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Ostrzeżenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowiązującym 
w  USA) sprzedaż tego urządzenia może zostać dokonana 
tylko na receptę od lekarza lub na zamówienie lekarza.

PRZESTROGA

Zawartość JAŁOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). Nie 
używać w  przypadku uszkodzenia jałowego opakowania. 
W  przypadku wykrycia uszkodzenia należy powiadomić 
telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie należy ponownie 
używać, przetwarzać ani resterylizować. Ponowne 
wykorzystanie lub przetworzenie bądź resterylizacja może 
naruszyć integralność urządzenia i/lub spowodować jego 
uszkodzenie, co może z kolei wywołać obrażenia, chorobę lub 
zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie 
bądź resterylizacja mogą również powodować ryzyko 
zanieczyszczenia urządzenia i/lub spowodować zakażenie 
lub zakażenie krzyżowe u  pacjenta, w  tym m.in. transmisję 
choroby zakaźnej (chorób zakaźnych) pomiędzy pacjentami. 
Zanieczyszczenie przyrządu może być przyczyną uszczerbku 
na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

Po użyciu usunąć produkt i opakowania zgodnie z zasadami 
obowiązującymi w  szpitalu, procedurami administracyjnymi 
i/lub rozporządzeniami lokalnych władz.

BEZPIECZEŃSTWO

Ten rozdział zawiera ważne informacje na temat 
bezpieczeństwa. Firma Boston Scientific wymaga, aby 
użytkownik przeczytał i  zrozumiał wszelkie ostrzeżenia, 
przestrogi, środki ostrożności oraz podręcznik operatora 
przed rozpoczęciem korzystania z systemu Rezūm.

PRZESTROGI

Szkolenie: firma Boston Scientific wymaga, aby przed użyciem 
lekarz przeszedł szkolenie dotyczące przeprowadzania 
zabiegu przy użyciu systemu Rezūm. Aby uzyskać więcej 
informacji, należy skontaktować się z firmą Boston Scientific.

Znajomość zabiegów cystoskopowych: przed użyciem 
systemu Rezūm użytkownicy powinni zapoznać się 
z  zabiegami i  technikami cystoskopowymi stosowanymi 
w leczeniu łagodnego przerostu gruczołu krokowego.

Stosowanie z  przepisu lekarza: zgodnie z  prawem 
federalnym Stanów Zjednoczonych niniejsze urządzenie 
może być sprzedawane wyłącznie przez lekarzy lub na ich 
zamówienie oraz używane wyłącznie przez lekarzy (lub osoby 
posiadające stosowne uprawnienia).

Gojenie tkanki po biopsji lub przebytym zabiegu 
chirurgicznym w obrębie gruczołu krokowego: po biopsji 
lub zabiegu chirurgicznym w  obrębie gruczołu krokowego 
należy pozostawić tkankę do wygojenia (np. 30  dni) przed 
wykonaniem zabiegu z wykorzystaniem systemu Rezūm.

Cykl napełniania: w  trakcie cyklu napełniania skierować 
końcówkę elementu wprowadzającego z dala od pacjenta lub 
personelu. Para wydostająca się z końcówki jest gorąca i może 
oparzyć skórę.

rezūm™

Zestaw elementu 
wprowadzającego do BPH
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Nacisk na przycisk przepłukiwania: nadmierny nacisk 
w trakcie używania przycisku aktywacji przepłukiwania może 
spowodować przypadkowe wprowadzenie igły.

Wprowadzanie igły: prawidłowe wprowadzenie igły ma 
kluczowe znaczenie. Nie kierować igły w  dół, w  kierunku 
odbytnicy.

Lokalizacja wzgórka nasiennego: przed każdym zabiegiem 
należy zlokalizować wzgórek nasienny względem końcówki 
korpusu. Wszystkie zabiegi muszą odbywać się proksymalnie 
względem wzgórka nasiennego.

Końcówka igły: nie rozpoczynać zabiegu, jeśli po 
wprowadzeniu igły nadal widoczny jest znajdujący się 
na niej czarny znacznik głębokości. Jeśli znacznik jest 
nadal widoczny, należy wciskać igłę głębiej do gruczołu 
krokowego do momentu, kiedy przez soczewkę nie będzie 
widoczny czarny kolor. Jeśli ustalenie prawidłowej pozycji 
jest niemożliwe, należy wprowadzać parę przez ~4 sekundy, 
aby przeprowadzić dewaskularyzację miejsca, a  następnie 
wycofać igłę, przesuwając przycisk wycofania igły do góry. 
Zmienić położenie elementu wprowadzającego o około 1 cm 
od miejsca częściowo poddanego zabiegowi, a  następnie 
ponownie wykonać czynności związane z  wprowadzeniem 
igły.

Wycofanie igły: przed rozpoczęciem zabiegu należy 
całkowicie wycofać igłę. Podczas zabiegu upewnić się, że igła 
została całkowicie wycofana, oglądając jej położenie przez 
soczewkę cystoskopu. Jeśli igła nie zostanie wycofana przed 
zmianą położenia elementu wprowadzającego, może dojść 
do uszkodzenia cewki moczowej.

Jałowość/uszkodzone opakowanie: nie używać elementu 
wprowadzającego i  jego komponentów, jeśli jałowa bariera 
opakowania jest naruszona bądź zamknięcie lub urządzenie 
są uszkodzone.

Ręczne wycofanie igły: nie usuwać urządzenia z  ciała 
pacjenta, jeśli igła nie została całkowicie wycofana. 
W  przypadku niecałkowitego wycofania igły należy wycofać 
ją ręcznie przed usunięciem urządzenia z  ciała pacjenta. 
Instrukcje dotyczące ręcznego wycofywania igły można 
znaleźć w punkcie „Metoda ręcznego wycofywania igły”. Nie 
podejmować próby ponownego zmontowania urządzenia 
w celu ponownego użycia po ręcznym wycofaniu igły.

Czynności serwisowe lub konserwacyjne w  trakcie 
stosowania u  pacjenta: jakiekolwiek modyfikacje tego 
urządzenia są niedozwolone. Nie podejmować próby 
serwisowania ani konserwowania generatora w  trakcie 
stosowania u pacjenta.

Zwężenia cewki moczowej: zwężenia cewki moczowej 
należy wykluczyć jako przyczynę niedrożności przed 
leczeniem przy użyciu systemu Rezūm.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

Wcześniejsza radioterapia: brak jest dostępnych danych 
dotyczących stosowania tego zabiegu u  pacjentów po 
przebytej radioterapii w obszarze miednicy.

Urządzenie przeznaczone wyłącznie do jednorazowego 
użytku: element wprowadzający jest przeznaczony wyłącznie 
do jednorazowego użytku. Nie wolno go ponownie używać, 
odkażać ani resterylizować. Ponowne użycie, odkażanie 
bądź resterylizacja mogą naruszyć integralność strukturalną 
urządzenia i/lub spowodować ryzyko skażenia urządzenia, co 
może doprowadzić do urazu lub choroby u pacjenta.

Zewnętrzna powierzchnia fiolki z jałową wodą: zewnętrzna 
powierzchnia fiolki z jałową wodą nie jest jałowa i dlatego nie 
należy umieszczać fiolki w jałowym polu.

Pozycjonowanie przewodu płukania solą fizjologiczną 
w  pompie soli fizjologicznej: należy zwrócić uwagę na 
wskaźniki na generatorze, aby upewnić się, że przewód 
płukania solą fizjologiczną jest umieszczony we właściwym 
kierunku. Jeśli przewód płukania solą fizjologiczną jest 
umieszczony w  pompie soli fizjologicznej w  odwrotnym 
kierunku, sól fizjologiczna nie będzie przepływać w  trakcie 
zabiegu.

Poziom pozostałej soli fizjologicznej w  worku: w  trakcie 
zabiegu należy bacznie monitorować poziom pozostałej soli 
fizjologicznej w  worku. Jeśli worek z  solą fizjologiczną jest 

pusty, u pacjenta może wystąpić dyskomfort w obszarze cewki 
moczowej z powodu braku przepływu płynu przepłukującego.

Ruch elementu wprowadzającego: po wprowadzeniu igły 
należy nieruchomo przytrzymać element wprowadzający. 
Ruch elementu wprowadzającego może rozciągnąć tkankę 
i  spowodować przedostanie się pary do cewki moczowej, 
potencjalnie powodując jej podrażnienie. Gwałtowny ruch 
może również spowodować nacisk na igłę, prowadząc 
do trudności z  jej wycofaniem. Igłę należy przywrócić do 
pierwotnego położenia, aby ułatwić jej wycofanie.

Przepełnienie pęcherza moczowego: w  trakcie zabiegu 
należy monitorować ilość podanej soli fizjologicznej. Jeśli 
pęcherz moczowy nie jest pusty, może dojść do jego 
przepełnienia. Generator pomaga monitorować ilość podanej 
soli fizjologicznej.

Utrzymywanie się lub nasilenie objawów ze strony 
dolnych dróg moczowych: w fazie gojenia u pacjenta mogą 
utrzymywać się objawy ze strony dolnych dróg moczowych 
lub też mogą one ulec nasileniu, co może wymagać stosowania 
cewnika przez kilka dni. Interwencja cystoskopowa w trakcie 
fazy gojenia może także doprowadzić do utrzymywania się 
lub pogorszenia objawów ze strony dolnych dróg moczowych. 
Więcej informacji na temat tego rodzaju zdarzeń w badaniu 
klinicznym można znaleźć w punkcie „Podsumowanie badań 
klinicznych” w dokumencie „Sposób użycia”.

