rezum

Gebruiksaanwijzing

Rezume-toedieningshulpmiddelkit voor BPH
Model D2201




BELANGRIJK: Lees voor gebruik van componenten of
de generator van het Reziim®-systeem alle instructies,
indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
gebruiksaanwijzingen zorgvuldig door. Dit nalaten kan de
veiligheid van de patiént in gevaar brengen en complicaties
en/of onvoldoende behandeling tot gevolg hebben.
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Symbolen op de verpakkingsetiketten

1 Symbolen op de verpakkingsetiketten

De volgende symbolen kunnen voorkomen in deze handleiding, op het toedieningshulpmiddel en op de etiketten
van de generator en/of de verpakking. Sommige symbolen vertegenwoordigen normen en nalevingsverklaringen

die samenhangen met het toedieningshulpmiddel, de generator, en het gebruik ervan.

PN

-
P
(@]

S @EalE Q®

& e [
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Let op: Bevat'onderdelen

en montage-eenheden die
gevoelig zijn voor schade door
elektrostatische ontlading (ESD)

Waarschuwing

Bevoegd vertegenwoordiger.
voor de-EU

Fabricagedatum

Toegepast onderdeel type BF

Catalogusnummer

Fabrikant

Beschermd tegen binnendringen van
vaste stoffen en vloeistoffen

Aardleidingi(aarde)

Wisselstroom

Serienummer

Vervaldatum

Niet hersteriliseren

Partijnummer

Pakketnummer

Breekbaar, met zorg behandelen

Aantal

=

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Alleen op medisch voorschrift. Verkoop
alleen aan of op bestelling door een arts.

Dit symbool geeft aan dat afgedankte
elektrische en elektronische apparatuur niet
mag worden afgevoerd als ongesorteerd
gemeentelijk afval, en gescheiden moet
worden ingezameld. Neem contact op

met een bevoegd vertegenwoordiger

van de fabrikant voor informatie over de
buitengebruikstelling van uw apparatuur.

CE-markering volgens de richtlijn
medische hulpmiddelen 93/42/EEC van
de Europese Unie. limoitettu laitos on
SEMKO (ID#0413).

Buiten bereik van water houden

Modelnummer

Niet gemaakt met'natuurrubberlatex

Niet-ioniserende elektromagnetische
straling

Universal serial'bus (usb) aansluiting

Letop

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Voor eenmalig gebruik

Qnderdeelnummervolgens fabrikant

Niet gebruiken al§ de
verpakking beschadigd-is



Veiligheid

2 Veiligheid

Deze paragraaf bevat belangrijke veiligheidsinformatie. NxThera verlangt dat u alle waarschuwingen, aandachtspunten,
voorzorgsmaatregelen en de gebruikershandleiding véér gebruik van het Rezim®-systeem doorleest.

WAARSCHUWING! Deze waarschuwing wijst op gevaren die tot ernstig persoonlijk letsel of
overlijden kunnen leiden.

A LET OP: Deze waarschuwing wijst-op gevaren die tot gering persoonlijk letsel en schade aan het
productiof'eigendommenkunnen leiden:

2.1 Waarschuwingen

TRAINING:|NXThera vereist dat de arts voorgebruik specifiek getraind wordt,in het gebruik van het Reziim-systeem.
Neem contact op_met NxTheraveor meer informatie.

BEKENDHEID MET.CYSTOSCOPISCHE PROCEDURES: Gebruikers-hoeten voor gebruik van het Rezim-systeem
bekend zijn met.cystoscopische-procedures en techhieken.voor de'behandeling van goedaardige hyperplasie.

GEBRUIK ‘OP VOQORSCHRIFT: Volgens de‘federale\wetgeving in de VS is verkoop van dit apparaat uitsluitend
toegestaan door, of op yoorschriftwan een arts (of.een behandelaar met de juiste kwalificaties).

WEEFSELHELING'NA EEN-BIOPSIE)OF VOOR EEN'PROSTAATOPERATIE: Laat weefsels na een biopsie of voor een
prostaateperatiehelen\(bijvoorbeeld 30 dagen), véor uitvoeren vaneen procedure met het Reziim-systeem.

VOORVULCYCLUS: Richt het toedieningshulpmiddeliweg van/patiént'en personeel tijdens de voorvulcyclus. Stoom
die uit'de tip kefmt, kan-de-huid.verbranden,

SPOELKNOPDRUK: Bovenmatige-drtk bij-het gebruik van.de spoelknop kan onbedégld activeren yan de naald tot
gevolg hebben.

NAALDPLAATSING>De juiste plaatsing vanyde naald is essentieel, Richt de:haald nietomlaag-in de richting van het
rectum.

LOCATIE VAN HET VERUMONTANUM: Stel voor iedere behandelingvast waar zich het verumontanum bevindt ten
opzichte van de tip van de schacht. Alle‘behandélingen-moeten proximaahvan het.\verumentanum-plaatsvinden.

NAALDPUNT: Begin de behandeling niet,als*de zwarte dieptemarkering nog-zichtbaar is na-activering van de naald.
Duw de naald, als de markering.nog zichtbaar is; dieper. in‘de prostaat, totdat geen zwart meer te zien is door-de lens.
Als u niet correct kunt positioneren; dien dan\gédurefide ~4 seconden.stoom\toe, om de locatie-te devasculariseren,
en trek de naald terug door de naaldretractieknop-omheog’ te drukken. Herpositioneer het toedieningshulpmiddel
ongeveer 1 cm van de gedeeltelijk behandelde locatie €n-herhaal de naaldactiveringsstappen.

NAALDRETRACTIE: Zorg ervoor dat de haald vplledig is,ingetrokken doar. de naaldpositieia de cystoscooplens te
controleren. Als de naald niet is teruggetrokken-voor herplaatsing van het toedieningshulpmiddel kan |étsel aarpde
urethra optreden.

STERILITEIT/BESCHADIGDE VERPAKKING: Gebruik’het toedieningshtlpmiddel’ en de inhoud ervan niet indien de
steriele barriére van de verpakking is verbroken, de verzegeling is béschadigd-of het hulpmiddel is beschadigd.

HANDMATIGE NAALDRETRACTIE: Verwijder het hulpmiddel-niet uit‘de patiént als de naald nog niet volledig is
ingetrokken. Trek bij onvolledige retractie de naald terug voardat u hethulpmiddel uit de’patiént'verwijdert. Raadpleeg
paragraaf 9 voor instructies over handmatige naaldretractie. Probeer het<ulpmiddel na handmatige retractie niet te
reassembleren voor hergebruik.

REPARATIE OF ONDERHOUD TIJDENS GEBRUIK IN DE PATIENT: Modificatie van deze apparatuur is niet
toegestaan. Probeer niet het toedieningshulpmiddel te repareren of ohderhoud-eraan uit te voeren tijdens gebruik in
een patiént.
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Systeemoverzicht

2.2 Aandachtspunten

ACTIEVE URINEWEGINFECTIE: Patiénten met een actieve urineweginfectie moeten de infectie met succes laten
behandelen voor ze met het RezGim-systeem worden behandeld.

EERDERE BESTRALING: Er-zijn geen gegevens over het gebruik van deze behandeling bij patiént die eerder een
bestralingsbehandeling, van het bekkengebied hebben ondergaan.

