rezum

Navod na pouzitie

Suprava zavadzacieho
zariadenia pre BPH Rezim®

Model D2201




DOLEZITE: Pred pouzitim lubovolného komponent
systému Rezum® alebo generatora si pozorne preditajte
a pochopte vsSetky pokyny, indikacie, vystrahy,
bezpecnostné opatrenia anavod na pouzitie. Ak
tak neurobite, méze to mat za nasledok ohrozenie
bezpecénosti pacienta, komplikacie pacienta a/alebo
nedostatoénu liecbu.
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Symboly na etiketach balenia

1 Symboly na etiketach balenia

Nasledujluce symboly sa moZu objavit' v tejto prirucke, na etikete a/alebo baleni zavadzacieho zariadenia a generatora.
Niektoré zo symbolov predstavuju Standardy a zhody suvisiace so zavadzanym zariadenim, generatorom aich

pouzivanim.
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Upozornenie: obsahuje ¢asti
a zostavy hachylné k poskedeniu
elektrostatickym vybojom (ESD)

=

ONLY

=

Vystraha

Autorizovany'zastupea pre EU

=

Datum vyroby

Aplikovana cast typu BE e

&

Katalégové éislo

Vyrobca

<

Ochrana proti_vniknutiti pevnych
latok a kvapaliny

=
S
~,

4

Ochrannéruzemnenie
Striedavy prud

Sériové Cislo

B

Datum spotreby,

| STERILE | 0]

Neresterilizujte opakovane

Cislo sarze

Cislo sarze balenia

@-5.®

Krehké, vyzaduje opatrné zaobchadzanie

Mnozstvo

Pozrite si navod na pouzitie

Zariadenie na predpis. Toto zariadenie
sa predava iba odbornym zdravotnickym
pracovnikom alebo na ich objednavku.

Tento symbol oznacuje, Ze odpad

z elektrickych a elektronickych zariadeni sa
nesmie likvidovat ako netriedeny komunalny
odpad a musi sa zbierat samostatne.
Obratte sa na splnomocneného zastupcu
vyrobcu kvoli informaciam tykajucich sa
likvidacie vasho zariadenia.

Uchovavajte mimo dosahu vody

Cislo modelu

Tato poméckaneobsahuje prirodny
gumovy latex

Neionizujtice eléektromagnetické Ziarenie

Konektor univerzalnej sériovej
zbernice (USB)

Upozornenie

Sterilizované etylénoxidom

Na jedne pouzitie

Cislodielu vyrébéu

Nepouzivajte; ak je balenie
poskodené



Bezpecnost

2 Bezpecénost

Tato Cast obsahuje dblezité bezpe€nostné informacie. Spolo€nost NxThera vyzaduje, aby ste si pred pouzitim
systému Rezam® precitali a pochopili vSetky varovania, upozornenia, bezpecnostné opatrenia a pouzivatelsku
prirucku.

VYSTRAHA! Toto Upozornenié identifikuje nebezpeéenstva, ktoré mozu spoésobit vazne
zranenie osoby alebo smrt.

UPOZORNENIE: Toto upozornenie identifikuje‘nebezpecenstva, ktoré moézu sposobit mensie
zranenie’osoby; poskodenie\vyrobku alebo poskodenie majetku.

2.1 Vystrahy

SKOLENIE? Spelo&nost NxThera Vyzaduije; aby.lekar pred vykonanim zakroku pomocou systému Rezim
absolveval prislusné skolenie.Miac informacii vam poskytne spolo¢nost NxThera.

OBOZNAMENIE_SA S CYSTOSKOPICKYMI ZAKROKMI: Préd pouzitim systému Rezam sa pouzivatelia
musia‘oboznamit s cystoskopickymi zakrokmina-technikami nalieCbu benignej hyperplazie prostaty.

POUZITIE PODLA PREDPISU:; Federalne zédkony-obmedzUju predaj a pouzivanie tohto zariadenia na lekarov
alebo.ha ich predpis (alebo riadne licehcovanych odbornikov).

HOJENIE, TKANIVA PQ(BIOPSIICALEBO"PREPDCHADZAJUCEJ OPERACII PROSTATY: Predtym, ako po
biopsii‘alebapredchadzajucem-chirurgickomzzakroku, vykonate” zakrok pomocou systému-Rezum, umoznite
vyhojenietkaniva (napr. 30-dni).

CYKLUS PLNENIE: RoCas ¢yklu plnehia nasmerujté “hrot zavadzacieho zariadeniamimo pacienta alebo
personalu.Para vychadzajica z hrotu je harica a méze popalit pokozku.

STLACENIE \TLACIDEA" PREPLACHOVANIA: “Nadmarny tlak na\t@gidlo “aktivacie, preplachovania moéze
spdsobit neumyselne-zavedenie ihly;

UMIESTNENIE IHLY: Spravne umiestnenie ihly je klu¢ove. Nesmerujtedhlu nadol smerom k rektu.

POLOHA COLLICULUS, (SEMINALIS: Pred kazdym_esetrenim'\zistite,[.aka jé-poloha colliculus seminalis
v suvislosti s hrotom drieku. \iSetky oSetrenia sa-musia wkondvat proximalne Kicolliculus seminalis.

HROT IHLY: Nezaénite o8etrenie)\'ak je po zavedeni ihly-na ihle stéle vidiet cieeny marker oznaduijuci hibku.
Ak je marker stéle vidiet, zatlacte ihlu.-hlbsie do“prostaty, az kjum' sa v ‘objektive: heprestane zZobrazovat Cierny
market. Ak nie je mozni spravne Ayytvorit.pelohu,~dodajte-paru perdobu-priblizne 4 sekind, aby.sa miesto
devaskularizovalo a nasledne vytiahnitelihlu stlacanim lacidla‘Vytiahnutie jhly,'smerom ' naher.-Premiestnite
zavadzacie zariadenie priblizne 1 cm-od CiastoCne oSetreného-miesta@ zopakujte kroky na zavedeniedhly.

VYTIAHNUTIE IHLY: Skontrolovanim polohy ihly.eez optiku cystoskopuysa uistite; ze je‘ihla Uplne vytiahnuta,
Ak sa ihla pred premiestnenim zavadzacieho<zatiadenia nevytiahne, méze déjst k poskodeniu nocovejtrubice.

STERILITA/POSKODENE BALENIE: Zavadzagcié zariadenie a.jého obsah’nepouzivajte, ak je.sterilna.bariéra
balenia poskodena, je porusené tesnenie alebo je poskodené zariadenie.

MANUALNE VYTIAHNUTIE IHLY: Neodstrariujte pomaeku' z pagienta, akihla nieje Uplne.vytiahauta. V pripade
neuplného vytiahnutia ihly manudlne vytiahnite ihlu.pred vybratim pomocky.z pacienta. Pokyny tykajuce sa
manuélneho vytiahnutia ihly st uvedené v Casti 9. Po, manudlndm’ vytiabnuti ihly ‘sa nepokusajte pomdcku
znovu zmontovat alebo pouzit.

OPRAVA ALEBO UDRZBA POCAS POUZIVANIA NA PACIENTOVI: :Ni€¢" je povolena Ziadna Uprava tejto
pomdcky. NepokuSajte sa opravit alebo vykondvat udrzbu-zavadzacieho+zariadenia pocas pouzivania na
pacientovi.
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Prehlad systému

2.2 Upozornenia

AKTIVNA INFEKCIA MOCOVYCH -CIEST: Pacienti s aktivhou infekciou mocovych ciest si musia pred lie¢bou
pomocou systému Rezim nechat vylieCit infekciu.

PREDCHADZAJUCE OZAROVANIE: Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouziti tejto lieSby u pacientov, ktori
predtym podstupili radioterapiu v panvovej oblasti.

