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Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowiazujacym
w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zosta¢ dokonana
tylko na recepte od lekarza lub na zamoéwienie lekarza.

PRZESTROGA

Zawarto$¢ JALOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). Nie
uzywa¢ w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania.
W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy powiadomic
telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
uzywaé, przetwarza¢ ani resterylizowaé. Ponowne
wykorzystanie lub przetworzenie badz resterylizacja moze
naruszy¢ integralno$¢ urzadzenia i/lub spowodowaé jego
uszkodzenie, co moze z kolei wywota¢ obrazenia, chorobe lub
zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie
badZz resterylizacia moga réwniez powodowac ryzyko
zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac¢ zakazenie
lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje
choroby zakaznej (choréb zakaznych) pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie przyrzadu moze by¢ przyczyng uszczerbku
na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu usuna¢ produkt i opakowania zgodnie z zasadami
obowiazujacymi w szpitalu, procedurami administracyjnymi
i/lub rozporzadzeniami lokalnych wiadz.

BEZPIECZENSTWO

Ten rozdziat zawiera wazne informacje na temat
bezpieczenstwa. Firma Boston Scientific wymaga, aby
uzytkownik przeczytat i zrozumiat wszelkie ostrzezenia,
przestrogi, $rodki ostroznosci oraz podrecznik operatora
przed rozpoczeciem korzystania z systemu Rezim.

PRZESTROGI

Szkolenie: firma Boston Scientific wymaga, aby przed uzyciem
lekarz przeszedt szkolenie dotyczace przeprowadzania
zabiegu przy uzyciu systemu Rezim. Aby uzyskaé wiecej
informacji, nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific.
Znajomos¢ zabiegéw cystoskopowych: przed uzyciem
systemu Rezim uzytkownicy powinni zapozna¢ sie
z zabiegami i technikami cystoskopowymi stosowanymi
w leczeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego.

Stosowanie z przepisu lekarza: zgodnie z prawem
federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejsze urzadzenie
moze by¢ sprzedawane wytgcznie przez lekarzy lub na ich
zamodwienie oraz uzywane wytacznie przez lekarzy (lub osoby
posiadajace stosowne uprawnienia).

Gojenie tkanki po biopsji lub przebytym zabiegu
chirurgicznym w obrebie gruczotu krokowego: po biopsji
lub zabiegu chirurgicznym w obrebie gruczotu krokowego
nalezy pozostawi¢ tkanke do wygojenia (np. 30 dni) przed
wykonaniem zabiegu z wykorzystaniem systemu Rezam.

Cykl napetniania: w trakcie cyklu napetniania skierowac
koncéwke elementu wprowadzajacego z dala od pacjenta lub
personelu. Para wydostajaca sie z koncowki jest goraca i moze
oparzyc skore.

Nacisk na przycisk przeptukiwania: nadmierny nacisk
w trakcie uzywania przycisku aktywacji przeptukiwania moze
spowodowac przypadkowe wprowadzenie igty.

Wprowadzanie igly: prawidlowe wprowadzenie igly ma
kluczowe znaczenie. Nie kierowa¢ igty w dét, w kierunku
odbytnicy.
Lokalizacja wzgdrka nasiennego: przed kazdym zabiegiem
nalezy zlokalizowa¢ wzgdrek nasienny wzgledem korncowki
orpusu. Wszystkie zabiegi muszg odbywac sie proksymalnie
wzgledem wzgdrka nasiennego.
Koncowka igly: nie rozpoczyna¢ zabiegu, jesli po
wprowadzeniu igly nadal widoczny jest znajdujacy sie
na niej czarny znacznik gtebokosci. Jedli znacznik jest
nadal widoczny, nalezy wciska¢ igte gtebiej do gruczotu
krokowego do momentu, kiedy przez soczewke nie bedzie
widoczny czarny kolor. Jesli ustalenie prawidtowej pozycji
jest niemozliwe, nalezy wprowadzac pare przez ~4 sekundy,
aby przeprowadzi¢ dewaskularyzacje miejsca, a nastepnie
wycofac igte, przesuwajac przycisk wycofania igty do gory.
Zmienic¢ potozenie elementu wprowadzajacego o okoto 1 cm
od miejsca czesciowo poddanego zabiegowi, a nastepnie
ponownie wykona¢ czynnosci zwigzane z wprowadzeniem
igly.
Wycofanie igly: przed rozpoczeciem zabiegu nalezy
catkowicie wycofa¢ igte. Podczas zabiegu upewnic sieg, ze igta
zostata catkowicie wycofana, ogladajac jej potozenie przez
soczewke cystoskopu. Jesli igta nie zostanie wycofana przed
zmiana potozenia elementu wprowadzajgcego, moze dojs¢
do uszkodzenia cewki moczowej.

Jatowosé/uszkodzone opakowanie: nie uzywac elementu
wprowadzajacego i jego komponentdw, jesli jatowa bariera
opakowania jest naruszona badz zamkniecie lub urzadzenie
s uszkodzone.

Reczne wycofanie igly: nie usuwacé urzadzenia z ciata
pacjenta, jesli igla nie zostata catkowicie wycofana.
W przypadku niecatkowitego wycofania igty nalezy wycofac
ja recznie przed usunieciem urzadzenia z ciata pacjenta.
Instrukcje dotyczace recznego wycofywania igly mozna
znalez¢ w punkcie ,Metoda recznego wycofywania igly”. Nie
podejmowac préby ponownego zmontowania urzadzenia
w celu ponownego uzycia po recznym wycofaniu igty.
Czynnosci serwisowe lub konserwacyjne w trakcie
stosowania u pacjenta: jakiekolwiek modyfikacje tego
urzadzenia sa niedozwolone. Nie podejmowac préby
serwisowania ani konserwowania generatora w trakcie
stosowania u pacjenta.

Zwezenia cewki moczowej: zwezenia cewki moczowe;j
nalezy wykluczy¢ jako przyczyne niedroznosci przed
leczeniem przy uzyciu systemu Rezam.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wczesniejsza radioterapia: brak jest dostepnych danych
dotyczacych stosowania tego zabiegu u pacjentéw po
przebytej radioterapii w obszarze miednicy.

Urzadzenie przeznaczone wylacznie do jednorazowego
uzytku: element wprowadzajacy jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie uzywac,
odkaza¢ ani resterylizowac¢. Ponowne uzycie, odkazanie
badz resterylizacja mogg naruszy¢ integralnosc¢ strukturalng
urzadzenia i/lub spowodowac ryzyko skazenia urzadzenia, co
moze doprowadzi¢ do urazu lub choroby u pacjenta.

Zewnetrzna powierzchnia fiolki z jalowa woda: zewnetrzna
powierzchnia fiolki z jatowa woda nie jest jatowa i dlatego nie
nalezy umieszczac fiolki w jatowym polu.

Pozycjonowanie przewodu plukania solg fizjologiczna
w pompie soli fizjologicznej: nalezy zwréci¢ uwage na
wskazniki na generatorze, aby upewni¢ sie, ze przewdd
ptukania solg fizjologiczng jest umieszczony we wiasciwym
kierunku. Jesli przewod ptukania solg fizjologiczng jest
umieszczony w pompie soli fizjologicznej w odwrotnym
kierunku, sél fizjologiczna nie bedzie przeptywa¢ w trakcie
zabiegu.

Poziom pozostalej soli fizjologicznej w worku: w trakcie
zabiegu nalezy bacznie monitorowac poziom pozostatej soli
fizjologicznej w worku. Jesli worek z solg fizjologiczng jest

pusty, u pacjenta moze wystgpic¢ dyskomfort w obszarze cewki
moczowej z powodu braku przeptywu ptynu przeptukujacego.

Ruch elementu wprowadzajacego: po wprowadzeniu igty
nalezy nieruchomo przytrzymac¢ element wprowadzajacy.
Ruch elementu wprowadzajagcego moze rozciggna¢ tkanke
i spowodowac przedostanie sie pary do cewki moczowej,
potencjalnie powodujac jej podraznienie. Gwattowny ruch
moze réwniez spowodowac nacisk na igte, prowadzac
do trudnosci z jej wycofaniem. Igte nalezy przywrdci¢ do
pierwotnego potozenia, aby utatwic jej wycofanie.
Przepetnienie pecherza moczowego: w trakcie zabiegu
nalezy monitorowac ilo$¢ podanej soli fizjologicznej. Jesli
pecherz moczowy nie jest pusty, moze dojs¢ do jego
przepetnienia. Generator pomaga monitorowac ilos¢ podanej
soli fizjologicznej.

Utrzymywanie sie¢ lub nasilenie objawéw ze strony
dolnych dr6g moczowych: w fazie gojenia u pacjenta moga
utrzymywac sie objawy ze strony dolnych drég moczowych
lub tezmoga one ulec nasileniu, co moze wymagac stosowania
cewnika przez kilka dni. Interwencja cystoskopowa w trakcie
fazy gojenia moze takze doprowadzi¢ do utrzymywania sie
lub pogorszenia objawdw ze strony dolnych drég moczowych.
Wiecej informacji na temat tego rodzaju zdarzen w badaniu
klinicznym mozna znalez¢ w punkcie ,Podsumowanie badan
klinicznych” w dokumencie ,Sposoéb uzycia”.

Sél fizjologiczna o temperaturze pokojowej: sol
fizjologiczna powinna mie¢ temperature pokojowa. Nie
stosowac zimnej soli fizjologicznej, poniewaz mogtaby ona
zmniejszy¢ skuteczno$¢ zabiegu.

Soczewka cystoskopu: element wprowadzajacy jest zgodny
z soczewkami cystoskopéw 4 mm, 30 stopni, 30 cm firmy
Storz™, InnoView™ lub Richard-Wolf™. Uzycie innej soczewki
cystoskopu moze mie¢ niekorzystny wplyw na dziatanie
elementu wprowadzajacego.