Sól fizjologiczna o  temperaturze pokojowej: sól 
fizjologiczna powinna mieć temperaturę pokojową. Nie 
stosować zimnej soli fizjologicznej, ponieważ mogłaby ona 
zmniejszyć skuteczność zabiegu.

Soczewka cystoskopu: element wprowadzający jest zgodny 
z  soczewkami cystoskopów 4 mm, 30 stopni, 30 cm firmy 
Storz™, InnoView™ lub Richard-Wolf™. Użycie innej soczewki 
cystoskopu może mieć niekorzystny wpływ na działanie 
elementu wprowadzającego.

Cykl napełniania: jeśli palec zostanie zdjęty z  przycisku 
aktywacji pary przed zakończeniem cyklu napełniania, emisja 
pary zostanie automatycznie zatrzymana, a etapy napełniania 
trzeba będzie powtórzyć.

Aktywacja pary: nie zwalniać przycisku aktywacji pary 
w  trakcie cyklu zabiegu parowego. Jeśli przycisk aktywacji 
pary zostanie zwolniony przed zakończeniem cyklu 
zabiegu, emisja pary zostanie automatycznie zatrzymana, 
co może doprowadzić do częściowego lub niepełnego 
przeprowadzenia zabiegu.

Pęcherzyki powietrza w  strzykawce: należy upewnić się, 
że ze strzykawki zostały usunięte pęcherzyki powietrza. Jeśli 
pęcherzyki utkną w  przewodzie, efekty zabiegu mogą być 
niewystarczające.

Nadmierne zabiegi: zabiegi wykonywane w  nadmiarze 
w  stosunku do zaleceń opisanych w  wytycznych mogą 
doprowadzić do przedłużonego utrzymywania się objawów 
podrażnienia i/lub cewnikowania.

Instrukcje dotyczące utylizacji: po użyciu produkt 
należy traktować jako potencjalne zagrożenie biologiczne. 
Należy postępować z nim i zutylizować go zgodnie 
z dopuszczalnymi praktykami medycznymi i stosownymi 
przepisami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System Rezūm jest przeznaczony do łagodzenia objawów, 
niedrożności oraz redukcji tkanki gruczołu krokowego 
w  związku z  łagodnym przerostem prostaty (BPH). Jest on 
przeznaczony do stosowania u mężczyzn, u których objętość 
gruczołu krokowego wynosi ≥30 cm³. System Rezūm jest 
także wskazany do stosowania w przypadku przerostu strefy 
centralnej i/lub płata środkowego gruczołu krokowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu Rezūm jest przeciwwskazane u: 

•	 pacjentów z implantem zwieracza pęcherza moczowego,

•	 pacjentów z protezą prącia,

•	 pacjentów z czynnym zakażeniem dróg moczowych.

OPIS SYSTEMU REZŪM

System Rezūm jest przeznaczony do stosowania w  leczeniu 
pacjentów z  uciążliwymi objawami ze strony układu 
moczowego związanymi z  łagodnym przerostem gruczołu 
krokowego (BPH). System Rezūm wykorzystuje prąd 
o  częstotliwości radiowej do wygenerowania „mokrej” 
energii termicznej w  postaci pary wodnej, która jest 
następnie wstrzykiwana do strefy przejściowej i/lub płata 
środkowego tkanki gruczołu krokowego w  kontrolowanych, 
9-sekundowych dawkach. Para, która jest wstrzykiwana 
do tkanki gruczołu krokowego, szybko ulega rozproszeniu 
w  przestrzeni śródmiąższowej pomiędzy komórkami 
tworzącymi tkankę. Kiedy temperatura pary spada, para 
natychmiast ulega kondensacji po kontakcie z  tkanką, 
a  zmagazynowana w  niej energia termiczna zostaje 
uwolniona, powodując denaturację błon komórkowych 
i obumarcie komórki.

Zdenaturowane komórki są wchłaniane przez organizm, co 
redukuje objętość tkanki gruczołu krokowego w sąsiedztwie 
cewki moczowej. Proces kondensacji pary wodnej powoduje 
również szybkie zamykanie się naczyń krwionośnych 
w obszarze zabiegu, dzięki czemu w jego trakcie nie występuje 
krwawienie. Po termicznym zabiegu związanym z BPH może 
dojść do oddzielania się drobnych fragmentów poddanej 
jego działaniu tkanki, które są następnie wydalane z moczem. 
Proces ten może utrzymywać się przez kilka miesięcy po 
zabiegu, w zależności od szybkości gojenia.

ZAWARTOŚĆ
System Rezūm składa się z następujących elementów:
•	 Generator Rezūm (wielokrotnego użytku)
•	 Zestaw elementu wprowadzającego Rezūm 

(jednorazowego użytku)

GENERATOR REZŪM
Przenośny generator Rezūm jest dostarczany z następującymi 
komponentami wielokrotnego użytku (Rysunek 1):
•	 Generator
•	 Jeden przewód zasilania

Rysunek 1. Generator Rezūm.

ZESTAW ELEMENTU WPROWADZAJĄCEGO REZŪM

Zestaw elementu wprowadzającego Rezūm zawiera 
następujące komponenty jednorazowego użytku:

•	 jeden jałowy element wprowadzający z kablem 
i przewodem,

•	 jedna jałowa strzykawka,

•	 jeden jałowy adapter kolca,

•	 jedna fiolka z jałową wodą.

Funkcje i  specyfikacja komponentów elementu 
wprowadzającego Rezūm (Tabela 1).

A.
B.

M.

G.

H.
I.

J.

K.

L.

E.

F.D.

C.

Rysunek 2. Komponenty elementu wprowadzającego.

Tabela 1. Funkcjonalny opis elementu wprowadzającego.

Opis Funkcja

A. Korpus
Zapewnia zamknięty kanał dla 
igły, przewodu pary, soczewki 
cystoskopu sztywnego i irygacji.

B. Końcówka
Służy do wprowadzania korpusu 
do obszaru zabiegu i osłania igłę.

C. Igła

Jest wprowadzana do docelowej 
tkanki gruczołu krokowego 
w celu przeprowadzenia zabiegu 
parowego.

D. Kabel RF
Kabel RF zapewnia zasilanie oraz 
połączenie dla przełączników 
i termopar.

E. Przewód płukania 
solą fizjologiczną

Zapewnia przepłukiwanie solą 
fizjologiczną w celu irygacji przez 
element wprowadzający.

F. Przewód wodny
Przewód do dostarczania wody do 
elementu wprowadzającego.

G. Przewód drenażu
Przewód umożliwiający drenaż 
moczu z pęcherza moczowego.

H. Port soczewki 
cystoskopu 
sztywnego

Zapewnia bezpieczne połączenie 
do soczewki cystoskopu 
sztywnego na elemencie 
wprowadzającym.

I. Przycisk aktywacji 
przepłukiwania

Zapewnia przepłukiwanie 
solą fizjologiczną (normalne, 
intensywne). Przycisk u góry, 
z przodu (biały).

J. Przycisk 
wprowadzania igły

Zlokalizowany za przyciskiem 
przepłukiwania, wprowadza igłę 
do tkanki gruczołu krokowego. 
Przycisk u góry, z tyłu (szary)

K. Przycisk 
aktywacji pary

Aktywuje parę po wprowadzeniu 
igły. Przycisk dolny (niebieski)

L. Przycisk 
wycofania igły

Wycofuje igłę do korpusu 
elementu wprowadzającego. Szary 
przycisk znajdujący się na spodzie 
nosowego stożka.

M. Bolec 
zwalniający na 
nosowym stożku

Odłącza korpus od elementu 
wprowadzającego, aby umożliwić 
bezpieczne wycofanie igły do 
korpusu, kiedy przycisk wycofania 
igły nie zadziała.

ZABIEG REZŪM

Materiały dostarczane przez użytkownika

Do innych materiałów, które są zazwyczaj wymagane do 
przeprowadzenia zabiegu z wykorzystaniem systemu Rezūm, 
należą m.in.:
•	 Wózek lub stabilna powierzchnia pod generator Rezūm
•	 Taca do przygotowania
•	 Miejscowy środek antyseptyczny (np. Betadine)

•	 Serweta
•	 Jednorazowe podkłady (np. Chux)
•	 Kwadratowe gaziki
•	 Żel znieczulający z lidokainą lub rozpuszczalny w wodzie 

żel poślizgowy
•	 Zapas roztworu soli fizjologicznej w temperaturze 

pokojowej (1 l, 2 l, 3 l, 4 l, 5 l lub 500 ml)
•	 Stojak na kroplówkę do roztworu soli fizjologicznej
•	 Soczewki cystoskopów sztywnych 4 mm, 30 stopni, 30 cm 

firm Storz, InnoView lub Richard-Wolf
•	 Źródło światła i przewód
•	 Kamera wideo i wyświetlacz; opcjonalnie rejestrator
•	 Pojemnik na drenaż
•	 Kleszczyki naczyniowe

Przygotowanie pacjenta 

1.	 Przed zabiegiem należy podać preferowany przez lekarza 
lek przeciwbólowy i/lub uspokajający. W przypadku 
stosowania leków doustnych należy poczekać, aż leki 
osiągną stężenie maksymalne.

