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ONLY
Försiktighetsåtgärd: Enligt federal lag (USA) får denna anordning 
endast säljas av läkare eller på läkares ordination.

VARNING!
Innehållet levereras STERILISERAT genom en process med 
etylenoxid (EO). Använd ej om det sterila skyddet är skadat. 
Kontakta en representant för Boston Scientific om skada 
upptäcks.
Endast för engångsbruk. Får ej återanvändas, ombearbetas 
eller omsteriliseras. Återanvändning, ombearbetning eller 
omsterilisering kan äventyra produktens strukturella integritet 
och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket 
i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dödsfall. 
Återanvändning, ombearbetning eller omsterilisering kan också 
skapa risk för att produkten kontamineras och/eller orsaka att 
patienten drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive, men 
inte begränsat till, överföring av infektionssjukdom(-ar) från en 
patient till en annan. Kontamination av produkten kan leda till 
patientskada, sjukdom eller dödsfall.

Kassera produkten och förpackningen efter användning i 
enlighet med sjukhusets rutiner, administrativa och/eller lokala 
förordningar.

SÄKERHET
Detta avsnitt innehåller viktig säkerhetsinformation. Boston 
Scientific kräver att du läser och ser till att du har förstått alla 
varningar, försiktighetsåtgärder och bruksanvisningen innan du 
använder Rezūm-systemet.

VARNINGAR
Utbildning: Boston Scientific kräver att läkare genomgår 
Rezūm-systemspecifik utbildning för det aktuella ingreppet före 
användning. Kontakta Boston Scientific för mer information.
Kännedom om cystoskopiska ingrepp: Användare bör 
vara förtrogna med cystoskopiska ingrepp och metoder för 
behandling av godartad prostataförstoring före användning av 
Rezūm-systemet.
Användning på recept: Enligt federal lag (i USA) får denna 
anordning endast säljas av specialistläkare eller på 
speclialistläkares ordination (eller vederbörligen legitimerad 
läkare).
Vävnadsläkning efter biopsi eller tidigare prostatakirurgi: Efter 
biopsi eller tidigare prostataoperation, låt vävnad läka ut (t.ex. 
30 dagar) innan av Rezūm-systembaserade ingrepp utförs.
Flödningscykel: Rikta insättningsanordningens spets bort från 
patient och personal under flödningscykeln. Ångan som kommer 
ut ur spetsen är het och kan orsaka brännskador på huden.
Spolningsknapp: Alltför stort tryck när du använder knappen 
för aktivering av spolning kan orsaka oavsiktlig utplacering av 
nålen.
Nålplacering: Korrekt utplacering av nålen är nödvändig. Rikta 
inte nålen nedåt mot ändtarmen.

rezūm™

Insättningsanordningssats för 
BPH
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Läget för verumontanum: Innan varje behandling, kontrollera 
var verumontanum står i förhållande till spetsen på skaftet. Alla 
behandlingar ska ske proximalt om verumontanum.
Nålspets: Starta inte behandlingen om den svarta djupmarkören 
på nålen fortfarande är synlig efter nålplaceringen. Om 
markören fortfarande är synlig, tryck nålen djupare in i prostatan 
tills ingen del av den svarta markören syns i linsen. Om det 
inte går att placera på rätt sätt, tillför ånga i ~4 sekunder för 
att devaskularisera stället och dra sedan tillbaka nålen genom 
att trycka uppåt på nålens tillbakadragningsknapp. Omplacera 
insättningsanordningen cirka 1 cm från det delvis behandlade 
stället och upprepa stegen för utplacering av nålen.
Tillbakadragande av nålen: Innan ingreppet inleds ska nålen vara 
helt tillbakadragen. Se till att nålen är helt tillbakadragen under 
ingreppet genom att titta på nålens position genom endoskopets 
lins. Om nålen inte dras tillbaka innan insättningsanordningen 
flyttas om kan det uppstå skador på urinröret.
Sterilitet/skadad förpackning: Använd inte 
insättningsanordningen och dess innehåll om förpackningens 
sterila barriär eller försegling är bruten eller om enheten är 
skadad.
Manuell indragning av nålen: Avlägsna inte anordningen 
från patienten om nålen inte är helt indragen. Om nålens 
indragning är ofullständig ska nålen dras tillbaka manuellt innan 
anordningen avlägsnas från patienten. För anvisningar om hur 
man drar tillbaka nålen manuellt, se avsnittet ”Metod för manuell 
indragning av nålen”. Försök inte montera ihop enheten igen 
efter att nålen dragits in manuellt.
Service eller underhåll under användning på patient: Ingen 
ändring av denna utrustning är tillåten. Försök inte utföra service 
eller underhåll på generatorn när den används på en patient.

Urinrörsförträngningar: Urinrörsförträngningar ska uteslutas 
som en orsak till obstruktion före behandling med Rezūm.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Tidigare strålningsbehandling: Det finns inga data om 
användning av denna behandling på patienter som tidigare 
genomgått strålbehandling i bäckenregionen.
Enhet endast avsedd för engångsbruk: Insättningsanordningen är 
endast avsedd för engångsbruk. Enheten får inte återanvändas, 
ombearbetas eller steriliseras om. Återanvändning, rengöring 
eller omsterilisering kan äventyra enhetens strukturella 
integritet och/eller leda till kontamination av enheten, vilket i sin 
tur kan leda till patientskada eller sjukdom.
Utvändiga ytan på flaska med sterilt vatten: Flaskan med sterilt 
vatten är inte steriliserad utvändigt och ska inte placeras i det 
sterila fältet.
Placering av saltlösningsslang i saltlösningspumpen: 
Referensindikatorer på generatorn för att se till att saltlösningens 
spolslang är placerad i rätt riktning. Om saltlösningsslangen 
placeras i bakåtgående riktning i saltlösningspumpen kommer 
saltlösningen inte att flöda under ingreppet.
Återstående saltlösningsnivå i påsen: Försiktighet bör iakttas 
under ingreppet för att övervaka mängden kvarvarande 
saltlösning i påsen. Om påsen med saltlösning är tom kan 
patienten drabbas av uretralt obehag på grund av att spolningen 
upphör.
Förflyttning av insättningsanordning: Håll insättningsanordningen 
stilla när nålen har placerats ut. Förflyttning av 
insättningsanordningen kan tänja ut vävnad och göra att ånga 
läcker in i urinröret, vilket eventuellt kan orsaka urinrörsirritation. 
Extrema rörelser kan också orsaka tryck på nålen vilket resulterar 
i svårigheter att dra tillbaka nålen. Nålen måste returneras 
till den ursprungliga insättningspositionen för att underlätta 
tillbakadragning.
Överfyllning av urinblåsan: Försiktighet bör iakttas under 
ingreppet för att övervaka mängden saltlösning som injiceras. 
Om urinblåsan inte är tom kan överfyllning av urinblåsan inträffa. 
Generatorn hjälper till att övervaka mängden saltlösning som 
tillförs.
Fortsatta eller förvärrade symptom i de nedre urinvägarna 
(LUTS): Under läkningsfasen kan patienten uppleva fortsatta 
eller förvärrade symptom i de nedre urinvägarna (LUTS) som 

