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hyvéanlaatuista liikakasvua
(BPH) varten

B, ONLY

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété laitetta
saa myyda vain laakari tai 1ddkarin maarayksesta.

Huuhtelunapin paine: liiallinen paine kaytettdessd huuhtelun
aktivointipainiketta saattaa aiheuttaa neulan tahattoman
toiminnan.

Neulan sijoitus: Neulan oikea sijoitus on ehdottoman téarkeaa.
Ald suuntaa neulaa alaspdin perdsuoleen pain.

Siemenkukkulan sijainti: Paikanna siemenkukkula suhteessa
varren karkeen ennen jokaista hoitoa. Kaikki hoidot tulee tehda
siemenkukkulan proksimaalisella puolella.

Neulan kirki: Ala aloita hoitoa, jos neulan musta syvyysmerkki
on yha nékyvissé neulan asettamisen jélkeen. Jos merkki on yha
nékyvissé, tydnna neula syvemmalle eturauhasen sisdén, kunnes
linssistd ei ndy mustaa. Jos neulaa ei voida asettaa oikein, anna
hdyryad ~4 sekuntia hoitokohdan suonien sulkemiseksi ja veda
neula sitten takaisin painamalla neulan siséénvetopainiketta
yldspéin. Siirrd antolaite noin 1 cm:n pad&han osittain kasitellysta
kohdasta ja toista neulan kayttdvaiheet.

Neulan sisaanveto: Neula pitdd vetda kokonaan sisdan ennen
toimenpiteen aloittamista. Katso neulan sijaintia tahystimen lapi
toimenpiteen aikana ja varmista, ettd neula on vedetty kokonaan
sisédn. Jos neulaa ei vedetd ulos ennen antolaitteen siirtdmisté,
virtsaputki saattaa vahingoittua.

Steriiliys/vioittunut pakkaus: 3l kaytd antolaitetta ja sen
siséltod, jos pakkauksen steriili suoja on rikki, tiiviste on
vaurioitunut tai laite on vaurioitunut.

VAROITUS

Sisiltd toimitetaan STERIILINA etyleenioksidimenetelmai (EO)
kayttden. Ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut. Jos
havaitset vaurioita, soita Boston Scientificin edustajalle.

Vain kertakdyttoon. Ei saa kayttdd, késitelld tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkéyttd, -kdsittely tai -sterilointi voi
vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen
toimintahdiriéén, joka puolestaan voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkayttd,
-késittely tai -sterilointi voi myds 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.

Kéayton jalkeen tuote ja sen pakkaus on hévitettdvé sairaalan,

hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten maardysten
mukaisesti.
TURVALLISUUS

Tassd osiossa on tdrkeitd turvallisuustietoja. Boston
Scientific edellyttdd, ettd luet ja ymmarrét kaikki varoitukset,
huomautukset, varotoimet ja kdyttdjan oppaan ennen Rezim-
generaattorin kéyttoa.

VAROITUKSET

Koulutus: Boston Scientific edellyttda, ettd laakari saa Rezam-
jarjestelmén toimenpiteeseen erityiskoulutuksen ennen kéyttoa.
Lisatietoja saa ottamalla yhteyttd Boston Scientificiin.

Kystoskoopp piteid kéyttdjien on
tunnettava kystoskooppiset toimenpiteet ja menetelmét
eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun hoitoon ennen Reztm-

jarjestelman kayttod.

Kaytto laakarin maarayksesta: Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan tdta laitetta saa myydé ja kayttdd vain laakari
tai ladkarin madrayksestd (tai asianmukaisesti lisensoitu
ammatinharjoittaja).

Kudoksen parantuminen biopsian tai aiemman
eturauhasleikkauksen jédlkeen: kun biopsia tai aiempi
eturauhasleikkaus on tehty, anna kudoksen parantua (esim. 30
vuorokautta) ennen Rezam-jarjestelmélla tehtédvan toimenpiteen
suorittamista.

