteristiche costruttive
causando un malfunzionamento del dispositivo. Il produttore non sara responsabile per eventuali danni diretti,
incidentali o indiretti derivanti dalla ri-sterilizzazione o dal riutilizzo.

¢ Non utilizzare ExXEm® Foam Kit dopo la data di scadenza di EXEm® Gel, EXEm® Water, del connettore e/o del catetere
per GIS.

¢ Non utilizzare ExXEm® Gel ed EXEm® Water separatamente per l'isterosalpingografia.

¢ EXEm® Gel ed EXEm® Water non devono essere utilizzati per iniezioni.

Nota: alcune pazienti potrebbero manifestare contrazioni uterine dolorose, reazioni vasovagali, dolore addominale, perdita
di fluidi o perdite di sangue. Questi sintomi sono ben conosciuti e sono associati a tutte le procedure intra-uterine e di
valutazione della pervieta tubarica. Il trattamento del dolore deve essere effettuato secondo il protocollo locale.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Diluire i 5 mL di EXEm® Gel con i 5 mL di EXEm® Water (= acqua purificata) spingendo i fluidi da una all’altra siringa
attraverso il connettore per almeno 10 volte. Cio crea la schiuma (fig. 1).

2. Lasciare la schiuma in una siringa e disconnettere |'altra siringa e il connettore.

3. Connettere la siringa contenente la schiuma a un idoneo catetere e infondere la schiuma entro 5 minuti.

4. Introdurre lo speculum fenestrato (fig. 2).

5. Riempire il catetere di schiuma, permettendo la fuoriuscita di aria dal catetere prima dell'introduzione. Introdurre il
catetere in cervice (fig. 3).

6. Rimuovere lo speculum (fig. 4).

7. Posizionare la sonda e infondere lentamente piccole quantita di schiuma, 2-3 mL, per evitare disagio alla paziente (fig.

5).
8. Determinare la pervieta tubarica (fig. 6).

Sterilita EXEm® Foam Kit FKO5 contiene i seguenti prodotti sterili con marchio CE:
1. Siringa da 10 mL contenente 5 mL di EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

2. Siringa da 10 mL contenente 5 mL di EXEm® Water (Giskit MD B.V.)

3. Connettore (B. Braun Melsungen AG)

4. solo FKO5-LN970: catetere per GIS (Gynétics Medical Products N.V.)
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AMOZTEIPQMENO €KTOG KI AV | CUCKEUATiIa £XEI AVOIXTEI | KATACTPAPEI.

KATAAAHAO I'MA MIA MONO XPHZH. MHN ENANAXPHZIMONOIEITE.
To EXEm® Foam Kit npoopileTal yia xprion anod enayyeAdaTieg 1aTpoUG eEIBIKEUPEVOUG OTNV €EETAON TNG BaTOTNTAG TWV
gaAniyywv JE UNEPNXOUG.

Mepiypa@n: Me To EXEm® Foam Kit gnopei va napackeuaoTei a@pog yia Tn SIEVEPYEIA UOTEpOTAAniyyoypapiag
HE UNEPRAXOUG. Me apaiwon Tou EXEm® Gel pe EXEm® Water (=aneotaypévo vepo), dnuioupyeital T¢eA appol nou
ENITPENEI Ypryopa Kai anAd Tnv didTaon Twv oaAniyywv. SUVEN®G Jnopouv va AneBoUv uwnAng noldotTnTac
UNEPNXOYPAPIKEC EIKOVEG. To EXEm® Foam Kit FKO5 nepiexel pia oUpiyya 10 ml ye 5 ml EXEm® Gel, pia oUpiyya Twv 10 ml
Me 5 ml EXEm® Water kal pia ouokeun ouleugng. To EXEm® Foam Kit FKO5-LN970 nepigxel eniong evav kabetnpa GIS pe
€101KO aKkpo yia Tov TpaxnAo LN970.

Evdei&eig kal xpRon 'OAec ol evO&i&eig yia TNV dnuioupyia a@poU yia unepnxoypaq@ikr uoTepoaainiyyoypagia.

