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Symboler pa emballagen

1 Symboler pa emballagen

Folgende symboler kan forekomme i denne vejledning, pa indfgringsanordningen og pa generatorens meerkater og/eller
emballage. Nogle af symbolerne repraesenterer standarder og overensstemmelser forbundet med indfgringsanordningen,
generatoren og deres anvendelse.

Se brugsanvisningen

=

Forsigtig: Indeholder dele og

komponenter, der kan blive R ONLY
beskadiget af elektrostatiske

udladninger (ESD)

Receptpligtig anordning. Ma kun szelges til
en leege eller efter dennes anvisning.

Dette symbol angiver, at affald fra elektrisk
og elektronisk udstyr ikke ma bortskaffes

Advarsel
som usorteret kommunalt affald, men skal
indsamles separat. Kontakt venligst en
autoriseret repraesentant for producenten for
Autoriseret repraesentant i EU oplysninger om udrangering af dit udstyr.
Eremstillingsdato c € CE-meerket i henhold til EU-direktivet om
medicinske anordninger 93/42/EQF. Det

0413 bemyndigede organ er SEMKO (ID#0413).

Anvendt-del af type BF.

? Ma ikke komme i neerheden af vand
Kataloghummier

Modelnummer

PN

Producent

Ikke lavet med naturgummilatex
Beskyttelse mod indtreengen af faste
stoffer og vaeske

-
P
(@]

Ma ikke resteriliseres

@ Beskyttelsasiord (jotd) ((“’)) Ikke=ioniserende elektromagnetisk straling
USB-portstil
@ Vekselstrgm
Forsigtig
@ Serienummer
8 Udlebsdato | STERILE [ E0| _Steriliseret med etylenoxid
Engangsbrug

Producentens varenummer

=
(©]
o

Partinummer

Ma ikke-anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

DR

Pakkepartinummer

Skrebeligt, handter forsigtigt

& e [

Antal
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2 Sikkerhed

Dette afsnit indeholder vigtige sikkerhédsoplysninger. NxThera kreever, at du leseser og forstér alle advarsler,
forsigtighedsregler, forholdsregler samt)brugerveijledningen, for du bruger Rezim® systemet.

A ADVARSEL! Denne advarsel identificerer farer, som kan medfere alvorlig personskade eller dodsfald.

A FORSIGTIG: Denne advarsel identificerer farer, som kan medfere mindre personskade, produktskade
eller skade pa-omgivelserne.

2.1 Advarsler

OPL/ERING: NxThera.kreever, at Jleeger inden brug/modtager den relevante traening vedrerende indgrebet med
Rezum systemet. Kontakt.NxThera for, flere oplysninger.

KENDSKAB TIL'CYTOSKOPI: Brugerne skal vaere bekendt med cystoskepi og teknikker til behandling af godartet
prestatahyperplasi-ihden brug af Rezim systemet.

BRUG<MED-RECEPT: I"henheld til amerikansk.lov'skal salg og brug af denne anordning ske via laege eller pa en
leeges anvisning (eller godkendt sundhedsfagligt perseohale).

VAEVSHELING'EFTER.EN BIOPSI ELLER FORUDGAENDE PROSTATAOPERATION: Efter en biopsi eller
forudgéende prostataoperation skal’¥eevethave'lov.-til at hele (f.eks..3Qdage), inden indgrebet med Rezim systemet
udfores.

PRAEPARERINGSCYCLUS:) "Peg-(Nindfaringsanordningens “spids{“aek fra patient «og ~ personale under
praepareringseyklussens Dampen fra spidsen er varm og kan braende huden:

TRYK FRA_SKYLNINGSKNAPPEN:For hejtiryk vedbrug af Knappen,til aktivering af skylning kan resultere i utilsigtet
aktivering af nélen.

PLACERING AF.NALEN:Korrekt placeringafnalen er'afggrende. Vend ikke.ridlen nedad mod endetarmen.

PLACERINGEN AF'VERUMONTANUM: For hver behandling erdet er vigtigt atide, hvorzverumontanum er i forhold
til spidsen af skaftet. Alle\behandlinger skal foretages’proksimalt for verumontanum.

NALENS SPIDS: Start ikke behandlingen, hvis den sorte dybdemarker pandlen stadig exsynlig efternélens indsesttelse.
Hvis markeren stadig er synlig, skal du trykke nalen'dybere:ind i prostata, indtil'der ikke'er noget sart synligt igennem
linsen. Hvis det ikke er muligt at placereiden korrekt, skal'du indfgre dampi~4 sekunder forat devaskularisere stedet
og derefter traekke nélen tilbage ved’at trykke opad(pa naludtraskningsknappen. Placer indfgringsanordningen igen
ca. 1 cm fra det delvist behandlede sted;,09 gentag-trinnené-til indfgring af nalen.

TILBAGETR/AEKNING AF NALEN: Sorg for‘at naler’er helt tilbagetiukket, wed at.se pa naléns position igennem
linsen. Hvis nalen ikke traekkes tilbage, for.indferingsanordningen placeresiigen, kan der forekomme beskadigéelse af
urinroret.

STERILITET/BESKADIGET EMBALLAGE: Brug-ikke indfgringsandrdningen‘eg dens.indhold,-hvis emballagens-sterile
barriere er brudt, forseglingen er beskadiget, eller anordningen er beskadiget.

MANUEL TILBAGETR/AKNING AF NALEN: Fiern ikke anétdningen'fra patienten, hvis'nalenikke er halt tilbagetrukket.
| tilfeelde af ufuldsteendig tilbagetreskning af nalen skal du traekke nalen ud manuelt, inden du‘“fierner anordningen
fra patienten. Se afsnit 9 for instruktioner om, hvordan du tilbagetreskker ndlen manuelt. Forseg ikke at genmontere
anordningen med henblik pa genbrug efter manuel tilbagetraskning:

SERVICE ELLER VEDLIGEHOLDELSE UNDER BRUG PA PATIENTEN: Det" er_ikke tilladt at zendre dette udstyr.
Forsag ikke at servicere eller vedligeholde indferingsanordningen, mens.den er idorug pa en patient.
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Systemoversigt

2.2 Forsigtighedsregler

EKSISTERENDE URINVEJSINFEKTION: Patienter med en eksisterende urinvejsinfektion skal have infektionen behandlet
og fiernet, inden der foretages behandling med Rezim systemet.

FORUDGAENDE STRALING: Der foreligger ingen oplysninger om brugen af denne behandling hos patienter, der har
gennemgaet forudgaende-stralebehandling af baskkenpartiet.

