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Symboler pa merking pa emballasje

1 Symboler pad merking pa emballasje

Felgende symboler kan sta i denne handboken, pa leveringsenheten og pa merkingen og/eller emballasjen til
generatoren. Noen av symbolene representerer standarder og samsvar knyttet til leveringsenheten, generatoren

og bruken av disse.
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Forsiktigs Inneholder deler og
enheter utsatt for skade‘av
elektrostatisk utladning(ESD)

Advarsel

Autorisert representant i EU

Produksjonsdato

Type‘BFanvendi del

Kataloghummier

Produsent

Beskyttelse mot’inntrengning.av.
faste stoffer,og vaeske

Beskyttende jord (jording)

Vekselstrgm

Serienummer

Utlgpsdato

Ikke steriliser pa nytt

Partinummer

Pakkepartinummer

Skjort, behandle med forsiktighet

Antall

=

R ONLY

)74

13

o
« ¢

=
2

54

STERILE | EO|

@) @

Se bruksanvisningen

Reseptbelagt enhet. Selges til eller
bestilles av kun helsepersonell.

Dette symbolet viser at avfallet fra
elektrisk og elektronisk utstyr ikke ma
avhendes som usortert kommunalt avfall,
og ma samles separat. Ta kontakt med en
autorisert representant for produsenten
for informasjon om avhending av utstyret
ditt.

CE-merket i henhold til EUs medisinske
enhetsdirektiv 93/42/EQS. Varslet instans
er SEMKO (ID#0413)

Oppbevares borte fra vann

Modellnummer

IKke laget med naturlig gummilateks

Ikke=ioniserende, elektromagnetisk straling

Universal seriebuss (USB)-portkobling

Forsiktig

Sterilisert med etylenoksid

Engangsbruk

Produsentens delenummer

Ma ikke brukes hvis' pakken
er skadet



2 Sikkerhet

Denne delen inneholder viktig sikkerhetsinformasjon. NxThera krever at du leser og forstar alle advarsler,
forsiktighetsregler, forholdsregler.og brukerndndboken for du bruker Rezim®-systemet.

A ADVARSEL! Dette varselet identifiserer farer som kan fore til alvorlig personskade eller dod.

FORSIKTIG: Derine advarselen identifiserer farer som kan forarsake mindre personskade,
produktskade elleriskade'pa eiendom.

2.1 Advarsler

OPPLAZRING:NxThera krever oppleering avilege i henhold til Rezim System-prosedyre for bruk. Ta
kontakt med'NxThera for tmer informasjon:

KJENNSKAPR-TFIL CYSTOSKOPISKE PROSEDYRER: Brukere skal,veere kjent med cystoskopiske
prosedyrerog tekhikker for behandling avw.godartet prostatisk\hyperplasi for Rezim System tas i bruk.

BRUK'I HENHOLD TIE RESEPT: Nasjonal lov’begréenser denne enheten til salg og bruk av eller bestilling
av-lege (eller beherig lisensiert praktiker):

HELING AV VEV ETTER BIOPSI ELLER TIDLIGERE-PROSTATAOPERASJON: Etter biopsi eller tidligere
prostatakirurgi, lalvevet hele (f.eks: 30 dager) fat noen prosedyfe utferes med Rezim-systemet.

PRIMESYKLUS: Pekleveringsenheten bert fra pasienten€ller personale under primesyklusen. Damp som
kommer.ut-av spisséen ervarm, . 0g-kan.brennehuden,

SKYLLEKNAPPTRYKK: Hvis skylleaktiveringsknappen trykkes forhardt, kan det fare til utilsiktet aktivering
av nélen.

PLASSERING AV NALEN: Riktig'pldsseringav nalen av avgjerende) Ikke rett nalen nedover mot rektum.

PLASSERING AV VERUMONTANUM: Far hver behandling,,m& du,kjenne tihhvor vérimontanum befinner
seg i forhold til spissen paskaftet.Alle behandlinger skallegges:proksimalt forverumontanum.

NALESPISS: Ikke start behandling hvis den svarte dybdemarkgren.pa nalenfortsatt er synlig-etter at nélen
er aktivert. Hvis markeren fortsatt-er synlig, trykk.nalen dypere-iprostataen til:detikke er'hoe synlig svart
gjennom linsen lenger. Hvis ikke du kan.plassere'den riktig, leverdamp'i ~4 sekunder for 4 devaskularisere
stedet. Trekk deretter ut nalen'ed Aitrykke opp pa naluttrekkingsknappen. Flytt leveringsénhetenrca. 1 cm
fra det delvis behandlede stedet;iog gjenta prosedyrenfora akfivere nalen.

UTTREKKING AV NALEN: Sjekk at nalen ertrukkethelt utyed a sepa nalens posisjon gjennmom skaplinsen.
Urinrgret kan skades hvis ikke nélen er ttukkett for leveringsehheten: er flyttet,

STERILITET/SKADET FORPAKNING: Ikkebruk Igveringsenhetenog innholdet av-den-hvis’pakkens sterile
barriere er brutt, forseglingen er skadet eller enheten er, skadet:

MANUELL UTTREKKING AV NALEN: Ikke trekk tidlen uf fra pasienten hvis dervikke.ertrukket helt ut.
Hvis ikke nalen trekkes helt ut, trekk nalen ut-manuelt,for enheten fiernes fra“pasienten. Se.punkt 9 for
instruksjoner om hvordan nélen skal trekkes ut_manuelt»lkke prev'a sette sammen erheten igjen for
gjenbruk etter manuell uttrekking av ndlen.

SERVICE ELLER VEDLIKEHOLD NAR | BRUK | PASIENT:Dét er ikke tillatt 4 modifisere utstyret pa noen
mate. lkke prov & reparere eller opprettholde leveringsenheten nar denér i bruk'med en pasient.
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Systemoversikt

2.2 Forsiktighetsregler

AKTIV URINVEISINFEKSJON: Pasienter med aktiv urinveisinfeksjon skal f& infeksjonen behandlet og lost
for de behandles med RezumSystem.

TIDLIGERE STRALING: Det foreligger ingen data om bruken av denne behandlingen i pasienter som har
gjennomgatt tidligere stralebehandling.i bekkenomradet.

ENHET KUN TIL-ENGANGSBRUK: Leveringsenheten er beregnet kun pd engangsbruk. Enheten ma
ikke brukes, ‘bearbeides eller-steriliseres flere ganger. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
kompromittere enhetens strukturelle integritet ag/eller skape risiko for at enheten kontamineres, noe som
kan fore tilpasientskade eller sykdom.

