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Rezam® Delivery Device Kit for BPH
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rezam 1e% Options




FONTOS: Gondosan olvasson el és értelmezzen minden
utasitast, javallatot, figyelmeztetést, oJvintézkedést
és haszndlati utmutatét, miel6tt hasznalatba venné
a Rezim® rendszer barmely alkotéelemét vagy a
generatort. Ennek elmulasztasa a beteg biztonsaganak
veszélyeztetését, a beteg sz6védmeényeit és/vagy nem
megfelel6 kezelést eredményezhet.

3032-016 Rev H



Tartalomjegyzék

VEDJEGYEK ES JOGVEDELEM. . . .ttt tttttteeeeeeeeeeeeee et eeeeeeeeeeaannnn i
GYART O, ettt i
1 SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON . . ..ottt ettt e e e e e e 1
2 BIZTONSAG . ..o 2
2.1 Figyelg)e@étések A 2
2.2 c’)v@%mek N 3
2.3 O |ntezkedes K ................................................. 3

Q,Q .$® ®@5 Q&M %éy ze@ OZ-KESZIEt. . . 5

o) 5. W REZ! 6eszkdz alkotéelemeine 'ﬁénkCIOI ésjellemzbi........... 5
ﬂ\’b' QQ/(‘/ (9\@0 :{ur%g ARA :_,‘?./ ................ K& ........................... 7
«@Q \’b\fb QQ} \(\O\ 6 10 (S\%mlct?h blz{qsnanc@ anya@% ............................... 7
O(’ (;(b é@&' S (_)\ @ete %(es{(b@e \\ ........................................ 7
/\/’O N\ 4?} 6. 3‘\& A R rato@xe}(ap{g@ 717 7
O‘ '\O(\ o) 0‘8\4 @%ol@s Okészitése ... . Q, .............................. 8
A QORS¢ g5\ S

A@ QQ“{‘(D %@\ Ab@éze?z Ietklcsom/ig sa(\ ....... 8
99 ‘0,(" 6 (}qécsl@a 6 SzZIt€se . . AN e ng’ ......... 8

© A\ 2 \P) % \r 3\
Ay S @ A QE’%JM nge et@%Zko zeszérelése, ... ... WO 9

<\0~ 6’0 55 % é@
0 X | (\6 8 me e@c zt opl@@e be‘/’é}}/ez ......... \',q ................ 10
O Q} Q Ag‘é/eze@szkoxféltolt&. . @Q/ ......... '('/' ....... 10
A\ 6.1 & %&@f @% sitd ’&%us@\/\tele@se e Q\’b ......... 10

& A W S
UW a&@ﬁc’ﬁeza@seklwte@z see’} \O\. L \}1’ ............. 11
é\& tanlct_)qe dol\’b. . ‘{\ . Q\\ \{‘Q( $\Q/ ................. 13
YI-L(}@(AG \i@z @b\\ ........... [ S 14
8 LAQSE% szt A{}@S AZ(%&&« g@@} f AWK MODJA. . 14
9 ATUM GﬁJ Z/wa AS@QQK.I%QDJA..Q....QQ...Q;\)..;\:. ...... ... 14
10 TAROLA (\----\6\..,(0\.(.\§@0 0“?.,4_'\4’9.\0'{&.‘2.’....15
10.1 Merey, r@g\}osz nq{e& é ?\ 01/ x.’b..{';b..ns
10.2 REZU §$@ z. (1, \e ,@ QQ OQ....®$\......15

10.3 REZOM g N $\§ \ro,\l.“. .68\?.
11 A KULCSFONTOSSA é@l |6@GAL@E8< @?EW_A.LAL?R? o \}\\’%
11.1 Hatékonysdg . “—;b \\(./\ \5\9 . (\Q .. \L* .. 16
11.2 Bejelentett nemklvahgfoses}%enyg@t .. .{b @ Q,?\ QQ(\ ..... 17
11.3 Egyéb potencidlis nemklgén ser@@ek (\ 8 O .. ")& ......... 18
11.4 Fajdalomcsillapitas . ... <L &7 .. \"& (\ QQ« .. .,00 ............. 18
11.5 Katéterezés............. /\/’b% . \\Q/ .. ’bé' .. ’bﬁ ................ 19
11.6  KésBbbi kezelések . . ... . ... Q@Q .o\&. . O\d\ .................. 19
R é
<°.C
6\\

3032-016 Rev H



rezam’

Vedje yek és jogve m
xTh é@}égyzett védjegye.
beﬁéCon%@atlor@& 8. %nd:;éqg enntartva.
Qtd'z@) gyzett védjegye.

St
&&Volf&g/ ic @%bH védjegye.
Q,Q’Q e AT& o \bﬂeg&@éedjegye

A\ -
QQS\’O' AQ;(L‘(_)\O(\ $\ ?;&g \\\ Q’b\'
(& & N\
,\’b 'b\ @ \(\ ,((\ O < - N0
C \ &, \ O Q D (@
O G%ah \\\1’ \)x\\\c’ &
C,\O(\ O™ Bres V%BW e@@ rend@\&r gy@i e
" reghera, (6 e® 3 o
#35 K&%NO ’\é 6\ . '\1/ X, AL
?\ 6 2 ge RS S 8 N
Q éﬁ @ov%&ﬁa&\@ $Q<\ O éo
N\
O
Q}fo Ab‘fv 6 e .
%I}T/]@e %at%&%: 44%88%1 -9 Qe e\o‘ . Q/\)ﬁ
bsce@&em\@m c@? e\‘o\ $Q/ ’@}Q’ \@l“ $\ .
e" N 00 Ko A
SRR O R RN
g N SRR R SR A W
Emergo Europe4\>\ @(\ 0‘(—)\ X . H'b g \;’\‘/\Q (80{&
Princessegracht 20 <(/06'\(') ,b&qc €04‘]3a \"OEQ/QO \)QO ,OQ’\"O ((\’OQ‘\(\
2514 AP The Hague c, ‘ AR Q,\'
The Netherlands \3&66&5\,00 ° ®+Q ‘,i/\’b' ’O$ @fb (\6 \\@Q
www.emergogroup.com ‘(;’b Q@ ‘ Q@ \{(./\(/ ‘-\O- (\be *\\)
N2 O CHIRCASN s\
G O OV O
DS CRNE SS
P o <
1?7 B &
> & O @4»
LS
N2 2 A0
& &

3032-016 Rev H iii



Szimbdlumok a csomagolason

1 Szimbdélumok a csomagolason

Az aldbbi szimbolumok fordulhatnak elé ebben az utmutatéban, a bevezet8eszkdz és a generator cimkéin és/vagy
csomagolasan. Egyes szimbdlumok a bevezetbeszkdzhdz, a generdtorhoz és azok hasznalatdhoz kapcsolodd

szabvanyokat és megfelel6ségeket jeldlnek.

kistlés\(ESD) altali karosodasra
érzékeny alkatrészeket\és
szerélvényeket tartalmaz

Vigyazat!

Hivatalos:keépviselet:az EU-ban
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Figyelmeztetés: Az elektrosztatikus
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Lasd a haszndlati utasitast.

Kizarélag orvosi rendelvényre hasznalhato
eszkoz. Kizardlag egészségligyi szakember
szamara vagy rendelvényére értékesithetd.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy az elektromos

és elektronikus berendezésekbdl szarmazé
hulladékot tilos szelektalatlan kommunalis
hulladékként artalmatlanitani, és kilon kell
ezeket gydjteni. A berendezésének leszerelésére
vonatkozo6 informaciokért kérjik, Iépjen
kapcsolatba a gyarto hivatalos képviseletével.

Tartsa tavol a viztdl

Modellszam

Az eszkbz gyéattdsa soran nem haszndltak fel
természetes-gumilatexet.

Nem iohizal6 elektromagneses sugarzas

Univerzalis soros busz (USB) csatlakozo

Figyelmeztetés

Etilén-oxiddal sterilizalva

Egyszer;hasznalatos

Gyarto alkatrészszama

Ne‘hasznalja;tha a csomagolas sériilt!



Biztonsag

2 Biztonsag

Ez a rész fontos biztonsdagi informacidkat tartalmaz. Az NxThera el6irja, hogy On a Rezim® rendszer hasznélatba
vétele el6tt olvassa el és értse meg azosszes figyelmeztetést, dvintelmet és dvintézkedést, valamint a felhasznaloi
kézikdnyvet.