AvTeVOEiEEIg

e Mnv xpnoigonolsite To T(eEA appoU kara Tn SIAPKEIa TNG EYKULUOOUVHG.

e Mnv xpnoiyonolsite To TEA appoU eav undpxel MOaAvoTnTd EYKUHOOUVIG.

e Mnv xpnoigonolsite To TCeA appoU peTa&u woppn&iac kair euunvou pUCE®G.

e Mnv XpnoidonoleiTe To T(EA appoU o€ NEPINTWAON EVEPYNG NUEAIKNG AOIHWENG, 0€E0UANIKWG HETASIOOUEVWY VOONHATWY Kal
aKaTAaoxeTNG digoppayiac.

e Mnv xpnaoiponolgiTe To TN appoU o€ NepinTwaon aAAepyiag og onolodrnoTe and Ta cuoTATIKAa Tou EXEm® Gel
(udpo&ualBuAokuTTapivn, YAUKEPOAN Kal ANECTAYHEVO VEPO).

Mpo@uAa&eig kal NPoEISONOINCEIG

e To EXEm® Foam Kit npénel va BewpeiTal ¢ HOAUGHATIKO 1ATPIKO andBANTO PETA TN Xprion. Mnv To XpnOILONOIEITE €AV N
OUOKEUAOIa €XEl MPONYOUNEVWC AVOIXTEI I KATACTPAPEI.

e AUTNA N OUOKEUN NpoopileTal yia hia JOvo Xpnon. A@poG o onoiog dev Xpnaolgonoineénke os pia eE€Taon npénel va
anoppiPpBei.

e Mnv enavaxpnoldonoIEITE, ENAVANOCTEIPWVETE 1 ANOCTEIPWVETE O€ KAIBavo. H enavaxpnoigonoinon GUOKEU®V Miag
Xprnong dnuioupyei niBavo kivouvo HOAUVONC Yia Tov agBevn ) Tov XpnoTtn. EnigoAuvon TnG CUOKEUNG Unopei va
0dNYyNOel 0 TpaupaTiopo, acBévela ) BavaTto Tou acBevouc. O kabapiopog, N anoAlPavon Kai n anooTeipwaon evOEXETal
va unoPiBacouv Bacika XapakTnpioTIKAa Tou UAIKOU kal Tou oxedlagpoU Kal va odnyroouv os BAGBRN Tng cuokeung. O
KaTaokeuaoTng dev avaAapBavel eubuvn anod AUECEG, CUPNTWHATIKEG N EPETEC NMIgG, nou npokUNTouv anod
£MNavanooTeipwon N enavaxpnoiygonoinon.

e Mnv xpnoigonoieite To EXEm® Foam Kit petd Tnv nuepopnvia An&ng Tou EXEm®,Gel Tou EXEm®,Water TnG CUGKEUNG
oUleu€ng kai/n Tou kabetrpa GIS.

e Mnv xpnoigonoisite To EXEm® Gel kai To EXEm® Water EexwploTd yia TNV UNEPNXOYPAPIKI UGTEPOTAANIyyoypagia.

e To EXEm® Gel kal To EXEm® Water dev npénel va xpnaoigonoloUvTal yia VECEIG.

ZnHeinon: Kanoieg acBeveic pnopei va napouocidoouv novo and ouondaceig TNG KNTPAG, VEUpokapdloyevn avTidpaon,
KOIAIaKO AAyog, anwAsla uypwv ) KNAIDEC aipaTog ano Tov KOAMOo. AUTa Ta CUPNTWHATA €ival YVWOTA Kal OXETIovVTal PE
OAeC TIC evdounTpieg diadikaoieg eEETaonG Kabwg kal Ye TiG diadikaoieg E€Taong BaToTnTac oaAniyywv. H Bgpaneia Tou
noOvou NpEnel va yivetTdl oUNPVa HE TO TOMIKO NMPWTOKOAAO.

OAHIIEZ XPHZHZ

1. ApaiwoTte 5 ml EXEm® Gel pe 5 ml EXEm® Water avapeiyviovTag Ta uypd and tn pia ocuplyya 31aPE€Sou TNG GUOKEUNCG
oUleuEnG oTnVv AAAn oupiyya (TouhdaxioTtov 10 QopEG). AuTo dnuioupyei €va TCeA appou (eik. 1).

