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Ambalaj Etiketindeki Semboller

1 Ambalaj Etiketindeki Semboller

Asagidaki semboller bu kilavuzda, Uygulama Cihazinda ve Jenerator etiketinde ve/veya ambalajinda gorlebilir.
Sembollerden bazilan Aktarim Cihazi, Jeneratdr ve bunlarin kullanimi ile iligkili standartlari ve uyumluluklar temsil

etmektedir.
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Dikkat: Elektrostatik desarj (ESD)
nedeniyle hasar gorebilecek
parcalar ve tertibatlaricerir

Uyarn

ABOYetkili.: Temsilcisi

Uretim Tarihi

Uygulama Parcasr Tip BE

Katalog’'Numarasi

Uretici

Kative:Sivi Girisine karsi koruma

Keruyucu teprak (teprak hatt)

Alternatif AKim

Seri Numarasi

Son Kullanma Tarihi

Yeniden Sterilize etmeyin

Parti Numarasi

Paket Parti Numarasi

Kinlabilir, Dikkatli tasiyin

Miktar
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Kullanma Talimatlarina Bakin
Receteli cihaz. Yalnizca tip profesyonellerine
veya onlarin siparisi ile satilir.

Bu sembol, elektrikli ve elektronik
ekipmanin aynim yapilmayan belediye atik
zincirine atilmamasi ve ayrica toplanmasi
gerektigini ifade eder. EKipmaninizin
hizmetten cikarilmasi hakkindaki bilgiler
icin lutfen Ureticinin yetkili bir temsilcisi
ile gorasun.

Sudan uzak tutun

Model Numarasi

Dogal kauguk-lateksten tretilmemistir

lyonlagmayan élektromanyetik radyasyon

Evréensel Seri Veri Yolu)(USB) portu konektori

Dikkat

Etilen OKsit kullanilarak sterilize edilmistir

Tek Kulanimhk

Ureticinin Parga Numarasi

Ampalaj hasarliysa kullanmayin



2 Givenlik

Bu bolimde 6nemli glivenlik bilgilerine yer verilmistir. NxThera, Rezam® Sistemini kullanmadan énce tim
uyarilari, dikkat edilecek noktalary 6nlemleri ve kullanici kilavuzunu okuyup anlamanizi sart kosmaktadir.

UYARI! Bu uyar, ciddi kisisel yaralanmaya veya 6liime neden olabilecek tehlikeleri
tanimlar.

DIKKAT: Bwuyarn, hafif kigisel yaralanmaya, iiriin hasarina veya mal hasarina neden
olabilecek tehlikeleri tanimlar.

2.1 Uyarilar

EGITIM: NxThera, kullanimdan énce Rezdm Sistemi prosediiriine 6zel'hekim egitimi alinmasini sart kosar.
Daha fazla bilgiCicin lutfen NxThera ile iletisimé’gecin.

SISTOSKOPIK PROSEDURLER . KONUSUNDA BILGI: Kullapiciiar, Rezim Sistemini kullanmadan énce
benign’prostat hiperplazisine yonelik sistoskopik prasedirlereve tekniklere asina olmalidir.

RECETELIKULLANIM: Federal\Yasalar, bu cihazi bir hekime (veya gerekli lisansa sahip pratisyen) veya
hekim siparigpile’satilacak ve-kullanilacak sekilde kisittamaktadir.

BIYOPSIDEN SONRA VEYA (PROSTAT “AMELIYATINDAN,"ONCE DOKU IYILESMESI: Biyopsiden
sonra veya prostat ameliyatiidan dnce, Rezim Sistemi prosedisiinl gerceklestirmeden ‘©nce dokunun
iyilesmesine\(6r. 3@>giin) izin-vering

ILK CALISTIRMA DONGUSU: ilk galistitna dénglisi sirasinda< Aktarim Cihaziticunu hastaya veya
personele-dogrultmayin. Wgtan cikan buhar sicaktir ve cildi'yakabilir.

YIKAMA DUGMESI-BASINGI?Y kama Aktivasyon Diigmesini kullaritken dsi basiag uygulanmasi ignenin
istenmeyen sekilde.uygulanmasina ‘neden.olabilit:

IGNE YERLESIMI: igrienin-dogru sekilde Gerlestitimesi»gok oneémlidirigneyisréktuma dogru asag
pozisyona dogrultmayin.

VERUMONTANUM KONUMU: Hertedaviden dnce, verumontanumun saftin ucuna gdre olan konumunu
belirleyin. Tum tedaviler verumontanumun proksimalinde yapilmalidir.

IGNE UCU: ignenin uygulanmasindan sonra“igne @zerinde: siyah-derinlik-isaretichala gériinir haldeyse
tedaviye baglamayin. isaret hala gétiniirdurumdaysa, léns icerisinden’giyahlik gériinmeyene-kadar igneyi
prostat icinde daha derine itin. ' DUzgin sekilde konumlandirlamiyorsa, bélgeyi devaskulerize etmek icin
~4 saniye buhar uygulayin ardindat igne Geri Cekme Diigmesiné-yukar dogruchasarak igneyi'geri cekin.
Uygulama Cihazini kismen tedavi edilen bolgenin yaklasik (h'cm uzagina-yerlestirin® ve igne 'uygulama
adimlarini tekrarlayin.

IGNE GER[' CEKME: Skop lensinden ignehin pozisyonuna “bakarak "ignehin tanmamen_geri cekildigini
dogrulayin. Igne, Aktarim Cihazi yeniden konumlandiriilmadan once geri cekilmezseUretra‘hasar olusabilir.

STERILLIK/HASARLI AMBALAJ: Ambalajin stéril bafiyeri boZulmussad, mihirhasaf gérmiisse veya cihaz
hasar gormisse Uygulama Cihazini ve iceriklerini‘kullanmayin.

MANUEL iGNE GERI CEKME: igne tamamen geri ¢ekilmediyse cihazi hastadan gikarmayin. ignenin tam
geri cekilememis olmasi durumunda, cihazi hastadan g¢ikarmadan-6nce.igneyi-tanuel olarak geri cekin.
ignenin manuel olarak geri cekilmesi hakkindaki talimatlar icin9: Bokime bakin: ignenin manuel olarak geri
cekilmesinden sonra cihazi yeniden monte etmeyi denemeyin.

HASTADA KULLANIMDAYKEN SERVIS VEYA BAKIM: Bu ekipman {izerinde modifikasyona izin verilmez.
Hastada kullanimdayken uygulama cihazina servis veya bakim uygulamayi denemeyin.
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Sisteme Genel Bakis

2.2 Dikkat Edilecek Noktalar

AKTIF IDRAR YOLU ENFEKSIYONU: Aktif idrar yolu enfeksiyonu olan hastalarda enfeksiyon Rezam
Sistemi ile tedavi edilmeden. 6nce tedavi edilmelidir.

ONCEDEN MARUZ KALINMIS RADYASYON: Bu tedavinin, énceden pelvik bélgede radyasyon terapisi
almis hastalarda kullanimi ile ilgili birdoilgi bulunmamaktadir.

TEK KULLANIMLIK CIHAZ: Aktarm. Cihazi yalnizca tek kullanim igindir. Cihazi yeniden kullanmayin,
yeniden islemden gegirmeyin ‘veyasyeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden islemden gecgirme
veya yeniden sterilizasyon'cihazin-yapisal butiinliguini tehlikeye atabilir ve/veya hastanin yaralanmasina
veya hastalanmasina neden olabilecek sekilde ihazin kontamine olmasi riskini dogurabilir.

