rezum

Instrucciones de uso

Kit del dispositivo de administracion
Rezume para HPB

Modelo D2201

FulTreatments

) |
<) OO rezom’ 5% Options




O
N\
) .
&\“ (\e}e‘o
S X & Qv
o 4 S o @
.Q‘ O\> c @Q’ q &
“\‘?‘ Q \1‘1{* < X0 <\O
C QT B (N O
SN SN COSV SRV N
20 o OIS Q-
&, & o0 S O R RC
(GO (S (S g
Q" & " . &° N o8 e &
RN NS S SRCA G ?> a
N O o e WO 4 e
o O L2 A B DY ¢ QF
YWNE & ‘O"’.(«\‘?’..$@l} X & N
N N\ 'OQO Q‘Q}\ e(i’\\fb <O $OQ' ’150’0 & &Qéo
O ‘.9\ 4 O . 8\ O \ & |
E© X Nl fo-$ \e’b A @06.\’0 o @
G &K Y L@ O D e W
S D A O aS A T S oY
D I G S I SO S OIS SV NN
127 @ AV XY (@ e
AQ} Qec’ \)é\A <i,\°' 006 c_}lg’ \@(\ ’.&\\\’19’ 0,'&\\\1’
QP N & @ & 7 g N
P67 L P BT S R
@€ V% P NG N ((@4»
Q‘b Q}‘J\/b OO\O Q:\Q\ (i,\/b. ’b'$ ?Xb (\be\\’bQ
% S O W
) RSN O
N Q}c)\ »&’GQ {O/\/ ,&Qe oL \\)(0
IMPORTANTE: Lea cuidadosamente, y comprenda, (_}’0 ‘ng 0(\0 ‘5\0 “)\)
todas las instrucciones, indicaciones, advertencia{\, \"b Q 4@ ’b(\
y precauciones y directrices de uso antes de /\/’o"’ \(\Q/ ’bb @4)
utilizar cualquier componente del sistema Rezim® O 6& \((\
o el generador. De no hacerlo, se puede poner en Q’b ) O’Z} \O
peligro la seguridad del paciente, el paciente podria <<‘0‘ c@

experimentar complicaciones o su tratamiento puede
ser insuficiente.

3032-006 Rev H



indice

MARCAS COMERCIALES Y COPYRIGHT . .+« oot v ettt eeee e e et eeee e eeeeneens i
(=7 =TT :Y N 1 =S i
1 SIMBOLOS EN EL ETIQUETADO DEL ENVASE. . . .o oot eeeeeeeeeeeeee 1
2 SEGURIDAD. Q,’b ................................................... 2
21 A Ncias A . . 2
2.2 \“fééutelas A L R T T LR TRLRPERRPRRTERRE 3

3 Precaumobgs ................................................ 3

SQLI&DCAgJ,ONE\@E .............................................. 4
@@;Ro{@'cc@%é@g@zm::::::::::::::::::::::::::::::::::Z

\ G,Q{%radag@ ............................................ 4
Q’Q,Q ,1/Q,$ @ Nhspo@\r de administracion REZU\M ....................... 5
QS\’O \ c)\o §@|on§ esQ_)®|f|caC|ones de los cg&'onentes del sistema REZUM . . 5
Q \'@ A ZUM ....................................... 7
é’b& ,&’b Q,&'A Q} .\éq M@t r|al Re ad p @suarlo .......................... 7
,\/fo(‘) @é \go e\‘" |o épa r\ ................................... 7
<<O‘ -\OQ 64 469 | gepgpadoré@gl .................................. 7
6 r ra a d lucidonsalina,™. . ... 8
ten do del. sitivo de admlnlst n ....... 8
?‘e ’}\0‘ \,Q/ 6\@)@85 %Ia ga \}fg%‘po ....................... 8
anl \lo @I dis |vo,éé d@\%ramon RE%@ .............. 9
00 Q%sﬁée;r} I;{cisc ® (O NI B 10
6@ é §
(_)\Q 9. @@bac{@del d$303|t| |st|r $ . 2", $’b ........ 10
ar pre m| . .\} ................. 10
10" Rea K
’bcé 1 \'F%allzgg tri entcbde vae& . .Q/ ..... .\Q/ ................ 11
P@ di »e)q‘?o Mo Q. eé.. \l"b .......... ,b ........ 13
7 ChQﬁ 1GA O \@ NNy 14
8 MET%I) AR@L A@V UAL cb@'r AV @AGULO ...... 14

9 METO U @E:&f\bu ........ Ot s 14
10 ALMACENQ\?Q I\@Bﬁw’h 'O'\@‘ %D 00’1/\ \0 .. 15

10.1 Cisto p| n@do \\‘ ?/ ?\ . O, \Ib 15 NN
10.2 D|sp03|t@\de adm nl%@l?)/n RQ\J Q @QQ%\E’O\\ e)- 1 >)
10.3 Generador@ZUM{; ......... +Q . 1/\’0 O ?\ {\b \\’2}?
11 RESUMEN DEL ESTUDIOC Q{)@% F \é}(f. ) .(\4’.0.. N 16
11.1 Eficacia. ...... Q.e...(_) @’b..,b’\\..qeﬁ...;?t.%. s, 16
11.2 Acontecimientos adq@s n&@&dc\sb.\ . & . .-\oQ. 0\ ........ 17
11.3 Otros acontecimientos 9?:@9503%& ncie&\. . Q.;\c’ .. Qc, .......... 18
11.4 Gestidon del dolor . ....." .- A éq : ’b\\,b ............. 18
11.5 Cateterizacion. ......... /\/ \0\6‘\’0 \((.\ ................. 19
11.6 Tratamientos posteriores . . . Q . éo ................... 19
<<0 <&
(’>\>

3032-006 Rev H



> -
Marcggp%mercial%@ copyright
Re es&&na n@%\c @@éial registrada de NxThera, Inc.
NxTﬂg?é Coﬁ@rati 18é2eser\@86's todos los derechos.

'S de. \(:g'm Ga co | registrada de Karl Storz GmbH & Co.
Y RS Q2

ol «égtm ca ercial registrada de Richard Wolf GmbH.

e % N\ .
1’2 @ Tyve esc\lﬁa m@gﬁco cial registrada de DuPont. . .
‘?S\’b- 461/ ‘;\O{« \'§\ .-?3(3 Q‘\ge@\;’e. .@Q’b&\
C<OQ \'b\,b QQ/& \(\O\ O(\' AN EIRS & \Q\\
O B 2" NP |:o° WP x®
<<O& é\oo b%l sé?ﬁh’a F\@m%@a Bsgést{x&@&cado por:
Qe} O J;& era;(ic. W ) 10 Qo
O . 135 kw@,@La ) Q/((\ .\\’1/ X_. N
WU P TN O N
QOV B e et oV e e
& M@@Gr%e}MNQ 9P OO o)
R NN ONINO SN SR N P
In t: .NX .cgbq) .\\’b Q’b (\’b X5 \lg/ R\
\‘tgréfqg@ng@s%@t RN NI N AIRA
2 > R0 0
Llé\p’Qda tuita;+1-88 ﬁg-g)Q@r' e‘(\ 2 W\ @g
bscerfq}ﬁlord rs@bs ’ﬁgm Q} ) $ \\ \&“ . A
OVNT 00 P a® L2
IR O R NN
W T @O Y et A e

(2 7 O Q«Qc € . Q ¢
Emergo Europe <</\c) 0413 .o | - oV o . Q’\"b. A\(\
Q0

Princessegracht 20 & <& (V7 O\Q’. D X \)Q D) -
2514 AP The Hague x’b '\’OQ O Q\{b-@$ %Q’ X \"i>\l~ 5‘2’\ (\((\
N) & o” -+~ & . S . Q \\’b
The Netherlands e 0 Qe QQ’\ ..\(:b O ° \{\\)
WWWw.emergogroup.com QQ}% \0(\ (\"b /o,b\(" QQ}% ?S\ Q&
S SN
A %&’b@&?f\’b‘o‘\& x‘}oo ‘3&0
1® (_,)@ N4 2
X &% &
N 2 A°
L &
RS
()\)