2. Apnote To T{eA a@poU oTn Wia oUplyya Kal anoouvdEaTe TNV AAAN oUpIyya Kdl Th GUOKeUr oUZgUEnG.

3. SuvdeaTe TN oUpIyya nou nepIEXel To T{EA a@poU Pe €vav KaTaAAnNAo kKaBetrpa kal eyXUoTe To TCeEA aPpol O XPOVIKO
d1aoTnua nepinou 5 Aentwv.

4. EioaydyeTe KOAMIKO 31a0TOAEQ PE MAEUPIKO Avolyua (eik. 2).

5. TepifovTag nnia Tov KAaBeTrpa Pe To TCEA appoU, aPprVETE TOV aEpa va diapuyel anod Tov KAaBeTpa npiv Tnv €i0aywyn.
EicaydyeTte Tov kabetrpa oTtov TpaxnAo (eik. 3).

6. A@aipgaTe TOoV KOAMIKO diaoToAEa (eIk. 4).

7. TonoBeTrOTE TOV YETATPONEA EVEPYEIAC KAl Olyd-0lyd eyXUETE NIKPEG NOCOTNTEG TCEA aPpou, 2-3 ml, yia va ano@euxBei
n duocgopia (eik. 5).

8. MpoadiopioTe TNV BATOTNTA TWV CAANiyywv (€IK. 6).

AnooTteipwpévo: To EXEm® Foam Kit FKO5 nepiexel Ta akoAouba anooTelpwpéva npoiovra pe onuavon CE:
1. Z0piyya 10 ml ye 5 ml EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

2. Zupiyya 10 ml ye 5 ml EXEm® Water (Giskit MD B.V.)

3. Zuokeun oUZeuEng (B. Braun Melsungen AG)

4. povo yia FK05-LN970: kabetripa GIS (Gynétics Medical Products N.V.)
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Romanesc
Giskit MD B.V.: ExXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970
STERIL, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

PENTRU O SINGURA UTILIZARE. A NU SE REUTILIZA.
EXEm® Foam Kit este destinat utilizarii de catre personalul medical calificat pentru realizarea ecografiilor pentru testarea
permeabilitatii trompelor uterine.

Descriere: Cu EXEm® Foam Kit, se poate crea o spuma pentru histerosalpingografia ultrasonografica.

Diludnd EXEm® Gel cu EXEm® Water (= apa purificatd), se creeazd o spuma gel care permite o distensie simpla si rapida a
peretilor trompelor uterine. Astfel se pot obtine imagini cu ultrasunete de inalta calitate. EXEm® Foam Kit FKO5 contine o
seringd de 10 ml cu 5 ml EXEm® Gel, o seringa de 10 ml cu 5 ml EXEm® Water si un dispozitiv de cuplare. EXEm® Foam
Kit FKO5-LN970 mai contine si un Cateter GIS cu canula cervicald LN970.

Indicatii si utilizare: Toate indicatiile pentru crearea spumei pentru histerosalpingografia ultrasonografica.

Contraindicatii

e Nu utilizati spuma gel in timpul sarcinii.

Nu utilizati spuma gel daca pacienta poate fi insarcinata.

Nu utilizati spuma gel in perioada de timp intre ovulatie si menstruatie.

Nu utilizati spuma gel in prezenta unei infectii pelvine active, boli cu transmitere sexuald si sangerari abundente.
Nu utilizati spuma gel in caz de alergie la oricare dintre constituentii EXEm® Gel (hidroxietilceluloza, glicerol si apa
purificata).

