
Остаряла версия. Д
а не се използва. 

Zasta
ralá verze. N

epoužívat. 

Foræ
ldet v

ersi
on. M

å ikke anvendes. 

Versi
on überholt. 

Nicht v
erw

enden. 

Aegunud versi
oon. Ä

rge kasu
tage. 

Παλιά έκδοση. Μ
ην τη

ν χρησιμοποιείτε
. 

Outdated versi
on. D

o not u
se. 

Versi
ón obso

leta. N
o utili

zar. 

Versi
on périm

ée. N
e pas u

tili
ser. 

Zasta
rje

la verzija
. N

emojte
 upotre

blja
vati. 

Úrelt ú
tgáfa. N

otið
 ekki. 

Versi
one obso

leta. N
on utili

zzare. 

Novecojusi v
ersi

ja. N
eizmantot. 

Pasenusi v
ersi

ja. N
enaudokite

. 

Elavult v
erzió. N

e használja
! 

Dit i
s e

en verouderde versi
e. N

iet g
ebruiken. 

Utdatert v
ersj

on. Skal ik
ke brukes. 

Wersj
a przeterm

inowana. N
ie używać. 

Versã
o obso

leta. N
ão utili

ze. 

Versi
une expira

tă. A
 nu se

 utili
za. 

Zasta
raná verzia. N

epoužívať. 

Zasta
rela ra

zličica. N
e uporabite

. 

Vanhentunut v
ersi

o. Ä
lä käytä. 

Föråldrad versi
on. A

nvänd ej. 

Güncel o
lm

ayan sü
rüm. K

ulla
nmayın.

51318355-02 Rev. A

B
o

st
o

n
 S

ci
en

ti
fi

c 
(M

as
te

r 
B

ra
n

d
 D

FU
 Te

m
p

la
te

 2
4.

80
31

in
 x

 2
0.

47
24

in
 M

ap
fo

ld
, 9

22
38

52
5A

),
 IF

U
, M

B
, R

E
Z

U
M

, d
a,

 5
13

18
35

5-
02

A

Black (K) ∆E ≤5.0

ONLY
Forsigtig: Ifølge amerikansk lov (USA) må denne anordning kun 
sælges efter lægeordination.

ADVARSEL
Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgået en 
ethylenoxidproces (EO-sterilisation). Må ikke bruges, hvis 
den sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres 
beskadigelser, kontaktes repræsentanten for Boston Scientific.
Kun til engangsbrug. Må ikke genbruges, ombearbejdes eller 
resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation 
kan kompromittere den strukturelle integritet af instrumentet 
og/eller føre til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i 
patientskade, -sygdom eller -død. Genbrug, ombearbejdning 
eller resterilisation kan også åbne risiko for kontamination af 
instrumentet og/eller forårsage infektion eller krydsinfektion, 
såsom for eksempel overførelse af smitsom(me) sygdom(me) fra 
en patient til en anden. Kontamination af instrumentet kan føre 
til patientskade, -sygdom eller -død.

Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i 
overensstemmelse med hospitalsregler samt administrative 
og/eller lokale love.

SIKKERHED
Dette afsnit indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger. Boston 
Scientific kræver, at du læser og forstår alle advarsler, 
forsigtighedsregler, forholdsregler samt brugervejledningen, 
inden du bruger Rezūm-systemet.

ADVARSLER
Uddannelse: Boston Scientific kræver lægeuddannelse, som 
er specifik for Rezūm-systemproceduren inden brug. Kontakt 
Boston Scientific for at få yderligere oplysninger.
Kendskab til cystoskopiske procedurer: Brugere skal være 
bekendte med cystoskopiske procedurer og teknikker til 
behandling af godartede prostatahyperplasi, før de anvender 
Rezūm-systemet.
Receptpligtig: Ifølge amerikansk (USA) lovgivning må denne 
anordning kun sælges eller ordineres af en læge (eller en 
praktiserende læge).
Vævsheling efter biopsi eller tidligere prostatakirurgi: Lad 
vævet hele efter biopsi eller tidligere prostatakirurgi (f.eks. 
30 dage), før Rezūm-systemproceduren udføres.
Primingcyklus: Vend indføringsanordningens spids væk fra 
patienten eller personalet under primingcyklussen. Damp, der 
kommer ud af spidsen, er varm og kan brænde huden.
Tryk på skylleknap: Et overdrevent tryk på 
skylleaktiveringsknappen kan forårsage utilsigtet anlæggelse 
af nålen.
Placering af nålen: Korrekt placering af nålen er vigtig. Nålen 
må ikke vende nedad mod rectum.
Verumontanums placering: Før hver behandling skal 
verumontanums placering bestemmes i forhold til spidsen af 
skaftet. Alle behandlinger skal placeres proksimalt i forhold til 
verumontanum.

rezūm™

Indføringsanordningssæt til 
BPH
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Nålespids: Start ikke behandlingen, hvis den sorte dybdemarkør 
på nålen stadig er synlig efter anlæggelse af nålen. Hvis 
markøren stadig er synlig, skubbes nålen dybere ind i prostata, 
indtil der ikke er synligt sort gennem linsen. Hvis du ikke er i stand 
til at positionere korrekt, skal du tilføre damp i ca. 4 sekunder for 
at afvaskularisere stedet og derefter trække nålen tilbage ved 
at trykke opad på nåletilbagetrækningsknappen. Repositionér 
indføringsanordningen ca. 1 cm fra det delvist behandlede sted, 
og gentag nåleanlæggelsestrinnene.
Nåletilbagetrækning: Før proceduren påbegyndes, skal 
nålen trækkes helt tilbage. Sørg under proceduren for, at 
nålen er trukket helt tilbage ved at observere nåleplacering 
gennem skoplinsen. Hvis nålen ikke er trukket helt tilbage før 
repositionering af indføringsanordningen, kan der opstå skade 
på urethra.
Sterilitet/beskadiget emballage: Anvend ikke 
indføringsanordningen og dens indhold, hvis emballagens sterile 
barriere er brudt, forseglingen er beskadiget eller anordningen 
er beskadiget.
Manuel tilbagetrækning af nål: Anordningen må ikke fjernes 
fra patienten, hvis nålen ikke er trukket helt tilbage. I tilfælde af 
ufuldstændig nåletilbagetrækning, skal nålen trækkes tilbage 
manuelt, før anordningen fjernes fra patienten. Se metoden for 
manuel tilbagetrækning af nålen for anvisninger i, hvordan nålen 
trækkes tilbage manuelt. Forsøg ikke at samle anordningen igen 
med henblik på genbrug efter manuel tilbagetrækning af nålen.
Service eller vedligeholdelse, mens anordningen er i brug på 
en patient: Det er ikke tilladt at modificere udstyret. Forsøg ikke 
at servicere eller vedligeholde generatoren, mens den er i brug 
på en patient.