3032-006 Rev H iii



Simbolos en el etiquetado del envase

1 Simbolos en el etiquetado del envase

Pueden aparecer los siguientes simbolos en este manual, y en las etiquetas o envases del dispositivo de administracion
y del generador. Algunos de los simbolos representan las normas y cumplimientos asociados con el dispositivo de
administracion y el generador, y su uso.
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Cautela: -Contiene piezas y conjuntos
que se\pueden dahar debido
a descargas electrostaticas (ESD)

Advertencia

Representante autorizado en-ta UE

Fecha defabricacion

Pieza.aplicada detipo BF

Numero de referencia

Fabricante

Proteceion contra la.penetracidon
desdlidos’y, liquidos

Tierra de proteccion'(toma de. tierra)

Corriente alterna

Numero.de serie

Fecha de cadugidad

No volver a esterilizar

Numero de lote

Numero de lote del envase

Fragil, manipular con cuidado

Cantidad

=

R ONLY

Consulte las instrucciones de uso

Dispositivo de prescripcion. Vendido
exclusivamente a un profesional sanitario
o por orden de un profesional sanitario.

Este simbolo indica que los residuos de

equipos eléctricos y electrénicos no deben
desecharse como residuos urbanos sin

clasificar, y deben recogerse por separado.
Poéngase en contacto con un representante
autorizado del fabricante para obtener mas
informacion sobre la retirada de su equipo.

Marcado CE segun la Directiva de
dispositivos médicos 93/42/EEC de la
Unién Europea. El organismo notificado
es SEMKO (ID#0413).

Proteger del agua

Nuamero de modelo

No fabricado conlatex de caucho natural

Radiacion electromagnética no ionizante

Conector del-puerto Universal Serial Bus (USB)

Precaucion

Esterilizado'con oxido de etileno

Unisolo uso

Numero.de catalogo del fabricante

No utilizar'si el envase esta'danado



Seguridad

2 Seguridad

Esta seccion incluye informacién de seguridad importante. NxThera le pide que lea y comprenda todas las
advertencias, precauciones, y el manual del operador antes de usar el sistema Rezim®.

A /ADVERTENCIA! Esta alerta identifica riesgos que pueden ocasionar lesiones personales
graves o la muerte.

CAUTELA: Esta.alerta identifica riesgos que pueden ocasionar lesiones personales poco
importantes; danos)al producto, ©.danos materiales.

2.1 Advertencias

FORMACION; N« Thera requieré-una formacién del médico especifica acerca del procedimiento del
sistema‘Rezim antes del uso: Pongase en-contacto con NxThera para mas informacién.

FAMILIARIDAD-CON £OS PROCEDIMIENTQS.CISTOSCOPICOS: L0s usuarios deben estar
familiarizados-con las técnicas'y los procedimientos cistoscépicos para tratar la hiperplasia prostatica
benigna antes de utilizar €l sistema Rezam.

USO.BAJO PRESCRIPCION: L a ley.federal(EE. ULL) restringé la venta de este dispositivo a un médico,
o por'ordén.de unsmedico-(0 especialista’‘sanitario debidamente autorizado).

CICATRIZACION DEL\TEJIDO DESPUES DELA BIOPSIA O CIRUGIA DE PROSTATA ANTERIOR: Tras
realizar una biopsia.o cirugia de prostata,anterior deje que el tejido cicatrice (por ejemplo, 30 dias) antes
de-realizar el procedimiento del'sistema Rezum:

CICLO DE-CEBADO: Aleje la punta-del dispositivorde administracion del paciente o gl\personal durante
el ciclo de'cebado: El vapor que.sale-por la punta esté caliente y puede causar quemaduras en la piel.

PRESION DEL BOTON DEPURGA:MUna ptesionexcesivamienttds se utiliza el Botén de activacion de la
purga puede producir elrdéspliegue ne-intencionado de'la aguja:

COLOCACION DE LA AGUJA: la colocacidoncorrecta de la aguja essmuy importante.”No dirija la aguja hacia
abajo en direccién’al recto:

LOCALIZACION DEL-YERUMONTANUM: Antesde cada tratafiento, sepa donde se encuentra el verumontanum
con respecto a la punta dePeje. Todos los tratamientos deben aplicarse cerca del verimontanum.

PUNTA DE LA AGUJA: No.inicie el fratamiento si-el marcador de-profundidad de>color negro de la aguja
sigue estando visible tras.el'despliegue de’la aguja.'Si el marcador-sigue estando.visible ;empuije la aguja mas
profundamente en la préstatahasta que.no pueda ver-ningunamarca de'‘colornegro a través del cistoscopio.
Si no puede colocarla correctamente, suministre vapor durante ~4‘segundos para’devascularizar ‘el sitio;
a continuacion, retire la aguja Présionando hagia® arriba. sobrefel botdn“de retraccidn \de la‘aguja. Vuelva
a colocar el dispositivo de administfacion, dproximadamente a 1-cm de ‘distancia-del sitio” parcialmente
tratado, y repita las etapas de despliegue de’la aguja.

RETRACCION DE LA AGUJA: Compruebe que Ja ‘aguja.esta completamente-rétraida, visualizando la
posicion de la aguja a través del cistoseopio. Sidajagujano estawvetraida’mientras setyuelve,a colocar, el
dispositivo de administracién, se pueden ocasionar-dafios a la-uretra.

ENVASE DANADO/NO ESTERIL: No utilice el digpositive.de administracidn y-si’contenido si la barrera
estéril del envase esta rota, el precinto esta dafado, o-el dispgositivo.g€sta dahado.

RETRACCION MANUAL DE LA AGUJA: No retire eldispositivo del paCientesila agujano estacompletamente
retraida. En el caso de una retraccion de la aguja incompleta, retire manualmente la agUja antes de retirar el
dispositivo del paciente. Para obtener instrucciones acerca,de comeretraeirmanualmente la aguja, consulte
la Seccion 9. No intente volver a montar el dispositivo” para utilizarlo por segunda vez tras la retraccion
manual de la aguja.

REPARACIONES O MANTENIMIENTO DURANTE EL USO CON UN PACIENTE: No se permiten modificaciones
en este equipo. No intente reparar o realizar el mantenimiento del dispaesitivo mientras lo esta usando con un
paciente.

2 3032-006 Rev H



Introduccion al sistema

2.2 Cautelas

INFECCION ACTIVA DEL TRACTO.URINARIO: Los pacientes con infeccién activa del tracto urinario deben recibir
tratamiento para su infeccion,.que debera estar curada, antes de iniciar el tratamiento con el sistema Rezum.
IRRADIACION ANTERIOR? No existen datos acerca del uso de este tratamiento en pacientes que se han
sometido a radioterapiaprevia en la region pélvica.

DISPOSITIVO DE, SO UNICO: ENdispositivo de administracién estd indicado exclusivamente para un solo
uso. No utilice, procese:ni esterilice por'segunda vez el dispositivo. Utilizar, procesar o esterelizar nuevamente
el dispositivo puede.comprometer lairtegridad estructural del dispositivo o crear un riesgo de contaminacion
del mismg,\Jo que’podria provocar. lesiones o enfermedades en el paciente.

SUPERFICIE-EXTERIOR DELVIAL.DE AGUA ESTERIL: La parte exterior del vial de agua estéril de 50 ml
no-ésta esterilizada'y no debe introducirse en el campo estéril.

COLOEACION-DE LALINEA'DE PURGA DE SOLUCION SALINA EN LA BOMBA DE SOLUCION SALINA:
Sigalos indicadores.de referencia-situados en el generador para.garantizar que la linea de purga de solucion
salina esté-colocada en-el sentido correcto. Si la linea de layado de suero salino esta colocada en sentido
contrario dentro de la bombade solucion salina, esta naq fluita durante el procedimiento.