ANORDNINGEN ER-KUN TIL ENGANGSBRUG: Indferingsanordningen er kun beregnet til engangsbrug. Anordningen
ma ikke genbruges, efterbehandles eller" resteriliseres. Genbrug, efterbehandling eller resterilisering kan forringe
anordningens strukturelle integritet og/eller udfere ef.risiko for kontaminering af anordningen, hvilket kan medfere
patientskade eller 'sygdon.

YDERSIDEN-AF DEN'STERILE VANDFLASKE: Ydersiden af den sterile vandflaske pa 50 ml er ikke steril og ma ikke
placeres i det sterile felt,

PLACERING ‘AF SAETVANDSSLANGEN | SALTVANDSPUMPEN: Referenceindikatorer pa generatoren skal sikre, at
saltvandsslangén.anbringes i den rigtigewretning. Hvis saltvandssiangen placeres bagudrettet i saltvandspumpen, vil
saltvandet ikke-kunne stromme\igennem-underiindgrebet:

RESTERENDE SALTVAND POSEN: Var opmasrksom pé;hvor meget saltvand der er tilbage i posen under indgrebet.
Hvis saltvandsposen Igber tom,'kan patienten epleve ubehag i urinraret pa grund af manglende skylning.

BEV/AGELSE AFRINDFRINGSANORDNINGEN: Hold indferingsanerdningen stille, nar néalen er indfort. Beveegelse af
indferingsanordningen kan stragkke vaevet og fordrsage damplaskage i urinreret, hvilket kan forarsage irritation i urinroret.

OVERFYLDNING-AF BLAREN:Veer opmesrksom-pad, hver meget.saltvand der indferes under indgrebet. Hvis bleeren
ikke'er tom,kan derforekomme overfyldning af bleeren, Generatoren hjeelper med at overyage, hvor meget saltvand der
er.indfores:

2.3 Forholdsregler

VEDVARENDE ELLER FORVARREDE LUTS (NEDRE-URINVEJSSYMPTOMER): Undern helingsfasen kan patienten
opleve vedvarende eller. forvaerrede’ LUTS, som-kan gerecbrug af\et kateter nodvendigt i flere dage. Cystoskopi i
helingsfasen kan'ogsé&fore til védvarende eller forveerrede LUTS:For nzermere oplysninger om saddanne haendelsestyper
i den kliniske undéersagelse_henvises'der til brugsanvishingens afsnit Sammendrag af klinisk hovedundersagelse.

SALTVAND MED STUETEMPERATUR> Saltvandet skal-have stuetempératur,«Brug ikke koldt saltvand, da det kan
reducere behandlingens efféekt.

MIKROSKOPLINSE: Indfgringsanordningen erkompatibel meden' Starz. (4 mmx30 cmi) med 30<graders vinkel eller en
Richard-Wolf cystoskopilinse. Anvendelse af’andre mikroskoplinser.kan pavirke indfgtingsanotdningens.ydeevne.

PRAPARERINGSCYCLUS: Hvis du-tager fingeren vaek ffa dampaktiveringsknappen, inden praepareringscyklussen)er
afsluttet, stopper dampen automatisk, og preepareringsproeeduren skal gentages.

DAMPAKTIVERING:Slipikke dampaktiveringsknappentnderdampbehandlingseyklussen. Hvis dampaktiveringsknappen
slippes, inden behandlingscyklussen er afsluttet, vil,dampafgivelsen.automatisk stoppe, hvilket kan medfere delvis og
ufuldstaendig behandling.

LUFTBOBLER | SPRAJTE: Serg for at bobler fiernes fra’sprojten OHvis der er bebler i slangen, kan det resultere i
utilstreekkelig behandling.

OVERBEHANDLING: Behandlinger ud over dem, derpanbefales i vejledningén, kan resultere i forleengede
irritationssymptomer og/eller kateterisering.

BORTSKAFFELSESVEJLEDNING: Efter brug skal dette produktibehandies som potentielt sundhedsskadeligt. Det
skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med god medicinskpraksis samt gaeldende lokale, nationale og
internationale retningslinjer.
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3 Indikationer for brug

Rezim systemet er beregnet til at lindre symptomer og obstruktioner samt reducere prostataveev forbundet med
godartet prostatahyperplasi (BPH). Det_eriindiceret til maend med et prostatavolumen > 30 cm?®. Rezim systemet er
ogsaé indiceret til behandling af prostata med hyperplasi i det centrale omrade og/eller en lobus medius.

4 Kontraindikationer

Brugen af Rezim systemet ér kontraindiceret i folgende tilfaelde:
e Patienter med et lukkemuskelimplantat i brinvejene

e Patienter med en penisprotese

5 Rezum systemoversigt

Reztim systemet er-beregnet til at behandle patienter'med generende urinvejssymptomer forbundet med godartet
prostatahyperplasi*(BPH).)Rezunrsystemét.anvender radiofrekvensstrem til\at generere "vad” termisk energi i form af
vanddamp, som derefter injiceres i overgangsomradet0g/ellerprostatavasvets lobus medius i kontrollerede doser pa 9
sekunder; Dampeén; som injiceres i\prostatavgevet, spredes hurtigt igennem det interstitielle rum mellem vaevscellerne.
Ved kontakt med-veev afkeles og'kondenserer dampen straks, og'den lagrede termiske energi frigives, hvorpa
celtemembranerne denaturerer, hvilket\forarsager celleded.

De denaturerede cellerabsorberes af Kroppen,.0g mashgden af prostatavaev ved siden af urinregret reducéres.
Dampkondensationsprocessen forarsaget-0gsa etshurtigt vaskulatursammenbrud i behandlingsomradet, hvilket
resulterer i et blodlgstindgreb.

Rezium systemet.omfatter folgende storre komponenter:
e Rezum generator (genanyendelig)

e Rezum indfgringsanordningssest'og tilbehor (til,engangsbrug)

5.1 Rezam generator
Den baerbare Rezim generator.leveres med folgende genanvendelige kemponenter (Fig.1):
e Generator

e Et stramkabel

(Fig. 1) Rezim generator.
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Systemoversigt

5.2 Rezam indferingsanordningsseet og tilbehor

¢ RezUm indferingsanordningssaettet indeholder felgende komponenter til engangsbrug:
- En steril indferingsanordning med kabel og slanger
- En steril sprojte
- En steril adapter med spids

- En steril vandflaske pa 50 ml

5.3 Funktioner og-specifikationer. for komponenterne i Rezam indfgringsanordningen
(Fig. 2)

(Figc2)
Indforingsanordningens
Kemponenter.
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Systemoversigt

Beskrivelse

RF-kabel

Saltvandsslange
Vandslange

Drzenslange

Port til ubgijelig
cystoskoplinse

Knap til aktivering af
skylning

Nalindferingsknap

Dampaktiveringsknap

Nal-
udtreekningsknap

. Spidsens udlgserstift

3032-010 Rev H

Tabel 2 Beskrivelse af indforingsanordningens funktioner

Funktion

Udger en lukket kanal til ndl, dampslange, ubgijelig
cystoskoplinse og udskylning

