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Pakkausmerkinnodissa kaytetyt merkit

1 Pakkausmerkinnoissa kaytetyt merkit

Téassd oppaassa seké antolaitteen ja generaattorin merkinndissé ja pakkauksissa voidaan kayttda seuraavia
merkkeja. Osa merkeista viittaa antolaitetta ja generaattoria seka niiden kayttéa koskeviin standardeihin ja
vaatimustenmukaisuuteen.

Tutustu kayttéohjeisiin

=

Huomio:~Sisaltaa osia ja Laakarin maaraama laite. Myydaan ainoastaan
kokoonpanoja, jotka voivat vaurioitua R ONLY  terveydenhuollon ammattilaiselle tai
staattisen sahkon purkautuessa terveydenhuollon ammattilaisen maarayksesta.

Tama merkki tarkoittaa, etta sahko- ja
elektroniikkalaitteista muodostuvaa
jatetta ei saa havittaa lajittelemattoman
yhdyskuntajatteen joukossa, vaan se

on kerattava erikseen. Ota yhteytta

EU:n valtuuttama edustaja valmistajan valtuuttamaan edustajaan, jos
haluat lisatietoja laitteiden havittdmisesta.

Varoitus

1

Valmistuspéiva CE-merkitty Euroopan unionin
laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY
0413 mukaisesti. lImoitettu laitos on SEMKO
Potilagn kanssa kosketuksissa (ID#0413).
oleva'tyypin BF-osa

Pida etaalla vedesta
Luettelonumetro

MODEL Mallin numero
W ET sisall4 luonnohkumilateksia

£ b

Valmistaja

Suojaus kiinteilta ja.nestemaisilta

-
P
(@]

aineilta
¢ ( (("’)) lonisoimaton _sahkémagneettinen sateily
Suojamaadoitus
USB-porttiliitanta
Vaihtovirta
Huomio
Sarjanumero

Vanhentumispaivg STERILE [ E0| Steriloitu.etyleenioksidilla

Kertakayttéinen

Ei saa steriloida uudelleen

R®EAlEQ®

=
(©]
o

Eranumero

Ala kayta)jos pakkaus on
vaurieitunut

-
[STERIE £0]
Valmistajan osanumero

Pakkauksen eranumero

Helposti sarkyva; kasiteltava varoen

& e [

Maara
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Turvallisuus

2 Turvallisuus

Tassé osiossa on térkeitad turvallisuustietoja. NxThera edellyttaa, etta luet ja ymmarrat kaikki varoitukset,
huomiomerkit, varotoimenpiteet jakayttdoppaan ennen Rezim?®-jarjestelman kayttoa.

A VAROITUS! Tama ilmoittaa vaaroista, jotka voivat aiheuttaa vakavia henkilévahinkoja tai
kuoleman.

HUOMIO: Tama ilmoittaa vaaroista, jotka voivat aiheuttaa lievia henkilévahinkoja,
laitevaurioita tai‘omaisuusvahinkoja.

2.1 Varoitukset

KOULUTUS: NxThera edellyttaa erillista, Rezum-jarjestelmaa koskevaa ladkarinkoulutusta ennen laitteen
kayttoa, .Ryyda lisatietoja\NxTheralta.

KYSTOSKOOPPISTEN TOIMENPITEIDEN-TUNTEMUS: Kayttajién tulisi tuntea eturauhasen
hyvanlaatuisen lilkakasvun hoidossa kaytetyt kystoskooppiset'toimenpiteet ja tekniikat ennen Rezim-
jarjestelman kayttoa.

KAYTETAAN LAAKARIN TAl HEIDAN MAARAYKSESTAAN: Yhdysvaltain liittovaltion lain nojalla
tata laitetta saa myyda‘ja kayttaa ainoastaanladkari(tai asianmukaisesti lisensoitu laaketieteen
amiattilainen) tai-heidananaarayksestaan.

KUDOKSEN.PARANTUMINEN BIOPSIAN. TAI ETURAUHASLEIKKAUKSEN JALKEEN:-Kudoksen on
annettava parantua (esim.“30 vuatokautta) biopsian tai etiirauhasleikkauksen jalkeen,.ennen kuin Rezim-
jarjestelmalla suoritetaan toimenpiteita.

ESITAYTTOVAIHE: “Osoita)antolaifteen ddrki poispain potilaasta ja henkildkunhasta esitiytén aikana.
Karjesta purkautuva hdyry on-kuumaa‘ja voi polttaaihoa.

HUUHTELUPAINIKKEEN:"PAINAMINEN:-Jos  hudhteldpainiketta ‘painetaan.liian voimakkaasti, neula
saattaa alkaa toimia tahattomasti

NEULAN PAIKKA:\Neulan. asettaminenoikeaan paikkaan on. ensiarveisen tarkeas. Ala suuntaa neulaa
alaspain perasuolta kohti.

SIEMENKUKKULAN SIJAINTIPAIKKA: Ennen jokaista hoitokertaa-on varmistettava, missa siemenkukkula
on suhteessa akselin karkeenKaikkioidot en\tehtava’/proksimaalisesti siemenkukkulaan nidhden.

NEULAN KARKI: Ala aloita hoitba, jo$. neulassa oleva, musta ‘syvyysmerkki “on edelleen nakyvissa,
vaikka neula on jo tyénnetty eturauhaseen. Jas merkKi'on edelleen nakyvissa, tydnna neula-syvemmalle
eturauhaseen, kunnes linssissé ei enda ndy mustaaJos neulan asettaminenoikein €l onnistu; devaskularisoi
alue antamalla héyryd noin 4 sekuntia.ja\weda sen jalkeen neula-takaisin painamalla.nedlanvetopainiketta
yléspain. Siirrd antolaite noin 1 cm:n paahan esittain hoidetasta alueesta ja'toista. neulan kayttdvaiheet.

NEULAN TAKAISINVETAMINEN: Varmista kystéskoopin-linssifiikautta] efta neula on vedetty(tdysinpois.
Jos neulaa ei ole poistettu tdysin ennen antglaitteen’siirtamista, virtsaputki voi vahingoittua,

STERIILIYS / VAURIOITUNUT PAKKAUS: Ala\kayta antolaitetta ja sen sisdlféa, jos pakkadksen steriili
suojus on rikkoutunut tai jos sinetti tai itse laite onvaurioitunut.

NEULAN TAKAISINVETAMINEN MANUAALISESTI: Al poista faitetta potilaasta; jos neulaa ei ole vedetty
kokonaan ulos. Jos neula on poistettu vain osittain, wedacse kokonaan spois manuaalisesti, ennen kuin
poistat laitteen potilaasta. Lue neulan manuaalisen poiston ohjeét osiosta 9.(Kun neula on poistettu
manuaalisesti, 14 kokoa laitetta uudelleen uudelleenkayttdd varten:

HUOLTO TAI YLLAPITO KAYTETTAESSA LAITETTA POTILAASEEN: T4td laitetta ei saa muunnella milld&n
tavoin. Ala huolla tai ylldpida antolaitetta samalla, kun kaytéat sitd potilaaseen.

2 3032-009 ver. H



Yleiskatsaus jarjestelmaan

2.2 Huomiomerkit

AKTIIVINEN VIRTSATIEINFEKTIQ: Jos potilaalla on aktiivinen virtsatieinfektio, infektio on hoidettava taysin,
ennen kuin potilasta voidaan-heoitaa Rezum-jarjestelmalla.

HOITOA EDELTAVA SAPEHOITO: Tutkimustietoa laitteen kdytdstd sédehoitoa lantion alueelle saaneisiin
potilaisiin ei ole.
KERTAKAYTTOLAITE: Antolaite.On tarkoitettu kéytettavaksi vain kerran. Laitetta ei saa kayttas, kasitella

eiké steriloida wudelleen: Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden ja/tai aiheuttaa laitteen kontaminaatiovadran, jolloin potilas voi saada vammoja tai sairastua.

