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Upozornění: Podle federálního zákona (USA) smí být toto 
zařízení prodáváno pouze lékařem nebo na lékařský předpis.

VÝSTRAHA

Obsah je dodáván STERILNÍ. Sterilizováno etylénoxidem (EO). 
Nepoužívejte v  případě, že byla porušena sterilní bariéra. 
Pokud zjistíte poškození, spojte se se zástupcem společnosti 
Boston Scientific.

Pouze pro jednorázové použití. Nepoužívejte opakovaně, 
opakovaně nezpracovávejte ani neresterilizujte. Opakované 
použití, zpracování či resterilizace může poškodit strukturální 
integritu zařízení a/nebo způsobit selhání zařízení, které může 
vést k  poranění, onemocnění či úmrtí pacienta. Opakované 
použití, zpracování nebo resterilizace může způsobit riziko 
kontaminace zařízení a  nebo infekci pacienta či zkříženou 
infekci a mimo jiné i přenos infekčních onemocnění z jednoho 
pacienta na druhého. Kontaminace zařízení může mít za 
následek poranění, onemocnění nebo úmrtí pacienta.

Po použití zlikvidujte výrobek a jeho obal v souladu s předpisy 
platnými v  místním zdravotnickém zařízení a  v  souladu 
s místními správními a/nebo vládními nařízeními.

BEZPEČNOST

Tato část obsahuje důležité bezpečnostní informace. 
Společnost Boston Scientific vyžaduje, abyste si před použitím 
systému Rezūm přečetli všechny výstrahy, upozornění a celý 
návod k obsluze a porozuměli jim.

VAROVÁNÍ

Školení: Prostředek Boston Scientific před použitím vyžaduje 
školení lékaře specifický pro systém Rezūm. Více informací 
získáte u společnosti Boston Scientific.

Obeznámenost s  cytoskopickými postupy: Uživatelé 
by měli být před použitím systému Rezūm seznámeni 
s  cystoskopickými postupy a  technikami léčby benigní 
hyperplasie prostaty.

Použití podle předpisu: Federální zákon nařizuje prodej 
a  používání tohoto zařízení pouze lékařem (nebo řádně 
licencovaným praktickým lékařem).

Hojení tkáně po biopsii nebo před operací prostaty: Po 
provedení biopsie nebo po předchozí operaci prostaty nechte 
před provedením zákroku systémem Rezūm tkáň zhojit 
(30 dní).

Plnicí cyklus: Během plnicího cyklu směrujte konec 
aplikačního zařízení mimo tělo pacienta i mimo personál. Pára 
vystupující z hrotu je horká a může způsobit popáleniny kůže.

Tlak na spouštěcí tlačítko: Nadměrný tlak při používání 
spouštěcího tlačítka může způsobit neúmyslné vysunutí jehly.

Umístění jehly: Správné umístění jehly je nezbytné. 
Nesměrujte jehlu směrem dolů ke konečníku.

Umístění veru montanum: Před každým ošetřením zjistěte 
umístění veru montanum vzhledem ke hrotu dříku. Veškerá 
léčba musí probíhat proximálně od veru montanum.

rezūm™

Souprava zaváděcího zařízení 
pro BPH
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Špička jehly: Neprovádějte léčbu, dokud je černá hloubková 
značka na jehle po vysunutí jehly stále viditelná. Pokud je 
značka stále viditelná, zatlačte jehlu hlouběji do prostaty tak, 
aby pod objektivem černá značka viditelná nebyla. Pokud 
nelze jehlu správně umístit, pusťte asi na 4 sekundy páru, aby 
došlo k devaskularizaci místa, a pak jehlu zatáhněte stisknutím 
tlačítka „nahoru“ na tlačítku k  zatažení jehly. Přemístěte 
aplikační zařízení přibližně 1 cm od částečně ošetřeného 
místa a opakujte postup zavedení jehly.

Zatažení jehly: Před zahájením zákroku musí být jehla 
zcela zatažena. Během postupu se zobrazením polohy jehly 
pomocí objektivu ujistěte, že je zcela zatažena. Pokud se před 
opětovným umístěním aplikačního zařízení jehla nezatáhne, 
může dojít k poškození močové trubice.

Sterilita / poškozený obal: Nepoužívejte aplikační zařízení 
a jeho obsah, pokud je sterilní bariéra obalu porušena, těsnění 
poškozeno nebo je poškozeno vlastní zařízení.

Ruční zatažení jehly: Nevyjímejte zařízení z  těla pacienta, 
pokud není jehla plně zatažena. V případě neúplného zatažení 
jehly ji před vyjmutím přístroje z těla pacienta zatáhněte ručně. 
Pokyny k  ručnímu zatažení jehly naleznete v  části Metoda 
ručního zatažení jehly. Nepokoušejte se po manuálním 
zatažení jehly znovu sestavit zařízení k opětovnému použití.

Servis nebo údržba při použití u  pacienta: Žádná změna 
tohoto zařízení není povolena. Nepokoušejte se provádět 
opravy nebo údržbu během používání přístroje u pacienta.

Striktury močové trubice: Před léčbou pomocí zařízení 
Rezūm je nutné vyloučit jako příčinu obstrukce striktury 
močové trubice. 

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

Před ozářením: Neexistují žádná data o  použití této léčby 
u pacientů, kteří podstoupili předchozí radioterapii v oblasti 
pánve.

Zařízení určené k  jednorázovému použití: Aplikační 
zařízení je určeno pouze k jednorázovému použití. Opakovaně 
nepoužívejte, nezpracovávejte ani nesterilizujte. Opakované 
použití, zpracování k  opakovanému použití či resterilizace 
mohou narušit strukturální integritu prostředku nebo vést 
k jeho selhání a následnému úrazu, onemocnění nebo úmrtí 
pacienta.

Vnější povrch lahvičky se sterilní vodou: Vnější povrch 50ml 
lahvičky se sterilní vodou není sterilní, lahvička tedy nesmí být 
umístěna ve sterilním poli.

Umístění proplachovacího vedení fyziologického roztoku 
v čerpadle fyziologického roztoku: Referenční ukazatele na 
generátoru zajišťují, aby proplachovací vedení fyziologického 
roztoku bylo umístěno ve správném směru. Pokud je 
proplachovací vedení fyziologického roztoku uvnitř čerpadla 
umístěno v  obráceném směru, fyziologický roztok během 
postupu neteče.

Zbývající množství fyziologického roztoku ve vaku: 
Během procedury je třeba sledovat hladinu zbývajícího 
fyziologického roztoku ve vaku. Pokud je vak s fyziologickým 
roztokem prázdný, může mít pacient nepříjemné pocity 
v močové trubici kvůli chybějícímu proplachovacímu proudu.

Pohyb aplikačního zařízení: Jakmile je jehla vysunuta, 
držte aplikační zařízení ve stabilní poloze. Pohyb aplikačního 
zařízení může natáhnout tkáň a způsobit únik par do močové 
trubice, což může způsobit její podráždění. Extrémní pohyb 
může také způsobit tlak na jehlu a následné obtíže při jejím 
zatahování. Jehla se musí vrátit do původní polohy, v níž byla 
vsunuta, aby se tak usnadnilo její zatažení.

Přeplnění močového měchýře: Během procedury je třeba 
monitorovat množství instilovaného fyziologického roztoku. 
Není-li močový měchýř prázdný, může dojít k jeho přeplnění. 
Množství instilovaného fyziologického roztoku pomáhá 
monitorovat generátor.

Pokračování nebo zhoršení symptomů dolních cest 
močových: Během fáze hojení může pacient trpět 
pokračováním nebo zhoršováním symptomů dolních cest 
močových, které může vyžadovat použití katétru po dobu 
několika dní. Cystoskopická intervence během léčebné fáze 
může také vést k  pokračování nebo zhoršování symptomů 

dolních cest močových. Další informace o  těchto typech 
událostí v  klinické studii naleznete v  části Klinický souhrn 
v návodu k použití.

Pokojová teplota fyziologického roztoku: Fyziologický 
roztok by měl mít pokojovou teplotu. Nepoužívejte studený 
fyziologický roztok, který může snížit účinnost léčby.

