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WICHTIG: Lesen Sie die Anweisungen, Indikationen, Warn-/\/’b(’
hinweise, VorsichtsmaBnahmen und die Gebrauchsan-
leitung vor dem Gebrauch jeglicher Rezim® Systemkom- o \(\ > O
ponenten oder des Generators aufmerksam durch und fb’(\ \6 \((\
vergewissern Sie sich, dass Sie sie verstanden haben. An- Q . {fb S
dernfalls kann die Patientensicherheit gefédhrdet werden, <<'0 (/e

und es kann zu Komplikationen beim Patienten und/oder 0(\
einer unzureichenden Behandlung kommen. C)

3032-002 Rev H i



Inhaltsverzeichnis

MARKEN UND COPYRIGHT . ..ottt e et et a i et e i a s a e e a e ae s iii

HERSTELLER . . ..ot ettt e e et e et e i a e aeaens iii

1 SYMBOLERLAUTERUNG . . .ttt ettt ettt e e et e e 1

2 SICHERHEIT .. o et e e e e e e 2

21 W qﬁhwelse A 2

(brsmhtshlnwelse N 3

Qé Vor3|chts cAhmen ................................................. 3

GEBRAUCHSA l\@ ..................................................... 4

%«QI\I@IN DQQATIO ......... ) .&Q,- ......................................... 4

%‘ 89%@ ﬁ&saﬁo MSYSTEM ..ot 4

e‘Q Ge@‘ator : O .............................................. 4

Q)Q’Q % 2 ’eéz + ZubehOr-Set. . .......... . 5

'1/ L@O zifizierungen der Komp en des REZUM Handgerits. . . . . 5

Q‘?‘ ’b ‘c,% \Q§ RE@‘? .................. 9gé11 ........................... 7
C\’b "b\ &Qe’ \\ ’S‘rutzesbereltzéelIen@menahen .......................... 7
@) fb(_’)\.’b \é@ \O (_)\Q rb @e de%R ;)%(\ ...................................... 7
@ E S alten‘&s R G ators . ... 7

/\/<<O<g;(_) (\ Q O§ %rbef&n d ch ng?sgsbeute ................................ 8
2N\ ck H dts und Z r- Sets ................. A S 8

N ?g,q O 86 6.6 &%@%ﬁ \\\ &O&f' ............... *\3}‘\13’ .......... 8
Q& 6\. 6\@ I;é an@ ts. rb XS Q\,Q ............... 9

00 \O(\e 8 CEinfupye ’Lr r festén @/ \p .......... NECXITTTTRRRRPRTTIY 10

Q Vs?ﬁ&llen G%Qk:m(@i’ats$e \}d ......... $\Q/ ......... Copremmenns 10

f

\
AQ/ C,\OG éburo en a lus-Vorbeha %.. Qf’ I 10
& @g\ %‘g\z@ﬁ ng: oo ¥ ¢$

3032-002 Rev H

..\O\....\.} ............... 11

’061 achsorge . \ ..... - .......... N (@ 13
20 Tﬂ;@ﬂ%% . ?/ \Q{E1~ . $ ......... e 14
¥ @%&% 0 %ﬁz%&qmspﬂ@u S
TR DI 14
9 METHODéZUM;)@QI\Lg’DQEN m@xzuc@ K(q@l_ I\ébh'ZEcje.. D k@ 14
10 LAGERUNQﬁD HA HA@QG ............. Q,\}. Sq} . ,SQ\. FEERRS 15
10.1 Fest@aos |nse..\ .......... ’O?‘ OO&’015 QN
a@} {Le \é‘ RN ¢ ,04,\
12.2 Ezmgnﬁ ab %Q "'c,O' '\’O‘"'$ $® B oy 15
. ....’é ......... ?E‘é’b@
11 ZUSAMMENFASSUNG D INL%@IEN %\@‘FAL%‘GD ..... O .4‘?0(.\. \l~°\\ 16
11.1  Wirksamkeit ... .. .. L7, ... ’0 ,‘\/\\(’ . e’{“)\ . ?S\ [ 16
11.2  Berichtete unerwin hteé(&knls@ ..... \. ce Q DAL \) ........ 17
11.3  Weitere mdgliche uneerAms @elg{& \3(\0' . {(.,\O .. {_,\}. .......... 18
11.4  Schmerzbehandlung . .. /\;b . (;g' ..... . QQ/ . @Q .............. 18
11.5 Katheterisierung. ......... /\/'b .. \\Q’ ........ ’b* ................. 19
S &
11.6 Folgebehandlungen.......... Q’b .9 \b‘ . O\ ..................... 19
.-O\’b Q
<P
o>



Markegy}?d Copyn Qf’
|st ein @;}jen%@a’rke der NxThera Corporation, Inc.

tion Alle Rech behalten.
%\tor ist queu \§£éne péﬁ)é dts‘éﬁ'torz GmbH & Co.
$ e ei ragene'\Marke der Richard Wolf GmbH.
Tva{&‘lst e;qe&elnge\@eneaaﬁe von DuPont.
‘?S\’b' 46\1/\‘9\0(\ @ ?Sg \\‘Q 'bQ ’0
D T O /6\ o’\ oo oD
oY < D) P @
o 5?/ Hers \%l$ \\\ ,0\\ X
<< ’@ \O(\ édb -@R \ \Sye(em &@ mq g&s@ﬁ von: .
0’ (} s@ss o) e $ A X
?‘ “) 2 \l~ Q
é’&aple w%s (beo \'Q,' éQ
m N %O $ 2 &>
ern@ W\KA& era.c \ $ R \fb $\ o C
Wel 6’; D;QC @639 9@\ $ ,bc,’\/ \o\ R

&7 e ©
2514 AP Den Haag Q} 127 & D o .
Niederlande 0 6’0& ) ’OQ‘ \OCJO\ ’b\' %@ \)Q \l:b*
)

WWWw.emergogroup.com \3 ‘&c’

3032-002 Rev H iii



Symbole auf der Verpackungskennzeichnung

1 Symbolerlauterung

Die folgenden Symbole befinden sich in diesem Handbuch sowie auf den Etiketten/der Verpackung des Handgerats und
des Generators. Einige dieser Symbole stehen fur Standards und die Einhaltung von Richtlinien in Verbindung mit dem
Handgeréat, dem Generator und deren Benutzung.

SLE»Rabﬁv

SraffR@EKEQ®
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Vorsicht: Enthalt Teile und
Baugruppen, die anféllig flit-eine
Beschadigung durch elektrostatische
Entladung (ESE) sind

R ONLY

Warhung

=

EU<Bevollimachtigter

Herstellungsdatum

M
m

13
Anwendungsteil Typ"BF

2y

>

Katalognummef,

Hersteller

1

Schutz 'gegen Eindringen von
Feststoffenund Flussigkeiten

(((i*))

Schutzerdung
Wechselstrom
Seriennummer

| STERILE [ E0]

Verfallsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Chargenbezeichnung

Chargenbezeichnung der Packung

O @1 >

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

Anzahl

Gebrauchsanweisung beachten

Verschreibungspflichtiges Gerat.
Darf nur an einen Arzt oder auf dessen
Anweisung verkauft werden.

Dieses Symbol zeigt an, dass die Abfalle von
elektrischen und elektronischen Geraten nicht als
unsortierter Hausmiill entsorgt werden dirfen,
sondern getrennt werden missen. Bitte wenden
Sie sich an einen Bevollméachtigten des Herstellers
zwecks Informationen zur AuBerbetriebsetzung
lhrer ‘Ausruistung.

CE-Kennzeichnung gemaB
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG der
Europaischen Union. Die benannte Stelle ist
SEMKO (ID#0413).

Von Wasser fernhalten

Modellnummer

Latexfrei

Nichtlionisierende elektromagnetische Strahlung

Universal Serial'Bus- (USB) Schnittstelle

Vorsichtshinweise

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Zum Einmalgebrauch

Teilenummer des Herstellers

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung. beschadigt ist.



2 Sicherheit

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Sicherheitsinformationen. NxThera setzt voraus, dass Sie alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise,
VorsichtsmaBnahmen und das Bedienerhandbuch vor Gebrauch des Rezim® Systems gelesen und verstanden haben.

WARNUNG! Diese Warnung zeigt Gefahren an, die zu schwerwiegenden Verletzungen von Personen
oder zu deren Tod fiithren kénnen.

A VORSICHT: Diese Warnung zeigt Gefahren an, die eventuell zu leichten Verletzungen von Personen,
Produktschaden, oder Sachschaden)fiihren kénnen:

2.1 Warnhinweise

SCHULUNG: NxTherawéist auf.die Notwendigkeit einer gezielten Schulung der Arzte vor Anwendung des Rezim
System-Verfahrens-hin: Bitte kontaktieren Sie\NxThera, um weitere Informationen zu erhalten.

VERTRAUTHEIT MIT. ZYSTOSKOPISCHEN VERFAHREN: Die Anwendersollten mit zystoskopischen Verfahren
und, Techniken zur Behandlung von gutartigeriProstatahyperplasie (Benighe Prostatahyperplasie, BPH) vertraut sein,
Bevor sie das Reztim System anwenden.

