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Bruksanvisning

Rezum’ kit for administreringsenhet for BPH
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VIKTIGT! L3s igenom alla anvisningar, indikationer,/\/’b

varningar och férsiktighetsatgarder samt anvisningar o) XN 7o)

for anvandning noga och se till att du har forstatt ,b(\ & \((\
dem innan du anvinder ndgon av Rezim®-systemets Q ) o’b\ \O
komponenter eller generatorn. Underldtenhet att géra <<'0 (/e

detta kan leda till att patientsdkerheten aventyras, -\§\
patientkomplikationer och/eller otillracklig behandling. (’)
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Symboler pa forpackningens etiketter

1 Symboler pa forpackningens etiketter

Foljande symboler kan férekomma i denna handbok, pa administreringsenheten och pa generatorns dekaler och/
eller férpackningar. Nagra av symbolerna indikerar standarder och efterlevnad av regelverk som forknippas med
administreringsenheten, generatorn och deras anvandning.

Las bruksanvisningen

=

ONLY Receptbelagd enhet. Séljs endast till eller pa

Forsiktighét!* Innehaller delar och
R ordination av lékare.

komponenter som kan skadas av
elektrostatiska urladdningar (ESD)

Denna symbol indikerar att elektrisk och
elektronisk utrustning inte far kasseras som
vanligt hushallsavfall utan maste sorteras
och omhéandertas separat. Kontakta en

av tillverkaren auktoriserad representant
AUKtoriserad representant i EU for information om hur du kasserar din
utrustning.

Varning!

=

Tillverkningsdatum CE-markt enligt EU-direktivet
for medicintekniska produkter
13 93/42/EEG. Anmalt organ ar

SEMKO (ID-nr 0413).

RO\

Patientkontaktdel typ BF

2y

Hall borta fran vatten

>

Katalognummer

MODEL Modellnummer
Tillverkare

FEE=NER N

Inte tillverkad med naturgummi (latex)

1

Skydd miot intrang av.fasta partiklar
och vatskor,

-
P
(@]

(((i))) Icke=janiserande elektromagnetisk stralning
Skydedsjord’(jord)

USB-~portansluthing
AC\(vaxelstrom)

Forsiktighet!
Serienummer

Utgéngsdatum STERILE |E0| Steriliserad med etylenoxid

Engangsbruk
Sterilisera inte om

Tillverkarens-artikelnummer

Lotnummer
Anvand inte_.om férpackningéen
ar skadad

DE DL B

Foérpackningens lotnummer

Omtalig, hantera varsamt

Antal

SraffR@EKEQ®
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2 Sakerhet

Detta avsnitt innehaller viktig sdkerhetsinformation. NxThera kraver att du l&ser och ser till att du har forstatt alla
varningar, forsiktighetsuppmaningar,forsiktighetsatgarder och bruksanvisningen innan du anvander Rezim®-
systemet.

VARNING! Denna varning identifierar fara som kan orsaka allvarliga personskador eller dédsfall.

A FORSIKTIGHET! Denna varning identifierar fara som kan orsaka lindriga personskador,
produktskador eller egendomsskador.

2.1 Varningar

UTBIEDNING: NxThera kraver att [akaren utbildats i ingrepp med Reziim-systemet innan anvandning.
Kantakta:NXThera.fér merinformation.

KUNSKAP OM CYSTOSKOPIINGREPP: Anvandare ska vara bekanta'med cystoskopiingrepp och tekniker
férbehandling av godartad: prostatahyperplasi innan Rezim-systemet anvands.

ANVANDNING UNDER ORDINATION: Enligt.féederaNag (USA)far denna anordning endast séljas
och anvandas av\ékare eller pa lakares ordination:.

VAVNADSLAKNING EFTER BIOPSI ELLERTIDIGARE PROSTATAOPERATION: L4t vavnad laka
(t‘ex. 30 dagar) efter biopsi eller tidigare-prostataoperation, innaningrepp med Rezlm-systemet Utfors.

PRIMNINGSCYKEL;'Rikta administreringsenhetens spets bort frangatienten eller personalen-under
primningscykeln-Den anga'somkommer,ut ur spetsen &r het ochikan orsaka brannskador:

SKOLJKNAPPSTRYCK: Omman trycker f8c hart pa spolningsknappen finns det.risK) for att nlen oavsiktligt
fors ut.

NALPLACERING: Détar viktigt att placera nalen korrekt. Rikta inte ndlen nedat mot rektum:

VERUMONTANUMS PLACERING? Innanwarje behandling skaman ha klart forsig'var verumontanum ar belagen
i forhallande till skaftets spets. All behandlingska utféras proximalt-om verumontanum.

NALENS SPETS: Starta inte behandliigen ony den svarta djupmarkéren pa-nalen fortfarande. syns efter att
nalen har férts ut. Om markoren fortfarande ar synlig ska‘du ford-Aalen-djupareifvi prostatan tills du inte
kan se nagot svart genom-linsen:'\Om enheten inte-kan, placeras korrektiska man administrera dnga i ungefar
~4 sekunder for att devaskularisera stallet och\sedan, dra ut nélen genom att trycka knappenfor nalindragning
uppat. Placera om administreringsefiheten ungeféar1 cm frédn'det delvis behandlade stallet-o¢h upprepa stegen
for nalens utférande.

NALINDRAGNING: Se till att nalen Har dragits’in helt.genom‘att granska najpositioren genonrcystoskoplinsen.
Om nélen inte har dragits in innan man placérar em-administreringsenheten-finns-det risk fér att udnroret skadas,

STERILITET/SKADAD FORPACKNING: Anvand-'inte @dministretingsetiheten ‘eller ‘dess_ inhehall om
férpackningens sterila barriar ar bruten, férseglingen ar-skadad-eller enheten ar skadad

MANUELL INDRAGNING AV NALEN: Ta inte bort‘enhetén fran. patientenh om ndlen intear heltindragen.
| handelse av ofullstandig nalindragning ska du manuellt‘dra in,nalen innan dustar'bort enhetenfran patienten.
For anvisningar om hur du manuellt drar in ndlen, se avshitt 9. FGrsok inte'montera om énheten for ateranvéndning
efter en manuell nalindragning.

SERVICE- OCH UNDERHALLSARBETE VID ANVANDNING PAPATIENT: Detiér inte fitldtet att modifiera denna
utrustning. Forsok inte utfora service eller underhall pa administreringsenhetén nar'den anvéands pa en patient.
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Systemoversikt

2.2 Forsiktighetsuppmaningar

AKTIV URINVAGSINFEKTION: Patienter med aktiv urinvigsinfektion ska fa sin infektion behandlad och avhjilpt
fére behandling med Rezum-systemet.