Rozsah objektivu: Aplikační zařízení je kompatibilní se 
4mm, 30stupňovým, 30cm cystoskopickým objektivem 
Storz™, InnoView™ nebo Richard-Wolf™. Použití jiných 
cystoskopických objektivů může ovlivnit výkonnost 
aplikačního zařízení.

Plnicí cyklus: Pokud je před dokončením plnicího cyklu 
uvolněn prst z  tlačítka pro aktivaci páry, dodávka páry se 
automaticky zastaví a  bude nutné opakovat kroky postupu 
plnění.

Aktivace páry: Během léčebného cyklu neuvolňujte 
tlačítko pro aktivaci páry. Pokud je tlačítko pro aktivaci páry 
uvolněno před dokončením léčebného cyklu, dodávka páry 
se automaticky zastaví, což může vést k  částečné, a  tedy 
nekompletní, léčbě.

Vzduchové bubliny ve stříkačce: Zajistěte, aby z  injekční 
stříkačky byly odstraněny vzduchové bubliny. Pokud jsou ve 
vedení obsaženy bubliny, může dojít k nedostatečné léčbě.

Nadměrná léčba: Léčba, která přesahuje doporučené 
pokyny, může vést k  delším dráždivým příznakům nebo 
nutnosti katetrizace.

Pokyny pro likvidaci: Po použití je nutno s tímto produktem 
zacházet jako s materiálem s potenciálním biologickým 
rizikem. Zacházejte s ním a zlikvidujte jej v souladu se 
zavedenou lékařskou praxí a platnými místními, státními 
a federálními zákony.

INDIKACE PRO POUŽITÍ

Systém Rezūm je indikován ke zmírnění příznaků a obstrukcí 
a  redukci tkáně prostaty spojené s  benigní hyperplazií 
prostaty (BHP). Je indikován u  mužů s  objemem prostaty 
≥  30 cm3. Systém Rezūm je také indikován k  léčbě prostaty 
hyperplazií centrální zóny nebo středního laloku.

KONTRAINDIKACE

Použití systému Rezūm je kontraindikováno pro: 

•	 Pacienty s implantátem močového svěrače.

•	 Pacienty s penilní protézou.

•	 Pacienty, kteří mají aktivní infekci močového traktu.

PŘEHLED SYSTÉMU REZŪM

Systém Rezūm je určen k  léčbě pacientů s  nepříjemnými 
močovými příznaky spojenými s onemocněním BHP. Systém 
Rezūm využívá vysokofrekvenční proud ke generování 
„vlhké“ tepelné energie ve formě vodní páry, která je 
potom injektována do přechodové zóny nebo středního 
laloku prostatické tkáně v  kontrolovaných 9sekundových 
dávkách. Pára je vstříknuta do tkáně a  rychle rozptýlena 
přes intersticiální prostory mezi tkáňovými buňkami. Jak se 
pára ochlazuje, kondenzuje okamžitě při kontaktu s tkáněmi 
a  uložená tepelná energie se uvolňuje, denaturuje buněčné 
membrány a způsobuje smrt buněk.

Denaturované buňky jsou tělem absorbovány, což snižuje 
objem tkáně prostaty přiléhající k uretře. Proces kondenzace 
par také způsobuje rychlý kolaps krevních cév v zóně ablační 
terapie, což vede k potlačení krvácení. Po tepelné terapii při 
onemocnění BHP se mohou malé kousky ošetřené tkáně 
oddělovat a být vytlačeny při močení. Tento proces může trvat 
několik měsíců po zákroku v závislosti na rychlosti hojení.

OBSAH
Systém Rezūm se skládá z následujících položek:
•	 Rezūm generátor (znovu použitelný).
•	 Souprava aplikačního zařízení Rezūm (jednorázová).

GENERÁTOR REZŪM
Přenosný generátor Rezūm je vybaven následujícími 
opakovaně použitelnými součástmi (obrázek 1):
•	 Generátor.
•	 Jeden napájecí kabel.

Obrázek 1. Generátor Rezūm.

SOUPRAVA APLIKAČNÍHO ZAŘÍZENÍ REZŪM

Souprava aplikačního zařízení Rezūm obsahuje následující 
jednorázové komponenty:

•	 Jedno sterilní aplikační zařízení s kabelem a hadičkami.

•	 Jedna sterilní stříkačka.

•	 Jeden sterilní adaptér špičky.

•	 Jedna lahvička se sterilní vodou.

Funkce a specifikace komponent aplikačního zařízení Rezūm 
(Tabulka 1).

A.
B.

M.

G.

H.
I.

J.
K.

L.

E.

F.D.

C.

Obrázek 2. Komponenty aplikačního zařízení.

Tabulka 1. Popis funkce aplikačního zařízení.

Popis Funkce

A. Dřík
Poskytuje uzavřený kanál pro jehlu, 
parní hadičku, pevný cystoskop 
a proplachovací zařízení.

B. Hrot
Zavádí dřík do léčené oblasti a drží 
jehlu.

C. Jehla
Zavádí se do cílové prostatické tkáně 
k parní léčbě.

D. VF kabel
VF kabel je energetické vedení a spoj 
spínačů a termočlánků.

E. Proplachovací 
vedení 
fyziologického 
roztoku

Dodává fyziologický roztok pro 
irigaci pomocí aplikačního zařízení.

F. Přívod vody Přivádí vodu do aplikačního zařízení.

G. Drenážní vedení
Umožňuje odvod moči z močového 
měchýře.

H. Vstup pro pevný 
cystoskop

Umožňuje bezpečné připojení 
objektivu pevného cystoskopu 
k aplikačnímu zařízení.

I. Spouštěcí tlačítko
Umožňuje proplachování 
fyziologickým roztokem (normální, 
vysoké). Horní, přední tlačítko (bílé).

J. Tlačítko pro 
vysunutí jehly

Umístěné za spouštěcím tlačítkem, 
vysune jehlu do prostatické tkáně. 
Horní, zadní tlačítko (šedé).

K. Tlačítko pro 
aktivaci páry

Po vysunutí jehly aktivuje páru. 
Spodní tlačítko (modré).

L. Tlačítko k zasunutí 
jehly

Zasune jehlu zpět do dříku 
aplikačního zařízení. Šedé tlačítko 
umístěné na spodní straně předního 
kužele.

M. Uvolňovací svorka 
předního kužele

Odpojuje dřík od zaváděcího 
zařízení tak, aby bylo možné 
bezpečné ruční zatažení jehly do 
dříku při selhání tlačítka k zatažení 
jehly.

POSTUP REZŪM

Materiály dodávané uživatelem

Další materiál, který je obvykle požadován pro systém Rezūm, 
obsahuje mimo jiné následující položky.
•	 Vozík nebo pevná plocha pro generátor Rezūm.
•	 Přípravné síto.
•	 Lokální antiseptikum (např. Betadine).
•	 Rouška pro pacienta.
•	 Jednorázové podložky (např. Chux).
•	 Gázové čtverečky.
•	 Lidocainové gelové anestetikum nebo ve vodě rozpustný 

lubrikační gel.
•	 Zásoba fyziologického roztoku pokojové teploty (1 l, 2 l, 

3 l, 4 l, 5 l nebo 500 ml).
•	 Infuzní stojan pro podání fyziologického roztoku.
•	 4mm, 30stupňový, 30cm pevný cystoskopický objektiv 

Storz, InnoView nebo Richard-Wolf.
•	 Světelný zdroj a kabel.
•	 Videokamera a displej; případně záznamník.
•	 Odpadní nádoba.
•	 Hemostat.

Příprava pacienta 

1.	 Před zahájením léčby podejte léky proti bolesti 
a/nebo léky proti úzkosti upřednostňované lékařem. Pokud 
použijete perorální léky, počkejte dostatečnou dobu, aby 
léky dosáhly patřičného účinku.

2.	 Před zahájením procedury pacienta instruujte, aby úplně 
vyprázdnil močový měchýř.

Upozornění: Během procedury je třeba monitorovat 
množství instilovaného fyziologického roztoku. Není-li 
močový měchýř prázdný, může dojít k jeho přeplnění. 
Generátor pomáhá monitorovat množství instilovaného 
fyziologického roztoku.

