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WAZNE: przed uzyciem ktéregokolwiek z elementéﬁ/’b
systemu Rezom® lub generatora nalezy doktadnie zapoznaé | O \(\
sie ze wszystkimi instrukcjami, wskazaniami, przestrogami, O
srodkami ostroznosci i sposobem uzycia. Niezastosowanie Q’b o’b \O
sie do tego zalecenia moze stwarzaé¢ zagrozenie dla "o‘ %2
bezpieczenstwa pacjenta, skutkowaé¢ wystapieniem << <O
powiktan u pacjenta i/lub zmniejszy¢ skutecznos¢ zabiegu. 60
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Symbole na opakowaniu

1 Symbole na opakowaniu

Ponizsze symbole moga pojawi¢ sie w tym podreczniku, na elemencie wprowadzajacym oraz na etykiecie generatora i/lub
opakowaniu. Niektore symbole oznaczajg zgodnos¢ z normami i przepisami dotyczacymi elementu wprowadzajacego,
generatora i ich zastosowania.
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Ostrzezenie: zawiera czesci i zespoty
podatne|na uszkodzenia wwyniku
wytadowan elektrostatyeznych

=

ONLY

=

Przestroga

Autoryzowany'przedstawiciel w UE

=

Data produkKcji

Zastosowana czes¢typu BF P

&

Numer katalogowy

Producent

<

Ochrona’przed Whnikaniem
cieczy i cial-statych

(6

Uziemienie ochronne,
Prad‘przemiénny

Numer seryjny

Data waznosci

| STERILE | 0]

Nie sterylizowaé ponownie

Numer serii

Numer partii pakietu

Cop o) S

Produkt delikatny, obchodzi¢ si¢ ostroznie

llos¢

Zapozna¢ sie z instrukcja obstugi

Urzadzenie wydawane z przepisu lekarza.
Moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom
lub na ich zamdéwienie.

Ten symbol oznacza, ze zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego nie wolno
wyrzucac razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi i nalezy go gromadzi¢

osobno. Skontaktowac sie z upowaznionym
przedstawicielem producenta, aby uzyskac¢
informacje na temat wycofania urzadzenia

z eksploataciji.

Chroni¢ przed dostepem wody

Numer modelu

Urzadzenie ni€-zawiera lateksu
z naturalnego’kauczuku

Promieniowanie eléktromagnetyczne
niejonizujace

Port USB

Ostrzezenie

Wysterylizowano tlénkiem.etylenu

Do’jednerazowego uzytku

Numer katalogowy produeenta

Nie\uzywac;jesli opakowanie jest
uszkodzane



Bezpieczenstwo

2 Bezpieczenstwo

Ten rozdziat zawiera wazne informacje natemat bezpieczeristwa. Firma NxThera wymaga, aby uzytkownik przeczytat
i zrozumiat wszelkie ostrzezenia, przestrogi, srodki ostroznosci oraz podrecznik operatora przed rozpoczeciem
korzystania z systemu Rezam®.

A PRZESTROGA! Ten alert wskazujezagrozenia, ktére moga spowodowacé¢ powazne obrazenia ciata
lub zgon.

OSTRZEZENIE: tén-alert wskazuje zagrozenia, kidre moga spowodowaé drobne uszkodzenia
ciata, produktow lub mienia.

2.1 Przestrogi

SZKOLENIE: firma NxThera-wymaga, aby{przed uzyciem lekarz przeszedi<Szkolenie dotyczace systemu Rezam.
Wiecej informacjiomozna uzyskac wfirmie NxTheras

ZNAJOMOSC PROCEDUR CYSTOSKOPOWYCH: przed uzyciem/systemu Rezam uzytkownicy powinni poznaé
proceduty i techhiki cystoskopowe stosowane wleczeniudagodnedo rozrostu gruczotu krokowego.

STOSOWANIE Z PRZEPISU-LEKARZA: zgodnie z prawem federalnym Standw Zjednoczonych niniejsze urzadzenie
moze by€ sprzedawane wyfaczni€lekarzom lub na-ich zamdwienie oraz uzywane wytacznie przez lekarzy (lub osoby
posiadajace stosowne,uprawnienia).

GOJENIE)TKANKI PO_BIOPSJI\LUB PRZEBYTYM ZABIEGU\CHIRURGICZNYM W OBREBIE. GRUCZOLU
KROKOWEGQO: po biopsji lub zabiegu chirurgicznym w,ebrebie gruczotukrekowego pozostawic tkanke do wygojenia
(np-X30 dni);przed wykonaniem progedury z wykorzystaniem systemuRezam.

CYKL ZALEWANIA:, w trakcie cyklu zalewania skierowaé koncowke elementu wprowadzajgcego z dala od pacjenta
lub persorielu: Parawydostajaca sie zZKoncowki jest goraca jmoze eparzyc skore.

NACISK PODCZAS UZYCIA PRZYCISKU PRZEPLUKIWANIA: nadmierny nacisk wrakcie uzycia przycisku
aktywaciji przeptukiwania moeze spowpdowaé przypadkowe umieszczenie igty,

WPROWADZANIE IGLY: prawidtowe wprowadzenie igty ma kluczowe znaczenie. Nie kierowac igty w dét w kierunku
odbytnicy.

LOKALIZACJA WZGORKA NASIENNE GO:przedkazdym zabiegiem nalezy zlokalizewaé wzgdrek nasienny wzgledem
koncowki korpusu. Wszystkielzabiegi-musza by¢'zlokalizowane'proksymalnie wzgledemiwzgorka'nasiennego.

KONCOWKA IGLY: nie wolno rozpoczynaé-zabiegu; jesli-6zarny znacznik gtebokasci-ha iglé\jest nadal widoczny po
jej umieszczeniu. Jesli znacznik\jest nadal wideczny, nalezy wciskac igté\gtebiej do gruczohi-krokowego domomentu,
kiedy czarny kolor nie bedzie widoczny przez soczewke.\Jesli ;dstalenierprawidtowej pozycji jest) ‘niemozliwe,
nalezy dostarcza¢ pare przez ~4 sekundy, aby_ przeprowadzi¢ dewaskularyzacje'\miejsca,anastepnie wycofac igte,
przesuwajac przycisk retrakcji igty do‘gory, Zmieni¢ potozenie| elementu wprowadzajacégo o okoto 1.cmi 0d miejsca
zabiegu, a nastepnie ponownie wykonac<czynnoseizwigzane'z jej umieszczeniem.

RETRAKCJA IGLY: upewnic€ sie, ze igta jest.catkowicie,wycofana; ogladajac jej\pozycije przez soczewke Cystoskopu.
Jesli igta nie zostanie wycofana przed zmiang potozenia-elementu Wprowadzajacega, moze, dojs¢ .de uszkodzenia
cewki moczowej.

JALOWOSC/USZKODZONE OPAKOWANIE: nie“uzywad celémentil. wprowadzajacego ijego ' komponentow, jesli
jatowa bariera opakowania jest naruszona badz zamkniécie lub,urzadzeni€'sa uszkedzone(

RECZNA RETRAKCJA IGLY: nie wyjmowac urzadzeniayZciata _pacjentay jesli igta> hie jest\w catosci wycofana.
W przypadku niecatkowitego wycofania igty nalezy wycofac’ja recznie przed usunieciem urzadzenia z ciata pacjenta.
Instrukcje dotyczace recznej retrakcji igly mozna znalez¢ w punkeie 9. .Po'recznéjyretrakeiiigty nie wolno podejmowac
préb ponownego montazu urzadzenia w celu ponownego uzycia.

CZYNNOSCI SERWISOWE LUB KONSERWACYJNE W TRAKCIE STOSOWANIA U PACJENTA: tego urzadzenia
nie wolno w zaden sposob modyfikowaé. Nie podejmowacé prob wykonywania czynnosci serwisowych ani
konserwacyjnych dotyczacych elementu wprowadzajgcego w trakcie stosewania go u pacjenta.
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Opis systemu

2.2 Ostrzezenia

CZYNNE ZAKAZENIE UKEADU MOCZOWEGO: pacjenci z czynnym zakazeniem uktadu moczowego powinni
wyleczy¢ infekcje przed poddaniem sie zabiegowi z wykorzystaniem systemu Rezam.

WCZESNIEJSZA RADIOTERAPIA: brak dostepnych danych dotyczacych stosowania tego zabiegu u pacjentéw po
przebytej radioterapii w pbszarze miednicy.

URZADZENIE PRZEZNACZONE WYEACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU: element wprowadzajacy jest
przeznaczony wytacznie do.jednorazowegg@ uzytku. Nie wolno go ponownie uzywac, odkazac¢ ani ponownie sterylizowag.
Ponowne uzycie, odkazanie lbadz ponowna sterylizagja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia i/lub
spowodowadryzyko skazenija‘urzadzenia, cormoze doprowadzi¢ do urazu lub choroby u pacjenta.