kan kräva användning av en kateter i flera dagar. Cystoskopiska 
ingrepp under läkningsfasen kan också leda till fortsatta eller 
förvärrade symptom i de nedre urinvägarna (LUTS). För vidare 
information om dessa typer av händelser i den kliniska studien, se 
avsnittet ”Sammanfattning av klinisk studie” i bruksanvisningen.
Rumstempererad saltlösning: Saltlösning ska förvaras i 
rumstemperatur. Använd inte kall saltlösning, eftersom det kan 
minska behandlingens verkan.
Endoskopets lins: Insättningsanordningen passar till ett 30 cm 
långt cystoskop med 4 mm-lins med 30 graders bildvinkel av 
märke Storz™, InnoView™ eller Richard-Wolf™. Användning 
av andra endoskoplinser kan påverka insättningsanordningens 
prestanda.
Flödningscykel: Om fingret släpps från ångaktiveringsknappen 
innan flödningsscykeln är slutförd avbryts ångflödet automatiskt 
och flödningsstegen måste upprepas.
Ångaktivering: Släpp inte upp ångaktiveringsknappen under 
ångbehandlingscykeln. Om ångaktiveringsknappen släpps 
innan behandlingscykeln är slutförd kommer ångtillförseln att 
avbrytas automatiskt, vilket kan leda till partiell och ofullständig 
behandling.
Luftbubblor i spruta: Se till att luftbubblor avlägsnas från 
sprutan. Om bubblor fastnar i slangen kan det leda till otillräcklig 
behandling.
Överdriven behandling: Behandlingar utöver de som 
rekommenderas i riktlinjerna kan leda till långvariga 
irritationssymptom och/eller kateterisering.

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

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING

Rezūm-systemet är avsett att lindra symptom, obstruktioner 
och minska prostatavävnad i samband med godartad 
prostataförstoring (benign prostatahyperplasi, BPH). Det 
indiceras för män med en prostatavolym på ≥ 30 cm3. Rezūm-
systemet indiceras också för behandling av prostata med 
förstoring i den centrala zonen och/eller en medianlob.

KONTRAINDIKATIONER
Användning av Rezūm systemet kontraindiceras för följande: 
• Patienter med ett implantat i urinsfinkter
• Patienter med ett penisimplantat
• Patienter med en aktiv urinvägsinfektion

ÖVERSIKT ÖVER REZŪM-SYSTEMET
Rezūm-systemet är avsett för behandling av patienter med 
besvärande urinvägssymptom i samband med godtartad 
prostataförstoring (BPH). Rezūm-systemet använder 
radiofrekvensström för att alstra ”våt” värmeenergi i form 
av vattenånga som sedan injiceras i övergångszonen och/
eller medianloben av prostatavävnaden i kontrollerade 
9-sekundersdoser. Ångan som injiceras i vävnaden sprids 
snabbt genom interstitium mellan vävnadscellerna. När ångan 
svalnar kondenseras den omedelbart vid kontakt med vävnad 
och den lagrade värmeenergin frigörs, vilket denaturerar 
cellmembranen och orsakar celldöd.
De denaturerade cellerna absorberas av kroppen, vilket minskar 
volymen av prostatavävnad i närheten av urinröret. Processen 
med ångkondensering orsakar även en snabb kollaps av blodkärl 
i behandlingsområdet, vilket innebär ett blodlöst ingrepp. Efter 
termisk behandling av godartad prostataförstoring (BPH) kan 
små bitar av den behandlade vävnaden lossna och föras ut via 
urinen. Den här avlossningsprocessen kan fortsätta under några 
månader efter ingreppet beroende på läkningshastigheten.

INNEHÅLL
Rezūm-systemet består av följande:
• Rezūm-generator (återanvändbar)
• Rezūm-insättningsanordningssats (engångsbruk)

REZŪM-GENERATOR
Den bärbara Rezūm-generatorn levereras med följande 
återanvändbara komponenter (figur 1):
• Generator
• En nätsladd

Figur 1. Rezūm-generatorn.

REZŪM-INSÄTTNINGSANORDNINGSSATS
Rezūm-insättningsanordningssats innehåller följande 
komponenter för engångsbruk:
• En steril insättningsanordning med kabel och slang
• En steril spruta
• En steril spetsdapter
• En flaska med sterilt vatten
Funktioner och specifikationer för satsen med Rezūm-
insättningsanordningsen (tabell 1).

A.
B.

M.

G.

H.
I.

J.
K.

L.

E.

F.D.

C.

Figur 2. Insättningsanordningens komponenter.

Tabell 1. Funktionsbeskrivning av insättningsanordningen

Beskrivning Funktion

A. Skaft
Ger en sluten kanal för nål, 
ångslang, styv cytoskoplins och 
spolningsköljning.

B. Spets
Leder skaftet in i 
behandlingsområdet och hyser 
nålen.

C. Nål
Införs i den riktade 
prostatavävnaden för att ge 
ångbehandling.

D. RF-kabel
RF-kabeln är energisladden och 
anslutningarna för brytarna och 
termokopplingarna.

E. Slang för spolning 
med saltlösning

Tillför saltlösning för spolning 
genom insättningsanordningen.

F. Vattenslang Slang för tillförsel av vatten till 
insättningsanordningen.

G. Dräneringsslang Slang för tömning av urinblåsan.

H. Linsport för styvt 
cystoskop

Ger säker anslutning av det 
styva cystoskopets lins till 
insättningsanordningen.

I. Aktiveringsknapp för 
spolning

Tillför saltlösning (normal, hög). 
Övre, främre knapp (vit).

J. Knapp för utplacering 
av nål

Sitter bakom spolningsknappen och 
används för att placera ut nålen 
i prostatavävnaden. Övre, bakre 
knapp (grå).

K. Ångaktiveringsknapp Aktiverar ånga efter att nålen har 
placerats ut. Nedre knapp (blå).

L. Knapp för indragning 
av nål

Drar tillbaka nålen in i 
insättningsanordningens skaft. Grå 
knapp som sitter på undersidan av 
noskonen.

M. Stift för frigöring av 
noskon

Lossar skaftet från 
insättningsanordningen så att 
nålen på ett säkert sätt kan dras in 
manuellt i skaftet igen om knappen 
för nålindragning inte fungerar.

REZŪM-INGREPPET
Material som levereras av användaren
Andra material som normalt krävs vid ingrepp med Rezūm-
systemet omfattar, men är inte begränsade till, följande artiklar:
• Vagn eller stadig yta för Rezūm-generatorn
• Förberedelsebricka
• Topisk antiseptisk lösning (t.ex. betadin)
• Patientlakan
• Underdynor för engångsbruk (t.ex.
• Gasväv
• Anestesi med lidokain eller vattenlöslig, glidbefrämjande gel
• Salttillförsel vid rumstemperatur (1 l, 2 l, 3 l, 4 l, 5 l eller 500 ml)
• IV-stativ för salttillförsel
• 30 cm långt styvt cytoskop med 4 mm-lins med 30 graders 

bildvinkel av märke Storz, InnoView eller Richard-Wolf
• Ljuskälla och sladd
• Videokamera och bildskärm/display, inspelningsanordning 

(ej obligatorisk)
• Dräneringshink
• Hemostat
Förberedelse av patienten 
1. Innan ingreppet inleds ska ett smärtlindrande och/eller 

ångestdämpande läkemedel (efter läkarens preferens). Vid 
användning av orala läkemedel, ge tillräckligt med tid för 
läkemedlen att nå toppnivåer.