2.	 Poinstruować pacjenta, aby przed zabiegiem całkowicie 
opróżnił pęcherz moczowy.

Ostrzeżenie: w trakcie zabiegu należy bacznie monitorować 
ilość podanej soli fizjologicznej. Jeśli pęcherz moczowy nie 
jest pusty, może dojść do jego przepełnienia. Generator 
pomaga monitorować ilość podanej soli fizjologicznej.

3.	 Dziesięć minut przed zabiegiem należy przygotować 
pacjenta i przykryć go serwetą, postępując zgodnie ze 
standardowymi wytycznymi dotyczącymi cystoskopii.

4.	 Ułożyć pacjenta w pozycji litotomijnej. Upewnić się, że 
pośladki znajdują się na krawędzi stołu, aby umożliwić 
głęboki dostęp do docelowej części anatomicznej, a także 
ułatwić obracanie elementem wprowadzającym w trakcie 
zabiegu.

Włączanie zasilania generatora Rezūm

1.	 Generator należy umieścić w pobliżu pacjenta oraz 
gniazda elektrycznego w celu zapewnienia zasilania 
jednostki.

2.	 Umieścić tacę do przygotowania lub wózek w pobliżu 
generatora.

3.	 Otworzyć ekran wyświetlacza.

4.	 Podłączyć przewód zasilania generatora do gniazda 
elektrycznego (Rysunek 3).

Rysunek 3. Włączanie zasilania generatora Rezūm.

5.	 Włączyć generator.

6.	 Generator jest teraz w stanie aktywnym do momentu 
podłączenia odpowiedniego elementu wprowadzającego.

Przygotowanie worka z jałową solą fizjologiczną

1.	 Przygotować nowy worek z roztworem soli fizjologicznej. 
Z generatorem Rezūm można stosować worki o objętości 
500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml i 5000 ml.

2.	 Powiesić worek na stojaku na kroplówkę (Rysunek 4).

Rysunek 4. Zawieszanie worka z solą fizjologiczną na 
stojaku na kroplówkę.

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

Ostrzeżenie: roztwór soli fizjologicznej powinien 
mieć temperaturę pokojową. Nie stosować zimnej 
soli fizjologicznej, ponieważ mogłaby ona zmniejszyć 
skuteczność zabiegu.

Rozpakowywanie zawartości zestawu elementu 
wprowadzającego

Przestroga: nie używać elementu wprowadzającego 
i jego komponentów, jeśli jałowa bariera opakowania jest 
naruszona bądź zamknięcie lub urządzenie są uszkodzone.

Ostrzeżenie: zewnętrzna powierzchnia fiolki z jałową 
wodą nie jest jałowa i dlatego nie należy umieszczać fiolki 
w jałowym polu.

1.	 Przed otwarciem należy sprawdzić integralność 
opakowania zewnętrznego i wewnętrznego, aby 
zapewnić jałowość. Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone.

2.	 Wytyczyć jałowe pole i umieścić w nim żel nawilżający.

3.	 Wyjąć fiolkę z jałową wodą z rogu pudełka. Zdjąć osłonę 
z fiolki z wodą i przetrzeć jałową chusteczką. Umieścić 
butelkę poza jałowym polem.

4.	 Za pomocą jałowej techniki zdjąć osłonę Tyvek™ z tacy 
oraz wyjąć i wyrzucić tacę blokującą.

Przygotowanie strzykawki

1.	 Stosując odpowiednie praktyki aseptyczne, wyjąć 
strzykawkę i adapter kolca.

2.	 Podłączyć adapter kolca do strzykawki. Upewnić się, że 
końce połączenia są jałowe.

3.	 Zdjąć osłonę ochronną z kolca i wprowadzić kolec do 
fiolki z jałową wodą.

4.	 Odwrócić fiolkę z jałową wodą i powoli odciągnąć tłok, 
aby napełnić strzykawkę (Rysunek 5). Usunąć tłok po 
napełnieniu strzykawki.
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Rysunek 5. Napełnianie strzykawki. 

Ostrzeżenie: należy się upewnić, że ze strzykawki zostały 
usunięte pęcherzyki powietrza. Jeśli pęcherzyki utkną 
w przewodzie, efekty zabiegu mogą być niewystarczające.

5.	 Zostawiając strzykawkę podłączoną do adaptera kolca 
i fiolki z jałową wodą, odłożyć fiolkę na bok, poza jałowe 
pole.

Konfiguracja elementu wprowadzającego Rezūm

1.	 Wyjąć kabel RF elementu wprowadzającego i podłączyć 
go do generatora, upewniając się, że biała kropka na 
górze wtyczki jest wyrównana z czerwoną kropką na 
porcie generatora (Rysunek 6).

Rysunek 6. Podłączanie kabla do generatora. 

2.	 Upewnić się, że igła została wycofana do elementu 
wprowadzającego.

3.	 Wyjąć przewód płukania solą fizjologiczną i przewód 
wodny z tacy.

4.	 Umieścić przewód do płukania solą fizjologiczną 
w pompie soli fizjologicznej. Upewnić się, że przewód 
płukania solą fizjologiczną jest osadzony tak, aby 
można było swobodnie zamknąć drzwiczki pompy 
soli fizjologicznej. Wyrównać kolorowe wskaźniki na 
generatorze i przewodzie płukania solą fizjologiczną 
(Rysunek 7).

Rysunek 7. Umieszczanie przewodu płukania solą 
fizjologiczną w pompie soli fizjologicznej. 

Ostrzeżenie: należy porównać wskaźniki na generatorze, 
aby upewnić się, że przewód płukania solą fizjologiczną 
jest umieszczony we właściwym kierunku. Jeśli przewód 
płukania solą fizjologiczną jest umieszczony w pompie soli 
fizjologicznej w odwrotnym kierunku, sól fizjologiczna nie 
będzie przepływać w trakcie zabiegu. 

5.	 Przed zamocowaniem końcówki przewodu do płukania 
solą fizjologiczną do worka z solą fizjologiczną należy 
zamknąć drzwiczki pompy soli fizjologicznej.

Uwaga: jeśli końcówka przewodu do płukania solą 
fizjologiczną zostanie zamocowana do worka z solą 
fizjologiczną przed umieszczeniem przewodu do płukania 
solą fizjologiczną w pompie soli fizjologicznej i zamknięciem 
drzwiczek pompy, może dojść do wycieku soli fizjologicznej.

6.	 Zdjąć nasadkę z końcówki przewodu do płukania solą 
fizjologiczną i podłączyć do źródła soli fizjologicznej 
(Rysunek 8). Upewnić się, że zacisk na przewodzie 
płukania solą fizjologiczną jest otwarty.

Rysunek 8. Podłączanie przewodu płukania solą 
fizjologiczną do worka z solą fizjologiczną. 

7.	 Zdjąć adapter kolca i fiolkę z jałową wodą ze strzykawki.

8.	 Umieścić napełnioną strzykawkę w karetce (Rysunek 9).
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Rysunek 9. Ładowanie strzykawki. 

Uwaga: złącze luer strzykawki powinno znajdować się na 
górze strzykawki w celu wypchnięcia płynu ze strzykawki.

9.	 Zdjąć nasadkę ze złącza luer przewodu wodnego 
i podłączyć strzykawkę do przewodu wodnego, obracając 
złącze luer na napełnionej strzykawce.

10.	Za pomocą jałowej techniki zamknąć zacisk na 
przewodzie do drenażu, aby upewnić się, że roztwór soli 
fizjologicznej przepływa przez element wprowadzający 
w trakcie zabiegu (Rysunek 10).

Rysunek 10. Zamykanie zacisku na przewodzie do 
drenażu. 

11.	Za pomocą jałowej techniki wyjąć element 
wprowadzający z tacy opakowaniowej.

Wprowadzanie soczewki cystoskopu sztywnego

Element wprowadzający jest zgodny z  soczewkami 
cystoskopów sztywnych 4 mm, 30 stopni, 30 cm firm Storz, 
InnoView lub Richard-Wolf. Soczewka zapewnia wizualizację 
bezpośrednią lub wyświetlanie obrazu wideo, aby ułatwić 
lekarzowi umieszczenie igły elementu wprowadzającego 
w cewce moczowej w obrębie gruczołu krokowego.

Ostrzeżenie: element wprowadzający jest zgodny 
z soczewkami cystoskopów 4 mm, 30 stopni, 30 cm firmy 
Storz , InnoView lub Richard-Wolf. Użycie innej soczewki 
cystoskopu może mieć niekorzystny wpływ na działanie 
elementu wprowadzającego.

1.	 Przed użyciem należy sprawdzić soczewkę i upewnić się, 
że jest ona czysta oraz że została przygotowana zgodnie 
z instrukcjami producenta.

2.	 Korpus soczewki w pobliżu jej końcówki należy pokryć 
żelem znieczulającym zawierającym lidokainę lub 
rozpuszczalnym w wodzie środkiem poślizgowym, 
aby zapewnić płynne wprowadzanie elementu 
wprowadzającego. Nie pokrywać samej soczewki, 
ponieważ mogłoby to mieć niekorzystny wpływ na 
wizualizację (Rysunek 11).
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Rysunek 11. Wprowadzanie soczewki cystoskopu 
sztywnego. 