Specifikation

Skaftets laengde = 8,6 tommer
Nélens udgangspunkt = 8,3 tommer
Skaftets diameter = 20Fr

(0,264 tommer i diameter)

Guider skaftet ind i behandlingsomradet og skaermer
nalen

1 tomme (26 mm)

Indferes i malprostataveev med henblik pa
dampbehandling

Nélens leengde = 10,25 mm
Nalens diameter = 0,05 tommer
Nalens vinkel = 90°

RF-kablet er energinettet og forbindelsen til
kontakter og termoelementer

RF-kablets lzengde = 95 tommer

Leverer saltvand til udskylning igennem
indfgringsanordningen

Saltvandsslangens leengde =
162 tommer

Slange til levering af vand til indfgringsanordningen

Vandslanges lzengde = 106 tommer

Slange til udtemning af urin fra bleeren

Dreenslanges leengde = 48 tommer

Serger for sikker forbindelse mellem den ubgjelige
cystoskoplinse og indferingsanordningen

Standard Storz® (4 mm x 30 cm) med
30-graders vinkel eller en ubgijelig
Richard-Wolf® cystoskoplinse.

Aktiverer skylning med saltvand (normal, hgj)

Overste knap pa forsiden (hvid)

Knappen er placeret bag skylningsknappen, og den
indfarer nalen i prostataveevet

Overste knap péa bagsiden (gra)

Afgiver damp, nar nélen er blevet indfort

Nederste knap (bld)

Treekker nalen tilbage og ind i
indferingsanordningens skaft

Gra knap pa undersiden af spidsen

Losner skaftet fra indferingsanordningen for at
muliggere sikker manuel tilbagetraekning af nalen ind
i skaftet, hvis naludtreekningsknappen ikke virker.

Klemme placeret imellem spidsen og
skaftets bund




Brugerleverede materialer

6 Rezam indgrebet

6.1 Brugerleverede materialer
Andre materialer, der typisk er nedvendige til indgrebet med Rezim systemet, omfatter, men er ikke begreenset til, falgende:
¢ Vogn eller stabil overflade til Rezim generatoren
e Klargeringsbakke
e Topisk antiseptisk middel (f.eks. Betaditie)
e Patientafdaekningsstykke
e Engangsunderlag (f.eks."Chux)
e Gazestykker
¢ Lidokaingelanzestetika.eller vandopleselig 'glidecreme
e Saltvanduned stuetemperatur (1 1,2 1,131, 4135 | eller 500 ml)
¢ Dropstativ til saltvandsopleosning
e . Storz (4 mm’x 30em) med'30-graders vinkel eller.en\ubgjelig'Richard-Wolf cystoskoplinse
¢~ Lyskilde og ledning
e Videokamera ogskeerm, optager valgfri
o~ Draenbeholder
e Arterieklemme

6.2 Klargoring'af patienten

1. Inden.indgrebet gives-smerte--0g/eller-angstdeempende-medicin efter leegens valg. Ved brug af,orale leegemidler
skal du s@fge for at.vente, tillmedicinen virker helt.

2. Instruér patienten i attomme blaeren. fuldsteendigt for indgrebet.
: FORSIGTIG:Vaer opmaerksomy pa, hvor meget)saltvand der indferes mnder-indgrebet. Hvis blzeren ikke er

tom, kan der forekomme-overfyldning af-blaeren. Generatoren\hjeelper-med at overvage, hvor meget
saltvand der er indfores:

3. Klarger og daek patienten ved.hjeelp af standardiserede-rethingslinjer for.cystoskopi'ti minutter for indgrebet.

4. Placer patienten i stensnitleje. Segrgfor, at bagdelen hviler-ved kanten.af bordet'for at muliggaere tilstraekkelig dyb
adgang til anatomien og for atlette rotation af indferingsanordningen underindgrebet.

(Fig. 3) Teend Rezim 6.3 Teending af Rezum(generatoren

generatoren. Placer‘generataren inden for.reekkevidde af patienten g en stikkontakt:

Placer.klargeringsbakkenceller -vognen, ved siden af.generatoren.

Abn skeermien.

1
2
3
4.  Seet generatorens stramkabel iven, stikkontakt. (Figy 3)
5. Teend generatoren.

6

Generatoren er i en inaktiv tilstand; indtil'der tilskittes en gyldig
indferingsanordning.
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Klargering af sprajten

(Fig. 4) Haeng
saltvandsposen pa
dropstativet.

6.4 Klargoring af den sterile saltvandsflaske eller -pose

1. Brug en helt ny saltvandspose. Poser med 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml eller 5000 ml er
kompatible med Rezim'generatoren.

2. Haeng posen pa'et'dropstativ. (Fig.4)

BEM/ERK:Det er IKKE ngdvendigt med en posespids, spidsen er forudfastgjort til
indferingsanordningens saltvandsslangesystem.

FORHOLDSREGLER: Saltvandet skal have:stuetemperatur. Brug ikke koldt saltvand, da det kan reducere
behandlingens'effekt,

6.5 Udpakning af.indfgringsanordningssaettets indhold

ADVARSEL: Brug ikke-indferingsanordningen og dens indhold, hvis emballagens sterile barriere er brudt,
forseglingen er-beskadiget, eller anordningen er beskadiget.

Q FORSIGTIG:Y dersidencaf den sterile vahdflaske pa 50 ml er ikke steril og ma ikke placeres i det sterile

felt.

Kontroller integriteten(@af*den«ydre og indre emballage for at sikre sterilitet, inden du dbner den. Ma ikke anvendes,
hyis-emballagen er beskadiget.

Lav et'sterilt omrade, ag-pafer lidt glidecreme.

Tag-den sterile 50 ml vandflaske ud af hjornet'af kassen. Tag\laget af vandflasken, ogter med en steril serviet.
Anbring flaskenwden for det sterile omrade.

Tag-Tyvek®-beskyttelsen af’bakkenved brughaf steril teknik,og fijern og bortskaf bakkeholderen.

6.6 Klargoring af sprojten

1.

2
3.
4

Tag sprojten og adapteren med spids ud medaensede hzender.
Seet adapteren med spids’pa sprejten. Sarg for, ‘atforbindelsesenderne forbliver sterile.
Fjern beskyttelsen\fra spidsen; og indsaet spidsen i den' sterilet50 ml vandflaske:

Vend den sterile vandflaske pa-hovedet,'og traek langsomt-stempelstangeh tilbage for atfylde sprejten. (Fig. 5)
Fjern stempelstangen; nar sprajten‘er.fyldt.