2. Instruera patienten att fullständigt tömma urinblåsan före 
ingreppet.

Försiktighetsåtgärd: Iaktta försiktighet under ingreppet genom 
att övervaka mängden saltlösning som injiceras. Om urinblåsan 
inte är tom finns det risk för överfyllning av urinblåsan. 
Generatorn hjälper till att övervaka mängden saltlösning som 
tillförs.

3. Tio minuter före ingreppet ska patienten förberedas och 
draperas enligt standardriktlinjer för cystoskopi.

4. Placera patienten i litotomipositionen. Se till att klinkorna 
vilar vid kanten på bordet för att både möjliggöra tillräckligt 
djupt införande i anatomin och även underlätta rotation av 
insättningsanordningen under ingreppet.

Starta Rezūm-generatorn
1. Generatorn ska placeras nära patienten och ett vägguttag 

för matning av enheten.
2. Placera förberedelsebrickan eller vagnen nära generatorn.

3. Öppna displayen.
4. Anslut nätsladden från generatorn till ett vägguttag (figur 3).

Figur 3. Starta Rezūm-generatorn.

5. Starta generatorn.
6. Generatorn är inaktiv tills en giltig insättningsanordning 

ansluts.
Förbered påsen med steril saltlösning
1. Ta fram en helt ny påse med saltlösningsvätska. Påsar med 

en volym på 500 ml, 1 000 ml, 2 000 ml, 3 000 ml, 4 000 ml och 
5 000 ml passar till Rezūm-generatorn.

2. Häng påsen på ett IV-stativ (figur 4).

Figur 4. Häng saltlösningspåsen på IV-stativet.

OBS! Påsspets behövs inte. Spetsen är föransluten på 
insättningsanordningens saltlösningsslang.

Försiktighetsåtgärd: Saltlösningen ska hålla rumstemperatur. 
Använd inte kall saltlösning, eftersom det kan hämma 
behandlingens verkan.

Packa upp innehållet i satsen med insättningsanordningen

Varning! Använd inte insättningsanordningen och dess innehåll 
om förpackningens sterila barriär eller försegling är bruten eller 
om enheten är skadad.

Försiktighetsåtgärd: Flaskan med sterilt vatten är inte 
steriliserad utvändigt och ska inte placeras i det sterila fältet.

1. Inspektera ytter- och innerförpackningens integritet innan 
de öppnas för att se till att steriliteten inte har äventyrats. 
Får inte användas om förpackningen är skadad.

2. Lägg ut ett sterilt fält och placera glidbefrämjande gel i det 
sterila fältet.

3. Avlägsna flaskan med sterilt vatten från kartongens hörn. 
Avlägsna locket från vattenflaskan och torka av med en 
steril trasa. Placera flaskan utanför det sterila fältet.

4. Använd steril metod och ta bort Tyvek™-höljet från brickan 
och ta bort och kassera brickan.

Förbered sprutan
1. Använd lämplig aseptisk praxis och ta bort sprutan och 

spetsadaptern.
2. Anslut spetsadaptern till sprutan. Se till att 

anslutningsändarna förblir sterila.
3. Ta bort skyddet från spetsen och för in spetsen i flaskan med 

sterilt vatten.
4. Vänd flaskan med sterilt vatten upp och ner och dra 

långsamt tillbaka kolvskaftet för att fylla sprutan (figur 5). 
Avlägsna kolvskaftet när sprutan är fylld.

1

2

4

3

65

Figur 5. Fyllning av sprutan. 

Försiktighetsåtgärd: Se till att luftbubblor avlägsnas från 
sprutan. Om bubblor fångas i slangen kan det leda till 
otillräcklig behandling.

5. Håll sprutan ansluten till spetsadaptern och flaskan med 
sterilt vatten och lägg hela anordnignen åt sidan utanför det 
sterila fältet.

Ställa i ordning Rezūm-insättningsanordningen
1. Ta ut RF-kabeln och anslut den till generatorn. Se till att den 

vita pricken på kontaktens ovansida är i linje med den röda 
pricken på generatorns port (figur 6).

Figur 6. Anslut kabeln till generatorn. 

2. Se till att nålen är indragen in i insättningsanordningen.
3. Avlägsna saltlösningsslangen och vattenslangen från 

brickan.
4. Placera saltlösningsslangen i saltlösningspumpen. Se till att 

saltlösningsslangen är placerad så att saltlösningspumpens 
lucka kan stängas utan problem. Rikta in färgindikatorerna 
på generatorn och spola slangen med saltlösning (figur 7).

Figur 7. Anslut saltlösningsslangen till saltlösningspumpen. 

Försiktighetsåtgärd: Använd indikatorerna på generatorn 
för att se till att saltlösningsslangen är vänd i rätt riktning. 
Om saltlösningsslangen är vänd bakåt i saltlösningspumpen 
kommer saltlösningen inte att flöda under ingreppet.

5. Stäng saltlösningspumpens lucka innan du ansluter 
saltlösningsslangens spets till saltlösningspåsen.

OBS! Om saltlösningsslangens spets ansluts till 
saltlösningspåsen innan saltlösningsslangen placeras i 
saltlösningspumpen och saltlösningspumpens lucka stängs 
finns det risk för saltlösningsläckage.

6. Avlägsna hatten från saltlösningsslangen och anslut 
den till saltlösningskällan (figur 8). Se till att klämman på 
saltlösningsslangen är öppen.

Figur 8. Anslut saltlösningsslangen till saltlösningspåsen. 

7. Avlägsna spetsadaptern och flaskan med sterilt vatten från 
sprutan.

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

2
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Figur 9. Ladda sprutan. 

OBS! Sprutans luer ska stå ovanpå sprutan så att vätska trycks 
ut ur sprutan.

9. Avlägsna hatten från vattenslangens luer och anslut sprutan 
till vattenslangen genom att vrida luern på den förfyllda 
sprutan.

10. Använd steril metod och stäng klämman på 
dräneringslangen för att se till att saltlösningen flödar 
genom insättningsanordningen under ingreppet (figur 10).

Figur 10. Stäng klämman på dräneringsslangen. 

11. Använd steril metod och ta bort insättningsanordningen från 
förpackningsbrickan.

För in det styva cystoskopets lins
Insättningsanordningen passar till ett 30 cm långt styvt 
cystoskop med 4 mm-lins med 30 graders bildvinkel av märke 
Storz, InnoView eller Richard-Wolf. Linser ger en direkt 
visualisering eller bildskärmsvisualisering, vilket underlättar för 
läkaren vid utplacering av insättningsanordningens nål i pars 
prostatica urethrae.

Försiktighetsåtgärd: Insättningsanordningen passar till ett 
30 cm långt cytoskop med 4 mm-lins med 30 graders bildvinkel 
av märke Storz, InnoView eller Richard-Wolf. Användning av 
andra endoskoplinser kan påverka insättningsanordningens 
prestanda.

1. Inspektera och se till att linsen rengörs och förbereds enligt 
tillverkarens anvisningar före användning.

2. Bestryk linsskaftet nära linsspetsen med lidokaingel eller 
vattenlöslig glidbefrämjande gel för att se till att införandet 
av insättningsanordningen går smidigt. Stryk inte gel på 
själva linsen, eftersom det kan hindra visualiseringen 
(figur 11).
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Figur 11. För in det styva cytoskopets lins. 

