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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.
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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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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.)
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