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Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tätä laitetta 
saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

VAROITUS
Sisältö toimitetaan STERIILINÄ etyleenioksidimenetelmää (EO) 
käyttäen. Ei saa käyttää, jos steriili pakkaus on vaurioitunut. Jos 
havaitset vaurioita, soita Boston Scientificin edustajalle.
Vain kertakäyttöön. Ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida 
uudelleen. Uudelleenkäyttö, -käsittely tai -sterilointi voi 
vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen 
toimintahäiriöön, joka puolestaan voi aiheuttaa potilaan 
loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkäyttö, 
-käsittely tai -sterilointi voi myös aiheuttaa laitteen 
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-
infektion, mukaan lukien – mutta siihen rajoittumatta – tarttuvien 
tautien siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio 
voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai 
kuolemaan.

Käytön jälkeen tuote ja sen pakkaus on hävitettävä sairaalan, 
hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten määräysten 
mukaisesti.

TURVALLISUUS
Tässä osiossa on tärkeitä turvallisuustietoja. Boston 
Scientific edellyttää, että luet ja ymmärrät kaikki varoitukset, 
huomautukset, varotoimet ja käyttäjän oppaan ennen Rezūm-
generaattorin käyttöä.

VAROITUKSET
Koulutus: Boston Scientific edellyttää, että lääkäri saa Rezūm-
järjestelmän toimenpiteeseen erityiskoulutuksen ennen käyttöä. 
Lisätietoja saa ottamalla yhteyttä Boston Scientificiin.
Kystoskooppisten toimenpiteiden tuntemus: käyttäjien on 
tunnettava kystoskooppiset toimenpiteet ja menetelmät 
eturauhasen hyvänlaatuisen liikakasvun hoitoon ennen Rezūm-
järjestelmän käyttöä.
Käyttö lääkärin määräyksestä: Yhdysvaltain liittovaltion 
lain mukaan tätä laitetta saa myydä ja käyttää vain lääkäri 
tai lääkärin määräyksestä (tai asianmukaisesti lisensoitu 
ammatinharjoittaja).
Kudoksen parantuminen biopsian tai aiemman 
eturauhasleikkauksen jälkeen: kun biopsia tai aiempi 
eturauhasleikkaus on tehty, anna kudoksen parantua (esim. 30 
vuorokautta) ennen Rezūm-järjestelmällä tehtävän toimenpiteen 
suorittamista.
Esitäyttö: Osoita antolaitteen kärki potilaasta tai henkilökunnasta 
poispäin esitäytön aikana. Kärjestä tuleva höyry on kuuma ja voi 
polttaa ihoa.

rezūm™

Asetuslaitesarja eturauhasen 
hyvänlaatuista liikakasvua 
(BPH) varten
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Huuhtelunapin paine: liiallinen paine käytettäessä huuhtelun 
aktivointipainiketta saattaa aiheuttaa neulan tahattoman 
toiminnan.
Neulan sijoitus: Neulan oikea sijoitus on ehdottoman tärkeää. 
Älä suuntaa neulaa alaspäin peräsuoleen päin.
Siemenkukkulan sijainti: Paikanna siemenkukkula suhteessa 
varren kärkeen ennen jokaista hoitoa. Kaikki hoidot tulee tehdä 
siemenkukkulan proksimaalisella puolella.
Neulan kärki: Älä aloita hoitoa, jos neulan musta syvyysmerkki 
on yhä näkyvissä neulan asettamisen jälkeen. Jos merkki on yhä 
näkyvissä, työnnä neula syvemmälle eturauhasen sisään, kunnes 
linssistä ei näy mustaa. Jos neulaa ei voida asettaa oikein, anna 
höyryä ~4 sekuntia hoitokohdan suonien sulkemiseksi ja vedä 
neula sitten takaisin painamalla neulan sisäänvetopainiketta 
ylöspäin. Siirrä antolaite noin 1 cm:n päähän osittain käsitellystä 
kohdasta ja toista neulan käyttövaiheet.
Neulan sisäänveto: Neula pitää vetää kokonaan sisään ennen 
toimenpiteen aloittamista. Katso neulan sijaintia tähystimen läpi 
toimenpiteen aikana ja varmista, että neula on vedetty kokonaan 
sisään. Jos neulaa ei vedetä ulos ennen antolaitteen siirtämistä, 
virtsaputki saattaa vahingoittua.
Steriiliys/vioittunut pakkaus: älä käytä antolaitetta ja sen 
sisältöä, jos pakkauksen steriili suoja on rikki, tiiviste on 
vaurioitunut tai laite on vaurioitunut.
Manuaalinen neulan sisäänveto: Älä poista laitetta potilaasta, 
jos neula ei ole vetäytynyt kokonaan sisään. Jos neula ei 
vetäydy kokonaan sisään, vedä neula manuaalisesti sisään 
ennen laitteen poistamista potilaasta. Katso käsin tehtävän 
neulan sisäänvedon ohjeet kohdasta Manuaalinen neulan 
sisäänvetomenetelmä. Älä yritä koota laitetta uudelleen uutta 
käyttöä varten neulan manuaalisen sisäänvedon jälkeen.
Laitteen huolto potilaassa käytön aikana: Tätä laitteistoa ei 
saa muuttaa. Älä yritä huoltaa generaattoria samalla, kun sitä 
käytetään potilaaseen.

Virtsaputken striktuurat: virtsaputken striktuurat on suljettava 
tukoksen aiheuttajina pois ennen Rezūm-hoitoa.

VAROTOIMET
Aikaisempi säteily: tämän hoidon käytöstä ei ole tietoa potilailla, 
joiden lantion alueelle on aiemmin annettu sädehoitoa.
Kertakäyttöinen laite: Antolaite on tarkoitettu vain 
kertakäyttöön. Laitetta ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida 
uudelleen. Uudelleenkäyttö, -käsittely tai -sterilointi saattaa 
vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen 
kontaminaatioon, joka voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen 
tai sairastumisen.
Steriilin vesipullon ulkopinta: steriilin vesipullon ulkopuoli ei ole 
steriili, eikä sitä saa asettaa steriilille alueelle.
Suolaliuosletkun sijoittaminen suolaliuospumppuun: Varmista 
generaattorin osoittimien avulla, että suolaliuosletku sijoitetaan 
oikeaan suuntaan. Jos suolaliuosletku asetetaan takaperin 
suolaliuospumpun sisälle, suolaliuosta ei virtaa toimenpiteen 
aikana.
Pussissa jäljellä olevan suolaliuoksen määrä: Toimenpiteen 
aikana on tarkkailtava huolellisesti pussissa jäljellä olevan 
suolaliuoksen määrää. Jos suolaliuospussi on tyhjä, potilas 
voi kokea virtsaputken epämukavuutta huuhteluvirtauksen 
puuttuessa.
Antolaitteen liike: Kun neula on käytössä, pidä antolaite 
paikallaan. Antolaitteen liike voi venyttää kudosta ja saada 
höyryn vuotamaan virtsaputkeen aiheuttaen mahdollisesti 
virtsaputken ärsytystä. Äärimmäinen liike voi myös 
aiheuttaa neulaan kohdistuvaa painetta, mikä vaikeuttaa 
neulan sisäänvetoa. Neula on palautettava alkuperäiseen 
pistoasentoon, jotta sisäänveto helpottuisi.
Virtsarakon liikatäyttö: Toimenpiteen aikana on tarkkailtava 
huolellisesti tiputetun suolaliuoksen määrää. Jos virtsarakko ei 
ole tyhjä, se voi täyttyä liikaa. Generaattori auttaa valvomaan 
tiputetun suolaliuoksen määrää.

