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Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast séljas av lakare eller pa lkares ordination.

VARNING!

Innehallet levereras STERILISERAT genom en process med
etylenoxid (EO). Anvénd ej om det sterila skyddet &r skadat.
Kontakta en representant for Boston Scientific om skada
upptacks.

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvéndning, ombearbetning eller
omsterilisering kan &ventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket
i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dddsfall.
Z\teranvéindning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa
skapa risk fér att produkten kontamineras och/eller orsaka att
patienten drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive, men
inte begrénsat till, Gverforing av infektionssjukdom(-ar) fran en
patient till en annan. Kontamination av produkten kan leda till
patientskada, sjukdom eller dddsfall.

Kassera produkten och férpackningen efter anvéndning i
enlighet med sjukhusets rutiner, administrativa och/eller lokala
forordningar.

SAKERHET

Detta avsnitt innehaller viktig sékerhetsinformation. Boston
Scientific kréver att du laser och ser till att du har forstatt alla
varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisningen innan du
anvander Rezam-systemet.

VARNINGAR

Utbildning: Boston Scientific krdver att ldkare genomgar
Rezam-systemspecifik utbildning for det aktuella ingreppet fore
anvéndning. Kontakta Boston Scientific for mer information.

Kénned om cy ingrepp: Anvéndare bdr
vara fortrogna med cystoskopiska ingrepp och metoder for
behandling av godartad prostataférstoring fore anvandning av
Rezam-systemet.

kopiska
I

Anvéndning pa recept: Enligt federal lag (i USA) far denna
anordning endast siljas av specialistidzkare eller pa
speclialistldkares ordination (eller vederbdrligen legitimerad
lékare).

Vévnadslakning efter biopsi eller tidigare prostatakirurgi: Efter
biopsi eller tidigare prostataoperation, lat vévnad léka ut (t.ex.
30 dagar) innan av Rezam-systembaserade ingrepp utfors.

Fladningscykel: Rikta insdttningsanordningens spets bort frén
patient och personal under flodningscykeln. Angan som kommer
ut ur spetsen &r het och kan orsaka brannskador pa huden.
Spolningsknapp: Alltfor stort tryck néar du anvénder knappen
for aktivering av spolning kan orsaka oavsiktlig utplacering av
nalen.

Nalplacering: Korrekt utplacering av nalen &r nodvéndig. Rikta
inte nalen nedat mot d&ndtarmen.

Laget for verumontanum: Innan varje behandling, kontrollera
var verumontanum star i forhallande till spetsen pa skaftet. Alla
behandlingar ska ske proximalt om verumontanum.

Nalspets: Starta inte behandlingen om den svarta djupmarkéren
pa nalen fortfarande &r synlig efter nalplaceringen. Om
markdren fortfarande &r synlig, tryck nalen djupare in i prostatan
tills ingen del av den svarta markdren syns i linsen. Om det
inte gar att placera pa ratt sétt, tillfér anga i ~4 sekunder for
att devaskularisera stéllet och dra sedan tillbaka nalen genom
att trycka uppat pa nalens tillbakadragningsknapp. Omplacera
inséttningsanordningen cirka 1 c¢m fran det delvis behandlade
stéllet och upprepa stegen for utplacering av nalen.

Tillbakadragande av nalen: Innaningreppetinleds ska nalenvara
helt tillbakadragen. Se till att nalen &r helt tillbakadragen under
ingreppet genom att titta p& nalens position genom endoskopets
lins. Om nélen inte dras tillbaka innan inséttningsanordningen
flyttas om kan det uppsta skador pé urinroret.

Sterilitet/skadad forpackning: Anvénd inte
insattningsanordningen och dess innehall om férpackningens
sterila barridr eller forsegling &r bruten eller om enheten &r
skadad.

Manuell indragning av nalen: Avldgsna inte anordningen
frén patienten om nalen inte &r helt indragen. Om nalens
indragning &r ofullstandig ska nalen dras tillbaka manuelltinnan
anordningen avlagsnas fran patienten. Fér anvisningar om hur
man drar tillbaka nalen manuellt, se avsnittet “Metod for manuell
indragning av nélen”. Forsék inte montera ihop enheten igen
efter att nalen dragits in manuellt.

Service eller underhall under anvéndning pa patient: Ingen
andring av denna utrustning &r tilldten. Frsok inte utfora service
eller underhall pa generatorn nér den anvénds pé en patient.

Urinrdrsfortrangningar: Urinrérsfortréngningar ska uteslutas
som en orsak till obstruktion fére behandling med Rezam.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Tidigare stralningsbehandling: Det finns inga data om
anvindning av denna behandling pé& patienter som tidigare
genomgétt stralbehandling i backenregionen.

Enhetendastavsedd forengangsbruk: Inséttningsanordningen ar
endast avsedd for engangsbruk. Enheten far inte ateranvéndas,
ombearbetas eller steriliseras om. Ateranvindning, rengéring
eller omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella
integritet och/eller leda till kontamination av enheten, vilket i sin
tur kan leda till patientskada eller sjukdom.

Utvéndiga ytan pa flaska med sterilt vatten: Flaskan med sterilt
vatten ar inte steriliserad utvéndigt och ska inte placeras i det
sterila féltet.

Placering av saltlosningsslang i saltlosningspumpen:
Referensindikatorer pa generatorn fr att se till att saltldsningens
spolslang ar placerad i rétt riktning. Om saltlgsningsslangen
placeras i bakatgéende riktning i saltlésningspumpen kommer
saltldsningen inte att floda under ingreppet.

Aterstaende saltlosningsnivé i pasen: Forsiktighet bor iakttas
under ingreppet for att overvaka méngden kvarvarande
saltlésning i padsen. Om pésen med saltlésning &r tom kan
patienten drabbas av uretralt obehag pa grund av att spolningen
upphor.

Forflyttning av inséttningsanordning: Héll insattningsanordningen
stilla ndr nalen har placerats ut. Forflyttning av
inséttningsanordningen kan tanja ut vdvnad och gora att anga
lacker in i urinroret, vilket eventuellt kan orsaka urinrorsirritation.
Extrema rorelser kan ocksé orsaka tryck pé nalen vilket resulterar
i svarigheter att dra tillbaka nalen. Nélen maste returneras
till den ursprungliga inséttningspositionen for att underldtta
tillbakadragning.

Overfyllning av urinblasan: Forsiktighet bor iakttas under
ingreppet for att dvervaka méngden saltlésning som injiceras.
Om urinblasan inte &r tom kan dverfylining av urinblasan intréffa.
Generatorn hjélper till att évervaka méngden saltldsning som
tillfors.

Fortsatta eller forvdarrade symptom i de nedre urinvdgarna
(LUTS): Under lakningsfasen kan patienten uppleva fortsatta
eller forvdrrade symptom i de nedre urinvdgarna (LUTS) som

kan kréva anvéndning av en kateter i flera dagar. Cystoskopiska
ingrepp under ldkningsfasen kan ocksa leda till fortsatta eller
forvarrade symptom i de nedre urinvdgarna (LUTS). Fér vidare
information om dessa typer av héndelseriden kliniska studien, se
avsnittet “Sammanfattning av klinisk studie” i bruksanvisningen.

Rumstempererad saltlosning: Saltlosning ska férvaras i
rumstemperatur. Anvand inte kall saltlésning, eftersom det kan
minska behandlingens verkan.

Endoskopets lins: Insdttningsanordningen passar till ett 30 cm
langt cystoskop med 4 mm-lins med 30 graders bildvinkel av
mérke Storz™, InnoView™ eller Richard-Wolf™. Anvandning
av andra endoskoplinser kan péverka insattningsanordningens
prestanda.

Flodningscykel: Om fingret slapps fran angaktiveringsknappen
innan flodningsscykeln &r slutford avbryts angflodet automatiskt
och flodningsstegen maste upprepas.