HULPMIDDEL VOQR-EENMALIG GEBRUIK: Het toedieningshulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Het hulpmiddelshiet opnieuw gebruiken; ‘opnieuw verwerken of hersteriliseren. Hergebruik, opnieuw verwerking en
hersterilisatieykunnen.de structurele integriteit van hetchulpmiddel aantasten en contaminatierisico van het hulpmiddel
met zich meébrengen, hetgeen de patiént letsel kanitoebrengen of ziek maken.

BUITENOPPERVLAK VAN DE-STERIELWATERFLACON: De buitenkant van de 50 ml sterielwaterflacon is niet steriel
en.mag nietin het.sterieleveld worden geplaatst.

PLAATSING VAN DE.SPOELVEOEISTOFLIJN IN DE SPOELPOMP: Raadpleeg de markeringen op de generator om
zeker te zijn.dat de spoelvloeistoflijniin’de juiste richting verloopt. Als . de’spoelvioeistoflijn verkeerdom in de pomp wordt
geplaatst,’stroomt-er geen spoelvloeistof tijdens de procedure.

IN‘DE ZAK VERBILAIJVENDE HOEVEELHEID SPOELVLOEISTOF: Houd de hoeveelheid spoelvioeistof in de zak tijdens
de’procedure goed in dé gatenAls.de zak\eeg is, kan de pati€nt pijn aan de urethra voelen, omdat er geen spoelvioeistof
stroomt.

BEWEGING VAN’ HET\FOEDIENINGSHULPMIDDEL: Houd hét toedieningshulpmiddel stil, nadat de naald is
geactiveerd., Beweging vanshet toedieningshulpmiddel kan het>weefsel uitrekken en ertoe lejden dat stoom in de
urethra,lekt, waardoor irritatie kan ontstaan.

OVERVOLLE‘BEAAS: Houd tijdens de ingreep-de toegediende hioeveelheid spoelvioeistof.in’ de gaten. Als de blaas niet
leegris, kanydeze te'vol raken: De generator-helpt de-foegediende hoeveelheid spoelvloeistof te controleren.

2.3 Voorzorgsmaatregelen

VOORTBESTAAN OF,“VERSLECHTERING VAN) SYMPTOMEN'AANCDE ONDERSTE\URINEWEGEN: Tijdens de
genezingsfase kan-de patiént'meerdére dagen'lang het voortbestaan ‘of versléchteringwan symptomen aan de onderste
urinewegen (lower urinary tract~symptems, LUTS) ondervinden.cCystoscopische interventie tijdens de genezingsfase
kan ook leiden tot.Vooertbestaan of verslechteren' vani-UTS. Raadpleeg'de paragraaf met de Klinische Samenvatting van
de gebruiksaanwijzing veor-meerginformatie over dit soort yoorvallenin hetklinischetonderzoek:

SPOELVLOEISTOF OP KAMERTEMPERATUUR: De‘spoelvioeistof~moet op.kamertemperatuur zijn. Gebruik geen
koude spoelvloeistof: dit kan de werkzaamheid van de behandeling.reduceren:

SCOPE-LENS: Het toedieningshulpmiddel is;compatibel met-een 4 mm, 30-graden, 30'cm cystoscooplens van Storz of
Richard-Wolf. Gebruik van andete scope-fenzen kan de prestatie van'het toedieningshulpmiddel beinyloeden.

VOORVULCYCLUS: Als de vinger'de stoomknop loslaat veordat de voorvulcyclus veltooid is;-Sstopt-de stoamafgifte
automatisch en moeten de voorvulstappen worden‘herhaald.

STOOMAFGIFTE: Laat de stoomknop niet los tijdens/de stoambehandelingseyelus. Als.de stoomknop waordt losgelaten
voordat de behandelcyclus is afgesloten, stopt de stoomafgifte automatisch, hetgeen tot gedeeltelijke en onvolledige
behandeling kan leiden.

LUCHTBELLEN IN DE INJECTIESPUIT: Zorg ervoor dat luchtbelletruit de injectiespuit wordén verwijderd. Als luchtbellen
in de lijn ingesloten zijn, kan onvoldoende behandeling het gevolg zijn-

TE VEEL BEHANDELINGEN: Als er meer behandelingen plaatsvinden dan@aanbeyolén in de richtlijnen, kan dit leiden tot
een langere duur van symptomen van irritatie en/of katheterisatje.

INSTRUCTIES VOOR HET AFVOEREN: Dit product moet na gebfuik wordéen behandeld als biogevaarlijk afval. Hanteer
het en voer het af volgens de geaccepteerde medische handelwijze en\de geldende plaatselijke en landelijke richtlijnen.
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3 Indicaties voor gebruik

Het Rezim-systeem is bedoeld ter verlichting van symptomen, obstructies en ter reductie van prostaatweefsel
samenhangend met BPH. Het is geindiceérd voor mannen met een prostaatvolume van > 30 cm®. Het Rezim-systeem
is ook geindiceerd voor de behandeling Van prostaat met hyperplasie van de centrale zone en/of de mediane kwab.

4 Contra-indicaties

Gebruik van het Reziim-systeem is gecontra-indiceerd voor het volgende:
* Patiénten met een blaassfincterprothese

e Patiénten meteen penisprothese

5 Overzicht van-het Rezam<systeem

Het’Rezim-systeem\is ontworpen Voor de behandeling van patiénten met lastige urinewegsymptomen samenhangend
met benigne prostaathyperplasie\(BPH).(Het Rezum-systeem maakt gebruik van hoogfrequentstroom (HF) om “natte”
thermische _energie in de vopm-van waterdamp.te genereren, die vervolgens geinjecteerd wordt in de transitiezone en/
of '"de mediane.kwab van-het prestaatweéfsel, i\ gecontroleerde doses van 9 seconden. De in het prostaatweefsel
geinjecteerde.stoom verspreidt zich via de’interstitiéle ruimte tussen de weefselcellen. Als de stoom afkoelt, condenseert
dezeronmiddellijk inycontaet 'met.weefsel,.en-de erin, opgeslagen thermische_energie wordt vrijgegeven, waardoor de
celmembranen denatureren en de“cel afsterft.

De gedenatureerdeicellenwordengeabsorbeerd door het lichaam, waardoor het volume van het prostaatweefsel grenzend
aan de urethra 'afneemt:~Het stoomcondensatieprocesveroorzaakt tevehs een-vasculatuurcollaps in de behandelzone,
waardoor de procedure zonder bloed\verloopt:

Het Rezim-systeem-omyat'de volgende hoofdcomponenten:
e Rezum-generator (herbruikbaar)

e Rezim-toedieningshulpmiddelkit en -accessaires (wegwerpbaar)

5.1 Rezum-generator
De draagbare Rezim-generator is voOrzien van’de valgende Rerbruikbare componenten'(Afb. 1):
e Generator

e Een netsnoer

(Afb. 1) Rezam-generator.
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Systeemoverzicht

5.2 REZUM-toedieningshulpmiddelkit en -accessoires

¢ De Rezum-toedieningshulpmiddelkit omvat'de volgende componenten voor eenmalig gebruik:
- Een steriel toedieningshulpmiddel metsnoer en slangen
- Een steriele injectiespuit
- Een steriele aanprikadapter

- Een flacon met 50 ml steriel water

5.3 Functies.en specificaties . van de componenten van het
Rezim-toedieningshulpmiddel (Afb. 2)

(Afba2)"\Onderdelen van
hettoedieningshulpmiddel.
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Systeemoverzicht