ZARIADENIE IBA_NA JEDNO POUZITIE: Zavadzacie zariadenie je uréené iba na jedno pouzitie. Pomécku
opakovane nepouzivajte, nespracuvajte\ani nesterilizujte. Opakované pouzitie, spracovanie Ci sterilizacia mézu
narusit Strukturalnu'celistvost\pomagky a/alebo vytvérit riziko kontaminacie pomaocky, ¢o mdze spbsobit zranenie
alebo ocharenie pacienta.

VONKAJSI POVRCH-NADQBKY NA 'STERILNU VODU: Vonkajsi povrch 50 ml nadobky na sterilnii vodu nie je
sterilny a‘hesmiesa umiestnit do steriinéhepola.

UMIESTNENIE PREPLACHOVACEJ.HADICKY NA FYZIOLOGICKY ROZTOK NA CERPADLE FYZIOLOGICKEHO
ROZTOKU-'Pozrite\si indikatory na'generatore, aby sa zabezpecilo ufriestnenie preplachovacej hadi¢ky na fyziologicky
roztok/'spravnom smere, Ak sa-preplachovacia hadicka na fyziologi¢ky roztok umiestni v Cerpadle fyziologického roztoku
v opachom;smere, fyziologicKy.roztok ‘nebude;pocas zakroku tiect.

ZOSTAVAJUCE-MNQZSTVQ FYZIOLOGICKEHO ROZTOKU VO VRECKU: Podas zékroku je potrebné venovat
pozarhost sledovaniu zostavajliceho mnozstvafyziolegického roztoku vo vrecku. Ak je vrecko na fyziologicky roztok
prazdne,(pacient moZze pocitovatnepohodlie v. mocovej trubici, spésobené neprudenim preplachovacieho roztoku.

POHYB ZAVADZACIEHO ZARIADENIJA: Po zavedeniihly udrziijté zavadzacie zariadenie v pokaji, Pohyb zavadzacieho
zariadeniaimoéze napnut tkanivo a sposabit unik pary do mocovejtrubice, o mbdze vyvolat\jej podrazdenie.

NADMERNE -NAPLNENIE MOCOVEHO MECHURA:'Po&as zakroku je potrebnévehovat pozornost sledovaniu
mnozstva.-podaného fyziologického roztoku. Ak mechur nie je prdzdny, méze-dojst k nadmernému naplneniu
modgového mechura. Generator pomaha sledovat mpnezstvo podaného roztoku,

2.3 Bezpecnostné opatrenia

POKRACOVANIE> ALEBO ZHORSENIE-OCHQRENL DOLNYCH MOCOVYCH' CIEST (LUTS): Podas fazy
hojenia méze déjst k-pokracovaniu alebo zhorSeniu-LUTS, 8o mbze vyZadovat” niekolkodnové pouZitie katétra.
Cystoskopicky zakrok pogas’fazy hejeniamoze tiez-sposobit alebo'zhorsit pokracovanie LUTS. DalSie informacie
o tychto typoch udalostiv klinickej Studii‘najdete v ¢asti'Klinické suihrny tohto.navodu.na pouzitie.

IZBOVA TEPLOTA FYZIOLOGICKEHO ROZTOKU:Fyziologicky, foztok bymal matiizbovu teplotu. NepouZivajte
studeny fyziologicky roztok, ktefy mboze znizit uginnost lieCby.

OPTIKA CYSTOSKOPU: Zavadzacie zariadehie jekompatibiiné s'Optikou‘cystoskopu Storz’ alebo Richard-Wolf
s parametrami 4 mm, 30 stupfiov,30’cm: RPouzitie inych optik eystoskopu moze ovplyunit vykenh zavadzacieho zariadenia.

CYKLUS PLNENIA: Ak uvolnite ptst z tlaCidla Aktivacia pafy)pred dokon&enim cykluplnenia,para sa automaticky
zastavi a budete musiet zopakovat kroky-plnenia)

AKTIVACIA PARY: Pogas cyklu o$etrenia\parou nguvoltiujte-tlasidio Aktivacia pany; Ak sa flacidlo. Aktivacia pary
uvolni pred dokon&enim cyklu oSetrenia; uvoliovanie pary sa automaticky zastavi, £o 'mdbze spdsobit nelplnu
alebo nedokoncenu liecbu.

VZDUCHOVE BUBLINKY V INJEKCNEJ STRIEKACKE: Uistite sa,2e sazinjekdnej striekadky odstrania
vzduchové bublinky. Ak sa bublinky zachytia v hadi¢ke, mézeé t6 spdsobit nedostatoéné oSetrenie.

NADBYTOCNE OSETRENIA: Osetrenia, ktoré sa vykanaji navy&e'k osetrenianodpori¢anym v pokynoch, mozu
spbsobit dlhotrvajuce priznaky podrazdenia a/alebo katetrizéciu.

POKYNY TYKAJUCE SA LIKVIDACIE: Po pouziti by sa s tymto produktem malo zaobchadzat ako s potencialnym
biologickym nebezpefenstvom. Narabajte s nim a likvidujte-ho v sulade s prisluSnymi medicinskymi postupmi,
ako aj v sulade s prisluSnymi miestnymi, narodnymi a federalnymizakonmi.

3032-023 rev. H 3



3 Indikacie na pouzitie

Systém Rezum je ur€eny na zmierenie priznakov, obstrukcii a redukciu tkaniva prostaty suvisiaceho s BPH. Je
uréeny pre muzov s objemom prostaty:2’30 cm®. Systém Rezum je tieZ ur€eny na lie¢bu prostaty s hyperplaziou
centralnej oblasti a/alebo stredného. laloku.

4 Kontraindikacie

Pouzitie systému Rezum-je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:
e Pacienti s implantovanym’mogoevym sfinktrom

e Pacienti s.perilnouprotézou
5 Prehlad systémuRezim

Systeém Rezam je urCehy nalieCbu pacientov.s neprifemnymi mo€ovymi problémami, ktoré suvisia s benignou
hyperplaziou prostaty BPH): Systém Rezium'vyuziva radiofrekvenény prldna vytvorenie ,,mokrej“ tepelnej
energievo forme vodnej pary;ktoré sa.nasledne vstrekne doprechodevej zony a/alebo stredného laloku tkaniva
prostaty v Kontrolovanych9-sekundovych-davkach.\Paray Ktora sa vstrekuje do tkaniva prostaty, sa rychlo rozptyli
cez intersticialne priestor medzi-tkanivoyymi bunkami. Para sacochladzuje, okamzite kondenzuje pri kontakte

s tkanivom-a.uvolni sa nahréniadend tepelndyenergia; ktorg denaturuje bunkové membrany a spésobi smrt buniek.

Denaturované bunky, su abserbovaneé telom, \Co zniZuje objem tkaniva prostaty tesne pri moc€ovejtrubici. Proces
kondenzacie pary-tiez, sposobuje,rychlezritenie vaskulatiry v zone lieéby, o vedie k nekrvavému zakroku.

Systém Rezam pozostava<z nasledujicich hiavnych komponentov:
e Generator Rezim (opakovane pouzitelny)

e Suprava zavadzacieho Zariadenia Rezum-a pristusenstvo. (jednorazove)

5.1 Generator Rezam
Prenosny generator Reziim.sa dodayva sa nasledujicimi opakovane pouzitelnymi kemponentmi (obr:»1):
e Generator

e Jeden napdjaci kabel

(Obr. 1) Generator Rezam.

4 3032-023 rev. H



Prehl'ad systému

5.2 Suprava zavadzacieho zariadenia Rezam a prislusenstvo
e Suprava zavadzacieho zariadenia Rezam)obsahuje nasledujuce jednorazové komponenty:

- Jedno sterilné zavadzacie zariadenie-s kablom a hadi¢kou
- Jedna sterilna injek&na striekacka

- Jeden sterilny adaptér s hrotom

- Jedna 50 ml nadobkatha sterilnd vodu

5.3 Funkcie a'specifikacie komponentov zavadzacieho zariadenia Rezam (obr. 2)

rezam:

£ Options.