STERIILIN INJEKTIOPULLON-ULKOPRINTA:Steriilin 50 ml:n injektiopullon ulkopinta ei ole steriili, joten sitéa
ei saa asettaa:steriilille alueelle.

SUOLALIUOKSEN HUUHTELULETKUN-ASETTAMINEN SUOLALIUOSPUMPPUUN: Varmista generaattorin
iimaisimien_avulla, ‘ettd suolaliuoksenshuuhteluletku on oikeassa suunnassa. Jos suolaliuoksen huuhteluletku
asetetaan.vadraan suuntaan suolaliuospumpussa, liuos ei pddse virtaamaan toimenpiteen aikana.

PUSSISSAJALJELLA OLEVAN SUOLALIUOKSEN MAARA: Toimenpiteen aikana on valvottava huolellisesti
pussissajaljelld.clevan suolaliuoksen maaraa. Jos suelaliuospussi on tyhja, potilaan virtsaputken alueella voi
esiintya-epadmukavuuden tunnetta, kun' liuos.ei virtaakaan.

ANTOLAITTEEN, LIIKKUMINEN: ) Kun neula_on “kaytdssa, antolaite on pidettdva paikallaan. Antolaitteen
likkuminen saattaa venyttdd kudoksia ja paastda hoyrya'viftsaputkeen, ja tdma voi aiheuttaa arsytysta
virtsaputkessa.

RAKON" YLITAYTTYMINEN:> Toimenpiteen“atkana’on valvéttava tarkkaan annodsteltavan suolaliuoksen
maaraa. Jos rakko-ei'ole-tyhja, se'saattaadayttya-liikaa. Annosteltavan suolaliuoksen maaraa voidaan valvoa
generaattorin avulla.

2.3 Varotoeimenpiteet

JATKUVAT\ ALAVIRTSATEIDEN {OIREET> TAK-NHDEN . PAHENEMINEN: Paranemisvaiheessa potilaalla
saattaa esiintyd) jatkuvia taiopahenevia alavirtsateiden oireita (LUTS),. joiden vuoksi katetria on ehka
kaytettava useiden, paivien-ajan. Myos kystoskoeppinen interventio-paranemisvaiheessa voi johtaa jatkuviin
tai paheneviin alavirtsateiden oireisiin. (Saat, kayttoohjeissa Olevastakliinisen tutkimuksen yhteenvedosta
lisatietoja tamantyyppisten tapahtumien esiintymisesta.

HUONEENLAMPOINENSUOLALIUOS? Suolalitioksefi~on oltava huoneenldmpoista. Ala kaytd kylmaa
suolaliuosta, silla se voirvahentdd heidon tehokkuutta:

KYSTOSKOOPIN LINSSI:*Antolaite onyhteensopiva 4 mm:n, 30 asteen, 30.cm:n Storz- tai Richard-Wolf-
merkkisten kystoskooppisten linssien kanssa. Muiden Kystoskoopin linssien Kayttd saattaa vaikuttaa
haitallisesti antolaitteen toimintaan:

ESITAYTTOVAIHE: Jos hdyrynaktivointipainike ~vapautétaan - @nnen “esitayftévaiheen paattymista,
hoyrynsyottd keskeytetdan automaattisestija esitdyttd o tehtavaluudelleen ohjeiden mukaisesti.

HOYRYN AKTIVOINTI: Ala vapauta hdyrynaktivointipainiketta hdytykasitfelyvaibeessa, Jos hdyrynakti-
vointipainike vapautetaan ennen hoitovaiheen paattymista, hdyrynsyoito keskeytetdan automaattisesti
ja hoito saattaa olla vain osittainen tai jadd kesken:

ILMAKUPLAT RUISKUSSA: Varmista, etta ruiskusta on‘poistettu-kaikkizilmakuplat. Jos letkuun jaa kuplia,
hoito saattaa olla riittméatonta.

HAVITYSOHJEET: T4t4 laitetta on kayton jalkeen késiteltava mahdollisen'tartuntavaaran aiheuttajana. Laitetta
on kasiteltdvd ja se on havitettdva yleisesti hyvaksyttyjen [Jdaketieteellisten kaytantdjen ja sovellettavien
paikallisten ja valtiollisten ohjeiden mukaisesti.

3032-009 ver. H 3



3 Kayttotarkoitukset

Rezum-jarjestelm& on tarkoitettu oireiden lievittdmiseen, tukkeumien poistamiseen sekd eturauhasen
hyvanlaatuiseen lilkkakasvuun liittyvan” eturauhaskudoksen pienentdmiseen. Se on tarkoitettu miehille,
joiden eturauhasen tilavuus on >30 cm?. Liséksi Rezim-jarjestelma on tarkoitettu eturauhasen keskiosan
ja/tai -lohkon lilkakasvun hoitamiseen.

4 Vasta-aiheet
Rezim-jarjestelmaa ei saa kayttad seuraavissa tapauksissa:
¢ Potilaalla onvirtsaputken-keéinosulkija.

¢ Potilaalla’on penisproteesi.

5 Yleiskatsaus Reziim-jarjestelmaan

Rezumr-jarjestelima on'suunniteltu sellaistenpotilaiden hoitoon, joilla on eturauhasen hyvanlaatuiseen
likakasvuunliittyvia-hairitsevia vittsatieoireita.. Rézlim-jarjestelmasséa luodaan radiotaajuusvirralla "kosteaa”
lampdoa.vesindyryna. Vesinoyry, ruisktitetaan etuirauhaskudoksen siirtymaalueelle ja/tai keskilohkoon
hallittuina 9:Sekuntia‘kestavina anneksina~Eturauhaskudekseen ruiskutettu héyry hajoaa nopeasti kudoksen
solujen vélitilan kautta. Kun hdyry/jaahtyy; se tiivistyy valittdémasti joutdessaan kosketuksiin kudoksen
kanssa,\ja varastoitu lampd yapautuay jolloin’solukalvo denaturoiddan ja solut kuolevat.

Denaturoidut solut imeytyvat-kehoon,jolloin virtsaputken viereinen €turauhaskudos pienenee. Hoyryn
tiivistyminén-aiheuttaa myds verenkierron nopean romahtamisen hoitoalteella, ja tastésyysta toimenpide on
veretdn.

Rezum-jarjestelmamuodostull seuraavista paadkomponenteista:
¢ Rezim-generaattori‘\(budelleenkaytettava)
e Rezim-antolaitepakkaus-ja lisatarvike (kertakayttoisia)

5.1 Reziim-generaattori

Kannettavan Rezim-generaattorin #mukana, toimitetaan ;seuraavat' uudelieen kaytettavissa olevat osat
(kuva 1):

e generaattori
e yksi virtajohto

(Kuva 1) Rezim-
generaattori

4 3032-009 ver. H



Yleiskatsaus jarjestelmaan

5.2 Rezim-antolaitepakkaus ja lisatarvike

¢ Rezum-antolaitepakkauksessa on seuraavat kertakayttdiset osat:
- yksi steriili antolaite johtoineen jailetkuineen
- yksi steriili ruisku
- yksi steriili piikkisovitin

- yksi steriili 50 ml:n injektiopuHo.

5.3 Rezim-antolaitteen osien toiminnotja tekniset tiedot (kuva 2)

rezam £ Options

(Kuva 2) Antolaitteen
osat
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Yleiskatsaus jarjestelmaan

Taulukko 2 Antolaitteen toimintojen kuvaus

Kuvaus

. RF-johto

. Suolaliuoksen
huuhteluletku

. Vesiletku

. Tyhjennysletku

. Jaykan kystoskoopin
linssin liitin

Huuhtelupainike

Neulankayttépainike

Hoéyrynaktivointipainike

Neulanvetopainike

. Karkikartion
vapautustappi

3032-009 ver. H

Toiminto

Toimii suljettuna kanavana neulalle,
hoyryletkulle, jaykén kystoskoopin
linssille ja huuhtelujarjestelmalle.