Urethralstrikturer: Urethralstrikturer bør udelukkes som årsag 
til obstruktion inden behandling med Rezūm.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Tidligere stråling: Der er ingen data om, hvordan denne 
behandling skal anvendes på patienter, der tidligere har 
gennemgået strålebehandling i bækkenregionen.
Engangsanordning: Indføringsanordningen er kun beregnet 
til engangsbrug. Må ikke genbruges, genbehandles eller 
resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan 
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller 
medføre risiko for kontaminering af anordningen, hvilket kan 
resultere i patientskade eller -sygdom.
Udvendig overflade på hætteglas med sterilt vand: Den 
udvendige del af hætteglasset med sterilt vand er ikke steril og 
må ikke placeres i det sterile felt.
Placering af saltvandsskylleslangen i saltvandspumpen:  
Se indikatorerne på generatoren for at sikre, 
at saltvandsskylleslangen vender korrekt. Hvis 
saltvandsskylleslangen vender bagud i saltvandspumpen, løber 
saltvandet ikke ud under proceduren.
Resterende saltvand i pose: Der skal udvises forsigtighed under 
proceduren for at monitorere restsaltvandsniveauet i posen. 
Hvis saltvandsposen er tom, kan patienten opleve urethralt 
ubehag på grund af manglende skylleflow.
Bevægelse af indføringsanordningen: Når nålen er anlagt, 
skal indføringsanordningen holdes stabil. Bevægelse af 
indføringsanordningen kan strække vævet og forårsage, at damp 
lækker ind i i urethra, hvilket kan forårsage urethral irritation. 
Ekstreme bevægelser kan også forårsage tryk på nålen, hvilket 
kan medføre problemer med tilbagetrækning af nålen. Nålen 
skal returneres til den oprindelige indføringsplacering for at lette 
tilbagetrækning.
Overfyldning af blæren: Der skal udvises forsigtighed under 
proceduren for at overvåge den instillerede mængde saltvand. 
Hvis blæren ikke er tom, kan der opstå overfyldning af blæren. 
Generatoren hjælper med at overvåge den instillerede mængde 
saltvand.
Fortsatte eller forværrede vandladningsproblemer: Under 
helingsfasen kan patienten opleve fortsatte eller forværrede 
vandlandningsproblemer, som kan nødvendiggøre brug 
af et kateter i flere dage. Cystoskopisk intervention under 
helingsfasen kan også føre til fortsatte eller forrværrede 
vandladningsproblemer. Se afsnittet Klinisk sammendrag i 
denne brugsanvisning for flere oplysninger om denne type 
hændelser i det kliniske forsøg.

Saltvand ved stuetemperatur: Saltvand skal være ved 
stuetemperatur. Brug ikke koldt saltvand, da dette kan reducere 
behandlingens effektivitet.
Skoplinse: Indføringsanordningen er kompatibel med en 4 mm, 
30 grader, 30 cm Storz™, InnoView™ eller Richard-Wolf™ 
cystoskoplinse. Brug af andre skoplinser kan påvirke 
indføringsanordningens ydeevne.
Primingcyklus: Hvis dampaktiveringsknappen slippes, før 
primingcyklussen er fuldført, standser dampen automatisk, og 
primingtrinnene skal gentages.
Aktivering af damp: Slip ikke dampaktiveringsknappen under 
dampbehandlingscyklussen. Hvis dampaktiveringsknappen 
slippes, før behandlingscyklussen er fuldført, standser dampen 
automatisk, hvilket kan føre til delvis og ufuldstændig behandling.
Luftbobler i sprøjte: Sørg for at fjerne alle luftbobler fra sprøjten. 
Hvis der er luftbobler i slangen, kan det resultere i utilstrækkelig 
behandling.
Overdrevne behandlinger: Behandlinger ud over dem, der 
anbefales i retningslinjerne, kan føre til længerevarende 
irritationssymptomer og/eller kateterisering.
Bortskaffelsesanvisninger: Produktet bør behandles som 
miljøfarligt affald efter brug. Produktet skal håndteres og 
bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk 
praksis og gældende lokale, kommunale og nationale 
retningslinjer.

INDIKATIONER FOR BRUG
Rezūm-systemet er beregnet til at lindre symptomer, 
obstruktioner og reducere prostatavæv associeret med 
godartet prostatahyperplasi (BPH). Det er indiceret til mænd 
med en prostatavolumen på ≥ 30 cm3. Rezūm-systemet er 
ligeledes indiceret til behandling af prostata med hyperplasi i 
centralområdet og/eller lobus medius prostatae.

KONTRAINDIKATIONER
Brugen af Rezūm-systemet er kontraindiceret til følgende: 
•	 Patienter med et musculus sphincter vesicae urinariae-

implantat
•	 Patienter med en penisprotese
•	 Patienter med en aktiv urinvejsinfektion

REZŪM-SYSTEMOVERSIGT
Rezūm-systemet er konstrueret til behandling af patienter med 
generende urinvejssymptomer associeret med BPH. Rezūm-
systemet bruger radiofrekvensstrøm til at generere “våd” 
termisk energi i form af vanddamp, som derefter injiceres 
i overgangszonen og/eller lobus medius prostatae-vævet 
i kontrollerede 9 sekunders doser. Den injicerede damp i 
prostatavævet spredes hurtigt igennem de interstitielle rum 
mellem vævscellerne. Efterhånden som dampen afkøles, 
kondenseres den straks ved kontakt med væv, og den lagrede 
termiske energi frigives, denaturerer cellemembranerne og 
forårsager celledød.
De denaturerede celler absorberes af kroppen, hvilket 
reducerer volumen af prostatavæv ved siden af urethra. 
Dampkondensationsprocessen forårsager også et hurtigt 
sammenbrud af vaskulatur i behandlingsområdet, hvilket 
resulterer i en procedure uden blod. Efter varmebehandling 
af BPH kan små dele af det behandlede væv blive løsnet, som 
udledes via vandladningen. Denne løsningsproces kan fortsætte 
i et par måneder efter proceduren, afhængig af helingsgraden.

INDHOLD
Rezūm-systemet består af følgende:
•	 Rezūm-generator (til flergangsbrug)
•	 Rezūm-indføringsanordningssæt (til engangsbrug)

REZŪM-GENERATOR
Den transportable Rezūm-generator leveres med følgende 
komponenter til flergangsbrug (figur 1):
•	 Generator
•	 Ét strømkabel

Figur 1. Rezūm-generator.

REZŪM-INDFØRINGSANORDNINGSSÆT
Rezūm-indføringsanordningssættet indeholder følgende 
komponenter til engangsbrug:
•	 Én steril indføringsanordning med kabel og slange
•	 Én steril sprøjte
•	 Én steril studsadapter
•	 Ét sterilt hætteglas til vand
Rezūm-indføringsanordningens komponentfunktioner og 
specifikationer (tabel 1).

A.
B.

M.

G.

H.
I.

J.
K.

L.

E.

F.D.

C.

Figur 2. Indføringsanordningens komponenter.

Tabel 1. Funktionel beskrivelse af indføringsanordningen

Beskrivelse Funktion

A. Skaft
Udgør en lukket kanal til nålen, 
dampslangen, den stive skoplinse 
og skyllesystemet.

B. Spids
Guider skaftet ind i 
behandlingsområdet og huser 
nålen.

C. Nål Indføres i prostatavævet for at 
administrere dampbehandling.

D. RF-kabel
RF-kablet udgør energiforsyningen 
og -forbindelserne til kontakterne 
og termoelementerne.

E. Saltvandsskylleslange
Giver mulighed for 
saltvandsskylning af 
indføringsanordningen.

F. Vandslange Slange til instillering af vand i 
indføringsanordningen.

G. Drænslange Slange til udtømning af urin fra 
blæren.

H. Port til stiv 
cystoskoplinse

Giver mulighed for sikker tilslutning 
af den stive cystoskoplinse til 
indføringsanordningen.

I. Skylleaktiveringsknap
Giver mulighed for saltvandsskyl 
(normal, høj). Øverste knap på 
forsiden (hvid).

J. Nåleanlæggelsesknap

Denne knap er placeret bag 
skylleknappen og bruges til at 
anlægge nålen i prostatavævet. 
Øverste knap på bagsiden (grå).

K. Dampaktiveringsknap Aktiverer damp, når nålen er 
blevet anlagt. Nederste knap (blå).

L. Nåletilbagetræknings
knap

Trækker nålen tilbage i 
indføringsanordningens skaft. Grå 
knap placeret på undersiden af 
missilnæsen.

M. Udløserstift på 
missilnæse

Afkobler skaftet fra 
indføringsanordningen for at tillade 
sikker manuel tilbagetrækning 
af nålen i skaftet, hvis tryk på 
nåletilbagetrækningsknappen 
mislykkes.

