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Upozornéni: Podle federdlniho zékona (USA) smi byt toto
zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na lékaisky predpis.

VYSTRAHA

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano etylénoxidem (EO).
Nepouzivejte v pfipadé, ze byla porusena sterilni bariéra.
Pokud zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem spole¢nosti
Boston Scientific.

Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované,
opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované
pouziti, zpracovani ¢i resterilizace maze poskodit strukturalni
integritu zafizeni a/nebo zpisobit selhani zafizeni, které muze
vést k poranéni, onemocnéni ¢i umrti pacienta. Opakované
pouziti, zpracovani nebo resterilizace mGze zpUsobit riziko
kontaminace zafizeni a nebo infekci pacienta ¢i zkiizenou
infekci a mimo jiné i pienos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize mit za
nasledek poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a jeho obal v souladu s predpisy
platnymi v mistnim zdravotnickém zafizeni a v souladu
s mistnimi spravnimi a/nebo vladnimi nafizenimi.

BEZPECNOST

Tato cast obsahuje dilezité bezpecnostni informace.
Spole¢nost Boston Scientific vyzaduje, abyste si pfed pouzitim
systému Rezim priecetli viechny vystrahy, upozornéni a cely
navod k obsluze a porozuméli jim.

VAROVANI

Skoleni: Prostfedek Boston Scientific pfed pouzitim vyzaduje
Skoleni lékare specificky pro systém Rezim. Vice informaci
ziskate u spole¢nosti Boston Scientific.

Obeznamenost s cytoskopickymi postupy: Uzivatelé
by méli byt pfted pouZitim systému Rezim seznameni
s cystoskopickymi postupy a technikami Ié¢by benigni
hyperplasie prostaty.

Pouziti podle predpisu: Federdlni zakon nafizuje prodej
a pouzivani tohoto zafizeni pouze lékafem (nebo fadné
licencovanym praktickym lékafem).

Hojeni tkané po biopsii nebo pied operaci prostaty: Po
provedeni biopsie nebo po pfedchozi operaci prostaty nechte
pred provedenim zakroku systémem Rezam tkan zhojit
(30 dni).

Plnici cyklus: Béhem plniciho cyklu smérujte konec
aplika¢niho zafizeni mimo télo pacienta i mimo personal. Para
vystupujici z hrotu je horka a mize zpUsobit popaleniny klze.
Tlak na spoustéci tlacitko: Nadmérny tlak pfi pouzivani
spoustéciho tlacitka muize zplsobit neimysiné vysunuti jehly.
Umisténi jehly: Spravné umisténi jehly je nezbytné.
Nesmérujte jehlu smérem dolt ke konecniku.

Umisténi veru montanum: Pfed kazdym osetfenim zjistéte
umisténi veru montanum vzhledem ke hrotu dfiku. Veskera
lé¢ba musi probihat proximalné od veru montanum.

Spicka jehly: Neprovadéjte 1é¢bu, dokud je ¢erné hloubkova
znacka na jehle po vysunuti jehly stale viditelnd. Pokud je
znacka stale viditelna, zatlacte jehlu hloubéji do prostaty tak,
aby pod objektivem cernd znacka viditelna nebyla. Pokud
nelze jehlu spravné umistit, pustte asi na 4 sekundy paru, aby
doslo k devaskularizaci mista, a pak jehlu zatahnéte stisknutim
tlacitka ,nahoru” na tlacitku k zatazeni jehly. Pfemistéte
aplika¢ni zafizeni pfiblizné 1 cm od castecné osetfeného
mista a opakujte postup zavedeni jehly.

Zatazeni jehly: Pred zahdjenim zadkroku musi byt jehla
zcela zatazena. BEhem postupu se zobrazenim polohy jehly
pomoci objektivu ujistéte, Ze je zcela zatazena. Pokud se pied
opétovnym umisténim aplika¢niho zafizeni jehla nezatahne,
mize dojit k poskozeni mocové trubice.

Sterilita / poskozeny obal: Nepouzivejte aplikacni zafizeni
ajeho obsah, pokud je sterilni bariéra obalu porusena, tésnéni
poskozeno nebo je poskozeno vlastni zafizeni.

Rucni zatazeni jehly: Nevyjimejte zafizeni z téla pacienta,
pokud nenijehla pIné zatazena.V piipadé netplného zatazeni
jehly ji pred vyjmutim pfistroje z téla pacienta zatahnéte ru¢né.
Pokyny k ru¢nimu zatazeni jehly naleznete v ¢asti Metoda
ru¢niho zatazeni jehly. Nepokousejte se po manudlnim
zatazeni jehly znovu sestavit zafizeni k opétovnému pouziti.
Servis nebo tdrzba pfi pouziti u pacienta: Z4ddna zména
tohoto zafizeni neni povolena. Nepokousejte se provadét
opravy nebo udrzbu béhem pouzivani pfistroje u pacienta.
Striktury mocové trubice: Pred |écbou pomoci zafizeni
Rezdm je nutné vyloucit jako pficinu obstrukce striktury
mocové trubice.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pied ozafenim: Neexistuji zadna data o pouziti této lécby
u pacient(, ktefi podstoupili predchozi radioterapii v oblasti
panve.

Zafizeni urcené k jednorazovému pouziti: Aplikacni
zafizeni je uréeno pouze k jednordzovému pouziti. Opakované
nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované
pouziti, zpracovani k opakovanému pouziti ¢i resterilizace
mohou narusit strukturdlni integritu prostfedku nebo vést
k jeho selhani a ndslednému trazu, onemocnéni nebo dmrti
pacienta.

Vnéjsi povrch lahvicky se sterilni vodou: Vnéjsi povrch 50ml
lahvicky se sterilni vodou neni sterilni, lahvicka tedy nesmi byt
umisténa ve sterilnim poli.

Umisténi proplachovaciho vedeni fyziologického roztoku
v ¢erpadle fyziologického roztoku: Referencni ukazatele na
generatoru zajistuji, aby proplachovaci vedeni fyziologického
roztoku bylo umisténo ve spravném sméru. Pokud je
proplachovaci vedeni fyziologického roztoku uvniti ¢erpadla
umisténo v obraceném sméru, fyziologicky roztok béhem
postupu netece.

Zbyvajici mnozstvi fyziologického roztoku ve vaku:
Béhem procedury je tfeba sledovat hladinu zbyvajiciho
fyziologického roztoku ve vaku. Pokud je vak s fyziologickym
roztokem prazdny, mize mit pacient nepfijemné pocity
v mocové trubici kvili chybéjicimu proplachovacimu proudu.
Pohyb aplikacniho zafizeni: Jakmile je jehla vysunuta,
drzte aplikacni zafizeni ve stabilni poloze. Pohyb aplika¢niho
zatizeni mlze natdhnout tkan a zpGsobit unik par do mocové
trubice, coz mlize zpUsobit jeji podrazdéni. Extrémni pohyb
muze také zplsobit tlak na jehlu a nasledné obtize pfi jejim
zatahovani. Jehla se musi vratit do ptvodni polohy, v niz byla
vsunuta, aby se tak usnadnilo jeji zatazeni.

PiepInéni mocového méchyie: Béhem procedury je tieba
monitorovat mnozstvi instilovaného fyziologického roztoku.
Neni-li mo¢ovy méchyt prazdny, miize dojit k jeho preplnéni.
Mnozstvi instilovaného fyziologického roztoku pomaha
monitorovat generator.

Pokracovani nebo zhorSeni symptomi dolnich cest
mocovych: Béhem faze hojeni mlze pacient trpét
pokrac¢ovanim nebo zhorsovanim symptomud dolnich cest
mocovych, které mize vyzadovat pouziti katétru po dobu
nékolika dni. Cystoskopicka intervence béhem lécebné faze
mize také vést k pokracovani nebo zhorSovani symptomu

dolnich cest mocovych. Dalsi informace o téchto typech
udalosti v klinické studii naleznete v ¢asti Klinicky souhrn
v navodu k pouZziti.

Pokojova teplota fyziologického roztoku: Fyziologicky
roztok by mél mit pokojovou teplotu. Nepouzivejte studeny
fyziologicky roztok, ktery mize snizit i¢innost 1écby.

Rozsah objektivu: Aplikacni zafizeni je kompatibilni se
4mm, 30stupriovym, 30cm cystoskopickym objektivem
Storz™, InnoView™ nebo Richard-Wolf™. Pouziti jinych
cystoskopickych  objektivi mu0ze ovlivnit vykonnost
aplika¢niho zafizeni.

Plnici cyklus: Pokud je pfed dokoncenim plniciho cyklu
uvolnén prst z tlacitka pro aktivaci pary, dodavka péry se
automaticky zastavi a bude nutné opakovat kroky postupu
pInéni.