3.	 Delikatnie wprowadzić soczewkę do portu soczewki 
i wsuwać ją do momentu, aż wskoczy na miejsce.

Napełnianie elementu wprowadzającego

Przestroga: w trakcie cyklu napełniania skierować 
końcówkę elementu wprowadzającego z dala od pacjenta 
lub personelu. Para wydostająca się z końcówki jest gorąca 
i może oparzyć skórę.

1.	 Napełnić element wprowadzający, wykonując następujące 
czynności (Rysunek 12):

Rysunek 12. Czynności zmierzające do aktywacji zabiegu 
parowego. 

A.	 Przytrzymać końcówkę elementu wprowadzającego 
nad pojemnikiem na odpady płynne.

Uwaga: zapewnić, by końcówka pozostała jałowa.

B.	 Przysuwać przycisk aktywacji przepłukiwania 
(1) oraz przycisk wprowadzania igły (2) do momentu 
wprowadzenia igły. Zwolnić oba przyciski po 
wprowadzeniu igły.

C.	 Przysunąć przycisk aktywacji pary (3) i przytrzymać go, 
aby aktywować parę do momentu, kiedy na ekranie 
wyświetlacza pojawi się informacja o zakończeniu 
cyklu napełniania (około 30 sekund).

D.	 Pod koniec cyklu napełniania wzrokowo potwierdzić, 
czy z końcówki igły wydostaje się para.

E.	 Po zakończeniu cyklu napełniania zwolnić przycisk 
aktywacji pary i wycofać igłę, przesuwając przycisk 
wycofania igły do góry.

Ostrzeżenie: jeśli palec zostanie zdjęty z przycisku aktywacji 
pary przed zakończeniem cyklu napełniania, emisja pary 
zostanie automatycznie zatrzymana, a etapy napełniania 
trzeba będzie powtórzyć.

F.	 Jeśli przycisk aktywacji pary zostanie zwolniony przed 
zakończeniem cyklu napełniania, należy powtórzyć 
cykl napełniania (czynności od A do E).

G.	 Jeśli cykl napełniania nie zakończy się powodzeniem, 
należy powtórzyć czynności od A do E lub wymienić 
element wprowadzający.

Wykonywanie cyklu parowego w ramach leczenia 
wstępnego

1.	 Aktywować funkcję bezczynności, wykonując cykl parowy 
w ramach leczenia wstępnego. Funkcja bezczynności 
powoduje rozgrzanie cewki w celu utrzymywania 
wody w stanie gotowości, aby dostarczanie pary było 
natychmiastowe. Jeśli etap ten nie zostanie ukończony, 
pomiędzy zabiegami może dojść do nagromadzenia 
kondensatu, co może sprawić, że efekty zabiegu będą 
niewystarczające.

2.	 Przysunąć przycisk aktywacji przepłukiwania (1), przycisk 
wprowadzania igły (2), a następnie przycisk aktywacji 
pary (3) (Rysunek 12).

3.	 W trakcie cyklu parowego w ramach leczenia wstępnego 
należy zwrócić uwagę, czy z końcówki wydobywa się 
strumień soli fizjologicznej.

4.	 Po zakończeniu cyklu parowego w ramach leczenia 
wstępnego zwolnić przycisk aktywacji pary i wycofać igłę, 
przesuwając przycisk wycofania igły do góry.

Uwaga: cykl parowy w ramach leczenia wstępnego 
należy wykonać przed wprowadzeniem elementu 
wprowadzającego do ciała pacjenta.

Wykonywanie zabiegu parowego Rezūm

1.	 Potwierdzić, że na wyświetlaczu generatora widoczny jest 
ekran zabiegu.

2.	 Pokryć korpus elementu wprowadzającego 
rozpuszczalnym w wodzie żelem poślizgowym lub żelem 
znieczulającym.

3.	 Podłączyć światłowód i kamerę wideo do soczewki 
cystoskopu.

4.	 Za pomocą palca aktywować przepłukiwanie solą 
fizjologiczną, wywierając delikatny nacisk na przycisk 
aktywacji przepłukiwania.

5.	 Ostrożnie wprowadzić element wprowadzający do cewki 
moczowej przez ujście.

Przestroga: nadmierny nacisk w trakcie użycia przycisku 
aktywacji przepłukiwania może spowodować przypadkowe 
wprowadzenie igły.

Przestroga: przed rozpoczęciem zabiegu należy całkowicie 
wycofać igłę. Podczas zabiegu, przed zmianą położenia, 
upewnić się, że igła została całkowicie wycofana, oglądając 
jej położenie przez soczewkę cystoskopu. Jeśli igła nie 
zostanie wycofana przed zmianą położenia elementu 
wprowadzającego, może dojść do uszkodzenia cewki 
moczowej.

Przestroga: wszelkie modyfikacje tego urządzenia są 
zabronione. Nie podejmować próby serwisowania ani 
konserwowania generatora w trakcie stosowania u pacjenta.

6.	 Podczas badania cewki moczowej w obrębie gruczołu 
krokowego należy zlokalizować wierzchołek gruczołu 
krokowego i pęcherz moczowy. Wykonanie przed 
zabiegiem USG przezodbytniczego i/lub cystoskopii może 
ułatwić pomiar gruczołu krokowego w celu ustalenia 
odpowiedniej liczby zabiegów.

7.	 Oszacować długość odcinka zabiegu w obrębie prostaty 
(tj. od szyi pęcherza moczowego do wzgórka nasiennego). 
Długość ta uznawana jest za strefę zabiegu parowego 
(Rysunek 13).

Bladder Neck

Verumontanum

Szyja pęcherza 
moczowego

Wzgórek nasienny

Rysunek 13. Długość odcinka zabiegu w obrębie gruczołu 
krokowego. 

8.	 Na podstawie długości strefy zabiegu parowego należy 
ustalić liczbę zabiegów w obrębie płata (Tabela 2). 
Zabieg składa się z pojedynczych, 9-sekundowych 
impulsów pary.

Tabela 2. Wytyczne dotyczące określania liczby zabiegów 
(płat boczny).

Odległość pomiędzy 
szyją pęcherza 

moczowego 
i wzgórkiem nasiennym

Szacowana liczba zabiegów 
w obrębie płata

< 2,0 cm 1–2

2,0 cm – 3,0 cm 2–3

> 3,0 cm 3–4

9.	 Jeśli występuje płat środkowy, który w ocenie lekarza 
wymaga zabiegu, należy wykonać jeden zabieg, jeśli 
wielkość płata środkowego wynosi < 2 cm, i co najmniej 
dwa zabiegi, jeśli wielkość płata środkowego wynosi 
> 2 cm. Jeśli przerost w strefie środkowej powoduje 
podniesienie szyi pęcherza moczowego z cewką moczową 
w obrębie gruczołu krokowego o kąt ≥ 35 stopni, jak 

potwierdzono w USG przezodbytniczym w projekcji 
strzałkowej, należy wykonać jeden zabieg w przypadku 
powiększonej strefy środkowej < 2 cm i dwa zabiegi 
w przypadku powiększonej strefy środkowej > 2 cm.

Ostrzeżenie: zabiegi wykonywane w nadmiarze w stosunku 
do zaleceń opisanych w wytycznych mogą doprowadzić do 
przedłużonego utrzymywania się objawów podrażnienia 
i/lub cewnikowania.

Uwaga: za pomocą każdego elementu wprowadzającego 
można wykonać maksymalnie 15 pełnych zabiegów.

Rysunek 14. Poglądowy przykład 6 zabiegów parowych. 

Przestroga: prawidłowe wprowadzenie igły ma kluczowe 
znaczenie. Nie kierować igły w dół, w kierunku odbytnicy.

10.	Rozpocząć zabieg, umieszczając końcówkę urządzenia 
minimalnie wewnątrz pęcherza moczowego. Obrócić 
element wprowadzający o 90 stopni (poziomo) i umieścić 
jego korpus tuż nad dnem cewki moczowej.

11.	W trakcie wykonywania obrotu o 90 stopni wciągnąć 
element wprowadzający z powrotem do cewki moczowej 
i umieścić go w odległości 1 cm od szyi pęcherza 
moczowego. Jeśli zabieg odbywa się w odległości 
mniejszej niż 1 cm od szyi pęcherza moczowego, 
u pacjenta mogą wystąpić krótkotrwałe objawy 
podrażnienia. Umieścić dystalną końcówkę korpusu 
elementu wprowadzającego na bocznej ścianie cewki 
moczowej.

Uwaga: optymalnym miejscem wykonania zabiegu 
parowego jest czubek płata bocznego. Upewnić się, że 
korpus elementu nie znajduje się w pobliżu powierzchni 
przedniej, ponieważ mogłoby to doprowadzić do uzyskania 
nieoptymalnych wyników zabiegu.