Tekniset tiedot

Akselin pituus = 8,6 tuumaa
(21,8 cm)

Neulan poistokohta =

8,3 tuumaa (21,1 cm)
Akselin halkaisija = 20 Fr
(0,264 tuuman [0,67 cm:n]
halkaisija)

Ohjaa akselin hoitoalueelle ja toimii
neulan sailytyspaikkana.

1 tuuma (26 mm)

Tybnnetdén kohteena olevaan
eturauhaskudokseen hdyrykasittelya
varten.

Neulan pituus = 10,25 mm
Neulan halkaisija =

0,05 tuumaa (0,13 cm)
Neulan kulma = 90°

RF-johto toimii virtajohtona ja yhdistaa
kytkimet ja termoparit.

RF-johdon pituus = 95 tuumaa
(241,3 cm)

Toimittaa suolaliuosta antolaitteeseen.

Suolaliuoksen huuhteluletkun
pituus = 162 tuumaa
(411,5cm)

Letku veden siirtdmiseen
antolaitteeseen.

Vesiletkun pituus =
106 tuumaa (269,2 cm)

Letku, jolla virtsarakko voidaan
tyhjentaa virtsasta.

Tyhjennysletkun pituus =
48 tuumaa (121,9 cm)

Kiinnittéa jaykan kystoskoopin linssin
turvallisesti antolaitteeseen.

Jaykan kystoskoopin
vakiotyyppinen 4 mm:n,

30 asteen, 30 cm:n Storz®- tai
Richard-Wolf®-linssi

Huuhtelee suolaliuoksella (perustaso,
nopea).

Edessa ylhaalla oleva
(valkoinen) painike

Huuhtelupainikkeen takana. Kéyttaa
neulaa eturauhaskudoksessa.

Takana ylh&alla oleva (harmaa)
painike

Aktivoi héyryn neulan kayttdmisen
jalkeen.

Alaosassa oleva (sininen)
painike

Vetaa neulan takaisin antolaitteen
akseliin.

Kéarkikartion alapuolella oleva
harmaa painike

Irrottaa akselin antolaitteesta, jolloin
neula voidaan vetaa turvallisella
tavalla manuaalisesti akseliin, jos
neulanvetopainike ei toimi.

Pieni, karkikartion ja akselin
pohjan vélissa sijaitseva liitin




Kayttajan itse hankkimat materiaalit

6 Rezum-toimenpide

6.1 Kayttajan itse hankkimat materiaalit
Rezim-jarjestelmalla tehtavissa 1dimenpiteissa muita tavallisesti tarvittavia materiaaleja ovat esimerkiksi
e Karry tai tukeva alusta Rezim-gengraattorille
e Valmistelualusta
e Topikaalinen-antiseptinen aine (esim'.Betadine)
e | eikkausgliina
o Kertakayttdiset alustat (esimz Chux)
e Sideharsotyynyt
¢{r LidoKaiinige€lirpuudutteeksi'tai vesiliukoinen liukastegeeli
e Huoneenlampdinen suolaliuos.(1 ;2 I, 3l;4 1, 51 tai 500 ml)
¢ 1V-tanko suolaliuoksen syattodn
e . daykan kystoskoopin 4.rom:n;-30 asteen; 30 ¢m:n Sterz- tai Richard-Wolf-linssi
¢~ Valojajohte
e Videokamera.ja-nayttd; nauhuritarvittagssa
o~ Huuhtelusailio
¢ «Hemostaatti.

6.2 Potilaan valmistelu

1. Anna-potilaalle ennen toimenpidettatadkéarin valitsemaa Kipu- ja/tai rauhdittavaa ladkettd. Jos laakkeet
annetaan ‘suun kadtta, edota niin-kauan; etta ne alkavat-vaikuttaa kunnolla.

2. Pyyda potilasta tyhjentdmaan virtsarakkonsa taysin-ennen toimenpidetta:

HUOMIO: Toimeénpiteen aikana on'valvottava tarkkaan annosteltavan suolaliuoksen maaraa. Jos
rakko ei ole tyhja, se saattaa tayttya liikaa. Annosteltavan suolaliuoksen maaraa voidaan valvoa
generaattorin avulla.

3. Valmistele potilas kystoskopiaa kaskevien ohjeiden mukaisesti10 minuuttia enhen toimenpidetta ja
pue potilaalle leikkausliina.

4. Aseta potilas litotomia-asentoon,-Varmistay etta potilaan pakarat.ovat. hoitopdydén reunalla,.jotta
antolaite voidaan tydntaa riittavan syvalle potilaaseerrja jotta laitetta on helpempi kdantaa toimenpiteen
aikana.

6.3 Kaynnista Rezam-generaattori

(Kuva 3) Kédynnista ) \ . 5 ) \
Aseta generaattori potilaan.lahelle pistorasian ulottuville.

Rezim-generaattori.
Aseta valmistelualusta-tai-kérry,generaattorintuntumaan.
Avaa laitteen naytto.

Kiinnitd generaattorin's@hkgjohto pistorasiaan:(Kuva 3)
Kaynnista generaattori.

2B

Generaattori on odotustilassa; kunnes oikeanlainen antolaite
yhdistetaan.
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Ruiskun valmistelu

6.4 Valmistele steriili suolaliuospullo tai -pussi

1.0ta kayttdmaton suolaliuospussi esiin. 500 ml:n, 1 000 ml:n, 2 000 ml:n, 3 000 ml:n, 4 000 ml:n
ja 5 000 ml:n pussit.evat yhteensopivia Rezim-generaattorin kanssa.

2.Ripusta pussiiV+tankoon. (Kuva 4)

HUOMAA: Pussin piikkia El tarvita, silla antolaitteen suolaliuosletkussa on jo piikki.
VAROTOIMENPIDESuolaliioksen on oltava huoneenlampdista. Ala kayta kylmaa suolaliuosta,
silla se voirvahentaa hoidon tehokkuutta:

(Kuva 4) Ripusta
suolaliuospussi

IV-tankoon. 6.5 Avaa antolaitepakkaus

VAROITUS: ‘Ala kaytd antolaitetta ja sen sisaltod, jos pakkauksen steriili suojus on rikkoutunut
tai jos sinetti tailitse-laite.on vaurioitunut.

HUOMIO: Steriilin 50-ml:ninjektiopullon ulkopinta ei ole steriili, joten sit4 ei saa asettaa steriilille
alueelle:

1. Varmisjga ennen pakkausten avaamista, etta sisa- ja ulkopakkaus ovat ehjét, jotta steriiliys voidaan
taata-’Ala kayta, jos-pakkaus on vaurioituhtt.

2_\levité steriili alue paikalleen jassivele siihen hieman4iukastegeelia.

lrreta 50.ml:n stefiili’injektiopullotaatikon:kulmasta. Irrota-injektiopullon suojus.ja pyyhi steriililld liinalla.
Aseta pullo steriilin alueen ulkopuolelle:

4. Irrota Tyvek®-suojus steriilisti alustasta ja’irrotaja havita'pidikealusta.

6.6 Valmistele ruisku
1. Irrota ruiskuija piikkisovitincpuhtain kasin.
2. Kiinnita piikkisovitin cuiskuun\Varmista, etta\iitoskohdat pysyvat steriileina.
3. lIrrota ruiskun suojus ja tyénna cuisku 50 ml:n steriiliin ‘injektiopulloon.
4. Tayta ruisku kdantgmalla steriili injektiopullo-yldsalaisin.javetamalla ruiskdn mantaa hitaasti taaksepain.
(Kuva 5) Kun ruisku omtaytetty, ‘poista sen manta.