ZEWNETRZNA,-POWIERZCHNIA FIOLKI" Z~JALOWA WODA: zewnetrzna powierzchnia fiolki zjalowga woda
0 pojemnosci-50 mknie jest.jatfowa i dlatego nié nalezy umieszczac fiolki w jatowym polu.

POZYCJONOWANIE PRZEWODU PLUKANIA SOLA FIZJOLOGICZNA W POMPIE SOLI FIZJOLOGICZNEJ: nalezy
zwrdciC uwage na wskaznikjnageneratorze, aby upewnic sie, ze przewoéd ptukania sola fizjologiczna jest umieszczony we
wiasciwymr Kierunku. Jesliprzewdd ptukania’sola fizjologiczna jest umieszczony odwrotnie w pompie soli fizjologicznej,
sol fizjologiczna hie begdzie przeplywacWw trakcie procedury.

POZOSTALY POZIOM_ _SOLI FIZJOLOGICZNEJ W WORKU: w trakcie procedury nalezy zachowaé ostroznos¢, aby
monitorewac pozostaty.poziom soli fizjalogicznej'w worku..Jesli worek jest pusty, u pacjenta moze wystagpic¢ dyskomfort
w_gewce moczowejz powogdu.braku-przeptywu-ptynu,przeptukujacego.

RUCH \ELEMENTU WPROWADZAJACEGO:.\po umieszczeniu” igly nalezy nieruchomo przytrzymac¢ element
wprowadzajacy. Ruch. elemehntu wprowadzajgecego moze rozciaggnac tkanke i spowodowaé przedostanie sie pary do
cewki moczowej;\powodujge potencjalnie jej podraznienie.

PRZEPELNIENIE PECHERZA MOCZOWEGO: w trakCie pfocedury nalezy moniterowac ilos¢ wpuszczonej soli
fizjologiczhej. Jesli pecherz moczowyynie jest pusty hioze dejs¢ do‘jege przepetnieniaiGenerator pomaga monitorowac
ilos¢-wpuszczonej solifizjologicznej.

2.3 Srodki ostroznosci

UTRZYMYWANIE-SIE LUB NASILENIE OBJAWOW.ZE STRONY DOLNYCH DROG WMIOCZOWYCH: w fazie gojenia
u pacjenta mogg utrzymywac siecebjawy.ze strony-dolnych'drég moczowyeh lub\tezzmoga one ulec nasileniu, co moze
wymagac stosowania cewnikaprzez kilka dni.Interwencja cystoskopowaw trakcie fazy gojenia moze takze doprowadzié¢
do utrzymywania sie lub-pogorszénia objawoéw ze strony dolnych-drég meczowych: Wiecej informacji na temat tego
rodzaju zdarzern w badaniu klinicznymanozna.znalez¢ wypunkciet;;Podsimowaniebadan Klinicznych” w dokumencie
»Sp0osob uzycia”.

SOL FIZJOLOGICZNA O TEMPERATURZE POKOJOWEJ: sél fizjologiczna powinna mieé tenipefature pokojowa.
Nie stosowac zimnej soli fizjologicznej;-poniewaz mogtoby to Zmniejszy¢ skutecznosc zabiegu.,

SOCZEWKA CYSTOSKOPU: element wprowadZajacy jest zgodny z'soczewkami.cystoskopéw 4 mm; 30 stopni, 30 ¢m
firmy Storz lub Richard-Wolf. Uzycie-innej soczewki cystoskopu-moze-mie¢ niekorzystny)wptyw na’dziatanie elementu
wprowadzajgcego.

CYKL ZALEWANIA: jesli palec zostanie zdjety z przycCisku (aktywagjii-odparowywania' przed \zakonczeniem cyklu
zalewania, emisja pary zostanie automatyeznie zatrzymana,, @ etapy.zalewania\trzeba bedzie powtérzyé.

AKTYWACJA PARY: nie zwalnia¢ przycisku aktywacji odparowywania wrakcie.cyklu zabiegu parowego. Jesli przycisk
aktywacji odparowywania zostanie zwolniony przed-zakoriczeniem cyklu zabiegu, emisja pary.zostanie automatycznie
zatrzymana, co moze doprowadzi¢ do czesciowego lub niepetnego przeprowadzenia zabiegly.

PECHERZYKI POWIETRZA W STRZYKAWCE: nalezy sig \upewnié, ze \pecherzykiCpowietrza zostaty usuniete ze
strzykawki. Jesli pecherzyki zostang zablokowane w przéwodziejefekty zabiegu maga byc¢ niewystarczajace.

NADMIERNE ZABIEGI: zabiegi wykonywane w nadmiarze\ W stosunku do Zalecen opisanych w wytycznych moga
doprowadzi¢ do przedtuzonego utrzymywania sie objawéw podraznienia i/lub cewnikowania.

INSTRUKCJE DOTYCZACE USUWANIA: po uzyciu produkt nalezy traktowac jako potencjalne zagrozenie biologiczne.
Nalezy postepowac z nim i usuwac go zgodnie z dopuszczalnymi praktykami medycznymi i stosownymi przepisami.

3032-018 wer. H 3



3 Wskazania do stosowania

System Rezlim jest przeznaczony do tagodzenia objawdw, niedroznosci oraz redukcji tkanki gruczotu krokowego
w zwiazku z BPH. Jest on przeznaczony, do’ stosowania u mezczyzn, u ktérych objetos¢ gruczotu krokowego wynosi
>30 cm®. System Rezum jest takze wskazZany do stosowania w przypadku przerostu strefy centralnej i/lub srodkowego
ptata gruczotu krokowego.

4 Przeciwwskazania

Stosowanie systemu Rezum jest przeciwwskazane u:
e pacjentow zimplantem zwieracza pechérza moczowega,

e pacjentow z proteza pracia:
5 Opis systemu Rezim

System Rezum jestprzeznaczony do-stosowahia w l€czéeniu pacjentéw z uciazliwymi objawami ze strony uktadu
MOCZOWEQPO zwigzanymi(z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (BPH).\System Rezum wykorzystuje prad

o czestotliwaesci radiowej do wygenergwania ;mokrej” €nergii termicznejw postaci pary wodnej, ktéra jest
nastepnie wstrzykiwana do-strefy przejSciowej i/lub.Srodkaoiwego ptata.tkanki gruczotu krokowego w kontrolowanych
9-sekundowychdawkach: Para, Ktora jestwstrzykiwana do tkanki gruczotu krokowego, szybko ulega rozproszeniu
w przestrzeni'srédmiazszowej.pomiedzy komérkami tworzacymitkanke. Kiedy temperatura pary spada, para
natychmiast ulega_kondensacji po-kontakcie z tkanka, a zmagazynowana w'ni€j energia termiczna zostaje
uwelhiona, pewodujae.denaturacje bton komdérkowych-ebumarcie komorki.

Zdenaturowahe komdrki sa wchtaniang, przez erganizm,'co redukuje objetosé tkanki gruczotu krokowego w sasiedztwie
cewki moczowej, Procesikondensagji-pary wodnejspowoduje.rownie szybkie'zamykanie sie naczyn krwionosnych
w obszarze zabiegu, dzieki czemu:w jegotrakcie nie wystepuje krwawienig.

System Rezim zawiera nastepujace giéwne -komponenty:
e generator Rezum (wielokrotnego uzytku),

e zestaw elementu Wprowadzajacego Rezim'i akcesoria (jednorazowe).

5.1 Generator Reziim
Przenosny generator Rezim jest destarczany z nastepujacymi’kompenentami-wielokrotnego uzytku (Rys. 1):
e Generator

e Jeden przewdd zasilania

(Rys. 1) Generator Rezim.
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Opis systemu

5.2 Zestaw elementu wprowadzajacego Rezum i akcesoria
e Zestaw elementu wprowadzajgcego Rezumyzawiera nastepujgce komponenty jednorazowe:

- jeden jatowy element wprowadzajacy'zkablem i przewodem,
- jedna jatowa strzykawka,

- jeden jatowy adapter z kolcem,

- jedna fiolka z jatowg wedg o pej. 50 ml,

5.3 Funkcje i'specyfikacja komponentéw elementu wprowadzajacego Rezam (Rys. 2)

rezam:

£ Options.