Esitayttd: Osoita antolaitteen kérki potilaasta tai henkilékunnasta

poispdin esitdyton aikana. Karjesta tuleva hdyry on kuuma ja voi
polttaa ihoa.

M li 1 o: Al4 poista laitetta potilaasta,
jos neula ei ole vetdytynyt kokonaan sisddn. Jos neula ei
vetdydy kokonaan sisddn, vedd neula manuaalisesti sisddn
ennen laitteen poistamista potilaasta. Katso kasin tehtdvén
neulan sisddnvedon ohjeet kohdasta Manuaalinen neulan
sisaanvetomenetelma. Ald yritd koota laitetta uudelleen uutta
kayttoa varten neulan manuaalisen sisd@nvedon jalkeen.
Laitteen huolto potilaassa kayton aikana: Tété laitteistoa ei
saa muuttaa. Al3 yritd huoltaa generaattoria samalla, kun siti
kaytetddn potilaaseen.

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

VAROTOIMET

Aikaisempi sateily: timéan hoidon kéytdsta ei ole tietoa potilailla,
joiden lantion alueelle on aiemmin annettu sddehoitoa.
Kertakayttinen laite: Antolaite on tarkoitettu vain
kertakédyttoon. Laitetta ei saa kayttdd, kasitelld tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkéyttd, -kasittely 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, eikd sitd saa asettaa steriilille alueelle.

Suolaliuosletkun sijoittaminen suolaliuospumppuun: Varmista
generaattorin osoittimien avulla, ettd suolaliuosletku sijoitetaan
oikeaan suuntaan. Jos suolaliuosletku asetetaan takaperin
suolaliuospumpun sisélle, suolaliuosta ei virtaa toimenpiteen
aikana.

Pussissa jdljella olevan suolaliuoksen méaara: Toimenpiteen
aikana on tarkkailtava huolellisesti pussissa jéljelld olevan
suolaliuoksen mé&arda. Jos suolaliuospussi on tyhjd, potilas
voi kokea virtsaputken epdmukavuutta huuhteluvirtauksen
puuttuessa.

Antolaitteen liike: Kun neula on kédytossd, pidd antolaite
paikallaan. Antolaitteen liike voi venyttdd kudosta ja saada
hdyryn vuotamaan virtsaputkeen aiheuttaen mahdollisesti
virtsaputken  &rsytystd. Aarimmainen liike voi mybs
aiheuttaa neulaan kohdistuvaa painetta, mikd vaikeuttaa
neulan sisddnvetoa. Neula on palautettava alkuperdiseen
pistoasentoon, jotta sisdénveto helpottuisi.

Virtsarakon liikataytté: Toimenpiteen aikana on tarkkailtava
huolellisesti tiputetun suolaliuoksen méaraa. Jos virtsarakko ei
ole tyhja, se voi tayttyé likaa. Generaattori auttaa valvomaan
tiputetun suolaliuoksen méaraa.

Jatkuvat tai pah at virts ireet: Paranemisvaiheen
aikana potilas saattaa kokea virtsatieoireiden jatkumista tai
pahenemista, mikd saattaa vaatia katetrin kéyttéd useiden
péivien ajan. Kystoskooppinen interventio paranemisvaiheen
aikana voi myds johtaa virtsatieoireiden jatkumiseen tai
pahenemiseen. Lisétietoja téllaisista kliinisen tutkimuksen
tapahtumista on kayttoohjeiden kliinisen yhteenvedon osassa.

Huoneenldampdinen suolalivos:  Suolaliuoksen tulee olla
huoneenldmpdista. Ald kaytd kylmaa suolaliuosta, joka saattaa
heikentdd hoidon tehokkuutta.

Kystoskoopin linssi: Antolaite on yhteensopiva 4 mmn,
30 asteen, 30 cm:n Storz™-, InnoView™:- tai Richard-Wolf™-
merkkisten kystoskooppilinssien kanssa. Muiden linssien kaytto
voi vaikuttaa antolaitteen toimintaan.

