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Figyelem! Az Egyesült Államok szövetségi törvényeinek 
értelmében ez az eszköz csak orvos által vagy orvos 
utasítására értékesíthető.

VIGYÁZAT!

A tartalmat etilénoxidos (EO) eljárással STERILIZÁLVA szállítjuk. 
Ne használja fel, ha a steril védőcsomagolás sérült. Ha sérülést 
talál, hívja a Boston Scientific képviselőjét.

Kizárólag egyszeri használatra. Nem szabad újrafelhasználni, 
újrafeldolgozni vagy újrasterilizálni! Az újrafelhasználás, az 
újrafeldolgozás vagy az újrasterilizálás ronthatja az eszköz 
szerkezeti integritását és/vagy az eszköz elégtelenségéhez 
vezethet, ami a beteg sérülését, betegségét vagy halálát 
okozhatja. Az újrafelhasználás, az újrafeldolgozás 
vagy az újrasterilizálás az eszköz fertőző anyaggal való 
beszennyeződésének kockázatát is magában hordozza, 
és/vagy a beteg fertőzését vagy keresztfertőzését okozhatja, 
beleértve többek között, de nem kizárólagosan, a fertőző 
betegségek átvitelét egyik betegről a másikra. Az eszköz 
fertőző anyaggal való szennyeződése a beteg sérüléséhez, 
megbetegedéséhez vagy halálához vezethet.

Használat után a termék és a csomagolás hulladékként való 
kezelése a kórházi, közigazgatási és/vagy a helyi kormányzati 
irányelvek szerint történjen.

BIZTONSÁG

Ez a rész fontos biztonsági információkat tartalmaz. A Boston 
Scientific előírja, hogy Ön a Rezūm rendszer használatba 
vétele előtt olvassa el és értse meg az összes figyelmeztetést, 
óvintelmet és óvintézkedést, valamint a felhasználói 
kézikönyvet.

FIGYELMEZTETÉSEK

Képzés: A Boston Scientific megköveteli az orvosok Rezūm 
rendszerrel végzett eljárásokban történő képzését a 
használatba vétel előtt. További információkért vegye fel a 
kapcsolatot a Boston Scientific vállalattal.

A cisztoszkópos eljárások ismerete: A Rezūm rendszer 
használatba vétele előtt a felhasználóknak ismerniük kell a 
jóindulatú prosztata hiperplázia (BPH) kezelésére szolgáló 
cisztoszkópos eljárásokat és technikákat.

Orvosi rendelvényre történő használat: A szövetségi 
törvények értelmében ez az eszköz kizárólag orvosok 
(vagy megfelelő engedéllyel rendelkező szakemberek) által 
vagy azok rendelvényére értékesíthető és használható.

Biopszia utáni vagy prosztataműtét előtti 
szövetgyógyulás: A biopszia után, illetve a prosztataműtét 
(Rezūm rendszerrel végzett eljárás) előtt hagyjon időt a 
szövetek gyógyulására (kb. 30 nap).

Feltöltési ciklus: Tartsa a bevezetőeszköz hegyét a betegtől 
vagy a személyzettől elfelé a feltöltési ciklus során. A hegyből 
kiáramló pára forró, és égési sérülést okozhat a bőrön.

rezūm™

Bevezetőeszköz-készlet  
BPH-hoz
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Az öblítőgomb lenyomása: Az öblítés aktiválógombjának 
túl erős megnyomása a tű szándékolttól eltérő bevezetését 
eredményezheti.

A tű pozicionálása: A tű helyes pozicionálása kulcsfontosságú. 
Ne irányítsa a tűt lefelé, a rectum felé.

A verumontanum elhelyezkedése: Minden egyes kezelés 
előtt határozza meg, hol található a verumontanum a szár 
végéhez képest. Az összes kezelést a verumontanumtól 
proximálisan kell végezni.

Tűhegy: Ne kezdje meg a kezelést, ha a tűn levő fekete 
mélységjelzés még a tű bevezetése után is látható. Ha a 
jelzés még látható, tolja mélyebbre a tűt a prosztatába, amíg 
a fekete rész már nem látható a lencsén keresztül. Ha nem 
végezhető el megfelelően a pozicionálás, adjon le párát kb. 
4  másodpercig a terület devaszkularizálásához, majd húzza 
vissza a tűt a tűvisszahúzó gomb felfelé tolásával. Pozicionálja 
újra a bevezetőeszközt kb. 1  cm-re a részlegesen kezelt 
területtől, és ismételje meg a tű bevezetésének lépéseit.

Tű visszahúzója: Az eljárás elindítása előtt a tűt teljesen 
vissza kell húzni. Az eljárás alatt ellenőrizze, hogy a tű teljesen 
vissza van-e húzva; ehhez a cisztoszkóp lencséjén keresztül 
nézze meg a tű pozícióját. Ha nem húzza vissza a tűt a 
bevezetőeszköz áthelyezése előtt, az károsíthatja az urethrát.

Sterilitás/sérült csomagolás: Ne használja a bevezetőeszközt 
és a csomagjának tartalmát, ha a csomagolás steril védőgátja 
károsodott, illetve a plomba vagy az eszköz sérült.

A tű manuális visszahúzása: Ne távolítsa el az eszközt 
a betegből, ha a tű nincs teljesen visszahúzva. Ha a tű 
nem húzódik vissza teljesen, az eszköz betegből történő 
eltávolítása előtt manuálisan húzza vissza a tűt. A tű manuális 
visszahúzására vonatkozó utasításokat lásd A tű manuális 
visszahúzásának módja című részben. A tű manuális 
visszahúzása után ne próbálja meg újra összeszerelni az 
eszközt.

Betegnél való használat során történő szervizelés vagy 
karbantartás: Ez a berendezés semmilyen formában nem 
módosítható. Ne próbálja meg szervizelni a generátort, vagy 
karbantartást végezni a generátoron, miközben egy betegnél 
épp használatban van.

Húgycsőszűkület: A Rezūmmel való kezelés előtt ki kell 
zárni, hogy az elzáródást húgycsőszűkület okozza.

ÓVINTÉZKEDÉSEK

Korábbi sugárkezelés: Nincs adat a jelen kezelés 
használatáról olyan betegek esetében, akik korábban 
medenceterületi sugárkezelést kaptak.

Kizárólag egyszer használatos eszköz: A bevezetőeszköz 
kizárólag egyszeri használatra szolgál. Tilos újrafelhasználni, 
újrafeldolgozni vagy újrasterilizálni az eszközt! Az 
újrafelhasználás, az újrafeldolgozás vagy az újrasterilizálás 
ronthatja az eszköz szerkezeti épségét és/vagy 
fertőzésveszélyt eredményezhet, ami a beteg sérülését vagy 
megbetegedését okozhatja.

A steril vizes üveg külső felülete: A steril vizes üveg külseje 
nem steril, és tilos steril területre helyezni!

A sóoldatos öblítővezeték behelyezése a sóoldatos 
pumpába: A generátor jelzéseinek segítségével ellenőrizze, 
hogy a sóoldatos öblítővezeték a megfelelő irányban van-e 
behelyezve. Ha a sóoldatos öblítővezeték ellentétes irányban 
van a sóoldatos pumpába helyezve, a sóoldat nem fog 
áramlani az eljárás közben.

A maradék sóoldat szintje a zsákban: Az eljárás alatt 
ügyeljen a zsákban maradt sóoldat mennyiségének 
ellenőrzésére. Ha a sóoldatos zsák kiürült, a beteg kellemetlen 
érzést tapasztalhat az urethrájában az öblítés hiánya miatt.

A bevezetőeszköz mozgatása: Tartsa egy helyben a 
bevezetőeszközt a tű bevezetése után. A bevezetőeszköz 
mozgatása kinyújthatja a szöveteket, emiatt pára szivároghat 
az urethrába, ami irritációt okozhat. A túlzott mértékű 
mozgatás nyomást gyakorolhat a tűre, emiatt nehezebb a tű 
visszahúzása. A visszahúzás elősegítéséhez a tűt az eredeti 
behelyezési helyzet szerint kell pozicionálni.

A húgyhólyag túltöltése: Az eljárás során ügyeljen a 
bejuttatott sóoldat mennyiségének ellenőrzésére. Ha a 
húgyhólyag nem üres, túltöltheti azt. A generátor segítségével 
ellenőrizhető a sóoldat bejuttatott mennyisége.

Fennmaradó vagy súlyosbodó alsó húgyúti tünetek: 
A gyógyulási szakaszban a beteg az alsó húgyúti tünetek 
fennmaradását vagy súlyosbodását tapasztalhatja; emiatt 
a katéter több napig tartó használata válhat szükségessé. A 
gyógyulási szakaszban végzett cisztoszkópos beavatkozás 
szintén az alsó húgyúti tünetek fennmaradását vagy 
súlyosbodását okozhatja. A klinikai vizsgálat során 
bekövetkezett ilyen jellegű eseményekről további 
információkat talál a használati utasítás Klinikai összefoglaló 
című részében.