Aktivace pary: Béhem lécebného cyklu neuvoliujte
tlacitko pro aktivaci pary. Pokud je tlacitko pro aktivaci pary
uvolnéno pfed dokoncenim lé¢ebného cyklu, dodavka pary
se automaticky zastavi, coz mize vést k caste¢né, a tedy
nekompletni, [é¢bé.

Vzduchové bubliny ve stiikacce: Zajistéte, aby z injek¢ni
stiikacky byly odstranény vzduchové bubliny. Pokud jsou ve
vedeni obsazeny bubliny, m{ize dojit k nedostatecné lécbé.
Nadmérna lécba: Lécba, ktera presahuje doporucené
pokyny, muize vést k delsim drazdivym ptiznakim nebo
nutnosti katetrizace.

Pokyny pro likvidaci: Po pouziti je nutno s timto produktem
zachazet jako s materialem s potencidlnim biologickym
rizikem. Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se
zavedenou lékafskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi

a federalnimi zakony.

INDIKACE PRO POUZITI

Systém Rezim je indikovan ke zmirnéni ptiznakd a obstrukci
a redukci tkdné prostaty spojené s benigni hyperplazii
prostaty (BHP). Je indikovan u muzd s objemem prostaty
> 30 cm’. Systém Rezdm je také indikovéan k lé¢bé prostaty
hyperplazii centralni zony nebo stfedniho laloku.
KONTRAINDIKACE

Pouziti systému Rezim je kontraindikovano pro:

+ Pacienty s implantatem mocového svérace.

+ Pacienty s penilni protézou.

«+ Pacienty, ktefi maji aktivni infekci mocového traktu.

PREHLED SYSTEMU REZUM

Systém Rezim je ur¢en k |é¢bé pacientd s nepfijemnymi
mocovymi pfiznaky spojenymi s onemocnénim BHP. Systém
Rezim vyuziva vysokofrekvenéni proud ke generovani
~lhké” tepelné energie ve formé vodni pary, kterd je
potom injektovdna do prechodové zény nebo stfedniho
laloku prostatické tkané v kontrolovanych 9sekundovych
davkach. Para je vstfiknuta do tkané a rychle rozptylena
pres intersticidlni prostory mezi tkdriovymi burikami. Jak se
para ochlazuje, kondenzuje okamzité pfi kontaktu s tkdnémi
a uloZend tepelnd energie se uvoliiuje, denaturuje bunécné
membrany a zplsobuje smrt bunék.

Denaturované buriky jsou télem absorbovény, coz snizuje
objem tkéné prostaty priléhajici k uretfe. Proces kondenzace
par také zpusobuje rychly kolaps krevnich cév v zéné abla¢ni
terapie, coz vede k potlaceni krvaceni. Po tepelné terapii pfi
onemocnéni BHP se mohou malé kousky osetfené tkané
oddélovat a byt vytlaceny pii moceni. Tento proces mUze trvat
nékolik mésict po zakroku v zavislosti na rychlosti hojeni.

OBSAH

Systém Rezlm se skladd z nasledujicich polozek:

« Rezim generator (znovu pouzitelny).

« Souprava aplika¢niho zafizeni Rezim (jednorazova).

GENERATOR REZUM

Pfenosny generator Rezim je vybaven nasledujicimi
opakované pouzitelnymi soucastmi (obrazek 1):

- Generator.

« Jeden napéjeci kabel.

Obrazek 1. Generator Rezam.

SOUPRAVA APLIKACNIHO ZARIZENIi REZUM

Souprava aplika¢niho zafizeni Rezim obsahuje nasledujici
jednorazové komponenty:

« Jedno sterilni aplikacni zafizeni s kabelem a hadickami.
« Jedna sterilni stiikacka.

« Jeden sterilni adaptér $picky.

« Jedna lahvicka se sterilni vodou.

Funkce a specifikace komponent aplika¢niho zafizeni Rezim
(Tabulka 1).

Obrazek 2. Komponenty aplikacniho zafizeni.

Tabulka 1. Popis funkce aplika¢niho zafizeni.

Popis Funkce

Poskytuje uzavieny kandl pro jehlu,

A. Drik parni hadi¢ku, pevny cystoskop
a proplachovaci zafizeni.
Zavadi dfik do lé¢ené oblasti a drzi
B. Hrot .
jehlu.
C.Jehla Zavadl’ sgvdov cilové prostatické tkané
k parni lécbé.
D.VF kabel VF kabel je energetické vedeni a spoj

spinactl a termoclanka.

E. Proplachovaci

vedeni Dodavé fyziologicky roztok pro
fyziologického irigaci pomociaplika¢niho zafizeni.
roztoku

F. Pfivod vody Privadivodu doaplika¢niho zafizeni.

Umoznuje odvod mociz mocového

G. Drenézni vedeni S
méchyre,

Umoznuje bezpecné pripojeni
objektivu pevného cystoskopu
k aplika¢nimu zafizeni.

H. Vstup pro pevny
cystoskop

Umoziuje proplachovani
fyziologickym roztokem (normaini,
vysoké). Horni, pfedni tlacitko (bilé).

|. Spoustéci tlacitko

Umisténé za spoustécim tlacitkem,
vysune jehlu do prostatické tkané.
Horni, zadni tlacitko (3edé).

J. Tlacitko pro
vysunuti jehly

K. Tlacitko pro
aktivaci pary

Po vysunuti jehly aktivuje péru.
Spodni tla¢itko (modré).

Zasune jehlu zpét do dfiku

L. Tla¢itko k zasunuti | aplika¢niho zafizeni. Sedé tla¢itko
jehly umisténé na spodni strané pfedniho
kuzele.

Odpojuje dfik od zavadéciho
zatizeni tak, aby bylo mozné
bezpecné ru¢ni zatazeni jehly do
driku pii selhani tlacitka k zatazeni

M. Uvolriovaci svorka
predniho kuzele

jehly.

POSTUP REZUM

Materialy dodavané uzivatelem

Dal3i materidl, ktery je obvykle pozadovén pro systém Rezim,

obsahuje mimo jiné nasledujici polozky.

+ Vozik nebo pevnd plocha pro generator Reziim.

+ Pripravné sito.

« Lokalni antiseptikum (napf. Betadine).

«  Rouska pro pacienta.

« Jednorazové podlozky (napf. Chux).

«  Gazové ctverecky.

+ Lidocainové gelové anestetikum nebo ve vodé rozpustny
lubrikacni gel.

«+ Zasoba fyziologického roztoku pokojové teploty (11, 21,
31,41,51 nebo 500 ml).

+ Infuzni stojan pro podani fyziologického roztoku.

+  4mm, 30stupriovy, 30cm pevny cystoskopicky objektiv
Storz, InnoView nebo Richard-Wolf.

«+ Svételny zdroj a kabel.

+ Videokamera a displej; pfipadné zéznamnik.

+ Odpadni nddoba.

« Hemostat.

Pfiprava pacienta

1. Pfed zahajenim lécby podejte Iéky proti bolesti
a/nebo léky proti tzkosti upfednostiiované Iékafem. Pokud
pouzijete peroralni léky, pockejte dostate¢nou dobu, aby
léky dosahly patti¢ného ucinku.

2. Pfed zahajenim procedury pacienta instruujte, aby upIné
vyprazdnil mocovy méchyr.

Upozornéni: BEhem procedury je tfeba monitorovat
mnozstvi instilovaného fyziologického roztoku. Neni-li
mocovy méchyi prazdny, miize dojit k jeho preplnéni.
Generator pomdaha monitorovat mnozstvi instilovaného
fyziologického roztoku.

3. Deset minut pred zékrokem, pfipravte a zarouskujte
pacienta dle standardnich cytoskopickych postupu.

4. Umistéte pacienta do litotomické polohy. Ujistéte se,
Ze hyzdé spocivaji-na okraji stolu, aby umoznily vstup
dostate¢né hluboko do anatomie pacienta a snazsi rotaci
aplika¢niho zafizeni béhem zakroku.

Zapnéte generator Rezim

1. Generator;je nutné umistit v blizkosti pacienta a elektrické
zasuvky, kterd bude pfistroj napdjet.

2. Piipravné sito.nebo vozik umistéte do blizkosti
generatoru.

3. Oteviete displej obrazovky:

4. <Napdjeci kabel generdtoru pripojte do elektrické zasuvky
(Obrazek 3).

Obrazek 3. Zapnéte generator Rezam.

5. Zapnéte generator.

6. Generator je v neaktivnim stavu, dokud neni pfipojeno
validni aplika¢ni zafizeni.

Pfipravte vak s fyziologickym roztokem

1. Vezméte novy vak s fyziologickym roztokem velikosti
500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 m| nebo 5000 ml,
ktery je kompatibilni s generatorem Rezim.

2. Zavéste vak na infuzni stojan (Obrazek 4).

= )

Obrazek 4. Zavéste vak s fyziologickym roztokem na
infuzni stojan.

Poznamka: Hrot k vaku NEN[ potfeba; hrot je pfedem
pripojen k vedeni fyziologického roztoku do aplika¢niho
zafizeni.

