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Bevezetbeszkoz-készlet
BPH-hoz

B, ONLY

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek
értelmében ez az eszkéz csak orvos altal vagy orvos
utasitasara értékesitheto.

VIGYAZAT!

Atartalmat etilénoxidos (EO) eljarassal STERILIZALVA szallitjuk.
Ne hasznalja fel, ha a steril véd6csomagolas sérilt. Ha sérilést
taldl, hivja a Boston Scientific képvisel&jét.

Kizarélag egyszeri hasznalatra. Nem szabad ujrafelhasznalni,
Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni! Az Ujrafelhasznalas, az
Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizdlas ronthatja az eszkoz
szerkezeti integritdsat és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez
vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat
okozhatja. Az  Ujrafelhasznédlds, az  ujrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizdlds az eszkoz fert6z6 anyaggal vald
beszennyezédésének kockazatdt is magaban hordozza,
és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja,
beleértve tobbek kozott, de nem kizardlagosan, a fertéz6
betegségek atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkdz
fert6z6 anyaggal valé szennyezddése a beteg sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy halaldhoz vezethet.

Hasznadlat utdn a termék és a csomagolds hulladékként valé
kezelése a kérhdzi, kdzigazgatasi és/vagy a helyi kormanyzati
irdnyelvek szerint torténjen.

BIZTONSAG

Ez a rész fontos biztonsagi informéciokat tartalmaz. A Boston
Scientific el6irja, hogy On a Rezim rendszer hasznélatba
vétele el6tt olvassa el és értse meg az 6sszes figyelmeztetést,
ovintelmet és  dvintézkedést, valamint a felhasznaloi
kézikonyvet.

FIGYELMEZTETESEK

Képzés: A Boston Scientific megkoveteli az orvosok Rezim
rendszerrel végzett eljarasokban torténé képzését a
hasznalatba vétel el6tt. Tovabbi informacidkért vegye fel a
kapcsolatot a Boston Scientific véllalattal.

A cisztoszkopos eljarasok ismerete: A Rezim rendszer
hasznélatba vétele el6tt a felhasznaloknak ismernitik kell a
joindulatu prosztata hiperplazia (BPH) kezelésére szolgéalo
cisztoszkdpos eljarasokat és technikakat.

Orvosi rendelvényre torténé hasznalat: A szovetségi
torvények értelmében ez az eszkdz kizarélag orvosok
(vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé szakemberek) altal
vagy azok rendelvényére értékesithetd és hasznélhato.

Biopszia utani vagy prosztatamiitét elotti
szovetgyogyulas: A biopszia utan, illetve a prosztatamitét
(Rezm rendszerrel végzett eljaras) el6tt hagyjon id6t a
szovetek gyogyulaséra (kb. 30 nap).

Feltoltési ciklus: Tartsa a bevezet6eszkdz hegyét a betegté|
vagy a személyzettdl elfelé a feltoltési ciklus soran. A hegybél
kiaramlo para forro, és égési sériilést okozhat a béron.

Az 6blitgomb lenyomasa: Az 6blités aktivaldgombjanak
tul er6s megnyomasa a ti szandékolttdl eltéré bevezetését
eredményezheti.

At pozicionalasa: Atii helyes pozicionélasa kulcsfontossagu.
Ne irdnyitsa a t(it lefelé, a rectum felé.

A verumontanum elhelyezkedése: Minden egyes kezelés
elétt hatdrozza meg, hol taldlhaté a verumontanum a szar
végéhez képest. Az Osszes kezelést a verumontanumtdl
proximalisan kell végezni.

Tihegy: Ne kezdje meg a kezelést, ha a tiin levé fekete
mélységjelzés még a tli bevezetése utan is lathatd. Ha a
jelzés még lathatd, tolja mélyebbre a t(it a prosztataba, amig
a fekete rész mar nem lathato a lencsén keresztiil. Ha nem
végezhetd el megfeleléen a poziciondlds, adjon le parat kb.
4 masodpercig a teriilet devaszkularizalasahoz, majd huzza
vissza a t(it a tlivisszahuzé gomb felfelé toldsaval. Pozicionalja
Ujra a bevezetGeszkozt kb. 1 cm-re a részlegesen kezelt
tertlettdl, és ismételje meg a tl bevezetésének lépéseit.

Ti visszahuzéja: Az eljaras elinditasa el6tt a tit teljesen
vissza kell hizni. Az eljaras alatt ellendrizze, hogy a t(i teljesen
vissza van-e hlzva; ehhez a cisztoszkop lencséjén keresztil

bevezetbeszkoz dthelyezése elétt, az karosithatja az urethrat.

Sterilitas/sériilt csomagolas: Ne hasznalja a bevezetéeszkozt
és a csomagjanak tartalmat, ha a csomagolas steril védégatja
karosodott, illetve a plomba vagy az eszkoz sériilt.

A ti manualis visszahUzasa: Ne tavolitsa el az eszkozt
a betegbdl, ha a ti nincs teljesen visszahtzva. Ha a td
nem huzédik vissza teljesen, az eszkdz betegbdl torténd
eltavolitasa el6tt manudlisan huzza vissza a t(t. A ti manudlis
visszahulzasara vonatkozé utasitdsokat lasd A t(i manualis
visszahtzasanak moddja ciml részben. A ti manualis
visszahlzdsa utan ne probdlja meg Ujra Osszeszerelni az
eszkozt.

Betegnél valé hasznadlat soran torténé szervizelés vagy
karbantartas: Ez a berendezés semmilyen formaban nem
madosithatd. Ne prébalja meg szervizelni a generatort, vagy
karbantartast végezni a generatoron, mikdzben egy betegnél
épp hasznalatban van.

Hugycsoésziikiilet: A Rezimmel valé kezelés el6tt ki kell
zarni, hogy az elzarédast hugycsésziikiilet okozza.

OVINTEZKEDESEK

Korabbi sugarkezelés: Nincs adat a jelen kezelés
hasznalatéarél olyan betegek esetében, akik kordbban
medenceterdileti sugarkezelést kaptak.

Kizarélag egyszer hasznalatos eszkdz: A bevezetdeszkoz
kizérélag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Ujrafelhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni az eszkozt! Az
ujrafelhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
ronthatja az eszkdz szerkezeti épségét  és/vagy
fertézésveszélyt eredményezhet, ami a beteg sériilését vagy
megbetegedését okozhatja.

A steril vizes liveg kiilsé feliilete: A steril vizes liveg kiilseje
nem steril, és tilos steril tertiletre helyezni!

A séoldatos oblitévezeték behelyezése a soéoldatos
pumpaba: A generator jelzéseinek segitségével ellendrizze,
hogy a séoldatos oblitévezeték a megfeleld iranyban van-e
behelyezve. Ha a s6oldatos 6blitévezeték ellentétes iranyban
van a sooldatos pumpaba helyezve, a séoldat nem fog
aramlani az eljaras kozben.

A maradék soéoldat szintje a zsakban: Az eljards alatt
tgyeljen a zsdkban maradt séoldat mennyiségének
ellenérzésére. Ha a sdoldatos zsdk kiliriilt, a beteg kellemetlen
érzést tapasztalhat az urethrajdban az 6blités hianya miatt.

A bevezetéeszkbz mozgatasa: Tartsa egy helyben a
bevezetbeszkdzt a tl bevezetése utdn. A bevezetdeszkoz
mozgatasa kinyujthatja a szoveteket, emiatt para szivaroghat
az urethraba, ami irritaciét okozhat. A tulzott mértéki
mozgatas nyomast gyakorolhat a tlre, emiatt nehezebb a tui
visszahuzasa. A visszahlzas el6segitéséhez a tlit az eredeti
behelyezési helyzet szerint kell pozicionalni.

A hugyhdlyag taltoltése: Az eljards soran lgyeljen a
bejuttatott sooldat mennyiségének ellendrzésére. Ha a
hugyhodlyag nem Ures, tultoltheti azt. A generator segitségével
ellendrizhetd a séoldat bejuttatott mennyisége.

Fennmaradé vagy sulyosbodé alsé hugyuti tiinetek:
A gydgyulasi szakaszban a beteg az alsé hugyuti tlinetek
fennmaradasat vagy sulyosbodasat tapasztalhatja; emiatt
a katéter tobb napig tarté hasznalata vélhat sziikségessé. A
gyogyuldsi szakaszban végzett cisztoszkdpos beavatkozas
szintén az als6 hugyuti tlnetek fennmaradasat vagy
sulyosbodasat okozhatja. A klinikai vizsgalat soran
bekovetkezett ilyen  jellegli  eseményekrél  tovabbi
informacidkat talal a hasznalati utasitas Klinikai 6sszefoglalé
cim(i részében.

Szoba-homérsékletli séoldat: A soéoldatnak szoba-
hémérsékletlinek kell lennie. Ne hasznéljon hideg séoldatot,
mivel az csdkkentheti a kezelés hatékonysagat.

A cisztoszkop lencséje: A bevezetéeszkdz 4 mm-es, 30 fokos,
30cm-es Storz™-, InnoView™- vagy Richard-Wolf™-féle
cisztoszkoplencsével kompatibilis. Mas cisztoszkoplencsék
hasznalata befolyasolhatja a bevezeteszk6z miikodését.
Feltoltési ciklus: Ha az ujjdval elengedi a parasitas
aktivalogombjat a feltoltési ciklus befejezédése elétt, a
parasitas automatikusan leall, és meg kell ismételni a feltoltés
lépéseit.