3. För försiktigt in linsen i linsporten och för fram den tills den 
når fram till dess avsedda position där den snäpper på plats.

Flöda insättningsanordningen

Varning! Rikta insättningsanordningens spets bort från 
patienten eller personalen under flödningscykeln. Ångan som 
kommer ut ur spetsen är het och kan orsaka brännskador på 
huden.

1. Flöda insättningsanordningen genom att följa anvisningarna 
nedan (figur 12):

Figur 12. Steg för aktivering av ångbehandling. 

A. Håll insättningsanordningens spets över en behållare för 
flytande avfall.

OBS! Se till att spetsen förblir steril.

B. Tryck in knappen för spolningsaktivering (1) respektive 
nålplacering (2) tills nålen är utplacerad. Släpp upp båda 
knapparna när nålen har placerats ut.

C. Tryck in ångaktiveringsknappen (3) och håll den intryckt 
för att aktivera ångan tills displayen indikerar att 
flödningscykeln är slutförd (cirka 30 sekunder).

D. Kontrollera visuellt mot slutet av flödningscykeln att ånga 
kommer ut ur nålens spets.

E. När flödningscykeln är slutförd släpper du upp 
ångaktiveringsknappen och drar tillbaka nålen genom att 
trycka knappen för nålindragning uppåt.

Försiktighetsåtgärd: Om ångaktiveringsknappen släpps upp 
innan flödningscykeln är slutförd stoppas ångan automatiskt 
och flödningsstegen måste upprepas.

F. Om ångaktiveringsknappen släpps upp innan 
flödningscykelns slut ska flödningscykeln upprepas (steg 
A till E).

G. Om flödningscykeln inte har slutförts, upprepa steg A till 
E eller byt ut insättningsanordningen.

Genomför en förbehandlingsångcykel
1. Aktivera viloläget genom att köra en 

förbehandlingsångcykel. Viloläget värmer spolen så vattnet 
hålls i ett tillstånd som gör att ångtillförseln sker omedelbart. 
Om detta steg inte slutförs kan kondens bildas mellan 
behandlingarna, vilket kan leda till otillräcklig behandling.

2. Tryck in knappen för spolningsaktivering (1), knappen för 
nålplacering (2) och sedan ångaktiveringsknappen (3) 
(figur 12).

3. Kontrollera under förbehandlingsångcykeln att saltlösning 
flödar ut ur spetsen.

4. När flödningscykeln är slutförd släpper du upp 
ångaktiveringsknappen och drar tillbaka nålen genom att 
trycka knappen för nålindragning uppåt.

OBS! Förbehandlingsångcykeln måste slutföras innan 
insättningsanordningen förs in i patienten.

Utför ångbehandling med Rezūm
1. Bekräfta att generatorns display visar behandlingsskärmen.
2. Stryk vattenlöslig glidbefrämjande eller bedövande gel på 

insättningsanordningens skaft.

3. Anslut ljuskabeln och videokameran till endoskopets lins.
4. Aktivera spolning med saltlösning genom försiktigt trycka på 

knappen för spolningsaktivering.
5. För försiktigt in insättningsanordningen i urinröret genom 

meatus.

Varning! Alltför stort tryck när du använder knappen för 
spolningsaktivering kan orsaka oavsiktlig utplacering av nålen.

Varning! Innan ingreppet inleds ska nålen vara helt 
tillbakadragen. Se under ingreppet till att nålen är helt 
tillbakadragen innan omflyttning genom att titta på nålens 
position genom endoskopets lins. Om nålen inte dras tillbaka 
innan insättningsanordningen flyttas om kan det uppstå skador 
på urinröret.

Varning! Det är inte tillåtet att modifiera denna utrustning. 
Försök inte utföra service eller underhåll på generatorn när den 
används på en patient.

6. Medan du undersöker pars prostatica urethrae ska 
du lokalisera apex prostatae och urinblåsans apex. En 
TRUS och/eller cystoskopi före ingreppet kan hjälpa till 
att få prostatamätningar för att bestämma lämpligt antal 
behandlingar.

7. Beräkna längden på prostatabehandlingsavsnittet (d.v.s. 
från blåshalsen till verumontanum). Denna längd betraktas 
som ångbehandlingszonen (figur 13).
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Figur 13. Längd på prostatabehandlingsavsnittet. 

8. Baserat på längden på ångbehandlingszonen ska du 
bestämma antalet behandlingar per lob (tabell 2). En 
behandling består av 9 sekunders kontinuerlig ångtillförsel.

Tabell 2. Riktlinjer för bestämning av antalet behandlingar 
(lateral lob).

Avstånd från blåshals 
till veru

Beräknat antal behandlingar 
per lob

< 2,0 cm 1–2
2,0–3,0 cm 2–3

> 3,0 cm 3–4

9. Vid förekomst av en medianlob som bedöms vara i behov av 
behandling, utför en behandling om medianloben är < 2 cm 
och två eller fler behandlingar om medianloben är > 2 cm. 
Om en hyperplasi i den centrala zonen bidrar till en förhöjd 
blåshals med en vinkel för pars prostatica urethrae på 
≥ 35 grader, vilket framgår av sagittal TRUS, utför en 
behandling med en utvidgad centralzon på < 2 cm och två 
behandlingar för en utvidgad centralzon på > 2 cm.

Försiktighetsåtgärd: Behandlingar utöver de som 
rekommenderas i riktlinjerna kan leda till långvariga 
irritationssymptom och/eller kateterisering.

OBS! Högst 15 kompletta behandlingar kan utföras med varje 
insättningsanordning.

Figur 14. Illustrativt exempel på sex ångbehandlingar. 

Varning! Korrekt placering av nålen är nödvändig. Rikta inte 
nålen nedåt mot rektum.

10. Starta ingreppet genom att placera anordningens spets 
precis inuti urinblåsan. Vrid insättningsanordningen 
90 grader (horisontellt) och håll anordningens skaft så att 
det står strax över urinrörets botten.

11. Dra tillbaka insättningsanordningen in i urinröret och 
placera den 1 cm från blåshalsen samtidigt som du 
behåller 90 graders rotation. Om behandlingen sker inom 
1 cm från blåshalsen kan kortvariga irritationssymptom 
upplevas av patienten. Placera den distala spetsen 
på insättningsanordningens skaft mot den laterala 
urinrörsväggen.

OBS! Optimal placering för ångbehandling är i krönet på den 
laterala loben. Se till att anordningens skaft inte befinner sig för 
nära den främre ytan, eftersom det kan leda till en suboptimal 
behandling.

OBS! Patientens prostatiska anatomi kan ibland hindra 
insättningsanordningens spets från att nå blåshalsen. Detta kan 
bero på en förhöjd blåshals från en hyperplasi i den centrala 
zonen eller en medianlob. Vid dessa tillfällen får anordningen 
inte tvingas genom vävnad. Se till att insättningsanordningens 
spets är proximalt om verumontanum och behandla huvuddelen 
av den laterala loben proximalt om verumontanum. För fram 
insättningsanordningen i steg om 1 cm mot blåshalsen för att 
leverera efterföljande ångbehandlingar. Detta kan relaxera 
vävnaden så att insättningsanordningen kan nå blåshalsen. Om 
insättningsanordningen fortfarande inte kan nå blåshalsen ska 
du behandla det område som är proximalt om verumontanum.