A VIGYAZAT! Ez a figyelmeztetés aZzonositja azon veszélyeket, amelyek stilyos személyi sériilést
vagy halalt okozhatnak.

FIGYELEM! Ez a figyelmeztetés-azonositja azon‘veszélyeket, amelyek kisebb személyi
sériilést; termékkarosodast vagy anyagi kart‘okozhatnak.

2.1 Figyelmeztetések

KEPZES: Kz NxThera<megkovetéli az arvosok Rezim rendszerrel végzett eljarasokban torténd képzését
a hasznalatbacvetel elétt. Tovabbi tajékoztatasert keresse fel az NxThera vallalatot.

A'CISZTOSZKOPOS ELJARASOK ISMERETE:A Rezum rendsZer haszndlatba vétele el6tt a felhasznaloknak
ismernitik kell<a joindulaty, prosztata, hiperplazia (BPH) kezelésére szolgald cisztoszképos eljdrasokat és
technikakat.

ORVOSI RENDELVENYRE TORTENO HASZNALAT: A szovetségi torvények értelmében ez az eszkoz kizardlag
orvasok (vagy megfeleld ehgedéllyel rendelkez6 szakemberek) altal'vagy azok rendelvényére értékesithetd és
Rasznalhato.

BIOPSZIA UTANI VAGY~PROSZTATAMUTET ‘ELOTTI.SZOVETGYOGYULAS: A biopszia utan, illetve a
prosztatamUtét (Rezam rendszerrel végzeétt eljaras) el6tt'hagyjondddt a szovetek gyogyulasara (kb. 30 nap).

FELTOLTESICIKLUS: Tartsa a beveézetéeszkoz hegyét a betegtdlvagy a személyzettdl elfelé a feltoltési ciklus
soran. A hegybéhkiaramlé paraforrd, és'€gési sériléstiokozhata-boron:

AZ OBLITOGOMB,LENYOMASA: Az 6blitéds)aktivaldgombjanak tuherds mégriyomasa a tiszandékolttdl eltérd
bevezetését eredményezheti.

A TU POZICIONALASA: Atithelyes‘pozicionalasakillcsfontossagl, Ne. irdnyitsa a'tfit lefelé, a rectum felé.

A VERUMONTANUM _ELHELYEZKEDESE: ‘Minden \egyes” kezels ‘el6tt 2hatdrozza meg) hol talalhato
a verumontanum a szar végéhez képest. Az 0sszes kezelést a verumontanamtél proximalisan kell végezni.

TUHEGY: Ne kezdje meg a kézelést, Ha a tlin\levé fekete mélységjelzés még.a tli bevezetése utdn is lathatd.
Ha a jelzés még lathato, tolja' mélyebbre a kit a prosztataba, amig a fekete’' rész.mar nemdathatd.a lencsén
keresztll. Ha nem végezhetd elmegfeleldéen apozicionalas, kb: 4 masodpercig kezélie a tertiletet paraval
a devaszkularizdlasahoz, majd huzza\vissza-a tit atlvisszahlzo gomb felfelé toldsaval. Pozicionalja Ujra a
bevezetéeszkdzt kb. 1 cm-re a részlegesen-kezelt teriilettdlyés ismételje meg a tli’bevezetésénekilépéseit.

A TU VISSZAHUZASA: Ellenérizze, hogy-a tli teliesen’ vissza van=e hlzva;.ehhez-a cisztaszkop. |énéséjén
keresztll nézze meg a tli pozicidjat. Ha nemhlizzavissza atlt'a beyezetéeszkoz athelyezése el6tt, az karosithatja
az urethrat.

STERILITAS / SERULT CSOMAGOLAS: Ne -hasznélja\a bevézetbeszkédzt és<a csomagjanak’ tartalmat,
ha a csomagolas steril véddgatja karosodott, illetve a plomba-vagy azeszkdz sérlt.

A TU MANUALIS VISSZAHUZASA: Ne tavolitsa el az eszkdzt a-beteghdlyha a tinincsdteljesen visszahtzva.
Ha a td nem huzdédik vissza teljesen, az eszkdz betegbdl torténd eltavolitasa, elétt manualisan hlzza vissza a
t(t. At manualis visszahUzéasara vonatkozé utasitasokat lasd-a 9. részben.A'tli manialis visszahlizasa utan ne
prébalja meg Ujra 6sszeszerelni az eszkdzt.

BETEGNEL VALO HASZNALAT SORAN TORTENG SZERVIZELES VAGY KARBANTARTAS: Ez a berendezés
semmilyen formaban nem moddosithaté. Ne prébalja meg szervizelni’a\bevezetéeszkdzt vagy karbantartast
végezni rajta, mikdzben egy betegnél épp hasznalja azt.

2 3032-016 Rev H



A rendszer attekintése

2.2 Ovintelmek

AKTIVHUGYUTI FERTOZES: Haabetegnek aktiv higyuti fertézése van, a Reziim rendszerrel végzett beavatkozas
el6étt kezelni kell és meg kell gydgyitani a fertézését.

KORABBI SUGARKEZELES: Nincs adat a jelen kezelés hasznalatardl olyan betegek esetében, akik korabban
medenceterlleti sugarkezelést kaptak,

KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ: A bevezetSeszkdz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal.
Tilos ujrafelhasznalni, ujrafeldolgozni.vagy Ujrasterilizalni az eszkdzt! Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy
az Ujrasterilizalas ronthatja_az eszkdz)szerkezeti épségét és/vagy fertézésveszélyt eredményezhet, ami a beteg
sérilését vagy megbetegedését, okozhatjas

A STERIL VIZES UVEG KULSO FELULETE: Az 50 ml-es steril vizes (iveg kiilseje nem steril, és tilos steril
teruletre Relyeznil

A SOOLDATOS GBLITOVEZETEK ‘BEHELYEZESE A SOOLDATOS PUMPABA: A generdtor jelzéseinek
segitségével ellendrizzej-hogy a sdoldatos 6blitévezeték a megfeleld iranyban van-e behelyezve. Ha a séoldatos
Oblitévezeték elientétes iranyban van a séoldatos pumpaba helyezve, a séoldat nem fog aramlani az eljaras kdzben.

AMARADEK SOOLDAT SZINTJE'AZSAKBAN: Az¢€ljaras alatt (igyeljen a zsakban maradt séoldat mennyiségének
ellendrzesére.«Ha a sdoldatesyzsak kilirllt, acbeteg Kellemetlen érzést tapasztalhat az urethrajaban az oblités
hianya miatt,

A BEVEZETOESZKOZ MOZGATASA:" Taitsa egy helybefi”a bevezetSeszkdzt a tli bevezetése utan.
A bevezetbeszkdz mozgatasakinyyjthatja aszéveteket, emiatt'para szivaroghat az urethraba,@mi irritaciét okozhat.

A HUGYHOLYAG TULTOLTESE: Az eljérds soran'ligyéljeh a bejutfatott séoldat mennyiségének ellendrzésére. Ha
a.hugyhodlyag-nem ires, tultdltheti azt: A genéerator.segitségével ellendrizhetd a séeldat bejuttatott mennyisége.

2.3 Ovintézkedések

FENNMARADO VAGY.SULYOSBODO)ALSO HUGYUTI TUNETEK;A-gyogylilasi szakaszban a beteg az alsé
hagyuti timetek fennmaradasat vagy sulyosbodasattapasztalhatja; emiatta-katéter tobb napig tarté hasznalata
vélhat sziikségessé. A gyogyuldsi-szakaszban végzett.cisztoszkdpos beavatkozas-szintén az alsé hugyuti tinetek
fennmaradasatvagy stilyosboddsat ekozhatja.\A klinikai vizsgdlat sordn-bekdvetkezett ilyen jellegli eseményekrol
tovabbi informaciokat taldha-hasznalati utasitas Klinikai dsszefoglalok cimi. részében.

SZOBA-HOMERSEKLETU SOOLDAT: A séoldatnak)szoba-h6mérsékletiinek-kellsJenhie. Ne hasznaljon hideg
séoldatot, mivel az csokkentheti a-kezeléshatékonysagat:

A CISZTOSZKOP LENCSEJE: A bevezetéeszkdz 4-mm-es, 30 fokes, 30\cm-es-Storz--vagy Richard-Wolf-
féle cisztoszkoplencsével Kompatibilis. Mas "ciszt@szkoplencsék hasznalata befelyasolhatja a. bevezetbeszkoz
muikodéseét.