(Obr2) Komponenty
zavadzacieho zariadenia.

3032-023 rev. H



Prehlad systému

Tabulka 2 Popis funkcii zavadzacieho zariadenia

[Popis  |Funkeia | Specifikicia

Poskytuje uzatvoreny kanal pre ihlu, hadi¢ku Dizka drieku = 8,6 palcov

na aru, optiku pevného cystoskopu Vystupny bod ihly = 8,3 palcov

a preplachovanie Priemer drieku = 20 Fr (0,264 palca)
m Vedie driek do oblasti oSetrenia a obsahuje ihlu 1 palec (26 mm)

, Ny . Dizka ihly = 10,25 mm
C. Ihla Zavadza savqlo CIVeIover_]o tkaniva prostaty, aby Priemer ihly = 0,05 palca
sazabezpetilo oSetrenie parou Uhol ihly = 90°
. Kabel RF je energeticka linka a pripojenie pre - . B
D. Kabel RF prepinade a termodlanky Dizka kébla RF = 95 palcov

E. Preplachovacia

hadi¢ka na Zabezpecuje preplachovanie fyziologickym Dizka preplachovacej hadi¢ky na
fyziologicky roztokom cez zayadzacie zariadenie fyziologicky roztok = 162 palcov
roztok
x Hadi¢ka na dodavanie vody do zavadzacieho Dizka hadi¢ky na vodu
F. Hadic¢ka na vodu : .
zariadenia =106 palcov

G. Vypustacia Hadickaj ktord umoziuje-odvadzanie mocu Dizka vypustacej hadicky
hadicka z moc¢ového mechura. = 48 palcov

H. Port na optiku - S . , Standardna optika pevného

evného Zaistuje bezpecne, pripojenie o_ptlky,pevneho cystoskgpu s parametrami 4 mm,

p cystoskopu v zavadzacom zariadeni 30 stupnov, 30 cm Storz® alebo

cystoskopu Richard-Wolf®

l. Tlacidlo
Aktivacia
preplachovania

J. Tlacidlo Nachadza sa za tlacidlom preplachovania, Coa PR .
Zavedenie ihly zavadza ihlu do tkaniva prostaty St Caei 2alng deelel el

K. Tlacdidlo ) S P .
Aktivécia pary Aktivuje paru po\zavedeni‘ihly Spodné tlacidlo (modré)

ZabezpectUje preplachovaniefyziologickym

YoZtokof (Norhaine, intenzivne) Horna Cast, \predné tlacidlo (biele)

Sedé tlagdidlo, ktoré sa nachadza

L. Tlacidlo Vytiahne ihlu spat” do drieku zavadzacieho od pod kuzelovitou prednou
Vytiahnutie ihly zariadenia gast'gu P
M. Tlacéidlo oo . : : . : . .
Uvolnenie Odpoji driek od zavadzacieho zariadenia, aby sa Svorka umiestnena medzi
kuselovitei umoznilo bezpecné manualne vytiahnutie ihly do kuzelovitou prednou ¢astou
uzefovitel drieku, ak zlyha tlagidlo Vytiahnutie inly a zakladfou drieku

prednej casti

3032-023 rev. H 6



Materialy dodavané pouzivatelom

6 Zakrok Pomocou Systému Rezum

6.1 Materialy dodavané pouzivatelom
Dalsie materidly, ktoré sa zvy&ajne vyzaduju pre zakrok pomocou systému Rezam, zahffiaju, ale nie st obmedzené na:

Vozik alebo pevny povrch pre generator Rezim

Podnos na pripravu

Topické antiseptikum {hapr. Betadine)

Rusko pacienta

Jednorazové podlozky(hapr. Shux)

Géazové tampony

Gélové anestetikum s.6bsahom lidokainu alebo lubrikaény gél rozpustny vo vode
Prived fyziologického rozteku-izbovejteploty (11,21, 31,41, 51 alebo 500 ml)
Infuzny<stojan, ha privad. fyziologického roztoku

Optiku pevného cystoskopu s parametrandi 4 mm, 30 stuphiov, 30 cm Storz alebo Richard-Wolf
Svetelny zdroj-a-Kabel

Videokamera a displej, volitelne zaznamovg zariadenie

Nadobu 'na vypustenétekutiny

Hemostat

6.2 Priprava pacienta

1.

2.

A\

3.

(Obr. 3) Zapnutie
generatdra Rezum.

Pred-zakrokom_podajtélekarom prefergvané liekKy proti bolesti-a’alebo Uzkostii Ak'sa pouzivaju peroraine
lieky, nechaijte lieky.U€inkovat' dostatocnu dobu, aby.sa dosiahli maximalne d€inky.

Dajte pacientovipokyn;aby si-pred zakrokom dplhe vyprazdnil'mocovy’mechuir.
UPOZORNENIE: Pocas\zakroku’je potrebné venovat. pozorhost sledovaniu' mnozstva podaného

fyziologického-roztoku. Ak mechurie je prazdny; moze doéjst k,nadmernemu naplneniu mocového
mechura. Generator pomaha sledovat mnozstvo podaného roztoku.

Desat minut pred zékrokom pfipravteda zaruskuljte pacienta visuiltade so Standardnymispokynmi pre
cystoskopiu.

Umiestnite pacienta do litotomickej polehy. Zabezpecte; aby sa zadok hachadzal na ktdji stola;.aby
sa umoznil dostato¢ne hiboKy vstup, do andtomickej oblasti‘a zarover lahsie otacania zavadzacieho
zariadenia poc€as zakroku.

6.3 Zapnutie-generatora Rezim
Umiestnite generatordo dosahu pacienta a elektrickej'zasuvky

Umiestnite podnos na peipravu alebo voezik do blizkosti generatora:
Otvorte obrazovku displejas

Zapojte napajacikabelz generdtora do elektrickej zasuvky. (Obr. 3)
Zapnite generatot

2 o o

Generator je v neCinnon’stave;ckym sa nepripojiiplatné zavadzacie
zariadenie.
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Priprava injekénej striekacky

6.4 Priprava vrecka s fyziologickym roztokom

1. Vezmite Uplne nové vrecko s fyziologickym roztokom. S generatorom Rezim su kompatibilné objemy
500 ml, 100 ml, 2 000:ml, 3 000 ml, 4 000 ml a 5 000 ml.

2. Zaveste vrecke'na infuzny stojan. (Obr. 4)

POZNAMKA: Hrot na vreckd NIE je potrebny, hrot je vopred pripevneny k hadicke na fyziologicky roztok
zavadZacieho, zariadenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Fyziologicky roztok musi mat izbovu teplotu. Nepouzivajte studeny
(Obr. 4) Zavesenie vrecka ., fyziologicky roztok, pretoze méze znizit GCinnost lieCby.

s fyziologickym roztokoni

na infazny stojan.

6.5 Vybalenie obsahu supravy zavadzacieho zariadenia

A WYSTRAHA: Zavadzacie-zariadénié a jeho obsah nepeouzivajte, ak je sterilna bariéra balenia
poskodena, je.porusené teshenie alebo je poskodené zariadenie.

UPOZORNENIE: Vonkajsi povrch’50 ‘mh nadobky na sterilnii vodu nie je sterilny a nesmie sa
umiestnit do sterilného pola.

142 Pred(otvorenim skontrolujtesneporusenost vonkajsieho a vndtorného obalu, aby sa zabezpecila sterilita.
Nepouzivajte, ak je-obal poskodeny:

Vytvorte sterilné pole a-aplikujte trochu lubrikacného gélu.