VAROTOIMENPIDE: Varmista, ettad. ruiskusta on, poistettu’kaikki'ilmakuplat.-Jos letktiun jaa kuplia,
hoito saattaa olla riittdmatoénta.

5. Pida ruisku kiinnitettyna piikkisovittimeen\ja steriiliin’ injektiopulloen ja siirrd kekonaisuus pois. steriililta
alueelta.
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Rezum-antolaitteen kayttoonotto

6.7 Kokoa Rezim-antolaite

1. lIrrota antolaitteen RF-johto ja kiinnita se generaattoriin
siten, ettd valkoinen piste on kohdistettu punaiseen
pisteeseen (kuva 6).

2. Varmista, ettd neula on vedetty antolaitteeseen.

3, Poista suolaliuoksen huuhteluletku ja vesiletku alustalta.

4. . Aseta suolaliuoksen huuhteluletku suolaliuospumppuun.
Varmista, ettd suolaliuoksen huuhteluletku on kiinnitetty
piin, etta suolaliuospumpun luukku voidaan sulkea kunnolla.
Kayté generaattorin ja suolaliuoksen huuhteluletkun
varimerkintdja visuaalisena apuna kohdistamisessa (kuva 7).

HUOMIO: Varmista generaattorin ilmaisimien avulla, etta
suolaliuoksen huuhteluletku on oikeassa suunnassa.

(Kuva 7) 8dolaliugksen huuhteéluletkun

asantamihen sublaluospNmppuun Jos suolaliuok_sen huuhtelulet_ku a_se_t_g_taan. vaaraan
‘ suuntaansuolaliuospumpussa, liuos ei paase virtaamaan
toimenpiteen.aikana.
5." Sulje-suolativospumpun luukku, ennen kuin kiinnitat
t Swolaliyoksen huuhteluletkun paén suolaliuospussiin.
HUOMAA: Jos suolalitoksen huuhteluletkun paackiinnitetaan

(Kuya 8 SDolalitieks6n hughteluletkan suolaliuospussiin, ennen_kuin suolaliuoksen/huuhteluletku
kiinnfttamirrepstiolaliugSpussii asetetaan-suolaliuospumppuun ja suolaliuespumpun luukku

suljetaan, livosta saattaa vuotaa pumpusta.

6. Irrotasuolaliuoksen huuhteluletkun paissa oleva suojus
jakiinnita.letku liuoslahteeseen (ktva 8). Varmista, etta
suolaliuoksen’huuhteluletkun. puristin ja tippasailion aukko
ovat auki,

7 Trrotappiikkisovitin ja steriili injektiopullo ruiskusta.

(Kuva 9) Ruiskun tayttamimen

@\

(Kuva 10) Tyhjennysletkun puristimen 10~ Sulje tyhjennysletkun. puristin steriilisti; jotta:suolaliuos
sulkeminen paasee kiertdmaan antolajtteessa toimenpiteen aikana
(kuva 10).

11. Paista antolaite pakkausalustalta stefiilisti:

8. Aseta taytetty ruisku ruiskukoteloon (kuva 9).

HUOMAA: Ruiskun—luer-sovittimen™ on \‘oltava ruiskun
yldosassa,jotta neste voidaan puristaa-ulos ruiskusta.

9. Irrata vesiletkun |luer-sovittimen suojus jakiinnita ruisku
vesiletkuuh kaéntamallataytetyn ruiskun luer-sovitinta.
Vesiletkun paineenrajoitusyventtiilin'on oseitettavaalaspain.

(Kuva 11) Aseta jdykan kystoskoopin linssi
paikalleen
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Antolaitteen esitaytto

6.8 Aseta jaykan kystoskoopin linssi paikalleen

Antolaite on yhteensopiva 4 mm:n, 30 asteen, 30 cm:n mittaisten Storz- tai Richard-Wolf-merkkisten
jaykkien kystoskooppien linssien_kanssa. Linssin avulla |&akéri ndkee antolaitteen neulan paikan
virtsaputkessa eturauhasen kohdalla joko suoraan tai videokuvasta, ja tdma auttaa [aakaria asettamaan
neulan oikeaan paikkaan.

VAROTOIMENPIDE: Antolaite on. yhteensopiva 4 mm:n, 30 asteen, 30 cm:n Storz- tai
Richard-Wolf-merkkisten kystoskooppisten linssien kanssa. Muiden kystoskoopin linssien
kaytto saattaa vaikuttaa haitallisesti antolaitteen toimintaan.

1. Tutki linssiYja varmista, ettéd se onpuhdistettu ja valmisteltu kdyttéa varten sen valmistajan
antamien ohjeiden mukaisesti:

2. Peita linssin paan-lahellda‘oleva akseli ptuduttavalla lidokaiinigeelilla tai vesiliukoisella
liukasteella,jotta sen asettaminen laifteeseen on helpompaa. Ala peita itse linssia, silla tama voi
haitata nakyvyytta: (Kuva 141)

3.\“Aseta linssi varovasti linssin-liittimeenja tyénna sitd, kunnes‘se loksahtaa paikalleen.

6.9 Antolaitteen esitaytté

VAROITUS:Qsoitacantolaitteen karki poispain potilaasta ja henkilokunnasta esitayton
aikana. Karjesta purkautuva héyry on Kuumaa ja voi polttaa ihoa.

1. Esitaytaantolaite setraavien ohjeiden mukaisesti (kuva 12):
al Kannattele\antolaitteen paata jatenesteastian yldpuolella.

HUOMAA: Varmista,‘etta karki on steriili:

b. Veda huuhtelupainikettd|(1) ja,neulankéyttopainiketta (2)-sisdanpéin, kunnes neula alkaa
toimia."Kun nedla on kaytdssa, vapauta molemmat(painikkeet.

c. ~\eda hdyrynaktivointipainiketta.(3) sisddnpain-ja-pidd se vedettyna, kunnes hayrytys
aktivoituu ja-ndytdssdiimoitetaan, etta esitéayttdvaihe on ohi(h. 30'sekuntia).

d. Varmistapesitayttévaiheenloppupuolela.simamaaraisesti, ettd neulan karjesta tulee hdyrya.

Kun esitéyttOvaihe ©n paattynyt, vapauta-héyrynaktivointipainike ja veda neula takaisin
painamalla’neulanvetopainiketta ylospain.

VAROTOIMENPIDE: Jos-héyrynaktivointipainike vapautetaan ennen. esitdyttévaiheen
péaattymista, hoyrynsyotté .Keskeytetdan . automaattisesti-ja esitdytté,on tehtava
uudelleen ohjeiden mukaisesti.

f. Jos hdyrynaktivointipainike vapautuu ennen esitdyttévaiheen paattymista, toista esitayttd
(vaiheet a—c).

g. Jos esitaytto epaonnistuu; toista’vaiheet a-c tai vaihda.antolaite.

6.10 Tee hoitoa edeltava hoyrytysvaihe

1. Ota lepotilatoiminto kayttoon kaymalla\lapi hoitea edeltdva hdyrytysvaihe. Lepgtilatoiminto
lammittaa kaamin, joka pitdd veden valmiustilassa,jotta hdyrya purkautuisivalittomasti. Jos
et tee tatd vaihetta, laitteeseen voi hoitojen vélilla-kertydkosteutta, ja 1al6in hoito ei ehka ole
riittdvan tehokasta.

2. Veda huuhtelupainike (1), neulankdyttdpainike (2) ja naiden jalkeen myéds-hdyrynaktivointipainike
3) sisdan (kuva 12).

3. Varmista hoitoa edeltavan hoyrytysvaiheen aikana silmamaaraisesti, etta karjesta tulee hoyrya.

4. Kun hoitoa edeltava hoéyrytysvaihe on paattynyt, vapauta-hdyrynaktivointipainike ja veda neula
takaisin painamalla neulanvetopainiketta yl6spéain.
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Tee Rezum-hoyrykasittely

(Kuva 12) Héyrykasittelyn
aloitusvaiheet

HUOMAA: Hoitoa edeltava thoyrytysvaihe on suoritettava loppuun asti, ennen kuin antolaite
tyonnetaanpotilaan kehoon.