A parasitas aktivalasa: Ne engedje el a parasitas
kezelési ciklus befejezédése el6tt elengedi a parasitas
aktivalégombjat, a péra kibocsatasa automatikusan leéll, ami
részleges és befejezetlen kezeléshez vezethet.

Légbuborékok a fecskendében: Ugyeljen  arra,
hogy eltdvolitsa a légbuborékokat a fecskend6bdl. Ha
légbuborékok rekednek meg a vezetékben, az elégtelen
kezelést eredményezhet.

Tulkezelés: Az irdnyelvekben javasoltaknal nagyobb mértéki
kezelés elhizédd irritacios tiinetekhez és/vagy katéterezéshez
vezethet.

Az artalmatlanitasra vonatkoz6 utasitasok: Hasznélat utan
ez a termék potencidlis bioldgiai veszélyforrasként kezelendé.
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozd
helyi, llami és szovetségi irdnyelveknek megfeleléen kezelje
és artalmatlanitsa.

FELHASZNALASI TERULET

A Rezim rendszer a tiinetek enyhitésére, az elzarédés
csokkentésére és a prosztataszovet eltévolitdsara szolgal
joindulatu prosztata hiperplézia (BPH - benign prostatic
hyperplasia) fennalldsa esetén. =30cm®-es prosztata-
térfogatu férfiak kezelésére javallott. A Rezim rendszer a

prosztata kezelésére is javallott.

ELLENJAVALLATOK

A Rezim rendszer hasznalata az alabbi esetekben
ellenjavallott:

» Hugyuti sphincter implantdtummal rendelkezé
betegeknél.

+ Péniszprotézissel rendelkezd betegeknél.
« Olyan betegeknél, akiknél aktiv hugyuti fert6zés all fenn.

A REZUM RENDSZER ATTEKINTESE

A Rezam rendszer a BPH okozta zavard, hugyuti tlineteket
tapasztalo betegek kezelésére szolgdl. A Rezim rendszer
radiofrekvencids energidval hoz létre ,nedves” héenergiat
vizpara forméjaban, amelyet kontrolldlt, 9 masodperces
dozisokban befecskendez a prosztataszovet &tmeneti
zénéjdba és/vagy kozépsé lebenyébe. A prosztataszovetbe
befecskendezett para gyorsan szétoszlik a szovet sejtjei
kozotti interstitialis térben. A para leh(lés kdzben azonnal
lecsapddik a szovetekre, és felszabaditja az eltérolt héenergiat,
denaturélva a sejtmembrant, és elpusztitva a sejtet.

A szervezet felszivia a denaturdlt sejteket, igy csokken
a prosztata térfogata az urethra  kornyezetében.
A paralecsapddasi folyamat a kezelési teriileten a vérerek
gyors kollapszusat is okozza, ami vér nélkili eljarast
eredményez. A BPH hokezelését kdvetden a kezelt szovet kis
darabjai levédlhatnak, és vizelés utjan tavozhatnak. Ez a levalasi
folyamat az eljarast kovetéen - a gyogyulds tempdjatdl
figgben - néhany hénapig is tarthat.

TARTALOM
A Rezdm rendszer az alabbi részekbdl all:

« Rezam generétor (Ujrafelhasznélhato).
« Rezam bevezetdeszkoz-készlet (egyszer hasznalatos).

REZUM GENERATOR

A hordozhat6 Rezim generator az alabbi Ujrafelhasznalhatd
alkotéelemeket tartalmazza (1. dbra):

- Generator.

- Egy tapkabel.

1. abra. A Reziim generator.

REZUM BEVEZETOESZKOZ-KESZLET

A Rezim bevezetéeszkoz-készlet az alabbi egyszer
hasznalatos alkotdelemeket tartalmazza:

« Egy steril bevezetéeszkoz kabellel és csovekkel
- Egy steril fecskend6

« Egy steril laAndzsaadapter

- Egy steril vizes tiveg

A Rezim bevezetGeszkéz alkotéelemeinek funkcioi és
jellemzdi (1. tablazat).

2. dbra. A bevezetéeszkoz alkotéelemei.

1. tablazat: A bevezetéeszkoz funkcionalis leirasa

A prosztataszévetbe kell bevezetni
C. TG a célterlileten a parakezelés
leadasédhoz.

Az RF-kdbel az energiavezeték és a

D. RF-kabel kapcsoldk, illetve héelemek kozotti
kapcsolatokat biztositja.
E. Séoldatos Sooldatos 6blitést biztosit a

Oblitévezeték bevezetbeszkozon keresztil.

F.Vizcsé A bevezetdeszkozbe juttatja a vizet.

A vizelet higyholyagbol torténd

G. Uritévezeték e .
kitiritésére szolgal.

H. Merev Biztonsagos csatlakozast biztosit a
cisztoszkoplencse merev cisztoszkdplencse szémara a
nyilasa bevezetbeszkdzben.

1. Oblités Soéoldatos 6blitést biztosit (normal,

aktivalbgombja gyors). Legfelsé eliilsé gomb (fehér).

Az 6blitégomb mogétt van; bevezeti
a tlt a prosztataszovetbe. Legfelsé
hétulsé gomb (sziirke).

J. Tl bevezetd
gombja

K. Parasitas
aktivdlbgombja

Aktivalja a parasitast a ti bevezetése
utan. Als6 gomb (kék).

Visszahuzza a t(it a bevezetéeszkoz

L. Tii visszahtizo L. PR, g
4 visszahtizo szaraba. Az orrkup aljan taladlhaté

ombja o
9 ) sziirke gomb.
Levélasztja a szérata
M. Orrkip blevezet?e'szkozrc')l, igy Iehet,o.ve
s téve a t(i biztonsagos manualis
kioldészege

visszahuzasat a szérba, ha a tl
visszahuiz6 gombja nem mukadik.

A REZUM ELJARAS
Felhasznalé altal biztositandé anyagok
A Rez(m rendszerrel végzett eljarashoz rendszerint sziikséges

egyéb anyagok tobbek kozétt, de nem kizérélagosan az
alabbiak:

+ kocsi vagy szilard feliilet a Rezim generator szamara;

. el6készitd talca;

+ helyi fertétlenitd (pl. Betadine);

- takardkendé;

+ egyszer hasznalatos lepeddbetétek (pl. Chux);

+ gézlapok;

+ lidokainos érzéstelenité gél vagy vizoldékony sikosito gél;

+ szoba-hémérsékletl séoldatos zsak (11,21,3 1,41, 5 vagy
500 ml);

+ infazios allvany a séoldatos zsaknak;

+ 4 mme-es, 30 fokos, 30 cm-es Storz-, InnoView- vagy
Richard-Wolf-féle merev cisztoszkoplencse;

« fényforras és kabel;

+ videokamera és kijelz6; a felvevé opcionalis;

+ vOdor aleengedett folyadékoknak;

+  hemosztat.

A beteg el6készitése

1. Azeljaras el6tt alkalmazza az orvos altal vélasztott
fajdalomcsillapitot és/vagy szorongasoldot. Oralis
gyogyszerek alkalmazasa esetén hagyjon elég idét, hogy a
gyogyszer elérje'a maximalis szintet a vérben.

2.~Az eljaras elétt utasitsa a beteget, hogy teljesen uritse ki a
hugyhdlyagjat.

Figyelem! Az eljaras soran ligyeljen a bejuttatott sdoldat
mennyiségének ellenérzésére. Ha a higyhdlyag nem tres,
tultoltheti azt. A.generator segitségével ellendrizhetd a
sdoldat bejuttatott mennyisége.

Leiras Funkcio

Zart csatornat alkot a td, ajparacsé,

A. Szar amerev cisztoszkdplencse és az
Oblitérendszer szamara.
Ezzel vezethetd el a' szér a

B. Hegy

célterlletre; és ebben van a ti.

3. Tiz perccel az.eljaras el6tt készitse elé és takarja le a
beteget a standard cisztoszkopias iranyelvek szerint.

4. Helyezze el a beteget kdmetszési helyzetbe. Ugyeljen
arra, hogy a fenék az asztal szélén legyen, hogy megfeleld
mélységben be lehessen hatolni az anatémiai terliletre, és
konnyedén lehessen forgatni'a bevezetGeszkozt az eljaras
alatt.

A Rezam generator bekapcsolasa

1. A generatort a beteg és az egység tapforrasaul szolgalo
elektromos csatlakozdaljzat kézelében kell elhelyezni.

2. Helyezze az el6készité talcat vagy kocsit a generator
mellé.

3. Nyissa fel a kijelz6 képernyét.

4. Dugja be a generator tapkabelét az elektromos aljzatba
(3. dbra).

3. abra. A Rezam generator bekapcsolasa.

5. Kapcsolja be a generatort.

6. A generator inaktiv allapotban van egy érvényes
bevezet6eszkoz csatlakoztatasaig.

A steril séoldatos zsak el6készitése

1. Vegyen el6 egy Uj séoldatos zsakot. Az 500 ml, 1000 ml,
2000 ml, 3000 ml, 4000 ml és 5000 ml térfogatu zsakok
kompatibilisek a Rezim generatorral.

2. Akassza a zsakot egy infuzios allvanyra (4. abra).

= )

4. abra. A sooldatos zsak felakasztasa az infuziés
allvanyra.