FORHOLDSREGLER: Sorg for. at)fjerne luftbobler i sprojten. Hvis der-er bobler i slangen, kan det fore til
utilstraekkelig behandling.

5.
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Anbring sprejten, der stadig er fastgjort\tiadapteren med,spids.0g-den sterile vandflaske, uden fap dét stefile
omrade.

(Fig. 5) Fyldning af sprojten.




Opsatning af Rezim indfgringsanordningen

6.7 Opsatning af Rezam indferingsanordningen

1. Tag indferingsanordningens RF-kabel ud, og tilslut det til
generatoren. Sgrg for, at den hvide prik er ud for den rade prik
(Fig. 6).

2. Serg for, at nalen er trukket tilbage i indferingsanordningen.

3. Tag saltvandsslangen og vandslangen fra bakken.

4. Placer saltvandsslangen i saltvandspumpen. Serg for, at
saltvandsslangen er anbragt saledes, at saltvandspumpens lage
nemt kan lukkes. Brug farveindikatorerne pa generatoren og
saltvandsslangen til at placere den korrekt (Fig. 7).

ﬁ FORSIGTIG: Brug indikatorerne pa generatoren til at sikre,

at saltvandsslangen er anbragt i den rigtige retning. Hvis
saltvandsslangen placeres bagudrettet i saltvandspumpen, vil
saltvandet ikke kunne stromme igennem under indgrebet.

(Flg. 7) Isgéthing af\galtvandsslangent: \ )
saltvandspumpgp: 550 Luk saltvandspumpensiage, inden du fastger saltvandsslangens

spids pa saltvandsposen.

BEM/ERK: Hvis_saltvandsslangens spids fastgores pa saltvand-
sposen,-inden\du seetter saltvandsposen i saltvandspumpen og
lukker saltvandspumpens lage, kan der lgbe saltvand ud.

6. Fjern haetten fra spidsen af saltvandsslangen, og fastgor den pa
saltvandskilden\(Fig. 8)..Serg for, at klemmen p& saltvandsslangen

(Fig\8)'Tszetnjng-af saltvgndsslangeq ogwentilen pa-dryptanken er aben.
saltvandspoésen.

7. CFjern adapteren(med spids‘og den sterile Yandflaske fra sprojten.

8. La=g den.fyldte sprajte’i sprajteholderen (Fig. 9).

BEMZERKSprojténs luer, 'skal placeres ©ven pa“sprgjten for at
skubbe-veeske ud af sprojten.

9.~ Fjernhaetten fralvandstangensuer, og tilslut sproejten
til vandslangen vedtat-dreje(den fyldte sprojtes luer.
Trykaflastningsventilen pa vandslangen skal pege‘nedad.

(Fig. 9) Isaetning af sprojten,

@\

(Fig. 10) Lukning af klemmen p& draenslangen.

10. Luk klemmenypa dreenslangemved hjzelp af steril teknik for at
sikre, at.der strommer saltyand igennem indferingsanordningen
under.indgrebet/(Fig, 10):

11. Fjern indfetringsanordningen'fra_ emballagebakken ved hjzelp af
steril teknik.

(Fig. 11) Isaetning af ubgjelig cystoskoplinse.
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Praeparering af indfgringsanordningen

6.8 Indsa=tning den ubgjelige cystoskoplinse

Indferingsanordningen er kompatibel med en Storz (4 mm x 30 cm) med 30-graders vinkel eller en ubgijelig
Richard-Wolf cystoskoplinse. Linsen giver mulighed for direkte visualisering eller visualisering via videovisning for
at hjeelpe laegen med at placere indfgringsanordningens nal i det prostatiske urinrar.

FORHOLDSREGLER: Indfgringsanordningen er kompatibel med en Storz (4 mm x 30 cm) med 30-graders
vinkel eller en Richard-Wolf cystoskopilinse. Anvendelse af andre mikroskoplinser kan pavirke
indferingsanordningens ydeevne.

1. Kontroller og'serg for,at linsen er rengjort og klargjort i henhold til producentens anvisninger inden brug.

2. Péafor lidokaingelanzestetika ellervandoplgselig glidecreme pa linseskaftet teet pd linsens spids for at
sikre problemfri‘isestning i indfgringsariordningef Pafor ikke noget pa selve linsen, da dette kan hindre
vigualiseringen. (Fig.*11).

3> \JFer linsen farsigtigt. ind i linseparten, og.skub til den klikker pa plads.

6.9 Preeparering af indferingsanordningen
ADVARSEL:(_Peg _.indferingsanordningens’, 'spids> “veek fra patient og personale under
praepareringscykiussen. Dampen.fra spidsen er-varm og kan braende huden.
1. PRreeparerindferingsanordningen.ved at udfere falgende procedure (Fig. 12):
a. «Hold spidsen afcdindferingsanordningen hef over en beholdéttil flydende affald.

BEM/ERK:Sorg for, at spidsen forbliver. steril.

b Tryk packnappenvtil aktivering af skylning-/1) og nalindfaringsknappen (2), indtil nalen"er indfert.
Slip,begge knapper;\nar ndlen‘er indfort.

¢ \\Tryk pd.og hold dampaktiveringsknappen\3) nedeyfor at-afgive damp, indtil skeermen viser, at
preepareringscyklussen er afsluttet (¢af80 sekunder).

d. Hen iméod'slutningen af-praeparefingscykiussen skaldu visuelt kontrollere,\om’ der kommer damp ud af
nalens-spids.

e. Nar prapareringscyklussen er afsluttet, skal'du slippe dampaktiveringsknappen og trackke nélen
tilbage ved-at trykke opad pa.naludtreekningsknappen.

FORHOLDSREGLER: Hvis du -tager fingeren veek fra dampaktiveringsknappen, inden praepa-
reringscyklussen. er,afsluttet; stopper dampen automatisk;.og praepareringsproceduren skal
gentages.

f.  Hvis dampaktiveringsknappen'slippes; inden praepareringscyklussen er-afsluttet] skal du‘gentage
preepareringscyklussen (trin‘a til.c).

g. Hvis praepareringscyklussen-ikke kan gennemifgres, skahdu gentage trin(@ til c ellersbrugeen anden
indfaringsanordning.

6.10 Udfering af forbehandlingsdampcyklussen

1. Aktivér tomgangsfunktionen ved at kere en\forbehandlingsdampcyklus. Tomgangsfunktionenopvarmer
spiralrgret, sa vandet er klart, og dampafgivelsen kan ské. gjeblikkeligt. Hvis dette-trin ikke ‘gennemfores,
kan der opbygges kondens imellem behandlinger, hvilket kandgre til utilstreekkelig behandling.

2. Tryk pa knappen til aktivering af skylning (1), ndlindferingsknappen\2) og derefter
dampaktiveringsknappen (3) (Fig. 12).

