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ONLY
Forsiktig: Føderale lover i USA krever at dette utstyret bare 
selges på rekvisisjonav eller etter forordning fra lege.

ADVARSEL
Innholdet er STERILISERT med etylenoksid (EO) før levering. 
Må ikke brukes hvis den sterile emballasjen er skadet. Hvis 
det påvises skade skal du ta kontakt med Boston Scientific-
forhandleren.
Kun til engangsbruk. Skal ikke brukes flere ganger, 
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering 
eller resterilisering kan medføre strukturell skade på produktet 
og/eller føre til at produktet svikter. Dette kan på sin side føre til 
at pasienten utsettes for skade, sykdom eller dødsfall. Gjenbruk, 
reprosessering eller resterilisering kan dessuten medføre risiko 
for kontaminasjon av produktet og/eller føre til pasientinfeksjon 
eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overføring 
av smittesykdom(mer) fra én pasient til en annen. Kontaminasjon 
av produktet kan føre til at pasienten utsettes for skade, sykdom 
eller dødsfall.

Etter bruk må produktet og emballasjen kastes i 
overensstemmelse med sykehusets praksis, administrativ 
praksis og/eller lokale bestemmelser.

SIKKERHET
Denne delen inneholder viktig sikkerhetsinformasjon. Boston 
Scientific krever at du leser og gjør deg kjent med alle advarsler 
og forsiktighetsregler, forholdsregler samt brukerhåndboken før 
du bruker Rezūm-systemet.

ADVARSLER
Opplæring: Boston Scientific krever at legen får opplæring 
spesifikk for Rezūm-systemets prosedyre før bruk. Ta kontakt 
med Boston Scientific for mer informasjon.
Kjennskap til cystoskopiske prosedyrer: Brukere skal være 
kjent med cystoskopiske prosedyrer og teknikker for behandling 
av benin prostatahyperplasi, BPH, før bruk av Rezūm-systemet.
Reseptpliktig: Føderal lov begrenser denne enheten til salg 
og bruk av eller etter ordre fra lege (eller riktig lisensiert 
praktiserende lege).
Vevstilheling etter biopsi eller tidligere prostatakirurgi: Etter 
biopsi eller tidligere prostatakirurgi, la vevet leges (f.eks. 
30 dager) før du utfører prosedyren med Rezūm-systemet.
Primesyklus: Pek spissen til innføringsenheten bort fra 
pasienten eller personellet under primesyklusen. Damp som 
kommer ut av spissen er varm og kan brenne huden.
Trykk på spyleknapp: Overdrevent trykk mens du bruker 
spyleaktiveringsknappen kan føre til utilsiktet utløsning av nålen.
Plassering av nålen: Riktig plassering av nålen er viktig. Ikke rett 
nålen nedover mot endetarmen.
Lokalisering av verumontanum: Før hver behandling, må du 
vite hvor verumontanum er i forhold til spissen på skaftet. 
Alle behandlinger bør plasseres proksimalt i forhold til 
verumontanum.
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Nålespiss: Ikke start behandlingen hvis den svarte 
dybdemarkøren på nålen fremdeles er synlig etter at nålen 
er utløst. Hvis markøren fremdeles er synlig, skyver du nålen 
dypere inn i prostata til du ikke ser noe svart gjennom linsen. 
Hvis det ikke er mulig å posisjonere den på riktig måte, må du 
tilføre damp i ~ 4 sekunder for å gjøre området avvaskulært, 
og deretter trekke nålen tilbake ved å trykke på knappen for å 
trekke tilbake nålen. Omplasser innføringsenheten cirka 1 cm fra 
et delvis behandlet området og gjenta trinnene for utløsning av 
nålen.
Tilbaketrekking av nål: Før prosedyren startes skal nålen 
trekkes helt tilbake. Under prosedyren må du forsikre deg om at 
nålen er helt trukket tilbake ved å se på nålens posisjon gjennom 
skoplinsen. Hvis nålen ikke trekkes tilbake før innføringsenheten 
flyttes, kan det oppstå skade på urinrøret.
Sterilitet/skadet emballasje: Bruk ikke innføringsenheten 
og innholdet hvis emballasjens sterile barriere er ødelagt, 
forseglingen er skadet eller enheten er skadet.
Manuell tilbaketrekking av nål: Ikke fjern enheten fra 
pasienten hvis nålen ikke er helt trukket tilbake. Ved ufullstendig 
tilbakertrekking av nålen må du trekke nålen tilbake manuelt 
før du fjerner enheten fra pasienten. For instruksjoner om 
hvordan du kan trekke nålen tilbake manuelt, se delen Metode 
for manuell tilbaketrekking av nål. Ikke forsøk å sette enheten 
sammen igjen for gjenbruk etter manuell tilbaketrekking av nål.
Service eller vedlikehold mens utstyret brukes på pasienten: 
Ingen modifisering av dette utstyret er tillatt. Ikke prøv å 
reparere eller utføre vedlikeholdsarbeid på generatoren når den 
er i bruk med en pasient.

Strikturer: Strikturer skal utelukkes som en årsak til obstruksjon 
før behandling med Rezūm.

FORHOLDSREGLER
Tidligere stråling: Det foreligger ingen data om bruken av denne 
behandlingen hos pasienter som har gjennomgått en tidligere 
strålebehandling i bekkenområdet.
Utstyr kun til engangsbruk: Innføringsenheten er kun ment for 
engangsbruk. Enheten skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller 
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan 
kompromittere den strukturelle integriteten til enheten og/eller 
føre til at enheten kontamineres, som kan føre til at pasienten 
påføres sykdom/skader.
Utvendig overflate av ampulle med sterilt vann: Utsiden av 
vannampullen er ikke steril og skal ikke plasseres i det sterile 
feltet.
Plassering av saltvannsspyleslangen i saltvannspumpe: 
Observer indikatorer på generatoren for å sikre at 
saltvannsspyleslangen er plassert i riktig retning. Hvis 
saltvannsspyleslangen plasseres i bakvendt i saltvannspumpen, 
vil ikke saltvannet strømme under prosedyren.
Nivå for gjenværende saltvann i pose: Vær nøye med å overvåke 
nivå for gjenværende saltvann i pose under prosedyren. Hvis 
saltvannsposen er tom, kan pasienten oppleve ubehag i urinrøret 
på grunn av manglende spylingsflow.
Innføringsenhetens bevegelse: Når nålen er utløst, skal du holde 
innføringsenheten stødig. Hvis innføringsenheten beveges, 
kan det føre til at vev strekkes og forårsaker at damp lekker 
inn i urinrøret, og muligens forårsaker en irritasjon i uretra. 
Ekstrem bevegelse kan også forårsake trykk på nålen, noe 
som fører til problemer med tilbaketrekking av nålen. Nålen må 
returneres til den opprinnelige innføringsposisjonen for å lette 
tilbaketrekkingen.
Overfylling av blære: Det må utvises forsiktighet under 
prosedyren for å overvåke hvor mye saltvann som tilføres. 
Hvis blæren ikke er tom, kan overfylling av blæren forekomme. 
Generatoren hjelper til med å overvåke hvor mye saltvann som 
tilføres.
Fortsatt eller forverring av LUTS, jf, prostatisme: Under 
tilhelingsfasen, kan pasienten oppleve en fortsatt eller forverret 
blærehalshindringer, eller LUTS, noe som kan kreve bruk av 
et kateter i flere dager. Cystoskopisk intervensjon i løpet av 
tilhelingsfasen kan også føre til fortsatt eller forverring av LUTS. 

