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ExEm® Foam, cos’é e a cosa serve?

EXEm® gel ed i cateteri applicatori appositamente progettati,
sono stati sviluppati per un riempimento piu stabile della
cavita uterina, offrendo una valida alternativa per il paziente
e per i medici per I'infusione salina sonografica (SIS). [1]

La Gel Instillation Sonography (GIS) & diventata la
procedura diagnostica di prima scelta per le anomalie
uterine e la patologia della cavita uterina. La
isterosonosalpingografia con schiuma “Foam” (HyFoSy),
utilizzando il gel EXEm per la creazione di schiuma stabile, &
stata sviluppata come procedura ambulatoriale per i test di
pervieta tubarica. [2,3] La tecnica & stata testata in uno
studio prospettico con controllo laparoscopico. [4] La
isterosonosalpingografia con mezzo di contrasto (HyCoSy)
e, rispetto alla isterosalpingografia (HSG), un'indagine di
prima linea per diagnosticare la subfertilita tubarica
femminile. [5,6] Il test di pervieta tubarica HyFoSy con
EXEm® Foam ha prestazioni migliori rispetto alla procedura
HyCoSy con soluzione salina in termini di precisione. [7,8]

Il Gel EXEm €& considerato sicuro, in quanto i componenti sono
ben noti e sono stati utilizzati per via endovenosa e nella cavita
addominale per altri scopi medici. Non ci sono effetti collaterali
gravi noti. [9] In uno studio controllato randomizzato HyFoSy si
e rivelato meno doloroso della isterosalpingografia HSG. [10]
Inoltre, ci sono dati a sostegno che HyFoSy possa migliorare le
probabilita di concepire le donne in modo spontaneo, anche se
questo deve essere approfondito in studi futuri prima di poter
trarre conclusioni definitive. [11-12]

Sugerimenti e consigli

Puo essere utilizzato qualsiasi catetere transcervicale per
applicazioni intrauterine.

Iniettare un po' di schiuma di gel attraverso il catetere dopo
I'introduzione del catetere nella cervice. La schiuma di gel sara
visibile immediatamented, confermando il corretto posizionamento
del catetere.

Dopo il controllo, continuare ad aggiungere molto lentamente 2-3
ml di schiuma di gel. La schiuma di gel sara visibile nella cavita
uterina e continuera a fluire nelle tube.

La rotazione della sonda ecografica (dal piano longitudinale al
piano trasversale) puo visualizzare il movimento della schiuma di

gel nelle tube di falloppio

La pervieta tubarica & confermata dal riempimento delle tube e/o
dal versamento intra-addominale della schiuma di gel. La schiuma
di gel viene assorbita in 48 ore.

La schiuma EXEm puo essere visualizzata con qualsiasi sistema
ecografico 2D o 3D.

Visitate il sito: www.ig-medicalventures.com/exemfoam per
vedere video, pubblicazioni e istruzioni per l'uso.

Procedura

1. Collegare le siringhe contenenti EXEm®Gel ed EXEm®water al
dispositivo di accoppiamento.

2. Miscelare ExXEm Gel con EXEm Water iniettando i fuidi (fig. 2).
da una siringa all'altra attraverso il dispositivo di
accoppiamento per almeno 10 volte. Questo crea una schiuma
di gel bianco latte (fig. 2) Questa ricetta risulta essere
eccellente nella creazione di un gel che é sufficientemente
stabile per mostrare un'immagine fll perfetta ed e
sufciently fuid per passare tubi del paziente.

Gel Acqua

3. Lasciare la schiuma di gel in una delle due siringhe e
disconnettere I'altrra siringa dal dispositivo di accoppiamento.

4. Collegare la siringa contenente la schiuma di gel al catetere.

5. Inserire uno speculum con lato aperto.

6. Riempire delicatamente il catetere con la schiuma di gel,
rimuovendo l'aria dal catetere prima dell'introduzione. Inserire
delicatamente il catetere nell'orifizio cervicale.

Fig. 5
8. Posizionare la sonda ad ultrasuoni e lentamente iniettare
una piccola quantita di schiuma per evitare disconfort

9. Determinare la pervieta tubarica

Risultato

Durante la procedura ecografica le tube di falloppio saranno visibili
per un determinato periodo di tempo. Se non saranno visibili, il
passaggio in una o in entrambe le tube potrebbe essere occluso.



