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GynaecologIQ B.V.:

EXEm® Foam-Kit FK969 (=FK10 M969 katéterrel egyiitt)

STERIL, amig a csomagolast ki nem nyitottak vagy az nem sériilt.

KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. NE HASZNALJA UJRA.

Termékleiras: Az EXEm® Foam-kit hasznalataval habot lehet képezni ultrahangos petevezetd
vizsgalathoz.

Az EXEm® gél ionmentes vizzel torténd higitdsa altal hab keletkezik, amely kdvetkeztében a
petevezetdk gyors és egyszer(i médon tagulnak ki. Ezt kévetéen magas mindségd ultrahang
képet kapunk. Az ExEm® Foam-kit tartalma: 10 ml-es fecskendében EXEm® gél, 10 ml-es
fecskend6ben ionmentes viz, 1 db 20 ml-es lres fecskend0, csatlakoztatd eszkoz és egy
egyedileg sterilen csomagolt GIS-katéter M969 tipusu cervixkantllel.

Felhasznalasi cél és hasznalati javaslat:
Minden indikacié, amelynél ultrahangos petevezet6 vizsgalathoz hab szikséges.

Ellenjavallatok:

Terhesség esetén ne hasznalja a habot.

Ne hasznalja a habot, ha a paciens esetleg terhes.

Ne hasznalja a habot az ovulacio és a menstruacié kozotti idészakban.

Ne hasznalja a habot aktiv vesemedence-gyulladas, szexualisan terjed6 fert6z6 betegségek és
er0s vérzés esetén.

Ne hasznalja a habot az ExEm® gél barmely 6sszetevbje kapcsan jelentkez6 allergia esetén
(hidroxy-etil-celluldz, glicerin, és tisztitott viz).

Figyelmeztetések:

+ Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolast el6zetesen felbontottak vagy sérilt.
« Ne sterilezze Ujra.
+ A termék Ujbdli hasznalata a paciens részére veszélyt jelent.

@ «  Hasznalat utan az EXEm® Foam-kit fertézott orvosi hulladéknak minésdil.

* Ne hasznalja az ExEm® Foam-kit terméket az ExXEm® gél, az ionmentes viz, a 20 ml-es
fecskendd és/vagy a csatlakoztatd eszkoz lejarati idejének elteltével.

+ Ne hasznalja az ExEm® gélt vagy az ionmentes vizet kildn ultrahangos petevezetd
vizsgalathoz.

. Az ExXEm® gél és az ionmentes viz nem alkalmas beinjektalasra.

Védjegy bejegyzés folyamatban: NL2003660; PCT/NL2010/050679
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HASZNALATI UTMUTATO:

1.
2.

3.

Csatlakoztassa az lUires 20 ml-es fecskend6t és a csatlakoztatd eszkozt. (1. abra)
Csatlakoztassa az ionmentes vizet tartalmazdé 10 ml-es fecskend6ét a 20 ml-es
fecskendbre szerelt csatlakoztatd eszkozhoz.

Az ionmentes viz teljes tartalmat injektalja at a 20 ml-es fecskenddbe. (2. abra)
Csatlakoztassa le a 10 ml-es fecskend6t és hagyja fenn a csatlakoztatéd eszkozt a 20
ml-es fecskend6n. A 20 ml-es fecskendé most részben feltoltésre kerllt az ionmentes
vizzel.

Csatlakoztassa az ExEm® gélt tartalmazé 10 ml-es fecskend6t a csatlakoztatd
eszkozho6z, amelyet el6z6leg a 20 ml-es fecskenddn hagyott.

Higitsa az ExEm® gélt ionmentes vizzel a folyadékok egyik fecskend6bdl a csatlakoztatd
eszkdzon keresztll a masikba torténd injektalasa altal (legaldbb 10-szer). Ezaltal hab
keletkezik. (3. abra)

Hagyja a habot a 20 ml-es fecskendGben és csatlakoztassa szét a fecskendoket.

Ezt kévetben el lehet végezni az ultrahangos petevezetd vizsgalatot a habbal feltdltott
20 ml-es fecskend6 és az M969 cervixkandillel elldtott GIS-katéter segitségével.

Tarolasi feltételek: az EXEm® Foam-kit terméket tarolja egy megfelel6 helyiségben +5°C és
+25°C kozotti hdmérsékleten.

Szallitasi koriilmények: a szallitds idétartamara az ExEm® Foam-kit terméket +5°C és
+25°C kozotti hdmérsékleten kell tartani.

Sterilitas:
Az ExEm® Foam-kit FK969 a kovetkezd, CE jelzéssel ellatott steril termékeket tartalmazza:
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10 ml-es fecskendé ExEm® géllel toltve (Farco-Pharma)
10 ml-es fecskend® tiszitott vizzel téltve (Farco-Pharma)
20 ml-es fecskend6 (Terumo)

Csatlakoztatd eszkoz (Infumed)

GIS katéter M969 cervixkantllel (Gynetics)

Farco-Pharma GmbH, Gereonsmiihlengasse 1-11, 50670 K&ln, Germany

Terumo Europe N.V.; Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium

Infumed GmbH, Am Detershof II 31, D-26655 Westerstede, Germany

Gynétics Medical Products n.v., Rembert Dodoensstraat 51, 3920 Lommel; Belgium

Osszeszereli és forgalmazza:
GynaecologIQ B.V., Delftechpark 26, 2628 XH Delft; The Netherlands;
Tel.: +31 15 2600 955 o fax +31 15 8901777 e info@gynaecologlQ.com e www.gynaecologIQ.com

Magyarorszagi forgalmazé:
FertiCAD Ltd, H-1118 Budapest, Késmarki u. 6.;
Tel.: +36 1 209 4967 or +36 1 365 1428 « fax +36 1 365 1429 e info@ferticad.hu ¢ www.ferticad.hu