Jatkuvat tai pahenevat virtsatieoireet: Paranemisvaiheen 
aikana potilas saattaa kokea virtsatieoireiden jatkumista tai 
pahenemista, mikä saattaa vaatia katetrin käyttöä useiden 
päivien ajan. Kystoskooppinen interventio paranemisvaiheen 
aikana voi myös johtaa virtsatieoireiden jatkumiseen tai 
pahenemiseen. Lisätietoja tällaisista kliinisen tutkimuksen 
tapahtumista on kayttoohjeiden kliinisen yhteenvedon osassa.
Huoneenlämpöinen suolaliuos: Suolaliuoksen tulee olla 
huoneenlämpöistä. Älä käytä kylmää suolaliuosta, joka saattaa 
heikentää hoidon tehokkuutta.
Kystoskoopin linssi: Antolaite on yhteensopiva 4 mm:n, 
30  asteen, 30 cm:n Storz™-, InnoView™- tai Richard-Wolf™-
merkkisten kystoskooppilinssien kanssa. Muiden linssien käyttö 
voi vaikuttaa antolaitteen toimintaan.
Esitäyttö: jos sormi vapautetaan höyryn aktivointipainikkeelta, 
ennen kuin esitäyttö on suoritettu, höyry pysähtyy automaattisesti 
ja esitäyttövaiheet on toistettava.
Höyryn aktivointi: Älä vapauta höyryn aktivointipainiketta 
höyryhoitojakson aikana. Jos höyryn aktivointipainike 
vapautetaan ennen hoitojakson loppumista, höyryn 
vapautuminen pysähtyy automaattisesti, mikä voi johtaa 
osittaiseen ja keskeneräiseen hoitoon.
Ruiskussa olevat ilmakuplat: Varmista, että ilmakuplat 
poistetaan ruiskusta. Jos letkuun jää kuplia, seurauksena voi 
olla riittämätön hoito.
Liialliset hoidot: jos käytetään ohjeissa suositeltuja hoitokertoja 
useampia hoitoja, ne voivat johtaa pitkäaikaisiin ärsytysoireisiin 
ja/tai katetrointiin.

Hävitysohjeet: Käytön jälkeen tätä tuotetta on käsiteltävä 
potentiaalisena biovaarana. Laitetta on käsiteltävä ja se on 
hävitettävä hyväksyttyjen lääketieteellisten menetelmien ja 
sovellettavien paikallisten ja kansallisten lakien mukaisesti.

KÄYTTÖAIHEET

Rezūm-järjestelmän tarkoituksena on lievittää oireita ja tukoksia 
sekä vähentää hyvänlaatuiseen eturauhasen liikakasvuun 
(BPH) liittyvää kudosmäärää. Sitä käytetään miehille, joiden 
eturauhasen tilavuus on ≥ 30 cm3. Rezūm-järjestelmää käytetään 
myös eturauhasen keskialueen ja/tai mediaanilohkon liikakasvun 
hoitoon.

VASTA-AIHEET
Rezūm-järjestelmän käyttö on vasta-aiheista seuraavissa: 
• potilaat, joilla on virtsatien sulkeva implantti
• potilaat, joilla on penisproteesi
• potilaat, joilla on aktiivinen virtsatieinfektio.

REZŪM-JÄRJESTELMÄN YLEISKUVAUS
Rezūm-järjestelmä on tarkoitettu sellaisten potilaiden hoitoon, 
joilla on eturauhasen liikakasvuun liittyviä virtsausvaivoja. 
Rezūm-järjestelmässä käytetään radiotaajuusenergiaa 
tuottamaan ”märkää” lämpöenergiaa eli vesihöyryä, joka 
sitten ruiskutetaan eturauhaskudoksen siirtymävyöhykkeeseen 
ja/tai mediaanilohkoon hallittuina 9 sekunnin annoksina. 
Eturauhaskudokseen ruiskutettava höyry hajaantuu nopeasti 
kudoksen solujen välitilaan. Höyryn jäähtyessä se tiivistyy 
välittömästi koskettaessaan kudosta, jolloin varastoitu 
lämpöenergia vapautuu, denaturoi solukalvot ja aiheuttaa 
solukuoleman.
Denaturoidut solut imeytyvät kehoon, mikä vähentää 
virtsaputken viereisen eturauhaskudoksen tilavuutta. Höyryn 
tiivistyminen aiheuttaa myös hoitoalueen verisuoniston nopean 
kollapsin, minkä ansiosta toimenpide on veretön. BPH:n 
lämpöhoidon jälkeen pieniä käsitellyn kudoksen kappaleita 
saattaa irrota ja poistua virtsattaessa. Tämä irtoamisprosessi 
voi jatkua muutaman kuukauden ajan toimenpiteen jälkeen 
parantumisnopeudesta riippuen.

SISÄLTÖ
Rezūm-järjestelmä koostuu seuraavista:
• Rezūm-generaattori (kestokäyttöinen)
• Rezūm-antolaitesarja (kertakäyttöinen)

REZŪM-GENERAATTORI
Kannettavan Rezūm-generaattorin mukana toimitetaan 
seuraavat kestokäyttöiset osat (kuva 1):
• generaattori
• yksi virtajohto.

Kuva 1. Rezūm-generaattori.

REZŪM-ANTOLAITESARJA
Rezūm-antolaitesarja sisältää seuraavat kertakäyttöiset osat:
• yksi steriili antolaite, jossa on johto ja letku
• yksi steriili ruisku
• yksi steriili piikkisovitin
• yksi steriili vesipullo.
Rezūm-antolaitteen osien toiminnot ja tekniset tiedot (taulukko 1).

A.
B.

M.

G.

H.
I.

J.
K.

L.

E.

F.D.

C.

Kuva 2. Antolaitteen osat.

Taulukko 1. Antolaitteen toimintakuvaus

Kuvaus Toiminto

A. Varsi
Antaa neulalle, höyryletkulle, jäykälle 
tähystinlinssille ja huuhtelulle suljetun 
kanavan.

B. Kärki Ohjaa varren hoitoalueelle ja sisältää 
neulan.

C. Neula
Työnnetään kohteena olevaan 
eturauhaskudokseen höyryhoidon 
antamiseksi.

D. RF-johto RF-virtajohto on energiansiirtojohdin, 
joka yhdistää kytkimet ja lämpöparit.

E. Suolaliuosletku Välittää suolaliuosta antolaitteen 
kautta tapahtuvaan huuhteluun.

F. Vesiletku Siirtää vettä antolaitteeseen.

G. Tyhjennysletku Tyhjentää virtsarakkoon kertyneen 
virtsan.

H. Jäykän 
kystoskooppilinssin 
portti

Liittää jäykän kystoskooppilinssin 
pitävästi antolaitteeseen.

I. Huuhtelun 
aktivointipainike

Tarjoaa suolaliuoshuuhtelun 
(normaali, runsas). Ylhäällä oleva 
etupainike (valkoinen).

J. Neulan 
käyttöpainike

Sijaitsee huuhtelupainikkeen takana, 
pistää neulan eturauhaskudokseen. 
Ylhäällä oleva takapainike (harmaa).

K. Höyryn 
aktivointipainike

Aktivoi höyryn neulan käytön jälkeen. 
Alapainike (sininen).

L. Neulan 
sisäänvetopainike

Vetää neulan takaisin antolaitteen 
varteen. Harmaa painike, joka 
sijaitsee nokkakartion alapuolella.

M. Nokkakartion 
vapautusnasta

Irrottaa varren antolaitteesta, jotta 
neula voidaan vetää käsin turvallisesti 
takaisin varteen, jos neulan 
sisäänvetopainike ei toimi.

REZŪM-TOIMENPIDE
Käyttäjän hankkimat materiaalit
Muita materiaaleja, joita tyypillisesti tarvitaan Rezūm-
järjestelmän toimenpiteeseen, ovat muun muassa seuraavat.
• Vaunu tai tukeva pinta Rezūm-generaattoria varten
• Välinetarjotin
• Paikallisesti käytettävä antiseptinen aine (esim. Betadine)
• Potilasliina
• Kertakäyttöiset alustat (esim. Chux)
• Sideharsoneliöt
• Lidokaiinigeeliä puudutukseen tai vesiliukoista 

liukastegeeliä
• Huoneenlämpöinen suolaliuossäiliö (1 l, 2 l, 3 l, 4 l, 5 l tai 

500 ml)
• IV-teline suolaliuoksen syöttöön
• 4 mm:n, 30 asteen, 30 cm:n Storz, InnoView- tai Richard-

Wolf-merkkinen jäykkä kystoskoopin linssi
• Valonlähde ja johto
• Videokamera ja näyttö; tallennusjärjestelmä valinnainen
• Tyhjennysastia
• Suonipihdit
Potilaan valmistelu
1. Anna ennen toimenpidettä lääkärin suosimaa kipu- ja/tai 

ahdistuslääkitystä. Jos käytetään oraalisia lääkkeitä, anna 
lääkkeille riittävästi vaikutusaikaa.