(Rys~2) Komponenty
elementu
wprowadzajacego

3032-018 wer. H



Opis systemu

Tabela 2 Funkcjonalny opis elementu wprowadzajacego

Zapewnia zamkniety kanat dla igty, przewodu pary,
soczewki cystoskopu sztywnego i irygaciji

Cuncia | Specykck

Dtugos¢ korpusu = 8,6 cala Punkt
wyprowadzenia igty = 8,3 cala
Srednica korpusu = 20 Fr
(Srednica 0,264 cala)

B. Koncowka

Wprowadza korpus do obszaru zabiegu
i ostania igte

1 cal (26 mm)

C. Igia

dest wprowadzana do docelowej tkanki gruczotu
krokowego, aby.dostarczy¢ zabieg parowy

Ditugosc igly = 10,25 mm
Srednica igty = 0,05 cala
Kat igty = 90°

D. Kabel RF

Kabel RF to linia energetyczna i potagczenia dla
przetacznikéw i termopar

Dtugos¢ kabla RF = 95 cali

E. Przewdd ptukania
sola fizjologiczna

Zapewnja-przeptukiwanie solg fizjologiczna
w celuirygaciji.przez element wprowadzajgcy

Diugosc¢ przewodu ptukania solg
fizjologiczng = 162 cale

F. Przewoéd wodny

Przewdd do dostarczania wody do elementu
wprowadzajacego

Diugos¢ przewodu wodnego = 106 cali

G. Przewdd drenazu

Przewdd umozliwiajaey drenazimoczu z pecherza
moczowego

Dtugosc¢ przewodu drenazu = 48 cali

H. Port soczewki
cystoskopu
sztywnego

Dostarcza bezpieczne potaczenie do soczewki
cystoskopu sztywnego na elemencie
wprowadzajgcym

Standardowe soczewki
cystoskopéw sztywnych 4 mm,
30 stopni, 30 cm firm Storz® lub
Richard-Wolf®

Przycisk

aktywaciji
przeptukiwania

Zapewnia przeptukiwanie'solg fizjologiczng
(normalne,sintensywne)

Przycisk u goéry, z przodu (biaty)

J. Przycisk
umieszczania igty

Zlokalizowany za przyciskiem przeptukiwania,
umieszcza igte w tkance gruczotu krokowego

Przycisk u gory, z tytu (szary)

K. Przycisk
aktywacji
odparowywania

Aktywuje pare‘po umieszczeniu igty

Przycisk dolny (niebieski)

L. Przycisk
retrakcji igly

Wycofuje igte do korpusu elementu
wprowadzajacego

Szary przycisk zlokalizowany
na spodzie stozka koncoéwki

M. Bolec zwalniajacy
stozek koncowki
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Odtacza korpus od elementu wprowadzajgcego,
aby umozliwi¢ bezpieczne wycofanie igty do
korpusu, kiedy przycisk retrakciji igty nie zadziata

Klips zlokalizowany pomigdzy
stozkiem koncowki a podstawa
korpusu




Materiaty dostarczane przez uzytkownika

6 Procedura Rezum

6.1 Materialy dostarczane przez uzytkownika
Do innych materiatow, ktére sa zazwyczaj wymagane do procedury z wykorzystaniem systemu Rezim, nalezg m.in.:

Woézek lub stabilna powierzchnia pod generator Rezim

Taca do przygotowania

Miejscowy srodék antyseptyczny-(np. Betadine)

Serweta

Jednorazowe podktady, (hp. Chux)

Kwadratowe gaziki

Zél znig6zulajacy 7 lidokaing lubrozpuszczalhy w wodzie zel poslizgowy
Zapas'roztworu soli fizjologicznej w temperaturze pokojowej (11, 2 1, 31,471, 51 lub 500 ml)
Stojak na.kroplowke do roztworu.soli fizjologicznej

Soczewki cystoskopdw sztywnych 4. mm, 30.stopni, 30°cm firmpStorz lub Richard-Wolf
Zr6dto Swiatta | pfzewad

Kamera wideg iwyswietlacz;opcjonalnie’rejestrator

Pejemnik\na drenaz

Kleszezyki naczyniowe

6.2 Przygotowanie pacjenta

1.

(Rys. 3) Wtaczanie
zasilania generatora

Rezum.

Przed procedura.nalezy pedac preferowany.przezlekarza lek przeciwbdlowy i/lub uspokajajacy. W przypadku
stosowania lekéw doustnych nalezy poczekac, az\leki osiagna stezenie maksymalne.

Poinstruowac¢ pacijenta, abyprzedprocedurg, catkowicie oprdznit pecherz moczowy.
OSTRZEZENIE: wtrakcie: (procedury naleézy’ mohitorowaé ilo§& wpuszczonej isoli fizjologicznej.

Jesli pecherz moczowy.nie'jest pusty, moze dojsé do jegaprzepetnienia, Generator pomaga monitorowac
ilos¢é wpuszczonej solifizjologicznej.

Dziesie¢ minut przed procedura nalezy przygotowac.i ostopi¢-pacjenta, postepujac.zgodnie ze 'standardowymi
wytycznymi dotyczacymicystoskopii.

Utozy¢ pacjenta w pozyciji-litotomijnej: Upewni€ sie,ze posladki znajduja sie narkrawedzi stotu, aby umozliwic¢
gteboki dostep do docelowej czgsci anatomicznej, a takze, utatwié\obracanie elementem wprowadzajgcym
w trakcie procedury.

6.3 Wiaczanie.zasilania generatora. Rezum

Umiesci€ generator'w poblizu pacjenta i gniazda-elektrycznego.

Umiescic tace do przygotowania lubwoézek w,poblizu generatora:
Otworzyc¢ ekranawyswietlacza.

Podtaczyc-przewod zasilania generatora do gniazda elekiryczrnego. (Rys. 3)
Witaczyé generator.

o ok~ 0=

Generator znajdujée sie terazw stanie ‘aktywnym do momentu podfaczenia
odpowiedniego elementu-wprowadzajgcego.
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Przygotowanie strzykawki

6.4 Przygotowanie worka z sola fizjologiczna

1. Przygotowac nowy worek z roztworem soli fizjologicznej. Z generatorem Rezim mozna stosowac worki
0 objetosci 500 ml, 1080 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml i 5000 ml.

2. Zawiesi¢ worek ha'stojaku na kropléwke. (Rys. 4)

UWAGA: Kolec z worka NIE jest potrzebny; kolec jest zamocowany do przewodu linii soli fizjologicznej
elementu wWprowadzajacego.

SRODEK OSTROZNOSCI: roztwor soli fizjoldgicznej powinien mieé temperature pokojowa. Nie stosowaé

(Rys. 4) Zawieszanie worka _ 2UMNE] solifizjologicznej, poniewazamiogioby-to zmniejszy¢ skutecznos¢ zabiegu.

z sola fizjologiczna na
stojaku na kroplowke.,

6.5 Rozpakowywanie zawartosci zestawu elementu wprowadzajacego

A PRZESTROGA: nie uzywac¢'elementu wprowadzajacego ijego komponentow, jesli jatowa bariera

1.

opakowania jest naruszona badz)zamkniecie lub urzadzenie sa uszkodzone.
OSTRZEZENIE: zewnetrzna'powierzchni.a-fiolki z jatowa woda o pojemnosci 50 ml nie jest jatowa
i_dlategomnie nalezy umieszczac fiolki w'\jatowym polu.

Przed.otwarciefmnalezy sprawdzi¢ integfalnos¢ opakowania zewnetrznego i wewnetrznego, aby zapewnié
jatawosé, Nievuzywagd,jezeli opakowanie jest.iszkodzone.

Utozy¢ w-jatowym-polu i>natozyé:zel nawilzajacy.

Wyjaé€ fiolke z'jatowa woda o pojenthosci 50'ml*z rogti.pudetka.-Zdjac ostone z fiolki zwoda i przetrze¢ jatowa
chusteczka. Umiesci¢ butelke poza-jatowym polem.

Za.pomocgjatowej teéchniki.zdjgc ostone Tyvek® z taey.oraz Wyjac i wyrzucic,tace blokujaca.

6.6 Przygotowanie strzykawki

1.

2.
3.
4

Czystymi rekoma wyjac strzykawke isadapter kolca.
Podtaczyc adapter kolca'do strzykawki., Upewnicsie, ze kohiec pofgczenia-jest jatowy.
Zdjac ostone ochronng z koléa i wprowadzié-kolec do, fiolki.z jatowa weda o pojemnosci 50 ml.

Odwrdcic fiolke z'jatowa woda i powoli adeiagngéttok, aby-napetnic strzykawke. (Rys. 5) Zdejmowanie ttoka
po napetnieniu strzykawki.

SRODEK OSTROZNOSCI<nalezy sie'ipewnic, ze pecherzyki powietrza zostaly usuniete 2é strzykawki.
Jesli pecherzyki zostang zablokowane w-przewodzie, efekty zabiegu moga byé niewystarczajace.

5.
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Zostawiajgc strzykawke podtaczona do adapteratkolca i fiolki z jatowa wedg,<odtozyé:fiolkena bak,
poza jatowe pole.