FELTOLTESI CIKLUS: Ha az ujjdval elengedi a parasitas @ktivaldgombjatia feltoltési' cikius beféjez6dése elétt,
a parasitas automatikusan ledll, és'meg kell ismételni afeltdltés-(épéseit,

A PARASITAS AKTIVALASA: Ne engedie- el a-parasitas—aktivalégombijat a -parasitasikezelési ciklus alatt.
Ha a kezelési ciklus befejez6dése el6tt elengedi-a parasitas aktivaldgombjat, a ‘pdra kilbocsatasa automatikusan
leall, ami részleges és befejezetlen kezeléshezvezethet.

LEGBUBOREKOK A FECSKENDOBEN: Ugyefien arfa, hogyCeltavelitsa a iégbuborékokat a fecskendébdl.
Ha légbuborékok rekednek meg a vezetékben, az elégtelen kezelést.eredmeényezhet:

TULKEZELES: Az iranyelvekben javasoltaknal nagyoblbymértékii kezelés elhizddd irritacids tiinetekhez és/vagy
katéterezéshez vezethet.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK: Hasznalat'utan ez a termék potencidlis bioldgiai
veszélyforrasként kezelendd. Az elfogadott orvosi gyakorlathak, valamint a vonatkozé helyi, allami és szdvetségi
iranyelveknek megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

3032-016 Rev H 3



3 Felhasznalasi teriilet

A Rezum rendszer a tlinetek enyhitésére, az elzarédas csékkentésére és a prosztataszdvet eltavolitasara szolgal
BPH (benign prostatic hyperplasia — jéindulatu prosztata hiperplazia) fennallasa esetén. =30 cm3-es prosztata-
térfogatu férfiak kezelésére javallott: A Rezim rendszer a centralis zona és/vagy a kézépsé lebeny hiperplaziajat
mutaté prosztata kezelésére isjavallott.

4 Ellenjavallatok

A Rezim rendszer hasznalata az aldbbi esetekben ellenjavallott:
e Hugyuti sphineter implantatummal rendelkezd betegeknél.

e Péniszprotézissel rendelkezd betegeknél.
5 A Rezumaendszer attekintése

A Rezurmrendszer-a joindulatu prosztata-hiperplazia (BPH) okozta zavarddtineteket tapasztald betegek kezelésére
szolgal» A Rezum rendszer radidfrekvencias energiavahhoz Iétre,nedves™ héenergiat vizpara formajaban, amelyet
kontrollalt, (@ masodperces.dozisokban befecskendez a prosztataszovet atmeneti zonajaba és/vagy kézépsé
lebenyebe. A prosztataszdvetbe'befecskendezett para‘gyorsan-szétoszlik a szévet sejtjei kozotti interstitialis
térben. A para'lehilés'kdzben azonnal lecsapodik a‘szovetekre, és felszabaditja az eltarolt héenergiat, denaturalva
alsejtmembrant,&s elpusztitva a sejtet.

A szervezet felszivja a . denaturalt sejteket,-igy cstkken aprosztata térfogata az urethra kérnyezeteben.
A péralecsapodasi folyamat @ kezelésiteriileten a vérerek gyors kollapszusat is okozza, amivér nélkdili eljarast
eredményez.

A Rezium rendszer az-alabbifo atkotoelemeket tartalimazza:
e Rezim generator (Ujrafelhasznalhato):

e Rezim bevezet8eszkdz-Keészlet €s tartozékai (egyszer hasznalatos):

5.1 A Rezam generator
A hordozhaté Rezim generator az atdbbi Ujrafelhasznalhatdalkotdelemeket-tartalmazza (1. abra):
e Generator.

e Egy tapkabel.

(1. abra) A Rezam generator

4 3032-016 Rev H



A rendszer attekintése

5.2 A Rezum bevezetéeszk6z és tartozékai
¢ A Rezim bevezetGeszkdz-készlet az alabbi egyszer hasznalatos alkotéelemeket tartalmazza:
- Egy steril bevezet&eszkdz kabellel €s’csdvekkel.
- Egy steril fecskend®.
- Egy steril landzsaadapter:
- Egy 50 ml-es steril vizes uveg.

5.3 A Rezum'bevezetdeszkoz-alkotdéelemeinek funkciodi és jellemzdi (2. abra)

rezam: 2 Options

(2. abra) Abevezetboeszkéz
alketoelemei

5 3032-016 Rev H



A rendszer attekintése

2. tablazat: A bevezetbéeszkoz funkcionalis leirasa

Zart €satornat alkot a td, a paracs6, a merev
cisztoszkoplencse és az oblitérendszer
szamara.

Loids Funkcio | Jellemas

Szar hossza = 8,6 inch

T kilépési pontja = 8,3 inch
Szar atméréje = 20 Fr
(atmérd: 0,264 inch)

B. Hegy

Ezzel vezethetd el a szar a célterliletre,
és ebben van a ta.

1 inch (26 mm)

A prosztataszéyetbe kellbevezetni
a célterlleten'a parakezelés leadasahoz.

Tl hossza = 10,25 mm
T4 atméréje = 0,05 inch
Tl sz6ge = 90 °

D. RF-kabel

Az RF-kabel az energiavezeték és
a kapcsolok, illetve héelemek kozotti
kapcsolatokat biztositja.

RF-kabel hossza = 95 inch

E. Sooldatos

Séoldatos oblitést biztosit a
bevezetbeszkdzon Keresztiil.

Sdoldatos Oblitévezeték
hossza = 162 inch

Oblitovezetéek
(74

A bevezetbeszkdzbe juttatja a vizet.

Vizcs6 hossza = 106 inch

G. Urit6vezeték

Avizelet\hugyholyagbdl tortend
Kitritésére szolgal.

Uritévezeték hossza = 48 inch

H. Merev ciszto-
szkoplencse
nyilasa

Biztonsagos csatlakozast biztosit
a merev cisztoszkdplencse szamara
a bevezetbéeszkozben.

Standard 4 mm-es, 30 fokos,

30 cm-es Storz® vagy Richard-
Wolf® merev cisztoszkdplencsék
szamara

Sooldatos dblitést biztosit (Wermal gyors)

Legfelsd eliils6 gomb (fehér)

I. Oblités ak-
tivalogombja

J. Tii bevezeto
gombja

Az 6blitégomb mdgétt van; bevezeti
a tlit a prosztataszovetbe.

Legfels6 hatulsé gomb (szlirke)

K. Parasitas ak-
tivalogombja

Aktivalja a parasitast-a'tl bevezetése utan:

Alsd gomb (kék)

L. Ti visszahuzo
gombja

VisszahUzza a tlit a bevezetGeszkoz szaraba.

Az orrklp aljan levé
szlrke gomb

M. Orrkup
kioldoszege

3032-016 Rev H

Levalasztja a szarat a bevezetbeszkozrdl,
igy lehetéveé téve a tl biztonsagos manualis
visszahuizasat a szarba, ha a tl visszahuzé
gombja nem mukodik.
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Felhasznalé altal biztositandé anyagok

6 A Rezim eljaras

6.1 Felhasznal¢ altal biztositando anyagok

A Rezum rendszerrel végzett eljarashoz rendszerint sziikséges egyéb anyagok tdbbek kozétt, de nem kizardlagosan
az alabbiak:

kocsi vagy szilard felillet a Rezim.generator szamara;

el6készitd talcas

helyi fert6tlenitd (ph, Betadine);

takarékendo;

egyszer hasznalatos)lepeddbetét (ptoChux);

gézlapok;

lidokainos €érzéstelenité gellvagy vizeldekony sikosito gél;
szoba-hdmérsékletl séoldatoszsak (1,21, 31, 4 1, 5 | vagy 500:ml);
infUzios allvany a séoldatos\zsaknak;

4'mmz=es;’30 fokos, 30-cm-es<Storz- vagy Richard-Wolf-fele merev cisztoszkoplencse;
fényforras.és-kabel

videokamera €s Kijelzé;‘a‘felvevd opcionalis;

vodora leengedett-folyadekoknak;

Remosztat.

6.2 A beteg elokészitése

1.

Az eljdras eldtt alkalmazza-az'orvos.altal valasztott-fajdalomcsillapitot és/vagy’ szorongasoldot. Oralis
gyogyszerek alkalmazasa'esetén’hagyjoncelég idét, hogyya' gydgyszer elérje a maximalis szintet a vérben.