Masuri de precautie si avertismente

e Dupa utilizare, EXEm® Foam Kit ar trebui tratat ca un deseu medical contaminat.

e Nu utilizati in cazul in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat anterior.

o Acest dispozitiv este destinat pentru o utilizare unicd. Daca spuma nu este utilizata intr-o singura sesiune de examinare,
trebuie aruncata.

e A nu se reutiliza, resteriliza sau inchide ermetic. Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un potential risc de
infectii pentru pacient sau utilizator. Contaminarea dispozitivului poate duce la rani, boli sau moartea pacientului.
Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea pot compromite caracteristicile esentiale de proiectare si pe cele ale materialelor,
ducand la defectarea dispozitivului. Producatorul nu va fi responsabil pentru daune directe, accidentale sau rezultate in
urma resterilizarii sau reutilizarii.

e Nu utilizati EXEm® Foam Kit dupa data de expirare a EXEm® Gel, ExXEm® Water, dispozitivului de cuplare si/sau a
cateterului GIS.

e Nu utilizati EXEm® Gel si EXEm® Water separat pentru histerosalpingografia ultrasonografica.

o ExEm® Gel si EXEm® Water nu trebuie utilizate pentru injectii.

Observatie Unele paciente pot prezenta contractii uterine dureroase, sincopa vasovagala, dureri abdominale, pierdere de
lichid sau sangerari intermenstruale. Aceste simptome sunt bine cunoscute si au legatura cu toate procedurile de testare a
permeabilitatii tubare si intra-uterine. Tratamentul impotriva durerii ar trebui facut in conformitate cu protocolul local.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. Se dilueaza cei 5 ml EXEm® Gel cu cei 5 ml EXEm® Water prin amestecarea lichidelor dintr-o seringa prin dispozitivul de
cuplare in cealalta seringa (de cel putin 10 ori). Astfel se creeaza o spuma gel (fig. 1).

2. Se lasa spuma gel intr-o seringa si se deconecteaza cealalta seringa si dispozitivul de cuplare.

3. Se conecteaza seringa care contine spuma gel la un cateter adecvat si se introduce spuma gel in aproximativ 5 minute.

4. Se introduce speculul cu deschidere laterala (fig. 2).

5. Prin umplerea cu grija a cateterului cu spuma gel, se permite aerului sa iasa din cateter inainte de introducere. Se
introduce cateterul in colul uterin (fig. 3).

6. Se indeparteaza speculul (fig. 4).

7. Amplasati traductorul cu ultrasunete si introduceti incet cantitati mici de spuma gel, 2-3 ml, pentru a evita disconfortul

(fig. 5).
8. Masurati permeabilitatea trompelor uterine (fig. 6).

Steril EXEm® Foam Kit FKO5 contine urmatoarele produse sterile cu marcaj CE:
seringd de 10 ml cu 5 ml EXEm® Gel (Giskit MD B.V.)

seringd de 10 ml cu 5 ml EXEm® Water (Giskit MD B.V.)

. dispozitiv de cuplare (B. Braun Melsungen AG)

. doar FK05-LN970: Cateter GIS (Gynétics Medical Products N.V.)

SNSINES
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C"‘ Tirkce
Giskit MD B.V.: ExXEm® Foam Kit FKO5 / FKO5-LN970

Ambalaji agilmadikca veya hasar gérmedikce STERILDIR.

YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR. YENIDEN KULLANMAYIN.
EXEm® Foam Kit, ultrason tubal aciklik testinde yetkin tibbi uzmanlarin kullanimi igindir.

Acgiklama

EXEm® Foam Kit ile Histerosalpingo Sonografi icin képlk olusturulabilir,

EXEm® Gel’i EXEm® Water (=saf su) ile seyrelterek, fallop tupu duvarlarinin hizli ve basit distansiyonunu saglayan bir jel
k6éplk olusturulur. Sonrasinda ylksek kaliteli ultrason gorinttleri elde edilebilir. EXEm® Foam Kit FKO5, 5 ml EXEm® Gel
bulunan 10 ml’lik bir siringa, 5 ml EXEm® Water bulunan 10 ml’lik bir siringa ve bir birlestirme aygitini icerir. EXEm® Foam
Kit FKO5-LN970 ayrica LN970 servikal kandlul ile birlikte GIS Katateri igerir.

Endikasyonlari ve kullanimi TUm endikasyonlari Histerosalpingo Sonografi igin kdplk olusturmak igindir.