Du finner mer informasjon om disse hendelsestypene i den 
kliniske studien i det kliniske sammendraget i bruksanvisningen.
Romtemperert saltvann: Saltvann skal være ved romtemperatur. 
Ikke bruk kaldt saltvann. Det kan redusere effekten av 
behandlingen.
Skoplinse: Innføringsenheten er kompatibel med en 
cystoskopisk linse på 4 mm, 30 graders, 30 cm fra Storz™, 
InnoView™ eller Richard-Wolf™. Bruk av andre skoplinser kan 
påvirke ytelsen til innføringsenheten.
Primesyklus: Hvis fingeren slippes fra dampaktiveringsknappen 
før primesyklusen er fullført, vil dampen automatisk stoppe og 
primetrinnene vil måtte gjentas.
Dampaktivering: Ikke slipp opp dampaktiveringsknappen under 
dampbehandlingssyklusen. Hvis dampaktiveringsknappen 
slippes før behandlingssyklusen er fullført, vil damputslippet 
automatisk stoppe, noe som kan føre til delvis og ufullstendig 
behandling.
Luftbobler i sprøyten: Påse at luftbobler er fjernet fra sprøyten. 
Hvis boblene er fanget i slangen, kan det føre til en utilstrekkelig 
behandling.
For mye behandling: Behandlinger i overkant av det som 
anbefales i retningslinjene kan føre til langvarige, irriterende 
symptomer og/eller behov for kateterisering.

Instruksjoner for kassering: Etter bruk skal dette produktet 
behandles som en potensiell biologisk risiko. Produktet skal 
håndteres og kastes i samsvar med godkjent medisinsk praksis 
og gjeldende lover og forskrifter.

INDIKASJONER FOR BRUK

Rezūm-systemet er beregnet på å lindre symptomer, hindringer 
og redusere prostatavev forbundet med benin prostatahyperplasi 
(BPH). Det er indisert for menn med prostatavolum ≥ 30 cm3. 
Rezūm-systemet er også indisert for behandling av prostata med 
hyperplasi i den sentrale sonen og/eller en midtre lobe.

KONTRAINDIKASJONER
Bruk av Rezūm-systemet er kontraindisert for følgende: 
• Pasienter med et implantat med urinlukkemuskel
• Pasienter som har en penisprotese
• Pasienter som har en aktiv urinveisinfeksjon

OVERSIKT OVER REZŪM-SYSTEMET
Rezūm-systemet er konstruert for å behandle pasienter med 
plagsomme urinsymptomer assosiert med BPH. Rezūm-systemet 
bruker radiofrekvent strøm for å generere «våt» termisk energi 
i form av vanndamp, som deretter injiseres i overgangssonen 
og/eller midtloben i prostatavevet i kontrollerte 9-sekunders 
doser. Dampen som injiseres i prostatavevet spres raskt 
gjennom mellomrommet mellom vevscellene. Når dampen 
avkjøles, kondenseres den umiddelbart ved kontakt med 
vev, og den lagrede termiske energien frigjøres, denaturerer 
cellemembranene og forårsaker celledød.
De denaturerte cellene absorberes av kroppen, noe 
som reduserer volumet av prostatavev rundt urinrøret. 
Dampkondenseringsprosessen forårsaker også en rask kollaps 
av blodkarene i behandlingsområdet, som resulterer i en blodløs 
prosedyre. Etter en termisk behandling for BPH kan små biter 
av behandlet vev skalle av og bli drevet ut via urinering. Denne 
avskallingsprosessen kan fortsette i noen måneder etter 
prosedyren, avhengig av hastigheten på tilheling.

INNHOLD
Rezūm-systemet består av følgende:
• Rezūm-generator (gjenbrukbar)
• Rezūm innføringsenhetssett (til engangsbruk)

REZŪM-GENERATOR
Den bærbare Rezūm-generatoren leveres med følgende 
gjenbrukbare komponenter (figur 1):
• Generator
• Én strømledning

Figur 1. Rezūm-generator.

REZŪM INNFØRINGSENHETSSETT
Rezūm innføringsenhetssett inneholder følgende komponenter 
til engangsbruk:
• Én steril innføringsenhet med ledning og slange
• Én steril sprøyte
• Én steril kanylekopling
• Én ampulle med sterilt vann
Funksjoner og spesifikasjoner for komponenter av Rezūm-
innføringsenheten (tabell 1).

A.
B.

M.

G.

H.
I.

J.
K.

L.

E.

F.D.

C.

Figur 2. Innføringsenhetskomponenter.

Tabell 1. Funksjonsbeskrivelse av innføringsenheten

Beskrivelse Funksjon

A. Skaft
Virker som en lukket kanal for nål, 
dampslanger, stiv skoplinse og 
spylevann.

B. Spiss
Styrer skaftet inn i 
behandlingsområdet og rommer 
nålen.

C. Nål Settes inn i målrettet prostatavev 
for å levere dampbehandling.

D. RF-kabel
RF-kabelen er energiledningen 
og koblingene for bryterne og 
termoelementene.

E. Saltvannsspyleslange
Muliggjør saltvannsspyling 
for skylling gjennom 
innføringsenheten.

F. Vannslange Slange til å tilføre vann inn i 
innføringsenheten.

G. Avløpsslange Slange for å legge til rette for at 
urinen blir tømt fra blæren.

H. Stiv cystoskoplinseport Muliggjør sikker tilkobling av stiv 
cystoskoplinse i innføringsenhet.

I. Aktiveringsknapp for 
spyling

Muliggjør saltvannsspyling 
(normal, høy). Knapp øverst foran 
(hvit).

J. Knapp for utløsning 
av nål

Plassert bak spyle-knappen, 
utløser nålen inn i prostatavevet. 
Bakre øvere knapp (grå).

K. Dampaktiveringsknapp Aktiverer damp etter at nålen er 
utløst. Nedre knapp (blå).

L. Knapp for 
tilbaketrekking av nål

Trekker nålen tilbake i 
innføringsenhetens skaft. 
Grå knapp på undersiden av 
nesekonusen.

M. Utløserstift for 
nesekonusen

Løsner skaftet fra 
innføringsenheten for å muliggjøre 
trygg manuell tilbaketrekkingen 
av nålen inn i skaftet hvis nålens 
tilbaketrekkingsknapp svikter.

REZŪM-PROSEDYRE
Materialer skaffet til veie av bruker
Andre materialer som vanligvis kreves for Rezūm-
systemprosedyren inkluderer blant annet følgende elementer.
• Vogn eller solid underlag for Rezūm-generatoren
• Brett med klargjøringselementer
• Lokalt antiseptikum (f.eks. Betadine)
• Pasientdrapering
• Pasientunderlag til engangsbruk (f.eks. Chux)
• Gaskompress
• Lidokain-gel bedøvelsesmiddel eller vannløselig smøregel
• Saltvannstilførsel ved romtemperatur (1 l, 2 l, 3 l, 4 l, 5 l eller 

500 ml)
• IV-stativ for saltvannstilførsel
• Stiv cystoskoplinse på 4 mm, 30 grader, 30 cm fra Storz, 

InnoView eller Richard-Wolf
• Lyskilde og ledning
• Videokamera og skjerm. Opptaker er valgfritt
• Avløpsbøtte
• Hemostat
Klargjøre pasienten 
1. Før prosedyren administreres smertestillende og/eller 

angsthemmende medisiner. Hvis det brukes orale medisiner, 
må det gå tilstrekkelig tid til at medisinene når virkningsnivå.