12. Stabilisera insättningsanordningen innan nålen förs in och 
se till att den förblir helt stilla under hela behandlingen.

13. Fortsätt att trycka in knappen för nålplacering tills 
nålen placerats ut medan du håller knappen för 
spolningsaktivering intryckt.

14. Bekräfta visuellt att nålen är helt införd i prostatan. Den 
svarta djupmarkören alldeles proximalt om ångöppningarna 
ska inte synas (inget svart bör synas).

Varning! Starta inte behandlingen om den svarta djupmarkören 
på nålen fortfarande är synlig efter nålplaceringen. Om 
markören fortfarande är synlig, tryck nålen djupare in i 
prostatan tills ingen del av den svarta markören syns i linsen. 
Om det inte går att placera på rätt sätt, tillför ånga i ~4 sekunder 
för att devaskularisera stället och dra sedan in nålen 
genom att trycka nålindragningsknappen uppåt. Placera om 
insättningsanordningen cirka 1 cm från det delvis behandlade 
stället och upprepa nålens placeringssteg.

15. Tryck in ångaktiveringsknappen med fingret och håll den 
intryckt för att aktivera ångan tills behandlingscykeln är 
slutförd.

Försiktighetsåtgärd: Håll insättningsanordningen stadigt när 
nålen placeras ut. Förflyttning av insättningsanordningen kan 
tänja ut vävnad och göra att ånga läcker in i urinröret, vilket 
eventuellt kan orsaka urinrörsirritation. Extrema rörelser 
kan också utsätta nålen för belastning, vilket resulterar i 
svårigheter att dra tillbaka den. Nålen måste returneras till 
den ursprungliga insättningspositionen för att underlätta 
tillbakadragning.

OBS! När ångbehandlingen börjar håller Rezūm-systemet 
automatiskt reda på tiden för den programmerade 
behandlingen och stänger av ångan automatiskt när den 
slutförts. Ångan kan stoppas innan behandlingen avslutats 
genom att ångaktiveringsknappen släpps upp.

Försiktighetsåtgärd: Släpp inte upp ångaktiveringsknappen 
under ångbehandlingscykeln. Om ångaktiveringsknappen 
släpps upp innan behandlingscykeln är slutförd kommer 
ångtillförseln att avbrytas automatiskt, vilket kan leda till partiell 
och ofullständig behandling.

16. Displayen visar tiden för varje enskild behandling och räknar 
antalet fullständiga behandlingar som har slutförts.

17. När flödningscykeln är slutförd släpper du upp 
ångaktiveringsknappen och drar tillbaka nålen genom att 
trycka knappen för nålindragning uppåt.

Varning! Innan ingreppet inleds ska nålen vara helt 
tillbakadragen. Se under ingreppet till att nålen är helt 
tillbakadragen innan omflyttning genom att titta på nålens 
position genom endoskopets lins. Om nålen inte dras tillbaka 
innan insättningsanordningen flyttas om kan det uppstå skador 
på urinröret.

18. Placera om insättningsanordningen för nästa behandling 
genom att föra anordningens spets cirka 1 cm distalt 
om föregående nålplacering. Målet är att skapa 
sammanhängande, överlappande lesioner med 1 cm 
mellanrum som löper parallellt med pars prostatica urethrae.

19. Upprätthåll anordningsrotationen vid 90 grader mellan 
behandlingarna för att undvika att förlora föregående 
behandlingsställe ur sikte.

20. Följ urinrörets naturliga lutning för att undvika att gå 
för nära taket, d.v.s. alltför långt fram. Centrera nålen 
mellan urinrörets botten och tak och rikta in den direkt på 
huvuddelen av adenomet om den inte är centrerad.

21. Slutför steg 10–20 tills alla behandlingar i den första laterala 
loben har slutförts. Det slutliga behandlingsstället inom varje 
lob ska vara på den proximala sidan av verumontanum.

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

22. Återför insättningsanordningen till utgångspositionen vid 
blåshalsen för behandlingar i den kontralaterala loben. 
Vrid insättningsanordningen 90 grader för att möjliggöra 
införande av nålen önskat ställe på motsatta loben.

23. Upprepa steg 10–20 tills den andra loben är helt behandlad.
24. För intravesikala prostatiska utskjutningar på antingen 

laterala eller mediana lober ska insättningsanordningen 
placeras 1 cm från den proximala kanten på utskjutningen 
och ångbehandling levereras med nålen placerad cirka 
45 grader mot mittlinjen. Ge en behandling för en liten 
medianlob (< 2 cm) och två eller flera behandlingar för 
en större medianlob (> 2 cm). För en utvidgad centralzon, 
leverera behandlingar 1 cm från blåshalsen med nålen 
placerad vid 45 grader mot vävnadens mittlinje. Behandla 
inte på botten av urinröret inom en radie på minst 1 cm radie 
från verumontanum.

Försiktighetsåtgärd: Iaktta försiktighet under ingreppet genom 
att övervaka mängden kvarvarande saltlösning i påsen. Om 
påsen med saltlösning är tom kan patienten drabbas av obehag 
i urinröret på grund av att spolningen upphör.

25. Verifiera med endoskopets lins på plats urinröret och 
urinblåsan visuellt vid slutet av behandlingen och dra 
tillbaka insättningsanordningen från urinröret.

26. Avsluta ingreppet genom att välja ”Ta bort enhet” på 
generatorskärmen och följa anvisningarna.

Efter ingreppet
1. Ta bort insättningsanordningen från urinröret.
2. Avlägsna den cystoskopiska linsen för rengöring och 

ombearbetning.
3. Överför informationssammanfattningen om ingreppet till en 

bärbar USB-minnesenhet (valfritt).
4. Koppla bort insättningsanordningens elkabel från 

generatorn.
5. Öppna rullpumpens lucka och ta bort saltlösningens 

spolslang från pumpen.
6. Ta bort sprutan och vattenslangen från sprutans vagga.
7. Kassera insättningsanordningen och sprutan.

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

8. Stäng av generatorn.
9. Koppla bort generatorn från vägguttaget.

METOD FÖR TÖMNING AV URINBLÅSAN
Om nödvändigt kan urinblåsan under behandling tömmas genom 
insättningsanordningen.
1. Se till att nålen är indragen.
2. Placera spetsen på insättningsanordningen i urinblåsan för 

att dränera.
3. Avlägsna klämman från dräneringsslangen.
4. Avlägsna endoskopets lins för att påskynda tömningen av 

urinblåsan.
5. Välj ”Töm urinblåsa” på generatorn för att återställa 

”Koksaltlösning injicerad”.
6. När tömning av urinblåsan är klar ska dräneringsslangens 

klämma sättas tillbaka.

METOD FÖR ATT RENGÖRA BILDFÄLTET OCH/ELLER TA BORT 
KOAGEL
1. Om du vill avlägsna bubblor från synfältet och/eller ta bort 

koagel aktiverar du turbosköljningen genom att dubbeltrycka 
på och hålla in knappen för spolningsaktivering.

2. Släpp upp knappen för spolningsaktivering när 
visualiseringen har genomförts. Spolningen sker i normal 
hastighet nästa gång knappen för spolningsaktivering 
aktiveras.