\lyberte-50 Ml nddobku,so sterilnou vodeuz rohuskatulé."\Odstrante kryt z nadebky so sterilnou vodou
a utrite’ju sterilnou utierkou, Flasticku umiestnite mimo ‘sterjlného pola.

4. Pomocou sterilngj techniky’odstrante kryt.Tyvek®,z podnosu a odstrante’a zlikvidujte zachytny podnos.

6.6 Priprava.injekCnej striekatky

1. Cistymi tukami wherte jnjékény striekadkira adaptér s hrotom:

2. Pripojte adaptér z hrotom k-ihjekéngjstriekacke. Uistite sa, Ze'konce, pripojenia zostanu sterilné.
3. Odstrante ochranny krytz hrotu-a viozte hrot do 50 mlhradobky so sterilnou vodou.
4

Prevratte nadobku-so-sterilniou vodatra pomaly potiahnite piest, aby’sa naplnila injekéna striekacka.
(Obr. 5) Po naplneni striekacky odstrante, piest.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Uistite'sa, Zze sa z injekénej strickadky odstrania vzZduchové bublinky.
Ak sa bublinky zachytia v hadicke, moze to'sposobit nedostatochné osetrenie.

5. Injekénu striekaCku udrzujte pripojent k adaptéru.s\hrotomra nadobke so.sterilnowrvodou awodlozie' ju mimo
sterilného pola.

(Obr. 5) Naplinenie injek¢énej
striekacky.
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Nastavenie zavadzacieho zariadenia Rezam

6.7 Nastavenie zavadzacieho zariadenia Rezam

1. Vyberte kdbel RF zavadzacieho zariadenia a zapojte ho do generatora.
Uistite sa, ze je biela bodka zarovnana s Cervenou bodkou.

Uistite sa, Ze je ihla na zavadzacom zariadeni zatiahnuta.

3. Vyberte preplachovaciu hadi¢ku na fyziologicky roztok
a hadi¢ku na vodu z podnosu.

4. Umiestnite preplachovaciu hadi¢ku na fyziologicky roztok do
Cerpadla na fyziologicky roztok. Uistite sa, Ze je preplachovacia
hadi¢ka na fyziologicky roztok nasadena tak, Zze sa dvierka
Serpadiana fyziologicky roztok daju lahko uzavriet. Umiestnenie
vykonajte podla farebnych indikatorov na generatore
a preplachovacej hadicke na fyziologicky roztok (obr. 7).

UPOZORNENIE: Pouzite-indikatory na generatore, aby
(Obr. 7) Ylogenie prepladhovacej hadicKfna A sa zabezpecilo umiéstnenie preplachovacej hadicky
fyziQlogicky rozigk do cerpaqla na fyziologicky na fyzio]ogicky’ roztok v spra’vnom smere. Ak sa

rofigk. preplachovacia’hadi¢ka na fyziologicky roztok umiestni
v ¢erpadlefyziologického roztoku v opaénom smere,
fyziologicky roztok nebude pocas zakroku tiect.

5. /Bred pripojenim hrotu preplachovacej hadic¢ky na fyziologicky
roztok,k vrecku s fyziologickym roztokom zatvorte dvierka
Serpadla na fyziologicky roztok.

(ObR-8)Pripojenje preplachevacej hadiéky na - . . . - - .
fyziologicky, £O2tok k vpedkir's fyzidloyiekym POZNAMKA: Ak je hrotpreplachovacej hadicky na fyziologicky
roztokoff. roztok pripojeny k vrecku s fyziologickym roztokom pred

umiestnénim preplachovacej hadicky nafyziologicky roztok do

cerpadla na fyziologicky roztok a zatvorenim dvierok cerpadia,

moZe dojst’ k-unikufyziologického roztoktn

6. Ogdstrante Gzaver z hrotu preplachevacej hadicky na
fyziologicky roztok a pripevnite ho 'k zdreju fyziologického

roztoku (obr. 8). Uistite sa, Zeje svorka’na preplachovacej
(Obr. 9) Viozenie injekcnej strigkacky. hadickena fyziolagicky\roztok a.odvzdusnenie na

! ! \ odkvapkavacejkomérke otvorene.

(Obr. 10) Zatvorenie svorky na vypustacej hadicky.

7. Qdstrante hrot schrotom a-nadobku' so sterilnou vodou
z injekéngj striekacky.

8. Naplnenutinjeknll striekaCku vlioZte do l6zka striekacky (obr. 9).

POZNAMKA: Konektorduer musi-byt umiestnény na hornej
stranejinjekcénej striekacky; aby sa:z:injekénej striekacky
vytlacila tekutina.

9. Qdstrante\uzaver, zkonektora luef na hadi¢ke navodu
a pripojte injeKénu striekacku K-hadickeona vodu otocenim
konektoraduer na naplnenej injeknej striekacke. \Ventil na
uvolnenie‘tlaku-na-hadicke na vedu musi'smeravat nadol.

10. Pomocoy stefilnejtechniky zatvorte svorkuna vypustacej
hadicke, aby saczabezpéecil prietok fyziologického roztoku cez
zavadzacie Zzariadenie ‘pocaszékroku(obr. 10).

11. Sterilnou technikou vyberte zavddzacie zariadenie z podnosu
balenia.

(Obr. 11) VioZenie optiky pevného cystoskopu.
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Plnenie zavadzacieho zariadenia

6.8 Vlozenie optiky pevného cystoskopu

Zavadzacie zariadenie je kompatibilné s optikou pevného cystoskopu Storz alebo Richard-Wolf
s parametrami 4 mm, 30 stupriov a.dizkou 30 cm. Optika zabezpeduje priamu vizualizaciu alebo
vizualizaciu pomocou videa, s ciglom pomoct lekarovi umiestnit ihlu zavadzacieho zariadenia

v prostatickej uretre.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Zavadzacie zariadenie je kompatibilné s optikou cystoskopu Storz
alebo Richard-Wolf s parametrami.4’mm, 30 stupriov, 30 cm. Pouzitie inych optik cystoskopu moéze
ovplyvnit vykon zavadzacieho zariadenia.

1. Pred pouzitim skortrolujte-optiku atistite sa, Ze je Cista a pripravena podla pokynov vyrobcu.

2. Namazte driekroptiky v blizkosti hrotuyoptiky. anestetickym gélom s obsahom lidokainu alebo
lubrikantam rozpustnym vo vode,aby sazabezpecilo hladké vioZenie do zavadzacieho zariadenia.
Nenamazte samotnu optiku, pretoze by.to mohlo narusit vizualizaciu. (Obr. 11)

3. Jemrie viozte optiku do portu na eptiku a posurnte ju do prislusnej polohy, kym nezapadne
na svoje miesto:

6.9 Plnenie zavadzacieho zariadenia

VYSTRAHA: Po&as cyklu plnenia nasmerujte’ hrot zavadzacieho zariadenia mimo pacienta
A alebo personalu, Rara vychadzajtica z hrotu je hortiica a moze popalit pokozku.

1. Vykonanim nasledujucich-krokev. naplnte zavadzacie zatiadenie (obr. 12):

a. «Podrzte'hrot zavadzacieho zariadenie nad 'nadobou na tekuty odpad.
POZNAMKA: Uistite sa, ze hrot/ostane sterilny;

B. ) Stlagte tlacidlo-Aktivacia preplachovania (1) a-Zavedenie ihly (2), kym-sa nezavedie ihla.
Ro’zavedeni'ihly uvolnite.obe tlagidla.

c. Stlagte tlagidlo Aktivacia pan/3’ a podrzte ho, kym sa'neaktivuje para a na obrazovke displeja sa
nezobrazidokonéenia’cyklu plnenia (priblizne 30.s):

d. Ku koneU,cyklu*plnenia‘vizualhe skontrolujte€i z hrotirihly, vychadza-para.

e. Po dokonceni cyklu pIneniauvolnite tlagidlo Aktivacia.pary a stlacenim tlacidla-Vytiahnutie ihly
smerom nahot,vytiahnite ihlu.
BEZPECNOSTNE OPATRENIE:-Ak uvofnite ‘prst z tladidla Aktivacia'‘pary pred dokonéenim
cyklu plnenia, parasa automaticky‘zastavi'a’budete' musiet’ zopakovat kroky plnenia.

f. Ak sa tlacidlo Aktivaciarpary uvolni-preddkoncomicyklu,pinenia zopakujte-cyklus-pinenia
(kroky a az c).

g. Ak sa cyklus plnenia uspesne nedekonci;zopakuijte kroky'a-az c alebo vymente-zavadzacie
zariadenie.