2. Neuvo potilasta tyhjentämään virtsarakko kokonaan ennen 
toimenpidettä.

Huomautus: Toimenpiteen aikana on tarkkailtava huolellisesti 
tiputetun suolaliuoksen määrää. Jos virtsarakko ei ole tyhjä, 
se voi täyttyä liikaa. Generaattori auttaa valvomaan tiputetun 
suolaliuoksen määrää.

3. Valmistele ja peittele potilas kymmenen minuuttia ennen 
toimenpidettä noudattaen tavallisia kystoskopiaohjeita.

4. Aseta potilas litotomia-asentoon. Varmista, että pakarat 
lepäävät pöydän reunalla niin, että päästään riittävän syvälle 
anatomiaan ja myös antolaitteen kääntäminen helpottuu 
toimenpiteen aikana.

Kytke Rezūm-generaattoriin virta
1. Generaattori on sijoitettava potilaan ja laitteeseen virtaa 

syöttävän pistorasian lähelle.
2. Sijoita välinetarjotin tai vaunu generaattorin lähelle.
3. Avaa näyttö.
4. Kytke virtajohto generaattorista pistorasiaan (kuva 3).

Kuva 3. Kytke Rezūm-generaattoriin virta.

5. Käynnistä generaattori.
6. Generaattori on passiivisessa tilassa, kunnes kelvollinen 

antolaite on liitetty.
Valmistele steriili suolaliuospussi
1. Hanki uusi suolaliuospussi. 500 ml:n, 1000 ml:n, 2000 ml:n, 

3000 ml:n, 4000 ml:n ja 5000 ml:n tilavuusvaihtoehdot ovat 
yhteensopivia Rezūm-generaattorin kansa.

2. Ripusta pussi tippatelineeseen (kuva 4).

Kuva 4. Ripusta suolaliuospussi tippatelineeseen.

Huomaa: pussipiikki EI ole tarpeen; piikki on kiinnitetty valmiiksi 
antolaitteen suolaliuosletkuun.

Huomautus: Suolaliuoksen tulee olla huoneenlämpöistä. Älä 
käytä kylmää suolaliuosta, joka saattaa heikentää hoidon 
tehokkuutta.

Pura antolaitesarjan pakkauksen sisältö

Varoitus: älä käytä antolaitetta ja sen sisältöä, jos pakkauksen 
steriili suoja on rikki, tiiviste on vaurioitunut tai laite on 
vaurioitunut.

Huomautus: Steriilin vesipullon ulkopuoli ei ole steriili, eikä sitä 
saa asettaa steriilille alueelle.

1. Tarkasta päällys- ja sisäpakkauksen eheys ennen avaamista 
steriiliyden takaamiseksi. Älä käytä, jos pakkaus on 
vahingoittunut.

2. Muodosta steriili alue ja aseta liukastegeeliä steriilille 
alueelle.

3. Poista steriili vesipullo pakkauksen kulmasta. Poista 
vesipullon suojus ja pyyhi steriilillä pyyhkeellä. Aseta pullo 
steriilin alueen ulkopuolelle.

4. Poista Tyvek™-suojus tarjottimelta steriiliä menetelmää 
käyttäen ja poista ja hävitä pidikealusta.

Ruiskun valmistelu
1. Poista ruisku ja piikkisovitin asianmukaisilla aseptisilla 

menetelmillä.
2. Liitä piikkisovitin ruiskuun. Varmista, että liitospäät pysyvät 

steriileinä.
3. Poista suojus piikistä ja työnnä piikki steriiliin vesipulloon.
4. Käännä steriili vesipullo ylösalaisin ja vedä mäntää 

hitaasti taaksepäin ruiskun täyttämiseksi (kuva 5). Poista 
männänvarsi ruiskun täytyttyä.

1

2

4

3

65

Kuva 5. Ruiskun täyttö. 

Huomautus: Varmista, että ilmakuplat poistetaan ruiskusta. Jos 
letkuun jää kuplia, seurauksena voi olla riittämätön hoito.

5. Pidä ruisku piikkisovittimeen ja steriiliin vesipulloon liitettynä 
ja aseta ne syrjään steriilin alueen ulkopuolelle.

Rezūm-antolaitteen käyttöönotto
1. Poista antolaitteen RF-johto ja kytke se generaattoriin 

varmistaen, että pistokkeen yläosassa oleva valkoinen piste 
tulee generaattorin liittimen punaisen pisteen kohdalle 
(kuva 6).

Kuva 6. Kaapelin liittäminen generaattoriin. 

2. Varmista, että neula on vedetty sisään antolaitteeseen.
3. Poista suolaliuosletku ja vesiletku tarjottimelta.
4. Aseta suolaliuosletku suolaliuospumppuun. Varmista, että 

suolaliuosletku on asetettu niin, että suolaliuospumpun 
luukku sulkeutuu vaivatta. Kohdista generaattorin ja 
suolaliuosletkun värimerkit toisiinsa (kuva 7).

Kuva 7. Suolaliuosletkun asetus suolaliuospumppuun. 

Huomautus: Varmista generaattorin osoittimien avulla, 
että suolaliuosletku asetetaan oikeaan suuntaan. Jos 
suolaliuosletku asetetaan takaperin suolaliuospumpun sisälle, 
suolaliuosta ei virtaa toimenpiteen aikana. 

5. Sulje suolaliuospumpun luukku ennen suolaliuosletkun 
kärjen kiinnittämistä suolaliuospussiin.

Huomaa: jos suolaliuospussin kärki kiinnitetään 
suolaliuospussiin ennen suolaliuosletkun asettamista 
suolaliuospumppuun ja suolaliuospumpun luukun sulkemista, 
suolaliuosta voi vuotaa ulos.

6. Poista suojus suolaliuosletkun kärjestä ja kiinnitä 
kärki suolaliuoslähteeseen (kuva 8). Varmista, että 
suolaliuosletkun sulkija on auki.

Kuva 8. Suolaliuosletkun liittäminen suolaliuospussiin. 

7. Poista piikkisovitin ja steriili vesipullo ruiskusta.
8. Lataa esitäytetty ruisku ruiskun pidikkeeseen (kuva 9).
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Kuva 9. Ruiskun lataus. 

Huomaa: ruiskun Luer-liitin tulee sijoittaa ruiskun päälle, jotta 
neste työntyisi pois ruiskusta.

9. Poista vesiletkun Luer-liittimen suojus ja liitä ruisku 
vesiletkuun kiertämällä esitäytetyn ruiskun Luer-liitintä. 

10. Sulje tyhjennysletku sulkijalla steriilin menetelmän avulla 
varmistaaksesi, että suolaliuosta virtaa antolaitteen läpi 
toimenpiteen aikana (kuva 10).

Kuva 10. Tyhjennysletkun sulkeminen. 

11. Poista antolaite pakkausalustalta steriiliä menetelmää 
käyttäen.

Asenna jäykkä kystoskoopin linssi
Laite on yhteensopiva jäykkien 4 mm:n, 30 asteen, 30 cm:n Storz-, 
InnoView- tai Richard-Wolf-merkkisten kystoskooppilinssien 
kanssa. Linssi mahdollistaa suoran tai videonäyttövisualisoinnin, 
joka auttaa lääkäriä sijoittamaan antolaitteen neulan 
eturauhasen virtsaputkeen.

Huomautus: Antolaite on yhteensopiva 4 mm:n, 30 asteen, 
30 cm:n Storz-, InnoView- tai Richard-Wolf-merkkisten 
kystoskooppilinssien kanssa. Muiden linssien käyttö voi 
vaikuttaa antolaitteen toimintaan.