Konfiguracja elementu wprowadzajacego Rezum

6.7 Konfiguracja elementu wprowadzajacego Reziim

1. Wyjac¢ kabel RF elementu wprowadzajgcego i podtaczy¢ go
do generatora, upewniajac sig, ze biata kropka jest wyrownana
z czerwong kropka (Rys. 6).

2. Upewnic sig, ze igta zostata wycofana do elementu
wprowadzajacego.

Wyijac¢ przewdd ptukania solg fizjologiczng i przewdd wodny z tacy.

Umiescic¢ przewdd do ptukania solg fizjologiczng w pompie soli
fizjologicznej., Upewni¢ sig, ze przewdd ptukania solg fizjologiczna
jest osadzony tak, ze drzwiczki pompy soli fizjologicznej moga
zosta¢ swobodnie zamkniete. Podczas umieszczania nalezy
kierowac sie kolorowymi wskaznikami na generatorze i przewodzie
plukania solg fizjologiczna (Rys. 7).

(Rys. 7) Urhiészczanie‘\Rrzewody pfikania 503
fizjalogiczna w pompieé soli fizigledicznej.

OSTRZEZENIE: nalezy.zWrécié uwage na wskazniki na

A generatorze, aby upewnic¢ sie, ze przewdd ptukania sola
fizjologiczna jestumieszczony we wtasciwym kierunku.
Jesli przewod ptukania sola fizjologiczna jest umieszczony
odwrotnie W pompie soli fizjologicznej, sél fizjologiczna nie
bedzie przeptywaé w trakcie procedury.

5. . Przed,zamocowaniem kencowki przewodu do ptukania solg
fizjolegiczng do worka z sol3 fizjologiczna nalezy zamknac
drzwiczki pompy.soli fizjologiczne;j.

(Rys\3)\Podfaczanieprzewodn pfukaniaGald

fizjolSgiczna doWvorka z-sdte Fiiologleda, UWAGA:jesli koicowka-przewodu do ptukania sola fizjologiczna

zostanie zamocowana’do worka z sola fizjologiczna przed

umieszczeniem przewodu/do’ ptukania sol3 fizjologicznag w pompie

soli fizjologicznej\i’zamknieciem drzwiczek pompy, moze dojsé do

wycieku soli fizjologicznej.

6 Zdjac\nasadke z koncowki przewodu-do ptukania solg fizjologiczng
ipodiaczyc-do zrédta solifizjologicznej (Rys.!8). Upewnic sig, ze
zaciskna przewodzie ptukania €ol3 fizjologiczna i odpowietrznik na

kamorze_kréplowejsg otwarte:

7. ~Zdjac adapter Kolca ifiolke z jatowa wodd. ze strzykawki.
8. Umiescic.strzykawkew karetce (Rys:9).

UWAGA:-ztacze luer strzykawkipowinno.znajdowac sie'nagorze
strzykawki w celu wypchniecia-ptynu ze strzykawki.

(Rys. 9) tadowanie strzykawki.
9.0 Zdjadénasadkeéze ztagczaluerprzewoduswodnego- i podtgczyc
strzyKawke do przewodu wodnego;.ebracajac ztacze luer na

E ; napetnionéj strzykawce. Zawor nadmiarowy na przewodzié

(Rys. 10) Zamykanie zacisku na przewodzie do Wodnym powinien byé skierowany do dotu.
drenazu.

10=.Za pomoca jatowej techniki'zzamknad zacisk-ha przewodzie-do
drenazu, aby.upewni¢ sie, zeroztwor, soli fizjologicznejprzeptywa
przez element wprowadzajgéy w trakeie procedury, (Rys. 10).

11. Za pomoca jatowej techniki wyjac element wprowadzajacy
z tacy opakowaniowe;.

(Rys. 11) Wprowadzanie soczewki cystoskopu
sztywnego.
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Zalewanie elementu wprowadzajacego

6.8 Wprowadzanie soczewki cystoskopu sztywnego

Element wprowadzajacy jest zgodny z soczewkami cystoskopdw sztywnych 4 mm, 30 stopni, 30 cm firm Storz
lub Richard-Wolf. Soczewka zapewnia wizualizacje bezposrednig lub wyswietlanie obrazu wideo, aby utatwi¢
lekarzowi umieszczenie iglty elementu-wprowadzajagcego w cewce moczowej w obrebie gruczotu krokowego.

SRODEK OSTROZNOSCI: element wprowadzajacy jest zgodny z soczewkami cystoskopéw 4 mm,
30 stopni, 30 cm firmy Storz'lub Richard-Wolf. Uzycie innej soczewki cystoskopu moze mieé¢
niekorzystny wptyw na‘dziatanie elementu wprowadzajacego.

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzié.soczewke i upewnic sie, ze jest ona czysta oraz ze zostata przygotowana
zgodnie z instrukcjami‘producenta:

2. Korpus, soczewkKiw poblizu koneéwki nalezy pokryC zelem znieczulajgcym zawierajacym lidokaine lub
rozpuszczalny W wodzie srodek poslizgowy, aby, zapewnic¢ ptynne wprowadzanie elementu wprowadzajacego.
Nie pokrywac samejsoczewki, poniewaz mogdtoby to mie¢ niekorzystny wptyw na wizualizacje. (Rys. 11)

32, % Delikatnie wprowadzi¢.soczewke do portu soczewki i wsuwac ja do momentu, kiedy wskoczy na miejsce.

6.9 Zalewanie elementu'wprowadzajacego

PRZESTROGA: w trakcie cyklu zalewania skierowa¢ korncéwke elementu wprowadzajacego z dala
A od-pacjenta lub.personelu. Para wydostajaca sie z koricéwki jest goraca i moze oparzy¢ skoére.

1) Zala¢ element-wprowadzajgcy, Wwykonujae nastepujace czynnosci (Rys. 12):

a.\ “Przytrzymac koncéwke elementu wprowadzajgcego nad pojemnikiem na odpady ptynne;
UWAGA: upewni¢ sie, ze’koncéwka pozostaje jatowa.

b Przysuwadé przycisk.aktywagjilptzeptukiwania'l) oraz przyciskzwalniania igty'2 do momentu
umieszczenia igtyZwolnic leba przyeiskispeumieszczeniuigly:

¢~ Przysunad pfzycisk-aktywacjiodparowywania'3’ i przytrzymac go, aby aktywowaé pare do momentu,
kiedy nacekranie wysSwigetlacza pojawi sie informacja)o’zakonczeniu cyklu zalewania (okoto 30 sekund).

d. PodKohiec:cyklu zaléwania Wzrokowo potwierdzi¢, czy para wydostaje(sie z koficowki igty.

e. Po zakonezeniu’eyKlu zalewania.zwolni¢ przycisk.aktywagcji odparowywaniad wycofac igte,
przesuwajacpfzycisk retrakcii‘igty do.gory.

SRODEK OSTROZNQOSCI: jesli “palec(zostanie* zdjety“z przycisku. -aktywacji “odparowywania
przed zakonczeniem.\cyklu-zalewania; emisja pary zostanie-automatycznie, zatrzymana, a etapy
zalewania trzeba-bedzie powtorzycé:

f.  Jesli przycisk aktywagjilodparowywania zostanie zwolniony przed zakonezeniem- Cyklu zalewania,
cykl zalewania nalezy ‘powtérzy¢ (czynnosci-od“a do €).

g. Jesli cykl zalewania nie zakonczy'sie powodzeniem; nalezy-powtdrzy¢ czynnosci.ad a do elub
wymieni¢ element wprowadzajacy.

6.10 Wykonywanie cyklu parowego w.ramach‘leczenia wstepnego

1. Aktywowac funkcje bezczynnosci, wykonujae ‘cykl parowy w ramach.leczeniawstepn&go.
Funkcja bezczynnosci powoduje rozgrzanie cewki‘w*celu utrzymywania wody w stanie’ gotowoesci, aby
dostarczanie pary byto natychmiastowe. Jesli etap ten fiie zostahie ukoAczony, pomiedzy \zabiegami moze
doj$¢ do nagromadzenia koncentratu, co moze sprawic, ze efekty zabiegu beda niewystarczajace.

2. Przysuwanie przycisku aktywaciji przeptukiwania (1, przyeisku umieszczania igty-2; a nastepnie przycisku
aktywacji odparowywania ) (Rys. 12).

3. W trakcie cyklu parowego w ramach leczenia wstepnege\nalezy-zwrocié, uwage, czy z koncowki
wydobywa sie strumien.

4. Po zakoriczeniu cyklu parowego w ramach leczenia wstepnego-zwolni¢ przycisk aktywacji odparowywania
i wycofac igte, przesuwajac przycisk retrakcji igty do gory.
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Wykonywanie zabiegu parowego Rezam

(Rys. 12) Czynnosci zmierzajace do
aktywacji zabiegu parowego.