DEN -UTVENDIGE, OVERFEATEN-AV HETTEGLASSET MED STERILT VANN: Utsiden av vannampullen pa
50'ml med sterilt 'vann-er ikke steril og'skal ikke settes i det sterile feltet.

PILASSERING AV:SALTORPPLOSNINGSLEDNINGEN | SALTORRLOSNINGSPUMPEN: Referanseindikatorer
pa generatoren‘for a sikre at-saltopplgsningslinjen er plassert i riktig retning. Hvis saltoppl@sningslinjen er
plassert i retning bakover issaltopplgsningspumpen; vil ikke'saltopplasning flyte under prosedyren.

NIVA. AV'-RESTERENDE SALTOPPLOSNING I POSEN: Vzer noye under prosedyren med & folge med pa
nivaet-av resterende ‘'saltopplgsning’i posen: Hvis\posen med saltopplgsning er tom, kan pasienten oppleve
ubehag i urinveien irog med at.det ikkeflyter, veeske.

BEVEGELSE’ AV LEVERINGSENHET: Nar ‘nalen er aktivert, ma leveringsenheten(holdes rolig. Hvis
leveringsenhetén beveges; kap vev strekkes ag damp.kan lekke inn i urinreret, og fotarsake irritasjon.

OVERFYLLING AV.BLARE:Vr ngye under prosedyren.med a-felge med pa mengden med saltopplasning
som gis: ‘Blasren.kan overfylles hvis, den ikke(er tom:\Generatoren hjelper &¢zlge med pa mengden med
saltopplosning’som gis.

2.3 Forholdsregler

VEDVARENDE LUTS. ELLER-FORVERRING: Under-helingsfasen kan-pasienten oppleve vedvarende eller
forverring av LUTS, som kan'kreve bruk av Kateter iflere dager. Cystoskopisk intervensjon under helingsfasen
kan ogsa fare tikvedvarende LUTS eller foryerring. Forsmer informasjon om dennetypen hendelser i den
kliniske studien, se Klinisk sammendrag i IFU-en.

SALTVANNLOSNING . MED .ROMTEMPERATUR:  Saltvannlgsningén’ skal™ hasx romtemperatur. Kald
saltvannlgsning ma ikke brukes, da:behandlingens €ffektivitet kan-reduseres.

SKOPLINSE: Leveringsenheterper kompatibehmed efn’4 mm,.30 graders, 30cm Storz eller. Richard-Wolf
cystoskopisk linse. Bruk av andre skoplinser\kan pévirke.leveringsenhetens ytelse:

PRIMESYKLUS: Hvis fingeren slipper dampaktiveringsknappen for priming-syklusen er fullfort,.stopper
dampen automatisk og primingen m3 gjentas:

DAMPAKTIVERING: I|kke slipp dampaktiveringsknrappen, ~undér: dampbehandlingssyklusen. Huvis
dampaktiveringsknappen slippes for behandlingssykliusen-er fullfgrt; stopper dampen automatisk, som kan
fore til delvis og ufullstendig behandling.

LUFTBOBLER | SPROYTEN: Sjekk at luftbobler erfjernet ¥ra spreyten..Hvis beblér sitter i ledningen, kan
det fore til utilstrekkelig behandling.

INSTRUKSJONER FOR AVHENDING: Etter bruk-skalCdettesproduktet' behandles som en potensiell
mikrobiologisk fare. Handter og avhend i samsvar med-“godkjent medisinsk praksis og aktuelle lokale og
nasjonale retningslinjer.

3032-008 Rev H 3



3 Indikasjoner for bruk

Rezim System er beregnet pa & lindre symptomer, obstruksjoner og redusere prostatavev knyttet til BPH.
Det indikeres for menn med prostatayolum > 30 cm?®. Rezim System indikeres ogsa for behandlingen av
prostata med hyperplasi av den-midtre sonen og/eller medianlappen.

4 Kontraindikasjoner

Bruk av Rezim Systenikontraindiseres for.felgende:
¢ Pasienter medyurinsfinkterimplantat

¢ Pasienterimed penisprotese
5 Rezum Systemoversikt

Rezum System er utviklet tit & behandle pasientérmed plagsomme urinveissymptomer knyttet til godartet

prostatahyperplasi (BRPH). Rezam System benytter radiofrekvent strany for & generere “vat” varmeenergi i
form‘av vanndampy som deretter injiseresdnn i overgangssonen,og/eller medianlappen av prostatavevet
ikontrollerte doserpa 9csekundéer. Dampen somtinjiseres’i prostatavevet spres raskt mellom vevcellene.
Etter hvert sorm/dampén avkjoles, kondenserer densumiddelbart ved kontakt med vev og den lagrede
varmeenergien frigis og denaturerer cellemembranene og medfarer celleded.

Dedenaturerte cellene absorberes’av kroppen, slik at volumet.av prostatavevet langs urinrereteduseres.
Dampkondensprosesseh forarsaker ogsd enrask kollaps av. blodkarene'i behandlingsomradet, som
resulterer i.en prosedyre uten blod.

Rezum System inkluderer folgende-viktige komponenter:
e REZUM generator (til gjenbruk)
e Rezum leveringsenhetsett @g-tilbehar {engangsbruk)

5.1 Rezum generator
Den baerbare Rezim generatoren’leveres.med fglgende gjenbrukskomponenter (Fig. 1):
e Generator

* En stremledning

(Fig. 1) REZUM generator.
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Systemoversikt

5.2 Rezuam leveringsenhetsett og tilbehor

¢ Rezum leveringsenhetsett inneholder,folgende engangskomponenter:

- En steril leveringsenhet med kabéhdg slange
- En steril sproyte

- En steril piggadapter

- Ett 50 ml sterilt vannhetteglass

5.3 Rezam Funksjoner.og spesifikasjoner for komponenter i leveringsenhet (Fig. 2)

rezam:

£% Options.