Uwaga: czasami budowa anatomiczna gruczołu krokowego 
pacjenta może uniemożliwiać wprowadzenie końcówki 
elementu wprowadzającego do szyi pęcherza moczowego. 
Może to wynikać z uniesienia szyi pęcherza moczowego 
w wyniku przerostu w strefie centralnej lub płacie 
środkowym. W takich sytuacjach nie należy przeciskać 
elementu przez tkankę. Upewnić się, że końcówka elementu 
wprowadzającego znajduje się proksymalnie względem 
wzgórka nasiennego i przeprowadzić zabieg w masie płata 
bocznego proksymalnie względem wzgórka nasiennego. 
Wprowadzać element wprowadzający co 1 cm w kierunku 
szyi pęcherza moczowego, aby przeprowadzić późniejsze 
zabiegi parowe. Może to doprowadzić do rozluźnienia tkanki, 
aby umożliwić dotarcie do szyi pęcherza moczowego. Jeśli 
elementu wprowadzającego nadal nie można wprowadzić 
do szyi pęcherza moczowego, zabieg należy przeprowadzić 
w obszarze znajdującym się proksymalnie względem 
wzgórka nasiennego.

12.	Ustabilizować element wprowadzający przed 
wprowadzeniem igły i unieruchomić go na czas zabiegu.

13.	Przytrzymując przycisk aktywacji przepłukiwania, 
kontynuować przysuwanie przycisku wprowadzania igły 
do momentu wprowadzenia igły.

14.	Zobaczyć, czy igła została w całości wprowadzona do 
gruczołu krokowego, sprawdzając, czy czarny znacznik 
głębokości znajdujący się proksymalnie nieco za otworami 
emitera nie jest widoczny (czarny kolor nie powinien być 
widoczny).

Przestroga: nie rozpoczynać zabiegu, jeśli po wprowadzeniu 
igły nadal widoczny jest znajdujący się na niej czarny 
znacznik głębokości. Jeśli znacznik jest nadal widoczny, 
należy wciskać igłę głębiej do gruczołu krokowego do 
momentu, kiedy przez soczewkę nie będzie widoczny 
czarny kolor. Jeśli ustalenie prawidłowej pozycji jest 
niemożliwe, należy wprowadzać parę przez ~4 sekundy, 
aby przeprowadzić dewaskularyzację miejsca, a następnie 
wycofać igłę, przesuwając przycisk wycofania igły do 
góry. Zmienić położenie elementu wprowadzającego 
o około 1 cm od miejsca częściowo poddanego zabiegowi, 
a następnie ponownie wykonać czynności związane 
z wprowadzeniem igły.

15.	Za pomocą palca przyciągnąć przycisk aktywacji pary 
i przytrzymać go, aby aktywować parę do momentu 
zakończenia cyklu zabiegu.

Ostrzeżenie: po wprowadzeniu igły należy nieruchomo 
przytrzymać element wprowadzający. Ruch elementu 
wprowadzającego może rozciągnąć tkankę i spowodować 
przedostanie się pary do cewki moczowej, potencjalnie 
powodując jej podrażnienie. Gwałtowny ruch może również 
spowodować nacisk na igłę, prowadząc do trudności 
z jej wycofaniem. Igłę należy przywrócić do pierwotnego 
położenia, aby ułatwić jej wycofanie.

Uwaga: kiedy zabieg parowy się rozpocznie, system 
Rezūm będzie automatycznie śledzić czas do zakończenia 
zaprogramowanego zabiegu, a następnie automatycznie 
zamknie dopływ pary. Emitowanie pary można zatrzymać 
przed zakończeniem zabiegu, zwalniając przycisk 
aktywacji pary.

Ostrzeżenie: nie zwalniać przycisku aktywacji pary w trakcie 
cyklu zabiegu parowego. Jeśli przycisk aktywacji pary 
zostanie zwolniony przed zakończeniem cyklu, emisja pary 
zostanie automatycznie zatrzymana, co może doprowadzić 
do częściowego lub niepełnego przeprowadzenia zabiegu.

16.	Na ekranie wyświetlacza pojawi się czas danego zabiegu 
oraz liczba pełnych zabiegów, które zostały ukończone.

17.	Zwolnić przycisk aktywacji pary oraz przesunąć w górę 
przycisk wycofania igły, aby wycofać igłę.

Przestroga: przed rozpoczęciem zabiegu należy całkowicie 
wycofać igłę. Podczas zabiegu, przed zmianą położenia, 
upewnić się, że igła została całkowicie wycofana, oglądając 
jej położenie przez soczewkę cystoskopu. Jeśli igła nie 
zostanie wycofana przed zmianą położenia elementu 
wprowadzającego, może dojść do uszkodzenia cewki 
moczowej.

18.	Przed wykonaniem kolejnego zabiegu zmienić położenie 
końcówki elementu wprowadzającego o około 1 cm 
w kierunku dystalnym do poprzedniego położenia igły. 
Celem jest utworzenie ciągłych, nakładających się zmian, 
oddalonych o 1 cm i przebiegających prostopadle do 
cewki moczowej w obrębie gruczołu krokowego.

19.	Pomiędzy zabiegami należy utrzymać rotację 
elementu o 90 stopni, aby uniknąć utraty widoczności 
poprzedniego miejsca zabiegu.

20.	Należy zwrócić uwagę na naturalne nachylenie cewki 
moczowej, aby uniknąć znalezienia się zbyt blisko 
sklepienia, tj. zbyt do przodu. Umieścić igłę na środku 
pomiędzy dnem i sklepieniem cewki moczowej, 
celując bezpośrednio w masę gruczolaka, jeśli nie jest 
wyśrodkowana.

21.	Wykonywać czynności od 10 do 20 do momentu, kiedy 
wszystkie zabiegi w pierwszym płacie bocznym zostaną 
ukończone. Ostateczna lokalizacja zabiegu w każdym 
płacie powinna znajdować się na proksymalnej stronie 
wzgórka nasiennego.

Przestroga: przed każdym zabiegiem należy określić 
położenie wzgórka nasiennego względem końcówki 
korpusu. Wszystkie zabiegi muszą odbywać się proksymalnie 
względem wzgórka nasiennego.

22.	W celu przeprowadzenia zabiegów w płacie 
przeciwstronnym należy ponownie umieścić element 
wprowadzający w pozycji początkowej na szyi pęcherza. 
Obrócić element wprowadzający o 90 stopni, aby 
umożliwić wprowadzenie igły w pożądanej lokalizacji 
w przeciwległym płacie.

23.	Powtarzać czynności od 10 do 20 do momentu 
zakończenia zabiegów w drugim płacie.

24.	W przypadku dopęcherzowych wypukłości bocznego 
lub środkowego płata gruczołu krokowego element 
wprowadzający należy umieścić w odległości 1 cm od 
proksymalnej krawędzi wypukłości i przeprowadzić 
zabieg parowy po umieszczeniu igły około 45 stopni 
w kierunku linii środkowej. Wykonać jeden zabieg 
w przypadku małego płata środkowego (< 2 cm) i co 
najmniej dwa zabiegi w przypadku większego płata 
środkowego (> 2 cm). W przypadku powiększonej strefy 
środkowej zabiegi należy wykonywać w odległości 
1 cm od szyi pęcherza moczowego po umieszczeniu 
igły pod kątem 45 stopni w kierunku linii środkowej 
tkanki. Nie wykonywać zabiegu na dnie cewki moczowej 
w odległości mniejszej niż 1 cm od wzgórka nasiennego.

Ostrzeżenie: w trakcie zabiegu należy monitorować 
poziom pozostałej soli fizjologicznej w worku. Jeśli worek 
z solą fizjologiczną jest pusty, u pacjenta może wystąpić 
dyskomfort w obszarze cewki moczowej z powodu braku 
przepływu płynu przepłukującego.

25.	Po umieszczeniu soczewki obejrzeć cewkę i pęcherz 
moczowy pod koniec zabiegu i wycofać element 
wprowadzający z cewki moczowej.

26.	Aby zakończyć zabieg, należy wybrać „Usuń urządzenie” 
na ekranie generatora i postępować zgodnie 
z instrukcjami.

Po zabiegu

1.	 Wyjąć element wprowadzający z cewki moczowej.

2.	 Wyjąć soczewkę cystoskopową w celu wyczyszczenia 
i odkażenia.

3.	 Informacje podsumowujące o zabiegu umieścić na 
nośniku USB (opcjonalnie).

4.	 Odłączyć przewód elektryczny elementu 
wprowadzającego od generatora.

5.	 Otworzyć drzwiczki pompy rolkowej i wyjąć przewód do 
płukania solą fizjologiczną z pompy.

6.	 Wyjąć strzykawkę i przewód wodny z karetki strzykawki.

7.	 Wyrzucić element wprowadzający i strzykawkę.

Ostrzeżenie: po użyciu produkt należy traktować jako 
potencjalne zagrożenie biologiczne. Należy postępować 
z nim i zutylizować go zgodnie z dopuszczalnymi praktykami 
medycznymi i stosownymi przepisami.

8.	 Wyłączyć generator.

9.	 Odłączyć generator od gniazda elektrycznego.

METODA DRENAŻU PĘCHERZA MOCZOWEGO

W razie konieczności istnieje możliwość opróżnienia pęcherza 
moczowego w  trakcie zabiegu za pomocą elementu 
wprowadzającego.