Upozornéni: Fyziologicky roztok by mél mit pokojovou
teplotu. Nepouzivejte studeny fyziologicky roztok, ktery
muze snizit uc¢innost lécby.

Vybalte obsah soupravy aplika¢niho zafizeni.

Vystraha: Nepouzivejte aplikacni zafizeni a jeho obsah,
pokud je sterilni bariéra obalu porusena, tésnéni poskozeno
nebo je poskozeno vlastni zafizeni.

Upozornéni: Vnéjsi povrch lahvicky se sterilni vodou neni
sterilni, lahvicka tedy nesmi byt umisténa ve sterilnim poli.

1. Pred otevienim zkontrolujte neporusenost vnéjsiho
a vnitiniho obalu, abyste zajistili sterilitu. Nepouzivejte,
je-li obal poskozen.

2. Rozlozte sterilni pole a umistéte do néj lubrikacni gel.

3. Vyjméte lahvicku se sterilni vodou z rohu krabice.
Odstrante kryt z lahvicky se sterilni vodou a otfete
sterilnim ubrouskem. Lahvi¢ku umistéte mimo sterilni
pole.

4. Pomoci sterilni techniky odstrarite kryt Tyvek™ ze
zasobniku a vyjméte a zlikvidujte zadrzny zdsobnik.

Pripravte stfikacku

1. Za pouziti vhodnych aseptickych postupt vyjméte
stiikacku a adaptér hrotu.

2. Adaptér hrotu pfipojte ke stiikacce. Zajistéte, aby konce
spojeni zlstaly sterilni.

3. Odstrante ochranny kryt z hrotu a zasurte hrot do
lahvicky se sterilni vodou.

4. Obratte lahvi¢ku se sterilni vodou a pomalu vytahujte
pist, aby se stiikacka naplnila (Obrazek 5). Po napInéni
stiikacky pist odstrarite.

o
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Obrazek 5. PInéni stfikacky.

Upozornéni: Zajistéte, aby z injekeni stiikacky byly
odstranény vzduchové bubliny. Pokud jsou ve vedeni
obsazeny bubliny, mlize dojit k nedostate¢né lé¢bé.

5. Ponechte stiikacku pfipojenou k adaptéru hrotu a lahvicce
se sterilni vodu a odlozte ji mimo sterilni pole.

Nastavte aplika¢ni zaFizeni Rezim

1. Vyjméte VF kabel aplikacniho zafizeni a pfipojte do
generatoru. Zajistéte, aby bila tecka na vrcholku zastreky

byla zarovnana s ¢ervenou teckou na portu generatoru
(Obrazek 6).

Obrazek 6. Pfipojeni kabelu ke generatoru.

2. Ujistéte se, Ze jehla je zatazena v aplikacnim zafizeni.

3. Vyjméte proplachovaci vedeni fyziologického roztoku
a privod vody ze zasobniku.

4. Vedeni fyziologického roztoku umistéte do
pumpy fyziologického roztoku. Zajistéte, aby bylo
vedeni fyziologického roztoku zasunuto tak, ze Ize
dvitka pumpy fyziologického roztoku hladce uzaviit.
Zarovnejte barevné indikatory na generéatoru a na vedeni
fyziologického roztoku (Obrézek 7).

Obrazek 7. Vlozeni vedeni fyziologického roztoku do
pumpy fyziologického roztoku.

Upozornéni: Referen¢ni ukazatele na generatoru zajistuji,
aby proplachovaci vedeni fyziologického roztoku bylo
umisténo ve spravném sméru. Pokud je proplachovaci
vedeni fyziologického roztoku uvnitf ¢erpadla umisténo
v obraceném sméru, fyziologicky roztok béhem postupu
netece.

5. Zavrete dvitka pumpy fyziologického roztoku jesté pred
pripojenim konce vedeni fyziologického roztoku k vaku
s fyziologickym roztokem.

Poznamka: Pokud je konec vedeni fyziologického roztoku
pripojen k vaku s roztokem pred umisténim vedeni

do pumpy a uzavfeni jejich dvifek, mGze dojit k iniku
fyziologického roztoku.

6. Odstrante uzavér z konce proplachovaciho vedeni
fyziologického roztoku a pfipojte ke zdroji fyziologického
roztoku (Obrézek 8). Ujistéte se, Ze je svorka na
proplachovacim vedeni oteviena.

Obrazek 8. Pfipojeni vedeni fyziologického roztoku
k vaku.

7. Odpojte adaptér hrotu a lahvi¢ku se sterilni vodou od
stiikacky.

8. Naplnénou stiikacku vlozte do kolébky pro stiikacku
(Obrézek 9).

Obrazek 9. Vkladani stiikacky.

Poznamka: Uzavér Luer by mél byt umistén v horni ¢asti
stiikacky, aby se tekutina vytlacila ze stiikacky.

9. Odstrante vicko z pfivodu vody luer a pfipojte stiikacku
k pfivodu vody otocenim konektoru luer na predplnéné
stiikacce.

10.Pomoci sterilniho postupu uzaviete svorku na drenaznim
vedeni, aby byl béhem procedury zajistén pratok pres
aplikacni zafizeni (Obrazek 10).

Obrazek 10. Uzavieni svorky na drenaznim vedeni.

11.Pomoci sterilniho postupu vyjméte aplikacni zafizeni

z obalu.
Zavadéni pevnych cytoskopickych objektivii
Aplikacni zafizeni je kompatibilni se 4mm, 30stupriovym,
30cm cystoskopickym objektivem Storz, InnoView nebo
Richard-Wolf. Objektiv poskytuje pfimou vizualizaci nebo
video na displeji, aby pomohl Iékafi umistit jehlu aplikacniho
zafizeni do prostatické mocové trubice.

Upozornéni: Aplika¢ni zafizeni je kompatibilni se 4mm,
30stupriovym, 30cm cystoskopickym objektivem Storz,
InnoView nebo Richard-Wolf. Pouziti jinych cystoskopickych
objektivii mlze ovlivnit vykonnost aplika¢niho zafizeni.

1. Zkontrolujte a zajistéte, aby cocky byly pfed pouzitim
vycistény a pfipraveny podle pokynu vyrobce.

2. Pokryjte télo objektivu v blizkosti ¢ocek lidokainovym
gelem nebo vodou rozpustnym lubrikantem k zajisténi
hladkého zavedeni do aplikac¢niho zafizeni. Nepokryvejte
vlastni objektiv, aby nedoslo ke znemoznéni vizualizace
(Obrazek 11).

Obrazek 11. Zavadéni pevnych cytoskopickych objektivi.

3. Opatrné vlozte objektiv do portu a zasurite jej do mista,
kde zacvakne.

PInéni aplikacniho zafizeni

Vystraha: Béhem plniciho cyklu smérujte konec aplika¢niho
zafizeni mimo télo pacienta i mimo personal. Para vystupujici
z hrotu je horkd a mlze zpUsobit popaleniny kiize.

1. Naplnte aplikacni zafizeni pomoci nasledujiciho postupu
(Obrazek 12):

Obrazek 12. Postup aktivace parni lécby.

A. Udrzujte konec aplika¢niho zafizeni nad nadobou na
tekuty odpad.

Poznamka: Zajistéte, aby konec zistal sterilni.

B. Zatdhnéte za spoustéci tlacitko (1) a tlacitko vysunuti
jehly (2), ¢imz dojde k vysunuti jehly. Jakmile je jehla
vysunuta, obé tlacitka uvolnéte.

C. Zatadhnéte za tlacitko aktivace pary (3) a drzte jej,
dokud se na displeji neobjevi, Ze plnici cyklus je
dokoncen (pfiblizné 30 sekund).

D. Ke konci plniciho cyklu vizudlné ovéite, zda z hrotu
jehly vychazi para.

E. Po dokonceni plniciho cyklu uvolnéte tlacitko pro
aktivaci pary a jehlu zatdhnéte stisknutim tlacitka pro
zatazeni jehly.

Upozornéni: Pokud je pred dokoncenim plniciho cyklu
uvolnén prst z tlacitka pro aktivaci pary, dodavka pary se
automaticky zastavi a bude nutné opakovat kroky postupu
pInéni.

F. Pokud je tlacitko pro aktivaci pary uvolnéno pied
koncem plniciho cyklu, zopakujte jej (kroky A az E).
G. Pokud neni plnici cyklus uspésné dokoncen, zopakujte
kroky A az E nebo vymérite aplika¢ni zafizeni.
Provedeni pfredbézného parniho cyklu
1. Aktivujte funkci ne¢innosti tim, Ze spustite predbézny
parni cyklus. Funkce necinnosti zahfiva civku, aby
udrzovala vodu v pfipraveném stavu, takze dodéavka pary
je okamzita. Neni-li tento krok dokonéen, muze dojit ke
kondenzaci mezi lé¢bou, coz mize vést k nedostate¢né
lé¢bé.
2. Zatdhnéte za spoustéci tlacitko (1), tlacitko vysunuti jehly
(2) a pak tlacitko aktivace pary (3) (Obrazek 12).