NIVEL REMANENTE DE SOLUCION -SALINA‘EN LAZBOLSA: Durante el procedimiento debe prestar
atencién para vigilar el'nivet-remanente dessoluciomsalina en la bolsa. Si la bolsa de solucion salina esta
vagia, el paciente puede experimentar molestias uretrales debido a la ausencia de flujo de lavado.

MOVIMIENTQ-DEL DISPOSITIVO DE-ADMINISTRACION: Cuando la aguja esté desplegada, no mueva el
dispgsitivo de administracién.: El movimiento del dispositiyo-de administracion puede estirar el tejido y hacer
que-el yapor incida sobré’la uretra, causando posibleriente irritacion de la misma.

LLENADO EXCESIVO DE.LA VEJIGA: Durante .e[~procedimiento debe prestar’atencion para vigilar la
cantidad de’solucion salina infundida.-Si‘la vejiga no esta'vacia;, se puede producir un llenado excesivo de
lavejigar-El generador@yuda a vigilar lacantidad dejsolucién'salina infundida,

2.3 Precauciones

SINTOMAS “DE LAS VIASURINARIASBAJASCONTINUADOS O _QUE EMPEORAN: Durante la fase
de cicatrizaciom, €l paciente puede, experimentar sintomas-de’las vias urinarias bajas continuados o que
empeoran, lo lque puede requerir.el uso, deyun.catéter durante variosdias. La intervencion cistoscopica
durante la fase de)cicatrizacion-también puede provocar fa continuaciéon o empeoramiento de los sintomas
de las vias urinarias bajas. Para mas.informacién sebre esté-tipo de\sucesos en €l estudio clinico, consulte
la seccion de Sumario clinico del Manual:del usuario.

SOLUCION SALINA A TEMPERATURA AMBIENTE:La solucidn salina debe‘éstara téemperatura ambiente.
No utilice solucioén salina fria; ya que'puede redugir 1a eficacia de.la terapia.

CISTOSCOPIO: El dispositivode administracidn.es compatiblecon un cistoscopio Storz o'Richard-Wolf de 4 mm,
30 grados y 30 cm. El uso de otros:Cistoscepio puede afectaf-al rendimiento del dispesitiverde administracion.

CICLO DE CEBADO: Si se levanta elidedo delboténde activacion del vaperantes. de completar ehgiclo de
cebado, el vapor se detendra automaticamente y.debera-repetirse el cebado.

ACTIVACION DEL VAPOR: No suelte-el*botdn de actiacion.del vapor durante el eiclo de'tratamiento con
vapor. Si el boton de activacion del vapor setsuelta.antes de complétarse elciclo detratamiento, la liberacion
de vapor se detendra automaticamente, 10'que.podria résultar en‘un tratamiento’parcial e incompleto.

BURBUJAS DE AIRE EN LA JERINGA: Asegtirese:de eliminar las burbujas de aire;de la jeringa. Si quedan
burbujas en la linea, el tratamiento resultante podfia ser insuficiente.

EXCESO DE TRATAMIENTO: Los tratamientos querexcedan los.recoméndados en las pautas pueden
provocar sintomas de irritacion prolongada o cateterizacién.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION: Después de su Uso,&ste praducto debe tratarse como un potencial
riesgo biolégico. Manipule y deseche el dispositivo de acuerdo con las practicas médicas aceptables y las
directrices locales, autonémicas y nacionales vigentes.

3032-006 Rev H 3



3 Indicaciones de uso

El sistema Rezum se utiliza para aliviar sintomas, obstrucciones, y para reducir el tejido prostatico asociado
ala HPB. Esta indicado para varones,con un volumen de prostata de > 30 cm?. El sistema Rezum también
esta indicado para el tratamientg,de la préstata con hiperplasia de la zona central o del I6bulo medio.

4 Contraindicaciones

El uso del sistema RezlUm esta contraindicado en los casos siguientes:
e Pacientes comun implante de esfinterurinario

e Pacientes.que tienen una‘protesis de pene

5 Introduccion al'sistema -Rezum

El sistema Rezum-esta disefiado:para tratar.pacientes con sintomas urinarios molestos asociados con la
hiperplasia prostatica benigna. (HPB). Efsistema-Rezium utiliza corriente’de radiofrecuencia para generar
energia térmica “humeda” enyforma‘de vapor'de agua, que-a-continuacion se inyecta en la zona de transicion
o'en'el Iobulo intermedia del tejido.de laqprostataen dosis-contreladas de 9 segundos. El vapor que se inyecta
en el tejido de'la prostata se dispersa rdpidamente porlos espacios intersticiales entre las células del tejido.

A medida_que el vapor se‘enfria, se.condensa inmediatamente tras entrar en contacto con el tejido y la energia
térmicalalmacenada se'libera,desnaturalizandodas mémbranas de |as.células y produciendo la muerte celular.

El cuerparabsorbe las células desnaturalizadas,do quereduce el volumen de tejido prostaticotadyacente
a la uretra. El proceso.de condensacion de-vapor también o6casiona-tin rapido colapso de'\la vasculatura
en la zona del tratamiente, 10 que.evita la‘pérdida de sangre.

El sistema Rezum jncluye los siguientes componentes. principales:
e Generador.Rezum (reutilizable)
e Kit del dispositivo’de administracién Rezlm y accesario/(desechable)

5.1 Generador Rezum
El generador Rezum portatil estaproviste de lossiguientes componentes reutilizables)(Fig. 1):
e Generador

e Un cable de alimentacién

(Fig. 1) Generador Rezam.
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Introduccion al sistema

5.2 Kit del dispositivo de administracion Rezum
e El kit del dispositivo de administraciornyRezlim incluye los siguientes componentes desechables:

- Un dispositivo de administracion<estéril con cable y conductos
- Una jeringa estéril

- Un adaptador de espiga‘estéril

- Un vial de agua estérit de 50'ml

5.3 Funciones y@especificaciones de losscomponentes del sistema Rezum (Fig. 2)

rezam £ Options

(Fig-2) Componentes
detdispositivo de
administracion.
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Introduccion al sistema

Tabla 2 Descripcion funcional del dispositivo de administracion

Descripcion

. Cable de RF

Linea de lavado
con solucion

salina

Linea de agua

. Linea de
drenaje

Puerto del

cistoscopio

rigido
Boton de
activacion
del lavado

. Boton de
despliegue
de la aguja

Boton de
activacion
del vapor

Boton de
retraccion
de la aguja

. Pestillo de
liberacion
de la ojiva
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Funcion

Proporciona un canal cerrado para la aguja,
los conductos de vapor, el cistoscopio rigido
y la irrigacién de lavado.

Especificacion

Longitud del eje =

8,6 pulgadas (21,84 cm)
Punto de salida de la aguja =
8,3 pulgadas (21,08 cm)
Diametro del eje = 20 Fr
(diametro de 0,264 pulgadas
[0,67 cm])

Guia el eje hasta la zona de tratamiento
y aloja la aguja

1 pulgada (26 mm)

Se inserta en el interior del tejido prostatico
objetivo para suministrar tratamiento con vapor

Longitud de la aguja =
40,35 pulgadas (10,25 mm)
Diametro de la aguja =
0,05 pulgadas (0,127 cm)
Angulo de la aguja = 90°

El cable de RF es la linea de energia y las
conexiones de los interruptores y termopares

Longitud del cable de RF =
95 pulgadas (241 cm)

Proporciona un lavado con solucién salina
para su irrigacion mediante el dispositivo de
administracién

Longitud de la linea de
lavado con solucién salina =
162 pulgadas (411 cm)

Linea para mover el agua al interior del
dispositivo de administracién

Longitud de la linea de agua =
106 pulgadas (269 cm)

Linea para permitir el drenaje de la orina
desde la vejiga

Longitud de la linea de drenaje =
48 pulgadas (122 cm)

Proporciona una conexién segura del
cistoscopio rigido en el dispositivo
de administracion