Tabel 2 Functionele beschrijving van het toedieningshulpmiddel

Beschrijving

A. Schacht

Functie

Biedt een gesloten kanaal voor naald,
stoomslangen, rigide cystoscooplens en
spoeling

Specificatie

Schachtlengte = 218 mm (8,6 inch)
Naaldexitpunt = 213 mm (8,3 inch)

Schachtdiameter = 20 Fr (6,71 mm)
(0,264 inch)

Tip

Geleidt de schacht naar de behandelzone en
vormt de behuizing voor de naald

26 mm (1 inch)

Ingebracht in het beoogde prostaatweefsel,
voor toediening van stoombehandeling

Naaldlengte = 10,25 mm
Naalddiameter = 1,27 mm (0,05
inch)

Naaldhoek = 90°

HF-kabel

De HF-kabel zorgt voor de energietoevoer
en de aansluitingen voor schakelaars en
thermokoppels

Lengte HF-kabel = 2,41 m (95 inch)

Spoelvloeistoflijn

Zorgt voor irrigatie met spoelvloeistof via het
toedieningshulpmiddel

Lengte spoelvloeistoflijn = 4,11 m
(162 inch)

Watertoevoerlijn

Wateraanvoerlijn voor het
toedieningshulpmiddel

Lengte watertoevoerlijn = 2,69 m
(106 inch)

Drainagelijn

Lijn voor drainage van urine uit de blaas

Lengte drainagelijn = 1,22 m (48
inch)

Poort voor rigide
cystoscooplens

Zorgt voor een stevige verbinding
tussen de rigide cystoscoop en het
toedieningshulpmiddel

Standaard 4 mm, 30 graden, 30 cm
Storz® of Richard-Wolf® rigide
cystoscooplens

Spoelknop

Dient spoelvloeistof toe (normaal, hoog)

Knop bovenkant vooraan (wit)

Naaldactiveringsknop

Bevindt zich achter de spoelknop, steekt de
naald in het prostaatweefsel

Knop bovenkant achteraan (grijs)

Stoomknop

Activeert de stoomtoediening nadat de naald
is geactiveerd

Knop onderkant (blauw)

\EE]l]
retractieknop

Trekt de naald terug in de toedieningsschacht

Grijze knop aan de onderkant van
de neuskegel

Pin ter ontgrendeling
van de neuskegel

Ontkoppelt de toedieningsschacht, om de
naald veilig handmatig te kunnen terugtrekken
bij storing van de naaldretractieknop

Klem tussen neuskegel en
schachtbasis

3032-011 Rev H




Door gebruiker te leveren materialen

6 De Rezam-procedure

6.1 Door gebruiker te leveren'materialen
Andere materialen die normaliter vergist zijn voor de procedure met het het Rezim-systeem zijn onder andere:
e Wagen of stevig oppervlak voor de Rezlim-generator
e Preparatieblad
e |okaal ontsméttingsmiddel (bijv. Betadine)
e Patiéntdoek
e Onderleggersvoor éenmalig gebruik (bijv. Chux)
e @Gaasdoekjes
e~ Lidocaine gelanestheticum.of in wateroplosbaar glijmiddel
e_\ Spoelvioeistof ap kamertemperatuur (1, 2,.3; 4, 5 | of 500 ml)
¢ |nfulisstandaard vooérispoelvioeistof
o> 4'mm, 80 graden; 30 cm Storz of Richard-Wolf rigide cystoscoop-lens
e Lichtbron,.en snoer
¢, Videocamera en’-scherm; recerder optioneel
e Drainagesemmer

e Hemostaat

6.2 Patiéntvoorbereiding

1. Dien voer\begin van-de procedureeen doorde arts geprefereerd middel tegen.pijn en/of angst'ioe. Laat bij orale
medicatie voldoende tijd‘yoor de)medicamentenom de heogstebloedconcentratie'te bereiken.

2. Instrueer de patiéntde blaas geheel.ie ledigen voor de procedure.
LET OP: Houd tijdens“de ingreep ‘de)toegediende-hoeveelheid spoelvioeistof in de gaten. Als de blaas niet
leeg is, kan deze te'vol raken. De .generator helpt de toegediende hoeveelheid spoelvlogistof te controleren.

3. Prepareer de patiént tien minuten voor 'de procedure en dek hem toe velgens standaard eystoscopische
richtlijnen.

4. Plaats de patiént in de lithotamiepositie.)Zorg ervoor dat.de’billentegen.de rand-van detafel rusten, om voldoende
diepe toegang tot de anatomie magelijk te. maken en-zodat het toedieningshulpmiddel\ijdens dé'procedure
gemakkelijker kan worden gedraaid.

6.3 De Rezum-generator inschakelen

1. Plaats de'generator.binnen bereik van de patiént eneen stopeontact,

(Afb._3) be Zet het preparatieblad of de wagen naast de generator.
Rezum-generator
inschakelen. Open het weergavescherm.

Steek de stekker van het generatornetsnoer in.een stopcontact. (Afb. 3)

Schakel de generator in.

o o~ e Db

De generator is inactieftotdateen geldig toedieningshulpmiddel is
aangesloten.
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Voorbereiding van de injectiespuit

6.4 De fles of zak met steriele spoelvioeistof voorbereiden

1. Neem een geheel nieuwe zak met spoelvloeistof. Volumes van 500, 1000, 2000, 3000, 4000 en 5000 mi
volume zijn compatibel met de Rezim-generator.

2. Hang de zak aan.de infuusstandaard. (Afb. 4)

OPMERKING: Er is GEENaanpriknaald nodig voor de zak; er is een aanpriknaald bevestigd aan de
spoelvloeistofslang van-het toedieningshulpmiddel.

VOORZORGSMAATREGEL:-De spoelvlioeistof moet op kamertemperatuur zijn. Gebruik geen koude

(Afb. 4) Hang de zak spoelvloeistof; dit kan de-werkzaamheidwvan de behandeling reduceren.
met spoelvioeistof agn

de infuusstandaard-

6.5 De toedieningshulpmiddelkit uitpakken

WAARSCHUWING: Gebruik het toedieningshulpmiddel en de,inhoud ervan niet indien de steriele barriére
van de verpakkingcis verbroken, de verzegeling is beschadigd of het hulpmiddel is beschadigd.

é LET.OP: Debuitenkant van de 50 mlisterielwaterflacan’is niet steriel en mag niet in het steriele veld worden

geplaatst:

Inspecteer voorhet opehen de integriteit-van de buiten- en binnenverpakking om zeker te zijn van steriliteit. Niet
gebruiken als-de verpakking beschadigd is.

Beleg het sterieletveld enbrengwat glijmiddel aan.

Neem de flacon met 50 ml steriel water uit de-hoek vande deos. Neem de dop van de waterflacon af en wis af
met een;steriel doekje.-Rlaats de‘fles buiten‘het steriele veld.

Pas'steriele-fechniek'toe omde Tyvek®-afdekking van'de tray/af te nemen en.verwijder de houdertray.

6.6 De injectiespuit'voorbereiden

1.

2
3.
4

Neem de injectiespuit en de 'aanprikadapter.met schone handen'uit.
Verbind de aanprikadapter met-deinjectiespuit. Zorg ervoor dat ‘de\uiteinden steriel blijven;
Neem de beschermkap var’de aanpriknaald‘en steekyde aanpriknaal@in deflacon met'50 ml steriel water.