NUR-NACHARZTLICHER ANORDNUNG ANWENDEN} GeméB-US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
Gerat nurdurch Arzte bzw, auf Anerdnung-eines Arztes (oden.ginen ordnungsgemaB zugelassenen Mitarbeiter)
verweéndet werden.

GEWEBEHEILUNG-NACH-BIOPSIEN ODER-VORANGEGANGENEN PROSTATAOPERATIONEN: Nach Biopsien
oder vorangegangenep\Prostata~Operationen muss das.Gewebe'\abgeheilt.sein (nach ca. 30 Tagen);-bevor Eingriffe
mit'dem Rezum System vorgenommen werden dirfen.

VORBEREITUNG: Halten Sie dié Spitzedes Handgerats wahrend{der Vorbereitung fern vorm-Patienten und Personal.
Der aus derSpitze entweichende Dampf ist heif und kann Hautverbrennungen verursachen.

DRUCKEN DER‘WEISSEN TASTE:, UbermaBiges Driicken bei)Betatigung der*weiBeh - Tasterkann zu einem
unbeabsichtigten Auslésen derf-Kanule fiihren.

KANULENPOSITIONIERUNG: Dig-korrekte Positionierung-der Kantile ist,wichtig."Richten Sie“die Kaniile nicht nach
unten, zum Rektum™in:

LAGE DES KOLLIKELS: Yor jeder Behandlung sallten, Sie.wissen; 'wo sich der Kollikel in_ Bezug auf die Spitze des
Schafts befindet. Alle Behandlungen saéllten proximal zim®Kollikel durchgefihrtwerden,

KANULENSPITZE: Beginnen Sie ficht mitder Behandlungs.$olange die schwarze Tiefenmarkieruhg auf der Kanile nach
Ausldsen der Kanlle noch sichtbar ist. Wenn die<Markierung nochssichtbanist; fiihren Sie dieKaniile weiter indie Prostata
ein, bis Sie die schwarze Markierdng-nicht,mehr dureh die Linse sehen’ kdnnen: Sollten* Sie-die Kanllgynicht korrekt
positionieren kénnen, sollten Sie fir ‘etwa 4 Sekundéen den Dampfiaktivieren,'um die Stelle zurdevaskularisieren. Dann
kénnen Sie die Kanlle zuriickziehen, indem Sie die Taste'zum Zurlickziehen.der Kantile nachoben drlicken. Entfernen Sie
das Handgeréat etwa 1 cm von der teilweise-behandelten-Stelle-ind wiederholen.Sie' die S¢hritte zum Auslosenider Kanle.

ZURUCKZIEHEN DER KANULE: Vergewissefn-Sie sich, dass.die Kanlle vollstandig.zurliickgézogen ist, indém
Sie die Kanilenposition durch die Zystoskoptinse éberpriifen. Wird die Kanile vor der erneuten Positionierung-des
Handgerats nicht zurlickgezogen, kann die Harnrdhre beschadigt Werden.

STERILITAT/BESCHADIGTE VERPACKUNG: Verwenden Sie\das Hahdgeratund seinefrinhalt nicht, wenn die sterile
Barriere beschadigt wurde oder das Siegel oder das Gerat béschadigt ist.

MANUELLES ZURUCKZIEHEN DER KANULE: Entfernen.Sie das Gérat nicht’aus dem Patienten, wenn die Kanule
nicht vollstédndig zurlickgezogen ist. Sollte die Kanlle nicht-vollstandig zuftlickgezogen seing’ziehen Sie sie manuell
zurlick, bevor Sie den Schaft aus dem Patienten entfernen?| Siehe Abschnitt,9/fir Adweisungen zum manuellen
Zurickziehen der Kantle. Versuchen Sie nicht, das Gerat nach dem*manuelien Zurtickziehen der Kandle flr den
erneuten Gebrauch wieder zusammen zu bauen.

SERVICE ODER WARTUNG WAHREND DES GEBRAUCHS AM PATIENTEN;-Anderungen an diesem Gerat sind nicht
erlaubt. Versuchen Sie wéhrend des Gebrauchs an einem Patienten nicht; Wartungs- oder Instandhaltungsarbeiten
am Handgerat durchzufihren.
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2.2 Vorsichtshinweise

AKTIVER HARNWEGSINFEKT: Aktive Harnwegsinfekte missen erst behandelt und abgeklungen sein, bevor Patienten
mit dem Rezim System behandelt'werden durfen.

VORANGEGANGENE STRAHLENBEHANDLUNG: Es liegen keine Daten zum Einsatz dieser Behandlung bei Patienten,
die sich einer Strahlenbehandlung im Beckenbereich unterzogen haben.

NUR ZUM EINMALGEBRAUCH BESTIMMTES GERAT: Das Handgerat ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt.
Das Gerat darf picht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung odeterneute Sterilisation kdnnen die strukturelle Intaktheit des Geréats beeintrachtigen und/oder zu
einer Verunreinigung|des Gerats fuhren,"wodurch es z0.einer Verletzung oder Krankheit des Patienten kommen kann.

AUSSERE OBERFLACHE DER STERILEN H,0-AMPULLE: Das AuBere der sterilen 50-ml-H,0-Ampulle ist nicht steril
und(sollte nichtin das.sterile\Feld gelangen.

POSITIONIERUNG DERKOCHSALZLOSUNGSSPULLEITUNG IN DER KOCHSALZLOSUNGSPUMPE: Orientieren Sie
sichan den_Indikatoren-auf dem Generator, um sicherzustellen, dass die Kochsalzldsungssplilleitung in der korrekten
Richtung positioniert ist. Wenn-die Kochsalzldsungsspllleitung in der Kechsalzldsungspumpe riickwarts positioniert ist,
flieBt die.Kochsalziosung wahrend des Verfahrens nicht.

IM\BEUTEL VERBLEIBENDE KOCHSALZLASUNG:Achten Si¢ Wihrend der Behandlung darauf, dass immer geniigend
Kochsalzlosung im Beutel.ist. Wenn der, Kachsalzidsungsbeutel leer ist, konnten beim Patienten aufgrund der geringen
Spulflussrate Beschwerden an der HarnyShre auftreten,

BEWEGEN DES(HANDGERATS:~Halten~Sie das‘Handgerat nach, Auslésen der Kaniile ruhig. Die Bewegung des
Handg@erats kann das Geweberso dehnen; dass)Dampf in die Harnréhre dringt, was moglicherweise zu einer Reizung
der Harnréhre fuhren Kann,

UBERFULLUNG DER HARNBLASE: Achten Sie wéhrend der Behandlung auf die Menge dereingeftillten Kochsalzlésung.
Ist die Harnblase nicht leer) ist einédUberflllung moglich. Der Generator unterstlitzt hierbei die Uberwachung der
eingefillten’ Kochsalzldsungsmenge:

2.3 VorsichtsmaBnahmen

FORTBESTEHEN QDER VERSCHLIMMERUNG 'VON-SYMPTOMEN{DES  UNTEREN| HARNTRAKTS: Wahrend der
Heilungsphase kann es. beim Patienten -zum Fortbestehen) oder-zur Verschlimmerung der Symptome des unteren
Harntrakts kommen, sodass defEinsatz eines Katheters-liber mehrere Tageerforderlich sein kann. Auch zystoskopische
Untersuchungen wahrend der-Heilungsphase konnenizum Fortbestehen,oder zu einer Verschlimmerung von Symptomen
des unteren Harntrakts fuhren. Weitere Infarmationen zu diesér Art‘von Vorkommnissen wéhrend der klinischen Studie
finden Sie im Abschnitt,,,Zusammenfassung der| klinischen Pivotalstudie® der Gebratchsanweisung.

KOCHSALZLOSUNG BEI"'RAUMTEMPERATUR: Kochsalzldsung&ollte Raumtemperatur haben. Benutzen Sie keine
gekuhlte Kochsalzldsung, da-dadurch.die Wirksamkeit der Therapie verrinigert werden kdnnte.

ZYSTOSKOPLINSE: Das Handgerat ist amit”einet 4 mm; 30°, 30/cm Zystoskoplinse vonyStorzsodér Richard-Walf
kompatibel. Die Anwendung anderer Zystoskaeplinsen kann die‘Funktion des Handgerats.beeintréchtigen.

VORBEREITUNG: Wenn der Finger von der-blauefiyTaste.genommeén wirds, bevordie-Vorbefgitungrabgeschlessen ist,
hort die Dampfabgabe automatisch aufiund der Filllschritt muss-wiederholt werden.

DAMPFAKTIVIERUNG: Lassen Sie die blaue Taste-wéhrend-der,Behandlung nicht tos.” Wird\die blaue-Taste vor Ende
der Behandlung losgelassen, hort die Dampfabgabe automatisch.auf. Das kann zd@giner teilweisenund unvollstdndigen
Behandlung fuhren.

LUFTBLASEN IN DER SPRITZE: Vergewissern Sie sich, dass’ alle Luftblasen>aus dep Spritze entfernt wurden.
Wenn Blaschen in der Leitung festsitzen, kann das zG\einer unzureichenden Behandlung, fihren.