Cykl napetniania: jesli palec zostanie zdjety z przycisku
aktywacji pary przed zakonczeniem cyklu napetniania, emisja
pary zostanie automatycznie zatrzymana, a etapy napetniania
trzeba bedzie powtorzyc.

Aktywacja pary: nie zwalnia¢ przycisku aktywacji pary
w trakcie cyklu zabiegu parowego. Jesli przycisk aktywacji
pary zostanie zwolniony przed zakorczeniem cyklu
zabiegu, emisja pary zostanie automatycznie zatrzymana,
co moze doprowadzi¢ do czesciowego lub niepetnego
przeprowadzenia zabiegu.

Pecherzyki powietrza w strzykawce: nalezy upewnic sie,
Ze ze strzykawki zostaty usuniete pecherzyki powietrza. Jesli
pecherzyki utkng w przewodzie, efekty zabiegu moga by¢
niewystarczajace.

Nadmierne zabiegi: zabiegi wykonywane w nadmiarze
w stosunku do zalecen opisanych w wytycznych moga
doprowadzi¢ do przedtuzonego utrzymywania sie objawdw
podraznienia i/lub cewnikowania.

Instrukcje dotyczace utylizacji: po uzyciu produkt
nalezy traktowac jako potencjalne zagrozenie biologiczne.
Nalezy postepowac z nim i zutylizowac go zgodnie

z dopuszczalnymi praktykami medycznymi i stosownymi
przepisami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System Rezlim jest przeznaczony do tagodzenia objawow,
niedroznosci oraz redukcji tkanki gruczotu krokowego
w zwiazku z fagodnym przerostem prostaty (BPH). Jest on
przeznaczony do stosowania u mezczyzn, u ktérych objetos¢
gruczotu krokowego wynosi =30 cm?® System Rezim jest
takze wskazany do stosowania w przypadku przerostu strefy
centralnej i/lub ptata srodkowego gruczotu krokowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu Rezim jest przeciwwskazane u:

+  pacjentdw z implantem zwieracza pecherza moczowego,
+ pacjentéw z proteza pracia,

« pacjentédw z czynnym zakazeniem drég moczowych.

OPIS SYSTEMU REZUM

System Rezim jest przeznaczony do stosowania w leczeniu
pacjentdw z ucigzliwymi objawami ze strony uktadu
moczowego zwigzanymi z fagodnym przerostem gruczotu
krokowego (BPH). System Rezim wykorzystuje prad
o czestotliwosci radiowej do wygenerowania ,mokrej”
energii termicznej w postaci pary wodnej, ktora jest
nastepnie wstrzykiwana do strefy przejsciowej i/lub ptata
srodkowego tkanki gruczotu krokowego w kontrolowanych,
9-sekundowych dawkach. Para, ktéra jest wstrzykiwana
do tkanki gruczotu krokowego, szybko ulega rozproszeniu
w przestrzeni $rédmiagzszowej pomiedzy komoérkami
tworzacymi tkanke. Kiedy temperatura pary spada, para
natychmiast ulega kondensacji po kontakcie z tkanka,
a zmagazynowana W niej energia termiczna zostaje
uwolniona, powodujac denaturacje bton komorkowych
i obumarcie komorki.

Zdenaturowane komorki sg wchtaniane przez organizm, co
redukuje objetos¢ tkanki gruczotu krokowego w sasiedztwie
cewki moczowej. Proces kondensacji pary wodnej powoduje
réwniez szybkie zamykanie sie¢ naczyn krwionosnych
w obszarze zabiegu, dzieki czemu w jego trakcie nie wystepuje
krwawienie. Po termicznym zabiegu zwigzanym z BPH moze
dojs¢ do oddzielania sie drobnych fragmentéw poddanej
jego dziataniu tkanki, ktdre sg nastepnie wydalane z moczem.
Proces ten moze utrzymywac sie przez kilka miesiecy po
zabiegu, w zaleznosci od szybkosci gojenia.

ZAWARTOSC
System Rezim sktada sie z nastepujacych elementow:
- Generator Rezm (wielokrotnego uzytku)

« Zestaw elementu wprowadzajacego Reziim
(jednorazowego uzytku)

GENERATOR REZUM

Przenos$ny generator Reziim jest dostarczany z nastepujacymi
komponentami wielokrotnego uzytku (Rysunek 1):

«  Generator

- Jeden przewdd zasilania

Rysunek 1. Generator Rezim.

ZESTAW ELEMENTU WPROWADZAJACEGO REZUM

Zestaw elementu wprowadzajagcego Rezim zawiera
nastepujace komponenty jednorazowego uzytku:

« jeden jatowy element wprowadzajacy z kablem
i przewodem,

- jedna jatowa strzykawka,

« jeden jatowy adapter kolca,

« jedna fiolka z jatowa woda:

Funkcje i  specyfikacja komponentéw. . elementu

wprowadzajacego Rezum (Tabela.1).

Rysunek 2. Komponenty elementu wprowadzajacego.

Tabela 1. Funkcjonalny opis elementu wprowadzajacego.

Opis Funkcja

Zapewnia zamkniety kanat dla
igly, przewodu pary, soczewki
cystoskopu sztywnego i irygacji.

A. Korpus

- Serweta

« Jednorazowe podktady (np. Chux)

«  Kwadratowe gaziki

. Zel znieczulajacy z lidokaing lub rozpuszczalny w wodzie
zel poslizgowy

« Zapas roztworu soli fizjologicznej w temperaturze
pokojowej (11,21,31,41,5 1 lub 500 ml)

« Stojak na kropléwke do roztworu soli fizjologicznej

«  Soczewki cystoskopow sztywnych 4 mm, 30 stopni, 30 cm
firm Storz, InnoView lub Richard-Wolf

.« Zrédto $wiatha i przewod

« Kamera wideo i wyswietlacz; opcjonalnie rejestrator

« Pojemnik na drenaz

« Kleszczyki naczyniowe

Przygotowanie pacjenta

1. Przed zabiegiem nalezy podac preferowany przez lekarza
lek przeciwboélowy i/lub uspokajajacy. W przypadku
stosowania lekdw doustnych nalezy poczekac, az leki
osiagna stezenie maksymalne.

2. Poinstruowac pacjenta, aby przed zabiegiem catkowicie
opréznit pecherz moczowy.

Stuzy do wprowadzania korpusu

B. Koricowka do obszaru zabiegu i ostania igte.

Jest wprowadzana do docelowej
tkanki gruczotu krokowego

C.lofa w celu przeprowadzenia zabiegu
parowego.
Kabel RF zapewnia zasilanie oraz
D. Kabel RF potaczenie dla przetacznikow

i termopar.

Zapewnia przeptukiwanie solg
fizjologiczna w celu irygacji przez
element wprowadzajacy.

E. Przewod ptukania
solg fizjologiczng

Przewod do dostarczania wody do

F. Przewod wodny elementu wprowadzajacego.

Przewod umozliwiajacy drenaz

G. Przewod drenazu
moczu z pecherza moczowego.

Zapewnia bezpieczne potaczenie
do soczewki cystoskopu
sztywnego na elemencie
wprowadzajgcym.

H. Port soczewki
cystoskopu
sztywnego

Zapewnia przeptukiwanie
solg fizjologiczna (normalne,
intensywne). Przycisk u gory,
z przodu (biaty).

I. Przycisk aktywacji
przeptukiwania

Zlokalizowany za przyciskiem
przeptukiwania, wprowadza igte
do tkanki gruczotu krokowego.
Przycisk u géry, z tytu (szary)

J. Przycisk
wprowadzania igty

K. Przycisk
aktywacji pary

Aktywuje pare po wprowadzeniu
igly. Przycisk dolny (niebieski)

Wycofuje igte do korpusu
elementu wprowadzajacego. Szary
przycisk znajdujacy sie na spodzie
nosowego stozka.

L. Przycisk
wycofania igty

Odtacza korpus od elementu
wprowadzajacego, aby umozliwi¢
bezpieczne wycofanie iglty do
korpusu, kiedy przycisk wycofania

M. Bolec
zwalniajacy. ha
nosowym stozku

igly nie zadziata.

ZABIEG REZUM
Materiaty dostarczane przez uzytkownika
Do innych materiatéw, ktére sg zazwyczaj. wymagane do

przeprowadzenia zabiegu z wykorzystaniem systemu Rezim,
nalezam.in.:

+ Wozek lub'stabilna powierzchnia pod generator Reziim
+ ‘Taca do przygotowania
+  Miejscowy srodek antyseptyczny (np. Betadine)

Ostrzezenie: w trakcie zabiegu nalezy bacznie monitorowac
ilos¢ podanej soli fizjologicznej. Jesli pecherz moczowy nie
jest pusty, moze dojs¢ do jego przepetnienia. Generator
pomaga monitorowac ilos¢ podane;j soli fizjologicznej.

5. Wiaczy¢ generator.

6. Generator jest teraz w stanie aktywnym do momentu
podtaczenia odpowiedniego elementu wprowadzajacego.

Przygotowanie worka z jatowa solq fizjologiczng

1. Przygotowac nowy worek z roztworem soli fizjologicznej.
Z generatorem Rezim mozna stosowac worki o objetosci
500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml i 5000 ml.

2. Powiesi¢ worek na stojaku na kropléwke (Rysunek 4).

S .

3. Dziesie¢ minut przed zabiegiem nalezy przygotowac
pacjenta i przykry¢ go serweta, postepujac zgodnie ze
standardowymi wytycznymi dotyczacymi cystoskopii.

4. Utozy¢ pacjenta w pozycji litotomijnej. Upewnic¢ sig, ze
posladki znajduja sie na krawedzi stotu, aby umozliwi¢
gteboki dostep do docelowej czesci anatomicznej, a takze
utatwi¢ obracanie elementem wprowadzajacym w trakcie
zabiegu.