Megjegyzés: NINCS sziikség zsakfelszurd landzsara; a landzsa
mar gyarilag hozza van csatlakoztatva a bevezetéeszkoz
sooldatos vezetékéhez.

Figyelem! A séoldatnak szobahémérséklettinek kell lennie.
Hideg séoldat hasznalata tilos, mivel csokkentheti a kezelés
hatasossagat.

A bevezetdeszkoz-készlet kicsomagolasa

Vigyazat! Ne hasznalja a bevezetéeszkdzt és a csomagjanak
tartalmat, ha a csomagolds steril védégatja kérosodott, illetve
a plomba vagy az eszkoz sériilt.

Figyelem! A steril vizes tiveg kiilseje nem steril, és tilos a
steril mez6be helyezni!

1. Afelnyitas el6tt vizsgalja meg a kiilsé és a belsé
csomagolds épségét, ezzel ellendrizve a sterilitast. Ne
haszndlja, ha a csomagolas sérilt!

2. Jeldlje ki a steril mezét, és helyezzen oda sikositd gélt.

3. Vegye ki a steril vizes tiveget a doboz sarkabol. Tavolitsa
el a vizes Uiveg boritasat, és tordlje le egy steril torlével.
Helyezze el az liveget a steril mez6n kiviil.

4. Steril technikaval tavolitsa el a Tyvek™ boritast a talcardl,
majd vegye le és dobja ki a régzitétalcat.

A fecskend6 el6készitése

1. Megfelel6 aszeptikus gyakorlatok alkalmazasaval tavolitsa
el a fecskend6t és a landzsaadaptert.

2. Csatlakoztassa a landzsaadaptert a fecskend6hoz.
Ugyeljen arra, hogy a csatlakozovégek sterilek
maradjanak.

3. Vegye le a védéboritast a landzsarol, és szurja bele a
landzsat a steril vizes tGivegbe.

4. Forditsa meg a steril vizes tiveget, és lassan huizza ki a
dugattyuszarat a fecskend®é feltoltéséhez (5. dbra). A
fecskendd feltoltése utan tavolitsa el a dugattyuszarat.

o
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5. abra. A fecskendé feltoltése.

Figyelem! Ugyeljen arra, hogy eltavolitsa a légbuborékokat a
fecskendébél. Ha légbuborékok rekednek meg a vezetékben,
az elégtelen kezelést eredményezhet.

5. Afecskendé csatlakoztatva van a landzsaadapterhez és a
steril vizes tiveghez; igy tegye félre 6ket a steril mezébe.

A Reziim be koz 6 elése

1. Vegye ki a bevezetéeszkdz RF-kabelét, és dugja be a
generatorba; Ugyeljen arra, hogy a fehér pont a dugasz
tetején igazodjon a generator csatlakozojan 1évé piros

ponthoz (6. dbra).

6. abra. A kabel csatlakoztatasa a generatorhoz.

2. Ellenérizze, hogy a t(i vissza van-e hizva a
bevezetéeszkdzbe.

3. Vegye ki a s6oldatos oblitévezetéket és a vizcsovet a
talcarol.

4. Helyezze a séoldatos 6blitévezetéket a s6oldatos
pumpéba. Ugyeljen arra, hogy a séoldatos dblitévezeték
ugy helyezkedjen el, hogy a séoldatos pumpa ajtaja
konnyen becsukédjon. A generétoron és a séoldatos
Oblitévezetéken levé szines jelzések segitik az elhelyezést
(7. abra).

7. abra. A s6oldatos 6blitovezeték behelyezése a
s6oldatos pumpaba.

Figyelem! A generator referenciajelzéseivel kell ellenérizni,
hogy a séoldatos 6blitévezeték a megfeleld iranyban van-e
behelyezve. Ha a séoldatos 6blitévezeték ellentétes irdnyban
van a séoldatos pumpéba helyezve, a séoldat nem fog
aramlani az eljaras kozben.

5. Asoéoldatos oblitévezeték sdoldatos zsdkhoz térténd
csatlakoztatasa el6tt csukja be a séoldatos pumpa ajtajat.

Megjegyzés: Ha a sdoldatos Oblitévezeték hegyét azel6tt
csatlakoztatja a séoldatos zsakhoz, hogy behelyezné a
séoldatos oblitévezetéket a séoldatos pumpdéba és becsukna
a séoldatos pumpa ajtajat, az a séoldat szivargasdhoz
vezethet.

6. Vegye le a kupakot a séoldatos 6blitévezeték hegyérdl,
és csatlakoztassa a vezetéket a séoldatforrashoz
(8. abra). Ugyeljen arra, hogy a séoldatos blitévezeték
szoritokapcsa nyitva legyen.

8. abra. A s6oldatos oblitov 6k csatlakoztatésa a
soéoldatos zsakhoz.

7. Tavolitsa el a landzsaadaptert és a steril vizes liveget a
fecskend6rél.

8. Helyezze be a feltoltott fecskendot a fecskenddvajatba
(9. dbra).

9. abra. A fecskend6 behelyezése.

Megjegyzés: A fecskendd Luer-csatlakozéjat feliil kell
elhelyezni, hogy ki lehessen préselni a folyadékot a
fecskendébdl.

9. Tavolitsa el a vizcsé Luer-csatlakozéjanak kupakjat,
és csatlakoztassa a fecskend6t a vizcs6hoz tgy, hogy
elforgatja az el6toltott fecskendd Luer-csatlakozojat.
10.Steril technikaval zarja el az Uritévezeték szoritékapcsat,
hogy a séoldat atfolyjon a bevezetéeszkdzon az eljaras
soran (10. abra).

10. abra. Az iiritovezeték szoritokapcsanak elzarasa.

11.Steril technikaval vegye le a bevezetdeszkozt a
csomagolotalcardl.

A merev cisztoszkoplencse behelyezése

A bevezetbeszkéz 4 mm-es, 30 fokos, 30 cm-es Storz-,
InnoView- vagy Richard-Wolf-féle merev cisztoszkoplencsével
kompatibilis. A lencse kdzvetlen vagy videomegjelenitéses
vizualizalast biztosit, igy az orvos kénnyebben pozicionélhatja
a bevezetbeszkozt az urethra prosztataban levé részében.

Figyelem! A bevezet6eszkdz 4 mm-es, 30 fokos,

30 cm-es Storz-, InnoView- vagy Richard-Wolf-féle
cisztoszkoplencsével kompatibilis. Mas cisztoszkoplencsék
hasznalata befolydsolhatja a bevezetéeszk6z miikodését.

1. A hasznalatba vétel el6tt a gyartd hasznalati utasitdsaban
leirtak szerint vizsgalja meg, tisztitsa meg és készitse el6 a
lencsét.

2. Kenje be a lencse szarat a lencse végének kozelében
lidokainos érzéstelenité géllel vagy vizoldékony
sikositéval a bevezetSeszkozbe torténd konnyu
behelyezés érdekében. Ne kenje be magat a lencsét, mivel
ez ronthatja a vizualizalast (11. abra).

11. abra. A merev cisztoszképlencse behelyezése.

3. Ovatosan helyezze be a lencsét a lencsenyilasba, és tolja
tovébb, amig a helyére nem pattan.

A bevezetdeszkoz feltoltése

Vigyazat! Tartsa a bevezetdeszkoz hegyét a betegtdl vagy
a személyzettd| elfelé a feltoltési ciklus soran. A hegybél
kiaramlo para forro, és égési sériilést okozhat a béron.

1. Az aldbbi lépéseket kdvetve toltse fel a bevezetéeszkozt
(12. 4bra):

12. abra. A parasitasi | lés akti p

A. Tartsa a bevezetdeszkoz csucsat a folyékony hulladékos
tartaly folé.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a csucs steril maradjon.

B. Huzza meg az 6blités aktivalogombjat (1) és a tu
bevezeté gombjat (2), amig a td ki nem jon. Miutan
kijott a t, engedje el mindkét gombot.

C. Huzza meg a parasitas aktivdlogombjat (3) és tartsa
meg, hogy aktivélja a parasitast, amig a kijelzé
képernyd azt nem mutatja, hogy a feltltési ciklus
befejez6dott (kb. 30 masodperc).

D. A feltoltési ciklus vége felé szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy jon-e péra a ti hegyébdl.

E. Afeltoltési ciklus befejez6désekor engedje el
a parasitas aktivaldgombjat, és a tli visszahtzé
gombjanak felfelé tolasaval hizza vissza a tit.

Figyelem! Ha az ujjaval elengedi a parasitas aktivalogombjat
a feltoltési ciklus befejezédése el6tt, a parasitas
automatikusan ledll, és meg kell ismételni a feltoltés 1épéseit.

F. Ha a feltoltési ciklus vége elétt elengedi a parasitas
aktivalégombjat, ismételje meg a feltoltési ciklust
(A-E lépés).

G. Ha nem sikerll a feltoltési ciklus kivitelezése,
ismételje meg az A-E |épéseket, vagy cserélje ki a
bevezetbeszkozt.

A kezelé gel6z6 par; i ciklus kivitelezése

1. Egy kezelés elétti parasitasi ciklus kivitelezésével aktivalja
a varakozasi allapotot. A varakozasi dllapotban a rendszer
felmelegiti a tekercseket, készenlétben tartva a vizet a
para azonnali leadasdhoz. Ha nem végzi el ezt a |épést,
lecsapddott para gydlhet 6ssze a kezelések kozott, ami
elégtelen kezeléshez vezethet.