ZU VIELE BEHANDLUNGEN: Eine hdhere Anzahl an Behandlungen, alsin den Richtlinien empfohlen, kann zu langer
anhaltenden Reizsymptomen und/oder zu einer langeren Katheterisierung fuhreh.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG: Nach der Anwendung sollteydas Produkt als potentielle Biogefahrdung behandelt
werden. Handhabung und Entsorgung haben gemaB den akzeptablén medizinischen Praktiken und anwendbaren
ortlichen, landes- oder bundesweiten Richtlinien zu erfolgen.
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3 Indikationen fiir den Gebrauch

Das Rezim System ist zur Linderung von Symptomen, Obstruktionen und Reduktion von bei BPH vorliegendem
Prostatagewebe vorgesehen, und fir Maaner mit einem Prostatavolumen von =30 cm? indiziert. AuBerdem ist das
Rezum System fiir die Behandlung ven Hyperplasien des Zentralbereichs und/oder Mittellappens der Prostata indiziert.

4 Kontraindikationen

Die Anwendung des Rezlim’Systems ist in‘folgenden Fallen kontraindiziert:
e Patienten mit Harnblasensphinkterimplantat

e Patienten mit,Penisprothese

5 Uberblick:iiiber das Reziim‘System

Das Rezim SystenTist furdie Behandlung-von!' Patienten mit Harnwegssymptomen bestimmt, die mit gutartiger
Prostatahyperplasie (BRH) im Zusammenhang stehen. Das-Rezum Systenterzeugt mithilfe von HF-Strom ,feuchte®
Warmeenergdie in Form von Wasserdampf, der'in kontrollierten@osierungen von 9 Sekunden dann in die Ubergangszone
und/oder(den Mittellappen-des Rrostatagewebes injiziert wird: Der Dampf, der in das Prostatagewebe injiziert wird,
verteilf:sich schnell im Zwischenraum zwischen den Gewebezelleh,/Wahrend der Dampf abkihlt, kondensiert er sofort
bei-Kontaktmit den\Gewebe,.die gespeicherte’Warmeenergie wird freigegeben, was die Zellmembranen denaturiert und
zum Zelltod fuhrt:

Das denaturierte Gewebe. wird vom Korper @bsorbiert;y wodurch das:Volumen des an die Harnréhre angrenzenden
Prostatagewebés verringert witd:)Der Prozess der Dampfkondensation filirt-auBerdem zum schnellen-Kollabieren des
GefaBsystems-im Behandlungsbereich, wodurch’ ein-tmblutiges Verfahref'maglieh ‘ist.

Das Rezum System besteht.aus den'folgenden Hauptkomponenten:
e Rezum Generator(wiedeftverwendbar)

e Rezum Handgerét +Zubehdr-Set (zum)einmaligen Gebrauch)

5.1 Rezum Generator

Der tragbare Rezum Generator, wird gemeinsam mit,den folgenden, “‘wiederverwendbarén Komponenten geliefert
(Abb. 1):

e Generator

e Ein Stromkabel

(Abb. 1) Rezam Generator.
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Systemiibersicht

5.2 Rezum Handgerét + Zubehoér-Set

® Das ReziUm Handgerat + Zubehor-Set enthélt die folgenden Einwegkomponenten:
- ein steriles Handgerat mit Kabel und<Schlauch
— eine sterile Spritze
- einen sterilen Dornadapter

- eine sterile 50-ml-H,O-Ampulle

5.3 Funktionén und Spezifizierungen der Komponenten des Rezum Handgerats (Abb. 2)

(Abb\2) Komponenten
des’Handgerits.
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Tabelle 2 Funktionsbeschreibung des Handgeréts

Beschreibung Funktion Spezifizierung

A. Schaft

HF-Kabel
Kochsalzl6sungs-
spiilleitung
Wasserleitung

Entleerungs-
schlauch

Fassung fiir
die feste
Zystoskoplinse

WeiBe Taste

Graue Taste

Blaue Taste

Taste zum
Zuriickziehen der
Kaniile

. Auslosestift am

Nasenkonus

3032-002 Rev H

Stellt einen geschlossenen Kanal fur die Kanlle,
den Dampfschlauch, die feste Zystoskoplinse und
die Spulung bereit

Schaftlange = 21,8 cm
Kanulenaustrittspunkt = 21,1 cm
Schaftdurchmesser = 20 CH
(Durchmesser 0,67 cm)

Flhrt den Schaft in den Behandlungsbereich und
dient als Gehause fir die Kanlle

26 mm

Wird in das anvisierte Prostatagewebe eingefiihrt,
um die Dampfbehandlung durchzufiihren

Kanullenlange = 10,25 mm
Kanilendurchmesser = 1,3 mm
KanUllenwinkel = 90°

Das HF-Kabel umfasst die Energieleitung
und die Verbindungen fiir die Schalter und
Thermoelemente.

HF-Kabelldnge = 2,41 m

Stellt Kochsalzlésungsspilung zur Spulung des
Handgeréats bereit

Lénge der
Kochsalzlésungsspulleitung = 4,1 m

Leitung zur Lieferung von Wasser in das Handgerat

Lénge der Wasserleitung = 2,7 m

Leitung zur Entleerung von Urin aus der Harnblase

Lénge des Entleerungsschlauchs =
1,22 m

Stellt eine sichere Verbindung der festen
Zystoskoplinse mit dem Handgerét bereit

4 mm, 30°, 30 cm feste
Zystoskoplinse von Storz® oder
Richard-Wolf®

Liefert Spllung mit Kochsalzlésung (normal, stark)

Oben, vordere Taste

Hinter der weiBen Taste, 16st Kanlle
im Prostatagewebe aus

Oben, hintere Taste

Aktiviert die Dampfabgabe nach
Ausldsen der Kanlle

Untere Taste

Zieht die Kanlle in den Schaft des Handgerats
zurlick

Graue Taste auf der Unterseite
des Nasenkonus

Trennt den Schaft vom Handgerét, um ein sicheres
manuelles Zuriickziehen der Kanlle in den Schaft
zu ermdglichen, falls die Taste zum Zuriickziehen
der Kanile versagt

Klemme befindet sich zwischen
Nasenkonus und Schaftbasis




Durch den Benutzer bereitzustellende Materialien

6 Das Rezum Verfahren

6.1 Durch den Benutzer bereitzustellende Materialien

Andere Materialien, die normalerweisé.flr das Verfahren mit dem Rezum System benétigt werden, sind unter anderem die
folgenden:

e Wagen oder stabile Qberflache fir den Rezim Generator

e \orbereitungsplatte

e Topisches Antiseptikum (z. B-Betadine)

e Patientenabdeckung

e Einmal-Unterlagen (z. B.*Chux)

e  Gazetupfer

¢(» Lidocain-Gel-Anédsthetikum odeéer-wasserlosliches Gleitgel

e Kocehsalzlésung bei Raumtemperatur (11, 21,3 1, 4 1, 5 1 oder 500 ml)
o Infusionsstander-fir die Zuflhrdng der Kochsalzldosung

e 4. fmm, 302,30 cm feste Zystoskoplinse von Storz eder’Richard-Wolf
o Lichtquelle und-lichtleitkabel

* Videokamera und Anzeige; Rekorder.optional

o~ ‘Auffangbehélter

o GefaBklemme

6.2 Vorbereiten des Patienten

1. Vor dem.Verfahfen sollte€ das vom Arzt heverzugte.Schmerzmittel-und/oder ein Beruhigungsmittel verabreicht
werden. Bei‘oraler Medikation sollte genligend Zéit sein;-damit(die Medikation 'den’ hdchsten Spiegel erreicht.

2. Weisen Sie denPatienten<an, die Harnblase vor.dém’ Eingriff vollstandig zucentleerens
2 VORSICHT: Achtén Sie wahrend(der Behandlung auf die’Menge_ der eingefiillten Kochsalzlésung. Ist die

Harnblase nichtleer, ist-eine Uberfiillung maglich. Der.Generator unterstiitzt-hierbei die Uberwachung der
eingefiillten Kochsalzlosuhgsmenge.

3. Bereiten Sie den Patientéh'zehn-Minutenwor dem Verfahrenvor und-bedeeken Sieihn’geméaB ‘den Standard-
Zystoskopierichtlinien mit einem sterilen Tuch.

4. Lagern Sie den Patienten in der Stéinschnittlage. Stellen Sie-sichel, dass sich das GesaB an‘der Kante.des
Tischs befindet, damit das Handgerat,sowohl tief'genug eingefiihrt, als-aueh wahrend des\Verfahrens gedreht
werden kann.

6.3 Einschalten des<Rezum<Generators

1. StellencSie den.Generaton in Reichweite.des Patienten.und’einer Steekdose
auf.

(Abb. 3) Einschalten des
Rezum Generators

2. Positionieren Sie-die Vorbereitungsplatte oder denWagenrin-der N&he des
Generators.

Klappen Sie den Bildschirim auf.
Stecken Sie das Stremkabel.des Generators in‘eine Steckdose. (Abb. 3).
Schalten Sie den Generator ein.