STERIL SUFLAKONUNUYN DIS YUZEYi:'50 ml'lik Steril Su Flakonunun dis yiizeyi steril degildir ve steril
alana yerlestiritmmemelidir:

SALIN YIKAMA HATTININ,SALIN'POMPASINA YERLESTIRIEMESI: Salin Yikama Hattinin dogru yénde
yerlestiritdiginden emin'olmak.icinJenerator tzerindeki gostergelere bakin. Salin Yikama Hatti, Salin Pompasi
icindeters.ydnde yerlestirilmisse prosedirboyunga- salin@kisi olmayacaktir.

TORBADA KALAN_SALIN_SEVIYESF: Torbada kalan-'salin seviyesini takip etmek icin prosediir boyunca
dikkatli olunmaldir. Salin torbasi bossa, akis clmafiasina bagli olarak hasta Uretral rahatsizlik hissedebilir.

UYGULAMA CIHAZININ HAREKETI igne fiygulandiginda,*Uygulama Cihazini sabit tutun. Uygulama
Cihazinin hareketi dokUyu eshetebilitve buharin Uretraya sizmasina neden olabilir, bununda Uretral irritasyona
neden olma ihtimali vardif:

MESANENIN ASIRI_.DOLMASI: Damlatilan salin miktariniiziémek icin prosediirsitasinda ézen gosterilmelidir.
Mesanedbos degilse, mesane astrisekilde dolabilin Jenerator damlatilan salin miktarinin izlenmesine yardimci olur.

2.3 Onlemler

ALT IDRAR“YOLU> SEMPTOMLARININ >KOTULESMESI: lyilssme_faz1 sirasinda, hasta alt idrar yolu
semptomlarininydevam-ettigini-veya-kétilestigini. fark” edebilir, buniar .birkac gin boyunca bir kateter
kullanimini gerekli kitabilir. iyilésmecsirasindasisteskopik:girisim yapilmasi‘da alt idrar yolu semptomlarinin
devam etmesine veya kétllesmesine neden olabilir. Klinik calismalardaki bu tur olaylarhakkinda daha fazla
bilgi aimak icin litfen &Kullanpia TalimattarinmKlinik Ozet balimine bakin:

ODA SICAKLIGINDA SALIN: Saiinin ofia’ sicakigindacemasicgereklidir: Tedavinin etkinligini azaltabilecegi
icin soguk salin kullanmayin.

SKOP LENSI: Aktarm Cihaz|4mm'lik, 80 deretélik,,.30.cm'lik bir Storz'veya Richard<Wolf.sistoskopik lens
ile uyumludur. Diger lenslerin'kullanimpPuygulama cihazininperformansini_etkileyebilir.

ILK CALISTIRMA DONGUSU:’ Ik gahstirma< dongiisii tarmamlanmadar? parmak™ Buhar™ Aktivasyon
Digmesinden cekilirse, buhar otomatik olarak, dururyve ilk-¢alistirma-adimlarnnin tekrarlapmasi gerekir.

BUHAR AKTIVASYONU: Buhar tedavi déngist sirasinda Butiar Aktivasyon \dtigmesini birakmayin. Buhar
Aktivasyonu Digmesi tedavi déngust tamamlanmadan 6nce birakilirsa, buhar otomatik-olarak durur ve bu
da kismi ve tamamlanmamis bir tedaviye nedenolur.

SIRINGADAKI HAVA KABARCIKLARI: Hava kabatciklarfdin sirigadan: cikaridigindan emin olun. Hatta
kabarcik sikismissa, tedavi yetersiz olabilir.

ASIRI TEDAVILER: Rehber kilavuzlarda énerilenin lizérine-gikan.tedaviler-itritasyon semptomlarinin ve/veya
kateterizasyonun uzun stirmesine neden olabilir.

ATMA TALIMATLARI: Kullanimdan sonra bu riin olastbiyolojiK féhlikeli madde olarak islem gérmelidir.
Kabul edilebilir tibbi uygulamalara ve yUrurlUkteki yerel, eyalet ve'federal ydnergelere gore kullanin ve atin.
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3 Kullanim Endikasyonlari

Rezum Sistemi, BPH ile iligkili prostat dokusunu azaltmak, semptomlari ve tikanikliklari hafifletmek icin
tasarlanmistir. Prostat hacmi > 30 cm3 olan erkeklerde endikedir. Rezim Sistemi ayrica merkezi bdlgede
ve/veya bir medyan lobda hiperplazi olan prostat vakalarinin tedavisi igin de endikedir.

4 Kontrendikasyonlar

Rezim Sisteminin kullanimirasagidakilerde kontrendikedir:
e Uriner sfinkterzimplanti-olan Hastalar

¢ Penis protezi olafhastalar
5 Rezum Sistemine Genel-Bakis

Bezum Sistemi, benign, prostat hiperplazisi-(BPH)ile iliskilendirilmis rahatsiz edici Griner semptomlari olan
hastalari-tedavicetmek(icin tasarlanmisti. Rezum Sistemi, su buhar-formunda “islak” termal eneriji Gretmek
icinradyofrekansiakimi kullanir, ardindanbu buhar’kontrollt 9,saniyelik dozlarda prostat dokusunun gecis
Polgesine ve/veya medyan lobuna enjekte edilir Prostat dokusuna enjekte edilen buhar doku hiicreleri
arasindaki interstisyel bosluk. icinden hizla-dagilir. Buhar sogudukca doku ile temas eder etmez yodunlasir ve
saklanan termal enerji agiga ¢ikarak hiicre membranlarint denatire edip - hiicrenin 6limune neden olur.

Denaturelan hiiereleriicut tarafindancabsorbeedilicbu datiretrayalbitisik olan prostat dokKusunun hacmini
azaltir. Buhar\yogunlasmasrsireci ayni zamanda tedavi bélgesindeki vaskuilatiriin ani gekilde kollapse
olmasina neden olarak kansiz bir prosedure olanak tanik

Rezum Sistemi-asagidaki-ana bilesenleri icerir:
e Rezim Jeneratori (tekrar kullanilabilir)
e Rezim Aktarim’Cihaz Kiti ve Aksesuarlar (tek-kullanim{ik)

5.1 Rezam Jeneratoéru
Portatif Rezim Jeneratori asadidaki tekrar Kullanilabilir bilesenlerle beraber saglanir (Sekil 1);
e Jeneratdr

¢ Bir Gu¢ Kablosu

(Sekil 1) Rezam Jeneratorii.
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Sisteme Genel Bakis

5.2 Rezum Aktarim Cihaz Kiti ve Aksesuarlar

¢ Rezam Aktarim Cihazi Kiti asagidaki tek kullanimlik bilesenleri icerir:

- Kablo ve hortum ile beraber bir adet steril Aktarim Cihazi
- Bir adet steril Siringa

- Bir adet steril Spayk Adaptori

- Bir adet 50 ml SteribSu Flakonu

5.3 Reziim Aktanm Cihaz Bilesen islevléri ve Spesifikasyonlar (Sekil 2)

rezam:

£ Options.