3.	 Deset minut před zákrokem, připravte a zarouškujte 
pacienta dle standardních cytoskopických postupů.

4.	 Umístěte pacienta do litotomické polohy. Ujistěte se, 
že hýždě spočívají na okraji stolu, aby umožnily vstup 
dostatečně hluboko do anatomie pacienta a snazší rotaci 
aplikačního zařízení během zákroku.

Zapněte generátor Rezūm

1.	 Generátor je nutné umístit v blízkosti pacienta a elektrické 
zásuvky, která bude přístroj napájet.

2.	 Přípravné síto nebo vozík umístěte do blízkosti 
generátoru.

3.	 Otevřete displej obrazovky.

4.	 Napájecí kabel generátoru připojte do elektrické zásuvky 
(Obrázek 3).

Obrázek 3. Zapněte generátor Rezūm.

5.	 Zapněte generátor.

6.	 Generátor je v neaktivním stavu, dokud není připojeno 
validní aplikační zařízení.

Připravte vak s fyziologickým roztokem

1.	 Vezměte nový vak s fyziologickým roztokem velikosti 
500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml nebo 5000 ml, 
který je kompatibilní s generátorem Rezūm.

2.	 Zavěste vak na infuzní stojan (Obrázek 4).

Obrázek 4. Zavěste vak s fyziologickým roztokem na 
infuzní stojan.

Poznámka: Hrot k vaku NENÍ potřeba; hrot je předem 
připojen k vedení fyziologického roztoku do aplikačního 
zařízení.

Upozornění: Fyziologický roztok by měl mít pokojovou 
teplotu. Nepoužívejte studený fyziologický roztok, který 
může snížit účinnost léčby.

Vybalte obsah soupravy aplikačního zařízení.

Výstraha: Nepoužívejte aplikační zařízení a jeho obsah, 
pokud je sterilní bariéra obalu porušena, těsnění poškozeno 
nebo je poškozeno vlastní zařízení.

Upozornění: Vnější povrch lahvičky se sterilní vodou není 
sterilní, lahvička tedy nesmí být umístěna ve sterilním poli.

1.	 Před otevřením zkontrolujte neporušenost vnějšího 
a vnitřního obalu, abyste zajistili sterilitu. Nepoužívejte, 
je-li obal poškozen.

2.	 Rozložte sterilní pole a umístěte do něj lubrikační gel.

3.	 Vyjměte lahvičku se sterilní vodou z rohu krabice. 
Odstraňte kryt z lahvičky se sterilní vodou a otřete 
sterilním ubrouskem. Lahvičku umístěte mimo sterilní 
pole.

4.	 Pomocí sterilní techniky odstraňte kryt Tyvek™ ze 
zásobníku a vyjměte a zlikvidujte zádržný zásobník.

Připravte stříkačku

1.	 Za použití vhodných aseptických postupů vyjměte 
stříkačku a adaptér hrotu.

2.	 Adaptér hrotu připojte ke stříkačce. Zajistěte, aby konce 
spojení zůstaly sterilní.

3.	 Odstraňte ochranný kryt z hrotu a zasuňte hrot do 
lahvičky se sterilní vodou.

4.	 Obraťte lahvičku se sterilní vodou a pomalu vytahujte 
píst, aby se stříkačka naplnila (Obrázek 5). Po naplnění 
stříkačky píst odstraňte.
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Obrázek 5. Plnění stříkačky.

Upozornění: Zajistěte, aby z injekční stříkačky byly 
odstraněny vzduchové bubliny. Pokud jsou ve vedení 
obsaženy bubliny, může dojít k nedostatečné léčbě.

5.	 Ponechte stříkačku připojenou k adaptéru hrotu a lahvičce 
se sterilní vodu a odložte ji mimo sterilní pole.

Nastavte aplikační zařízení Rezūm

1.	 Vyjměte VF kabel aplikačního zařízení a připojte do 
generátoru. Zajistěte, aby bílá tečka na vrcholku zástrčky 
byla zarovnaná s červenou tečkou na portu generátoru 
(Obrázek 6).

Obrázek 6. Připojení kabelu ke generátoru.

2.	 Ujistěte se, že jehla je zatažena v aplikačním zařízení.

3.	 Vyjměte proplachovací vedení fyziologického roztoku 
a přívod vody ze zásobníku.

4.	 Vedení fyziologického roztoku umístěte do 
pumpy fyziologického roztoku. Zajistěte, aby bylo 
vedení fyziologického roztoku zasunuto tak, že lze 
dvířka pumpy fyziologického roztoku hladce uzavřít. 
Zarovnejte barevné indikátory na generátoru a na vedení 
fyziologického roztoku (Obrázek 7).

Obrázek 7. Vložení vedení fyziologického roztoku do 
pumpy fyziologického roztoku.

Upozornění: Referenční ukazatele na generátoru zajišťují, 
aby proplachovací vedení fyziologického roztoku bylo 
umístěno ve správném směru. Pokud je proplachovací 
vedení fyziologického roztoku uvnitř čerpadla umístěno 
v obráceném směru, fyziologický roztok během postupu 
neteče. 

5.	 Zavřete dvířka pumpy fyziologického roztoku ještě před 
připojením konce vedení fyziologického roztoku k vaku 
s fyziologickým roztokem.

Poznámka: Pokud je konec vedení fyziologického roztoku 
připojen k vaku s roztokem před umístěním vedení 
do pumpy a uzavření jejích dvířek, může dojít k úniku 
fyziologického roztoku.

6.	 Odstraňte uzávěr z konce proplachovacího vedení 
fyziologického roztoku a připojte ke zdroji fyziologického 
roztoku (Obrázek 8). Ujistěte se, že je svorka na 
proplachovacím vedení otevřena.

Obrázek 8. Připojení vedení fyziologického roztoku 
k vaku.

7.	 Odpojte adaptér hrotu a lahvičku se sterilní vodou od 
stříkačky.

8.	 Naplněnou stříkačku vložte do kolébky pro stříkačku 
(Obrázek 9).

2

1

Obrázek 9. Vkládání stříkačky.

Poznámka: Uzávěr Luer by měl být umístěn v horní části 
stříkačky, aby se tekutina vytlačila ze stříkačky.

9.	 Odstraňte víčko z přívodu vody luer a připojte stříkačku 
k přívodu vody otočením konektoru luer na předplněné 
stříkačce.

10.	Pomocí sterilního postupu uzavřete svorku na drenážním 
vedení, aby byl během procedury zajištěn průtok přes 
aplikační zařízení (Obrázek 10).

Obrázek 10. Uzavření svorky na drenážním vedení. 

11.	Pomocí sterilního postupu vyjměte aplikační zařízení 
z obalu.

Zavádění pevných cytoskopických objektivů

Aplikační zařízení je kompatibilní se 4mm, 30stupňovým, 
30cm cystoskopickým objektivem Storz, InnoView nebo 
Richard-Wolf. Objektiv poskytuje přímou vizualizaci nebo 
video na displeji, aby pomohl lékaři umístit jehlu aplikačního 
zařízení do prostatické močové trubice.

Upozornění: Aplikační zařízení je kompatibilní se 4mm, 
30stupňovým, 30cm cystoskopickým objektivem Storz, 
InnoView nebo Richard-Wolf. Použití jiných cystoskopických 
objektivů může ovlivnit výkonnost aplikačního zařízení.

1.	 Zkontrolujte a zajistěte, aby čočky byly před použitím 
vyčištěny a připraveny podle pokynů výrobce.

2.	 Pokryjte tělo objektivu v blízkosti čoček lidokainovým 
gelem nebo vodou rozpustným lubrikantem k zajištění 
hladkého zavedení do aplikačního zařízení. Nepokrývejte 
vlastní objektiv, aby nedošlo ke znemožnění vizualizace 
(Obrázek 11).
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Obrázek 11. Zavádění pevných cytoskopických objektivů.