Angaktivering: Slapp inte upp angaktiveringsknappen under
angbehandlingscykeln. Om  angaktiveringsknappen slapps
innan behandlingscykeln &r slutford kommer angtillférseln att
avbrytas automatiskt, vilket kan leda till partiell och ofullstandig
behandling.

Luftbubblor i spruta: Se till att luftbubblor avldgsnas fran
sprutan. Om bubblor fastnar i slangen kan det leda till otillrdcklig
behandling.

Overdriven behandling: Behandlingar utéver de som
rekommenderas i riktlinjerna kan leda till langvariga
irritationssymptom och/eller kateterisering.

Anvisningar for kassering: Efter anvéndning ska denna produkt
behandlas som potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera och
kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
tillamplig lokal, regional och nationell lagstiftning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Rezam-systemet &r avsett att lindra symptom, obstruktioner
och minska prostatavdvnad i samband med godartad
prostataférstoring  (benign prostatahyperplasi, BPH). Det
indiceras for man med en prostatavolym pa > 30 cm?® Rezam-
systemet indiceras ocks& for behandling av prostata med
forstoring i den centrala zonen och/eller en medianlob.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av Rezim systemet kontraindiceras fér foljande:
* Patienter med ett implantat i urinsfinkter

* Patienter med ett penisimplantat

* Patienter med en aktiv urinvégsinfektion

OVERSIKT OVER REZUM-SYSTEMET

Rezam-systemet ar avsett for behandling av patienter med
besvérande urinvdgssymptom i samband med godtartad
prostataférstoring (BPH). Rezim-systemet  anvénder
radiofrekvensstrom for att alstra "vat” varmeenergi i form
av vattenanga som sedan injiceras i dvergdngszonen och/
eller medianloben av prostatavdvnaden i kontrollerade
9-sekundersdoser. Angan som injiceras i védvnaden sprids
snabbt genom interstitium mellan vdvnadscellerna. Nir angan
svalnar kondenseras den omedelbart vid kontakt med vévnad
och den lagrade varmeenergin frigors, vilket denaturerar
cellmembranen och orsakar cellddd.

De denaturerade cellerna absorberas av kroppen, vilket minskar
volymen av prostatavdvnad i ndrheten av urinrdret. Processen
med &ngkondensering orsakar dven en snabb kollaps av blodkarl
i behandlingsomradet, vilket innebér ett blodlost ingrepp. Efter
termisk behandling av godartad prostatafdrstoring (BPH) kan
sma bitar av den behandlade vavnaden lossna och fdras ut via
urinen. Den har avlossningsprocessen kan fortsétta under nagra
manader efter ingreppet beroende pa lakningshastigheten.

INNEHALL

Rezam-systemet bestar av féljande:

¢ Rezim-generator (ateranvéandbar)

¢ Rezim-insattningsanordningssats (engangsbruk)

REZUM-GENERATOR

Den bérbara Rezum-generatorn levereras med fdljande
ateranvandbara komponenter (figur 1):

e Generator

e Ennétsladd

Figur 1. Rezam-generatorn.

REZUM-INSATTNINGSANORDNINGSSATS

Rezam-inséttningsanordningssats
komponenter fér engangsbruk:

¢ En steril insédttningsanordning med kabel och slang
e En steril spruta

innehaller féljande

¢ En steril spetsdapter
* Enflaska med sterilt vatten

Funktioner och specifikationer fér satsen med Rezam-
insattningsanordningsen (tabell 1).

Figur 2. Inséttningsanordningens komponenter.

Tabell 1. Funkti

! ;\lll;llg avi

Beskrivning Funktion

Ger en sluten kanal fér nal,
angslang, styv cytoskoplins och
spolningskoéljning.

Leder skaftetini
behandlingsomradet och hyser
nalen.

A. Skaft

B. Spets

Infors i den riktade
prostatavdvnaden for att ge
angbehandling.

C.Nal

RF-kabeln @r energisladden.och
anslutningarna fér brytarna och
termokopplingarna.

D. RF-kabel

E. Slang fér spolning
med saltldsning

Tillfér saltldsning for spolning
genom insattningsanordningen.

Slang fdr tillférsel av vatten till

F. Vattenslang insattningsanordningen.

G. Dréneringsslang Slang f6r tdmning av urinblasan.

Ger séker anslutning av det

H. Linsport for styvt styva cystoskopets lins till

cystoskop inséttningsanordningen.
I. Aktiveringsknapp fér  |[Tillfér saltisning (normal, hég).
spolning Ovre, frimre knapp (vit).

Sitter bakom spolningsknappen och
J. Knapp fér utplacering |anvénds for att placera ut nalen

av nal i prostatavavnaden. Ovre, bakre
knapp (gra).

Aktiverar &nga efter att nalen har

K. Angaktiveringsknapp placerats ut. Nedre knapp (bla).

Drar tillbaka nalen in i
inséttningsanordningens skaft. Gra
knapp som sitter pa undersidan av
noskonen.

L. Knapp for indragning
av nal

Lossar skaftet fran
inséttningsanordningen sa att
nélen pa ett sakert sétt kan dras in
manuellt i skaftetigen om knappen

M. Stift for frigéring av
noskon

for nalindragning inte fungerar.

REZUM-INGREPPET

Material som levereras av anvandaren

Andra material som normalt krdvs vid ingrepp med Rezim-

systemet omfattar, men &r inte begrénsade till, féljande artiklar:

* Vagn eller stadig yta for Rezam-generatorn

¢ Forberedelsebricka

* Topisk antiseptisk I6sning (t.ex. betadin)

¢ Patientlakan

e Underdynor for engangsbruk (t.ex.

¢ Gasvév

* Anestesi med lidokain eller vattenldslig, glidbeframjande gel

o Salttillférsel vid rumstemperatur (11,21,31, 41,51 eller 500 ml)

o |V-stativ for salttillfrsel

e 30 cm langt styvt cytoskop med 4 mm-lins med 30 graders
bildvinkel av marke Storz, InnoView eller Richard-Wolf

¢ Ljuskélla och sladd

* Videokamera och bildsk&rm/display, inspelningsanordning
(ej obligatorisk)

* Dréneringshink

¢ Hemostat

Forberedelse av patienten

1. Innan ingreppet inleds ska ett smértlindrande och/eller
angestddmpande lakemedel (efter Idkarens preferens). Vid
anvéndning av orala lakemedel, ge tillrdckligt med tid fér
lakemedlen att na toppnivéer.

2. Instruera patienten att fullsténdigt tmma urinblasan fore
ingreppet.

Forsiktighetsatgard: laktta forsiktighet under ingreppet genom
att 6vervaka mangden saltlosning som injiceras. Om urinblasan
inte &r tom finns det risk fér dverfylining av urinblasan.
Generatorn hjalpertill att 6vervaka méngden saltlosning som
tillfors.

3. Tio minuterfére ingreppet ska patienten forberedas och
draperas-enligt standardriktlinjer fér cystoskopi.

4. Placera patienten i litotomipositionen. Se till att klinkorna
vilar vid kanten pé bordetfor att bade mdjliggora tillrdckligt
djuptinforande i anatomin och @ven underlatta rotation av
insattningsanordningen under ingreppet.

Starta Rezam-generatorn

1. Generatorn ska placeras néra patienten och ett vigguttag
fér.matning av.enheten.

2. Placera férberedelsebrickan eller vagnen nara generatorn.

3. Oppna displayen.
4. Anslut natsladden fran generatorn till ett vdgguttag (figur 3).

Figur 3. Starta Rezam-generatorn.

5. Starta generatorn.

6. Generatorn &r inaktiv tills en giltig insttningsanordning
ansluts.

Forbered pasen med steril saltlésning

1. Tafram en helt ny pase med saltlgsningsvétska. Pasar med
en volym pé 500 ml, 1 000 ml, 2 000 ml, 3 000 ml, 4 000 ml och
5000 ml passar till Rezam-generatorn.

2. Hiang pésen pa ett IV-stativ (figur 4).
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Figur 4. Hang saltlosningspasen pa IV-stativet.

0BS! Passpets behdvs inte. Spetsen ar foransluten pa
inséttningsanordningens saltldsningsslang.