REZŪM-PROCEDURE
Materialer, der leveres af brugeren
Andre materialer, der typisk kræves til Rezūm-systemproceduren 
omfatter, men er ikke begrænset til, følgende dele.
•	 Vogn eller stabil overflade til Rezūm-generatoren
•	 Klargøringsbakke
•	 Topisk antiseptisk middel (f.eks. Betadin)
•	 Patientafdækning
•	 Engangsunderlag (f.eks. Chux)
•	 Gazestykker
•	 Lidocain-bedøvelsesgel eller vandopløselig smøregel
•	 Saltvandsforsyning ved stuetemperatur (1 L, 2 L, 3 L, 4 L, 

5 L eller 500 ml)
•	 IV-stativ til saltvandsforsyning
•	 4 mm, 30 grader, 30 cm Storz, InnoView eller Richard-Wolf 

stiv cystoskoplinse
•	 Lyskilde og -ledning
•	 Videokamera og skærm; optager er valgfri
•	 Drænbeholder
•	 Hæmostat
Klargøring af patienten 
1.	 Før proceduren skal lægens foretrukne smertestillende 

og/eller angstdæmpende medicin administreres. Hvis der 
anvendes orale medikamenter, skal man have tilstrækkelig 
tid til at få medikamenterne til at nå spidsbelastningniveauer.

2.	 Instruér patienten i at tømme blæren helt før proceduren.

Forsigtig: Der skal udvises forsigtighed under proceduren for 
at overvåge den instillerede mængde saltvand. Hvis blæren 
ikke er tom, kan der opstå overfyldning af blæren. Generatoren 
hjælper med at overvåge den instillerede mængde saltvand.

3.	 Ti minutter før proceduren klargøres og afdækkes patienten 
ved brug af standardretningslinjer for cystoskopi.

4.	 Placér patienten i gynækologisk leje. Sørg for, at patientens 
bagdel hviler ved kanten af bordet for både at tillade 
tilstrækkelig dyb adgang til anatomien og tillade lettere 
drejning af indføringsanordningen under proceduren.

Tænd for Rezūm-generatoren
1.	 Generatoren bør placeres i nærheden af patienten og en 

stikkontakt med forbindelse til enhedens strømforsyning. 
2.	 Placér klargøringsbakken eller vognen i nærheden af 

generatoren.
3.	 Åbn skærmen.
4.	 Sæt strømkablet fra generatoren i en stikkontakt (figur 3).

Figur 3. Tænd for Rezūm-generatoren.

5.	 Tænd for generatoren.
6.	 Generatoren er inaktiv, indtil der er tilsluttet en gyldig 

indføringsanordning.
Klargør den sterile saltvandspose
1.	 Anskaf en helt ny pose med saltvand. 500 ml, 1000 ml, 

2000 ml, 3000 ml, 4000 ml og 5000 ml volumenmuligheder er 
kompatible med Rezūm-generatoren.

2.	 Hæng posen på et IV-stativ (figur 4).

Figur 4. Hæng saltvandsposen på et IV-stativ.

Bemærk: En posestuds er IKKE nødvendig; studsen er fastgjort 
til indføringsanordningens saltvandsslange på forhånd.

Forsigtig: Saltvand skal være ved stuetemperatur. Brug 
ikke koldt saltvand, da dette kan reducere behandlingens 
effektivitet.

Pak indholdet af indføringsanordningssættet ud

Advarsel: Anvend ikke indføringsanordningen og dens indhold, 
hvis emballagens sterile barriere er brudt, forseglingen er 
beskadiget eller anordningen er beskadiget.

Forsigtig: Den udvendige del af hætteglasset med sterilt vand 
er ikke steril og må ikke placeres i det sterile felt.

1.	 Før åbning skal den udvendige og indvendige emballages 
integritet kontrolleres for at sikre sterilitet. Må ikke 
anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

2.	 Klargør det sterile felt, og placer smøregelen på det sterile 
felt.

3.	 Fjern hætteglasset med sterilt vand fra hjørnet af æsken. 
Fjern dækslet fra hætteglasset med vand, og tør det af med 
en steril serviet. Placér hætteglasset uden for det sterile felt.

4.	 Fjern Tyvek™-dækslet fra bakken ved brug af en steril 
teknik, og fjern og kassér holderen.

Klargøring af sprøjten
1.	 Fjern sprøjten og studsadapteren ved brug af passende 

aseptisk teknik.
2.	 Slut studsadapteren til sprøjten. Sørg for, at 

forbindelsesenderne forbliver sterile.
3.	 Fjern beskyttelsesdækslet fra studsen, og indsæt studsen i 

hætteglasset med sterilt vand.
4.	 Vend hætteglasset med sterilt vand om, og træk langsomt 

stemplet tilbage for at fylde sprøjten (figur 5). Fjern 
stempelskaftet, når sprøjten er fyldt.
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Figur 5. Fyldning af sprøjten. 

Forsigtig: Sørg for at fjerne alle luftbobler fra sprøjten. Hvis 
der er luftbobler i slangen, kan det resultere i utilstrækkelig 
behandling.

5.	 Hold sprøjten tilsluttet til studsadapteren og hætteglasset 
med sterilt vand, der er placeret uden for det sterile felt.

Opstilling af Rezūm-indføringsanordning
1.	 Fjern indføringsanordningens RF-kabel, og sæt det i 

generatoren, så den hvide prik øverst på stikproppen flugter 
med den røde prik på generatorporten (figur 6).

Figur 6. Tilslutning af kablet til generatoren. 

2.	 Sørg for, at nålen er trukket tilbage i indføringsanordningen.
3.	 Fjern saltvandsskylleslangen og vandslangen fra bakken.
4.	 Placér saltvandsskylleslangen i saltvandspumpen. 

Sørg for, at saltvandsskylleslangen sidder på en 
sådan måde, at saltvandpumpens dør kan lukkes 
gnidningsløst. Justér farveindikatorerne på generatoren og 
saltvandsskylleslangen (figur 7).

Figur 7. Placering af saltvandsskylleslangen i 
saltvandspumpen. 

Forsigtig: Brug indikatorerne på generatoren for at 
sikre, at saltvandsskylleslangen vender korrekt. Hvis 
saltvandsskylleslangen vender bagud i saltvandspumpen, løber 
saltvandet ikke ud under proceduren.

5.	 Luk saltvandspumpens dør, før saltvandsskylleslangens 
spids sluttes til saltvandsposen.

Bemærk: Hvis saltvandsskylleslangens spids er sluttet 
til saltvandsposen, før saltvandsskylleslangen placeres i 
saltvandspumpen og saltvandspumpens dør lukkes, kan der 
opstå saltvandslækage.

6.	 Fjern hætten fra spidsen af saltvandsskylleslangen, og 
fastgør den til saltvandskilden (figur 8). Sørg for, at klemmen 
på saltvandsskylleslangen er åben.

Figur 8. Tilslutning af saltvandsskylleslangen til 
saltvandsposen. 

7.	 Fjern studsadapteren og hætteglasset med sterilt vand fra 
sprøjten.

8.	 Placér den fyldte sprøjte i sprøjteholderen (figur 9).
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Figur 9. Placering af sprøjten. 

Bemærk: Sprøjtens luer-lås skal placeres oven på sprøjten for 
at skubbe væsken ud af sprøjten.

9.	 Fjern hætten fra vandslangens luer-lås, og slut sprøjten til 
vandslangen ved at dreje luer-låsen på den forfyldte sprøjte. 

10.	Luk klemmen på drænslangen ved brug af en steril 
teknik for at sikre, at saltvand strømmer igennem 
indføringsanordningen under proceduren (figur 10).

Figur 10. Lukning af klemmen på drænslangen. 

11.	Fjern indføringsanordningen fra emballeringsbakken ved 
brug af steril teknik.

Indsæt den stive cystoskoplinse
Indføringsanordningen er kompatibel med en 4 mm, 
30  grader, 30  cm Storz, InnoView eller Richard-Wolf stiv 
cystoskoplinse. Linsen giver mulighed for direkte visualisering 
eller videovisualisering for at hjælpe lægen med at placere 
indføringsanordningens nål i pars prostatica urethrae.

