HyFoSy Verfahren mit
EXEm® Foam

Foam is the future.

Die Hysterosalpingo Foam Sonographie (HyFoSy) ist eine neue und
attraktive Alternative zur Beurteilung und Diagnose der
Eileiterdurchgangigkeit bei subfertilen Frauen oder Frauen mit
bekannter oder vermuteter Unfruchtbarkeit.!?
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Eileitererkrankungen gehéren zu den héufigsten Ursachen fir Unfruchtbarkeit und werden in bis zu 25 % der Falle
weiblicher Unfruchtbarkeit diagnostiziert®’. Eine ungenaue Beurteilung der Eileiter kann unnétige Eingriffen zur Folge
haben — wie z. B. eine rekonstruktive Eileiteroperation oder eine In-vitro-Fertilisation — wenn andere Methoden der

Empféngnis maéglich waren.

Die Laparoskopie gilt als Goldstandard fiir die diagnostische Beurteilung der Eileiterdurchgéngigkeit. Dieses Verfahren
ist jedoch invasiv und kostspielig.” Andere, weniger kostspielige und weniger invasive Alternativen wurden entwickelt:
Hysterosalpingographie (HSG) und Hysterosalpingo-Kontrastsonographie (HyCoSy). Obwohl die HSG weniger invasiv
ist als die Laparoskopie, wird sie von vielen Frauen als schmerzhaft und unangenehm empfunden'”. AuRerdem fiihrt

die HSG zu einer Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung und ionisiertem Kontrastmittel. Die HyCoSy, ein 1993
eingefihrtes, ultraschall- und patientenfreundliches Verfahren, wurde als Alternative zur HSG als Erstuntersuchung der
Eileiterdurchgéngigkeit in der Praxis vorgeschlagen. Die Genauigkeit der HyCoSy ist mit der der HSG vergleichbar. ¢!
Das tiblicherweise verwendete echogene Medium fiir die HyCoSy, Echovist® (Schering AG, Berlin, Deutschland), wurde
jedoch vom Markt genommen und durch Kochsalzlésung und Luft ersetzt. Kochsalzlésung und Luft, deren Genauigkeit

nicht mit der der HSG vergleichbar ist, ist jetzt die am hé&ufigsten verwendete Alternative.

In diesem Zusammenhang wurde 2011 die Hysterosalpingo Foam Sonography (HyFoSy) als neues minimal-invasives

Verfahren zur Priffung der Eileiterdurchgéngigkeit und als Alternative zur HyCoSy eingefiihrt.”

HyFoSy ist ein zuverlgssiges und patientenfreundliches ultraschallbasiertes Verfahren, dessen Nutzen fiir die
Erstlinienuntersuchung der Eileiterdurchgéngigkeit in mehreren Studien nachgewiesen wurde, darunter eine gofRe

rospektive Kohortenstudie '®' und eine groRe randomisierte Kontrollstudie'®.
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Innovativ. Einfach. Sicher.
Foam ist die Zukunft der Priifung der Eileiterdurchgangigkeit

Was ist HyFoSy?

Das HyFoSy-Verfahren erméglicht die Inspektion der Eileiter und ihrer Beziehung zu anderen Beckenorganen/Strukturen.
Es liefert auch liefert zuséitzliche Details fir die Beurteilung der subfertilen Situation der Patientin. Sie wird von einem
qualifizierten Ultraschalldiagnostiker durchgefiihrt und ist technisch gesehen eine Ultraschalluntersuchung, die eine

schnelle Lokalisierung der Eileiter zu lokalisieren und Tubenanomalien sichtbar zu machen.

Welches Medium wird wihrend des HyFoSy-Verfahrens verwendet?

ExEm® Foam ist ein Medium, das aus ExXEm® Gel - Hydroxyethylcellulose und Glycerin - und EXEm® Wasser - gereinigtes
Wasser - besteht. Bei kréiftigem Mischen bildet sich ein hoch echogener Schaum mit 127.000 Mikroluftbléschen pro ml,
der von einem qualifizierten Ultraschalldiagnostiker mit 2D- oder 3D-Transvaginal-Ultraschalltechniken leicht erkannt

werden kann.