FOREGAENDE BESTRALNING: Det finns inga data att tillgd om anvandning av denna behandling for patienter
som har genomgatt tidigare stralningsbehandling i backenet.

ENHET ENDAST EOR ENGANGSBRUK: Administreringsenheten ar endast avsedd for engangsbruk. Det ar
forbjudet att ateranvanda; beandeta onpeller sterilisera om enheten. Om enheten ateranvands, bearbetas om eller
steriliseras.om kan det paverka dess'strukturella integritet pa ett negativt satt och/eller skapa risk for att enheten
kontamineras, vilket’kaneda till att*patienten skadas eller blir sjuk.

DEN'STERIEA'VATTENFLASKAN UTVANDIGT: Utvandigt ar 50 mi-flaskan med sterilt vatten inte steril och ska
inte' placeras i dét sterilafaltet.

PLACERA SEANGEN-FOR-SPOLNING MED KOKSALTLOSNING 1. KOKSALTLOSNINGSPUMPEN: Observera
reférensindikatarerna pa-generatorn: for att“se till att slangen for-§polning med koksaltlésning inte positioneras i
fel riktning. Om;slangen.fér spelning med koksaltldsning placéras bak och fram i koksaltiésningspumpen kommer
ingen koksaltlésning)pumpas-ut under ingreppet.

ATERSTAENDE KOKSALTLOSNING<NPASE:\Man .ska vara noggrann med att bevaka nivan av &terstdende
koksaltlosning i pasen under ingreppet. Om-pasenymed koksaltlésning ar tom kan patienten uppleva obehag i
urinroret (eftersom ingen koksaltlésning pumpas ut.

HALL ADMIMSTRERING SENHETEN STILLA? Nar nalen hat forts ut ska administreringsenheten hallas stilla. Om
administreringsenheten ror pa sig kan defta tojapa vavnad 6ch gbra att anga lacker in i urinroret, vilket kan orsaka
irritation’ urinforet.

OVERFYLENING AV URINBLASA: lakttadnoga. hr mycket koksaltiosning somiinstilleras under ingreppet. Om
urinblasan inte-ar tom\finns_det risk.for att dverfylls. Generatorn hjalper till, att\bevaka hur mycket koksaltlésning
som instilleras.

2.3 Forsiktighetsatgarder

BESTAENDE ELLER FORVARRAD-LUTS; \Under-lakningsfasen Kan patierifen uppleva fortsatt bestiende
eller forvarrad LUTS, vilket’ kan-Krdva anvandning av kateter.under flera dagar. Cystoskopisk intervention
under lakningsfasen kan ocksa teda till* fortsatt -eller. forvarrad (LUTS{ Se avsnittet. “Klinisk sammanfattning” i
bruksanvisningen forytterligare informationom sadana handelser under den kliniska'studien.

KOKSALTLOSNING VID RUMSTEMPERATUR: Koksaltlosningen ska)vara ramstempererad.“Anvand inte kall
koksaltlésning eftersom det)kan minska behandlingens effektivitet:

CYSTOSKOPLINS: Administreringsenheten arkompatibel medalta 4 mm, 30 graders, 30-em styvacystoskoplinser
av méarke Storz eller Richard-Wolf~Anvandning av-andra eystoskeplinser kan*paverka administreringsenhetens
prestanda.

PRIMNINGSCYKEL: Om du sléapper &ngknappen innan primningsgykeln arslutford, kommer angan.automatiskt
att stoppas och primningstegen méaste géras om.

f\NGKNAPP:SIépp inte upp angknappen under cykeln for,angbehandling-"\Om angknappen sldpps upp innan
cykeln &r avslutad kommer angan automatiskt att stangasay, vilkébkan leda'till paftiell ochrofullstéandig behandling.

LUFTBUBBLOR | SPRUTAN: Se till att alla luftoubblor aviagsnas'frén sprutan. Om bubblor fangas i ledningen
kan det leda till otillracklig behandling.

OVERBEHANDLING: Behandlingar utéver de som' rekotmendéras i-riktlinjerna kan leda till l&ngvariga,
irritationssymptom och/eller kateterisering.

KASSERINGSANVISNINGAR: Efter anvéndning ska denna produkt behandlas som potentiellt biologiskt riskavfall.
Hantera och kassera enligt vedertagna medicinska rutiner och tillampliga lokala och nationella riktlinjer.
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3 Indikationer for anvandning

Rezum-systemet &r avsett att lindra symptom, obstruktion och prostatavdvnad som férknippas med BHP.
Det &r indicerat for man med en prostatavolym pa = 30 cm?®. Rezlim-systemet &r dven avsett fér behandling av
prostatahyperplasi i centralzonen ech/eller en medianlob.

4 Kontraindikationer

Anvandning av Rezim-systemet kontraindiceras i féljande fall:
e Patienter med. sfinkterimplantat.iurinréret

e Patienter med penisprotes

5 Oversikt 6ver Rezim-systémet

Rezum-systemet aravsett for behandling av-patienter med besvarliga urinrelaterade symptom som férknippas
med godartad prostatahyperplasi (BPH):-Rezim-systemet anvander radiofrekvensstrom for att omvandla vatten
till Anga utanfér kroppen, sortisedan injiceras i transitionsomradet och/eller prostatavédvnadens medianlob

i Kontrollerade 9-sekundersdoser:(AAngan som injiceras i prostatavavnaden sprids snabbt genom det interstitiella
utrymmet'mellan vVavnadscellerna. Narangan svalnar kondenseras den omedelbart vid kontakt med vavnad och
denlagrade.varmeenergin frigdrs, vilket denaturerar‘eellmembranen och orsakar cellddd.

De-denaturerade cellérna absorberas'av kroppen, vilket' minskar volyrmen av intilliggande prostatavéynad vid
urinroret. Processen-med dngkondensering.orsakar.dvenen snabb.Kollaps av blodkarl i behandlingsomradet,
vilket leder till'ett-blodidst ingrepp.