Forsigtig: Indføringsanordningen er kompatibel med en 
4 mm, 30 grader, 30 cm Storz, InnoView eller Richard-Wolf 
cystoskoplinse. Brug af andre skoplinser kan påvirke 
indføringsanordningens ydeevne.

1.	 Undersøg og kontrollér, at linsen er rengjort og klargjort 
ifølge producentens anvisninger inden brug.

2.	 Smør linseskaftet nær linsespidsen med lidocain-
bedøvelsesgel eller vandopløselige smøregel for at sikre en 
jævn indsættelse i indføringsanordningen. Undlad at smøre 
selve linsen, da dette kan hæmme visualiseringen (figur 11).
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Figur 11. Indsættelse af den stive cystoskoplinse. 

3.	 Indsæt forsigtigt linsen i linseporten, indtil den klikker på 
plads.

Priming af indføringsanordningen

Advarsel: Vend indføringsanordningens spids væk fra patienten 
eller personalet under primingcyklussen. Damp, der kommer ud 
af spidsen, er varm og kan brænde huden.

1.	 Fyld indføringsanordningen ved hjælp af følgende 
fremgangsmåde (figur 12):

Figur 12. Fremgangsmåde for aktivering af dampbehandling. 

A.	 Hold spidsen af indføringsanordningen over en beholder 
til flydende affaldsmateriale.

Bemærk: Sørg for, at spidsen forbliver steril.

B.	 Tryk på skylleaktiveringsknappen (1) og 
nåleanlæggelsesknappen (2), indtil nålen er anlagt. Slip 
begge knapper, når nålen er anlagt.

C.	 Tryk på dampaktiveringsknappen (3), og hold den 
nede for at aktivere dampen, indtil skærmen viser, at 
primingcyklussen er fuldført (ca. 30 sekunder).

D.	 Mod slutningen af primingcyklussen skal det visuelt 
kontrolleres, at dampen kommer ud af nålespidsen.

E.	 Når primingcyklussen er fuldført, skal 
dampaktiveringsknappen slippes og nålen 
trækkes tilbage ved at trykke opad på 
nåletilbagetrækningsknappen.

Forsigtig: Hvis dampaktiveringsknappen slippes, før 
primingcyklussen er fuldført, standser dampen automatisk, og 
primingtrinnene skal gentages.

F.	 Hvis dampaktiveringsknappen slippes, før 
primingcyklussen er fuldført, gentages primingcyklussen 
(trin A til E).

G.	 Gentag trin A til E, eller udskift indføringsanordningen, 
hvis primingcyklussen ikke er fuldført korrekt.

Udførelse af forbehandlingsdampcyklus
1.	 Aktivér inaktiv funktion ved at køre en forbehandlings

dampcyklus. Den inaktive funktion opvarmer spiralen for 
at holde vandet i en klar tilstand, så damptilførslen er 
øjeblikkelig. Hvis dette trin ikke fuldføres, kan der opbygges 
kondens imellem behandlingerne, hvilket kan føre til 
utilstrækkelig behandling.

2.	 Tryk på skylleaktiveringsknappen (1), 
nåleanlæggelsesknappen (2), og derefter 
dampaktiveringsknappen (3) (figur 12).

3.	 Under forbehandlingsdampcyklussen skal det kontrolleres, 
at den blotlagte kanylespids skylles i saltvand.

4.	 Når forbehandlingsdampcyklussen er fuldført, skal 
dampaktiveringsknappen slippes og nålen trækkes tilbage 
ved at trykke opad på nåletilbagetrækningsknappen.

Bemærk: Forbehandlingsdampcyklussen skal være fuldført 
inden indføring af indføringsanordningen i patienten.

Udførelse af Rezūm™-dampbehandling
1.	 Bekræft, at behandlingsskærmbilledet vises på 

generatorskærmen.

2.	 Smør skaftet på indføringsanordningen med vandopløselig 
smøre- eller bedøvelsesgel.

3.	 Slut lysledningen og videokameraet til skoplinsen.
4.	 Aktivér saltvandsskyllet ved at trykke forsigtigt på 

skylleaktiveringsknappen.
5.	 Før forsigtigt indføringsanordningen ind i urethra gennem 

meatus.

Advarsel: Et overdrevent tryk på skylleaktiveringsknappen kan 
forårsage utilsigtet anlæggelse af nålen.

Advarsel: Før proceduren påbegyndes, skal kanylen trækkes 
helt tilbage. Sørg under proceduren for, at kanylen er trukket 
helt tilbage før den repositioneres ved at observere kanylens 
placering gennem skoplinsen. Hvis kanylen ikke er trukket helt 
tilbage før repositionering af indføringsanordningen, kan der 
opstå skade på urethra.

Advarsel: Det er ikke tilladt at modificere udstyret. Forsøg ikke 
at servicere eller vedligeholde generatoren, mens den er i brug 
på en patient.

6.	 Find spidsen af prostata og blæren under undersøgelsen af 
pars prostatica urethrae. En TRUS og/eller cystoskopi før 
proceduren kan hjælpe med at opnå prostatamålinger for at 
bestemme det relevante antal behandlinger.

7.	 Beregn prostatavævets behandlingslængde (dvs. fra 
blærehalsen til verumontanum). Denne længde betragtes 
som dampbehandlingsområdet (figur 13).

Bladder Neck

Verumontanum

Blærehalsa

Verumontanum

Figur 13. Prostatavævets behandlingslængde. 

8.	 Afhængigt af dampbehandlingsområdets længde 
bestemmes antallet af behandlinger pr. lap (tabel 2). En 
behandling består af en enkelt 9 sekunders damptilførsel.

Tabel 2. Retningslinjer for bestemmelse af antallet af 
behandlinger (lobus lateralis prostatae).

Afstand fra blærehals til 
verumontanum Anslået antal behandlinger pr. lap

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

9.	 Hvis der er en lobus medius prostatae til stede og der 
vurderes at være behov for behandling, skal man udføre 
én behandling, hvis lobus medius prostatae er < 2 cm og 
to eller flere behandlinger, hvis lobus medius prostatae er 
> 2 cm. Hvis hyperplasiens centralområde bidrager til en 
forhøjet blærehals med pars prostatica urethrae ≥ 35 grader, 
som er påvist ved brug af sagittal TRUS, skal man udføre 
én behandling af et forstørret centralområde < 2 cm og to 
behandlinger af et forstørret centralområde > 2 cm.

Forsigtig: Behandlinger ud over dem, der anbefales 
i retningslinjerne, kan føre til længerevarende 
irritationssymptomer og/eller kateterisering.

Bemærk: Maksimalt 15 fulde behandlinger kan udføres med 
hver indføringsanordning.

Figur 14. Illustrativt eksempel på 6 dampbehandlinger. 

Advarsel: Korrekt placering af nålen er vigtig. Nålen må ikke 
vende nedad mod rectum.

10.	Start proceduren ved at placere spidsen af anordningen 
lige inde i blæren. Drej indføringsanordningen 90 grader 
(vandret), og placér anordningens skaft lige ved siden af 
urethragulvet.

11.	Mens der opretholdes 90 graders rotation, trækkes 
indføringsanordningen tilbage i urethra og placeres 
1 cm bag blærehalsen. Hvis behandlingen udføres op til 
1 cm fra blærehalsen, kan patienten opleve kortvarige 
irrirationssymptomer. Placér den distale spids på 
indføringsanordning skaft mod den laterale urethravæg.

Bemærk: Optimal placering med henblik på dampbehandling er 
i toppen af lobus lateralis prostatae. Sørg for, at anordningens 
skaft ikke er tæt på den anteriore overflade, da dette kan føre til 
en suboptimal behandling.