6. Der Generator bleibt inStandby-Modus, bis das'Handgerét angeschlossen wird.
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Vorbereitung der Spritze

6.4 Vorbereiten des sterilen Kochsalzlésungsbeutels

1. Verwenden Sie einen neuen, nicht gebrauchten Beutel mit Kochsalzlésung. Beutel mit einem Volumen von
500 ml, 1000 ml, 2000-mP, 3000 ml, 4000 ml und 5000 ml sind kompatibel mit dem Rezum Generator.

2. Hangen Sie denBeutel an einen Infusionsstéander (Abb. 4).

HINWEIS: Ein Beuteldorn witd NICHT bendtigt; der Dorn ist bereits am Schlauch der
Kochsalzlésungsleitungdes Handgerats befestigt.
VORSICHTSMASSNAHME:Kochsalzlésung sollte Raumtemperatur haben. Benutzen Sie keine gekiihlte

(Abb. 4) Aufhéngen des Kochsalzlésung, da dadurch die:Wirksamkeit der Therapie verringert werden kénnte.
Kochsalzlésungsbeutels an
einen Infusionsstédnder.

6.5 Entpacken‘des Handgerats und Zubehor-Sets

WARNUNG: Verwenden-Sie das‘Handgerét und seinen Inhalt.nicht, wenn die sterile Barriere beschédigt
wurde oder das Siegel’oderidas Gerdt beschédigt ist.

é VORSICHT: Das AuBere der-sterileni’50-ml-H,0-Amptille ist nicht steril und sollte nicht in das sterile Feld
gelahgen:

1. (Prifen Sievor dem Offnen die Integritat der-duBereniund inneren Verpackung, um die Sterilitat zu gewahrleisten.
Nicht.verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.

Legen Sie-das sterile Feld an und\geben Sie-etwas Gleitgelidarauf.

Entnehmen Sie die sterile 50<mi-H,Q=Ampulle ‘aus der Ecke des)Behdlters. Entfernen Sie.die Abdeckung der H,0-
Ampulle.tind wisehen Siesie’mit einem sterilen Wisehtusch(ab. Stellen Sie die Flasche an einen Platz auBerhalb
des sterilen Felds.

4. NehmenSie’unter Anwendung steriler Technik die fyvek®-Abdeckung vom Tablett, entfernen Sie das
Halterungstablett und.entsorgen Sie dieses.

6.6 Vorbereiten-der:Spritze
1. Entnehmen Sie die.Spritze uaid den*Dornadapter mit'sterilen Handen.
2. Verbinden Sie.den Dornadapter mit'der $pritze. Achten Sieldabeidarauf, dass'die Verbindungsenden steril bleiben.
3. Entfernen Sie die Séhutzkappe vom Dorn und-fihrenSie den'Dorn in-gdie sterile 50-ml<H;0-Ampulle ein.
4. Drehen Sie die sterile H,0-Ampulle um und ziehen Sie den Kolbenschaft.Jangsam,zuriick, um die Spritze zu flllen
(Abb. 5). Entfernen Sie den Spritzenkolben, wenn die Spritze geflillt ist

VORSICHTSMASSNAHME: Vergewissern’Sie sich;” dass’ alle Luftblasen aus:der Spritze entfernt wurden,
Wenn Blaschen in der Leitung festsitzenykann das zu einer unzureichenden Behandlung/fiihren.

5. Achten Sie darauf, dass die Spritze mit.dem Dorradapter‘und der’sterileriH,0-Amptulle verbunden bleibt urd
legen Sie sie auBerhalb des sterilen Feldes ab.

(Abb. 5) Fiillen der Spritze.
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Montage des Rezum Handgerats

6.7 Montage des Rezum Handgerats

1. Entfernen Sie das HF-Kabel des Handgerats und schlieBen Sie
es am Generator an. Achten Sie darauf, dass der weiBe Punkt mit
dem roten Punkt ausgerichtet ist (Abb. 6).

2. Vergewissern Sie sich, dass die Kanlle am Handgerat
zurlickgezogen ist.

37 Nehmen Sie die Kochsalzldsungssplilleitung und die
Wasserleitung vom Tablett.

4< " Legen Sie die Kochsalzlésungsspulleitung in die
Kochsalzlosungspumpe. Stellen Sie sicher, dass die
Kochsalzldsungssplulleitung fest sitzt, so dass sich die
Klappe der Kochsalzlésungspumpe sanft schlieBen kann.
Verwenden Sie die Farbindikatoren auf dem Generator und der
Kochsalzlésungsspulleitung; um die richtige Positionierung
(Abb. 7) sicherzustellen.

(Abb. 7) Eihlegen der Koehsalzlésuhgsspilteitting
in djeKochsalzlosdngspumpé, . . - - .
FpUmE t VORSICHT: Oriehtieren Sie sich an den Indikatoren

auf dem Generator, um sicherzustellen, dass die
Kochsalzlosungsspiilleitung in der korrekten Richtung
positioniertist. Wenn die Kochsalzl6sungsspiilleitung in der
Kochsalzlosungspumpe riickwarts positioniert ist, flieBt die
Kochsalzl6sung wahfend des Verfahrens nicht.

5. SchilieBen Sie dieKlappe der Kochsalzlésungspumpe Vor

dem Anbringender Spitze der Kochsalzlésungsspulleitung am

(Abb\'8) AnschlieRen der KochsdlzIosungssplilleitudy I
an den Kochsalglosungsbeutel. Kochsalzlosungsbeutel.

HINWEIS:\\Wenn,(die Spitze der Kachsalzlosungsspiilleitung
am  Kochsalzlésungsbeutel angebracht wird, bevor die
Kochsalzl6sungsspiilleitung,- in «.der Kochsalzlosungspumpe
positioniert und dié Klappe der Kochsalzlosungspumpe geschlossen
wurde,kann die’Kochsalzlésung.auslaufen.

6..\ ‘Entfernen Sie die Kappé von der Spitze-der

Kochsalzlgsungsspulleitung und befestigen Sie diese am

(Abb. 9) Einlegen der Spritze. Kochsalzldsungsbehilter (Abb. 8), Stellen Sie sicher, dass die
Klemme an dérnKochsalzlésungssplulleitung gedfinet ist und die
Belliftungsdffnung an’ der Tropfkammer gedffret sind.
7. ~Entfernen Sie.den Dornadapter-und diecsterile H,0-Ampdulle von
der Spritze:
8. ‘kegen Sie die gefiillte Spritze in'\die Spritzenhalterung (Abb.9).
HINWEIS: Der Luer-Lock-Verschluss-der Spritze sollte‘oben auf der
Spritze positioniertywerden;, 'um die Fliissigkeit aus der:Spritze zu
(Abb. 10) SchlieBen der Klemme am driicken.
Entleerungsschlauch

9.~.\EntfernenSie die’Kappe'\vom Luer-Lock-Verschluss der
Wasserleitung und yerbindeniSie die Spritze mit-der Wasserleitung
durch Drehen deskiuer-Lock:Verschlusses(auf der, vorbereiteten,
geflliten Spritzer Das Druckentlastungsventil annder Wasserleitung
sollte nachunten zeigen.

10. SchlieBen Sie,die Klemme’des Entleerungssehlauchs unter Anwendung
einer sterilen Technikyum sicherzustellen, dass die Kochsalzlésung
wahrend des Verfahrens durch das Kandgerét flieBt (Abb. 10).

11. Nehmen Sie unter Anwendung‘einer sterilen Technik das
Handgerat aus der Verpackung.

(Abb. 11) Einfiihren der festen Zystoskoplinse.
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Vorbereitung des Handgerats

6.8 Einfilihren der festen Zystoskoplinse

Das Handgerét ist mit einer standardmaBigen 4 mm, 30°, 30 cm festen Zystoskoplinse von Storz oder Richard-
Wolf kompatibel. Die Linse ermdglicht eine Visualisierung Uber direkte Sicht oder Videoanzeige, um dem Arzt bei
der Positionierung des Handgerats ntder prostatischen Harnréhre zu helfen.

VORSICHTSMASSNAHME: Das Handgerét ist mit einer 4 mm, 30°, 30 cm Zystoskoplinse von Storz oder
Richard-Wolf kompatibel,'Die Anwendung anderer Zystoskoplinsen kann die Funktion des Handgerats
beeintréachtigen.

1. Prifen Sie dig Linse vor der Anwendung und vergewissern Sie sich, dass sie sauber und gemafB den
Anweisungen des Herstellers vorberéitet ist.

2. Bestreichen Sie den Linsenschaft.in der Nahe derlinsenspitze mit Lidocain-Gel-Anasthetikum oder
wasserloslichem Gleitgel, uniiein einfaches Einftihren in das Handgerat zu ermdglichen. Die Linse sollte
nicht bestrichen werden,, da'dadurch’die Wisualisierung verhindert werden kann. (Abb. 11).

3. “Fuhren Sie die Linservorsichtig-in die-Objektivfassung ein und schieben Sie sie weiter, bis sie einrastet.

6.9 Vorfiillen des Handgerats

WARNUNG:-Halten_ Sie die Spitze des Handgerits, wahrend der Vorbereitung fern vom Patienten
und-Personal. Dertaus-der Spitze ‘entweichende-Dampf ist heiB und kann Hautverbrennungen
verursachen.