2. Be pasienten å tømme urinblæren fullstendig før prosedyren.

Forsiktig: Det må utvises forsiktighet under prosedyren for å 
overvåke hvor mye saltvann som tilføres. Hvis blæren ikke er 
tom, kan overfylling av blæren forekomme. Generatoren hjelper 
til med å overvåke hvor mye saltvann som tilføres.

3. Klargjør og draper pasienten ti minutter før prosedyren. 
Klargjør og draper pasienten ved hjelp av standard 
retningslinjer for cystoskopi.

4. Plasser pasienten i gynekologisk leie. Sørg for at baken 
hviler på kanten av bordet for å gjøre det mulig å både 
komme dypt nok inn i anatomien og også for å gjøre det 
enklere å rotere innføringsenheten i løpet av prosedyren.

Slå på Rezūm-generatoren
1. Generatoren bør plasseres nær pasienten og en 

veggkontakt som leverer strøm til enheten.
2. Plasser brettet eller vognen med klargjøringselementer nær 

generatoren.
3. Åpne skjermbildet.
4. Plugg strømledningen fra generatoren inn i en stikkontakt 

(figur 3).

Figur 3. Slå på Rezūm-generatoren.

5. Slå på generatoren.
6. Generatoren er i en inaktiv tilstand til en gyldig 

innføringsenhet er tilkoblet.
Klargjøre posen med sterilt saltvann
1. Hent en helt ny pose med saltvann. Volumalternativer på 

500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml og 5000 ml er 
kompatible med Rezūm-generatoren.

2. Heng posen på et IV-stativ (figur 4).

Figur 4. Heng saltvannsposen på IV-stativ.

Merk: Posekanyle/-spike er IKKE nødvendig. En spike er 
forhåndspåsatt innføringsenhetens saltvannsslange.

Forsiktig: Saltvann skal være ved romtemperatur. Ikke bruk 
kaldt saltvann. Det kan redusere effekten av behandlingen.

Pakke ut innholdet i innføringsenhetens sett

Advarsel: Bruk ikke innføringsenheten og innholdet hvis 
emballasjens sterile barriere er ødelagt, forseglingen er skadet 
eller enheten er skadet.

Forsiktig: Utsiden av ampullen med sterilt vann er ikke steril og 
skal ikke plasseres i det sterile feltet.

1. Før åpning må du inspisere integriteten til utsiden og 
innsiden av emballasjen for å sikre sterilitet. Skal ikke 
brukes hvis emballasjen er skadet.

2. Arranger et sterilt felt og plasser smøregel i det sterile feltet.
3. Fjern ampullen med sterilt vann fra hjørnet av esken. Fjern 

hetten på vannampullen og tørk av med en steril klut. 
Plasser flasken utenfor det sterile feltet.

4. Bruk steril teknikk og fjern Tyvek™-overtrekket fra brettet, 
og fjern og kasser lokket.

Klargjøre sprøyten
1. Bruk egnet aseptisk praksis for å fjerne sprøyten og 

kanylekoblingen.
2. Koble kanylekoblingen på sprøyten. Kontroller at 

tilkoblingsendene forblir sterile.
3. Fjern det beskyttende dekselet fra kanylen og sett den inn i 

ampullen med sterilt vann.
4. Snu ampullen med sterilt vann og sprøyten opp ned og trekk 

langsomt ut stempelstangen for å fylle sprøyten (figur 5). 
Fjern stempelstangen når sprøyten er fylt.

1
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Figur 5. Fylle sprøyten. 

Forsiktig: Påse at luftbobler er fjernet fra sprøyten. Hvis 
boblene er fanget i slangen, kan det føre til en utilstrekkelig 
behandling.

5. Hold sprøyten koblet til kanylekoblingen og ampullen med 
sterilt vann, og sett til side utenfor det sterile feltet.

Sette opp Rezūm-innføringsenheten
1. Fjern innføringsenhetens RF-kabel og plugg den inn i 

generatoren, slik at den hvite prikken på toppen av pluggen 
er på linje med rød prikk på generatorporten (figur 6).

Figur 6. Koble kabelen til generatoren. 

2. Sørg for at nålen på innføringsenheten har trukket seg 
tilbake.

3. Fjern spyle- og saltvannsslangene fra brettet.
4. Plasser spyleslangen inn i saltvannspumpen. Sørg 

for at spyleslangen med saltvann er plassert slik at 
saltvannspumpens dør kan lukkes lett. Innrett de fargede 
indikatorpunktene på generatoren og spyleslangen for 
saltvann (figur 7).

Figur 7. Plassering av spyleslangen for saltvann inn i 
saltvannspumpen. 

Forsiktig: Observer indikatorer på generatoren for å sikre 
at saltvannsskylleslangen er plassert i riktig retning. 
Hvis saltvannsskylleslangen plasseres i feil retning i 
saltvannspumpen, vil ikke saltvannet strømme under 
prosedyren.

5. Lukk saltvannspumpens dør før du setter spissen på 
saltvannsspyleslangen inn i saltvannsposen.

Merk: Hvis saltvannsspyleslangens spiss er festet til 
saltvannsposen før slangen legges inn i saltvannspumpen og 
saltvannspumpen dør lukkes, kan det føre til saltvannslekkasje.

6. Fjern hetten fra tuppen av saltvannsspyleslangen og 
fest den til saltvannsposen (figur 8). Påse at klemmen på 
saltvannsspyleslangen er åpen.

Figur 8. Tilkobling av saltvannsspyleslange til saltvannspose. 

7. Fjern kanylekoblingen og ampullen med sterilt vann fra 
sprøyten.

8. Legg den fylte sprøyten inn i sprøyteholderen (figur 9).
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Figur 9. Plassering av sprøyten. 

Merk: Sprøytens Luer-muffe skal plasseres på toppen av 
sprøyten for å skyve væske ut av sprøyten.

9. Fjern hetten fra vannslangens Luer-muffe og koble sprøyten 
til vannslangen ved å vri Luer-muffen på den forhåndsfylte 
sprøyten.

10. Bruk steril teknikk for å lukke klemmen på avløpsslangen for 
å sikre at saltvann renner gjennom innføringsenheten under 
prosedyren (figur 10).

Figur 10. Lukking av klemmen på avløpsslangen. 

11. Bruk steril teknikk og fjern innføringsenheten fra 
pakningsbrettet.

Sette inn den stive cystoskoplinsen 
Innføringsenheten er kompatibel med stive cystoskoplinser på 
4 mm, 30 graders, 30 cm fra Storz, InnoView eller Richard-Wolf. 
Linsen gir direkte visualisering eller videovisning for å hjelpe 
legen posisjonere innføringsenhetens nål i urinrøret i prostata.

Forsiktig: Innføringsenheten er kompatibel med en 
cystoskoplinse på 4 mm, 30 graders, 30 cm fra Storz, InnoView 
eller Richard-Wolf. Bruk av andre skoplinser kan påvirke 
ytelsen til innføringsenheten.