1. Tarkasta ja varmista, että linssi puhdistetaan ja valmistellaan 
valmistajan ohjeiden mukaisesti ennen käyttöä.

2. Peitä linssin varsi linssin kärjen läheltä 
lidokaiinigeelipuudutteella tai vesiliukoisella liukasteella, 
jotta varmistetaan sujuva antolaitteeseen vienti. Älä peitä 
itse linssiä, koska tämä saattaa haitata visualisointia 
(kuva 11).
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Kuva 11. Asenna jäykkä kystoskoopin linssi. 

3. Paina linssi varovasti linssiporttiin ja vie sitä eteenpäin, 
kunnes se napsahtaa paikalleen.

Antolaitteen esitäyttö

Varoitus: Osoita antolaitteen kärki potilaasta tai 
henkilökunnasta poispäin esitäytön aikana. Kärjestä tuleva 
höyry on kuuma ja voi polttaa ihoa.

1. Esitäytä antolaite seuraavia vaiheita noudattaen (kuva 12):

Kuva 12. Höyryhoidon aktivointivaiheet. 

A. Pitele antolaitteen kärkeä nestejätesäiliön päällä.

Huomaa: varmista, että kärki pysyy steriilinä.

B. Vedä huuhtelun aktivointipainiketta (1) ja neulan 
käyttöpainiketta (2), kunnes neula tulee käyttöön. 
Vapauta molemmat painikkeet neulan käyttöönoton 
jälkeen.

C. Vedä höyryn aktivointipainiketta (3) ja pidä sitä 
painettuna höyryn aktivoimiseksi, kunnes näyttö osoittaa, 
että esitäyttö on suoritettu (noin 30 sekuntia).

D. Varmista esitäyttöjakson lopussa silmämääräisesti, että 
höyryä tulee neulan kärjestä.

E. Kun esitäyttö on suoritettu, vapauta höyryn 
aktivointipainike ja vedä neula sisään painamalla neulan 
sisäänvetopainiketta ylöspäin.

Huomautus: jos sormi vapautetaan höyryn 
aktivointipainikkeelta, ennen kuin esitäyttö on suoritettu, höyry 
pysähtyy automaattisesti ja esitäyttövaiheet on toistettava.

F. Jos höyryn aktivointipainike vapautetaan ennen esitäytön 
päättymistä, toista esitäyttöjakso (vaiheet A–E).

G. Jos esitäyttöjaksoa ei saada onnistuneesti loppuun, 
toista vaiheet A–E tai vaihda antolaite.

Tee hoitoa edeltävä höyrytysjakso
1. Aktivoi tyhjäkäynti suorittamalla hoitoa edeltävä 

höyrytysjakso. Tyhjäkäynti lämmittää käämin, jotta vesi on 
valmiina ja höyryn syöttö on välitöntä. Jos tätä vaihetta ei 
suoriteta loppuun, hoitojen välillä saattaa kertyä lauhdetta, 
mikä voi johtaa riittämättömään hoitoon.

2. Vedä huuhtelun aktivointipainiketta (1), neulan 
käyttöpainiketta (2) ja sitten höyryn aktivointia (3) (kuva 12).

3. Tarkkaile kärjestä poistuvaa suolaliuosta hoitoa edeltävän 
höyrytysjakson aikana.

4. Kun hoitoa edeltävä höyrytysjakso on suoritettu, vapauta 
höyryn aktivointipainike ja vedä neula sisään painamalla 
neulan sisäänvetopainiketta ylöspäin.

Huomaa: hoitoa edeltävä höyrytysjakso on suoritettava loppuun 
ennen antolaitteen asettamista potilaaseen.

Suorita Rezūm-höyryhoito
1. Varmista, että generaattorin näytössä näkyy hoitonäyttö.
2. Peitä antolaitteen varsi vesiliukoisella liukasteella tai 

puudutusgeelillä.
3. Liitä valojohto ja videokamera tähystimen linssiin.

4. Aktivoi suolaliuoshuuhtelu painamalla huuhtelun 
aktivointipainiketta kevyesti sormella.

5. Työnnä antolaite varovasti virtsaputkeen virtsaputken suun 
kautta.

Varoitus: liiallinen paine käytettäessä huuhtelun 
aktivointipainiketta saattaa aiheuttaa neulan tahattoman 
toiminnan.

Varoitus: Neula pitää vetää kokonaan sisään ennen 
toimenpiteen aloittamista. Katso neulan sijaintia tähystimen läpi 
toimenpiteen aikana ennen laitteen siirtämistä ja varmista, että 
neula on vedetty kokonaan sisään. Jos neulaa ei vedetä sisään 
ennen antolaitteen siirtämistä, virtsaputki saattaa vahingoittua.

Varoitus: Tähän laitteeseen ei saa tehdä muutoksia. Älä yritä 
huoltaa generaattoria samalla, kun sitä käytetään potilaaseen.

6. Tutkiessasi eturauhasen virtsaputkea paikanna eturauhasen 
kärki ja virtsarakko. Ennen toimenpidettä tehtävä TRUS-
tutkimus ja/tai kystoskopia voi auttaa saamaan eturauhasen 
mitat tarvittavien hoitokertojen lukumäärän määrittämiseksi.

7. Arvioi eturauhasen hoitopituus (eli virtsarakon kaulasta 
siemenkukkulaan). Tätä pituutta pidetään höyryhoitoalueena 
(kuva 13).

Bladder Neck

Verumontanum

Virtsarakon kaula

Siemenkukkula

Kuva 13. Eturauhasen hoitopituus. 

8. Totea kunkin lohkon hoitokertojen lukumäärä 
höyryhoitoalueen pituuden perusteella (taulukko 2). Hoito 
koostuu yhdestä 9 sekuntia kestävästä höyrytyskerrasta.

Taulukko 2. Hoitojen lukumäärän (lateraalinen lohko) 
määrittämisohjeet.

Etäisyys virtsarakon 
kaulasta 

siemenkukkulaan

Hoitojen arvioitu lukumäärä 
lohkoa kohti

< 2,0 cm 1–2
2,0 cm – 3,0 cm 2–3

> 3,0 cm 3–4

9. Jos mediaanilohko on läsnä ja hoidon tarpeessa, 
annetaan yksi hoito, jos mediaanilohko on < 2 cm, ja kaksi 
tai useampia hoitoja, jos mediaanilohko on > 2 cm. Jos 
keskialueen hyperplasia nostaa virtsarakon kaulaa niin, että 
eturauhasen virtsaputken kulma on ≥ 35 astetta sagittaalisen 
TRUS-tutkimuksen mukaan, anna yksi hoito, jos laajentunut 
keskialue on < 2 cm, ja kaksi hoitoa, jos laajentunut 
keskialue on > 2 cm.

Huomautus: jos käytetään ohjeissa suositeltuja hoitokertoja 
useampia hoitoja, ne voivat johtaa pitkäaikaisiin ärsytysoireisiin 
ja/tai katetrointiin.

Huomaa: jokaisella antolaitteella voidaan antaa enintään 
15 täysimittaista hoitoa.

Kuva 14. Havaintoesimerkki 6 höyryhoidosta. 

Varoitus: Neulan oikea sijoitus on ehdottoman tärkeää. Älä 
suuntaa neulaa alaspäin peräsuoleen päin.

10. Aloita toimenpide sijoittamalla laitteen kärki aivan 
virtsarakon sisään. Käännä antolaitetta 90 astetta 
(vaakasuunnassa) ja nosta laitteen varsi hieman 
virtsaputken pohjan yläpuolelle.

11. Säilytä 90 asteen kääntö ja vedä antolaite takaisin 
virtsaputkeen asettaen se 1 cm:n päähän virtsarakon 
kaulasta. Jos hoitoa annetaan 1 cm:n sisällä virtsarakon 
kaulasta, potilas voi kokea lyhytaikaisia ärsytysoireita. 
Sijoita antolaitteen varren distaalinen kärki lateraalista 
virtsaputken seinää vasten.