Szoba-hőmérsékletű sóoldat: A sóoldatnak szoba-
hőmérsékletűnek kell lennie. Ne használjon hideg sóoldatot, 
mivel az csökkentheti a kezelés hatékonyságát.

A cisztoszkóp lencséje: A bevezetőeszköz 4 mm-es, 30 fokos, 
30 cm-es Storz™-, InnoView™- vagy Richard–Wolf™-féle 
cisztoszkóplencsével kompatibilis. Más cisztoszkóplencsék 
használata befolyásolhatja a bevezetőeszköz működését.

Feltöltési ciklus: Ha az ujjával elengedi a párásítás 
aktiválógombját a feltöltési ciklus befejeződése előtt, a 
párásítás automatikusan leáll, és meg kell ismételni a feltöltés 
lépéseit.

A párásítás aktiválása: Ne engedje el a párásítás 
aktiválógombját a párásítási kezelési ciklus alatt. Ha a 
kezelési ciklus befejeződése előtt elengedi a párásítás 
aktiválógombját, a pára kibocsátása automatikusan leáll, ami 
részleges és befejezetlen kezeléshez vezethet.

Légbuborékok a fecskendőben: Ügyeljen arra, 
hogy eltávolítsa a légbuborékokat a fecskendőből. Ha 
légbuborékok rekednek meg a vezetékben, az elégtelen 
kezelést eredményezhet.

Túlkezelés: Az irányelvekben javasoltaknál nagyobb mértékű 
kezelés elhúzódó irritációs tünetekhez és/vagy katéterezéshez 
vezethet.

Az ártalmatlanításra vonatkozó utasítások: Használat után 
ez a termék potenciális biológiai veszélyforrásként kezelendő. 
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozó 
helyi, állami és szövetségi irányelveknek megfelelően kezelje 
és ártalmatlanítsa.

FELHASZNÁLÁSI TERÜLET

A Rezūm rendszer a tünetek enyhítésére, az elzáródás 
csökkentésére és a prosztataszövet eltávolítására szolgál 
jóindulatú prosztata hiperplázia (BPH – benign prostatic 
hyperplasia) fennállása esetén. ≥ 30 cm3-es prosztata-
térfogatú férfiak kezelésére javallott. A Rezūm rendszer a 
centrális zóna és/vagy a középső lebeny hiperpláziáját mutató 
prosztata kezelésére is javallott.

ELLENJAVALLATOK

A Rezūm rendszer használata az alábbi esetekben 
ellenjavallott: 

•	 Húgyúti sphincter implantátummal rendelkező 
betegeknél.

•	 Péniszprotézissel rendelkező betegeknél.

•	 Olyan betegeknél, akiknél aktív húgyúti fertőzés áll fenn.

A REZŪM RENDSZER ÁTTEKINTÉSE

A Rezūm rendszer a BPH okozta zavaró, húgyúti tüneteket 
tapasztaló betegek kezelésére szolgál. A Rezūm rendszer 
rádiófrekvenciás energiával hoz létre „nedves” hőenergiát 
vízpára formájában, amelyet kontrollált, 9  másodperces 
dózisokban befecskendez a prosztataszövet átmeneti 
zónájába és/vagy középső lebenyébe. A prosztataszövetbe 
befecskendezett pára gyorsan szétoszlik a szövet sejtjei 
közötti interstitialis térben. A pára lehűlés közben azonnal 
lecsapódik a szövetekre, és felszabadítja az eltárolt hőenergiát, 
denaturálva a sejtmembránt, és elpusztítva a sejtet.

A szervezet felszívja a denaturált sejteket, így csökken 
a prosztata térfogata az urethra környezetében. 
A  páralecsapódási folyamat a kezelési területen a vérerek 
gyors kollapszusát is okozza, ami vér  nélküli eljárást 
eredményez. A BPH hőkezelését követően a kezelt szövet kis 
darabjai leválhatnak, és vizelés útján távozhatnak. Ez a leválási 
folyamat az eljárást követően – a gyógyulás tempójától 
függően – néhány hónapig is tarthat.

TARTALOM
A Rezūm rendszer az alábbi részekből áll:
•	 Rezūm generátor (újrafelhasználható).
•	 Rezūm bevezetőeszköz-készlet (egyszer használatos).

REZŪM GENERÁTOR
A hordozható Rezūm generátor az alábbi újrafelhasználható 
alkotóelemeket tartalmazza (1. ábra):
•	 Generátor.
•	 Egy tápkábel.

1. ábra. A Rezūm generátor.

REZŪM BEVEZETŐESZKÖZ-KÉSZLET

A Rezūm bevezetőeszköz-készlet az alábbi egyszer 
használatos alkotóelemeket tartalmazza:

•	 Egy steril bevezetőeszköz kábellel és csövekkel

•	 Egy steril fecskendő

•	 Egy steril lándzsaadapter

•	 Egy steril vizes üveg

A Rezūm bevezetőeszköz alkotóelemeinek funkciói és 
jellemzői (1. táblázat).

A.
B.

M.

G.

H.
I.

J.

K.

L.

E.

F.D.

C.

2. ábra. A bevezetőeszköz alkotóelemei.

1. táblázat: A bevezetőeszköz funkcionális leírása

Leírás Funkció

A. Szár
Zárt csatornát alkot a tű, a páracső, 
a merev cisztoszkóplencse és az 
öblítőrendszer számára.

B. Hegy
Ezzel vezethető el a szár a 
célterületre, és ebben van a tű.

C. Tű
A prosztataszövetbe kell bevezetni 
a célterületen a párakezelés 
leadásához.

D. RF-kábel
Az RF-kábel az energiavezeték és a 
kapcsolók, illetve hőelemek közötti 
kapcsolatokat biztosítja.

E. Sóoldatos 
öblítővezeték

Sóoldatos öblítést biztosít a 
bevezetőeszközön keresztül.

F. Vízcső A bevezetőeszközbe juttatja a vizet.

G. Ürítővezeték
A vizelet húgyhólyagból történő 
kiürítésére szolgál.

H. Merev 
cisztoszkóplencse 
nyílása

Biztonságos csatlakozást biztosít a 
merev cisztoszkóplencse számára a 
bevezetőeszközben.

I. Öblítés 
aktiválógombja

Sóoldatos öblítést biztosít (normál, 
gyors). Legfelső elülső gomb (fehér).

J. Tű bevezető 
gombja

Az öblítőgomb mögött van; bevezeti 
a tűt a prosztataszövetbe. Legfelső 
hátulsó gomb (szürke).

K. Párásítás 
aktiválógombja

Aktiválja a párásítást a tű bevezetése 
után. Alsó gomb (kék).

L. Tű visszahúzó 
gombja

Visszahúzza a tűt a bevezetőeszköz 
szárába. Az orrkúp alján található 
szürke gomb.

M. Orrkúp 
kioldószege

Leválasztja a szárat a 
bevezetőeszközről, így lehetővé 
téve a tű biztonságos manuális 
visszahúzását a szárba, ha a tű 
visszahúzó gombja nem működik.

A REZŪM ELJÁRÁS

Felhasználó által biztosítandó anyagok

A Rezūm rendszerrel végzett eljáráshoz rendszerint szükséges 
egyéb anyagok többek között, de nem kizárólagosan az 
alábbiak:
•	 kocsi vagy szilárd felület a Rezūm generátor számára;
•	 előkészítő tálca;
•	 helyi fertőtlenítő (pl. Betadine);
•	 takarókendő;
•	 egyszer használatos lepedőbetétek (pl. Chux);
•	 gézlapok;
•	 lidokainos érzéstelenítő gél vagy vízoldékony síkosító gél;
•	 szoba-hőmérsékletű sóoldatos zsák (1 l, 2 l, 3 l, 4 l, 5 l vagy 

500 ml);
•	 infúziós állvány a sóoldatos zsáknak;
•	 4 mm-es, 30 fokos, 30 cm-es Storz-, InnoView- vagy 

Richard–Wolf-féle merev cisztoszkóplencse;
•	 fényforrás és kábel;
•	 videokamera és kijelző; a felvevő opcionális;
•	 vödör a leengedett folyadékoknak;
•	 hemosztát.

A beteg előkészítése 

1.	 Az eljárás előtt alkalmazza az orvos által választott 
fájdalomcsillapítót és/vagy szorongásoldót. Orális 
gyógyszerek alkalmazása esetén hagyjon elég időt, hogy a 
gyógyszer elérje a maximális szintet a vérben.

2.	 Az eljárás előtt utasítsa a beteget, hogy teljesen ürítse ki a 
húgyhólyagját.

Figyelem! Az eljárás során ügyeljen a bejuttatott sóoldat 
mennyiségének ellenőrzésére. Ha a húgyhólyag nem üres, 
túltöltheti azt. A generátor segítségével ellenőrizhető a 
sóoldat bejuttatott mennyisége.

