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Space0OAR"™ Hydrogel

Innovative Technologie zur
Reduzierung von Nebenwirkungen
iIm Zusammenhang mit einer
Strahlentherapie bei Prostatakrebs

SpaceOAR Hydrogel ist eine resorbierbare,
Injizierbare Substanz, die bei Mannern, die
sich einer Strahlentherapie bei Prostatakrebs

unterziehen, einen Abstand zwischen Rektum und

Prostata schafft.

Klinische Wirksamkeit

In einer medianen Nachbeobachtungszeit von 3 Jahren war bei
SpaceOAR Hydrogel Studienteilnehmern:

e der Ruckgang der Lebensqualitat in Bezug auf die Blasenentleerung
deutlich geringer im Vergleich zu den Kontrollpatienten™

e der Ruckgang der Lebensqualitat in Bezug auf die Darmentleerung
deutlich geringer im Vergleich zu den Kontrollpatienten'

e der Potenzerhalt mit 67 % hoher als in der Kontrollgruppe mit 38 %2

Operative Effizienz

e Einfaches, minimalinvasives Verfahren

e Kann mit Voll- oder Lokalanasthesie implantiert werden

e Kann in einer Sitzung mit Goldmarkern implantiert werden

*  Definiert als 2 x MID (minimally important difference; kleinster klinisch relevanter Unterschied) im Vergleich
zu Kontrollpatienten

** Bei Mannern, die zu Studienbeginn Erektionen hatten, die fir den Geschlechtsverkehr ausreichten

Prostata i Rektum

A SpaceOAR Hydrogel

Empfohlen von NICE

SpaceOAR Hydrogel erhielt eine
positive NICE-Empfehlung (IPG590)
bezuglich der Verringerung der
rektalen Toxizitat wahrend einer
Strahlentherapie bei Prostatakrebs.

Sprechen Sie mit Ihrem zustandigen
Boston Scientific Vertreter, wenn

Sie weitere Informationen Uber die
Verringerung der strahlenbedingten
Nebenwirkungen mit

SpaceOAR Hydrogel wiunschen.



Anwendung des SpaceOAR™ Hydrogels

Bendtigte Ausstattung Q

e Transrektale Side-Fire-Ultraschallsonde
(TRUS-Sonde) (biplan)

e Stepperstabilisator

Vorbereitung des Patienten f

e Darmvorbereitung o

e Prophylaktische Antibiotika B
(empfohlen) k

e Lithotomie-Position

Anasthesie (nach Bedarf)

Perineale Hautvorbereitung

Anwendungsschritte

Kanilenplatzierung

¢ Mitgelieferte 18-G-KanuUle auf eine mit injizierbarer Kochsalzldsung
gefullte 10-ml-Spritze aufstecken

e Kanulenspitze in das perirektale Fettgewebe bis etwa auf Hohe der
Prostatamitte vorschieben; Kantlenposition in der axialen Ansicht
daraufhin Uberprufen, ob sich die Kanulenspitze optimal auf der

Mittellinie befindet

O steriles
Vorbereitungstablett
SpaceOAR Hydrogel,
Kochsalzlosung,
10-ml-Spritze

O Arztassistent

@O TRUS-Sonde
im Stepper mit
Abstandsballon

© Arzt

@ ultraschall und
Monitor

Ultraschallbild - sagittal

Kaniile

Hydrodissektion

e Langsam Kochsalzlésung injizieren, um den perirektalen Raum
zu erweitern (Hydrodissektion)

e Aspirieren, um zu gewahrleisten, dass sich die Nadel nicht in einem
Gefal befindet

1 Kochsalzlésung

SpaceOAR Hydrogel-Injektion

e Unter Beibehaltung der Position der 18-G-Kanule
die Spritze mit Kochsalzlésung entfernen und das
SpaceOAR Hydrogel-Applikationssystem befestigen

e Hydrogel kontinuierlich und ohne Unterbrechung injizieren

¢ Kanule entfernen und entsorgen

Bestellinformationen
Bestellnummer Beschreibung
SO-1010 SpaceOAR System

Boston Scientific ist daran gelegen, seine Kunden bestmaéglich in der

Anwendung zu schulen. Sprechen Sie mit Ihrem zustindigen Vertreter, wenn

Sie weitere Informationen wiinschen, oder besuchen Sie uns unter
www.spaceoar.co.uk
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Wie jede medizinische Behandlung ist die Verwendung von SpaceOAR Hydrogel mit Risiken verbunden. Mogliche Komplikationen

im Zusammenhang mit SpaceOAR Hydrogel sind unter anderem: Schmerzen in Verbindung mit der SpaceOAR Hydrogel-Injektion;
Schmerzen oder Beschwerden in Verbindung mit SpaceOAR Hydrogel; Kantlenpenetration von Blase, Prostata, Rektumwand, Rektum oder
Harnréhre; Injektion von SpaceOAR Hydrogel in Blase, Prostata, Rektumwand, Rektum oder Harnrohre; lokale Entziindungsreaktionen;
Infektion; Injektion von Luft, Flissigkeit oder SpaceOAR Hydrogel in GefaRe; Harnretention; rektale Schleimhautschaden, Geschwdre,
Nekrose; Blutungen; Verstopfung und Stuhldrang.

ACHTUNG: Laut Gesetz sind diese Produkte nur von einem Arzt oder auf arztliche Anweisung erhdltlich. Indikationen, Kontraindikationen,
Warnhinweise und Gebrauchsanweisungen sind der dem Produkt beiliegenden Packungsbeilage zu entnehmen. Gebrauchshinweise nur
fur Lander mit Registrierung bei den entsprechenden Gesundheitsbehérden. Nicht zur Verwendung in Frankreich vorgesehen.

Die Abbildung der Produkte dient lediglich zu INFORMATIONSZWECKEN. In manchen Landern sind diese moglicherweise nicht zugelassen

oder nicht auf dem Markt erhaltlich. Bitte fragen Sie lhren zustandigen Vertreter oder Kundendienst nach der Verfigbarkeit dieser Produkte.

Alle Bilder sind Eigentum von Boston Scientific. Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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