1. Kontroller og påse at linsen rengjøres og klargjøres i 
henhold til produsentens instruksjoner før bruk.

2. Smør lidokain-gelbedøvelse eller vannløselig smøring på 
linseskaftet nær linsespissen for å sikre jevn innsetting i 
innføringsenheten. Ikke smør selve linsen, da dette kan 
hindre visualisering (figur 11).
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Figur 11. Innsetting av den stive cystoskoplinsen.

3. Sett linsen forsiktig inn i linseporten og før den inn i posisjon 
til den smetter på plass.

Prime av innføringsenheten

Advarsel: Pek spissen til innføringsenheten bort fra pasienten 
eller personellet under primesyklusen. Damp som kommer ut av 
spissen er varm og kan brenne huden.

1. Prime innføringsenheten ved bruk av følgende trinn 
(figur 12):

Figur 12. Trinn for aktivering av dampbehandling. 

A. Hold spissen på innføringsenheten over en 
avfallsbeholder for væske.

Merk: Sørg for at spissen forblir steril.

B. Trekk inn spyleaktiveringsknappen (1) og knapp for 
nålutløsning (2) til nålen er utløst. Slipp ut begge 
knappene når nålen er utløst.

C. Trekk inn dampaktiveringsknappen (3) og hold den 
inne for å aktivere dampen, til skjermbildet indikerer at 
primesyklusen er fullført (ca. 30 sekunder).

D. Mot slutten av primesyklusen må du visuelt kontrollere at 
dampen kommer ut av nålespissen.

E. Når primesyklusen er fullført, slipper du 
dampaktiveringsknappen og trekker nålen tilbake ved å 
skyve oppover på knappen for tilbaketrekking av nål.

Forsiktig: Hvis fingeren slippes fra dampaktiveringsknappen 
før primesyklusen er fullført, vil dampen automatisk stoppe og 
primetrinnene vil måtte gjentas.

F. Hvis dampaktiveringsknappen slippes før enden av den 
primesyklusen, gjenta primesyklusen (trinn A til E).

G. Hvis primesyklusen ikke er fullført, må du gjenta trinn A til 
E eller erstatte innføringsenheten.

Utføre en dampsyklus før behandling
1. Aktiver inaktiv-funksjonen ved å kjøre en dampsyklus før 

behandlingen. Inaktiv-funksjonen varmer opp varmespiralen 
for å holde vannet i en klar tilstand slik at damptilførselen 
vil bli umiddelbar. Hvis dette trinnet ikke er fullført, kan det 
bygges opp kondens mellom behandlingene, noe som kan 
føre til utilstrekkelig behandling.

2. Trekk inn spyleaktiveringsknappen (1) nålutløsningsknappen 
(2) og deretter dampaktiveringsknappen (3) (figur 12).

3. Observer om saltvann kommer ut av tuppen under 
dampsyklusen før behandlingen.

4. Når primesyklusen er fullført, slipper du 
dampaktiveringsknappen og trekker nålen tilbake ved å 
skyve oppover på knappen for tilbaketrekking av nål.

Merk: Dampsyklusen før behandlingen må fullføres før 
innføringsenheten settes inn i pasienten.

Utføre dampbehandlingen med Rezūm
1. Bekreft at behandlingsskjermbildet vises på 

generatorskjermen.
2. Smør skaftet på innføringsenheten med vannløselig smøring 

eller bedøvende gel.
3. Fest lysledningen og videokameraet til skopelinsen.
4. Bruk fingeren til å aktivere saltvannsspyling ved å trekke 

forsiktig inn knappen for spyleaktivering.

5. Sett innføringsenheten forsiktig inn i urinrøret gjennom 
meatus.

Advarsel: Overdrevent trykk mens du bruker 
spyleaktiveringsknappen kan føre til utilsiktet utløsning av 
nålen.

Advarsel: Nålen skal trekkes helt tilbake før prosedyren startes. 
Før du flytter på nålen under prosedyren må du observere 
nålens posisjon gjennom skoplinsen for å forsikre deg om at 
den er helt trukket tilbake. Hvis nålen ikke trekkes tilbake før 
innføringsenheten flyttes, kan det oppstå skade på urinrøret.

Advarsel: Det er ikke tillatt å modifisere dette utstyret. Ikke prøv 
å reparere eller utføre vedlikeholdsarbeid på generatoren når 
den er i bruk med en pasient.

6. Finn apeks til prostata og blæren mens du undersøker 
urinrøret i prostata. En transrektal ultralyd- (TRUS) og/eller 
cystoskopiundersøkelse før prosedyren kan bidra til å oppnå 
omfangsmålinger av prostatakreft for å bestemme riktig 
antall behandlinger.

7. Beregn lengden av området for prostatabehandlingen (f.eks. 
fra blærehals til verumontanum). Denne lengden anses som 
dampbehandlingssonen (figur 13).

Bladder Neck

Verumontanum

Blærehals

Verumontanum

Figur 13. Statisk behandlingslengde. 

8. Basert på lengden på dampbehandlingssonen bestemmer 
du antall behandlinger per lobe (tabell 2). En behandling 
består av én enkelt 9-sekunders tilføring av damp.

Tabell 2. Retningslinjer for fastsettelse av antall behandlinger 
(lateral lobe).

Avstand fra blærehals 
til veru

Estimert antall behandlinger 
per lobe

< 2,0 cm 1–2
2,0 – 3,0 cm 2–3

> 3,0 cm 3–4

9. Hvis en median lobe er til stede og vurdert å trenge 
behandling, må du utføre én behandling hvis median lobe 
er < 2 cm og to eller flere behandlinger hvis median lobe 
er > 2 cm. Hvis hyperplasi i sentralsonen bidrar til forhøyet 
blærehals med prostata-uretervinkel på ≥ 35 grader, 
som vist av sagittal TRUS, skal det utføres én behandling 
for forstørret sentralsone < 2 cm og to behandlinger for 
forstørret sentralsone > 2 cm.

Forsiktig: Behandlinger i overkant av det som anbefales i 
retningslinjene kan føre til langvarige, irritasjonssumptomer 
og/eller behov for kateterisering.

Merk: Maksimalt 15 fulle behandlinger kan utføres med hver 
innføringsenhet.

Figur 14. Illustrerende eksempel på 6 dampbehandlinger. 

Advarsel: Riktig plassering av nålen er viktig. Ikke rett nålen 
nedover mot endetarmen.

10. Start prosedyren ved å plassere spissen på enheten 
like innenfor blæren. Roter innføringsenheten 90 grader 
(horisontalt) og før enhetens skaft til like over uretragulvet.

11. Mens 90 graders rotasjon opprettholdes, trekkes 
innføringsenheten tilbake i uretra og plasseres 1 cm tilbake 
fra blærehalsen. Hvis behandlingen utføres nærmere enn 
1 cm fra blæren, kan det oppstå kortsiktige symptomer hos 
pasienten. Plasser den distale enden av innføringsenhetens 
skaft mot den laterale veggen i uretra.

Merk: Optimal plassering av dampbehandlingen er mot toppen 
av den laterale loben. Påse at skaftet på enheten ikke er nær 
den fremre overflaten, da dette kan føre til en behandling som 
ikke er optimal.