Cistoscopio convencion Storz®
o Richard-Wolf® de 4 mm,
30 grados y 30 cm convencional

Proporciona lavado con solucién salina
(normal, elevada)

Botdn frontal superior (blanco)

Situado detras del botén de lavado, despliega
la aguja en el interior del tejido prostatico

Botdn posterior superior (gris)

Activa el vapor una vez que se ha desplegado
la aguja

Botén inferior (azul)

Retrae la aguja de nuevo al interior del eje del
dispositivo de administracion

Botdn gris situado en la parte
inferior de la ojiva

Separa el eje del dispositivo de administracion
para permitir la retraccion manual segura de
la aguja al interior del eje cuando el botén de
retraccion de la aguja falla

Pinza situada entre la ojiva y la
base del eje




Materiales proporcionados por el usuario

6 El procedimiento Rezum

6.1 Materiales proporcionadas’por el usuario
Entre los demas materiales que suelen ser necesarios para el procedimiento del sistema Rezum se incluyen los
siguientes elementos:
e Carro o superficig fesistente para-el Generador Rezum
e Bandeja de preparacion
e Antiséptico, topico.(por ejemplo, Betading)
e Sabana‘del paciente
e Empapadores desechables (por ejemplo, Chux)
e Jrozos de.gasa‘en formacuadrada
¢ Gel anestésico dedidocaina’egel lubricante.soluble en agua
e Suministro'de solucion salina atemperatdra ambiente (1 1, 213, 4 1, 51, 0 500 ml)
o Mastil\lV para.la administracion de [a solucion salina
e Cistoscopio Storz'e Richard-Wolf de 4\mm, 30.grados«~30 cm
o> Fuente.de luzy cable
e (Cdmara de videg“y pantalla; grabador opcional
o_(Cubo-para residuos

* Hemostato

6.2 Preparacion.del paciente

1. Antes delpro¢edimiento; se debe administrarla medicacion/analgésica o.ansijolitica preferida por
el médico. Sbse utilizan medicamentos ponvia oraly dejedranscurrir el tiempo suficiente para que
los medicamentos’alcancen sus)nivelesimaximos.

2. Pida al paciente que)vacie completamente-aivejiga-antes del procedimiento.

CAUTELA: Durante-el procedimiento debe’prestar‘atencion para vigilar la cantidad de solucion
A salina infundida..Si‘la vejiga no esta vdcia, se ‘puede producir un llenado excesivo de la vejiga.
El generador ayuda a vigilar la_cantidad de-solucién-salinajinfundida.

3. Diez minutos antes del procedimiento, prepare y tape al paciente-segunas directrices habituales para
cistoscopia.

4. Ponga al paciente en posicidon'de litetomial Asegurese de(que las.nalgas:se encuentrancen el borde
de la tabla para permitir una penetraciof’suficiente en:la-cuerpo y también para facilitar la rotacion del
dispositivo de administracion ‘durante el procedimiento.
6.3 Encender el generador Rezum
Ponga el generador.cerca del paciente y deuna toma de cofriente gléctrica.
Ponga'ta bandeja de preparacion o.carrito cerca del'generador.
Abra la pantalla de,presentacion.

Introduzca ekcable de @limentacion del generador enruna toma
de corriente eléctrica. (Fig. 3)

(Fig. 3) Encender el
generador Rezam.

oo Nh~

5. Encienda el generador:

6. El generador esta inactivado hasta que se conecte un dispositivo
de administracion valido.
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Preparacion de la jeringa

6.4 Preparacion del frasco o bolsa de solucion salina estéril

1.0btenga una bolsa de suero salino totalmente nueva. Las opciones de volumen de 500 ml,
1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml y 5000 ml son compatibles con el Generador Rezum.

2.Cuelgue la bolsa de un mastil para IV. (Fig. 4)

NOTA: NO'se requiere-la’espiga de la bolsa; la espiga esta ya conectada a la conduccion de
solucién salina del dispositivo de administracion.

(Fig. 4) Colgar Ia bolsa PRECAUCION:ba solution salina debe-estar a temperatura ambiente. No utilice solucién salina
de solucién salina fria,ya que puede reducirla eficacia de la terapia.
del mastil IV.

6.5 Desembalar el contenido del kit del dispositivo de administracion

ADYERTENCIA: No utilice-el dispositivo de administracion y su contenido si la barrera estéril del
envaseé.esta rota, elprecintoesta danado, o el dispositivo esta danado.

CAUTELA: El exterior del vialde aguaestérilde 50 ml no esta esterilizado y no debera introducirse
en. el.campo estérik.

1~ Antes’ de layabertura; examine la integridad-del exterior e<nterior del envase para garantizar la
esterilidad. No wtilizar si‘el envase esta-danado.

2. “Extienda ellcampolestéril.y’ apliguegel lubricante:

3« (Extraigael vial-de aguaestérilde 50 il de la-esquina. de lacaja. Retire la cubierta del vial de agua
y frote’con.un pano’estéril.” Coloque-el fraseo fugra del campo estéril.

4. Gon unaitécnica estéril;retireta:cubierta Tyvek® de la bandeja y reticey deseche lasbandeja de retencion.

6.6 Preparacion de lajjeringa
1. Con las manos limpias, extraiga la-jeringay el adaptador-de la espiga.

2. Conecte el addptadorde la espiga a la’jeringasAseglre quelos extremos de la conexion permanecen
estériles.

3. Retire la cubierta’protectora dejla espiga e introduzca la espiga en:€lvial de,agua estéril de 50 ml.
4. Invierta el agua estéril y retire lentamente.elémbolo para'llenar fa jeringa,“(Fig. 5) Retireel eje del
émbolo cuando la jerifiga estétllena.

PRECAUCION: Asegtrese de€.que las’burbujas de @ire se’eliminan'de lajeringa,-Si quedan burbujasien
la linea, el tratamiento resultante podria‘ser insuficiente.

5. Manteniendo la jeringa conectada-al adaptador-de la espiga y;alvial de.aguaiestéril, déjela.fuera del
campo estéril.
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Configuracion del dispositivo de administracion Rezum

(Flg. 7) Calécacion tea linea de lavadocon

solycipn salina.€n la bomha de solucion salina,

(Fig\B).Conexjorrde la linEa de lavaflg'con
solucion salina a la bolsa-de sojudion saling:

(Fig. 9) Carga de la jeringa.

@\

(Fig. 10) Cierre de la pinza de linea de drenaje.

(Fig. 11) Insertar el cistoscopio rigido.

6.7 Configuracion del dispositivo de administracion Rezum

1. Extraiga el cable de RF del dispositivo de administracion
y enchufelo al generador, asegurandose de que el punto
blanco esta alineado con el punto rojo (Fig. 6).

2. Asegurese de que la aguja esté retraida dentro del
dispositivo de administracion.

3. Retire la linea de lavado con solucién salina y la linea de
agua de la bandeja.

4. Coloquedalinea de lavado de solucion salina en la bomba
de solucidn salina. Compruebe que la linea de lavado esta
bien'conectada de forma que la compuerta de la bomba
de solucion salina se pueda cerrar suavemente. Utilice los
indicadores de color del generador y la linea de lavado de
solucion salina para guiar{a colocacion (Fig. 7).

CAUTELA: Utilice los indicadores de referencia situados

A en el generador para garantizar que la linea de purga
de solucion-salina esta colocada en el sentido correcto.
Si\Ja linea’de lavado de suero salino esta colocada en
sentido contrario dentro de la bomba de solucién salina,
esta no fluira durante el procedimiento.

5. ~Cierre la compUerta de Ja bomba de solucién‘salina antes
de conectar'la punta-de la linea de lavado. de suero salino
a'la'bolsa.de suero salino.

NOTA: Si.la punta de da'linea de lavado-de solucidn salina se
conecta a la-bolsa de'solucion salina antes de instalar la linea
de'lavadode solucion salina en.la bomba de'solucidon salina,
se puede producir una‘fugacde solucion salina.