HyFoSy versus HSG?

Das HyFoSy-Verfahren ist weniger schmerzhaft als die HSG " und bietet Echtzeit-Ergebnisse in der Praxis. Es erfordert
keine Réntgenstrahlen, kein Jod oder das Anlegen einer Kugelzange an der Zervix und das Ziehen am Gebérmutterhals.
Aufgrund der kombinierten Wirksamkeit und des verbesserten Patientenkomforts ist die HyFoSy eine attraktive Option fir
die Beurteilung der Eileiterdurchgéingigkeit bei subfertilen Frauen.






HyFoSy:

Das Notwendige angenehmer machen
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Wirksamkeit und Effizienz:
Es gibt konsistente Beweise, die die Zuverlassigkeit des HyFoSy-Verfahrens in der Praxis unterstiitzen.
Das HyFoSy-Verfahren hat eine hohe Erkennungsrate von Eileiterverschlissen und eine gute

Reproduzierbarkeit!® "2 mit einer Konkordanz von bis zu 100 % zur HSG und bis zu 97 % zur

Laparoskopie®.

Weniger invasiv und patientenfreundlicher:

Das HyFoSy-Verfahren erméglicht eine genaue Diagnose ohne Jod, Réntgenbestrahlung oder
Laparoskopie. Es ist auch deutlich weniger schmerzhaft als die HSG: 50 % weniger Schmerzen (VAS-
Schmerzskala) im Vergleich zu HSG,

*VAS steht fir Visual Analogue Scale

Schwangerschaft:
Das HyFoSy-Verfahren fiihrt zu Ghnlichen Schwangerschaftsergebnissen wie die HSG™.,

Bequem und angstfrei:

HyFoSy ist ein bequemes Verfahren, das in der Praxis des Gynékologen durchgefuhrt werden kann. Die
Durchfuhrung von Eileiterdurchgéngigkeitstest in einer “vertrauten” Umgebung kann dazu beitragen,
die Angst der Patientin zu verringern. Eine Studie zeigt, wie wichtig es ist, MalRnahmen zur Verringerung
der Angst bei Eileiteruntersuchungen zu ergreifen, z. B. durch Beratung und eine ruhige Umgebung. In
der gleichen Studie wird hervorgehoben, dass Furcht und Angst das Unbehagen wéhrend des Eingriffs

erhéhen und wahrscheinlich die Schmerzempfindung beeinflussen.



Verbesserte Detailtreue
und Cenauigkeit

ExEm® Foam ist hoch echogen und bietet eine aulRergewshnliche Visualisierung der Eileiter.

Dariber hinaus bestatigen Studien, dass sich die Genauigkeit eines HyFoSy-Verfahrens mit EXEm®Foam bei
Verwendung der richtigen Bildgebungstechnik nicht wesentlich von dem unterscheidet, was Sie durch Laparoskopie
erreichen. Dieselben Studien zeigen, dass mit HyFoSy eine deutlich hshere Genauigkeit erzielt werden kann als mit
2D-Kochsalzlésung und Luft.

Abb. 1 (s. Seite 7)

(a) Axialschnitt RI-L1. (b) Dreifachband. (c) diinner Eileiter (L1 L2). (d) normaler gerader Eileiter (R1R2). (e) gewundenes
oder geschlangeltes Eileiter. (f) Eileiter in der Néihe der Sonde. (g) sondenfernr Eileiter. (h) Verschluss des Ostiums (L1),
Spasmus. (i) Verschluss des Ostiums (L1), Salpingektomie. (j) Verschluss des Ostiums (L1), und GeféRpassage.

(k) gepunktete Passage im Segment 2. (1) Blockierung des Kontrastmittels im Infundibulum.