Merk: Noen ganger kan det hende at pasienten 
prostataanatomi hindrer innføringsenhetens spiss i å 
nå frem til blærehalsen. Dette kan skyldes en forhøyet 
blærehals fra hyperplasi i sentralsonen eller en midtre lobe. 
I disse tilfellene må enheten ikke tvinges gjennom vev. 
Kontroller at innføringsenhetens spiss er proksimal i forhold 
til verumontanum, og behandle det meste av den laterale 
loben proksimalt for verumontanum. Før innføringsenheten 
inn 1 cm om gangen mot blærehalsen for å gi etterfølgende 
dampbehandlinger. Dette kan slappe av vevet slik at 
innføringsenheten kommer frem til blærehalsen. Hvis 
innføringsenheten fremdeles ikke kan nå frem til blærehalsen, 
må du behandle området som er proksimalt for verumontanum.

12. Stabiliser innføringsenheten før nålen utløses og sørg for at 
den holdes helt i ro under hele behandlingen.

13. Mens du holder spylekativeringsknappen inne, fortsett å 
holde nåleutløsningsknappen inne til nålen er utløst.

14. Kontroller at nålen er fullstendig satt inn i prostata ved å 
kontrollere at den svarte dybdemarkøren ikke er synlige like 
proksimalt for de damputstrålende hullene (ikke noe svart 
skal ses).

Advarsel: Ikke start behandlingen hvis den svarte 
dybdemarkøren på nålen fremdeles er synlig etter at nålen 
er utløst. Hvis markøren fremdeles er synlig, skyver du 
nålen dypere inn i prostata til du ikke ser noe svart gjennom 
linsen. Hvis det ikke er mulig å posisjonere den på riktig 
måte, må du tilføre damp i ~ 4 sekunder for å gjøre området 
avvaskulært, og deretter trekke nålen tilbake ved å trykke på 
nåletilbaketrekkingsknappen. Flytt innføringsenheten cirka 1 cm 
fra et delvis behandlet området og gjenta trinnene for utløsning 
av nålen.

15. Bruk fingeren, trekk i dampaktiveringsknappen og hold 
den inne for å aktivere dampen til behandlingssyklusen er 
fullført.

Forsiktig: Når nålen er utløst, skal du holde innføringsenheten 
i ro. Hvis innføringsenheten beveges, kan det føre til at vev 
strekkes og damp lekker inn i urinrøret, noe som kan forårsake 
irritasjon i uretra. Ekstrem bevegelse kan også forårsake trykk 
på nålen, noe som fører til problemer med tilbaketrekking 
av nålen. Nålen må returneres til den opprinnelige 
innføringsposisjonen for å gjøre tilbaketrekkingen mulig.

Merk: Når dampbehandlingen starter, vil Rezūm-
systemet automatisk registre tiden til den programmerte 
behandlingen er fullført, og deretter slås dampen automatisk 
av. Damp kan stoppes før behandlingen er fullført hvis 
dampaktiveringknappen slippes.

Forsiktig: Ikke slipp dampaktiveringsknappen under 
dampbehandlingssyklusen. Hvis dampaktiveringsknappen 
slippes før syklusen er fullført, vil damputslippet automatisk 
stoppe, noe som kan føre til delvis og ufullstendig behandling.

16. Displayet vil vise hver individuelle behandlingstid og telle 
antall fulle behandlinger som ble fullført.

17. Slipp ut dampaktiveringsknappen og skyv oppover på 
nåletilbaketrekkingsknappen for å trekke nålen tilbake.

Advarsel: Nålen skal trekkes helt tilbake før prosedyren startes. 
Før du flytter på nålen under prosedyren, må du observere 
nålens posisjon gjennom skoplinsen for å forsikre deg om at 
den er helt trukket tilbake. Hvis nålen ikke trekkes tilbake før 
innføringsenheten flyttes, kan det oppstå skade på urinrøret.

18. Plasser innføringsenheten for neste behandling ved å 
bevege enhetsspissen ca. 1 cm distalt for den forrige 
nåleplasseringen. Målet er å opprette sammenhengende, 
overlappende lesjoner, 1 cm fra hverandre, og parallelt med 
urinrøret i prostata.

19. Oppretthold enhets rotasjon ved 90 grader mellom 
behandlinger for å unngå å miste synet av forrige 
behandlingssted.

20. Følg den naturlige skråningen av urinrøret for å unngå å 
gå for nær taket, dvs. for langt frem. Midtstill nålen mellom 
gulvet og taket på uretra og ta sikte mot det meste av 
adenom direkte hvis den ikke er sentrert.

21. Fullfør trinn 10–20 til alle behandlinger i den første laterale 
loben er fullført. Den siste behandlingsplasseringen i hver 
lobe skal være på den proksimale siden av verumontanum.

Advarsel: Før hver behandling må du vite hvor verumontanum 
er i forhold til spissen på skaftet. Alle behandlinger bør 
plasseres proksimalt i forhold til verumontanum.

22. Returner innføringsenheten til startposisjonen ved 
blærehalsen for å behandle i kontralateral lobe. Roter 
innføringsenheten 90 grader for å aktivere innsetting av 
nålen på ønsket sted på motsatt lobe.

23. Gjenta trinn 10 til 20 til den andre loben er fullstendig 
behandlet.

24. For intravesikale utbulninger i enten den laterale eller 
midtre loben skal innføringsenheten plasseres 1 cm fra den 
nærmeste enden av utbulingen og tilføre dampbehandlingen 
med nålen plassert i cirka 45 grader mot midtlinjen. Utfør 
én behandling for en liten midtre lobus (< 2 cm) og to eller 
flere behandlinger for en større midtre lobus (> 2 cm). For 
en forstørret sentralsone, utføres behandlinger 1 cm fra 
blærehalsen med nålen plassert i 45 grader mot midtlinjen 
av vevet. Ikke behandle uretragulvet nærmere enn 1 cm fra 
verumontanum.

Forsiktig: Hold nøye oppsyn med nivået av gjenværende 
saltvann i posen under prosedyren. Hvis saltvannsposen er 
tom, kan pasienten oppleve ubehag i urinrøret på grunn av 
manglende skylleflow.

25. Inspiserer med linsen på plass urinrøret og blæren ved 
enden av behandlingen og trekk ut innføringsenheten fra 
uretra.

26. For å avslutte prosedyren, velg Fjern enhet på generatorens 
skjermbilde og følg instruksjonene.

Etter prosedyren
1. Trekk innføringsenheten ut gjennom uretra.
2. Fjern cystoskoplinsen for rengjøring og reprosessering.
3. Overfør informasjonen i sammendraget av prosedyren til en 

ekstern USB-minnepinne (valgfritt).
4. Koble fra innføringsenhetens elektriske ledning fra 

generatoren.
5. Åpne døren til rullepumpen og fjern saltvannsspyleslangen 

fra pumpen.
6. Fjern sprøyten og vannslangen fra sprøyteholderen.
7. Kassering av innføringsenheten og sprøyten.

Forsiktig: Etter bruk kan dette produktet utgjøre en potensiell 
biologisk risiko. Produktet skal håndteres og kastes i samsvar 
med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og 
forskrifter.