UWAGA: cykl parowy'Wramach leczenia wstepnegé’ nalezy wykonaé przed wprowadzeniem elementu
wprowadzajgcego do.ciata pacjenta,

6.11 Wykonywanie’ zabiegu parowego Rezam

Potwijerdzic, ze na wyswietlaczyrgeneratora widoczny jest ekran zabiegu:

Pokry¢ korpus elemeéntu wprowadzajacego, fazpuszczalnym w wodzie\zelem poslizgowym lub zelem znieczulajacym.
Podfgczyc¢ swiattowod i kamerelwideo do.soczewki cystoskopu.

M Ny

Za pomoca palca aktywowac przeptukiwanielsola fizjologiczna, wywierajac delikatny nacisk na przycisk aktywaciji
przeptukiwania, 'Skierowaé koricdwke elementu wprowadzajacego do gory, aby utatwié usuniecie pecherzykéw
znajdujgcych-sie w. przewodzie:

5. « ‘Ostroznie"wprowadzi¢ element wprowadzajgcy do.cewki moczoweéj przez ujscie.

PRZESTROGA: nadmierny nacisk w.trakcie uzycia przycisku’aktywacji przeptukiwania‘moze spowodowac
A przypadkowe umieszczenie igty.

PRZESTROGA: nie.(sa dozwolone ‘zadne--modyfikacje tego urzadzenia{ Nie nalezy serwisowaé ani
A konserwowac generatora\podczas-pracy.z pacjentem.

6. Podczasbadania-cewkimhoczowejw obrebie gruczotu krokowego nalezy. zlekalizowac wierzchotek gruczotu
krokowego.j pecherz moczowy»yUSG\przezodbytnicze i/lub cystoskopia przez preceduraimoga utatwic pomiar
gruczotu krokowegow celu ustalenia’odpowiedniej liczby zabiegow.

7. Oszacowac dtugos¢ odcinka zabiegu w ebrebie prostaty (. od szyi pecherza meezowego do wzgdrka nasiennego).
Dtugosc ta uznawana jest za strefe zabiegu parowego.(Rys. 13).

8. Na podstawie dtugosei strefy zabiegu parowegoinalezy ustalic¢ liczbe zabiegéw w.ebrebie ptata (Tabela 3).
Zabieg sktada sie z pojedynczych, 9~sekundowych impulsowpary.

9. Jesli wystepuje ptat sSrodkowy, ktéfy W ocenie lekarza‘wymaga zabiegu, nalezy.wykonac-jeden zabieg, jesli-wielkosc
ptata srodkowego wynosi <2 c¢m i'co najmniej dwa zabiegi, jesli wielkos¢ ptata srodkowego Wynosi >2.cm. Jesli
przerost w strefie Srodkowej poweduje' podniesienie szyi pechérza moczowego z cewkamoczowa w obrebie gruczotu
krokowego >35 stopni, jak potwierdzonow USG przezodhytniczym W projekcji strzatkowej, nalezy wykohac jeden zabieg
w przypadku powiekszonej strefy srodkowej «2m i dwa zabiegi'w przypadku powiekszonej strefy Srodkowej >2 cm

Odlegto$¢ pomiedzy szyja pecherza Szacowana liczba zabiegéw w przeliczeniu na ptat
moczowegdo i wzgérkiem nasiennym
<2,0cm 1~2
2,0-3,0 cm 2-3
>3,0 cm 3x4

Tabela 3 Wytyczne dotyczace okreslania liczby zabiegow (ptat boczny)

SRODEK OSTROZNOSCI: zabiegi wykonywane w nadmiarze w stosunku do-zalecen opisanych w wytycznych
moga doprowadzi¢ do przedtuzonego utrzymywania si¢ objawéw podraznienia i/lub cewnikowania.

UWAGA: za pomoca kazdego elementu wprowadzajacego mozna wykona¢ maksymalnie 15 petnych zabiegow.
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Wykonywanie zabiegu parowego Rezam

(Rys. 13) Dtugosc¢ odcinka zabiegu w obrebie
gruczotu krokowego. (Rys. 14) Pogladowy przykifad 6 zabiegow parowych.

Szyja pecherza
moczowego

Wzgorek nasienny

PRZESTROGA: prawidtowe wprowadzenie.igly ma kluczowe znaczenie. Nie kierowac¢ igly w dét w kierunku
A odbytnicy.

10..,Bozpogczaé procedure, umieszczajac koncéwke-elementuiminimalnie wewnatrz pecherza moczowego.
Obroécic element wprowadzajgey o 90 stopni (poziomo)iyumiescic jego korpus tuz nad dnem cewki moczowe;j.

11. Wi trakcie-wykonywania abrotu 090 stopni-wcCiagnaé element wprowadzajacy z powrotem do cewki moczowej
i umjesei¢ go-w.odlegtosci 1 cmrod szyiypecherza‘moczowego. Jesli zabieg odbywa sie w odlegtosci 1 cm od szyi
pecherza moczowego, u pacjenta moga wystapic krétkotrwaterobjawy podraznienia. Umiescié¢-dystalng koricowke
korpusui-elementu wprowadzajacego na-bocznej Scianiexcewki meczowe;.

UWAGA: optymalnym.miejscemwykonania zabiegu parowego jest czubek ptata bocznego. Upewni¢ sig, ze korpus
elementu nie’znajduje si¢ w. poblizu'sklepiénia, pohiewazmogtoby'to doprowadzi¢do uzyskania nieoptymalnych
wynikéw-zabiegu!

UWAGA:._czasami\'budowa “anatomiczna (gruczotu: krokowego‘ pacjenta\ moze,“uniemozliwia¢ wprowadzenie
koncowki elementu wprowadzajgcego do’szyi pecherzamoczowego. Moze to wynikacé z:\uniesionej szyi pecherza
moczowegow Wyniku przerastu w strefie centralnejlub-ptacie srodkowym. Witakich sytuacjach nie nalezy wciskacé
elementu przez tkanke. Upéewnic sie, ze koficéwkaelementuwprowadzajacego znajduje sie proksymalnie wzgledem
wzgorka nasiennego i przeprowadzic¢ zabieg w masie pfata bocznego proksymalnie wzgledem wzgérka nasiennego.
Wprowadzaé element wprowadzajgey co-1cm w-kierunku- szyi ‘pecherza* moczowego, .aby przeprowadzi¢
pozniejsze zabiegi parowe. Mozeto’doprowadzi¢ do rozluznienia tkanki, aby umozliwi¢.dotarcie do szyi pecherza
moczowegdo. Jesli elementu wprowadzajacego’nhadal nie.mozna-wprowadzi¢ do sZyi p¢cherza moczowego, zabieg
nalezy przeprowadzi¢ w obszarze znajdujacym sie proksymalnie wzgledem wzgorka hasiennego.

12. Ustabilizowaé element wprowadzajacy przed umieszczeniem-igly i uniertichomic¢ go.na-czas zabiegu.

13. Przytrzymujac przycisk aktywacjiprzeptukiwania,kontynuowac przysuwanie przycisku umieszczania.igty do
momentu umieszczenia igty.

14. Zobaczyc¢, czy igta jest w catosci wprowadzona do gruczotukrokowedo, sprawdzajac;czy czarny znaczhik gtebokosci
znajdujacy sie nieco proksymalnie za otworami€mitera niejest widoczny(Gzarny kolor niespowiniendyc wideezny).

PRZESTROGA: nie wolno rozpoczynac¢ zabiedu, jesli czarny znacznik giebokosci\na igle jest nadal
widoczny po jej umieszczeniu. Jesli znacznik-jest nadal widoczny, nalezy wciskac igte gtebiej do gruczotu
krokowego do momentu, kiedy czarhy kolorcnhie bedzie widoczny ‘przez soczewke: ‘Jesli ustalenie
prawidtowej pozycji jest niemozliwe, nalezy dostarczac.pare przez-~4.sekundy, aby przeprowadzi¢
dewaskularyzacje miejsca, a nastepnie wycofac igle, przesuwajac'przyciskretrake¢jiiigly do géry. Zmienié
potozenie elementu wprowadzajacego o okoto 1¢{cm od miejsca zabiegt,-a nastepnie ponownie wykonaé
czynnosci zwiazanej z jej umieszczeniem.

15. Za pomoca palca przyciagna¢ przycisk aktywacji odparowywania i przytrzymac go, aby aktywowac pare do
momentu zakonczenia cyklu zabiegu.

elementu wprowadzajacego moze rozciagna¢ tkanke i spowodowacé przedostanie sie pary do cewki

f OSTRZEZENIE: po umieszczeniu igly nalezy nieruchomo przytrzymaé element wprowadzajacy. Ruch
moczowej, powodujac potencjalnie jej podraznienie.
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Po zabiegu

UWAGA: kiedy rozpocznie sie zabieg parowy, system Rezim automatycznie sledzi czas do zakonczenia
zaprogramowanego zabiegu, a nastepnie automatycznie odigcza pare. Pare mozna zatrzymaé przed
zakonczeniem zabiegu, zwalniajac przycisk aktywacji odparowywania.