2. Huzza meg az oblités aktivaldégombjat (1), a td
bevezetégombijat (2), majd pedig a parasitas
aktivalégombjat (3) (12. dbra).

3. Akezelés el6tti parasitasi ciklus soran figyelje meg, hogy
az 6blité séoldat kilép-e az eszkdz hegyébdl.

4. Afeltoltés el6tti parasitasi ciklus befejezédésekor
engedje el a parasitas aktivaldégombjat, és a t visszahizo
gombjanak felfelé toldsaval huzza vissza a tit.

1. Ellendrizze, hogy a generatoron a Therapy (Terdpia)
képernyd lathaté-e.

2. Kenje be a bevezetéeszkoz szarat vizoldékony sikositd
vagy érzéstelenitd géllel.

3. Csatlakoztassa a fénykabelt és a videokamerat a
cisztoszkdp lencséjéhez.

4. Aktivélja a séoldatos 6blitést gy, hogy az ujjaval dvatosan
megnyomja az 6blités aktivaldégombjat.

5. Ovatosan vezesse be a meatuson at a bevezetéeszkdzt az
urethraba.

Vigyazat! Az 6blités aktivalogombjanak tul erés
megnyomasa a t(i szandékolttol eltéré bevezetését
eredményezheti.

Figyelmeztetés: A beavatkozas megkezdése el6tt a

tt teljesen vissza kell huzni. A beavatkozas kozben, az
Ujrapozicionalas el6tt ellendrizni kell, hogy a ti teljesen
vissza van-e huzva; ehhez a cisztoszkop lencséjén keresztiil
nézze meg a tl elhelyezkedését. Ha nem huzza vissza a t(it a
bevezetbeszkoz dthelyezése elétt, a hugycsé megsériilhet.

Vigyazat! Ez a berendezés semmilyen formdban nem
mddosithatd. Ne prébaélja meg szervizelni a generatort, vagy
karbantartast végezni a generatoron, mikozben egy betegnél
épp hasznalatban van.

6. Az urethra prosztataban levé részének vizsgalata kozben
keresse meg a prosztata és a hugyholyag apexét.
TRUS (transzrektalis ultrahang) és/vagy cisztoszképias
vizsgdlat eljards el6tti kivitelezése el6segitheti a prosztata
megmérését, ezaltal a kezelések megfelelé szamanak
meghatdrozasat.

7. Allapitsa meg a prosztata kezelési teriiletének hosszat
(pl. a hélyagnyaktdl a verumontanumig). Ez a hossz
tekintend6 a pérasitasi kezelési zonanak (13. bra).

g Higyholyagnyak

s \Verumontanum

a lebenyenkénti kezelésszamot (2. tablazat). Egy kezelés
egyetlen 9 masodperces paraleadasbol all.

2. tablazat: Utmutaté a kezelések szamanak
meghatarozasahoz (lateralis lebeny).

A hdlyagnyak csa Kezelések becsiilt szama
verumontanum kozotti .
. . lebenyenként
tavolsag
<20cm 1-2
20cm-3,0cm 2-3
>3,0cm 3-4

Megjegyzés: A kezelés el6tti parasitasi ciklust még a
bevezetdeszkdz betegbe torténd bevezetése el6tt el kell
végezni.

9. Havan kdzépsé lebeny, és a megitélés szerint kezelni
kell, egy kezelést alkalmazzon, ha a k6zéps6 lebeny
< 2 cm-es, és kettd vagy tobb kezelést, ha a kdzépsd

lebeny > 2 cm-es. Ha a centralis zna hiperplazidja miatt
megemelkedett a hdlyagnyak, és az urethra prosztatdban
levé részével > 35 fokos szoget zar be (sagittalis TRUS
vizsgélattal igazolva), egy kezelést alkalmazzon, ha a
megnagyobbodott centrélis zéna < 2 cm-es, és kettd
kezelést, ha a megnagyobbodott centrélis zéna > 2 cm-es.

Figyelem! Az iranyelvekben javasoltaknal nagyobb
mértéki kezelés elhtizo6dé irritacios tiinetekhez és/vagy
katéterezéshez vezethet.

Megjegyzés: Egy bevezetdeszkozzel legfeljebb 15 teljes
kezelés végezhetd.

14.Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a t( teljesen
bevezetésre keriilt-e a prosztatdba; ehhez nézze meg,
hogy a kivezetd nyilasoktdl éppen proximalisan levd
fekete mélységjelzék nem lathatok-e (nem szabadna
fekete résznek latszédnia).

Vigyazat! Ne kezdje meg a kezelést, ha a tiin levé fekete
mélységjelzés még mindig lathatd a tl bevezetése utan.

Ha a jelzés még lathat, tolja mélyebbre a t(it a prosztataba,
amig a fekete rész mar nem lathato a lencsén keresztiil. Ha
nem végezhetd el megfelel6en a pozicionalas, adjon le parat
kb. 4 masodpercig a terllet devaszkularizalasahoz, majd
htzza vissza a tlit a tlivisszahizé gomb felfelé tolasaval.
Pozicionalja Ujra a bevezet&eszkozt kb. 1 cm-re a részlegesen
kezelt terulettdl, és ismételje meg a tli bevezetésének
lépéseit.

15.Az ujjaval huzza meg a parasitas aktivalégombjat, és
tartsa Ugy, hogy a parasitas aktiv maradjon a kezelési
ciklus befejez6déséig.

Figyelem! Tartsa egy helyben a bevezetéeszkozt a ti
bevezetése utan. A bevezetéeszk6z mozgatasa kinyujthatja
a szoveteket, emiatt para szivaroghat az urethraba, ami
irritaciét okozhat. A tulzott mértékl mozgatas nyomast
gyakorolhat a tdre, emiatt nehezebb a t( visszahtzasa.

A visszahuzés elésegitéséhez a tlit az eredeti behelyezési
helyzet szerint kell pozicionalni.

14. abra. 6 db parasitasi kezelés illusztralt példaja.

Vigyazat! A tii helyes pozicionélasa kulcsfontossagu. Ne
irdnyitsa a tdt lefelé, a rectum felé.

10.Kezdje az eljarast azzal, hogy poziciondlja az eszkdz
csucsat éppen csak a hugyholyag belsejében. Forgassa
el a bevezetdeszkozt 90 fokkal (horizontélisan), és éppen
csak emelje el az eszkoz szarat az urethra aljardl.

11.A 90 fokban elforgatott helyzetet fenntartva huzza
vissza a bevezetéeszkozt az urethrdba, és pozicionélja
1 cm-re visszafelé a holyagnyaktdl. Ha a kezelés a
holyagnyak 1 cm-es kérnyékén beldl torténik, rovid tava
irritacios tuinetek léphetnek fel a betegnél. Helyezze a
bevezetbeszkodz szaranak disztélis csticsat kozvetlenlil az
urethra lateralis falahoz.

Megjegyzés: A parasitasi kezeléshez optimalis elhelyezkedés
a laterdlis lebeny taréjaban van. Ugyeljen arra, hogy az eszkéz
szara ne legyen kozel az urethra eliilsé felszinéhez, mivel ez
szuboptimalis kezelést eredményezhet.

Megjegyzés: Esetenként a beteg prosztatdjanak anatomiai
felépitése miatt el6fordulhat, hogy a bevezetéeszkoz csucsa
nem képes elérni a holyagnyakat. Ennek oka a centralis zéna
hiperplazidja vagy a k6zépsé lebeny miatt megemelkedett
hoélyagnyak lehet. llyen esetekben ne erdltesse at az eszkozt
a széveteken. Ugyeljen arra, hogy a bevezetéeszkdz csticsa a
verumontanumtdl proximalisan legyen, és kezelje a lateralis
lebeny verumontanumtdl proximélisan levé kiboltosodasat.
1 cm-es lépésekben tolja el6re a bevezetdeszkozt a
leadasahoz. Ez ellazithatja a szoveteket annyira, hogy a
bevezetGeszkoz elérhesse a holyagnyakat. Ha a holyagnyak
még mindig nem érhetd el a bevezeteszkozzel, kezelje a
verumontanumtdl proximalisan levé terlletet.

12.A t(i bevezetése el6tt stabilizélja a bevezetéeszkozt, és a
kezelés kdzben maradjon teljesen mozdulatlan.
13.Az 6blités aktivaldgombjanak lenyomasa kozben

folyamatosan huzza a tl bevezeté gombjat, amig a tu
bevezetésre nem kerdil.

rendszer automatikusan megméri a beprogramozott
kezelés befejez6déséig hétralevé id6t, és ennek letelte
utan automatikusan kikapcsolja a parasitast. A parasitas
a kezelés befejezédése elétt is kikapcsolhatd a parasitas
aktivdldgombjanak elengedésével.

Figyelem! Ne engedje el a parasitas aktivalogombjat a
elengedi a parasitas aktivalogombjat, a para kibocsatasa
automatikusan ledll, ami részleges és befejezetlen kezeléshez
vezethet.

16.A kijelz6 képernyé kilon-kilon mutatja az egyes kezelési
idéket, valamint a befejezett teljes kezelések szamat.