8. Slå av generatoren.
9. Koble generatoren fra strømkontakten.

METODE FOR DRENERING AV BLÆREN
Om nødvendig kan blæren tømmes gjennom innføringsenheten 
under behandling. 
1. Sikre at nålen er tilbaketrukket.
2. Plasser spissen på innføringsenheten i blæren for å tømme 

den.
3. Løsne klemmen på avløpsslangen.
4. Fjern skoplinsen for å fremskynde drenering av blæren.
5. Velg Tømme blæren på generatoren for å tilbakestille 

saltoppløsning.
6. Når du er ferdig med drenering av blæren, må du lukke 

avløpsslangen med klemmen.

METODE FOR RENSING AV VISUELT FELT OG/ELLER FJERNING 
AV EN KLUMP
1. For å fjerne bobler fra synsfeltet og/eller ta ut en klump, 

aktiver Turbo flush-funksjonen ved å dobbelttrykke og holde 
nede spyleaktiveringsknappen.

2. Når visualiseringen er klarnet opp, slipper du knappen 
Spyleaktivering. Spyling vil utføres ved normal hastighet 
neste gang spyleaktiveringsknappen er trykket.

METODE FOR MANUELL TILBAKETREKKING AV NÅL
I tilfelle knappen for tilbaketrekking av nålen ikke klarer å trekke 
nålen helt inn i innføringsenhetens skaft, følger du trinnene 
nedenfor for å manuelt trekke nålen inn i innføringsenhetens 
skaft før du fjerner innføringsenheten fra uretra. Dette skal ikke 
oppstå under normal bruk og er kun ment være en sikkerhet i 
tilfelle produktet får en funksjonsfeil.
1. Koble innføringsenhetens elektriske ledning fra generatoren.
2. Bruk en hemostattang eller annet utstyr til å trekke ned og 

fjerne utløserstiften som befinner seg under nesekonusen, 
for å frigjøre skaftet fra innføringsenhetens håndtak 
(figur 15).

Figur 15. Trekke ned frigjøringsstiften. 

3. Hold godt tak i skaftet og trekk ut håndtaket akkurat 
tilstrekkelig til å trekke nålen inn i skaftspissen (minst 1 inch) 
(figur 16).

Figur 16. Hold skaftet rolig i pasienten og trekk i håndtaket 
akkurat tilstrekkelig til å trekke nålen inn i skaftspissen 
(minst 1 inch).

Figur 17. Mens du holder skaftet støtt i pasienten, trekk 
nåletrekkeren ut av skaftet for å trekke nålen inn i spissen.

Merk: Hvis den proksimale nåleenden (i håndtaket) løsner fra 
håndtaket når håndtaket trekkes ut, og den distale nåleenden 
ikke trekkes inn i skaftspissen, skal du trekke i det beige, 
rettvinklede plastrøret som stikker ut av skaftet, for å manuelt 
trekke den distale nåleenden inn i skaftspissen (fig. 17).

4. Mens du holder nålespissen inne i skaftet, fjern 
innføringsenheten fra pasienten.

5. Hvis behandlingen er ufullstendig, startes prosedyren på 
nytt med ny innføringsenhet og fullstendig prosedyre.

6. Rapporter alle tilfeller av manuell tilbaketrekking av nålen 
til Boston Scientific sin kundeservice. Rengjør og returner 
enheten til BostonScientific.

Advarsel: Ikke fjern enheten fra pasienten hvis nålen ikke er 
helt trukket tilbake. Ved ufullstendig tilbakertrekking av nålen 
må du trekke nålen tilbake manuelt før du fjerner enheten 
fra pasienten. Ikke forsøk å sette enheten sammen igjen for 
gjenbruk etter manuell tilbaketrekking av nål.

OPPBEVARING, HÅNDTERING OG KASSERING
Stiv cystoskoplinse
Se instruksjonene på pakningen til den stive cystoskoplinsen for 
pleie, rengjøring og håndtering.
Rezūm-innføringsenhet
Innføringsenheten leveres steril. Hvis emballasjens sterile 
barriere er ødelagt eller mangler, skal produktet ikke brukes.
Innføringsenheten må ikke brukes på nytt eller resteriliseres. 
Den er kun til engangsbruk.
Innføringsenheten er pakket for enkel overføring til det sterile 
feltet. Innføringsenheten bør håndteres med forsiktighet til 
enhver tid. Lagringsområdet bør ha god ventilasjon. Oppbevares 
på et kjølig, tørt, mørkt sted.
Etter bruk skal innføringsenheten kasseres i overensstemmelse 
med lokale miljøforskrifter for biofarlig materiale.

Forsiktig: Innføringsenheten er kun ment for engangsbruk. 
Enheten skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller 
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan 
kompromittere den strukturelle integriteten til enheten og/eller 
føre til at enheten kontamineres, som kan føre til at pasienten 
påføres sykdom/skader.

Rezūm-generator
1. Koble fra strømledningen, og oppbevar ledningen med 

generatoren.
2. Rengjør generatoren i henhold til instruksjonene som finnes 

i Rrezūm-operatørens håndbok.
3. Lukk skjermen for å beskytte den mot skade.
4. Oppbevar Rezūm-generatoren på et sikkert, rent og tørt sted.
5. For å transportere Rezūm-generatoren, bruk håndtaket til å 

bære den.
Kassering av produktet, tilbehøret og emballasjen
Etter bruk skal produktet, tilbehøret og emballasjen kastes 
i overensstemmelse med sykehusets praksis, administrativ 
praksis og/eller lokale bestemmelser.

SAMMENDRAG AV SENTRAL KLINISK STUDIE
Innledning
Formålet med den pivotale Rezūm II-studien var å demonstrere 
sikkerheten og effekten av Rezūm-systemet og vurdere 
virkningen på moderate til alvorlige symptomer i nedre urinveier 
ved benign prostatahyperplasi (BPH). Studien var en randomisert 
(2:1), kontrollert, enkeltblindet flersenterstudie som inkluderte 
menn ≥ 50 år med symptomatisk BPH og prostatavolum på 
30 cm3 ≤ 80 cm3. I alt deltok 197 forsøkspersoner i studien. 
Av de 197 registrerte forsøkspersonene ble 136 randomisert 
til behandlingsarmen og 61 til kontrollarmen. Etter å ha blitt 
avblindet ved 3 måneder (oppfølgningstidsrammen for studiens 
primære endepunkt), ble kontrollpersoner som valgte å fortsette, 
gjenkvalifisert basert på inkluderingskriterier og berettiget til 
å delta i en crossover-studie for å motta termisk behandling 
med vanndamp. 53 av 61 forsøkspersoner i kontrollarmen ble 
kvalifisert og utvalgt til crossover-studien. Forsøkspersonene 
i behandlingsarmen og crossover-studien ble fulgt i 5 år etter 
prosedyren.
Demografiske grunnlinjedata for alle forsøkspersonene er 
fremstilt i tabell 3.

Tabell 3: Demografiske grunnlinjedata for ITT-populasjonen.