Huomaa: Höyryhoidon kannalta optimaalinen sijoitus on 
lateraalisen lohkon huippu. Varmista, ettei laitteen varsi ole 
lähellä etupintaa, koska se voi johtaa optimaalista heikompaan 
hoitoon.

Huomaa: Potilaan eturauhasen anatomia saattaa toisinaan 
estää antolaitteen kärjen pääsyn virtsarakon kaulaan. 
Tämä voi johtua koholla olevasta virtsarakon kaulasta, joka 
johtuu keskialueen tai mediaanilohkon liikakasvusta. Näissä 
tapauksissa laitetta ei saa pakottaa kudoksen läpi. Varmista, 
että antolaitteen kärki on siemenkukkulan proksimaalisella 
puolella, ja hoida lateraalisen lohkon pääosaa, joka on 
siemenkukkulan proksimaalisella puolella. Vie antolaitetta 
1 cm kerrallaan virtsarakkoa kohti seuraavien höyryhoitojen 
antamiseksi. Tämä voi rentouttaa kudosta, jolloin antolaite 
pääsee rakon kaulaan. Jos antolaite ei vieläkään pääse 
virtsarakon kaulaan, hoida siemenkukkulan proksimaalisella 
puolella olevaa aluetta.

12. Vakauta antolaite ennen neulan käyttöönottoa ja pysy täysin 
liikkumatta koko hoidon ajan.

13. Pidä huuhtelun aktivointipainiketta painettuna ja vedä 
neulan käyttöpainiketta, kunnes neula tulee käyttöön.

14. Varmista silmämääräisesti, että neula on työnnetty 
kokonaan eturauhaseen tarkastamalla, ettei poistoaukkojen 
proksimaalisella puolella oleva musta syvyysmerkki ole 
näkyvissä (mustaa väriä ei pidä näkyä).

Varoitus: Älä aloita hoitoa, jos neulan musta syvyysmerkki 
on yhä näkyvissä neulan asettamisen jälkeen. Jos merkki 
on yhä näkyvissä, työnnä neula syvemmälle eturauhasen 
sisään, kunnes linssistä ei näy mustaa. Jos neulaa ei voida 
asettaa oikein, anna höyryä ~4 sekuntia hoitokohdan suonien 
sulkemiseksi ja vedä neula sitten takaisin painamalla neulan 
sisäänvetopainiketta ylöspäin. Siirrä antolaite noin 1 cm:n 
päähän osittain käsitellystä kohdasta ja toista neulan 
käyttövaiheet.

15. Vedä höyryn aktivointipainiketta sormella ja pidä se 
painettuna höyryn aktivoimiseksi, kunnes hoitojakso on 
suoritettu loppuun.

Huomautus: Kun neula on käytössä, pidä antolaite paikallaan. 
Antolaitteen liike voi venyttää kudosta ja saada höyryä 
vuotamaan virtsaputkeen aiheuttaen mahdollisesti virtsaputken 
ärsytystä. Äärimmäinen liike voi myös aiheuttaa neulaan 
kohdistuvaa painetta, mikä vaikeuttaa neulan sisäänvetoa. 
Neula on palautettava alkuperäiseen pistoasentoon, jotta 
sisäänveto helpottuisi.

Huomaa: Kun höyryhoito aloitetaan, Rezūm-järjestelmä seuraa 
aikaa automaattisesti, kunnes ohjelmoitu hoito on suoritettu 
loppuun, ja sammuttaa sitten höyryn automaattisesti. Höyry 
voidaan pysäyttää ennen hoidon lopettamista, jos höyryn 
aktivointipainike vapautetaan.

Huomautus: Älä vapauta höyryn aktivointipainiketta 
höyryhoitojakson aikana. Jos höyryn aktivointipainike 
vapautetaan ennen hoidon valmistumista, höyryn vapautuminen 
pysähtyy automaattisesti, mikä voi johtaa osittaiseen ja 
keskeneräiseen hoitoon.

16. Näytössä näkyy jokainen yksittäinen hoitoaika ja 
suoritettujen täysien hoitojen lukumäärä.

17. Vapauta höyryn aktivointipainike ja paina neulan 
sisäänvetopainiketta ylöspäin neulan vetämiseksi sisään.

Varoitus: Neula pitää vetää kokonaan sisään ennen 
toimenpiteen aloittamista. Katso neulan sijaintia tähystimen läpi 
toimenpiteen aikana ennen laitteen siirtämistä ja varmista, että 
neula on vedetty kokonaan sisään. Jos neulaa ei vedetä sisään 
ennen antolaitteen siirtämistä, virtsaputki saattaa vahingoittua.

18. Siirrä antolaite seuraavaan hoitokohtaan siirtämällä laitteen 
kärki noin 1 cm:n päähän distaalisuuntaan edellisestä 
neulan pistokohdasta. Tavoitteena on luoda vierekkäisiä, 
limittäisiä leesioita 1 cm:n etäisyydelle toisistaan 
eturauhasen virtsaputken suuntaisesti.

19. Jatka laitteen 90 asteen kääntöä hoitojen välillä, jottet 
unohda edellisen hoitokohdan sijaintia.

20. Noudata virtsaputken luonnollista kulkua niin, ettei 
antolaite ole liian lähellä kattoa eli liian edessä. Keskitä 
neula virtsaputken pohjan ja katon väliin ja tähtää suoraan 
adenooman pääosaan, jos sitä ei ole keskitetty.

21. Suorita vaiheet 10–20, kunnes kaikki ensimmäisen 
lateraalisen lohkon hoidot on suoritettu loppuun. Kunkin 
lohkon viimeisen hoitokohdan tulee olla siemenkukkulan 
proksimaalisella puolella.

Varoitus: Paikanna siemenkukkula suhteessa varren kärkeen 
ennen jokaista hoitoa. Kaikki hoidot tulee tehdä siemenkukkulan 
proksimaalisella puolella.

22. Palauta antolaite alkuasentoon virtsarakon kaulaan 
kontralateraalisen lohkon hoitamiseksi. Käännä antolaitetta 
90 astetta, jotta neula voidaan pistää haluttuun kohtaan 
vastakkaisessa lohkossa.

23. Toista vaiheet 10–20, kunnes toinen lohko on hoidettu täysin.
24. Jos eturauhasen lateraali- tai mediaanilohkossa on 

rakonsisäisiä ulkonemia, sijoita antolaite noin 1 cm:n päähän 
ulkoneman proksimaalireunasta ja anna höyryhoitoa niin, 
että neula on noin 45 asteen kulmassa keskiviivaa kohti. 
Anna yksi hoito pieneen mediaanilohkoon (< 2 cm) ja kaksi 
tai useampia hoitoja suurempaan mediaanilohkoon (> 2 cm). 
Jos keskialue on laajentunut, anna hoitoja 1 cm:n päässä 
virtsarakon kaulasta niin, että neula on 45 asteen kulmassa 
kudoksen keskiviivaa kohti. Älä hoida virtsaputken pohjaa 
1 cm:ä lähempänä siemenkukkulaa.

Huomautus: Toimenpiteen aikana on tarkkailtava huolellisesti 
pussissa jäljellä olevan suolaliuoksen määrää. Jos 
suolaliuospussi on tyhjä, potilas voi kokea virtsaputken 
epämukavuutta huuhteluvirtauksen puuttuessa.

25. Kun linssi on paikallaan, tarkista virtsaputki ja virtsarakko 
silmämääräisesti hoidon päätteeksi ja vedä antolaite pois 
virtsaputkesta.

26. Päätä toimenpide valitsemalla generaattorin näytöstä poista 
laite ja noudata ohjeita.

Toimenpiteen jälkeen
1. Poista antolaite virtsaputkesta.
2. Poista kystoskooppilinssi puhdistusta ja uudelleenkäsittelyä 

varten.
3. Siirrä toimenpiteen yhteenvetotiedot kannettavalle USB-

muistilaitteelle (valinnainen).
4. Irrota antolaitteen virtajohto generaattorista.
5. Avaa pumpun luukku ja poista suolaliuosletku pumpusta.
6. Poista ruisku ja vesiletku ruiskun pidikkeestä.
7. Hävitä antolaite ja ruisku.