3. Béhem predbézného parniho cyklu pozorujte vytokovy
konec pro fyziologicky roztok.

4. Po dokonceni plniciho cyklu uvolnéte tlacitko pro aktivaci
pary a jehlu zatdhnéte stisknutim tlacitka k zatazeni jehly.

Poznamka: Pred vloZenim aplikac¢niho zatizeni do téla
pacienta musi byt dokoncen predbézny parni cyklus.

Provedeni parni lécby Rezim

1. Zkontrolujte, Zze na displeji generatoru je zobrazena
obrazovka terapie.

2. Potiete dfik aplikac¢niho zafizeni vodou rozpustnym
lubrikantem nebo anestetickym gelem.

3. Pfipojte svételny kabel a videokameru k objektivu.

4. Jemnym tlakem prstu na spoustécim tlacitku aktivujte
vyplach fyziologickym roztokem.

5. Opatrné zavedte aplika¢ni zafizeni pfes meatus do
mocové trubice.

Vystraha: Nadmérny tlak pfi pouzivani spoustéciho tlacitka
muze zpUsobit nedmysiné vysunuti jehly.

Vystraha: Pfed zahajenim postupu musi byt jehla zcela
zatazena. Béhem postupu se zobrazenim polohy jehly
pomoci objektivu ujistéte, Ze je jehla pred opétovnym
umisténim zcela zatazena. Pokud se pred opétovnym
umisténim zavadéciho zafizeni jehla nezatdhne, muze dojit
k poskozeni mocové trubice.

Vystraha: Na tomto zafizeni neni dovoleno provadét zadné
upravy. Nepokousejte se provadét opravy nebo udrzbu
béhem pouzivani pfistroje u pacienta.

6. PrivysSetieni prostatické uretry lokalizujte vrchol prostaty
a mocového méchyre. TRUS a/nebo cystoskopie pred
zakrokem muze pomoci ziskat rozméry prostaty k urceni
pfiblizného poctu lé¢ebnych zakroku.

7. Odhadnéte délku prostatické lécby (tj. od kr¢cku méchyie
k veru montanum). Tato délka je povaZovéna za zé6nu
pusobeni pary (Obrazek 13).

Kréek mocového
méchyie

s Veru montanum

Obrazek 13. Délka prostatické lécby.

8. Na zakladé délky zony lé¢by pérou urcete pocet lécebnych
zakrokl na lalok (Tabulka 2). Lé¢ebny zékrok se sklada
z jediné 9sekundové dodavky pary.

Tabulka 2. Pokyny pro stanoveni poctu lé¢ebnych
zakroku (lateralni lalok).

Vzdalenost krcku
mocového méchyie
k veru montanum

Odhadovany pocet lé¢ebnych
zakroku na lalok

<2,0cm 1-2
2,0-3,0cm 2-3
>3,0cm 3-4

9. Pokud je stfedni lalok pfitomen a je vyhodnoceno, ze
je nutné jej lécit, aplikujte jeden lé¢ebny zékrok, je-li
stiedni lalok < 2 cm, a dva nebo vice lé¢ebnych zékrokd,
je-li stfedni lalok > 2 cm. Pokud hyperplazie centralni
z6ny prispiva ke zvyseni hrdla mocového méchyre
s prostatickou mocovou trubici v Uhlu > 35 stupid, jak je
prokazéano sagitalni sondou TRUS, aplikujte jeden Ié¢ebny
zakrok na zvétsenou centralni zénu < 2 cm a dva léc¢ebné
zakroky na zvétsenou centrdlni zénu > 2 cm.

Upozornéni: Lécba, ktera presahuje doporucené pokyny,
muze vést k del$im drazdivym pfiznakiim nebo nutnosti
katetrizace.

Poznamka: Kazdé aplikacni zatizeni mlze poskytnout
maximalné 15 kompletnich lé¢ebnych zakroka.

Obrazek 14. llustrativni pfiklad 6 oSetieni paro

Vystraha: Spravné umisténi jehly je nezbytné. Nesmérujte
jehlu smérem dolud ke konec¢niku.

10.Spustte proceduru umisténim $picky zafizeni dovnitf
mocového méchyre. Otocte davkovaci zatizeni
090 stupnu (horizontalné) a privedte diik zafizeni ze
spodiny uretry.

11.P¥i zachovani 90stupriové rotace vtahnéte aplikacni
zafizeni zpét do mocové trubice a umistéte 1 cm dozadu
od hrdla mo¢ového méchyre. Pokud dojde k lé¢bé
v rozmezi 1 cm od hrdla mo¢ového méchyre, pacient
muze mit kratkodobé drazdivé piiznaky. Umistéte distalni
hrot dfiku aplika¢niho zafizeni proti lateraini sténé
mocové trubice.

Poznamka: Optimalni umisténi k parni lécbé je v hiebenu
lateralniho laloku. Ujistéte se, Ze dfik zafizeni neni v blizkosti
anteriorniho povrchu, coZz muaze vést k suboptimalni écbé.

Poznamka: V nékterych pfipadech mize anatomie prostaty
brénit hrotu aplika¢niho zafizeni v dosazeni kr¢ku mocového
méchyre. MizZe to byt zplisobeno zvy3enim hrdla mocového
méchyfte z centralni zény hyperplazie nebo stfedniho laloku.
V téchto pfipadech netlacte zafizeni pfes tkané. Zajistéte, aby
$picka aplika¢niho zafizeni byla v blizkosti verum montanum
a odetfujte tkan boc¢niho laloku v blizkosti verum montanum.
Posunujte aplika¢ni zafizeni v krocich po 1T cm smérem

k hrdlu mocového méchyre, aby bylo zajisténa nasledna
1é¢ba parou. To mlze uvolnit tkan, coz umozni aplika¢nimu
zafizeni dosahnout hrdla mo¢ového méchyie. Pokud
aplika¢ni zafizeni stale nemUze dosahnout hrdla mo¢ového
méchyre, osetiete oblast, kterd je blizkd verum montanum.

12.Stabilizujte aplikacni zafizeni pfed vysunutim jehly
a udrzujte jej v klidu po celou dobu lécby.

13.Zatimco drzite spoustéci tla¢itko, pokracujte v zatazeni
tlacitka pro vysunuti jehly, dokud nenf jehla vysunuta.

14.VizudIné ovéite, zda je jehla zcela zavedend do prostaty,
a ujistéte se, ze cerna hloubkova znacka, kterd se nachazi
tésné u otvoru emitoru, neni viditelnd (neméla by byt
viditelna zadna cerna barva).

Vystraha: Neprovadéjte 1é¢bu, dokud je cernd hloubkova
znacka na jehle po jejim vysunuti stale viditelnd. Pokud je
znacka stale viditelnd, zatlacte jehlu hloubéji d prostaty tak,
aby pod objektivem ¢erna znacka viditelna nebyla. Pokud
nelze jehlu spravné umistit, pustte asi na 4 sekundy paru,
aby doslo k devaskularizaci mista, a pak jehlu zatdéhnéte
stisknutim tlacitka k zatazeni jehly. Premistéte aplika¢ni
zatizeni priblizné 1 cm od ¢astecné osetieného mista

a opakujte postup zavedeni jehly.

15.Pomoci prstu zatdhnéte za tlacitko aktivace péry a podrzte
jej, abyste aktivovali paru, dokud neni lé¢ebny cyklus
dokoncen.

Upozornéni: Jakmile je jehla vysunuta, drzte zavadéci
zarizeni ve stabilni poloze. Pohyb zavadéciho zafizeni miize
natahnout tkan a zpGsobit Unik par do mocové trubice, coz
muze zpUsobit jeji podrazdéni. Extrémni pohyb mze také
zpusobit tlak na jehlu a nasledné obtize pfi jejim zatahovani.
Jehla se musi vrétit do ptivodni polohy, v niz byla vsunuta,
aby se tak usnadnilo jeji zatazeni.

Poznamka: Pii zahajeni lé¢by parou systém Rezim
automaticky sleduje ¢as, dokud nedojde k dokonc¢eni
naprogramované lécby, a poté paru automaticky vypne. Paru
Ize pred ukoncenim lécby zastavit, pokud se uvolni tlacitko
pro aktivaci pary.

Upozornéni: Béhem lécebného cyklu neuvoliujte tlacitko
pro aktivaci pary. Pokud je tlacitko pro aktivaci pary
uvolnéno pred dokoncenim lé¢ebného cyklu, dodavka pary
se automaticky zastavi, coz mlize vést k ¢astecné, a tedy
nekompletni, [é¢bé.

16.Na displeji se zobrazi kazdy jednotlivy ¢as lé¢by a pocet
uplnych lé¢ebnych zakrokd, které byly dokonceny.