3.	 Opatrně vložte objektiv do portu a zasuňte jej do místa, 
kde zacvakne.

Plnění aplikačního zařízení

Výstraha: Během plnicího cyklu směrujte konec aplikačního 
zařízení mimo tělo pacienta i mimo personál. Pára vystupující 
z hrotu je horká a může způsobit popáleniny kůže.

1.	 Naplňte aplikační zařízení pomocí následujícího postupu 
(Obrázek 12):

Obrázek 12. Postup aktivace parní léčby.

A.	 Udržujte konec aplikačního zařízení nad nádobou na 
tekutý odpad.

Poznámka: Zajistěte, aby konec zůstal sterilní.

B.	 Zatáhněte za spouštěcí tlačítko (1) a tlačítko vysunutí 
jehly (2), čímž dojde k vysunutí jehly. Jakmile je jehla 
vysunuta, obě tlačítka uvolněte.

C.	 Zatáhněte za tlačítko aktivace páry (3) a držte jej, 
dokud se na displeji neobjeví, že plnicí cyklus je 
dokončen (přibližně 30 sekund).

D.	 Ke konci plnicího cyklu vizuálně ověřte, zda z hrotu 
jehly vychází pára.

E.	  Po dokončení plnicího cyklu uvolněte tlačítko pro 
aktivaci páry a jehlu zatáhněte stisknutím tlačítka pro 
zatažení jehly.

Upozornění: Pokud je před dokončením plnicího cyklu 
uvolněn prst z tlačítka pro aktivaci páry, dodávka páry se 
automaticky zastaví a bude nutné opakovat kroky postupu 
plnění.

F.	 Pokud je tlačítko pro aktivaci páry uvolněno před 
koncem plnicího cyklu, zopakujte jej (kroky A až E).

G.	 Pokud není plnicí cyklus úspěšně dokončen, zopakujte 
kroky A až E nebo vyměňte aplikační zařízení.

Provedení předběžného parního cyklu

1.	 Aktivujte funkci nečinnosti tím, že spustíte předběžný 
parní cyklus. Funkce nečinnosti zahřívá cívku, aby 
udržovala vodu v připraveném stavu, takže dodávka páry 
je okamžitá. Není-li tento krok dokončen, může dojít ke 
kondenzaci mezi léčbou, což může vést k nedostatečné 
léčbě.

2.	 Zatáhněte za spouštěcí tlačítko (1), tlačítko vysunutí jehly 
(2) a pak tlačítko aktivace páry (3) (Obrázek 12).

3.	 Během předběžného parního cyklu pozorujte výtokový 
konec pro fyziologický roztok.

4.	  Po dokončení plnicího cyklu uvolněte tlačítko pro aktivaci 
páry a jehlu zatáhněte stisknutím tlačítka k zatažení jehly.

Poznámka: Před vložením aplikačního zařízení do těla 
pacienta musí být dokončen předběžný parní cyklus.

Provedení parní léčby Rezūm

1.	 Zkontrolujte, že na displeji generátoru je zobrazena 
obrazovka terapie.

2.	 Potřete dřík aplikačního zařízení vodou rozpustným 
lubrikantem nebo anestetickým gelem.

3.	 Připojte světelný kabel a videokameru k objektivu.

4.	 Jemným tlakem prstu na spouštěcím tlačítku aktivujte 
výplach fyziologickým roztokem.

5.	 Opatrně zaveďte aplikační zařízení přes meatus do 
močové trubice.

Výstraha: Nadměrný tlak při používání spouštěcího tlačítka 
může způsobit neúmyslné vysunutí jehly.

Výstraha: Před zahájením postupu musí být jehla zcela 
zatažena. Během postupu se zobrazením polohy jehly 
pomocí objektivu ujistěte, že je jehla před opětovným 
umístěním zcela zatažena. Pokud se před opětovným 
umístěním zaváděcího zařízení jehla nezatáhne, může dojít 
k poškození močové trubice.

Výstraha: Na tomto zařízení není dovoleno provádět žádné 
úpravy. Nepokoušejte se provádět opravy nebo údržbu 
během používání přístroje u pacienta.

6.	 Při vyšetření prostatické uretry lokalizujte vrchol prostaty 
a močového měchýře. TRUS a/nebo cystoskopie před 
zákrokem může pomoci získat rozměry prostaty k určení 
přibližného počtu léčebných zákroků.

7.	 Odhadněte délku prostatické léčby (tj. od krčku měchýře 
k veru montanum). Tato délka je považována za zónu 
působení páry (Obrázek 13).

Bladder Neck

Verumontanum

Krček močového 
měchýře

Veru montanum

Obrázek 13. Délka prostatické léčby.

8.	 Na základě délky zóny léčby párou určete počet léčebných 
zákroků na lalok (Tabulka 2). Léčebný zákrok se skládá 
z jediné 9sekundové dodávky páry.

Tabulka 2. Pokyny pro stanovení počtu léčebných 
zákroků (laterální lalok).

Vzdálenost krčku 
močového měchýře 
k veru montanum

Odhadovaný počet léčebných 
zákroků na lalok

< 2,0 cm 1–2

2,0 – 3,0 cm 2–3

> 3,0 cm 3–4

9.	 Pokud je střední lalok přítomen a je vyhodnoceno, že 
je nutné jej léčit, aplikujte jeden léčebný zákrok, je-li 
střední lalok < 2 cm, a dva nebo více léčebných zákroků, 
je-li střední lalok > 2 cm. Pokud hyperplazie centrální 
zóny přispívá ke zvýšení hrdla močového měchýře 
s prostatickou močovou trubicí v úhlu ≥ 35 stupňů, jak je 
prokázáno sagitální sondou TRUS, aplikujte jeden léčebný 
zákrok na zvětšenou centrální zónu < 2 cm a dva léčebné 
zákroky na zvětšenou centrální zónu > 2 cm.

Upozornění: Léčba, která přesahuje doporučené pokyny, 
může vést k delším dráždivým příznakům nebo nutnosti 
katetrizace.

Poznámka: Každé aplikační zařízení může poskytnout 
maximálně 15 kompletních léčebných zákroků.

Obrázek 14. Ilustrativní příklad 6 ošetření párou.

Výstraha: Správné umístění jehly je nezbytné. Nesměrujte 
jehlu směrem dolů ke konečníku.

10.	Spusťte proceduru umístěním špičky zařízení dovnitř 
močového měchýře. Otočte dávkovací zařízení 
o 90 stupňů (horizontálně) a přiveďte dřík zařízení ze 
spodiny uretry.

11.	Při zachování 90stupňové rotace vtáhněte aplikační 
zařízení zpět do močové trubice a umístěte 1 cm dozadu 
od hrdla močového měchýře. Pokud dojde k léčbě 
v rozmezí 1 cm od hrdla močového měchýře, pacient 
může mít krátkodobé dráždivé příznaky. Umístěte distální 
hrot dříku aplikačního zařízení proti laterální stěně 
močové trubice.

Poznámka: Optimální umístění k parní léčbě je v hřebenu 
laterálního laloku. Ujistěte se, že dřík zařízení není v blízkosti 
anteriorního povrchu, což může vést k suboptimální léčbě.

Poznámka: V některých případech může anatomie prostaty 
bránit hrotu aplikačního zařízení v dosažení krčku močového 
měchýře. Může to být způsobeno zvýšením hrdla močového 
měchýře z centrální zóny hyperplazie nebo středního laloku. 
V těchto případech netlačte zařízení přes tkáně. Zajistěte, aby 
špička aplikačního zařízení byla v blízkosti verum montanum 
a ošetřujte tkáň bočního laloku v blízkosti verum montanum. 
Posunujte aplikační zařízení v krocích po 1 cm směrem 
k hrdlu močového měchýře, aby bylo zajištěna následná 
léčba párou. To může uvolnit tkáň, což umožní aplikačnímu 
zařízení dosáhnout hrdla močového měchýře. Pokud 
aplikační zařízení stále nemůže dosáhnout hrdla močového 
měchýře, ošetřete oblast, která je blízká verum montanum.

