éesky
h GISKIT B.V.: EXEm® Foam Kit FKO5, FKO5-LM969 anebo FKO5-LN970

Neoteviené a neposkozené baleni je STERILNI.

POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITi. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
EXEm® Foam Kit je uréen pro pouziti zdravotnickymi odborniky vyskolenymi ve vy$etfovani priichodnosti vejcovodd
ultrazvukem.

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

Zredénim gelu EXEm® Gel pomoci vody EXEm® Water (= Cisténa voda) vznika gelova péna, kterd umoznuje rychlou a
jednoduchou distenzi sté&n vejcovodl. Nasledné Ize ziskat vysoce kvalitni ultrazvukové snimky.

Sada EXEm® Foam Kit FKO5 obsahuje 10ml stfikacku s 5 ml gelu EXEm® Gel, 10ml stiikacku s 5 ml vody EXEm®
Water a spojovaci ¢ast. Sada EXEm® Foam Kit FKO5-LM969 nebo FKO5-LN970 obsahuje také katétr GIS s cervikalni
kanylou LM969 nebo LN970.

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

Kontraindikace:

¢ NepouzZivejte gelovou pénu béhem téhotenstvi.

NepouZivejte gelovou pénu, pokud miZe byt pacientka t&hotna.

Nepouzivejte gelovou pénu mezi ovulaci a menstruaci.

Nepouzivejte gelovou pénu v pripadé vyskytu panevni infekce, pohlavné prenosnych chorob a silného krvaceni.
Nepouzivaji gelovou pénu v pfipadé alergie na nékterou ze sloZzek gelu EXEm® Gel (hydroxyethylceluléza, glycerol a
Cisténa voda).

Bezpecnostni opatieni a varovani:

¢ Sada EXEm® Foam Kit je po pouziti povaZzovana za kontaminovany zdravotnicky odpad.

e Sadu nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

¢ Tento prostiedek je urcen pouze pro jednorazové pouziti. Péna, kterd neni spotfebovana béhem vysetreni, musi byt
zlikvidovana.

« Nepouzivejte opakované, nesterilizujte opakované a neautoklavujte. Opakované pouziti jednorazovych prostredkd
predstavuje pro pacientku nebo uZivatelku potencialni riziko infekce. Kontaminace prostiedku mize vést ke
zranéni, nemoci nebo smrti pacientky. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mdZou narusit zakladni vlastnosti a
konstrukci prostfedku a miZou vést k selhani prostfedku. Vyrobce neméa odpovédnost za pfimé, ndhodné a
nasledné Skody 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 pocitovat bolestivé stahy délohy, vasovagalni reakci, bolest bficha, mize
dochazet ke ztraté tekutin nebo Spinéni. Tyto pfiznaky jsou znamé a tykaji se vSech nitrodéloznich procedur a
testovani prlichodnosti vejcovodl. Podejte prostfedky 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 vytvofi gelova péna (Obr. 1).

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

3. Pripojte injekéni stfikacku, ktera obsahuje gelovou pénu, k vhodnému katétru (GIS) a ponechte gelovou pénu
v stfikacce pfiblizné 5 minut.

4. Zavedte bocni vaginalni zrcatko (Obr. 2).

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

6. Vysunte vaginalni zrcatko (Obr. 4).

7. Zavedte sondu a pomalu vstrikujte mald mnozstvi pény, 2—3 ml, aby byl Gkon pro pacientku komfortni (Obr. 5).

8. Ovéfte prichodnost vejcovodl (Obr. 6).

Skladovaci podminky: Sada EXEm® Foam Kit musi byt uloZzena ve vhodné mistnosti pfi teploté od +4 °C do +25 °C.
Piepravni podminky: Pfi prepravé sady EXEm® Foam Kit musi byt zachovana teplota v rozmezi od -10 °C do
+40 °C. Nicméné produkt midzZe byt docasné& (ne déle nez 72 hodin) vystaven teplotam mezi -20 °C a +60 °C.

Sterilni: Sada EXEm® Foam Kit FKO5 obsahuje nasledujici sterilni vyrobky s CE znacenim:
1. 10ml stfikacku s 5 ml gelu EXEm® Gel (FARCO-PHARMA GmbH),

2. 10ml stfikacku s 5 ml vody EXEm® Water (FARCO-PHARMA GmbH),

3. spojovaci ¢ast (B. Braun Melsungen AG).

4. jen FKO5-LM969 nebo FKO5-LN970: katétr GIS (Gynétics Medical Products N.V.).
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