Observer udlgbsspidsen under forbehandlingsdampcyklussen.

Nar forbehandlingsdampcyklussen er afsluttet, skal du slippédampaktiveringsknappen og treekke nalen
tilbage ved at trykke opad pa néludtreekningsknappen.
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Udforing af Rezum dampbehandling

(Fig. 12) Trinvis vejledning til
aktivering af dampbehandling.

BEM/RK:Forbehandlingsdampcyklussen skal gennemfeores, inden indferingsanordningen indfores i patienten.

6.11 Udfering af Rezum dampbehandling

Bekreaeft,"at generatorskeermen viser behandlingsskaermen.

Pafor vandopleselig glidecreme ellerianzestéetikagel pa indferingsanerdningens skaft.
Fastgorlysledningen-og videokameraet tit mikroskoplinsen.

B NS

Aktiver-saltvandsskylningén.ved.at trykke.let pa knappen til‘aktivering af skylning med fingeren. Peg
indferingsanordningens spids opad for at'fjerne eventuelle bobler i slangen.

5. Indseet forsigtigt indferingsanordningen i urinroret.igénnem meatus.

ADVARSEL:For hgjt trykved brug-af knappen til aktivering af skylning kan resultere i utilsigtet aktivering
A af nalen.

ADVARSEL: Det' er ikke \tilladt at aendre’ detté, udstyr.CForsgg’ ikke at servicere eller vedligeholde
generatoren;tens den er i brug pa en -patient.

6. Mensdu undersgger'det prostatiske urinrer, skal du tokalisere.toppen-af.prostataog blaeren. En TRUS
(transrektal ultralyd) og/eller cystaskopi forud for indgrebet’kan hjeelpe med, prostatamalinger; der kan bruges til
at bestemme det passende antal’behandlinger:

7. Ansla prostatabehandlingens leengde' (dvs. fra blesrehals til-vérumontanum).-Denne leengde betragtes som
dampbehandlingsomrédet (Fig:{13).

8. Bestem antallet af behandlinger pr.(lap baseret p& dampbehandlingsomradets’léengde (Tabel-8) En behandling
bestar af en enkelt dampafgivelse, der varer 9 sekunder.

9. Huvis der foreligger en lobus.medius;\0g det varderes; at der.€x behoy for behandling, skal deriudferes én
behandling, hvis lobus medius ef<2 cmj.eg to eller'flere, behandlinger hvislobus medius.en =2 cm:. Hvis
hyperplasi i det centrale omrade bidrager til envheevet bleerehals'med ét-prostatisk urinrgr >35 grader, hvilket
fremgar af en sagittal TRUS, skal der udfaresén behandling'tit’et forsterret centralomrade <2-cm 0g.tQ
behandlinger til et forsterret centralomrade >2,cm.

Afstand fra bleerehals til verumontanum Estimeret antal behandlinger pr. lap

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

Tabel 3 Retningslinjer for bestemmelsen af antal behandlinger (lateral lap)

FORHOLDSREGLER: Behandlinger ud over dem, der anbefales:i vejledningen,kan resultere i forlaengede
irritationssymptomer og/eller kateterisering.

BEMZERK: Et maksimalt antal pa 15 fulde behandlinger kan leveres‘'med-hver indfgringsanordning.
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Udforing af Reziim dampbehandling

(Fig. 13) Prostatabehandlingens lzengde. (Fig. 14) lllustrativt eksempel pa 6
dampbehandlinger.
Blzerehals >
Verumontanum

A ADVARSEL: Karrekt placering af-ndlen er afgerende. Vend ikke naléen nedad mod endetarmen.

10. Start indgrebet ved at placere spidsen af ahordningen lige'ilaeren. Drej indferingsanordningen 90 grader
(vandret), og-placer apordningens'skaftlige over-urinrersgulvet.

11. Treek indferingsanardningen.tilbage\i*urinraret; og placer den 1 cm bag blaerehalsen, imens du holder
90-gradersrotationen. Hvis behandling sker inden'for 1 cm af blaerehalsen, kan patienten opleve kortvarige
irritationssymptomer.\Placer indferingsanordningsskaftets distale spids op mod den laterale urethravaeg.

BEM/ERK: Dampbehandlingens‘optimale-placering eri ‘udkanten af den laterale lap. Sorg for, at anordningens
skaftikke er-tzet pa loftet, daldet kan resulterei, at behandlingen ikke bliver optimal:

BEM/ERK: Til- tider kan-patientens prostatiske ‘anatomi|gore det-umuligt for indfgringsanordningens spids at na
blaerehalsen; Dette kan skyldes en haavet bleerehals pa grund af hyperplasi i detcentrale omrade eller en lobus medius.
Hvis dette er tilfeldet, ma du ikketvinge anordningen igennem veevet. Sgrg for, atindfgringsanordningens spids er
placeret proksimalt for'verumontanum;,og behandl omfanget af.den laterale lap‘proksimalt for verumontanum. For
leveringsanordningen frem-imod blaerehalsenitrin pd1 cmforat udfare efterfelgende dampbehandlinger. Dette kan
fa vaevet til at slappe af;‘sa indféringsanordningein‘kan na frem-til-bleerehalsen:. Hvis indfgringsanordningen stadig
ikke kan na frem til blzerehalsen, skal 'du behandle omradet proksimalt-for verumontanum.

12. Stabiliser indferingsanordningen, inden‘nalentages i lorug, og.hold denthelt stillécunder behandlingen.

13. Bliv ved med at trykke pa nalindfaringsknappen, indtil nalen er indfert, samtidig medyat du holder knappen til
aktivering af skylningiinde.

14. Bekreeft visuelt, at nalen‘er‘helt indfert i prostata, yed at se,"om den-sorte dybdemarker proksimalt for
udgangshullerne ikke er synlig/(der ma ikke kunne ses noget sort):

ADVARSEL: Start ikke behandlingen,shvis den ‘sorte (dybdemarkeor<pa-nalen ‘stadig\er’synlig.efter.nalens

A indsaettelse. Hvis markgren stadig er-synlig, skal du@rykke.ndlen dybere ind+i:prostata; indtil der'ikke er noget
sort synligt igennem linsen. Hvis det ikke'er muligt-at placere den korrekt; skal du indfere. damp i ~4 sekunder
for at devaskularisere stedet og dereftertraeekke nalentilbage\ved at trykke opad pa naludtraekningsknappen.
Placer indferingsanordningen igen ca. 1, em fra det delvistbehandlede sted, og gentag trinnene til indfgring
af nalen.

15. Tryk pa og hold dampaktiveringsknappen nede med fingeren for at afgive’ damp, indtil behandlingscyklussen er
afsluttet.