3.	 Tíz perccel az eljárás előtt készítse elő és takarja le a 
beteget a standard cisztoszkópiás irányelvek szerint.

4.	 Helyezze el a beteget kőmetszési helyzetbe. Ügyeljen 
arra, hogy a fenék az asztal szélén legyen, hogy megfelelő 
mélységben be lehessen hatolni az anatómiai területre, és 
könnyedén lehessen forgatni a bevezetőeszközt az eljárás 
alatt.

A Rezūm generátor bekapcsolása

1.	 A generátort a beteg és az egység tápforrásául szolgáló 
elektromos csatlakozóaljzat közelében kell elhelyezni.

2.	 Helyezze az előkészítő tálcát vagy kocsit a generátor 
mellé.

3.	 Nyissa fel a kijelző képernyőt.

4.	 Dugja be a generátor tápkábelét az elektromos aljzatba 
(3. ábra).

3. ábra. A Rezūm generátor bekapcsolása.

5.	 Kapcsolja be a generátort.

6.	 A generátor inaktív állapotban van egy érvényes 
bevezetőeszköz csatlakoztatásáig.

A steril sóoldatos zsák előkészítése

1.	 Vegyen elő egy új sóoldatos zsákot. Az 500 ml, 1000 ml, 
2000 ml, 3000 ml, 4000 ml és 5000 ml térfogatú zsákok 
kompatibilisek a Rezūm generátorral.

2.	 Akassza a zsákot egy infúziós állványra (4. ábra).

4. ábra. A sóoldatos zsák felakasztása az infúziós 
állványra.

Megjegyzés: NINCS szükség zsákfelszúró lándzsára; a lándzsa 
már gyárilag hozzá van csatlakoztatva a bevezetőeszköz 
sóoldatos vezetékéhez.

Figyelem! A sóoldatnak szobahőmérsékletűnek kell lennie. 
Hideg sóoldat használata tilos, mivel csökkentheti a kezelés 
hatásosságát.

A bevezetőeszköz-készlet kicsomagolása

Vigyázat! Ne használja a bevezetőeszközt és a csomagjának 
tartalmát, ha a csomagolás steril védőgátja károsodott, illetve 
a plomba vagy az eszköz sérült.

Figyelem! A steril vizes üveg külseje nem steril, és tilos a 
steril mezőbe helyezni!

1.	 A felnyitás előtt vizsgálja meg a külső és a belső 
csomagolás épségét, ezzel ellenőrizve a sterilitást. Ne 
használja, ha a csomagolás sérült!

2.	 Jelölje ki a steril mezőt, és helyezzen oda síkosító gélt.

3.	 Vegye ki a steril vizes üveget a doboz sarkából. Távolítsa 
el a vizes üveg borítását, és törölje le egy steril törlővel. 
Helyezze el az üveget a steril mezőn kívül.

4.	 Steril technikával távolítsa el a Tyvek™ borítást a tálcáról, 
majd vegye le és dobja ki a rögzítőtálcát.

A fecskendő előkészítése

1.	 Megfelelő aszeptikus gyakorlatok alkalmazásával távolítsa 
el a fecskendőt és a lándzsaadaptert.

2.	 Csatlakoztassa a lándzsaadaptert a fecskendőhöz. 
Ügyeljen arra, hogy a csatlakozóvégek sterilek 
maradjanak.

3.	 Vegye le a védőborítást a lándzsáról, és szúrja bele a 
lándzsát a steril vizes üvegbe.

4.	 Fordítsa meg a steril vizes üveget, és lassan húzza ki a 
dugattyúszárat a fecskendő feltöltéséhez (5. ábra). A 
fecskendő feltöltése után távolítsa el a dugattyúszárat.
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5. ábra. A fecskendő feltöltése. 

Figyelem! Ügyeljen arra, hogy eltávolítsa a légbuborékokat a 
fecskendőből. Ha légbuborékok rekednek meg a vezetékben, 
az elégtelen kezelést eredményezhet.

5.	 A fecskendő csatlakoztatva van a lándzsaadapterhez és a 
steril vizes üveghez; így tegye félre őket a steril mezőbe.

A Rezūm bevezetőeszköz összeszerelése

1.	 Vegye ki a bevezetőeszköz RF-kábelét, és dugja be a 
generátorba; ügyeljen arra, hogy a fehér pont a dugasz 
tetején igazodjon a generátor csatlakozóján lévő piros 
ponthoz (6. ábra).

6. ábra. A kábel csatlakoztatása a generátorhoz. 

2.	 Ellenőrizze, hogy a tű vissza van-e húzva a 
bevezetőeszközbe.

3.	 Vegye ki a sóoldatos öblítővezetéket és a vízcsövet a 
tálcáról.

4.	 Helyezze a sóoldatos öblítővezetéket a sóoldatos 
pumpába. Ügyeljen arra, hogy a sóoldatos öblítővezeték 
úgy helyezkedjen el, hogy a sóoldatos pumpa ajtaja 
könnyen becsukódjon. A generátoron és a sóoldatos 
öblítővezetéken levő színes jelzések segítik az elhelyezést 
(7. ábra).

7. ábra. A sóoldatos öblítővezeték behelyezése a 
sóoldatos pumpába. 

Figyelem! A generátor referenciajelzéseivel kell ellenőrizni, 
hogy a sóoldatos öblítővezeték a megfelelő irányban van-e 
behelyezve. Ha a sóoldatos öblítővezeték ellentétes irányban 
van a sóoldatos pumpába helyezve, a sóoldat nem fog 
áramlani az eljárás közben. 

5.	 A sóoldatos öblítővezeték sóoldatos zsákhoz történő 
csatlakoztatása előtt csukja be a sóoldatos pumpa ajtaját.

Megjegyzés: Ha a sóoldatos öblítővezeték hegyét azelőtt 
csatlakoztatja a sóoldatos zsákhoz, hogy behelyezné a 
sóoldatos öblítővezetéket a sóoldatos pumpába és becsukná 
a sóoldatos pumpa ajtaját, az a sóoldat szivárgásához 
vezethet.

6.	 Vegye le a kupakot a sóoldatos öblítővezeték hegyéről, 
és csatlakoztassa a vezetéket a sóoldatforráshoz 
(8. ábra). Ügyeljen arra, hogy a sóoldatos öblítővezeték 
szorítókapcsa nyitva legyen.

8. ábra. A sóoldatos öblítővezeték csatlakoztatása a 
sóoldatos zsákhoz. 

7.	 Távolítsa el a lándzsaadaptert és a steril vizes üveget a 
fecskendőről.

8.	 Helyezze be a feltöltött fecskendőt a fecskendővájatba 
(9. ábra).
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9. ábra. A fecskendő behelyezése. 

Megjegyzés: A fecskendő Luer-csatlakozóját felül kell 
elhelyezni, hogy ki lehessen préselni a folyadékot a 
fecskendőből.

9.	 Távolítsa el a vízcső Luer-csatlakozójának kupakját, 
és csatlakoztassa a fecskendőt a vízcsőhöz úgy, hogy 
elforgatja az előtöltött fecskendő Luer-csatlakozóját. 

10.	Steril technikával zárja el az ürítővezeték szorítókapcsát, 
hogy a sóoldat átfolyjon a bevezetőeszközön az eljárás 
során (10. ábra).

10. ábra. Az ürítővezeték szorítókapcsának elzárása. 

11.	Steril technikával vegye le a bevezetőeszközt a 
csomagolótálcáról.

A merev cisztoszkóplencse behelyezése

A bevezetőeszköz 4  mm-es, 30  fokos, 30  cm-es Storz-, 
InnoView- vagy Richard–Wolf-féle merev cisztoszkóplencsével 
kompatibilis. A lencse közvetlen vagy videomegjelenítéses 
vizualizálást biztosít, így az orvos könnyebben pozicionálhatja 
a bevezetőeszközt az urethra prosztatában levő részében.

Figyelem! A bevezetőeszköz 4 mm-es, 30 fokos, 
30 cm-es Storz-, InnoView- vagy Richard–Wolf-féle 
cisztoszkóplencsével kompatibilis. Más cisztoszkóplencsék 
használata befolyásolhatja a bevezetőeszköz működését.

1.	 A használatba vétel előtt a gyártó használati utasításában 
leírtak szerint vizsgálja meg, tisztítsa meg és készítse elő a 
lencsét.

2.	 Kenje be a lencse szárát a lencse végének közelében 
lidokainos érzéstelenítő géllel vagy vízoldékony 
síkosítóval a bevezetőeszközbe történő könnyű 
behelyezés érdekében. Ne kenje be magát a lencsét, mivel 
ez ronthatja a vizualizálást (11. ábra).
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11. ábra. A merev cisztoszkóplencse behelyezése. 