Egenskaper

Alle forsøkspersoner,  
N = 197 (1)

Behandling,  
N = 136 (1) Kontroll, N = 61

P-verdi
Middelverdi +/− 
standardavvik

Middelverdi +/− 
standardavvik

Middelverdi +/− 
standardavvik

Alder ved screening, år 62,9 ± 7,0 63,0 ± 7,1 62,9 ± 7,0 0,9136

Vekt (kg) 90,1 ± 16,7 90,5 ± 16,4 89,2 ± 17,4 0,6199

Høyde (cm) 177,6 ± 8,0 177,4 ± 8,2 178,2 ± 7,6 0,5375

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

Etnisitet n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-verdi

Urbefolkning USA/Alaska 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) –

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

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

Urbefolkning, Hawaii/
stillehavsøyene 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) –

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

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

Annet 1 0,5 % (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019
(1) Én forsøksperson trakk tilbake samtykket før behandling. Derfor er totalt antall forsøkspersoner som er behandlet = 196, og antall forsøkspersoner som er 
behandlet med Rezūm i behandlingsarmen = 135.

Tabell 4 viser grunnlinjedata for prostata- og BPH-variabler som er rapportert for alle forsøkspersoner.

Tabell 4: Grunnlinjedata for prostata- og BPH-variabler – ITT-populasjon.

Prostata- og BPH-
variabler

Alle forsøkspersoner
(N = 197)

Behandling
(N = 136)

Kontroll
(N = 61)

P-verdiMiddelverdi ± standardavvik (n) eller % (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

Prostatavolum, 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

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

Effektivitet
Det primære virkningsendepunktet for denne randomiserte, kontrollerte studien var basert på sammenligning av forbedring i 
BPH-symptomene fra grunnlinjen til 3 måneder etter prosedyren, målt ved IPSS, for behandlingsarmen og kontrollarmen.
Behandlingsarmen besto av forsøkspersoner som fikk injeksjoner av vanndamp inn i målrettede soner i prostata. Kontrollarmen besto 
av forsøkspersoner der det ble ført inn et stivt cystoskop med simulert aktiv akustisk behandling. Behandlingsarmen viste klinisk og 
statistisk betydelig gjennomsnittlig forbedring i forhold til kontrollarmen. Forskjellen mellom de to armene var svært betydelig, og det 
forhåndsspesifiserte primære virkningsendepunktet ble oppfylt (p < 0,0001). 
Diagrammene nedenfor oppsummerer behandlingsarmens resultater gjennom 5 år for IPSS, Qmax og livskvalitet.
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Diagram 1. Gjennomsnittlig IPSS (International Prostate Symptom Score) over tid. 
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* Endringer i forhold til grunnlinjen er betydelige, p < 0,001.

Diagram 2. Gjennomsnittlig Qmax (maksimum flowhastighet) over tid. 
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* Endringer i forhold til grunnlinjen er betydelige, p < 0,001.

Diagram 3. Gjennomsnittlig QoL (livskvalitet) over tid. 
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RAPPORTERTE BIVIRKNINGER/KOMPLIKASJONER
Det primære sikkerhetsendepunktet for den pivotale Rezūm™ II-studien var å demonstrere den sammensatte observerte frekvensen 
av postoperative, enhetsrelaterte alvorlige komplikasjoner i behandlingsarmen, som var ≤ 12 % 3 måneder etter inngrepet. 
Sikkerhetshendelsene som er inkludert i sammensatte data for forekomst av enhetsrelaterte, alvorlige komplikasjoner for dette 
sikkerhetsendepunktet, er definert som følger: enhetrelatert perforasjon i endetarm eller mage-tarmkanal; enhetsrelatert fisteldannelse 
mellom endetarm og urinrør; alvorlig de novo-urinretensjon med varighet på mer enn 21 sammenhengende dager etter behandlingen.
Et sammendrag av rapporterte bivirkninger/komplikasjoner og vurdert i den pivotale Rezūm II-studien gjennom oppfølgningsperioden 
på 5 år, er fremstilt i tabellen nedenfor. Det forekom ingen uventede enhetsrelaterte komplikasjoner eller rapporter om de novo erektil 
dysfunksjon, rektalveggskade eller fistel. 57 prosent av behandlings- og crossover-forsøkspersonene rapporterte ingen bivirkninger/
komplikasjoner forbundet med prosedyren eller enheten. Totalt 6 tilfeller av alvorlige bivirkninger/komplikasjoner forbundet med 
prosedyren og/eller enheten ble rapportert hos totalt 4 behandlings- og crossover-forsøkspersoner. Én forsøksperson opplevde 
urinretensjon som følge av ubehandlet intravesikal utbulende lobus. En annen forsøksperson hadde en allergisk reaksjon på Xanax, og 
ble innlagt på sykehus med kvalme og brekninger. En tredje forsøksperson opplevde kontraktur i blærehals og problem med blæresteiner, 
som ble løst innen 30 dager. En fjerde forsøksperson ble diagnostisert med urosepsis etter cystoskopi, som ble løst med medisinering. 
Det forekom ingen sene bivirkninger/komplikasjoner i år 1–5. Etter oppfølgningsperioden på 5 år var 89 % (189/212) av komplikasjonene 
løst.

Tabell 5. Bivirkninger/komplikasjoner forbundet med produktet eller prosedyren etter aktiv behandling med Rezūm (både 
behandlingsarm og crossover-forsøkspersoner).

Antall hendelser (antall pasienter, %)

Bivirkning/komplikasjon Samlet Utstyrsrelatert Prosedyrerelatert

Alvorlig 
bivirkning/

komplikasjon

Løste 
bivirkninger/

komplikasjoner

Dysuri 34 
(33, 17,5 %)

32 
(32, 16,9 %)

34 
(33, 17,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 33

Hematuri, makroskopisk 23 
(23, 12,2 %)

23 
(23, 12,2 %)

23 
(23, 12,2 %)

0 
(0, 0,0 %) 23

Hematospermi 12 
(12, 6,3 %)

12 
(12, 6,3 %)

12 
(12, 6,3 %)

0 
(0, 0,0 %) 12

Hyppig urinering 11 
(11, 5,8 %)

11 
(11, 5,8 %)

11 
(11, 5,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 9

Urinretensjon 11 
(9, 4,8 %)

11 
(9, 4,8 %)

11 
(9, 4,8 %)

1 
(1, 0,5 %) 11

Urinveisinfeksjon, mistenkt 10 
(9, 4,8 %)

6 
(6, 3,2 %)

10 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 10

Redusert ejakulatvolum 9 
(9, 4,8 %)

8 
(8, 4,2 %)

9 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Urineringstrang 9 
(9, 4,8 %)

9 
(9, 4,8 %)

9 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 7

Anejakulasjon 5 
(5, 2,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

5 
(5, 2,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Etterdrypp 5 
(5, 2,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Urinveisinfeksjon, kultur påvist 5 
(5, 2,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

5 
(5, 2,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 5

Epididymitt 4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Erektil dysfunksjon, forverring 4 
(4, 2,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Smerte/ubehag ved ejakulasjon 4 
(3, 1,6 %)

3 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Smerte/ubehag, bekken 4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Prostatitt 4 
(4, 2,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Uretrastriktur 4 
(3, 1,6 %)

4 
(3, 1,6 %)

4 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Makroskopisk hematuri med 
levring

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Hematuri, periodisk, ukomplisert 3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Ufullstendig urinering 3 
(3, 1,6 %)

2 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Smerte/ubehag, penis 3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Svak urinstråle 3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Antall hendelser (antall pasienter, %)

Bivirkning/komplikasjon Samlet Utstyrsrelatert Prosedyrerelatert

Alvorlig 
bivirkning/

komplikasjon

Løste 
bivirkninger/

komplikasjoner

Delt urinstråle 3 
(3, 1,6 %)