Rezum-systemet bestarav féljande viktiga komponenter:
¢ Rezim-generator (ateranyaadbar)

e Rezlm administreringsenhetssats och-tillbehor(for engangsbrtik)

5.1 Rezum-generator
Den barbara Reziim-generatorn-levereras-med. foljande ateranvandningsbara Komponénter (Figur 1):
e Generator

e En natsladd

Figur 1. Rezam-generator.
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Systemoversikt

5.2 Rezum kit for administreringsenhet och tillbehoér

¢ Rezum kit for administreringsenhet inneghaller féljande engangskomponenter:
- En steril administreringsenhet med<kabel och slangar
- En steril spruta
- En steril spetsadapter

- En steril vattenflaskapa 50 ml

5.3 Funktioner och specifikationer for‘-Rezum-administreringsenhetens komponenter
(Figur 2)

rezam £ Options

Figyn2.
Administreringsenhetens
komponenter.
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Systemoversikt

Tabell 2 Funktionsbeskrivning av administreringsenhetssatsen

Beskrivning Funktion Specifikation

A. Skaft

Spets

Nal

RF-kabel
Slang for
spolning med
koksaltlosning

Vattenslang

Draneringsslang

Port for styv
cystoskoplins
Spolningsknapp

Knapp for
nalutférande

Angknapp

Knapp for
nalindragning

. Frigoringsstift
for noskon

3032-003 Rev H

Ger en sluten kanal for nalen, &ngslangarna, den
styva cystoskoplinsen och spolningsvatska

Skaftets langd = 21,8 cm
Nalens utgangsstalle = 21,1 cm
Skaftets diameter = 20 Fr (67 mm)

Leder skaftet till behandlingsomradet och
innesluter nélen

25 mm

Fors in i den avsedda prostatavavnaden for
administrering av angbehandling

Nalens langd = 10,25 mm
Nalens diameter = 1,27 mm
Nalvinkel = 90°

RF-kabeln ar energisladden och anslutningarna
for brytarna och termokopplingarna.

Langd pa RF-kabeln = 2,4 m

Tillhandahaller spolning med koksaltldsning
genom administreringsenheten

Langd pa slang foér spolning med
koksaltlésning = 4,1 m

Slang fér matning av vatten till
administreringsenheten

Vattenslangens langd = 2,7 m

Slang for témning av urin fran blasan

Draneringsslangen slang = 1,2 m

Ger en saker anslutning av den styva
cystoskoplinsen till administreringsenheten

4 mm, 30 graders, 30 cm styv
cystoskoplins av standardtyp av
marke Storz® eller Richard-Wolf®

Aktiverar spolning med koksaltlosning (hég, 1ag)

Ovansida, framre knapp (vit)

Sitter bakom spolningsknappen och for in nalen
i prostatavavnaden

Ovansida, bakre knapp (gra)

Aktiverar anga efter att nélen har forts ut

Nedre knapp (bl&)

Drar tilloaka nalen in i
administreringsenhetens skaft

Gra knapp som sitter pa
undersidan av noskonen

Tar bort skaftet fran administreringsenheten
for att tillata sdker manuell indragning av nalen
in i skaftet om spaken for nalindragning inte
fungerar

Klamma placerad mellan
noskonen och skaftets bas




Material som tillhandahalls av anvandaren

6 Rezum-proceduren

6.1 Material som tillhandahalls-av anvdndaren
Andra material som normalt kravs férRezum -systemingreppet innefattar, men &r inte begransade till, féljande tillbehor:
e Envagn eller en stadig yta for Rezim-geheratorn
e Kirurgibricka
e Bakteriedodande medel‘for utvartes bruk’(t.ex. betadin)
e Patientlakan
e Engangsunderlag (t.ex.-Chux)
e Gasvavskompresser
o, Beddyande lidokaingeleller vattenldsligt-glidmedel
¢ Rumstempererad koksaltlgsning (11,2 1, 34,4 1, 5 1 eller 500 ml)
e_\Droppstativ for koksaltlésning
® 4 mm, 30 graders, 30 cm,styv cystoskoplins‘av marke Storz-eller Richard-Wolf
o \ljuskalla‘och sladd
¢ Videokamera ochskarm, (videoinspelning ar valfri)
e_{Draneringshirtk

e Peang

6.2 Forbereda patienten

1. Innap-ingreppet vidtar.ger lakaren patienten lugtiande'€ller smartstillande medel efter eget val.
Om orala lakemedelanvands-ska man latatillrackligtiang tid'ga sa.att medicinerna hinner'verka ordentligt.

2. Instruera patienten att;tdmma'‘blasan helt och hallet fore ingreppet
FORSIKTIGHET! faktta noga hur-mycketkoksaltlosning som.instilleras-under'ingreppet. Om urinblasan

inte ar tom finns detrisk for att overfylls. Generatorn hjalpeér till att bevaka hur mycket koksaltlésning
som instilleras.

3. Tio minuter fére proceduren ska man fOrbereda och drapera patienten’enligtwedertagnariktlinjer for
cystoskopiprocedurer.

4. Placera patienten i litotomistalining. Se.till att klinkorna-yilar pabordets'kant for att dels ‘gora att-enheten
kommer tillrackligt langt in i'kroppen, ‘dels f6r att underlattarotation\av administreringsenheten under
proceduren.

6.3 Starta.Rezum<generatorn

Figur 3. Starta Rezum-

generatarn. Placera-generatorn imom rackhall for patient och ett vagguttag.

Placera kirurgibrickan eller -vagnen ndra‘generatorh.
Oppna displayskarmen.
Anslut generatofns natsladd till ‘ett vagguttag. -Figur 3.

Sla pa generatorny

2N A

Generatorn ar inaktivitills’'man-har anslGtit en administreringsenhet.
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Forbereda sprutan

6.4 Férbereda den sterila flaskan eller pasen med koksaltlosning

1.Ha en helt ny pase férkoksaltlésning till hands. Alternativ med volymer pa 500 ml, 1000 ml, 2000 ml,
3000 ml, 4000 ml ana-5000 ml &r kompatibla med Rezum-generatorn.

2.Hang pasen pa'ett droppstativ. Figur 4

OBS! Passpetsen behovs)INTE. Spetsen har redan fasts i administreringsenhetens
koksaltlosningsslang,

EORSIKTIGHETSATGARD: Koksaltlésningen ska vara rumstempererad. Anvand inte Kkall
Figur 4. Hing

koksaltidsningspasen pa_c» KOksattlosningzeftersom-dettalkan minska behandlingens effektivitet.
droppstativet.

6.5 Racka upp innehallet-administreringsenhetssatsen

VARNING! Anvind-inte administreringsenheten eller dess’innehall om férpackningens sterila barriar
ar bruten, forseglingen:ar skadad eller enheten ar skadad.

FORSIKTIGHET: Utvandigt ar 50 mi-flaskan med ‘sterilt vatten inte steril och ska inte placeras i det
sterila faltet.

10 Innan‘den 6ppnas ska du inspektera‘ytter- och innerférpackningen for att kontrollera att den ar intakt och att
steriliteténinte har-aventyrats. Anvand inte'om férpackningen &r skadad.

Lagg ut'det sterila faltet och.appliceralite glidmedel:

Ta-ut 50 rml<flaskan’med sterilt vatten fran-hornet'av kartongen. Ta av hatten pd vattenflaskan och torka av
den.med en steril servett. Placera flaskan utanfor detcsterila féltet.