Huomautus: Käytön jälkeen tätä tuotetta on käsiteltävä 
potentiaalisesti biovaarallisena. Laitetta on käsiteltävä ja se 
on hävitettävä hyväksyttyjen lääketieteellisten menetelmien ja 
soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien mukaisesti.

8. Kytke generaattorin virta pois päältä.
9. Irrota generaattori pistorasiasta.

VIRTSARAKON TYHJENNYSMENETELMÄ
Virtsarakon voi tyhjentää antolaitteen kautta, jos se on 
tarpeellista hoidon aikana.
1. Varmista, että neula on vedetty sisään.
2. Sijoita antolaitteen kärki virtsarakkoon sen tyhjentämiseksi.
3. Avaa tyhjennysletkun sulkija.
4. Poista tähystimen linssi virtsarakon tyhjennyksen 

nopeuttamiseksi.
5. Valitse generaattorista tyhjennä rakko tiputetun 

suolaliuosmäärän palauttamiseksi.
6. Kun olet lopettanut virtsarakon tyhjentämisen, sulje 

tyhjennysletku uudelleen.

NÄKÖKENTÄN SELKEYTTÄMINEN JA/TAI HYYTYMÄN 
POISTAMINEN
1. Poista näkökentästä kuplat ja/tai poista hyytymä aktivoimalla 

turbohuuhtelutoiminto kaksoisnapauttamalla ja pitämällä 
huuhtelun aktivointipainiketta painettuna.

2. Kun näkökenttä on seljennyt, vapauta huuhtelun 
aktivointipainike. Huuhtelu toimii normaalilla nopeudella, kun 
huuhtelun aktivointipainike kytketään seuraavan kerran.

MANUAALINEN NEULAN SISÄÄNVETO
Jos neulan sisäänvetopainike ei vedä neulaa kokonaan 
antolaitteen varteen, noudata alla olevia ohjeita neulan 
vetämiseksi käsin antolaitteeseen, ennen kuin poistat 
antolaitteen virtsaputkesta. Näin ei saa tapahtua normaalissa 
käytössä, ja se on tarkoitettu vain varmistukseksi laitteen 
toimintahäiriön varalta.
1. Irrota antolaitteen virtajohto generaattorista.
2. Vedä nokkakartion alapuolella oleva vapautusnasta alas ja 

poista se suonipihdeillä tai muulla laitteella ja irrota varsi 
antolaitteen kahvasta (kuva 15).

Kuva 15. Vapautusnastan vetäminen alaspäin. 

3. Pidä vartta tukevasti paikallaan ja vedä kahvaa taaksepäin 
sen verran, että neula vetäytyy varren kärkeen (vähintään 
1 inch [tuuma]) (kuva 16).

Kuva 16. Pitele vartta vakaasti potilaassa ja vedä kahvaa 
taaksepäin sen verran, että neula vetäytyy varren kärkeen 
(vähintään 1 inch [tuuma]).

Kuva 17. Pitele vartta vakaana potilaassa ja vedä neulaiskuri 
pois varresta, jotta neula vetäytyy kärkeen.

Huomaa: Jos neulan rungon proksimaalipää (kahvassa) irtoaa 
kahvasta eikä neulan distaalipää vetäydy varren kärkeen, kun 
kahvaa vedetään taaksepäin, vedä varresta suorassa kulmassa 
ulkonevaa beigenväristä muoviputkea neulan distaalipään 
vetämiseksi käsin varren kärkeen (kuva 17).

4. Poista antolaite potilaasta ja säilytä samalla neulan kärki 
varressa.

5. Jos hoito on kesken, käynnistä toimenpide uudelleen uudella 
antolaitteella ja suorita toimenpide loppuun.

6. Ilmoita kaikki neulan manuaalisen sisäänvedon tapaukset 
Boston Scientificin asiakaspalveluun. Puhdista ja palauta 
laite Boston Scientificille.

Varoitus: Älä poista laitetta potilaasta, jos neula ei ole 
vetäytynyt kokonaan sisään. Jos neula ei vetäydy kokonaan 
sisään, vedä neula manuaalisesti sisään ennen laitteen 
poistamista potilaasta. Älä yritä koota laitetta uudelleen uutta 
käyttöä varten neulan manuaalisen sisäänvedon jälkeen.

SÄILYTYS, KÄSITTELY JA HÄVITYS
Jäykkä kystoskoopin linssi
Lue hoito-, puhdistus- ja käsittelyohjeet jäykän 
kystoskooppilinssin pakkausselosteesta.
Rezūm-antolaite
Antolaite toimitetaan steriilinä. Jos steriili pakkaus on rikki tai 
puuttuu, älä käytä tuotetta.
Antolaitetta ei saa käyttää uudelleen eikä steriloida uudelleen. 
Se on tarkoitettu vain kertakäyttöön.
Antolaite on pakattu niin, että se on helppo siirtää steriilille 
alueelle. Antolaitetta on käsiteltävä aina varoen. Säilytystiloissa 
on oltava hyvä ilmanvaihto; säilytettävä viileässä, kuivassa ja 
pimeässä paikassa.
Hävitä antolaite käytön jälkeen paikallisten biovaarallisia 
materiaaleja koskevien ympäristömääräysten mukaisesti.

Huomautus: Antolaite on tarkoitettu vain kertakäyttöön. 
Laitetta ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen. 
Uudelleenkäyttö, -käsittely tai -sterilointi saattaa 
vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen 
kontaminaatioon, joka voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen 
tai sairastumisen.

Rezūm-generaattori
1. Irrota virtajohto ja säilytä johto generaattorin mukana.
2. Puhdista Rezūm-generaattori sen käyttäjän oppaasta 

löytyvien ohjeiden mukaisesti.
3. Sulje näyttö sen suojaamiseksi vaurioilta.
4. Säilytä Rezūm-generaattoria turvallisessa, puhtaassa ja 

kuivassa paikassa.
5. Kuljeta Rezūm-generaattoria kahvasta kantamalla.
Tuotteen, lisävarusteiden ja pakkausmateriaalien hävitys
Kaikki tuotteet, lisävarusteet ja pakkausmateriaalit on 
hävitettävä sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten 
määräysten mukaisesti.

KESKEISEN KLIINISEN TUTKIMUKSEN YHTEENVETO
Johdanto
Tämän keskeisen Rezūm II -tutkimuksen tarkoituksena 
oli osoittaa Rezūm-järjestelmän turvallisuus ja tehokkuus 
ja arvioida sen vaikutusta kohtalaisissa tai vaikeissa 
alempien virtsateiden oireissa, jotka johtuvat eturauhasen 
hyvänlaatuisesta liikakasvusta (BPH). Tutkimus oli satunnaistettu 
(2:1), kontrolloitu, sokkoutettu monikeskustutkimus, jossa 
oli mukana ≥ 50 vuotiaita miehiä, joilla oli eturauhasen 
oireilevaa hyvänlaatuista liikakasvua ja joiden eturauhasen 
tilavuus oli 30 cm3 ≤ 80 cm3. Tutkimukseen rekisteröityi 
yhteensä 197 tutkittavaa. 197 rekisteröityneestä tutkittavista 
136  satunnaistettiin hoitoryhmään ja 61 kontrolliryhmään. Kun 
sokkoutus poistettiin 3 kuukauden kuluttua, joka oli tutkimuksen 
tehokkuuden ensisijaisen päätetapahtuman seurantajakso, 
kontrollipotilaat, jotka päättivät jatkaa, kelpuutettiin 
uudelleen sisäänottoperusteilla ja he pystyivät osallistumaan 
ristikkäistutkimukseen vesihöyrylämpöhoidon saamiseksi. 

61 kontrolliryhmän tutkittavista viisikymmentäkolme (53) kelpuutettiin osallistumaan ja halusi osallistua ristikkäistutkimukseen. 
Hoitoryhmän ja ristikkäistutkimusryhmän tutkittavia seurattiin toimenpiteen jälkeen 5 vuoden ajan.
Kaikkien rekisteröityjen tutkittavien lähtötilanteen demografiset tiedot on esitetty taulukossa 3.