17.Po dokonceni plniciho cyklu uvolnéte tlacitko pro aktivaci
pary a jehlu zatdhnéte stisknutim tlacitka k zatazeni jehly.

Vystraha: Pfed zahajenim postupu musi byt jehla zcela
zatazena. Béhem postupu se zobrazenim polohy jehly
pomoci objektivu ujistéte, ze je jehla pfed opétovnym
umisténim zcela zataZena. Pokud se pfed opétovnym
umisténim zavadéciho zafizeni jehla nezatdhne, muze dojit
k poskozeni mocové trubice.

18.Zméite pozici aplika¢niho zafizeni pro dalsi é¢bu
presunutim konce pfistroje pfiblizné 1 cm distalné od
predchoziho umisténi jehly. Cilem je vytvofit souvislé,
prekryvajici se |éze vzdalené 1 cm a probihajici
rovnobézné s prostatickou mocovou trubici.

19.Udrzujte rotaci pfistroje v Uhlu 90 stupiiG mezi lécebnymi
zakroky, abyste predesli ztraté predchoziho mista lécby.

20.Sledujte pfirozeny sklon mocové trubice, abyste se
vyhnuli pfilisnému pfiblizeni k vrcholu, tj. pfFilis dopfedu.
Centrujte jehlu mezi spodinou a vrcholem mocové trubice
a zaméfte se pfimo na adenom, pokud neni centrovan.

21.Dokoncete kroky 10-20, dokud nejsou dokonceny viechny
|é¢ebné zékroky v prvnim lateralnim laloku. Kone¢né
misto |é¢by v kazdém laloku by mélo byt na proximalni
strané veru montanum.

Vystraha: Pied kazdym osetfenim zjistéte umisténi veru
montanum vzhledem ke $picce diiku. Veskera lé¢ba musi
probihat proximalné od veru montanum.

22.Aplika¢ni zafizeni vratte do vychozi polohy v hrdle
mocového méchyre pro lé¢bu v kontralateralnim laloku.
Otocte davkovaci zafizeni o 90 stupiid, abyste umoznili
zasunuti jehly na pozadované misto na kontralaterdlnim
laloku.

23.0pakujte kroky 10 az 20, dokud nebude pIné osetien
druhy lalok.

24.U intravesikalnich prostatickych protruzi bud'lateralnich,
nebo stiednich lalokd umistéte aplikacni zafizeni 1 cm
od proximalniho okraje protruze a aplikujte Ié¢bu parou
pomoci jehly umisténé v thlu pfiblizné 45 stupnt ke
stiedni ¢are. Aplikujte jeden lé¢ebny zékrok pro maly
stiedni lalok (< 2 cm) a dva nebo vice pro vétsi stiedni
lalok (> 2 cm). Pfi zvétsené centralni zoné aplikujte 1é¢bu
1 c¢m od hrdla mo¢ového méchyie pomoci jehly umisténé
v Uhlu 45 stupn ke stiedni ¢are tkané. Neprovadéjte
1é¢bu na spodiné mocové trubice nejméné 1 cm od veru
montanum.

Upozornéni: Béhem postupusje nutné sledovat zbyvajici
hladinu fyziologického roztoku ve vaku: Pokud je vak

s fyziologickym roztokem prazdny, mdze mit pacient
neprijemné pocity v. mocové trubici kvili chybéjicimu
proplachovacimu proudu.

25.S objektivem na misté vizualné zkontrolujte mocovou
trubici'amocovy méchyi na konci [é¢by a vyjméte
aplika¢ni zatizeni z mocové trubice:

26.Chcete-liukoncit postup, vyberte moznost Odebrat
zafizeni na obrazovce generéatoru-a postupujte podle
pokynda.

Po zakroku

1. Vytdhnéte zavadéc z uretry.

2. Odstranite cystoskopicky objektivkvdli ¢isténi
a opétovnému pouziti.

3. Souhrnnéinformace o zékroku preneste do pfenosného
pamétového zafizeni USB (volitelné).

4. Odpoijte elektricky kabel aplika¢niho zatizeni od
generatoru.

5. Oteviete dvitka valeckového cerpadlaavyjméte
proplachovaci vedeni.

6. Z kolébky stikacky vyjmétestiikacku a pfivod vody.
7. Aplika¢ni zafizeni a stiikacku zlikvidujte.

Upozornéni: Po pouziti je nutné s timto produktem zachazet
jako s materialem s potencialnim biologickym rizikem.
Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou
|ékafskou praxi a platnymi mistnimi, statnimia federalnimi
zakony.

8. Vypnéte generétor.
9. Odpojte generator od elektrické zasuvky.

METODA DRENAZE MOCOVEHO MECHYRE

Pokud je to béhem lé¢by nezbytné, mulze byt mocovy méchy
vypustén pres aplikacni zafizeni.

1. Zajistéte, aby byla jehla zatazend.

2. Umistéte konec aplika¢niho zafizeni do mocového
méchyre.

3. Odsvorkujte drenazni vedeni.

4. Vyjméte objektiv, abyste urychlili vypousténi mocového
méchyre.

5. Na generatoru zvolte moznost Vypousténi méchyre

a resetujte Saline Instilled (Instilace fyziologického
roztoku).

6. Po ukonceni vypousténi mocového méchyre zasvorkujte
drendzni vedeni.

METODA VYCISTENi ZORNEHO POLE NEBO
ODSTRANENI SRAZENINY

1. Chcete-li odstranit bubliny ze zorného pole nebo
odstranit srazeninu, aktivujte funkci Turbo Flush dvojitym
poklepanim a pfidrzenim spoustéciho tlacitka.

2. Jakmile je zorné pole vycisténo, uvolnéte spoustéci
tlacitko. Pfi dal$im zapnuti spoustéciho tlacitka bude
proplachovani pokrac¢ovat normalni rychlosti.

METODA RUCNIHO ZATAZENI JEHLY

V piipadé, ze tlac¢itko k zatazeni jehly nezatdhne jehlu

upIné do diiku aplika¢niho zafizeni, postupujte podle nize

uvedenych krok(, abyste pted vyjmutim aplika¢niho zafizeni

zmocové trubice zatahli jehlu do dfiku ru¢né. To by se nemélo

vyskytnout pfi bézném pouzivani a je to navrzeno pouze jako

zaloha v pfipadé poruchy zafizeni.

1. Odpojte elektricky kabel aplika¢niho zafizeni od
generatoru.

2 Pomoci hemostatu nebo jiného zafizeni stahnéte doll
avyjméte uvoliovaci kolik umistény pod prednim
kuzelem; abyste uvolnili sestavu dfiku z rukojeti
aplikacniho zatizeni (Obrazek 15).

Obrazek 15. Vytazeni uvoliiovaciho koliku.

3. Drzte diik pevné na svém misté a vytdhnéte rukojet tak,
aby byla jehla nasunuta do konce diiku (minimalné 1 inch
[palec]) (Obréazek 16).

Obrazek 16. Drzte diik pevné v pacientovi a vytahnéte
rukojet tak, aby byla jehla nasunuta do konce dfiku
(minimalné 1 inch [palec]).

~

Viz obrazek 17. Drzte dfik pevné v pacientovi, vytahnéte
ovladac jehly z diiku a zasurite jehlu do hrotu.

Poznamka: Pokud se pfi vytahovani rukojeti proximalni
konec téla jehly (v rukojeti) odpoji od rukojeti a distalni
konec jehly neni vtazen do hrotu dfiku, zatdhnéte za bézovou
pravouhlou plastovou hadicku vy¢nivajici z diku a ru¢né
zatahnéte distalni konec jehly do hrotu dfiku (Obrazek 17).

4. Zatimco drzite konec jehly v diiku, vyjméte aplika¢ni
zafizeni z téla pacienta.

5. Pokud neni lé¢ba kompletni, provedte opétovny start
s novym aplika¢nim zafizenim a zakrok dokoncete.

6. Vsechny pripady ru¢niho zatahovani jehly oznamte
zakaznickému servisu spole¢nosti Boston Scientific.
Zafizeni vycistéte a vratte spolecnosti Boston Scientific.

Vystraha: Nevyjimejte zafizeni z téla pacienta, pokud neni
jehla plné zatazena. V pfipadé neliplného zatazeni jehly ji
pred vyjmutim pfistroje z téla pacienta zatahnéte ru¢né.
Nepokousejte se po manualni retrakci jehly znovu sestavit
zafizeni k opétovnému pouziti.

SKLADOVANI, MANIPULACE A LIKVIDACE

Pevny cystoskopicky objektiv

Postupujte podle navodu k pouziti pii péci, cisténi
a manipulaci v pfibalovém letaku pevného cystoskopu.
Aplikacni zafizeni Rezim

Aplikacni zafizeni se dodéva sterilni. Pokud je sterilni bariéra
obalu porusena nebo chybi, vyrobek nepouzivejte.