Forsiktighetsatgard: Saltlosningen ska hélla rumstemperatur.
Anvand inte kall saltldsning, eftersom det kan hdmma
behandlingens verkan.

Packa upp innehallet i satsen med inséttningsanordningen

Varning! Anvind inte inséttningsanordningen och dess innehall
om forpackningens sterila barriér eller forsegling ar bruten eller
om enheten &r skadad.

Forsiktighetsatgard: Flaskan med sterilt vatten &r inte
steriliserad utvandigt och ska inte placeras i det sterila faltet.

1. Inspektera ytter- och innerforpackningens integritet innan
de Gppnas for att se till att steriliteten inte har dventyrats.
Fér inte anvdndas om forpackningen ar skadad.

2. Lédgg ut ett sterilt falt och placera glidbefrémjande gel i det
sterila féltet.

3. Avldgsna flaskan med sterilt vatten fran kartongens horn.
Avldgsna locket fran vattenflaskan och torka av med en
steril trasa. Placera flaskan utanfor det sterila faltet.

4. Anviénd steril metod och ta bort Tyvek™-héljet fran brickan
och ta bort och kassera brickan.

Forbered sprutan

1. Anvénd lamplig aseptisk praxis och ta bort sprutan och
spetsadaptern.

2. Anslut spetsadaptern till sprutan. Se till att
anslutningsandarna forblir sterila.

3. Ta bort skyddet fran spetsen och for in spetsen i flaskan med
sterilt vatten.

4, Viand flaskan med sterilt vatten upp och ner och dra
langsamt tillbaka kolvskaftet for att fylla sprutan (figur 5).
Avldgsna kolvskaftet nér sprutan ar fylld.
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Figur 5. Fyllning av sprutan.
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Forsiktighetsétgard: Se till att luftbubblor avldgsnas fran
sprutan. Om bubblor fangas i slangen kan det leda till
otillrdcklig behandling.

2. Seftill att nalen drindragen in i inséttningsanordningen.

3. Avlégsna saltlésningsslangen och vattenslangen fran
brickan.

4. Placera saltlésningsslangen i saltlésningspumpen. Se till att
saltldsningsslangen 4r placerad sa att saltlssningspumpens
lucka kan stédngas utan problem. Rikta in fargindikatorerna
pa generatorn och spola slangen med saltlsning (figur 7).

9. Avlagsna hatten fran vattenslangens luer och anslut sprutan
till vattenslangen genom att vrida luern pa den forfyllda

sprutan.

10. Anvénd steril metod och sténg klimman pa

dréneringslangen for att se till att saltlosningen flodar
genom insattningsanordningen under ingreppet (figur 10).

Figur 7. Anslut saltlosningsslangen till saltldsningspumpen.

Figur 10. Stang klamman pa dréneringsslangen.

11. Anvénd steril metod och ta bort insattningsanordningen fran

Forsiktighetsatgard: Anvénd indikatorerna pé generatorn
for att se till att saltlésningsslangen &r vand i rétt riktning.
Om saltlgsningsslangen ar vand bakat i saltlssningspumpen
kommer saltlésningen inte att floda under ingreppet.

forpackningsbrickan.
For in det styva cystoskopets lins

Insdttningsanordningen passar till ett 30 cm langt styvt
cystoskop med 4 mm-lins med 30 graders bildvinkel av mérke

5. Sténg saltlésningspumpens lucka innan du ansluter
saltlsningsslangens spets till saltldsningspasen.

Storz, InnoView eller Richard-Wolf. Linser ger en direkt

visualisering eller bildskarmsvisualisering, vilket underlattar for
ldkaren vid utplacering av inséttningsanordningens nal i pars

0BS! Om saltlosningsslangens spets ansluts till
saltlsningspasen innan saltlosningsslangen placeras i
saltldsningspumpen och saltlésningspumpens lucka sténgs
finns det risk for saltlosningslackage.

prostatica urethrae.

Forsiktighetsatgard: Insattningsanordningen passar till ett
30 cm langt cytoskop med 4 mm-lins med 30 graders bildvinkel
av mérke Storz, InnoView eller Richard-Wolf. Anvéndning av

6. Avldgsna hatten fran saltlosningsslangen och anslut
den till saltiésningskallan (figur 8). Se till att klamman pé
saltldsningsslangen &r 6ppen.

prestanda.

andra endoskoplinser kan paverka inséttningsanordningens

1. Inspektera och se till att linsen rengdrs och forbereds enligt

(figur 11).

tillverkarens anvisningar fore anvandning.

2. Bestryk linsskaftet néra linsspetsen med lidokaingel eller
vattenldslig glidbeframjande gel for att se till att inforandet
av insattningsanordningen gar smidigt. Stryk inte gel pa
sjélva linsen, eftersom det kan hindra visualiseringen

5. Hall sprutan ansluten till spetsadaptern och flaskan med
sterilt vatten och lagg hela anordnignen at sidan utanfor det
sterila féltet.

s
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Stélla i ordning Rezi

1. Ta ut RF-kabeln och anslut den till generatorn. Se till att den
vita pricken pa kontaktens ovansida ar i linje med den réda
pricken pa generatorns port (figur 6).

Figur 8. Anslut saltlosningsslangen till saltlésningspasen.

7. Avldgsna spetsadaptern och flaskan med sterilt vatten fran
sprutan.

8. Ldgg den fyllda sprutan i sprutvaggan (figur 9).

Figur 9. Ladda sprutan.

Figur 6. Anslut kabeln till generatorn.

0BS! Sprutans luer ska sta ovanpa sprutan sa att vatska trycks
ut ur sprutan.

Figur 11. For in det styva cytoskopets lins.

3. For forsiktigtin linsen i linsporten och for fram den tills den

nar fram till dess avsedda position dar den snépper pa plats.

Floda insattningsanordningen

Varning! Rikta inséttningsanordningens spets bortjrén
patienten eller personalen under flodningscykeln. Angan som
kommer ut ur spetsen &r het och kan orsaka brannskador pa
huden.

1. Floda insattningsanordningen genom att folja anvisningarna
nedan (figur 12):

Figur 12. Steg for aktivering av angbehandling.

A. Hallinséttningsanordningens spets dver en behallare for
flytande avfall.

0BS! Se till att spetsen forblir steril.

B. Tryckin knappen for spolningsaktivering (1) respektive
nalplacering (2) tills nalen &r utplacerad. Slapp upp bada
knapparna nér nalen har placerats ut.

C. Tryckin dngaktiveringsknappen (3) och hall den intryckt
for att aktivera angan tills displayen indikerar att
flddningscykeln ar slutford (cirka 30 sekunder).

D. Kontrollera visuellt mot slutet av flédningscykeln att anga
kommer ut ur nalens spets.

E. Nar flodningscykeln &r slutférd sldpper du upp
angaktiveringsknappen och drar tillbaka nalen genom att
trycka knappen for nalindragning uppat.

Forsiktighetsétgard: Om angaktiveringsknappen sldpps upp
innan flodningscykeln &r slutford stoppas 8ngan automatiskt
och flédningsstegen maste upprepas.

F. Om angaktiveringsknappen slapps upp innan
flédningscykelns slut ska flodningscykeln upprepas (steg
Atill E).

G. Om flédningscykeln inte har slutférts, upprepa steg A till
E eller byt ut inséttningsanordningen.

Genomfor en forbehandlingsangcykel

1. Aktivera viloldget genom att kéra en
férbehandlingsangcykel. Viloldget varmer spolen sa vattnet
hélls i ett tillstand som gor att angtillférseln sker omedelbart.
Om detta steg inte slutférs kan kondens bildas mellan
behandlingarna, vilket kan leda till otillrdcklig behandling.

2. Tryck in knappen for spolningsaktivering (1), knappen for
nalplacering (2) och sedan &ngaktiveringsknappen (3)
(figur 12).