METOD FÖR MANUELL NÅLINDRAGNING
Om nålindragningsknappen inte lyckas dra tillbaka nålen helt in 
i insättningsanordningens skaft ska du följa stegen nedan för att 
manuellt dra in nålen in i insättningsanordningens skaft innan 
du tar bort insättningsanordningen från urinröret. Detta bör inte 
göras under normal användning och är endast avsett som en 
reservlösning om det blir fel på instrumentet.
1. Koppla bort insättningsanordningens elkabel från 

generatorn.
2. Använd en hemostat eller en annan enhet och dra ner och ta 

bort frigöringsstiftet som sitter under noskonen för att lossa 
skaftmonteringen från insättningsanordningens handtag 
(fig. 15).

Figur 15. Dra ut frigöringsstiftet. 

3. Håll skaftet stadigt på plats och dra tillbaka handtaget precis 
tillräckligt för att dra nålen in i skaftspetsen (minst 1 inch) 
(figur 16).

Figur 16. Håll skaftet stadigt på plats och dra tillbaka 
handtaget precis tillräckligt för att dra ner nålen in i 
skaftspetsen (minst 1 inch).

Figur 17. Håll skaftet stadigt i patienten och dra ut nålföraren 
ur skaftet för att föra in nålen i spetsen.

OBS! Om den proximala änden av nålkroppen (i handtaget) 
lossnar från handtaget när nålen dras tillbaka, och nålens 
distala ände inte dras in i skaftspetsen, ska du dra i det 
beigefärgade, rätvinklade plaströr som sticker ut ur skaftet 
för att manuellt dra tillbaka den distala änden av nålen in i 
skaftspetsen (figur 17).

4. Avlägsna insättningsanordningen, samtidigt som nålspetsen 
hålls inuti skaftet, från patienten.

5. Om behandlingen är ofullständig, starta om ingreppet med 
en ny insättningsanordning och slutför ingreppet.

6. Rapportera alla incidenter med manuell nålindragning till 
Boston Scientifics kundtjänst. Rengör enheten och returnera 
till Boston Scientific.

Varning! Avlägsna inte anordningen från patienten om nålen 
inte är helt indragen. Om nålens indragning är ofullständig ska 
nålen dras tillbaka manuellt innan anordningen avlägsnas från 
patienten. Försök inte montera ihop anordningen på nytt för 
återanvändning efter att nålen dragits in manuellt.

FÖRVARING, HANTERING OCH KASSERING
Styvt cytoskop med lins
Se bipacksedeln till det styva cystoskopet med lins för 
anvisningar om skötsel, rengöring och hantering.
Rezūm-insättningsanordningen
Insättningsanordningen levereras steriliserad. Använd inte 
produkten om förpackningens sterila skydd är brutet eller 
saknas.
Insättningsanordningen får inte återanvändas eller steriliseras 
om. Den är avsedd endast för engångsbruk.
Insättningsanordningen ligger förpackad så att den enkelt 
kan överföras till det sterila fältet. Insättningsanordningen ska 
alltid hanteras varsamt. Förvaringsutrymmet ska vara ett väl 
ventilerat, svalt, torrt och mörkt utrymme.
Kassera insättningsanordningen efter användning i enlighet 
med lokala miljöbestämmelser för biologiskt riskmaterial.

Försiktighetsåtgärd: Insättningsanordningen är endast avsedd 
för engångsbruk. Enheten får inte återanvändas, ombearbetas 
eller steriliseras om. Återanvändning, rengöring eller 
omsterilisering kan äventyra enhetens strukturella integritet 
och/eller leda till kontamination av enheten, vilket i sin tur kan 
leda till patientskada eller sjukdom.

Rezūm-generatorn
1. Dra ut nätsladden och förvara sladden med generatorn.
2. Rengör generatorn enligt de instruktioner som finns i 

användarhandboken till Rezūm.
3. Stäng displayen för att skydda den mot skador.
4. Förvara Rezūm-generatorn i ett säkert, rent och torrt 

utrymme.
5. Använd handtaget för att bära Rezūm-generatorn vid 

transport.
Kassering av produkten, tillbehör och förpackningsmaterial
Kassera alla produkter, tillbehör och förpackningsmaterial 
i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala 
föreskrifter efter användning.

SAMMANFATTNING AV CENTRAL KLINISK STUDIE
Inledning
Syftet med den centrala Rezūm II-studien var att påvisa 
Rezūm-systemets säkerhet och effektivitet och bedöma dess 
effekt på måttliga till svåra symptom i nedre urinvägarna 
orsakade godartad prostataförstoring (BPH). Studien var en 
multicenter, randomiserad (2:1), kontrollerad, enkelblind studie 
som omfattade män ≥  50  års ålder med symtomatisk godartad 
prostaförstoring (BPH) och prostatavolym på 30  cm3  ≤  80  cm3. 
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 månader (uppföljningstiden för studiens primära resultatmått) 
omkvalificerades de patienter som ingick i kontrollarmen enligt 
inklusionskriterierna och fick möjlighet att medverka i en 

övergångsstudie där de fick termisk ångbehandling. Femtiotre (53) av 61 patienter i kontrollarmen befanns vara kvalificerade och valde 
att delta i övergångsstudien. Behandlingsarmen och övergångspatienterna följdes upp i 5 år efter ingreppet.
Baslinjedemografin för alla inskrivna patienter presenteras i tabell 3.

Tabell 3: Baslinjedemografi – behandlingsintention (ITT) för population.

Egenskaper

Alla patienter  
(N = 1971)

Behandlingsarm  
(N = 1361)

Kontrollarm  
(N = 61)

P-värde
Medelvärde +/– 

standardavvikelse
Medelvärde +/– 

standardavvikelse
Medelvärde +/– 

standardavvikelse

Ålder vid screening (år) 62,9 ± 7,0 63,0 ± 7,1 62,9 ± 7,0 0,9136

Vikt (kg) 90,1 ± 16,7 90,5 ± 16,4 89,2 ± 17,4 0,6199

Längd (cm) 177,6 ± 8,0 177,4 ± 8,2 178,2 ± 7,6 0,5375

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

Etnisk tillhörighet n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-värde

Ursprungsbefolkning i 
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 
på Hawaii eller annan 
Stillahavsö

0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) –

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

Latin- eller 
sydamerikanskt ursprung 21 10,7 % (21/197) 11 8,1 % (11/136) 10 16,4 % (10/61) 0,0807

Övriga 1 0,5 % (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019
1 En patient drog tillbaka sitt samtycke före behandling. Därför var det totala antalet patienter som behandlades = 196 och antalet patienter som behandlades 
med Rezūm i behandlingsarmen = 135.

Tabell 4 visar baslinjevariabler för prostata och godartad prostataförstoring (BPH) som rapporterats för alla patienter.

Tabell 4: Baslinjevariabler för prostata och godartad prostataförstoring (BPH) – behandlingsintention (ITT) för population.