Esitayttd: jos sormi vapautetaan hdyryn aktivointipainikkeelta,
ennen kuin esitdyttd on suoritettu, hdyry pyséhtyy automaattisesti
ja esitdyttdvaiheet on toistettava.

Hoyryn aktivointi: Ald vapauta hoyryn aktivointipainiketta
hoyryhoitojakson  aikana. Jos  hdyryn  aktivointipainike
vapautetaan  ennen  hoitojakson  loppumista,  hdéyryn
vapautuminen pysdhtyy automaattisesti, mikd voi johtaa
osittaiseen ja keskenerdiseen hoitoon.

Ruiskussa olevat ilmakuplat: Varmista, ettd ilmakuplat
poistetaan ruiskusta. Jos letkuun j&& kuplia, seurauksena voi
olla riittdmé&tdn hoito.

Liialliset hoidot: jos kéytetdén ohjeissa suositeltuja hoitokertoja
useampia hoitoja, ne voivat johtaa pitkdaikaisiin arsytysoireisiin
ja/tai katetrointiin.

Havitysohjeet: Kayton jélkeen tata tuotetta on kasiteltava

potentiaalisena bhiovaarana. Laitetta on ké&siteltéva ja se on
hévitettdva hyvaksyttyjen laédketieteellisten menetelmien ja
sovellettavien paikallisten ja kansallisten lakien mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

Rezam-jérjestelmén tarkoituksena on lievittdd oireita ja tukoksia
sekd vdhentdd hyvédnlaatuiseen eturauhasen liikakasvuun
(BPH) liittyvda kudosmaéarda. Sitd kaytetddn miehille, joiden
eturauhasen tilavuus on > 30 cm®. Rezaim-jarjestelmaa kaytetaan
myos eturauhasen keskialueen ja/tai mediaanilohkon liikakasvun
hoitoon.

VASTA-AIHEET

Rezam-jérjestelmén kéyttd on vasta-aiheista seuraavissa:
* potilaat, joilla on virtsatien sulkeva implantti

* potilaat, joilla on penisproteesi

* potilaat, joilla on aktiivinen virtsatieinfektio.

REZUM-JARJESTELMAN YLEISKUVAUS

Rezam-jérjestelméd on tarkoitettu sellaisten potilaiden hoitoon,
joilla on eturauhasen liikakasvuun liittyvid virtsausvaivoja.
Rezum-jérjestelméassa kaytetdan radiotaajuusenergiaa
tuottamaan “"markda” lampdenergiaa eli vesihdyryd, joka
sitten ruiskutetaan eturauhaskudoksen siirtymavyohykkeeseen
ja/tai mediaanilohkoon hallittuina 9 sekunnin annoksina.
Eturauhaskudokseen ruiskutettava héyry hajaantuu nopeasti
kudoksen solujen vilitilaan. Hoyryn jdahtyessd se ftiivistyy
vélittomasti  koskettaessaan  kudosta, jolloin varastoitu
ldmpdenergia vapautuu, denaturoi solukalvot ja aiheuttaa
solukuoleman.

Denaturoidut solut imeytyvdt kehoon, mikd véhentdd
virtsaputken viereisen eturauhaskudoksen tilavuutta. Hdyryn
tiivistyminen aiheuttaa myds hoitoalueen verisuoniston nopean
kollapsin, minkd ansiosta toimenpide on vereton. BPH:n
ldmpdhoidon jalkeen pienid kasitellyn kudoksen kappaleita
saattaa irrota ja poistua virtsattaessa. Tdméa irtoamisprosessi
voi jatkua muutaman kuukauden ajan toimenpiteen jélkeen
parantumisnopeudesta riippuen.