Wiaczanie zasilania generatora Rezim

1. Generator nalezy umiesci¢ w poblizu pacjenta oraz
gniazda elektrycznego w celu zapewnienia zasilania
jednostki.

2. Umiesci¢ tace do przygotowania lub wézek w poblizu
generatora.

3. Otworzyc ekran wyswietlacza.

4. Podfaczy¢ przewod zasilania generatora do gniazda
elektrycznego (Rysunek 3).

Rysunek 3. Wiaczanie zasilania generatora Rezam.

Ry k 4. Zawi ie worka z sol3 fizjologiczna na
stojaku na kroplowke.

Uwaga: kolec do worka NIE jest potrzebny; kolec jest
wstepnie zamocowany do przewodu linii soli fizjologicznej
elementu wprowadzajgcego.

Ostrzezenie: roztwor soli fizjologicznej powinien
miec temperature pokojowa. Nie stosowac zimnej
soli fizjologicznej, poniewaz mogtaby ona zmniejszy¢
skuteczno$¢ zabiegu.

Rozpakowywanie zawartosci zestawu elementu
wprowadzajacego

Przestroga: nie uzywac elementu wprowadzajacego
i jego komponentdw, jesli jatowa bariera opakowania jest
naruszona badz zamkniecie lub urzadzenie sg uszkodzone.

Ostrzezenie: zewnetrzna powierzchnia fiolki z jatowa
woda nie jest jatowa i dlatego nie nalezy umieszczac fiolki
w jatowym polu.

1. Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢
opakowania zewnetrznego i wewnetrznego, aby
zapewnic jatowosc. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

2. Wytyczy¢ jatowe pole i umiesci¢ w nim zel nawilzajacy.
3. Wyjac fiolke z jalowa wodg z rogu pudetka. Zdja¢ ostone
zfiolki z wodg i przetrzec jalowa chusteczka. Umiescic¢

butelke poza jatowym polem.

4. Za pomocg jatowej techniki zdja¢ ostone Tyvek™ z tacy
oraz wyjac i wyrzucic tace blokujaca.

Przygotowanie strzykawki

1. Stosujac odpowiednie praktyki aseptyczne, wyjac
strzykawke i adapter kolca.

2. Podtaczy¢ adapter kolca do strzykawki. Upewnic sig, ze
konce potaczenia sa jatowe.

3. Zdjac ostone ochronng z kolca i wprowadzi¢ kolec do
fiolki z jatowa woda.

4. Odwrdcic fiolke z jatowg woda i powoli odciaggnac ttok,
aby napehic strzykawke (Rysunek 5). Usuna¢ ttok po
napetnieniu strzykawki.

=2

Rysunek 5. Napetnianie strzykawki.

Ostrzezenie: nalezy sie upewnic, ze ze strzykawki zostaty
usunigte pecherzyki powietrza. Jesli pecherzyki utkng
w przewodzie, efekty zabiegu moga by¢ niewystarczajace.

5. Zostawiajac strzykawke podtaczong do adaptera kolca
i fiolki z jatowa wodg, odtozy¢ fiolke na bok, poza jatowe
pole.

Konfiguracja elementu wprowadzajacego Rezim

1. Wyjac¢ kabel RF elementu wprowadzajacego i podtaczy¢
go do generatora, upewniajac sie, ze biata kropka na
gorze wtyczki jest wyréwnana z czerwong kropka na
porcie generatora (Rysunek 6).

Rysunek 6. Podiaczanie kabla do generatora.

2. Upewnic sig, ze igta zostata wycofana do elementu
wprowadzajgcego.

3. Wyjac przewdd ptukania solg fizjologiczng i przewdd
wodny z tacy.

4. Umiesci¢ przewdd do ptukania solg fizjologiczna
w pompie soli fizjologicznej. Upewnic¢ sie, ze przewdd
ptukania sola fizjologiczng jest osadzony tak, aby
mozna byto swobodnie zamkna¢ drzwiczki pompy
soli fizjologicznej. Wyréwnac kolorowe wskazniki na
generatorze i przewodzie ptukania sol3 fizjologiczng
(Rysunek 7).

Rysunek 7. Umieszczanie przewodu ptukania sola
fizjologiczna w pompie soli fizjologicznej.

Ostrzezenie: nalezy poréwnac wskazniki na generatorze,
aby upewnic sig, ze przewod ptukania solg fizjologiczna
jest umieszczony we wiasciwym kierunku. Jesli przewod
ptukania sola fizjologiczna jest umieszczony w pompie soli
fizjologicznej w odwrotnym kierunku, sél fizjologiczna nie
bedzie przeptywac w trakcie zabiegu.

5. Przed zamocowaniem koncéwki przewodu do ptukania
solg fizjologiczna do worka z solg fizjologiczng nalezy
zamknac¢ drzwiczki pompy soli fizjologiczne;j.

Uwaga: jesli koricéwka przewodu do ptukania sola
fizjologiczna zostanie zamocowana do worka z sola
fizjologiczna przed umieszczeniem przewodu do ptukania
solg fizjologiczna w pompie soli fizjologicznej i zamknieciem
drzwiczek pompy, moze doj$¢ do wycieku soli fizjologicznej.

6. Zdjac¢ nasadke z koricdwki przewodu do ptukania solg
fizjologiczng i podtaczy¢ do zZrédta soli fizjologicznej
(Rysunek 8). Upewnic sie, ze zacisk na przewodzie
ptukania solg fizjologiczng jest otwarty.

Rysunek 8. Podlaczanie przewodu ptukania solg
fizjologiczna do worka z solj fizjologiczna.

7. Zdjac¢ adapter kolca i fiolke z jatowa wodg ze strzykawki.
8. Umiesci¢ napetniona strzykawke w karetce (Rysunek 9).

Rysunek 9. tadowanie strzykawki.

Uwaga: ztacze luer strzykawki powinno znajdowac sie na
gorze strzykawki w celu wypchniecia ptynu ze strzykawki.

9. Zdja¢ nasadke ze ztacza luer przewodu wodnego
i podtaczy¢ strzykawke do przewodu wodnego, obracajac
ztacze luer na napetnionej strzykawce.

10.Za pomocg jatowej techniki zamkna¢ zacisk na
przewodzie do drenazu, aby upewnic sig, ze roztwor soli
fizjologicznej przeptywa przez element wprowadzajacy
w trakcie zabiegu (Rysunek 10).
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Rysunek 10. Zamykanie zacisku na przewodzie do
drenazu.

11.Za pomocg jatowej techniki wyjac element
wprowadzajacy z tacy opakowaniowej.

Wprowadzanie soczewki cystoskopu sztywnego

Element wprowadzajacy jest zgodny z soczewkami
cystoskopow sztywnych 4 mm, 30 stopni, 30 cm firm Storz,
InnoView lub Richard-Wolf. Soczewka zapewnia wizualizacje
bezposrednia lub wyswietlanie obrazu wideo, aby utatwi¢
lekarzowi umieszczenie igly elementu wprowadzajacego
w cewce moczowej w obrebie gruczotu krokowego.

Ostrzezenie: element wprowadzajacy jest zgodny

z soczewkami cystoskopow 4 mm, 30 stopni, 30 cm firmy
Storz, InnoView lub Richard-Wolf. Uzycie innej soczewki
cystoskopu moze miec niekorzystny wptyw na dziatanie
elementu wprowadzajacego.

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ soczewke i upewnic sie,
Ze jest ona czysta oraz ze zostata przygotowana zgodnie
z instrukcjami producenta.

2. Korpus soczewki w poblizu jej koncéwki nalezy pokry¢
zelem znieczulajacym zawierajacym lidokaine lub
rozpuszczalnym w wodzie srodkiem poslizgowym,
aby zapewni¢ ptynne wprowadzanie elementu
wprowadzajacego. Nie pokrywac samej soczewki,
poniewaz mogtoby to mie¢ niekorzystny wptyw na
wizualizacje (Rysunek 11).

Rysunek 11. Wprowadzanie soczewki cystoskopu
sztywnego.

3. Delikatnie wprowadzi¢ soczewke do portu soczewki
i wsuwac ja do momentu, az wskoczy na miejsce.

Napetnianie elementu wprowadzajacego

A. Przytrzymac koncéwke elementu wprowadzajacego
nad pojemnikiem na odpady ptynne.

Uwaga: zapewni¢, by koricdwka pozostata jatowa.

B. Przysuwac przycisk aktywacji przeptukiwania
(1) oraz przycisk wprowadzania igty (2) do momentu
wprowadzenia igty. Zwolni¢ oba przyciski po
wprowadzeniu igty.

C. Przysunac przycisk aktywacji pary (3) i przytrzymac go,
aby aktywowac pare do momentu, kiedy na ekranie
wyswietlacza pojawi sie informacja o zakonczeniu
cyklu napetniania (okoto 30 sekund).

D. Pod koniec cyklu napetniania wzrokowo potwierdzi¢,
czy z koncéwki igty wydostaje sie para.

E. Po zakonczeniu cyklu napetniania zwolni¢ przycisk
aktywacji pary i wycofac igte, przesuwajac przycisk
wycofania igty do gory.

Ostrzezenie: jesli palec zostanie zdjety z przycisku aktywacji
pary przed zakoriczeniem cyklu napetniania, emisja pary
zostanie automatycznie zatrzymana, a etapy napetniania
trzeba bedzie powtorzyc.

F. Jesli przycisk aktywacji pary zostanie zwolniony przed
zakonczeniem cyklu napetniania, nalezy powtérzy¢
cykl napetniania (czynnosci od A do E).

G. Jedli cykl napetniania nie zakonczy sie powodzeniem,
nalezy powtorzy¢ czynnosci od A do E lub wymienic
element wprowadzajacy.

Wykonywanie cyklu parowego w ramach leczenia

wstepnego

1. Aktywowac funkcje bezczynnosci, wykonujac cykl parowy
w ramach leczenia wstepnego. Funkcja bezczynnosci
powoduje rozgrzanie cewki w celu utrzymywania
wody w stanie gotowosci, aby dostarczanie pary byto
natychmiastowe. Jesli etap ten nie zostanie ukoriczony,
pomiedzy zabiegami moze dojs¢ do nagromadzenia
kondensatu, co moze sprawic, ze efekty zabiegu beda
niewystarczajace.