Variabel för prostata 
och godartad 
prostataförstoring 
(BPH)

Alla patienter
(N = 197)

Behandlingsarm
(N = 136)

Kontrollarm
(N = 61)

P-värdeMedelvärde ± standardavvikelse (n) eller procent (%) (X/Y)

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

IPSS-poäng 
(International Prostate 
Symptom Score)

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

Prostatavolym (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

Urin kvar i blåsan efter 
tömning (PVR) 83,1 ± 51,4 (197) 82,0 ± 51,5 (136) 85,5 ± 51,6 (61) 0,6573

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

Effektivitet
Det primära resultatmåttet för denna randomiserade, kontrollerade studie baserades på en jämförelse av förbättringen i symptomen på 
godartad prostataförstoring (BPH) från baslinje till 3 månader efter ingreppet, mätt enligt IPSS (International Prostate Symptom Score), 
för behandlings- respektive kontrollarmen.
Behandlingsarmen bestod av patienter som fick injektioner av vattenånga i specifika målzoner i prostata. Kontrollarmen bestod av 
patienter för vilka behandlingen simulerade med hjälp av ett styvt cystoskop och fingerade aktiva behandlingsljud. Behandlingsarmen 
uppvisade en kliniskt och statistiskt signifikant genomsnittlig förbättring jämfört med kontrollarmen. Skillnaden mellan de två armarna 
var mycket signifikant och det i förväg specificerade primära resultatmåttet vid 3 månader uppnåddes (p < 0,0001). 
Diagrammen nedan sammanfattar behandlingsarmens resultat under 5 år för IPSS, Qmax och livskvalitet.
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Diagram 1. Medelvärde för IPSS över tid. 
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* Förändringar i förhållande till baslinjen är signifikanta, p < 0,001.

Diagram 2. Medelvärde för Qmax över tid. 

Mean Qmax (mL/sec) Over Time
(voided volume ≥ 125mL)

0

25

20

15

10

5

9.9

13.6*
16.4* 15.7* 15.5*

14.7* 13.2* 13.7* 14*

Baseline
(n=136)

4 Weeks
(n=118)

3 Months
(n=125)

6 Months
(n=119)

1 Year
(n=112)

2 Years
(n=99)

3 Years
(n=82)

4 Years
(n=81)

5 Years
(n=75)

Medelvärde för Qmax (ml/s) över tid 
(tömningsvolym ≥ 125 ml)

 Baslinje 4 veckor 3 veckor 6 månader 1 år 2 år 3 år 4 år 5 år
 (n = 136) (n = 118) (n = 125) (n = 119) (n = 112) (n = 99) (n = 82) (n = 81) (n = 75)

16,4* 15,7* 15,5* 14,7*

25

20

15

10

5

0

9,9

13,7*13,2*13,6* 14*

* Förändringar i förhållande till baslinjen är signifikanta, p < 0,001.

Diagram 3. Medelvärde för livskvalitet över tid. 
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RAPPORTERADE KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Det primära resultatmåttet för säkerhet för den centrala Rezūm™ II-studien var att demonstrera den sammansatta observerade 
frekvensen av produktrelaterade allvarliga komplikationer i behandlingsarmen efter ingreppet var ≤ 12 % vid 3 månader efter ingreppet. 
De säkerhetshändelser som ingår i den sammantagna frekvensen för produktrelaterade allvarliga komplikationer i detta resultatmått 
för säkerhet definieras enligt följande: Enhet som perforerar ändtarmen eller mag-tarmkanalen; enhetsrelaterad fistelbildning mellan 
ändtarmen och urinröret eller allvarlig de novo-urinstämma som varar mer än 21 på varandra följande dagar efter behandling.
En sammanfattning av de komplikationer och biverkningar som rapporterades och bedömdes i den centrala Rezūm II-studien under 
den fem år långa uppföljningen redovisas i tabellen nedan. Det förekom inga oväntade komplikationer och biverkningar av enheten 
eller rapporter om de novo-erektionsstörningar, rektalväggsskada eller fistlar. Totalt 57 procent av patienterna i behandlings- och 
övergångssstudierna har inte rapporterat några ingrepps- eller enhetsrelaterade komplikationer och biverkningar (AE). Totalt 
rapporterades sex ingrepps- och/eller enhetsrelaterade allvarliga komplikationer och biverkningar (SAE) för totalt fyra patienter i 
behandlings- och övergångsstudierna. En patient upplevde varaktig urinstämma på grund av en obehandlad intravesikal lobutskjutning. 
En andra patient hade en allergisk reaktion mot Xanax och togs in på sjukhus på grund av illamående och kräkningar. En tredje patient 
upplevde blåshalsförträngning och stenar i urinblåsan som försvann inom 30 dagar. En fjärde patient fick diagnosen urosepsis efter 
cystoskopi, vilken åtgärdades med medicinering. 
Inga sena relaterade komplikationer och biverkningar inträffade under år 1–5. Under den fem år långa uppföljningsperioden åtgärdades 
89 % (189/212) av komplikationerna och biverkningarna.

Tabell 5. Komplikationer och biverkningar relaterade till anordning eller ingrepp efter aktiv behandling med Rezūm (inklusive 
patienter i behandlingsarmen och övergången).

Antal händelser (antal patienter [%])

Komplikation/biverkning Totalt Enhetsrelaterad Ingreppsrelaterad

Allvarliga 
komplikationer 

och 
biverkningar

Åtgärdade 
komplikationer 

och 
biverkningar

Dysuri 34 
(33, 17,5 %)

32 
(32, 16,9 %)

34 
(33, 17,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 33

Hematuri, grav 23 
(23, 12,2 %)

23 
(23, 12,2 %)

23 
(23, 12,2 %)

0 
(0, 0,0 %) 23

Hematospermi 12 
(12, 6,3 %)

12 
(12, 6,3 %)

12 
(12, 6,3 %)

0 
(0, 0,0 %) 12

Frekvent urinering 11 
(11, 5,8 %)

11 
(11, 5,8 %)

11 
(11, 5,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 9

Urinstämma 11 
(9, 4,8 %)

11 
(9, 4,8 %)

11 
(9, 4,8 %)

1 
(1, 0,5 %) 11

Urinvägsinfektion, misstänkt 10 
(9, 4,8 %)

6 
(6, 3,2 %)

10 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 10

Minskad ejakulationsvolym 9 
(9, 4,8 %)

8 
(8, 4,2 %)

9 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Urinträngning 9 
(9, 4,8 %)

9 
(9, 4,8 %)

9 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 7

Utebliven ejakulation 5 
(5, 2,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

5 
(5, 2,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Långvarig avslutande urinavgång 5 
(5, 2,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Urinvägsinfektion, påvisad efter 
odling

5 
(5, 2,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

5 
(5, 2,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 5

Epididymit 4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Erektionsstörningar, förvärrade 4 
(4, 2,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Smärta/obehag vid utlösning 4 
(3, 1,6 %)

3 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Smärta/obehag, bäcken 4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Prostatit 4 
(4, 2,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Urinrörsförträngning 4 
(3, 1,6 %)

4 
(3, 1,6 %)

4 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Grav hematuri med koagel 3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Hematuri, återkommande 
(okomplicerad)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Ofullständig tömning 3 
(3, 1,6 %)

2 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Smärta/obehag i penis 3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Antal händelser (antal patienter [%])

Komplikation/biverkning Totalt Enhetsrelaterad Ingreppsrelaterad

Allvarliga 
komplikationer 

och 
biverkningar

Åtgärdade 
komplikationer 

och 
biverkningar

Svag stråle 3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Spridd stråle 3 
(3, 1,6 %)

2 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Grav hematuri med stämma 2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Hematuri, mikro 2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Trängningsinkontinens 2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Urinvägsinfektion 2 
(2, 1,1 %)