6.11 Tee Rezim-hoyrykasittely

e WYY

Varmista, &ttd generaattorissa ndytetdan hoitonaytto.

Peita antolaitteen akseli vesiliukoisella liukasteella tai puudutusgeelilla.

Kiinnita valon johto ja videokamera kystoskoapin tinssiity:

Aktiveisuolaliuoksen virtaus\painamalla huuhtelupainiketta kevyesti sormella. Suuntaa antolaitteen
karki'ylospain, jottaletkussa mahdollisesti olevat*kuplat haviavat.

Tydnnaantolaite varevasti vistsaputkeen virtsaputken aukon kautta.

VAROITUS: Jos huuhtelupainiketta’painetaan liian voimakkaasti, neula saattaa alkaa toimia
tahattomasti:

VAROITUS: T4t laitetta ei.saa’ muunnella milldan tavoin. 'Al3 huolla tai'ylapida generaattoria
samalla, kun'kaytat’sita potilaaseen.

Kun tutkitceturauhasen kohdalla,olevaaWirtsaputkea, paikanna.eturauhasen karki ja virtsarakko.
Hoitokertojen maaran arviointia voi helpottaa,jos ennen taimenpidetta tehdaan eturauhasen
endorektaalinen kaikukuvaus ja/tai-kystoskopia.

Arvioi hoidettayan eturauhasen’osan pituusi\(virtsarakon katlasta siemenkukKulaan). Tama osa
katsotaan hoyrykasittelyalueeksi.(kuva 13).

Arvioi héyrykasittelyalueen pituuden perusteella lohkokohtaisten hoitojen:maara (taulukko 3). Hoito
muodostuu yhdesta, 9 sekuntia kestavasta hoyrytyksesta.

Jos keskilohkon katsotaan tafvitsevan.hoitoa;-annacyksi hoito; jos:keskilohko on, alle*2 cni; ja kaksi
tai useampia hoitoja, jos Keskilohko-on yli2'cm.,Jos virtsarakon'kaula onKohollaan keskiosan
liikakasvun vuoksi ja eturauhasen kohdalla olévan virtsaputken on, todettu sagittaalisessa
eturauhasen endorektaalisessa kaikukuvauksessa'olevan.z35 kulmassa,@nna yKsichoitoralle 2 cm
laajentuneeseen keskiosaan ja kaksi hoitoa yli-2 cm lagjentuneeseen keskiosaan.

VIFERELGEIT LS 2 Arvioitu lohkokohtaisten hoitojen maara

siemenkukkulan vélinen etaisyys

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

Taulukko 3 Hoitokertojen maaréan arviointiohjeet (sivulohko)

VAROTOIMENPIDE: Hoidot, jotka ylittavét ohjeissa suositellut maarat, voivat johtaa
arsytysoireisiin ja/tai katetrointiin.

HUOMAA: Yhdella antolaitteella voidaan tehda enintaan 15 loppuunsuoritettua hoitokertaa.

11
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Tee Rezum-hoyrykasittely

(Kuva 13) Eturauhasen hoitoalueen pituus
(Kuva 14) Esimerkki kuudesta héyrykasittelystéa
Virtsarakon p—sN
kaula

Siemenkukkula

VAROJTUS: Neulan aséttaminen oikeaan paikkaan on efisiarvoisen tirkeda. Ald suuntaa neulaa
alaspdin perasuolta-kohti.

10. Aloita toimenpide asettamalla laitteen.karki hieman rakon sisdpuolelle. Kdanna antolaitetta 90 astetta
(vaakatasossa) javie faitteen akseliwirtsaputken pohjan tuntumaan.

11.-Pida laite-90 astetia kierrettyna,.veda laite takaisin virtsaputkeen ja aseta se 1 cm taaksepain
virtsarakon Kaulasta.,)Jos heito tehdaan alle.1 cm:n etaisyydella virtsarakon kaulasta, potilaalla voi
esiintya lyhytaikdisia arsytysoireita: Asetajantolaitteen ‘akselin distaalikérki virtsaputken sivuseindmaa
vasten.

HUOMAA:\Hoyrykasittelyn kannalta. ihanteellinen kohta on Sivulohkon korkein kohta. Varmista, ettei
laitteen‘akseli-ole lilandahella ylaseinamaa;-silla tdma voilheikentaa hoidon vaikutusta.

HUOMAA? Joissakin tapauksissa ‘potilaan ‘eturaubasen- anatomia voi,estdd, -antolaitteen kérjen
paasyn virtsarakon kaulaan; Tama voi johtua virtsarakonckaulan’kohoamisesta'keskilohkon tai -osan
liikakasvun.vuoksi.Jos nadin kay! ala tyénna laitetta vakisin kudoksen-lapi. ' Varmista, etta antolaitteen
karki on proksimaalinen‘siemenkukkulaan ndhden; ja hoida siemenkukkulaan ndhden proksimaalisen
sivulohkon massa: Jatka-hoyrykasittelyja viemalla antolaitetta eteenpain kohti virtsarakon kaulaa
1 cm:n vélein. Taméa voirentouttaa kudosta, jolloin antolajte voidaan ehka viedavirtsarakon kaulaan.
Jos antolaitetta ei_edelleenkaan yoi viedad virtsarakon ‘kaulaan, kasittele siemenkukkulaan ndhden
proksimaalinen alue.

12. Aseta antolaite tasapainoon’ennén neulan‘kayttoaja pida se vakaana koko kasittelyn ajan.
13. Pid& huuhtelupainikkeesta kiinni ja veda neulankdyttdpainiketta, kunnes neuta otetaan kéyttéon.

14. Varmista silmamaaraisestiyettaneula.on tydnnetty kokenaan.eturauhaseen. Naet tdman tarkistamalla,
ettd lahetinaukkoihin ndhden, proksimaalinenynusta-syvyysmerkki €i'enddmnay (mustaa ei-tulisi nakya
lainkaan).

VAROITUS: Al4 aloita hoitoa, jos‘neulassa oléva musta syvyysmerkki on-edelleen nikyvissa,
vaikka neula on jo tydnnetty eturauhaseen. Jos merkki‘on edelleen nékyvissa, tyénna neula
syvemmalle eturauhaseen, kunnes linssissa ei enda nay mustaa. Jos neulan asettaminen oikein ei
onnistu, devaskularisoi alue antamalla-h6yrya noin 4'sekuntia’ja veda sen\jdlkeen neula takaisin
painamalla neulanvetopainiketta ylospain: Siirrd antolaite'noin jccm:n padhan osittain hoidetusta
alueesta ja toista neulan kayttévaiheet.

15. Veda sormellasi héyrynaktivointipainiketta ja pidd se vedettynd hdyryasyottda varten hoitovaiheen
loppuun asti.

HUOMIO: Kun neula on kadyt6ssé, antolaite on pidettava paikallaan. Antolaitteen liikkuminen saattaa
venyttaa kudoksia ja paastaa hoyrya virtsaputkeen, mika aiheuttaa arsytysta virtsaputkessa.
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Toimenpiteen jalkeen

HUOMAA: Hoyrykasittelyn aikana Reziim-jarjestelma seuraa ajankayttoa ja lopettaa héyrynsyoton
automaattisesti, kun ohjelmoitu hoitokerta paattyy. Héyrynsyo6tto voidaan lopettaa ennen hoitokerran
paattymista vapauttamalla héyrynaktivointipainike.

VAROTOIMENPIDE: Ala vdpauta hoyrynaktivointipainiketta hoyrykasittelyvaiheessa. Jos
hoéyrynaktivointipainike vapautetaan ennen vaiheen paattymista, hoyrynsyottdé keskeytetadn
automaattisesti ja hoito saattaa olla.vain’osittainen tai jaada kesken.