(Fign2)Leveringsenhetens
kospponenter
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Systemoversikt

Tabell 2 Funksjonsbeskrivelse av leveringsenheten

Beskrivelse

A. Skaft

Spiss

(E

. RF-kabel

. Saltvannskyllelinje

. Vannledning

. Dreneringsslange

. Stiv cystoskoplinseport

. Skyllingsaktiveringsknapp

Nalplasseringsknapp

Dampaktiveringsknapp

Naluttrekkingsknapp

. Utlgserstift for forpart

3032-008 Rev H

Funksjon

Gir lukket kanal for nal, dampslange,
stiv skoplinse og skylling

Spesifikasjon

Skaftets lengde = 8,6 tommer
Nalespiss = 8,3 tommer
Skaftets diameter = 20Fr
(diameter 0,264 tomme)

Forer skaftet inn i behandlingsomradet
0g omgir nalen

1 tomme (26 mm)

Settes inn i malprostatavevet for & levere
dampbehandling

Nalens lengde = 10,25 mm
Nalens diameter = 0,05 tomme
Nalens vinkel = 90°

RF-kabelen er energilinjen og koblingene
for bryterne og termoelementene

RF-kabellengde = 95 tommer

Gir saltvann for skylling av
leveringsenheten

Lengden pa
saltvannskyllelinjen =
162 tommer

Ledning for & flytte vann inn i
leveringsenheten

Vannledningens lengde =
106 tommer

Ledning for & drenere urinen fra bleeren

Dreneringsslangens lengde =
48 tommer

Gir sikker kobling av stiv cystoskoplinse i
leveringsenheten

Standard 4 mm, 30 graders,
30 cm Storz® eller Richard-
Wolf® stiv cystoskoplinse

Skyller med saltvannlgsning
(normal, hay)

Knapp foran, gverst (hvit)

Sitter bak skylleknappen, plasserer nalen
i prostatavev

Knapp bak, gverst (grd)

Aktiverer damp etter at nalen er plassert

Nederste knapp (bld)

Trekker nalen tilbake inn i skaftet pa
leveringsenheten

Gra knapp som sitter under
forparten

Losner skaftet fra leveringsenheten for
trygg, manuell uttrekking av nalen inn i
akselen hvis naluttrekkingsknappen ikke
virker

Klemme som sitter mellom
forpart og akselbasen




Materialer besorget av bruker

6 Rezum-prosedyren

6.1 Materialer besgrget av bruker

Andre materialer som vanligvis,kreves for Rezim System-prosedyren inkluderer, men er ikke begrenset til,
folgende artikler:

e Vogn eller solid flate’for,Rezim génerator

¢ Klargjeringsbrett

e | okal bedovelse (fieks. Betadine)

¢ Pasientdrapering

e Epgangsunderlag\(fieks.*Chux)

o Gasfirkanter

e |Lidokain-gelbedgvelse eller vannleselig-smoregel

o \Saltvannforsyning ved romtemperatur(1L,.2L, 3L, 4L; 5L eller’500 ml)
e [\/cstangfer saltvanhforsyning

o4 mm, 30 graders, 30'cm Storz eller Richard>Wolf stiv cystoskoplinse
e Lyskilde.og ledning

¢~ Videokamera'og skjerm; opptaker valgfri

¢ _Dreneringsbotte

¢ 'Hemestat

6.2 Klargjor pasienten

1. For prosedyren,-gi'smertestillende palegens anbefaling-og/eller’angstdempgnde middel. Ved bruk av
orale medikamenter, tegn med'nok tid’for at.medisinene skalna toppnivaer.

2. Be pasienten temme blaeren helt-for prosedyren.
FORSIKTIG: Vaer\ngye under prosedyrén’med-a folge 'med pd& mengden med saltopplgsning som

gis. Bleeren kan overfylles hvis-den.ikke er.tom. Generatoren hjelper a.folgé medipa mengden med
saltopplgsning som-gis.

3. Ti minutter for prosedyren, klargjor ag dekk tilpasienten med\standard retningslinjernfor cystoskopi.

4. Legg pasienten i litotomi-posisjon. Pass-pa at rumpeballene hviler pa kanten av bordetyfor & muliggjer
dyp nok inngang til anatomiefr og for.&.gjere det enklere a rotére leveringserheten-inder prosedyren.

6.3 Sla pa Reziim generator

Sett generatoreminnenfor rekkevidde av-pasienten og. et strgmuttak.

(Fig. 3) Sla pa
Rezam generator.

Sett klargjgringsbrettet eller.vognen naer generatoren.
Apne displayskjermen
Plugg stremledningen frasgeneratoren inf’i‘et stremuttak. (Fig. 3)

Sl& p& generatoren:

2 e

Generatoren er i inaktiv'\status:til'en gyldig leveringsenhet er tilkoblet.
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Klargjore sproyten

6.4 Klargjor flasken eller posen med den sterile saltvannlgsningen

1.Skaff en helt ny pose-med saltvannlgsning. 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml og
5000 ml volumalternativer er kompatible med Rezim generator.

2.Heng posen pa en IV-stang. (Fig.4)

MERK: Dutrenger IKKE posepigg; piggen er allerede festet til slangen pa leveringsenheten.

FORHOLDSREGEL:Saltvannlgsningen skal ha romtemperatur. Kald saltvannlesning ma ikke
brukes, da behandlingens’effektivitet'kan reduseres.

(Fig. 4) Heng posen med

saltvannlosning pé IV-

stangen. 6.5 Pakk oppiinnholdet i leveringsenhetsettet

ADVARSEL: lkke bruk leveringsenheten og innholdet av: den hvis pakkens sterile barriere er
brutt; forseglingen er skadet eller'enheten er skadet:

FORSIKTIG! Utsiden av vannampullen pé 50 mbmed sterilt vann er ikke steril og skal ikke settes
idet sterile feltet.

1. (For pakken dpnes, mé.den.inspiseres, utvendigog innvendig for & sikre at den er hel. M4 ikke brukes
hvis\pakken-er skadet.

2. .\legguut-sterilt felt ogpafor smeregel:

Ta\ut 50,ml sterile-vannhettéglass fra hjgrnet ay.esken.’Ta’'av lokket pa vannhetteglasset og terk med
steril serviett. Cegg flasken utenfordet steril€ feltet.

4. Bruk steril teknikK til' 8 tacav Tyvek®-trekket fra brettet g -fijerne og kastefestebrettet.

6.6 Klargjor-sproyten
1. Ta ut sproyten og.spissadapteren med-rene hender.
2. Koble spissadapterentil sprayten. RPase at endenezav koblingen holdes sterile.
3. Fjern det beskyttende trekket frayspissén og sett den ‘inn i 50.ml-hetteglasset med sterilt vann.
4. Vend hetteglasset med sterilt glass-opp ned og trekk stemplet langsomt tilbake for a fylle sproyten.
(Fig. 5) Ta ut stempletnar sprayten er fGil.

FORHOLDSREGEL: Sjekk at luftbobler er fijernet fra sprayten. Hvis bobler sitter i ledningen, kan det
fore til utilstrekkelig behandling-

5. Hold sproyten koblet til spissadapteren ogthetteglasset.med sterilt vani-og sett til side utenfor det
sterile feltet.
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Sette opp Rezim leveringsenhet

6.7 Sett opp Reziim leveringsenhet

1. Ta ut leveringsenhetens RF-kabel og plugg inn generatoren,
og sjekk at den hvite prikken er innrettet med den rode
prikken (Fig. 6).

