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Kit du dispositif d’administration Rezim®
pour I’hyperplasie bénigne de la prostate

Modéle D2201

rezdm 1e% Options




IMPORTANT : lire attentivement tous les avertissements,
instructions, indications, précautions et consignes avant
d’utiliser I'un ou l'autre des composants ou le générateur
du systéme Rezim?®. Dans le cas contraire, la sécurité
du patient pourrait étre compromise, des complications
pourraient survenir ou le traitement pourrait étre insuffisant.
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Symboles sur ’emballage

1 Symboles sur ’emballage

Les symboles ci-aprés peuvent apparaitre dans ce manuel, sur le dispositif d’administration et sur le générateur, ainsi
que sur I'étiquetage et 'emballage. Certains de ces symboles font référence aux normes et aux conformités associées au
dispositif d’administration, au générateur et a leur utilisation.

Consulter le mode d’emploi

=

ONLY Dispositif sur ordonnance. Vendu uniquement

éléments\pouvant étre endommagés o ) ; Y
sur prescription d’un professionnel de santé.

par des décharges électrastatiques

Ce symbole indique que les déchets
Avértissement ﬁ d’équipements électroniques et électriques

Attention ;,‘contient des piéces et des R

ne doivent pas étre éliminés comme déchets
municipaux non triés et doivent étre collectés
séparément. Contacter un représentant agréé
du fabricant pour des informations concernant

Représentant autorisg, pour 'UE la mise hors service de I'équipement.

européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. L’organisme notifié est SEMKO

Date de fabrication c € Marquage CE conformément a la directive
0413 (v d'identifiant 0413).

Partierappliquéé detype BE

T Eviter tout contact avec I'eau
Référence

MODEL Numéro de modeéle

FEANERE Sl

Fabricant

\W Né contient pas dé latex de caoutchouc naturel

Protection contre-¥infiltration
de-solides etliquides

-
P
(@]

) (((-))) Rayonnementélectromagnétique non ionisant
Raccoerdement-ala terre

Connecteur de-port bus série universel
(usB)

A Attention

Courant alternatif

Numéro de'série

Date d'expiration STERILE E0| _Stérilisé al'oxyde d’éthylene

A Usage unigue

Ne pas restériliser

Numéro du lot

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Numéro de piéce du,fabricant

Numéro de lot de la boite
Fragile, manipuler avec soin

Quantité

SraffR@EKEQ®
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2 Sécurité

Cette partie contient d’importantes informations de sécurité. Le fabricant NxThera attend de I'utilisateur qu’il lise et
comprenne tous les avertissements, mises en garde et précautions, ainsi que le manuel de I'opérateur, avant d’utiliser
le systeme RezUm®.

AVERTISSEMENT : cétte alerte identifie des dangers qui peuvent causer des blessures graves,
voire mortelles.

A ATTENTION : cette.mention identifie les dangers_qui peuvent occasionner des blessures légéres
ou des dommages matériels, ou'endommager le.produit.

2.1 Avertissements

FORMATION-: le fabricant-NxThera attend du.médecin qu’il suive une formation. spécifique sur le systéme
Rezlm gt Ja procédure avant toutedtilisation. Coptacter NxThera pour plus @dlinformations.

MAITRISE DES PROCEDURES-SOUSCYSTOSCOPIE,: afin de pouvoir, utiliser le systeme Rezum, I'utilisateur doit maitriser
lestechniques et procédures’sous cystoscopie-dans|é’cadre du traitement de I'hyperplasie bénigne de la prostate.

UTHYSATION-SOUMISE A PRESCRIPTION aux Etats*Unis,-donformément a la loi fédérale, ce dispositif ne peut
étre’ vendu. et utilise que sur. prescription duh’médecin (ou dun praticien ddment qualifié).

CICATRISATION DES)TISSUS'APRES 'BIOPSIE OU CHIRURGIE PROSTATIQUE : aprés une biopsie ou une
chirurgieprostatique, il convient dé laisser-lestissus cicatriser (30 joUrs) avant d’effectuer la procédure.avec le
systeme’/Rezum!

CYCLE D’AMORGAGE : pendantde‘cycle-damorgage, orienter la-pointe du_dispositif d’administration a I’écart du
patient.ou du personnehcar la vapeur qui'sort dell’extrémite est chaude et'peut occasionner-des brilures cutanées.

BOUTON\D’IRRIGATION~: ‘une pression-excessive sur\le bouton-d’activation. de Tirrigation peut déclencher
le déploiement, involontaire de ['aiguille.

POSITIONNEMENTDE L’AIGUILLE 'l est essentiel de positiohner carrectement 'aiguille, quizne'doit pas étre orientée
vers le bas en direction @u-rectum:

LOCALISATION DU COLLICULUS-SEMINAL:: avant chaqueitraitement; il convient decverifier ou se situe le colliculus
séminal par rapport a Fextrémité de la tige. Le traitement. doit.étre applique de maniere_proximale,par rapport au
colliculus séminal.

POINTE DE L’AIGUILLE : ne pas.Jancer{e traitement si le\reperefioir situg)sur I'aiguille est toujours visible apres le
déploiement de I'aiguille. Dans\ce cas,<il convient d’inserer I'aiguille plus*avant dans |a“prostat€)jusqu’acee que le
repére noir ne soit plus visible dans)’éptique. §’il s’avere impossible de'positionfier correctement P'aiguille; administrer
de la vapeur pendant environ ~ 4 secondes pour dévasculariser le site, puis rétracter I'aiguille)en pressant vers le haut
le bouton de rétraction de I'aiguille. Repositionner le dispositif @ administration a environ1 cm duw’site partiellement
traité, et recommencer les étapes de déploiement de Paiguille.

RETRACTION DE L’AIGUILLE : vérifier que Vaiguille.&st entiétement rétractéeen observant le Positionhement, de
I'aiguille dans I'optique. Si I'aiguille n’est pas rétractée avant-de repositionnerde-dispositif d’administratien, elle risque
d’endommager 'urétre.

STERILITE/INTEGRITE DE L’EMBALLAGE : ne pas ‘ttiliser\le’ dispésitif d’administration et sés composants si le
sceau de stérilité de 'emballage est ouvert ou altéré, ou,si>le dispositif est-endommagé.

RETRACTION MANUELLE DE L’AIGUILLE : ne pas extraire-le-dispositif dupatient siH*aiguillen’est pas entiérement
rétractée. En cas de rétraction incompléte, il convient de-faire crentrer manuellement I'aiguille avant d’extraire le
dispositif du patient. Pour savoir comment rétracter manuellement I'aiguifle, sereporter-at point 9. Ne pas tenter de
réassembler le dispositif pour le réutiliser lorsque la rétraction de I'aiguille a eté.effectuée manuellement.

ENTRETIEN OU MAINTENANCE PENDANT L’UTILISATION : toute -modification de cet équipement est interdite.
Ne pas tenter d’effectuer des opérations d’entretien ou de maintenance sur-le-dispositif d’administration alors qu’il
est utilisé chez un patient.

2 3032-005 Rév. H



Vue d’ensemble du systéme

2.2 Mises en garde

INFECTION DES VOIES URINAIRES ACTIVE : lorsque le patient présente une infection des voies urinaires active, celle-
ci doit étre traitée et guérie avant,de procéder au traitement avec le systéme Rezum.