Taulukko 3: Lähtötilanteen demografiset tiedot – hoitoaikomuspopulaatio.

Ominaisuus

Kaikki tutkittavat, 
N=197 (1)

Hoito,  
N=136 (1) Kontrolli, N=61

P-arvo
Keskiarvo +/- 
keskihajonta

Keskiarvo +/- 
keskihajonta

Keskiarvo +/- 
keskihajonta

Ikä seulonta-aikaan, 
vuotta 62,9 ±7,0 63,0 ±7,1 62,9 ±7,0 0,9136

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

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

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

Etnisyys n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-arvo

Amerikanintiaani tai 
Alaskan alkuperäisasukas 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) Ei sovellu

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

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

Havaijin alkuperäisasukas 
tai muu Tyynenmeren 
saarten asukas

0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) Ei sovellu

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

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

Muu 1 0,5 % (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019
(1) Yksi tutkittava perui suostumuksensa ennen hoidon aloittamista. Tästä syystä tutkittavien kokonaismäärä oli = 196, ja Rezūmilla hoidettujen tutkittavien 
lukumäärä hoitoryhmässä oli = 135.

Taulukossa 4 esitellään kaikkien tutkittavien raportoidut eturauhasen ja BPH:n muuttujat lähtötilanteessa.

Taulukko 4: Eturauhasen ja BPH:n muuttujat lähtötilanteessa – hoitoaikomuspopulaatio.

Eturauhasen ja BPH:n 
muuttuja

Kaikki tutkittavat
(N=197)

Hoito
(N=136)

Kontrolli
(N=61)

P-arvoKeskiarvo ±keskihajonta (n) tai % (X/Y)

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

Kansainvälinen 
eturauhasoirearvio 
(IPSS)

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

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

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

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

Virtsarakon tyhjennystä 
helpottavalla 
lääkityksellä

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

Teho
Tämän satunnaistetun kontrolloidun tutkimuksen tärkein tehokkuuden päätetapahtuma perustui BPH:n oireiden paranemisen 
vertailemiseen hoitoryhmän ja kontrolliryhmän välillä lähtötilanteesta 3 kuukauteen saakka toimenpiteen jälkeen IPSS:llä mitattuna.
Hoitoryhmä koostui tutkittavista, jotka saivat vesihöyryinjektioita kohdistettuihin eturauhasen alueisiin. Kontrolliryhmä koostui 
tutkittavista, joille tehtiin jäykkä kystoskopia samalla kun simuloitiin aktiivisen hoidon ääniä. Hoitoryhmällä todettiin kliinisesti ja 
tilastollisesti merkitsevää oireiden helpottumista kontrolliryhmään verrattuna. Näiden kahden ryhmän ero oli erittäin merkittävä, ja 
ennalta määritetty tehokkuuden päätetapahtuma saavutettiin (p < 0,0001). 
Alla olevissa kaavioissa on yhteenveto hoitoryhmän tuloksista viiden vuoden ajalta IPSS:n, Qmaxin ja elämänlaadun osalta.
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Kaavio 1. Keskimääräinen IPSS ajan myötä. 
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*Muutokset lähtötasoon nähden ovat merkittävät, p < 0,001.

Kaavio 2. Keskimääräinen Qmax ajan myötä. 

Mean Qmax (mL/sec) Over Time
(voided volume ≥ 125mL)
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*Muutokset lähtötasoon nähden ovat merkittävät, p < 0,001.

Kaavio 3. Keskimääräinen elämänlaatu ajan myötä. 

Mean QoL Over Time

1

6

5

4

3

2

0

4.4
3.9*

3.3*

2.3* 2.1* 2.1* 2.1* 2.1* 2.3* 2.2*

Baseline
(n=136)

2 Weeks
(n=131)

4 Weeks
(n=133)

3 Months
(n=134)

6 Months
(n=129)

1 Year
(n=121)

2 Years
(n=109)

3 Years
(n=99)

4 Years
(n=90)

5 Years
(n=77)

Keskimääräinen elämänlaatu ajan myötä

 Lähtötaso 2 viikkoa 4 viikkoa 3 kuukautta 6 kuukautta 1 vuosi 2 vuotta 3 vuotta 4 vuotta 5 vuotta
 (n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (n=99) (n=90) (n=77)

3,9*

3,3*

2,3* 2,1* 2,1* 2,1* 2,1* 2,3*

6

5

4

3

2

1

0

4,4

2,2*

*Muutokset lähtötasoon nähden ovat merkittävät, p < 0,001.

ILMOITETUT HAITTATAPAHTUMAT
Keskeisen Rezūm™ II -tutkimuksen ensisijaisena turvallisuuden päätetapahtumana oli näyttää, että toimenpiteen jälkeisten laitteisiin 
liittyvien vakavien komplikaatioiden yleisyys hoitoryhmässä oli yhteensä ≤ 12 % kolme kuukautta toimenpiteen jälkeen. Laitteisiin 
liittyvien vakavien komplikaatioiden yleisyyteen sisältyvät turvallisuustapahtumat tälle turvallisuuden päätetapahtumalle on määritelty 
seuraavasti: laitteen aiheuttama peräsuolen tai ruoansulatuskanavan perforaatio; laitteeseen liittyvä fistelin muodostuminen peräsuolen 
ja virtsaputken väliin; tai de novo vakava virtsaumpi, joka kestää yli 21 peräkkäistä vuorokautta hoidon jälkeen.
Yhteenveto haittatapahtumista, jotka on ilmoitettu ja selvitetty keskeisen Rezūm II -tutkimuksen ja 5 vuoden seurantajakson aikana, on 
esitetty alla olevassa taulukossa. Odottamattomia laitteesta johtuvia haittavaikutuksia tai ilmoituksia uusista erektiohäiriöistä, peräsuolen 
seinämän vammoista tai fisteleistä ei ollut. 57 prosenttia hoito- ja ristikkäistutkimuspotilaista ei ilmoittanut mitään toimenpiteeseen tai 
laitteeseen liittyviä haittatapahtumia. Kaikkiaan 6 toimenpiteeseen ja/tai laitteeseen liittyvää vakavaa haittatapahtumaa (SAE) ilmoitettiin 
yhteensä 4 hoito- ja ristikkäistutkimuspotilaalla. Yksi tutkittava koki pitkällisen virtsaummen, joka johtui hoitamattomasta rakonsisäisestä 
lohkon ulkonemasta. Toisella tutkittavalla oli allerginen reaktio Xanaxille, ja hän joutui sairaalaan pahoinvoinnin ja oksentelun vuoksi. 
Kolmannella tutkittavalla esiintyi virtsarakon kaulan supistuma ja rakkokiviä, jotka hoituivat 30 päivän kuluessa. Neljännellä tutkittavalla 
todettiin kystoskopian jälkeinen urosepsis, joka hoitui lääkityksellä. 
Viiveellä ilmeneviä hoitoon liittyviä haittatapahtumia ei ilmennyt vuosien 1 ja 5 välillä. Viiden vuoden seurantakäynneillä haittatapahtumista 
hoidettiin 89 % (189/212).

Taulukko 5. Laitteeseen tai toimenpiteeseen liittyvät haittatapahtumat, joita ilmeni aktiivisen Rezūm-hoidon jälkeen (mukaan lukien 
hoitoryhmän ja ristikkäistutkimusryhmän tutkittavilla).