SISALTO

Reztm-jarjestelmd koostuu seuraavista:

¢ Rezum-generaattori (kestokéyttdinen)
¢ Rezum-antolaitesarja (kertakayttGinen)

REZUM-GENERAATTORI

Kannettavan ~ Rezum-generaattorin
seuraavat kestokéyttdiset osat (kuva 1):
* generaattori

* yksi virtajohto.

mukana  toimitetaan

Kuva 1. Rezim-generaattori.

REZUM-ANTOLAITESARJA

Rezim-antolaitesarja siséltédad seuraavat kertakdyttdiset osat:

» yksi steriili antolaite, jossa on johto ja letku

*  yksi steriili ruisku

o yksi steriili piikkisovitin

* yksi steriili vesipullo.

Rezum-antolaitteen osien toiminnot ja tekniset tiedot (taulukko 1).

Kuva 2. Antolaitteen osat.

Taulukko 1. Antolaitteen toimintakuvaus

Kuvaus Toiminto
Antaa neulalle, hdyryletkulle, jaykélle

A. Varsi tahystinlinssille ja huuhtelulle suljetun
kanavan.

B. Kairki Ohjaa varren hoitoalueelle ja siséltda
neulan.
Tyonnetdédn kohteena olevaan

C. Neula eturauhaskudokseen hyryhoidan
antamiseksi.

. RF-virtajohto-on energiansiirtojohdin,
D. RF-johto joka yhdistaé kytkimet ja [ampdparit.
E. Suolaliuoslétku Vilittda suolaliuosta antolaitteen
: kautta tapahtuvaan huuhteluun.

F. Vesiletku Siirtdd vettd antolaitteeseen.
G. Tyhjennysletku Tyh]entaa virtsarakkoon kertyneen
virtsan.
H. Jaykdn S Liittda jaykan kystoskooppilinssin
kystoskooppilinssin N .
. pitdvasti antolaitteeseen.
portti
1. Huuhtelun Tarjoaa suolaliuoshuuhtelun

(normaali, runsas). YIhalla oleva

aktivointipainike etupainike (valkoinen).

Sijaitsee huuhtelupainikkeen takana,

J. Neulan s

Kayttopainike pistdd neulan eturauhaskudokseen.
Ylh&élla oleva takapainike (harmaa).

K. Hoyryn Aktivoi hdyryn neulan kaytdn jalkeen.

aktivointipainike Alapainike (sininen).

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

L. Neulan
sisddnvetopainike

Irrottaa varren antolaitteesta, jotta
neula voidaan vetéa késin turvallisesti
takaisin varteen, jos neulan

M. Nokkakartion
vapautusnasta

siséanvetopainike ei toimi.

REZUM-TOIMENPIDE

Kayttdjan hankkimat materiaalit

Muita materiaaleja, joita tyypillisesti tarvitaan Rezam-

jarjestelmén toimenpiteeseen, ovat muun muassa seuraavat.

¢ Vaunu tai tukeva pinta Rezim-generaattoria varten

¢ Vilinetarjotin

¢ Paikallisesti kéytettdva antiseptinen aine (esim. Betadine)

¢ Potilasliina

* Kertakéyttoiset alustat (esim. Chux)

¢ Sideharsonelidt

* Lidokaiinigeelid puudutukseen tai vesiliukoista
liukastegeelid

¢ Huoneenldmpdinen suolaliuossailié (11,21,31,41,51 tai
500 ml)

¢ [V-teline suolaliuoksen sydttédn

e 4 mm:n, 30 asteen, 30 cm:n Storz, InnoView- tai Richard-
Wolf-merkkinen jaykka kystoskoopin linssi

* Valonldhde ja johto

* Videokamera ja néyttd; tallennusjérjestelmé valinnainen

¢ Tyhjennysastia

¢ Suonipihdit

Potilaan valmistelu

1. Anna ennen toimenpidettd |adkarin suosimaa kipu- ja/tai
ahdistusldakitystd. Jos kaytetdan oraalisia ladkkeitd, anna
ladkkeille riittdvasti vaikutusaikaa.