3.	 Óvatosan helyezze be a lencsét a lencsenyílásba, és tolja 
tovább, amíg a helyére nem pattan.

A bevezetőeszköz feltöltése

Vigyázat! Tartsa a bevezetőeszköz hegyét a betegtől vagy 
a személyzettől elfelé a feltöltési ciklus során. A hegyből 
kiáramló pára forró, és égési sérülést okozhat a bőrön.

1.	 Az alábbi lépéseket követve töltse fel a bevezetőeszközt 
(12. ábra):

12. ábra. A párásítási kezelés aktiválásának lépései. 

A.	 Tartsa a bevezetőeszköz csúcsát a folyékony hulladékos 
tartály fölé.

Megjegyzés: Ügyeljen arra, hogy a csúcs steril maradjon.

B.	 Húzza meg az öblítés aktiválógombját (1) és a tű 
bevezető gombját (2), amíg a tű ki nem jön. Miután 
kijött a tű, engedje el mindkét gombot.

C.	 Húzza meg a párásítás aktiválógombját (3) és tartsa 
meg, hogy aktiválja a párásítást, amíg a kijelző 
képernyő azt nem mutatja, hogy a feltöltési ciklus 
befejeződött (kb. 30 másodperc).

D.	 A feltöltési ciklus vége felé szemrevételezéssel 
ellenőrizze, hogy jön-e pára a tű hegyéből.

E.	 A feltöltési ciklus befejeződésekor engedje el 
a párásítás aktiválógombját, és a tű visszahúzó 
gombjának felfelé tolásával húzza vissza a tűt.

Figyelem! Ha az ujjával elengedi a párásítás aktiválógombját 
a feltöltési ciklus befejeződése előtt, a párásítás 
automatikusan leáll, és meg kell ismételni a feltöltés lépéseit.

F.	 Ha a feltöltési ciklus vége előtt elengedi a párásítás 
aktiválógombját, ismételje meg a feltöltési ciklust 
(A–E lépés).

G.	 Ha nem sikerül a feltöltési ciklus kivitelezése, 
ismételje meg az A–E lépéseket, vagy cserélje ki a 
bevezetőeszközt.

A kezelést megelőző párásítási ciklus kivitelezése

1.	 Egy kezelés előtti párásítási ciklus kivitelezésével aktiválja 
a várakozási állapotot. A várakozási állapotban a rendszer 
felmelegíti a tekercseket, készenlétben tartva a vizet a 
pára azonnali leadásához. Ha nem végzi el ezt a lépést, 
lecsapódott pára gyűlhet össze a kezelések között, ami 
elégtelen kezeléshez vezethet.

2.	 Húzza meg az öblítés aktiválógombját (1), a tű 
bevezetőgombját (2), majd pedig a párásítás 
aktiválógombját (3) (12. ábra).

3.	 A kezelés előtti párásítási ciklus során figyelje meg, hogy 
az öblítő sóoldat kilép-e az eszköz hegyéből.

4.	 A feltöltés előtti párásítási ciklus befejeződésekor 
engedje el a párásítás aktiválógombját, és a tű visszahúzó 
gombjának felfelé tolásával húzza vissza a tűt.

Megjegyzés: A kezelés előtti párásítási ciklust még a 
bevezetőeszköz betegbe történő bevezetése előtt el kell 
végezni.

A Rezūm párásítási kezelés kivitelezése

1.	 Ellenőrizze, hogy a generátoron a Therapy (Terápia) 
képernyő látható-e.

2.	 Kenje be a bevezetőeszköz szárát vízoldékony síkosító 
vagy érzéstelenítő géllel.

3.	 Csatlakoztassa a fénykábelt és a videokamerát a 
cisztoszkóp lencséjéhez.

4.	 Aktiválja a sóoldatos öblítést úgy, hogy az ujjával óvatosan 
megnyomja az öblítés aktiválógombját.

5.	 Óvatosan vezesse be a meatuson át a bevezetőeszközt az 
urethrába.

Vigyázat! Az öblítés aktiválógombjának túl erős 
megnyomása a tű szándékolttól eltérő bevezetését 
eredményezheti.

Figyelmeztetés: A beavatkozás megkezdése előtt a 
tűt teljesen vissza kell húzni. A beavatkozás közben, az 
újrapozicionálás előtt ellenőrizni kell, hogy a tű teljesen 
vissza van-e húzva; ehhez a cisztoszkóp lencséjén keresztül 
nézze meg a tű elhelyezkedését. Ha nem húzza vissza a tűt a 
bevezetőeszköz áthelyezése előtt, a húgycső megsérülhet.

Vigyázat! Ez a berendezés semmilyen formában nem 
módosítható. Ne próbálja meg szervizelni a generátort, vagy 
karbantartást végezni a generátoron, miközben egy betegnél 
épp használatban van.

6.	 Az urethra prosztatában levő részének vizsgálata közben 
keresse meg a prosztata és a húgyhólyag apexét. 
TRUS (transzrektális ultrahang) és/vagy cisztoszkópiás 
vizsgálat eljárás előtti kivitelezése elősegítheti a prosztata 
megmérését, ezáltal a kezelések megfelelő számának 
meghatározását.

7.	 Állapítsa meg a prosztata kezelési területének hosszát 
(pl. a hólyagnyaktól a verumontanumig). Ez a hossz 
tekintendő a párásítási kezelési zónának (13. ábra).
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Verumontanum

Húgyhólyagnyak

Verumontanum

13. ábra. A prosztatakezelés területének hossza. 

8.	 A párásítási kezelési zóna hossza alapján határozza meg 
a lebenyenkénti kezelésszámot (2. táblázat). Egy kezelés 
egyetlen 9 másodperces páraleadásból áll.

2. táblázat: Útmutató a kezelések számának 
meghatározásához (laterális lebeny).

A hólyagnyak és a 
verumontanum közötti 

távolság

Kezelések becsült száma 
lebenyenként

< 2,0 cm 1–2

2,0 cm – 3,0 cm 2–3

> 3,0 cm 3–4

9.	 Ha van középső lebeny, és a megítélés szerint kezelni 
kell, egy kezelést alkalmazzon, ha a középső lebeny 
< 2 cm-es, és kettő vagy több kezelést, ha a középső 

lebeny > 2 cm‑es. Ha a centrális zóna hiperpláziája miatt 
megemelkedett a hólyagnyak, és az urethra prosztatában 
levő részével ≥ 35 fokos szöget zár be (sagittalis TRUS 
vizsgálattal igazolva), egy kezelést alkalmazzon, ha a 
megnagyobbodott centrális zóna < 2 cm-es, és kettő 
kezelést, ha a megnagyobbodott centrális zóna > 2 cm-es.

Figyelem! Az irányelvekben javasoltaknál nagyobb 
mértékű kezelés elhúzódó irritációs tünetekhez és/vagy 
katéterezéshez vezethet.

Megjegyzés: Egy bevezetőeszközzel legfeljebb 15 teljes 
kezelés végezhető.

14. ábra. 6 db párásítási kezelés illusztrált példája. 

Vigyázat! A tű helyes pozicionálása kulcsfontosságú. Ne 
irányítsa a tűt lefelé, a rectum felé.

10.	Kezdje az eljárást azzal, hogy pozicionálja az eszköz 
csúcsát éppen csak a húgyhólyag belsejében. Forgassa 
el a bevezetőeszközt 90 fokkal (horizontálisan), és éppen 
csak emelje el az eszköz szárát az urethra aljáról.

11.	A 90 fokban elforgatott helyzetet fenntartva húzza 
vissza a bevezetőeszközt az urethrába, és pozicionálja 
1 cm-re visszafelé a hólyagnyaktól. Ha a kezelés a 
hólyagnyak 1 cm‑es környékén belül történik, rövid távú 
irritációs tünetek léphetnek fel a betegnél. Helyezze a 
bevezetőeszköz szárának disztális csúcsát közvetlenül az 
urethra laterális falához.

Megjegyzés: A párásítási kezeléshez optimális elhelyezkedés 
a laterális lebeny taréjában van. Ügyeljen arra, hogy az eszköz 
szára ne legyen közel az urethra elülső felszínéhez, mivel ez 
szuboptimális kezelést eredményezhet.

Megjegyzés: Esetenként a beteg prosztatájának anatómiai 
felépítése miatt előfordulhat, hogy a bevezetőeszköz csúcsa 
nem képes elérni a hólyagnyakat. Ennek oka a centrális zóna 
hiperpláziája vagy a középső lebeny miatt megemelkedett 
hólyagnyak lehet. Ilyen esetekben ne erőltesse át az eszközt 
a szöveteken. Ügyeljen arra, hogy a bevezetőeszköz csúcsa a 
verumontanumtól proximálisan legyen, és kezelje a laterális 
lebeny verumontanumtól proximálisan levő kiboltosodását. 
1 cm-es lépésekben tolja előre a bevezetőeszközt a 
hólyagnyak felé a soron következő párásítási kezelések 
leadásához. Ez ellazíthatja a szöveteket annyira, hogy a 
bevezetőeszköz elérhesse a hólyagnyakat. Ha a hólyagnyak 
még mindig nem érhető el a bevezetőeszközzel, kezelje a 
verumontanumtól proximálisan levő területet.