6.\ Retire el taponide la-punta de'la linea'de lavado de solucion
salina y conéctela a’la fuente dessolucion salina (Fig. 8).
Compruebe quela pinza de la’linea de lavad@)con solucién
salina’y el conducto:-de ventilacién de la.camara de goteo
estén abjertos.

7. Retire'el adaptador.de espiga y elvial de.agua estéril de
la’jeringa:

8.2 Cargue la jefinga llena’dentro de lacbase de\la jeringa(Fig. 9).

NOTA: El adaptaderluer de la jeringa debe volver,a colocarse en
layparte superior de la-jeringa-para sacar el fluido dela'jeringa.

9.~ Retire €ltapon.del adaptador luerde la\linea de-agua‘y-vuelva
a conectarJajeringa@ la linéa de agua girando el adaptador
luer de a jeringa precargada. Cempruebe que lawalvula de
venteo de la'linea devagua debera apuntar hacia abajo.

10. Usando una téenica estéril; cierrella pinza’de la linea de drenaje
para garantizarque la-solucion-salina.fluye por el dispositivo de
administracion dusante el(procedimiento (Fig. 10).

11. Usando una técnicayestéril,’saque el dispositivo de
administracion de‘la bandeja del envase.
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Cebado del dispositivo de administracion

6.8 Insertar el cistoscopio rigido

El dispositivo de administraciéon es compatible con un cistoscopio rigido Storz o Richard-Wolf de 4 mm,
30 grados y 30 cm de longitud. El cistoscopio proporciona visualizacién directa o en una pantalla de video
para ayudar al médico a colocar Jaaguja del dispositivo de administracion en el interior de la uretra prostatica.

PRECAUCION: El dispositivo de administracion es compatible con un cistoscopio Storz o Richard-
Wolf de 4 mm, 30 grados y 30 cm. El uso de otros cistoscopios puede afectar al rendimiento del
dispositivo de administracion.

1. Examine y . compruebe que-el cistoScopio esta limpio y preparado segun las instrucciones del
fabricante ‘antes-del uso:

2. Recubra el gje del cistoscopio cerca de su‘punta con el gel anestésico de lidocaina o lubricante
soluble efvagua‘para garantizaruna insercion sin problemas en el dispositivo de administracion.
No récubra el propio cistoseopio, yayque esto podria impedir la visualizacion (Fig.11).

3. Intreduzea.suavemente el cistoscopio en su puerto y hagalo avanzar hasta que encaje en su sitio.

6.9 Cebado deldispositivo.de'administracion

ADVERTENCIA: Aleje la-punta.del dispositivo.de-administracion del paciente o el personal
durante. el ciclo-de cebado. El vapor que sale por la punta esta caliente y puede causar
quemaduras en lapiel.

1. Cebe el dispositivorde administracion mediante los siguientes pasos (Fig. 12):
a’ Mantenga.lapunta-del dispositivode administracién’sobre un recipiente para residuos liquidos.

NOTA: Asegurese de que la‘punta permanece estéril.
b. Empuje el botonde activacion-del lavado (1) ycelrbotdn de despliegue,de la aguja (2) hasta
que se-despliegue la‘aguja: Suelte ambos botones(cuando la aguja-esté desplegada.

c. Empuje elboton de activacion del vapor (3) y manténgalo’asi para activar el vapor hasta que la
pantalla indique que.se ha completado-el ciclo*de cebado (aproximadamente 30 segundos).

Hacia el final'del ciclo de cebado, compruebe visualmente que el vapor salepor la punta de la aguja.
Cuando’el ciclo de cebado.esté completo,csuelte elkbotdn de activacion del vapor y retire la
aguja presionando hacia-arriba eFboton de retraccion de'la aguja.

PRECAUCION: Si se\levanta‘el dedo del boton de activacion'del vapor antes de completar
el ciclo de cebado;-el vapor se déetendra automaticamente y debera repetirse el cebado.

f.  Si el boton de activacion delvapor,se suelta-antes de completado. el cicle de cebado, repita
el ciclo de cebado (pasos.del a al.c).

g. Si el ciclo de cebado n6 se’completa. correCtamente; repita’los pases deha’al c-o sustituya el
dispositivo de administracion.

6.10 Realizar el ciclo de vapor de pretratamiento

1. Active la funcién de reposo mediante lacejecucion de unciclo .de‘vapor de prétratamiento.
La funcién de reposo calienta la resistencia para mantener eél‘agua:lista para que serpueda
administrar inmediatamente el vapor. Siesta etapa’no se.completa, sepodria acumular
condensacion entre los tratamientos, lo quepodria.resultar en-un tratamiento insuficiente.

2. Empuje el botén de activacion del lavado (1), elboton de'despliegue dejajaguja (2), y después
la activacion del vapor (3) (Fig. 12).

3. Durante el ciclo de vapor de pretratamiento, observe la punta per.la que sale el fluido.

4. Cuando el ciclo de vapor de pretratamiento esté completo;.suelte el botdn de activacion del
vapor y retire la aguja presionando hacia arriba el botdn [deretraccién de la aguja.

3032-006 Rev H 10



Realizar el tratamiento de vapor Rezum

(Fig. 12) Etapas para activar el
tratamiento con vapor.

NOTA: Se debe completarcel ciclo 'de vapor de pretratamiento antes de introducir el dispositivo de
administracion enjel paciente,

6.11 Realizar el tratamiento de vapor,Rezum

Confirme.que la pantalla delygenerador muestra la pantalla Terapiad.

Revista el eje del dispositivo-de administracion con un lubricante soluble en agua o gel anestésico.
Conecte glcablede’luz yla camara de video alcistoscopio.

Con ehdedo,-active elllavado con selucion salina aplicando una presion suave sobre el botén de
activacion del layado. Apunte el extremo-del dispositivo de administracién hacia arriba para ayudar
a-eliminarlas posibles burbujas que queden-en-a linea.

57 Intreduzca cuidadosamente el dispositivo,de administracion en la uretra a través del meato.

@

ADVERTENCIA: Una presion excesiva'mientras 'se utiliza el botén de activacion de la purga
puede producirel'despliegue no intencionado de la‘agujas

ADVERTENCIA: No_se permitenmodificaciones'en este equipo. No.intente reparar o realizar
A el mantenimiento del generador mientras lo;esta usando con un-paciente.

6. Mientras’examina la uretra prostatica,localice el vértice de la prostata y de'la vejiga. Una
exploracionimediante ulttasonografia transrectal-o Cistascopia-antes-del procedimiento puede
ayudar a obteher las'medidaside la prostata,para determinar-el nimero de tratamientos necesarios.

7. Estime la longitud\detratamiento.de’la préstatas(es’decir,-del cuello de la‘vejiga al verumontanum).
Esta longitud se considera la zona de tratamiento conyvaper (Fig. 13):

8. En funcién de la longitud de€'la zona. de tratamiento.con vapor, determine elnimero de tratamientos por
I6bulo (Tabla 3). Un tratamiento €onsisteen una sola aplicacién de vapor-de 9ssegundes-de daracion.

9. Sihay un Iébulo central y 'se‘Considera que'necesita tratamiente;~administre urrtratamiento
si el I6bulo central tiene < 2 em\y'dos© mas tratamientos si.ehlobulo\medio@s’de >2 cm..Sila
hiperplasia de la zona central Contribuye a un cuello-de la\vejiga €levadoscen una'dretra prostatica
de > 35 grados, demostrado porwlirasonografia‘transrfectal sagital, administfé un.tratamiento\para
una zona central agrandada < 2 cm,yydos tratamientos para‘una zona central agrandada->2 cm?

Distancia desde el cuello de la vejiga hasta el Veru | Numero estimado de tratamientos por I6bulo

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

Tabla 3 Directrices para determinar el numero de tratamientos (Iobulo lateral)
PRECAUCION: Los tratamientos que excedan los recomendados en\las pautas pueden provocar
sintomas de irritacion prolongada o cateterizacion.
NOTA: Se pueden aplicar un maximo de 15 tratamientos (completos con cada dispositivo de
administracion.
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Realizar el tratamiento de vapor Rezum

(Fig. 13) Longitud de tratamiento de la prostata. (Fig. 14) Ejemplo ilustrativo de seis
tratamientos de vapor.