6.10 Vykonanie parného cyklu pred oSetrenim

1. Aktivujte funkciu necinnosti spustenim parného’cyklu pred oSetrenim. Funkcia ne€innosti ohrieva cievku,
aby udrzala vodu v stave pripravenosti, takze dodanie’pary;je.okamzité. Ak savtento krok nevykona,
medzi oSetreniami sa mdze nahromadit kondenzacia, o mdze sposobit.neédostatocné oSetrenie.

2. Stlacte tla¢idlo Aktivacia preplachovania 1, Zavedenie ihly‘2) a nastedne-Aktivécia pary (3) (obr. 12).
Pocas parného cyklu pred oSetrenim sledujte hrot vystupu preptachovania.

4. Po dokonceni parného cyklu pred oSetrenim uvolnite tlagidlo Aktivacia pary a stlacenim tlacidla
Vytiahnutie ihly smerom nahor vytiahnite ihlu.
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Vykonanie oSetrenia parou Rezum

(Obr. 12) Kroky na aktivaciu
osetrenia parou.

POZNAMKA: Predviozenim zavadzacieho zariadenia do pacienta sa musi dokongéit parny cyklus pred osetrenim.

6.11 Vykonanie -o8etrenia parou Reziim

Skontrolujte, Ci displej generatora-zobrazuje obrazovku lie€by.

Namazte driek zavadzacieho zariadenia lubrikacnym gélom rozpustnynivo vode alebo gélovym anestetikom.
Pripojte kabel osvetlenia a videokameru Kk optike cystoskopu,

W By~

Prstom jemne stlacte tlaCidlo Aktivevat preéplachovanie a aktivujte preplachovanie fyziologickym
roztokom. Hrot(zavadzaciehozariadenia-nasmerujte nahor, aby sa napomohlo odstraneniu vsetkych
zostavajucieh bubliniek v hadicke.

5. (‘Opatrne.vlozte zavadzagie zariadenie do-mocovej trubice cez (stie.

VYSTRAHA: Nadmeriy tlak na tlagidlo aktivacie preplachovania méze sposobit’ neimyselné
A zavedenie(hly.

VYSTRAHA:Nie jeCpovolena Ziadna uprava tohto zariadenia. Nepok(Sajte sa opravit alebo
vykonavat udrzbu'generatora pocas peuzivania's pacientom.

6. Pri vySetrovani prostatickej uretrythajdite vrchal prostaty @ mocoveého. mechura; Transrektalna
ultrasonografia (TRUS) a/alebo-cystoskopiapred zakiokom.moze pomoct urcit rozmery prostaty,
aby sa stanovil,vhodny pedet oSetreni.

7. Odhadnite dizkt o$etiehia prdstaty (£5:"0d hrdia megavého mechurakcollicutis seminalis). Tato dizka sa
povazuje za oblast, ktora sa oSetriparou (ebr. 13).

8. Na zaklade dizky oblasti; ktord‘sa oetri parod, stanovte posetiodetreni’na |alok'(tabulka 3). Osetrenie
pozostava z jedného 9-sekundového dodania pary.

9. Ak je pritomny stredny lalok a-stanovi sa,'ze je potrebnéjeho oSetrenie, vykonajte jedno.osetrenie,-ak-je stredny
lalok < 2 cm a dve alebo viac oSetreni;' ak je stredny lalok > 2 cm. AK hyperplazia centralnej oblasti spésobuje
zvySené hrdlo mocového mechdra s prostatickouUretrou, 235 stupriov, o, dokazuje sagitalna TRUS; \wykonajte
jedno oSetrenie zvacSenej centralnejoblasti <-2.cm a dve'0Setrenia, ak-je.centralna oblast’>2 cm.

Vzdialenost od hrdla moc¢ového Odhadovany pocet oSetreni na lalok
mechura k colliculus seminalis
<2,0cm 1-2
2,0-3,0cm 2-3
>3,0cm 4

Tabulka 3 Pokyny tykajtce sa stanovenia poctu oSetreni (lateralnylalok)

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Osetrenia, ktoré sa vykonaijii navy$e k osetréniam odporiéanym
v pokynoch, mozu sposobit’ dlhotrvajlice priznaky podrazdenia a’alebokatetrizaciu.

POZNAMKA: Kazdym zavadzacim zariadenim sa méze vykonat maximalne 15 tplnych osetreni.
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Vykonanie oSetrenia parou Rezam

(Obr. 13) Dizka liecby prostaty. (Obr. 14) llustrativny priklad 6 oSetreni parou.

Hrdlo mocového
mechura

Colliculus seminalis

n VYSTRAHA: Spravne umiéestnenie ihly je klti¢ové. Nesmerujte‘ihlu nadol smerom k rektu.

10.Zakrok-zacnitewmiestnenim hrotu pomoeky priamo do;mocového mechura. OtocCte zavadzacie zariadenie
o 90'stupnov-horizontalne) a‘umiestnite driek'zariadénia tesne nad povrch mocove;j trubice.

11.-Udrzujte otocenie o 90 stupnoy; yytiahnite zavadzacie zariadenie spat do mocovej trubice a umiestnite
ho 1.em od hrdla me€ového mechura) Ak sa‘osetrenie realizuje vo vzdialenosti mensej ako 1 cm od hrdla
mocoveého-mechdra, pacieht méze-pocitovat’ kratkodobélpriznaky podrazdenia. Umiestnite distalny hrot
zavadzacieho zariadenia’oproti.lateralfiej stene mocovej‘rury,

POZNAMKA: Optimdlne uthiestnenie pre oSetrenie parou-je vovrchole lateralficho laloku. Uistite sa, Ze sa
driek pomockynenachadza viblizkosti hornej Casti, pretoze-to moze viest’k suboptimalnej liecbe.

POZNAMKA: Anatémia prostaty. pacienta”moze prilezitostne sposobit; ze hrot zavadzacieho zariadenia
nedosiahne hrdle mocového;mechura.” Moze 'to byt sposobené.zvySenym hrdlom mocového mechira
z dovodu hyperplaziecentralnej oblasti alebo stredného laloku. Pri tychto prileZitostiach netlacte zariadenie
cez tkanivo silouZUistite sa, ze sa‘hrot zavadzacieho.zariadenia nachadza proximalne k colliculus seminalis
a posobi na vacsiu, €ast lateralneho laloKu\ proximalne k- colliculus <seminalis. Poslvajte zavadzacie
zariadenie v prirastkoch po’ 1 cm.*smerom k hrdlu . mocového' mechura, aby sa zabezpedcili nasledné
osetrenia parou. To méze uvolnit tkanivo, aby)zavadzacie zariadenie dosiahlo hrdlo'-mocového mechdura.
Ak zavadzacie zariadenie stalé nedokaze dosiahnut hrdlo.mocéového mechura, osetrite oblast, ktora sa
nachadza proximalne k colliculus'seminalis.

12. Pred zavedenim ihly stabilizujte zavadzagie zariadenie a pocas zakroku ho-udrzujte Uplne hehybné.

13. Zatial Co drzite stlacené tlagidlo Aktivacia preplachovania, poKracuijte v stlac¢anitlacidia Zavedenhie ihly
dovtedy, kym sa nezavedie ihla.