Draai de sterielwaterflacen om,en trek.de-plunjer langzaam uit orh.de injectiéspuit-te’vullen, (Afb. 5) Verwijder de
plunjer nadat de injectiespuit:.gevuld.is.

VOORZORGSMAATREGEL: Zorg.ervoor.dat luchtbellen uit'de injectiespuit worden verwijderd. Als luchtbellen in
de lijn ingesloten zijn, kan onvoldoende'behandeling het'gevolg zijn.

5.
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Laat de injectiespuit aangesloten’op de‘aanprikadapter-en de sterielwaterflacon‘en-brengde plunjerschacht buiten
het steriele veld.

(Afb. 5) De injectiespuit vullen.




Installatie van het Rezum-toedieningshulpmiddel

(Afb. 7) Vefléggen wan’ de spoelvioeisteflijn
doarde pomp,

(Afb_8JAans|uiten van de
spoelviogisteflijn op de‘zak.

(Afb. 9) De injectiespuit laden’

@\

(Afb. 10) Sluiten van de klem op de drainagelijn.

(Afb. 11) Inbrengen van de rigide cystoscooplens.

1.

2.

3:
4,

5.

6.7 Het Rezim-toedieningshulpmiddel installeren

Neem de HF-kabel van het toedieningshulpmiddel uit en verbind
deze met de generator. Zorg er daarbij voor dat de witte stip is
uitgelijnd met de rode stip (Afb. 6).

Controleer of de naald van het toedieningshulpmiddel is
ingetrokken.

Neem de spoelvloeistoflijn en de watertoevoerlijn van de tray.

Verleg de spoelvloeistoflijn door de pomp. Controleer of de
spoelvloeistoflijn zo verlegd is, dat het deurtje van de pomp
gemakkelijk sluit. Gebruik de gekleurde markeringen op de
generator en de spoelvloeistoflijn voor de juiste verlegging (Afb. 7).

LET OP: Controleer de markeringen op de generator om zeker
te zijn dat de spoelvloeistoflijn in de juiste richting verloopt. Als
de- spoelvloeistoflijn verkeerdom in de pomp wordt geplaatst,
stroomt er geen spoelvloeistof tijdens de procedure.

Suit'het deurtje van-de pomp voordat de tip van de
spoelvleeistoflijniop de zak wordt aangesloten.

OPMERKING: Als de tip van de spoelvloeistoflijn op de zak wordt
aangeslotenvoordat de liji'in de pomp verlegd en het deurtje van de
pomp gesloten is, kan-ep'spoelvloeistof weglekken.

6.

8.

Neem‘de dop'van de spoelvioeistoflijn af en sluit de lijn aan op de
zak(Afb. 8)sControleer of de klemmen op de'spoelvioeistoflijn en
de druppelkamer.6pen zijn.

Neem de aanptikadapter en de sterielwaterflacon van de
injectiespuit af.

Laad.de gevulde injectiespuit in de spuithouder (Afb. 9).

OPMERKING: De-loerverbinding-van de, injectiespuit moet naar
boven gericht zijn‘'om vloeistof uit de spuit te drukken.

9.

10.

13!

Neem.de'dop van de watertoevoerlijn enssluit devinjectiespuit aan
op-dewatertoevoerlijnrdoor de luerverbinding op de voorgevulde

spuit te draaien. Het overdrukventiel van de.watertoevoerlijn moet
omlaag gericht-.zijn.

Pas sterigle techniek toe om*de klem van de drainagelijn te sluiten
en ervoor te zorgen datdijdens de procedure spoelvloeistof ‘door
het'toedieningshulpmiddel sttoomt (Afl. 10).

Pas steriele techniek toé.om het toedieningshulpmiddehuit-de
verpakking te-hnemen;
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Voorvullen van het toedieningshulpmiddel

6.8 De rigide cystoscooplens inbrengen

Het toedieningshulpmiddel is compatibel met een 4 mm, 30-graden, 30 cm cystoscooplens van Storz of
Richard-Wolf. De lens biedt directe en videovisualisatie om de arts te ondersteunen bij de plaatsing van de naald
van het toedieningshulpmiddel in prostaaturethra.

VOORZORGSMAATREGEL: Het toedieningshulpmiddel is compatibel met een 4 mm, 30-graden, 30 cm
cystoscooplens van Storz of Richard-Wolf. Gebruik van andere scope-lenzen kan de prestatie van het
toedieningshulpmiddel beinvioeden:

1. Inspecteer dellens en‘controleer voor.gebruik of deze gereinigd en geprepareerd is volgens de instructies
van de.fabrikant,

2. Breng een laagje lidocainegel.ofin wateroplosbaar glijmiddel aan rond het uiteinde van de lensschacht,
omrinbrengen in fiet-toedieningshulpmiddelte vergemakkelijken. Niet op de lens zelf aanbrengen: dit kan
de beeldvorming storen=(Afb. 1)

3. Plaats de-lens voofzichtig.ift de lenspoort en voer hem op tot hij op,zijn plaats vastklikt.

6.9 Yoorvullenvan het toedieningshulpmiddel
WAARSCHUWING: “Richt(het toedieningshulpmiddel weg van patiént en personeel tijdens de
voorvulcyclus. Stoom die uit de\tip komt, kan de huid verbranden.
1.~ Neem.de volgende stappen am-het toedieéningshulpmiddel voorte vullen (Afb. 12):

ay" Houd'de tipvan het toédieningshulpmiddel boven een-Vloeistofafvalcontainer.

OPMERKING: Zorg ervoor dat'de tip.steriel blijft.

b. Drukde spoelknopi(1) en de naaldactiveringsknop (2).in tot dé‘naald geplaatstiis: Laat beide knoppen
los als de‘naald-geplaatstiis.

c. Drukde stoemknep3) in en houd hem'ingedrukt om'de stoom te activeren totdat het scherm aangeeft
dat de voorvulcyelus isiafgerond(ongeveén30 seconden).

d. Coniroleertegen het.einde yan’ de veorvulcyelus visueelof er,stoom-uit'de naaldpunt komt.

e. Laat de;stoomknep loscals'de voorvulcyclus gereed'is enctrek dewnaald terug-door de
naaldretractieknop emhoog-te duwen:
VOORZORGSMAATREGEL: Als\de vinger de stoomknop losldaat voordat de voorvulcyclus vol-
tooid is, stopt de stoomafgifte automatisch en moeten devoorvulstappen worden herhaald.

f.  Als de stoomknop wordt voor het'einde~van de yvoorvulcyelus wordtlosgelaten, moet'de voeorvulcyclus
worden herhaald (stap a t/m-c).

g. Als de voorvulcyclus nietyvolledig.geslaagd'is, moeten de-stappeh.a t/m cwordenherhaald\of moet het
toedieningshulpmiddel worden.vervangen.

6.10 Uitvoeren van de stoompreparatiecyclus

1. Stationairfunctie activeren door uitvoeren van'een stoompreparatiecyclus. De stationairfunctie verhit de
spoel, zodat het water in de juiste toestand'blijft om'onmijddellijk stcom te kunnen afgeven: Als deze stap
niet wordt uitgevoerd, kan zich condensatie vormen tussen de'\behandelingen in,(betgeenitot onvoldoende
behandeling kan leiden.