(Sekifr2) Aktarim Cihazi
Bifesenleri.
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Sisteme Genel Bakis

Tablo 2 Uygulama Cihazinin Islevsel Aciklamasi

Aciklama

A. Saft

ignes buhar hortumu, sert skop lensi ve
irtigasyon yikama igin kapali bir kanal saglar

islev | Spesifikasyon

Saft uzunlugu = 8,6 ing igne
¢ikis noktasi = 8,3 in¢
Saft capi = 20 Fr (0,264 in¢ ¢ap)

c
Ce)

Safti tedavi bdlgesine yonlendirir
ve igneyi kapsar

1in¢ (26 mm)

(9]
&
=
o

Bahar tedavisi vermek Uzere hedeflenen
prostatidokusuna yerlestirilir

igne uzunlugu = 10,25 mm
Igne gapi = 0,05 ing
Igne agisi = 90°

D. RF Kablosu

RF kablosu enerji hattidir ve anahtarlar ile
termokupleler icin baglanti saglar

RF kablosu uzunlugu = 95 in¢

E. Salin Yikama
Hatti

Aktarim Cihaz iginden irrigasyon igin salin
yikampasi saglar

Salin yikama hatti
uzunlugu = 162 in¢

Uygulama Cihazina su tagima hatti

Su hatti uzunlugu = 106 in¢

G. Bosaltma Hath

Mesaneden idrar bosaltiimastigin hat

Bosaltma hatti uzunlugu = 48 in¢

H. Sert Sistoskop
Lensi Portu

Sert sistoskop lensi igin Uygulama Cihazinda
saglam bir baglanti saglar

Standart 4 mm, 30 derece,
30 cm Storz® veya Richard-
Wolf® sert sistoskop lensi

. Yikama
Aktivasyon
Diugmesi

Salinle yikama sagtar (normal, yuksek)

Ustte;)6n diigme (beyaz)

J. igne Uygulama
Diagmesi

Yikama digmesinin arkasinda yer alir, igneyi
prostat dokusuna uygular

Ustte, siyah diigme (gri)

K. Buhar
Aktivasyon
Diugmesi

igne uygulandiktan sonra buhary étkinlestirir

Alttaki digme (mavi)

L. igne Geri
Cekme
Diigmesi

igneyi Aktanim Cihazi saftina geri geker

Burun konisinin alt tarafinda
yer alan gri digme

M. Burun Konisi
Birakma Pimi

3032-019 Rev H

igne Geri Cekme Diigmesinin basarisiz
olmasi durumunda ignenin saft icine glvenli
sekilde manuel olarak geri ¢cekilmesine olanak
tanimak icin safti Uygulama Cihazindan ayirir

Burun konisi ve saft tabani
arasinda yer alan klips




Kullanici Tarafindan Saglanan Malzemeler

6 Rezum Prosediiru

6.1 Kullanici Tarafindan Saglanan Malzemeler
Rezim Sistemi prosedlrt icin\ tipik olarak gereken diger malzemeler, siralananlarla sinirli olmaksizin
asagidakileri icerir:
e Rezum Jeneratoririgin.araba veya saglam bir ylizey
e Hazirlik tepsisi
e Topikal antiseptik)(¢r. Betadine)
e Hasta drepi
e Tek'kullanimlik.alt‘ped|eri (6r. Chux)
s ‘Kare'gazli bezler
e, Lidocaine\jel anestezik Veya suda-cozinebilen kayganlastiricijel
»"Oda sicakhginda salin'beslemesi (tk,-2L, 3L; 4L, 5L veya:500 ml)
e \Salin beslemesivigin IV diregi
' Standart 4 mm, 30 derece, 30 cm Storz veya Richard-Wolf sert sistoskop lensi
e lsik kaynagi ve.kablosu
. VideO kamera’ ve ekran, kayit cihaziistege baghdir
o Bosaltmakovasi
¢’ Hemostat

6.2 Hastanin Hazirlanmasi

1. Prosediifrden énce, hekimin teteih ettigi-agri kesici ve/veya anti-anksiyete ilacini uygulayin.
Oral ilag kullaniyorsaniz, ilaglarin pik-seviyelere ulasmasi,icin yeterli-zamanitanuyin:

2. Prosedirdennce hastadan mesanesini'tamamen.bosaltmasini istegyin.

DIKKAT: Damlatilan salin miktarinicizlemék® icin prosediir sirasinda 6zen gdsterilmelidir.
Mesane bos degilse,, mesane asin' sekildé dolabilir."déneratér damlatilan salin miktarinin
izlenmesine yardimci olur

3. Prosedirden on dakika 6nce; standart sistoskop rehber kilavuzlarinhkullanarak hastay hazirlayin ve
drep uygulayin.

4. Hastayi litotomi pozisyonunagetirins Anatomivicine, yeteri kadar derin erisim-saglamak ve prosedir
sirasinda Uygulama Cihazinin dakia-kolay‘dénmesine olanak tanimak.i¢in-kalgcalarin masanin
kenarinda oldugundan emin olun.

6.3 RezumJeneratérun-Acilmasi
(Sekil 3) Rezum
Jeneratoriniin
Acilmasi.

Jeneratdrihastaya've bir elektrik prizine eriseceK bir yereyerlestirin.
Hazirlik tepsisiniveya,arabayt.Jeneratérin yanina yeflestirin.
Ekrani acin.

1
2
3
4. Jeneratdrin gl¢ kablosunu duvar prizine takin. (Sekil 3)
5. Jeneratdrl agin.

6

Gecerli bir Aktarim Cihazi-baglanana kadar Jenerator aktif olmayan
durumdadir.
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Siringanin Hazirlanmasi

6.4 Steril Salin Torbasinin Hazirlanmasi

1. Tamamen yeni bir salin sivi torbasi alin. Rezim Jeneratér ile 500 mL, 1000 mL, 2000 mL,
3000 mL, 4000 mL.ve*5000 mL hacim se¢enekleri uyumludur.

2. Torbayi IV diregine asin. (Sekil 4)

NOT: Torba icin spayk gerekli DEGILDIR, spayk Uygulama Cihazinin Salin Hatti Hortumuna
onceden takimistir,

ONLEM: Salininjoda sjcakliginda-olmasi-gereklidir. Tedavinin etkinligini azaltabilecegi igin soguk

ekil 4) Salin torbasini IV, .
(Sekil 4) Sali "4 salin Kullanmayin.

diregine asin.
6.5 Aktarim Cihazi Kitiigeriginin Ambalajdan Cikariimasi

UYARI:‘Ambalajin steril ‘bariyeri bozulmussa, miihiir hasar gérmiisse veya cihaz hasar
gormiisse Uygulama Cihazini ve,igeriklerini kullanmayin.

DIKKAT>" 50.'mi'likSteril »Su" Flakonunun “dis yiizeyi steril degildir ve steril alana
yerlestiriimemelidir:

1. Acmadan Once, steril oldugundan.emin.oalmak icin ambalajin disinin ve iginin butinlGgind kontrol edin.
Ambalaj-zarar gormugse-kullanmayin:

2. ~ Steril alanpserin ve-biraz kaygantastiricl jel-uygulayin.

50 ml'tik Steril-Salin Flakonunukutunun kdsesinden. gikarin<Su flakonunurrkapagini kaldirin ve steril bir
mendil ilesilin. Siseyi sterilalanin disina yerlestirin:

4. Sterildeknik kullanarak Tyvek® kapagr tepsiden cikarin ve.tutucu tepsiyi gikarin ve'latin.

6.6 Sirngamn Hazirlanmasi

1. Sinngayiwe Spayk adaptorinistemizeellerle. gikarin,

2. Spayk adaptorinii Siringdya’takin.‘Baglanti uclarimn steril kaldigindan €min oldn:
3. Koruyucu kapagi Spayktan.gikarin v& SpayKi50 ml'lik’SteriliSu Flakonuna takin.
4

Steril Su Flakonunu terscgevirin've Sinngay deldurmak.icin pistonu hdfifce, geri-Gekin, (Sekil 5) Siringa
doldugunda piston saftini cikann.