1.0 GehenrSie zum Flllen(des Handgerats nach.den folgenden Schritten vor (Abb. 12):
a.\ ‘Halten-Sie die’Spitzexdes Handgerats tiber einen Behalterfur fllissigen Abfall.

HINWEIS: Vergewissern<Sie sich, dass\die Spitze steril bleibt.

b!" Driicken Sie_die weile Taste' 1) und-die’graue, Taste (2 |bis die’Kaniile ausgeldstwird. Lassen Sie
beide Tasten los, wenn die Kanlle ‘ausgelost-ist.

c.~ Drucken Sie'die blaue Taste (3 *und halten Siesie gedruckt, um die Dampfbehandlung zu.beginnen, bis
der’Anzeigebildschirm afzeigt, dass-die.\lorbereitung-abgeschlossen ist (etwa-30 Sekunden).

d. Ubetrpriifen:Sie gegert Ende derVorbefeitung visuell, ddss Dampf aus derKanilenspitze tritt.
e. Wenn dieVorbereitting abgeschlossen ist;lassen\Sié’die blaue Taste I0s und ziehen die Kanlle zurlck,
indem Sie die Taste zum Zurlickziehen‘der Kaniile nach eben schieben.

VORSICHTSMASSNAHME: Wenn-der Finger ven'der /blatren Taste genommen wird, bevor die
Vorbereitung abgeschlossen\ist, hort-die Dampfabgabe automatisch® auf und der Fiillschritt
muss wiederholt-werden:

f.  Falls die blaue Taste«vorEnde.der Vorbereitunglosgelassen wurde; wiederholen. Sie die Vorbereitung
(Schritte a bis c).

g. Falls die Vorbereitung nicht erfelgreich abgeschlossen watde, fihren Sie dig Schritte a bis;e\erneut
durch oder ersetzen Sie das Handgerét:

6.10 Aktivierung der Leerlauf-Funktion

1. Aktivieren Sie die Leerlauf-Funktion, indem, Sie eine Behandlung auBerhalb des Patienten durchfihren.
Die Leerlauf-Funktion heizt die Spule auf, damit das Wasser'in einem’betriebsbereiten Zustand bleibt
und der Dampf sofort abgegeben werden kann.“Wenn.dieser Schritt nicht'abgeschlossen wird, kann sich
zwischen den Behandlungen Kondenswasser ansammeln, was’ zu einer unzureichenden Behandlung
fihren kann.

2. Ziehen Sie die weiBe Taste (1), die graue Taste (2), und-dann-die blaue(Taste (3 MAbb. 12).
Prifen Sie, ob aus der Spitze Spiilflissigkeit austritt.

Wenn die Aktivierung abgeschlossen ist, lassen Sie die blatie Taste los-und ziehen die Kanule zuriick,
indem Sie die Taste zum Zurlickziehen der Kanlle nach oben schieben.
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Durchfiihrung der Rezum Dampfbehandlung

(Abb. 12) Schritte zur Aktivierung.

HINWEIS: Die Aktivierung muss‘@bgeschlossencsein, bevor das Handgerat in den Patienten eingefiihrt wird.

6.11 Durchfiihren der,REZUM-Dampfbehandlung

By S5t

Vergewissern Sie ‘sich, dass disZGenerataranzeige den Therapiebildschirm anzeigt.
BestreichenSie den 'Schaft-des Handgerats‘mit wasserldslichem Gleit-"oder Anédsthesiegel.
SchlieBen Sie-das Lichtkabel und\die Videokamera an die.Zystoskoplinse an.

Aktivieren'Sie die Kechsalzldsungsspulung,indem'Sie’ vorsichtig mit dem Finger die weiBe Taste
herunterdriicken. Halten'Sie die.Spitze des Handgerats .nach oben, um alle in der Leitung verbleibenden
Luftblasen.zu entferfien.

Fuhren.Sie das.Handgefrat vorsichtig durch/den Meatus in die Harnrdhre ein.

WARNUNG: UbermaBiger Druck 'beiBetitigung der.weiBen-Taste kann zu einem.tinbeabsichtigten
Ausldsen derKanile“flihren,

WARNUNG: Anderunden an di€sem Gerit sind hicht erfaubt. Versuchen Sie wihrend des Gebrauchs an
einem-Patienten nicht; Wartangs- oder Instandhaltungsarbeiten am Generator durchzufiihren.

Lokalisieten Sie bei.der Untersuchung derprostatischen Harnrohredetr Apex'der Prostata und\der Harnblase.
Ein transrektalef, Ultraschall (TRUS) und/éder eine Zystoskopie vor dem Verfahren Kénhen ber der Vermessung
der Prostata.helfen,*wodurch die angemessene Anzahlwon Behandlungen bestimmt werden kann.

Schatzen Sie die prostatische Behandluhgslangé.ab(d. h:vem Blasenhals zum Kollikel). Die Lange entspricht
dem Dampfbehandiuhgsbereich (Abb. 13).

Legen Sie die Anzahl vop-Behandlungen.pro Lappéen-auf Grundlage der Lange des.Dampfbehandlungsbereichs
fest (Tabelle 3). Eine Behandlung-bestehtaus einer einzigen Dampfabgabe mit einer Dauer.von 9 Sekunden.

Wenn ein Mittellappen vorhianden ist'und.als' behandlungsbedurftig€ingestuft wird, fihren Sie'eine Behandlung
durch, wenn der Mittellappen<2-cm ist'und zweiroder mehr Behandlungén, wenn der Mittellappen,>2 cm ist.
Wenn eine Hyperplasie des Zentralbereichs zu-einer-Erhdhung des Blasenhalses flhrt; sodassdie prostatische
Harnréhre =35 Grad liegt, wie durch einen sagittalen transtektalen.Ultrasehall (TRUS)-nachgewiesen, fiihren
Sie eine Behandlung bei einem vergroBerten Zentralbereich vony<2 cm-und zwei'Behandlungen bei einem
vergroBerten Zentralbereich von >2 cm durch.

Entfernung vom Blasenhals zum Kollikel | Geschétzte Anzahl der Behandlungen pro Lappen

<2,0cm 1-2
2,0-3,0cm 2-3
>3,0 cm 3-4

Tabelle 3 Richtlinien zur Bestimmung der Behandlungsanzahl (Seitenlappen).

VORSICHTSMASSNAHME: Eine héhere Anzahl an Behandlungeny als in‘den Richtlinien empfohlen, kann zu langer
anhaltenden Reizsymptomen und/oder zu einer langeren Katheterisiérung fiihren.

HINWEIS: Mit jedem Handgerat kénnen maximal 15 vollstédndige Behandldngen durchgefiihrt werden.

11
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Durchflihrung der Rezum Dampfbehandilung

(Abb. 13) Prostatische Behandlungslidnge. (Abb. 14) Veranschaulichendes Beispiel von
6 Dampfbehandlungen.
Blasenhals ““-'
7
Kollikel

WARNUNG: Die korrekte Positionierung-der Kaniile ist wichtig. Richten Sie die Kaniile nicht nach unten, zum
Rektum:hin.

10. Beginnen.Sie das \Verfahren, indemSie die(Spitze des Gerats gerade in der Blase positionieren. Drehen Sie das
Handgerat um(0 Grad-(horizontal) und-bringen Sie’das Gérat gerade Uber den Boden der Harnrdhre.

11. Wahrend Sie die Drehung won 90° beibehalten, ziehen-Sie das Geréat zurlick in die Harnréhre und positionieren
Sie sie T~cm vom.Blasenhals entfernt. Solite die Behandlung innerhalb 1 cm vom Harnblasenhals notwendig
seinymuss der’ Patient-mit kurzfristigen Reizsymptomen rechnen: ‘Positionieren Sie die distale Spitze des
Handgeréateschafts gegen die laterale Harnrdhrenwand.

HINWEIS: Dje optimale’Positionierung fiir die-Dampfbehandlung ist im Kamm des' Seitenlappens. Stellen Sie
sicher, dass,sich der’Schaft.des Handgeréts nicht-zu nahe.an der.Decke befindet;da dies zu einer suboptimalen
Behandlung fiihren kann:

HINWEIS: Gelegentlich kann die Anatomie der Prostata des)Patienten verhindern,dass die Spitze des Handgerats
den Blasenhalserreicht.'Dies kann auf einen erhidhten Blasenhals aufgrund einerHyperplasie des Zentralbereichs
oder einen.Mittellappen’zuriickzufiihren sein;'In diesem Fall\sollten-Sie das)Gerat nicht mit Gewalt durch das
Gewebe einflihren:-Stellen'Sie sicher, dass sich die Spitze"des Handgeréts proximal zum Kollikel befindet, und
behandeln Sie’den GroBteil des.Seitenlappens.proximal'zum Kollikel. Fiithren Siedas Handgerét in 1-cm-Schritten
in Richtung des Blasenhalses) weiter und fiihren Sie\nach jedem Schritt eine\Dampfbehandlung durch. Das kann
zu einer Entspannung des 'Gewebes fiihren;-die es ermdglicht, dass das Handgerat.den-Blasenhals erreicht. Wenn
das Handgerit den Blasenhals’noch immer nicht'erreicht, behandeln Sie den Bereich proximal zum Kollikel.