2. Przysunac przycisk aktywacji przeptukiwania (1), przycisk
wprowadzania igly (2), a nastepnie przycisk aktywacji
pary (3) (Rysunek 12).

3. W trakcie cyklu parowego w ramach leczenia wstepnego
nalezy zwréci¢ uwage, czy z koncowki wydobywa sie
strumien soli fizjologicznej.

4. Po zakonczeniu cyklu parowego w ramach leczenia
wstepnego zwolni¢ przycisk aktywacji pary i wycofac igte,
przesuwajac przycisk wycofania igty do géry.

Uwaga: cykl parowy w ramach leczenia wstepnego
nalezy wykona¢ przed wprowadzeniem elementu
wprowadzajacego do ciata pacjenta.

Przestroga: w trakcie cyklu napetniania skierowac
koncéwke elementu wprowadzajacego z dala od pacjenta
lub personelu. Para wydostajaca sie z koricéwki jest goraca
i moze oparzyc¢ skore.

1. Napehic element wprowadzajacy, wykonujac nastepujace
czynnosci (Rysunek 12):

Rysunek 12. Czynnosci zmierzajace do aktywacji zabiegu
parowego.

Wykonywanie zabiegu parowego Rezim

1. Potwierdzi¢, ze na wyswietlaczu generatora widoczny jest
ekran zabiegu.

2. Pokry¢ korpus elementu wprowadzajacego
rozpuszczalnym w wodzie zelem poslizgowym lub zelem
znieczulajacym.

3. Podtaczyc¢ swiattowdd i kamere wideo do soczewki
cystoskopu.

4. Za pomocg palca aktywowac przeptukiwanie sola
fizjologiczna, wywierajac delikatny nacisk na przycisk
aktywacji przeptukiwania.

5. Ostroznie wprowadzi¢ element wprowadzajacy do cewki
moczowej przez ujscie.

Przestroga: nadmierny nacisk w trakcie uzycia przycisku
aktywacji przeptukiwania moze spowodowac przypadkowe
wprowadzenie igty.

potwierdzono w USG przezodbytniczym w projekcji
strzatkowej, nalezy wykonac jeden zabieg w przypadku
powiekszonej strefy srodkowej < 2 cm i-dwa zabiegi
w przypadku powiekszonej strefy Srodkowej > 2 cm.

Ostrzezenie: zabiegi wykonywane w nadmiarze w'stosunku
do zalecen opisanych w wytycznych moga doprowadzi¢ do
przedtuzonego utrzymywania sie objawéw podraznienia
i/lub cewnikowania.

Przestroga: przed rozpoczeciem zabiegu nalezy catkowicie
wycofac igte. Podczas zabiegu, przed zmiana potozenia,
upewnic sig, ze igta zostata catkowicie wycofana, ogladajac
jej potozenie przez soczewke cystoskopu. Jesli igta nie
zostanie wycofana przed zmiang potozenia elementu
wprowadzajgcego, moze dojs$¢ do uszkodzenia cewki
moczowej.

Przestroga: wszelkie modyfikacje tego urzadzenia sa
zabronione. Nie podejmowac préby serwisowania ani
konserwowania generatora w trakcie stosowania u pacjenta.

6. Podczas badania cewki moczowej w obrebie gruczotu
krokowego nalezy zlokalizowac¢ wierzchotek gruczotu
krokowego i pecherz moczowy. Wykonanie przed
zabiegiem USG przezodbytniczego i/lub cystoskopii moze
ufatwic¢ pomiar gruczotu krokowego w celu ustalenia
odpowiedniej liczby zabiegow.

7. Oszacowac dtugos¢ odcinka zabiegu w obrebie prostaty
(tj. od szyi pecherza moczowego do wzgdrka nasiennego).
Dtugos¢ ta uznawana jest za strefe zabiegu parowego
(Rysunek 13).

Szyja pecherza
moczowego

wm Wzgorek nasienny

Rysunek 13. Dtugos¢ odcinka zabiegu w obrebie gruczotu
krokowego.

8. Na podstawie dtugosci strefy zabiegu parowego nalezy
ustali¢ liczbe zabiegow w obrebie pfata (Tabela 2).
Zabieg sktada sie z pojedynczych, 9-sekundowych
impulséw pary.

Tabela 2. Wytyczne dotyczace okreslania liczby zabiegow
(ptat boczny).

Odlegtosc pomiedzy
szyja pecherza Szacowana liczba zabiegow
moczowego w obrebie ptata
i wzgorkiem nasiennym
<20cm 1-2
20cm-3,0cm 2-3
>3,0cm 3-4

9. Jedli wystepuje ptat sSrodkowy, ktéry w ocenie lekarza
wymaga zabiegu, nalezy wykonac jeden zabieg, jesli
wielkos¢ ptata srodkowego wynosi < 2 cm, i co najmniej
dwa zabiegi, jesli wielko$¢ ptata srodkowego wynosi
> 2 cm. Jesli przerost w strefie srodkowej powoduje
podniesienie szyi pecherza moczowego z cewkg moczowg
w obrebie gruczotu krokowego o kat > 35 stopni, jak

Uwaga: za pomoca kazdego elementu wprowadzajacego
mozna wykonaé maksymalnie 15 petnych zabiegéw.

Przestroga: prawidtowe wprowadzenie igty ma kluczowe
znaczenie. Nie kierowac igty w dot, w kierunku odbytnicy.

10.Rozpoczac zabieg, umieszczajac koncéwke urzadzenia
minimalnie wewnatrz pecherza moczowego. Obrdcic¢
element wprowadzajacy o 90 stopni (poziomo) i umiescic¢
jego korpus tuz nad dnem cewki moczowej.

11.W trakcie wykonywania obrotu o 90 stopni wciggnac
element wprowadzajacy z powrotem do cewki moczowej
i umiesci¢ go w odlegtosci 1 cm od szyi pecherza
moczowego. Jesli zabieg odbywa sie w odlegtosci
mniejszej niz 1 cm od szyi pecherza moczowego,
u pacjenta moga wystapic krotkotrwate objawy
podraznienia. Umiesci¢ dystalna koricowke korpusu
elementu wprowadzajacego na bocznej Scianie cewki
moczowej.

Uwaga: optymalnym miejscem wykonania zabiegu
parowego jest czubek ptata bocznego. Upewnic sig, ze
korpus elementu nie znajduje sie w poblizu powierzchni
przedniej, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do uzyskania
nieoptymalnych wynikéw zabiegu.

Uwaga: czasami budowa anatomiczna gruczotu krokowego
pacjenta moze uniemozliwia¢ wprowadzenie korcéwki
elementu wprowadzajacego do szyi pecherza moczowego.
Moze to wynikac z uniesienia szyi pecherza moczowego

w wyniku przerostu w strefie centralnej lub ptacie
Srodkowym. W takich sytuacjach nie nalezy przeciskac
elementu przez tkanke. Upewnic sig, ze korncéwka elementu
wprowadzajacego znajduje sie proksymalnie wzgledem
wzgorka nasiennego i przeprowadzi¢ zabieg w masie pfata
bocznego proksymalnie wzgledem wzgérka nasiennego.
Wprowadzac¢ element wprowadzajacy co 1 cm w kierunku
szyi pecherza moczowego, aby przeprowadzi¢ p6zniejsze
zabiegi parowe. Moze to doprowadzi¢ do rozluznienia tkanki,
aby umozliwi¢ dotarcie do szyi pecherza moczowego. Jesli
elementu wprowadzajacego nadal nie mozna wprowadzic¢
do szyi pecherza moczowego, zabieg nalezy przeprowadzic¢
w obszarze znajdujacym sie proksymalnie wzgledem
wzgorka nasiennego.

12.Ustabilizowa¢ element wprowadzajacy przed
wprowadzeniem.igly i unieruchomic¢ go na czas zabiegu.

13.Przytrzymujac przycisk aktywacji przeptukiwania,
kontynuowac przysuwanie przycisku wprowadzania-igty
do momentu wprowadzenia.igty.

14.Zobaczy¢, czy igta zostata w catosci wprowadzona do
gruczotu krokowego, sprawdzajac, czy czarny znacznik
gtebokosci znajdujacy sie proksymalnie nieco za otworami
emitera nie jest widoczny (czarny kolor nie powinien by¢
widoczny).

Przestroga: nie rozpoczynac zabiegu, jesli po wprowadzeniu
igly nadal widoczny jest znajdujgcy:sie na niej czarny:
znacznik gtebokosci. Jesli znacznik jest.nadal widoczny,
nalezy wciskac igte gtebiej do gruczotu krokowego do
momentu; kiedy przez'soczewke hie'bedzie-widoczny.
czarny kolor. Jesli ustalenie prawidtowej pozycji jest
niemozliwe, nalezy wprowadzac pare przez ~4,sekundy,
aby przeprowadzi¢ dewaskularyzacje miejsca, a nastepnie
wycofac igte, przesuwajac przycisk wycofania igty do

gory. Zmieni¢ potozenie elementu wprowadzajacego

o okoto 1 cm od miejsca czesciowo poddanego zabiegowi,
a nastepnie ponownie wykonac czynnosci zwigzane

z wprowadzeniem igty.

15.Za pomocg palca przyciagnaé przycisk aktywacjipary
i przytrzymac go, aby aktywowa¢ pare do momentu
zakonczenia cyklu zabiegu.

Ostrzezenie: po wprowadzeniu igly nalezy nieruchomo
przytrzymac element wprowadzajacy. Ruch elementu
wprowadzajacego moze rozciggnac tkanke i spowodowac
przedostanie sie pary do cewki moczowej, potencjalnie
powodujac jej podraznienie. Gwattowny ruch moze réwniez
spowodowac nacisk na igte, prowadzac do trudnosci

z jej wycofaniem. Igte nalezy przywréci¢ do pierwotnego
potozenia, aby utatwic jej wycofanie.