2 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Makroskopisk hematuri med 
retensjon

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Hematuri, mikroskopisk 2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Urininkontinens, urge 2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Urinveisinfeksjon 2 
(2, 1,1 %)

1 
(1, 0,5 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Angst 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Katetersvikt 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Forsinket tilheling 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Feber 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Startvansker 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Irritasjon ved vannlating 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Kvalme 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %) 1

Smerte/ubehag, høyre testikkel 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smerte/ubehag, abdomen 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smerte/ubehag, bein 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smerte/ubehag, annet 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Smerte/ubehag, perineum 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Perforasjon, prostata 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Prostatastein 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Retrograd ejakulering, bekreftet 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Sepsis 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %) 1

Urinveisinfeksjon, profylakse 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Ureterskade 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Urininkontinens, blandet 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Urininkontinens, stress 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Oppkast 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %) 1

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

3 
(2, 1,1 %)

7 
(5, 2,6 %)

2 
(1, 0,5 %) 7

Samlet 212 
(82, 43,4 %)

180 
(76, 40,2 %)

210 
(82, 43,4 %)

6 
(4, 2,1 %) 189

(2) Enkelte alvorlige bivirkninger/komplikasjoner ble definert som «Annet» av CEC (Clinical Events Committee). Disse bivirknings-/komplikasjonsbeskrivelsene på 
utprøvingsstedene inkluderte blærehalskontraktur (alvorlig), blærestendannelse (alvorlig), redusert nytelse ved orgasme, hypotensjon, flebitt i arm (venstre), 
pyuri, helvetesild på venstre nedre lår.

Andre potensielle bivirkninger/komplikasjoner
Følgende bivirkninger ble ikke rapportert i den pivotale Rezūm 
II-studien: de novo erektil dysfunksjon, bekkenabscess, 
rektalveggskade og fistel. Bruk av en form for varmebehandling 
eller feil bruk av enheten kan forårsake disse bivirkningene/
komplikasjonene.
Smertelindring
Den kliniske studien krevde ikke at spesifikke medikamenter ble 
brukt, og utprøverne fikk beskjed om å bruke klinisk skjønn for 
å bestemme hvilke medikamenter som eventuelt skulle benyttes 
for hver enkelt forsøksperson. Av de 188 forsøkspersonene som 
fikk utført Rezūm-prosedyren (135 i behandlingsarmen samt 
53  crossover-forsøkspersoner), ble 170 (90,4 %) behandlet med 
smertestillende medikamenter, 39 (20,7 %) fikk prostatabedøvelse/
epidural og 19 (10,1 %) fikk intravenøs sedasjon.

Tabell 6. Smertelindring ved prosedyre – alle forsøkspersoner.

Legemiddeltyper

Behand-
lings arm, 
antall for-
søksper-

soner

Kontroll-
arm, 

antall 
forsøk-
sperso-

ner

Crossover, 
antall 

forsøksper-
soner

Prostatabedøvelse/
epidural

29 5 10

Angstdempende 
medisin

122 53 45

IV-sedasjon 13 7 6

Smertemedisiner 125 53 45

Narkose 2 0 0

Kateterisering
Kateterisering oppsto før utskrivning hos 90 % av deltakerne 
(122 forsøkspersoner) i behandlingsarmen og 20 % av deltakerne 
(12 forsøkspersoner) i kontrollarmen. Av de 122 forsøkspersonene 
i behandlingsarmen som fikk kateter innsatt umiddelbart 
etter prosedyren, ble 68 % (83 forsøkspersoner) kateterisert 
etter legens skjønn. Gjennomsnittlig varighet for umiddelbar 
postoperativ kateterisering var 3,4 dager for forsøkspersoner 
i behandlingsarmen og 0,9 dager for forsøkspersoner i 
kontrollarmen. Denne forskjellen i kateteriseringsprosent for 
de to armene av studien er forventet, siden forsøkspersonene i 
behandlingsarmen fikk termisk dampbehandling som ga forventet 
betennelseshemmende virkning.

Tabell 7. Kateterisering.

Forsøkspersoner 
med kateterinn-
leggelse utført på 
prosedyredagen  
 % (n/N)

Behandling 
(N = 135) 

Kontroll  
(N = 61)

Crossover 
(N = 53)

90,4 % 
(122/135)

19,7 % 
(12/61)

90,6 % 
(48/53)

Varighet av ka-
teterinnleggelse, 
dager 
Middelverdi ± 
standardavvik (N) 
Median  
[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)

Fire forsøkspersoner med en behandlet midtre lobus fikk ny 
kateterinnleggelse på grunn av urinretensjon i gjennomsnittlig 
5 dager. Ytterligere 3 forsøkspersoner fikk ny kateterinnleggelse 
på grunn av flere undersøkelser med cystoskop utenfor 
protokollen under den første vevstilhelingsfasen (de første 
90 dagene etter prosedyren).
Etterfølgende behandlinger
Følgende diagram viser behandlingsarmens medisinske og 
kirurgiske rebehandlingsforekomst over 5 år.

Diagram 4. Etterfølgende rebehandlinger (kumulativt).
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bruksanvisningen som medfølger Rezūm-generatoren. 

GARANTI
Boston Scientific Corporation (BSC) garanterer at rimelige 
forholdsregler er tatt ved utvikling og produksjon av dette 
instrumentet. Denne garantien erstatter og ekskluderer alle andre 
garantier som ikke uttrykkelig er framstilt i dette dokumentet, 
enten uttrykt eller underforstått ved lov eller på annen måte, 
inkludert, men ikke begrenset til, enhver underforstått garanti 
vedrørende salgbarhet eller egnethet til et bestemt formål. 
Håndtering, oppbevaring, rengjøring og sterilisering av dette 
instrumentet samt andre faktorer i forbindelse med pasienten, 
diagnose, behandling, kirurgiske inngrep og andre forhold som 
ligger utenfor BSCs kontroll, innvirker direkte på instrumentet 
og resultatene som oppnås ved bruk av dette. BSCs forpliktelser 
under denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting 
av dette instrumentet, og BSC skal ikke holdes ansvarlig for 
tilfeldig eller påfølgende tap, skade eller kostnad som direkte 
eller indirekte kan ha oppstått som følge av bruken av dette 
instrumentet. BSC vedkjenner seg ikke, og autoriserer ingen 
annen person å vedkjenne seg på selskapets vegne, noe annet 
eller ytterligere ansvar i forbindelse med dette instrumentet. BSC 
vedkjenner seg ikke noe ansvar med hensyn til instrumenter 
som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen 
garanti, uttrykt eller underforstått, inkludert, men ikke begrenset 
til, salgbarhet eller egnethet til et bestemt formål, når det gjelder 
slike instrumenter.
Storz er et varemerke for Karl Storz GmbH & Co.

InnoView er et varemerke for InnoView GmbH.

Richard-Wolf er et varemerke for Richard Wolf GmbH.

Tyvek er et varemerke for DuPont.
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Sterilized using ethylene oxide.
Sterilisert med etylenoksidSTERILE EO

Sterilized using steam (or dry) heat.
Sterilisert med damp (eller tørr varme).STERILE
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Includes Sterile Water
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Type BF Applied Part
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Non-Ionizing Electromagnetic Radiation
Ikke-ioniserende elektromagnetisk 
stråling