2. Sjekk at ndlen er trukket tilbake pa leveringsenheten.

35+ Ta saltvannskylleledningen og vannledningen fra brettet.

4. . Sett saltvannskylleledningen i saltvannpumpen.
Sjekk at saltvannskylleledningen er plassert
slik at Iuken pa saltlasningspumpen kan lukkes
godt-Bruk fargeindikatorene pa generatoren og
saltvannskylleledningen for & veilede plassering (Fig. 7).

FORSIKTIG: Bruk indikatorene pa generatoren for a
sikre at saltlesningsslangen er plassert i riktig retning.

g’;’ﬁ;,;ﬁf;ff;;ig_"a""s"y"e'ed"'"ge" <l Hvis saltopplesningslinjen er plassert i retning bakover

i_saltopplasningspumpen, vil ikke saltopplosning flyte
under prosedyren.
5." Lukk-derenmpa saltvannpumpen for spissen pa

|
% t MERKNAD: Hvis spissen pa saltvannskylleledningen er festet

Saltvapnskylleledningen kobles til saltlosningsposen.
til saltvannlgsningsposen _for saltvannskylleledhingen settes
(Fig\BJ'Koble saftvanngkylleledpingerr til i \saltvannlgsningsposen og doren lukkes:\til pumpen, kan

saltvannradgh- saltvannlesning lekke ut,

6. Ta av. deksglet pa saltvannlgsningsledningen og
fest til salfvannkilde (Fig:.8). Sjekk at klemmen pa
Saltvannskylleledningen ag-ventil pé’dryppkammeret er
apne.

7. Ta avspissadapter og hetteglass med sterilt vann fra

(Fig. 9) Laste sproyte. sproyten:

! ! \ 8.~ Last den fylte)sprayten inn.i‘sprayteholderenFig. 9).

(Fig. 10) Lukke klemme p& drensledningen.

MERKNAD: - Spraytelueren skal) plasseres :pa toppen av
sproyten for 4 skyve vaeske ut'fra sprgyten.

9. da’av dekseletdra vannledningslueren og kohlersprgyten
til vannledningen veda vri-pa'lueren-pa den-forhandsfylte
sproytem) Trykkavlastningsventilen pd.vannledningen skal
pekenedover.

10, Bruk sterfilteknikktil & lukke klemmenpa drenéringsslangen
for & sikre at'saltvannlasningen flyter.gjenném
leveringsenheten under prosedyren (Fig..10).

11. Bruk-steril teknikk til @fjerne.leveringsenheten fra
forpakningsbrettet:

(Fig. 11) Sett inn rigid cystoskoplinse.
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Prime leveringsenheten

6.8 Sett inn den rigide cystoskop-linsen

Leveringsenheten er kompatibel med en 4 mm, 30 graders, 30 cm Storz eller Richard-Wolf rigide
cystoskopisk linse. Linsen gir visualisering direkte eller via video for & bista legen med a plassere nalen
pé leveringsenheten inne i prostataurinroret.

FORHOLDSREGEL: Leveringsenheten er kompatibel med en 4 mm, 30 graders, 30 cm Storz
eller Richard-Wolf cystoskopisk linse. Bruk av andre skoplinser kan pavirke leveringsenhetens
ytelse.

1. Inspiser og.sjekk at\linsen tengjores og klargjeres i henhold til produsentens instruksjoner for
bruk.

2. Smor linseakselenti‘naerheten ay dinsespissen med bedgvende lidokain-gel eller vannlgselig
smeremiddel.for d sikreé’smidig.inhsetting i leveringsenheten. Ikke smer selve linsen, da dette
kan hemme Visualisering.(Fig. 11)

3. ~Sett linsen forsiktig. inn‘ilinseporten og.for inn til den klikker-pa plass.

629 Prime leveringsenheten

ADVARSEL: Pek leveringsenheten bort fra pasienten eller personale under primesyklusen.
Damp som:kommer ut av-spissen er varm, og kan brenne huden.

1. Prime leveringsenheten,med folgende prosedyre (Fig. A2):
a. Hold spissen pd'leveringsenheten over en vaeskeavfallsbeholder.

MERK: Sjekk at spissen holdes steril.

b._. Trekk inn skylleaktiveringsknappen (1)-0g nalplasseringsknappen (2) tilnalen er pa plass.
Slipp-beggeknapper har nalen er. plassert!

c. Trekk inn'dampaktiveringsknappeén (3 70g holddor & aktivere-dampenidil displayskjermen viser
at primesyklusen erfullfert(ca. 30sekunder).

d. Mot sfltten avpriming=syklusen, sjekkwvisuelt'at damp*kommer ut-av.nalespissen.
Nar primesyklusen.er fullfgrt, slippdampaktiveringsknappen og. trekk inn nalen,ved & trykke
nalinntrekkingsknappeh-oppover.

FORHOLDSREGEL: Hyis fingeren slipper~dampaktiveringsknappen for priming-
syklusen er fullfort, stopper.dampen'automatisk-og primingen-méa gjentas.

f.  Hvis dampaktiveringsknappen slippes fer slutien av priming-syklusen;.gjentas priming-
syklusen (trinn a til ¢).

g. Huvis priming-syklusen ikke'er fullfort, gjentas. trinn’a til.¢ ‘€ller bytt ut leveringsenhetem:

6.10 Utfor forbehandling-dampsyklus

1. Aktiver uvirksom-funksjonen ved & kjere“én forbehandlingsdampsyklus: Uvirksom-funksjonen
varmer opp spolen for & holde vann i klar tilstand slik"at damplevering skjer umiddelbart. Hvis
ikke dette trinnet fullfores, kan kondens samles‘opp mellom behandlinger. Det kan fare til
utilstrekkelig behandling.

2. Trekk inn skyllingsaktiveringsknappen (1), nalplasseringsknappen (2), 69 deretter dampaktivering
3) (Fig. 12).
Folg med pa skyllespissen under forbehandlingsdampsyklusen.

4. Nar forbehandlingsdampsyklusen er fullfert, slipp dampaktiveringsknappen og trekk inn nalen
ved & trykke nalinntrekkingsknappen oppover.

3032-008 Rev H 10



Utfor Rezam dampbehandling

(Fig. 12) Prosedyre for aktivering
av dampbehandling

MERK: Forbehandlingsdampsyklusen méa-vaere fulifort for leveringsenheten fores inn i pasienten.

6.11 Utfor Rezam dampbehandling

Sjekklat’ displayet pé'generatoren viser Terapi-skjermbildet.

Smor skaftet pa leveringsenheten-med \vannlgselig smore- eller bedovelsesgel.
Festlampeledning og videakamerafit skoplinsen.