4. Med sterikteknik tar manisedan bort Tyyek®-hdljet\fran brickan, och avldgsnar och slanger fastbrickan.

6.6 Forberedacsprutan
1. Ta ut sprutanyoch spetsadaptern medrena.hander.
2. Anslut spetsadaptern till'sprutan: Se till att anslutningséndarna forblir sterila.
3. Tabort skyddshéljet fran spetsen och forinspetsen i dentsterila vattenflaskan pa:50iml.
4. Vand upp och ned pa den flaskan medsterilt vatten oeh. dra sakta ut kelven foratt fylla sprutan. Figur 5.
Ta bort kolven nar sprutan @rfylld,
FORSIKTIGHETSATGARD: Se tillatt allaiftbubblor avldgsnas fran sprutan. Om‘bubblor fangas i ledningen
kan det leda till otillracklig behandling-
5. Hall sprutan kopplad till spetsadaptern’och den’sterila'vattenflaskan och plagera allt utanfor det-sterila faltet.
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Montera Rezum-administreringsenheten

6.7 Montera Rezum-administreringsenheten

1. Ta ut administreringsenhetens RF-kabel och anslut den till
generatorn. Se till att den vita punkten &r inriktad mot den réda
punkten (Figur 6).

2. Kontrollera att nalen har dragits tilloaka pa
administreringsenheten.

3. Ta bort slangen for spolning med koksaltlésning och
vattenslangen fran brickan.

4. Placera sldngen for spolning med koksaltldsning
i‘koksaltlésningspumpen. Se till att slangen for
spolhing med koksaltlésning placeras sa att luckan
tilDkoksaltlésningspumpen kan stéangas latt. Anvand
fargindikeringarna pa generatorn och pa slangen for spolning
med koksaltldsning som riktlinjer vid placering (Figur 7).

Figur 7. Plaeéra slangen for spolhing nméd, .
kokgalgsning [kQksaltiosgigespumpent FORSIKTIGHET! Anvand indikatorerna pa generatorn for att
A se till att slangenfér'spolning med koksaltlésning inte vands
i-fel.riktning:«Om slangen for spolning med koksaltlésning
placeras bak och fram i koksaltlésningspumpen kommer
ingen koksaltlésning pumpas ut under ingreppet.

5/ Stang+uckan till koksaltldsningspumpen innan du féaster
spetsen pa slangen for spolning med koksaltlésping i
Koksaltlosningspasen:

Figug8. Anslut slarigen fo(spoining faed

koksaltlosning\till kaksaltlosningspumpen. . R . o ..
OBS! Koksaltlosning rkan, ldcka ut om spetsen pa slangen for

spolning-med koKsaltlésning fists i koksaltlésningspasen innan
slangen placeras i koksaltlésningspumpen och innan luckan till
koksaltlosningspumpen stéangs.

6 Tabort hatten franSpetsen'pd slangen fér-spolning med
koksaltléshing -dch fast i’koksaltlosningspdsen (Figur 8).
Se-fillcatt klaraman pa slangen-for spelning med koksaltlésning

Figur 9. Ladda sprutan. och ventilen pa droppkammaren ar 6ppna.

% i 9. ATa bort hatten fran' vattenslangens luer och anslut-sprutan

Figur 10. Stéing kldmman p& dréneringsslangen. till vattenslangen genom att-vrida pa fuern pa‘den forfylida
sprutan, Overtrycksventilénpa vattenslangen skarpeka nedat.

7. ' Ta bort spetsadapterh‘och flaskan med steriltwatten fran
sprutan.

8.  Placera den fylida sprutan.i sprutvaggan (Figur 9).

OBS! Sprutans luef’ska placeras-6ver sprutan, for att-trycka ut
vatska ursprutan.

10. "Med;steril teknik, sténg klamman pa draneringsslangen
foratt se till att koksaltlésningen pumpas.ut'genom
administreringsenhetefMunderingreppét (Figur'10).

11. Med steril'teknik,ta bort administferingsenheten fran
férpackningsbrickan.

Figur 11. Fér in den styva cystoskoplinsen.
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Prima administreringsenheten

6.8 Fora in den styva cystoskoplinsen

Administreringsenheten &r kompatibel med alla 4 mm, 30 graders, 30 cm styva cystoskoplinser av
marke Storz eller Richard-Wolf. Med linsens hjalp kan lakaren visualisera, direkt eller via videoskarm,
administreringsenhetens nal, vilket’underlattar placeringen av nalen i den del av urinréret som ligger
i blashalskorteln.

FORSIKTIGHETSATGARD: Administreringsenheten ir kompatibel med alla 4 mm, 30 graders, 30 cm
styva cystoskoplinser‘av mérke Storz eller Richard-Wolf. Anvdandning av andra cystoskoplinser kan
paverka administreringsenhetens. prestanda.

1. Inspekteradinsen.och setillatt den<é@r rengjord och.férberedd enligt tillverkarens anvisningar innan
anvandning.

2. Stryk pa bedovande lidokaingel eller vattenlosligt glidmedel pa linsens skaft néra linsspetsen for
att se-tillatt dén enkeltkan foras-in i administreringsenheten. Applicera ingen gel pa sjélva linsen,
eftersom detriskerar. forsamra sikten: Figur 11.

3., ¢oFor farsiktigt infinsen i linsportén ‘och férfram den tills den kndpper pa plats.

6.9 Prima administreringsenheten

VARNING! Rikta administreringsenhetens spets bort fran patienten eller personalen under
primningscykeln. Den angaysom kemmer ut ur spetsen dr het och kan orsaka brannskador.

1. Prima administreringsenheten genom attfOlja anvisningarna nedan (Figur 12):

a. Hall administreringsenhetens spets.6ver.en behéllare for flytande avfall.

OBS!'Se till.att spetsen forblir steril.

b._. Tryck in-spolningsknappen (1) och-knappen férnalutforande (2) tills ndlek har forts ut. Slapp
baggde knapparna narinadlen-har fortsyut.

c. “Tryck pd-angknappen 3/ for att-aktiverazdnga tills)displayen visar.att priraningseykeln har
avslutats (cirka 30 sektinder):

d. Mot slutét-av primningscykeln.ska man visuellt kontrollera att &nga kommer ut ur nélspetsen.
e. Nar primningscykeln har avslutats slappersman upp ‘angknappen och.drar tillbaka nalen genom
att trycka knappen’for nélindragning uppat.
FORSIKTIGHETSATGARD:.Om dw slipper-dngknappeninnan ptimningseykeln ar slutférd
kommer angan automatiskt.att stoppas och primningstegenmymaste.géras.om.

f.  Om angknappen slapps upp innan.primningscykelnthar avslutats ska man dpprepa
primningscykeln (steg atill'c).

g. Om primningscykeln inte har'slutforts-korrekt'ska man upprepa steg.a'till ¢ eller bytawt
administreringsenheten.