2. Az eljaras el6tt utasitsa a beteget, hogy teljesen Utitse ki a Hugyhdlyagjat.
FIGYELEM! Az eljaras” soranligyeljen a bejuttatott sdoldat mennyiségenek ellenérzésére. Ha a
A hugyhdlyag nem iires, tultoltheti azt. A>génerator segitségével ellendrizheté a séoldat bejuttatott
mennyisége.
3. Tiz perccel az eljaras el6tt keszitse-el6 és takarja le a’beteget a standard cisztoszkoépias iranyelvek szerint.
4. Helyezze el a beteget kémetszési helyZetbe. Ugyelienarra, hody'a fenék’az asztal széléh legyénshogy
megfelel6 mélységben be lehessen hatolni,az anatémiai tertiletre, és’konnyedeéen lehessen forgatni
a bevezetbeszkdzt az eljaras alatt!
6.3 A'Rezam-generator bekapesolasa
(3. dbra) A 1. Helyezze el a-generatort Ugy; hogy a‘beteghez és az elektromos aljzathoz
Rezum generator is elérjen.
bekapcsolasa

Helyezze az elékészito talcat yagy koesit a generator-mellé,
Nyissa fel a kijelzé képernyot.
Dugja be a generator-tapkabelet az elektromos aljzatba (3. abra).

Kapcsolja be a generatort:

2B

A generator inaktiv allapotban vantegy érvényes bevezetéeszkdz
csatlakoztatasaig.
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A fecskendo elokészitése

6.4 A steril séoldatos zsak elokészitése

1. Vegyen el6 egy Uj sooldatos zsakot. Az 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml és 5000 ml
térfogatu zsakok kompatibilisek a Rezim generatorral.

2. Akassza a zsaKot egy infuzids allvanyra (4. abra).

MEGJEGYZES: NINCS szilkség zsakfelsz(ré landzsara; a landzsa mér gyarilag hozza van
csatlakoztatva‘a-bevezetéeszkdz sdoldatos vezetékéhez.

OVINTEZKEDES: A séoldatnak szoba-hgtérsékletiinek kell lennie. Ne hasznéljon hideg séoldatot,
(4. abra) A sooldatos zsak . mivel ezzel csGkkenthetica kezeles hatékonysagat.

felakasztasa az infuzios.

allvanyra

6.5 A bevezetoeszkoz-készlet kicsomagolasa

VIGYAZAT! Ne hasznalja\a  bevézetéeszkozt és a csomagjanak tartalmat, ha a csomagolas
steril védogatja karosodott, illetve a plomba vagy az'eszkoz sériilt.

A FIGYELEM! Az 50 mi-es-steril vizes iiveg kiilseje nem steril, és tilos a steril mezébe helyezni!
140 A felfyitas elStt vizsgalja meg.a killsdés a bélsé csomagolas épségét, ezzel ellenbrizve a sterilitast. Ne
hasznalja;)ha a csomagolas sérdit!
Jel6ljecki a steril mezdt;’és helyezzenroda némi sikosito'gélt.

Vegye ki.az'50 mil=es stefil Vizes-liveget@a'doboz sarkabdl. Tavolitsa el a vizes tiveg boritasat, és tordlje le egy
steril torl6vel Helyezze el azilveget.a steril-mezdon kil

4. Steril technikaval tavolitsa‘el aIyvek® boritast.actalcardl,\majd.vegye le €s-dobja ki a rogzitétalcat.

6.6 A fecskendd elGkészitése
1. Tiszta kézzelvegye ki a fecskenddt €s a landzsaadaptert.

2. Csatlakoztassd@ landzsaadaptert a feéskenddhioz. Ugyétien-atra; hody-a csatlakozévégek sterilek
maradjanak

Vegye le a védéboritast a’landzsarol, és|szurja-bele a landzsat:az’50 ml-es steril.vizes Uvegbe.

Forditsa meg a steril*vizes @veget, és lassar-hiizza ki a dugattyluszarat a fecskendd feltdliéséhez (5. abra).
A fecskendd feltdltéseyatan tavolitsa el @ dugattydszarat.

OVINTEZKEDES: Ugyeljen arra, hogy, eltavolitsa a légbuberékokat a fecskendsbél. Ha légbuborékok
rekednek meg a vezetékben, az.elégtelenckezelést eredményezhet.

5. A fecskendd csatlakoztatva van adandzsaadapterhez és asteril vizes Uveghez;.igy tegye félre ‘6ket
a steril mezdbe.

(5. abra) A fecskendé feltéltése

3032-016 Rev H



A Rezum bevezetoeszk0z 0sszeszerelése

6.7 A Rezim bevezetbeszkoz 6sszeszerelése

1. Vegye ki a bevezetbeszkodz RF-kabelét, és dugja be
a generatorba; Ugyeljen arra, hogy a fehér pont igazodjon
a piros ponthoz (6. abra).

2. Ellendrizze, hogy a tl vissza van-e huzva a bevezetéeszkozbe.

Vegye ki a sodoldatos 6blitévezetéket és a vizcsovet a talcardl.

Helyezze a séoldatos 6blitévezetéket a séoldatos pumpaba.
Ugyeljen arra, a séoldatos 6blitévezeték tgy helyezkedjen
el, hogy aséoldatos pumpa ajtaja kdnnyen becsukddijon.

A generatoron és a sooldatos 6blitévezetéken levd szines
jelzések segitik az elhelyezést (7. abra).

FIGYELEM! A generator jelzéseinek segitségével
A ellendrizze, hogy a séoldatos 6blitévezeték a megfelel
(7. 4bra). A $6oldatos\Oblitévezetdk behelycsésd iranyban van-e behelyezve. Ha a séoldatos 6blitévezeték
a sGolgiatos pumpaba ellentétes iranyban van a séoldatos pumpaba helyezve,
a‘sooldat nemfog aramlani az eljaras kdozben.

550V A sooldatos @blitévezeték sodoldatos zsakhoz térténd
csatlakoztatasa el6tt csukja be a séoldatos pumpa ajtajat.

MEGJEGYZES: Ha a s6oldatos oblitévezeték hegyét azelstt
csatlakoztatja a séoldatos zsakhoz, hogy behelyezne

a séoldatos oblitévezetéket a séoldatos pumpdba-és becsukna
a sooldatos pumpa ajtajat, az a séoldat szivargasahoz vezethet.

(8. abra)A soglddtes oblitgvezetek
csatlakoztatésa a sooldates zsakhdz

6. Vegyelea kupakot a sdoldatos Oblitévezeték hegyérdl,
és csatlakoztassa.a(vezetéket a sdeldatforrashoz (8. abra).
Ugdyeljefiarra, hogy a séoldatos-éblitévezeték szoritokapcsa
és acsepegtetbkamralevegéztets nyilasa nyitva legyen.
7. favolitsael a landzsaadaptert és-a steril vizes Uveget
a fecskenddréh
(9. abra) A fecskendd behelyezese 8. Helyezz&be a feltoltott feeskenddt a fecskendbvajatba
csatlakoztassa a fecskendét-a vizcsohoz ugy, hogyelforgatja

(9. abra):
MEGJEGYZES: A fecskendd)Luer-csatlakozéjat feliil
kell elhelyezni, hogy ki lehessen préselni-a folyadékot

az el6toltott feeskendd Luer-csatlakozojat. A vizcsé

(10. dbra) Az iiritévezeték szoritékapcsanak nyorhaskiegyenlitd szelepéneklefel¢ Kell néznie.

elzarasa

afecskenddbél.

9.5 Tavolitsa el a wizcs6 Luer-csatlakozéjanak kupakjat, és

10xSteril technikaval zarja-€l‘az Gritbvezeték.szoritdkapcsat;
hogy’a séoldat atfolyjon a bevezetdeszkdzon az eljaras soran
(10" abra).

11. Steril technikaval vegye ki a:bevezetéeszkozt
a csomagoldtalcarol.

(11. abra) A merev cisztoszkoplencse
behelyezése
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A bevezetoeszkoz feltoltése

6.8 A merev cisztoszkdplencse behelyezése

A bevezetbeszkdz 4 mm-es, 30 fokos, 30 cm-es Storz- vagy Richard-Wolf-féle merev
cisztoszkoplencsével kompatibilis. A lencse kdzvetlen vagy vided megjelenitéses vizualizalast biztosit,
igy az orvos kdnnyebben poziciofiathatja a bevezetbeszkdzt az urethra prosztataban levé részében.

OVINTEZKEDES: A bevezetéeszkéz 4 mm-es, 30 fokos, 30 cm-es Storz- vagy Richard-Wolf-
féle cisztoszkoplencsével kompatibilis. Mas cisztoszkdplencsék hasznalata befolyasolhatja
a bevezetbeszkdz miikodését.