16. Naytolla ndytetdédn-kunkin yksittaisen hoidon kestoaika seké loppuun asti tehtyjen hoitojen maara.
17. Vapauta seka huuhtelu- ettd ‘hdyrynaktivointipainike ja veda neula takaisin painamalla
neulanvetopainiketta yléspain,

VAROITUS: Varmista kystoskoopin linssin kautta, ettd neula on vedetty taysin pois. Jos neulaa
ei ole poistettu taysin-ennen‘antolaitteen siirtamista, virtsaputki voi vahingoittua.

18. Aseta'antolaite seuraavaan hoitokohtaancsiirtamalla laitteen kérked noin 1 cm distaalisesti sen
aiemmasta paikasta. Tarkoituksena on'muodostaa vierekkaisia, keskendan limittyvia, eturauhasen
kohdalla olevan virtsaputken-kanssa'samansuuntaisia hoitokohtia 1 cm:n vélein.

19. Pida laite90 asteen kulmaan-k&annettynd hoitojen valilla, jotta ndet edellisen hoitokohdan.

20’ Seuraa virtsaputken.luonnollista kaarta, ettei neula‘joudu liian 1&helle ylaseindmaé eli ole liian
anteriorinen. Keskita neula virtsaputkenyla--ja‘alaseindman ylille ja kohdista se suoraan
adenooman massaan,jos seéi ale Keskella.

21._Tee'vaiheet 1020, kunnes kaikki ensinimaisen. sivulehkon hoidot on tehty. Kunkin lohkon viimeisen
hoitekohdan'tulisi olla-siemenkukkulan proksimaalisella ptolella.

VAROITUS: Ennenjokaista hoitokertaa onvarmistettava, missa siemenkukkula on suhteessa
akselin karkeen{Kaikki-hoidot-on tehtédva proksimaalisesti.siemenkukkulaan nahden.

22. Palauta antolaite aloituspaikkaan virtsaraken’kaulalle.ennenyastakkaisen:lohkon hoitamista. Kierra
antolaitetta 90 astetta, jotta voit asettaa neulan-haluamaasi kohtaan vastakkaisessa lohkossa.

23. Toista vaiheet 10~20,"kunnes.tama lohko ori-taysin hoidettu;

24. Jos keskilohko on'‘tarkoitus hoitaa; aseta antolaite noin>1 cm:n.etaisyydelle keskilohkon
proksimaalisesta reunasta uurteessaija tee hdyrykasittely neulan olléssa noin45 asteen kulmassa
keskilohkon keskilinjaan nahden,.dos keskilohko;6n pieni (< 2 cm), tee yKksi hoito; ja jos se on
suuri (> 2 cm), tee kaksi tai useampia. hoitoja. yos keskiosa ofiNlaajeptunut, anna hoidet 1 cm:n
etaisyydella virtsarakon kaulasta neulan ollessa 45'asteen kulmassa kudoksen-keskilinjgan ndhden.
Ala kasittele virtsaputken pohjagmuutoiry kuin vahintadn 1 crin etaisyydells-siemenkukkulasta.

HUOMIO: Toimenpiteen aikana on .valvottavatarkkaan jiljella olevan suolaliuoksen maaraa.
Jos suolaliuoslahde on tyhjd, potilaan-virtsaputken alueella,voi esiintya ‘epamukavuuden
tunnetta, kun liuos ei virtaakaan.

25. Tutki hoidon lopuksi silmamaaraisesti linssin kautta virtsaputkija -rakko ja poista taman jalkeen
antolaite virtsaputkesta.

26. Paata toimenpide valitsemalla Remove Device (poistailaite) generaattorin nayiolta ja noudata
naytdlla annettuja ohjeita.

6.12 Toimenpiteen jalkeen
1. Poista antolaite virtsaputkesta.
2. Poista kystoskoopin linssi sen puhdistamista ja uudelleenkasittelya varten.
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Lisaohjeita toimenpiteille

3.
4.
5.
6.
7.

Siirrd toimenpiteen yhteenvetotiedot (tarvittaessa) USB-tallennuslaitteeseen.
Irrota antolaitteen sdhkéjohto generaattorista.

Avaa kiertopumpun luukkujadifrota suolaliuoksen huuhteluletku pumpusta.
Poista ruisku ja vesiletkli ruiskukotelosta.

Havité antolaite ja.ruisku.

VAROTOIMENPIDE: Tama laite 'voi kayton jdlkeen aiheuttaa tartuntavaaran. Laitetta on kasiteltdva
ja se on havitettava yleisesti hyvaksyttyjen laaketieteellisten kaytantdjen ja sovellettavien paikallisten
ja valtiollistén ohjeiden mukaisesti.

8. Sammuta generaattori.
9. lrrota-generaattori sdhkdverkosta.

7 Virtsarakon<tyhjentaminen

Virtsarakko.yoidaan-tarvittaessa tyhjentda hoeidon.aikana antolaitteen avulla.

10yAsetarantolaitteen karki' virtsarakkoon-sen tyhjentédmisté varten.

. Vapauta tyhjennysletkut

2

3¢ “rrotakystoskoopin linssityhjennyksen.nepeuttamiseksi

4, “Nollad suolaliuoksen‘@nnostelutoiminto valitsemalla generaattorista Drain.Bladder (tyhjenné rakko).
5

. Kun rakko'on tyhjennetty, kiinnita tyhjennysletku uudelfeen.

8 Ndkokentan selkeyttaminen ja/tai-hyytymanpoistaminen

1. Poista kuplat ndkokentasté ja/taishyytyma’aktivoimalla turbohuuhtelutoiminto. Tee tdma napauttamalla
huuhtelupainiketta kaksi kertaa'ja pitAmallassitd painettuna.

2. Vapauta huuhtelupainike; kun nakyvyys on taas‘hyvéa.cHuuhtelgitehdddn normaalinopeudella, kun
huuhtelupainiketta painetaan-seuraavan kerran.

9 Neulan takaisinvetaminen manuaalisesti

Jos neulanvetopainike ei veda neulaa tdysin antolaitteen akseliin, .vedd neula akseliin manuaalisesti
noudattamalla alla olevia ohjeita, ennen kuin “poistat -antelaitteen Virtsaputkesta, "“Nain €\ tulisi‘kdyda
normaalikdytdn aikana, joten tdma toimenpide.on tarkeitettu‘ainoastaan vikatilanteisiin.

Irrota antolaitteen s&hkdjohto generaattorista:

2. Veda hemostaattia tai jotakin muuta laitetta kayttaen karkikartion alla,@leva vapautustappi alas ja irrota
se. Tama irrottaa akselikokoonpanon antolaitteen kahvasta. (Kuva'15)

3. Pida akseli tukevasti paikallaan ja veda kahvaajulri sen-verran, ettéd voit vetdd neulan akselin karkeen
(vahintdan 1 tuuma [2,5 cm]). (Kuva 16)

Pida neulan kéarki akselin sisélld ja poista antolaite potilaasta.
Jos hoito jai kesken, tee toimenpide uudelleen alusta loppuun uudella antolaitteella.

6. limoita neulan manuaalisesta takaisinvetdmisesta aina NxThéran asiakaspalveluun. Puhdista laite ja
palauta se NxTheralle.
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Sailytys ja kasittely

VAROITUS: Al poista laitetta potilaasta, jos neulaa ei ole vedetty kokonaan ulos. Jos neula
on poistettu vain osittain, veda se kokonaan pois manuaalisesti, ennen kuin poistat laitteen
potilaasta. Kun neula on poistettu manuaalisesti, dla kokoa laitetta uudelleen uudelleenkaytt6a
varten.