14. Vizuélne si overte, Ci je ihla upIn€& zagunuta do'prostatyytak, Ze skontrolujete, Ze.€ierny marker,oznacujtic
hibku, ktory sa nachadza proximalne'k otvérom vysielaca,-hie'je vidiet (nesmie byt vidiet ziadna Cierna farba).

VYSTRAHA: Nezacnite oSetrenie, ak je po zavedeni ihly.na‘ihle stale vidiet"cierny-marker oznacujuci
hibku. Ak je marker stale vidiet, zatlaéte ihlu hibsie doprostaty, az kym sa v objektive neprestane
zobrazovat Cierny market. Ak nie je mozni-spravng vytvorit"polohu, dodajte paru po dobu priblizne
4 sekund, aby sa miesto devaskularizovalo a nasledne(vytiahnite ihlu, stiacanim-tla¢idla Vytiahnutie
ihly smerom nahor. Premiestnite zavadzaciéczariadenie priblizne, ¥ cm od ‘ciastoéne oSetreného
miesta a zopakujte kroky na zavedenie ihly.

15. Prstom stlacte tlacidlo Aktivacia Pary a podrzte ho, aby stelaktivoyali paru, kym sa nedokonéi cyklus oSetrenia.

UPOZORNENIE: Po zavedeni ihly udrzujte zavadzacie\zariadenie v pokoji. Pohyb zavadzacieho
A zariadenia m6ze napnut tkanivo a sposobit tnik pary.do maecéovej trubice a vyvolat jej podrazdenie.
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Po zakroku

POZNAMKA: Ked zaéne oSetrenie parou, systém Rezam automaticky sleduje ¢as do dokonéenia
naprogramovaného oSetrenia a nasledne zastavi paru. Para sa mo6ze zastavit pred dokonc¢enim oSetrenia,
ak sa uvolni tlac¢idlo Aktivacia pary.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Poéas cyklu osetrenia parou neuvolfiujte tladidlo Aktivacia pary. Ak sa
tlacidlo Aktivacia pary uvolnipred dokonéenim cyklu, uvoliovanie pary sa automaticky zastavi, o moze
sposobit netuplnu alebo nedokoncenu liechu.

16. Na obrazovke displeja sa zobrazi deba’jednotlivych oSetreni a pocet Uplnych dokoncenych osetreni.

17. Vytiahnite ihlu uvolnenim tlacidla‘Aktivdeia preplachovania a aktivacia party a stlacenim tlacidla
Vytiahnutietihly smérom nahor.

VYSTRAHA: kontrolovahim potohy ihly'eez optiku cystoskopu sa uistite, Ze je ihla Gplne vytiahnuta.
A Ak sa'ihla pred premiestnenim zavadzacCieho zariadenia nevytiahne, méze doéjst k poskodeniu
mocove;j trubice.
18. ‘Premiesthite zavadzacie zariadenie na'dalSie oSetrenie tak, Ze posuniete hrot zariadenia priblizne 1 cm
distalne od'\predchadzajiceho umiestnenialihly. Cielom je vytvorit stivislé, prekryvajlce sa lézie vzdialené
od seba\1"cm anachadzajlce sa rovnobezne s prostatickou uretrou.

19. Medzi oSetreniamirudrzujte\otoCeniespomocky o 90'stuprioy, aby sa zabranilo strate zobrazenia
predchddzajuceho miesta osetrenia.

20. Sledujte prirodzeny sklon mocovejtrubice,@by ste 'sa vyhli prili§ blizkej vzdialenosti k hornej Casti,
1. prili§\anteriorne. Ihluumiestnite do stredu medzi spodnou a hornou ¢astou mocovej trubice a zacielte
priamo ha adenom, ak'nie je.Wstrede:

21 Vykonajte-kroky. 10 az 20, kym nedokongite vSetky oSetrenia v.pryom lateralnom lalokusKone&né miesto
oSetrenia v ramci kazdého. laloku sa-musi nachadzat na proximalnej strane colliculus-seminalis.

VY¥STRAHA: Pred kazdym osetrenim zistite,<akd je poloha colliculus seminalis v stvislosti s hrotom
drieku) VSetky oSetrenia sa.musia.vykonavat proximalnek-colliculus seminalis.

22. Vratte zavadzacie zariadenie dopociatocnej polohy v hrdle mo€oveho mechura‘na vykehanie oSetreni
v kontralateralnom Jaloku. Otocte zavadzacie-zariadenie o 90 stupnov; ‘aby sa.umoznilo zavedenie ihly do
pozadovaného,miesta v opachom-laloku.

23. Zopakujte kroky 10 az’20, kym sa Uplhne neosSetri drufiy laloke

24. V pripade intravezikalnych prostatickych-protruzii lateralnych alebo strednych lalokov umiestnite
zavadzacie zariadenie\l cm od-proximalneho’konca protruziea vykondijte asetrenie parou s ihlou
umiestnenou priblizne v.uhle 45 stupnov.smeromdk stredovej osi..dedno oSetrenie>pre maly, stredny
lalok (<2 cm) a dve alebo viac-0$etrenipre velky stredny\lalok (32 cm).\pripade’zvacsene]j stredovej
oblasti vykonajte oSetrenia vo vzdialenosti-f-cm od hrdla mécového.mechufa s ihlal umiestnenou v uhle
priblizne 45 stupnov smerom k{stredovej-osi tkaniva. Ogetreniesnevykonavajte na spodngj Castinocove;
trubice vo vzdialenosti do 1 cm od.colliculus;seminalis.

UPOZORNENIE: Pocas zakroku jexpotrebné venovat pozornost .sledovaniu ‘zostavajuceho
A mnozstva fyziologického roztoku. Ak je-zdroj fyziologického roztoku prazdny; paciént moze
pocitovat nepohodlie v mocovej trubici, sposobené neprudenim preplachovacieho reztoku.

25. S optikou na svojom mieste na konci oSetrenia’vizualne’skontrolujte mo€ovu teubicu aymocovy.
mechur a vytiahnite zavadzacie zariadenie z moCovej'trubice:

26. Zakrok ukoncite vyberom polozky Odstranit poméckuha obrazovke generatorasa postupujte
podla pokynov.

6.12 Po zakroku
1. Vytiahnite zavadzacie zariadenie z mocovej trubice.
2. Vyberte optiku cystoskopu, aby sa vycistila a pripravila na opatovné pouzitie
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Dalsie pokyny k zakroku

Preneste Udaje suhrnu zakroku na prenosné pamatoveé zariadenie USB (volitelné).
Odpoijte elektricky kabel zavadzacieho zariadenia od generatora.
Otvorte dvierka val¢ekového Cérpadla a odpojte preplachovaciu hadi¢ku na fyziologicky roztok z Eerpadla.

2 e

Odpojte injekénu striekacku a hadicku na vodu z kolisky injek&nej striekacky.
7. Likvidacia zavadzacieho zariadenia a injek&nej striekacky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Tento produkt moze po pouziti znamenat potencialnu biologickt hrozbu.
Narabaijte s nim @ likvidujte ho v suladeé.s prislusSnymi medicinskymi postupmi, ako aj v sulade s prisluSnymi
miestnymi, narodnymi a federalnymi zakonmi.

8. Vypnite'generator.
9. ~Qdpaojte‘generator z elektrickejzasuvky:

7 Sposob vyprazdnenia mocového mechura

Ak je.to potrebné pocas’osetrenia, mecovy mechur samoze vyprazdnit cez zavadzacie zariadenie.
1. (Umiestnite’ hrot.zavadzacieho zatiadenia'do mec¢hdra, aby sa vyprazdnil.
2. Otverte svorku vyptstacej hadicky.
3.-)Odstrarite optiku cysteskopu, aby_ste urychlili, vyprazdnenie-tmotového mechura.
4 VWyberomypolozky-Vyprdzdnit meechurnadgenerdtore resetujte mnozstvo podaneho fyziologického roztoku.
5

Po, dokonceni vyprazdnenia moéavého mechura-znovu zatyorte svorku vypustacej hadicky.