SCHEDA TECNICA

DISPOSITIVO EXEM®-KIT FKO5 - RDM 35563

Gel per isterosonosalpingografia

Descrizione:

EXEm®-Foam Kit permette una semplice, pit veloce e pil chiara visione delle tube al fine di
verificarne la pervietd nonché la morfologia.

EXEm®-Foam Kit consiste in 5 ml di ExEm®gel confezionati in una siringa monouso di
polipropilene, 5 ml di ExEm-Water confezionati in una siringa monouso di polipropilene, un
connettore.

Composizione gel:
ExEm-Gel ha la stessa formulazione del gel sterile Lubricano®, il quale & stato approvato

dall’FDA come 540 (K) K081990.
I componenti di ExEm®-Gel sono i seguenti; idrossietilcellulosa, Glicerolo 85% e acqua
purificata.

Test di biocompatibilita:

Sulla base dei test condotti per Lubricano® e EXEm®-Gel, si & potuto dimostrare che il gel non
& citotossico, non causa tossicitd acuta, irritazione o sensibilizzazione. (Ulteriori test
effettuati sugli embrioni di topo hanno inoltre dimostrato che il gel non & tossico per embrioni).

Controindicazioni:

Non usare la schiuma in gravidanza.

Non usare la schiuma in pazienti che potrebbero essere gravide.

Non usare la schiuma nel periodo tra ovulazione e mestruazioni

Non usare la schiuma in presenza di infezioni pelviche attive, malattie sessualmente
trasmissibili e sanguinamenti.

Non usare la schiuma in presenza di allergia ai componenti (idrossicellulosa, glicerolo e acqua
purificata).

Condizioni di stoccaggio:
EXEm®-Foam Kit deve essere conservato in un locale adeguato e ad una temperatura compresa
tra+5° Ce+ 25°C.

Condizioni di trasporto:
Durante il trasporto di EXEm®-Foam Kit la temperatura deve essere mantenuta
nellintervallo di tolleranza tra+5° C e + 25° C.




Tuttavia i prodotti possono temporaneamente (non pil di una settimana) essere esposti a

temperature finoa+40°C.

Informazioni generali:
CoD. CoD. DESCRIZIONE COMPOSTO DA | Q.TA'
FORNITORE | PRODUTTORE PER CF.
FK05-25 FKO5 FISKIT PER Siringa monouso da 5 ml 25
ISTEROSONOSALPINGOGRAFIA | SXEm&els e
SENZA CATETERE Water + 1 Connettore
FKO5+N970- | FKO5+N970 | FISKIT PER T 25
xEm Gel + Siringa
25 ISTEROSONOSALPINGOGRAFIA Monouso da 5 ml ExEm
COMPRENSIVO DI CATETERE PER Water + 1
NULLIPARA Connettore + Catetere
FKO5+N969- | FKO5+N969 | FISKIT PER Siringa monouso da 5 ml 25
25 ISTEROSONOSALPINGOGRAFIA | SXEmGels Sirings
COMPRENSIVO DI CATETERE PER Water + 1
MULTIPARA Connettore + Catetere
#5165-LN970 | #5165-LN970 | CATETERE PER NULLIPARA i 25
#5165-LM969 | #5165-LM969 | CATETERE PER MULTIPARA AR 25
* Latex free

+ dautilizzare per le sonoisterosalpingografie.
+ deve esser considerato come rifiuto medico contaminato dopo I'utilizzo.

+ Sterilita: EXEm®-Foam Kit contiene i seguenti prodotti sterili:
- siringa Farco-Pharma con ExEm®-Gel;
- siringa Farco-Pharma con EXEm®-Water
- connettore B.Braun

« Attestazione di qualita: marchio CE-0197 - CE 0123 (connettore)

+ Classe di appartenenza: IT

+ Durata prodotto: 4 anni dalla data di sterilizzazione

+ Imballaggio: Blister rigido e busta sterile per catetere

+ Prodotto da: Farco-Pharma 6mbH, Koln - Germany (siringa con il EXEm®- Gel e
siringa con EXEm®Water) B.Braun Mensungen AG ( connettore), Gynétics Medical
Products N.V - Belgio (catetere)

» Prodotto per: Giskit B.V. - Delft (Paesi Bassi)