Bemærk: Til tider kan patientens prostatavæv/anatomi 
forhindre indføringsanordningens spids i at nå blærehalsen. 
Dette kan skyldes en forhøjet blærehals fra hyperplasiens 
centralområde eller lobus medius prostatae. I sådanne 
tilfælde må anordningen ikke tvinges gennem vævet. Sørg 
for, at indføringsanordningens spids er placeret proksimalt i 
forhold til verumontanum, og at hovedparten af lobus lateralis 
prostatae behandles proksimalt i forhold til verumontanum. 
Før indføringsanordningen ind i trin af 1 cm mod blærehalsen 
for at udføre efterfølgende dampbehandlinger. Dette kan 
medføre en slaphed i vævet, så indføringsanordningen når 
blærehalsen. Hvis indføringsanordningen stadig ikke kan nå 
blærehalsen, skal området, som er placeret proksimalt i forhold 
til verumontanum, behandles.

12.	Stabilisér indføringsanordningen, før nålen anlægges, og 
oprethold en stabil placering under hele behandlingen.

13.	Fortsæt med at trykke på nåleanlæggelsesknappen, mens 
skylleaktiveringsknappen holdes nede, indtil nålen er anlagt.

14.	Bekræft visuelt, at nålen er helt indsat i prostata ved at 
undersøge, om den sorte dybdemarkør, der er placeret 
proksimalt i forhold til udledningshullerne, ikke er synlig 
(ingen synlig sort).

Advarsel: Start ikke behandlingen, hvis den sorte 
dybdemarkør på nålen stadig er synlig efter anlæggelse 
af nålen. Hvis markøren stadig er synlig, skubbes nålen 
dybere ind i prostata, indtil der ikke er synligt sort gennem 
linsen. Hvis du ikke er i stand til at positionere korrekt, 
skal du tilføre damp i ca. 4 sekunder for at afvaskularisere 
stedet og derefter trække nålen tilbage ved at trykke 
opad på nåletilbagetrækningsknappen. Repositionér 
indføringsanordningen ca. 1 cm fra det delvist behandlede sted, 
og gentag nåleanlæggelsestrinnene.

15.	Tryk på dampaktiveringsknappen og hold den nede for at 
aktivere dampen, indtil behandlingscyklussen er fuldført.

Forsigtig: Når kanylen er anlagt, skal indføringsanordningen 
holdes stabil. Bevægelse af indføringsanordningen kan strække 
vævet og forårsage, at damp lækker ind i i urethra, hvilket kan 
forårsage irritation af urethra. Ekstreme bevægelser kan også 
forårsage tryk på kanylen, hvilket kan medføre problemer med 
tilbagetrækning af kanylen. Kanylen skal føres tilbage til den 
oprindelige indføringsplacering for at lette tilbagetrækning.

Bemærk: Når dampbehandlingen påbegyndes, sporer 
Rezūm-systemet automatisk tiden, indtil den programmerede 
behandling er fuldført, og slukker derefter automatisk for 
dampen. Dampen kan standses, før behandlingen er fuldført, 
hvis dampaktiveringsknappen er sluppet.

Forsigtig: Slip ikke dampaktiveringsknappen under 
dampbehandlingscyklussen. Hvis dampaktiveringsknappen 
slippes, før cyklussen er fuldført, standser dampen automatisk, 
hvilket kan føre til delvis og ufuldstændig behandling.

16.	Hver enkelt behandlingstid vises på skærmen og tæller 
antallet af komplette behandlinger, der er fuldført.

17.	Slip dampaktiveringsknappen, og tryk opad på 
nåletilbagetrækningsknappen for at trække nålen tilbage.

Advarsel: Før proceduren påbegyndes, skal kanylen trækkes 
helt tilbage. Sørg under proceduren for, at kanylen er trukket 
helt tilbage før den repositioneres ved at observere kanylens 
placering gennem skoplinsen. Hvis kanylen ikke er trukket helt 
tilbage før repositionering af indføringsanordningen, kan der 
opstå skade på urethra.

18.	Repositionér indføringsanordningen til den næste 
behandling ved at flytte anordningens spids ca. 1 cm distalt 
i forhold til den foregående nåleplacering. Målet er at 
skabe sammenhængende, overlappende læsioner, der er 
placeret 1 cm fra hinanden, og som løber parallelt med pars 
prostatica urethrae.

19.	Oprethold anordningens rotation ved 90 grader imellem 
behandlingerne for at undgå at miste den tidligere 
behandlingsplacering af syne.

20.	Følg urethras naturlige hældning for at undgå at være for tæt 
på loftet af urethra, dvs. en for anterior placering. Centrér 
nålen mellem urethragulvet og -loftet, og gå direkte efter 
hovedparten af adenomet, hvis den ikke er centreret.

21.	Udfør trin 10-20, indtil alle behandlinger i den første 
lobus lateralis prostatae er fuldført. Den endelige 
behandlingsplacering i hver lap skal ligge i den proksimale 
side af verumontanum.

Advarsel: Før hver behandling skal verumontanums placering 
bestemmes i forhold til spidsen af skaftet. Alle behandlinger 
skal placeres proksimalt i forhold til verumontanum.

22.	Returnér indføringsanordningen til startpositionen ved 
blærehalsen for behandlinger i lobus contralateralis 
prostatae. Drej indføringsanordningen 90 grader for at tillade 
indføring af nålen på det ønskede sted i den modsatte lap.

23.	Gentag trin 10-20, indtil den anden lap er fuldt ud behandlet.
24.	Ved intravesikal prostataprotrusion i enten lobus 

lateralis prostatae eller lobus medius prostatae skal 
indføringsanordningen placeres 1 cm fra den proksimale 
kant af protrusionen, hvorefter der tilføres dampbehandling 
med nålen placeret ca. 45 grader mod midtlinjen. Giv én 
behandling for en lille lobus medius prostatae (< 2 cm) og to 
eller flere behandlinger for en større lobus medius prostatae 
(> 2 cm). Ved et forstørret centralområde skal der tilføres 
behandlinger 1 cm fra blærehalsen med nålen placeret 
45 grader mod vævets midtlinje. Urethragulvet må ikke 
behandles op til mindst 1 cm fra verumontanum.

Forsigtig: Der skal udvises forsigtighed under proceduren for 
at overvåge den resterende mængde saltvand i posen. Hvis 
saltvandsposen er tom, kan patienten opleve urethralt ubehag 
på grund af manglende skylleflow.

25.	Når linsen er på plads, skal du kontrollere urethra og 
blæren visuelt ved behandlingens afslutning og trække 
indføringsanordningen ud af urethra.

26.	Afslut proceduren ved at vælge Fjern anordning på 
generatorskærmen og følge anvisningerne.

Efter proceduren
1.	 Fjern indføringsanordningen fra urethra.
2.	 Fjern cystoskoplinsen med henblik på rengøring og 

genbehandling.
3.	 Overfør procedureresumeet til et USB-drev (valgfrit).
4.	 Frakobl indføringsanordningens strømkabel fra generatoren.
5.	 Åbn døren til rullepumpen, og fjern saltvandsskylleslangen 

fra pumpen.
6.	 Fjern sprøjten og vandslangen fra sprøjteholderen.
7.	 Kassér indføringsanordningen og sprøjten.

Forsigtig: Produktet bør behandles som miljøfarligt affald 
efter brug. Produktet skal håndteres og bortskaffes i 
overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis og 
gældende lokale, kommunale og nationale retningslinjer.

8.	 Sluk for generatoren.
9.	 Frakobl generatoren fra stikkontakten.

METODE TIL DRÆNING AF BLÆREN
Hvis det er nødvendigt under behandlingen, kan blæren drænes 
igennem indføringsanordningen.
1.	 Sørg for, at nålen er trukket tilbage.
2.	 Placér spidsen af indføringsanordningen i blæren for at 

dræne den.
3.	 Fjern klemmen fra drænslangen.
4.	 Fjern skoplinsen for at fremskynde dræning af blæren.
5.	 Vælg Dræn blære på generatorskærmen for at nulstille 

Instilleret saltvand.
6.	 Når dræning af blæren er fuldført, skal drænslangen 

tilklemmes igen.