12.	A tű bevezetése előtt stabilizálja a bevezetőeszközt, és a 
kezelés közben maradjon teljesen mozdulatlan.

13.	Az öblítés aktiválógombjának lenyomása közben 
folyamatosan húzza a tű bevezető gombját, amíg a tű 
bevezetésre nem kerül.

14.	Szemrevételezéssel ellenőrizze, hogy a tű teljesen 
bevezetésre került-e a prosztatába; ehhez nézze meg, 
hogy a kivezető nyílásoktól éppen proximálisan levő 
fekete mélységjelzők nem láthatók-e (nem szabadna 
fekete résznek látszódnia).

Vigyázat! Ne kezdje meg a kezelést, ha a tűn levő fekete 
mélységjelzés még mindig látható a tű bevezetése után. 
Ha a jelzés még látható, tolja mélyebbre a tűt a prosztatába, 
amíg a fekete rész már nem látható a lencsén keresztül. Ha 
nem végezhető el megfelelően a pozicionálás, adjon le párát 
kb. 4 másodpercig a terület devaszkularizálásához, majd 
húzza vissza a tűt a tűvisszahúzó gomb felfelé tolásával. 
Pozicionálja újra a bevezetőeszközt kb. 1 cm-re a részlegesen 
kezelt területtől, és ismételje meg a tű bevezetésének 
lépéseit.

15.	Az ujjával húzza meg a párásítás aktiválógombját, és 
tartsa úgy, hogy a párásítás aktív maradjon a kezelési 
ciklus befejeződéséig.

Figyelem! Tartsa egy helyben a bevezetőeszközt a tű 
bevezetése után. A bevezetőeszköz mozgatása kinyújthatja 
a szöveteket, emiatt pára szivároghat az urethrába, ami 
irritációt okozhat. A túlzott mértékű mozgatás nyomást 
gyakorolhat a tűre, emiatt nehezebb a tű visszahúzása. 
A visszahúzás elősegítéséhez a tűt az eredeti behelyezési 
helyzet szerint kell pozicionálni.

Megjegyzés: A párásítási kezelés megkezdésekor a Rezūm 
rendszer automatikusan megméri a beprogramozott 
kezelés befejeződéséig hátralevő időt, és ennek letelte 
után automatikusan kikapcsolja a párásítást. A párásítás 
a kezelés befejeződése előtt is kikapcsolható a párásítás 
aktiválógombjának elengedésével.

Figyelem! Ne engedje el a párásítás aktiválógombját a 
párásítási kezelési ciklus alatt. Ha a ciklus befejeződése előtt 
elengedi a párásítás aktiválógombját, a pára kibocsátása 
automatikusan leáll, ami részleges és befejezetlen kezeléshez 
vezethet.

16.	A kijelző képernyő külön-külön mutatja az egyes kezelési 
időket, valamint a befejezett teljes kezelések számát.

17.	A tű visszahúzásához engedje el a párásítás 
aktiválógombját, és tolja felfelé a tű visszahúzó gombját.

Figyelmeztetés: A beavatkozás megkezdése előtt a 
tűt teljesen vissza kell húzni. A beavatkozás közben, az 
újrapozicionálás előtt ellenőrizni kell, hogy a tű teljesen 
vissza van-e húzva; ehhez a cisztoszkóp lencséjén keresztül 
nézze meg a tű elhelyezkedését. Ha nem húzza vissza a tűt a 
bevezetőeszköz áthelyezése előtt, a húgycső megsérülhet.

18.	Helyezze át a bevezetőeszközt a következő kezeléshez; 
mozgassa az eszköz csúcsát kb. 1 cm-nyit disztálisan a tű 
előző bevezetési pozíciójától. A cél szomszédos, egymást 
átfedő léziók létrehozása egymástól 1 cm távolságra, 
az urethra prosztatában levő részével párhuzamosan 
haladva.

19.	Tartsa fent az eszköz 90 fokos elforgatott helyzetét a 
kezelések között, hogy ne tévessze szem elől az előző 
kezelési helyet.

20.	Kövesse az urethra természetes lejtését, hogy ne kerüljön 
túl közel annak felső (anterior) falához. Pozicionálja a tűt 
középen az urethra felső és alsó fala között, és célozza 
közvetlenül az adenóma nagy szövettömegét, ha az nem 
centrálisan helyezkedik el.

21.	Végezze el a 10–20. lépéseket, amíg el nem készül az első 
laterális lebeny összes kezelésével. Az egyes lebenyek 
legutolsó kezelési helyének a verumontanum proximális 
oldalán kell lennie.

Vigyázat! Minden egyes kezelés előtt határozza meg, hol 
található a verumontanum a szár végéhez képest. Az összes 
kezelést a verumontanumtól proximálisan kell végezni.

22.	Vigye a bevezetőeszközt a kiindulási pozícióba a 
hólyagnyakhoz a kontralaterális lebeny kezeléséhez. 
Forgassa el a bevezetőeszközt 90 fokkal, hogy a tű 
bevezethető legyen a kívánt helyen az ellentétes 
lebenybe.

23.	Ismételje meg a 10–20. lépéseket, amíg el nem készül a 
második lebeny teljes kezelésével.

24.	A laterális vagy a középső lebeny intravezikális 
prosztataprotrúziói esetén pozicionálja a bevezetőeszközt 
1 cm-re a protrúzió proximális szélétől, és a középvonallal 
kb. 45 fokos szöget bezáró tűvel végezze el a párásítási 
kezelést. Végezzen egy kezelést a kis középső lebeny 
(< 2 cm), illetve kettő vagy több kezelést nagyobb 
középső lebeny (> 2 cm) esetében. Megnagyobbodott 
centrális zóna esetén a hólyagnyaktól 1 cm-re végezze 
a kezelést, a szövet középvonalával 45 fokos szöget 
bezáró tűvel. Ne végezzen kezelést az urethra alsó falán a 
verumontanum legalább 1 cm-es körzetében.

Figyelem! Az eljárás alatt ügyeljen a zsákban maradt sóoldat 
mennyiségének ellenőrzésére. Ha a sóoldatos zsák kiürült, 
a beteg kellemetlen érzést tapasztalhat az urethrájában az 
öblítés hiánya miatt.

25.	A kezelés végén a bent levő lencsével vizsgálja meg 
szemrevételezéssel az urethrát és a húgyhólyagot, majd 
húzza ki a bevezetőeszközt az urethrából.

26.	Az eljárás lezárásához válassza a Eszköz eltávolítása 
lehetőséget a generátor képernyőjén, és kövesse az 
utasításokat.

Eljárás utáni teendők

1.	 Távolítsa el a bevezetőeszközt az urethrából.

2.	 Távolítsa el a cisztoszkópiás lencsét tisztítás és 
újrafeldolgozás céljából.

3.	 Küldje át az eljárással kapcsolatos összefoglaló adatokat 
egy hordozható USB-meghajtóra (opcionális lépés).

4.	 Válassza le a bevezetőeszköz elektromos kábelét a 
generátorról.

5.	 Nyissa ki a görgős pumpa ajtaját, és távolítsa el a 
sóoldatos öblítővezetéket a pumpából.

6.	 Távolítsa el a fecskendőt és a vízcsövet a 
fecskendővájatból.

7.	 Végezze el a bevezetőeszköz és a fecskendő 
ártalmatlanítását.

Figyelem! Használat után a terméket potenciális biológiai 
veszélyforrásként kell kezelni. Kezelése és ártalmatlanítása 
az elfogadott orvosi gyakorlatoknak, valamint a vonatkozó 
helyi, állami és szövetségi iránymutatásoknak megfelelően 
kell, hogy történjen.

8.	 Kapcsolja ki a generátort.

9.	 Húzza ki a generátort az elektromos aljzatból.

A HÚGYHÓLYAG KIÜRÍTÉSÉNEK MÓDJA

Ha a kezelés során szükséges, a húgyhólyag kiüríthető a 
bevezetőeszközön keresztül.

1.	 Győződjön meg arról, hogy a tű visszahúzott állapotban 
van.

2.	 A kiürítéshez helyezze a bevezetőeszköz csúcsát a 
húgyhólyagba.

3.	 Engedje fel az ürítővezeték szorítókapcsát.

4.	 Távolítsa el a cisztoszkóp lencséjét a húgyhólyag 
kiürítésének elősegítéséhez.

5.	 A generátoron nyomja meg a Hólyag kiürítése gombot a 
Sóoldat feltöltve érték nullázásához.

6.	 A húgyhólyag kiürítése után a szorítókapoccsal zárja el az 
ürítővezetéket.

A LÁTÓTÉR KITISZTÍTÁSÁNAK ÉS/VAGY AZ ALVADÉK 
ELTÁVOLÍTÁSÁNAK MÓDJA

1.	 A buborékok és/vagy a véralvadék látótérből történő 
eltávolításához aktiválja a gyors öblítés funkciót úgy, 
hogy kétszer megnyomja az öblítés aktiválógombját, és 
lenyomva tartja azt.