ONLEM: Hava kabarciklarinm siihgadan‘cikaridigindan-emin.olun. Hatta kabarcik sikismissa, tedavi
yetersiz olabilir.

5. Sinngayl Spayk Adaptériine ve ‘Steril Su'Flakonuna bagl haldetutarak-steril\alanin disina.gikarin.

(Sekil 5) Siringanin
doldurulmasi.

fi':@
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Rezium Uygulama Cihazinin Kurulumu

6.7 Rezim Uygulama Cihazinin Kurulumu

1. Uygulama Cihazinin RF kablosunu ¢ikarin ve jeneratére
takin, beyaz noktanin kirmizi nokta ile hizalandigindan
emin olun (Sekil 6).

2. ignenin Aktarim Cihazi Uizerine geri cekildiginden emin olun.

3o°Salin Yikama Hattini ve Su Hattini tepsiden ¢ikarin.

Salin Yikama Hattini Salin Pompasina yerlestirin. Salin
Yikama Hattinin, Salin Pompasi kapaginin diizgiince
kapanabilecegi sekilde oturdugundan emin olun. Yerlesimi
yonlendirmek icin Jeneratdr ve Salin Yikama Hatti Gzerindeki
renk gostergelerini kullanin (Sekil 7).

DIKKAT: Salin Yikama Hattinin dogru yénde
yerlestirildiginden emin olmak icin Jenerator
uizerindeki gostergelere bakin. Salin Yikama Hatt,
Salin Pompasriginde ters yonde yerlestirilmisse

prosediir boyunca salin akisi olmayacaktir.
t 5. Salin Yikama Hatti ucunu Salin torbasina takmadan o6nce

(Sekil 7). 8akn Yikama-Hattpin Salin
Pompasina yiiklenmesi.

Salin Pompasi kapagini kapatin.

NOT: Salin Yikama Hatti, Salin Pompasina yerlestiriimeden
ve Salin Pompasi kapagrkapatiimadan 6nce Salin Yikama
Hattinin‘ucu Salin torbasina takilirsa, salin sizintisi olabilir.

(Sekip8) Salin Yikama H4Ftimn Saljh
Torbasina baglanmashp

6.+'Salin Yikama Hattindan-kapagdi ¢ikarinve salin kaynagina
takin (Sekib-8)” Salin)Yikama Hattictizerindeki klempin
ve Damlama Haznesi tizerindéki-havalandirmanin acik
oldugundaniemin olun.

7. \Spayk Adaptoriinl ve Steril Su(Flakonunt Siringadan ¢ikarin.

8. Doldurulan’Siringayt, Sirmga kizagina (Sekil 9) yukleyin.

(Sekil 9) Siringanin yiiklenmesy,

NOT: Sivinin Sinngadan disariitiimesii¢in Sirnga luerinin
\ Siringanin lizerine yerlestirilmesi gerekir.
9:_ Su Hattrluerinin kapagini gikarin ve énceden.doldurulmus
10.(Saliningprosedtirboyuhca Aktarim Gihazi.icinden akmasini

Siringa Uzerindekilueri déndurerek Sinngayr Sudattina
baglayin.: Su Hatti Gzerindeki basing bosaltma.vanasi
asagiya dogru bakmalidir

(Sekil 10) Bosaltma Hatti iizerine klemp

kapatiimasi. sagdlamak-icin steril teknik’kullanarak Bosaltma Hatti Gizerine

klemp Kapatin.(Sekil 10):

11. Steritteknik Kullanarak, uygulama, €ihazini tepsili
ambalajdan cikarin.

(Sekil 11) Sert Sistoskop Lensinin
Yerlestirilmesi.
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Uygulama Cihazina ilk Calistirma Uygulanmasi

6.8 Sert Sistoskop Lensinin Yerlestiriimesi

Aktarim Cihazi 4 mm'lik, 30 derecelik, 30 cm uzunlugunda bir Storz veya Richard-Wolf sert
sistoskopik lens ile uyumludur. Lens, hekime Aktarim Cihazi ignesinin prostatik Uretra icerisinde
konumlandiriimasinda yardimei.olmak Uizere dogrudan veya video ile gorsellestirme imkani sunar.

ONLEM: Aktarim Cihazi 4tm'lik, 30 derecelik, 30 cm'lik bir Storz veya Richard-Wolf sistoskopik
lens ile uyumludur. Diger lenslerin kullanimi Uygulama Cihazinin performansini etkileyebilir.

1. Kullanimdan ¢nce lensi inceleyin ve dUreticinin talimatlarina uygun olarak temizlendiginden
ve hazirlandigindan emin ofun.

2. Aktarim Cihazfligine sorunsuz(sekildergirmesini saglamak igin lens saftini, lens ucunun yaninda
lidecaine jehanestezik veya‘suda-gdzinebilen kayganlastirici ile kaplayin. Gérsellestirmeyi
bozabilecegidcin‘lensinkendisini kaplamayin. (Sekil 11)

3. *Lensi nazikge lens(portunatyerlestirin ve yerine oturana kadar.gerekli konuma ilerletin.

6.9 Uygulama Cihaziniiilk Calistirmia Uygulanmasi

UYARI: ilk Calistirma dénglisii sirasinda Aktarim Cihazi ucunu hastaya veya personele
dogrultmayini: Ugtan-gikan buhar sicaktir ve cildi yakabilir.

10 "Asagidaki adimlari takip ederek Uygulama@ihazina ilk ¢alistirma uygulayin (Sekil 12):

a.\ "Uygulama CGihazinin‘ucunusivi atik kabi Gzerine tutan.

NOT: Ueun steril kaldigindan:emin‘alun.

b igne uygulanana kadar Yikama-Aktivasyon Dugriesini 12ve igne Uygutama Diigmesini (2
basil tufun. Igné-uygulandiginda iki digmeyide birakin.

c. Ekranda.ilkycalistitma déngusiunin tamamlandign(yaklasik 30 saniye) belirtilené kadar buhari
etkinlestirmek igin Buhar Aktivasyon -Diigmesini (3 basih tutamn.

d. ik calistirma déngiistinimsonuna dogru;igne utundanduhar'gelip gelmédigini gérsel olarak
kontrol edin.

e. Ik calistifma déngtisi tamamlandiginda, BuharAktivasyon Digmesini birakin ve igne Geri
Cekme Dugmesini yukari dogru iterekgneyi‘geri gekin.

ONLEM: ilk cahstirma dongiisiitamamlanmadan parmak Buhar Aktivasyon Diigmesinden
cekilirse, buhar otomatik olarak dorur vedtkicalishirma-adimlarinin tekrarlanmasi gerekir.

f.  Buhar Aktivasyon Dugmesi ilk calistirma-ddéngisu tamamlanmadan dnee birakihrsa, itk
calistirma dongusini (a'danm ctye kadar olan adimlar) tekraredin.

g. Ik calistirma dénglisi basaryla‘tamamianmadiysa, a'dan’c'ye kadarckan adimlarn tekraflayin
veya Uygulama Cihazini degistirin.