P RN A

Bruk fingeren til‘@-aktivere saltvannskylling ved & trykke lett pa skyllingsaktiveringsknappen. Rett
Spissen pa leveringsenheten\eppover-for a bidra tila fierne eventuelle resterende bobler i ledningen.

5. FKor leveringsenhieten forsiktig«nn- urinforet.

ADVARSEL: Hvis ‘skylleaktiveringsknappen trykkes“for hardt, kan det fore il utilsiktet
aktivering av nalen.

ADVARSEL: Det-er ikke tillatt & modifisere utstyret-pa noen mate. lkke prov a reparere eller
n utforevedlikeholdsarbeid pa generatoren nar dener i brik‘med en pasient.

6. Nar, prostataurinroret undersegkes, finn toppen av prostata og blesren. En TRUS og/
eller cystoskopifor prosedyren kan bidra til & hente prostatamalinger for & pavise riktig antall
behandlinger;

7. Ansla lengden p&-prostatabehandling (dvs. fra bleerehalsen til verumontanum). Denne lengden
regnes for & vaere dampbehandlingssonen (Fig. 13),

8. Basert pa lengdenjyav dampbehandlingssonen, finh antall behandlinger,per lapp (Tabell. 3).
En behandling bestér @v én enkelt damplevering pa-9-sekunder.

9. Hvis en medianlapp foreligger ogvurderes'a trerige behandling;ylever én-behandling:hvis
medianlappen er <2 cmrog to-eller flere behandlinger.hvis medianjappen er>2 cm, Hvis midtre sone
hyperplasi bidrar til en hevet blaerehals med prostataurinter >35:grader;(pavist ayv sagittal TRUS,
leveres én behandling for en forsterret midtre*sone <2'cm og‘te behandlingenfor en-forstarret midtre

sone >2 cm.
Avstand fra bleerehals til Veru Anslatt antall behandlinger per lapp
<2,0cm 1-2
2,0-3,0cm 2-3
>3,0cm 3-4

Tabell 3 Retningslinjer for & avgjore antall behandlinger (laterallapp)

FORSIKTIGHETSREGEL: Behandlinger som overskrider anbefalingene i retningslinjene, kan
medfgre langvarige irritasjonssymptomer og/eller kateterisering

MERK: Det kan utfores maksimalt 15 fulle behandlinger med-hver leveringsenhet.
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Utfor Rezum dampbehandling

(Fig. 13) Lengde pa prostatabehandling (Fig. 14) lllustrerende eksempel pa
6 dampbehandlinger
Blzerehals >
Verumontanum

A ADVARSEL: Riktig plassering-av'nalen av avgjorende. Ikke rett ndlen nedover mot rektum.

10. Stakt-prosedyren ved a plassere spissen av enheten like.inne i bleeren. Roter leveringsenheten 90
grader;(horisontalt) og fer enhétsskaftet like gver bupnen’av urinroret.

11, Samtidig sem ratasjonen-pa 90 grader opprettholdes, trekk leveringsenheten tilbake i urinraret og
plasserii~cm innenfor-blaerehalsen. Hvis behandling utfares innen 1 cm fra blaerehalsen, kan kortsiktige
symptomer.med irritasjon-opplevescav pasienten. Plasserden distale spissen av leveringsenhetens
skaft motsideveggen i drinrgret:

MERKNAD: :Optimatplassering for dampbehandlingencer pa toppen av laterallappen. Sjekk at skaftet
pa‘enhetenikke €rnaer.taket, da'dette Kan fore til en.mindre’enn optimal behandling.

MERKNAD:cAv og-til kan.\pasientens_ prostata-anatomi’ gjore det -vanskelig & na blaerehalsen med
spissen pa leveringsenheten.-Dette-kan skyldes en hévet blarehals fra midtre-sene-hyperplasi eller
medianlapp. I'slike tilfeller, ikke tving enhetén gjennom yvevet. Sjekk at'spissen'pa leveringsenheten er
proksimalt-for verumontanum ogbehandle bulken ayv laterallappen proksimalt til verumontanum. For
leveringsenhetén’inni1 ¢m om-gangen mot,blaerehalsen for & levere .pafolgende dampbehandlinger.
Dette kan fore'til at vevet blir slappere slik at leveringsenheten nar blasrehalsen. Hvis leveringsenheten
fortsatt ikke kan.na blaerehalsen, behandles omradet som er proksimailt til verumontanum.

12. Stabiliser leveringséenheten for nalen settes inntog holdbhelt rolig under hele behandlingen.

13. Samtidig som du holder i skyllingsaktiveringsknappen, fartsett &.trekkedfnn nalplasseringsknappen til
nalen er pa plass.

14. Sjekk visuelt at nalen er sattthelt innt' prostata ved.& inspisere for@ se at'den svarte dybdemarkeren
like proksimalt til emitterhullené.ikke er‘synlig (det skalikke seshoe svart).

ADVARSEL: Ikke start behandling hyvis’den-svarte dybdemarkeren pa.nalen fortsatt.er synlig
etter at nalen er aktivert. Hvis markoren fortsatt er synlig, trykk nalen dypere i prostataen til
det ikke er noe synlig svart gjennom linsen lenger. Hvis ikke' du kan plassere denriktig, lever
damp i ~4 sekunder for & devaskularisere.stedet. Trekk deretter ut nalen ved & trykke opp pa
naluttrekkingsknappen. Flytt leveringsenheten.ca. 1 _cm’ fraxdet delvis behandlede stedet, og
gjenta prosedyren for & aktivere nalen.

15. Bruk fingeren til & trekke inn dampaktiveringsknappenog held for &\aktivere dampen til
behandlingssyklusen er fullfort.

FORSIKTIG: Nar nalen er aktivert, ma leveringsenheten holdes rolig. Hvis leveringsenheten
beveges, kan vev strekkes og damp kan lekke innd Urinrgret-og medfore irritasjon.
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Etterprosedyre

MERK: Nar dampbehandlingen starter, sporer Rezaim System automatisk tiden frem til den
programmerte behandlingen er fullfort, og slar deretter av dampen automatisk. Damp kan stoppes
for behandlingen er fullfert hvis dampaktiveringsknappen slippes.

FORHOLDSREGEL: Ikke slipp,'dampaktiveringsknappen under dampbehandlingssyklusen. Hvis
dampaktiveringsknappen slippes for syklusen er fullfort, stopper dampen automatisk, som kan fore
til delvis og ufullstendig behandling.