Cuello de Ia vejiga

Veru.montanum

ADVERTENCIA: Lacolocacion correcta de la aguja es muy importante. No dirija la aguja hacia
abajo enddireccion al recto.

10. Inicie“el procedimiento colocando la.punta del dispositivojusto en el interior de la vejiga. Gire el dispositivo de
administracion 90~grados.(en hofizontal).y. pongael eje debdispositivo justo por encima del suelo de la uretra.

14 Manteniendo la rotacion de 90 grados, tire'del dispositivo de administraciéon hacia atras hasta el interior
de’la uretra y coléquelo a1 cm-+del cuello de la\gjiga. Si el tratamiento se produce a menos de 1 cm
del guello defla vejigay el paciente puede experimentar sintomas de irritacion a corto plazo. Coloque el
extremo‘distal del eje de}dispositivo de;administracion-gontra el lateral de la pared de la uretra.

NOTA: Un sitio ideal para €l tratamienta con vapor es en’la citna del I6bulo lateral. Asegurese de que el eje
del dispositivono esta'cerca del limite superior, yaque estopodria hacer que el tratamiento no sea éptimo.

NOTA: Segun elcaso, la‘anatomia de Ja)préstata delpaciente_puede impedir-que la punta del dispositivo
de administracion llegue al cuello de)la vejiga. Esto puede-deberse a un-cuello de la vejiga elevado desde
la hiperplasia de la‘.zona-central o un I6bilo medio. En 'estos.casos;.ho fuerce el dispositivo a través del
tejido. Asegurese de-que el extremo-del dispositivo’de administracion.esta cerca’del verumontanum y
trate la totalidad dellébulo lateral-cercano,al verumontanum. Avance el dispositivo de administracion en
incrementos de-1-cm hacia’el cuello de la vejiga para aplicar posteriores tratamientos con vapor. Esto
puede relajar el tejido.para permitir.que el dispositivo de administracion llegue al cuello de la vejiga. Si el
dispositivo de administracion sigue'sin llegar al'cuello de'la vejiga, trate la zona cercana al veru montanum.

12. Estabilice el dispasitivo dé.administracighiantes 'de desplegar la\aguja-ymanténgalo completamente
parado durante el tratamiento:

13. Mientras empuja el'‘botén.de activacion dellavade; contintie pulsandq el botor’de despliegue de la
aguja hasta que la agtja‘esté desplegada.

14. Compruebe visualmente‘que la aguja estd.completamente insertada enfla prostata examinandola
para determinar que el marcador de profundidad de-color negro quetesta justo allado de los orificios
emisores no puede verse (no'debeverse nada deegro).

ADVERTENCIA: Noinicie el tratamiento'si elmarcador de profundidad de color negro de laaguja sigue

A estando visible tras el despliegue.de la aguja. Si el marcador sigue estando visible, empuje la aguja
mas profundamente en la préstata hasta que no pueda verninguna marca’de color negro a través
del cistoscopio. Si no puede colocarla correctameéente, suministre vapor'durante ~4 segundos para
devascularizar el sitio; a continuacién;.retire lacaguja presionando hacia arriba sobre el botén de
retraccion de la aguja. Vuelva a colocar eldispositivo de.administracion;aproximadamente a 1 cm
de distancia del sitio parcialmente tratado,y repita las etapas.de despliegue de la aguja.

15. Con el dedo, empuje el boton de activacion del ivapory ' manténgale asf para activar el vapor hasta
completar el ciclo de tratamiento.

CAUTELA: Cuando la aguja esté desplegada, no mueva-el dispositivo de administracién. El movimiento
del dispositivo de administracion puede estirar el tejido.yhacer que el vapor incida sobre la uretra,
causando la irritacion de la misma.
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Procedimiento posterior

NOTA: Cuando comienza el tratamiento con vapor, el sistema Reziim cuenta automaticamente el tiempo
hasta que se ha completado el tratamiento programado, y automaticamente apaga el vapor. El vapor se
puede detener antes de completarse el tratamiento si se suelta el botén de activacion del vapor.

PRECAUCION: No suelte el vaporde activacion del vapor durante el ciclo de tratamiento con vapor.
Si el botdn de activacion del vapor se suelta antes de completar el ciclo, la liberaciéon de vapor se
detendra automaticamente; 10 que provocar que el tratamiento sea parcial e incompleto.

16. La pantalla mostrara el tiempo de.cada tratamiento individual, y contard el numero de tratamientos
completos que se‘han realizado;

17. Suelte tanto ekboton\de activaciondel lavado como.los botones de activacion del vapor y presione
hacia arriba-el boton de rétraccién de la @guja para retraer la aguja.

ADVERTENCIA:. Compruebe que la.aguja esta completamente retraida visualizando la
A posicion-de la-aguja a\través-del cistoscopio. Si la aguja no esta retraida mientras se vuelve
a colocar eldispositivo de-administracion, podrian ocasionarse danos a la uretra.

18. Vuelva a calocar eldispasitivo de administracion para el siguiente tfatamiento moviendo el extremo del
dispositivo aproximadamente 1.em distabcon respecto a la ultima ubicacion de la aguja. El objetivo es
crear.sesiones contiglias solapadas/separadas 1 calentre si,)y que vayan paralelas a la uretra prostatica.

19. Mantenga‘la rotaciondehdispositivo 90 grades entre-fratamientos para no perder de vista la
ubicacion deltratamiento anterior.

20. Siga la pendiente naturalde laturetra para no«quedar demasiado cerca de la parte superior; es decir,
demasiado atrds. Centre la aguja entre la parte superior y la parte inferior de la uretra, y-dirijase al
volumen de adenoma directamente, sino‘esta centrado!

21¥ Realicelos pasos 10=20 hasta-completar todes los tratamientos del primer I6bulo.fateral. La ubicacién
final-del.tratamiente) dentro de cada lobulo, debe estar.cérca deklado proximalddel veru montanum.

ADVERTENCIA: Antes de<cada tratamiento, compruebe déonde se encuentra el veru montanum
conrespecto ala puntadel eje. Todoslos tratamientos-deben aplicarse cerca del yeru montanum.

22. Devuelva el dispositiva de administracion a.la‘posicion inicial en el'cuello.de1a vejiga para el
tratamiento-del I6buto coniralaterall Gire-eldispositivo de-administracién 90 grados para permitir
la insercion deé la"aguja en la ubicacién-deseada deNdbulo opuesto!

23. Repita los pasos 10 a 20hasta que'el segundoidbulo esté complétamente tratado.

24. Para las protrusiones prostaticas intravesicales de los/lobulos lateral 0 medio; cologue el dispositivo
de administracion a 1 cmcdel borde proximal deda’protrusion y-stiministre el tratamiento con vapor
con la aguja colocada aproximadamente a 45\gradosthaciala‘linea central.dJn tratatmmiento(para
un lobulo medio pequefio(x cm)yrdos g'mas tratamientos para.tn lobulo medio' mas(grande
(> 2 cm). Para una zona central‘agrandada, realice tratamientes a 1 ¢m del cuello della’'vejiga-con
la aguja colocada a 45 gradoshacia la’linea central|del tejido. No fealice ningun tfatamiento en el
suelo de uretra a 1 cm o menos'del veru' mmontanum.

CAUTELA: Durante el procedimiento debe prestar atencién'para.vigilar elnivel-remanente
de solucidn salina. Si la fuente de solucidon'salina esta vacia, el.paciente puede \experimentar
molestias uretrales debido a la ausencialde flujo de lavado.

25. Con el cistoscopio insertado, inspeccione visualmente Jayuretrayda vejiga al finalizar gl'fratamiento
y retire el dispositivo de administracién de la-uretra.