IRRADIATIONS ANTERIEURES : il n’existe aucune donnée sur I'utilisation de ce traitement chez les patients ayant
précédemment regu une fadiothérapie dans la région pelvienne.

DISPOSITIF A USAGE UNIQUE : le dispositif d’administration est destiné a un usage unique. |l ne doit pas étre réutilisé,
retraité ou restérilisé. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du dispositif peut en compromettre I'intégrité
structurelle ou constituer un risque decorntamination, ce qui peut ensuite occasionner des lésions ou des pathologies
chez le patient.

SURFACE EXTERIEURE DU FLACON.D’EAU STERILE : |a surface extérieure du flacon de 50 ml d’eau stérile n’est pas
stérile, ce.defnier,ne doit donc-pas étre’placéldans le champ stérile.

POSITIONNEMENT DE LA TUBULURE'DE SOLUTION SALINE DANS LA POMPE : utiliser les reperes figurant sur le
génerateur pour vérifier que lartubulure'de saelution saline d’irrigation est-correctement positionnée. Si elle est orientée
vers I'arriere, en direction 'de’la pompe a solution saline, la solutionne's’écoulera pas.

NIVEAU DE'SOLUTION SALINE RESTANT DANS LA(POCHE::pendant la procédure, il convient de surveiller le niveau
de solution-saline\restantdans laspoche. Si la poche-se vide\complétement, le patient pourrait ressentir une sensation
désagreable au\niveadide I'uretre par manque dlirrigation,

MOUVEMENT DU, DISPQSITIF D’ADMINISTRATION : une fois I'aiguille déployée, le dispositif d’administration doit
rester-stable ¢car.tout mouvement du dispesitif peut étirer les tissus €t laisser pénétrer de la vapeur dans I'urétre, ce qui
pourrait provequer uhe irritation de furetre.

SURREMPLISSAGE DE-I-A VESSIE : pendant laprecédure, il convient de surveiller la quantité'de solution saline instillée.
Si\la‘\vessie nlest pas vide,-un surremplissagepeut se-produire,\Le générateur permet 'de suivre la quantité de solution
saline instillée.

2.3 Précautions

PERSISTANCE OU.’AGGRAVATIONDES SBAU :_lors de ld phase;de cicatrisation; Je patient peut ressentir une
persistance ou, uneraggravation des’symptémes du bas appareil urinaire pouvant nécessiter le recours a un cathéter
pendant plusieurs jours: Une intefvention, sous cystoscopie pendant la phiase de'cicatrisation peut également entrainer
une persistance oU\uneg aggravation.des SBAU?Pour-plus d’informations sur ces événements dans le cadre de I’étude
clinique, consulter le paragraphe Résumé-de-1'étude. pivot,

SOLUTION SALINE A TEMPERATURE AMBIANTE :la’solution saline:doit étreca température ambiante. Ne pas utiliser
une solution saline froidetsous peine de limiter I'effieacité. duytraitengent.

OPTIQUE DE CYSTOSCORPE :'le dispesitif d’administration est.compatible avée-une optique .de-cystoscope Storz ou
Richard-Wolf de 4 mm, 30 degrés{’30 cm.“k utilisation d’autres optiques peut altérer’les performances du dispositif
d’administration.

CYCLE D’AMORCAGE : si le bouton d’activationnde la\yaporisation”est. relaché. avant la-fin° du.cycle d’amorcage,
I’administration de vapeur s’arréte automatiquement et I€s étapes.d’amorgage devront étrerrecommencées;

ACTIVATION DE LA VAPORISATION : nelpas relacher le-bouton dlactivation de la‘vaporisation pendant le cycle de
traitement par vaporisation. Si le bouton d’activation de.la'vaporisation est.relache avantla-fin duceycle de traitement,
I’administration de vapeur s’arréte automatiquement,.ce qui signifie que le traitement peut étre jncomplet ou insuffisant.

BULLES D’AIR DANS LA SERINGUE : vérifier que la _seringue fie' contient plus @@ucune bulle d’air car si des bulles
restent coincées dans la tubulure, I'administration du'traitementypourrait étre insuffisanté.

TRAITEMENTS EN EXCES : les traitements en exceés’par rapport’ au ,nombre spécifié dans les directives peuvent
entrainer des symptomes d’irritation et/ou un cathétérisme projongés,

INSTRUCTIONS D’ELIMINATION DES DECHETS : apres utilisation, ceCproduit doit étre traité comme présentant
un danger biologique. Il doit étre manipulé et éliminé conformémentiaux pratiques médicales en vigueur et aux
réglementations locales et nationales.

3032-005 Rév. H 3



3 Indications

Le systeme RezUm est destiné a soulager les symptémes, a éliminer les obstructions et a réduire le tissu prostatique
dans le cadre de I'hyperplasie bénigne de la'prostate. Il est indiqué pour les hommes dont le volume de la prostate est
supérieur ou égal a 30 cm?. Le systéme Rezim est également indiqué dans le traitement de I’'hyperplasie de la zone
centrale et/ou en présence d’un Jobe médian.

4 Contre-indications

L'utilisation du systeme-Rezum est contre-indiquée dans les cas suivants :
e Patients porteurs d’'ursphincter urinaire artificiel

e Patientsporteurs-d*une-prothése penienne

5 Vued’ensemble du systeme Reziim

Le\systemeRezum est congu pour traiter les patients)présentant des symptomes urinaires génants associés a une
hyperplasie bénigne de-la’prostate (HBR):\ e systeme Rezum utilise des radiofréquences pour générer une énergie
thermique «humide-#;, sous forme de.apeur d’eau gui ést injectée dansida zone de transition et/ou le lobe médian de la
prostate,(par séquences de,9 secondes. ka'vapeurqui estinjectée dans le tissu prostatique se diffuse rapidement dans
Pespace interstitiel entré’les cellules. Lorsque la vapeur serefroidit,elle se condense immédiatement au contact des
tissus en likérant I'énergie thérmique-qui y gtait/'stockée? Cette energie détruit la membrane des cellules et induit la mort
cellulaire!

Les cellules détruites sont @bsorbées par|’organismecet le.volume de. tissu prostatique a proximité de Kuretre est ainsi
réduit. Le procédé de condensation de la.vapeur provogue-en outre-un rapide collapsus vasculaire.dans la région traitée,
ce qui évite toute hémeorragie!

Le systéeme Reziim se.compose de deux éléments principaux:;
e | e générateur Rezum (réutilisable)

e Le kit du dispositif dladministration REzUm et de ses accessoires (usage unique)

5.1 Générateur Rezim
Le générateur portatif Rezim est'fourni, avec les.composants réutilisables'suivants (Figs1) :
e Générateur

e Un cordon d’alimentation

(Fig. 1) Générateur Rezum.