Tapahtumien määrä (potilaiden määrä, %)

Haittatapahtuma Yhteensä
Laitteeseen 

liittyvä
Toimenpiteeseen 

liittyvä
Vakava 

haittatapahtuma
Ratkaistut 

haittatapahtumat

Dysuria 34 
(33, 17,5 %)

32 
(32, 16,9 %)

34 
(33, 17,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 33

Hematuria, näkyvä 23 
(23, 12,2 %)

23 
(23, 12,2 %)

23 
(23, 12,2 %)

0 
(0, 0,0 %) 23

Hematospermia 12 
(12, 6,3 %)

12 
(12, 6,3 %)

12 
(12, 6,3 %)

0 
(0, 0,0 %) 12

Tihentynyt virtsaamistarve 11 
(11, 5,8 %)

11 
(11, 5,8 %)

11 
(11, 5,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 9

Virtsaumpi 11 
(9, 4,8 %)

11 
(9, 4,8 %)

11 
(9, 4,8 %)

1 
(1, 0,5 %) 11

Virtsatieinfektio, epäilty 10 
(9, 4,8 %)

6 
(6, 3,2 %)

10 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 10

Ejakulaatiotilavuuden väheneminen 9 
(9, 4,8 %)

8 
(8, 4,2 %)

9 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Virtsaamispakko 9 
(9, 4,8 %)

9 
(9, 4,8 %)

9 
(9, 4,8 %)

0 
(0, 0,0 %) 7

Anejakulaatio 5 
(5, 2,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

5 
(5, 2,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Jälkitiputtelu 5 
(5, 2,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Virtsatieinfektio, viljelyllä todistettu 5 
(5, 2,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

5 
(5, 2,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 5

Lisäkivestulehdus 4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Erektiohäiriö, paheneva 4 
(4, 2,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Kipu/epämukavuus siemensyöksyn 
yhteydessä

4 
(3, 1,6 %)

3 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Kipu/epämukavuus, lantio 4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Eturauhastulehdus 4 
(4, 2,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Virtsaputken striktuura 4 
(3, 1,6 %)

4 
(3, 1,6 %)

4 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 4

Näkyvä hematuria, jossa on 
hyytymiä

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Hematuria, jaksoittainen, 
komplisoimaton

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Epätäydellinen rakon tyhjennys 3 
(3, 1,6 %)

2 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Kipu/epämukavuus, penis 3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Tapahtumien määrä (potilaiden määrä, %)

Haittatapahtuma Yhteensä
Laitteeseen 

liittyvä
Toimenpiteeseen 

liittyvä
Vakava 

haittatapahtuma
Ratkaistut 

haittatapahtumat

Heikko virtaus 3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Leviävä virtaus 3 
(3, 1,6 %)

2 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %) 3

Näkyvä hematuria virtsaummen 
yhteydessä

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Hematuria, mikro 2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Virtsainkontinenssi, pakko 2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Virtsatieinfektio 2 
(2, 1,1 %)

1 
(1, 0,5 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %) 2

Ahdistuneisuus 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Katetrin toimintahäiriö 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Paranemisen viivästyminen 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Kuume 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Virtsauksen aloittamisen tai 
ylläpitämisen vaikeus

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Ärsytysoireet virtsattaessa 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Pahoinvointi 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %) 1

Oikean kiveksen kipu/epämukavuus 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Kipu/epämukavuus, vatsa 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Kipu/epämukavuus, jalka 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Kipu/epämukavuus, muu 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Kipu/epämukavuus, väliliha 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Eturauhasen perforaatio 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Eturauhaskivet 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Retrogradinen ejakulaatio, 
varmistettu

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

Virtsatieinfektio, profylaksia 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Virtsaputken vaurio 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Virtsainkontinenssi, sekamuotoinen 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 0

Virtsainkontinenssi, ponnistus 1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %) 1

Oksentelu 1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %) 1

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

3 
(2, 1,1 %)

7 
(5, 2,6 %)

2 
(1, 0,5 %) 7

Yhteensä 212 
(82, 43,4 %)

180 
(76, 40,2 %)

210 
(82, 43,4 %)

6 
(4, 2,1 %) 189

(2) Kliinisiä tapahtumia käsittelevä komitea (CEC) on määritellyt jotkin haittavaikutukset kuuluvaksi luokkaan ”muu”. Näihin tutkimuspaikkojen haittavaikutusten 
kuvauksiin kuuluivat virtsarakon kaulan kontraktuura (vaikea), virtsakivien muodostuminen virtsarakkoon (vaikea), orgasmin voimakkuuden väheneminen, 
matala verenpaine, kädessä oleva flebiitti (vasen), pyuria ja ruusu vasemmassa alareidessä.

Muut mahdolliset haittatapahtumat
Seuraavia haittatapahtumia ei todettu keskeisessä Rezūm  II 
-kliinisessä kokeessa: de novo erektiohäiriö, lantion absessi, 
peräsuolen seinämän vamma ja fisteli. Tietynlaisen lämpöhoidon 
antaminen tai laitteen väärinkäyttö voi kuitenkin aiheuttaa 
tällaisia haittavaikutuksia.
Kivunhallinta
Kliininen tutkimus ei edellyttänyt tiettyjen lääkkeiden käyttöä, 
ja tutkijoita neuvottiin käyttämään kliinistä arvostelukykyään 
ja vakiokäytäntöjä määrittäessään, mitä lääkkeitä kunkin 
tutkittavan mahdollisesti tulee käyttää. 188:sta Rezūm-
toimenpiteen läpikäyneestä tutkittavasta (135 hoitoryhmän ja 
53 ristikkäisryhmän tutkittavaa) 170 (90,4 %) sai kipulääkettä, 39 
(20,7 %) sai eturauhasen puudutuksen/epiduraalin ja 19 (10,1 %) 
tutkittavaa sai suonensisäistä sedaatiota.

Taulukko 6. Kivun hallinta toimenpiteen aikana – kaikki 
tutkittavat.

Lääkitystyypit

Hoito-
ryhmän 

tutkittavien 
määrä

Kontrolli-
ryhmän 

tutkittavien 
määrä

Ristikkäis-
ryhmän 

tutkittavien 
määrä

Eturauhasen 
puudutus/
epiduraali

29 5 10

Ahdistuslääkitys 122 53 45

Suonensisäinen 
sedaatio

13 7 6

Kipulääkitys 125 53 45

Yleisanestesia 2 0 0

Katetrointi
Katetrointi tehtiin ennen kotiutumista 90 %:lle tutkittavista 
(122 tutkittavalle) hoitoryhmässä ja 20 %:lle tutkittavista 
(12  tutkittavalle) kontrolliryhmässä. Hoitoryhmän 122 potilaasta, 
jotka katetroitiin välittömästi toimenpiteen jälkeen, 68 % 
(83  tutkittavaa) katetroitiin ”lääkärin harkinnan” vuoksi. 
Välittömän toimenpiteen jälkeisen katetroinnin keskimääräinen 
kesto oli 3,4 vuorokautta hoitoryhmän tutkittaville ja 
0,9  vuorokautta kontrolliryhmän tutkittaville. Tämä tutkimuksen 
eri ryhmien välinen ero katetrointiasteissa on odotettavissa, 
koska hoitoryhmän tutkittavat saivat höyryhoitoja, joiden 
odotettiin aiheuttavan tulehduksellisen parantumisvaikutuksen.

Taulukko 7. Katetrointi.

Toimenpidepäi-
vänä katetroi-
dut tutkittavat  
% (n/N)

Hoito 
(N=135) 

Kontrolli 
(N=61)

Ristikkäis-
ryhmä 
(N=53)

90,4 % 
(122/135)

19,7 % 
(12/61)

90,6 % 
(48/53)

Katetroinnin 
kesto, vrk 
Keskiarvo 
±keskihajonta 
(N) 
Mediaani 
[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)

Neljä tutkittavaa, joiden mediaanilohkoa oli hoidettu, katetroitiin 
uudelleen virtsaummen takia keskimäärin 5 vuorokaudeksi. 
Kolme muuta tutkittavaa katetroitiin uudelleen useiden, 
tutkimussuunnitelman ulkopuolisten kystoskooppisten 
tutkimusten vuoksi kudoksen paranemisen alkuvaiheessa 
(ensimmäiset 90 vuorokautta toimenpiteen jälkeen).

Myöhemmät hoidot
Seuraavassa kaaviossa on esitelty tutkimusryhmän lääkinnällisten ja kirurgisten uusintahoitojen yleisyys viideltä vuodelta.

Kaavio 4. Myöhemmät uusintahoidot (kumulatiivinen).
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