METODE TIL RYDNING AF VISUELT FELT OG/ELLER FJERNELSE 
AF KOAGEL
1.	 For at fjerne bobler fra synsfeltet og/eller for at fjerne 

koagel, aktiveres funktionen Hurtigskylning ved at 
dobbelttrykke på skylleaktiveringsknappen og holde den 
nede.

2.	 Når visualisering er ryddet, slippes 
skylleaktiveringsknappen. Skylning vil køre ved 
normal hastighed næste gang, du trykker på 
skylleaktiveringsknappen.

METODE TIL MANUEL TILBAGETRÆKNING AF NÅLEN
I det tilfælde, at et tryk på nåletilbagetrækningsknappen ikke 
resulterer i, at nålen trækkes helt ind i indføringsanordningen, skal 
du følge fremgangsmåden nedenfor for at trække nålen manuelt 
ind i indføringsanordningens skaft, før indføringsanordningens 
fjernes fra urethra. Dette bør ikke ske under normal brug og er 
kun beregnet som en nødløsning i tilfælde af funktionsfejl.
1.	 Frakobl indføringsanordningens strømkabel fra generatoren.
2.	 Træk ned i og fjern udløserstiften, der er placeret 

under missilnæsen, ved hjælp af en hæmostat eller 
en anden anordning for at frigøre skaftsamlingen fra 
indføringsanordningens håndtag (figur 15).

Figur 15. Træk ned i udløserstiften. 

3.	 Hold skaftet i stabil position, og træk håndtaget tilbage, 
indtil nålen trækkes ind i skaftets spids (min. 1 inch [tomme]) 
(figur 16).

Figur 16. Hold skaftet i stabil position i patienten, og træk 
håndtaget tilbage, indtil nålen trækkes ind i skaftets spids 
(min. 1 inch [tomme]).

Figur 17. Hold skaftet i stabil position i patienten, og træk 
nåleholderen ud af skaftet for at trække nålen ind i spidsen.

Forsigtig: Hvis den proksimale ende af kanylelegemet 
(i håndtaget) løsner sig fra håndtaget, idet håndtaget trækkes 
tilbage, og den distale ende af kanylen ikke trækkes ind i 
skaftets spids, skal du trække i den beige, højrevinklede 
plastikslange, der stikker ud af skaftet, for manuelt at trække 
den distale ende af kanylen ind i skaftets spids (figur 17).

4.	 Fjern indføringsanordningen fra patienten, mens 
nålespidsen holdes inde i skaftet.

5.	 Hvis behandlingen er ufuldstændig, skal der startes forfra 
med en ny indføringsanordning for at fuldføre proceduren.

6.	 Rapportér alle tilfælde af manuel tilbagetrækning af 
nålen til Boston Scientifics kundeserviceafdeling. Rengør 
anordningen, og returnér den til Boston Scientific.

Advarsel: Anordningen må ikke fjernes fra patienten, hvis 
nålen ikke er trukket helt tilbage. I tilfælde af ufuldstændig 
nåletilbagetrækning, skal nålen trækkes tilbage manuelt, 
før anordningen fjernes fra patienten. Forsøg ikke at samle 
anordningen igen med henblik på genbrug efter manuel 
tilbagetrækning af nålen.

OPBEVARING, HÅNDTERING OG BORTSKAFFELSE
Stiv cystoskoplinse
Der henvises til indlægssedlen med brugsanvisningen til den 
stive cystoskoplinse for flere oplysninger om pleje, rengøring og 
håndtering.
Rezūm-indføringsanordning
Indføringsanordningen leveres steril. Tag ikke produktet i brug, 
hvis den sterile barriere er brudt eller mangler.
Indføringsanordningen må ikke genbruges eller resteriliseres. 
Den er kun beregnet til engangsbrug.
Indføringsanordningen er emballeret med henblik på nem 
overførsel til det sterile felt. Indføringsanordningen skal altid 
håndteres med forsigtighed. Opbevares på et køligt, tørt og 
mørkt sted med god ventilation.
Efter brug skal indføringsanordningen bortskaffes i 
overensstemmelse med de lokale bestemmelser for håndtering 
af miljøfarligt affald.

Forsigtig: Indføringsanordningen er kun beregnet til 
engangsbrug. Må ikke genbruges, genbehandles eller 
resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan 
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller 
medføre risiko for kontaminering af anordningen, hvilket kan 
resultere i patientskade eller -sygdom.

Rezūm-generator
1.	 Frakobl strømkablet, og opbevar kablet sammen med 

generatoren.
2.	 Rengør generatoren i henhold til anvisningerne i Rezūm-

brugervejledningen.
3.	 Luk skærmen for at beskytte den mod beskadigelse.
4.	 Opbevar Rezūm-generatoren på et sikkert, rent og tørt sted.
5.	 Benyt håndtaget ved transport af Rezūm-generatoren.
Bortskaffelse af produktet, tilbehøret og emballagen
Bortskaf alle produkter, tilbehør og emballage i 
overensstemmelse med hospitalets politik samt lokale regler.

SAMMENDRAG AF KLINISK FORSØG
Indledning
Formålet med Rezūm II Pivotal-forsøget var at påvise 
sikkerheden og effektiviteten ved Rezūm-systemet og 
vurdere dets virkning på moderate til svære symptomer 
på prostatisme som følge af prostatahyperplasi (BPH). 
Undersøgelsen var et multicenter, randomiseret (2:1), 
kontrolleret, enkeltblindet forsøg, der omfattede mænd ≥ 50 år 
med symptomatisk BPH og prostatavolumen på 30 cm3 ≤ 80 cm3. 
I alt 197  forsøgspersoner deltog i forsøget. Af det samlede 
antal på 197 forsøgspersoner, der deltog i forsøget, blev 136 
randomiseret til behandlingsgruppen og 61 til kontrolgruppen. 
Efter afblinding efter 3 måneder, opfølgningsperioden for det 
primære effektivitetsforsøgs endepunkt, blev forsøgspersoner 
i kontrolgruppen, der valgte at fortsætte, igen erklæret egnede 
ved hjælp af inklusionskriterier og berettiget til at deltage i et 
overkrydsningsforsøg for at modtage varmebehandling med 

vanddamp. 53 af de 61 forsøgspersoner i kontrolgruppen blev erklæret egnede og udvalgt til at deltage i overkrydsningsforsøget. 
Forsøgspersoner i behandlingsgruppen og overkrydsningsforsøget blev fulgt gennem 5 år efter proceduren.
Baseline-demografien for alle forsøgspersoner, der blev indskrevet, vises i tabel 3.

Tabel 3: Baseline-demografi – Behandlingsberettiget population.

Egenskaber

Alle forsøgspersoner, 
N=197 (1)

Behandling  
N=136 (1)

Kontrol,  
N=61

P-værdiMiddel +/- Std Dev Middel +/- Std Dev Middel +/- Std Dev

Alder ved screening, år 62,9 ± 7,0 63,0 ± 7,1 62,9 ± 7,0 0,9136

Vægt, kg 90,1 ± 16,7 90,5 ± 16,4 89,2 ± 17,4 0,6199

Højde, cm 177,6 ± 8,0 177,4 ± 8,2 178,2 ± 7,6 0,5375

Kropsmasseindeks (BMI) 28,5 ± 4,6 28,7 ± 4,4 28,1 ± 5,0 0,3630

Etnicitet n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-værdi

Indfødt/oprindelig 
amerikaner eller indfødt 
fra Alaska

0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) Ikke relevant

Asiat 1 0,5 % (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019

Sort eller afroamerikaner 18 9,1 % (18/197) 15 11,0 % (15/136) 3 4,9 % (3/61) 0,1687

Indfødt hawaiianer eller 
fra anden stillehavsø 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) Ikke relevant

Hvid 165 83,8 % (165/197) 111 81,6 % (111/136) 54 88,5 % (54/61) 0,2243

Latinamerikaner 21 10,7 % (21/197) 11 8,1 % (11/136) 10 16,4 % (10/61) 0,0807

Andet 1 0,5 % (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019

(1) Én forsøgsperson trak sit samtykke tilbage før behandlingen. Derfor er det samlede antal behandlede forsøgspersoner = 196, 
og antallet af forsøgspersoner behandlet med Rezūm i behandlingsgruppen = 135.
Tabel 4 viser de rapporterede prostata- og BPH-variabler ved baseline for alle forsøgspersoner.