Uwaga: kiedy zabieg parowy sie rozpocznie, system
Rezim bedzie automatycznie $ledzi¢ czas do zakoriczenia
zaprogramowanego zabiegu, a nastepnie automatycznie
zamknie doptyw pary. Emitowanie pary mozna zatrzymac
przed zakoriczeniem zabiegu, zwalniajac przycisk
aktywacji pary.

Ostrzezenie: nie zwalnia¢ przycisku aktywacji pary w trakcie
cyklu zabiegu parowego. Jesli przycisk aktywacji pary
zostanie zwolniony przed zakonczeniem cyklu, emisja pary
zostanie automatycznie zatrzymana, co moze doprowadzi¢
do czesciowego lub niepetnego przeprowadzenia zabiegu.

16.Na ekranie wyswietlacza pojawi sie czas danego zabiegu
oraz liczba petnych zabiegdw, ktére zostaty ukonczone.

17.Zwolni¢ przycisk aktywacji pary oraz przesuna¢ w gore
przycisk wycofania igty, aby wycofac igte.

Przestroga: przed rozpoczeciem zabiegu nalezy catkowicie
wycofac igte. Podczas zabiegu, przed zmiana potozenia,
upewnic sig, ze igta zostata catkowicie wycofana, ogladajac
jej potozenie przez soczewke cystoskopu. Jesli igta nie
zostanie wycofana przed zmiang potozenia elementu
wprowadzajacego, moze dojs$¢ do uszkodzenia cewki
moczowej.

18.Przed wykonaniem kolejnego zabiegu zmieni¢ potozenie
koncéwki elementu wprowadzajacego o okoto 1 cm
w kierunku dystalnym do poprzedniego potozenia igty.
Celem jest utworzenie ciagtych, naktadajacych sie zmian,
oddalonych o 1 cm i przebiegajacych prostopadle do
cewki moczowej w obrebie gruczotu krokowego.
19.Pomiedzy zabiegami nalezy utrzymac rotacje
elementu o 90 stopni, aby unikna¢ utraty widocznosci
poprzedniego miejsca zabiegu.

20.Nalezy zwrdéci¢ uwage na naturalne nachylenie cewki
moczowej, aby uniknac znalezienia sie zbyt blisko
sklepienia, tj. zbyt do przodu. Umiescic igte na srodku
pomiedzy dnem i sklepieniem cewki moczowej,
celujac bezposrednio w mase gruczolaka, jesli nie jest
wysrodkowana.

21.Wykonywac czynnosci od 10 do 20 do momentu, kiedy
wszystkie zabiegi w pierwszym pfacie bocznym zostang
ukoriczone. Ostateczna lokalizacja zabiegu w kazdym
ptacie powinna znajdowac sie na proksymalnej stronie
wzgérka nasiennego.

Przestroga: przed kazdym zabiegiem nalezy okresli¢
potozenie wzgdérka nasiennego wzgledem korncowki
korpusu. Wszystkie zabiegi muszg odbywac sie proksymalnie
wzgledem wzgdrkanasiennego.

22.W celu przeprowadzenia zabiegéw w pfacie
przeciwstronnym nalezy ponownie umiesci¢ element
wprowadzajacy w pozycji poczatkowej na szyi pecherza.
Obrocic¢ element wprowadzajacy o 90 stopni, aby
umozliwi¢ wprowadzenie igly w pozadanej lokalizacji
w przeciwlegtym pfacie.

23.Powtarzac czynnosci od 10 do 20 do momentu
zakoriczenia zabiegéw w drugim ptacie.

24.W przypadku dopecherzowych wypuktosci bocznego
lub srodkowego ptata gruczotu krokowego element
wprowadzajacy nalezy umiesci¢ w odlegtosci 1T cm od
proksymalnej krawedzi wypuktosci i przeprowadzi¢
zabieg parowy po umieszczeniu igty okoto 45 stopni
w kierunku linii Srodkowej. Wykonac jeden zabieg
w przypadku matego ptata srodkowego (< 2 cm) i co
najmniej dwa zabiegi w przypadku wiekszego ptata
srodkowego (> 2 cm). W przypadku powiekszonej strefy
srodkowej zabiegi nalezy wykonywac w odlegtosci
1 c¢m od szyi pecherza moczowego po umieszczeniu
igly pod katem 45 stopni w kierunku linii Srodkowej
tkanki. Nie wykonywac zabiegu na dnie cewki moczowej
w odlegtosci mniejszej niz 1 cm od wzgdrka nasiennego.

Ostrzezenie: w trakcie zabiegu nalezy monitorowac
poziom pozostatej soli fizjologicznej w worku. Jesli worek
zs0lg fizjologiczna jest pusty, u pacjenta moze wystgpic
dyskomfort w obszarze cewki moczowej z powodu braku
przeptywu ptynu przeptukujacego.

25.Po umieszczeniu soczewki obejrze¢ cewke i pecherz
moczowy pod koniec zabiegu i wycofac¢ element
wprowadzajacy z cewki moczowej.

26.Aby zakonczy¢ zabieg, nalezy wybra¢,Usun urzadzenie”
na ekranie generatora i postepowac zgodnie
z instrukcjami.

Po zabiegu
1. Wyjac element wprowadzajacy z cewki moczowej.

2. Wyjac soczewke cystoskopowa w celu wyczyszczenia
i odkazenia.

3. Informacje podsumowujace o zabiegu umiesci¢ na
nos$niku USB (opcjonalnie).

4. Odfaczyc¢ przewdd elektryczny elementu
wprowadzajacego od generatora.

5. Otworzy¢ drzwiczki pompy rolkowej i wyjac przewéd do
ptukania solg fizjologiczng z pompy.

6. Wyjac strzykawke i przewod wodny z karetki strzykawki.

7. Wyrzuci¢ element wprowadzajacy i strzykawke.

METODA DRENAZU PECHERZA MOCZOWEGO

W razie koniecznosci istnieje mozliwos¢ oproznienia pecherza

moczowego w trakcie zabiegu za pomocg elementu

wprowadzajacego.

1. Upewni¢ sig, ze igta jest wycofana.

2. Umiesci¢ koncowke elementu wprowadzajacego
w pecherzu moczowym, aby go opréznic.

3. Zdjac zacisk z przewodu do drenazu.

4. Usunac soczewke cystoskopu, aby utatwi¢ opréznienie
pecherza moczowego.

5. Wybrac¢,Opréznij pecherz” na generatorze, aby
zresetowac parametr ,Podana sol fizj!"

6. Po zakonczeniu oprdzniania nalezy ponownie zamkna¢
zaciskiem przewdd do drenazu.

METODA OCZYSZCZANIA POLA WIDZENIA I/LUB
USUWANIA ZAKRZEPOW

1. Aby usuna¢ pecherzyki powietrza z pola widzenia i/lub
usunac zakrzep, nalezy aktywowac funkcje turboptukania,
dwukrotnie dotykajac i przytrzymujac przycisk aktywacji
przeptukiwania.

2. Kiedy pole widzenia jest czyste, nalezy zwolni¢ przycisk
aktywacji przeptukiwania. Po nastepnym nacisnieciu
przycisku aktywacji przeptukiwania bedzie odbywato sie
ono z normalnym natezeniem przeptywu.

METODA RECZNEGO WYCOFANIA IGLY

Jedli wycofanie igty do korpusu elementu wprowadzajacego
za pomocg przycisku wycofania igly sie nie powiedzie, nalezy
wykonaé ponizsze czynnosci, aby recznie wycofac igte do
korpusu elementu wprowadzajacego przed usunieciem
elementu wprowadzajacego z cewki moczowej. Taka
sytuacja nie powinna mie¢ miejsca w zwyktych warunkach
uzytkowania i dziatanie to moze by¢ konieczne wyfacznie
w sytuacji nagtej w przypadku awarii urzadzenia.

1. Odtaczyc¢ przewod elektryczny elementu
wprowadzajacego od generatora.

2. Za pomoca kleszczykéw naczyniowych lub innego
urzadzenia $ciggnac i usunac bolec zwalniajacy na
nosowym stozku, aby odtaczy¢ modut korpusu z uchwytu
elementu wprowadzajacego (Rysunek 15).

Ostrzezenie: po uzyciu produkt nalezy traktowac jako
potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac

z nim i zutylizowac¢ go zgodnie z dopuszczalnymi praktykami
medycznymi i stosownymi przepisami.

8. Wytaczy¢ generator.
9. Odtaczyc generator od gniazda elektrycznego.

Rysunek 15. Scigganie bolca zwalniajacego.

3. Przytrzymac korpus nieruchomo i wycofa¢ uchwyt tylko
na tyle, aby mozliwe byto wyciggniecie igty do koncéwki
korpusu (co najmniej 1 inch) (Rysunek 16).

Rysunek 16. Przytrzymujac korpus nieruchomo w ciele
pacjenta, wycofac¢ uchwyt tylko na tyle, aby mozliwe
byto wyciagniecie igly do koncowki korpusu (co najmniej
1 inch).

<~

Rysunek 17. Przytrzymujac korpus nieruchomo w ciele
pacjenta, wyciagnac¢ ttoczek igly z korpusu, aby wycofa¢
igte do koncéwki.

Uwaga: jedli podczas wycofywania uchwytu odfaczy sie

od niego proksymalny koniec korpusu igty (w uchwycie)

i dystalny koniec igty nie zostanie wciagniety do koricowki
korpusu, pociagna¢ bezowa, plastikowa, wygieta pod katem
prostym rurke wystajaca z korpusu w taki sposob, aby recznie
wycofac dystalny koniec igty do koncéwki korpusu (Rys. 17).

4. Utrzymujac koncowke igty w korpusie, wyjac element
wprowadzajacy z ciata pacjenta.

5. Jedli zabieg nie zostat zakoniczony, nalezy rozpoczac
go ponownie z wykorzystaniem nowego elementu
wprowadzajacego i przeprowadzi¢ do konca.