8 Sposob cCisteniezorného pola afalebo6 odstranénia zrazeniny

1. Ak chcete odstranit bublinky, ze zorného pola.a/aleb@ odstranit’ zrazeninu, aktivujte funkciu rychleho
preplachovahia dvojnasobnym stlaenim a'‘podrzanim tladidla Aktivovat:preplachovanie.

2. Po vycisteni zorného pola uvalnite tlacidlo Aktivovat.preplachovanie. Pri dal$om stlaceni tlacidla Aktivovat
preplachovanie sa pfeplachovanie-spusti‘normalnou rychlastou.

9 Sposob manualneho vytiahnutia‘ihly

V pripade, ze tlacidlo Vytiahnutie ihly nedokaze dpline vytiahnut ihld do zavadzaeieho zariadenia;‘pred odstranenim
zavadzacieho zariadenia z moC€ovejtrubice vykonanim nizsie-uvedenych krok@v'manualne vytiahnite ihlu do_drieku
zavadzacieho zariadenia. Pri beznom pouzivani by sa tento problém nemal vyskytnut. Ténto postup sluziliba ako
zéalozny v pripade poruchy pomaocky.

1. Odpojte elektricky kabel zavadzacieho zariadénia od. generatora.

2. Pomocou hemostatu alebo iného zariadenia zatlacte a odstrante;uvolfovaer kolik,ktory, sa nachadza pod
kuzelovitou prednou Castou, aby ste odpoijili zostavu.drieku od rukovate zavadzacieh¢ zariadenia. (Obr. 15)

3. Drzte driek pevne na svojom mieste a vytiahnite rukovat tak; aby.bolo mezné vytiahnut ihlu do hrotu drieku
(minimalne 1 palec). (Obr. 16)

Zatial ¢o udrziavate hrot ihly v drieku, odstrante zavadzacie zariadéhie z pacienta.
Ak sa oSetrenie nedokoncilo, znovu zacénite zakrok s hovym.zavadzacim zariadenim a dokoncite ho.

VSetky pripady manualneho vytiahnutia ihly nahlaste zakaznickemu servisu spolo¢nosti NxThera.
Vycistite pomocku a vratte ku spolo¢nosti NxThera.
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Skladovanie a manipulacia

VYSTRAHA: Neodstraiiujte pomdcku z pacienta, ak ihla nie je Uplne vytiahnuta. V pripade
A neuplného vytiahnutia ihly manualne vytiahnite ihlu pred vybratim pomécky z pacienta.
Po manualnom vytiahnuti ihly sa nepokusajte znovu zmontovat pomécku na opatovné pouzitie.

/

&~

(Obr. 15) Zatlacenie.uvoltiovacieho kolika. (Obr. 16) Vytiahnutie rukovéte na vytiahnutie
ihly do hrotu drieku:

10;Skladovanie a.manipulacia

10:1 Optika pevného-cystoskopu

Pokyny tykajuce sa starostlivosti,¢isteniaazmanipulacie najdete v pribalovom letaku optiky pevného.cystoskopu.

10.2 Zavadzacie zariadenie Rezim

Zavadzacie zariadenie sa dodava sterilné. Ak'je’sterilnf-bariéra balenia.posSkodena alébo chyba, produkt
nepouzivajte.
Zavadzacie zariadenie'sa nesniie opakovane pouzivat ani opakovane sterilizovat. Jefiba na jédno pouzitie.

Zavadzacie zariadenie j€.zabaleng; aby-sa' [ahsie\prenieslo do steriiného'polasSo. Zavadzacim zariadenim
musite vzdy manipulovat opatrne. Skladovacipriestor by mahbyt dobre vetrany, pemoécku skladujte na
chladnom, suchom, tmavom mieste. Chrarite predmrazofm:

Po pouziti zavadzacie zariadenie zlikvidujte v sulade(s miestaymi envifonmentalnymi predpismi pre biologicky
nebezpe€ny material.

UPOZORNENIE: Zavadzacie-zariadenie je\urcené-iba na jedno pouzitie.”Pomacku. opakovane
nepouzivajte, nespracuyajte anijnesterilizujte,"Opakované -pouzitie; spracovanie '¢i) sterilizacia
mozu narusit’ Strukturalnu celistvost'pomocky a/alebo vytyorit riziko kontaminacié’pomoécky, ¢o
moze sposobit zranenie alebo ochorenie pacienta:

10.3 Generator Reziim
1. Odpojte napdjaci kabel a uskladnite ho spoltr's generatorom.
2. Vydistite generator podla pokynov v pouzivatelskej prirucke generatora Rezany.
3. Zatvorte obrazovku displeja, aby sa chranila predgposkodenim.
4. Ulozte generator Rezim na bezpecné, Cisté a suché niesto,
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11 Zhrnutie hlavnej klinickej Studie

11.1 Uéinnost

16

Studia Rezam Il bola multicentrickd;“randomizovand, kontrolovand, dvojito zaslepend $tudia porovnavajica
zlepSenie symptémov BPH na zagiatku liecby a 3 mesiace po zékroku, ¢o bolo merané pomocou ukazovatela
IPSS, pre pacientov v lie€ebnom ramene v porovnani s pacientmi v kontrolnom ramene. LieCebné rameno
pozostavalo z pacientov, ktori dostavali.injekcie vodnej pary do cielovych oblasti prostaty. Kontrolné rameno
pozostavalo s pacientoy, Ktori boli lieééni pomocou rigidnej cystoskopie so simulovanymi zvukmi aktivnheho
oSetrenia. LieCebné;'rameng wykazalo klinicky a Statisticky vyznamné zlepSenie v porovnani s kontrolnym
ramenom. Rozdielmedzij.tymito dvoma ramenami bol vefmi vyznamny a splnil sa vopred zadany trojmesacny
primarny cielovy ukazovatel (p,<0,0001):

Nasledujuce grafy: zobrazujti vysledky lie€ebnéhoxamena pocas 2 rokov pre ukazovatele IPSS, Qmax a Kvalita
Zivota.Rost hocanalyzd zavaznosti IPSS pa zadiatku lieCby identifikovala klinicky vyznamné zlepsSenie v skupinach
so strednou’a tazkol 'zavanostou, ‘Studia(hebola zamerana na preukazame Statistickej vyznamnosti v tejto
podskupine. Nasledujuce. grafy, Stratifikécie* zobrazuju vysledky pocas-2-rokov pre ukazovatele IPSS, Qmax
a Kvalita Zivota, Kde.je ukazovatel IPSS stratifikovany strednou a tazkou zavaznostou na zaciatku lieCby.

Graf 4. Priemerny ukazovatel IPSS v priebehu ¢asu
{lie¢ebné’rameno - stratifikované podla stredného
a vazneho IPSS na zaciatku liecby)

Graf 1. Stredna hednota ukazovatela\IPSS v priebehu-¢asu
{Liecebné rameno - vsetci)
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Graf 5. Priemerny ukazovatel @max v,priebehu éasu
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11.2 Hlasené neziaduce uéinky

V nasledujucej tabulke je uvedeny suhrn neziaducich uc€inkov hlasenych a posudenych v hlavnej studii Rezam |l
pocas lieCby do datumu podania spravy dna 25. augusta 2016. Nevyskytli sa Ziadne neoCakavané vedlajSie ucinky
pombcky ani nebola hlasena de navo erektilna dysfunkcia, poranenie steny rekta alebo fistuly. Patdesiatsedem
percent pacientov z lieCebného a'skrizeného ramena nehlasilo Ziadne neziaduce uCinky suvisiace so zakrokom
alebo poméckou. Osemdesiat)percent hlasenych neziaducich ucinkov sa vyskytlo po€as prvych 30 dni po zakroku
a zvyc€ajne trvali kratko.