Quelle Abb. 1
HyFoSy for Fallopian tube test, the how: Sonographic signs and standardization with a simple classification
Jean-Marc Levaillant et al. 2022.
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Schritt I: Verbinden Sie die EXEm® Wasser- und die EXEm® Gel-Spritze mit dem Verbindungsstiick. Das
Verbindungsstiick ist im EXEm® Foam-Kit enthalten.

Abb 1.

Schritt 2: Mischen Sie EXEm® Wasser und ExXEm® Gel kréftig, indem Sie die Flussigkeiten (#b-2) hindestens 10 Mal von

einer Spritze durch die Verbindungsstiick in die andere Spritze driicken. Dadurch entsteht ein milchig-weil3er Schaum.

Abb. 2.



Schritt 3: Lassen Sie den Schaum in einer der beiden Spritzen und ziehen Sie die andere Spritze und das

Verbindungsstick ab.
Schritt 4: SchlieRen Sie die Spritze mit dem Schaum an den Katheter an.

Schritt 5: Fuhren das seitlich gesffnete Spekulum ein. “*>3) Schritt 6: Fullen Sie den Katheter vorsichtig mit Schaum

und lassen Sie die Luft entweichen, bevor Sie ihn in das
Abb. 4.

Ostium einfihren. ¢

Abb. 3. Abb. 4.



(Abb.5.)

Schritt 7: Spekulum entfernen.

Abb. 5.

Schritt 9: Feststellung der Eileiterdurchgangigkeit.

Ergebnis

Schritt 8: Positionieren Sie den Ultraschallkopf und
infundieren Sie langsam 2-3 ml des Schaums. Der Schaum
wird in der Gebarmutterhshle sichtbar und flieRt weiter
durch die Eileiter.

Durch Drehen des Ultraschallwandlers (von der Langs-in
die Querebene) kann die Bewegung des Schaums durch
die Eileiter sichtbar gemacht werden. Der Schaum ist 5

Minuten lang stabil “*>9,

Abb. 6.

Bei der Ultraschalluntersuchung erscheint der Schaum als echogene Linie entlang des Eileiters auf dem Bild und

bestdtigt, dass die Eileiter durchgéngig sind. Ist dies nicht der Fall, kénnen ein oder beide Eileiter blockiert sein.

Der Schaum wird innerhalb von 48 Stunden resorbiert.




ExEm®-Katheter
Leistung. Alles in Einem.

ExEm®-Katheter*, auch bekannt als GIS-Katheter, ist:

Speziell entwickelt fiir die Sonohysterosalpingographie und HyFoSy

100% kompatibel mit EXEm® Foam

Patientenfreundliches Design mit einer flexiblen

zervikalen Spitze

Zusammen erhaétlich

EXEm® Foam + ExXEm®Katheter

*Der ExXEm®-Katheter, auch bekannt als GIS-Katheter, ist ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt (Klasse Is)






Entwickelt von Cynakologen,

fur eine bessere Arzt-Patienten-Erfahrung

Der fur das HyFoSy-Verfahren verwendete EXEm® Foam wurde von den niederléndischen Gynékologen Dr. Niek

Exalto und Prof. Dr. Mark Hans Emanuel entwickelt. Die Bezeichnung“ExEm® setzt sich aus den ersten beiden
Buchstaben der Nachnamen der Erfinder des Produkts, Dres. Exalto und Emanuel, zusammen. Dr. Exalto und Prof.

Dr. Emanuel wollten ein einfacheres, weniger invasives Verfahren zur Eileiterdurchgéngigkeitsprifung mit besseren
Visualisierungsmoglichkeiten und ohne die mit der HSG verbundenen Nachteile (z. B. Verwendung von Réntgenstrahlen
und Jod sowie die Notwendigkeit eines zusétzlichen Untersuchungstermins) entwickeln.

Seit seiner Einfihrung im Jahr 2011 in Europa wurde EXEm® Foam bisher weltweit bei mehr als 1 Million
Eileiteruntersuchungen eingesetzt und bietet eine sichere und zuverléssige Alternative zu Réntgen-HSG, Laparoskopie

oder Kochsalzlssung und Luft.