16. Displayskjermensviser hver individuell behandlingstid og telle antall fulle behandlinger som ble
fullfart.

17. Slipp badesskyllingsSaktiveringss‘og dampaktiveringsknappene og trykk naluttrekkingsknappen opp
for 3 trekke nélen tilbake.

ADYARSEL: Sjekkat-nalen ér trukket helt ut ved & se pa nadlens posisjon gjennom skoplinsen.
Urinroret kan skades hvis ikke(ndlen er trukket ut for leveringsenheten er flyttet.

18- Flytt pa feveringsenheten-til nestebehandling ved a flytte spissen pa enheten ca. 1 cm distalt til

forrige-plassering av'nalen<Malet er& skape-sammenhengende, overlappende lesjoner 1 cm fra
hverandre, som dar parallelt med\prostata-urinraret.

19, lvareta’rotasjonen avienheten’pa 90 grader. mellom behandlinger for 8 unnga & miste syne av forrige
behandlingssted:

20. Folg.den naturlige hellingen@av urinforet ford unnga & komme for neer taket, dvs. for langt-frem.
Midtstill.nalen mellom bunnen og toppen-av urinreret @g'rett inn-direkte pa bulken av/kjertelsvulsten
hvis-ikke den ‘er midtstilt.

21. Fullfor punktene~10-201il alle behandlinger i forste latetallapp erfullfert. Det . endelige
behandlingsstedet i hver lapp skalwvéere pa den proksimalesiden av verumontanum.

ADVARSEL: For hver behandling, ma du-kjenne til-hvor.verumontanum befinner seg i forhold
til spissen pa skaftet. Alle behandlingeriskaldegges proksimalt for'verumontanum.

22. Sett leveringsenhetentilbake til startpesisjonved bleerehalsen\for behandlinger i kontralaterallappen.
Roter leveringsenheten 90 grader for & kunne sette’inn nalen pa gnsket sted pa motsatt lapp.

283. Gjenta punkt 10 ti'og med 20til-andre-lapp.erferdigbehand|ét:

24. Hvis en medianlapp skal behandles; plasserileveringsenheten cail cmfra den.proksimale kanten av
medianlappen i sulcus 6g lever:dampbehandlinigen mied naletplassert’'ca. 45-grader-mot, midtlinjen
pa& medianlappen. En behandling foien liten*medianlapp (<2 cm)\0g to eller flere'behandiinger for en
starre medianlapp (>2 cm). For.en forstarret midtre sone; levey, behandlinger-t.ecm fra blaerehalsen
med nalen plassert 45 grader'mot. midtlinjen av vevet: Ikketdbehandle pa bunnen ay urinrgret mindre
enn minst 1 cm fra verumontanum.

FORSIKTIG: Var ngye under‘-prosedyren~-med & ifolge imed.pa nivaet ay resterende
saltopplesning. Hvis kilden til saltopplgsning .er tom, ‘kan “pasienten’ oppleve ubehag i
urinveien i og med at det ikke flyter vaeske.

25. Med linsen pa plass, inspiser urinraret og blaeren-isuglt islutten-av behandlingen og trekk
leveringsenheten ut fra urinroret.

26. For & avslutte prosedyren, velg Fjernenhet pa skjermbildet pd-generatoren ogfelg instruksjonene.
6.12 Etterprosedyre
1. Taleveringsenheten ut fra urinrgret.

2. Taav den cystoskopiske linsen for rengjering og reprosessering
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Flere prosedyreinstruksjoner

Overfor oppsummeringsinformasjon for prosedyren til en baerbar USB-minnepenn (valgfritt).
Trekk ut stramkabelen til leveringsenheten fra generatoren.

Apne deren pa rullepumpen’og fiern saltvannskylleledningen fra pumpen.

Ta ut sproyten og vannlédningen fra sproyteholderen.

N o ok~

Kast leveringsenheten og sprayten.

FORHOLDSREGEL: Etter bruk kan dette produktet vaere en potensiell mikrobiologisk fare. Handter og
avhend i samsvar med'godkjent medisinsk praksis og aktuelle lokale og nasjonale retningslinjer.

8. Sla av generatoren.

9. Koble fraigeneratoren fra stromuttaket.

7Z‘Metode for tamming av bleeren

Om negdvendigwnder behandling, kan-bleerentommes’ gjennom’ leveringsenheten.

1. Sett spissen pa leveringsenheten i blaeren for &temme den.

2." Ta av Klemmen fracdrensledningen,

3(\Fjern skoplinsen for &4remskynde_tgmming av bleerén:

4, Velg Tom' blzere pa generatoren.for & nullstille Saltvannlesning gitt.
5

. Nar bleeren-er tomt,sett klemmen‘pa drensledningen igjen:

8 Metode for rydding av synsfelt/ellerfjerning av koagulat

1. For a fierne bebler fra'synsfeltet og/eller fierne et koagulataktiveres turbesskylling ved & trykke to
ganger og\holde-skyllingsaktiveringsknappen jinne.

2. Etter visualisering slippes skyllingsaktiveringsknappen. Skylling skjer ved, normal ‘hastighet neste gang
skyllingsaktiveringsknappen er trykket.

9 Metode for manuell uttrekking-av nal

Hvis ikke nélen trekkes helt(in®"i skaftét pé._leveringsenheten vedy(bruk av-naluttrekkingsknappen, falg
prosedyren under for 8 trekke ‘nélen.inn isskaftet pa-levetingsenheten manuelt farleveringsenheten fiernes
fra urinrgret. Dette skal ikke skje\ved nermal bruk og e tiltenkt bare som reservelgsning hvis‘énheten ikke
fungerer.

1. Trekk ut streamkabelen til leveringsenheten. fra-generatoren,

2. Bruk hemostat eller annen enhet og trykk ned og fiern-utloserstiften under forpartencdfor a koble fra
skaftenheten fra handtaket pa leveringsenheten. (Fig:'15)

3. Hold skaftet godt pa plass og trekk ut handtaket bare ok til 8 kunne trekkenalen inn i spissen pa
skaftet (min. 1 tomme). (Fig. 16)

Ta leveringsenheten ut av pasienten samtidig som du<holderndlespissen inne i skaftet.

Hvis behandling ikke er fullstendig, start prosedyren-pa nytt'med Ry leveringsenhet og fullfer prosedyren.
Rapporter alle tilfeller av manuell uttrekking av nalen til kundesérvice i NxThera. Rengjer enheten og
returner til NxThera.
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Oppbevaring og handtering

ADVARSEL: Ikke trekk nalen ut fra pasienten hvis den ikke er trukket helt ut. Hvis ikke nalen
trekkes helt ut, trekk nalen ut manuelt for enheten fjernes fra pasienten. Ikke prov a sette
sammen enheten igjen for gjenbruk etter manuell uttrekking av nalen.