1. Ahasznalatha vétel €létt a gyarté hasznalati utasitdsaban leirtak szerint vizsgalja meg, tisztitsa meg és
készitse €l a lencsét.

2. Kenje be a lencse szarat a lencse végeniek kdzelében lidokainos érzéstelenitd géllel vagy vizoldékony
sikositovalabevezetéeszkdzbe t8rténd kénnyl behelyezés érdekében. Ne kenje be magat a lencsét,
mivekezronthatja a vizualizalast (11. abra).

3. Ovatosan helyezze 'be a lencsét alehcsenyilasba, és tolja tovabb, amig a helyére nem pattan.

6.9°A bevezetoeszkoz feltoltése

VIGYAZAT!' Tartsa a bevezet6eszkoz hegyét a betegtsl vagy a személyzettél elfelé a feltoltési
ciklus>soran. A hegybdl kiaramlé para forrg;és égési sériilést okozhat a b6éron.

1y Az-aldbbi lépéseket kovetve toltse fel a bevezetbeszkozt (12-abra):

al Tartsa a bevezet6eszkoz csucsat a folyékony hulladékos tartaly folé.
MEGJEGYZES: Ugyeljen arra; hogya cstcs sterilkmaradjon.

b. Hizzameg az 6blités aktivalogombijat.1/és a t{ibevezetd-gombjat, (2) amig a ti ki nem jon.
MiutahKijott-a tli, engedje el\mindkét gombot:

c. “HuzZza meg a parasitas‘akiivaldgombijat3) és tartsa meg, hiogy.aktivalja@ parasitast, amig
a kijelzd képernyd azt hem.mutatja, hogy a fettdltésiciklus befejezdddit (kb..80 masodperc).

d. A feltdltési ciklus vége fele-szemrevételezéssel ellendrizzé, hogy-jon-e.para’a tli hegyébdl.

e. Afeltdltési'ciklus befejezédésekor engedje-el‘a parasitas aktivaldgombijat, és a tl visszahuzé
gombjanak-felfelé tolasaval hizza vissza-a tit.

OVINTEZKEDES: (Ha az-ujjaval éléngedi’a parasitas-aktivalégombjat a feltoltési ciklus
befejezdédése elGtt, a parasitas automatikusan leall, és'meg kell ismételni afeltoltéslépéseit.

f. Ha afeltdltési ciklusvége el6tt elengedi a parasitas@ktivalégombijat;\ismételje meg.a feltoltési
ciklust (a—c. l1épés).

g. Hanem sikertl a feltdltési ciklus kivitelezésejismételje-meg az'a—clépéseket, vagy, cserélje
ki a bevezetbeszkozt.

6.10 A kezelést megel6z6 parasitasi ciklus kivitelezése

1. Egy kezelés el6tti parasitasi ciklus kivitelezésévehaktivalja\a varakozasi allapotot. A varakozasi
allapotban a rendszer felmelegiti a tekercseket, készenlétben;tartva a\vizet agpéra azonnali
leadasahoz. Ha nem végzi el ezt a Iépést, lecsapddott para’gyllhet 6ssze: akezelések kozott, ami
elégtelen kezeléshez vezethet.

2. Huzza meg az 6blités aktivaldgombjat'l), a ti bevezet6gombjat'2 ;majd pedig a parasitas
aktivaldgombjat'3) (12. bra).

3. AKkezelés elétti parasitasi ciklus soran figyelje meg, hogy dblitéfolyadek Iép ki a csucsbol.

4. Afeltoltés elétti parasitasi ciklus befejez6désekor engedie el & parasitas aktivalogombijat,
és a tl visszahlz6 gombjanak felfelé tolasaval huzza visszaa't(it.
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A Rezum parasitasi kezelés kivitelezése

(12. abra) A parasitasi kezelés
aktivalasanak lépései

MEGJEGYZES: A kezelés el6tti.parasitasi ciklust még-a bevezetSeszkoz betegbe torténd bevezetése el6tt
el kell végezni.

6.11 A Rézum parasitasi kezelés kivitelezése
Ellendrizze, hogy a generatorofy a Therapy (Terapia) képernyd lathato<e.

Kenje be‘a'bevezetdeszkdz szarat vizoldékony sikosité vagy érzéstelenits géllel.
Csatlakoztassa a fénykabelt'€s a videokamerat a cisztoszkop.lencséjéhez.

»Y NS

Aktivalja a sooldatos Gblitést ugy,\hogy az ujjaval ovatosan megnyomija az oblités aktivaldgombjat. Forditsa felfelé
a bevezetbeszkoz csucsat, hogy elésegitse az'esetlegésen a csévezetékben maradt buborékok tavozasat.

5. ,Ovatosan-vezesse’be a meatuson at a bevezetdeszkozt az urethraba.

VIGYAZAT! Az\ 6blités “aktivilogombjanak tul erds megnyomasa a tii szandékolttdl eltéré
bevezetését-eredményezheti.

VIGYAZAT! Ez a’berendezés semmilyen formaban nem modosithaté. Ne pgébalja meg szervizelni
A a-genératort vagy.karbantartast végezni a generatoron, mikzben egy betegnél épp hasznalja azt.

6. Az urethraprosztataban levd részének vizsgalata kdzben keresse meg a prosztata és a hugyhdlyag apexét.
TRUS (transzrektalis ultrahang).€s/vagy-cisztoszképias-vizsgalat eljiaras-el6tti kivitelezése ‘el6segitheti
a prosztata.megmeérését, ezdltal a kezelések ‘megfeleld szamanak méghatarozasat,

7. Allapitsa meg d prosztata Kezelési teriiletének hosszat\(pl©a hdlyagnyaktdla verumontanumig). Ez a hossz
tekintendd a parasitasi-kezelési'zonanak (13.cabra).

8. A parasitasi kezelési zona alapjan-hatarozza meg,a lebenyenkéntikezelésszamot’(3. tablazat). Egy kezelés
egyetlen 9 masodperces paraleadashal all.

9. Ha van kdzéps6 lebeny,"és-a megitelés szerint kezelni kelly'egy-kezelést alkalmazzon, ha a kdzépsd lebeny
<2 cm-es, és kettd vagy tobbkezelést,\ha a kdzepsbdebeny X2 cm-e§)Ha a centralis:zona hiperplazija
miatt megemelkedett a hélyagnyak;-és azarethra-prosztataban levé részével =35 fokos szbget zar be (TRUS
vizsgdlattal igazolva), egy kezelést alkaltnazzon; ha a meghagyobbodott, centralis’zona<2 cm-es; és kettd
kezelést, ha a megnagyobbodott centralis zona >2.cm-es,

A hélyagnyak és a verumontanum Kezelések becsiilt szama lebenyenként
kozo6tti tavolsag
<2,0cm 1-2
2,0cm-3,0cm 2-3
>3,0 cm 3-4

3. tablazat: Utmutaté a kezelések szamanak meghatarozasahoz (lateralis lebeny)

OVINTEZKEDES: Az iranyelvekben javasoltaknal nagyobb mértéki-kezelés elhtizédoé irritaciés
tiinetekhez és/vagy katéterezéshez vezethet.

MEGJEGYZES: Egy bevezet6eszkozzel legfeljebb 15 teljes kezelés végezhetd.
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A Rezum parasitasi kezelés kivitelezése

(13. abra) A prosztatakezelés teriiletének hossza

Hugyhdlyagnyak

Veriimontanum

n VIGYAZAT! A tii-helyes poZicionalasa kulcsfontossagu. Ne iranyitsa a t(it lefelé, a rectum felé.

10.Kezdje-az eljarast-azzal,\hogy poziciondlja az eszkdz cslicsat éppen csak a hugyhdlyag belsejében. Forgassa
el abevezetdeszkodzt 90 fakkal (horizontdlisan), és éppen csak emelje el az eszkdz szarat az urethra aljarol.

11.-A'90 fokban elforgatott helyzetetyfenntaftva hizza vissza a bevezetéeszkdzt az urethraba, és poziciondlja
1 cmdre visszafelé a-hdlyagnyaktol. Ha'a kezelés a holyagnyak-1 cm-es kérnyékén belll térténik, révid tava
irritacios tlinetek (éphetnek’fel a betegngk Helyezze a beviezetéeszkdz szaranak disztalis:Cstcsat kozvetlendl
az urethra lateralis falahoz.