1.	 Upewnić się, że igła jest wycofana.

2.	 Umieścić końcówkę elementu wprowadzającego 
w pęcherzu moczowym, aby go opróżnić.

3.	 Zdjąć zacisk z przewodu do drenażu.

4.	 Usunąć soczewkę cystoskopu, aby ułatwić opróżnienie 
pęcherza moczowego.

5.	 Wybrać „Opróżnij pęcherz” na generatorze, aby 
zresetować parametr „Podana sól fizj.”.

6.	 Po zakończeniu opróżniania należy ponownie zamknąć 
zaciskiem przewód do drenażu.

METODA OCZYSZCZANIA POLA WIDZENIA I/LUB 
USUWANIA ZAKRZEPÓW

1.	 Aby usunąć pęcherzyki powietrza z pola widzenia i/lub 
usunąć zakrzep, należy aktywować funkcję turbopłukania, 
dwukrotnie dotykając i przytrzymując przycisk aktywacji 
przepłukiwania.

2.	 Kiedy pole widzenia jest czyste, należy zwolnić przycisk 
aktywacji przepłukiwania. Po następnym naciśnięciu 
przycisku aktywacji przepłukiwania będzie odbywało się 
ono z normalnym natężeniem przepływu.

METODA RĘCZNEGO WYCOFANIA IGŁY

Jeśli wycofanie igły do korpusu elementu wprowadzającego 
za pomocą przycisku wycofania igły się nie powiedzie, należy 
wykonać poniższe czynności, aby ręcznie wycofać igłę do 
korpusu elementu wprowadzającego przed usunięciem 
elementu wprowadzającego z  cewki moczowej. Taka 
sytuacja nie powinna mieć miejsca w  zwykłych warunkach 
użytkowania i  działanie to może być konieczne wyłącznie 
w sytuacji nagłej w przypadku awarii urządzenia.

1.	 Odłączyć przewód elektryczny elementu 
wprowadzającego od generatora.

2.	 Za pomocą kleszczyków naczyniowych lub innego 
urządzenia ściągnąć i usunąć bolec zwalniający na 
nosowym stożku, aby odłączyć moduł korpusu z uchwytu 
elementu wprowadzającego (Rysunek 15).

Rysunek 15. Ściąganie bolca zwalniającego. 

3.	 Przytrzymać korpus nieruchomo i wycofać uchwyt tylko 
na tyle, aby możliwe było wyciągnięcie igły do końcówki 
korpusu (co najmniej 1 inch) (Rysunek 16).

Element wprowadzający Rezūm

Element wprowadzający jest dostarczany w  postaci jałowej. 
Jeśli jałowe opakowanie barierowe jest uszkodzone lub go nie 
ma, produktu nie wolno używać.

Elementu wprowadzającego nie wolno używać ani 
sterylizować ponownie. Jest on przeznaczony wyłącznie do 
jednorazowego użytku.

Element wprowadzający jest zapakowany tak, aby 
ułatwić przeniesienie do jałowego pola. Z  elementem 
wprowadzającym należy zawsze postępować z zachowaniem 
ostrożności. Miejsce przechowywania powinno być dobrze 
wentylowane. Przechowywać w  chłodnym, suchym 
i ciemnym miejscu.

Po użyciu element wprowadzający należy usunąć zgodnie 
z lokalnymi przepisami dotyczącymi materiałów stanowiących 
zagrożenie biologiczne.

Ostrzeżenie: element wprowadzający jest przeznaczony 
wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie wolno go 
ponownie używać, odkażać ani resterylizować. Ponowne 
użycie, odkażanie bądź resterylizacja mogą naruszyć 
integralność strukturalną urządzenia i/lub spowodować 
ryzyko skażenia urządzenia, co może doprowadzić do 
obrażeń lub choroby u pacjenta.

Generator Rezūm

1.	 Odłączyć przewód zasilania i przechowywać go razem 
z generatorem.

2.	 Wyczyścić generator zgodnie z instrukcjami podanymi 
w podręczniku operatora Rezūm.

3.	 Zamknąć ekran wyświetlacza, aby zabezpieczyć go przed 
uszkodzeniem.

4.	 Przechowywać generator Rezūm w bezpiecznym, czystym 
i suchym miejscu.

5.	 Do transportowania generatora Rezūm należy używać 
uchwytu do przenoszenia.

Utylizacja produktu, akcesoriów i materiałów 
opakowaniowych

Wszystkie produkty, akcesoria i  materiały opakowaniowe 
należy usuwać zgodnie z zasadami obowiązującymi w szpitalu 
oraz przepisami lokalnymi i/lub krajowymi.

PODSUMOWANIE ZASADNICZEGO BADANIA 
KLINICZNEGO

Wstęp

Celem zasadniczego badania klinicznego Rezūm II było 
wykazanie bezpieczeństwa i  skuteczności systemu Rezūm 
i  ocena jego wpływu na umiarkowane lub ciężkie objawy 
ze strony dolnego odcinka układu moczowego z  powodu 
łagodnego rozrostu gruczołu krokowego (BPH). Badanie było 
wieloośrodkowym, randomizowanym (2:1), kontrolowanym 
badaniem z  pojedynczą ślepą próbą, które obejmowało 
mężczyzn w  wieku ≥ 50 lat z  objawowym BPH i  objętością 
gruczołu krokowego od 30 cm3 do ≤ 80 cm3. W badaniu wzięło 
udział łącznie 197 osób. Spośród wszystkich 197 włączonych 
pacjentów 136 zostało losowo przydzielonych do linii 
terapeutycznej, a  61 do linii kontrolnej. Po odtajnieniu 
po 3  miesiącach, stanowiących ramy czasowe obserwacji 
dla pierwszorzędowego punktu końcowego badania 
skuteczności, osoby z  grupy kontrolnej, które zdecydowały 
się kontynuować, zostały ponownie zakwalifikowane na 
podstawie kryteriów włączenia do udziału w  badaniu 
krzyżowym, aby poddać się terapii termicznej parą wodną. 
Pięćdziesiąt trzy (53) osoby spośród 61 osób z linii kontrolnej 
zakwalifikowały się i  zdecydowały się na udział w  badaniu 
krzyżowym. Linia terapeutyczna i pacjenci z grupy krzyżowej 
byli obserwowani przez 5 lat po zabiegu.

Podstawowe dane demograficzne dla wszystkich włączonych 
pacjentów przedstawiono w Tabeli 3.

Rysunek 16. Przytrzymując korpus nieruchomo w ciele 
pacjenta, wycofać uchwyt tylko na tyle, aby możliwe 
było wyciągnięcie igły do końcówki korpusu (co najmniej 
1 inch).

Rysunek 17. Przytrzymując korpus nieruchomo w ciele 
pacjenta, wyciągnąć tłoczek igły z korpusu, aby wycofać 
igłę do końcówki.

Uwaga: jeśli podczas wycofywania uchwytu odłączy się 
od niego proksymalny koniec korpusu igły (w uchwycie) 
i dystalny koniec igły nie zostanie wciągnięty do końcówki 
korpusu, pociągnąć beżową, plastikową, wygiętą pod kątem 
prostym rurkę wystającą z korpusu w taki sposób, aby ręcznie 
wycofać dystalny koniec igły do końcówki korpusu (Rys. 17).

4.	 Utrzymując końcówkę igły w korpusie, wyjąć element 
wprowadzający z ciała pacjenta.

5.	 Jeśli zabieg nie został zakończony, należy rozpocząć 
go ponownie z wykorzystaniem nowego elementu 
wprowadzającego i przeprowadzić do końca.

6.	 Wszystkie przypadki ręcznego wycofania igły należy 
zgłosić do działu obsługi klienta firmy Boston Scientific. 
Wyczyścić urządzenie i odesłać je do firmy Boston 
Scientific.

Przestroga: nie wyjmować urządzenia z ciała pacjenta, 
jeśli igła nie została całkowicie wycofana. W przypadku 
niecałkowitego wycofania igły należy wycofać ją ręcznie 
przed usunięciem urządzenia z ciała pacjenta. Nie 
podejmować próby ponownego zmontowania urządzenia 
w celu ponownego użycia po ręcznym wycofaniu igły.

PRZECHOWYWANIE, OBSŁUGA I UTYLIZACJA

Soczewka cystoskopu sztywnego

Informacje na temat konserwacji, czyszczenia i  obsługi 
można znaleźć w ulotce dołączonej do opakowania soczewki 
cystoskopu sztywnego.
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Tabela 3: Podstawowe dane demograficzne — populacja skierowana do leczenia.

Charakterystyka

Wszyscy pacjenci,  
N = 197 (1)

Leczenie  
N=136 (1) Kontrola, N = 61

Wartość P
Średnia +/- odchylenie 

standardowe
Średnia +/- odchylenie 

standardowe
Średnia +/- odchylenie 

standardowe

Wiek podczas badania 
przesiewowego, lata

62,9 ±7,0 63,0 ±7,1 62,9 ±7,0 0,9136

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

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

Wskaźnik masy ciała 
(BMI)

28,5 ±4,6 28,7 ±4,4 28,1 ±5,0 0,3630

Pochodzenie etniczne n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) Wartość P

Indianie amerykańscy lub 
rdzenna ludność Alaski

0 0,0% (0/197) 0 0,0% (0/136) 0 0,0% (0/61) Nd.

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

Ludność czarna lub 
afroamerykańska

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

Ludność rdzenna 
Hawajów lub innych 
wysp Pacyfiku

0 0,0% (0/197) 0 0,0% (0/136) 0 0,0% (0/61) Nd.

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

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

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

(1) Przed rozpoczęciem leczenia jeden uczestnik wycofał zgodę. W związku z tym całkowita liczba leczonych uczestników = 196 i liczba uczestników 
leczonych produktem Rezūm™ w linii terapeutycznej = 135.