SRODEK OSTROZNOSCI: nie zwalniaé przycisku aktywacji odparowywania w trakcie cyklu zabiegu parowego.
Jesli przycisk aktywacji odparowywania zostanie zwolniony przed zakonczeniem cyklu, emisja pary zostanie
automatycznie zatrzymana; co moze doprowadzi¢ do czesciowego lub niepetnego przeprowadzenia zabiegu.

16. Na ekranie wyswietlacza pojawi sig,ezas danego zabiegu oraz liczba petnych zabiegdw, ktdre zostaty
ukoniczone.

17. Zwolni¢ przycisk aktywaciji przeptukiwania i przycisk aktywacji odparowywania oraz przesuna¢ w gore przycisk
retrakciji igly, aby wycofag igte.
PRZESTROGA: upewnic siey Ze igta<jést catkowicie wycofana, ogladajac jej pozycje przez soczewke

A cystoskopu: Jesli igta nie, zostanie’ wycofana przed zmiana potozenia elementu wprowadzajacego,

moze-dojsé do-uszkodzenia céewki moeczowe;j.

18. Przed wykonahiem\kotejnegozabieglizmiepi¢ potozenie koncoéwki elementu wprowadzajgcego o okoto 1 cm
w-kierunklr dystalnym do>poprzedniego pétozenia igty. Celem jest.utworzenie ciggtych, naktadajacych sie
zmian,'oddalonych o~ cm i przebiegajacych prostopadle do.cewki moczowej w obrebie gruczotu krokowego.

19. Pomiedzy zabiegami nalezy utrzymac rotacje’elementu o 90stopni, aby unikna¢ utraty widocznosci
poprzedniego miejsea\zabiegl:

20. Nalezy zwrdéci¢ uwage nahaturalng)nachylénie cewki’moczowej, aby unikna¢ znalezienia sie zbyt blisko
sklepienia, tj. zbyt do przodu. Umiescic(gte na'srodku pomiedzy.dnem i sklepieniem cewki moczowej, celujac
bezposrednio' w mase gruczalaka, jeslinie jest-wysrodkowana.

21 Wykonywac czynnosci©d 10 d6’20 de-momentu; kiedyawszystkie'zabiegi w pierwszym pfacié bocznym
zostana ukonczoneOstateczna lokalizacja zabiegu w'kazdym ptacie powinna znajdowac sie na proksymalnej
stronie, wzgorka-nasiennego.

PRZESTROGA: przed-’kazdym zabiegiem nalezy zlokalizowac' wzgorek nasienny wzgledem koncowki
A korpusu:Wszystkie zabiegi musza by¢ zlokalizowane proksymalnie wzgledem wzgérkanasiennego.

22. W celu przeprowadzenia zabiegow, wptacie, przeciwstronnym, halezy ponownie umiescic, element
wprowadzajacy W-pozycjispoczatkowej naszyi pechérza. Qbrdcic element wprowadzajacy o 90 stopni,
aby umozliwic wprowadzenie,igly w pozadanej-lokalizacji w przeciwlegtym ptacie,

23. Powtarza¢ czynnosei od 10-do 20.de'momentu zakohczenid zabiegdw w drugim ptacie.

24. W przypadku dopecherzowych wypuktesci boczrego lub-Srodkowego ptata gruczotu krokowego element
wprowadzajgcy nalezy umiesci¢ w.odlegtosci. 1 cm.od proksymalnej.krawedzi. wypuktos$ci i przeprowadzic¢
zabieg parowy po umieszezeniudigty okote'45 stophi w kierunku:liii Srodkowej. Jeden zabigeg'w przypadku
matego ptata sSrodkowego (<2’ecm) i co najmni€j.dwa zabiegi w-przypadku wiekszego ptata srodkowego
(>2 cm). W przypadku powiekszongej strefy srodkowejzabiegi*nalezy wykonywac¢ w odlegtosci’l ‘cm-od
szyi pecherza moczowego po‘umieszczeniu igty, pod katem 45 stopni w_kierunku-srodkowej czescitkanki.
Nie wykonywac zabiegu na dnie cewkirmoczowej w.odlegtoseico najmniej 1 'cm od wzgdrka.nasiennego.

Jesli zrodto soli jest puste, u pacjenta moze wystapi¢ dyskomfortw.cewcé’ moczowej z powodu braku
przepiywu plynu przeptukujacego.

25. Po umieszczeniu soczewki obejrze¢ cewke ipecherz-moczowy ‘pod koniec zabiegu i wycofaé-element
wprowadzajacy z cewki moczowe;.

2 OSTRZEZENIE: w trakcie procedury. nalezy.Cmonitorowad(ilo$é-. wpuszczonej-isoli’ fizjologicznej.

26. Aby zakonczy¢ procedure, nalezy wybra¢ Usun urzgdzenie na €kranie generatora i postgpowac zgodnie
z instrukcjami.

6.12 Po zabiegu
1. Wycofa¢ element wprowadzajgcy z cewki moczowe;.
2. Wycofa¢ soczewke cystoskopowa w celu wyczyszczenia i odkazenia:
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Dodatkowe instrukcje dotyczace procedury

Informacje podsumowujace o zabiegu umiesci¢ na nosniku USB (opcjonalnie).
Odtaczy¢ przewdd elektiryczny elementu wprowadzajgcego od generatora.
Otworzy¢ drzwiczki pompy rolkowej i wyja¢ przewdd do ptukania sola fizjologiczng z pompy.

Wyjac¢ strzykawke i przewdd.wodny z karetki strzykawki.

N o o ko

Usuna¢ element wprowadzajacy i strzykawke.

SRODEK OSTROZNOSCI: po uzyciuprodukt moze stanowié zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac z nim
i usuwacé go zgodnie’z depuszczainymi praktykami medycznymi i stosownymi przepisami.

8. Wylaczyé generator

9. Odtaczyc¢ generator od gniazda‘elekirycznego-

7 Metoda drenazu pecherza moczowego

W razie koniecznoscihw trakeie zabiegu pecherz moczowy mozna oproznic za pomoca elementu wprowadzajgcego.
1. "Umiesci¢ koneéwke elementu-wprowadzajacedgo-w pe¢herzu moczowym, aby go oproznic.

Zdjac. zacisk z przewodu-do drepazu.

Usuna¢ soeczewke .cystoskepu, aby-utatwié drenaz pecherza-moczowego.

Wybraé&’Oproznij pecherz na generatorze, aby zresetowac parametr Podana sol fizj.

S A A

Ro zakoficzeniueprozniania nalezy ponownie zamknac¢ zasiskiemprzewdd do drenazu.

8 Metoda czyszczenia pola‘widzenia i/lub ustiwania zakrzepow

1. Aby Usungé pecherzyki powietrza z pola widzenia i/lub.usunaé/zakrzep; nalezylaktywowac funkcje turboptukania,
dwukrotnie’dotykajac i przytrzymdajac przycisk aktywaciji przeptukiwania.

2. Kiedy pole’widzenia’jest czyste, nalezy-zwolniéprzycisk aktywacji przeptukiwania. Przeptukiwanie bedzie
odbywato sie z-normalnym,natezehiem przeptywu po nastepnym nagisnieciuprzycisku aktywaciji przeptukiwania.

9 Metoda recznej retrakciji igly

Jesli wycofanie igly do korpusu elementu wprowadzajacego,za pomoca przycisku retrakcji ighy sie nie.uda, nalezy wykonac
ponizsze czynnosci, aby reczhie wycofac igle.do korpusu elementuswprowadzajacedo”przed wsunigciem elementu
wprowadzajgcego z cewki moczowej. Taka ‘sytuaejanie pewinna miec¢ migjsca wzwyktych \warunkach uzytkowania
i dziatanie to moze by¢ koniecznewytacznie w sytuacji nagftej w ptzypadkdrawariiurzadzenia:

1. Odfaczy¢ przewdd elektryczny elementu,wprowadzajacego od generatora:

2. Zapomoca kleszczykéw naczyniowych lub'inhego-urzadzenia sciagha¢ i usunac bolec zwalniajgcy na'stozku
koncowki, aby odtaczyé modut korpusu z uchwytls eleméntu wprowadzdjacego. (Rys. 15)

3. Przytrzymac korpus nieruchomo i wycofaé uchwyt tylko na tyle, aby-mozliwe byto wprewadzehie igty do koncowki
korpusu (co najmniej 1 cal). (Rys. 16)

Utrzymujac koncowke iglty w korpusie, wyjac element-wprowadzajacyyz ciata.pacjenta,

Jesli zabieg nie zostat zakoriczony, nalezy rozpoczac¢ go‘ponownie z wykorzystaniem nowego elementu
wprowadzajacego i wykonac¢ procedure.