Druk op de spoelknop (1), de naaldactiveringsknop (2).€n Vervolgens op:de stoomknop (3) (Afb. 12).
Let tijdens de stoompreparatiecyclus op de spoelvloeistof die uit de.tip komt.

Laat de stoomknop los en trek de naald terug door de naaldretractieknep omhoog te duwen als de
stoompreparatiecyclus is voltooid.
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Uitvoeren van de Rezum-stoombehandeling

(Afb. 12) Stappen voor het activeren
van de stoombehandeling.

OPMERKING: De*stoompreparatiecyclus moet‘worden-uitgevoerd voordat het toedieningshulpmiddel in de
patiént wordt'ingebracht.

6.11 Uitvoeren van'de Rezum-stoombehandeling

11

Controleer ofyhet therapiescherm op, héet generatorscherm wordt weergegeven.
Breng een’laagje.in‘'water oploshaar glijmiddel of anesthetisch gel-aan op de toedieningsschacht.
Bevestig lichtsnoer envideocamera aan de cystoscooplens.

By N

Activeer de spogling door met uw'vinger.zachte druk op deyspoelknop uit te oefenen. Richt de tip van het
toedieningshulpmiddel emhoog,”om eventueel in*de lijn,achtergebleven luchtbellen te helpen ontwijken.

5. Breng het.toedieningshulpmiddelvoorzichtig'doorde meatus op totaan de urethra.

WAARSCHUWING:Bovenmatige druk bhij het gebruik van|de spoelknop kan onbedoeld activeren van de
naald tot gevolg hebben.

WAARSCHUWING: Modificatie,van deze apparatuur is niet toegestaan. Probeer niet de generator te
repareren of onderhoud eraan uit te-voeren tijdens gebruik in‘een patiént.

6. Zoek, tijdens het onderzoeken van de\prostaaturethra;-de apex-van de’prostaat.ien deblaas. Een. TRUS en/of
een cystoscopie‘voorafgaand aan, de procedure kan‘helpentom de prostaatafmetingen te bepalen en het juiste
aantal behandelingenvast te leggen:

7. Schat de lengte|waarover de prostaatbehandeling'/moet plaatsvinden (d.w.z»van deblaashals tot aan het
verumontanum)."Dezedengte wardt beschouwd als de.zone voor stoombehandeling (Afb. 13).

8. Baseer u op de lengte van de zone(voor stoombehandeling.bij het bepalen yanrhet aantal behahdelingen per
kwab (tabel 3). Een behandeling-bestaat.vit eenenkele teediening,van stoom gedurende 9'seconden.

9. Als een mediane kwab aanwezig is.die ook als-te behandelen(wordt beoordeeld, dient.u*één behandeling
toe als de mediane kwab <2 cm fang is,\én twee of‘meerbijeen lehgte van'>2 cm. Als de hyperplasie-van de
centrale zone bijdraagt tot een verhoging van de blaashals bij een prostaaturethrale hoek van >35.graden,
aangetoond op een sagittale TRUS (dien dan-één behandelingtoe voor een vergrote centrale-zone vam<2 cm,
en twee voor een vergrote centralé zore van meerdan 2°cm.

Afstand blaashals tot verumontanum | Geschat aantal behandelingen per kwab

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

Tabel 3 Richtlijnen voor het bepalen van het aantal behandelingen-{laterale kwab)

VOORZORGSMAATREGEL: Als er meer behandelingen plaatsvinden‘dan.aanbevolen in de richtlijnen,
kan dit leiden tot een langere duur van symptomen van irritatie €n/of katheterisatie.

OPMERKING: Het toedieningshulpmiddel kan worden ‘gebruikt  voor maximaal 15 volledige
behandelingen.
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Uitvoeren van de Rezum-stoombehandeling

(Afb. 13) Lengte van de prostaatbehandeling. (Afb. 14) lllustratief voorbeeld van
6 stoombehandelingen.

——w g

Blaashals

Verumontanum

WAARSCHUWING:.De juiste plaatsing van de naald is essentieel, Richt de naald niet omlaag in de richting van
het rectum.

10. Start deprocedure.door de\tip vanhet hulpmiddel.net binnén 'de blaas te positioneren. Draai het
toedieningshulpmiddel90 graden’(horizontaal) €n breng‘de’schacht van het hulpmiddel net boven de vioer van de
urethra.

11:\Trek het toedjeningshulpmiddel(onder behoud van-de 90-graden draaiing terug in de urethra en positioneer het op
1,cmrvan-de blaashals.” Als de-behandeling binnen 1 cm van de“blaashals plaatsvindt, kan de patiént kortdurende
irritaties londervinden. Plaats de-distale tip'van de toedieningsschacht tegen de laterale urethrawand.

OPMERKING: Optimale plaatsing voor-de stoombehandeling'is de crista van de laterale kwab. Zorg ervoor dat de
schacht van'het hulpmiddel'niet te dicht bij het plafond is; dit kan'leiden tot suboptimale behandeling.

OPMERKING>Af en toe kan de prostaatanatomiewan’een patiént verhinderen dat het toedieningshulpmiddel de
blaashals\béreikt.\Dit kan het gevolg zijn.van een verhoogde blaashals door hyperplasie van de centrale zone of
een mediane kwab. Forceer hét hulpmiddel dn. zulke_gevallen niet door het.weefsel.\Zorg ervoor dat de tip van
het hulpmiddel zich,proximaal'bevindt tentopzichte van hetwverumontanum,‘en behandel het bulk van de laterale
kwab proximaal yan het.erumoentanum. Voer het toedieningshulpmiddel op.incstappen van 1 cm in de richting
van de blaashals om navolgende stoombehandelingen toe te’dienen:-Dit kan het weefsel ontspannen, waardoor
het toedieningshulpmiddél'de blaashals kan’bereiken. Als het toedieningshulpmiddel de blaashals nog steeds niet
kan bereiken, behandelt-u het gebied proximaal van het verumontanum:

12. Stabiliseer het toedieningshulpmiddel voor het instekenwan demaald, enthoud hét helemaal stil tijdens de hele
behandeling.

13. Houd de spoelknop ingedrukt, blijf de naaldactiveringsknop indrukken totdat de-naald is_ihgestoken.

14. Kijk of de naald volledig in de’prostaat is ingebracht, door te'Controléren of de'zwarte dieptemarkering net
proximaal van de emissieopeningen onzichtbaar zijn (er mag geen@wart te zien zijn).

WAARSCHUWING: Begin de behandeling niet als de zwarte dieptemarkering nog zichtbaar is.na activering
van de naald. Duw de naald, als de markering nog zichtbaar-is;-dieper in de prostaat, totdat'geen zwart meer
te zien is door de lens. Als u niet correct’ kunt -positioneren, dieh'dan gedurende-~4 seconden stoom toe,
om de locatie te devasculariseren, en trek de(naald térug door-de naaldretractieknop omhoog te drukken.
Herpositioneer het toedieningshulpmiddelongeveer1 cm.van de gedeeltelijk’behandelde locatie en herhaal
de naaldactiveringsstappen.

15. Druk de stoomknop in met uw vinger om de stoombehandelingde activeren en houd hem ingedrukt tot de
behandelingscyclus is voltooid.