MEGJEGYZES: A parasitasikezeléshez optimaliselhelyezkedés afateralis lebenytaréjaban van. Ugyeljen arra,
hogy az'eszkdz szara ne legyen kozelaz urethra tetejéhez, mivel ez szuboptimalis kezelést eredményezhet.

MEGJEGYZES: Esetenként a beteg \prosztatajanak-‘anatomiai felépitése ,‘miatt eléfordulhat, hogy a
bevezetbeszkoz cslucsa -nem-képes €lérni a holyagnyakat.-Ennek-.6ka a centralis~zéna hiperplaziaja vagy
kézépsé lebeny miatt megemelkedett hélyagnyak-lehet. llyen esetekben ne erbltesse at az eszkézt a
szoveteken. Ugyeljen. arra, hogy-a bevezetbeszk6z csticsa -a verumontanumtol proximalisan legyen, és
kezelje a lateralis lebeny verumontanumtol proximalisan levé’kiboltosodasat: 1 cm-es Iépésekben tolja elére
a bevezet6eszkozt a*hdlyagnyak-felé a soron kovetkezd parasitasi kezelések leadasahoz. Ez ellazithatja a
szoveteket annyira, hogy a bevezet6eszkoz-elérhessera hélyagnyakat. Ha-a‘hdlyagnyak még mindig nem
érhetd el a bevezetéeszkozzel, kezelje a verumontanumtdl proximalisan levo terdletet.

12. A tl bevezetése el6tt stabilizalja a bevezetbeszkozt,€s a kezelés kdzben maradjon teljesendanozdulatlan.

13. Az dblités aktivaldgombjdnak lenyomasakdzbendolyamatosan hiizza a tl-bevezeté gombijat,.amig a ti
bevezetésre nem kerdl.

14. Szemrevételezéssel ellendrizze; hogy a tu\ieljesen bevezetesre kerilt-e-a.prosztataba; ehhez nézze meg;
hogy a kivezet6 nyilasoktdl éppen proximalisan levé fekete mélységjelzok nemtathaték-e (nem-szabadna
fekete résznek latszédnia).

VIGYAZAT! Ne kezdje meg a kezelést, ha a tiin.Jevo fekete mélységjelzés még mindig 1athaté a ti
bevezetése utan. Ha a jelzés még lathatg; toljamelyebbre a tiit a prosztataba, amig a fekete rész mar
nem lathaté a lencsén keresztiil. Ha nem végezheté el. megfeleléen a.pozicionalas, adjon le parat
kb. 4 masodpercig a teriilet devaszkularizalasahoz, majd hizza vissza“a tiit @ tlivisszahiizé6 gomb
felfelé tolasaval. Pozicionalja ujra a bevezeté6eszkozt'kb. 1. cm-re a részlegésen kezelt teriilettdl, és
ismételje meg a tii bevezetésének Iépéseit.

15. Az ujjaval hizza meg a parasitas aktivaldgombijat, és tartsa‘ugy, hogy a parasitas aktiv maradjon a kezelési
ciklus befejez6déseéig.

FIGYELEM! Tartsa egy helyben abevezet6eszkozt a tiibevezetese utan. Abevezetéeszkdz mozgatasa
kinyujthatja a szoveteket, emiatt para szivaroghat az uréthraba, ami irritaciot okozhat.
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Eljaras utani teenddk

MEGJEGYZES: A parasitasi kezelés megkezdésekor a Rezam rendszer automatikusan megméri a
beprogramozott kezelés befejez6déséig hatralevé id6t, és ennek letelte utan automatikusan kikapcsolja
a parasitast. A parasitas a kezelés,befejez6dése el6tt is kikapcsolhaté a parasitas aktivaldgombjanak
elengedésével.

OVINTEZKEDES: Ne engedjé-¢él a parasitas aktivaldgombjat a parasitasi kezelési ciklus alatt. Ha a ciklus
befejez6dése el6tt elengedi a parasitas aktivalogombjat, a para kibocsatasa automatikusan leall, ami
részleges és befejezetlen kezeléshez vezethet.

16. A kijelz6 képernyd kulon-kilon mutatja-dz'égyes kezelési idbket, valamint a befejezett teljes kezelések szamat.

17. A tl visszahuzasahoz engédie el az-6blités aktivalégombjat és a parasitas aktivaldogombijat, és tolja felfelé
a td visszahuzé gombjat.
VIGYAZAT! Ellenérizze, hogy a tii teljesén vissza van-e hulizva; ehhez a cisztoszkop lencséjén

A keresztiil nézze ‘meg ‘a tli pozicidjat."Ha nem huzza vissza a tiit a bevezet6eszkdz athelyezése

el6tt,<az karosithatja‘az urethrat.

18._HelyezZe' at a bevezetdeszkozt a kovetkezd kezeléshez; mozgassa az eszkdz csucsat kb. 1 cm-nyit
disztélisan a-tli'el6z@ bevezetési pozicidjatdl. A cél szomszédos, egymast atfedd 1ézidk létrehozasa
egymastol\t cm tavolsagray-az urethra prosztataban levg részével parhuzamosan haladva.

19) Tartsa fent az ‘eszkdz\90 fokos elforgatott helyzetét akezelések kdzott, hogy ne tévessze szem
elél az elézé-kezelési helyet.

20,'Kdvesse az urethra termeszetes lejtését; hogy.ne kertiljon tulkodzel annak felsé (anterior) falahoz.
Poziciondlja-a t(t kbzépenaz urethra felsg-és also fala kdzott, és célozza kdzvetlenll az adenéma
nagy szovettdmegét, haaz nem centralisan helyezkedik el.

21. Végezze eba-10-20. 1épéseket, amig el nem‘készill az els@laterdlis lebeny dsszeskezelésével. Az egyes
lebenyeklegutolsd kezelesi helyének a verumontanumeproximalis-oldalan kell lennie.

VIGYAZAT! Minden ‘egyes kezelés’ el6tt, hatarozza med, hol-talalhaté’a’ verumontanum a szar
végéhez’képest.)Az 6sszes kezelést a'verumontanumtdl proximalisan kell.végezni;

22. Vigye a bevezetbeszkozt, a kiindulasipoziciéba a hélyagnyakhoz a‘kontralateralisiebeny kezeléséhez.
Forgassa el a bevezetSeszkozt 90 fokkal-hogy a'tl bevezethetdlegyen'a kivant\helyen az ellentétes
lebenybe.

23. Ismételje meg a\10-20; Iepeéseket; amig ‘el nem készihaimasodik lebeny’teljes kezelésével.

24. A laterdlis vagy a kézépsd.lebeny intraveziKalis prosztataprotruzidi.esetén pozicionalja a bevezetéeszkdzt
1 cm-re a protruzié proximalis szélétdl, és-a kdzépvonallat kb. 45 fokos szdget bezaro tlyvel végezze el
a parasitasi kezelést. Egy kezelés szikséges kis kdzEépsé lebeny (<2.em), illetve kettd vagy 16bb kezelés
nagyobb kdzépsé lebeny (>2 cm).esetén. Megnagyobbodott centralis zéna esetén a hélyagnyaktdl 1 cm-
re végezze a kezelést, a szovetkdzépuonalaval 45 fokos szogébbezaro tiivel. Ne'végezzen kezelést az
urethra alsé falan a verumontanumlegaldbb1" cm-es-korzetében,

FIGYELEM! Az eljaras alatt lgyeljen a‘.séoldat_ megmaradt -mennyiségének Cellenérzésére.
A Ha a séoldatforras kiiiriilt, a beteg kellemetlen érzést tapasztalhat az- urethrajaban ‘az oblités
hianya miatt.
25. A kezelés végén a bent levd lencsével vizsgélja meg.szemrevetelezéssel az urethrat'€s'a hugyhdlyagot,
majd huzza ki a bevezetéeszkdzt az urethrabdl.

26. Az eljaras lezarasahoz valassza a Remove Device (EszkoOz eltavolitasa)'lehetdséget a'generator
képernydjén, és kdvesse az utasitasokat.

6.12 Eljaras utani teenddk
1. Tavolitsa el a bevezetéeszkdzt az urethrabdl.
2. Tavolitsa el a cisztoszkdpias lencsét tisztitas és Ujrafeldolgozas eéljabal.
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Eljarassal kapcsolatos tovabbi utasitasok

N o o ko

Kuldje at az eljarassal kapcsolatos dsszefoglalé adatokat egy hordozhaté USB-meghajtéra (opciondlis lépés).
Vélassza le a bevezet8eszkdz elektromos kabelét a generatorrol.