6.10 Utféra férbehandlingens angcykel

1. Aktivera vantelagesfunktionen genom att'kora en forbehandlingsangcykel. Vantelagesfunktionen
hettar upp spolen sa att vattnet direkt ska vara klart f6r angadministrering ndr.det behévs. Om det
hér steget inte utférs kan kondensering byggas upp mellan-behandlingarna’ochdeda till otillracklig
behandling.

Tryck in spolningsknappen (1), knappen for nalutdragning+2) ochisedan angknappen (3) (Figur 12).
Observera spolningsslangens utloppsspets under forbehandlingens‘angcykel.

Nar férbehandlingens angcykel har avslutats slapper man tUpp angknappen och drar tillbaka nalen
genom att trycka knappen for nalindragning uppat.
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Utféra Reziim-angbehandlingen

Figur 12. Steg for aktivering av
dngbehandling.

OBS! Férbehandlingens angcykel méste slutféras innan administreringsenheten férs in i patienten.

6.11 Utféra Rezum-angbehandlingen
Bekréfta'att generatorns display visar behandlingsskarmen.
Smorj in@administreringsenhetens skaft med vattenldsligt glidmedel eller beddvningsgel.

Anslut fjussladden och videokameraftill cystoskoplinsen.

r7Y NS

Aktivera spolning med koksaltlosning genom att tryckaforsiktigt pa spolningsknappen med fingret.
Rikia spetsen‘pa administreringsenheten uppat for att.underlatta att kvarvarande bubblor avlagsnas
ur_slangen

52 For forsiktigt in administreringsenhetén i'urinforet genom meatus.

VARNING! Om man trycker,f6r hart.pa spolningsknappen finns det risk for att.nalen oavsiktligt
fors ut.

VARNING! -Det ar inte tillatet” att-modifiera denna utrustning. Forsdk inte utféra service eller
underhall pa generatorn nér den-anvinds pa en'patient:

6. Medan man undersokerden del.av urinroret sam liggeriblashalskorteln, lokalisera apex.av prostatan
och urinblasan. TRUS och/eller cystoskopi innan ingreppet kan hjélga lakaren'ta mattpa prostatan for att
faststélla I1ampligt,antal behandlingar.

7. Uppskatta langden pa-omradet som prostatabehandlingen kommeratt omfatta (t.ex. fran urinblasehalsen
till verumontanum).-Detta ‘avstand betraktas som omradetfér angbehandling (Figur 13).

8. Baserat pa angbehandlingsemradets,langd Kan man-faststalla’antalet.behandlingar per lob (Tabell 3).
En behandling bestar av.en-9 sekuinder lahg administrering av angda.

9. Om en medianlob hittas octhbeddms'vara i behov avibehandling, leverera en\behandling om
medianloben &r < 2 cm och tvéa eller'flera kehandlingar ontmedianlobentédr > 2 cm.Om hyperplasi i
centralzonen bidrar till en forhdjd blashals med prostataurinkdret-= 35-grader, Vilket framgar.av'sagittal
TRUS, levereras en behandling for en forstorad central zon(2 2 cm‘och tva-behandlingar. fér-en utvidgad
central zon > 2 cm.

Avstand fran urinblasehalsen till veru. Beraknat antal behandlingar per lob

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

Tabell 3 Riktlinjer for faststéllande av antal behandlingar (lateral lob)

FORSIKTIGHETSATGARD: Behandlingar utéver de som rekommenderas i riktlinjerna kan leda till Iangvariga,
irritationssymptom och/eller kateterisering.

OBS! Hégst 15 fullstdndiga behandlingar kan administreras med varje administreringsenhet.
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Utféra Rezim-angbehandlingen

Figur 13. Ldngd pa omréade fér prostatabehandling. Figur 14. lllustrativt exempel
pa 6 dngbehandlingar.
Urinblgsehalsen >
Veromontanum

A VARNING! Det.dr. viktigt att placera nalen korrekt. Rikta inte nalen nedat mot rektum.

10. Starta proceduren.genomratt placera enhetens spets precis innanfor blasan. Rotera administreringsenheten
90 grader (vagratt) och, for enhetens, skaft till precis ovanfor urinrorets botten.

1. Uppratthall den 90-gradiga)jrotationen, dratillbaka @dministreringsenheten in i urinréret och placera
den 1 emin fran urinblasans hals”’Om behandling:utférs inom 1 cm fran urinblasans hals kan det
handa'att patienter-kanner‘av-kortvariga symptom pa irritation. Placera den distala spetsen pa
administreringsenhetens’skaft mot den laterala urinrérsvaggen.

OBS!"Optimal ‘placering for dngbehandling\&r i den laterala'lobens 6vre kant. Se(lill att enhetens skaft inte
kommer for‘nara taket eftersom-det kan.leda till suboptimal behandling.

OBS!_Ibland. kan anatomin\hos jpatientens ‘prostata hindra administreringsenhetens spets fran att na
fram till urinblasehalsen./Detta, kan bero pa en forhojd-blashals fran:hyperplasi i-centralzonen eller en
medianlob. | dessa fall'ska man’ inte(trycka-eénhheten.genomvavnaden. Se till att.administreringsenhetens
spets star.\proximalt ‘'omCverumontanum" och ‘behandla den>'stérsta delen) av den laterala loben
proximalt om verumontanum. Fér fram<administreringsenheten 1 cm’i taget’/mot urinblasehalsen for att
administrera angbehandlingar.-Detta kan leda'till att vavnaden sldppnar'av-sa att administreringsenheten
nar fram till urinbldsehalsen. Om administreringsenheten’ inte \nar fram' till urinbldsehalsen ska omradet
proximalt om verumaontanum behandlas.

12. Stabilisera administreringsenheten innan. nalen dras ut-och hall:den helt stilla under hela behandlingen.

13. Medan man haller in‘spolningsknappen ska-man fortsatta-tryckain(knapperfor naldtforande-tills nalen
har forts ut.

14. Bekréfta visuellt att nalen &r helt inford i prostatan, genom att-kontrollera attden syarta djupmarkoren
alldeles proximalt om séndarhaler inte-Syn's (man ska inte kunna.se ndget svart).

VARNING! Starta inte behandlingen om-den svarta djupmarkéren pa nalen'fortfarande syns‘efter att
nalen har forts ut. Om markéren fortfarande_dr synlig ska-duféra(ndlen djupare in'i prostatan tills du
inte kan se nagot svart genom linsen. Om-enheten inte-kan-placerasckorrekt ska man administrera
anga i ungefir ~4 sekunder for att ‘devaskularisera’ stillet' och (sedan dra ut<ndlen genom att
trycka knappen fér nalindragning uppat. Placeraom administreringsenheten ungefar 1 cm fran det
delvis behandlade stillet och upprepa stegen férinalens utférande.

