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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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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).
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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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