4 3032-005 Rév. H



Vue d’ensemble du systéme

5.2 Kit du dispositif d’administration Rezum et de ses accessoires

e | e kit du dispositif d’administration Rezum;se compose des éléments a usage unique suivants :
- Un dispositif d’administration stérile avec cordon et tubulures
- Une seringue stérile
- Un embout adaptateur stérile

— Un flacon d’eau stérile de 50 ml

5.3 Fonctions et.caractéristiques des composants du dispositif d’administration Rezum (Fig. 2)

(Fig8) Composants du
dispositif d’administration.

5 3032-005 Rév. H



Vue d’ensemble du systéme

Tableau 2 Description fonctionnelle du dispositif d’administration

Description Fonction

Extrémité

Aiguille

Cable RF

Tubulure de
solution saline

Tubulure d’eau

Tubulure
de vidange

Port pour optique

de cystoscope
rigide

Bouton
d’activation
de Pirrigation

Bouton de
déploiement
de Paiguille

Bouton
d’activation de
la vaporisation

Bouton
de rétraction
de Paiguille

Goupille de
libération

3032-005 Rév. H

Canal fermé contenant I'aiguille, la tubulure de
vapeur, 'optique du cystoscope rigide et I'irrigation

Spécification

Longueur de la tige =

8,6 pouces (21,84 cm)

Point de sortie de I'aiguille =

8,3 pouces (21,08 cm)

Diametre de la tige = 20 Fr (0,67 cm)

Guide la tige vers la zone de traitement
et contient 'aiguille

1 pouce (26 mm)

Insérée dans le tissu prostatique cible pour
administrer le traitement par vaporisation

Longueur de l'aiguille = 10,25 mm
Diametre de I'aiguille = 0,05 pouce
(0,13 cm)

Angle de l'aiguille = 90°

Le cable RF est la source d’énergie et comporte
les connectiques pour les interrupteurs et les
thermocouples

Longueur du cable RF = 95 pouces
(241,3 cm)

Achemine la solution saline utilisée par le dispositif
d’administration pour l'irrigation

Longueur de la tubulure de solution
saline = 162 pouces (411,48 cm)

Assure la circulation de I’eau dans le dispositif
d’administration

Longueur de la tubulure d’eau =
106 pouces (269,24 cm)

Récupere I'urine lors de la vidange de la vessie

Longueur de la tubulure de
vidange = 48 pouces (121,92 cm)

Assure la mise en place sécurisée de I'optique
du cystoscope rigide dans le dispositif
d’administration

Optique standard de cystoscope
rigide Storz® ou Richard-Wolf®
de 4 mm, 30 degrés, 30 cm

Déclenche I'irrigation par solution saline
(normal, haut débit)

Bouton blanc situé en haut,
sur I'avant

Situé derriere le bouton d’irrigation, il permet
de déployer I'aiguille dans le tissu prostatique

Bouton gris situé en haut,
sur l'arriére

Active la vapeur apres le déploiement de I'aiguille

Bouton bleu situé en bas

Rétracte I’aiguille dans la tige du dispositif
d’administration

Bouton gris situé sous le nez de la
poignée

Sépare la tige du dispositif d’administration pour
permettre la rétraction manuelle en toute sécurité
de I'aiguille en cas de défaillance du bouton de
rétraction de I'aiguille

Goupille située au niveau de la
connexion tige/poignée




Matériel non fourni

6 Procédure Rezim

6.1 Matériel non fourni

Ci-dessous figure la liste non exhaustive' du matériel qui est généralement nécessaire pour effectuer la procédure a I'aide
du systeme Rezim :

e Chariot ou surface stable pour le générateur Rezim

e Plateau de préparation

e Antiseptiquéiocal (exi » Betadine)

e Champs

e Aléses absorbantessjetables

e Compresses de gaze

s(» Gel anesthésigue a la'lidocaineou geldubrifiant hydrosoluble

e Solution saline atempérature ambiante (500,ml, 11,21, 31,4 lou 5 )
¢/ 'Pied a\perfusion-poura.solution‘saline

e Optique de‘eystoscope rigide Storz-ou Richard-Welf'de 4 mm; 30 degrés, 30 cm
s~ ‘Source.de lumiére et cable

e Caméra vidéo et écran; enregistreur facultatif

e \Seau.de récupénation de Furing

e Pince hémostatique

6.2 Préparation du patient

1. Avantia.procédure, le médecin administre-l’antalgique et/ou I'anxiolytique de son’choix. Si le médicament est
pris par voie orale, prevoir un délai suffisant pour atteindre I’effet maximal.

2. Demander au patient de.vider completement la-vessie avant'l’'intervention.

Si la vessie n’est-pas yvide, un surremplissage 'peut se produiresLe générateurpermet de suivre la quantité

f ATTENTION : pendant la)procédure, il \eonvient 'de suryeiller Ja-quantité de_solution saline instillée.
de solution salin€ instillée:

3. Dix minutes avant 'interventionpréparer.|e patient et installer les'‘¢hamps-selon les| pratiques‘standard
de cystoscopie.

4. Placer le patient en position gynécologique. Vérifiet.que les'fesses sont biemalignées,sur le Hbord decatable
afin d’optimiser I'accés a I’'anatoémie ep.de faciliter au maximum-la rotation-du dispositif pendant 1a procédure.

6.3 Mise en route. du générateur Reziim

(Fig. 3) Mise en route du
génératear Rezam.

Placer le genérateur, a proximité dupatient.et d’ une_prise électrique.
Placer le chariot'ou leplateau de)préparation a coté du,générateur.

Ouvrir ’écran.

PO~

Relier le générateur aa prise.€lectrique a'I'aidexdu cordon d’alimentation.
(Fig. 3).
5. Allumer le générateur.

6. Le générateur reste en veille'tant quiun dispositif d‘administration
compatible n’est pas-¢onnecté:

7 3032-005 Rév. H



Préparation de la seringue

6.4 Préparation du flacon ou de la poche de solution saline

1. Sortir une nouvelle poche.de solution saline. Le générateur Rezim peut fonctionner avec des contenants
de 500 ml, 1 000 ml, 2000 ml, 3 000 ml, 4 000 ml et 5 000 ml.

2. Suspendre la poche sur un pied a perfusion (Fig. 4).

REMARQUE : il n’est PAS nécessaire de prévoir un embout car celui-ci est prémonté sur la tubulure
de solution saline du dispositif d’administration.

PRECAUTION’: |a solution saline doit étreca.température ambiante. Ne pas utiliser une solution saline

froide sous peine de limiter I'efficacité du traitement.
(Fig. 4) Suspension de la
poche de solution saline,
sur un pied a perfusiom,

6.5 Déballage-des composants du kit du dispositif d’administration

AVERTISSEMENT, : ne)pas utiliser le-dispositif d’administration et ses composants si le sceau de stérilité
del’emballage est ouvert,ou-altéré, ou si le dispositif est éendommagé.

ﬁ ATTENTION-:la surface extérieure du flacon de 50 ml d’eau stérile n’est pas stérile, ce dernier ne doit
donc pas-étre placé dans'le champ stérile.

Avant d’ouvrir, inspecterl’emballage extérieur et intérieur afin de vérifier qu’il est intact et que la stérilité est
préservée. Ne pas utiliser si Femballage-est endommagé.

Installer/le-champ’stérile’et-placerle’gel Jubrifiant a portée de’main.