15. Tryck in angknappen med fingret och hall den’intrycki:for att aktivera anga tillsjoehandlingscykeln ar
avslutad.

FORSIKTIGHETSATGARD: Nir nalen har férts \ut ska administreringsenheten hallas stilla. Om
administreringsenheten ror sig kan detta ténja ut vivnhad och-gora att anga lacker in i urinréret, vilket
kan orsaka irritation.
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Efter proceduren

OBS! Nar angbehandlingen pabérjas kommer Reziim-systemet automatiskt att ta tiden till§ den
programmerade behandlingen har avslutats och kommer sedan att automatiskt stinga av angan. Angan
kan stangas av innan behandlingen &r. slutférd genom att slappa dngknappen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Slapp inte upp angknappen under cykeln for angbehandling. Om angknappen
sldpps upp innan cykeln arlavslutad stings dngan av automatiskt, vilket kan leda till partiell och
ofullstandig behandling.

16. Displayskdrmen kommer att visa varje separat behandlingstid och rakna antalet fullstdndiga behandlingar
som avslutades:

17. Slapp upp\spolnings- och angknapparna oeh tryckispaken for nalindragning uppat for att dra in nalen.

VARNING! Se till-att nalen har dragits in helt genom att granska nalpositionen genom
cystoskoplinsen. Om nalen .inte har dragits in innan man placerar om administreringsenheten
finns det risk'for att urinréret skadas.

18. Placera omi.administreringsenheten\for nasta behandling genom attflytta enhetens spets cirka 1 cm
distalt onvforegaende nalposition. Syftet &r att skapa intilliggande overlappande lesioner med 1 cm
mellanrum s0m [6per paralleflf*med.den del-av urinréret somligger i blashalskorteln.

19, (Fottsattrotera enheten 90 gradérmellan behandlingarna for att undvika att tidigare behandlingsomraden
férsvinner ur synfaltet.

20, (Folj urinrorets natdrliga lutning fératt undvika att'komma for nara taket, det vill sdga for langt fram.
Centrera nalen mellan‘urinrérets botténh ochtak och sikta direkt pad adenomets huvuddel omen inte ar
céntrerad.

215 Utfor 'steg, 10<20 tills@lla behandlingar t denforsta laterala loben ar klara. Den slutliga.behandlingsplatsen
ivarje lob(ska vara'pa den proximala sidamav verumontanum.

VARNING!" Innan. varje ‘behandling ska ‘man ha klart for sig var.verumontanum &r belagen i
férhéllande till. skaftets’spets..All behandling'ska utféras proximalt.om verumontanum.

22. Aterstall administreringsenhetén till startpositionen vid urinbldsehalsen for behandling\av den
kontralaterala lobén: Vrid-administreringsénheten 90 gradersa att‘nalen kan férasiinpa onskat stalle
pa motsatt lob.

23. Upprepa steg 10-20 tills,den andra‘loben @r slutbehandlad,

24. For intravesikala prostatiska utsprang.i-antingen lateral-.eller medianlobérna ska.administreringsenheten
placeras 1 cm fran utspradgets proximalakant oeh\angbehandling levereras'-med-nélen placerad i ca
45 graders vinkel mot mittlinjedtoEn behandling fér en liten medianlob (<2 cm) oeh tvaieller flef
behandlingar f6r en stérre medianlob-(> 2 c). For,en‘utvidgad central zon;administrera behandlingar
1 cm fran blashalsen med nélen placerad 45 grader met.vavnadens mittfinje. Behandlainte urintérets
botten ndrmare an 1 cm fran vefrumofitanum

under ingreppet. Om pasen med koksaltlosning 4r tom kan patientenuppleva‘obehag i urinréret

f FORSIKTIGHET! Var noga med\att’ 6vervaka smangden) ‘aterstdende™ koksaltlosning, i” pasen
eftersom ingen koksaltlésning pumpas ut.

25. Med linsen pa plats ska man visuellt inspektera’urinrdret ochurinblasan efter\behandlingen och dra ur
administreringsenheten fran urinréret.

26. For att avsluta proceduren ska man vélja "Ta bort enhet” fran ‘generatorskarmen’ och/folja instruktionerna.

6.12 Efter ingreppet
1. Ta bort administreringsenheten fran urinroret.

2. Ta bort cystoskoplinsen for reng6ring och omarbetning.
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Ytterligare anvisningar om ingreppet

2 e

7.

Overfér informationen i procedursammanfattningen till ett barbart USB-minne (frivilligt).
Koppla bort administreringsenhetens elsladd fran generatorn.

Oppna luckan till pumpen ochzta bort slangen fér spolning med koksaltlésning fran pumpen.
Ta bort sprutan och vattefislangen fran sprutvaggan.

Kassera administreringsenheten och sprutan.

FORSIKTIGHETSATGARD: Efter anvandning kan denna produkt utgéra potentiellt biologiskt riskavfall.
Hantera och kassera i enlighet med vedertagna medicinska rutiner och tillampliga lokala och nationella riktlinjer.

8.
9.

Stangral’generatorn.
Koppla bort generatorn franvagguttaget.

7-Metod for tomning avblasan

Om.det behovs under behandlinget*kan man tomma blasan genom.administreringsenheten.

I

Placera administreringsenhetens spets i blasan for atttémma den.

yTa boit kKlamman\fran drdneringsslangen.
. Tabort cystoskoplinsen:far att underlatta témning av blasan.

2
3
4.
5

Valj “Fomma.urinblasan” pa‘generatorn foratt aterstélla instillerad koksaltlosning.

. \Satt tillbaka klamman.pa draneringsstangen nartémningen av. bldsan &r klar.

8 Metod fér attrensa synfaltetcoch/eller ta bortckoagel

1.

For att tasbort bubblor frar’synfaftet och/eller foratt ta baort koagel kan man aktivera turbospolnings-
funktionen genom att trycka pa spolningsknappen tva gangerioch halla‘den intryckt.

Nar synfaltet ar klart igen'ar det bara attsldppa upp spolingsknappensSpolningen utférs i normal hastighet
nasta gang spolningskhappen, aktiveras:

9 Metod for manuellindragning“av nalen

Om knappen for nalindraghing inte\helt kan ‘dra_in\ naleni‘skaftet“pa administreringsenheten ska man folja
anvisningarna nedan for att manuellt dra- in nalen i _skaftet pa administreringsenheten” innan. man tar bort
administreringsenheten fran urinréret..Detta bor inte intréffa under normal anvandning ach’ar.endast avsett som\en
alternativ metod i handelse av fel paenheten:

Koppla bort administreringsenhetens elsladd frangeneratorn.