26. Para finalizar el procedimiento, seleccione Retirar dispaositivo enla’pantalla del-generador y siga las
instrucciones.

6.12 Procedimiento posterior
1. Retire el dispositivo de administracion de la uretra.
2. Retire el cistoscopio para su limpieza y reprocesamiento.
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Instrucciones adicionales del procedimiento

6.
7.

Transfiera la informacién de resumen del procedimiento a un dispositivo de memoria USB portatil
(opcional).
Desconecte el cable eléctrico del dispositivo de administracion del generador.

Abra la compuerta deslizante de la bomba y desconecte la linea de lavado con la solucién salina de
la bomba.

Retire la jeringa y.lalinea de agua.del soporte de la jeringa.
Deseche el dispositivo de administracién y la jeringa.

PRECAUCION: Desptiés de'su uso; este producto puede constituir un riesgo biolégico potencial.
Manipule y deseche el dispositivo de.acuerdo.con las practicas médicas aceptables y las directrices
locales;’autonémicas/y-hacionales, vigentes:

8.
9.

Apagueel generador:
Desconecte el generador de la toma de corriente.

7-Método para drenarda vejiga

Si es.necesario durante el tratamiento; la vejiga se. puede xvaciar mediante el dispositivo de administracion.

g 'R wipe

Coloque ‘el extremo del dispositivo de adminijstracion en la vejiga para el drenaje.
Quitela pinza’de la\linea dedrenaje!

Retire el cistoscopio para permitit queel’drenado de1a‘'vejiga sea mas rapido.
Seleccione,Drenar Vejigaen el generadorpara restablecenla infusion de solucién'salina.
Cuandodermine de drenar la'vejiga,.vielva apinzar lalinea de drenaje.

8 Método paralimpiar el campo’ visual o.extraer un.coagulo

1.

Para eliminar lasburbujas del campo de\vision o'retirar.tin coagulo, active la caracteristica Lavado
rapido pulsando’ dos.veces y-manteniendo pulsadocelbotonde activacion.del lavado.

Cuando lal visualizacionse-haya despejado, suelte el-boton delaetivacion del lavado. El lavado se
realizara a una,velocidad notmal la siguiente-vez quée'se pulse el botdn de activacién del lavado.

9 Método de retraccion manual de la’aguja

Si el botén de retraccidon«dérla aguja’ no._Consigue-retraer a aglja completamente al-interior del eje del
dispositivo de administracion, siga‘cuidadosamente loszsiguientes pasos para retraer manualmente la aguja
al interior del eje del dispositivo de administtacion antes_de retirarlo de la~uretra~Esto.ne deberia suceder
durante el uso normal, y esta disefiado selamente,comorespaldoen caso-de funcionamiento.incorrecto-del
dispositivo.

1.
2.

Desconecte el cable eléctrico del dispositivodeadministracion del generador:

Mediante un hemostato u otro dispesitive,tire hatia abajo‘y retire-el pestillo dediberacion situado bajo
la ojiva para desacoplar el conjunto del gje del'\mangg.del dispositivo,de administracion (Fig.15).

Sujete el eje en su posicion y retire el mango, solamente\o suficiente para retirarla aguja al interior de
la punta del eje (1 pulgada [2,54 cm] como minimo) (Eig:16).

Manteniendo la punta de la aguja dentro del gje, r&tire el dispositivo de.administracion del paciente.

Si el tratamiento no se ha completado, vuelva a‘iniciaft el procedimiento con un nuevo dispositivo de
administracion y complete el procedimiento.

Notifique todas las incidencias sobre la retraccion manual de-la aguja al servicio de atencion al cliente
de NxThera. Limpie el dispositivo y devuélvalo a NxThera.
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Almacenamiento y manipulacion

ADVERTENCIA: No retire el dispositivo del paciente si la aguja no esta completamente
retraida. En el caso de una retraccion de la aguja incompleta, retire manualmente la aguja
antes de retirar el dispositivo del paciente. No intente volver a montar el dispositivo para
utilizarlo por segunda vez tras-la retraccion manual de la aguja.

~

(Fig~15) Tirar-hacia abajo del péstillo (Fig. 16) Retirar el mango para retraer
de.liberacion. la aguja al interior de la punta del eje.

10;Aimacenamiento y manipulacion

10:1Cistoscopio rigido

Consultelas instrucciones de uso ‘del folleto del'envase del cistoscopio rigido para su cuidado, limpieza
y' manipulacion.

10.2 Dispositivo de administracion Rezim

El dispositivo de‘administracion-se envia-estérih, Si la barrera estéril del envase esta rota, osfalta, no utilice
el producto.

El dispositivo de administracion no debe-utilizerse ni esterilizarse nuevamente. Es para un solo uso.

El dispositivo de administracion esta envasado para facilitar la transferen¢ia al ¢ampo estéril. El dispositivo
de administracién deberamanigularse con cuidado entodo mémento.'a zona.de almacenamiento debera
estar bien ventilada; almacehar en un’lugar.fresco,seco yoscuro/RProteger-de laccongelacion.

Después de su uso, deseche ehdispositivo de-administracion.de acuerdo con la normativa ambiental local
para materiales de riesgo biologico

CAUTELA: El dispositivo de-administracion ‘esta indicado exclusivamente parajun solo uso.
No utilice, procese ni esterilice por segunda vez-el dispositivo. Utilizar,-procesar o esterelizar
nuevamente el dispositivo puede comprometer la‘integridad ‘estructural deldispositivo
o crear unriesgo de contaminaciéndel mismo, lo qiie podriaprovocar lesiones oenfermedades
en el paciente.

10.3 Generador Rezum
Desenchufe el cable de alimentacién y guardel@ junto-con el generador:

2. Limpie el generador como se indica en las instrucgiones-que aparecen gn el Mafual del usuario
de Rezum.

3. Cierre la pantalla para protegerla de posibles dafios:!
4. Guarde el generador RezUm en un sitio seguro, limpio y seca.
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11 Resumen del estudio clinico fundamental

11.1 Eficacia

16

El estudio Rezum Il fue un estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado, que compara la mejora en los sintomas
de BPH al principio y 3 meses después del procedimiento, medido mediante el Indice internacional de sintomas
prostaticos (IPSS, por sus siglas.en inglés), para sujetos del grupo de tratamiento en comparacion con sujetos del
grupo de control. El grupo de tratamiento consistia en sujetos que recibian inyecciones de vapor de agua en zonas
especificas de la prostata.<El grupo de cantrol consistia en sujetos que recibian cistoscopia rigida con tratamiento
ecografico simulado. El brazo<de tratamiento.demostrd un promedio de mejoras clinicamente y estadisticamente
significativas, en comparacion con-elbrazo de’control. La diferencia entre los dos brazos fue muy significativa y el
criterio de valoracion primario previamentg, especificado se cumplié a los 3 meses (p < 0,0001).

Los siguientés: graficos resumen los.desenlaces elinicos del grupo de tratamiento durante 2 Anos para IPSS, Qmax
y Calidad(de vidazUn andlisis posterior sobre la gravedad del IPSS al principio del estudio identificé una mejoria
clinicamente significativa-en.los_gruposde intensidad tanto moderada como grave. El estudio no fue desarrollado
parademostrar significacionestadistica en este’subgrupo. Los gréaficos de estratificacion siguientes resumen durante
2 Anos paraIPSS; @maxy-Calidad de vidaCuandoel IPSS se estratifica pormoderado y grave al principio del estudio.