&~

(Fig. 15) Trekke ned utloserstiften (Fig. 16) Trekke ut hdndtaket for & trekke
nalen inn i spissenpa skaftet

10 Oppbevaring og.handtering

10.1.Rigid cystoskoplinse

Se bruksanvishingen’pa pakhingsvedlegget’ for.dén rigide cystaskoplinsen for instruksjoner om stell,
rengjering\og handtering:

10.2 Rezuamleveringsenhet
Leveringsenheten fraktes steril. Ikke bruk produktethvis forpakningens sterile barriere er brutt eller mangler.
Leveringsenheten madkke brukes flere'ganger-eller steriliseres’pa nytt. Den-er kun-for engangsbruk.

Innferingsenheten’er pakket forcenkel overfering,til det sterile féltet. Innferingsenhetenber handteres med
forsiktighet til enhyertid. Lagringsomradet bor ha god ventilasjon“Oppbévares pa et kjolig, tort, morkt
sted. Beskytt mot frysing:

Kast leveringsenheten-etter bruk i samsvar.med lokale miljgforskrifter forbiologisk farlig-materiale.

FORSIKTIG: Leveringsenheten’er beregnet kun pa engangsbruk. Enheten ma ikke brukes,
bearbeides eller steriliseres flere ganger. ‘Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
kompromittere enhetens strukturelle" integritet ,og/eller. Cskape. risiko * for\at ~enheten
kontamineres, noe som kanfore til pasientskade eller sykdom:;

10.3 Rezam generator
1. Trekk ut stremledningen og oppbevar den-sammen med generatoren.
2. Rengjer generatoren i henhold til instruksjonene"i Reztim brukerhdndbok.
3. Lukk displayskjermen for & beskytte den mot skade.
4. Oppbevar Rezim generator pa et trygt, rent'eg tort sted.
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11 Sammendrag av sentral klinisk studie

11.1 Effekt

Rezim Il-studien er en multisenter, randomisert, kontrollert, dobbelblindet studie som sammenligner
forbedringen i BPH-symptomer(pd baseline og 3 maneder etter prosedyren, som malt av IPSS for pasienter
i Behandlingsarmen sammenlignet med pasienter i Kontrollarmen. Behandlingsarmen besto av pasienter
som fikk injeksjoner med-vanndamp inn.iimélrettede soner i prostata. Kontrollarmen besto av pasienter som
fikk en rigid cystoskopi.med simulerte.aktive behandlingslyder. Behandlingsarmen viste klinisk og statistisk
signifikant gjennomstittlig forbedring, sammenlignet med kontrollarmen. Forskjellen mellom de to armene var
meget signifikant;eg det forhandsspesifiserte, primaere-€ndepunktet ved 3 maneder ble oppfylt (p<0,0001).

16

Diagrammene undepn oppsummerer: behandlingsarmens utfall over 2 ar for IPSS, Qmax og livskvalitet.
En post hoc-analyse av\IPSS-alvorlighetsgrad ved baseline identifiserte en klinisk signifikant forbedring
i bade‘moderate og‘alvorlige grupper.’Studien var ikke beregnet pa & vise statistisk signifikans i denne
undergruppen. Stratifiseringsdiagrammene under oppsummerer resultatene over 2 ar for IPSS, Qmax og
livskvalitet'nar IRSS stratifiseres etter moderat-og alvorlig ved baseline:

Diagram 1. Gjenhomshittlig IPSS over tid
(behandlingsarm ~alle)

Gjennomsnittlig IPSS over tid

Baseline 2 uker
(n=136) (n=131)

4uker  3maneder 6maneder

(=133 (n=134) (n=129)

1ar
(n=121)

Diagram 2. Gjennomsnittlig QoL over tid
(behandlingsarm-alle)

-

0

Gjennomsnittlig QoL over tid

Baseline 2 uker
(n=136) (n=131)

4uker 3 maneder 6maneder

(n=133) (=134) (n=129)

1ar
(n=121)

Diagram 3. Gjennomsnittlig Qmax over tid
(behandlingsarm - alle)

25

20

15

10

Gjennomsnittlig Qmax (ml/sek) over tid

16,1" 154"
13,1
. I I I

Baseline 4 uker
(n=136) (n=133)

3 méaneder
(n=133)

6 maneder
(n=125)

15,17

1ar
(n=119)

10,2°

2ar
(n=109)

2,1

28r
(n=109)

14,0%

2ér
(n=107)

Diagram 4."Gjennomsnittlig IPSS over tid (behandlingsarm -
stratifisért\etter moderat og alvorlig IPSS ved baseline)

Gjennomsnittlig IPSS over tid

i I |

3méneder

o4 99

m Baseline IPPS 1318

= Baseline IIPPS 19-35

6 mineder

Diagram 5.Gjennomshnittlig QoL overtid (behandlingsarm -
stratifisert etter moderat 6g-alvorlig IPSS ved baseline)

46
41
39 ‘ 38
Baseline 2uker

Gjennomsnittlig QoL over tid

32 gg

25 .
22 23
. .M‘
auker 3maneder 6 maneder

1 Baseline IPPS 1318

' Baseline IIPPS 19-35

22° 21 210 21

Tar

24

Diagram 6.-Gjennomsnittlig @max over tid (behandliigsarm -
stratifisert etterymoderat og alvorlig IPSS-ved baseline)

Gjennomsnittlig Qmax (ml/sek) over tid

1600 161

187 4530

| I I I

Bas

eline.

3maneder

6 maneder

 Baseline IPPS 1318

= Baseline IIPPS 19-35

3032-008 Rev H



11.2 Rapporterte bivirkninger

Et sammendrag av bivirkningene rapportert og bekreftet i Rezum Il sentrale studie fra og med behandlingsdato til
og med rapportdato 25. august 2016, vises i tabellen under. Det var ingen uventede bivirkninger med enheten eller
rapporter om de novo erektil dysfunksjon, skade av rektalveggen eller fistel. 57 % av behandlings- og crossover-
personene rapporterte ikke omy’noen prosedyre- eller enhetsrelaterte bivirkninger. 80 % av bivirkningene som
ble rapportert, oppsto i lopét'av de forste 30 dagene etter prosedyren og var vanligvis kortvarige.

Totalt 6 prosedyre- og/eller enhetsrefaterte alvorlige bivirkninger ble rapportert i totalt 4 behandlings- og
crossover-studiepersoner. En studiéperson opplevde forlenget urinretensjon pa grunn av ubehandlet utstikkende
intravesikal lapp.<En annen studieperson hadde en allergisk reaksjon pa Xanax og ble lagt inn pa sykehus for
kvalme og.oppkast, En tredje'studieperson opplevd ‘kontraktur i bleerehalsen og blaerestein, som ble lgst innen
30 dager. En'fierde studiepérson ble diagnostisertimed urosepsis etter cystoskopi, som ble lgst med legemidler.