3. Kontrollera under férbehandlingsangcykeln att saltlgsning
flodar ut ur spetsen.

4. Naér flodningscykeln ar slutford slapper du upp
angaktiveringsknappen och drar tillbaka nalen genom att
trycka knappen for nélindragning uppat.

0BS! Forbehandlingsdngcykeln maste slutforas innan
insattningsanordningen fors in i patienten.

Utfor angbehandling med Rezaim
1. Bekrifta att generatorns display visar behandlingsskarmen.

2. Stryk vattenldslig glidbeframjande eller bedévande gel pa
insattningsanordningens skaft.

3. Anslut ljuskabeln och videokameran till endoskopets lins.

4. Aktivera spolning med saltlosning genom forsiktigt trycka pa
knappen for spolningsaktivering.

5. For forsiktigt in insattningsanordningen i urinréret genom
meatus.

Varning! Alltfor stort tryck nér du anvénder knappen for
spolningsaktivering kan orsaka oavsiktlig utplacering av nalen.

Varning! Innan ingreppet inleds ska nalen vara helt
tillbakadragen. Se under ingreppet till att nalen &r helt
tillbakadragen innan omflyttning genom att titta pa nalens
position genom endoskopets lins. Om nalen inte dras tillbaka
innan inséttningsanordningen flyttas om kan det uppsté skador
pa urinroret.

Varning! Det &r inte tillatet att modifiera denna utrustning.
Forsdk inte utféra service eller underhall pa generatorn nér den
anvands pa en patient.

6. Medan du undersoker pars prostatica urethrae ska
du lokalisera apex prostatae och urinblasans apex. En
TRUS och/eller cystoskopi fore ingreppet kan hjalpa till
att fa prostatamétningar for att bestimma lampligt antal
behandlingar.

7. Berékna langden pa prostatabehandlingsavsnittet (d.v.s.
fran blashalsen till verumontanum). Denna l4ngd betraktas
som angbehandlingszonen (figur 13).

s Verumontanum

Figur 13. Langd pa prostatabehandlingsavsnittet.

8. Baserat pa langden pa angbehandlingszonen ska du
bestdmma antalet behandlingar per lob (tabell 2). En
behandling bestar av 9 sekunders kontinuerlig angtillférsel.

Tabell 2. Riktlinjer for bestamning av antalet behandlingar
(lateral lob).

Avstand fran blashals Beraknat antal behandlingar
till veru per lob
<20cm 1-2
2,0-30cm 2-3
>3,0cm 3-4

9. Vid férekomst av en medianlob som beddms vara i behov av
behandling, utfér en behandling om medianloben &r<2cm
och tva eller fler behandlingar om medianloben &r > 2 cm.
Om en hyperplasi i den centrala zonen bidrar till en forhéjd
blashals med en vinkel for pars prostatica urethrae pa
> 35 grader, vilket framgar av sagittal TRUS, utfér en
behandling med en utvidgad centralzon pa <2 cm och tva
behandlingar for en utvidgad centralzon pa >2 cm.

Forsiktighetsatgard: Behandlingar utéver de som
rekommenderas i riktlinjerna kan leda till Iingvariga
irritationssymptom och/eller kateterisering.

0BS! Hogst 15 kompletta behandlingar kan utforas med varje
insattningsanordning.

Figur 14. lllustrativt exempel pa sex angbehandlingar.

Varning! Korrekt placering av nélen &r nédvéndig. Rikta inte
nalen nedat mot rektum.

10. Starta ingreppet genom att placera anordningens spets
precis inuti urinbldsan. Vrid inséttningsanordningen
90 grader (horisontellt) och hall anordningens skaft sa att
det star strax dver urinrorets botten.

. Dra tillbaka inséttningsanordningen in i urinréret och
placera den 1 cm fran blashalsen samtidigt som du
behaller 90 graders rotation. Om behandlingen sker inom
1 cm fran blashalsen kan kortvariga irritationssymptom
upplevas av patienten. Placera den distala spetsen
pa insattningsanordningens skaft mot den laterala
urinrérsvaggen.

0BS! Optimal placering for angbehandling &r i krénet pa den
laterala loben. Se till att anordningens skaft inte befinner sig for
néra den frémre ytan, eftersom det kan leda till en suboptimal
behandling.

0BS! Patientens prostatiska anatomi kan ibland hindra
insattningsanordningens spets fran att na blashalsen. Detta kan
bero pa en forhojd blashals fran en hyperplasii den centrala
zonen eller en medianlob. Vid dessa tillfallen far anordningen
inte tvingas genom vavnad. Se till att inséttningsanordningens
spets dr proximalt om verumontanum och behandla huvuddelen
av den laterala loben proximalt om verumontanum. For fram
insattningsanordningen i steg om 1 cm mot blashalsen for att
leverera efterféljande &ngbehandlingar. Detta kan relaxera
vavnaden sa att insattningsanordningen kan né blashalsen. Om
insattningsanordningen fortfarande inte kan na blashalsen ska
du behandla det omrade som &r proximalt om verumontanum.

12. Stabilisera inséttningsanordningen innan nélen fors in och
se till att den forblir helt stilla under hela behandlingen.

13. Fortsatt att trycka in knappen for nélplacering tills
nalen placerats ut medan du haller knappen for
spolningsaktivering intryckt.

14. Bekrifta visuellt att nalen &r helt inférd i prostatan. Den
svarta djupmarkaren alldeles proximalt om dngdppningarna
ska inte synas (inget svart bor synas).

Varning! Starta inte behandlingen om den svarta djupmarkéren
pa nalen fortfarande &r synlig efter nalplaceringen. Om
markdren fortfarande &r synlig, tryck nalen djupare in i
prostatan tills ingen del av den svarta markdren syns i linsen.
Om det inte gar att placera pa rétt sétt, tillfor anga i ~4 sekunder
for att devaskularisera stéllet och dra sedan in nalen

genom att trycka nélindragningsknappen uppat. Placera om
insattningsanordningen cirka 1 cm fran det delvis behandlade
stéllet och upprepa nélens placeringssteg.

15. Tryck in angaktiveringsknappen med fingret och héll den
intryckt for att aktivera angan tills behandlingscykeln ar
slutférd.

Forsiktighetsétgéard: Hall insattningsanordningen stadigt nar
nalen placeras ut. Forflyttning av inséttningsanordningen.kan
ténja ut vdvnad och gora att d4nga lacker in i urinroret, vilket
eventuellt kan orsaka urinrdrsirritation. Extrema-rdrelser

kan ocksa utsétta nalen fér belastning, vilket resulterari
svarigheter att dra tillbaka den. Nalen maste returnerastill
den ursprungliga inséttningspositionen for att underlatta
tillbakadragning.

0BS! Nér dngbehandlingen bdrjar haller Rezim-systemet
automatiskt reda pa tiden for den programmerade
behandlingen och sténger av &ngan automatiskt nér den
slutforts. Angan kan stoppas innan behandlingen avslutats
genom att angaktiveringsknappen slédpps upp.

Forsiktighetsétgard: Slapp inte upp angaktiveringsknappen
under angbehandlingscykeln. Om angaktiveringsknappen
sléapps upp innan behandlingscykeln ar slutford kommer
angtillférseln att avbrytas automatiskt, vilket kan leda till partiell
och ofullstédndig behandling.

16. Displayen visar tiden fér varje enskild behandling och réknar
antalet fullstdndiga behandlingar som har slutforts.

17. Nér flodningscykeln &r slutford slapper du upp
angaktiveringsknappen och drar tillbaka nalen genom att
trycka knappen for nalindragning uppat.

Varning! Innan ingreppet inleds ska nalen vara helt
tillbakadragen. Se under ingreppet till att nélen &r helt
tillbakadragen innan omflyttning genom att titta pa nélens
position genom endoskopets lins. Om nalen inte dras tillbaka
innan insattningsanordningen flyttas om kan det uppsté skador
pé urinroret.

18. Placera om insé&ttningsanordningen for ndsta behandling
genom att fora anordningens spets cirka 1 cm distalt
om foregaende nalplacering. Mélet &r att skapa
sammanhéngande, dverlappande lesioner med 1 cm
mellanrum som |8per parallellt med pars prostatica urethrae.