Verfahren zur Beurteilung der
Eileiterdurchgangigkeit — Zeitleiste
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Laparoskopie: Jacobaeus (1910), Palmer (1947).

Erste HSG wird durchgefuhrt (Cc:rey).

Aufkommen ultraschallbasierter Techniken mit
Kochsalzinfusionssonographie (SIS) (Corfman und Taylor).

Einfuhrung der Hysterosalpingo-
Kontrastsonographie (HyCoSy) (Deichert),

eine patientenfreundliche Ultraschalltechnik. Das
gangige Kontrastmittel Echovist® (Schering AG,
Berlin, Deutschland) wurde jedoch vom Markt
genommen und durch eine mit Luft aufgeschédumte
Kochsalzlésung ersetzt. Die Verwendung von
aufgeschdumter Kochsalzlésung als Kontrastmittel
erreicht nicht die Genauigkeit der HSG und ist heute

die am haufigsten verwendete Alternative. 1°!
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Einfuhrung der Hysterosalpingo Foam Sonography
(HyFoSy) (Exalto und Emanuel), ein Verfahren zur Prifung
der Durchgéingigkeit der Eileiter bei Frauen mit bekannter
oder vermuteter Unfruchtbarkeit oder Subfertilitat, das in der
Praxis durchgefihrt werden kann. Bei der HyFoSy wird ExXEm®

Foam als Kontrastmedium verwendet.

Nachweis der Genauigkeit und minimalen Invasivitat
von HyFoSy. Studien deuten darauf hin, dass sich die
Genauigkeit der HyFoSy mit EXEm® Foam bei richtiger
Bildgebungstechnik nicht wesentlich von der Laparoskopie mit
Farbstoff unterscheidet und eine deutlich héhere Genauigkeit
als 2D-Aufnahmen mit aufgeschédumter Kochsalzlésung

erzielen kann.

HyFoSy, die Zukunft der
Eileiterdurchgéingigkeitspriifung.

Die Foam-Studie, eine grofRe randomisierte Kontrollstudie,
ergab, dass HyFoSy im Vergleich zur HSG als bevorzugtes
Testverfahren zu &hnlichen Schwangerschaftsergebnissen
fuhrt. Die Studie ergab auch, dass die HyFoSy von
Patientinnen als deutlich weniger schmerzhaft empfunden

wird als die HSG. [
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Wichtige Sicherheitsinformationen:

Komponenten besteht (Medizinprodukte EXEm® Gel (Klasse Is), EXEm®

Wasser (Klasse Is) und Combifix® Adapter (Klasse lla)). Mit EXEm® Foam kann ein Schaum fiir die Hysterosalpingo
Foam Sonographie (HyFoSy) erzeugt werden. EXEm® Foam ist fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
bestimmt, das in der Ultraschallpriifung der Eileiterdurchgéngigkeit geschult ist. EXEm® Foam ist nur fur den einmaligen

Gebrauch bestimmt.

Kontraindikationen:

- Verwenden Sie den Schaum nicht wéhrend der Schwangerschaft.

- Verwenden Sie den Schaum nicht, wenn die Patientin schwanger sein kénnte.

- Verwenden Sie den Schaum nicht zwischen Eisprung und Menstruation.

- Verwenden Sie den Schaum nicht bei aktiven Becken-Infektion, sexuell tibertragbare Krankheiten und starke
Blutungen.

- Verwenden Sie den Schaum nicht, bei Allergien gegen einen der Bestandteile von ExXEm® Gel

(Hydroxyethylcellulose, Glycerin und gereinigtes Wasser)

Hinweis: Bei einigen Patientinnen kénnen schmerzhafte Gebérmutterkontraktionen, vasovagale Reaktionen,
Bauchschmerzen, Fliissigkeitsverlust oder Schmierblutungen auftreten. Diese Symptome sind wohlbekannt und
stehen im Zusammenhang mit allen Verfahren zur Priifung der intrauterinen und tubaren Durchgéingigkeit. Die

Schmerzbehandlung sollte gemélR dem értlichen Protokoll erfolgen.

20.
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