Kontraendikasyonlari

o Jel koplugu hamilelik esnasinda kullanmayin.

Hastanin hamile olma olasiligi varsa jel koptigu kullanmayin.

Jel képlugu oviilasyon ve menstriiasyon dénemleri arasinda kullanmayin.

Jel kopugu aktif pelvik enfeksiyon, cinsel yolla iletilen hastaliklar ve profiiz kanama varken kullanmayin.

Jel képligu EXEm® Gel’in icerigindeki herhangi bir maddeye karsi (hidroksietil selliloz, gliserin, saf su) alerji olmasi
durumunda kullanmayin.

Onlemler ve uyarilar

¢ EXEm® Foam Kit, kullanimindan sonra kontamine olmus tibbi atik olarak ele alinabilir.

¢ Ambalaj dnceden agilmissa veya hasar gérmiusse kullanmayin.

e Bu aygit yalnizca tek kullanimhktir. Bir muayene seansinda kullanilmayan kdpuk atilmalidir.

e Yeniden kullanmayin, yeniden sterilize etmeyin veya otoklav yapmayin. Tek kullanimlik aygitlarin yeniden kullanimi
hasta veya kullanici igin potansiyel enfeksiyon riski olusturur. Aygitin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limiine yol agabilir. Temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon, aygitin bozulmasina yol agacak
sekilde ana malzeme ve tasarim 6zelliklerine zarar verebilir. Uretici, yeniden sterilizasyon ve yeniden kullanimdan
kaynaklanan direkt, tesadifi veya sonucta olusan hasarlardan sorumlu olmayacaktir.

¢ EXEm® Foam Kit aygitini EXEm® Gel, EXEm® Water, birlestirme aygiti ve/veya GIS kataterin son kullanim tarihi
gectikten sonra kullanmayin.

o EXEm® Gel ve EXEm® Water Urlnlerini Histerosalpingo Sonografi igin ayri ayri kullanmayin.

o EXEm® Gel ve EXEm® Water enjeksiyonlar igin kullaniimaz.

Not Bazi hastalar agn veren uterin kontraksiyonlari, vazovagal reaksiyon, abdominal agri, sivi kaybi veya az miktarda
kanama (spotting) tecriibe edebilirler. Bu semptomlar iyi bilinir ve tim rahim igi ve tubal aciklik test proseddrleri ile
ilgilidir. Agn tedavisi yerel protokole gére olmalidir.

KULLANIM TALIMATLARI
1. Sivilar bir siringadan, birlestirme aygiti yoluyla, diger siringaya aktarip karistirarak 5 ml’'lik EXEm® Gel’i 5 ml’lik EXEm®
Water ile seyreltin (en az 10 kez). Bu, jel kopugu olusturur (Sekil 1).

2. Jel kdpigi bir siringa icinde birakin ve diger siringayi ve birlestirme aygitini gikarin.

3. Jel képldu iceren siringayi uygun bir katatere badlayin ve yaklasik 5 dakika icerisinde jel kopugu zerk edin.

4. Kenar agma spekulumunu uygulayin (Sekil 2).

5. Katateri hafif bir sekilde jel kopulikle doldurarak, uygulamadan 6nce havanin kataterden cikmasini saglayin. Katateri
serviksin igine uygulayin (Sekil 3).

6. Spekulumu gikarin (Sekil 4).

7. Ultrason transdiserini konumlayin ve rahatsizligi 6nlemek igin jel kopigl 2-3 ml’lik kliclik miktarlarda yavasca zerk

edin (Sekil 5).
8. Tubal acikhg tespit edin (Sekil 6).

Steril EXEm® Foam Kit FKO5 asadida CE isareti bulunan steril Grtnleri igerir:
1. 5 ml EXEm® Gel bulunan 10 ml'lik siringa (Giskit MD B.V.)

2. 5 ml EXEm® Water bulunan 10 ml’lik siringa (Giskit MD B.V.)

3. birlestirme aygiti (B. Braun Melsungen AG)

4. yalnizca FKO5-LN970: GIS Katater (Gynétics Medical Products N.V.)
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