2. Neuvo potilasta tyhjentdm&an virtsarakko kokonaan ennen
toimenpidetta.

Huomautus: Toimenpiteen aikana on tarkkailtava huolellisesti
tiputetun suolaliuoksen mééaraa. Jos virtsarakko ei ole tyhja,
se voi tayttya liikaa. Generaattori auttaa valvomaan tiputetun
suolaliuoksen maaraa.

Kuva 3. Kytke Rezam-generaattoriin virta.

5. Kéynnistd generaattori.

6. Generaattori on passiivisessa tilassa, kunnes kelvollinen
antolaite on liitetty.

Valmistele steriili

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 Rezim-generaattorin kansa.

2. Ripusta pussi tippatelineeseen (kuva 4).
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Kuva 4. Ripusta

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

4. Asetapotilas litotomia-asentoon. Varmista, ettd pakarat
lepddvat poydan reunalla niin, ettd paastaan riittdvan syvalle
anatomiaan ja myos antolaitteen kaantdminen helpottuu
toimenpiteen aikana.

Kytke Rezam-generaattoriin virta

1.~ Generaattori on sijoitettava potilaan ja laitteeseen virtaa
sydttavan pistorasian ldhelle.

2. Sijoita valinetarjotin tai vaunu generaattorin lahelle.
3. Avaa néytto.
4. “Kytke virtajohto generaattorista pistorasiaan (kuva 3).

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

Huomautus: Suolaliuoksen tulee olla huoneenlampdista. Ald
kayta kylméa suolaliuosta, joka saattaa heikentda hoidon
tehokkuutta.

Pura antolaitesarjan pakkauksen siséltd

Varoitus: dla kaytd antolaitetta ja sen siséltod, jos pakkauksen
steriili suoja on rikki, tiiviste on vaurioitunut tai laite on
vaurioitunut.

Huomautus: Steriilin vesipullon ulkopuoli ei ole steriili, eika sitd
saa asettaa steriilille alueelle.

1. Tarkasta p&éllys- ja sisépakkauksen eheys ennen avaamista
steriiliyden takaamiseksi. Ald kéytd, jos pakkaus on
vahingoittunut.

2. Muodosta steriili alue ja aseta liukastegeelid steriilille
alueelle.

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

4. Poista Tyvek™-suojus tarjottimelta steriilid menetelméaa
kéyttden ja poista ja havitd pidikealusta.
Ruiskun valmistelu

1. Poista ruisku ja piikkisovitin asianmukaisilla aseptisilla
menetelmilla.

2. Liita piikkisovitin ruiskuun. Varmista, ettd liitospééat pysyvat
steriileind.

3. Poista suojus piikisté ja tyonna piikki steriiliin vesipulloon.

4. Kaanna steriili vesipullo ylosalaisin ja vedd mantéaa

hitaasti taaksepain ruiskun tayttamiseksi (kuva 5). Poista
mannénvarsi ruiskun taytyttya.
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Kuva 5. Ruiskun téytto.
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Huomautus: Varmista, ettd ilmakuplat poistetaan ruiskusta. Jos
letkuun jaa kuplia, seurauksena voi olla riittdmatdon hoito.

5. Pida ruisku piikkisovittimeen ja steriiliin vesipulloon liitettynd
ja aseta ne syrjdan steriilin alueen ulkopuolelle.

Rezam-antolaitteen kayttoonotto

1. Poista antolaitteen RF-johto ja kytke se generaattoriin
varmistaen, ettd pistokkeen yldosassa oleva valkoinen piste
tulee generaattorin liittimen punaisen pisteen kohdalle
(kuva 6).

Kuva 6. Kaapelin liittiminen generaattoriin.