19. Uppréatthall anordningsrotationen vid 90 grader mellan
behandlingarna for att undvika att forlora foregaende
behandlingsstalle ur sikte.

20. Folj urinrorets naturliga lutning for att undvika att ga
for néra taket, d.v.s. alltfor 1angt fram. Centrera nalen
mellan urinrérets botten och tak och rikta in den direkt pa
huvuddelen av adenomet om den inte &r centrerad.

21. Slutfér steg 10-20 tills alla behandlingar i den férsta laterala

loben har slutforts. Det slutliga behandlingsstéllet inom varje
lob ska vara pa den proximala sidan av verumontanum.

Varning! Innan varje behandling ska du kontrollera var
verumontanum befinner sig i forhéllande till spetsen pa skaftet.
Alla behandlingar ska placeras proximalt mot verumontanum.

22. Aterfor inséttningsanordningen till utgangspositionen vid
blashalsen for behandlingar i den kontralaterala loben.
Vrid inséttningsanordningen 90 grader for att mojliggdra
inforande av nalen 6nskat stélle pa motsatta loben.

23. Upprepa steg 10-20 tills den andra loben &r helt behandlad.

24. For intravesikala prostatiska utskjutningar pa antingen
laterala eller mediana lober ska ins&ttningsanordningen
placeras 1 cm fran den proximala kanten pa utskjutningen
och angbehandling levereras med nélen placerad cirka
45 grader mot mittlinjen. Ge en behandling fér en liten
medianlob (< 2 cm) och tva eller flera behandlingar for
en storre medianlob (> 2 cm). Fér en utvidgad centralzon,
leverera behandlingar 1 cm frén bldshalsen med nélen
placerad vid 45 grader mot vévnadens mittlinje. Behandla
inte pa botten av urinréret inom en radie pa minst 1 cm radie
fran verumontanum.

Forsiktighetsatgard: laktta forsiktighet under.ingreppet genom
att 6vervaka méngden kvarvarande saltlgsning i pasen. Om
pasen med saltlésning artomkan patienten drabbas av obehag
i urinréret pa grund av att'spolningen upphor.

25. Verifiera med endoskopets lins pa plats urinroret och
urinbldsan visuellt vid slutet-av-behandlingen och dra
tillbaka inséttningsanordningen fran urinroret.

26. Avsluta ingreppet genom att vélja."Ta bort enhet” pa
generatorskarmen och félja anvisningarna.

Efter ingreppet
1. Ta bort insattningsanordningen fran urinrgret.

2. Avldgsna den cystoskopiska linsen for rengéring och
ombearbetning.

3. Overfor informationssammanfattningen omingreppettill en
barbar USB-minnesenhet (valfritt).

4. Koppla bortinsattningsanordningens elkabel fran
generatorn.

5. Oppna rullpumpens lucka och ta bort saltlésningens
spolslang fran pumpen.

6. Ta bort sprutan och vattenslangen fran sprutans vagga.
7. Kassera insattningsanordningen och sprutan.

Forsiktighetsatgard: Efter anvandning ska denna produkt
behandlas som potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera och
kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
tilldmplig lokal och nationell lagstiftning.

8. Stdng av generatorn.
9. Koppla bort generatorn fran vigguttaget.

METOD FOR TOMNING AV URINBLASAN

Om nddvéandigt kan urinbldsan under behandling tommas genom
insdttningsanordningen.

1. Seftill att nalen &rindragen.

2. Placera spetsen pa inséttningsanordningen i urinblésan for
att drénera.

3. Avldgsna klamman fran dréneringsslangen.

4. Avldgsna endoskopets lins for att paskynda témningen av
urinblasan.

5. Vilj “Tom urinblasa” pa generatorn for att dterstélla
"Koksaltlosning injicerad”.

6. Nar tomning av urinblasan &r klar ska draneringsslangens
kldmma séttas tillbaka.

METOD FOR ATT RENGORA BILDFALTET OCH/ELLER TA BORT
KOAGEL

1. Om du vill avldgsna bubblor frén synfiltet och/eller ta bort
koagel aktiverar du turboskéljningen genom att dubbeltrycka
pa och halla in knappen for spolningsaktivering.

2. Slapp upp knappen for spolningsaktivering nar
visualiseringen har genomfdrts. Spolningen sker i normal
hastighet nésta gang knappen fér spolningsaktivering
aktiveras.

METOD FOR MANUELL NALINDRAGNING

Om nalindragningsknappen inte lyckas dra tillbaka nélen helt in
i insédttningsanordningens skaft ska du félja stegen nedan fér att
manuellt dra in nélen in i inséttningsanordningens skaft innan
du tar bort inséttningsanordningen fran urinréret. Detta bor inte
goras under normal anvandning och &r endast avsett som en
reservlgsning om det blir fel pa instrumentet.

1. Koppla bort insattningsanordningens elkabel fran
generatorn.

2. Anvidnd en hemostat eller en annan enhet och dra ner och ta
bort frigdringsstiftet som sitter under noskonen for att lossa
skaftmonteringen fran inséttningsanordningens handtag
(fig. 15).

Figur 15. Dra ut frigoringsstiftet.

3.” Hall skaftet stadigt pa plats och dra tillbaka handtaget precis
tillrdckligt for att dra nalen in i skaftspetsen (minst 1inch)
(figur 16).

Figur 16. Hall skaftet stadigt pa plats och dra tillbaka
handtaget precis tillrackligt for att dra ner nalen in i
skaftspetsen (minst 1 inch).

~

Figur 17. Hall skaftet stadigt i patienten och dra ut nalféraren
ur skaftet for att fora in nalen i spetsen.

0BS! Om den proximala d@nden av nalkroppen (i handtaget)
lossnar fran handtaget nar nalen dras tillbaka, och néalens
distala @nde inte dras in i skaftspetsen, ska du dra i det
beigeférgade, réatvinklade plastror som sticker ut ur skaftet
fér att manuellt dra tillbaka den distala anden av nélenin i
skaftspetsen (figur 17).

4. Avldgsna insdttningsanordningen, samtidigt som nélspetsen
halls inuti skaftet, fran patienten.

5. Om behandlingen &r ofullsténdig, starta om ingreppet med
en ny inséttningsanordning och slutfor ingreppet.

6. Rapportera alla incidenter med manuell nalindragning till

Boston Scientifics kundtjénst. Rengér enheten och returnera
till Boston Scientific.

Varning! Avldgsna inte anordningen frén patienten om nalen
inte &r heltindragen. Om nalens indragning ar ofullstandig ska
nélen dras tillbaka manuelltinnan anordningen avlagsnas fran
patienten. Forsdk inte montera ihop anordningen pa nytt for
ateranvandning efter att nalen dragits in manuellt.

FORVARING, HANTERING OCH KASSERING

Styvt cytoskop med lins

Se bipacksedeln till det styva cystoskopet med lins for
anvisningar om skotsel, rengdring och hantering.
Rezim-insattni -
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Insédttningsanordningen levereras steriliserad. Anvédnd inte
produkten om forpackningens sterila skydd &r brutet eller
saknas.

Insdttningsanordningen far inte ateranvéndas eller steriliseras
om. Den &r avsedd endast for engangsbruk.

Insattningsanordningen ligger forpackad sa att den enkelt
kan overféras till det sterila féltet. Insattningsanordningen ska
alltid hanteras varsamt. Forvaringsutrymmet ska vara ett val
ventilerat, svalt, torrt och mérkt utrymme.

Kassera inséttningsanordningen efter anvandning i enlighet
med lokala miljobestammelser for biologiskt riskmaterial.

Forsiktighetsatgard: Inséttningsanordningen ar endast avsedd
for engangsbruk. Enheten fér inte ateranvéndas, ombearbetas
eller steriliseras om. Ateranvandning, rengéring eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet
och/eller leda till kontamination av enheten, vilket i sin tur kan
leda till patientskada eller sjukdom.