12. Stabilisieren Sie das.Handgerat'vor Auslésung der Kaniile'und halten Sie.sie wéahrend det gesamten Behandlung
komplett ruhig.

13. Wahrend Sie die weiBe Taste mit-dem Finger gedrtickt halten, driicken Sie die graue'Taste, bis die Kanile
ausgeldst ist.

14. Uberpriifen Sie visuell, ob die Kantile vollstgindig in die Prostata eifigeflhrt-ist; indem-Sie.priifen, ob die schwarze
Tiefenmarkierung proximal zu den Emitter-Offndngen sichtbar.ist'(es sollte keiriSehwarz sichtbar, sein).

WARNUNG: Beginnen Sie nicht mit der Behandlung, solange die schwarze Tiéfenmarkierung auf der Kaniile
nach Ausldsen der Kaniile noch sichtbar . ist’Wenn.die Markierung.noch sichtbar ist, filhren Sie die Kaniile
weiter in die Prostata ein, bis Sie die schwarze Markierungnichtmehr dureh die Linse sehen kénnen. Sollten
Sie die Kaniile nicht korrekt positionieren kdnnen, sollten Sie fiir etwa ~ 4 Sekunden den Dampf aktivieren,
um die Stelle zu devaskularisieren. Dann“konnen'Sie die’ Kaniile zuriickziehen,cindem Sie die Taste zum
Zuriickziehen der Kaniile nach oben driicken. Entfernen Sie ‘das Handgerdt étwa 1 cm von der teilweise
behandelten Stelle und wiederholen Sie die Schritte zum Auslosen der Kaniile:

15. Dricken Sie die blaue Taste, um den Dampf zu aktiviefen, bis.die Behandlung\abgeschlossen ist.

VORSICHT: Halten Sie das Handgerat nach Auslésen der. Kaniile ruhig. Die Bewegung des Handgerits
kann das Gewebe so dehnen, dass Dampf in die Harnréhre _dringt, was zu einer Reizung der Harnrdhre
filhren kann.
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Nachsorge

HINWEIS: Wenn die Dampfbehandlung beginnt, misst das Rezum System automatisch die Zeit bis zum
Abschluss der programmierten Behandlung und unterbricht dann automatisch die Dampfabgabe. Der Dampf
kann vor Abschluss der Behandlung gestoppt werden, wenn die blaue Taste losgelassen wird.

VORSICHTSMASSNAHME: Lassen'Sie die blaue Taste wahrend der Behandlung nicht los. Wird die blaue Taste
vor Ende der Behandlung losgelassen, h6rt die Dampfabgabe automatisch auf, was zu einer teilweisen und
unvollstdndigen Behandlung fiihrt.

16. Der Anzeigebildschirm-zeigt jede einzelne Behandlungszeit an und gibt die Anzahl der abgeschlossenen
Vollbehandlungen-an.

17. Lassen Sie'sawohl die. weiBe.als auch-die blaue Taste 10sund schieben Sie die Taste zum Zuriickziehen der
Kantle nach’obenj.um dieZKanile zurlickzuziehen.

WARNUNG: Vergewissernr Sie sich, dass'die Kaniile vollstidndig zuriickgezogen ist, indem Sie die
Kaniilenposition'durch die Zystoskoplinse liberpriifen. Wird die Kaniile vor der erneuten Positionierung
des'Handgerats nicht zuriickgezogen, kann die Harnr6hre beschadigt werden.

18. PRositionieren’Sie.das Handgerat fir-die nachsté Behandlung, indem Sie’'die Spitze des Gerats um etwa 1 cm
distal verschieben. Ziel-ist es, an€ihander angrenzende, Uberlappende Lasionen in Abstanden von 1 cm zu
erzeugen, die, parallel zur prestatischen-Harnréhre verlaufen.

19. (Behalten _Sie die ‘Drehung.um 90 Grad bei;um zuwrermeiden, dass Sie die gerade behandelte Stelle nicht mehr
sehen Konnens

20, cFolgen Sie“dematurlichen‘Verlauf der Harnréhre,“um zu vermeiden;_Zu weit nach anterior zu gelangen.
Zentrieren Sie\die Kanule zwischén Blasenbodenund oberer Harnrohre und visieren Sie die Adenommasse
ditekt an, falls diese-hicht zentral liegt.

21X Fihren-Sie dig Schritte 10 bis 20-durch, bis alle’'Behandlungen des-ersten seitlichen Lappgns abgeschlossen
sind:Die letzte Behandlungsstelle injedemkappen sollte auf-der proximalen Seite des Kollikels sein.

WARNUNG: Vor jeder Behandlung'sollten, Sie wissen, wo 'sich der Kollikel in Bezug auf die Spitze des
Schafts’befindéet.'Alle\Behandlungen soliten proximal zum Kollikel durchgefiihrt werden:

22. Bewegen Sie das'Handgerat in'ihre Startposition.am Blasenhals.zurlick, umden kappen der anderen Seite zu
behandeln. DrehencSie’ das Handgerat-um 90 Grad, dmrdie Einfuhrung-der Kanule an der-gewiinschten Stelle
am gegeniberliegendenLappen zu ermaéglichen:

23. Wiederholen Sie die\Schritté\ 1.0 bis 20,)bis der.zweite-Lappenvollstandig behandelt ist.

24. Bei intravesikalen Prostataprotrusienen des Seiten-'oder. Mittellappens positionieren Sie das‘Handgerat
ungeféhr 1 cm vom proximalen:Ende der Protrusion undhalten die Kandle bei der'Dampfbehandlung in
etwa 45 Grad zur Mittellinie» Eine Behandlung fir einen kleinen Mittellappen.(<2 cm)-und zwei‘oder mehr
Behandlungen fiir einen gréBeren-Mittellappen (52 cm). Beileinem vergréBerten Zentralbereich flhren Sie die
Behandlungen 1 cm vom Blasenhalsentfernt-durch und halten Sie die Kanlle in.etwa 45'Grad,zur Mittellinie
des Gewebes. Behandeln Sie dén unterer-Teil der’ Harnrohirenur, indem Sie €inen Abstand,von mindestens
1 cm zum Kollikel einhalten.

VORSICHT: Achten Sie wéhrend, der Behandlung-darauf; dass immer geniigend-Kochsalzlésung
Avorhanden ist. Wenn der Kochsalzl6sungsbehilter leer’ist, kénnten beim Patienten-aufgrund"der
geringen Spiilflussrate Beschwerdenan‘der Harnréhre'auftretén:

25. Uberpriifen Sie am Ende der Behandlung die Harardhre und -blasé’mithilfe-der Zystoskoplinse,.und entfernen
Sie das Handgerat aus der Harnrdhre.

26. Wahlen Sie zum AbschlieBen des Verfahrens am Generatorbildschirm ,Handgerat‘entfernen®und folgen Sie
den Anweisungen.

6.12 Nachsorge
1. Entfernen Sie das Handgerat aus der Harnrohre.

2. Entfernen Sie die Zystoskoplinse zur Reinigung und Aufbereitung
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Weitere Durchfiihrungshinweise

Ubertragen Sie die Informationen des Behandlungsprotokolls auf ein tragbares USB-Speichergerét (optional).
Lésen Sie das Stromkabel des Handgerats vom Generator.
Offnen Sie die Klappe der Rollenpumpe und entfernen Sie die Kochsalzlsungsspillleitung von der Pumpe.

Entfernen Sie die Spritze und’die Wasserleitung von der Spritzenhalterung.

3.
4.
5.
6.
7.

Entsorgen Sie das Handgerat und die Spritze vorschriftsgemas.

VORSICHTSMASSNAHME: Nach der Anwendung kann das Produkt eine Biogefahrdung darstellen. Handhabung
und Entsorgung haben gemaB deén akzeptablen medizinischen Praktiken und anwendbaren 6rtlichen, landes-
oder bundesweiten Richtlinien.ztrerfolgen.

8. Schalten-Sie den-Generator ab:
9. Ziehen Sieden Generatorstecker alis‘der Steckdose.

7Methodenzur Harnblasenentleerung

Wenn es wiéhtrendder Behandlungnotwendig'ist, kann die Harnblase durch das Handgeréat geleert werden.

1. Positioniereh Sie die\Spitze des Handgeréts.if die Harfnblase, um sie zu entleeren.

Offnen'Sie derr-Entleerungsschiduch.

2

3. Entfernen ‘Sie dieZystoskoplinse, um die Entleerung der Harnblase zu beschleunigen.

4. “Wahlen Sie.am Generator ,,Blase entleeren’, um den Zahlerstand der eingeflillten Kochsalzlésung zuriickzusetzen.
5

SchlieBen Sie nach Abschluss der Blasenentleerung dencEftleerungsschlauch.

8 Methode zur- Raumung des Sichtbereichs und/oder-zur Entferning eines

Blutgerinnsels

1.  Um Blaschemaus dem.Sichtbereich zu raumen und/odéh.ein Blutgerinnselzu entfernen, aktivieren Sie die
Turbospllfunktion,indem Siedie weiBe Taste:zweimal-betatigen und\gedriekt halten.