12.	Stabilizujte aplikační zařízení před vysunutím jehly 
a udržujte jej v klidu po celou dobu léčby.

13.	Zatímco držíte spouštěcí tlačítko, pokračujte v zatažení 
tlačítka pro vysunutí jehly, dokud není jehla vysunuta.

14.	Vizuálně ověřte, zda je jehla zcela zavedená do prostaty, 
a ujistěte se, že černá hloubková značka, která se nachází 
těsně u otvoru emitoru, není viditelná (neměla by být 
viditelná žádná černá barva).

Výstraha: Neprovádějte léčbu, dokud je černá hloubková 
značka na jehle po jejím vysunutí stále viditelná. Pokud je 
značka stále viditelná, zatlačte jehlu hlouběji d prostaty tak, 
aby pod objektivem černá značka viditelná nebyla. Pokud 
nelze jehlu správně umístit, pusťte asi na 4 sekundy páru, 
aby došlo k devaskularizaci místa, a pak jehlu zatáhněte 
stisknutím tlačítka k zatažení jehly. Přemístěte aplikační 
zařízení přibližně 1 cm od částečně ošetřeného místa 
a opakujte postup zavedení jehly.

15.	Pomocí prstu zatáhněte za tlačítko aktivace páry a podržte 
jej, abyste aktivovali páru, dokud není léčebný cyklus 
dokončen.

Upozornění: Jakmile je jehla vysunuta, držte zaváděcí 
zařízení ve stabilní poloze. Pohyb zaváděcího zařízení může 
natáhnout tkáň a způsobit únik par do močové trubice, což 
může způsobit její podráždění. Extrémní pohyb může také 
způsobit tlak na jehlu a následné obtíže při jejím zatahování. 
Jehla se musí vrátit do původní polohy, v níž byla vsunuta, 
aby se tak usnadnilo její zatažení.

Poznámka: Při zahájení léčby párou systém Rezūm 
automaticky sleduje čas, dokud nedojde k dokončení 
naprogramované léčby, a poté páru automaticky vypne. Páru 
lze před ukončením léčby zastavit, pokud se uvolní tlačítko 
pro aktivaci páry.

Upozorněni: Během léčebného cyklu neuvolňujte tlačítko 
pro aktivaci páry. Pokud je tlačítko pro aktivaci páry 
uvolněno před dokončením léčebného cyklu, dodávka páry 
se automaticky zastaví, což může vést k částečné, a tedy 
nekompletní, léčbě.

16.	Na displeji se zobrazí každý jednotlivý čas léčby a počet 
úplných léčebných zákroků, které byly dokončeny.

17.	Po dokončení plnicího cyklu uvolněte tlačítko pro aktivaci 
páry a jehlu zatáhněte stisknutím tlačítka k zatažení jehly.

Výstraha: Před zahájením postupu musí být jehla zcela 
zatažena. Během postupu se zobrazením polohy jehly 
pomocí objektivu ujistěte, že je jehla před opětovným 
umístěním zcela zatažena. Pokud se před opětovným 
umístěním zaváděcího zařízení jehla nezatáhne, může dojít 
k poškození močové trubice.

18.	Změňte pozici aplikačního zařízení pro další léčbu 
přesunutím konce přístroje přibližně 1 cm distálně od 
předchozího umístění jehly. Cílem je vytvořit souvislé, 
překrývající se léze vzdálené 1 cm a probíhající 
rovnoběžně s prostatickou močovou trubicí.

19.	Udržujte rotaci přístroje v úhlu 90 stupňů mezi léčebnými 
zákroky, abyste předešli ztrátě předchozího místa léčby.

20.	Sledujte přirozený sklon močové trubice, abyste se 
vyhnuli přílišnému přiblížení k vrcholu, tj. příliš dopředu. 
Centrujte jehlu mezi spodinou a vrcholem močové trubice 
a zaměřte se přímo na adenom, pokud není centrován.

21.	Dokončete kroky 10-20, dokud nejsou dokončeny všechny 
léčebné zákroky v prvním laterálním laloku. Konečné 
místo léčby v každém laloku by mělo být na proximální 
straně veru montanum.

Výstraha: Před každým ošetřením zjistěte umístění veru 
montanum vzhledem ke špičce dříku. Veškerá léčba musí 
probíhat proximálně od veru montanum.

22.	Aplikační zařízení vraťte do výchozí polohy v hrdle 
močového měchýře pro léčbu v kontralaterálním laloku. 
Otočte dávkovací zařízení o 90 stupňů, abyste umožnili 
zasunutí jehly na požadované místo na kontralaterálním 
laloku.

23.	Opakujte kroky 10 až 20, dokud nebude plně ošetřen 
druhý lalok.

24.	U intravesikálních prostatických protruzí buď laterálních, 
nebo středních laloků umístěte aplikační zařízení 1 cm 
od proximálního okraje protruze a aplikujte léčbu párou 
pomocí jehly umístěné v úhlu přibližně 45 stupňů ke 
střední čáře. Aplikujte jeden léčebný zákrok pro malý 
střední lalok (< 2 cm) a dva nebo více pro větší střední 
lalok (> 2 cm). Při zvětšené centrální zóně aplikujte léčbu 
1 cm od hrdla močového měchýře pomocí jehly umístěné 
v úhlu 45 stupňů ke střední čáře tkáně. Neprovádějte 
léčbu na spodině močové trubice nejméně 1 cm od veru 
montanum.

Upozornění: Během postupu je nutné sledovat zbývající 
hladinu fyziologického roztoku ve vaku. Pokud je vak 
s fyziologickým roztokem prázdný, může mít pacient 
nepříjemné pocity v močové trubici kvůli chybějícímu 
proplachovacímu proudu.

25.	S objektivem na místě vizuálně zkontrolujte močovou 
trubici a močový měchýř na konci léčby a vyjměte 
aplikační zařízení z močové trubice.

26.	Chcete-li ukončit postup, vyberte možnost Odebrat 
zařízení na obrazovce generátoru a postupujte podle 
pokynů.

Po zákroku

1.	 Vytáhněte zavaděč z uretry.

2.	 Odstraňte cystoskopický objektiv kvůli čištění 
a opětovnému použití.

3.	 Souhrnné informace o zákroku přeneste do přenosného 
paměťového zařízení USB (volitelné).

4.	 Odpojte elektrický kabel aplikačního zařízení od 
generátoru.

5.	 Otevřete dvířka válečkového čerpadla a vyjměte 
proplachovací vedení.

6.	 Z kolébky stříkačky vyjměte stříkačku a přívod vody.

7.	 Aplikační zařízení a stříkačku zlikvidujte.

Upozornění: Po použití je nutné s tímto produktem zacházet 
jako s materiálem s potenciálním biologickým rizikem. 
Zacházejte s ním a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou 
lékařskou praxí a platnými místními, státními a federálními 
zákony.

8.	 Vypněte generátor.

9.	 Odpojte generátor od elektrické zásuvky.

METODA DRENÁŽE MOČOVÉHO MĚCHÝŘE

Pokud je to během léčby nezbytné, může být močový měchýř 
vypuštěn přes aplikační zařízení.

1.	 Zajistěte, aby byla jehla zatažená.

2.	 Umístěte konec aplikačního zařízení do močového 
měchýře.

3.	 Odsvorkujte drenážní vedení.

4.	 Vyjměte objektiv, abyste urychlili vypouštění močového 
měchýře.

5.	 Na generátoru zvolte možnost Vypouštění měchýře 
a resetujte Saline Instilled (Instilace fyziologického 
roztoku).

6.	 Po ukončení vypouštění močového měchýře zasvorkujte 
drenážní vedení.

METODA VYČIŠTĚNÍ ZORNÉHO POLE NEBO 
ODSTRANĚNÍ SRAŽENINY

1.	 Chcete-li odstranit bubliny ze zorného pole nebo 
odstranit sraženinu, aktivujte funkci Turbo Flush dvojitým 
poklepáním a přidržením spouštěcího tlačítka.

2.	 Jakmile je zorné pole vyčištěno, uvolněte spouštěcí 
tlačítko. Při dalším zapnutí spouštěcího tlačítka bude 
proplachování pokračovat normální rychlostí.