2.	 A látótér kitisztulása után engedje el az öblítés 
aktiválógombját. Az öblítés normál sebességgel fog 
történni az öblítés aktiválógombjának következő 
megnyomásakor.

A TŰ MANUÁLIS VISSZAHÚZÁSÁNAK MÓDJA

Abban az esetben, ha a tű visszahúzó gombjával nem sikerül 
teljesen visszahúzni a tűt a bevezetőeszköz szárába, kövesse 
az alábbi lépéseket a tű bevezetőeszközbe történő manuális 
visszahúzásához, mielőtt eltávolítaná a bevezetőeszközt az 
urethrából. Normál használat mellett ennek nem szabadna 
bekövetkeznie; ez a funkció kizárólag vészmegoldásként 
szolgál az eszköz meghibásodása esetére.

1.	 Válassza le a bevezetőeszköz elektromos kábelét a 
generátorról.

2.	 Hemosztáttal vagy más eszközzel húzza le és távolítsa 
el az orrkúp alatt levő kioldószeget, ezzel leválasztva a 
szárszereléket a bevezetőeszköz markolatáról (15. ábra).

15. ábra. A kioldószeg lehúzása. 

3.	 Tartsa szorosan a helyén a szárat, és húzza vissza a 
markolatot éppen annyira, hogy behúzza a tűt a szár 
csúcsába (legalább 1 inch) (16. ábra).

16. ábra. Tartsa egy helyben a szárat a betegben, és 
húzza vissza a markolatot éppen annyira, hogy behúzza a 
tűt a szár csúcsába (legalább 1 inch).

17. ábra. Tartsa egy helyben a szárat a betegben, és 
húzza kifelé a tűvezetőt a szárból, hogy a tű a csúcsba 
kerüljön.

Megjegyzés: Ha a markolat visszahúzásakor a tű testének 
proximális vége (a markolatban) leválik a markolatról, és a tű 
disztális vége nem kerül a szár hegyébe, húzza meg a szárból 
kiálló, bézs színű, jobbra hajlított műanyag csövet, hogy 
manuálisan visszahúzza a tű disztális végét a szár hegyébe 
(17. ábra).

4.	 A tű hegyét a szárban tartva távolítsa el a bevezetőeszközt 
a betegből.

5.	 Ha a kezelés még nincs kész, kezdje újra az eljárást egy új 
bevezetőeszközzel, és fejezze be az eljárást.

6.	 Számoljon be a Boston Scientific ügyfélszolgálatának 
az összes olyan esetről, amikor manuális tűvisszahúzást 
kellett végezni. Tisztítsa meg az eszközt, és juttassa vissza 
a Boston Scientific vállalatnak.

Vigyázat! Ne távolítsa el az eszközt a betegből, ha a tű nincs 
teljesen visszahúzva. Ha a tű nem húzódik vissza teljesen, az 
eszköz betegből történő eltávolítása előtt manuálisan húzza 
vissza a tűt. A tű manuális visszahúzása után ne próbálja meg 
újra összeszerelni az eszközt.

TÁROLÁS, KEZELÉS ÉS ÁRTALMATLANÍTÁS

Merev cisztoszkóplencse

Olvassa el a karbantartásra, tisztításra és kezelésre 
vonatkozó utasításokat a merev cisztoszkóplencse 
terméktájékoztatójában.

Rezūm bevezetőeszköz

A bevezetőeszközt sterilen szállítjuk. Ha a csomagolás steril védőgátja sérült vagy hiányzik, ne használja fel a terméket.

A bevezetőeszközt tilos újrafelhasználni vagy újrasterilizálni! Kizárólag egyszeri felhasználásra szolgál.

A bevezetőeszköz úgy van becsomagolva, hogy könnyedén be lehessen vinni a steril területre. A bevezetőeszközt minden esetben 
óvatosan kell kezelni. A tárolóhelyiség legyen jól szellőző; hűvös, száraz, sötét helyen tárolandó.

Használat után a biológiailag veszélyes anyagokra vonatkozó helyi előírások szerint ártalmatlanítsa a bevezetőeszközt.

Figyelem! A bevezetőeszköz kizárólag egyszeri használatra szolgál. Tilos újrafelhasználni, újrafeldolgozni vagy újrasterilizálni 
az eszközt! Az újrafelhasználás, az újrafeldolgozás vagy az újrasterilizálás ronthatja az eszköz szerkezeti épségét és/vagy 
fertőzésveszélyt eredményezhet, ami a beteg sérülését vagy megbetegedését okozhatja.

Rezūm generátor

1.	 Húzza ki a tápkábelt, és tárolja el a generátorral együtt.

2.	 Tisztítsa meg a generátort a Rezūm kezelői kézikönyvben leírtak szerint.

3.	 A károsodástól való védelem érdekében csukja le a kijelző képernyőjét.

4.	 Biztonságos, tiszta, száraz helyen tárolja a Rezūm generátort.

5.	 A Rezūm generátor szállításához használjon hordozó fogantyút.

A termék, a tartozékok és a csomagolóanyag ártalmatlanítása

Minden terméket, tartozékot és csomagolóanyagot a kórházi, közigazgatási és/vagy önkormányzati irányelveknek megfelelően 
ártalmatlanítson.

A KULCSFONTOSSÁGÚ KLINIKAI VIZSGÁLATOK ÖSSZEFOGLALÁSA

Bevezető

A Rezūm II pivot vizsgálat célja az volt, hogy igazolja a Rezūm rendszer biztonságosságát és hatásosságát, valamint hogy értékelje 
az eszköz hatását a jóindulatú prosztata-megnagyobbodás (BPH) okozta mérsékelt–súlyos alsó húgyúti tünetekre. A vizsgálat 
többközpontú, randomizált (2:1), kontrollált, egyszeres vak vizsgálat volt, amelybe szimptómás BPH-ban szenvedő, 30 cm3 ≤ 80 cm3 
prosztatatérfogatú, ≥ 50 éves férfiak bevonásával folytattak le. A vizsgálatba összesen 197 alanyt vontak be. Az összesen 
197  vizsgálatba felvett alany közül 136 főt randomizáltak a kezelési ágba, 61 főt pedig a kontrollágba. A vizsgálat elsődleges 
hatásossági céljára vonatkozó utánkövetési időkeretként meghatározott 3 hónap elteltével végzett kódfeltörést követően a 
folytatást választó kontrollalanyokat beválasztási feltételek szerint újraminősítették, és részt vehettek egy vízpárás hőterápiát 
nyújtó crossover vizsgálatban. A kontrollágba sorolt 61 alany közül ötvenhárman (53) döntöttek a crossover vizsgálatban történő 
részvétel mellett. A kezelési ághoz tartozó és crossover alanyok utánkövetése a beavatkozás után 5 éven át folyt.

A vizsgálatba felvett összes alany kiinduló demográfiai mutatóit a 3. táblázat mutatja be.

3. táblázat: Kiinduló demográfiai mutatók – kezelésre szánt betegcsoport.

Jellemző

Összes alany,  
N=197 (1)

Kezelés,  
N=136 (1)

Kontroll,  
N=61

P-érték
Középérték +/- Std 

Dev
Középérték +/- Std 

Dev
Középérték +/- Std 

Dev

Életkor a szűrővizsgálat 
időpontjában, év

62,9 ± 7,0 63,0 ± 7,1 62,9 ± 7,0 0,9136

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

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

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

Etnikai hovatartozás n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-érték

Amerikai indián / alaszkai 
őslakos

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

értelmezhető

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

Fekete vagy afro-
amerikai

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

Hawaii vagy más 
csendes-óceáni őslakos

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

értelmezhető

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

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

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

(1) A kezelés előtt egy alany visszavonta beleegyező nyilatkozatát. Ezért a kezelt alanyok száma összesen = 196, a Rezūm eszközzel kezelt alanyok száma 
a kezelési ágban pedig = 135.
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
A 4. táblázat az összes alanyra vonatkozó, prosztatával és BPH-val kapcsolatos jelentett kiinduló változókat mutatja be.

4. táblázat: Prosztatára és BPH-ra vonatkozó kiinduló változók – kezelésre szánt betegcsoport.