Tabela 4 przedstawia wyjściowe zmienne dotyczące prostaty i BPH podane dla wszystkich uczestników.

Tabela 4: Wyjściowe zmienne prostaty i BPH – populacja przeznaczona do leczenia.

Zmienna prostaty 
i BPH

Wszyscy uczestnicy
(N=197)

Leczenie
(N=136)

Kontrola
(N=61)

Wartość PŚrednia ±odchylenie standardowe (n) lub % (X/Y)

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

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

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

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

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

W czasie wypłukiwania 
leku

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

Skuteczność

Pierwszorzędowy punkt końcowy dotyczący skuteczności w  tym randomizowanym, kontrolowanym badaniu oparto na 
porównaniu poprawy objawów BPH od wartości wyjściowej do 3 miesięcy po zabiegu, mierzonej metodą IPSS, w  linii 
terapeutycznej i linii kontrolnej.

Do linii terapeutycznej należeli uczestnicy otrzymujący iniekcje pary wodnej do docelowych stref gruczołu krokowego. Linia 
kontrolna składała się z uczestników poddawanych cystoskopii z wykorzystaniem cystoskopu sztywnego z symulacją dźwięków 
typowych dla zabiegu czynnego. W linii terapeutycznej wykazano klinicznie i statystycznie istotną średnią poprawę w porównaniu 
z linią kontrolną. Różnica pomiędzy dwiema liniami była bardzo istotna i osiągnięto wstępnie określony, pierwszorzędowy punkt 
końcowy (p < 0,0001). 

Na wykresach poniżej podsumowano wyniki w linii terapeutycznej w okresie do 5 lat w zakresie IPSS, Qmax i jakości życia.

Wykres 1. Średni wynik w skali IPSS w czasie. 
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*Zmiany względem wartości wyjściowej są znaczące, p < 0,001.

Wykres 2. Średni wynik Qmax w czasie. 
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*Zmiany względem wartości wyjściowej są znaczące, p < 0,001.

Wykres 3. Średni wynik QoL (jakość życia) w czasie. 
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*Zmiany względem wartości wyjściowej są znaczące, p < 0,001.

ZGŁASZANE ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE

Pierwszorzędowym punktem końcowym dotyczącym bezpieczeństwa w zasadniczym badaniu klinicznym Rezūm II było wykazanie, 
że łączny obserwowany odsetek poważnych powikłań po zabiegu związanych z urządzeniem w linii terapeutycznej wynosił ≤ 12% 
po 3 miesiącach po zabiegu. Zdarzenia związane z bezpieczeństwem uwzględnione w odsetku poważnych powikłań związanych 
z  urządzeniem dla tego punktu końcowego bezpieczeństwa są zdefiniowane w  następujący sposób: perforacja odbytnicy lub 
przewodu pokarmowego wywołana przez urządzenie; związane z urządzeniem wytworzenie przetoki między odbytnicą a cewką 
moczową lub poważne zatrzymanie moczu de novo trwające dłużej niż 21 kolejnych dni po leczeniu.

W poniższej tabeli przedstawiono podsumowanie zdarzeń niepożądanych (AE) zgłoszonych i orzeczonych w badaniu zasadniczym 
Rezūm II w okresie 5-letniej obserwacji. Nie zaobserwowano nieprzewidywanych działań niepożądanych ani doniesień de novo 
dotyczących zaburzeń erekcji oraz uszkodzenia lub przetoki ściany odbytnicy. W  przypadku pięćdziesięciu siedmiu procent 
uczestników w  grupie terapeutycznej i  uczestników, którzy zmienili przydzieloną grupę, nie zgłoszono żadnych zdarzeń 
niepożądanych związanych z  zabiegiem lub urządzeniem. U  łącznie 4 uczestników z  grupy poddanej zabiegowi i  uczestników, 
którzy zmienili przydzieloną grupę, zaobserwowano łącznie 6 poważnych zdarzeń niepożądanych związanych z zabiegiem i/lub 
urządzeniem. U  jednego uczestnika wystąpiło długotrwałe zatrzymanie moczu z  powodu nieleczonego uwypuklenia płata do 
pęcherza moczowego. U  drugiego uczestnika wystąpiła reakcja alergiczna na produkt leczniczy Xanax i  przyjęto go do szpitala 
z  powodu nudności i  wymiotów. U  trzeciego uczestnika wystąpił skurcz szyi pęcherza moczowego i  kamienie w  pęcherzu 
moczowym, które ustąpiły w ciągu 30 dni. U czwartego uczestnika rozpoznano urosepsę po cystoskopii, która ustąpiła po podaniu 
leków. 

W  latach 1–5 nie wystąpiły żadne odległe zdarzenia niepożądane. W ciągu 5-letniego okresu obserwacji 89% (189/212) zdarzeń 
niepożądanych ustąpiło.

Tabela 5. Zdarzenia niepożądane związane z urządzeniem lub zabiegiem po aktywnym leczeniu lekiem Rezum (w tym linia 
terapeutyczna i uczestnicy z linii krzyżowej).

Liczba zdarzeń (liczba pacjentów, %)

Zdarzenie niepożądane Razem
Dotyczące 
urządzenia

Dotyczące 
zabiegu SAE

Zdarzenia 
niepożądane, 
które ustąpiły

Bolesne lub utrudnione oddawanie 
moczu

34 
(33, 17,5%)

32 
(32, 16,9%)

34 
(33, 17,5%)

0 
(0, 0,0%)

33

Krwiomocz, widoczny
23 

(23, 12,2%)
23 

(23, 12,2%)
23 

(23, 12,2%)
0 

(0, 0,0%)
23

Obecność krwi w nasieniu
12 

(12, 6,3%)
12 

(12, 6,3%)
12 

(12, 6,3%)
0 

(0, 0,0%)
12

Częste oddawanie moczu
11 

(11, 5,8%)
11 

(11, 5,8%)
11 

(11, 5,8%)
0 

(0, 0,0%)
9

Zatrzymanie moczu
11 

(9, 4,8%)
11 

(9, 4,8%)
11 

(9, 4,8%)
1 

(1, 0,5%)
11

Zakażenie układu moczowego, 
podejrzenie

10 
(9, 4,8%)

6 
(6, 3,2%)

10 
(9, 4,8%)

0 
(0, 0,0%)

10

Zmniejszona objętość ejakulatu
9 

(9, 4,8%)
8 

(8, 4,2%)
9 

(9, 4,8%)
0 

(0, 0,0%)
3

Parcie na mocz
9 

(9, 4,8%)
9 

(9, 4,8%)
9 

(9, 4,8%)
0 

(0, 0,0%)
7

Anejakulacja
5 

(5, 2,6%)
3 

(3, 1,6%)
5 

(5, 2,6%)
0 

(0, 0,0%)
0

Końcowe kropelkowanie
5 

(5, 2,6%)
4 

(4, 2,1%)
4 

(4, 2,1%)
0 

(0, 0,0%)
4

Zakażenie układu moczowego, 
potwierdzone w posiewie

5 
(5, 2,6%)

4 
(4, 2,1%)

5 
(5, 2,6%)

0 
(0, 0,0%)

5

Zapalenie najądrza
4 

(4, 2,1%)
4 

(4, 2,1%)
4 

(4, 2,1%)
0 

(0, 0,0%)
4

Zaburzenia erekcji, pogorszenie
4 

(4, 2,1%)
3 

(3, 1,6%)
4 

(4, 2,1%)
0 

(0, 0,0%)
0

Ból/dyskomfort towarzyszący 
ejakulacji

4 
(3, 1,6%)

3 
(2, 1,1%)

3 
(3, 1,6%)

0 
(0, 0,0%)

4

Ból/dyskomfort, w miednicy
4 

(4, 2,1%)
4 

(4, 2,1%)
4 

(4, 2,1%)
0 

(0, 0,0%)
4

Zapalenie gruczołu krokowego
4 

(4, 2,1%)
3 

(3, 1,6%)
4 

(4, 2,1%)
0 

(0, 0,0%)
4

Zwężenie cewki moczowej
4 

(3, 1,6%)
4 

(3, 1,6%)
4 

(3, 1,6%)
0 

(0, 0,0%)
4

Widoczny krwiomocz z zakrzepami
3 

(3, 1,6%)
3 

(3, 1,6%)
3 

(3, 1,6%)
0 

(0, 0,0%)
3

Krwiomocz okresowy, niepowikłany
3 

(3, 1,6%)
3 

(3, 1,6%)
3 

(3, 1,6%)
0 

(0, 0,0%)
3

Niepełne oddawanie moczu
3 

(3, 1,6%)
2 

(2, 1,1%)
3 

(3, 1,6%)
0 

(0, 0,0%)
3

Ból/dyskomfort, prącie
3 

(3, 1,6%)
3 

(3, 1,6%)
3 

(3, 1,6%)
0 

(0, 0,0%)
3

Liczba zdarzeń (liczba pacjentów, %)

Zdarzenie niepożądane Razem
Dotyczące 
urządzenia

Dotyczące 
zabiegu SAE

Zdarzenia 
niepożądane, 
które ustąpiły

Słaby strumień moczu
3 

(3, 1,6%)
3 

(3, 1,6%)
3 

(3, 1,6%)
0 

(0, 0,0%)
3

Rozłożysty strumień moczu
3 

(3, 1,6%)
2 

(2, 1,1%)
3 

(3, 1,6%)
0 

(0, 0,0%)
3

Widoczny krwiomocz 
z zatrzymaniem moczu

2 
(2, 1,1%)