A FORSIGTIG: Hold indfgringsanordningen stille, nar nalen et indfert: Beveegelse af indferingsanordningen kan
straekke veevet og fordrsage damplackage, hvilket kan‘forarsage-irritation i urinrgret.

BEM/ERK: Nar dampbehandlingen begynder, registrerer Rézum systemet automatisk den tid, det tager inden
den programmerede behandling er afsluttet, hvorefter det automatisk slukker for dampen. Dampen kan stoppes,
inden behandlingen er afsluttet, hvis du slipper dampaktiveringsknappen.
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Efter indgrebet

FORHOLDSREGLER: Slip ikke dampaktiveringsknappen under dampbehandlingscyklussen. Huvis
dampaktiveringsknappen slippes, inden cyklussen er afsluttet, vil dampafgivelsen automatisk stoppe, hvilket
kan medfere delvis og ufuldstaendig behandling.

16. Skaermbilledet viser varigheden. af,hver enkelt behandling og teeller antallet af behandlinger, der er blevet
gennemfort.

17. Slip bade knappen til aktivering af skylning.og dampaktiveringsknappen, og tryk opad pa
naludtraskningsknappen for at treekke nalen tilbage.

ADVARSEL: Sgrg for, at nalen-er helt tilbagetrukket, ved at se pa nalens position igennem linsen. Hvis
nalen ikke'traekkes tilbage, for indfgringsanordningen placeres igen, kan der forekomme beskadigelse
af urinroret.

18. Placerindfaringsanordhingen igen til den'neesté\behandling ved at flytte anordningens spids ca. 1 cm distalt i
forhold til den tidligere placering af nalen. Malet er at skabe sammenhzengende, overlappende laesioner, 1 cm
fra hinanden, der‘gber paralleltmed det prostatiske urinrar.

19. Qpretholdanordningens 90-graderstotationdmellem behandlingerne,.$8'du ikke taber det tidligere
behandlingssted af syne.

20. Fglg urinrgrets naturlige haeldning fof at' undgd’at veerefor test'pd loftet, dvs. for anteriort. Centrér nélen
imeéllemUrinrorets,gulv.6gloft, eg'malret omfanget.af adenom direkte, hvis den ikke er centreret.

217 Udfer trin<10-20, indtil-alle behandlinger’i den:farste laterale lap er gennemfeort. Det endelige behandlingssted
inden forhver lap'skal veere’pa den-proksimale side<af verumontanum:
ADVARSEL: For hver behandling er deter vigtigt at vide, hvor.verumontanum er i forhold til spidsen af
skaftet. Alle.behandlinger skal foretages proksimalt for verumontanum.

22. FEorindferingsanordningen tilbage til udgangspositionen ved blgerehalsen for behandlinger i den kontralaterale
lap. Drejindfgringsanordningen 90 grader for at muliggereqindfering ‘af'nélen pa den @nskede placering pa den
modsatte lapc

23. Gentagrin-10 til-20; indtibden anden lap er fuldt behandlet;

24. Ved intravesikale prostataprotrusionerpa enten-aterale‘eller mediane lapper skahindfgringsanordningen
anbringes 1 cm\,fra protrusionens proksimale’kant, og‘dampbehandlingen leveres medwialen placeret ca.
45 grader mod midtlinjen:“En behahdling'ved enille lobus 'medius’(<2 cm)-0g to.éller flere behandlinger ved
en storre lobus medius (>2 cm). Udferbehandlingerrne~t cm fra bleerehalsen med'nélen placeret 45 grader i
forhold til vaevets midterlinje’ved forsterret-centralomrade. Behandl ikke urinrerets gulvinden for mindst 1 cm
af verumontanum.

A FORSIGTIG: Veer opmaerksom pd;_hvor_meget saltvand \der-¢ep) tilbage under) indgrebet. Hvis
saltvandskilden er tom, kan-patienhten opleve ubehag i urinrgret|pa‘grund-af manglende_ skylning.

25. Med linsen pa plads skal du visueltinspicére urintgret og biceren vedafslutningen afibehandlingen og treekke
indforingsanordningen ud af urinrgret.

26. For at afslutte indgrebet skal du veelge Remove DeVice' (Fjerh anordning) pa.generaterskeermen og falge
anvisningerne.

6.12 Efter indgrebet
1. Fjern indfgringsanordningen fra urinroret.

2. Fjern cystoskoplinsen med henblik pa rengering og klargering tikfornyet brug.
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Yderligere anvisninger vedrorende indgrebet

3.
4.
5.
6.
7.

Overfor procedureoversigtens optegnelser til en baerbar USB-enhed (valgfrit).

Kobl indfgringsanordningens stromkabel fra generatoren.

Abn lagen pa rullepumpen, og fiern saltvandsslangen fra pumpen.

Fjern sprajten og vandslangen fra sprajteholderen.

Bortskaf indferingsanotdningen og sprojten.

FORHOLDSREGLER:Efter brug kan‘dette produkt vaere sundhedsskadeligt. Det skal handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med:god medicinsk praksis samt gaeldende lokale, nationale og internationale retningslinjer.
8. Sluk generatoren.

9. Tag-generatoren ud af’stikkontakten.

7_Metode til. tomning af blaeren

Hyis(det bliver nadvendigt under behandlingén, kan blaeren temmes, via indfaringsanordningen.

1.~ Plagér ihdfaringsanordningens spids ibleeren med henblik pa tomning.

2 Losn klemmen. & dreenslangen.

3. Fjern’mikroskoplinsen for at\fremskynde tenmningen af bleerer:

4.Veelg:Drain Bladder (Tom bleere) pa generatoren, for at,nulstille Salire Instilled (Indfert saltvand).
5

Nar durerfeerdigmed at.tomme bleeren, fastgerescklemmen,pa draenslangen.

8 Metode. tif rydning,af synsfeltet og/eller-fjernelse af koagulation

1. For at fierne bobler fra synsfeltet og/eller fierne koagulation skal du aktivere funktionen-Turbo Flush (Turboskylning)
ved at'dobbeltklikke og*thielde knappen til\aktivering af skylhing nede:

2. Nar synsfeéltet’er ryddet, skaldu slippe knappen til aktiveringcaf skylning. Skylningen vil kere med normal hastighed
naeste gang duntrykker pé knappen til aktivering-af.skylning.

9 Metode til manuel néludtraekning

Hvis naludtraskningsknappen-ikke traekker nalen, helt ind ' indfgringsanerdningens” skaft,\ skal, dufelge vejledningen
herunder for manuelt at treekke nélen ind icindferingsanordningens skaft, inden du fierner indferingsanordningen fra
urinraret. Dette bor ikke ske undér normalbrug ogcer kun beregnet’som et alternatiy-i-tilfaelde.af fejl iranordningen.