Nyissa ki a gérgés pumpa ajtajat, és tavolitsa el a séoldatos Oblitévezetéket a pumpabdl.

Tavolitsa el a fecskendét.gsa vizcsovet a fecskendévajatbal.

Végezze el a bevezetdeszkdz és a fecskendd artalmatlanitasat.

OVINTEZKEDES: Hdsznalat utan_ez'a termék potencialis biolégiai veszélyforras lehet. Az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, valamint ayvonatkozo helyi,allami és szovetségi torvényeknek megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

8.
9.

Kapcsolja'ki a_ generatort:

Huzza ki a-generatort-az elektromos)aljzatbdl.

77A"hugyhdlyag Kitiritésének'maodja

Haa kezeles soran'sziikséges, a-hligyhdlyag kilrithetd a-bevezetéeszkozon keresztil.

1.7A kilritéshez Vigye.a bevezetdeszkoz esucsat.a hugyhdlyagba.

2(Engedie fel az iritbvezeték szoritbkapcsat.

3. Tavolitsa.ela cisztoszképiléncséjéta hugyholyag kilritésének elésegitéséhez.

47 A-generatoron-nyomja-meg @ Drain Bladder (H6lyag kitiritése)-gombot a Saline Instilled (Séoldat feltdltve) érték

pullazasahoz.

5. Ahdgyhdlyag kilritése utana'szoritokapoccsal zarja ‘el az Uritévezetéket.

8 A latéter kitisztitasanak és/vagy az alvadék“eltavolitasanak maodja

1.

A buborékoek>e€s/vagy eralvadek latotérbdl torténd eltavolitasdhoz aktivalja a gyors oblités funkciot ugy, hogy
kétszer meghyomija az dblités aktivalogombjat,.&s lenyomva tartjaiazt.

A latotér kitisztulasa.utan engedje el.az’oblités aktivalégombjat. Az gblités normal sebességgel fog torténni
az oblités aktivalégombjanak kdvetkezd megnyomasakor:

9 A tii manualis visszahtizasanak‘maddja

Abban az esetben, ha a tl visszahuzé gombjavalinem sikerll teljesen visszahuzni-a t(t,a'bevezetdeszkdz szaraba,
kovesse az alabbi Iépéseket a tl-bevezetbeszkdzbe torténd-manualis visszahuzasahoz, mielétt eltavolitana a
bevezetbeszkozt az urethrabdl. Nermal chasznalat smellett ennék. nem szabadna  bekoévetkeznie;yez afunkcio
kizardlag vészmegoldasként szolgal az eszkdz meghibdsodasa esetére:

1.
2.

Vélassza le a bevezet8eszkoz elektromos kabelet a generatorrél.

Hemosztattal vagy mas eszkdzzel hizza |e-és tavolitsa el’az orrktip-alatt levd kioldoszeget, ezzel levélasztva
a szarszereléket a bevezetbeszkdz markolatardl (15. abra).

Tartsa szorosan a helyén a szarat, és hluzza vissza a markolatot éppen anhyira, hegy behtzza a t(it a szar
csucsaba (legalabb 1 inch) (16. abra).

A tl hegyét a szarban tartva tavolitsa el a bevezetdeszkazt a betegbdl.
Ha a kezelés még nincs kész, kezdje Ujra az eljarast egy Uj bevezetbeszkdzzel, és fejezze be az eljarast.

Szamoljon be az NxThera Ugyfélszolgalatanak az dsszes‘olyan.esetrél, amikor manudlis tlvisszahuzast
kellett végezni. Tisztitsa meg az eszkdzt, és juttassa vissza az,NxThera vallalatnak.
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Tarolas és kezelés

VIGYAZAT! Ne tavolitsa el az eszkozt a betegbdl, ha a tii nincs teljesen visszahtizva. Ha a t{i nem
huzodik vissza teljesen, az eszk6z betegbdl t6rténd eltavolitasa el6tt manualisan hiizza vissza a
tit. A tii manualis visszahtlizasa utan ne prébalja meg Ujra 6sszeszerelni az eszkozt.

/

&~

(15. abra) A kiolddszeg lehtzasa (16. abra) A markolat visszahuzasa a ti
szarcsucsba térténg behuzasahoz

10;Tarolas és kezelés

10:1 Merev cisztoszkoplencse

Olvassa el a karbantartdsra, tisztitasra (és kezélésre vonatkoz@» utasitdsokat a merev cisztoszkdplencse
terméktajekoztatdjaban:

10.2 Rezum bevezetdeszkoz

A bevezetbeszkozt sterilen szallitjuk: Ha.a.esomagolas steril véddgatja sériilt vagy’hianyzik, ne hasznalja
fel a termékety

A bevezetbeszkozt tilos, Ujrafelhasznalniwvagy Ujrasterilizalnil' Kizarolag egyszeri felhasznalasra szolgal.

A bevezetbeszkoz dgyvan-becsomagolva, -hogy konnyedénbe’ lehessen vinni a sterilteriletre.
A bevezetGeszkézt mindeftesethen dvatosan kellkezelni A tarolohelyiséglegyenjél szell6z6; hivos,
szaraz, s6tét helyen tarolandd.“Ovja a fagytol.

Hasznalat utan a bioldgiailag veszélyes anyagokra vonatkozo helyi-eléirasok szerint artalmatlanitsa
a bevezetbeszkozt.

FIGYELEM: A bevezetGeszkoz\kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos ujrafelhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni az eszkdzt! Az Gjrafelhasznalas, az Jjrafeldolgozas;vagy az
ujrasterilizalas ronthatja az.eszkoz szerkezeti épségét és/vagy fert6zésveszélyt eredményezhet,
ami a beteg sériilését vagy megbetegedését 0kozhatja.

10.3 Rezam generator

Huzza ki a tapkabelt, és tarolja el a generatorral‘egyitt.

Tisztitsa meg a generatort a Rezim kezel8i kézikdnyvben leittak szerint.
A karosodastdl vald védelem érdekében csukja le a kijelzé képernydjét:
Biztonsagos, tiszta, szaraz helyen tarolja a Rezim generatort.

HM b=
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11 A kulcsfontossagu klinikai vizsgalatok 6sszefoglalasa

11.1 Hatékonysag

16

A Rezim Il egy tobbkdzpontu, randomizalt, kontrollos, kettés vak vizsgélat volt a BPH IPSS-sel mért tlinetei
javulasanak 6sszevetésére a kezelési kar és a kontroll kar résztvevdi kozott, a kiindulaskor és 3 hénappal az
eljaras utan. A kezelési karbaolyan betegek tartoztak, akiknél a prosztata célteriiletébe vizparat fecskendeztek
be. A kontroll karba olyan ‘betegek tartoztak, akiknél merev cisztoszképiat végeztek szimulalt aktiv kezelési
hangokkal. A kezelési kar’ betegeinél Klinikailag és statisztikailag szignifikans atlagos javulas mutatkozott a
kontroll kar betegeihez képest. A két Kar kdzétii killdnbség erésen szignifikans volt, és a vizsgalat elérte az el6re
megadott 3. havi elsédleges végpontot (p(<0,0001).

Az alabbi grafikonokoh vannak'ésszefoglalva-akezelgsiKar 2 éves kimenetelei az IPSS, a Qmax és az életminéség
tekintetében. Az IPSS kiindulaskari‘sulyossaganak ‘post hoc elemzése klinikailag szignifikans javulast mutatott
ki a kbzepsulyos'€s a sllyos betegek csoportjaban egyarant. A vizsgalat nem mutatott elegendé statisztikai erét
ezer’alcsoport statisztikai szignifikanciajanak kimutatasahoz. Az alabbi rétegzési grafikonok 6sszegzik az IPSS,
a.Qmax €s'az életminéseg 2 évesieredmeényeit azon esetben, ha az IPSS kdzépsulyos és sulyos fok szerint volt
rétegezve kiindulaskor.