METODA RUČNÍHO ZATAŽENÍ JEHLY

V  případě, že tlačítko k  zatažení jehly nezatáhne jehlu 
úplně do dříku aplikačního zařízení, postupujte podle níže 
uvedených kroků, abyste před vyjmutím aplikačního zařízení 
z močové trubice zatáhli jehlu do dříku ručně. To by se nemělo 
vyskytnout při běžném používání a je to navrženo pouze jako 
záloha v případě poruchy zařízení.

1.	 Odpojte elektrický kabel aplikačního zařízení od 
generátoru.

2.	 Pomocí hemostatu nebo jiného zařízení stáhněte dolů 
a vyjměte uvolňovací kolík umístěný pod předním 
kuželem, abyste uvolnili sestavu dříku z rukojeti 
aplikačního zařízení (Obrázek 15).

Obrázek 15. Vytažení uvolňovacího kolíku.

3.	 Držte dřík pevně na svém místě a vytáhněte rukojeť tak, 
aby byla jehla nasunuta do konce dříku (minimálně 1 inch 
[palec]) (Obrázek 16).

Obrázek 16. Držte dřík pevně v pacientovi a vytáhněte 
rukojeť tak, aby byla jehla nasunuta do konce dříku 
(minimálně 1 inch [palec]).

Viz obrázek 17. Držte dřík pevně v pacientovi, vytáhněte 
ovladač jehly z dříku a zasuňte jehlu do hrotu.

Poznámka: Pokud se při vytahování rukojeti proximální 
konec těla jehly (v rukojeti) odpojí od rukojeti a distální 
konec jehly není vtažen do hrotu dříku, zatáhněte za béžovou 
pravoúhlou plastovou hadičku vyčnívající z dříku a ručně 
zatáhněte distální konec jehly do hrotu dříku (Obrázek 17).

4.	 Zatímco držíte konec jehly v dříku, vyjměte aplikační 
zařízení z těla pacienta.

5.	 Pokud není léčba kompletní, proveďte opětovný start 
s novým aplikačním zařízením a zákrok dokončete.

6.	 Všechny případy ručního zatahování jehly oznamte 
zákaznickému servisu společnosti Boston Scientific. 
Zařízení vyčistěte a vraťte společnosti Boston Scientific.

Výstraha: Nevyjímejte zařízení z těla pacienta, pokud není 
jehla plně zatažena. V případě neúplného zatažení jehly ji 
před vyjmutím přístroje z těla pacienta zatáhněte ručně. 
Nepokoušejte se po manuální retrakci jehly znovu sestavit 
zařízení k opětovnému použití.

SKLADOVÁNÍ, MANIPULACE A LIKVIDACE

Pevný cystoskopický objektiv

Postupujte podle návodu k  použití při péči, čištění 
a manipulaci v příbalovém letáku pevného cystoskopu.

Aplikační zařízení Rezūm

Aplikační zařízení se dodává sterilní. Pokud je sterilní bariéra 
obalu porušena nebo chybí, výrobek nepoužívejte.

Aplikační zařízení nesmí být použito opakovaně a nesmí být 
resterilizováno. Pouze pro jednorázové použití.

Aplikační zařízení je baleno tak, aby se dalo snadno 
přenášet do sterilního pole. S aplikačním zařízením je nutno 
manipulovat s  veškerou opatrností. Skladovací prostor by 
měl být dobře odvětráván. Skladujte na chladném, suchém 
a tmavém místě.

Po použití aplikační zařízení zlikvidujte v souladu s místními 
ekologickými předpisy pro materiál s biologickým rizikem.

Upozornění: Aplikační zařízení je určeno pouze 
k jednorázovému použití. Opakovaně nepoužívejte, 
nezpracovávejte ani nesterilizujte. Opakované použití, 
zpracování k opakovanému použití či resterilizace mohou 
narušit strukturální integritu prostředku nebo vést k jeho 
selhání a následnému úrazu, onemocnění nebo úmrtí 
pacienta.

Generátor Rezūm

1.	 Odpojte napájecí šňůru a uložte ji společně 
s generátorem.

2.	 Generátor vyčistěte podle pokynů uvedených v Návodu 
k obsluze generátoru Rezūm.

3.	 Zavřete obrazovku displeje, abyste ji chránili před 
poškozením.

4.	 Generátor Rezūm skladujte na bezpečném, čistém 
a suchém místě.

5.	 Při přenášení držte generátor Rezūm za držadlo.

Likvidace výrobku, příslušenství a obalových materiálů

Všechny části výrobku, příslušenství a  obalu zlikvidujte 
v  souladu s  nemocničními, správními nebo místně platnými 
postupy.

PŘEHLED PIVOTNÍ KLINICKÉ STUDIE

Úvod

Účelem pivotní studie Rezūm II bylo demonstrovat bezpečnost 
a účinnost systému Rezūm a vyhodnotit jeho vliv na střední až 
závažné příznaky dolního močového traktu z důvodu benigní 
hyperplazie prostaty (BPH). Studie byla multicentrická, 

randomizovaná (2 : 1), kontrolovaná, jednou zaslepená studie, která zahrnovala muže ve věku ≥ 50 let se symptomatickou BHP 
a objemem prostaty 30 cm3 ≤ 80 cm3. Do studie bylo přijato celkem 197 subjektů. Z celkového počtu 197 přijatých subjektů, bylo 
136 randomizováno k léčebnému ramenu a 61 ke kontrolnímu ramenu. Po odslepení po 3 měsících, což byl primární cílový bod 
studie, byly kontrolní subjekty, které se rozhodly pokračovat, rekvalifikovány podle kritérii pro přijetí a  byly způsobilé k  účasti 
v  překřížené (Cross-over) studii, kdy dostávaly tepelnou terapii vodní párou. Padesát tři (53) z  šedesáti jedna (61) subjektů 
v  kontrolním rameni bylo kvalifikováno a  rozhodlo se účastnit překřížené (Cross-over) studie. Subjekty léčebného ramena 
a subjekty z překřížené (Cross-over) studie byly sledovány po dobu 5 roků po provedení postupu.

Výchozí demografické údaje pro všechny přijaté subjekty jsou uvedeny v tabulce 3.

Tabulka 3: Výchozí demografické údaje – populace pro léčbu.

Charakteristika

Všechny subjekty, 
N = 197 (1)

Léčebné,  
N = 136 (1)

Kontrolní,  
N = 61

Hodnota p
Průměrná hodnota +/- 

sm. odch.
Průměrná hodnota +/- 

sm. odch.
Průměrná hodnota +/- 

sm. odch.

Věk při screeningu, roky 62,9 ± 7,0 63,0 ± 7,1 62,9 ± 7,0 0,9136

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

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

Index tělesné hmotnosti 
(BMI)

28,5 ± 4,6 28,7 ± 4,4 28,1 ± 5,0 0,3630

Etnická příslušnost n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) Hodnota p

Domorodí obyvatelé 
Spojených států 
amerických nebo 
domorodí obyvatelé 
z Aljašky

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

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

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

Rodilý Havajan nebo 
tichomořské ostrovy

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

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

Hispánská nebo 
Latinoameričan

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

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

(1) Jeden subjekt vzal svůj souhlas zpět před zákrokem. Celkový počet léčených subjektů = 196 a počet subjektů léčených systémem Rezūm v léčebném 
rameni = 135.

Tabulka 4 uvádí výchozí proměnné prostaty a BPH pro všechny subjekty.

Tabulka 4: Výchozí proměnné prostaty a BPH – populace pro léčbu.

Proměnná prostaty 
a BPH

Všechny subjekty
(N = 197)

Léčebné
(N = 136)

Kontrolní
(N = 61)

Hodnota pStřední hodnota ± sm. odch. (n) nebo % (X/Y)

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

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

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

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

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

Na vyplachovacích 
lécích

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

Účinnost

Primární cílový bod účinnosti pro tuto randomizovanou, kontrolovanou studii byl založen na srovnání zlepšení symptomů BPH 
z výchozího stavu do 3 měsíců po provedení postupu (měřeno pomocí IPSS) pro léčebné rameno a kontrolní rameno.