1. Kobl indferingsanordningens stromkabelffa generatoren.

2. Treek ned i og fiern udlaserstiften under spidsern for atyfrigare Skaftenheden fra indferingsanordningens-handtag
ved hjeelp af en arterieklemme eller en anden anordning. (Fig. 15)

3. Hold skaftet pa plads, og treek handtaget tilbage lige akkurat'nok til at\kunne tréekke nalen ind i skaftets spids
(mindst 1 tomme). (Fig. 16)

Fjern indfaringsanordningen fra patienten, imens’du holder nalespidseniinde i skaftet.
Genstart indgrebet med en ny indferingsanordning og feerdigger indgrebet; hvis behandlingen er ufuldsteendig.

Rapportér alle tilfeelde af manuel naludtraekning til NXTheras ‘kundeserviee. Reriger anordningen, og send den retur
til NxThera.
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Opbevaring og handtering

ADVARSEL: Fjern ikke anordningen fra patienten, hvis nalen ikke er helt tilbagetrukket. | tilfeelde af
A ufuldstaendig tilbagetraekning af nalen skal du trackke nalen ud manuelt, inden du fjerner anordningen
fra patienten. Forsgg ikke at genmontere anordningen med henblik pa genbrug efter manuel
tilbagetraekning.

&~

(Fig. 15) Traek ned.i'udloserstiften. (Fig. 16) Traek handtaget tilbage for at
traekke nélen ind i-skaftets spids.

10;0pbevaring og-handtering

10:1"Ubgijelig eystoskoplinse

Se’ brugsanvisningen pa indleegssedlen til'den ubgielige cystoskoplinse for oplysninger vedrerende pleje, rengering
0g handtering.afdinsen.

10.2 Rezim indforingsanordning
Indferingsanordnirigen leveres steril\Brugtikke produktet, hvis.emballagens sterile barriere er brudt eller mangler.
Indferingsanordningen-ma ikke“genbruges elleryesteriliseres. DefVer kumberegnet-til engangsbrug:

Indferingsanordningen er,pakket\med henblik pd@em overfarsel tildet stefile omréde. Indfeghingsanordningen skal til
enhver tid handteres [forsigtigt.-Opbevares pa-et kealigt, #ort og‘merkt sted med ‘god ventilation. Skal beskyttes mod
frysning.

Efter brug skal indferingsanordningen betiskaffes\-i' overensstemmelse /med  lokale miiljgbestemmelser for
sundhedsskadeligt materiale.

é FORSIGTIG: Indferingsangrdningen er kuniberegnet:til engangsbrig."Anordningen-ma ikke\genbruges,
efterbehandles eller resteriliseres. Genbrug,\ <efterbehandling eller “resterilisering?ykan._forringe
anordningens strukturelle integritet'og/ellerudfore en risikofor kontaminering af anordningen, hvilket

kan medfere patientskade eller,sygdom.

10.3 Rezuim generator
Frakobl stromkablet, og opbevar kablet sammen med generatoren.
Renger generatoren i henhold til anvisningerne *Rezam:brugeryejledningen.

Luk skeermen ned for at beskytte den mod beskadigelse.

0N =

Opbevar Rezim generatoren et sikkert, rent og tert sted.
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11 Sammendrag af klinisk hovedundersggelse

11.1 Effektivitet

16

TRezum ll-undersggelsen var en randomiseret, kontrolleret, dobbelt-blindet multicenterundersegelse, der sammenlignede
symptomforbedringer i forbindelse med godartet prostatahyperplasi (BPH) ved baseline og 3 méaneder efter indgrebet, malt
ved international prostatasymptofmscore (IPSS), hos forsegspersoner i behandlingsgruppen i forhold til forsagspersoner
i kontrolgruppen. Behandlingsgruppen bestod-af forsegspersoner, som fik injiceret vanddamp i de bergrte omrader
i prostata. Kontrolgruppencbestod af fors@gspersoner, der fik udfert en stiv cystoskopi med simulerede, aktive
behandlingslyde. Behandlingsgruppen viste gennémsnitligt signifikant klinisk og statistisk forbedring sammenlignet med
kontrolgruppen. ForsKellen miellem deto gruppeér var meget signifikant, og det forudspecificerede primeere 3-maneders
endepunkt var opfyldt (p <0,0001):

Diagrammerhé nedenfor opsummerer behandlingsgruppens resultater for IPSS, Qmax og livskvalitet i labet af 2 &r. En post-
hoc-analyse af IRSS<svaerhedsgraden-ved baseline viste en klinisk signifikant forbedring hos bade de moderate og alvorlige
gruppet- Undersogelsen-var ikke-beregnetititat demonstrere statistisk betydning i denne undergruppe. Stratifikationsgraferne
nedenfor gpstimmerer resultaterne fordPSS, @max og livskvalitet i lobet af 2 arxnér IPSS er stratificeret efter moderat og

sveer vedibaseline.
i 8 i . Diagram 4.°Middel IPSS over tid (Behandlingsgruppe -
Diagram 1. Middel.IPSS over tid.(Behandlingsgruppe - alle) stratificeret efter moderat og alvorlig IPSS ved baseline)
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. . . . Diagram 5./Middel Qmax over tid (Behandlingsgruppe -
Diagram 2. Middel. @max ovér tid' (Behandlingsgruppe < alle) . stratificeret'efter moderat ag-alvorlig IPSS ved baseline)

. . Middel QoL over tid
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Diagram 6_Middel QoL over tid (Behandlingsgruppe =

Diagram 3. Middel QoL over tid (Behandlingsgruppe - gHe) stratificeret efter moderat og alvorlig IPSS-ved baseline)

Middel Qmzx (ml/sek.) over tid Middel Qmax (ml/sek.) over tid
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11.2 Indberettede bivirkninger

Et sammendrag af de indberettede og bedemte bivirkninger i Rezim llI-hovedundersggelsen ved behandling til
rapportdatoen den 25. august 2016 fremgar af nedenstdende tabel. Der var ingen uventede anordningsrelaterede
bivirkninger eller indberetninger ommny erektil dysfunktion, skade pa rektalveeggen eller fistel. 57 % af behandlings- og
overkrydsningsforsggspersonerne-rapporterede ikke nogen indgrebs- eller anordningsrelaterede bivirkninger. 80 % af de
rapporterede bivirkninger forekom inden for de forste 30 dage efter indgrebet og var typisk af kort varighed.

Der blev rapporteret i alt'6 alvorlige indgrebs- og/eller anordningsrelaterede bivirkninger (SAE) hos i alt 4 behandlings- og
overkrydsningsforsggspersoner. En forsagsperson oplevede forlaenget urinretention p& grund af ubehandlet intravesisk
prostatalapprotrusion. En-anden férsegsperson havde en allergisk reaktion over for Xanax og blev indlagt pa hospitalet
med kvalme.0g. opkast:En tredje forsegsperson oplevede’ bleerehalskontraktur og bleeresten, som blev afhjulpet inden
for 30 dage. \En fjerde forsggspersonblev diagnosticeret med urosepsi efter cystoskopi, som blev afhjulpet med medicin.