1 
(1, 0,5 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Ångest 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Fel på kateter 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Fördröjd läkning 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

Fördröjning vid tömning 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Irritationssymptom vid tömning 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Illamående 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %) 1

Smärta/obehag i höger testikel 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smärta/obehag i buk 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smärta/obehag i ben 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smärta/obehag, annat 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smärta/obehag i perineum 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Perfation, prostata 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Prostatasten 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Retrograd ejakulation, bekräftad 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

Urinvägsinfektion, profylax 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Urinrörsskada 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

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

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Ansträngningsinkontinens 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Kräkningar 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %) 1

Övriga2 7 
(5, 2,6 %)

3 
(2, 1,1 %)

7 
(5, 2,6 %)

2 
(1, 0,5 %) 7

Totalt 212 
(82, 43,4 %)

180 
(76, 40,2 %)

210 
(82, 43,4 %)

6 
(4, 2,1 %) 189

2 Vissa komplikationer och biverkningar har utvärderats av kommittén för kliniska händelser (CEC) som ”Övriga”. Dessa beskrivningar av komplikationer och 
biverkningar vid prövningsklinikerna omfattade sammandragning av urinblåsan (svår), blåsstensbildning (svår), minskad njutning vid orgasm, hypotoni, flebit i 
arm (vänster), pyuri och bältros på vänster nedre lår.

Övriga potentiella komplikationer och biverkningar
Följande komplikationer och biverkningar har inte rapporterats 
i den centrala Rezūm II-studien: erektionsstörningar, bölder i 
bäckenet, skador på ändtarmsväggen och fistlar. Administrering 
av olika former av värmeterapi eller missbruk av enheten kan 
potentiellt medföra sådana komplikationer och biverkningar.
Smärtbehandling
I den kliniska studien krävdes inte att specifika läkemedel 
skulle användas och prövarna fick i uppdrag att använda sitt 
kliniska omdöme och vedertagen praxis för att bestämma 
vilka eventuella läkemedel som skulle användas beroende på 
patient. Av de 188 patienter som genomgick Rezūm-ingreppet 
(135 i behandlingsarmen plus 53 övergångspatienterna) 
fick 170 (90,4  %) läkemedel för smärtlindring, 39 (20,7  %) 
prostatablockering/-epidural och 19 (10,1 %) intravenös sedering.

Tabell 6. Smärtbehandling vid ingrepp – samtliga patienter.

Typ av 
läkemedel

Antal 
patienter i 
behand-
lings arm

Antal 
patienter i 

kontrollarm

Antal 
patienter i 
övergång

Prostata-
blockering/-
epidural

29 5 10

Ångånge-
stdämpande 
läkemedel

122 53 45

IV-sedering 13 7 6

Smärtlindrande 
läkemedel

125 53 45

Narkos 2 0 0

Kateterisering
Kateterisering inträffade före utskrivning för 90 % av 
patienterna (122 patienter) i behandlingsarmen och 20 % av 
patienterna (12 patienter) i kontrollarmen. Av de 122 patienterna 
i behandlingsarmen som blev kateteriserade omedelbart 
efter ingreppet blev 68 % (83 patienter) kateteriserade 
på grundval av ”läkarens bedömning och gottfinnande”. 
Medeltiden för omedelbar kateterisering efter ingreppet var 
3,4 dagar för patienter i behandlingsarmen och 0,9 dagar för 
patienter i kontrollarmen. Denna skillnad i kateterisering för 
studiens två armar var förväntad på grund av att patienterna i 
behandlingsarmen fick behandling med termiska ångor som 
resulterade i en förväntad inflammatorisk läkningseffekt.

Tabell 7. Kateterisering.

Patienter som 
genomgick 
kateterisering 
på dagen för 
ingreppet  
(%, n/N)

Behand-
lingsarm 
(N = 135) 

Kontrollarm 
(N = 61)

Övergångs-
population 

(N = 53)

90,4 % 
(122/135)

19,7 % 
(12/61)

90,6 % 
(48/53)

Kateterise rin-
gens varaktig-
het (dagar) 
Medelvärde 
± standard-
avvikelse (n) 
Median  
(min–max)

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)

Fyra patienter med en behandlad medianlob blev rekateteriserade 
på grund av urinstämma i fem dagar i genomsnitt. 
Ytterligare tre patienter rekateteriserades på grund av flera 
cystoskopiundersökningar utanför protokollet under vävnadens 
tidiga läkningsfas (de första 90 dagarna efter ingreppet).
Efterföljande behandlingar
Följande diagram visar medicinsk respektive kirurgisk 
ombehandlingsfrekvenshastigheter under 5 år för 
behandlingsarmen.

Diagram 4. Efterföljande ombehandlingar (kumulativa).
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Leverantörens försäkran om överensstämmelse 
Information om överensstämmelse enligt 47 CFR, § 2.1077 (USA)

Unikt ID: Rezūm-insättningsanordningskit
Rezūm-generator 

M006D2201-0031
G2200-0031

Ansvarig part – kontaktinformation för USA Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752, USA

508-382-9555 
www.bostonscientific.com

Information om FFC-överensstämmelse Den här produkten överensstämmer med del 18 av FCC-reglerna

För ytterligare information, se FCC-webbplatsen för en fullständig beskrivning av alla krav.

VÄSENTLIGA PRESTANDA 
Se anvisningarna som medföljer Rezūm-generator för information 
om väsentliga prestanda. 

GARANTI
Boston Scientific Corporation (BSC) garanterar att rimlig 
aktsamhet iakttagits vid konstruktion och tillverkning av detta 
instrument. Denna garanti ersätter och utesluter alla andra 
garantier, ej här uttryckligen framlagda, vare sig uttryckta 
eller underförstådda genom laga kraft eller annorledes, 
inklusive, men inte begränsat till, eventuella underförstådda 
garantier beträffande säljbarhet eller lämplighet för specifikt 
ändamål. Hantering, förvaring, rengöring och sterilisering 
av detta instrument, liksom andra faktorer gällande patient, 
diagnostisering, behandling, kirurgiska ingrepp och andra 
förhållanden bortom BSC:s kontroll inverkar direkt på 
instrumentet och de resultat som erhålls från dess användning. 
BSC:s skyldighet under denna garanti inskränker sig till 
reparation eller utbyte av detta instrument och BSC skall inte 
hållas ansvariga för omkostnader, följdskador eller utgifter som 
direkt eller indirekt uppstår till följd av användning av detta 
instrument. BSC påtager sig inte heller, eller bemyndigar någon 
annan person att å dess vägnar påtaga sig, andra eller ytterligare 
skyldigheter eller ansvar i samband med detta instrument. 
BSC påtager sig ingen skyldighet vad gäller återanvända, 
ombearbetade eller omsteriliserade instrument och utfärdar 
inga garantier, vare sig uttryckta eller underförstådda, inklusive 
men inte begränsat till, säljbarhet eller lämplighet för specifikt 
ändamål för sådana instrument.
Storz är ett varumärke som tillhör Karl Storz GmbH & Co.

InnoView är ett varumärke som tillhör InnoView GmbH.

Richard-Wolf är ett varumärke som tillhör Richard Wolf GmbH.

Tyvek är ett varumärke som tillhör DuPont.
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