Tabel 4: Prostata- og BPH-variabler ved baseline – Behandlingsberettiget population.

Prostata- og BPH-variabel

Alle forsøgspersoner 
(N=197)

Behandling  
(N=136)

Kontrol  
(N=61)

P-værdiMiddel ± Std (n) eller % (X/Y)

PSA 2,1 ± 1,6 (197) 2,1 ± 1,5 (136) 2,0 ± 1,6 (61) 0,6948

IPSS 21,9 ± 4,7 (197) 22,0 ± 4,8 (136) 21,9 ± 4,7 (61) 0,8562

Prostatavolumen, cm3 45,4 ± 13,0 (197) 45,9 ± 12,9 (136) 44,5 ± 13,3 (61) 0,5087

Qmax 10,1 ± 2,2 (197) 9,9 ± 2,2 (136) 10,4 ± 2,1 (61) 0,2165

PVR 83,1 ± 51,4 (197) 82,0 ± 51,5 (136) 85,5 ± 51,6 (61) 0,6573

På udskyllet medicin 18,3 % (36/197) 15,4 % (21/136) 24,6 % (15/61) 0,1245

Effektivitet
Det primære effektivitetsmål for dette randomiserede, kontrollerede forsøg var baseret på en sammenligning af forbedringerne 
i BPH-symptomer fra baseline til 3 måneder efter proceduren, målt ved hjælp af IPSS, for behandlingsgruppen og kontrolgruppen.
Behandlingsgruppen bestod af forsøgspersoner, der fik indsprøjtninger af vanddamp i målrettede områder af prostata. Kontrolgruppen 
bestod af forsøgspersoner, der fik en ueftergivelig cystoskopi med simulerede, aktive behandlingslyde. Behandlingsgruppen udviste 
klinisk og statistisk signifikant gennemsnitlig forbedring i forhold til kontrolgruppen. Forskellen mellem de to grupper var yderst 
signifikant, og det på forhånd specificerede primære effektivitetsendepunkt blev opfyldt (p < 0,0001). 
Graferne nedenfor opsummerer behandlingsgruppens udfald i løbet af 5 år for IPSS, Qmax og Quality of Life (QoL) (=livskvalitet).
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Figur 1. Middel IPSS over tid. 
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Figur 2. Middel Qmax over tid. 
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Figur 3. Middel QoL over tid. 
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INDBERETTEDE BIVIRKNINGER
Det primære sikkerhedsendepunkt for Rezūm™ II Pivotal-forsøget var at påvise, at det samlede antal tilfælde af anordningsrelaterede, 
alvorlige komplikationer i behandlingsgruppen var ≤ 12  % 3 måneder efter proceduren. De sikkerhedshændelser, der er inkluderet i 
det samlede antal tilfælde af anordningsrelaterede, alvorlige komplikationer for dette sikkerhedsendepunkt, er defineret som følger: 
Anordningens perforering af endetarmkanalen eller mave-tarmkanalen; Anordningens relaterede dannelse af fistler mellem rectum og 
urethra; eller fornyet svær urinretention, der varer mere end 21 på hinanden følgende dage efter behandling.
Et sammendrag af de indberettede og tilkendegivne bivirkninger i Rezūm II Pivotal-forsøget i løbet af opfølgningsperioden på 5 år vises i 
tabellen nedenfor. Der var ingen uventede bivirkninger i forbindelse med anordningen eller rapporter om nye tilfælde af erektil dysfunktion, 
skader på endetarmsvæg eller fistler. 57 procent af forsøgspersonerne i behandlings- og overkrydsningsforsøget indberettede ingen 
procedure- eller anordningsrelaterede bivirkninger. Der blev indberettet i alt 6 procedure- og/eller anordningsrelaterede alvorlige 
bivirkninger for i alt 4 forsøgspersoner i behandlings- og overkrydsningsforsøget. Én forsøgsperson fik forlænget urinretention på grund 
af ubehandlet intravesikal lapprotrusion. En anden forsøgsperson fik en allergisk reaktion over for Xanax og blev indlagt på hospitalet 
med kvalme og opkastning. En tredje forsøgsperson fik blærehalskontraktur og blæresten, som forsvandt inden for 30 dage. En fjerde 
forsøgsperson blev diagnosticeret med urosepsis efter cystoskopi, som blev løst ved hjælp af medicinering. 
Der opstod ingen forsinkede bivirkninger fra år 1-5. 89 % (189/212) af bivirkningerne blev afhjulpet i løbet af opfølgningsperioden på 5 år.

Tabel 5. Procedure- eller anordningsrelaterede bivirkninger efter aktiv behandling med Rezūm™ (inklusive forsøgspersoner i 
behandlingsgruppe og overkrydsningsforsøg).

Antal hændelser (antal patienter, %)

Bivirkning I alt Anordningsrelateret Procedurerelateret SAE Afhjulpne bivirkninger

Dysuri 34 
(33, 17,5 %)

32 
(32, 16,9 %)

34 
(33, 17,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 33

Hæmaturi, alvorlig 23 
(23, 12,2 %)

23 
(23, 12,2 %)

23 
(23, 12,2 %)

0 
(0, 0,0 %) 23

Hæmatospermi 12 
(12, 6,3 %)

12 
(12, 6,3 %)

12 
(12, 6,3 %)

0 
(0, 0,0 %) 12

Hyppig vandladning 11 
(11, 5,8 %)

11 
(11, 5,8 %)

11 
(11, 5,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 9

Urinretention 11 
(9, 4,8 %)

11 
(9, 4,8 %)

11 
(9, 4,8 %)

1 
(1, 0,5 %) 11

Urinvejsinfektion, mistænkt 10 
(9, 4,8 %)

6 
(6, 3,2 %)

10 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 10

Reduceret 
sædafgangsvolumen

9 
(9, 4,8 %)

8 
(8, 4,2 %)

9 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Imperiøs vandladningstrang 9 
(9, 4,8 %)

9 
(9, 4,8 %)

9 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 7

Manglende evne til 
ejakulation

5 
(5, 2,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

5 
(5, 2,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Efterdryp 5 
(5, 2,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Urinvejsinfektion, kulturpåvist 5 
(5, 2,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

5 
(5, 2,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 5

Epididymitis 4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Erektil dysfunktion, forværret 4 
(4, 2,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Smerter/ubehag ved 
ejakulation

4 
(3, 1,6 %)

3 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Smerter/ubehag, bækken 4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Prostatitis 4 
(4, 2,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Urinrørsforsnævring 4 
(3, 1,6 %)

4 
(3, 1,6 %)

4 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Hæmaturi med koagler, 
alvorlig

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Hæmaturi, intermitterende 
ukompliceret

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Ufuldstændig vandladning 3 
(3, 1,6 %)

2 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Smerter/ubehag, penis 3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Antal hændelser (antal patienter, %)

Bivirkning I alt Anordningsrelateret Procedurerelateret SAE Afhjulpne bivirkninger

Ringe vandladningsstrøm 3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Spredt urinstråle 3 
(3, 1,6 %)

2 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Hæmaturi med retention, 
alvorlig

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Hæmaturi, mikro 2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Urininkontinens, urge 2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Urinvejsinfektion 2 
(2, 1,1 %)

1 
(1, 0,5 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Angst 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Kateterfejlfunktion 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Forsinket heling 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Feber 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Tilbageholdenhed 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Irritative 
vandladningssymptomer