Sortir-le flacon de 50im! d’eau’stérile-du’carton. Enleverie bauchon du flacon d’eau et essuyer avec une lingette
stérile, Placer le_flacon hers du champ stérile:

En appliquant une techniquesterile, enleverda protection en Tyvek® du plateau etyjeter les cales.

6.6 Préparation de la seringue

1. Avec les'mains-propres, 'sortir la-seringue et I'embout adaptateun

2. Fixer 'embout adaptateur surla seringue. Vérifier que‘les extrémités \gui’'sont :en’contact demeurent stériles.
3. Retirer le capuchon de~protection de I'embout et'insérerce dernier'dans‘le flacon de 50 nil'd’eau stérile.

4

Retourner le flacon d’eau stérile et tirer doucement-sur le piston pour templirla‘seringue (Fig. 5). Enlever le piston
lorsque la seringue est pleine,

PRECAUTION : vérifier que{a’‘seringué ne contient plis’aucunie  bulle.d’air car.si des bulles restent coincées dans
la tubulure, Padministration du traitement pourrait.étre insuffisante.

5.

Poser I’ensemble hors du champ-stérile en daissantla seringue reliée’a 'embeut adaptateur etau flacon
d’eau stérile.

,
1

i

(Fig. 5) Remplissage
de la seringue.
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Préparation du dispositif d’administration Reziim

6.7 Préparation du dispositif d’administration Rezim

1. Sortir le cable RF du dispositif d’administration et le brancher
sur le générateur, en veillant a aligner le point blanc et le point
rouge (Fig. 6).

2. \Vérifier que l'aiguille du dispositif d’administration est rétractée.

3. Sortir les tubulures pour la solution saline et I'eau.

4. Positionner la tubulure de solution saline dans la pompe.
Vérifier que la tubulure est bien positionnée, de sorte que le clapet
de la pompe a solution saline puisse se fermer correctement.
Utiliser les\repéres de couleur sur le générateur et sur la tubulure
pour treuver le bon positionnement (Fig. 7).

ATTENTION : utiliser les repéres figurant sur le générateur
A pour vérifier que la tubulure de solution saline d’irrigation est
correctement positionnée.. Si elle est orientée vers l'arriére,

(5ig. 7) Posifionnement\dé Ia tubuldre de $glytion en direction de la pompe a solution saline, la solution ne
saline,dans la pompeé, s’écoulera pas.

5.. Fermer le‘clapet,de'la pompe a solution saline avant de raccorder
la tubulure a la,poche de solution saline.

REMARQUE :si I’extrémité de la tubulure est raccordée a la poche
de solution“saline avant quée la tubulure soit positionnée dans la
pompe. ‘et que le clapetide la pompe soit refermée, de-la solution
saline risque de s’écouler.

(Fig.\BNRaccordement de Ja@bdlure d’itcigation 6
a la poche dgssglution saline. "

Retirer le capuchon-de T'extrémité de la tubulure et raccorder
a'fa source de seldtion saline (Fig. 8). Vérifier'que le clamp situé

Sur la-tubulure et I'ouverture de la chambre compte-gouttes
sont ouverts.

7.\“Détacher I'embout adaptateur-et le flacon-d’eau\stérile de la
seringue.

8..\'‘Charger. la seringue pleine’sur le porte-seringue (Fig. 9).

(Fig. 9) Chargement de la seringlid, REMARQUE::le‘raccord Luer.de la seringue doit étre positionné en
haut de la seringue pour. expulser telliquide:

9. Retirer le,capuchon du raccerd Luerde la tubulure d’eau et
raccorder'la seringue, surila tubulure en vissant |& raccord Luer
de la seringue préremplie. Le clapet de surpression situé sur la
thbulure d’eau deit étre orienté yers e bas:
dispositif d’administration pendant la procédure {Fig. 10).

10?2 En appliquantdune technique-stérile, fermer le.clamp sur'la tubulure
dewidange'pour garantir I’écoulement de la‘solution saline'dans le

(Fig. 10) Fermeture du clamp sur la tubulure . i . . > ol
de vidange. 11. Ep appliguant une technique'stérile, tetirer le dispositif

d’adminjstrationdu platead de l'lemballage:

(Fig. 11) Insertion de I'optique du cystoscope rigide.

9 3032-005 Rév. H



Amorcage du dispositif d’administration

6.8 Insertion de I'optique du cystoscope rigide

Le dispositif d’administration est compatible avec une optique de cystoscope rigide Storz ou Richard-Wolf de
4 mm, 30 degrés, 30 cm. L'optique permet d’obtenir une image en direct ou sur I’écran grace a laquelle le
médecin peut positionner au mieux/aiguille du dispositif d’administration dans I'urétre prostatique.

PRECAUTION : le dispositif \d’administration est compatible avec une optique Storz ou Richard-Wolf
de 4 mm, 30 degrés, 30-cm. L'utilisation d’autres optiques peut altérer les performances du dispositif
d’administration.

1. Avant toute utilisation, inspecterl’optigue et vérifier qu’elle est nettoyée et préparée conformément aux
instructions du fabricant.

2. Enduire Ja tige de'I'optique a proximité de l’extrémité d’un gel anesthésique a la lidocaine ou d’un lubrifiant
hydresolublé afin delfaciliter.l'insertion dans . leydispositif d’administration. Ne ne rien mettre sur I’optique
elle-méme car.cela génerait'la visualisation (Fig. 11).

3. “Insérer douGement 1;optique'dans le port correspondant et la faire progresser jusqu’a ce qu’elle soit
bien en place.

6.9 Amorcage du dispositif.d’administration

a I'écart'du patient ou-du personnel car la‘vapeur qui sort de Pextrémité est chaude et peut

u AVERTISSEMENT :'‘pendant le ¢ycle d’amorcage, orienter la pointe du dispositif d’administration
occasionner.des bralures cutanées.
1. Proeéderseomme stit pour,amorcer lecdispesitif d’administration (Fig. 12) :

a.  TenirI'extrémité du dispositif d’administration au-dessus d’un récipient.

REMARQUE veiller@'ce que 'extrémité demeure stérile.

b. Appuyer.surle bouton d’activation de I'irrigation (1 retle bouton de déploiement de I'aiguille (2
jusqu’a-ce quelaiguilletsoit déployee. Lorsque laiguille est déployée, rejdeher les deux boutons.

c. _Appuyer sunle bouton d’activation dea vaporisation [3) ete maintenirenfoncé.jusqu’a.ce que I'écran
indiquetque le gy€le d’amorcage(est terminé (environ 30 secondes):

Vers-a fin du.¢ycleid*amorcage, vérifier.visuellement que ide la vapeur s’échappe-de la pointe de I'aiguille.

Lorsque le cycle'd’amorgage est.terminé; relacher le bouton d’activation deda vaporisation et rétracter
I’aiguille en\préssant vers le-haut le bauton derétraction de |aiguille.

PRECAUTION\<si le bouton d’activation’ de la vaporisation est reliché avant.la fin du cycle
d’amorcage, Padministration)de vapedr s’arréte automatigiement et les étapes d’amorcage
devront étre recommencees.

f.  Sile bouton d’activationrde la.vaporisation est relaché avant la fin’du cycle d’amorgage;itfatdra
recommencer le cycle d’amorcage (étapes a.a ).

g. Sile cycle d’amorcage n'est pas correctement mené a-son‘termeyrépéteries étapesa a.c-ou'changer
le dispositif d’administration.