2. Varmista, ettd neula on vedetty sisddn antolaitteeseen.

3. Poista suolaliuosletku ja vesiletku tarjottimelta.

4. Aseta suolaliuosletku suolaliuospumppuun. Varmista, etta
suolaliuosletku on asetettu niin, ettd suolaliuospumpun
luukku sulkeutuu vaivatta. Kohdista generaattorin ja
suolaliuosletkun varimerkit toisiinsa (kuva 7).

Kuva 7. Suolaliuosletkun asetus suolaliuospumppuun.

Huomautus: Varmista generaattorin osoittimien avulla,

ettd suolaliuosletku asetetaan oikeaan suuntaan. Jos
suolaliuosletku asetetaan takaperin suolaliuospumpun sisélle,
suolaliuosta ei virtaa toimenpiteen aikana.

5. Sulje suolaliuospumpun luukku ennen suolaliuosletkun
kérjen kiinnittamista suolaliuospussiin.

Huomaa: jos suolaliuospussin kérki kiinnitetaan
suolaliuospussiin ennen suolaliuosletkun asettamista
suolaliuospumppuun ja suolaliuvospumpun luukun sulkemista,
suolaliuosta voi vuotaa ulos.

10. Sulje tyhjennysletku sulkijalla steriilin menetelmén avulla
varmistaaksesi, ettd suolaliuosta virtaa antolaitteen lapi
toimenpiteen aikana (kuva 10).

Kuva 10. Tyhjennysletkun sulkeminen.

11. Poista antolaite pakkausalustalta steriilid menetelmaa
kayttéaen.
Asenna jaykka kystoskoopin linssi

Laite on yhteensopiva jaykkien 4 mm:n, 30 asteen, 30 cm:n Storz-,
InnoView- tai Richard-Wolf-merkkisten kystoskooppilinssien
kanssa. Linssi mahdollistaa suoran tai videonayttvisualisoinnin,
joka auttaa ladkaria sijoittamaan antolaitteen neulan
eturauhasen virtsaputkeen.

6. Poista suojus suolaliuosletkun kérjesté ja kiinnita
karki suolaliuoslahteeseen (kuva 8). Varmista, etta
suolaliuosletkun sulkija on auki.

Kuva 8. Suolaliuosl

7. Poista piikkisovitin ja steriili vesipullo ruiskusta.
8. Lataa esitdytetty ruisku ruiskun pidikkeeseen (kuva 9).

Kuva 9. Ruiskun lataus.

Huomaa: ruiskun Luer-liitin tulee sijoittaa ruiskun paalle, jotta
neste tydntyisi pois ruiskusta.

9. Poista vesiletkun Luer-liittimen suojus ja liité ruisku
vesiletkuun kiertdmalla esitdytetyn ruiskun Luer-liitinta.

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

1. Tarkasta ja varmista, ettd linssi puhdistetaan ja valmistellaan
valmistajan ohjeiden mukaisesti ennen kayttoa.

2. Peitd linssin varsi linssin kérjen lahelta
lidokaiinigeelipuudutteella tai vesiliukoisella liukasteella,
jotta varmistetaan sujuva antolaitteeseen vienti. Al3 peiti
itse linssid, koska tdmé saattaa haitata visualisointia
(kuva 11).

Kuva 11. Asenna jaykka kystoskoopin linssi.

3. Paina linssi varovasti linssiporttiin ja vie sitd eteenpdin,
kunnes se napsahtaa paikalleen.

Antolaitteen esitaytto

Varoitus: Osoita antolaitteen karki potilaasta tai
henkilokunnasta poispdin esitdyton aikana. Karjesta tuleva
héyry on kuuma ja voi polttaa ihoa.

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

Kuva 12. Hoyryhoidon aktivointivaiheet.

A. Pitele antolaitteen kérked nestejéteséilion paalla.

Huomaa: varmista, etté karki pysyy steriilina.

B. Vedé huuhtelun aktivointipainiketta (1) ja neulan
kéyttopainiketta (2), kunnes neula tulee kdyttdon.
Vapauta molemmat painikkeet neulan kayttddnoton
jalkeen.