2. Lassen Sie dieweiBe Taste nach'Raumuing des Sichtbereichs los: Der Spiilfluss lauft mitnormaler Rate weiter,
wenn die weiBe Taste erneuyt betatigtwird.

9 Methode zum manuellen Rickzug der. Kanulenspitze

Sollte die Taste zum Zurlickziehen\der Kanule’die Kanlle nicht vollstédndig iniden Schaft des-Handgeréts zurlickziehen;
fihren Sie die unten beschriebenen Schritte dureh; um die Kaniilerin den"Schaft dés)Handgerats.zurlickzuziehen, bevor
Sie das Handgerét aus der Harnréhre entfernen, Dies sollte wahrend desnormalen-Gebrauehs nicht-geschehen unddient
lediglich als Sicherheitsldsung im Fallé einef.Fehlfurktion des,Geréts,

1. Trennen Sie das Stromkabel des Handgeréts vom(Generatot.

2. Ziehen Sie den Auslosestift, der sich unter dem-Nasenkonus befindet,\unter Verwendung, einer GefaBklemme oder
eines anderen Geréts nach unten und entfernen Sie\ihn, um(die Schafteinheit vom Griff des-Handgerats zu 16sen
(Abb. 15).

3. Halten Sie den Schaft fest in Position und I6sen Siexden Griff gérade ausreichiend, um.die Kanlile in die Spitze des
Schafts zu ziehen (mindestens 3 cm) (Abb. 16).

Entfernen Sie das Handgerat aus dem Patienten, wahrend sich ‘die\Kantile im{Schaft befindet.

Sollte die Behandlung nicht abgeschlossen worden sein,\beginnen Sie dasVerfahren erneut mit einem neuen
Handgerat und schlieBen Sie das Verfahren ab.

6. Melden Sie alle Falle von manuellem Riickzug der Kanlle dem NxThera Kundenservice. Reinigen Sie das Gerat
und senden Sie es an NxThera zurtick.
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Lagerung und Handhabung

WARNUNG: Entfernen Sie das Gerat nicht aus dem Patienten, wenn die Kaniile nicht volistiandig
zuriickgezogen ist. Sollte die Kaniile nicht vollstandig zuriickgezogen sein, ziechen Sie sie manuell
zuriick, bevor Sie das Gerat aus dem Patienten entfernen. Versuchen Sie nicht, das Gerat nach dem
manuellen Zuriickziehen der Kaniile fiir den erneuten Gebrauch wieder zusammen zu bauen.

~

(Abb. 15) Nach-anten-Ziehen' des Auslésestifts. (Abb. 16) Zuriickziehen.des Griffs, um die Kaniile
in die Schaftspitze zu ziéhen.

10 Lagerung und Handhahtng

10.1 Feste Zystoskoplinse

Beachten Sie 'die Anleitungen‘.der Packungsbeilage sder festen Zystoskoplinse zur Anwendung, Reinigung und
Handhabung der Linse.

10.2 Rezum\Handgerat

Das Handgerat ‘wird steril versendet. Wennidie sterile Bafriere der\Verpackung beschadigtist oder fehlt, das Produkt
nicht verwenden.

Das Handgerét 'darf nicht/erneut\verwendet oder(sterilisiertrwerden. Es jst'zum Einmalgebrauch bestimmt.

Das Handgerét ist verpackt)um denjeinfachen Transfer in_den sterilen\Bereichyzu ermdglichen:-Das Handgerat muss
zu jedem Zeitpunkt mit“Vorsicht\gehandhabt werden. Der Lagerbeéreich fuss gut_bellftet sein. Das Produkt kihl,
trocken und vor Lichteinfall geschutzt.aufbewahren. Yor(Frost sehitzen:

Das Handgerédt nach dem Gebrauch (gemaB den drtlichen Umweltbestimmungen fir, biogefahrliches Material
entsorgen.

VORSICHT: Das Handgerit st nur \fir den'Einmalgebrauch bestimmt.cDas Gerat darf nicht
wiederverwendet, wiederaufbereitet. oder “erneut\ “sterilisiert ~werden. Die , Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder “erneute’ Sterilisation’ *konnen" diev-strukturelle Intaktheit' des Geréts
beeintrdachtigen und/oder zu einer Verunreinigung des ‘Geréts fithren, wodurch-es zu.einer Verletzung
oder Krankheit des Patienten.kommen kann.

10.3 Rezum Generator
Ziehen Sie das Stromkabel ab und bewahren'Sie es mit’dem@Generatotauf,
Reinigen Sie den Generator gemaB der Anleitungdn der'Rezum Gebrauchsanleitung.

SchlieBen Sie den Anzeigebildschirm, um ihn vor Schaden zu'schiitzen.

P DN~

Bewahren Sie den Rezum Generator an einem sicheren;sauberen und trockenen-Ort auf
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11 Zusammenfassung der klinischen Pivotalstudie

11.1 Wirksamkeit

16

Bei der Rezum Il Studie handelt es sickium eine multizentrische, randomisierte, kontrollierte, doppelblinde Studie zum
Vergleich der Verbesserung der BPH-~Symptome zu Studienbeginn und nach einem Zeitraum von 3 Monaten nach
dem Eingriff. Verglichen wurden die-IPSS-Scores der Studienteilnehmer in der Behandlungsgruppe mit den Scores der
Studienteilnehmer in der Kontroligruppe. Die Behandlungsgruppe umfasste Studienteilnehmer, denen Wasserdampf in
gezielte Bereiche der Prostatatinjiziert wurde, Die’Kontrollgruppe umfasste Studienteilnehmer, die eine starre Zystoskopie
mit simulierten aktiven Behandlungstonen.érhielten. Die Behandlungsgruppe zeigte gegenlber der Kontrollgruppe eine
klinisch und statistisch¢signifikante durehschnittliche Verbesserung. Der Unterschied zwischen den zwei Gruppen war
hochsignifikant und der zuvor, festgelegte primare Endpunkt von 3 Monaten wurde erreicht (p<0,0001).

Die folgenden Diagrammestellen-die Ergebnisse der.Behandlungsgruppe im Verlauf von 2 Jahren dar. Erfasst wurden IPSS,
Qmax und patientenbezogene -ebensqualitdt: Eine’ PostzHoc-Analyse zum IPSS-Schweregrad zu Studienbeginn ergab
sowohl beiden Studienteilnehmern mitimoderater als auch bei den Studienteiinehmern mit schwerer Symptomatik eine klinisch
signifikante Verbesserung@: Die Studie war.nichtdazugeeignet, eine statistische Signifikanz in dieser Untergruppe nachzuweisen.
Die folgenden’Stratifizierungs-Piagramme'stellen die Ergebnisse im Verlauf von 2 Jahren dar. Erfasst wurden IPSS, Qmax und
patientenbezogene Lebensqualitat, bei‘Stratifizierung jn moderate und schwere Symptomatik zu Studienbeginn.

Diagramm 1. Durchschnittlicher IPSS im Zeitverlauf Diagramm 4:..Durchschnittlicher IPSS im Zeitverlauf (Behandlungsgruppe -
(Behandlungsgruppe < 'alle) bei,Studienbeginn nach moderatem und schwerem IPSS-Score stratifiziert)
Durchschnittlicher IPPS im Zeitverlauf Durchschnittlicher IPPS im Zeitverlauf
3 AR
30 3
25 -
20 2
15 - 145 1448
10 94 99
: I R
. s
Stud\enbegmn 2Wochen  4Wochen 3 Monaten 6 Monaten 1 Jahr 2Jahr o
(n=136) (n=131) (1=183) (n=134) (N=129) (=121 (n=109 sudienbegm aiochen 3Monaten 6 Monaten
Diagramm 2. Durchschnittlicher @maXx im Zgitverlauf Diagramm 5~Durchschnittlicher,@max im Zeitverlauf (Behandlungsgruppe -
(Behandlungsgruppe'-—‘alle) bhei'Studienbeginn nach moderatem und schwerem IPSS-Score stratifiziert)
el . . Durchschnittlich L im Zeitverlauf
Durchschnittlicher QoL im Zeitverlauf urehschnittlicher Qol im zeftverlau

—
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Diagramm 3. Durchschnittliche QoL im Zeitverlauf Diagramm'6- Durchschnittliche ‘@oL jm-Zeitverlauf\(Behandiungsgruppe -
(Behandlungsgruppe - alle) bei Studienbeginn hach moderatem-und schwérem IPSS-Score stratifiziert)
Durchschnittlicher Qmax (ml/sec) im Zeitverlauf Durchschnittlicher Qmax (ml/sec) im Zeitverlauf
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11.2 Berichtete unerwiinschte Ereignisse

Eine Zusammenfassung der unerwiinschten Ereignisse, die in der Rezum Il Pivotalstudie wahrend der Behandlung
und bis zum Meldedatum vom Donnerstag, 25. August 2016 berichtet und verifiziert wurden, ist in der Tabelle unten
dargestellt. Es traten bei der Behandlung mit dem Geréat keine unerwarteten Nebenwirkungen auf und es wurden keine
neu aufgetretenen Erektionsstérungen, Verletzungen der Rektumwand oder Fisteln berichtet. 57 % der Studienteilnehmer
aus der Behandlungsgruppe und der Crossover-Gruppe berichteten Uber keinerlei unerwiinschte Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem Eingriff oder dem Gerat. 80 % der berichteten unerwiinschten Ereignisse traten innerhalb der
ersten 30 Tage nach dem| Eingriff auf und waren in der Regel von kurzer Dauer.