6.10 On Tedavi Buhar Déngiisiiniin‘Uygulanmasi

1. Bir 6n tedavi buhar déngiisu calistirarak bosta-6zelligini etkinlestirin._Bosta . Ozelligi; buhar
uygulamasinin derhal yapilabilmesi icin styu hazit. durumda tutnmak Uzere\bobini.isitir. Bu adim
tamamlanmazsa, tedaviler arasinda yogusma alabilir. Ve'bu da yetersiz bir tedaviye neden olabilir.

2. Yikama Aktivasyon Diigmesine (1), igne UygulamaDigmeésine /2. Ve ardindan Buhar Aktivasyon
Dugmesine (3) basin (Sekil 12).

3. Tedavi 6ncesi buhar déngtisu sirasinda, uctan yikama siisinin,gikmasina dikkat edin.
4. On tedavi buhar déngiisii tamamlandiginda, Buhar Aktivasyon Diigmesini birakin ve igne
Geri Cekme Digmesini yukari dogru iterek igneyi geri cekin.
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Rezum Buhar Tedavisinin Uygulanmasi

(Sekil 12) Buhar Tedavisini
Etkinlestirme Adimlari.

NOT: Aktarim:Cihazi hastaya yerlestiritmeden nce .6n tedavi buhar déngiisii tamamlanmalidir.

6.11 Rezum' Buhar Tedavisinin Uygulanmasi

deneratdrin Terapi Ekranini gosterdidini-dogrulayin.

Uygulama Cihazinm saftini suda.¢ézunebilir kayganlastirici veya anestezi jeli ile kaplayin.
Isik kablosunave video kameérayi skop lensine takin,

P Ny

Parmagidizi kullanarak,Yikama-Aktivasyon Digmesine hafif bir basing uygulayip salin yikamasini baglatin.
Uygulama Cihazinin ucunu yukari dogru dogrultup.hatta kalan kabarciklarin giderilmesine yardimci olun.

5. UygulamaCihazini meatus iginden Uretraya dikkatlice yerlestirin.

UYARI:YikamacAktivasyon Diigmesini kullanirken” asiri basing uygulanmasi ignenin istenmeyen
sekilde uygulanmasina neden olabilir.

UYARI:Bu ekipmanda degisiklik yapilmastna'izinwerilmez.Hasta lizerinde kullanilirken jeneratére
A servis veyabakinmuygulamaya-¢alismayin.

6. Prostatik Gretrayi‘muayene ederken, prostatin apeksinivve mesaneyi bulun. Gerekli tedavi sayisini
belirlemek icin\prosediir dncesinde prostat 6i¢timlerinin alinthasinda bir TRUS ve/veya sistoskopi
prosediri yardimci.olabilir.

7. Prostatik tedavi-uzunjugunu.tahimin €din (yani'mesane boynundanwerumontanuma kadar). Bu uzunluk,
buhar tedavi bolgesi olarak-ele almir (Sekil13).

8. Buhar tedavisi bolgesinin uzunttguna bagliolarak lob-basihatedavibolgesiisayisinrbelirleyin (Tablo 3).
Bir tedavi tek bir 9 saniyelik buhar.uygulamasindan’ olusur:

9. Bir medyan lob varsa ve tedaviedilmesi-gerektigi belirlenirse,mmedyanlobun <2 ¢m olias! dutumunda bir,
meydan lobun >2 cm olmast durumunda ikicveya daha fazla.tedavi uygulayin: Sagital TRUS,de gorildigu gibi,
merkezi bolge hiperplazisi >35‘prostatik-tiretralderece ile'yikselmis bir mesane'boynuna katkida-bulunuyorsa,
<2 cm'lik blyUimUs merkezi bolgedgin-bir ve'>2 cm-blylimiissmerkezibolge'igin iki tedaviuygulayin.

Mesane Boynundan Veru'ya olan Lob basina Tahmini Tedavi Sayisi

Mesafe
<2,0cm 1-2
2,0-3,0cm 2-3
>3,0 cm 34

Tablo 3 Tedavi sayisini belirlemek icin rehber kilavuz (lateral lob)

ONLEM: Rehber kilavuzlarda 6nerilenin iizerine cikan tedavileriirritasyon semptomlarinin ve/veya
kateterizasyonun uzun siirmesine neden olabilir.

NOT: Her bir Aktarim Cihazi ile maksimum 15 tam tedavi uygulanabilir.
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Rezum Buhar Tedavisinin Uygulanmasi

(Sekil 13) Prostatik Tedavi Uzunlugu. (Sekil 14) 6 Buhar Tedavisinin gérsel érnegi.

Mesane
Boynu

Verumontanum

UYARI: ignenin dogru sekilde (yérlestiriimesi ¢ok 6nemlidir. igneyi rektuma dogru asagi
A pozisyona dogrultmayin,

10. Prosedure,-Cihaz-ucunu-mesanenin hemen icinde konumlandirarak baslayin. Uygulama Cihazini
90 derece (yatay) dondiirin ve cihazgaftini tretra tabaninin biraz lizerinde olacak konuma getirin.

11. 90'derecelik rotasyonu korurken, uygulama cihazini Uretra icine geri cekin ve mesane boynundan
1 cm geride kanumlandirin.Tedavi mesane boynunun 1 cm dahilinde olursa, hasta kisa dénemli irritatif
semptomiar-yasayabilir, Uygulama €ihazimn distal ucunuilateral Uretra duvarina karsi.yerlestirin.

NOT: Buhar tedavisinin optimum yerilateral'lobun krestindedir. Cihaz saftinin tavana yakin olmamasina
dikkat-'edin, bu ideal‘olmayan bir.tedaviyée neden olabilir.

NOT:(Kimi zZamanlarda, hastanin(prostatik anatomisi Aktarim Cihazi “ucunun mesane boynuna
erismesiniKkisitlayabilir..Bu durum, merkezi bélge hiperplazisiveya birmedyan lob nedeniyle yiikselmis
bir mesane boynaundankaynaklanabilir. Bu-durumlarda, cihazi doku icindén zorlamayin. Aktarim Cihazi
ucunun verumontanuma, proksimal oldugundan ' emin\ olun,‘ve verumontanumun proksimalindeki
lateral lob yigininitedavi.edin. Takip eden buhartedavilerini uygulamak icin'Uygulama Cihazini mesane
boynuna dogru-1 cm'lik mesafelerle ilerletin. Bu, Uygulama Cihazinin‘mesane boynuna ulagsmasina
olanak vermek icin dokuyu rahatlatabilir. Aktarim Cihazi-mesane boynuna yine .de ulasamiyorsa,
verumontanuma proksimal olan‘alanrtedaviedin.

12. igneyi uygulamadan énceé Uygulama, Cihazinihareketsizlestirin' ve tedavi siiresince tamamen hareketsiz
kalmasini saglayin.

13. Yikama Aktivasyon Diugmesini-basili tutarken; @gne uygulanana'kadar.igne Uygulama Digmesine
basmaya devam edin.

14. Verici deliklerin hemen proksimalinde siyah derinlik isaretinin gorilebilirolmadigini-(siyahirenk
gdriinmemelidir) kontrol etmek Uzeretinceleyerek ignénin prostata tamamen ‘gitdigini gorsel olarak dogrulayin.

UYARI: ignenin uygulanmasindan'senra ignelizerinde siyah derinlik isaretihala goriiniirhaldeyse
tedaviye baslamayin. Isaret hala gériunir durumdaysa, lens.icerisinden siyahlik. gériinmeyene
kadar igneyi prostat icinde daha derine itin. Diizgiin sekilde konumlandirilanmyorsa, bélgeyi
devaskiilerize etmek icin ~4 saniye buhar uygulayin‘ardindan’ Igne_Geri Gekme Diigmesine
yukari dogru basarak igneyi geri cekin., Uygulama~Cihazini kismen tedavi edilen bélgenin
yaklasik 1 cm uzagina yerlestirin ve igne uygulama adimlarini tekrarlayin.