17.A tli visszahlzasahoz engedje el a parasitas
aktivalégombjat, és tolja felfelé a t(i visszahtizé gombjat.

Figyelmeztetés: A beavatkozas megkezdése el6tt a

t(t teljesen vissza kell huzni. A beavatkozas kézben, az
Ujrapozicionalas elétt ellendrizni kell, hogy a t(i teljesen
vissza van-e huzva; ehhez a cisztoszkop lencséjén keresztiil
nézze meg a t(i elhelyezkedését. Ha nem huzza vissza a tiit a
bevezetbeszkoz dthelyezése el6tt, a hugycsé megsériilhet.

18.Helyezze at a bevezetdeszkozt a kovetkezé kezeléshez;
mozgassa az eszkoz csucsat kb. 1 cm-nyit disztalisan a tu
el6z6 bevezetési pozicidjatol. A cél szomszédos, egymast
atfedo lézidk létrehozasa egymastdl 1 cm tavolsagra,
az urethra prosztataban levé részével parhuzamosan
haladva.

19.Tartsa fent az eszk6z 90 fokos elforgatott helyzetét a
kezelések kozott, hogy ne tévessze szem el6l az el6z6
kezelési helyet.

20.Kdvesse az urethra természetes lejtését, hogy ne kerdiljon
tul kozel annak felsé (anterior) falahoz. Poziciondlja a tit
kodzépen az urethra felsé és alsé fala kozott, és célozza
kdzvetlenil az adendma nagy szovettdmegét, ha az nem
centralisan helyezkedik el.
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\Végezze el a10-20.1épéseket,amig el nem késziil az elsé
lateralis lebeny 6sszes kezelésével. Az egyes lebenyek
legutolsé kezelési helyének a verumontanum proximalis
oldaléan kell-lennie.

Vigyazat! Minden egyes kezelés el6tt hatdrozza meg, hol
taldlhato a verumontanum a szar végéhez képest. Az Gsszes
kezelést.a verumontanumtol proximalisan kell végezni.

22.Vigye a bevezetbeszkozt a kiinduldsi pozicidba a
holyagnyakhoz akontralaterdlis lebeny kezeléséhez.
Forgassa el a bevezetdeszkozt 90 fokkal, hogya td
bevezethetd legyen a kivant helyen az ellentétes
lebenybe.

23.Ismételje meg-a 10-20.1épéseket, amig el nemkésziil a
masodik lebeny teljes kezelésével.

24.A lateralis vagy-a kozépsé lebeny intravezikalis
prosztataprotrizioi esetén pozicionélja a bevezetéeszkozt
1 cm-re a protruzid proximalis szélétdl, és a kozépvonallal
kb. 45 fokos szoget bezard tlivel végezze el a parasitasi
kezelést. Végezzen egy kezelést a Kis kozépsé lebeny
(< 2 cm), illetve kettd vagy tobb kezelést nagyobb
kdzépsé lebeny (> 2 cm) esetében. Meghagyobbodott
centralis zona esetén a hdlyagnyaktél1 cm-re végezze
a kezelést, a szovet kbzépvonalaval 45 fokos szoget
bezard tlivel. Ne végezzen kezelést az urethra also6 falan a
verumontanum legalabb 1 cm-es korzetében.

Figyelem! Az eljaras alatt tigyeljen a zsakban maradt séoldat
mennyiségének ellenérzésére. Ha a séoldatos zsak kitrilt,

a beteg kellemetlen érzést tapasztalhat az urethrajdban.az
Oblités hidnya miatt.

25.A kezelés végén a bent levé lencsével vizsgélja meg
szemrevételezéssel az urethrat és a higyholyagot, majd
huizza ki a bevezetéeszkozt az urethrabdl.

26.Az eljaras lezarasahoz valassza a Eszkoz eltavolitasa
lehetéséget a generator képernydéjén, és kovesse az
utasitdsokat.

Eljaras utani teend6k

1. Tavolitsa el a bevezetdeszkozt az urethrdbol.

2. Tavolitsa el a cisztoszkdpias lencsét tisztitas és
Ujrafeldolgozas céljabol.

3. Kuldje at az eljarassal kapcsolatos 6sszefoglalé adatokat
egy hordozhat6 USB-meghajtéra (opcionalis [épés).

4. Valassza le a bevezetéeszkdz elektromos kébelét a
generatorrol.

5. Nyissa ki a gérgés pumpa ajtajat, és tavolitsa el a
sooldatos oblitévezetéket a pumpabdl.

6. Tavolitsa el a fecskend6t és a vizcsovet a
fecskendévéjatbol.

7. Végezze el a bevezetbeszkoz és a fecskendd
artalmatlanitasat.

Figyelem! Hasznélat utan a terméket potencialis bioldgiai
veszélyforrasként kell kezelni. Kezelése és artalmatlanitasa
az elfogadott orvosi gyakorlatoknak, valamint a vonatkozé
helyi, llami és szovetségi irdnymutatasoknak megfeleléen
kell, hogy torténjen.

8. Kapcsolja ki a generétort.
9. Huzza ki a generatort az elektromos aljzatbol.

A'HUGYHOLYAG KIURITESENEK MODJA

Ha a- kezelés sordn sziikséges, a hugyholyag kitritheté a
bevezetbeszkozon keresztiil.

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tii visszahuzott allapotban
van.

2. A kilritéshez helyezze a bevezet6eszkoz cstcsat a
hugyhdlyagba.

3: ‘Engedje fel az Uritévezeték szoritokapcsat.

4. Tavolitsa el a cisztoszkép lencséjét a higyholyag
kitiritésének elésegitéséhez.

5. A generatoron nyomja meg a Hoélyag kiliritése gombot a
Sooldat feltoltve érték nulldzasahoz.

6. ‘A hlgyholyag kitiritése utan a szoritékapocesal zarja el az
Uritévezetéket,

A LATOTER KITISZTITASANAK ES/VAGY AZ ALVADEK
ELTAVOLITASANAK MODJA

1. A buborékok és/vagy a véralvadék latotérbdl torténd
eltavolitasahoz aktivalja-a gyors 6blités funkciot ugy,
hogy kétszer megnyomja az 6blités aktivdldgombjat, és
lenyomva tartja azt.

2. A latotér kitisztulasa utan engedje el az 6blités
aktivalégombijat. Az 6blités normal sebességgel fog
torténni az oblités aktivaldgombjanak kovetkezé
megnyomasakor.

ATU MANUALIS VISSZAHUZASANAK MODJA

Abban az esetben, ha a tii visszahtizé gombjaval nem sikerdil
teljesen visszahuzni a tit a bevezetdeszkoz szaraba, kovesse
az alabbi l1épéseket a tli bevezetéeszkozbe torténd manualis
visszahulizasdhoz, miel6tt eltavolitand a bevezetdeszkozt az
urethrabdl. Normal hasznélat mellett ennek nem szabadna
bekovetkeznie; ez a funkcio kizardlag vészmegoldasként
szolgal az eszkdz meghibasodasa esetére.
1. Valassza le a bevezet6eszkoz elektromos kébelét a
generatorrol.
2. Hemosztéttal vagy mas eszkozzel huzza le és tavolitsa
el az orrkup alatt levd kiolddszeget, ezzel levélasztva a
szarszereléket a bevezetéeszkdz markolatarol (15. abra).

15. abra. A kioldészeg lehuzasa.

3. Tartsa szorosan a helyén a szarat, és hlizza vissza a
markolatot éppen annyira, hogy behtizza a t(it a szar
cstcsaba (legaldbb 1 inch) (16. abra).

16. abra. Tartsa egy helyben a szarat a betegben, és
huzza vissza a markolatot éppen annyira, hogy behtizza a
tiit a szar csucsaba (legalabb 1 inch).
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17. abra. Tartsa egy helyben a szarat a betegben, és
huzza kifelé a tlivezetot a szarbol, hogy a tii a cstuicsba

Rezim bevezetéeszkoz

A bevezeteszkozt sterilen széllitjuk. Ha a csomagolds steril véddgatja sériilt vagy hianyzik, ne hasznélja fel a terméket.

A bevezetbeszkozt tilos Ujrafelhasznalni vagy Ujrasterilizalni! Kizarolag egyszeri felhasznélasra szolgal.

A bevezetbeszkoz ugy van becsomagolva, hogy kdnnyedén be lehessen vinni a steril terliletre. A bevezetéeszkozt minden esetben
6vatosan kell kezelni. A tarolohelyiség legyen jol szell6z6; hiivos, széraz, sétét helyen tarolandé.

Hasznélat utan a bioldgiailag veszélyes anyagokra vonatkozo helyi el8irasok szerint drtalmatlanitsa a bevezetéeszkozt.

Figyelem! A bevezetéeszkoz kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Gjrafelhaszndlni, Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni
az eszkozt! Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas ronthatja az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy
fertézésveszélyt eredményezhet, ami a beteg sériilését vagy megbetegedését okozhatja.

Rezam generator
. Huzza ki a tapkabelt, és tarolja el a generdtorral egyiitt.

AW N =

. Biztonsagos, tiszta, szaraz helyen térolja a Rezim generétort.

. Tisztitsa meg a generatort a Rezim kezel6i kézikonyvben leirtak szerint.
. A karosodastdl valé védelem érdekében csukja le a kijelzé képernydjét.