Aplika¢ni zafizeni nesmi byt pouzito opakované a nesmi byt
resterilizovano. Pouze pro jednorazové pouZiti.

Aplikacni zafizeni je baleno tak, aby se dalo snadno
prendset do sterilniho pole. S aplika¢nim zafizenim je nutno
manipulovat s veskerou opatrnosti. Skladovaci prostor by
mél byt dobfe odvétravan. Skladujte na chladném, suchém
a tmavém misté.

Po pouziti aplika¢ni zafizeni zlikvidujte v souladu s mistnimi
ekologickymi ptedpisy pro material s biologickym rizikem.

Upozornéni: Aplikacni zafizeni je ur¢eno pouze

k jednordzovému pouziti. Opakované nepouzivejte,
nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti,
zpracovani k opakovanému pouZiti ¢i resterilizace mohou
narusit strukturdlni integritu prostfedku nebo vést k jeho
selhdni a naslednému urazu, onemocnéni nebo umrti
pacienta.

randomizovana (2 : 1), kontrolovana, jednou zaslepena studie, kterd zahrnovala muze ve véku > 50 let se symptomatickou BHP
a objemem prostaty 30 cm?® < 80 cm?®. Do studie bylo pfijato celkem 197 subjektu. Z celkového poctu 197 prijatych subjektd, bylo
136 randomizovano k lé¢ebnému ramenu a 61 ke kontrolnimu ramenu. Po odslepeni po 3 mésicich, coz byl primarni cilovy bod
studie, byly kontrolni subjekty, které se rozhodly pokracovat, rekvalifikovany podle kritérii pro pfijeti a byly zpGsobilé k tcasti
v prekfizené (Cross-over) studii, kdy dostavaly tepelnou terapii vodni péarou. Padesat tfi (53) z Sedeséti jedna (61) subjektd
v kontrolnim rameni bylo kvalifikovdno a rozhodlo se Gcastnit prekiizené (Cross-over) studie. Subjekty Iécebného ramena
a subjekty z prekfizené (Cross-over) studie byly sledovany po dobu 5 roki po provedeni postupu.

Vychozi demografické tdaje pro viechny pfijaté subjekty jsou uvedeny v tabulce 3.

Tabulka 3: Vychozi demografické udaje - populace pro lé¢bu.

Vsechny subjekty, Lécebné, Kontrolni,
N=197™ N=136" N=61
Primérna hodnota +/- | Primérna hodnota +/- | Primérna hodnota +/-

Charakteristika sm. odch. sm. odch. sm. odch. Hodnota p
Vék pfi screeningu, roky 629+7,0 63,0+7,1 629+7,0 09136
Hmotnost, kg 90,1+ 16,7 90,5+ 16,4 892+17,4 0,6199
Vyska, cm 177,6 £8,0 177,482 1782+7,6 0,5375
Index télesné hmotnosti 28,5446 28,7 +44 28,1 £50 0,3630
(BMI)
Etnicka pfislusnost n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) Hodnota p
Domorodi obyvatelé
Spojenych statd
americkych nebo 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) -
domorodi obyvatelé
z Aljasky
Asijska

1 0,5% (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019
Cerna nebo Afroameric¢an 18 9,1 % (18/197) 15 11,0 % (15/136) 3 4,9 % (3/61) 0,1687
Rodily Havajan nebo 0o | 00%©197 | o | oo%©r36) | o 0,0 % (0/61) -
tichomorské ostrovy
Bila 165 | 83,8% (165/197) | 111 | 81,6 % (111/136) 54 88,5 % (54/61) 0,2243
Hispanska nebo 21 | 107% @197 | 11 | 81%01136) | 10 | 164%(10/61) 0,0807
Latinoameri¢an
Jind 1 0,5% (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019

M Jeden subjekt vzal svdj souhlas zpét pied zakrokem. Celkovy pocet Ié¢enych subjektd = 196 a pocet subjekt(i [é¢enych systémem Rezam v lé¢ebném

rameni = 135.

Tabulka 4 uvadi vychozi proménné prostaty a BPH pro vSechny subjekty.

Tabulka 4: Vychozi proménné prostaty a BPH - populace pro lécbu.

Generator Rezim
1. Odpojte napajeci $ilru a uloZte ji spole¢né
s generatorem.

2. Generator vycistéte podle pokynd uvedenych v Navodu
k obsluze generatoru Rezam.

3. Zaviete obrazovku displeje, abyste ji chranili pred
poskozenim.

4. Generator Rezim skladujte na bezpe¢ném, ¢istém
a suchém misté.

5. P¥i pfenaseni drzte generator Rezim za drzadlo.
Likvidace vyrobku, pfislusenstvi a obalovych materiali

Viechny ¢asti vyrobku, pfislusenstvi a obalu zlikvidujte
v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi nebo mistné platnymi
postupy.

PREHLED PIVOTNI KLINICKE STUDIE

Uvod

U¢elem pivotni studie Rezim Il bylo demonstrovat bezpe¢nost
a uc¢innost systému Reztim a vyhodnotit jeho vliv na stfedni az
zavazné piiznaky dolniho mocového traktu z diivodu benigni
hyperplazie prostaty (BPH). Studie byla multicentricka,

Vsechny subjekty Lécebné Kontrolni
— (N=197) (N=136) (N=61)

Proménna prostaty

aBPH Stiedni hodnota * sm. odch. (n) nebo % (X/Y) Hodnota p
PSA 2,1+1,6(197) 2,1+1,5(136) 20+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, cm? 45,4 +13,0(197) 45,9+12,9(136) 44,5+13,3(61) 0,5087
Qmax 10,1+2,2(197) 9,9+2,2(136) 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
I’\éil,‘g']p'aCh°"ac'Ch 18,3 % (36/197) 15,4 % (21/136) 24,6 % (15/61) 0,1245

U¢innost

Primarni cilovy bod ucinnosti pro tuto randomizovanou, kontrolovanou studii byl zalozen na srovnéni zlepseni symptom( BPH
z vychoziho stavu do 3 mésicli po provedeni postupu (méfeno pomoci IPSS) pro lé¢ebné rameno a kontrolni rameno.

Léc¢ebné rameno bylo tvofeno subjekty, které dostavaly injekce vodni pary do cilovych oblasti prostaty. Kontrolni rameno se
skladalo ze subjektd, které dostavaly rigidni cystoskopii se simulovanymi zvuky aktivni lé¢by. Lé¢ebné rameno vykazovalo klinicky
a statisticky vyznamné zlepseni ve srovnani s kontrolnim ramenem. Rozdil mezi obéma rameny byl vysoce signifikantni a predem

specifikovany primarni cil byl spInén (p < 0,0001).

Nize uvedené grafy shrnuji vysledky lIé¢ebného ramene béhem 5 let pro hodnoty IPSS, Qmax a kvalitu Zivota.
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Graf 1. Priimérna hodnota IPSS v pribéhu ¢asu.

Pramérny IPSS v prabéhu ¢asu
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NAHLASENE NEZADOUCI UCINKY

Primarnim bezpe¢nostnim cilem pro pivotni studii Rezim™ Il bylo demonstrovat, Ze slozena pozorovana mira zavaznych komplikaci
souvisejicich s prostfedkem po provedeni postupu byla v |é¢ebném rameni < 12 % po 3 mésicich po provedeni postupu.
Bezpecnostni udalosti zahrnuté v mife sloZzenych zavaznych komplikaci souvisejicich s prostiedkem pro tento bezpe¢nostni cil, jsou
definovany takto: perforace kone¢niku nebo Gl traktu prostfedkem, tvorba pistéle mezi kone¢nikem a mocovou trubici souvisejici
s prostiedkem nebo de novo zavazna retence modi trvajici vice nez 21 po sobé jdoucich dnt po l1é¢bé.

Souhrn nezadoucich uc¢inkd (AE) hlasenych a opodstatnénych v pivotni studii Rezam Il po dobu 5 let je uveden v nasledujici
tabulce. Nevyskytly se zadné nepredpokladané nezadouci Ucinky souvisejici s prostiedkem nebo hlasené de novo erektilni
dysfunkce, poskozeni rektalni stény nebo pistéle. Padesat sedm procent subjektd 1é¢by a subjektli z prekiizené (Cross-over) studie
nezaznamenalo zadné piiznaky spojené s postupem nebo prostiedkem. Celkem bylo hlaseno 6 zavaznych nezadoucich ucinkd
(SAE) souvisejicich s postupem nebo prostiedkem, které byly hlaseny celkem u 4 subjektll Ié¢by a kontrolnich subjektd. Jeden
subjekt mél rozsahlou retenci moci kvuli nelé¢ené protruzi intravesikalniho laloku. Druhy subjekt mél alergickou reakci na pfipravek
Xanax a byl pfijat do nemocnice kvili nevolnosti a zvraceni. U tfetiho subjektu se objevila kontraktura kréku mocového méchyie
a konkrement mocového méchyre, které se vyiesily do 30 dnd. U ¢tvrtého subjektu byla diagnostikovana urosepse po cystoskopii,
ktera byla medikamentézné vylécena.