15. Parmaginizi kullanarak, buhar tedavi dénglisti tamamlanana kadar etkifilestirmek icin Buhar Aktivasyon
Dugmesini basih tutun.

DIKKAT: igne uygulandiginda, Uygulama Cihazini sabittutun{-Uygulama Cihazinin hareketi dokuyu
A esnetebilir ve buharin iiretraya sizmasina neden olabilir, bu da iretral irritasyona neden olur.
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Prosediir Sonrasi

NOT: Buhar tedavisi basladiginda, Rezim Sistemi programlanan tedavi tamamlanana kadar siireyi
otomatik olarak tutar ve ardindan buhari kapatir. Buhar Aktivasyon Diigmesi birakilirsa buhar tedavi
bitmeden 6nce durdurulabilir.

ONLEM: Buhar tedavi dongiisii sirasinda Buhar Aktivasyon Diigmesini birakmayin. Buhar
Aktivasyonu Diigmesi dongii. tamamlanmadan 6nce birakilirsa, buhar otomatik olarak durur ve bu
da kismi ve tamamlanmainis bir tedaviye-neden olur.

16. Ekranda, her bir tekil'tedavinin siiresi ve tamamlanan tam tedavilerin toplam sayisi gérintdlenir.

17. Hem Yikama Aktivasyon hem-de Buhar Aktivasyon.digmelerini birakin ve igneyi geri cekmek igin
Igne Geri Gekme Dugmesini yukar dogrwitin.

UYARI: Skop lensindenrignenin pozisyonuna bakarak ignenin tamamen geri ¢cekildigini dogrulayn.
A Igne;“Aktanim Cihazi yeniden konumlandirilmadan 6nce geri ¢cekilmezse, liretra hasari olusabilir.

18. Cihaz lucunu®ncekiigne yerlesiminin\wyaklasik 1 cm distaline tasiyarak bir sonraki tedavi icin
Uygulama Cihazini*konumiandirm.-Buradaki hedef 1 cm araliklarla ve prostatik Uretraya paralel
olacakrsekilde bitisikcve Ust,iste binen lezyonlar olusturmakii:

19. Onceki tedavi keAumunen gérintiminiikaybetmemek icin tedaviler arasinda cihaz rotasyonunu
90 derecede Koruyun:

20. Tavana ¢ok yakim;yani gereginden-fazla.anterior@lmamak adina, lretranin dogal egimini takip edin.
Igneyi-tretratabani ve tavani-arasinda ortalaymve ortalanmadiysa adenom yiginini dogrudan hedef alin.

21. iIKlateral fobdaki tim tedaviler taramlanana kadar 10-20 arasindaki adimlari tamamlayin. Her lob
icindeki-hihai tedavikonumu. Yerumontanumun proksimal tarafi Gzerinde olmaldir

UYARI: Her tedaviden 6nce, verumontanumun saftin-ucuna‘'gére olan kenumunu belirleyin.
A Tum(tedaviler verumontanumun proksimalinde yapilmalidir.

22. Kontralateral lobdaki tedaviler, igin.Uygulama Cihazini mesane beynundaki baslangic pozisyonuna getirin.
Ignenin karsi lobda istenen kenuma girmesini'saglamak icinJygulama“Cihazint 90 derece dondirdin.

23. ikinci lob tamamen tedaviredilene’kadar0 ile,20 arasfidaki adimlaritekrarlayin.

24. Lateral veya medyan Yeblardaki intravesikal prostatik'Gikintilanicin UygulamaCihazini ¢ikintinin proksimal
kenarindan 1 cm mesafede konumlandirinve buhar tedavisini.igne ortahatta karsr yaklasik 45 derece
ile konumlanmisken uygulayin<Kiclk-bir medyan lob\«2 cm)ic¢in biritedavi.ve daha®iyik bir medyan
lob (>2 cm) icin iki veya daha fazla tedavi uygulayin. Blylmis birmerkezi bdlge icin’‘tedavileri mesane
boynuna 1 cm mesafeden igne-dokunun orta hattina karsi 45 derecelik aciyla-konumlanmis sekilde
uygulayin. Verumontanumun.en az-1 cm dahilinde {ifetra tabanina tedavij uygulamayin.

DIKKAT: Kalan salin miktarini izlemek igin’ prosediir. sirasinda. 6zen_gosterilmelidir.- Salin
A kaynag bogsa, akis olmamasina bagli‘olarak hasta iiretral rahatsiziik hissedebilir.
25. Lens yerindeyken, tedavinin sonunda’liretrayr ve mesaneyi gorsel olarak inceleyin ve Uygulama
Cihazini Uretradan ¢ikarin.

26. Prosedirl sonlandirmak igin Jenerator ekranthdan'Cihazi Kaldir 6gesini segin ve talimatlar
takip edin.

6.12 Prosediir Sonrasi
1. Uygulama Cihazini Uretradan gikarin.
2. Temizlemek ve yeniden islemden gecirmek Uzere sistoskopikiéensi cikarin.
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Ek Prosedur Talimatlan

Prosedur 6zeti bilgilerini taginabilir bir USB bellek cihazina aktarin (istege bagl).
Uygulama Cihazinin elektriksel kablosunu Jeneratdrden ayirin.
Doner pompa kapisini aginye*Salin Yikama Hattini pompadan cikarin.

Sirnngayi ve Su Hattini sininga kizagindan ¢ikarin.

N o o A~

Uygulama Cihazinive Siringay! atin.

ONLEM: Kullanim_sonrasindaBu lriin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilebilir tibbi
uygulamalara.ve‘yuriirltikteki‘yerel, @yalet ve federal yénergelere gore kullanin ve atin.

8. Jeneratdru kapatin.
9. Jeneratdr elektrik prizinden cikarin.

ZMesane Bosaltma YOntemi

Rrosedir sirasinda gerekirse, mesane-AktarinCihazi @raciligryla bosaltilabilir.
1. Uygulama Cihazinin ucunu bosaltmak lzere mesaneye yerlestirin.

Bosaltma hattinin klempiniracin.

2.

3 \Mesanenin bosaltiimasini hizlandirmak icin skop lensini ¢ikarin.

4. Salin Damlatildigostergesini.sifirlamaleicin Torbayl Bosalt 6gesini secin.
5.

Mesaneninmbosaltiirasi bittiginde;.bosaltma hattint yeniden klempleyin.

8 Gorus Alanmi Temizleme ve/veya Pihti Cilkarma Yontemi

1. Gorls alanindan kabarciklarrtemizlemek ve/veya pihit'cikarmak igin Yikama'Aktivasyon Digmesine iki
kez dokunup’basiiutarakcTurbosYikama. ozelliginietkinfestirin,

2. Gorus temizlendiginde Yikama Aktivasyon Digmesini birakin: Yikama Aktivasyon'Biigmesine bir
sonraki basista.yikama normal hizda calisacaktir:

9 Manuel igne Geri Cekme Yéntemi

igne Geri Cekme Diigmesi ignenif Aktarifm Cihazr saftinatamamen geticekilmesini saglayamazsa, Uygulama
Cihazini Uretradan ¢ikarmadan”énce igneyizUygulama Cihazina .:manuel olarak geri cekmek igin asagidaki
adimlar takip edin. Bu iglevin normal kullanimdal.gerekli;olmamasi beklenmektedir ve yalnizea, cihazi ariza
yapmasi durumunda yedek secenek olarak tasaftlanmistir.