Rezam-generatorn
1. Dra ut nétsladden och férvara sladden med generatorn.

2. Rengor generatorn enligt de instruktioner som finns i
anvéandarhandboken till Rezam.

3. Sténg displayen for att skydda den mot skador.

4. Forvara Rezim-generatorn i ett sidkert, rent och torrt
utrymme.

5. Anvand handtaget for att bara Rezam-generatorn vid
transport.

Kassering av produkten, tillbehor och forpackningsmaterial

Kassera alla produkter, tillbehdr och fdrpackningsmaterial
i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala
foreskrifter efter anvéndning.

SAMMANFATTNING AV CENTRAL KLINISK STUDIE
Inledning

Syftet med den centrala Rezam Il-studien var att pavisa
Rezam-systemets sdkerhet och effektivitet och beddma dess
effekt pa mattliga till svara symptom i nedre urinvdgarna
orsakade godartad prostataférstoring (BPH). Studien var en
multicenter, randomiserad (2:1), kontrollerad, enkelblind studie
som omfattade mén > 50 ars alder med symtomatisk godartad
prostaforstoring (BPH) och prostatavolym pa 30 cm?® < 80 cm®.
Totalt 197 patienter skrevs in i studien. Av de totalt
197 patienterna som ingick i studien randomiserades 136 till
behandlingsarmen och 61 till kontrollarmen. Efter avblindning vid
3 manader (uppfdljningstiden fér studiens primara resultatmatt)
omkvalificerades de patienter som ingick i kontrollarmen enligt
inklusionskriterierna och fick mdjlighet att medverka i en

dvergangsstudie dar de fick termisk angbehandling. Femtiotre (53) av 61 patienter i kontrollarmen befanns vara kvalificerade och valde
att delta i 6vergangsstudien. Behandlingsarmen och dvergangspatienterna féljdes upp i 5 ar efter ingreppet.

Baslinjedemografin for alla inskrivna patienter presenteras i tabell 3.

Tabell 3: Baslinjedemografi — bel

dlingsintention (ITT) for population.

Alla patienter Behandlingsarm Kontrollarm
(N =197") (N =136") (N =61)
Medelvérde +/- Medelvérde +/- Medelvérde +/-
Egenskaper standardavvikelse standardavvikelse standardavvikelse P-vérde
Alder vid screening (ar) 62,9+7,0 63,0+7,1 62,9+7,0 0,9136
Vikt (kg) 90,1+ 16,7 90,5+ 16,4 892+ 174 0,6199
Léngd (cm) 1776+ 8,0 177,482 1782+176 0,5375
Kroppsmasseindex (BMI) 285+4,6 28,7+44 28,1+5,0 0,3630
Etnisk tillhrighet n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-vérde
Ursprungsbefolkning i o o o
USA eller Alaska 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) -
Asiat
1 0,5 % (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019
Svart eller afroamerikan 18 9,1 % (18/197) 15 11,0 % (15/136) 3 4,9 % (3/61) 0,1687
Ursprungsbefolkning
pa Hawaii eller annan 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) -
Stillahavso
Vit 165 | 83,8 % (165/197) | 111 | 81,6 % (111/136) 54 88,5 % (54/61) 0,2243
Latin- eller o 0 N
sydamerikanskt ursprung 21 10,7 % (21/197) " 8,1 % (11/136) 10 16,4 % (10/61) 0,0807
Ovriga 1 0,5 % (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019

" En patient drog tillbaka sitt samtycke fére behandling. Dérfor var det totala antalet patienter som behandlades = 196 och antalet patienter som behandlades

med Rezam i behandlingsarmen = 135.

Tabell 4 visar baslinjevariabler for prostata och godartad prostatafarstoring (BPH) som rapporterats for alla patienter.

Tabell 4: Baslinjevariabler for prostata och godartad prostataférstoring (BPH) — behandlingsintention (ITT) for population.

Variabel for prostata Alla patienter Behandlingsarm Kontrollarm

och godartad (N=197) (N =136) (N=61)

prostataforstoring

(BPH) Medelvirde + standardavvikelse (n) eller procent (%) (X/Y) P-vérde
Prostataspecifik

antigen (PSA) 2,1£1,6(197) 2,1+1,5(136) 2,0+1,6(61) 0,6948
IPSS-podng

(International Prostate 21,9+4,7(197) 22,0 + 4,8 (136) 219+4,7(61) 0,8562
Symptom Score)

Prostatavolym (cm?) 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+22(136) 10,4 £2,1(61) 0,2165
Urin kvar i blasan efter

t5mning (PVR) 83,1+51,4(197) 82,0 + 51,5 (136) 85,5+ 51,6 (61) 0,6573
P& inkdrningsmedicin 18,3 % (36/197) 15,4 % (21/136) 24,6 % (15/61) 0,1245

Effektivitet

Det priméra resultatmattet for denna randomiserade, kontrollerade studie baserades pa en jamforelse av forbattringen i symptomen pa
godartad prostataférstoring (BPH) fran baslinje till 3 manader efter ingreppet, matt enligt IPSS (International Prostate Symptom Score),

for behandlings- respektive kontrollarmen.

Behandlingsarmen bestod av patienter som fick injektioner av vattenanga i specifika malzoner i prostata. Kontrollarmen bestod av
patienter for vilka behandlingen simulerade med hjélp av ett styvt cystoskop och fingerade aktiva behandlingsljud. Behandlingsarmen
uppvisade en kliniskt och statistiskt signifikant genomsnittlig forbattring jamfért med kontrollarmen. Skillnaden mellan de tvé armarna

var mycket signifikant och det i forvéig specificerade primara resultatmattet vid 3 manader uppnaddes (p < 0,0001).

Diagrammen nedan sammanfattar behandlingsarmens resultat under 5 ar for IPSS, Qmax och livskvalitet.
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Diagram 1. Medelvérde for IPSS dver tid.

Medelvérde for IPSS 6ver tid

35
30
25
22,0
"
2 18,5
*
15 14,4
106 98* 10,3 102* 105% na i
10
5 I
0
Baslinje ~ 2veckor  4veckor 3manader 6manader 1ar 2ar 3ar 4 ar 5ar
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (n=99  (n=90) (n=77)

RAPPORTERADE KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Det priméra resultatmattet for sdkerhet fér den centrala Rezam™ |l-studien var att demonstrera den sammansatta observerade

Antal handelser (antal patienter [%])

* Forandringar i forhallande till baslinjen &r signifikanta, p < 0,001.

Diagram 2. Medelvérde for Qmax over tid.

Medelvérde fér Qmax (ml/s) Gver tid
(témningsvolym > 125 ml)

25
20
16,4* *
5 136* 157 155 14,7+ 13.2¢ 137 1
10 99
5
0
Baslinje 4 veckor 3veckor 6 manader 1ar 2&r 3ar 4 &r 5ar
(n=136) (n=118) (n=125) (n=119) (n=112) (n=99) (n=82) (n=81) (n=75)

* Forandringar i forhéllande till baslinjen &r signifikanta, p < 0,001.

Diagram 3. Medelvérde for livskvalitet dver tid.

Medelvérde for livskvalitet ver tid

6
5
44
*
4 39
33
3
25 2,1 21% 21 21 23 22¢
1
0
Baslinje  2veckor  4veckor 3manader 6manader 1ar 2 &r 3ar 4ar 5ar

(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (n=99) (n=90) (n=77)

* Férandringar i forhallande till baslinjen &r signifikanta, p < 0,001.