6. Wszystkie przypadki recznego wycofania igly nalezy
zgtosi¢ do dziatu obstugi klienta firmy Boston Scientific.
Wyczysci¢ urzadzenie i odestac je do firmy Boston
Scientific.

Przestroga: nie wyjmowac urzadzenia z ciata pacjenta,
jesliigta nie zostata catkowicie wycofana. W przypadku
niecatkowitego wycofania igty nalezy wycofac ja recznie
przed usunieciem urzadzenia z ciata pacjenta. Nie
podejmowac préby ponownego zmontowania urzgdzenia
w celu ponownego uzycia po recznym wycofaniu igty.

PRZECHOWYWANIE, OBSLUGA | UTYLIZACJA
Soczewka cystoskopu sztywnego

Informacje na temat konserwacji, czyszczenia i obstugi
mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania soczewki
cystoskopu sztywnego.

Element wprowadzajacy Rezim

Element wprowadzajacy jest dostarczany w postaci jatowej.
Jesli jatowe opakowanie barierowe jest uszkodzone lub go nie
ma, produktu nie wolno uzywac.

Elementu wprowadzajacego nie wolno uzywaé ani
sterylizowa¢ ponownie. Jest on przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Element wprowadzajacy jest zapakowany tak, aby
ufatwi¢ przeniesienie do jalowego pola. Z elementem
wprowadzajacym nalezy zawsze postepowac z zachowaniem
ostroznosci. Miejsce przechowywania powinno by¢ dobrze
wentylowane. Przechowywa¢ w chtodnym, suchym
i ciemnym miejscu.

Po uzyciu element wprowadzajacy nalezy usung¢ zgodnie
zlokalnymi przepisami dotyczacymi materiatéw stanowiacych
zagrozenie biologiczne.

Ostrzezenie: element wprowadzajacy jest przeznaczony
wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go
ponownie uzywac, odkazac ani resterylizowac. Ponowne
uzycie, odkazanie badz resterylizacja moga naruszy¢
integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub spowodowac
ryzyko skazenia urzadzenia, co moze doprowadzi¢ do
obrazen lub choroby u pacjenta.

Generator Rezim

1. Odtaczy¢ przewod zasilania i przechowywac go razem
z generatorem.

2. Wyczysci¢ generator zgodnie z instrukcjami podanymi
w podreczniku operatora Rezim.

3. Zamkna¢ ekran wyswietlacza, aby zabezpieczy¢ go przed
uszkodzeniem.

4. Przechowywac generator Reziim w bezpiecznym, czystym
i suchym miejscu.

5. Do transportowania generatora Rezim nalezy uzywac
uchwytu do przenoszenia.

Utylizacja produktu, akcesoriéw i materiatlow
opakowaniowych

Wszystkie produkty, akcesoria i materiaty opakowaniowe
nalezy usuwac zgodnie z zasadami obowigzujacymi w szpitalu
oraz przepisami lokalnymi i/lub krajowymi.

PODSUMOWANIE ZASADNICZEGO BADANIA
KLINICZNEGO

Wstep

Celem zasadniczego badania klinicznego Rezim Il byto
wykazanie bezpieczenstwa i skutecznosci systemu Rezim
i ocena jego wplywu na umiarkowane lub ciezkie objawy
ze strony dolnego odcinka ukfadu moczowego z powodu
fagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH). Badanie byto
wieloosrodkowym, randomizowanym (2:1), kontrolowanym
badaniem z pojedyncza $lepg proba, ktére obejmowato
mezczyzn w wieku = 50 lat z objawowym BPH i objetoscia
gruczotu krokowego od 30 cm?® do < 80 cm?. W badaniu wzigto
udziat tacznie 197 oséb. Sposréd wszystkich 197 wiaczonych
pacjentow 136 zostato losowo przydzielonych do linii
terapeutycznej, a 61 do linii kontrolnej. Po odtajnieniu
po 3 miesigcach, stanowigcych ramy czasowe obserwacji
dla pierwszorzedowego punktu koricowego badania
skutecznosci, osoby z grupy kontrolnej, ktére zdecydowaty
sie kontynuowa¢, zostaly ponownie zakwalifikowane na
podstawie kryteriow wtaczenia do udziatu w badaniu
krzyzowym, aby poddac sie terapii termicznej parg wodna.
Piecdziesiat trzy (53) osoby sposréd 61 oséb z linii kontrolnej
zakwalifikowaly sie i zdecydowaty sie na udziat w badaniu
krzyzowym. Linia terapeutyczna i pacjenci z grupy krzyzowej
byli obserwowani przez 5 lat po zabiegu.