Léčebné rameno bylo tvořeno subjekty, které dostávaly injekce vodní páry do cílových oblastí prostaty. Kontrolní rameno se 
skládalo ze subjektů, které dostávaly rigidní cystoskopii se simulovanými zvuky aktivní léčby. Léčebné rameno vykazovalo klinicky 
a statisticky významné zlepšení ve srovnání s kontrolním ramenem. Rozdíl mezi oběma rameny byl vysoce signifikantní a předem 
specifikovaný primární cíl byl splněn (p < 0,0001). 

Níže uvedené grafy shrnují výsledky léčebného ramene během 5 let pro hodnoty IPSS, Qmax a kvalitu života.
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Graf 1. Průměrná hodnota IPSS v průběhu času. 
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Graf 2. Průměrná hodnota Qmax v průběhu času. 
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Graf 3. Průměrná hodnota QoL v průběhu času. 
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NAHLÁŠENÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Primárním bezpečnostním cílem pro pivotní studii Rezūm™ II bylo demonstrovat, že složená pozorovaná míra závažných komplikací 
souvisejících s  prostředkem po provedení postupu byla v  léčebném rameni ≤  12  % po 3  měsících po provedení postupu. 
Bezpečnostní události zahrnuté v míře složených závažných komplikací souvisejících s prostředkem pro tento bezpečnostní cíl, jsou 
definovány takto: perforace konečníku nebo GI traktu prostředkem, tvorba píštěle mezi konečníkem a močovou trubicí související 
s prostředkem nebo de novo závažná retence moči trvající více než 21 po sobě jdoucích dnů po léčbě.

Souhrn nežádoucích účinků (AE) hlášených a  opodstatněných v  pivotní studii Rezūm  II  po dobu 5 let je uveden v  následující 
tabulce. Nevyskytly se žádné nepředpokládané nežádoucí účinky související s  prostředkem nebo hlášené de novo erektilní 
dysfunkce, poškození rektální stěny nebo píštěle. Padesát sedm procent subjektů léčby a subjektů z překřížené (Cross-over) studie 
nezaznamenalo žádné příznaky spojené s  postupem nebo prostředkem. Celkem bylo hlášeno 6 závažných nežádoucích účinků 
(SAE) souvisejících s  postupem nebo prostředkem, které byly hlášeny celkem u  4 subjektů léčby a  kontrolních subjektů. Jeden 
subjekt měl rozsáhlou retenci moči kvůli neléčené protruzi intravesikálního laloku. Druhý subjekt měl alergickou reakci na přípravek 
Xanax a byl přijat do nemocnice kvůli nevolnosti a zvracení. U třetího subjektu se objevila kontraktura krčku močového měchýře 
a konkrement močového měchýře, které se vyřešily do 30 dnů. U čtvrtého subjektu byla diagnostikována urosepse po cystoskopii, 
která byla medikamentózně vyléčena. 

V době od 1. do 5. roku se nevyskytly žádné pozdní, související nežádoucí účinky. V období 5 let se 89 % (189/212) nežádoucích 
účinků vyléčilo.

Tabulka 5. Nežádoucí účinky související s prostředkem nebo postupem po aktivní léčbě systémem Rezūm (včetně subjektů 
léčebného ramene a překřížené (Cross-over) studie).

Počet účinků (Počet pacientů, %)

Nežádoucí účinky Celkem
Související 

s prostředkem
Související 

s postupem

SAE (vážné 
nežádoucí 

účinky)

Vyléčené 
nežádoucí 

účinky

Dysurie
34 

(33; 17,5 %)
32 

(32; 16,9 %)
34 

(33; 17,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
33

Hematurie, silná
23 

(23; 12,2 %)
23 

(23; 12,2 %)
23 

(23; 12,2 %)
0 

(0; 0,0 %)
23

Přítomnost krve ve spermatu
12 

(12; 6,3 %)
12 

(12; 6,3 %)
12 

(12; 6,3 %)
0 

(0; 0,0 %)
12

Časté močení
11 

(11; 5,8 %)
11 

(11; 5,8 %)
11 

(11; 5,8 %)
0 

(0; 0,0 %)
9

Retence moči
11 

(9; 4,8 %)
11 

(9; 4,8 %)
11 

(9; 4,8 %)
1 

(1; 0,5 %)
11

UTI, suspektní
10 

(9; 4,8 %)
6 

(6; 3,2 %)
10 

(9; 4,8 %)
0 

(0; 0,0 %)
10

Snížení objemu ejakulace
9 

(9; 4,8 %)
8 

(8; 4,2 %)
9 

(9; 4,8 %)
0 

(0; 0,0 %)
3

Nucení na močení
9 

(9; 4,8 %)
9 

(9; 4,8 %)
9 

(9; 4,8 %)
0 

(0; 0,0 %)
7

Anejakulace
5 

(5; 2,6 %)
3 

(3; 1,6 %)
5 

(5; 2,6 %)
0 

(0; 0,0 %)
0

Terminální dribling
5 

(5; 2,6 %)
4 

(4; 2,1 %)
4 

(4; 2,1 %)
0 

(0; 0,0 %)
4

UTI, prokázaná kultura
5 

(5; 2,6 %)
4 

(4; 2,1 %)
5 

(5; 2,6 %)
0 

(0; 0,0 %)
5

Epididymitida
4 

(4; 2,1 %)
4 

(4; 2,1 %)
4 

(4; 2,1 %)
0 

(0; 0,0 %)
4

Erektilní dysfunkce, zhoršení
4 

(4; 2,1 %)
3 

(3; 1,6 %)
4 

(4; 2,1 %)
0 

(0; 0,0 %)
0

Bolesti / Nepříjemné pocity při 
ejakulaci

4 
(3; 1,6 %)

3 
(2; 1,1 %)

3 
(3; 1,6 %)

0 
(0; 0,0 %)

4

Bolest / Nepříjemné pocity, pánev
4 

(4; 2,1 %)
4 

(4; 2,1 %)
4 

(4; 2,1 %)
0 

(0; 0,0 %)
4

Prostatitida
4 

(4; 2,1 %)
3 

(3; 1,6 %)
4 

(4; 2,1 %)
0 

(0; 0,0 %)
4

Striktura močovodu
4 

(3; 1,6 %)
4 

(3; 1,6 %)
4 

(3; 1,6 %)
0 

(0; 0,0 %)
4

Silná hematurie se sraženinami
3 

(3; 1,6 %)
3 

(3; 1,6 %)
3 

(3; 1,6 %)
0 

(0; 0,0 %)
3

Hematurie, Intermitentní 
nekomplikovaná

3 
(3; 1,6 %)

3 
(3; 1,6 %)

3 
(3; 1,6 %)

0 
(0; 0,0 %)

3

Neúplné vyprázdnění
3 

(3; 1,6 %)
2 

(2; 1,1 %)
3 

(3; 1,6 %)
0 

(0; 0,0 %)
3

Bolest / Nepříjemné pocity, penis
3 

(3; 1,6 %)
3 

(3; 1,6 %)
3 

(3; 1,6 %)
0 

(0; 0,0 %)
3

Počet účinků (Počet pacientů, %)

Nežádoucí účinky Celkem
Související 

s prostředkem
Související 

s postupem

SAE (vážné 
nežádoucí 

účinky)

Vyléčené 
nežádoucí 

účinky

Slabý proud
3 

(3; 1,6 %)
3 

(3; 1,6 %)
3 

(3; 1,6 %)
0 

(0; 0,0 %)
3

Rozptýlený proud
3 

(3; 1,6 %)
2 

(2; 1,1 %)
3 

(3; 1,6 %)
0 

(0; 0,0 %)
3

Silná hematurie s retencí
2 

(2; 1,1 %)
2 

(2; 1,1 %)
2 

(2; 1,1 %)
0 

(0; 0,0 %)
2

Hematurie, mikro
2 

(2; 1,1 %)
2 

(2; 1,1 %)
2 

(2; 1,1 %)
0 

(0; 0,0 %)
2

Inkontinence moči, naléhavá
2 

(2; 1,1 %)
2 

(2; 1,1 %)
2 

(2; 1,1 %)
0 

(0; 0,0 %)
2

Infekce močových cest (UTI)
2 

(2; 1,1 %)
1 

(1; 0,5 %)
2 

(2; 1,1 %)
0 

(0; 0,0 %)
2

Úzkost
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Porucha katétru
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Pomalé hojení
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Horečka
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Váhavost
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Symptomy dráždivého močového 
měchýře