5. A Rezam generator széllitasahoz hasznaljon hordozé fogantyut.

A termék, a tart

és a csc golo

yag artalmatlanitasa

Minden terméket, tartozékot és csomagoldanyagot a kérhazi, kdzigazgatasi és/vagy dnkormanyzati irdnyelveknek megfelel6en

artalmatlanitson.

A KULCSFONTOSSAGU KLINIKAI VIZSGALATOK OSSZEFOGLALASA

Bevezetd

A Rezam Il pivot vizsgélat célja az volt, hogy igazolja a Reziim rendszer biztonsagossagat és hatasossagat, valamint hogy értékelje
az eszkdz hatasat a joindulatu prosztata-megnagyobbodés (BPH) okozta mérsékelt-sulyos alsé hugyuti tiinetekre. A vizsgalat
tébbkozponty, randomizalt (2:1), kontrollalt, egyszeres vak vizsgalat volt, amelybe szimptémas BPH-ban szenvedd, 30 cm® < 80 cm?
prosztatatérfogaty, > 50 éves férfiak bevonasaval folytattak le. A vizsgalatba Gsszesen 197 alanyt vontak be. Az &sszesen
197 vizsgaélatba felvett alany kozll 136 f6t randomizéltak a kezelési agba, 61 f6t pedig a kontrollagba. A vizsgalat elsédleges
hatasossagi céljara vonatkoz6 utankovetési idékeretként meghatarozott 3 honap elteltével végzett kddfeltorést kovetéen a
folytatast valaszté kontrollalanyokat bevalasztasi feltételek szerint Gjramindsitették, és részt vehettek egy vizparas héterapiat
nyujté crossover vizsgalatban. A kontrolldgba sorolt 61 alany koziil 6tvenhdrman (53) dontdttek a crossover vizsgélatban torténé
részvétel mellett. A kezelési aghoz tartozd és crossover alanyok utankovetése a beavatkozas utan 5 éven at folyt.

A vizsgalatba felvett 6sszes alany kiindulé demogréfiai mutatdit a 3. tablazat mutatja be.

3. tablazat: Kiindulé demografiai mutatok - kezelésre szant betegcsoport.

keriiljon. Osszes alany, Kezelés, Kontroll,
N=197 " N=136 " N=61

Megjegyzés: Ha a markolat visszahtzéasakor a t( testének Kozépérték +/- Std Kozépérték +/- Std Kozépérték +/- Std
proximalis vége (a markolatban) levalik a markolatrdl, és a t( Jellemzé Dev Dev Dev P-érték
disztalis vége nem kerdil a szar hegyébe, htizza meg a szarbdl - —
kiallo, bézs szin(, jobbra hajlitott miianyag csévet, hogy Eletkor a szlirdvizsgalat 62,9+7.0 630471 62,9+7.0 09136
manuilisan visszahtzza a ti disztalis végét a szar hegyébe idépontjaban, év
(17. abra). Testsuly, kg 90,1+ 16,7 90,5 + 16,4 89,2+ 17,4 0,6199
4. At hegyét a szarban tartva tavolitsa el a bevezetéeszkozt Magassag, cm 177,6 +8,0 177,4+8,2 1782+7,6 0,5375

a betegbdl. N X

L i Lo L .. Testtomeg index (BMI) 285+4,6 28,7 £4,4 28,1+5,0 0,3630

5. Ha a kezelés még nincs kész, kezdje ujra az eljarast egy Uj

bevezetbeszkdzzel, és fejezze be az eljarast. Etnikai hovatartozas n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-érték
6. Szamoljon be a Boston Scientific tigyfélszolgalatanak Amerikai indian / alaszkai nem

az 6sszes olyan esetrdl, amikor manualis tvisszahtzast slakos 0 0,0% (0/197) 0 0,0% (0/136) 0 0,0% (0/61) értelmezhetd

kellett végezni. Tisztitsa meg az eszkdzt, és juttassa vissza -

ientific va Azsiai

a Boston Scientific vallalatnak. 1 05%(1/197) | 1 07%(1/136) | 0 0,0% (0/61) 0,5019
Vigyazat! Ne tavolitsa el az eszkozt a betegbdl, ha a td nincs Fekete vaqy afro-
teljesen visszahuzva. Ha a ti nem huzddik vissza teljesen, az amerikai 9y 18 9,1% (18/197) 15 11,0% (15/136) 3 4,9% (3/61) 0,1687
eszkoz betegbdl torténd eltavolitasa el6tt manualisan hizza
vissza a t(it. A tl manudlis visszahUzasa utan ne préobdlja meg Hawaii vagy més o o o nem
Ujra Osszeszerelni az eszkozt. csendes-6ceani 6slakos 0 0,0% (0/197) 0 0,0% (0/136) 0 0,0% (0/61) értelmezhetd

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

TAROLAS, KEZELES ES ARTALMATLANITAS
Merev cisztoszképlencse Latin-amerikai 21 10,7% (21/197) 11 8,1% (11/136) 10 16,4% (10/61) 0,0807
Olvassa el a karbantartasra, tisztitdsra és kezelésre Egyéb 1 0,5% (1/197) 1 0,7% (1/136) 0 0,0% (0/61) 0,5019

vonatkozé  utasitdsokat a  merev
terméktdjékoztatdjaban.

cisztoszkdplencse

M A kezelés el6tt egy alany visszavonta beleegyezé nyilatkozatat. Ezért a kezelt alanyok szama Gsszesen = 196, a Reziim eszkozzel kezelt alanyok szama

a kezelési agban pedig = 135.

>

Black (K) AE <5.0 ‘

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 24.8031in x 20.4724in Mapfold, 92238525A), IFU, MB, REZUM, hu, 51318355-06A



>

A 4. tabldzat az 6sszes alanyra vonatkozo, prosztataval és BPH-val kapcsolatos jelentett kiindulé valtozékat mutatja be.

4. tablazat: Prosztatara és BPH-ra vonatkozo kiindulé valtozok - kezelésre szant betegcsoport.

Osszes alany Kezelés Kontroll

N=197 N=136 N=61
Prosztata-és BPH- ( ) { ) { )
valtozé Kozépérték + Std (n) vagy % (X/Y) P-érték
PSA (Prosztat

+ + +
Specifikus Antigén) 2,1+1,6(197) 2,1+1,5(136) 20+1,6(61) 0,6948
IPSS (Nemzetkozi
Prosztata 21,9+4,7(197) 22,0+4,8(136) 21,9+4,7(61) 0,8562
Tinetértékel6 Skala)
Prosztatatérfogat, 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+2,2(136) 104 £2,1(61) 0,2165
PVR (Vizelés utan
hatramaradt vizelet) 83,1+51,4(197) 82,0+51,5(136) 85,5+51,6 (61) 0,6573
Kidrdlést segitd 18,3% (36/197) 15,4% (21/136) 24,6% (15/61) 0,1245
gydgyszert szed

Hatasossag

A targyalt randomizalt, kontrollalt vizsgalat hatasossagra vonatkozd elsédleges vizsgélati céljanak alapja a BPH-tlinetek kiindulo
dllapotban és a beavatkozas utan eltelt 3 honap alatt tapasztalt, IPSS-sel mért javulasa volt a kezelési g és a kontrolldg esetében.
A kezelési agba olyan betegek tartoztak, akiknél a prosztata célteriiletébe vizparat fecskendeztek be. A kontrollagba olyan
betegek tartoztak, akiknél merev cisztoszkdpiat végeztek szimulalt aktiv kezelési hangokkal. A kezelési ag betegeinél klinikailag
és statisztikailag szignifikdns dtlagos javulas mutatkozott a kontrolldg betegeihez képest. A két ag kozotti kiilonbség erésen
szignifikans volt, és a vizsgalat elérte az el6re meghatarozott elsédleges hatdsossagi vizsgalati célt (p < 0,0001).

Az aldbbi grafikonok foglaljak 6ssze a kezelési 4g 5 éves kimeneteleit az IPSS, Qmax és az életmindség tekintetében.

1. grafikon. IPSS ko6zépértéke az id6 fliggvényében.

IPSS kozépértéke az id6 fliggvényében
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Kiinduld érték 2 hét 4hét 3hoénap 6hoénap 1év 2év 3év 4 év 5év
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (h=129) (n=121) (n=109) (n=99) (n=90) (n=77)

* A kiinduld értékhez viszonyitott valtozasok szignifikansak, p < 0,001.