1. Uygulama Cihazinin elektriksel kablostihu Jeneratdrden ayirin:

2. Hemostat veya baska bir cihaz kullanarak, saft-tertibatm’Aktarim Cihazi tutamagindanayirmak icin
burun konisinin altinda yer alan birakma pimini‘asagdiya cekip ¢ikarin. (Sekil\15)

3. Safti sikica yerinde tutun ve tutamagi, igneyi saftucununvicine gekmeye-yetecek kadar geri ¢cekin
(minimum 1 ing). (Sekil 16)

igne ucunu saft icinde tutarken, Uygulama Cihazihi hastadan.gikarin,
Tedavi tamamlanmadiysa, yeni bir Aktarim Cihazi kullanarak‘prosediirti yeniden baslatin ve tamamlayin.

TUim manuel igne geri cekme vakalarini NxThera Misteri Hizmetlerine bildirin. Cihazi temizleyin ve
NxThera'ya geri gdénderin.
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Saklama ve Kullanim

UYARI: igne tamamen geri cekilmediyse cihazi hastadan cikarmayin. ignenin tam geri
cekilememis olmasi durumunda, cihazi hastadan ¢cikarmadan énce igneyi manuel olarak geri
cekin. Manuel igne geri cekme isleminden sonra cihazi yeniden bir araya getirmeyi denemeyin.

/

&~

(Sekil 15)‘Birakma Piminin“Asagi/a’Dogru (Sekil 16) igneyi Saft Ucu icine
Cekilmesi. Cekmek icin Tutamagin Geri Cekilmesi.

10:Saklamawe Kullanim

10.1 Sert'Sistoskoplensi

Bakim, temizlik ye-kullanim icin‘sert sistoskopdensinin ambalajindaki kullanma talimatlarina-bakin.

10.2 Rezum Aktarim Gihazi

Aktarim Cihazi steribolarak sevk edilir. Ambalajin steril bariyeri bozulmussa veya eksikse Grini
kullanmaym.

Aktarim Cihazi yeniden kullaniimamal veya yeniden sterilize edilthemelidir. Yalmzca tek-Kullanimliktir.

Aktarim Cihazi steril-alana kolayca aktarlacak sekilde: ambalajlanmistir. Uygulama Gihazinin daima
dikkatle tasinmasi gerekir, Saklama-alaninda havalandirma iyi plmalidir\Serinskurt ve karanlik bir yerde
saklanmalidir. Dondurmayin.

Kullanimdan sonra, Uygulama Cihazini_biyolojik‘tehlikelimaddeter icin.gecerli.elan yerel cevre
diizenlemelerine uygun olarak'atin.

DIKKAT: Aktarim Cihazilyalnizea tek Kullaninvicindir: Cihazr yeniden kullanmayin; yeniden

A islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize” etmeyin. Yeniden. Kullanim, yeniden islemden
gecirme veya yeniden sterilizasyon cihazin yapisal butlinliigiinii_tehlikeye -atabilir- ve/veya
hastanin yaralanmasina veya)hastalanmasina neden olabilecek-sekilde‘¢cihazin-'kontamine
olmasi riskini dogurabilir.

10.3 Rezum Jeneratori

15

Gug kablosunu ¢ikarin ve kabloyu Jeneratdr ile beraber saklayin:
Jeneratori, Rezam Kullanici Kilavuzunda yer alan talimatlara-uygunolarak, temizleyin-
Hasardan korumak igin ekrani kapatin.

Ao b=

Rezdm Jeneratéri guvenli, temiz ve kuru bir yerde saklayin.
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11 Pivot Klinik Calisma Ozeti

11.1 Etkinlik

16

Rezim Il Calismasi, Tedavi Kolundaki gondlltlerin Kontrol Kolundaki goénilltlerle, IPSS ile 6lcllerek
baslangictaki ve prosedirden'3 ay sonraki BPH semptomu iyilesmelerini kargilagtiran ¢ok merkezli,
randomize, kontrolli ve gift K&r bir calismadir. Tedavi Kolu, prostatin hedef bdlgelerine su buhari enjeksiyonu
uygulanan goénllilerden> olusmaktadir, Kontrol Kolu, simtle edilmis aktif tedavi sesleri ile beraber sert
sistoskopi uygulanan, gontillilerden olusmaktadir. Tedavi Kolu, Kontrol Koluna kiyasla klinik ve istatistik
acidan belirgin bir ortalamagelisir sergilemistir. iki kol arasindaki fark oldukca belirgin olup &nceden
belirlenen, 3 ayhk’biringil\sonlanim noktasina ylasiimistir-(p<0,0001).

Asagidaki rgrafiklerde IRSS, Qmiax ve< Yasam ‘Kalitesi Olcekleri icin 2 yilik Tedavi Kolu sonuglari
ozetlenmektedirBaslangictaki|PSS siddeti Gzerinde yapilan bir post-hoc analizi, hem orta siddetli hem de
siddetli'grup. da klinik olarak.belirginbir gelisme oldugunu tanimlamistir. Calisma bu alt grubun istatistiksel
onemini_gostermek Uzete-glclendiriimemistir. Asagidaki tabakalandirma grafikleri IPSS, Qmax ve Yasam
Kalitesi‘@lcekleri icin 2vyillikisonuclari ©zetlemektedir, IPSS baslangi¢ dizeyinde orta siddetli ve siddetli

olarak tabakalandrilmistir. .
Grafik 4..Zaman Iginde Ortalama IPSS (Tedavi Kolu

’ >\ ) S < Baglangic Diizeyinde Orta ve Siddetli IPSS olarak
Grafik.1-Zamani¢inde Ortalama'IPSS (Tedavi Kolu.~ Tiimii) Katmanlandiriimis)

Zaman Iginde Ortalama IPSS Zaman iginde Ortalama IPSS
s
35 - ® Baglangi; Diizeyi PSS 19-35.
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Grafik 5. Zaman igindé Ortalama Qmax (Tedavi Kolu -
Baslangi¢cDiizeyinde Orta've Siddetli IPSS olarak

Grafik 2. Zaman iginde Ortalama Qmax (Tedavi Kolu\ Ttimii) Katmanlandinimis)

Zaman iginde Ortalama QoL
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Grafik 6. Zaman iginde Ortalama QoL (Tedavi Kolu =
Grafik 3. Zaman liginde Ortalama QoL (Tedavi Kolu - Tiimij) > ~“Baslangic Dizeyinde Qtta ve Siddetli IPSS olarak

Katmanlandiriimis)
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11.2 Raporlanan Ters Etkiler

Rezam Il Pivot calismasinda tedavi sonundan 25 Agustos 2016 tarihli raporlama noktasina kadar bildirilen ve
hikum verilen ters etkilerin bir 6zeti asagidaki tabloda sunulmustur. De novo erektil disfonskiyon, rektal duvar
yaralanmasi veya fistll icin dngoérsilmeyen cihaz etkileri veya raporlar mevcut degildir. Tedavi gonullllerinin ve
Capraz gonullilerin ylzde elliyedisi prosedir veya cihaz ile iliskili herhangi bir ters etki bildirmemistir. Bildirilen
ters etkilerin ylzde sekseni 'prosedirden sonraki ilk 30 gin icerisinde meydana gelmistir ve genel olarak kisa
sureli olmustur.