Insgesamt wurden.von 4 Studienteilnehmern aus der Behandlungsgruppe und der Crossover-Gruppe 6 schwerwiegende
unerwiinschte Ereighisseiim Zusammenhang mit dem Eingriff und/oder dem Gerat gemeldet. Einer der Studienteilnehmer
litt aufgrund-einer unbebandeltenintrayesikalen Protrusionieines Lappens an langer andauerndem Harnverhalt. Ein zweiter
Studienteilnehmer -exlitt eine ‘allergische Reaktion audf Xanax (Alprazolam) und wurde wegen Ubelkeit und Erbrechen
im Krankenhaus.behandelt.” Eindritter Studienteilnehmer litt unter einer Blasenhalskontraktur und Blasensteinen. Die
Beschwerdengingen innerhal-von 30.TJagen zurlick. Bei einem vierten Studienteilnehmer wurde eine Urosepsis nach
Zystoskopie festgestellt, die durch Medikamente abheilte.

Bis zum’Donnerstag,.25."/August2016 waren 83 % der Nebenwirkungen-abgeklungen. Die verbleibenden unerwiinschten
Wirkdngen \werden “anladsslich’ der.-nachsteh Studien-Nachfolgeuntersuchung der Patienten beurteilt werden.
Die unerwiinschten Ereignisse wetden jahrlich und bis zu 5 Jahre lang aktualisiert werden.

Tabelle4. Verifizierte, im.Zusammenhang mit dem Verfahren und/oder dem Gerét stehende unerwiinschte Ereignisse

Alle verifizierten, im Zusammenhang mit dem Verfahren und/oder dem Gerat stehenden unerwiinschten
Ereignisse fir die Studienteilnehmer aus der Behandlungsgruppe und der Crossover-Gruppe

Prozentualer Anteil der Studienteilnehmer

Im Zusam- Schweregrad
menhang mit
dem Verfahren
Unerwiinschtes Ereignis (UE) und/oder dem
Gerit stehende Moderat Schwer
unerwiinschte
Ereignisse

Abgeklungene
UE

Dysurie

Makrohamaturie

Hamatospermie

Harnfrequenz

Abnahme des Ejakulationsvolumens

Harnverhalt
HWI, Verdacht
Harndrang

Anejakulation

Nachtraufeln

HWI, im Kulturverfahren
nachgewiesen

Epididymitis

Erektionsstérungen, Verschlechterung

Schmerzen/Beschwerden, im Becken
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Prostatitis 2% 1% 1% 0 % 100 %
Harnréhrenstriktur 2% 0% 2% 0 % 100 %
Makrohamaturie mit Gerinnseln 2% 1% <1 % 0 % 100 %
gjcarll(r:;ﬁg:/Beschwerden bei der 29 0% 2 9% 0% 100 %
Schmerzen/Beschwerden, im Penis 2% 2% 0 % 0 % 100 %
Abgeschwéachter Harnstrahl 2% 2% 0 % 0 % 100 %
Geteilter Harnstrahl 2% <1 % 1% 0 % 100 %
Makrohamaturie mit Harnverhalt 1% 0% 1% 0 % 100 %
E:gﬁ;ﬁ:i;g:tfrmmiere"de Cl 1(% 1% 0% 0% 100 %
Mikrohédmaturie 1% 1% 0 % 0 % 100 %
Unvollsténdige Entleerung 1% <1 % <1 % 0 % 100 %
Harninkontinenz, Dranginkontinenz 1% <1 % <1 % 0% 100 %
Harnwegsinfekt (HWI) 1.% 1% 0 % 0% 100 %

Die folgenden-Ereignisse”wurden bei.<1) % der Studienteilnehmer auf und waren, sofern nicht anders angegeben,
vonleichtem ‘odercmoderatem Schweregrad:-Angst;, ‘Blasenhalskontraktur (schwer), Blasensteinbildung (schwer),
Katheterfehlfunktion, Verfingerung des Lustgefihls beim Orgasmus, verzégerte Heilung, Fieber, Harnverzégerung,
Reizsymptome-bei der-Entleerting, Ubelkeit, Schmerzen/Beschwerden {réchter Hoden, Abdomen, Bein, sonstige,
Perineum), Prostataperforation, Phlebitis_des. Arms, (Prostatasteine,jRyurie, retrograde Ejakulation, Uresepsis nach
Zystoskopie (schwer), Giirtelrose @m linken. Unterschenkel, Harnréhrehverletzung, Harninkontinenz (gemischt, Stress-
(abgeklungen), Erbrechen, Hypotonie.

11.3 Weitere mégliche unerwiinschte Ereignisse

Die folgenden-unerwiinschten(Ereignisse* wurden-in diesen klinischen Untersuchungen.nicht berichtet:
neu aufgetretene ErektionsstérungenyBeckenabszess, \Verletziing der,Rektumwand, Eisteln. .Bestimmte
Warmebehandlungen bzw: die missbrauchliche Verwendung des, Gerats kénnen di€se unernwiinschten
Wirkungen haben.

11.4 Schmerzbehandlung
Fur die klinische Studie war keine Einnahnie spezifischer Médikamente erforderlich und die Prifer wurden angewiesen,
von Fall zu Fall klinisch zu beurteilen, abcund welche Medikationerfolgeh solle. Von den 196'ih der'Studie behandelten

Studienteilnehmern erhielten 1354(69.%) orale'Beruhigungsmittel, 41((21 %)-erhielten eine Prostata-L.okalandsthesie
und 20 (10 %) erhielten eine intravendse Narkose.

Tabelle 5. Verwendete Medikamentenarten
Medikamentenarten Anzahl der Studienteilnehmer (N=196) Prozentualer Anteil der Studienteilnehmer

Orale Schmerzmittel

Prostata-Lokalanasthesie

IV-Sedierung
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11.5 Katheterisierung

Die Katheterisierung erfolgte bei 90 % der Studienteilnehmer (122 Studienteilnehmern) aus der Behandlungsgruppe
und bei 20 % der Studienteilnehmer (12 Studienteilnehmern) aus der Kontrollgruppe vor der Entlassung. Von den
122 Studienteilnehmern aus der?Behandlungsgruppe, die unmittelbar nach dem Eingriff katheterisiert wurden,
wurden 68 % (83 Studienteilnehmer) auf Grundlage ,arztlichen Ermessens” katheterisiert. Die durchschnittliche
Dauer der unmittelbar nach,'dem Eingriff erfolgenden Katheterisierung betrug bei den Studienteilnehmern aus der
Behandlungsgruppe 3,4 Jage und bei den Studienteilnehmern aus der Kontrollgruppe 0,9 Tage. Dieser Unterschied
beziglich der Katheterisierungsdauer”zwischen den zwei Studiengruppen war insofern zu erwarten, als die
Studienteilnehmer_aus” der Behandlungsgruppe eine Behandlung mit Warmedampf erhielten, die eine erwartete
heilungsférderndedinflammatorische Wirkung hat.

Tabelle 6. Katheterisierung

Behandlungsgruppe (N=135) Kontrollgruppe (N=61)

Katheterisierte Studienteilnehmer 90,4 % (122/135)

19,7 % (12/61)

'\Dn?tl:;rv;j eer; Ifastr(;a’z'e;lr)ISIerung LNELLIL 3,4 £ 3,2 (123) 0,9+0,8(12)
. » 2,9 (0,0-30,9) 0,9 (0,0-2,0)
Median [min - max]

Vier.«Studienteiinenmér. mit behandeltem Mitteltappen wurden aufgrund eines Harnverhalts -étneut fir eine
Dauer von durchsehnittlich\5” Tagen. katheterisiert:. Weitere \3\'Studienteilnehmer wurden aufgrund mehrfacher,

protokollfernerZystoskopischen Untersuchungenwéhrend,der fritien Gewebeheilungsphase (erste 90 Tage nach
dem(Eingriff) erneut katheterisiert.

11.6 Folgebehandlungen

Von den~188 béhandelteh” Studiénteilnefimern-, aus der. Behandlungsgruppe und- der Crossover-Gruppe wahlten

9 Studienteilnehmer (5;%)’alternative Behandlungsmethoden innérhalb yon 2 Jahren nach-der anfénglichen Behandlung
mit Rezum.

Erstes Jahr

e Ein Studienteilnehmer zeigte groBe) bisher-nicht diagnostizierte und. behandelte intravesikalelProstata-Protrusionen.
Dieser Studienteilnehmer zeigte"weiterhin Syniptome und untérzog sich’einer. Prostatektomie.

e Zwei Studienteilnehmer.gingen zt TURP/L'aser Uber.

e Ein Studienteilnehmer nahm‘wieder. BRH-Medikamentesein.

Zweites Jahr
e Zwei Studienteilnehmer gingen zt TURP/Laser Uber.

e Drei Studienteilnehmer nahm wieder.BPH-Medikamente, ein.
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