Podstawowe dane demograficzne dla wszystkich wtaczonych
pacjentéw przedstawiono w Tabeli 3.
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Tabela 3: Podstawowe dane demograficzne — populacja skierowana do leczenia. Wykres 1. Sredni wynik w skali IPSS w czasie. ZGLASZANE ZDARZENIA NIEPOZADANE Liczba zdarzen (liczba pacjentéw, %) Inne potencjalne zdarzenia niepozadane
1, %
Wszyscy pacjenci Leczenie Pierwszorzedowym punktem koncowym dotyczacym bezpieczenstwa w zasadniczym badaniu klinicznym Rezam Il byto wykazanie, Nastepujace zdarzenia niepozadane nie zostaty zgtoszone
N=197™ ! N=136 " Kontrola, N = 61 Ze faczny obserwowany odsetek powaznych powiktan po zabiegu zwigzanych z urzadzeniem w linii terapeutycznej wynosit < 12% Zdarzenia w zasadniczym badaniu klinicznym Rezim |I: zaburzenia
4 Sredni wynik w skali IPSS w czasie po 3 miesigcach po zabiegu. Zdarzenia zwiazane z bezpieczeristwem uwzglednione w odsetku powaznych powiktan zwigzanych Dotyczace Dotyczace niepozadane, erekcji de novo, ropien miednicy, uszkodzenie $ciany
Srednia +/- odchylenie | Srednia +/- odchylenie | Srednia +/- odchylenie z urzadzeniem dla tego punktu koricowego bezpieczenistwa sg zdefiniowane w nastepujacy sposéb: perforacja odbytnicy lub Zdarzenie niepozadane Razem urzadzenia zabiegu SAE ktére ustapity odbytnicy i przetoka. Dostarczenie okreslonej formy
Charakterystyka standardowe standardowe standardowe Wartos¢ P 35 przewodu pokarmowego wywotana przez urzadzenie; zwiazane z urzadzeniem wytworzenie przetoki miedzy odbytnica a cewka 3 3 3 0 termoterapii lub niewlasciwe uzycie urzadzenia moze
Wiek podczas badania moczowa lub powazne zatrzymanie moczu de novo trwajace dtuzej niz 21 kolejnych dni po leczeniu. Staby strumiert moczu 3,1,6%) 3, 1,6%) (3,1,6%) (0, 0,0%) 3 potencjalnie wywotac te dziatania niepozadane.
przesiewowego, lata 62970 63,0471 629£7,0 09136 30 W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozadanych (AE) zgtoszonych i orzeczonych w badaniu zasadniczym 3 5 3 0 Leczenie bélu
Rez(m Il w okresie 5-letniej obserwacji. Nie zaobserwowano nieprzewidywanych dziatait niepozadanych ani doniesieri de novo Roztozysty strumien moczu (3,1,6%) 2,1,1%) (3.1,6%) (0, 0,0%) 3 W badaniu klinicznym nie byto koniecznosci stosowania
Waga, kg 90,1£16,7 90,5164 8924174 0,6199 5 dotyczacych zaburzen erekgji oraz uszkodzenia lub przetoki sciany odbytnicy. W przypadku piecdziesieciu siedmiu procent — — — = konkretnych lekéw  przeciwbslowych, a badaczy
Warost. cm 1776480 1774482 1782476 05375 22,0 uczestnikéw w grupie terapeutycznej i uczestnikéw, ktdrzy zmienili przydzielong grupe, nie zgtoszono zadnych zdarzen Widoczny krwiomocz 2 2 2 0 5 poinstruowano, aby kierowali sie wiasnym uznaniem
) 0 £8, 4 xs, o x/ ' 20 18,5* niepozadanych zwigzanych z zabiegiem lub urzadzeniem. U facznie 4 uczestnikow z grupy poddanej zabiegowi i uczestnikéw, z zatrzymaniem moczu (2,1,1%) (2,1,1%) (2,1,1%) (0,0,0%) i standardowymi praktykami przy ustalaniu, jakie
Wskaznik masy ciata 285446 287 +44 281450 03630 ktorzy zmienili przydzielong grupe, zaobserwowano tacznie 6 powaznych zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegiem i/lub ) ) 2 2 2 0 (jesli w ogdle) leki zastosowa¢ u danego uczestnika.
(BMI) == o e ’ 15 14,4% urzahdzeniem. u Jednegg (L;cze_stnika wystapljio d*ugo§;wa*e kza_trlelmahie moczu zdpiW?du rjieles(zonegp uwypuklenij plata dlo Krwiomocz, mikroskopowy (2,1,1%) (2,1,1%) (2,1,1%) (0,0,0%) 2 Sposrod 188 uczestnikéw, ktorzy przeszli zabieg Rezum
. N - 10,6* 9,8* 10,3 10,2* 10,5% 11,4% 11,1% pecherza moczowego. U drugiego uczestnika wystapita reakcja alergiczna na produkt leczniczy Xanax i przyjeto go do szpitala (135 uczestnikéw z linii terapeutycznej plus 53 uczestnikow
Pochodzenie etniczne n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) Wartos¢P 10 z powodu nudnosci i wymiotéw. U trzeciego uczestnika wystapit skurcz szyi pecherza moczowego i kamienie w pecherzu Nietrzymanie moczu, z parcia ) 1210/ , 12W ) 121‘V 0 0000/ 2 z grupy krzyzowej), 170 (904%) otrzymato leki
Indianie amerykarscy lub 0 0.0% (0/197 0 0.0% (0/136 0 0,0% (0/61 Nd moczowym, ktdre ustapity w ciagu 30 dni. U czwartego uczestnika rozpoznano urosepse po cystoskopii, ktdra ustapita po podaniu (2,1,1%) (2,1.1%) 2,1.1%) (0, 0,0%) przeciwbdlowe, 39 (20,7%) otrzymato blokade prostaty/
rdzenna ludnos$¢ Alaski 0% { ) 0% { ) 0% (0/61) : 5 lekow. Zakazenie ukladu moczowego 2 1 2 0 5 zewnatrzoponowa, a 19 (10,1%) uczestnikéw otrzymato
Azjaci W latach 1-5 nie wystapity zadne odlegte zdarzenia niepozadane. W ciggu 5-letniego okresu obserwacji 89% (189/212) zdarzen (2,1,1%) (1,0,5%) (2,1,1%) (0,0,0%) sedacje dozylna.
1 0,5% (1/197) 1 0,7% (1/136) 0 0,0% (0/61) 0,5019 0 niepozadanych ustapito. 1 0 1 0 s .
Podstawa 2tygodnie 4tygodnie 3 miesiace 6miesiecy 1rok  2lata 3lata  4lata 5lat L ) . o . Lek (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) 1 Tabela 6. Leczenie bélu w zabiegach - wszyscy
Ludnoéé czarma lub (h=136) (N=131) (M=133) (N=134) (N=129) (N=121) (N=109) (n=99) (N=90) (n=77) Tabela 5. Zdarzenia niepozadane zwigzane z urzad lub zabieg| po aktywnym leczeniu lekiem Rezum (w tym linia uczestnicy.
u zarmna iu 18 | 91%@8/197) | 15 | 11,0%(15/136) | 3 4,9% (3/61) 0,1687 terapeutyczna i uczestnicy z linii krzyzowej). Usterk K 1 0 1 0 ] —
afroamerykarnska sterka cewnika (1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) Linia
Ludnoé¢ rdzenna Liczba zdarzen (liczba pacjentéw, %) ] ; ] o terapeu- Linia Grupa
Hawajow lub innych 0 0,0% (0/197) 0 0,0% (0/136) 0 0,0% (0/61) Nd. *Zmiany wzglgdem wartoscl wyjéciowe] s3 znaczace, p < 0,001. Zdarzenia Opoznienie gojenia (1. 05% 1, 0,5% 1, 0,59%) 0,00% 1 tlslrg:: ko;im:;ﬁl:a, krlzigg:ra,
wysp Pacyfiku Wykres 2. Sredni wynik Qmax w czasie. Dotyczace Dotyczace niepozadane, 1 1 1 0 Rodzaje uczestni- | uczestni- uczestni-
Ludnos biata 165 | 83,8% (165/197) [ 111 | 81.6%(111/136) | 54 | 88,5% (54/61) 02243 Zdarzenie niepozadane Razem urzadzenia zabiegu SAE ktére ustapily Goraczka (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%) ! leczenia kéw kéw kéw
Bolesne lub utrudnione oddawanie 34 32 34 0
Ludnos¢ latynoska 21 10,7% (21/197) 11 8,1% (11/136) 10 16,4% (10/61) 0,0807 < . . . 33 . i 1 0 1 0 Blok prostaty/ 29 5 10
: l’( ) ° (1/136) o( ) Sredni wynik Qmax (ml/s) w czasie moczu (33,17.5%) | (32.169%) | (33,17,5%) (0.0,0%) Niepewnosc (1,0,5%) (0,0,0%) (1,05%) (0,0,0%) 1 zewnatrzopch-
Inne 1 0,5% (1/197 1 0,7% (1/136 0 0,0% (0/61 0,5019 . 2z
- ' ! : (objeto$¢ oddanego moczu = 125 ml) Krwiomocz widoczn 23 23 23 0 23 ) 1 1 1 0 nowy
) Przed rozpoczeciem leczenia jeden uczestnik wycofat zgode. W zwiazku z tym catkowita liczba leczonych uczestnikéw = 196 i liczba uczestnikow ' Y (23,12,2%) (23,12,2%) (23,12,2%) (0,0,0%) Objawy dysuryczne (1,0,5%) (1, 0,5%) (1,0.5%) (0, 0,0%) 1 o - 2 = e
leczonych produktem Rezam™ w linii terapeutycznej = 135. 25 12 12 12 0 ; 5 1 1 | ek I przeciw-
T . owe
Tabela 4 przedstawia wyjsciowe zmienne dotyczace prostaty i BPH podane dla wszystkich uczestnikow. Obecnos¢ krwi w nasieniu (12, 6,3%) (12, 6,3%) (12, 6,3%) (0, 0,0%) 12 Nudnosci 9 o 9 9 1 £
(1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (1,0,5%) Sedacja 13 7 6
Tabela 4: Wyjsciowe zmienne prostaty i BPH - populacja przeznaczona do leczenia. 20 i " 1 1 0 5
Y) p y populacja p Czeste oddawanie moczu (11, 5,8%) (11, 5,8%) (11, 5.8%) (0, 0,0%) 9 Bol/dyskomfort w prawym jadrze 0 0150/) o 0000/) ; 015[” o 0000/) 1 dozylna
Wszyscy uczestnicy Leczenie Kontrola . 16,4* 15,7+ 15.5* . . . . » » - . Akl ekl Akl ekl Leczenie bélu 125 53 45
) (N=197) (N=136) (N=61) 15 136 : 1477 132 137 14 Zatrzymanie moczu . . . 0 " Bol/dyskomfort, brzuch ! 0 ! 0 1
Zmienna prostaty (9,4,8%) (9, 4,8%) (9, 4,8%) (1,0,5%) Ol/dyskomtort, brzuc (1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (0, 0,0%) Znieczulenie 2 0 0
iBPH Srednia +odchylenie standardowe (n) lub % (X/Y) Wartos¢ P 99 Zakazenie uktadu moczowego 10 6 10 0 ] 0 ] 0 ogélne
PSA 2,1+16(197) 2,1415(136) 2,0£16(61) 0,6948 10— podejrzenie (9, 4.8%) (6, 3,2%) (9, 4.8%) (0, 0,0%) ° Bol/dyskomfort, noga (1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (0, 0,0%) ! Cewnikowanie
- . . 9 8 9 0
IPSS 21,9 +4,7 (197) 22,0 +4,8 (136) 21,9+4,7 (61) 0,8562 Zmniejszona objetos¢ ejakulatu 3 . ) 1 1 1 0 Cewnikowanie konieczne bylo przed isem u 90%
5 : e (9, 4.8%) (8, 4.2%) (9,4.8%) (0,0,0%) Bol/dyskomfort, inne (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%) ! (122) ucresthikow w Imil tevapeuyeane] o u 20% (12)
Objetos¢ prostaty, cm? 45,4 +13,0 (197) 45,9+12,9 (136) 44,5+13,3 (61) 0,5087 5 5 9 0 "y o peutyczne L
Parcie na mocz 7 i 1 1 1 0 uczestnikéw w linii kontrolnej. Sposréd 122 uczestnikow
Qmax 10,1£2,2(197) 9,922 (136) 10421 (61) 0,2165 0 (9, 4,8%) (9, 4.8%) (9, 4.8%) (0,0,0%) Bol/dyskomfort, krocze (1,0.5%) {1,0,5%) (1,0.5%) (0,0,0%) ! w linii terapeutycznej, ktorych poddano cewnikowaniu
Podstawa 4 tygodnie 3 miesigce 6 miesiecy  1rok 2 lata 3lata 4 lata 5 lat . . 5 3 5 0 bezposrednio po zabiegu, 68% (83) uczestnikéw poddano
PVR 83,1+51,4(197) 82,0£51,5(136) 85,5+51,6 (61) 0,6573 (n=136) (n=118) (N=125) (n=119) (n=112) (n=99) (n=82) (n=81) (n=75) Anejakulacja (5. 2.6%) 3,1,6%) (5, 2,6%) (0,0,0%) 0 Perforacja, prostata a 0150/) o 0000/) a 015% o 0000/) 1 cewnikowaniu na podstawie decyzji lekarza. Sredni czas
W czasie wyptukiwania P 270 Uil P70 s trwania cewnikowania bezposrednio po zabiegu wynosit
yp
leku 18,3% (36/197) 15,4% (21/136) 24,6% (15/61) 01245 Koncowe kropelkowanie 5 4 4 0 4 1 1 1 0 3,4 dnia w przypadku uczestnikéw w linii terapeutycznej
*Zmiany wzgledem wartosci wyjsciowej sa znaczace, p < 0,001. (5, 2,6%) (4, 21%) 4, 2,1%) (0, 0,0%) Kamienie w prostacie (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%) ! oraz 0,9 dnia w przypadku uczestnikow w linii kontrolnej.
Skutecznosé Wykeres 3. $redni wynik QoL (jakos¢ zycia) w czasie. Zakai.enie uktadu m?czqwego, 5 4 5 0 5 Eiakulac o 1 1 1 0 Réin.ica pod- wzglefjenj wskaiqikéw cewni!(owania
Pierwszorzedowy punkt koricowy dotyczacy skutecznosci w tym randomizowanym, kontrolowanym badaniu oparto na potwierdzone w posiewie (5,2,6%) (4,2,1%) (5,2,6%) (0, 0,0%) jakulacja wsteczna, potwierdzona (1, 0,5%) (1, 0,5%) (1,0,5%) (0, 0,0%) 0 pomlgdzy dwiema I{nlaml w ba-dal’nlu jest PI’ZeWIdYWBI'lE!
poréwnaniu poprawy objawéw BPH od wartosci wyjsciowej do 3 miesiecy po zabiegu, mierzonej metoda IPSS, w linii | ) . o 4 4 4 0 ] o ] ] w zwigzku z faktem, zeu uczest!'ukpw zlinii terapeutycznej
terapeutycznej i linii kontrolnej. Srednia QoL w czasie Zapalenie najadrza (4,2,1%) 4,2,1%) (4,2,1%) (0, 0,0%) 4 Sepsa 1 przeprowadzono termiczne zabiegi parowe prowadzace do
' 2 ' 2 ' 2 LY (1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (1,0,5%) wystapienia oczekiwanego zapalnego efektu gojenia.
- ) - ; o . . ystap go zapalneg 99j
Do linii terapeutycznej nalezeli uczestnicy otrzymujacy iniekcje pary wodnej do docelowych stref gruczotu krokowego. Linia ) B ] 4 3 4 0 —
kontrolna sktadata sie z uczestnikéw poddawanych cystoskopii z wykorzystaniem cystoskopu sztywnego z symulacja dzwiekéw 6 Zaburzenia erekgji, pogorszenie ,2,1%) 3, 1,6%) 4, 21%) (0,0,0%) 0 Zakgzenle uktadu moczowego, 1 . 1 ) 1 . 0 . ] Tabela 7. Cewnikowanie
typowych dla zabiegu czynnego. W linii terapeutycznej wykazano klinicznie i statystycznie istotna srednia poprawe w poréwnaniu - profilaktyka (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0, 0,0%) - — —
2 linig kontrolna. Roznica pomiedzy dwiema liniami byta bardzo istotna i osiggnieto wstepnie okreslony, pierwszorzedowy punkt Bol/dyskomfort towarzyszacy 4 . 3 . 3 . 0 . 4 U " ) 1 0 1 0 1 Osoby, ukt6- | Linia tera- Linia Grupa
koricowy (p < 0,0001). 5 ejakulacji (3, 1,6%) (2,1,1%) (3,1,6%) (0, 0,0%) faz cewki moczowej (1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (0, 0,0%) rych wykona- | peutyczna | kontrolna | krzyzowa
. I . . . e 44 4 4 4 0 no cewniko- (N=135) (N=61) (N=53)
Na wykresach ponizej podsumowano wyniki w linii terapeutycznej w okresie do 5 lat w zakresie IPSS, Qmax i jakosci zycia. « 5 adni 1 1 1 0 . :
3.9 Bol/dyskomfort, w miednicy, @,2,1%) @,2,1%) @,2,1%) (0, 0,0%) 4 Nietrzymanie moczu, mieszane 0 wanie w dniu
4 - — :21% :21% : 21% . 0.0% ' (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%) zabiegu 90,4% 19,7% 90,6%
’ . 4 3 4 0 9 (122/135) (12/61) (48/53)
Zapalenie gruczotu krokowego 4 . . 1 1 1 0 % (n/N)
; A (4,2,1%) (3,1,6%) (4,21%) (0,0,0%) Nietrzymanie moczu, stres (1,0,5%) (1,0,5%) (1,05%) (0,0,0%) 1 Czas trwania
2,3* 2,1% 2,1% 2,1% 2,1% 2,3" 2,2 4 4 4 0
' ! ! ' Zwezenie cewki moczowej 4 i 1 0 1 1 cewnikowania,
2 > ¢ : (3,1,6%) (3,1,6%) (3, 1.6%) (0,0,0%) Wymioty (1,05%) (0,0,0%) (1,05%) (1,0,5%) 1 dni
2 B 3 5 . B . ’ ¢rednia 3432 0,9+0,8 4,0 +4,0
i i i @ . (123) (12) (49)
1 2> \{ Q QeRezny knyiomiocz g zakizepapi 31,6%) (3,1,6%) (3, 1.6%) (0,0,0%) } nne (5,2,6%) (2,1,1%) (5,26%) (1,0,5%) ! sodehyienie 29 0,9 28
standardowe ' ! "
Krwiomocz okresowy, niepowiklan 3 3 3 0 3 Razem 212 180 210 6 189 ) (00-309) | (00-20) | (0,0-23,0)
0 Yy, niep: Y. 3,1,6%) (3,1,6%) (3, 1,6%) (0, 0,0%) Z (82, 43,4%) (76, 40,2%) (82, 43,4%) (4,2,1%) mediana
Podstawa 2 tygodnie 4 tygodnie 3 miesigce 6 miesiecy 1rok 2 lata 3lata 4 lata 5lat i
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (n=99) (n=90) (h=77) Niepetne oddawaniemoczu 3 2 3 0 3 Niektore zdarzenia niepozadane zostaty ocenione przez Komitet ds. Zdarzen Klinicznych (CEC) jako ,inne’. Te opisy zdarzen niepozadanych w badanych [min.-maks.]
(3, 1,6%) (2,1,17%) (3, 1,6%) (0, 0,0%) miejscach obejmowaly przykurcz szyi pecherza (powazny), tworzenie kamieni w pecherzu (powazne), zmniejszenie przyjemnosci z orgazmu,
3 3 3 0 niedocisnienie, zapalenie Zyty ramienia (po lewej), ropomocz i pétpasiec w lewym dolnym odcinku uda.
*Zmiany wzgledem wartosci wyjsciowej sg znaczace, p < 0,001. Bol/dyskomfort, pracie (3, 1,6%) (3, 1,6%) (3, 1,6%) (0, 0,0%) 3