V dobé od 1. do 5. roku se nevyskytly zddné pozdni, souvisejici nezédouci tcinky. V obdobi 5 let se 89 % (189/212) nezadoucich
ucinka vylécilo.

Tabulka 5. Nezadouci t¢inky souvisejici s prostiedkem nebo postupem po aktivni Ié¢bé systémem Reziam (véetné subjekt

lé¢ebného ramene a piekfizené (Cross-over) studie).

Vychozi 2tydny 4tydny 3 mésice 6 mésicd 1rok 2 roky 3roky 4 roky 5 rokd Poéet ucinkii (Poéet pacienti, %)
(n=136) (n=131) (h=133) (Nn=134) (n=129) (h=121) (Nn=109) (n=99) (h=90) (n=77)
SAE (vazné Vylééené
Souvisejici Souvisejici nezadouci nezadouci
*Zmény ve vztahu k vychozimu stavu jsou vyznamné, p < 0,001. Nezadouci Gcinky Celkem s prostredkem s postupem ucinky) ucinky
P P 34 32 34 0
Graf 2. P h h . i
raf 2. Primérna hodnota Qmax v priibéhu éasu Dysurie (33,17.5 %) (32:16.9 %) (33:17.5%) (0:0,0 %) 33
Hematurie, silnd 23 23 23 0 23
o v . o) v v ! 23;12,2 % 23;12,2% 23;12,2% 0;0,0 %
Priimérna hodnota Qmax (ml/sec) v pribéhu ¢asu ( ) ( 0 ¢ i ¢ 0
v . o 12 12 12 0
(Zruseny objem >125ml) Pfitomnost krve ve spermatu (12:6,3 %) (12:6,3 %) (12:63 %) (0;0,0%) 12
. P i 11 11 0
25 Casté moceni (11:5,8 %) (11:5,8 %) (11:5,8 %) 00,0 %) 9
Retence moci 1 1 Iy ! 1
20 (9;4,8 %) (9;4,8 %) (9;4,8 %) (1;0,5 %)
16,4* 15,7% * 10 6 10 0
13,6% ' 155 147 132% 13,7% 14 i
s UTI, suspektni (9: 4,8 %) (63,2 %) (9; 4,8 %) (0;0,0 %) 10
PP . 9 8 9 0
10 9,9 Snizeni objemu ejakulace (9: 4,8 %) (8:42%) (9:4.8%) (0:0,0 %) 3
Nuceni na moceni o ° ° 0 7
5 (9; 4,8 %) (9;4,8 %) (9; 4,8 %) (0; 0,0 %)
. 5 3 5 0
. Anejakulace (5: 2,6 %) (3;1,6 %) (5;2,6 %) (0;0,0 %) 0
Vychozi 4tydny 3 mésice 6 mésicl 1 rok 2 roky 3 roky 4 roky 5 roku Terminaini dribli 5 4 4 0 4
(n=136) (n1=118) (N=125) (n=119) (n=112) (n=99) (=82 (n=81) (n=75) erminaint dribling (5: 2,6 %) (4:2,1 %) (42,1 %) (0:0,0 %)
‘ . 5 4 5 0
*Zmény ve vztahu k vychozimu stavu jsou vyznamné, p < 0,001. UTI, prokazana kultura (5; 2,6 %) (4;2,1 %) (5; 2,6 %) (0;0,0 %) 5
Graf 3. Priimérna hodnota QoL v priibéhu &asu. it 4 4 4 0
Epididymitida (4;2,1 %) (4; 2,1 %) (4;2,1 %) (0; 0,0 %) 4
Prdmérna hodnota IPSS v pribéhu ¢asu Erektilni dysfunkce, zhorSeni y y y 0 0
p ' (4;2,1 %) (3; 1,6 %) (4;2,1 %) (0; 0,0 %)
Bolesti / Nepiijemné pocity pfi 4 3 3 0 4
6 ejakulaci (3; 1,6 %) (2;1,1 %) (3; 1,6 %) (0; 0,0 %)
. . . 4 4 4 0
5 ” Bolest / Nepfijemné pocity, panev (4:2,1 %) 42,1 %) @21 %) (0:0,0%) 4
: " 4 3 4 0
3,9%
. Prostatitida (4:2,1 %) (3:1,6 %) (4;2,1 %) (0; 0,0 %) ¢
3,3*
) ., 4 4 4 0
3 - - Striktura moZovodu 31,6%) 3i1,6%) (3:1,6%) ©,00%) !
2,3 2,1% 2,1% 2,1% 2,1% 2,3 2,2%
2 Silna hematurie se srazeninami 3 3 3 0 3
(3;1,6 %) (3; 1,6 %) (3; 1,6 %) (0; 0,0 %)
1 Hematurie, Intermitentni 3 3 3 0 3
nekomplikovana (3; 1,6 %) (3; 1,6 %) (3;1,6 %) (0; 0,0%)
0 Netplné vyprazdnéni 3 2 3 0 3
Vychozi 2tydny 4tydny 3mésice 6mésici  1rok  2roky  3roky  4roky  5roki pnewp (31,6 %) (2,11 %) (31,6 %) (0;0,0 %)
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (n=99) (n=90) (n=77) o ) 3 3 3 0
Bolest / Nepfijemné pocity, penis (3: 1,6 %) (3:1.6%) (3:1.6%) 0:0,0 %) 3

*Zmény ve vztahu k vychozimu stavu jsou vyznamné, p < 0,001.

Pocéet ucinkii (Pocet pacientti, %)

SAE (vazné

Vylécené

Souvisejici Souvisejici nezad zadouci
Nezadouci tcinky Celkem s prostiedkem s postupem ucinky) ucinky
. 3 3 3 0
Slaby proud (3;1,6%) (3;1,6 %) (3;1,6 %) (0;0,0 %) 3
P 3 2 3 0
Rozptyleny proud (3:1,6%) (2;1,1%) (3; 1,6 %) (0; 0,0 %) 3
o . . 2 2 2 0
Silnd hematurie s retenci 2:1,1%) @11%) 2:11%) (0:0,0%) 2
. . 2 2 2 0
Hematurie, mikro 2:1,1%) @11%) 2:11%) (0:0,0%) 2
Inkontinence moci, naléhava 2 2 2 0 2
! (2;1,1 %) (2;1,1%) (2;1,1 %) (0; 0,0 %)
- 2 1 2 0
Infekce mocovych cest (UTI) 2:1,1%) (1:0,5%) 2:11%) (0:0,0%) 2
. 1 0 1 0
Uzkost (1:0,5 %) (0; 0,0 %) (1;0,5 %) (0; 0,0 %) !
. 1 0 1 0
Porucha katétru (1:0,5 %) (0; 0,0 %) (1;0,5 %) (0; 0,0 %) !
Pomalé hojeni ! ! ! 0 1
) (1;0,5 %) (1;,0,5%) (1,0,5 %) (0; 0,0 %)
. 1 1 1 0
Horecka (1:0,5 %) (1;0,5 %) (1;0,5 %) (0; 0,0 %) !
< 1 0 1 0
Véhavost (1:0,5 %) (0; 0,0 %) (1;0,5 %) (0;0,0 %) !
Symptomy drazdivého mocového 1 1 1 0 1
méchyre (1;0,5 %) (1;0,5%) (1;0,5 %) (0; 0,0 %)
Nevolnost ! 0 ! ! 1
(1;0,5 %) (0; 0,0 %) (1;0,5 %) (1;0,5 %)
Bolest / Nepfijemné pocity pravého 1 0 1 0 1
varlete (1;0,5 %) (0; 0,0 %) (1;0,5 %) (0; 0,0 %)
Bolest / Nepiijemné pocity, bfisni ! 0 ! 0 1
prijemne podity, (1;0,5%) (0;0,0%) (1:0,5%) (0;0,0%)
Bolest / Nepfijemné pocity, noha ! 0 ! 0 1
prijemne podity, (1;0,5%) (0;0,0%) (1:0,5 %) (0;0,0%)
Bolest / Nepfijemné pocity, jiné ! ! ! 0 1
pr pocity) (1;0,5%) (1;0,5 %) (1;0,5 %) (0;0,0 %)
Bolest / Nepiijemné pocity, perineum ! ! ! 0 1
pr pocity, p (1;0,5%) (1;0,5%) (1;0,5 %) (0;0,0 %)
1 0 1 0
Perforace, prostata (1:0,5 %) (0:0,0%) (1:0,5 %) (0:0,0%) 1
Prostatické konkrement ! ! ! 0 1
y (1;0,5 %) (1;0,5 %) (1;0,5 %) (0;0,0 %)
Retrogradni ejakulace, potvrzend ! ! ! 0 0
A ) “P (1;0,5%) (1:0,5%) (1:0,5 %) (0;0,0%)
Sepse ! 0 ! ! 1
P (1;0,5%) (0;0,0%) (1:0,5 %) (1:0,5%)
1 1 1 0
UTI, profylaxe (1:0,5 %) (1;0,5 %) (1;0,5 %) (0;0,0 %) !
Poranéni uretr ! 0 ! 0 1
Y (1;0,5 %) (0; 0,0 %) (1;0,5 %) (0; 0,0 %)
Inkontinence moci, smisené ! ! ! 0 0
! (1;0,5%) (1;0,5 %) (1;0,5 %) (0; 0,0 %)
Inkontinence moci, stres ! ! ! 0 1
! (1;0,5%) (1;0,5 %) (1,0,5 %) (0; 0,0 %)
Zvracenf ! 0 ! ! 1
(1;0,5%) (0; 0,0 %) (1;0,5 %) (1;0,5 %)
7 3 7 2
iné @
Jiné (52,6 %) 21,1 %) (5;2,6 %) (1,05 %) /
212 180 210 6
Gelkem (82; 43,4 %) (76; 40,2 %) (82; 43,4 %) (4: 2,1 %) 189