LET OP: Houd het toedieningshulpmiddel stil, nadat-de naald is geactiveerd. Beweging van het
toedieningshulpmiddel kan weefsel strekken en ertoe leiden dat.stoom in de urethra lekt, waardoor irritatie
ontstaat.
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Na de procedure

OPMERKING: Het Rezim-systeem houdt vanaf het begin van de stoombehandeling automatisch de tijd bij tot
de geprogrammeerde behandeling is voltooid, en sluit de stoom automatisch af. Stoomtoediening kan voor
einde van de behandeling worden gestopt, als de stoomknop losgelaten wordt.

VOORZORGSMAATREGEL: Laat dé'stoomknop niet los tijdens de stoombehandelingscyclus. Als de stoomknop
wordt losgelaten voordat de cyclus is afgesloten, stopt de stoomafgifte automatisch, hetgeen tot gedeeltelijke
en onvolledige behandeling kan leiden.

16. Het scherm toont de duur van elke afzonderlijke behandeling, en telt het aantal geheel voltooide
behandelingen.

17. Laat zowelkdelspoel-ials de stoomknopilos en-duw de'rnaaldretractieknop omhoog om de naald terug te trekken.

WAARSCHUWING:. Zorg .ervoor dat'de naald volledig is ingetrokken door de naaldpositie via de
cystoscooplens)te controleren: Als de’ naald niet is teruggetrokken voor herplaatsing van het
toedieningshulpmiddel' kan letsel aan'de urethra optreden.

18. Herplaats-het toedieningshulpmiddel yoor dewolgende behandeling door-de tip van het hulpmiddel ongeveer
1"em distaal ten\opzichte van de.vorige naaldpositie te plaatsen. Het,doel is om aaneensluitende, overlappende
laesieste creéren, ca..l cm uit elkaar, parallel aan de préostaaturethra.

19. *Houd de-retatie van-het hulpmiddelop 90 graden-tussen dé'behandelingen, om zicht op de vorige
behandellocatje'te houden.

20. Velg de natuurlijke helling van dewtrethra om'te verhinderen dat u te-dicht bij het plafond, i.e. te ver anterieur zit.
Centreer-de naald tussemde vleer en het plafondyvan de urethrasen richt direct op het bulk van het adenoom,
als\dit niet'gecentreerd’is.

21 \Voer-stap’10-20°uit, totdat-alle behandeling in de ‘eerste laterale kiab zijn voltooid. De laatste'behandellocatie
binnen elke kwab dient’aan de'proximale zijde«wan het verumontanumcte.zijn.

WAARSCHUWING:'Stel voor.iedere behandeling vastwaarzich het verumentanum bevindt ten opzichte
van detip van de'schacht. Alle behandelingen moeten proximaal van het verumontanum, plaatsvinden.

22. Retourneer het'toedieningshulpmiddel naar de startpositie ‘aan de blaashals-voor befiandeling van de
contralaterale kwab:Roteer het’toedieningshulpmiddelom 90-graden-om de.ndald op de.gewenste plek in de
tegenoverliggendekwab<tekunnen inbrengen.

23. Herhaal stap 10 t/m\20tot deltweedekwab ydlledig is-behandeld.

24. Als er sprake is van intravesicalg, protrusie van het.prostaat.van de/laterale.of de mediane Kwabben, plaatst u
het toedieningshulpmiddel ongeveer 1 em vanafide proximale rand van.de protrusie en dient u de stoom-
behandeling toe met de naald ondereen hoek’van ongeveer#5 graden' ten opzichte van de middellijn; E€n
behandeling voor een kleine mediane kwab (<2.cm), tweé-of meerwvoor een-grotere. (>2 cm). Bij een.vergrote
centrale zone dient u behandelingen:toe op #ém van\de blaashals, met.de naald‘ondereen hoekvan
45 graden ten opzichte van de middellijnwan het weefsel, Dien geéntbehandeling tee-aan de.vloer van-de
urethra binnen 1 cm van het verumontanum.

A LET OP: Houd de verblijvende hoeveelheid spoelvloeistof tijdens de\procedure goed.in‘de gaten. Als\de
spoelvloeistof op is, kan de patiént pijn‘aan de-urethra voelen, omdat er(geen spoelvloeistof stroomt.

25. Voer aan het einde van de behandeling, met de lens-geplaatst, eenzichtinspectie uit van de,urethra-en 'de
blaas, en trek het toedieningshulpmiddel terug-uit de urethra.

26. Sluit de procedure af door Remove Device (hulpmiddel verwijderen)\te selecteren op het generatorscherm en
volg de instructies.

6.12 Na de procedure
1. Verwijder het toedieningshulpmiddel uit de urethra.

2. Verwijder de cystoscooplens voor reiniging en opnieuw verwerking
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Aanvullende procedurele instructies

Kopieer proceduresamenvattingsinformatie naar een USB-stick (facultatief).
Ontkoppel de kabel van het toedieningshulpmiddel van de generator.
Open het deurtje van de rolpomp.en neem de spoelvloeistoflijn eruit.

Verwijder de injectiespuit en,de watertoevoerlijn uit de spuithouder.

N o o Mo

Afvoer van het toedieningshulpmiddel en de injectiespuit.

VOORZORGSMAATREGEL: Na gebruik kan dit product biogevaarlijk zijn. Hanteer het en voer het af volgens de
geaccepteerde medische handelwijze ende geldende plaatselijke en landelijke richtlijnen.

8. Schakelde generator uit,

9. Trekde stekker van de-generator uit het'stopeontact.

7-Methode voor. blaasdrainage

Zo nedig kan-de blaas tijdens.de behandeling.worden gedraineerd via-het toedieningshulpmiddel.

1+ Plaats‘de tipvan het'toedieningshulpmiddel indé blaas-om te legen.
2. (Neem de Klem yan de drainagelijn.

3 Neem de-cystoscoaplens uit om de blaasdrainage te bespoedigen.
4

Selecteer Drain Btadder(blaas draineren) op de generatofi om de hoeveelheid toegediendespoelvioeistof weer op
nul te zettent

54 \Plaats\na het legen van'de blaas de.klem weer op de)drainagelijn.

8 Methode voor reinigen van het zichtveld enfof verwijderen van een
stolsel

1.  Om luchtbellenof stolsels uit-het zichtveld te verwijderen,-activeert u de functie-Jurbo Flush door twee keer
aantikken en’ingedrukt houden van:.de spoelknop.

2. Laat de spoelknop los‘wanneer het zicht-geklaard is. Dexvolgende keer dat de spoelknop;wordt ingedrukt, gaat de
spoeling weer met\het normate volume verder:

9 Methode voor handmatige naaldretractie

Als de naald bij gebruik van de ©iaaldretractieknop. niet volledig in. de toedieningsschacht wordt teruggetrokken, dient
u de onderstaande stappen te volgen:om de naald handmatig in.'de toedieningssehacht. terdg te trekken, voordat-u het
toedieningshulpmiddel uit de urethra\terugtrekt. Ondernormale-omstandigheden hoert’dit niet voor tekormen, €n'het is
uitsluitend bedoeld voor het geval van storing.

1. Ontkoppel de stroomkabel van het toedieningshulpmiddel van delgenerator

2. Gebruik een hemostaat of ander hulpmiddelyverwijder de ontgrendelingspen @nder de‘neuskegel om de
schachteenheid van de greep van het toedieningshulpmiddel los te Koppelen. (Afb{ 15)

3. Houd de schacht stevig op zijn plaats en trek de greep-net voldoende terug ormde naaldin de tip van de schacht
terug te trekken (minimaal 2,5 cm (1 inch). (Afb. 16)

Houd de naaldtip binnen de schacht terwijl het toedieningshulpmiddebuit de patiént wordt teruggetrokken.