6. Wszystkie przypadki recznej retrakcji igty nalezy zgtosi¢-do-dziatuobstugi klienta firmy NxThera.
Wyczysci¢ urzadzenie i zwrdcic je do firmy NxThera.
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Przechowywanie i obstuga

PRZESTROGA: nie wyjmowac¢ urzadzenia z ciala pacjenta, jesli igta nie jest w calosci wycofana.
W przypadku niecatkowitego wycofania igly nalezy wycofac ja recznie przed usunieciem urzadzenia
z ciata pacjenta. Nie podejmowaé préby ponownego zmontowania urzadzenia w celu ponownego
uzycia po recznej retrakcji igty:

~

(Rys.-15)Pociagahnie bolca zwalniajacego. (Rys. 16) Wycofywanie ,uchwytu w celu
wciagniecia igly do-koricowki korpusu.

10 Przechowywanie i obstuga

10:1 Soczewka cystoskopu sztywnego

Informacje’na temat konserwacii,.czyszczenia i obstugi mozna znalézé w ulotce dotaczonej do opakawania soczewki
cystoskopu sztywnego.

10.2 Element wprowadzajgey Rezum

Element wprowadzajacy.jest dostarczany w postacijatowejJesli jatowe opakowanie barierowe jest uszkodzone lub
go nie ma, preduktu nieswolnouzywagé.

Elementu wprowadzajgcégo nie wolno uzywac ani;sterylizowac ponownie. Jest on przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku’

Element wprowadzajacy jest zapakowany.tak; aby. ttatwic:przeniesienie do jatowego pola. Z elementem
wprowadzajgcym nalezyzawsze postepowac. z-zachowaniem ostroznaosciyW miejseu przechowywania powinna byc¢
dostepna dobra wentylacja:.Przechowywac w,chtodnym, suchym i ciemnym miejscu: Chronic¢ przed mrozem.

Po uzyciu element wprowadzdjgey nalezy*usunacizgodnie'z lokalnymi przepisami detyczaeymi materiatdw
stanowigcych zagrozenie biologiczne:

Nie wolno go ponownie uzywac, odkazaé ani.ponowhie sterylizowaé.-Ponowhe uzycie, odkazanie badz
ponowna sterylizacja moga naruszycé.integralno$¢ strukturalna/urzadzenia i/lub spowodowac ryzyko
skazenia urzadzenia, co moze doprowadzi¢' do urazu lub choroby u-pacjenta:

f OSTRZEZENIE: element wprowadzajgey jest-przeznaczony, wytacznie do-jednorazowego, uzytku.

10.3 Generator Rezam

Odtaczy¢ przewdd zasilania i przechowywac go\razemz'generatorem.

Wyczysci¢ generator zgodnie z instrukcjami podanymi w podrecznikuoperatora Rezim.
Zamkna¢ ekran wyswietlacza, aby zabezpieczy¢ go przed uszkodzeniem:

N

Przechowywac generator Rezim w bezpiecznym, czystympstchyridmiejscu.

15 3032-018 wer. H



11 Podsumowanie badania klinicznego o zasadniczym znaczeniu

11.1 Skutecznosé

16

Badanie Rezim Il byto wieloosrodkewym, randomizowanym, kontrolowanym badaniem prowadzonym metoda
podwajnie Slepej proby, w ktérymporownywano poprawe objawdw BPH na wizycie poczgtkowej i po 3 miesigcach
od zabiegu w skali IPSS u pacjehtow z grupy terapeutycznej w poréwnaniu z pacjentami z grupy kontrolnej. Do grupy
terapeutycznej nalezeli pacjenei otrzymujacy.iniekcje pary wodnej do docelowych stref gruczotu krokowego. Grupa
kontrolna skfadata sie z pacjentéw poddawanych cystoskopii z wykorzystaniem cystoskopu sztywnego z symulacja
dzwiekéw typowych dla zabiegu aktywnego. W.grupie terapeutycznej wykazano klinicznie i statystycznie istotng
Srednig poprawe w_porownaniu z grupa kontrelha. Réznica pomiedzy dwiema grupami byta bardzo istotna i osiggnieto
wstepnie okreslony, 3-miesieczny pierwszérzedowy punkt'Koricowy (p < 0,0001).

Na wykresach’ ponizej’ podstimowano* wyniki (W grupie’ terapeutycznej w okresie do 2 lat w zakresie IPSS, Qmax
i jakoscizycia. Whanalizie-post hoc detyczacej nasilenia w skali IPSS na wizycie poczatkowej zidentyfikowano klinicznie
istotng’poprawe w grupach z umiarkowanym i.ciezkim nasileniem objawéw. Moc badania nie byta wystarczajgca do
wykazania-statystyeznej istatnosci wtej podgrupie. Na ponizszych wykresach, stratyfikacji podsumowano wyniki do
2\lat w zakresie IPSS, Qmax i.jakosei zycia) kiedycwynik w skali IPSS na wizycie poczatkowej poddano stratyfikacji
wedtugnasilenia'umiafkowanego'i ciezkiego.

Wykres 4.Sredni wynik w skali IPSS w czasie (grupa

terapeutyczna - poddana stratyfikacji wedfug umiarkowanego
i cigzkiego wyniku w skali IPSS na wizycie poczatkowej)

Wykres 1xSredni wynik'w skalilPSS w czasie (grupa
terapeutyczna.—-.wszystkie)

Sredni wynik w skali IPSS w czasie Sredni wynik w skali IPSS w czasie

241
25
18,5+
0 10 1
0 14,4+ 63
14,4+
B 10,6+ 9,8+ 10,3+ 10,2+ 1 =
10 a 9,4+ 9.9
-
5
5
0
Wizyta poczatkowa 2 tygodnie 4 tygodnie 3 miesiace 6 m\es\w:y w rok 2 lata 0

(n=134) =129 =121) (n=109) Wizyta poczatkowa 2 tygodni 4tygodnie

6 miesiecy

(n=136) (n=131) (n=133)
. Wykres 5. Sredni Qmax'w czasie (grupaterapeutyczna -
Wykres 2. Sredni Qmax w czasie (grupa-terapeutyczna - poddana-stratyfikacji wedtug,umiarkowanego i ciezkiego
wszystkie) nasilenia w skali.lPSS na-wizycie poczatkowej)

Srednia QoL w czasie

Srednia QoL w czasie

46
1o 4
A : 38
34 45
3 A 25
2,1+ ' 23
22 " o0 22 21 21+ 2,1+

2 I I I I 2

1
0

o

Wizyta poczatkowa 2 tygodnie 4 tygodnie 3 miesigoe e miesiecy 1ok 2lata
=134) =129 (n=121) (n=109)

-

Wizyta poczatkowa 2 tygodnie 4 tygodnie 3 miesigce 6 miesigcy 1rok 2lata
(n=136) (n=131) (=133

Wykres 6. Srednia @oL w czasie (grupa terapeutyczna -
Wykres 3. Srednia QoL w czasie (grupa terapeutyczna — wszystkie) poddanastratyfikacji wediug umiarkowanggo i.Ciezkiego
nasilenia w skali IPSS fia‘wizycie poczatkowej)

Sredni Qmax (ml/s) w czasie Sredni Qmax (mi/s) w czasie

25

20
16,1+ . \
13,1 191 151 14,0+ o015+ 157153 60-

15 15 134+ SERERY
9,9 123

10 101 98
10
5
s

0
Wizyta poczatkowa 4 tygodnie 3 miesiace 6 miesiecy 110k 2lata

(n=133) (n=125) (n=119) (n=107) o
(n=136) (n=133) Wizyta poczatkowa 4 tygodnie 3 miesiace 6 miesigey 110k 2lata
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11.2 Zgtaszane zdarzenia niepozadane

W tabeli ponizej podsumowano zdarzenia niepozadane zgtoszone i potwierdzone w badaniu o zasadniczym znaczeniu
Rezim Il w okresie od zabiegu do daty sporzadzenia sprawozdania, tj. 25 sierpnia 2016 r. Nie zaobserwowano
przewidywanych dziatan niepozadanych ani doniesiern de novo dotyczgcych zaburzen erekcji oraz uszkodzenia lub
przetoki Sciany odbytnicy. W przypadku piecdziesieciu siedmiu procent pacjentéw w grupie poddanej zabiegowi
i pacjentow, ktérzy zmienili przydzielona grupe, nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z procedurg
lub urzadzeniem. Osiemdziesigt procent zgtoszonych zdarzen niepozgdanych wystapito w trakcie pierwszych 30 dni po
zabiegu i byty one zazwyczaj krotkotrwate:

U tacznie 4 pacjentéw z grupy poddanej zabiegowi i pacjentéw, ktérzy zmienili przydzielona grupe, zaobserwowano
facznie 6 powaznych zdarzen niepezadanych zwiazanych z procedura i/lub urzadzeniem. U jednego pacjenta wystapito
dtugotrwate .zatrzymanie' moczu z powedu nieleczonego ‘uwypuklenia ptata do pecherza moczowego. U drugiego
pacjenta wystapita reakcja alergicznaia produkt leczniczy Xanax i przyjeto go do szpitala z powodu nudnosci i wymiotow.
U trzeciego0 pacjenta wystapit skurez'szyi pgcherza moczowego i kamienie w pecherzu moczowym, ktére ustgpity w ciggu
30 dni._U czwartegopacjenta rozpoznano urosepse po cystoskopii, ktéra ustagpita po podaniu lekow.