Gréfico 1. IRSS promeéedio comel tiempo.(grupo‘de Grafico 4..1PSS promedio con el tiempo (grupo de
tratamiento - todos) tratamiento - estratificado segun IPSS de moderado
. . a grave en el momento inicial)
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Grafico 2. Qmax:promedio’éon’el tiémpo (§rapo de Grafico 5: Qmax. promedio.con el tiempo (grupo de
tratamiento - todos) tratamiento - estratificado'segun IPSS de moderado
a grave en el momentoinicial)
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11.2 Acontecimientos adversos notificados

En la tabla siguiente se presenta un resumen de los acontecimientos adversos (AA) notificados y adjudicados en
el estudio fundamental Rezum Il segun el informe de resultados del tratamiento de fecha 25 de agosto de 2016.
No se produjeron EA no anticipadas, o informes de disfuncion eréctil de novo, lesién en la pared rectal, o fistula,
derivados del dispositivo. El cincuenta y siete por ciento de los sujetos de tratamiento y cruzados no notificaron
ningun EA relacionado con el tratamiento o con el dispositivo. El ochenta por ciento de los EA notificados se
produjeron en los primer0s 30 dias posteriores al procedimiento, y tipicamente fueron de corta duracion.

Se produjeron un total de seis acortecimientos adversos graves (AAG) notificados en un total de cuatro sujetos
de tratamiento y<cruzados. Un Sujeto experimentd una amplia retencién urinaria debido a una protuberancia
intravesical del 16bulo! Un ségunde sujeto tuvo unaireaccion alérgica a Xanax y fue ingresado en el hospital
por nauseas’y vomitos. Un-tercer’sujeteexperimentd una contractura del cuello de la vejiga y calculos en la
vejiga,ique seresolvieron en-un plazoe 30:dias. Un cuarto sujeto recibié un diagndstico de urosepsis tras
la citescopia;-que’se resolié’con medicacion.

En fecha25 de agostae de 2016, el 89-% de los EA se habian resuelto..Los restantes acontecimientos en curso
se gvaluaranien lasisiguientes visitas de seguimiento de los paciefit€s del estudio clinico. Los acontecimientos
se actualizaran‘anualmente durante cingo anos.

Tabla 4. Acontecimientos adversos adjudicados relacionados con el procedimiento o el dispositivo

Todos los EA adjudicados relacionados con el procedimiento o el dispositivo en sujetos
de tratamiento y cruzados
Porcentaje de sujetos

EA relacionados Gravedad
con el

procedimiento Moderado Grave
o el dispositivo

Acontecimiento adversos EA resueltos

Disuria

Hematuria, macroscépica

Hematospermia adversos

Frecuencia urinaria

Disminucioén en el volumen
eyaculatorio

Retencion urinaria

Infeccidn urinaria, sospecha

Urgencia urinaria

Aneyaculacién

Goteo posmiccional

Infeccion urinaria, demostrada
por cultivo

Epididimitis
Disfuncidn eréctil, empeoramiento

Dolor/malestar, pélvico
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Prostatitis 2% 1% 1% 0% 100 %
Estenosis uretral 2% 0 % 2% 0% 100 %
?ﬁargﬁ‘éia (EEEEEL I Eo 2% 1% <1% 0% 100 %
Dolor/malestar con la eyaculacién 2% 0 % 2% 0% 100 %
Dolor/malestar, pene 2.% 2% 0% 0% 100 %
Chorro de orina poco intenso 2% 2% 0% 0 % 100 %
Chorro de orina ensanchado 2% <1% 1% 0% 100 %
iﬁ;ﬁ‘;ﬁa IR EEEEY P GE 1% 0% 1% 0% 100 %
Egm:ﬁzgzi;gzm“e"te el 1% 1% 0% 0% 100 %
Hematuria, Micro 1% 1% 0 % 0 % 100 %
Vaciado incompleto 1.% <1% <1*% 0 % 100 %
Incontinencia urinaria, urgencia 1% <1% <1% 0% 100 %
Infeccidn urinaria 1% 1% 0% 0% 100 %

Los siguientes aconteCimientos se netificaron’en <.1. % de los sujetos, y fueron de gravedad leve o moderada,
salvo’que setindique-otra ¢osa: ansiedadcontraccion del cuello,dela vejiga (grave), formacion de, piedras en
la Vejiga, (grave), funcionamiento incorrecto delcatéter, disminucion del placer durante el orgasmo, retraso en
la euracion, fiebre, dificultad._para liniciar la-miccion, sintomas irritativos durante el vaciado, ‘nauseas, dolor/
molestias, (testiculo derecho, abdomen, pierna,cotro, perineo), pPerforacion de la prostata, flebitis del brazo,
célcules prostaticos, pilria, gyaculacion retrograda;, Urosepsis:tras;la cistoscopia (grave), zoster en la parte
inferior delmuslo izquierdof lesion dretral, incontinencia urinaria (mixta, estrés [restielta]), vomito, hipotension.

11.3 Otros acontecimientos adversos poténciales

Los siguientes acontécimientos adversos nd’se han notifieado enilos ensayos clinicos: disfuncién eréctil
de novo, absceso pélvico,lesidnen‘la pared rectaly fistula. El.suministro‘de unaforma de terapia térmica
o el uso indebido del.dispositivo) tiene el potencial desproducirestos.efectos ‘adversos.

11.4 Gestion del dolor

18

El estudio clinico no requirié el uso”’de ‘medicamentos €specificos, y.se pidid ‘a los .investigadores que
utilizaran su criterio médico para determinar que medicamentos, en su:caso;utilizar-analizando sujeto por
sujeto. De los 196 sujetos tratados en'el estudio, 135169 %) recibieron sedacion oral, 4121 %).recibieron
un bloqueante de la préstata, y 20'(10 %) recibieron sedacioni\.

Tabla 5. Tipos de medicamentos utilizados

Tipos de medicamento N.° de sujetos (N = 196) Porcentaje de sujetos

Analgésicos orales

Bloqueante de la préstata

Sedacion IV
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11.5 Cateterizacion

La cateterizacion se produjo antes del vaciado en el 90 % de los sujetos (122 sujetos) en el brazo de tratamiento
y el 20 % de los sujetos (12 sujetos) en el brazo de control. De los 122 sujetos en brazo de tratamiento
que se cateterizaron inmediatatmente después del procedimiento, el 68 % (83 sujetos) se cateterizaron por
“criterio del médico”. La duracién media de la cateterizacion posterior al procedimiento fue de 3,4 dias para
los sujetos en el brazo de tratamiento y de 0,9 dias para los sujetos en el brazo de control. Esta diferencia
en las tasas de catetetizacion entreJos dos brazos del estudio era algo esperado debido a que los sujetos
en el brazo de tratamiento recibieron tratamientos con vapor térmico, resultando en un efecto cicatrizante
inflamatorio preyisto.

Tabla 6. Cateterizacion

Tratamiento (N=135) Control (N=61)

Sujetos a los que se realizé la cateterizacion 90,4 % (122/135) 19,7 % (12/61)

Duracion de la cateterizacion, dias 3,4 + 3,2 (123) 0,9+0,8 (12)

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

Promedio + Std (N)
Mediana [Min - Max]

Cuatro sujetos’con tratamiento enseltébule medio se volvieron a cateterizar debido a retencion durante
unpromedio de'5 diascOtros @ sujetos se volvieron-a'Cateterizar debido a multiples exploraciones
cistoscépicas ‘ho relacionadas con el protecolo durante~la fase inicial de cicatrizacion del tejido
(primeros 90-dias después.del procedimiento).

11.6 Tratamientos posteriores

De los 188-sujetos<iratadas-en el.grupo,de-tratamientoy\del gripo de.criizados, 9 sujetos (5 %) buscaron
otras opcioneside tratamiento en-los.dos-afnos.posteriores al tratamiento inicial’con Reziim.

Primer ano

¢ Un sujeto tuvo protaberanegias prostaticas.intravesicales grandes.que nolse identificaron y trataron.
El sujeto permanecié sintomatico,’y se-sometid.a una.prostatectomia.

e Dos sujetos fueron sometidos’ a reseccion transurétral della prostata/laser:
¢ Un sujeto volvio a tomar'medic¢amentos-para.jaHPB:.

Segundo ano
¢ Dos sujetos fueron sometidos a reseccion transuretral de'la prostata/laser.
¢ Tres sujetos volvieron a tomar medicamentos;para la-HPB.
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