Als de behandeling onvolledig is, moet de procedure opnieuw waorden gestart en met een nieuw
toedieningshulpmiddel worden voltooid.

6. Rapporteer alle gevallen van handmatige naaldretractie aan de klantenservice van NxThera. Reinig het hulpmiddel
en stuur het terug aan NxThera.
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Opslag en transport

WAARSCHUWING: Verwijder het hulpmiddel niet uit de patiént als de naald nog niet volledig is
ingetrokken. Trek bij onvolledige retractie de naald terug voordat u het hulpmiddel uit de patiént
verwijdert. Probeer het hulpmiddel na handmatige retractie niet te reassembleren voor hergebruik.

&~

(Afb. 15)'Omliaag trekken van de (Afb. 16) Terugtrekken van de greep
ontkoppelingspin. om de naald in de,schacht-tip terug te
trekken.

10 Opslag‘en.transport

10.1 Rigide cystoscooplens

Raadpleeg de\instructies in de\werpakkingsbijlage’ van.de-rigide cystoscooplens voor onderhoud, reiniging en opslag
ervan.

10.2 Rezuam-toedieningshulpmiddel

Het toedieningshulpmiddel werdt steriel'geleverd. Gebruik het product niet als de steriele\barriere van de verpakking
is verbroken' of ontbreekt.

Het toedieningshulpmiddel mag niet-worden thergebruikt of opnieuw_gesteriliseerd werden. Hetuis uitsluitend voor
eenmalig gebruik.

Het toedieningshulpmiddel iswerpaktvoor gemakkelijke 6verbrenging.naar het steriele veldiHet toedieningshulpmiddel
moet altijd met zorg wordenbehandeld. De.opslagruimte moet'goed geventileerd zijn. Koel, droog en donker opslaan.
Beschermen tegen bevriezing.

Na gebruik moet het toedieningshulpmiddel” worden” afgevoerd jn_overegnstemming met ‘de plaatselijk geldende
milieuregelgeving voor biogevaarlijk afval.

ﬁ LET OP: Het toedieningshulpmiddel is uitsluitend°bestemd voor eenmalig gebruik: Het hulpmiddel niet
opnieuw gebruiken, opnieuw: verwerken of. hersteriliseren. Hergebruiks‘opnieuw verwerking en
hersterilisatie kunnen de structurele integriteit van het hulpmiddelaantasten-en contaminatierisico van

het hulpmiddel met zich meebrengen, hetgeen.de patiént letsel\kan toebrengen-of ziek maken:

10.3 Rezam-generator
Trek de stekker uit het stopcontact en bewaarhetnetsnoer bij,de 'generator.
Reinig de generator volgens de instructies in de Reztm-gebruikershandleiding.

Sluit het scherm ter bescherming tegen beschadiging’

P 0D~

Bewaar de Reziim-generator op een veilige, schone en dfoge plek:
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11 Samenvatting kritieke klinische studie

11.1 Werkzaamheid

16

Het Rezum ll-onderzoek was een.‘mtulticenter, gerandomiseerd, gecontroleerd, dubbel geblindeerd onderzoek
waarbij de verbetering in BPH-symiptomen bij de baseline en drie maanden na de procedure, gemeten door IPSS, bij
proefpersonen in de behandelarm® werd vergeleken met proefpersonen in de controlearm. De behandelarm bestond
uit proefpersonen die gerichte ‘waterdampinjéecties kregen in bepaalde gebieden van de prostaat. De controlearm
bestond uit proefpersonen'bij wie een rigide\cystoscopie werd uitgevoerd, met gesimuleerde geluiden van een actieve
behandeling. De behandelarmsvertoondé.een klihisch en statistisch significante gemiddelde verbetering ten opzichte
van de controlearm. et verschil tussen de twee armen washoogsignificant en voldeed aan het vooraf vastgelegde,
primaire 3-maandseindpunt:(p<0,0001).

Onderstaande ‘grafieken vatten de uitkomstentvan de.behandelarm samen gedurende 2 jaar, voor IPSS, Qmax en
Quality of Life. E€n post-hocanalysé van de’baseling-ernst van IPSS toonde significante verbetering aan van zowel
de matige als de ernstige’groep. Het onderzoek had niet de power om statistische significantie aan te tonen in deze
subgroep. @nderstaande stratificatiegrafieken vatten de resultaten samen ovér 2 jaar, voor IPSS, Qmax en Quality of
Life wanneer IRSS,gestratificeerd,wordt op Matig en, Ernstig tijdens de baselinemeting.

Grafiek 4. Gemiddelde IPSS over tijd (behandelarm -

Grafiek 1. Gemiddelde)IPSS over tijd (behandelarm - alle) gestratificeerd op matige en ernstige IPSS bij baseline)
Gemiddelde IPSS over tijd Gemiddelde IPSS over tijd
B m Baseline IPPS 13-18

22 =5 = Baseline IIPPS 19-35
30
25 =
20 20
15 - 145 1448
10 04 99"
. ;

Baseline 2 weken 4weken 3 maanden 6maanden 1 jaar 2jaar o

(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (=129 (n=121) (=109 = _  Baseline

. . . Grafiek 5. Gemiddelde_Qmax,aver tijd(behandelarm -
Grafiek 2. Gemiddelde Qmax’over tijd (behandelarm -alle)’ . _ggstratificeerd opimatige.én-érnstige IPSS bij baseline)

Gemiddelde QoL over tijd

Gemiddelde QoL over tijd !
6 cA——
5 ' = 41
4 # = - 52 gp
: = .
i I 22" 21v 21" 21"
| | RERSS R MIT
0
Baseline 2 weken 4weken 3 maanden 6 maanden 1 jaar 2jaar o Baselive etk © dwekEn . Gvmmdn. | §iasnden oor .
(n=136) (n=131) (=133 (n=134) (n=129) (n=121) (n=109)
Grafiek 3. Gemiddelde QoL over tijd (behandelarm <:alle) Grafiek_(?. Gemiddelde_QoL pver tij_d (behand_t_elarm [
gestratificeerd-op matige en ernstige IPSS bij baseline)
Gemiddelde Qmax (m|/5ec) over tljd g Gemiddelde Qmax (ml/sec) over tijd
25 Baseline IPPS 1318

= Baseline IIPPS 19-35

20

- 160 161 " 1sa 16,0
14,0 187 15 148

15 15 1840 R
9,9 123
10 101 gp
10
5
B
o .
Baseline 4 weken 3 maanden 6 maanden 1 jaar 2jaar
(n=136) (n=133) (n=133) (n=125) (n=119) (n=107)
aseline eken aanden jaar jaar

3032-011 Rev H



11.2 Gemelde ongewenste voorvallen

De onderstaande tabel geeft een samenvatting van de gemelde en beoordeelde ongewenste voorvallen tijdens het
kritieke Rezim Il-onderzoek, van het einde van de behandeling tot en met de rapportagedatum op 25 augustus 2016.
Er waren geen onvoorziene ongewenste werkingen van het hulpmiddel, of berichten van de novo erectiestoornissen,
rectumwandletsels of fistulae. Zevenenvijftig procent van de testpersonen in de behandelarm en de crossovergroep
meldde geen ongewenste voorvallen met betrekking tot de procedure of het hulpmiddel. Tachtig procent van de gemelde
ongewenste voorvallen traden binnen de gerste 30 dagen na de behandeling op, en waren in de regel van korte duur.