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Kvalme 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %) 1

Smerter/ubehag i højre 
testikel

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smerter/ubehag, abdominalt 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smerter/ubehag, ben 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smerter/ubehag, andet 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smerter/ubehag, perineum 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Perforation, prostata 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Blæresten 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Retrograd ejakulation, 
bekræftet

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Sepsis 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %) 1

Urinvejsinfektion, profylakse 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0%) 1

Urinrørsskade 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Urininkontinens, blandet 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Urininkontinens, anstrengelse 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Opkastning 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %) 1

Andet (2) 7 
(5, 2,6 %)

3 
(2, 1,1 %)

7 
(5, 2,6 %)

2 
(1, 0,5 %) 7

I alt 212 
(82, 43,4 %)

180 
(76, 40,2 %)

210 
(82, 43,4 %)

6 
(4, 2,1 %) 189

(2) Nogle bivirkninger blev bedømt af den kliniske komité som værende ”andet”. Disse beskrivelser af bivirkninger på forsøgsstederne 
omfattede blærehalskontraktur (svær), blærestendannelse (svær), fald i orgasmenydelse, hypotension, blodårebetændelse i arm 
(venstre), pyuri og helvedesild i nedre venstre lår.

Andre mulige bivirkninger
Følgende bivirkninger er ikke blevet indberettet i forbindelse 
med Rezūm II Pivotal-forsøget: Fornyede tilfælde af erektil 
dysfunktion, bækkenabces, skade på endetarmsvæggen og 
fistel. Udførelse af en form for varmebehandling eller misbrug af 
anordningen kan resultere i disse bivirkninger.
Smertehåndtering
I det kliniske forsøg var der ikke behov for specifikke lægemidler, 
og de forsøgsansvarlige læger blev instrueret i at anvende deres 
kliniske skøn og standardpraksis til bestemmelse af, hvilke 
lægemidler, om nogen, der skulle anvendes til forsøgspersonen. 
Af de 188 forsøgspersoner, der gennemgik en Rezūm-procedure 
(135 i behandlingsgruppen plus 53 i overkrydsningsforsøget), 
modtog 170 (90,4  %) smertestillende medicin, og 39 (20,7  %) 
modtog en prostata-/epiduralblokade og 19 (10,1  %) modtog 
intravenøs bedøvelse.

Tabel 6. Proceduremæssig smertebehandling – Alle 
forsøgspersoner.

Lægemidler

Antal 
forsøgsper-
soner i be-
handlings-

gruppe

Antal 
forsøgs-
personer 
i kontrol-

gruppe

Antal 
forsøgs-

personer i 
overkryds-
ningsfor-

søg

Prostata-/
epiduralblokade

29 5 10

Angstdæmpende 
medicin

122 53 45

Intravenøs 
bedøvelse

13 7 6

Smertestillende 
medicin

125 53 45

Totalbedøvelse 2 0 0

Kateterisation
Kateterisation forekom før udskrivning hos 90 % af 
forsøgspersonerne (122 forsøgspersoner) i behandlingsgruppen 
og 20 % af forsøgspersonerne (12 forsøgspersoner) i 
kontrolgruppen. Af de 122 forsøgspersoner i behandlingsgruppen, 
som blev kateteriseret umiddelbart efter proceduren, 
blev 68 % (83 forsøgspersoner) kateteriseret som følge af 
”lægens skøn”. Den gennemsnitlige varighed af øjeblikkelig 
kateterisation efter proceduren var 3,4 dage for forsøgspersoner 
i behandlingsgruppen og 0,9 dage for forsøgspersoner i 
kontrolgruppen. Denne forskel i kateterisation for de to 
forsøgsgrupper var forventelig på grund af, at forsøgspersoner 
i behandlingsgruppen fik dampvarmebehandlinger, hvilket 
resulterede i forventet inflammatorisk helingseffekt.

Tabel 7. Kateterisation.

Forsøgspersoner 
med udført 
kateterisation 
på dagen for 
proceduren  
% (n/N)

Behandling 
(N=135) 

Kontrol 
(N=61)

Overkrydsning 
(N=53)

90,4 % 
(122/135)

19,7 % 
(12/61)

90,6 %  
(48/53)

Varighed af 
kateterisation, 
dage 
Middel ± Std. (N) 
Median 
[min - maks.]

3,4 ± 3,2 
(123)
2,9 

(0,0 - 30,9)

0,9 ± 0,8 
(12)
0,9 

(0,0 - 2,0)

4,0 ± 4,0  
(49) 
2,8  

(0,0 - 23,0)

Fire forsøgspersoner med en behandlet lobus medius prostatae 
blev genkateteriseret på grund af retention i gennemsnitligt 
5  dage. Yderligere 3 forsøgspersoner blev genkateteriseret på 
grund af flere cystoskopiske undersøgelser uden for protokollen 
i den tidlige vævshelingsfase (første 90 dage efter proceduren).
Efterfølgende behandlinger
Følgende graf viser behandlingsgruppens medicinske og 
kirurgiske genbehandlingsrater i løbet af 5 år.

Figur 4. Efterfølgende gentagne behandlinger (kumulative).
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Leverandørens overensstemmelseserklæring 
47 CFR § 2.1077 Oplysninger om kravoverholdelse

Entydig identifikator: Rezūm-indføringsanordningssæt
Rezūm-generator

M006D2201-0031
G2200-0031

Ansvarlig part - kontaktoplysninger for USA Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

508-382-9555 
www.bostonscientific.com

FCC-overensstemmelseserklæring: Denne anordning opfylder kravene iflg. afsnit 18 i FCC-reglerne

Yderligere oplysninger finder du på FCC-webstedet for at få en komplet beskrivelse af alle krav.

VÆSENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER 
Se brugsanvisningen, der følger med Rezūm-generatoren for 
oplysninger om væsentlige funktionsegenskaber. 

GARANTI
Boston Scientific Corporation (BSC) garanterer, at al rimelig 
omhu er blevet anvendt ved instrumentets udformning og 
fremstilling. Garantien træder i stedet for og udelukker 
alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anført heri – 
udtrykkelige såvel som underforståede i henhold til lovgivninger 
eller på anden vis – inkl., men ikke begrænset til, eventuelle 
underforståede garantier med hensyn til god handelsmæssig 
kvalitet eller egnethed til et specifikt formål. Håndtering, 
opbevaring, rengøring og sterilisering af instrumentet samt 
forhold, der berører patienten, diagnosen, behandlingen, 
kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for BSC’s 
kontrol, påvirker direkte instrumentet og resultaterne opnået ved 
dets anvendelse. BSC’s forpligtelser i henhold til denne garanti 
begrænses til reparation af instrumentet eller udskiftning af dette, 
og BSC hæfter ikke for nogen som helst følgeskade eller driftstab, 
beskadigelse eller udgift opstået direkte eller indirekte som følge 
af instrumentets anvendelse. BSC hverken forpligter sig til eller 
autoriserer nogen anden person til på dets vegne at forpligte 
sig til noget som helst andet eller yderligere ansvar i forbindelse 
med instrumentet. BSC påtager sig intet ansvar med hensyn til 
genbrugte, ombearbejdede eller resteriliserede instrumenter 
og afgiver ingen garantier, udtrykkelige eller underforståede – 
inkl., men ikke begrænset til, god handelsmæssig kvalitet 
eller egnethed til et specifikt formål med hensyn til sådanne 
instrumenter.
Storz er et varemærke tilhørende Karl Storz GmbH & Co.

InnoView er et varemærke tilhørende InnoView GmbH.

Richard-Wolf er et varemærke tilhørende Richard Wolf GmbH.

Tyvek er et varemærke tilhørende DuPont.
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Sterilized using ethylene oxide.
Steriliseret vha. ethylenoxid.STERILE EO

Sterilized using steam (or dry) heat.
Steriliseret med damp (eller tør) varme.STERILE

Includes Syringe
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