&~

(Kuva 15)Vapautustapin-vetdaminen_alas (Kuva 16) Neulan vetaminen akselin
kédrkeen kahvasta vetamalla

10.Sailytys ja kasittely

10.1Jaykan kystoskoopin linssi

Tutustu jaykan “kystoskoopin_ -linssin cpakkausselosteessa  -oleviin  kayttd-, huolto-, puhdistus- ja
kasittelyohjeisiin:

10.2 Rezim-antolaite
Antolaite(toimitetaan steriilind. Jos pakkauksen steriili suojus oryikki tai havinayt, ala kayté laitetta.
Antolaitetta.gi'saa kayttad eik& steritoida uudelleen. Se on-Kertakayttdinen.

Antolaite on pakattu niinyettéd se on helppo siirtaa steriilille alueelle. Antolaitetta’on kasjteltédva aina varoen.
Sailytystiloissa on_ oltava hyva ilmanvaihto;\sailyta viiledssa, kuivassa ja pimeédssé’ paikassa. Suojattava
jaatymiselta.

Antolaite on havitettdva «kaytdn Ojalkeen< paikallisten, <biologisesti ~Vaarallisia aineita koskevien
ymparistésdadosten mukaisesti.

HUOMIO: Antolaite on tarkoitettu. kaytettavaksi.vain kerran. Laitetta ei‘saa kayttaa,kasitella
eika steriloida uudelleen. Wudelleenkaytto, -kasittely.tai -sterilointi. saattaa.vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai-aiheuttaa’laitteen kontaminaatiovaaran, jolloin patilas voi saada
vammoja tai sairastua.

10.3 Rezum-generaattori

Irrota virtajohto pistorasiasta ja séilyta.se\yhdessa generaattorinckanssa:
Puhdista generaattori Rezim-kéyttéoppaassa annettujen.ohjeiden mukaisesti.
Sulje nayttéruutu, jottei se vaurioidu.

Sailytd Rezim-generaattoria turvallisessa, puhtaassa ja kuivassa paikassa:

b=
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11 Kliinisen avaintutkimuksen yhteenveto

11.1 Tehokkuus

16

Rezum Il -tutkimukseen osallistuiy useita tutkimuskeskuksia, ja se oli satunnaistettu, kontrolloitu
kaksoissokkotutkimus, jossa vertailtin eturauhasen hyvénlaatuisen liilkakasvun oireiden lievenemista
IPSS-luokituksella lahtdtilanteesta ajankohtaan 3 kuukautta hoidon jalkeen. Vertailu tehtiin tutkimuksen
hoitoryhm&an ja vertailufyhmaén kuuluvien koehenkildiden vélilla. Hoitoryhmén jasenille tehtiin
vesihdyryinjektioita eturauhasen kohdealueille. Vertailuryhman jasenille tehtiin jaykka kystoskopia, jossa
simuloitiin aktiivisen hoidon &ania. Hoitoryhman oireet lievenivat keskiméarin merkittavasti seka kliinisesti
ettd tilastollisesti mijtattuinaverrattina vertailuryhmaén. Ero ndiden kahden ryhméan valilla oli erittdin suuri,
ja tuloksissa paastiin etukéateen maariteltyyn paatetapahtumaan 3 kuukauden kuluttua (p < 0,0001).

Alla olevissa, kaavioissa naytetadn yhteenveto heitoryhmén tuloksista 2 vuoden ajalta IPSS- ja Qmax-
luokituksilla-'ja_eldmanlaadun kannalta ‘mitattuna:” IPSS:n vakavuudesta ldhtétilanteessa tehdyssa post
hoc -amalyysissa-havaittiin Kliinisestimerkittavaa parannusta seka lievista ettd vakavista oireista kérsivien
ryhmien' keskuudessa: Tutkimuksessa ei jyritetty osoittaa tilastollista merkitystéd tdssa alaryhméssa. Alla
olevissa palkkikaavioissa naytetdan yhteenveto tuloksista 2 vuoden ajalta IPSS- ja Qmax-luokituksilla ja
elamanlaadun‘kannalta mitatiuna henkil6illa,joiden IPSS-luokitus on‘tahtétilanteessa ollut lieva ja vakava.

Kaavio 1. Késkimdaarainen IPSS eri aiKoina (hoitoryhmé - Kaavio 4..Keskimaarainen IPSS eri aikoina (hoitoryhma
kaikki) = IPSS-luokitus ldhtétilanteessa lievé ja vakava)
Keskimééréinen IPSS eri aikoina Keskimaarainen IPSS eri aikoina
[ m Lihtétilanteen IPPS 13-18
35
30
25 =
20 28
15 » 145 1448
10 94" 99"
. 5
Lahtotilanne 2 viikkoa 4viikkoa 3 kuukautta 6 kuukautta 1vuosi 2vuotta o
(n=136) (n=131) (=133) (=134 (=129) (n=121) (n=109) Lahtotiam 3hukauta Shukauta  Twosi
Kaavio 2. Keskiméaradinen elaménlaati/eri aikoina Kaavio 5. Keskimadrainen elamanlaatu eri aikoina
(hoitoryhmé - kaikki) (hoitoryhma - IPSS-luokitus lahtotilanteessa lieva ja vakava)

Keskimaarainen elamanlaatu eri aikoina

Keskimaarainen elamanlaatu eri aikoina

1 Lahtotilanteen IPPS 13-18

m Lihtotilanteen IPPS 19-35

5

.
4 2 g
3 . s

21 22" 210 210 210

2 2
1 I I I

1
0

0

Lahtdtilanne 2 viikkoa 4 viikkoa 3 kuukautta 6 kuukautta 1 vuosi 2 vuotta Cabein o i -
(n=136) (n=131) (1=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109)
Kaavio 3. Keskimaardinen Qmax eri aikoina (hoitoryhma Kaavio-6. Keskimaarainén Qmax-eti aikoina, (hoitoryhma -
- kaikki) IPSS-luokitus lahtotilanteessa lieva ja vakava)
Keskimaarainen Qmax (ml/s) eri aikoina Keskimaardinen Qmax (ml/s) eri aikoina
2
25
20 =
) 16,1 1500 161 7 e 16,0+ .
15 181 15 1340 M g
9,9 123
10 101 g8
M
-
s
0
Léhtotilanne 4 viikkoa 3 kuukautta 6 kuukautta
n=136) (n=133) (=133 (n=125) 1vuosi 2 vuotta )

(n=119) (n=107) Lahtotienne 4vikkoa 3 kuukautta Skuukautta Tvwos 2wotta

3032-009 ver. H



11.2 Havaitut haittavaikutukset

Alla olevassa taulukossa on yhteenveto Rezum Il -avaintutkimuksessa 25.8.2016 mennessa havaituista
ja todetuista haittavaikutuksista. Laitteesta ei aiheutunut odottamattomia haittavaikutuksia eikd de novo
-erektiohairidistd, perdsuolen seindman vammoista tai fisteleisté ilmoitettu. 57 % hoidettavista ja vertailtavista
koehenkildista ei ilmoittanut minkaanlaisista toimenpiteeseen tai laitteeseen liittyvisté haittavaikutuksista.
80 % ilmoitetuista haittavdikutuksista ilmeni ensimmaisen 30 vuorokauden aikana toimenpiteen jalkeen, ja
oireet olivat tavallisesti lyhytaikaisia.

Toimenpiteen ja/tai ‘hoidon aiheuttamista vakavista haittavaikutuksista tehtiin yhteensa 6 ilmoitusta, jotka
koskivat 4 hoideftavaa ja vertailtavaa kéehenkilda. Yhdelld koehenkil6lld esiintyi pitkdaikaista virtsaretentiota
hoitamattoman® intravesikaalisen lohkon ulkoneman -vuoksi. Toinen koehenkild reagoi allergisesti Xanaxiin
ja joutui sairaalaan pahoinvoinnin ja oksentelun vuoksi. Kolmannen koehenkilén virtsarakon kaula supistui
ja hanella esiintyi virtsakivid;\jotka. havisivat) ‘30 vuorokaudessa. Neljannelld koehenkildlld diagnosoitiin
kystoskopiafy jalkeen.urosepsis, joka parani ladkityksella.