Czterech uczestnikéw, u ktérych przeprowadzono zabieg w obrebie ptata sSrodkowego, poddano ponownemu cewnikowaniu
z powodu zatrzymania moczu przez $rednio 5 dni. Kolejnych 3 uczestnikédw poddano ponownemu cewnikowaniu z powodu
wielu badan cystoskopowych poza protokotem w trakcie wczesnej fazy gojenia tkanki (pierwsze 90 dni po zabiegu).

Pézniejsze zabiegi
Ponizszy wykres przedstawia wskazniki ponownego leczenia medycznego i chirurgicznego w linii terapeutycznej w ciggu 5 lat.

Wykres 4. P6zniejsze powtdrne zabiegi (laczna liczba).

PézZniejsze zabiegi
(taczna liczba).

30%
25%
20%
15%
11,1% Catalog Numb,
atalog Number
10% Numer katalogowy
9
0 2,2% B >2%
5% 0,7% . - - - Consultinstructions for use.
Z Z ¢ sie z instrukcja obstugi.
L 22% - ‘apoznac sie z instrukcja obstugi
0%
Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5

k‘w

Contents
Zawartos¢

K

M Ponowne leczenie chirurgiczne Ponowne podanie lekéw na BPH
EU Authorized Representative

Autoryzowany przedstawiciel w UE

5]
E &

Deklaracja zgodnosci dostawcy
47 CFR § 2.1077 Informacje dotyczace zgodnosci

Legal Manufacturer
Producent uprawniony

-m EU Authorized
Lot EC -
Seria Representative

Boston Scientific Limited

Unikatowy identyfikator: MO006D2201-0031

G2200-0031

Zestaw elementow wprowadzajacych Rezim
Generator Reziim

Strona odpowiedzialna — informacje Boston Scientific Corporation

kontaktowe dla USA 300 Boston Scientific Way

Marlborough, MA 01752

508-382-9555
www.bostonscientific.com

Oswiadczenie o zgodnosci z przepisami FCC: | To urzadzenie spetnia wymogi okreslone w czesci 18 przepiséw FCC

Wiecej informacji na temat wszystkich wymagan zawiera strona internetowa pos$wiecona przepisom FCC.

DZIALANIE PODSTAWOWE

Zapoznac sie z instrukcjami dostarczonymi z generatorem Rezim w celu uzyskania informacji dotyczacych niezbednej
wydajnosci.

GWARANCJA

Firma Boston Scientific Corporation (BSC) gwarantuje, ze podczas projektowania i produkcji tego urzadzenia zachowano
odpowiednia staranno$¢. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje niewyrazone bezposrednio
w tym dokumencie, jawne, wynikajace z przepiséw prawa oraz pozostate, w tym, miedzy innymi, dorozumiane gwarancje
pokupnosci i przydatnosci do konkretnego celu. Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego instrumentu,
jak réwniez inne czynniki dotyczace pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur operacyjnych oraz inne kwestie niepodlegajace
kontroli firmy BSC maja bezposredni wptyw na instrument i efekty jego stosowania. Obowiazek firmy BSC wynikajacy z niniejszej
gwarangji ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany tego instrumentu. Firma BSC nie przyjmuje odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
uboczne lub wtérne straty, szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio lub posrednio ze stosowania tego instrumentu. Firma
BSC nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek innej badz dodatkowej odpowiedzialnosci

w zakresie zwigzanym z tym instrumentem. Firma BSC nie przyjmuje odpowiedzialnosci w odniesieniu do instrumentéw
wykorzystywanych lub przetwarzanych powtérnie badz resterylizowanych i nie udziela zadnych gwarancji, wyrazonych
ani dorozumianych, dotyczacych, migdzy innymi, pokupnosci lub przydatnosci do konkretnego celu w odniesieniu do

tych instrumentow.

Storz to znak towarowy firmy Karl Storz GmbH & Co.

InnoView to znak towarowy firmy Innoview GmbH.

Richard-Wolf to znak towarowy firmy Richard Wolf GmbH.

Tyvek to znak towarowy firmy DuPont.

STERILE

Use By

Data waznosci

Do Not Resterilize
Nie resterylizowac

Recyclable Package
Opakowanie przeznaczone do
recyklingu

Australian Sponsor Address
Adres sponsora australijskiego

Argentina Local Contact
Miejscowy przedstawiciel w Argentynie

For single use only. Do not reuse.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac powtornie.

Do not use if package is damaged.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Sterilized using ethylene oxide.
Sterylizacja tlenkiem etylenu.
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Sterilized using steam (or dry) heat.
Sterylizowane parg lub goracym
(suchym) powietrzem.

Includes Syringe
Zawiera strzykawke

Includes Spike Adapter
Zawiera adapter kolca

Includes Sterile Water
Zawiera wode jatlowa

Type BF Applied Part
Zastosowana cze$¢ typu BF

Non-lonizing Electromagnetic Radiation
Promieniowanie elektromagnetyczne
niejonizujace

Ballybrit Business Park
Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

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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