Toplam 4 Tedavi gonillist ve Gapraz gonullide prosedir ve/veya cihazla ilgili toplam 6 Ciddi Ters Etki (SAE)
bildirilmigtir. Bir géniillide-tedavicedilmemis intravesikal lob gikintisina bagl olarak uzun sireli Griner retansiyon
goérulmustar, 4kinci-bir‘gonillide Xahax'a kars! alerjik reaksiyon geligmis ve hasta mide bulantisi ve kusma
sikayetleri ile*hastaneye kabul edilmistin,Wclneu- bir génullide 30 gln igerisinde dizelen mesane boynu
kasiimasi ve mesane tasrgoriimistirDordinct bir gonilllye sistoskopiden sonra Urosepsis tanisi konulmus,
dururnilag.tedavisiile cozalmustir:

25 Agustos 2016 itibariyle ters etkilerin-%89'u ¢ézllmistir. Listelenen diger devam eden ters etkiler hastanin
ilerdeki klinik calismartakip ziyaretlefinde degerlendirilecektir. Olaylar bes yila kadar yillik olarak glincellenecektir.

Tablo4. Prosediir velveya.Cihazld lliskili-KararVerilen Ters Etkiler

Tedavi Gondllileri ve Gapraz Gondllaler icin Prosedur ve/veya
Cihazla lliskili Karar Verilen Tum Ters Etkiler
Gondlla Yazdesi
Prosediir Siddeti
veya Cihazla Coziilen

iliskili Ters Orta Siddetli  Ters Etkiler
Etki ’

Ters Etki

Diz{ri

Hemattri, Gros

Hematospermi
idrara Gikmada Siklik
Ejakiilasyon Hacminde Azalma

Uriner Retansiyon

UTI, Siiphelenilen

idrar Sikismasi

Ejaklle Olamama

idrar Sonunda Damlama

UTI, Kiltirle Kanitlanmis
Epididimit

Ereksiyon Bozuklugu, Kétiilesen
Agdri/Rahatsizlik, Pelvik
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Prostatit %2 %1 %1 %0 %100

Uretral Striktiir %2 %0 %2 %0 %100
Pihtil Gros Hematiiri %2 %1 <%1 %0 %100
Ejakllasyonda Agri/Rahatsizlik %2 %0 %2 %0 %100
Agri/Rahatsizlik, Penis %2 %2 %0 %0 %100
Zayif Akis %2 %2 %0 %0 %100
Catall Akis %2 <%1 %1 %0 %100
Retansiyon ile Gros Hematiiri %1 %0 %1 %0 %100
;'I‘:n’g‘;‘(g’: Aralikli komplike %1 %1 %0 %0 %100
Hematdri, Mikro %1 %1 %0 %0 %100
Tamamlanmamis Bosaltim %1 <%1 <%1 %0 %100
Uriner inkontinans, Sikisma %1 <%1 <%1 %0 %100
idrar Yolu Enfeksiyonu (UTI) %1 %1 %0 %0 %100

Su ters etkilergdnillilerde <%1. oranla bildirilmis ve.aksi belirtiimedikce hafif veya orta siddette seyretmistir:
anksiyete, mesane” boynu\kasiimasi (siddetli), mesane_tasi olusumu (siddetli), kateter arizasi, orgazm
hissinde-azalma, iyilesmede.gecikme; ates, hezitansi; irritatif bosaltim semptomlari, bulanti, agri/rahatsizlik
(sag«testis,-abdomen, "bacak, diger," perineum), prostat perforasyonu, kolda flebit, prostatik tas, piyUri,
retrograd-gjaklilasyon, sistoskoptan sonra-tirosepsis (siddetli), list sol oylukta zona, Uretral yaralanma, Uriner
inkontinans (karisik, stres (c6zUimus)); kusma; hipotansiyon.

11.3 Diger Olasi Ters Etkiler

Bu klinik calismalarda su'ters etkiler raporlanmamistiride nova’ereksiyon bozuklugu,\pelvik apse,
rektal duvar-yaralanmasi vedfistul. Termal tefapi uygulamasinin veya ¢ihaziihatal’kullaniimasinin bu
ters etkilere nedemolma.olasiligrvardir.

11.4 Agn Yonetimi

Klinik calismada spesifikilaclarinckullaniimasi sart-tutulmamis-ve arastirmacilar flag kuflanimi.gerekmesi
durumunda gonulli bazindaykendi kararlarina goretitac secmeye\tesvik edilmigtit.*Caligmada tedavi
edilen 196 gonulliden 135'ine (%69) oral~yatistirci, 41ine (%21) prostat bloku ve '20'sine, (%10)
IV yatigtirici verilmistir.

Tablo 5. Kullanilan ilaclarin Tiirii

ilac Tiirii Goniillii Sayisi (N=196) Gonilli Yiizdesi

Oral Agn Kesici

Prostat Bloku

IV Yatistiric
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11.5 Kateterizasyon

Tedavi Kolundaki gondllilerin %90'iInda (122 goénulli) ve Kontrol Kolundaki goénullilerin %20'sinde
(12 goéndlld) taburcu edilmeden dnee kateterizasyon uygulanmistir. Tedavi Kolunda prosedirden hemen
sonra kateterizasyon uygulanan™22 goénillinin %68'i (83 gonilll) “hekim kararina” bagli olarak kateterize
edilmistir. Prosedir sonrasi hémen uygulanan kateterizasyonun ortalama siresi Tedavi Kolundaki géndlltler
icin 3,4 ve Kontrol Kolundaki génalltler icin 0,9 gundir. Calismanin iki kolu arasindaki kateterizasyon
oranlarindaki fark, Tedavi Kolundaki, gonullilerin, termal buhar tedavilerinden sonra beklenen bir durum
olan enflamatuvar iyilesme etkisinesmaruz kalmasina bagldir.

Tablo 6. Kateterizasyon

Tedavi (N=135) Kontrol (N=61)

%19,7 (12/61)

Kateterizasyon uygulanan gondlliler %90,4 (122/135)

Kateterizasyon siiresi, giin 3,4+ 3,2 (123) 0,9+0,8(12)

Ortalama = Std (N) - -
Medyan [Min - Maks] 2,9(0,0=30,9) ORI

Medyan lobutedavi edilen dort’' gondilll; retensiyon nedeniyle-ortalama 5 guin suireyle yeniden kateterize
edilmistircEkK’3 gandilll, ilkydoku iyilesmesi-asamasi (prosedurden-sonraki ilk 90 glin) sikasinda protokol
harici birden fazla sistoskopiktuayene nedeniyle yeniden kateterize edilmistir.

11.6 Takip Eden Tedaviler

Tedavi Kolu ve Gapraz grupta‘tedavi edilen 188 gonulliiden 9"t (%5)dtk Rezum' tedavisinden sonraki 2 yil
icinde alternatif'tedavi'seceneklering basvutmustur.

ilk il

¢ Bir gonillide tanimlanmayan ve\tedavicedilmeyen blyilk intravesikal prostatik cikintifar olmustur.
Gondllindn semptomlar*devarm-etmis, ve prostatektomi uygulanmistir.

* iki géniilli TURP/Lazergdecirmigtit:

® Bir gontilli BPH ilaglarina-tekrar baslamigtir:
ikinci yil

e iki goéniilli TURP/Lazer gegirmistif:

e Ug géniillil BPH ilaclarina tekrar baslamistr.
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