Prosztata-és BPH-
változó

Összes alany
(N=197)

Kezelés
(N=136)

Kontroll
(N=61)

P-értékKözépérték ± Std (n) vagy % (X/Y)

PSA (Prosztat 
Specifikus Antigén)

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

IPSS (Nemzetközi 
Prosztata 
Tünetértékelő Skála)

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

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

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

PVR (Vizelés után 
hátramaradt vizelet)

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

Kiürülést segítő 
gyógyszert szed

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

Hatásosság

A tárgyalt randomizált, kontrollált vizsgálat hatásosságra vonatkozó elsődleges vizsgálati céljának alapja a BPH-tünetek kiinduló 
állapotban és a beavatkozás után eltelt 3 hónap alatt tapasztalt, IPSS-sel mért javulása volt a kezelési ág és a kontrollág esetében.

A kezelési ágba olyan betegek tartoztak, akiknél a prosztata célterületébe vízpárát fecskendeztek be. A kontrollágba olyan 
betegek tartoztak, akiknél merev cisztoszkópiát végeztek szimulált aktív kezelési hangokkal. A kezelési ág betegeinél klinikailag 
és statisztikailag szignifikáns átlagos javulás mutatkozott a kontrollág betegeihez képest. A két ág közötti különbség erősen 
szignifikáns volt, és a vizsgálat elérte az előre meghatározott elsődleges hatásossági vizsgálati célt (p < 0,0001). 

Az alábbi grafikonok foglalják össze a kezelési ág 5 éves kimeneteleit az IPSS, Qmax és az életminőség tekintetében.

1. grafikon. IPSS középértéke az idő függvényében. 
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* A kiinduló értékhez viszonyított változások szignifikánsak, p < 0,001.

2. grafikon. Qmax középértéke az idő függvényében. 
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Átlag Qmax (ml/sec) az idő függvényében

(ürített térfogat ≥ 125 ml)

	 Kiinduló érték	 4 hét	 3 hónap	 6 hónap	 1 év	 2 év	 3 év	 4 év	 5 év
	 (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*
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* A kiinduló értékhez viszonyított változások szignifikánsak, p < 0,001.

3. grafikon. Életminőség középértéke az idő függvényében. 

Mean QoL Over Time
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2 Years
(n=109)

3 Years
(n=99)
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5 Years
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Életminőség középértéke az idő függvényében

	 Kiinduló érték	 2 hét	 4 hét	 3 hónap	 6 hónap	 1 év	 2 év	 3 év	 4 év	 5 év
	 (n=136)	 (n=131)	 (n=133)	 (n=134)	 (n=129)	 (n=121)	 (n=109)	 (n=99)	 (n=90)	 (n=77)

3,9*

3,3*

2,3* 2,1* 2,1* 2,1* 2,1* 2,3*
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1
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* A kiinduló értékhez viszonyított változások szignifikánsak, p < 0,001.

BEJELENTETT NEMKÍVÁNATOS ESEMÉNYEK

A Rezūm™ II pivotvizsgálatban a biztonságosságra vonatkozó elsődleges vizsgálati cél annak bizonyítása volt, hogy a beavatkozás 
utáni, eszközzel kapcsolatos súlyos szövődmények kompozit megfigyelt gyakorisága a beavatkozás után 3 hónappal a kezelési 
ágban ≤ 12%. Az eszközzel kapcsolatos súlyos szövődmények kompozit gyakorisága tekintetében felvett, biztonságossággal 
kapcsolatos eseményeket az alábbiak szerint határozták meg: a rectum vagy a GI traktus eszköz által okozott perforációja; az 
eszközzel kapcsolatos fisztulaképződés a rectum és a húgycső között; vagy újonnan kialakult súlyos vizeletretenció, amely a kezelés 
után több, mint 21 egymást követő napig fennállt.

A Rezūm II pivotvizsgálat részeként az 5 évig tartó utánkövetés végéig bejelentett és elbírált nemkívánatos események (AE) 
összegzését az alábbi táblázatban mutatjuk be. Az eszköz használatával kapcsolatos váratlan kedvezőtlen hatások nem voltak, és 
nem számoltak be de novo merevedési zavarról, a vastagbél falának sérüléséről vagy fisztula kialakulásáról. A kezelt és az átsorolt 
betegek ötvenhét százaléka nem számolt be eljárással vagy eszközzel kapcsolatos nemkívánatos eseményről. Összesen 6 eljárással 
és/vagy eszközzel kapcsolatos súlyos nemkívánatos eseményről (SAE) számoltak be összesen 4 betegnél (a kezelési és átsorolt 
csoportban). Az egyik betegnél alakult ki hosszabb vizeletretenció az intravesicalis lebeny kezeletlen protrúziója miatt. A másik 
betegnél allergiás reakció lépett fel a Xanax-szal szemben: ő hányinger és hányás miatt kórházba került. A harmadik betegnél 
hólyagnyak-kontraktúra és hólyagkő alakult ki, ami 30 napon belül elmúlt. A negyedik beteget uroszepszissel diagnosztizálták a 
cisztoszkópia után, amelyet gyógyszerrel meggyógyítottak. 

A 1–5. év alatt nem fordult elő később fellépő nemkívánatos esemény. Az 5 évig tartó utánkövetés végéig a nemkívánatos 
események 89%-a (189/212) gyógyulással végződött.

5. táblázat. A Rezūm eszközzel történt aktív kezelés utáni, az eszközzel vagy a beavatkozással kapcsolatos nemkívánatos 
események (a kezelési ágat és a crossover alanyokat is beleértve).

Események száma (páciensek száma, %)

Nemkívánatos esemény Összesen
Eszközzel 

kapcsolatos
Beavatkozással 

kapcsolatos SAE
Gyógyult 

AE-k

Dysuria
34 

(33; 17,5%)
32 

(32; 16,9%)
34 

(33; 17,5%)
0 

(0; 0,0%)
33

Haematuria, makroszkópos
23 

(23; 12,2%)
23 

(23; 12,2%)
23 

(23; 12,2%)
0 

(0; 0,0%)
23

Haematospermia
12 

(12; 6,3%)
12 

(12; 6,3%)
12 

(12; 6,3%)
0 

(0; 0,0%)
12

Gyakori vizelés
11 

(11; 5,8%)
11 

(11; 5,8%)
11 

(11; 5,8%)
0 

(0; 0,0%)
9

Vizeletretenció
11 

(9; 4,8%)
11 

(9; 4,8%)
11 

(9; 4,8%)
1 

(1; 0,5%)
11

Húgyúti fertőzés, feltételezett
10 

(9; 4,8%)
6 

(6; 3,2%)
10 

(9; 4,8%)
0 

(0; 0,0%)
10

Ejakulációs térfogat csökkenése
9 

(9; 4,8%)
8 

(8; 4,2%)
9 

(9; 4,8%)
0 

(0; 0,0%)
3

Sürgető vizelési inger
9 

(9; 4,8%)
9 

(9; 4,8%)
9 

(9; 4,8%)
0 

(0; 0,0%)
7

Anejaculatio
5 

(5; 2,6%)
3 

(3; 1,6%)
5 

(5; 2,6%)
0 

(0; 0,0%)
0

Terminalis csepegés
5 

(5; 2,6%)
4 

(4; 2,1%)
4 

(4; 2,1%)
0 

(0; 0,0%)
4

Húgyúti fertőzés, tenyésztéssel 
igazolt

5 
(5; 2,6%)

4 
(4; 2,1%)

5 
(5; 2,6%)

0 
(0; 0,0%)

5

Mellékhere-gyulladás
4 

(4; 2,1%)
4 

(4; 2,1%)
4 

(4; 2,1%)
0 

(0; 0,0%)
4

Merevedési zavar, súlyosbodó
4 

(4; 2,1%)
3 

(3; 1,6%)
4 

(4; 2,1%)
0 

(0; 0,0%)
0

Ejakulációs fájdalom/diszkomfort
4 

(3; 1,6%)
3 

(2; 1,1%)
3 

(3; 1,6%)
0 

(0; 0,0%)
4

Fájdalom/diszkomfort, medencei
4 

(4; 2,1%)
4 

(4; 2,1%)
4 

(4; 2,1%)
0 

(0; 0,0%)
4

Prosztatagyulladás
4 

(4; 2,1%)
3 

(3; 1,6%)
4 

(4; 2,1%)
0 

(0; 0,0%)
4

Húgycsőszűkület
4 

(3; 1,6%)
4 

(3; 1,6%)
4 

(3; 1,6%)
0 

(0; 0,0%)
4

Makroszkópos haematuria 
alvadékkal

3 
(3; 1,6%)

3 
(3; 1,6%)

3 
(3; 1,6%)

0 
(0; 0,0%)

3

Haematuria, intermittáló, 
szövődménymentes

3 
(3; 1,6%)

3 
(3; 1,6%)

3 
(3; 1,6%)

0 
(0; 0,0%)

