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ExEm°® Foam Kit

Instructions for Use

GISKIT B.V.: EXEm® Foam Kit FKO5, FKO5-LM969 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-LM969 and FKO5-LN970 contain also, separately
packed, a GIS Catheter with cervical canule #5165-LM969 or #5165-LN970.
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Deutsch
GISKIT B.V.: EXEm® Foam Kit FKO5, FKO5-LM969 oder FKO5-LN970

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

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

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

Durch Verdinnen des EXEm® Gels mit EXEm® Wasser (= gereinigtem Wasser) wird ein Schaum erzeugt, der eine schnelle
und einfache Ausdehnung der Eileiterwande bedingt. AnschlieBend kdnnen Ultraschallbilder mit hoher Qualitat erstellt
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-LM969 und FKO5-LN970 enthalt dazu auch einen GIS
Katheter mit zervikaler Kanule LM969 oder LN970.

Indikationen und Gebrauch Alle Indikationen, fur die ein Schaum zur Hysterosalpingo-Sonographie bendétigt wird.

Gegenanzeigen

e Den Schaum wahrend der Schwangerschaft nicht verwenden.

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

e Den Schaum nicht verwenden zwischen Eisprung und Menstruation.

e Den Schaum nicht verwenden, wenn eine Beckeninfektion besteht, bei sexuell Gbertragbaren Krankheiten oder
UbermaRigen Blutungen.

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

Vorsichtsmalnahmen und Warnungen

e Nach dem Gebrauch sollte das EXEm® 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, re-sterilisieren oder autoklavieren. Die Wiederverwendung von Einmalprodukten stellt ein
potentielles Risiko von Infektionen fur Patienten oder Anwender dar. Eine Kontamination des Medizinproduktes kann zu
Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kdnnen wesentliche
Material- und Designeigenschaften beeintrachtigen, die zu einem Produktversagen fuhren kdnnen. Der Hersteller
Ubernimmt 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 Verbindungsstiickes
und/oder des GIS Katheters nicht mehr verwenden.

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

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. 5 ml EXEm® Gel mit 5 ml EXEm® Wasser durch Vermischen der Flissigkeiten tUber das Verbindungsstiick von einer
Spritze in die andere Spritze verdinnen (mindestens 10 Mal). Dabei entsteht ein milchig, schneeweiller Schaum (Abb.
1).

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

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

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

5. Bitte fullen 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).

Aufbewahrungsbedingungen Das EXEm® Foam Kit sollte in einem geeigneten Raum und bei einer Temperatur
zwischen +4 °C und +25 °C gelagert werden. Transportbedingungen Wahrend des Transports des EXEm® Foam Kits
muss eine Temperatur im Toleranzbereich zwischen —10°C und +40°C eingehalten werden. Jedoch kénnen die Produkte
vorubergehend, d.h. nicht langer als 72 Stunden, Temperaturen von —20°C bis zu +60°C ausgesetzt werden.

Steril Das EXEm® Foam Kit FKO5 beinhaltet die folgenden sterilen Produkte mit CE Zeichen:
1. 10 ml Spritze mit 5 ml EXEm® Gel (FARCO-PHARMA GmbH)

2. 10 ml Spritze mit 5 ml EXEm® Wasser (FARCO-PHARMA GmbH)

3. Verbindungsstick (B. Braun Melsungen AG)

4. nur FKO5-LM969 oder FKO5-LN970: GIS Katheter (Gynétics Medical Products NV)
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