Anvand en peang eller annan enhet.fén att dramned och ta bort'frislappningsstiftet som\sitter.hédanfor
noskonen och koppla bort skaftenheten fran administreringsenhetens handtag. Figur 15.

Hall skaftet pa plats med fast hand och dra uthandtaget precis.sa mycket som behovs-for att nalen ska
dras in i skaftets spets (minst 2,5 cm). Figur16.

Hall nalspetsen i skaftet och ta bort administreringsenhéten fran-patienten.

Om behandlingen inte har slutforts ska man bdrja om den'med enfy administreringsenhet och avsluta
behandlingen.

Rapportera alla tillfallen av manuell nalindragning till NxTheras kundtjanst. Rengor enheten och returnera
den till NxThera.
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Forvaring och hantering

VARNING! Ta inte bort enheten fran patienten om nalen inte ar helt indragen. | handelse av
ofullstandig nalindragning ska du manuellt dra in nalen innan du tar bort enheten fran patienten.
Forsok inte montera om enheten for ateranvandning efter en manuell nélindragning.

&~

Fgur 15. Dra ner frigéringsstiftet. Fgur 16. Dra tillbaka handtaget for att dra ut
ndlen ur skaftets spets.

10 Férvaring’och-hantering

10.1 Styv cystoskoplins

Se bipacksedeln till den styvacystoskoplinsenrfér anvisningar om skétsel, rengdring och hantering.

10.2'Rezam-administreringsenhet

Administreringsenheten lévereras ‘steriliserad. Om-férpackningets sterila skydd &r brutet eller saknas ska
produkten inte@nvandas:

Administreringsenheten far inte ateranvandas eller, steriliseras om.'\Den ar endast @vsedd for engangsbruk.

Administreringsenheten haf’ ‘férpackats f0r att) enkelt. Okunna,\trangporteras'Ctill det’ sterila faltet.
Administreringsenheten, ska alltidchanteras varsamt: Forvaringsutrymmet ska vara.val ventilerat. Férvaras pa en
sval, torr, mérk plats. Skyddas, ot frysning.

Efter anvandning ska adniinistreringsenheten kasseras_edligt lokala-miljoféreskrifter for biologiskt riskavfall.

FORSIKTIGHETSATGARD: Administreringsenheten drendastavseddfor engangsbruk:Det ar férbjudet
att ateranvianda, bearbeta'om eller’sterilisera om)enheten. Om.enheten ateranvinds, bearbetas om
eller steriliseras om kan.det paverka dess strukturellaintegritet pa ett negativtsatt och/eller skapa risk
for att enheten kontamineras; vilket kan leda till att-patienten 'skadas’eller blir sjuk:!

10.3 Rezum-generator

1. Koppla ur natsladden och foérvara den tillsammans med generatorn:

2. Rengor generatorn enligt de anvisningar som'finns i Anvandarmanualen for Rezum.
3. Stang av displayskarmen for att skydda den maot‘skador:
4

Forvara Rezlim-generatorn pa en saker, ren“och torrplats.
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11 Sammanfattning av pivotal klinisk studie

11.1 Verkan

16

Rezim lI-studien var en randomisefad, kontrollerad, dubbelblind multicenterstudie dar symptom p& godartad
prostataforstoring vid baslinjen jadmférdes med motsvarande symptom 3 manader efter ingreppet, uppmétt
med IPSS, for forsOkspersener i behandlingsgruppen jamfort med férsdkspersoner i kontrollgruppen.
Behandlingsgruppen bestod“av forsokspersoner som fick injektioner av vattenanga i specifika malzoner i
prostatan. Kontrollgruppehn bestod av_forsékspersoner som genomgick styv cystoposkopi med ljudeffekter
som simulerade aktiva, behandlingsatgarder. Behandlingsgruppen uppvisade kliniskt och statistiskt signifikant
genomesnittlig forbattring jamfort med kontroligruppen. Skillnaden mellan de tva grupperna var mycket signifikant
och det primara fordefinierade effektmattet efter3 manader uppfyllides (p < 0,0001).

Diagrammen’ hedanysummerar behandlingsgruppens resultat under 2 ar med avseende pa IPSS, Qmax och
livskvalitet: En_efterhandsanalys\av IPSS-allvarsgrad vid baslinjen pavisade en kliniskt signifikant forbattring
inom, §aval gruppen med mattliga som.gruppenmed allvarliga symptom. Studien var inte anpassad for att pavisa
statistisk signifikans.i denna undergrupp. Stratifieringsdiagrammen nedan‘summerar resultaten under 2 &r med
avseende pa IRSS, Qmax; och livskvalitet'nar IPSS stratifieras som mattlig och allvarlig vid baslinjen.

Diagram 1. Medelvérde)for IPSS.éver tid. Diagram.4-Medelvérde for IPSS éver tid (behandlingsgrupp -
(béhandlingsgrupp =~ alla) stratifierad'som méttlig och allvarlig IPSS vid baslinjen)
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(h=131) (=133

Diagram 2. Medelvarde fér Qmax ver tid Diagram 5¢ Medelvarde for Qmaxover tid(behandlingsgrupp -
(behandlingsgrupp = alla) stratifierad’'som mattlig ochrallvarlig JPSS vid baslinjen)
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Diagram 3. Genomsnittlig livskvalitet éver tid Diagram’6. Genomshittlig livskvalitet 6ver'tid (behandlingsgrupp -
(behandlingsgrupp - alla) stratifierad som mattlig och-allvarlig IPSS vid baslinjen)
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11.2 Rapporterade negativa incidenter

En sammanfattning av de komplikationer och biverkningar som rapporterats i pivotalstudien Rezum Il vid
behandling fram till och med rapportdatum den 25 augusti 2016 visas i tabellen nedan. Det férekom inga ovantade
komplikationer eller biverkningar awenheten eller rapporter om de novo erektil dysfunktion, skada pa tarmvaggen
eller fistlar. Totalt 57 procent_av férsokspersonerna i behandlings- och crossovergrupperna rapporterade inga
ingrepps- eller enhetsrelaterade komplikationer eller biverkningar. Av de rapporterade biverkningarna intraffade 80
procent av dem under desférsta 30 dagarna efter ingreppet och hade normalt kort varaktighet.