Ovriga potentiella komplikationer och biverkningar
Féljande komplikationer och biverkningar har inte rapporterats

frekvensen av produktrelaterade allvarliga komplikationer i behandlingsarmen efter ingreppet var < 12 % vid 3 manader efter ingreppet. AIIv'arIi:qa i\tgérda.de i den centrala Rezam ll-studien: erektionsstorningar, bolder i
De sékerhetshandelser som ingér i den sammantagna frekvensen for produktrelaterade allvarliga komplikationer i detta resultatmatt komplikationer | komplikationer backenet, skador pa dndtarmsvéggen och fistlar. Administrering
for sdkerhet definieras enligt foljande: Enhet som perforerar dndtarmen eller mag-tarmkanalen; enhetsrelaterad fistelbildning mellan L . . . °°|] . 00'! av olika former av vdarmeterapi eller missbruk av enheten kan
dndtarmen och urinréret eller allvarlig de novo-urinstimma som varar mer &n 21 pa varandra foljande dagar efter behandling. Komplikation/biverkning Totalt Enhetsrelaterad | Ingreppsrelaterad | biverkningar biverkningar potentiellt medfora sidana komplikationer och biverkningar.
En sammanfattning av de komplikationer och biverkningar som rapporterades och bedémdes i den centrala Rezam Il-studien under S el 3 3 3 0 3 Smarthehandling
den fem &r langa uppfdljningen redovisas i tabellen nedan. Det forekom inga ovéntade komplikationer och hiverkningar av enheten vag stra'a (3,1,6 %) (3,1,6 %) (3,1,6 %) (0,0,0 %) | den Kliniska studien krdvdes inte att specifika likemedel
eller rapporter om de novo-erektionsstdrningar, rektalvdggsskada eller fistlar. Totalt 57 procent av patienterna i behandlings- och 3 2 3 0 skulle anvandas och prévarna fick i uppdrag att anvénda sitt
ﬁvergéngssstudierng har inte rapporterat nagra ingrepps- eller enhetsrelaterade komplikationer och ijerkningar (AE). Totalt Spridd stréle (3.16 %) 2,11%) (3,16 %) 0,00 %) 3 Kiiniska omddme och vedertagen praxis for att bestimma
rapporterades sex ingrepps- och/eller enhetsrelaterade allvarliga k(_)mp'l'lkatmnear och biverkningar (SAE)_ for totalt fyra patienter i vilka eventuella lakemedel som skulle anvéndas beroende pa
behandlings- och évergangsstudierna. En patient upplevde varaktig urinstamma pa grund av en Pbehandlad |.r.1tre!v93|kal lobutskjutning. Grav hematuri med stimma o 121 " o 121 “ o 121 W o 000 W 9 patient. Av de 188 patienter som genomgick Rezim-ingreppet
En andra papent ha"de en aI_Ierglsk reaktmn_mo_t Xaﬁnax och toqs in pa s_|ukhus pé grund av_{!lamaenfie oc_h kra_kn|ngar. En tredje patient 17 17 117 , 0,0 7% (135 i behandlingsarmen plus 53 @vergéngspatienterna)
upplevde bla_shalstortfangnmg och ster_1a_r i l_Jnanasan som férsvann inom 30 dagar. En fjérde patient fick diagnosen urosepsis efter Hematuri. mikro 2 2 2 0 5 fick 170 (904 %) lakemedel for smértlindring, 39 (20,7 %)
cystoskopi, vilken atgardades med medicinering. ’ (2,1,1%) (2,11 %) (2,11 %) (0,0,0 %) prostatablockering/-epidural och 19(10,1 %) intravenés sedering.
Inga sena relaterade komplikationer och biverkningar intréffade under ar 1-5. Under den fem ar langa uppféljningsperioden atgéardades 2 2 2 0 Taholl 6. Smirtbohandling vid i tient
- . ) PRI ; abell 6. Smértbehandling vid ingrepp — samtliga patienter.
89 % (189/212) av komplikationerna och biverkningarna. Tréngningsinkontinens 2,11%) 2,11%) (2,11%) 0,00 %) 2 9 grepp ga p
Tabell 5. Komplikationer och biverkningar relaterade till anordning eller ingrepp efter aktiv behandling med Rezam (inklusive L i 2 1 2 0 Antal )
patienter i behandlingsarmen och évergangen). Urinvagsinfektion (2,11 %) (1,05 %) (2,11 %) (0,0,0 %) 2 patienter | Antal Antal
i — i — Typ av behand- patienter i patienter i
Antal handelser (antal patienter [%]) Angest 1 0 1 0 1 lakemedel lingsarm | kontrollarm | 6vergéng
_— ro— 9 1,05 %) (0,0,0 %) (1,05 %) (0,0, %) e ” ; -
varliga gardade rostata-
komplikationer | komplikationer 4 1 0 1 0 blockering/-
och och Fel pd kateter (1,05 %) (0,00%) (1,05 %) (0,00%) 1 epidural
Komplikation/biverkning Totalt Enhetsrelaterad | Ingreppsrelaterad biverkningar biverkningar Fordraid 13knin 1 1 1 0 1 Angange- 122 53 15
_ ” 32 % 0 ) ¢ (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,0,0 %) stdampande
Dysur (33,175% | (32,169%) (33,175 %) (0,00 %) 3 o 1 1 1 0 1 likemedel
] 23 23 23 0 (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,0,0 %) IV-sedering 13 7 6
Hematuri, grav (23,12,2 %) (23,12,2 %) (23,12,2 %) (0,0,0 %) 2 Fordrbining vid timning 1 0 1 0 1 P—— — 5 45
mértlindrande
] 12 12 12 0 (1,05 %) (0,0,0 %) (1,05 %) (0,0,0 %) "
ldkemedel
Hemataspermi 1263% | 012,63%) (12,63%) (0,00%) 12 o 1 : : 0 1 ene
— ” ” ” 0 rritationssymptom vid tdmning (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,00 %) Narkos ) 0 0
Frekvent urinering (11,58 %) (11,58 %) (11,58 %) (0.0,0 %) ’ : 1 0 ! ! Kateterisering
lllamaende (1,0,5 %) (0,0,0 %) (1,05 %) (1,05 %) '
Urinstimma ” , 1 , 1 . ! . 1 — — — — Kateterisering intraffade fore utskrivning for 90% av
(9,48 %) (9,48 %) (9,48 %) (1,05 %) Smarta/obehag i higer testikel 1 0 1 0 1 patienterna (122 patienter) i behandlingsarmen och 20 % av
o o 10 6 10 0 (1,05 %) (0,0,0 %) (1,05 %) (0,0,0 %) patienterna (12 patienter) i kontrollarmen. Av de 122 patienterna
Urinvégsinfektion, missténkt (9,438 %) (6,32 %) (9,4,8 %) (0,0,0 %) 10 Sirtalobahan | huk 1 0 1 0 1 i behandlingsarmen som blev kateteriserade omedelbart
—— s : e o : e nosw | woow | nesw | woow s el e $0% ettt
inskad ejakulationsvolym .
(9,48%) 8.42%) (3,48%) (0,00 %) Smérta/obehag i ben 1 . 0 . 1 . 0 . 1 Medeltiden fér omedelbar kateterisering efter ingreppet var
Urintrinanin 9 9 9 0 7 (1,05 %) (0,0,0 %) (1,05 %) (0,0,0 %) 3,4 dagar for patienter i behandlingsarmen och 0,9 dagar for
gning (9, 4,8 %) (9, 4,8 %) (9,4,8 %) (0,0,0 %) . 1 1 1 0 patienter i kontrollarmen. Denna skillnad i kateterisering for
Utebi ulat 5 3 5 0 ; Smarta/obehag, annat (1,05 %) (1,0,5 %) (1,05 %) (0,0,0 %) ! ztuhdierl;ls_ tva armar ;{aLfbt;rvhéntzlc_i pa grl:jnd av _a‘lr(t pautienterna i
ebliven ejakulation o N o o ehandlingsarmen fick behandling med termiska angor som
©6,26%) B 16%) (6,28 %) 0.00%) Smiérta/obehag i perineum ! 0 ! 0 ! 0 0 0 1 resulterade i en férvantad inflammatorisk lakningseffekt.
. . . . 5 4 4 0 (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,0,0 %)
Languarig avslutande urinavaing | (5, 5 %) (4,21 %) (4,21 %) (0,00 %) ¢ ertation orosta i 0 1 0 1 Tabell 7. Kateterisering.
Urinvagsinfektion, pavisad efter 5 4 5 0 5 P (1,05 %) (0.0.0 %) (1.0,5 %) (0.0,0 %) Patienter som Behand- Kontrollarm Overgangs-
odling (5,2,6 %) (4,21 %) (5, 2,6 %) (0,0,0 %) 1 1 1 0 genomgick lingsarm population
- 1 1 1 0 Prostatasten (1,055 %) (1,055 %) (1,05 %) 0,0,0 %) ! kateterisering | (N=135) | (N=6 (N =53)
pididymit 4 a dagen for
(4,21 %) (4,21 %) (4,21 %) (0, 0,0 %) o . 1 1 1 0 pa cag 9
i 90,4 % 19,7 % 90,6 %
Retrograd ejakulation, bekréftad (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) 0,00 %) 0 ingreppet o o o
Erektionsstorningar, forvarrade 4 3 4 0 0 (%, n/N) (122/135) (12/61) (48/53)
! (4,21 %) (3,16 %) (4,2,1 %) (0,0,0 %) . 1 0 1 1
Sepsis 1 Kateteriserin-
(1,05 %) (0,0,0 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) ateteriserin
Smarta/obehag vid utldsning 4 N s N s N 0 . 4 - - - - gens varaktig-
(3,1,6 %) (2,1,1%) (3,16 %) (0,0,0 %) o . 1 1 1 0 het (d ) 34+32 09+08 40+40
Urinvégsinfektion, profylax o o o o 1 etldagar i+ E 9, £ U, J A
S i 4 4 4 0 (1.05%) (1.05%) (1,05 %) (0.0,0 %) Medelvarde (123) (12) (49)
mérta/obehag, bcken 4,21%) 4,21%) 4,21 %) (0,00 %) 3 PN " 0 " 0 1 + standard- 29 09 28
_ 2 3 2 0 b (1,05 %) (0,0,0 %) (1,05 %) (0,0,0 %) awvikelse (n) (00-309) | (00-20) | (00-230)
Frosert 421 %) (3,18 %) 4,21 %) 10,00%) X Urininkontinens, blandad ! ! ! 0 0 (’\rlln?r:hjrr]]ax)
! (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,0,0 %)
4 4 4 0 Uy Y .0, , 0,
Urinrdrsfortrangning (3,1,6 %) (3,1,6 %) (3,1,6 %) (0,0,0%) 4 AR s 1 1 1 0 : Fyra patienter med en behandlad medianlob blev rekateteriserade
- - - - nstréngningsinkontinens (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,05 %) (0,0,0 %) pa grund av u_rinst'aimma i fem daga[ i genomsnitt.
Grav hematuri med koagel 3 Ytterligare tre patienter rekateteriserades pa grund av flera
(3, 1,6 %) (3, 1,6 %) (3, 1,6 %) 0,0,0%) Krakningar i 015 %) ) 000 %) (1 015 %) (1 015 %) 1 cystoskopiundersokningar utanfor protokollet under vdvnadens
Hematuri, &terkommande 3 3 3 0 3 . 7 S . 3 . 4 7 2 . 2 2 tidiga lakningsfas (de forsta 90 dagarna efter ingreppet).
(okomplicerad) (3,1,6 %) (3,1,6 %) (3,1,6%) (0, 0,0 %) Ovriga? Efterfoljande behandlingar
Oviiga (526 %) 2,11 %) (5,26 %) (1,05 %) ’ Lo lance o . o
Ofullstandia t5mni 3 2 3 0 3 Féljande diagram visar medicinsk respektive kirurgisk
ullstandig tomning (3,1,6 %) (2,1,1%) (3,1,6%) (00,0 %) Totalt 212 180 210 6 189 ombehandlingsfrekvenshastigheter ~ under 5  ar  for
(82, 43,4 %) (76, 40,2 %) (82, 43,4 %) (4,21 %) behandlingsarmen
N R 3 3 3 0 :
Smarta/obehag i penis (3,1,6 %) (3,1,6 %) (3,1,6 %) (0,.0,0 %) 3 2Vissa komplikationer och biverkningar har utvarderats av kommittén for kliniska héndelser (CEC) som “Ovriga”. Dessa beskrivningar av komplikationer och