6.10 Réalisation du cycle de prétraitement a-la vapeur

1. Activer le mode ralenti en langant un cycle de'prétraitement aa vapeur,\'e mode’ralenti chauffe la'bobine
afin que I'eau soit toujours préte a la bonneitempgrature et.gue la yaporisation soitimmeédiate. Si cette
étape n’est pas effectuée, de la condensation ‘peut se former entre les traitements) et I’administration
du traitement pourrait étre insuffisante.

2. Appuyer sur le bouton d’activation de I'irrigation (1, le bouton de(déploiement de['@iguille (2), puis le
bouton d’activation de la vaporisation (3) (Fig. 12).

3. Lors du cycle de prétraitement a la vapeur, observer ce quis’écoule’par I'extrémité.

4. Lorsque le cycle de prétraitement a la vapeur est terminé, retacher le bouton d’activation de la vaporisation
et rétracter I'aiguille en pressant vers le haut le bouton de rétraction de I'aiguille.
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Réalisation du traitement de vaporisation Rezum

(Fig. 12) Etapes de P’activation
de la vaporisation.

REMARQUE : le cycle de prétraitementa la vapeur doit étre effectué avant d’insérer le dispositif d’administration
dans le corps du patient.

6.11 Réalisation'du traitement de vaporisation Rezum

Vérifierque le\générateur affiche’l’écran Therapy (Traitement).

Enduire lattige du'dispositif d’administratien d’un gel lubrifiant hydrosoluble ou d’un gel anesthésiant.
Relierile cordonde lumiere etla‘camgéravidéo-a\l’optiquie.

B NN

Avec le\doigt, activer I'ircigation pansolution.saline en“exergant une légere pression sur le bouton
d’activation de’l'irrigation. Tenirlextrémité du dispositif-di’administration vers le haut afin d’éliminer les bulles
éventuellement préserites dans la tubulure.

5. { Inséreravec précaution ‘e dispesitif d’administration dans le méat et progresser dans I'urétre.

AVERTISSEMENT : une\pression’ excessive sur le bouton d’activation de l'irrigation \peut déclencher
le déploiement involontaire.de Taiguille.

AVERTISSEMENT : aucune modification de_cet’equipement n’est autorisée.(Ne’'pas tenter de réparer
ou(d’entretenir le générateurpendant qu’il est en cours dlutilisation sur un-patient

6. Tout en examinant ("urétre\prostatique; localiser 'apex de la prostate.etrla vessie. La réalisation'd’Une
échographie endorectaleet/ou d’une cystoscopie avant lavprocédure peut@ider a'\abtenir les‘mesures
nécessaires.afin de determinerle nombre de traitements-requis’

7. Estimer la longueudr du segment prostatique a traiter (entre-lé-col vésical et le colliculus séminal). Cette distance
constituera la zohe deWaporisation (Fig.713).

8. En fonction de la longueur de la zohe de vapetisation, déterminer, le nombre-de traitements -nécessaires par
lobe (Tableau 3). Un traitement,consistecen unevaporisation unique d’une durée de 9 secondes.

9. Siun lobe médian est présent et dait €tre traité, administrer un‘traitenient si le lobe médian mesure moins
de 2 cm et deux traitements ou-plus s’ilfait plus.de'2 cm¢ Siune hyperplasie de la.zone centrale proveque
I’élévation du col vésical avec{un angle-urétro<prostatique supérieur a 85:degrés identifi€ par une'échographie
endorectale sagittale, administrer untraitement pour tine zohe’centrale gonflée de moins de 2 ,cm et.deux
traitements pour une zone centralé gonflee de plus de 2¢n.

Distance entre le col vésical
et le colliculus séminal

Nombre estimatif de traitements par lobe

<2,0cm 1-2
2,0a3,0cm 2-3
>3,0cm 3-4

Tableau 3 Régles de détermination du nombre de traitements (lobe latéral)

PRECAUTION : les traitements en excés par rapport au nombre spécifié dans les ditectives peuvent entrainer des
symptémes d’irritation et/ou un cathétérisme prolongés.

REMARQUE : un maximum de 15 traitements entierement menés a bien peut étre administré a I'aide de chaque
dispositif d’administration.
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Réalisation du traitement de vaporisation Rezim

(Fig. 13) Longueur de la zone de traitement. (Fig. 14) Exemple illustrant la réalisation
de 6 traitements par vaporisation.

——w g

Col vésical

Colliculus
séminal

AVERTISSEMENT :"il estcessentiel\de positionner correctement'aiguille, qui ne doit pas étre orientée vers le
bas en direction du rectum.

10. Démarrerla’procédure encpositionnant I'extrémité du.dispositifia I'intérieur de la vessie. Faire pivoter le dispositif
d’administratian de 90-degrés (a.I’'horizontale). et-amenerla-tige du dispositif juste au ras du plancher urétral.

11. Teut'en maintenantla rotation a 90'degrés, faire reculer le dispositif d’administration dans 'urétre et le placer
a1 cm eh arriefe.du collvésical(Si le traitement_est'administré & moins d’un centimétre du col vésical, le patient
peutyressentir-des symptdmes d’irritation transitoires. Placer I'extrémité distale du dispositif d’administration
contre la paroi latérale de lluirétre!

REMARQUE :lepositionnement’optimal pour le traitement parvaporisation se situe au niveau de la créte urétrale.
Vérifier que\la tige du dispositif n‘est pas-trop proche du-plafond-rétral, sous peine d’appliquer un traitement
insuffisant:

REMARQUE": il -peut arriver que 'anatomiée prostatiquedu patient empéche d’accéder-‘au col vésical avec
Iextrémité du dispositif d’administration.:Cela.peut étredi a une €élévation du col vésical liée a une hyperplasie
de la zone.centrale ou a un lobe médian. Dans ce'cas, ne ‘pas forcer le;passage -du dispositif dans le tissu.
Veérifier que I'extrémité du'dispositif d’administration estsituée dans la ‘tégion proximale du colliculus séminal
et traiter la masse principale du‘lobe latéral dans la région proximale du colliculus séminal. Faire progresser le
dispositif d’administration par incréments d’un centimétre vers le col-vésical afin d’administrer les vaporisations
suivantes. Cela peut entrainer un relachement des tissus.qui permettra d’accéder au colvésical avec le dispositif
d’administration. Si le\dispositif d’administration ne peut toujours pas atteindre le,col'vésical, traiter la région
proximale du colliculus séminal.

12. Il convient de stabiliser le dispositif\d?administration avant de.déployerl’aiguille et de rester patfaitement immobile
pendant le traitement.

13. Tout en appuyant sur le bouton d’activation deJirrigation, appuyer en continu sur le bouton dedéploiement de
I’aiguille jusqu’a ce que I'aiguille-soit déployee.

14. Vérifier visuellement que 'aiguille est'entieremént insérée-dans-a prostate en inspectant Iimage:; le’repere.noir de
profondeur a proximité des orifices'd’émission ne doit'pas étre visible (pas de noir visible).