258.2016 mennessd ‘89 % haittavaikutuksista oli ratkaistu. Jéljelld olevat haittavaikutukset arvioidaan
potilaiden mydhempien, tutkimuksen ‘seurantakayntien aikana. Maikutustiedot paivitetddn vuosittain viiden
vuoden ajan.

Taulukko-4.-Toimenpiteeseen jaltai laitteeseen’liittyvéit todetut haittavaikutukset

Kaikki toimenpiteeseen ja/tai laitteeseen liittyvat todetut haittavaikutukset hoidettavilla ja
vertailtavilla koehenkil6illa

Koehenkildiden prosenttimaara

Toimenpiteeseen Vakavuus
tai laitteeseen Ratkaistut

liittyvat Lieva  Keskivaikea Vakava haittavaikutukset
haittavaikutukset

Haittavaikutus

Dysuria

Verivirtsaisuus, vakava

Verispermaisuus

Lisaéntynyt virtsaamistarve

Ejakulaatin maaran vadheneminen

Virtsaretentio

Virtsatieinfektio, epailty

Virtsaamispakko

Anejakulaatio

Virtsan tiputtelu

Virtsatieinfektio, vahvistettu
viljelylla

Lisakivestulehdus

Erektiohairid, paheneva

Kipu/vaivat; lantion alue




Eturauhastulehdus 2% 1% 1% 0% 100 %
Virtsaputken ahtauma 2% 0 % 2% 0 % 100 %
Vakava verivirtsaisuus ja hyytymia 2% 1% <1% 0% 100 %
)’fr']‘::)’, ‘éae';’:; ST L 2% 0% 2% 0% 100 %
Kipu/vaivat; penis 2% 2% 0% 0 % 100 %
Heikko virtaus 2% 2% 0 % 0 % 100 %
Hajoava virtaus 2% <1% 1% 0% 100 %
:,’i‘j't‘:e‘l’rit‘;i’t‘i‘g”saisuus ja 1% 0% 1% 0% 100 %
Verivir_tsa!suus; ajoittainen, 1% 1% 0 % 0 % 100 %
komplisoitumaton

Verivirtsaisuus, mikro- 1% 1% 0 % 0 % 100 %
Vaillinainen tyhjeneminen 1% <1 % <1% 0% 100 %
Virtsankarkailu, vakava 1% <1% <1% 0 % 100 %
Virtsatieinfektio (VTI) 1 % 1'% 0% 0% 100 %

Seuraavia vaikutuksiataportaitiin alle’1 %:lla‘koehenkildista, ja ne olivat joko lievid tai keskivaikeita, jollei
téssé ole suluissa taisin mainittu: ahdistuneisuus,\virtsarakon kaulan supistuminen (vakava), virtsakivien
muodostuminen (vakaya); katetrin toimintahairid, orgasmiini liittyvdn hyvanolontunteen y@heneminen,
hidas-paraneminen, kuume,.virtsaamisvaikeudet, -arsytysoireet rakon tyhjennyksen aikana,”’pahoinvointi,
kipu/vaivat \(oikeanpuUoleinen kives, vatsa, jalka, muu,\Vvaliliha), eturauhasen lapaisy,laskimotulehdus
ké&sivarressa, ceturauhaskivet;« 'pyuria; (retrogradinen( siemensyoksy;, -kystoskopian'jalkeinen urosepsis
(vakava), vyoruusu-Vasemmassa_ alareidessa, virtsaputken vammat, virtsankarkailu (vaihteleva, rasitus
[ratkaistu]), oksentelu, hypotensio:

11.3 Muut mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia eitodettty' ndissa-kliinisissa kokeissa:.de noyvo -erektiohairio, lantion absessi,
perdsuolen seindman vammat jd fisteli, Tietynlaisen Jampokasittelyn @ntaminentai laitteen kayttaminen
vaarin voi kuitenkin aiheuttaa-ém. haittavaikutuksia.

11.4 Kivunhoito

Kliiniseen tutkimukseen osallistuneille eihannettu tietty& laakitysta, jaAutkijoita pyydettiin harkitsemaan
potilaskohtaisesti paattdessidan (tarvittaessa<maardttavasta) 'laakityksesta. * Tutkimuksessa hoidetusta
196 koehenkilosta 135 (69 %) sai sedaation suun kautta,"41 (21 %) etlrauhasen salpaajaldékitysta ja
20 (10 %) suonensiséisen sedaation,

Taulukko 5. Kaytetyt laaketyypit

Laaketyypit Koehenkil6iden maara (N=196) Koehenkildiden prosenttimaara

Suun kautta otettava
kipulaake

Eturauhasen
salpaajalaakitys

Suonensisaisen sedaatio




11.5 Katetrointi
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Katetrointi tehtiin ennen tyhjennystd 90 %:lle koehenkildistd (122 henkildlle) hoitoryhméassa ja 20 %:lle
koehenkildistd (12 henkildlle) vertailuryhmassd. 68 % (83 henkil6d) niistd hoitoryhmén 122 koehenkildsta,
jotka katetroitiin valittdmasti toimenpiteen jalkeen, katetroitiin 1a&karin paatoksesta. Valittdmasti toimenpiteen
jalkeen tehdyn katetroinnin-keskimaarainen kestoaika oli 3,4 vuorokautta hoitoryhmassa ja 0,9 vuorokautta
vertailuryhméssa. Tama' ero katetrointiajoissa tutkimuksen eri ryhmien valilld oli odotettavissa, silla
hoitoryhmaan kuuluville” koehenkilgille” tehtiin 1a8mpdhdyrykasittelyjd, jotka johtivat odotettavissa oleviin
inflammatorisiin parantaviin vaikutuksiin.

Taulukko 6. Katetrointi

Hoito (N=135) Vertailu (N=61)

Koehenkil6t, joille tehtiin katetrointi 90,4 % (122/135)

19,7 % (12/61)

Katetroinnin kesto péaivina 3,4 + 3,2 (123) 0,9+ 0,8 (12)

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

Keskiarvo + tutkimus (N)
Mediaani [vah. - enint.]

Nelja) koehenkil63, \joiden Keskilohkoa hoidettiin, katetroitiin uudelleen keskimaérin 5 yuorokaudeksi
retention, vadoksi. Lisdksi Kolme koehenKkiload, katetroitiin® uudelleen useiden, kudgksen varhaisessa
paranemisvaihéessa y(ensimmaiset 90 yvuerokautta” toimenpiteen jalkeen). téhtyjen protokollan
ulkepuolisten kystoskooppisten tutkimusten vuoeksi.

.6 Seuraavat-hoitokerrat
Hoito- ja“vertailuryhmierr 188, koehenkilostd 9»(5 %) \hakeutui' vaihtoehtoiseen hoitoon 2 vuoden kuluessa
ensimmaisestd Rezum-hoidosta.
Ensimmainen vuosi

¢ Yhdella koehenkil6lld oli-suuriatintravesikaalisen lohkon ulkonemia, joita ei_ havaittueika hoidettu.
Henkildn oireet jatkuivat ja héanen eturauhasensa poistettiin:

e Kahdelle koehenkilolle tehtiin. TWRP-/laserhoito.

¢ Yksi koehenkild alkoi kayttaa eturauhasen-hyvanlaatuiseen lilkkakasvuun tarkojtettua 1aakitysta uudelleen.

Toinen vuosi
e Kahdelle koehenkilblle tehtiin TURP-/Aaséerhoite!

e Kolme koehenkildd alkoi kayttda eturauhasen hyvanlaatuiseen likakasvuun tarkoitettuataakitysta
uudelleen.
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