Totalt rapporterades @ ingrepps- och/eller enhetsrelaterade, allvarliga komplikationer eller biverkningar (SAE) hos
totalt 4 férsokspersoner ibehandlings- och.crossovergrupperna. En forséksperson upplevde forlangd urinretention
beroende pa_obehandlad intravesikallobprotrusion. Den andra forsokspersonen fick en allergisk reaktion mot
alprozalanmto¢h togs in pa sjukhusfor illamaende0eh krakningar. En tredje férstksperson upplevde kontraktur
i blashlasen' och-blasstenar som\lGstes,inom 3@\.dagar. En fjarde forstksperson fick diagnosen urosepsis efter
cystoskopi sei’atgardades med medicinering,

Den* 25 augusti‘2016 hade 89 %-‘av de-negativa incidenterna avhjélpts. De uppréknade aterstdende pagaende
incidenterna .(kommer.‘att utvarderas(vid férsdkspersonernas nasta ‘uppfdljningsbesdk i den kliniska studien.
Incidenter Kommer att uppdateras-arligen ifem ar.

Tabell 4.Bedémda ingrépps- och/eller‘enhetsrelaterade komplikationer eller biverkningar

Alla bedémda ingrepps- och/eller enhetsrelaterade komplikationer och biverkningar for
férs6kspersoner i behandlings- och crossovergrupperna

Procent av fors6kspersoner

Ingrepps- eller Allvarsgrad
enhetsrelate-
Komplikationer och biverkningar rade kompli- L e
kationer och Lindriga Mattliga
biverkningar

Avhjalpta
komplikationer
Allvar- och

liga biverkningar

Dysuri

Hematuri, makroskopisk

Hematospermi

Urineringsfrekvens

Minskad ejakulationsvolym

Urinretention
UVI, misstankt
Urintrangning

Anejakulation

Efterdropp

UVI, pavisad genom odling
Epididymit

Erektil dysfunktion, férvarrad

Smarta/obehag i backenet
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Prostatit 2% 1% 1% 0 % 100 %
Uretrastriktur 2% 0 % 2% 0 % 100 %
Makroskopisk hematuri med koagel 2% 1% <1 % 0 % 100 %
Smarta/obehag vid ejakulation 2% 0 % 2% 0% 100 %
Smarta/obehag i penis 2% 2% 0 % 0 % 100 %
Svag strale 2% 2% 0 % 0% 100 %
Spridd strale 2% <1% 1% 0 % 100 %
T S 1 1% 0% 1% 0% 100 %
Intermittent hematuri, okomplicerad 1% 1% 0 % 0 % 100 %
Mikrohematuri 1% 1% 0 % 0% 100 %
Ofullsténdig témning 1% <1% <1% 0 % 100 %
Urininkontinens, trdéngning 1% <1 % <1% 0 % 100 %
Urinvagsinfektion (UVI) 1% 1% 0'% 0 % 100 %

Foljande incidenter rapporterades hos< 1 %.av forsdkspersonerna och var av lindrig eller mattlig allvarsgrad om
inget annat _anges>angest, kontraktur av.urinblaséhals (allvarlig), blasstensbildning (allvarlig), funktionsfel hos
kateter-minskad njutning.vid orgasm;. fordrojd.fakning, feber, tvekan, irritativa tomningssymptom, illamaende,
smarta/obehag’ (héger-testikel, buk, ben, backenbotten; annat), prostataperforation, flebit i arm, prostatastenar,
pyuri, retrograd ejakulation, urosepsis eftereystoskepi (allvarlig), baltros pa nedre vanster lar, skadapa urinroret,
urininkohtinensiblandad, stress(avhjalpt)), krékning, hypotoni:

11.3 Ovriga petentiella’komplikationer.och biverkningar

Foljande biverkningar har inte.rapporterats under dessa kliniska,forsokZerektikdysfunktion de-novo, bolder i
backenet, skador p&tarmvaggen och'fistlar-Administrering-av' nagon form av-termisk-terapitelter missbruk av
enheten kan medféra sadana biverkningar.

11.4 Smartlindring

Den kliniska studien kravde inte anvandning\av specifika lakemedel.och studielédkarna instruerades att anvanda
sitt kliniska omdome for att avgara vilkalakemedel (om nagra) sem skulle;anvandas med-hansyn till varje enskild
forsoksperson. Av de 196 behandlade forsokspersonerna i, studien<fick 135, (69 %) oral sedering, 41 (21 %)
prostatablockerare och 20 (10 %) V-sedering.

Tabell 5. Anvédnda lédkemedel
Antal férsokspersoner (n = 196)

Typ av lakemedel Procent av férs6kspersoner

Oral smartlindring

Prostatablockerare

IV-sedering
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11.5 Kateterisering

Kateterisering utférdes fore utskrivning pa 90 % av forsdkspersonerna (122 forsokspersoner) i behandlingsgruppen
och 20 % av forsokspersonerna, (12 forsdkspersoner) i kontroligruppen. Av de 122 fdérsdkspersonerna i
behandlingsgruppen som katetefiserades omedelbart efter ingreppet kateteriserades 68 % (83 forsdkspersoner)
efter ”lakarens gottfinnande”{'\Den genomsnittliga varaktigheten for kateterisering omedelbart efter ingreppet
var 3,4 dagar for férsokspersoner i behandlingsgruppen och 0,9 dagar for foérsdkspersoner i kontrollgruppen.
Denna skillnad i kateteriseringsfrekvens, mellan studiens tva grupper ar forvantad eftersom forsokspersonerna i
behandlingsgruppendick termiska angbehandlingar vilket astadkom en forvantad inflammatorisk lakningseffekt.

Tabell 6. Kateterisering

Behandling (n = 135) Kontroll (n = 61)

Forsokspersoner som kateteriserats 90,4 % (122/135) 19,7 % (12/61)

Kateteriseringens varaktighet, dagar 3,4 +3,2(123) 0,008 (12)

2,9 (0,0-30,9) 0,9 (0,0-2,0)

Genomsnitt + std (n)
Median [min — max]

Fyra férsOkspersoner,iméd behandlad>medianlob omkateteriserades pa grund av urinretention i 5 dagar
i genomsnitt.” Ytterligare\ 8, forsokspersofier omkateteriserades beroende pa multipla?cystoskopiska
undersokningar-utanfor, protokollet 'under.'den jnledande vavnadslakningsfasen (de férsta 90 dagarna efter
ingreppet).

11.6 Efterfoljande behandlingar
Av de 188 forsdkspersoner..som behandlades i /Mehandlingsgruppen och- crossovergrupperna sokte 9
forsokspersoner (5 %) alternativa behandlingssatt inom'2 ar-efter initial'Rezum>*behandling.
Forsta aret

e En forsdksperson hade stora intravesikala prostatiska protrusionersom inte upptéacktes.och behandlades.
Patientens symptom Kkvarstod oech haniundergick prostatektomi.

o Tva forsokspersoner fortsatte med TURP/laser.

¢ En patient aterupptog ‘sin BRK<medicinering:

Andra aret
o Tva forsokspersoner fortsatte med TURP/laser.

¢ Tre patienter aterupptog sin BPH-medieinering.
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