Styria pacienti z lie¢etného a skrizenéhie ramena hlasili spolu 6 zavaznych neziaducich Gginkov (SAE) stvisiacich so
zékrokom a/alebogpoméckaou. U jedheho pacienta sa vyskytlo dlhodobé zadrziavanie mocu v désledku nelieCenej
intravezikalnej protruzie\laloku..Bruhy pacient mal alergicku reakciu na Xanax a bol hospitalizovany kvoli nevolnosti
a zvracaniuiU'tretieno pacienta sa yyskytla kentraktira hrdla mocového mechdra a mocovy kameni, ktoré sa vyliecili
do 30 dniy Stvrtémurpacientovi belapo_cystoskopiidiagnostikovana urosepsia, ktora sa lie€ila liekom.

K 25 augustu2016°sa odstrarifo 89 96 neZiaducich ucinkov. Zostavajluce uvedené pretrvavajice Ucinky sa posudia
nakontrolnych ndvstevach pacienta’'v rameiklinickej Studie. UCinky sa budu kazdoro€ne aktualizovat po dobu pat
rokov.

Tabulka 4.-Posudzované ‘neziaduce ucinky suvisiace.so zakrokom a/alebo poméckou

VSetky neziaduce uUcinky suvisiace so zakrokom a/alebo
pomockou u pacientov v lieCebnom a skrizenom ramene.
Percento pacientov
NezZiaduce Zavaznost .
ucinky suvi- VyrieSené
Neziaduci Gc€inok siace so zak- 5 " neziaduce
rokom alebo Stredna Vazna Gginky
pomockou

Dyzuria

Hematuria, celkova

Hematospermia

Frekvencia mocenia

Znizenie objemu ejakulatu

Retencia mocu

Infekcia mocového traktu (UTI),
predpokladana

Nutkanie na mocenie

Anejakulacia

Prerusované mocenie

UTI, dokazana kultivaciou
Epididymitida
Erektilna dysfunkcia, zhorSenie

Bolest/diskomfort, oblast panvy
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Prostatitida 2% 1% 1% 0 % 100 %

Uretralne ztzenie 2% 0 % 2% 0 % 100 %
Celkova hematuria so zrazeninami 2% 1% <1% 0 % 100 %
Bolest nepohodlie poc¢as ejakulacie 2 % 0 % 2% 0 % 100 %
Bolest/diskomfort, penilna 2% 2% 0 % 0 % 100 %
Slaby prid mocu 2% 2% 0 % 0 % 100 %
RozSireny prid mocu 2% <1 % 1% 0 % 100 %
Celkova hematuria s retenciou 1% 0 % 1% 0 % 100 %
Ef;’;ﬁigz‘i’iprer““"a"é' bez 1% 1% 0% 0% 100 %
Hematuria, mikro 1% 1% 0 % 0 % 100 %
Neuplné mocenie 1% <1% <1% 0 % 100 %
Mocova inkontinencia, nutkava 1% <1% <1% 0 % 100 %
Infekcia mocovych ciest (UTI) 1% 1% 0 % 0 % 100 %

U < N9 pacientovcboli hldsené -nasledujuce” neziaduce ~Ucinky s miernou alebo strednou zavaznostou,
pokial nie_je_uvedené inak:\lzkost,\kontrakttira kr¢ka mo&ového mechura (vazna), tvorba mocového kamena
(vézna),porucha katétra,\znizenie potésenia zorgazmu, oneskorenie hojenia, horuc¢ka, neistota, priznaky
podrazdenia pti moceni; nevalhost, bolest/diskomfort (pravy semennik;-brucho, noha, iné, perineum), perforacia
prostaty, flebitis, ramena,  prostaticky kamen, pyuria; retrogradna“ejakulacia, urosepsa po cystoskopii (vazna),
opar na,spodnej ¢asti lavého stehina, paraneniewretry, inkontinéncia mogu (zmieSana, stres (vyrieSené)), vracanie,
hypotenzia:

11.3 Dal$je potencialne’neziaduce Udinky

Nasledujuce neziaduce G&inky neboli hiasené v tychto klinickych.§tudiachs de novo porucha erekcie,
panvovy absces, poskodenieisteny konecnika.a fistula. Poskytnutie formy tepelnej terapie alebo zneuzitie
zariadenia ma peténcial.na vyvolanie tychte heziaducichuicinkov.

11.4 Timenie bolesti

Klinicka studia nevyzadovalapouzitie'Specifickych liekov a Skusajucidostali pokyn; aby pouzivali svoj-klinicky
usudok pri ur€ovani toho, akélieky (ak vobec), pouzivatwjednotlivych pacientov.\Z0 196-pacientov lieCenych
v ramci $tudie dostalo 135 (69 %) peroralne upekojujlce lieky; 41 (21 %) dostalo lokalne‘anestetikum a 20 (10
%) dostalo upokojujuce lieky inféizne.

Tabulka 5. Typy pouZitych liekov

Typy liekov Pocet pacientov (N = 196) Percento pacientov

Peroralne lieky proti bolesti

Lokalne anestetikum

Infizne podané sedativum
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11.5 Katetrizacia

Ku katetrizacii pred prepustenim zo Studie doslo u 90 % pacientov (122 pacientov) v lieCebnom ramene a 20 %
pacientov (12 pacientov) v kontrolnem ramene. Zo 122 pacientov v lieCebnom ramene, ktori boli katetrizovani
okamzite po zakroku, 68 % pacientov (83 pacientov) bolo katetrizovanych ,na zaklade rozhodnutia lekara“.
Priemerna doba katetrizacie bezprostredne po zékroku bola 3,4 dni u pacientov v lie€ebnom ramene a 0,9 dna
u pacientov v kontrolnom‘ramene. Tento rozdiel v mierach katetrizacie pre obe ramena Studie je mozné
oCakavat vdaka skutocnosti, ze pacientiv' lieCebnom ramene boli oSetreni tepelnou parou, ¢o malo za nasledok
oCakavany ucinok hojenia zapalu.

Tabulka 6. Katetrizacia

Lie¢ebné rameno (N = 135) Kontrolné rameno (N = 61)

Pacienti s vykonanou katetrizaciou 90,4 % (122/135) 19,7 % (12/61)

Doba katetrizacie v dioch 3,4 %32 (123) 0,9+0,8(12)

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

Stredna hodnota + §t. odchylka (N)
Median [Min - Max]

Styria. pacienti s lieténym_strednym-Jalokomboli opatovne katetrizovani z dévodu retepcie po dobu
priemerné-5 dni. Dalsi 3 pacienti boli opdtovne katetrizovani'z dévedu viacerych cystoskopickych vysetreni
mimo protokolu V-priebehu pagiatocnej fazy hojenia tkaniva (prwych 90 dni po zakroku)s

11.6 Nasledné lieCby

Zo 188 pacientov-lieCenych v lietebnonryramengia skrizenej skupine -9cpacientov (5 %) hladalo alternativne
moznosti lieGby-v priebehu 2.rokov pa liecbe pomodckotr Rezuim:

Prvy rok

e Jeden pacient malkvelke intravezikalne prostatické-protruzie; ktore\neboli identifikované a,lieCené. Pacient
nadalej vykazoval priznaky a podstupil-prestatektomiu.

¢ Dvaja pacienti podstupili lie€bu TURP/laserom.
e Jeden pacient znovu zacal lieCbu liekmi na BPH.
Druhy rok

e Dvaja pacienti podstupili lieCbu TURR/laserom:

e Traja pacienti znovu zacali lie€bu liekmi ha BPH?
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