2 Nékteré nezadouci icinky (AE) byly hodnoceny Komisi pro klinické udalosti (CEC) jako ,jiné”. Popisy téchto nezadoucich cinkd (AE) na vysetiovanych

mistech zahrnovaly kontrakturu kréku mocového méchyre (zdvaznou), tvorbu mocovych kament (zdvaznou), snizeni potéseni z orgasmu, hypotenzi,

flebitidu paze (levé), pyuriia pasové opary nalevém dolnim stehné.

Jiné potencialni nezadouci ucinky

V pivotni studii Rezim Il nebyly zaznamenany nasledujici
nezadouci ucinky: nové vznikla erektilni dysfunkce, panevni
absces, poskozeni rektélni stény a pistél. Pouziti formy tepelné
terapie nebo nespravného pouZiti prostiedku predstavuje
potencial ke vzniku téchto nezadoucich Gcinkd.

Léceni bolesti

Klinickd studie nevyzadovala pouziti konkrétnich 1ékd
a zkousejici byli pouceni, aby pouzivali svdj klinicky usudek
a standardni postup pfi ur¢ovani toho, jaké Iéky se piipadné
pouzivaji pro jednotlivé subjekty. Ze 188 subjektl, které
podstoupily postup Rezim (135 subjektl [é¢ebného ramena
a 53 subjektl prekiizené (Cross-over) studie), 170 (90,4 %)
dostalo léky proti bolesti, 39 (20,7 %) dostalo prostaticky blok/
epidural a 19 (10,1 %) subjektli dostalo intravendzni sedativa.

Tabulka 6. Léceni bolesti spojené s postupem - vSechny
subjekty.

Prek¥izena
(Cross-
Lécebné Kontrolni over)
Druhy rameno - rameno - studie -
pouzitych pocet pocet pocet
lékd subjektt subjekta subjekta
Prostaticky 29 5 10
blok/epidural
Léky proti 122 53 45
uzkosti
Intravendzni 13 7 6
sedativa
Léky proti 125 53 45
bolesti
Celkova 2 0 0
anestezie
Katetrizace

Katetrizace byla nutna pred propusténim u 90 % subjektt
(122 subjektt) v lécebném rameni a u 20 % subjektd
(12 subjekt(i) v kontrolnim rameni. Ze 122 subjektt 1é¢ebného
ramene, ktefi byli katetrizovani bezprostredné po provedeni
postupu, bylo 68 % (83 jedincl) katetrizovano po lékaiském
uvazeni. Primérnd doba katetrizace bezprostiedné po
provedeni postupu byla 3,4 dne u subjektd v lécebném
rameni a 0,9 dne u subjektd v kontrolnim rameni. Tento
rozdil v katetriza¢nich rychlostech pro obé ramena studie Ize
ocekavat vzhledem k tomu, Ze subjekty Ié¢ebného ramene
obdrzely lé¢bu horkou pérou, coz mélo za nasledek ocekavany
zanétlivy hojivy ucinek.

Tabulka 7. Katetrizace.

. Piekfizené
Subjekty Lé¢ebné | Kontrolni (Cross-
s provedenou (N=135) (N=61) over)
katetrizaci (N=53)
v den postupu
% (n/N) 90,4 % 19,7 % 90,6 %
(122/135) (12/61) (48/53)

Doba trvani
katetrizace, dny 34+32 09+0,8 4,0+4,0

Stfedni hodnota (123) (12) (49)

+ sm. odch. (N) 2,9 09 28
Median (0,0-30,9) (0,0-2,0) (0,0-23,0)
[min-max]

Ctyfi subjekty s lé¢bou sttedniho laloku byly re-
katetrizovany kvali retenci po dobu 5 dn(. Dalsi 3 subjekty
byly re-katetrizovany kvali opakovanym cystoskopickym
vysetfenim mimo protokol béhem pocatecni faze hojeni tkani
(prvni 90 dni po provedeni postupu).

Nasledna lécba

Nasledujici graf poskytuje miry Iékového nebo chirurgického
|é¢ebného ramena opakované lécby v obdobi 5 let.

Graf 4. Nasledna opakovana lécba (kumulativni).

Naslednd opakovana lécba
(kumulativni)
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ZAKLADNIVYKON

Informace tykajici se zakladniho vykonu najdete v pokynech
dodanych s generatorem Rezim.

ZARUKA

Spole¢nost Boston Scientific Corporation (BSC) zarucuje,
Ze tento pristroj byl navrzen a vyroben s pfiméfenou péci.
Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny dalsi zaruky,
které nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu, at
jiz vyslovné nebo implikované, vyplyvajici ze zédkona ¢i
vzniklé na jiném zakladé, véetné jakychkoli implikovanych
zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni
ucel, avSak bez omezeni na vyse uvedené. Manipulace
s timto pfistrojem, jeho uchovéavani, cisténi a sterilizace,
stejné jako dalsi faktory souvisejici s pacientem, diagndzou,
lé¢bou, chirurgickymi postupy a jinymi zaleZitostmi, které
nejsou pod kontrolou spole¢nosti BSC, mohou mit pfimy vliv
na pfistroj a na vysledky jeho pouzivani. Zavazky spole¢nosti
BSC na zékladé této zaruky se omezuji na opravu nebo
vyménu tohoto pfistroje a spole¢nost BSC neponese zadnou
odpovédnost za jakékoli nahodné nebo nasledné ztraty,
skody nebo naklady, vzniklé v dusledku pouzivani tohoto
pristroje, at jiz pfimo nebo nepfimo. Spole¢nost BSC nepiijima
v souvislosti s timto pfistrojem zadnou dalsi odpovédnost ani
zavazky a ani neopravnuje zadnou treti osobu k jejich pfijeti.
Spolecnost BSC nepfijima zadné zavazky v souvislosti
s pristroji, které byly opakované pouzity, pfepracovany,
znovu sterilizovany a neposkytuje v souvislosti s takovymi
pristroji Zzadné zaruky, vyslovné ani implikované, véetné
zaruk obchodovatelnosti ¢i vhodnosti pro konkrétni tcel,
avsak bez omezeni na vyse uvedené.

Storz je ochranna znamka spole¢nosti Karl Storz GmbH & Co.
InnoView je ochranna znamka spole¢nosti InnoView GmbH.
Richard-Wolf je ochranna znamka spole¢nosti Richard Wolf GmbH.

Tyvek je ochranna znamka spole¢nosti DuPont.
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Legal Manufacturer

Opréavnény vyrobce
-E c EU Authorized
LOT] & m Representative

Boston Scientific Limited

Recyclable Package Ballybrit Business Park

For single use only. Do not reuse.
Pouze pro jednorazové pouziti.
Nepouzivat opakované.

Do Not Resterilize
Neprovéadéjte resterilizaci

Do not use if package is damaged.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Sterilized using ethylene oxide.
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STERILE Sterilizovano etylénoxidem.
Sterilized using steam (or dry) heat.
STERILE “ Sterilizovano parou (nebo suchym
teplem).

Includes Syringe
SY ) Obsahuje injke¢ni stiikacku

X

Includes Spike Adapter
AD ) Obsahuje adaptér bodce

Includes Sterile Water
WA Obsahuije sterilni vodu

Type BF Applied Part
Aplikovany dil typu BF

Non-lonizing Electromagnetic Radiation
Neionizujici elektromagnetické zareni

Recyklovatelny obal Galway

IRELAND
gsaiuarx expirace m Australian

Sponsor Address

Australian Sponsor Address Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
Adresa australského zadavatele PO Box 332

BOTANY
Argentina Local Contact NSW 1455
Mistni kontaktni osoba v Argentiné Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Argentina
E Local Contact
Para obtener informacién de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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