Wedtug_stanu na dzien 25 ‘sierpnia:2016 .)89% zdarzen niepozadanych ustgpito. Pozostate utrzymujgce sie dziatania
zostanglocenione na.kolejnych wizytach kontrolnych pacjentéw w ramach.badania klinicznego. Informacje o dziataniach
bedg-aktualizowane co rok@w- okresie.do pig€iulat.

Tabela 4, Potwierdzone Zdarzenia)niepoZzadane-zwiazane z procedura i/lub urzadzeniem

Wszystkie potwierdzone dziatania niepozadane zwigzane z procedura i/lub urzadzeniem u pacjentéw
z grupy poddanej zabiegowi i pacjentow, ktérzy zmienili przydzielong grupe Odsetek pacjentow
Zdarzenia Nasilenie
niepozadane Zdarzenia
Zdarzenie niepozadane zwigzane Umiar- niepozadane,

z procedurg lub  tagodne Ciezkie ktére ustapity

: kowane
urzadzeniem

Bolesne lub utrudnione oddawanie
moczu

Krwiomocz, widoczny

Obecnosé krwi w nasieniu

Czeste oddawanie moczu

Zmniejszona objetos¢ ejakulatu

Zatrzymanie moczu

Zakazenie uktadu moczowego,
podejrzenie

Parcie na mocz

Anejakulacja

Koncowe kropelkowanie

Zakazenie uktadu moczowego,
potwierdzone w posiewie

Zapalenie najadrza

Zaburzenia erekcji, pogorszenie

Bol/dyskomfort, w miednicy
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Zapalenie gruczotu krokowego 2% 1% 1% 0% 100%
Zwezenie cewki moczowej 2% 0% 2% 0% 100%
Widoczny krwiomocz z zakrzepami 2% 1% <1% 0% 100%
Z‘;Kg};i'}i"mf“ towarzyszacy 2% 0% 2% 0% 100%
Bdl/dyskomfort, pracie 2% 2% 0% 0% 100%
Staby strumien moczu 2% 2% 0% 0% 100%
Roztozysty strumiert moczu 2% <1% 1% 0% 100%
\r:qv(i)dctiizny krwiomocz z zatrzymaniem 1% 0% 1% 0% 100%
Krwiomocz, okresowy, niepowiktany 1% 1% 0% 0% 100%
Krwiomocz, mikroskopowy 1% 1% 0% 0% 100%
Niepetne oddawanie moczu 1% <1% <1% 0% 100%
Nietrzymanie moczu, z parcia 1% <1% <1% 0% 100%
Zakazenie uktadu moczowego 1% 1% 0% 0% 100%

Ponizszezdarzenia zgtoszono u.<1'% uczestnikow;a ich nasilenie, gile nie podano inaczej, bytotagodne lub umiarkowane:
niepokdj, skurez szyi>pecherza: moczowego (ciezki), powstawanie kamieni w pecherzu moczowym (ciezkie), usterka
céwnika,~zmniejszenie przyjemnosciMtowarzyszacej ergazmowi, opdznione gojenie, goraczka, trudnos¢ w rozpoczeciu
oddawania moezu, objawy podraznienia towarzyszace oddawaniu moezu, nudnosci, boél/dyskomfort (prawe jadro,
brzuch, noga, inne, krocze), perforacja’gruczefd krokowego, zapalenie.zyty w ramieniu, kamienie w gruczole krokowym,
ropomogz; wytrysk wsteczny, urasepsa po cystoskopii (ciezka), pétpasieccw dolnej czesci lewego.uda, uszkodzenie
cewki,moczowej; nietrzymanie.moczu [peszaneystresowe (ustgpito)], wymioty, niedocisnienie.

11.3 Inne(potencjalne zdarzenia niepozadane

W badaniach klipicznych.nie-zgtoszono nastepujacych zdarzen niepozadanyeh: zaburzenia erekcji de novo,
ropien miedniey, Uszkodzenia iprzetokisciany odbytniey. Dostarczenie oKreslonejformy termoterapii lub
niewtasciwe uzycie urzadzenia'moze potencjalhie wywotaé te dziatania\niepozadane.

11.4 Leczenie boélu

W badaniu klinicznym nie~byto koniecznosci” stosewaniackonkretnych lekéw przéciwbolowych, a badaczy
poinstruowano, aby kierowali sie wlasnym'uznaniem przy ustalaniugjakie (jesli-w ogole) leki.zastosowac u danego
pacjenta. Sposréd 196 pacjentow leczonych w.badaniu 135 (69%) otrzymato sedacCje doustna, 41(21%) otrzymato
blokade gruczotu krokowego, a 20/(10%) otrzymato sedacje dozylna,

Tabela 5. Rodzaje zastosowanych lekéw

Rodzaje lekéw Liczba pacjentow (N = 196) Odsetek pacjentow

Doustny lek przeciwboélowy

Blokada gruczotu krokowego

Sedacja dozylna
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11.5 Cewnikowanie

Cewnikowanie konieczne byto przed wypisem u 90% pacjentow (122 uczestnikow) w grupie terapeutycznej oraz
u 20% pacjentow (12 uczestnikéw) w.grupie kontrolnej. Sposréd 122 uczestnikdw w grupie terapeutycznej, ktorych
poddano cewnikowaniu bezposredhio po zabiegu, 68% (83 uczestnikdw) poddano cewnikowaniu na podstawie
decyzji lekarza. Sredni czas trwadia cewnikowania bezposrednio po zabiegu wynosit 3,4 dnia w przypadku pacjentéw
w grupie terapeutycznej oraz @,9dnia w przypadku pacjentow w grupie kontrolnej. Réznica pod wzgledem wskaznikow
cewnikowania pomiedzy dwiema grupami w-badaniu jest przewidywana w zwigzku z faktem, ze u uczestnikow z grupy
terapeutycznej przeprowadzono termiczne zabiegi parowe prowadzace do wystapienia oczekiwanego zapalnego
efektu gojenia.

Tabela 6. Cewnikowanie

Zabieg (N = 135) Kontrola (N = 61)

Uczestnicy, u ktorych przeprowadzono ce- 90,4% (122/135)

. : 19,7% (12/61)
whnikowanie

Czas trwania cewnikowania, dni 3,4 +3,2 (123) 0,908 (12)
2,9 (0,0-30,9) 0,9 (0,0-2,0)

Srednia + Std (N)
Mediana [min.-maks.]

Czterech uczestnikow; ‘W ktdrych*zabiegi przepfowadzono w obfebie ptata sSrodkowego, poddano.ponownemu
cewnikowanit'z powodu zatrzymania moczuprzez Srednio 5. dni. Kolejmych 3 pacjentéw poddano ponownemu
cewnikowaniu zpowodu~wielu badan cystoskopewych peza“proteketem w trakcie wczesnejfazy gojenia tkanki
(piefwsze 90-dni po zabiegu).

11.6 PAzniejszezabiegi
Sposrod 188 pacjentow leczonych, w grupie terapelitycznej i pacjentéw, kidrzy zmienili przydzielong grupe, 9 oséb
(5%) szukato-alternatywhych opeji terapeutycznych w eiggu 2 lat’po pierwszym zabiegu za pomocag systemu Rezum.

Pierwszy rok

¢ U jednego pacjenta,wystepowaty duze dopecherzowe:wypuktosci tkanki gruczotu krokowegos:kidre nie
zostaty rozpoznane i nie byty’leczane. U pacjenta tego obserwowanoutrzymywanie. sie objawow i poddano go
prostatektomii.

e Dwdch pacjentéw przesztorzabie@ metodg-TURP./ zabieg (aserowy.
e Jeden pacjent rozpoczat ponownie farmakoterapie BPH.

Drugi rok

e Dwdch pacjentéw przeszto zabieg ‘metodg . TURP / zabieg laserowy.

e Trzech pacjentéw rozpoczeto ponownie farmakoterapie BPH.
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