Er werden in totaal 6 tnet de procedure.of het hulpmiddel samenhangende, ernstige ongewenste voorvallen (SAE) gemeld,
bij in totaal 4 testpérsonen in'de behandelarm' of de crossovergroep. Eén testpersoon ondervond langdurige urineretentie
wegens protrasie vanseen onbehandelde intravesicaleckwab. Een tweede testpersoon had een allergische reactie op
Xanax en werd opgenomen “in het:ziekenhuis wedens misselijkheid en braken. Een derde testpersoon ondervond
blaashalscontractuur en blaascalculi, wat binnen30’dagen overging. Een vierde testpersoon werd gediagnosticeerd met
urosepsis na.cystosecopie, die\door medicamehteuze behandeling werd verholpen.

Sinds 25 augustus 2016 zijn 89% van~de ongewenste effecten verdwenen. De gemelde verblijvende voortdurende
effecten warden bij de*volgende bezoeken vanrde patiént voor het follow-uponderzoek beoordeeld. De effecten worden
jaarlijks bijgehouden gedurende vijf jaar.

Tabel 4. Beoordeelde ongewénste voorvallenin verband met de procedure of het hulpmiddel

Alle beoordeelde ongewenste voorvallen in verband met de procedure of het hulpmiddel voor
testpersonen in de behandelarm en de crossovergroep

Percentage testpersonen

Met de Ernst
procedure of
het hulpmiddel
samenhangende Matig Ernstig
ongewenste
voorvallen

Opgeloste
ongewenste
voorvallen

Ongewenst voorval

Dysurie

Hematurie, ernstig

Hematospermie

Mictiefrequentie

Afname van het ejaculatievolume

Urineretentie

Urineweginfectie, verdenking van

Mictiefrequentie

Anejaculatie

Nadruppelen

Urineweginfectie, aangetoond in
weefselkweek

Epididymitis

Erectiestoornis, verergerend

Pijn/ongemak, bekken




Prostatitis 2% 1% 1% 0% 100%

Urethrastrictuur 2% 0% 2% 0% 100%
Ernstige hematurie met stolsels 2% 1% <1% 0% 100%
Pijn/ongemak tijdens ejaculatie 2% 0% 2% 0% 100%
Pijn/ongemak, penis 2% 2% 0% 0% 100%
VAVELCCR (=B 2% 2% 0% 0% 100%
Gespleten straal 2% <1% 1% 0% 100%
Ernstige hematurie met retentie 1% 0% 1% 0% 100%
gﬁ&fﬂ% (e 1% 1% 0% 0% 100%
Hematurie, micro 1% 1% 0% 0% 100%
Onvolledige mictie 1% <1% <1% 0% 100%
Urine-incontinentie, drang 1% <1% <1% 0% 100%
Urineweginfectie (UTI) 1% 1% 0% 0% 100%

Volgende voorvallen werden door <1%van de testpersenen gemeld, en waren mild tot matig in ernst, tenzij anders
aangegeven:: angst," blaashalscontractuur ‘\(ernstig); - blaassteenvorming (ernstig), katheterstoring, verminderd
orgasmeplezier; vertraagde genezing, kaorts, aarzelend. urineren, irritatie tijdens het plassen, misselijkheid, pijn/
ongemak (rechter testikel, buik, been, ‘overige; perineum), prostaatperforatie, phlebitis van de arm, prostaatcalculi,
pyurie, retrogradel ejaculatie,” urosepsis na-cystoscopie (ernstig), gordelroos onderkant linker dijbeen, urethraletsel,
urinerineontinentie (gemengd, stress (genezen)),(©vergeven, lage bloeddruk.

11.3 Andere mogelijke. ongewenste vooryvallen

Volgende ongewenste vooryallen werden bijcdeze klinische, trials niet gemeld; dé-novo erectiestoornis,
bekkenabces, rectumwandletselen -fistels:-Het toedienenvan een-vorm vanithermische behandeling of misbruik
van het hulpmiddelbergt het fisico vardeze engewenste voorvallen in-zich.

11.4 Omgaan met pijn

Het klinische onderzoek vereisteniet dat specifieke medieatie-wierd gebruikt, ep~onderzogkers werden geinstrueerd
zich per testpersoon op hun klinisech @ordeelte verlaten-bij hetbepalenwelke middelen te)gebruiken, indien tiberhaupt.
Van de 196 testpersonen die in het enderzoek (werden-behandéld ontvingen 135%(69%). orale sedatie; 41 (21%)
ontvingen een prostaatblok en 20 (10%) ontvingen IV-sedatie.

Tabel 5. Gebruikte soorten medicatié

Soorten medicatie Aantal testpersonen (N=196) Percentage testpersonen

Orale pijnmedicatie

Prostaatblok

IV sedatie
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11.5 Katheterisatie

Katheterisatie vond plaats voor ontslag bij 90% van de testpersonen (n=122) in de behandelarm en bij 20% van de
testpersonen (n=12) in de controlearm: Van de 122 testpersonen in de behandelarm die onmiddellijk na de procedure
gekatheteriseerd werden, werden68% (n=83) gekatheteriseerd op grond van “het oordeel van de arts”. De gemiddelde duur
van de onmiddellijk post-procedurele katheterisatie bedroeg 3,4 dagen voor testpersonen in de behandelarm en 0,9 dagen
voor testpersonen in de centrolearm. Dit verschil in katheterisatiepercentages tussen de twee behandelarmen van het
onderzoek is te verwachten op basis van-hét feit dat testpersonen in de behandelarm thermische stoombehandelingen
ontvingen, die een géanticipeerd inflammatoir genezingseffect veroorzaken.

Tabel 6. Katheterisatie

Behandeling (N=135) Controle (N=61)

Gekatheteriseerde testpersonen 90,4% (122/135) 19,7% (12/61)

Duur van de katheterisatie, dagen 3,4 + 3,2 (123) 0,9+0,8 (12)

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

Gemiddelde = sd (N)
Mediaan [Min - Max]

Vier testpersanen meteen behandelde.mediane kwab werden opnieuw gekatheteriseerd gedurende gemiddeld
5dagen. Nog'eens 8 testpersonen werden opnieuw gekatheteriseerd wegens multiple cystoscopische onderzoeken
buitemhet protocoel omy-tijdens devroege weefselgenezingsfase (eerste 90 dagen na de procedure).

11.6 Vervolgbehandelingen
Van de 188 testpersonen'in de ‘behandelarm en’de crossavergroep. zochten: 9 testpersonen:(5%) binnen 2 jaar na de
Rezum-behandeling een alternatieve behandelingsoptie.
Eerste jaar

e Eén testpersoon had grote.intravésicale prostaatprotrusies die niet geidentificeerd en behandeld werden. De
testpersoon bleef symptemen vertonen en-onderging prostatectomie:

e Twee testpersonen ondergingen TURP/lasef:

e Eén testpersoon begon‘weer met BPKH<medicatie.
Tweede jaar

e Twee testpersonen ondergingen TURP/laser.

e Drie testpersonen begonnen weer met BRKH*medicatie.
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