2. grafikon. Qmax kozépértéke az id6 fiiggvényében. 5. tablazat. A Rezim eszkozzel tortént aktiv kezelés utani, az eszkozzel vagy a beavatkozassal kapcsolatos nemkivanatos - inyek szama (paci . %) Egyéb lehetséges nemkivanatos események
ények (a kezelési agat és a crossover alanyokat is beleértve). yex szama e szama ® A Rezim Il pivotvizsgalatban a kovetkezé nemkivanatos
Események szama (paciensek szama, %) . Eszkézzel | Beavatkozassal Gyogyult eseményekrél nem szamoltak be: de novo merevedési
Atlag Qmax (ml/sec) az idé nggvényében - - - Nemkivanatos esemény Osszesen kapcsolatos kapcsolatos SAE AE-k z’avar, kismedencei "talycig, e,‘ Y,astagbel, falarlak’ sg’rulese
Eszkozzel Beavatkozassal Gyoégyult Vi ’ : . és fisztula. Az eszkoz héterapias kezelésre torténd vagy
.o . L, . L. izeletinkontinencia, stirgds vizelési 2 2 2 0 3 . ¢ -
(Uritett térfogat > 125 ml) Nemkivanatos esemény Osszesen kapcsolatos kapcsolatos SAE AE-k inger (2:1.1%) 2:1.1%) 2:1.1%) (0; 0,0%) 2 nem rendeltetésszer(i hasznéalata magaban hordozza ezen
- - — — nemkivéanatos események kivaltasanak lehetéségét.
34 32 34 0
25 Dysuria . . . , 33 ligytiti fertéze 2 ! 2 0 Fajdalomcsillapitas
(33;17,5%) (32;16,9%) (33;17,5%) (0;0,0%) Hugyuti fertozés (UTI) (2:1.1%) (1: 0,5%) (2:1.1%) (0: 0,0%) 2 jdalomesillap! o )
23 23 23 0 A klinikai vizsgalatban nem irtdk elé egyetlen konkrét
Haematuria, makroszképos 23 , 1 0 1 0 6gyszer hasznalatat sem, és utasitottdk a vizsgalokat,
20 g . . . . gyogy ) 9 ,
o (23;12,2%) (23;12,2%) (23;12,2%) (0:0,0%) szorongas (1;0,5%) (0; 0,0%) (1;0,5%) (0;0,0%) ! hogy a klinikai megitélésiik és a bevett gyakorlat alapjan,
16,4 15,7% 15.5% 12 12 12 0 alanyonként hatarozzék meg, hogy ha egyaltalan, akkor
13,6* ! . 14,7% 13,2* 13,7* 14* Haematospermia 12 . o 1 0 1 0 Y g, hogy 9y 2
15 P (12;6,3%) (12;6,3%) (12;6,3%) (0; 0,0%) Katéter-meghibasodas (1:0,5%) (0: 0,0%) (1:0,5%) (0; 0,0%) 1 r:nilyen gyogyszert ?Ikalmazzalpak. A Re’zgm beavatkozésor:
vakori visele 1 1 1 0 0 . ; . 5 atesett 188 alany kozil (135 f6 a kezelési agban plusz 53 f6
9,9 yakori vizelés . . X . 176d6 avd 3 crossover alany), 170-en (90,4%) kaptak fajdalomcsillapitt,
10 (11; 58%) (11:3,8%) (11: 58%) (0; 0,0%) Flhdzods gyagyulds (1;0,5%) (1;0,5%) (1;0,5%) (0;0,0%) ! 39 f6 (20,7%) részesiilt prosztatablokkban vagy epiduralis
) L 1 1" 1" 1 fajdalomkezelésben, 19 alany (10,1%) pedig intravénas
Vizeletretencié 1 . 1 1 1 0 ) g y 10 pedig
5 (9; 4,8%) (9; 4,8%) (9; 4,8%) (1;0,5%) Laz (1; 0,5%) (1; 0,5%) (1; 0,5%) (0; 0,0%) 1 szedalast kapott.
. 10 6 10 0 a1z . [P .
Hugyuti fertzés, feltételezett _ ) _ _ 10 B . o 1 0 1 0 6. tablazat. A beavatkozassal jaré fajdalom kezelése -
0 (9; 4,8%) (6:3,2%) (9;4,8%) (0; 0,0%) Bizonytalan vizelet(rités (1:0,5%) (0; 0,0%) (1;0,5%) (0; 0,0%) ! Osszes alany.
Kiindulé érték 4 hét 3hénap  6honap 1év 2év 3év 4év 5év . L . , 9 8 9 0 .
(n=136) (n=118) (n=125) (n=119) (n=112) (n=99) (n=82) (n=81) (n=75) Ejakulacids térfogat csokkenése (9: 4,8%) (8 4,2%) (9: 4,8%) (0: 0,0%) 3 Irritativ vizeletiiritési tinetek 1 1 1 0 1 Kezelési
(O ks (O ok (1;0,5%) (1;0,5%) (1;0,5%) (0; 0,0%) g, Kontrollag, | Crossover
. o 9 9 9 0 Gyodgyszerek alanyok alanyok alanyok
P 1 0 1 1
*AKiindul6 értkhez viszonyitott valtozasok szignifikansak, p < 0,001. SUrget6 vizelésiinger (9; 4,8%) (9; 4,8%) (9; 4,8%) (0; 0,0%) / Hanyinger (1:0.5%) (0:0,0% 1:05%) (1:05%) 1 tipusai szama | szama | szama
3. grafikon. Eletmindség kozépértéke az idé fiiggvényében. Anei ; 5 3 5 0 1 0 1 0 Prosztatablokk/ 29 5 10
jaculatio . . . ) 0 . . ) . sztata
(5; 2,6%) (3; 1,6%) (5; 2,6%) (0; 0,0%) Fajdalom/diszkomfort, jobb herei (1:0.5%) (0: 0,0%) (1:0,5%) (0;0,0%) 1 epidurdlis
E S e o s P s . 5 4 4 0 4scsok- 122 53 45
Eletminéség kozépértéke az id6 figgvényében Terminalis csepegés . ) ) i 4 . . ) 1 0 1 0 Szorongascsd
(5; 2,6%) (4;2,1%) (4;2,1%) (0; 0,0%) Fajdalom/diszkomfort, hasi (1:0.5%) (0: 0,0%) (1:0,5%) (0 0,0%) 1 kentd gyogyszer
Hugyuti fert6zés, tenyésztéssel 5 4 5 0 5 1 0 1 0 Intravénas faj- 13 7 6
6 igazolt (5: 2,6%) (4 21%) (5 2,6%) (0;0,0%) Féjdalom/diszkomfort, labszdr (1; 0,5%) (0; 0,0%) (1:0,5%) (0; 0,0%) ! dalomcsillapits
4 4 4 0 - B
Mellékhere-gyulladas . . . . 4 o ) . 1 1 1 0 Fajdalomcsilla- 125 53 45
5 a4 (4;2,1%) (4;2,1%) (4; 2,1%) (0; 0,0%) Fajdalom/diszkomfort, egyéb (1:0.5%) (1: 0,5%) (1:0.5%) (0; 0,0%) 1 pitd
39" Merevedési dlyosbodd 4 3 4 0 0 1 1 1 0 Altala
4 erevedési zavar, sulyosbodo . . . . o ; ; talanos 2 0 0
. 4 2,1%) (31 1.6%) (4:21%) (0:00%) Féjdalom/diszkomfort, perineum (1; 0,5%) (1;.0,5%) (1; 0,5%) (0 0.0%) 1 érzéstelentés
. 4 3 3 0
scios fa i - 1 0 1 0 crarerd
3 . T . Ejakulacids fajdalom/diszkomfort (3:1,6%) 2:1.1%) (3:1,6%) (0:0,0%) 4 Perforacio, prosztata (1:0,5%) (0 0,0%) (1:0.5%) (0: 0,0%) 1 Katéterezés
4 2,1% 2,1% 2,1% 2,1* 4 2 = = = = A kezelési agban az alanyok 90%-andl (122 alany), a
2 Fajdalom/diszkomfort, medencei “@: 241 %) @ 241%) @ 241%) ©; 000%) 4 Prosztatakévek 1 . ! . ! . 0 . 1 kontrollagban pedig az alanyok 20%-anal (12 alany)
— — — — (1;0,5%) (1,0,5%) (1;0,5%) (0;0,0%) fordult elé katéterezés az elbocsatasuk elétt. A kezelési
. 4 3 4 0 a | kozil, akiket a beavatkozas uta |
1 Prosztatagyulladas 4 L . 1 1 1 0 ag 122 alanya kozil, akiket a beavatkozas utan azonna
9 (4;2,1%) (3; 1,6%) (4;2,1%) (0; 0,0%) Retrograd ejaculatio, igazolt (1:0,5%) (1: 0,5%) (1:0,5%) (0;0,0%) 0 bekatétereztek, 68% (83 alany) az ,orvos déntése alapjan”
0 2 4 2 0 ] 0 ; ] tortént a katéterezés. A kozvetlenll a beavatkozas
Hugycsészikilet 4 i utdn végzett katéterezés atlagos id6tartama 3,4 na
Kiindul6 érték 2hét ~ 4hét  3honap 6honap  1év 2év 3év 4év 56y £ (3;1,6%) (3;1,6%) (3;1,6%) (0;0,0%) Szepszis (1;0,5%) (0;0,0%) (1;0,5%) (1;0,5%) ! volt a kgeze|ési 4g alanyaindl %5 0,9 nap a komro”ég
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (n=99) (n=90) (n=77) Makroszképos haematuria 3 3 3 0 3 Tl vl 1 1 1 0 alanyainal. A katéterezés gyakorisagaban a vizsgélat két
alvadékkal (3;1,6%) (3;1,6%) (3;1,6%) (0; 0,0%) - prophylaxis (1:0,5%) (1: 0,5%) (1;0,5%) (0; 0,0%) 1 aga kozott megfigyelheté kiilonbség varhaté és abbol
ténybol adodik, h kezelési 4q al | Darasita
* A kiindul értékhez viszonyitott valtozasok szignifikansak, p < 0,001. Haematuria, intermittalo, 3 3 3 0 3 Ha 5sériile 1 0 1 0 aélf:gelgstak; tlak aongiyaava'(:fe e.:”:géas angal 52;?1::;;?
BEJELENTETT NEMKIVANATOS ESEMENYEK sz0védménymentes (3 1,6%) (3: 1,6%) (3:1.,6%) (0;0,0%) Hoyesosertes (1;0,5%) (0;0,0%) (1;0,5%) (0;0,0%) ! credményezte, peeesy
- . . . < < Cdex e s . L . . 3 2 3 0 . . . . 1 1 1 0
A Rezim™ Il pivotvizsgélatban a biztonsdgossagra vonatkozé elsédleges vizsgélati cél annak bizonyitasa volt, hogy a beavatkozas Tokéletlen hélyagiiriilés 1 r0 110 AN a0 3 Vizeletinkontinencia, vegyes 0 7. tablazat: Katéterezés.
utani, eszkozzel kapcsolatos sulyos szovddmények kompozit megfigyelt gyakorisdga a beavatkozas utan 3 hdénappal a kezelési (3:1,6%) (2 1.1%) (3:1,6%) (0: 0,0%) (1;0,5%) (1;0,5%) (1;0.5%) (0;0,0%)
agban < 12%. Az eszkozzel kapcsolatos sulyos szovédmények kompozit gyakorisdga tekintetében felvett, biztonsdgossaggal Faidalom/diszkomfort a péniszben 3 3 3 0 3 Vizeletinkonti . 1 1 1 0 A beavatko- Kezelés Kontroll | Crossover
kapcsolatos eseményeket az alabbiak szerint hataroztak meg: a rectum vagy a Gl traktus eszkoz altal okozott perforacioja; az ) P (3;1,6%) (3;1,6%) (3;1,6%) (0; 0,0%) izeletinkontinencia, stressz (1;0,5%) (1:0,5%) (1:0,5%) (0: 0,0%) 1 zés napjan (N=135) (N=61) (N=53)
eszkozzel kapcsolatos fisztulaképzédés a rectum és a hiigycsé kozott; vagy Ujonnan kialakult sulyos vizeletretencid, amely a kezelés 3 3 3 0 ] o ] ; bekatétere- 00 4% 19.7% 90 6%
tan tobb, mint 21 egymast kdvetd napig fennallt. Gyenge vizeletsugar 3 Anya zett alanyok 70 170 970
utan int 2t egy Veto napig fenn Yeng 9 (3;1,6%) (3;1,6%) (3;1,6%) (0;0,0%) Hanyas (1;0,5%) (0;0,0%) (1;0,5%) (1;0,5%) ! % (n/N) (122135 | (12/61) (48/53)
A Rezum |l pivotvizsgalat részeként az 5 évig tarté utankdvetés végéig bejelentett és elbirdlt nemkivanatos események (AE) 3 > 3 5
Osszegzését az alabbi tablazatban mutatjuk be. Az eszkdz hasznélataval kapcsolatos vératlan kedvezétlen hatdsok nem voltak; és Szétteriils vizeletsugar 3 Eqgyéb @ 7 3 7 2 7 A katéterezés
nem szamoltak be de novo merevedési zavarrdl, a vastagbél falanak sérilésérél vagy fisztula kialakulasardl. A kezelt és az atsorolt (3:1,6%) (21,1%) (3: 1,6%) (0;0,0%) 4 (5; 2,6%) (21,1%) (5:2,6%) (1:0,5%) id6étartama
betegek dtvenhét szazaléka nem szamolt be eljarassal vagy eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos eseményrél. Osszesen 6 eljarassal Makroszképos haematuria 2 2 2 0 N 212 180 210 6 napokban 34£3.2 09+08 40+4,0
és/vagy eszkdzzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményrél (SAE) szamoltak be Gsszesen 4 betegnél. (a kezelési és atsorolt retencioval (2:1,1%) (2;1,1%) (2;1,1%) (0; 0,0%) 2 Osszesen (82; 43,4%) (76; 40,2%) (82; 43,4%) (4; 2,1%) 189 Kézépérték + (123) 12 (49
csoportban). Az egyik betegnél alakult ki hosszabb vizeletretencié az intravesicalis lebeny kezeletlen protrizidja miatt. A masik Std (N) 29 09 28
betegnél allergias reakcio lépett fel a Xanax-szal szemben: 6 hanyinger és hanyas miatt korhazba kerilt. A harmadik-betegnél Haentatdria, mikidsEképos 2 2 2 0 2 @A klinikai esleményeket Yiz"sgélé ’bizottség'; (CEC)ﬂegyes AE;ket a'z,,egyéb" kategoridba tartozé.palfitélt. A“vizsga'llc'ahelyeken azlilyen AEtk'Iel'résok kézott Kézépértek (0,0-30,9) (0,0-2,0) (0,0-23,0)
! P (2; 1,1%) (2;1,1%) (2, 1,1%) (0; 0,0%) szerepelt a holyagnyaksz(ikilet (sulyos), hélyagké kialakulasa (sulyos), az orgazmus okozta 6rémérzet csokkenése, a hypotonia, phlebitis a karban (bal), P
holyagnyak-kontrakttra és holyagké alakult ki, ami 30 napon belil elmdlt. A negyedik beteget uroszepszissel diagnosztizaltak a VAR AR ATARAY (itadies K pqur’ia o a gvs%rzara bol comb aylsé 'részgng Y0s),az org +anyp P ' [min-max]