Per 25! august2016\er 89 % av bivirkningene blitt lost. Resterende pagaende bivirkninger som er oppgitt, vil
bl evaluert ved.pasientens nesté)oppfalgingsbesok i forbindelse med den kliniske studien. Bivirkninger blir
oppdatert arlig i'opptil fem ar;

Tabell 4; Bekreftede prosedyre- og/eller enhetsrelaterte bivirkninger

Alle bekreftede prosedyre- og/eller enhetsrelaterte bivirkninger
for behandlings- og crossover-studiepersoner

Prosentandel av studiepersoner
Prosedyre- eller Alvorlighetsgrad

Bivirkning enhetsrelaterte . . Lo
bivirkninger Milde  Moderate Alvorlige bivirkninger

Dysuri

Hematuri, brutto

Hematospermi

Urinfrekvens

Reduksjon i ejakulatorisk volum

Urinretensjon
UTI, mistenkt
Vannlatingstrang

Anejakulasjon

Terminal drypping

UTI, pavist ved dyrking
Epididymitt
Erektil dysfunksjon, forverring

Smerte/ubehag, bekken
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Prostatitt 2% 1% 1% 0 % 100 %

Innsnevring av urinror 2% 0 % 2% 0% 100 %
Brutto hematuri med koagulater 2% 1% <1 % 0% 100 %
Smerte/ubehag med ejakulasjon 2% 0 % 2% 0% 100 %
Smerte/ubehag, penis 2% 2% 0% 0% 100 %
Svak strale 2% 2% 0 % 0 % 100 %
Skra strale 2% <1 % 1% 0 % 100 %
Brutto hematuri med retensjon 1% 0 % 1% 0 % 100 %
Elfg“nf;‘fig;eir‘t‘termi“ere"de 1% 1% 0% 0% 100 %
Hematuri, mikro 1% 1% 0 % 0 % 100 %
Ufullstendig temming 1'% <1 % <1 % 0 % 100 %
Urininkontinens, vannlatingstrang 1% <1 % <1 % 0 % 100 %
Urinveisinfeksjon (UTI) 1% 1% 0 % 0 % 100 %

Falgende bivirkningerble rapportertix1 % avstudiepersonene og var milde eller moderate i alvorlighetsgrad
med mindre anneter oppgitt: angst, inAsnevring av.blerehals (alvorlig), bleeresteindannelse (alvorlig),
kateterfeil, redusert nytelse av.orgasfme, forsinket heling, feber, ngling, irritasjon ved vannlating, kvalme,
smerte/ubehag (hgyre testikkel, abdomen,’ bein annet, perineum), prostataperforering, flebitt i armen,
prostatastein, pyuri, retrograd.ejakulasjon, urosepsis etter.cystoskopi (alvorlig), helvetesild ‘nhederst pa
venstre-lar, skade avurinreret; Urininkontinens (blandet, stress (lost)); oppkast, hypotensjon.

11.3 Andre_mulige-bivirkninger

Folgende bivirkninger har.ikke veert rapportert i disse kliniske studienexde novor-erektil"dysfunksjon,
bekkenabscess;'skade av rektalvegg-og fistel,\Bruk av en type varmebehandling elier misbruk av
enheten kan potensielt fremkalle disse bivirkningene.

11.4 Smertebehandling

Den kliniske studien krevdetikke brak av, spesifikke fegemidler og&tudieledere blé‘bedt.onr & bruke sin
kliniske vurderingsevne i & avgjsfe hvilke eventuelle legemidler'som skille brukes fra'studieperson til
studieperson. Av de 196 studiepersonene sem-var behandleti studien, fikk 135 (69)%) oralisedasjon,
41 (21 %) prostatablokkering og 20.(10 %) fikk \V<sedasjén.

Tabell 5. Typer legemiddel brukt

Typer legemiddel Ant. studiepersoner (N=196) Prosentandel av studiepersoner

Oral smertemedisinering

Prostatablokkering

IV-sedasjon
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11.5 Kateterisering

11

Kateterisering oppsto for utskriving i 90 % av studiepersonene (122 studiepersoner) i behandlingsarmen og
20 % av studiepersonene (12 studiepersoner) i kontrollarmen. Av de 122 studiepersonene i behandlingsarmen
som ble kateterisert umiddeloart etter prosedyren, ble 68 % (83 studiepersoner) kateterisert pa etter
legens skjgnn. Gjennomsnittlig varighet av kateterisering umiddelbart etter prosedyren var 3,4 dager for
studiepersoner i behandlingsarmen og 0,9 dager for studiepersoner i kontrollarmen. Denne forskjellen i
kateteriseringsrater for'de to armene"b studien forventes fordi studiepersonene i behandlingsarmen mottok
varmedampbehandlinger, som resulterte i forventet betennelsesdempende effekt.

Tabell 6. Kateterisering

Behandling (N=135) Kontroll (N=61)

Studiepersoner med utfort kateterisering 90,4 % (122/135)

19,7 % (12/61)

Varigheten av kateterisering, dager
. s 3,4 +3,2 (123 0,9+0,8(12

Gjennomsnittlig = Std (N) 2.9 (0.0 - go 9; 0.9 (0,0 - (2 0;

Median [Min - Maks] 70 2 Sk )

Fire studiepérsoner imed behandlet:medianlapp ble kateterisert pa nytt pa grunn av retensjon
i gjennomsrittligs dager; Ytterligere 3 studiepersoner ble kateterisert pa nytt pa grunn-av flere

cystoskopiske undersgkelser.ttenom protoKell i dentidligefasen av vevsheling (fgrste 90 dager etter
prosedyren).

.6 Pafolgende behandlinger.

Av 188 studiepersonersom ble.behandlet i behandlingsarmen og crossoverd.gruppen sokte 9 studiepersoner
(5 %) alternative behandlingsmuligheter innen'2-aretter den forste-behandlingen med Rezum.

Forste ar

e En studieperson hadde store,intravesikale utspring som ikke var identifisert og behandlet.
Studiepersonen ble varende-symptomatisk.og fikk prostata-fiernet:

¢ To studiepersoner gikk'videre: it TURP/laser.
e En studieperson ble sattypahy behandling med BPH-legemidlef:

Andre ar
¢ To studiepersoner gikk videretil TURRP/laser.
¢ Tre studiepersoner ble satt pa ny‘behandling med-BPH-legemidler.
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