AVERTISSEMENT : ne pas lancer le traitement si le repére noir situé’sur Faiguille est toujours visible aprés
le déploiement de I’aiguille. Dans ce cas, ilFconvient d’insérer I’aiguille plus avant dans |a prostate jusqu’a ce
que le repére noir ne soit plus visible a 'optique. S’il s’avére impossible.de positionnercorrectement I’aiguille,
administrer de la vapeur pendant environ '~ 4 secondes pour dévasculariser le site; puis rétracter I'aiguille
en pressant vers le haut le bouton de rétraction)de I’aiguille. Repositionner ledispositif d’administration a
environ 1 cm du site partiellement traité, et recommencer les\étapes de déploiement de Paiguille.

15. Avec un doigt, appuyer sur le bouton d’activation de ld vapagrisation gt-le maintenir enfoncé jusqu’a ce que le cycle
de traitement soit terminé.

ATTENTION : une fois 'aiguille déployée, le dispositif d’administration doit rester stable car tout mouvement
du dispositif peut étirer les tissus et laisser pénétrer de la vapeur dans 'urétre, ce qui pourrait provoquer une
irritation de l'urétre.
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Apres la procédure

REMARQUE : lorsque le traitement par vaporisation commence, le systeme Rezum surveille le temps écoulé
et lorsque le traitement programmé est terminé, la vaporisation se coupe automatiquement. Il est possible
d’arréter la vaporisation avant la fin du traitement, en reldchant le bouton d’activation de la vaporisation.

PRECAUTION : ne pas relacher le"bouton d’activation de la vaporisation pendant le cycle de traitement par
vaporisation. Si le bouton d’activation de la vaporisation est relaché avant la fin du cycle, 'administration de
vapeur s’arréte automatiquement, ce qui signifie que le traitement peut étre incomplet ou insuffisant.

16. L’écran affiche la durée de chaque traitement et le nombre de traitements menés a bien entierement.

17. Relacher le bouten’d’activation de¥irrigation et le bouton d’activation de la vaporisation, puis rétracter I'aiguille
en pressantwers le haut le botiton desrétraction de I'aiguille.

AVERTISSEMENT. :‘vérifier-que I'aiguille est entierement rétractée en observant le positionnement
de ‘laiguille dans.‘Poptique. Si‘laiguille‘n’est pas rétractée avant de repositionner le dispositif
d’administration; elle’tisque d’endommager 'urétre.

18, Repaesitionner le’ dispositif d’administration pour le traitement suivant endéplacant I’extrémité a environ 1 cm
de Femplacement précédent. [F'objectif est.de-Créer, tous les centimeétres, des Iésions contigués (pouvant se
superposer), en-suivantle trajetde I'urétre prostatique.

19. Conservera rotation du dispositif 2 90 degrés-entre les‘traitements pour ne pas perdre de vue la zone du
traitement précédent.

20. Suivre la courbure naturelle de’uretre pour ne,pas étretrop proche du plafond, c’est-a-dire en adoptant un
positionnement trop anterieur. Centrer I'aiguille entté-le plancher et le plafond de 'urétre et cibler la masse
principale de Fadénome directetrient s'iLn’est pas centré.

21. Répéterdesétapes. 10 a 20 jusqu’a@ ce qué.tous les traitements soientiterminés dans le premierfobe latéral.
Dans chaque‘lobe, le\dernier traitement doit ayoir-lieu surle cotéproximal du colliculus séminal.

rapport a’extrémité de la tige. Le traitement doit étre appliqué de maniére proximale par rapport au

n AVERTISSEMENT : avant chaque traitement,.il-convient de vérifier ou se situelle colliculus séminal par
colliculus séeminal.

22. Ramener le dispositif d’administration en-position\de départ au niveau ducel vésical pour effectuer les
traitements dans le-lebe controlatéral.\Faire pivoter l&:dispositif d’administrationnde 90 degrés pour permettre
I’insertion de I’aiguille a Fendroit souhaité dans le lobe controlatéral:

23. Répéter les étapes 10.2°20 jusqu’a ce.que le-deuxieme.fobe soit-entierement traite.

24. En cas de protrusions prostatiques intravésicales, du‘lobesmédian‘ou-du lobe latéral, positionnér le dispositif
d’administration a environ 1 cm du bord proximal de |la protrusion’et administrera vaparisation en orientant
I’aiguille a environ 45 degrés par rapport avmilieu. Appliquer,un traitement pour un seul petit’lobe médian
(< 2 cm) et au moins deux traitements sile’lobemedianmesure plus de.2;em. En, cas de 'zone centrale gonflée,
administrer des traitements a1 cm dul.col vésical en erientantl’aiguille'a 45 degrés parapportau-milieu du
tissu. Ne pas traiter le plancher drétral ameins d’un.centimetre durcolliculus séminal.

poche se vide complétement, le patient pourrait ressentir<une sensation désagiéable au niveau,de

2 ATTENTION : pendant la procédure, il:*convient'de suryeiller le niveau'de solution saline-restant: Si la
I'urétre par manque d’irrigation.

25. Avec I'optique toujours en place, inspecter Furétre:et fa vessiea la fin'du traitement gtysortir Ie\dispositif
d’administration de I'urétre.

26. Pour terminer la procédure, sélectionner Remove. Dévice (Retrait dispositif) surPécran_ du générateur et suivre
les instructions.

6.12 Apres la procédure

13

1. Sortir le dispositif d’administration de I'urétre.

2. Retirer 'optique de cystoscope pour la nettoyer et |a retraiter.
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Instructions complémentaires relatives a la procédure

N o o ko

Transférer un résumé des données d’intervention sur une clé USB (facultatif).
Débrancher le cordon électrique du dispositif d’administration du générateur.
Ouvrir le clapet de la pompe etenlever la tubulure de solution saline de la pompe.
Retirer la seringue et la tubulure d’eau du porte-seringue.

Eliminer le dispositif d’administration et la seringue.

PRECAUTION : aprés utilisation, ceproduit doit étre traité comme présentant un danger biologique. Il doit
étre manipulé etcéliminé.conformémentaux pratiques médicales en vigueur et aux réglementations locales et
nationales.

8.
9.

Mettre'le'générateur hors'tension:

Débrancher [e générateur.de la prise-€électrique.

7. Comment vidanger la\vessie

Sidécessaire au cours ductraitement, il est. possible.de vidanger la yessie avec le dispositif d’administration.

1.

2
3.
4

Placer I'extrémité duidispositif d’administration'dans-a-vessie.
Ouvrif e clampyde la:tdbuluresde vidange:
Enlever {loptique pour accélerertavidange vésicale.

Séleetionner Prain Bladder (Vidange Vésicale)sur le génératetir afin de réinitialiser le volume Saline Instilled
(Solutionsaline instillée).

Lorsque la,Xessie estyvidangée, refermer le clamp surla tubulure de vidange.

8 Comment degager’le. champ-de vision,ou élimineran caillot

1.

Pour éliminer-les bulles)présentes dans'le champ de vision ou poudr détruire un caillet, activer la fonction Turbo
Flush en appuyant deux fois'sur le bouton d’activation de Lirrigationetéen le maintenant enfoncé.