cisztoszkopia utan, amelyet gydgyszerrel meggyogyitottak.

A 1-5. év alatt nem fordult el6 késébb fellépd nemkivanatos esemény. Az 5 évig tartd utankévetés végéig-a nemkivanatos
események 89%-a (189/212) gy6gyulassal végzédott.

Azokat a betegeket, akiknél a kozépso lebenyt kezelték, dtlagosan 5 napra Ujrakatéterezték retencié miatt. Tovabbi 3 beteget
kellett Ujrakatéterezni tobb, a vizsgalati terv keretein kiviil es cisztoszkopos vizsgalat miatt a szévetgydgyulas korai fazisaban
(az eljarast kdveto els6 90 napban).

Késobbi kezelések
Az alabbi grafikonon a kezelési 4g orvosi és sebészeti Ujrakezelési ratait adjuk meg az 5. év végéig.

4. grafikon. Utélagos Gjrakezelések (6sszesitett).

Utdlagos kezelések
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I Sebészeti Gjrakezelés Ujrainditott BPH gyégyszerek

A beszallito megfelel6ségi nyilatkozata
47 CFR § 2.1077 megfeleléségi informaciok

M006D2201-0031
G2200-0031

Rezim bevezetdeszkoz-készlet
Rezim generdtor

Egyedi azonosito:

Felelés fél - az Egyesiilt Allamok elérhetdségi Boston Scientific Corporation
adatai 300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

508-382-9555
www.bostonscientific.com

FCC Megfelel6ségi nyilatkozat: Ez az eszk6z megfelel az FCC-szabalyzat 18. részében foglaltaknak.

Tovébbi informaciéért lasd az FCC honlapjan a kdvetelmények teljes leirasat.

LENYEGES MUKODES

A lényeges m(ikddésre vonatkozo tudnivaldkat a Rezim generatorhoz mellékelt utasitasban kell ellendrizni.

JOTALLAS

A Boston Scientific Corporation (BSC) garantalja, hogy ezen eszkdz tervezése és gyartasa soran megfelelé mértékii gondossaggal
jartak el. A jelen jotallas helyettesit és kizar minden egyéb, a jelen jotallasban kifejezetten nem rogzitett jotallast, legyen
az akar kifejezett, akar vélelmezett, jogi vagy egyéb uton érvényesithetd, ideértve tobbek k6zott barmilyen vélelmezett
jotallast az értékesithetdség vagy valamilyen adott célra valé megfelelés vonatkozasaban. Az eszkoz kezelése, tarolasa,
tisztitasa és sterilizdlasa, valamint a betegre, a diagnozisra, a kezelésre, a sebészeti eljarasokra és egyéb, a BSC hatokorén kivdil allo
tigyekre vonatkozo tényezék kozvetlen kihatassal vannak az eszkozre, illetve az annak hasznalatabol szarmazé eredményekre.
A BSC jelen garancia szerinti kotelezettsége az eszkoz javitasara vagy cseréjére korlatozédik; a BSC nem vonhaté felelésségre az
eszkoz hasznalatabdl kozvetlendl vagy kozvetetten eredd barmiféle véletlen vagy kovetkezményes veszteségért, karért, illetve
koltségért. ABSC nem vallal semmiféle mas, illetve tovabbi jotallast vagy felelésséget az eszkdzzel kapcsolatban, és nem hatalmaz
meg mas személyt, hogy a nevében ilyet véllaljon. A BSC nem vallal felel6sséget az ujrafelhasznalt, ujrafeldolgozott vagy
ujrasterilizalt miiszerekre vonatkozdan, és nem ad irasba foglalt vagy hallgatélagos garanciat, ideértve tobbek k6zott az
ilyen termékek értékesithetéségéért vagy valamely célra valé alkal agaért valo jotallast

A Storz a Karl Storz GmbH & Co. védjegye.

A InnoView az InnoView GmbH védjegye.

A Richard-Wolf a Richard Wolf GmbH védjegye.
ATyvek a DuPont védjegye.
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Sterilized using ethylene oxide.
Etilénoxiddal sterilizalva.
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Includes Spike Adapter
AD ) Tiiskés adapter mellékelve

Includes Sterile Water
WA} steril viz mellékelve
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