Pr. 25.7august’2016,_er 89 % af bivirkningerne-blevet afhjulpet. De resterende eksisterende hzendelser, som er anfort,
vibblive vurderet.ved patiehtens neeste opfalgningsbeseg i forbindelse med den kliniske undersogelse. Haendelserne
opdaterss arligt i.op til.fem ar.

Tabel 4. Bedomte indgrebs-‘og/eller anordningsrelaterede bivirkninger

Alle bedgmte indgrebs- og/eller anordningsrelaterede bivirkninger
hos behandlings- og overkrydsningsforsggspersoner

Procent af forsegspersonerne

Indgrebs- eller Alvorsgrad Afhjulpede

Bivirkning anordningsrelaterede . bivirkni
bivirkninger Let Moderat  Alvorlig Ivirkninger

Dysuri

Blod i urinen, kraftig

Hematospermia

Urineringshyppighed
Fald i ejakulatorisk volumen

Urinretention

Urinvejsinfektion, formodet

Urineringstrang

Anejakulation

Langvarig dryppen

Urinvejsinfektion,
kulturdokumenteret

Epididymitis

Erektil dysfunktion, forvaerret

Smerte/ubehag, backken
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Prostatabetzaendelse 2% 1% 1% 0% 100 %

Urethralstriktur 2% 0 % 2% 0 % 100 %
Meget blod i urinen med koagel 2% 1% <1 % 0 % 100 %
Smerte/ubehag ved ejakulation 2% 0% 2% 0% 100 %
Smerte/ubehag, penis 2% 2% 0% 0% 100 %
Svag strale 2% 2% 0 % 0 % 100 %
Stralespredning 2% <1 % 1% 0% 100 %
Meget blod i urinen med retention 1% 0% 1% 0% 100 %
E'fc’)"n?;‘l’ig’eir';ttermi“ere”de 1% 1% 0% 0% 100 %
Hematuri, mikro 1% 1% 0 % 0 % 100 %
Ufuldstaendig bleeretemning 1% <1 % <1 % 0% 100 %
Urininkontinens, trang 1% <1 % <1 % 0% 100 %
Urinvejsinfektion (UTI) 1% 1% 0 % 0% 100 %

Folgende hzendelser, blev rapporteret hos <1:%\af forsegspersonerne og var lette eller moderate i sveerhedsgrad,
medmindresandet, ertangivet: angst,.bleerehalskontraktur (alvorlig), dannelse af blaeresten (alvorlig), kateterdefekt,
nedsatrergasmefolelse «forsinket heling; feber, taven, irriterende blaeretemningssymptomer, kvalme, smerte/ubehag
(hajrestestikel,» Underliv, "ben,candet, perineum),’ prostataperforering, afebeteendelse, prostatasten, pyuri, retrograd
gjakulatien,* urosepsi eftercystoskopi (alvorlig), helvedesild nederst pa venstre lar, urinrersskade,-tirininkontinens
(blandet; stress (athjulpet)), opkast, hypetension!

11.3 Andre potentielle bivirkninger

Folgende bivirkninger ef.ikke blevet rapporteret iidisse kliniske forseg: ny efrektil dysfunktion, baekkenabces, skade
pa rektalveeggen og fistel. Udforing.af,en form.for termisk behandling eller misbrug af anerdningen kan resultere i
disse bivirkninger.

11.4 Smertebehandling

Den kliniske undersogelse kresvede ikke brug af bestemte lzegemidier-og forskerne fik-besked pa at foretage en
klinisk vurdering af, hvilken mediein‘der eventuelt-skulle anvendes-pa-individuel basis."Af de'196 personer, der blev
behandlet i undersogelsen, madtog 135469 ) oral bedevelse, 41 (21C%) en prostatablok og-20°(10,_%)-modtog
intravengs bedovelse.

Tabel 5. Anvendte typer medicin

Medicintyper Antal forsggspersoner (N=196) Procent af forsegspersonerne

Oral smertestillende medicin

Prostatablok

Intravengs bedavelse
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11.5 Kateterisation

11

Kateterisation forekom forud for udskrivningen hos 90 % af forsggspersonerne (122 personer) i behandlingsgruppen og 20 %
af forsggspersonerne (12 personer) i kontrolgruppen. Af de 122 forsagspersoner, der blev kateteriseret lige efter indgrebet,
blev 68 % (83 forsggspersoner) katetetiseret efter "laegernes skon”. Den gennemsnitlige varighed af gjeblikkelig kateterisation
efter indgrebet var 3,4 dage for\patienter i behandlingsgruppen og 0,9 dage for forsegspersoner i kontrolgruppen. Denne
forskel i kateterisationshyppighed i undersegelsens to grupper kunne forventes, da forsegspersoner i behandlingsgruppen
modtog termiske dampbehandlinger med-forventet inflammatorisk helbredende virkning.

Tabel 6. Kateterisation

Behandling (N=135) Kontrol (N=61)

Forsogspersoner, der fik foretaget kateterisation 90,4 % (122/135)

19,7 % (12/61)

Vgrlgheden af kateterisationen, dage 3.4+32 (123) 0.9+08(12)
Middel = Std (N) 2.9 (0,0-30.9) 6.9 (0.0.20)
Median [Min. - Maks.] 0=/ = 2 3 B

Eire forsggspersoner med'en behandlet lobus medius’blev genkateteriseret pa grund af retention i gennemsnitligt
5 dage: Yderligere 3 forsegspersoner.blev genkateteriseret somifglge af flere cystoskopiske undetsogelser uden
for'protokollen under-den tidlige vaevshelende fase(farste 90.dage efterindgrebet).

.6 Efterbehandlinger

Ud af 188 fersegspersoner. ilbehandlingsgruppéen ogoverkrydsningsgruppenssagte 9 forsagspersoner (5 %) alternative
behandlingsmuligheder inden for 2 ar efterindledende Rezum behandling.

Forste ar

e En forsegspérsen havde alvorlig intravesisk prostataprofrusion,.der ikke Blev idertificeret og behandlet.
Forsagspersonen farblev symptomatisk-og fik foretagetéen prostatektomi:

¢ To forsogspersoner gik videre ti TURP/laser.
e En forsegsperson gik tilbage til at-tage BPH-medicin.

Andet ar
¢ To forsegspersoner gik videretikTURP/laser.

e Tre forsogspersoner gik tilbage til-at\tage BRH<medicin:
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