biverkningar vid provningsklinikerna omfattade sammandragning av urinblasan (svar), blasstensbildning (svér), minskad njutning vid orgasm, hypotoni, flebit i
arm (vénster), pyuri och béltros pa vénster nedre lar.

Diagram 4. Efterfoljande ombehandlingar (kumulativa).
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W Kirurgisk ombehandling f\terupptagen medicinering mot godtartad prostataférstoring (BPH)

Leverantdrens forsakran om dverensstaimmelse
Information om dverensstammelse enligt 47 CFR, § 2.1077 (USA)

Unikt ID: M006D2201-0031

G2200-0031

Rezam-insattningsanordningskit
Rezam-generator

Ansvarig part — kontaktinformation for USA Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way

Marlborough, MA 01752, USA

508-382-9555
www.bostonscientific.com

Information om FFC-dverensstimmelse

Den hér produkten 6verensstammer med del 18 av FCC-reglerna

For ytterligare information, se FCC-webbplatsen fér en fullstdndig beskrivning av alla krav.

VASENTLIGA PRESTANDA

Se anvisningarna som medfdljer Rezam-generator forinformation
om vésentliga prestanda.

GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterar att rimlig
aktsamhet iakttagits vid konstruktion och tillverkning av detta
instrument. Denna garanti ersétter och utesluter alla andra
garantier, ej har uttryckligen framlagda, vare sig uttryckta
eller underforstaidda genom laga kraft eller annorledes,
inklusive, men inte begransat till, eventuella underforstadda
garantier betraffande saljbarhet eller lamplighet for specifikt
andamal. Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering
av detta instrument, liksom andra faktorer géllande patient,
diagnostisering, behandling, kirurgiska ingrepp och andra
forhallanden bortom BSC:s kontroll inverkar direkt pa
instrumentet och de resultat som erhalls fran dess anvéndning.
BSC:s skyldighet under denna garanti inskréanker sig till
reparation eller utbyte av detta instrument och BSC skall inte
hallas ansvariga fér omkostnader, féljdskador eller utgifter som
direkt eller indirekt uppstér till foljd av anvdndning av detta
instrument. BSC péatager sig inte heller, eller bemyndigar ndgon
annan person att & dess véignar pataga sig, andra eller ytterligare
skyldigheter eller ansvar i samband med detta instrument.
BSC patager sig ingen skyldighet vad géller ateranvanda,
ombearbetade eller omsteriliserade instrument och utfardar
inga garantier, vare sig uttryckta eller underforstadda, inklusive
men inte begréansat till, sédljbarhet eller lamplighet for specifikt
andamal for sadana instrument.

Storz &r ett varuméarke som tillhor Karl Storz GmbH & Co.

InnoView &r ett varumérke som tillhor InnoView GmbH.
Richard-Wolf &r ett varumérke som tillhér Richard Wolf GmbH.

Tyvek r ett varumarke som tillhdr DuPont.
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Recyclable Package Ballybrit Business Park

Atervinningsbar forpackning Galway
IRELAND
Use By .
Anvind fore m Australian
Sponsor Address
Australian Sponsor Address Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
Adress till australisk sponsor PO Box 332
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Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

For single use only. Do not reuse.
Endast for engdngsbruk. Far inte

ateranvéndas. Argentina
E Local Contact

Do Not Resterilize

Far inte omsteriliseras Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al

link www.bostonscientific.com/arg
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Manufacturer

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way

Sterilized using steam (or dry) heat.
STERILE “ Steriliserad med &nga (eller torr) varme. l'\lnsa:homugh’ MA 01752

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package is damaged.
Anvénd inte om forpackningen ar skadad.

Sterilized using ethylene oxide.
Steriliserad med etylenoxid.
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Includes Syringe
SY ) Inkiuderar injektionsspruta
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Includes Spike Adapter
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" Recyclable
Includes Sterile Water Package
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