Lorsque le champ de vision est-dégagesrelacherle bouton d’activation de, Firrigation. L'irrigation reprendra au
débit normal lors deila proghaine pression sur.le bouton d’activation de.l'irrigation.

9 Comment rétracter I'aiguille:manuellement

Si le bouton de rétraction de I'aiguille ne parvient pas a faire rentrer entierement Faiguille_dans la-tige du dispositif
d’administration, suivre les étapes.ci-aprés-pouretracterimanuellement Faiguille, avant decsortir le-dispositif de I'urétre.
Cette situation n’est pas censée se produire.dans le cadre d’uné utilisation’normale’et constitue uhiguenient une solution
de secours en cas de défaillance du dispositif.

1.
2.

Débrancher le cordon électrique du dispositif d’administration du générateur.

A I'aide d’une pince hémostatique ou d’un autre instrufrient, tirer et exttaire gouipille située au niveau de la
connexion tige/poignée afin de séparer latige et lapoignée‘du dispositif d’administration (Fig. 15).

Tout en tenant la tige fermement, tirer sur la poignée juste ce qulil fautpour faire entrer I*aiguille dans I'extrémité
de la tige (au moins 2,5 cm) (Fig. 16).

Tout en maintenant I'aiguille dans la tige, retirer le dispositif d’administration du-patient.
Si le traitement est incomplet, recommencer et terminer Ja-procédure avec un nouveau dispositif d’administration.

Signaler tout probleme ayant nécessité une rétraction manuelle. de I'aiguiille au Service client de Faut-il modifier
cela. Des clients chercheront certainement a les contacter
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Conservation et manipulation

AVERTISSEMENT : ne pas extraire le dispositif du patient si I'aiguille n’est pas entierement rétractée.
En cas de rétraction incompléte, il convient de faire rentrer manuellement I'aiguille avant d’extraire le
dispositif du patient. Ne pas tenter de réassembler le dispositif pour le réutiliser lorsque la rétraction de
I'aiguille a été effectuée manuellement.

&~

(Fig. 15) Retrait de‘la,goupille de libératioh. (Fig. 16) Retrait de la poignée pour rétracter
Paiguille dans la tige,

10 Conservation-et manipulation

10.1 Optique de cystoscope rigide

Se reporter a (a notice de' I'eptique deveystoscope rigide pour savoir.comment manipuler, nettoyer et entretenir
I’optique.

10.2 Dispositif-d’administration Rezum

Le dispositif d’administration est\fournistérile. Sille sceau de stérilite est rompu ou manquant sur I’emballage, ne pas
utiliser le preduit.

Le dispositif d‘administration ne\peut étre-réutilis€.ou resterilisé earil est'\destiné a un usage>unique:

Le dispositif d’administration est conditionne-pour-Etre facilement transféré vers le champ stérile. Il doit toujours étre
manipulé avec précautjon. La zone de stockage\doit étre bien.ventilée ; conserver dans un‘endroit sec, a I’abri de la
lumiere et de la chaleur. Conserver all*abri du-gel.

Apres utilisation, éliminer le dispositif ‘d’adminijstration, conformément-aux réglementations locales relatives aux
déchets présentant un danger-biologique.

ATTENTION : le dispositif d’administration est‘destiné’a un.usage unique. lkne doit;pas étre’réutilisé,
retraité ou restérilisé. ka @éutilisation, e ‘retraitement ou la_restérilisation -du “dispositif peut en
compromettre I'intégrité structurelle ou. constituer unitrisque, de contaminationh, ce _qui peut ensuite
occasionner des lésions ou des pathologiesichez le patient:

10.3 Générateur Rezum
Débrancher le cordon d’alimentation et le stockéer avec-e générateur.
Nettoyer le générateur conformément aux instructions figurant dans le manuel de {*opérateur Rezum.

Fermer I’écran pour éviter qu’il soit endommagé.

P w0 DN~

Conserver le générateur Rezim dans un endroit sir, propre et sec:
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11 Résumé de I'étude pivot

11.1 Efficacité

16

L'étude Rezim Il est un essai multicenirique, randomisé, contr6lé et en double aveugle comparant I'amélioration des
symptomes de I'HBP entre le début de\l’étude et trois mois aprés la procédure, mesurée par le score IPSS, chez des patients
répartis en deux groupes : un groupe sous traitement et un groupe témoin. Le groupe sous traitement est constitué de sujets
recevant des injections de vapgur d’eau dans des: zones ciblées de la prostate. Le groupe témoin est constitué de sujets
recevant une crystoscopie- figide avec des sons de traitement actifs simulés. Il a été observé une amélioration moyenne
statistiquement et cliniquement significative.dans le'groupe sous traitement par rapport au groupe témoin. La différence entre
les deux groupes étaithautement significative etle_eritére de jugement principal a trois mois prédéfini a été rempili (p < 0,0001).

Les graphiques cj-dessals‘résument les, fésultats*dans le @reupe sous traitement pour le score IPSS, le débit maximal
(Qmax) et la qualité de'vie sur,une période de 2.ans/L’analyse post hoc de la sévérité du score IPSS au début de I'étude a
mis en évidence une ameélioration cliniguemenisignificative dans les deux groupes (score modéré et score sévere). L'étude
n’était pas assez plissante-pour prouver. la’significativité statistique dans ce sous-groupe. Les graphiques de stratification ci-
dessous résument les résultats pour le score IPSS,le débit maximal (Qmax) et la qualité de vie sur une période de 2 ans, avec
stratification ‘en fonction du-score IRSS|initial (modéréou sévere).

Graphique 1, Score IPSS'moyen au fil du temps Graphique 4..Seore IPSS moyen au fil du temps (groupe sous traitement,
(groupe sous.traitement, tous) stratification-en fonction du score IPSS initial, modéré ou sévere)

Score IPSS moyen au fil du temps

Score IPSS moyen au fil du temps

PSS intial 13-18

20 20 183 8%
14,4° 163
" 145 144"

15 10,6 08" 10,3 10,27 1
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Début  2semaines- 4semaines- 3 mois 6 mois 1an 2ans o

(N=136) phaseaigué phaseaigué (n=134) (1=129) (n=121) (n=109) Debut 2semaines  4semaines 3mois smois 2ans
(n=131) (n=133)

Graphique 2. Qmax méyen au fibdu temps Graphique 5, @max moyeén au, fil\du temps\(groupe sous traitement,
(groupe sous traitement, tous) stratification en fonction du-score IPSS initial, modéré ou sévere)
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Graphique 3. QDV moyenne au fil du temps (groupe sous Graphique 6. QDV moyenne-aufil du'témps (groupe sous traitement,
traitement, tous) stratification en fonction du-score PSS initial, modéré ou sévere)
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11.2 Evénements indésirables signalés

Le tableau ci-apres résume les événements indésirables déclarés et adjudiqués dans I'étude pivot Rezum I, du traitement
a la date d’établissement du rapport (25 aoGt 2016). Aucun événement indésirable inattendu de type dysfonction érectile
de novo, lésion de la paroi rectale owfistule n’a été observé ou signalé. Cinquante-sept pour cent des patients dans le
groupe sous traitement, y compris aprés croisement, n’ont signalé aucun El lié a la procédure ou au dispositif. Quatre-
vingts pour cent des El signalés sont survenus dans les 30 jours suivant la procédure et n’ont duré généralement que
peu de temps.