1 
(1; 0,5 %)

1 
(1; 0,5 %)

1 
(1; 0,5 %)

0 
(0; 0,0 %)

1

Nevolnost
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1

Bolest / Nepříjemné pocity pravého 
varlete

1 
(1; 0,5 %)

0 
(0; 0,0 %)

1 
(1; 0,5 %)

0 
(0; 0,0 %)

1

Bolest / Nepříjemné pocity, břišní
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Bolest / Nepříjemné pocity, noha
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Bolest / Nepříjemné pocity, jiné
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Bolest / Nepříjemné pocity, perineum
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Perforace, prostata
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Prostatické konkrementy
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Retrográdní ejakulace, potvrzená
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
0

Sepse
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1

UTI, profylaxe
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Poranění uretry
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Inkontinence moči, smíšené
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
0

Inkontinence moči, stres
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1

Zvracení
1 

(1; 0,5 %)
0 

(0; 0,0 %)
1 

(1; 0,5 %)
1 

(1; 0,5 %)
1

Jiné (2) 7 
(5; 2,6 %)

3 
(2; 1,1 %)

7 
(5; 2,6 %)

2 
(1; 0,5 %)

7

Celkem
212 

(82; 43,4 %)
180 

(76; 40,2 %)
210 

(82; 43,4 %)
6 

(4; 2,1 %)
189

(2) Některé nežádoucí účinky (AE) byly hodnoceny Komisí pro klinické události (CEC) jako „jiné“. Popisy těchto nežádoucích účinků (AE) na vyšetřovaných 
místech zahrnovaly kontrakturu krčku močového měchýře (závažnou), tvorbu močových kamenů (závažnou), snížení potěšení z orgasmu, hypotenzi, 
flebitidu paže (levé), pyurii a pásové opary na levém dolním stehně.

Jiné potenciální nežádoucí účinky

V  pivotní studii Rezūm  II nebyly zaznamenány následující 
nežádoucí účinky: nově vzniklá erektilní dysfunkce, pánevní 
absces, poškození rektální stěny a píštěl. Použití formy tepelné 
terapie nebo nesprávného použití prostředku představuje 
potenciál ke vzniku těchto nežádoucích účinků.

Léčení bolesti

Klinická studie nevyžadovala použití konkrétních léků 
a  zkoušející byli poučeni, aby používali svůj klinický úsudek 
a standardní postup při určování toho, jaké léky se případně 
používají pro jednotlivé subjekty. Ze 188 subjektů, které 
podstoupily postup Rezūm (135 subjektů léčebného ramena 
a  53  subjektů překřížené (Cross-over) studie), 170 (90,4  %) 
dostalo léky proti bolesti, 39 (20,7 %) dostalo prostatický blok/
epidurál a 19 (10,1 %) subjektů dostalo intravenózní sedativa.

Tabulka 6. Léčení bolesti spojené s postupem – všechny 
subjekty.

Druhy 
použitých 
léků

Léčebné 
rameno – 

počet 
subjektů

Kontrolní 
rameno – 

počet 
subjektů

Překřížená 
(Cross-
over) 

studie – 
počet 

subjektů

Prostatický 
blok/epidurál

29 5 10

Léky proti 
úzkosti

122 53 45

Intravenózní 
sedativa

13 7 6

Léky proti 
bolesti

125 53 45

Celková 
anestezie

2 0 0

Katetrizace

Katetrizace byla nutná před propuštěním u  90  % subjektů 
(122  subjektů) v  léčebném rameni a  u  20  % subjektů 
(12 subjektů) v kontrolním rameni. Ze 122 subjektů léčebného 
ramene, kteří byli katetrizováni bezprostředně po provedení 
postupu, bylo 68  % (83 jedinců) katetrizováno po lékařském 
uvážení. Průměrná doba katetrizace bezprostředně po 
provedení postupu byla 3,4  dne u  subjektů v  léčebném 
rameni a  0,9  dne u  subjektů v  kontrolním rameni. Tento 
rozdíl v katetrizačních rychlostech pro obě ramena studie lze 
očekávat vzhledem k  tomu, že subjekty léčebného ramene 
obdržely léčbu horkou párou, což mělo za následek očekávaný 
zánětlivý hojivý účinek.

Tabulka 7. Katetrizace.

Subjekty 
s provedenou 
katetrizací 
v den postupu  
% (n/N)

Léčebné  
(N = 135) 

Kontrolní 
(N = 61)

Překřížené 
(Cross-
over)  

(N = 53)

90,4 % 
(122/135)

19,7 % 
(12/61)

90,6 % 
(48/53)

Doba trvání 
katetrizace, dny 
Střední hodnota 
± sm. odch. (N) 
Medián  
[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)

Čtyři subjekty s  léčbou středního laloku byly re-
katetrizovány kvůli retenci po dobu 5 dnů. Další 3 subjekty 
byly re-katetrizovány kvůli opakovaným cystoskopickým 
vyšetřením mimo protokol během počáteční fáze hojení tkání 
(první 90 dnů po provedení postupu).

Následná léčba

Následující graf poskytuje míry lékového nebo chirurgického 
léčebného ramena opakované léčby v období 5 let.

Graf 4. Následná opakovaná léčba (kumulativní).
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Soulad se směrnicemi FCC: Toto zařízení splňuje podmínky směrnic FCC, část 18.

Další informace naleznete na webových stránkách FCC, kde najdete úplný popis všech požadavků.

ZÁKLADNÍ VÝKON 

Informace týkající se základního výkonu najdete v  pokynech 
dodaných s generátorem Rezūm. 

ZÁRUKA

Společnost Boston Scientific Corporation (BSC) zaručuje, 
že tento přístroj byl navržen a  vyroben s  přiměřenou péčí. 
Tato záruka nahrazuje a  vylučuje všechny další záruky, 
které nejsou výslovně uvedeny v  tomto dokumentu, ať 
již výslovné nebo implikované, vyplývající ze zákona či 
vzniklé na jiném základě, včetně jakýchkoli implikovaných 
záruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétní 
účel, avšak bez omezení na výše uvedené. Manipulace 
s  tímto přístrojem, jeho uchovávání, čištění a  sterilizace, 
stejně jako další faktory související s  pacientem, diagnózou, 
léčbou, chirurgickými postupy a  jinými záležitostmi, které 
nejsou pod kontrolou společnosti BSC, mohou mít přímý vliv 
na přístroj a na výsledky jeho používání. Závazky společnosti 
BSC na základě této záruky se omezují na opravu nebo 
výměnu tohoto přístroje a společnost BSC neponese žádnou 
odpovědnost za jakékoli náhodné nebo následné ztráty, 
škody nebo náklady, vzniklé v  důsledku používání tohoto 
přístroje, ať již přímo nebo nepřímo. Společnost BSC nepřijímá 
v souvislosti s tímto přístrojem žádnou další odpovědnost ani 
závazky a ani neopravňuje žádnou třetí osobu k jejich přijetí. 
Společnost BSC nepřijímá žádné závazky v  souvislosti 
s  přístroji, které byly opakovaně použity, přepracovány, 
znovu sterilizovány a neposkytuje v souvislosti s takovými 
přístroji žádné záruky, výslovné ani implikované, včetně 
záruk obchodovatelnosti či vhodnosti pro konkrétní účel, 
avšak bez omezení na výše uvedené.

Storz je ochranná známka společnosti Karl Storz GmbH & Co.

InnoView je ochranná známka společnosti InnoView GmbH.

Richard-Wolf je ochranná známka společnosti Richard Wolf GmbH.

Tyvek je ochranná známka společnosti DuPont.
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