3

Tökéletlen hólyagürülés
3 

(3; 1,6%)
2 

(2; 1,1%)
3 

(3; 1,6%)
0 

(0; 0,0%)
3

Fájdalom/diszkomfort a péniszben
3 

(3; 1,6%)
3 

(3; 1,6%)
3 

(3; 1,6%)
0 

(0; 0,0%)
3

Gyenge vizeletsugár
3 

(3; 1,6%)
3 

(3; 1,6%)
3 

(3; 1,6%)
0 

(0; 0,0%)
3

Szétterülő vizeletsugár
3 

(3; 1,6%)
2 

(2; 1,1%)
3 

(3; 1,6%)
0 

(0; 0,0%)
3

Makroszkópos haematuria 
retencióval

2 
(2; 1,1%)

2 
(2; 1,1%)

2 
(2; 1,1%)

0 
(0; 0,0%)

2

Haematuria, mikroszkópos
2 

(2; 1,1%)
2 

(2; 1,1%)
2 

(2; 1,1%)
0 

(0; 0,0%)
2

Események száma (páciensek száma, %)

Nemkívánatos esemény Összesen
Eszközzel 

kapcsolatos
Beavatkozással 

kapcsolatos SAE
Gyógyult 

AE-k

Vizeletinkontinencia, sürgős vizelési 
inger

2 
(2; 1,1%)

2 
(2; 1,1%)

2 
(2; 1,1%)

0 
(0; 0,0%)

2

Húgyúti fertőzés (UTI)
2 

(2; 1,1%)
1 

(1; 0,5%)
2 

(2; 1,1%)
0 

(0; 0,0%)
2

Szorongás
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Katéter-meghibásodás
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Elhúzódó gyógyulás
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Láz
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Bizonytalan vizeletürítés
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Irritatív vizeletürítési tünetek
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Hányinger
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1

Fájdalom/diszkomfort, jobb herei
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Fájdalom/diszkomfort, hasi
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Fájdalom/diszkomfort, lábszár
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Fájdalom/diszkomfort, egyéb
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Fájdalom/diszkomfort, perineum
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Perforáció, prosztata
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Prosztatakövek
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Retrográd ejaculatio, igazolt
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
0

Szepszis
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1

UTI, prophylaxis
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Húgycsősérülés
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Vizeletinkontinencia, vegyes
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
0

Vizeletinkontinencia, stressz
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1

Hányás
1 

(1; 0,5%)
0 

(0; 0,0%)
1 

(1; 0,5%)
1 

(1; 0,5%)
1

Egyéb (2) 7 
(5; 2,6%)

3 
(2; 1,1%)

7 
(5; 2,6%)

2 
(1; 0,5%)

7

Összesen
212 

(82; 43,4%)
180 

(76; 40,2%)
210 

(82; 43,4%)
6 

(4; 2,1%)
189

(2) A klinikai eseményeket vizsgáló bizottság (CEC) egyes AE-ket az „egyéb” kategóriába tartozónak ítélt. A vizsgálóhelyeken az ilyen AE-k leírások között 
szerepelt a hólyagnyakszűkület (súlyos), hólyagkő kialakulása (súlyos), az orgazmus okozta örömérzet csökkenése, a hypotonia, phlebitis a karban (bal), 
a pyuria és az övsömör a bal comb alsó részén.

Egyéb lehetséges nemkívánatos események

A Rezūm II pivotvizsgálatban a következő nemkívánatos 
eseményekről nem számoltak be: de novo merevedési 
zavar, kismedencei tályog, a vastagbél falának sérülése 
és fisztula. Az eszköz hőterápiás kezelésre történő vagy 
nem rendeltetésszerű használata magában hordozza ezen 
nemkívánatos események kiváltásának lehetőségét.

Fájdalomcsillapítás

A klinikai vizsgálatban nem írták elő egyetlen konkrét 
gyógyszer használatát sem, és utasították a vizsgálókat, 
hogy a klinikai megítélésük és a bevett gyakorlat alapján, 
alanyonként határozzák meg, hogy ha egyáltalán, akkor 
milyen gyógyszert alkalmazzanak. A Rezūm beavatkozáson 
átesett 188 alany közül (135 fő a kezelési ágban plusz 53 fő 
crossover alany), 170-en (90,4%) kaptak fájdalomcsillapítót, 
39 fő (20,7%) részesült prosztatablokkban vagy epidurális 
fájdalomkezelésben, 19 alany (10,1%) pedig intravénás 
szedálást kapott.

6. táblázat. A beavatkozással járó fájdalom kezelése – 
Összes alany.

Gyógyszerek 
típusai

Kezelési 
ág, 

alanyok 
száma

Kontrollág, 
alanyok 
száma

Crossover 
alanyok 
száma

Prosztatablokk/
epidurális

29 5 10

Szorongáscsök
kentő gyógyszer

122 53 45

Intravénás fáj-
dalomcsillapító

13 7 6

Fájdalomcsilla
pító

125 53 45

Általános 
érzéstelenítés

2 0 0

Katéterezés

A kezelési ágban az alanyok 90%-ánál (122 alany), a 
kontrollágban pedig az alanyok 20%-ánál (12 alany) 
fordult elő katéterezés az elbocsátásuk előtt. A kezelési 
ág 122 alanya közül, akiket a beavatkozás után azonnal 
bekatétereztek, 68% (83 alany) az „orvos döntése alapján” 
történt a katéterezés. A közvetlenül a beavatkozás 
után végzett katéterezés átlagos időtartama 3,4 nap 
volt a kezelési ág alanyainál és 0,9 nap a kontrollág 
alanyainál. A katéterezés gyakoriságában a vizsgálat két 
ága között megfigyelhető különbség várható és abból 
a tényből adódik, hogy a kezelési ág alanyai párásításos 
hőkezelést kaptak, ami a várt gyulladásgyógyulási hatást 
eredményezte.

7. táblázat: Katéterezés.

A beavatko-
zás napján 
bekatétere-
zett alanyok  
% (n/N)

Kezelés 
(N=135) 

Kontroll 
(N=61)

Crossover 
(N=53)

90,4% 
(122/135)

19,7% 
(12/61)

90,6% 
(48/53)

A katéterezés 
időtartama 
napokban 
Középérték ± 
Std (N) 
Középérték 
[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)

Azokat a betegeket, akiknél a középső lebenyt kezelték, átlagosan 5 napra újrakatéterezték retenció miatt. További 3 beteget 
kellett újrakatéterezni több, a vizsgálati terv keretein kívül eső cisztoszkópos vizsgálat miatt a szövetgyógyulás korai fázisában 
(az eljárást követő első 90 napban).

Későbbi kezelések

Az alábbi grafikonon a kezelési ág orvosi és sebészeti újrakezelési rátáit adjuk meg az 5. év végéig.

4. grafikon. Utólagos újrakezelések (összesített).
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FCC Megfelelőségi nyilatkozat: Ez az eszköz megfelel az FCC-szabályzat 18. részében foglaltaknak.

További információért lásd az FCC honlapján a követelmények teljes leírását.

LÉNYEGES MŰKÖDÉS 

A lényeges működésre vonatkozó tudnivalókat a Rezūm generátorhoz mellékelt utasításban kell ellenőrizni. 

JÓTÁLLÁS

A Boston Scientific Corporation (BSC) garantálja, hogy ezen eszköz tervezése és gyártása során megfelelő mértékű gondossággal 
jártak el. A jelen jótállás helyettesít és kizár minden egyéb, a jelen jótállásban kifejezetten nem rögzített jótállást, legyen 
az akár kifejezett, akár vélelmezett, jogi vagy egyéb úton érvényesíthető, ideértve többek között bármilyen vélelmezett 
jótállást az értékesíthetőség vagy valamilyen adott célra való megfelelés vonatkozásában. Az eszköz kezelése, tárolása, 
tisztítása és sterilizálása, valamint a betegre, a diagnózisra, a kezelésre, a sebészeti eljárásokra és egyéb, a BSC hatókörén kívül álló 
ügyekre vonatkozó tényezők közvetlen kihatással vannak az eszközre, illetve az annak használatából származó eredményekre. 
A BSC jelen garancia szerinti kötelezettsége az eszköz javítására vagy cseréjére korlátozódik; a BSC nem vonható felelősségre az 
eszköz használatából közvetlenül vagy közvetetten eredő bármiféle véletlen vagy következményes veszteségért, kárért, illetve 
költségért. A BSC nem vállal semmiféle más, illetve további jótállást vagy felelősséget az eszközzel kapcsolatban, és nem hatalmaz 
meg más személyt, hogy a nevében ilyet vállaljon. A BSC nem vállal felelősséget az újrafelhasznált, újrafeldolgozott vagy 
újrasterilizált műszerekre vonatkozóan, és nem ad írásba foglalt vagy hallgatólagos garanciát, ideértve többek között az 
ilyen termékek értékesíthetőségéért vagy valamely célra való alkalmasságáért való jótállást.

A Storz a Karl Storz GmbH & Co. védjegye.

A InnoView az InnoView GmbH védjegye.

A Richard-Wolf a Richard Wolf GmbH védjegye.

A Tyvek a DuPont védjegye.
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