Au total, six EIG liés arla’ procédure et/ou au dispositif ont été signalés chez quatre patients ayant recu le traitement,
y compris aprées croisement. Un patient-a présenté une rétention urinaire prolongée en raison d’une protrusion intravésicale
non traitée. Un autré patient’a développé mne réaction allergique au Xanax et a été hospitalisé pour des nausées et des
vomissements: Un troisieme patient a.présenté des contractures du col vésical et des calculs vésicaux, qui se sont
résolus en 30%jours. Enfin, le qlatrieme patient-a développé une infection urinaire suite a la cystoscopie, qui a été guérie
par des\médicaments.

Au25 aolt2016, 89(% des événements indésirables étaient résolus. Les événements en cours restants seront évalués
lars de Jezprochaing visite'de suiyi des patients. La liste des événements sera mise a jour annuellement pendant cing ans.

Tableau 4. Evénements indésirables.adjudiqués liés a la procédure et/ou au dispositif

Tous les événements indésirables adjudiqués liés a la procédure et/ou au dispositif
chez les patients ayant recu le traitement, y compris apres croisement
Pourcentage de patients
) El liés a la Sévérité
Evénement indésirable procédure ou El résolus
au dispositif Léger Modéré Sévere

Dysurie

Macrohématurie

Hématospermie

Pollakiurie

Diminution du volume de I’éjaculat

Rétention urinaire

Infection urinaire, soupconnée

Urgenturie

Anéjaculation

Miction trainante

Infection urinaire, confirmée par
culture

Epididymite

Dysfonction érectile, aggravation

Géne ou douleurs pelviennes
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Prostatite 2% 1% 1% 0 % 100 %

Constriction urétrale 2% 0% 2% 0 % 100 %
Macrohématurie avec caillots 2% 1% <1% 0 % 100 %
Géne ou douleurs a I’éjaculation 2% 0% 2% 0 % 100 %
Géne ou douleurs péniennes 2% 2% 0% 0% 100 %
Dysurie 2% 2% 0 % 0 % 100 %
Jet en arrosoir 2% <1% 1% 0% 100 %
Macrohématurie avec rétention 1% 0 % 1% 0 % 100 %
Efn":sltigﬂ;"termme"te' o 1% 1% 0% 0% 100 %
Microhématurie 1% 1% 0 % 0 % 100 %
Vidange incompléte 1% <1% <1% 0 % 100 %
Incontinence urinaire par urgenturie 1% <1% <1% 0 % 100 %
Infection urinaire 1% 1% 0 % 0 % 100 %

Lles événements suivants.ont été signalésehez moins de 1% des patients et étaient de sévérité Iégére ou modérée,
sauf “mention~contraire. = anxiete, contracture\du col\vésical (sévere), formation de calculs vésicaux (sévere),
dysfonctionnement-du cathéter, diminution, du plaisin ressentl Tors de I'orgasme, retard de cicatrisation, fievre, jet
hésitant; symptémes dirritationmictionnélle, nausées, douleur/géne (testicule droit, abdomen, jambe, autre, périnée),
perfération della prostate, phlébite dans le bras, calculs prostatiques, pyurie, éjaculation rétrograde, infection urinaire
aprés cystoscopie.(sévere), zona surla cuisse inférieure gauche, I€sion urétrale, incontinence urinajré, (mixte, stress
[résoly])’vomissements, hypotension.

11.3 Autres événements indésirables potentiels

Les événements indésirables suivants n’ont pas &té signalés lors de-ces essais cliniques : dysfonction-érectile
de novo, abcés pelvien, ' lésioride la paroi rectale, fistule» Ces effets indésirables>peuvent'‘potentiellement étre
provoqués par I’administration d’un‘traitement thepmique outine erreur d’utilisation du dispaositif.

11.4 Prise en charge de(la douleur

L’étude clinique n’a pas nécessité de recourir-a des (médicaments spécifiques ‘et lesqinvestigateurs avaient pour
consigne d’utiliser leur jugement clinique pour déterminer-aw cas par cas es" médicamentsia administrer, le cas
échéant. Sur les 196 patients_traités dans le cadre de'étude, 135 (69 (%) ont.fecu des sedatifs par voie orale,
41 (21 %) ont bénéficié d’un bloc périprostatique et 20410 %) ont'recu.des seédatifs par voie IV.

Tableau 5. Types de médicaments utilisés

Types de médicaments Nbre de patients (N = 196) Pourcentage de patients

Antalgiques oraux

Bloc périprostatique

Sédation IV
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11.5 Cathétérisme

Un cathétérisme a été pratiqué avant la sortie chez 90 % des patients (122) dans le groupe sous traitement et chez
20 % des patients (12) dans le groupe témoin. Sur les 122 patients du groupe sous traitement ayant été cathétérisés
immédiatement apres la procédureyil s’agissait du « choix du chirurgien » dans 68 % des cas (83 patients). La durée
moyenne du cathétérisme imnie€diat post-procédure était de 3,4 jours dans le groupe sous traitement et de 0,9 jour
dans le groupe témoin. Cette différence dans les taux de cathétérisme entre les deux groupes de I'étude s’explique

par le fait que les patiefnts du groupe_sous traitement ont subi un traitement par vaporisation qui génere un effet
inflammatoire attendut

Tableau 6. Cathétérisme

Traitement (N = 135) Témoin (N = 61)

Patients ayant subi un cathétérisme 90,4 % (122/135) 19,7 % (12/61)

nDnl::re:ndn: iaé'}e(tﬁ; ST S 3,4 +3,2(123) 0,9+0,8(12)
DD 13 . 2.9 (0,0 - 30,9) 0.9 (0,0 - 2,0)
Médiane [mini - maxi]

Quatre\ patients Jprésentant un lobe médian ayant été traités ontieté re-cathétérisés en raison dune rétention
urinaire durant en'moyenné\¢inqg jours: En outre, trois autres\patientssont été re-cathétérisés suite’'a la réalisation

de’plusieurs cystoscopies-hors protocolélors de la-phase‘précoce'de cicatrisation (dans J€s'90 jours suivant la
procédure).

11.6 Traitements-ultérieurs

Sur les 188 patiehis affectés au groupe sous traitément et au groupelapres croisement, neuf‘d’entre eux (5 %) ont eu
recours a d’autres options thérapeutiques danswine période de.2'ans apres le traitement.Rezum initial.

Premiére année

e ['un d’entre eux presentaitd’impertantes protrusionsdprostatiques intravésicales n’ayant pas été identifiées
ni traitées. Le patient demeurapt symptomatique, une prostatectomie a été(pratiquee.

e Une résection transurétrale.de’la prostate a.été pratiquée au laser chez deux patients.

e Le dernier patient a repris le traitement meédicamenteux.de ’'HBF,

Deuxiéme année

e Une résection transurétrale de‘la prostate a.été pratiguee aulaser chezideux patients.
e Trois patients ont repris le traitement médicamenteux de HBP.
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