2 
(2, 1,1%)

2 
(2, 1,1%)

0 
(0, 0,0%)

2

Krwiomocz, mikroskopowy
2 

(2, 1,1%)
2 

(2, 1,1%)
2 

(2, 1,1%)
0 

(0, 0,0%)
2

Nietrzymanie moczu, z parcia
2 

(2, 1,1%)
2 

(2, 1,1%)
2 

(2, 1,1%)
0 

(0, 0,0%)
2

Zakażenie układu moczowego
2 

(2, 1,1%)
1 

(1, 0,5%)
2 

(2, 1,1%)
0 

(0, 0,0%)
2

Lęk
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Usterka cewnika
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Opóźnienie gojenia
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Gorączka
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Niepewność
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Objawy dysuryczne
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Nudności
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1

Ból/dyskomfort w prawym jądrze
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Ból/dyskomfort, brzuch
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Ból/dyskomfort, noga
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Ból/dyskomfort, inne
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Ból/dyskomfort, krocze
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Perforacja, prostata
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Kamienie w prostacie
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Ejakulacja wsteczna, potwierdzona
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
0

Sepsa
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1

Zakażenie układu moczowego, 
profilaktyka

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1

Uraz cewki moczowej
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Nietrzymanie moczu, mieszane
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
0

Nietrzymanie moczu, stres
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1

Wymioty
1 

(1, 0,5%)
0 

(0, 0,0%)
1 

(1, 0,5%)
1 

(1, 0,5%)
1

Inne (2) 7 
(5, 2,6%)

3 
(2, 1,1%)

7 
(5, 2,6%)

2 
(1, 0,5%)

7

Razem
212 

(82, 43,4%)
180 

(76, 40,2%)
210 

(82, 43,4%)
6 

(4, 2,1%)
189

(2) Niektóre zdarzenia niepożądane zostały ocenione przez Komitet ds. Zdarzeń Klinicznych (CEC) jako „inne”. Te opisy zdarzeń niepożądanych w badanych 
miejscach obejmowały przykurcz szyi pęcherza (poważny), tworzenie kamieni w pęcherzu (poważne), zmniejszenie przyjemności z orgazmu, 
niedociśnienie, zapalenie żyły ramienia (po lewej), ropomocz i półpasiec w lewym dolnym odcinku uda.

Inne potencjalne zdarzenia niepożądane

Następujące zdarzenia niepożądane nie zostały zgłoszone 
w  zasadniczym badaniu klinicznym Rezūm II: zaburzenia 
erekcji de novo, ropień miednicy, uszkodzenie ściany 
odbytnicy i  przetoka. Dostarczenie określonej formy 
termoterapii lub niewłaściwe użycie urządzenia może 
potencjalnie wywołać te działania niepożądane.

Leczenie bólu

W  badaniu klinicznym nie było konieczności stosowania 
konkretnych leków przeciwbólowych, a  badaczy 
poinstruowano, aby kierowali się własnym uznaniem 
i  standardowymi praktykami przy ustalaniu, jakie 
(jeśli w  ogóle) leki zastosować u  danego uczestnika. 
Spośród 188 uczestników, którzy przeszli zabieg Rezum 
(135 uczestników z linii terapeutycznej plus 53 uczestników 
z  grupy krzyżowej), 170 (90,4%) otrzymało leki 
przeciwbólowe, 39 (20,7%) otrzymało blokadę prostaty/
zewnątrzoponową, a  19 (10,1%) uczestników otrzymało 
sedację dożylną.

Tabela 6. Leczenie bólu w zabiegach – wszyscy 
uczestnicy.

Rodzaje 
leczenia

Linia 
terapeu-
tyczna, 
liczba 

uczestni-
ków

Linia 
kontrolna, 

liczba 
uczestni-

ków

Grupa 
krzyżowa, 

liczba 
uczestni-

ków

Blok prostaty/
zewnątrzopo-
nowy

29 5 10

Leki przeciw-
lękowe

122 53 45

Sedacja 
dożylna

13 7 6

Leczenie bólu 125 53 45

Znieczulenie 
ogólne

2 0 0

Cewnikowanie

Cewnikowanie konieczne było przed wypisem u  90% 
(122) uczestników w  linii terapeutycznej oraz u  20% (12) 
uczestników w  linii kontrolnej. Spośród 122 uczestników 
w  linii terapeutycznej, których poddano cewnikowaniu 
bezpośrednio po zabiegu, 68% (83) uczestników poddano 
cewnikowaniu na podstawie decyzji lekarza. Średni czas 
trwania cewnikowania bezpośrednio po zabiegu wynosił 
3,4 dnia w  przypadku uczestników w  linii terapeutycznej 
oraz 0,9 dnia w przypadku uczestników w  linii kontrolnej. 
Różnica pod względem wskaźników cewnikowania 
pomiędzy dwiema liniami w  badaniu jest przewidywana 
w związku z faktem, że u uczestników z linii terapeutycznej 
przeprowadzono termiczne zabiegi parowe prowadzące do 
wystąpienia oczekiwanego zapalnego efektu gojenia.

Tabela 7. Cewnikowanie

Osoby, u któ-
rych wykona-
no cewniko-
wanie w dniu 
zabiegu  
% (n/N)

Linia tera-
peutyczna 
(N = 135) 

Linia 
kontrolna 

(N = 61)

Grupa 
krzyżowa 

(N = 53)

90,4% 
(122/135)

19,7% 
(12/61)

90,6% 
(48/53)

Czas trwania 
cewnikowania, 
dni 
Średnia 
±odchylenie 
standardowe 
(N) 
mediana  
[min.-maks.]

3,4 ±3,2 
(123)

2,9  
(0,0–30,9)

0,9 ±0,8 
(12)
0,9  

(0,0–2,0)

4,0 ±4,0 
(49) 
2,8  

(0,0–23,0)

Czterech uczestników, u których przeprowadzono zabieg w obrębie płata środkowego, poddano ponownemu cewnikowaniu 
z powodu zatrzymania moczu przez średnio 5 dni. Kolejnych 3 uczestników poddano ponownemu cewnikowaniu z powodu 
wielu badań cystoskopowych poza protokołem w trakcie wczesnej fazy gojenia tkanki (pierwsze 90 dni po zabiegu).

Późniejsze zabiegi

Poniższy wykres przedstawia wskaźniki ponownego leczenia medycznego i chirurgicznego w linii terapeutycznej w ciągu 5 lat.

Wykres 4. Późniejsze powtórne zabiegi (łączna liczba).
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Deklaracja zgodności dostawcy 
47 CFR § 2.1077 Informacje dotyczące zgodności

Unikatowy identyfikator: Zestaw elementów wprowadzających Rezūm
Generator Rezūm 

M006D2201-0031
G2200-0031

Strona odpowiedzialna — informacje 
kontaktowe dla USA

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

508-382-9555 
www.bostonscientific.com

Oświadczenie o zgodności z przepisami FCC: To urządzenie spełnia wymogi określone w części 18 przepisów FCC

Więcej informacji na temat wszystkich wymagań zawiera strona internetowa poświęcona przepisom FCC.

DZIAŁANIE PODSTAWOWE 

Zapoznać się z  instrukcjami dostarczonymi z  generatorem Rezūm w  celu uzyskania informacji dotyczących niezbędnej 
wydajności. 

GWARANCJA

Firma Boston Scientific Corporation (BSC) gwarantuje, że podczas projektowania i  produkcji tego urządzenia zachowano 
odpowiednią staranność. Niniejsza gwarancja zastępuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje niewyrażone bezpośrednio 
w tym dokumencie, jawne, wynikające z przepisów prawa oraz pozostałe, w tym, między innymi, dorozumiane gwarancje 
pokupności i  przydatności do konkretnego celu. Obsługa, przechowywanie, czyszczenie i  sterylizacja tego instrumentu, 
jak również inne czynniki dotyczące pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur operacyjnych oraz inne kwestie niepodlegające 
kontroli firmy BSC mają bezpośredni wpływ na instrument i efekty jego stosowania. Obowiązek firmy BSC wynikający z niniejszej 
gwarancji ogranicza się do naprawy lub wymiany tego instrumentu. Firma BSC nie przyjmuje odpowiedzialności za jakiekolwiek 
uboczne lub wtórne straty, szkody lub wydatki wynikające bezpośrednio lub pośrednio ze stosowania tego instrumentu. Firma 
BSC nie przyjmuje ani nie upoważnia żadnej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek innej bądź dodatkowej odpowiedzialności 
w zakresie związanym z tym instrumentem. Firma BSC nie przyjmuje odpowiedzialności w odniesieniu do instrumentów 
wykorzystywanych lub przetwarzanych powtórnie bądź resterylizowanych i nie udziela żadnych gwarancji, wyrażonych 
ani dorozumianych, dotyczących, między innymi, pokupności lub przydatności do konkretnego celu w odniesieniu do 
tych instrumentów.

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.
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Sterilized using ethylene oxide.
Sterylizacja tlenkiem etylenu.STERILE EO

Sterilized using steam (or dry) heat.
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