) ) SO N 3 L 4. grafikon Atlag IPSS az idé fiiggvényében (kezelési kar,
1. grafikon Atlag-IPSS az idé fiiggvényében.(Kezelési kar, Gsszes)\\~ kézépslilyos és stilyos kiindulasi IPSS szerint rétegezve)

Atlag IPSS az id¢ fliggvényében Alag IPSS az |d6 figgvényében
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11.2 Bejelentett nemkivanatos események

A Rezam Il vizsgalat soran bejelentett és elbiralt nemkivanatos események 6sszegzése (a kezelés megkezdésétd|
2016. augusztus 25-ig) az alabbi tablazatban lathatdé. Nem voltak varatlan nemkivanatos események, illetve nem
szamoltak be de novo erektilis diszfunkciordl, a rectum falanak sérulésérdl vagy fisztula kialakulasarol. A kezelt és
atsorolt betegek 6tvenhét szazalékanal nem szamoltak be eljarassal vagy eszkozzel kapcsolatos nemkivanatos
esemeényekrél. A bejelentett(hemkivanatos esemeények nyolcvan szazaléka az eljarast kovetd elsé 30 napban
kovetkezett be, és jellemzden rovid idétartamu volt.

Osszesen 6 eljarassal és/vagy eszkdzzel kapcsolatos sllyos nemkivanatos eseményrdl (SAE) szamoltak be
Osszesen 4 betegnél(a kezelési ¢s.atsoralt csoportban). Az egyik betegnél alakult ki hosszabb vizeletretencio az
intravezikalis lebeny kezeletlen.protriuziéja miatt. A masik betegnél allergias reakcio lépett fel a Xanaxszal szemben;
6 hanyingef, €s" hanyas miattykorhazba kerilt: A harmadik betegnél holyagnyak-kontraktira és hélyagkd alakult
ki, ami 30, napon belll elmult. Anegyedik-beteget-troszepszissel diagnosztizaltak a cisztoszkodpia utan, amelyet
gyogyszerrel meggyogyitottak;

2016: augusztus 25-ig a nemkivahatos esemenyek 89%-a elmult. A megmaradt megoldatlan eseményeket a betegek
kovetkez6 vizsgalati utankovetési vizitjein fogjak kiértékelni. Az eseményeket 6t évig évente fogjak frissiteni.

4.\tablazat Eljarassal és/vagy eszk6zzel kapcsolatos élbiralt nemkivanatos esemény

Az 6sszes, eljarassal és/vagy eszkézzel kapcsolatos elbiralt nemkivanatos esemény a kezelési
és atsorolt csoport betegeinél Betegek szazaléka
Eljarassal vagy Sulyossag
eszkozzel Kezelt nem-
Nemkivanatos események kapcsolatos Kozép- . kivanatos
nemkivanatos ~ Enyhe stlyos Sulyos események
események

Diszuria

Hematuria, makroszképos

Hematospermia

Gyakori vizelés

Ejakulacios térfogat csbkkenése

Vizeletretencio

Hugyauti fert6zés, gyanitott

Siirgetd vizelési inger

Anejakulacio

Terminalis csepegés

Hugyauti fert6zés, tenyésztéssel
igazolt

Mellékhere-gyulladas

Merevedési zavar, sulyosbodd

Fajdalom/diszkomfort,
a medencében

3032-016 Rev H 17



Prosztatagyulladas 2% 1% 1% 0% 100%

Urethraszikulet 2% 0% 2% 0% 100%
Makroszképos hematuria alvadékkal 2% 1% <1% 0% 100%
Ejakulacios fajdalom/diszkomfort 2% 0% 2% 0% 100%
Fajdalom/diszkomfort a péniszben 2% 2% 0% 0% 100%
Gyenge vizeletsugar 2% 2% 0% 0% 100%
Szétteriil6 vizeletsugar 2% <1% 1% 0% 100%
Makroszképos hematuria retenciéval 1% 0% 1% 0% 100%
::xﬁgur::n;\;e;m:;ens 1% 1% 0% 0% 100%
Hematuria, mikroszkopos 1% 1% 0% 0% 100%
Részleges hoélyaguriilés 1% <1% <1% 0% 100%
?g;iLergrkontinencia, sirg6s vizelési 1% <1% <1% 0% 100%
Hugyauti fert6zés (UTI — urinary tract 1% 1% 0% 0% 100%

infection)

Az-alabbi eseményekrél szamoltak be-a betegek <1%3>dnal; €zek enyhe vagy kézepes stlyossaguak voltak, hacsak
nincs -masként feltlintetve: szerongas; ‘hdlyagnyak-kontraktura (sulyos), holyagkdképzdédés (sulyos), katéter
meghibdsoddsa, orgazmus,intenzitasanak csokkenese, elhlizodd. gyogyulas, laz, hatdrozatlansag, irritacios
vizeletUritésittinetek; hanyihger, fajdalom/diszkomfort (jobb here;has, lab, egyéb, gat), prosztata, perforacioja,
kari phlebitisz,.prosztatak6-képz&dés,-pyuria; fetrograd. ejakulacio, cisztoszképiat kdveté uroszepszis (sulyos),
OvsOmor acomb bal also részén, urethra sériilese, vizeletinkantinencia(kevert, stressz — elmult),hanyas, hipoténia.

11.3 Egyéb potencialis nemkivanatos események

Az alabbi nemkivanatosesemeényekrél nem szdmoltak beé ‘ezekben a'klinikai vizsgalatokban: de novo
erektilis diszfunkcid, Kismedeneei talyog; a rectum falanak séfllése vagy fisztlla kialakulasa. Az eszkdz
héterapias kezeléste torténé-vagy-nem rendeltetésszerli-hasznalatasmagaban hordozza ezen nemkivanatos
események kivaltdsanak lehetgsegét.

11.4 Fajdalomcsillapitas

A Klinikai vizsgalatban nerm kdveteltek meg-egy konkrét gydgyszer hasznalatat, és ‘utasitotték a vizsgaldkat,
hogy a klinikai megitélésik alapjan hatarozzak meg, milyen gyogyszert (ha _egyaltalan) alkalmazzanak az
egyes betegeknél. A vizsgalatban kezelt 196beteg kdzul 135(69%) kapott ardlis fajdalomcsillapitot; 41 (21 %)
kapott prosztatablokkolot és 20 (10%) kapett intravénas, fajdalomcsillapitot

5. tablazat Hasznalt gyogyszer tipusa
Gyodgyszer tipusa Betegek szama (n = 196) Betegek szazaléka

Oralis fajdalomcsillapité

Prosztatablokkold

Intravénas fajdalomcsillapito
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11.5 Katéterezés

A betegek 90%-anal (122 betegnél) kellett katéterezést végezni a kezelési karban, a betegek 20%-anal
(12 betegnél) pedig a kontroll karban. A kezelési kar 122 betege kozll, akiket kdzvetlenll az eljaras utan
katétereztek be, 68%-nal (83 betegnél) tortént a katéterezés az ,,orvos dontése alapjan”. A kdzvetlenil az eljaras
utan végzett katéterezés atlagos id6tartama 3,4 nap volt a kezelési kar betegeinél, 0,9 nap pedig a kontroll kar
betegeinél. A katéterezésbeh a két vizsgalati kar k6z6tt megfigyelhetd kilénbség vélhetéen abbdl adédott, hogy
a kezelési kar betegei parésitasos hékezelést kaptak, ami a vartak szerint gyulladasos gyégyulasi folyamatot
eredményezett.

6. tablazat: Katéterezés

Kezelési kar (n = 135) Kontrollkar (n = 61)

Bekatéterezett betegek 90,4% (122/135) 19,7% (12/61)

A katéterezés idétartama, napokban 3,4 3,2 (123) 0,9 £0,8 (12)

Atlag +sz6ras (N) _ _
Kozépérték [min — max] 29(0,0-30,9) ettt

Azokatya betegeket, akiknél a'kozépsé.iebenyt-Kezelték, atlagosan 5 napra Ujrakatéterezték retencié miatt.
Tovabbi 3-beteget kellet vjrakatéterezni t6bb, a vizsgalatirterv keretein kivil esé cisztoszképos vizsgalat
miatt a'szévetgyégyulas, Korai fazisaban (az eljatast kdvetd elsé90 nap).

11.6 Késobbi kezelések

A kezelésikarban-kezelt\188 beteg kozill'€s az atsoroltésoportbol 9-beteg (5%} keresett alternativ kezelési
lehet6séget a Rezumckezeléstkovetd2 even bellil.

Elsé év

e Egy betegnek nagyintrayezikalis protriuzigivoltak;-amelyet nem mutattak ki és nem kezeltek.
A betegnek fennmaradtak.a tlinetei, és-prosztatasltavolitast végeztek nala.

e Két beteg a TURP/Iézer kezelést valasztotta.

e Egy beteg ismét elkezdte szedni'a BRH gydgyszereket:
Masodik év

e Két beteg a TURP/Iézer kezelést valasztotta!

e Harom beteg ismét elkezdte szedni a.BRH gydgyszereket:
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