C. Veda hdyryn aktivointipainiketta (3) ja pid4 sitd
painettuna hdyryn aktivoimiseksi, kunnes néytté osoittaa,
ettd esitdyttd on suoritettu (noin 30 sekuntia).

D. Varmista esitdyttdjakson lopussa silmdmaaréisesti, ettd
héyryé tulee neulan karjesta.

E. Kun esitéyttd on suoritettu, vapauta hoyryn
aktivointipainike ja vedd neula sisd&n painamalla neulan
sisd@nvetopainiketta ylospain.

Huomautus: jos sormi vapautetaan hoyryn
aktivointipainikkeelta, ennen kuin esitéyttd on suoritettu, hdyry
pysdhtyy automaattisesti ja esitdyttovaiheet on toistettava.

F. Jos hdyryn aktivointipainike vapautetaan ennen esitdytdn
paattymistd, toista esitdyttdjakso (vaiheet A-E).

G. Jos esitdyttdjaksoa ei saada onnistuneesti loppuun,
toista vaiheet A-E tai vaihda antolaite.

Tee hoitoa edeltiva hoyrytysjakso

1. Aktivoi tyhjakaynti suorittamalla hoitoa edeltdva
hoyrytysjakso. Tyhjakdynti lammittaa k&&min, jotta vesi on
valmiina ja héyryn sy6ttd on vélitontd. Jos tatd vaihetta ei
suoriteta loppuun, hoitojen valilld saattaa kertyd lauhdetta,
mika voi johtaa riittdmattdmaan hoitoon.

2. Veda huuhtelun aktivointipainiketta (1), neulan
kéyttopainiketta (2) ja sitten hdyryn aktivointia (3) (kuva 12).

3. Tarkkaile kdrjesta poistuvaa suolaliuosta hoitoa edeltdvan
hdyrytysjakson aikana.

4. Kun hoitoa edeltéva hdyrytysjakso on suoritettu, vapauta
hdyryn aktivointipainike ja veda neula sisdén painamalla
neulan sisddnvetopainiketta ylospéin.

Huomaa: hoitoa edeltéva hoyrytysjakso on suoritettava loppuun
ennen antolaitteen asettamista potilaaseen.

Suorita Rezam-hoyryhoito
1. Varmista, ettd generaattorin ndytdssa nékyy hoitonaytto.

2. Peitd antolaitteen varsi vesiliukoisella liukasteella tai
puudutusgeelilla.

3. Liitd valojohto ja videokamera téhystimen linssiin.

4. Aktivoi suolaliuoshuuhtelu painamalla huuhtelun
aktivointipainiketta kevyesti sormella.

5. Tydnna antolaite varovasti virtsaputkeen virtsaputken suun
kautta.

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

Varoitus: Neula pitdd vetad kokonaan sisdan ennen

toimenpiteen aloittamista. Katso neulan sijaintia tdhystimen |api
toimenpiteen aikana ennen laitteen siirtdmistd ja varmista, ettd
neula on vedetty kokonaan sisdan. Jos neulaa ei vedeta sisdén
ennen antolaitteen siirtdmista, virtsaputki saattaa vahingoittua.

Varoitus: Téhan laitteeseen ei saa tehda muutoksia. Ala yrita
huoltaa generaattoria samalla, kun sitd kdytetdan potilaaseen.
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Kuva 14. Havaintoesimerkki 6 hoyryhoidosta.

6. Tutkiessasi eturauhasen virtsaputkea paikanna eturauhasen
karki ja virtsarakko. Ennen toimenpidetta tehtdva TRUS-
tutkimus ja/tai kystoskopia voi auttaa saamaan eturauhasen
mitat tarvittavien hoitokertojen lukum&arén maarittdmiseksi.

7. Arvioi eturauhasen hoitopituus (eli virtsarakon kaulasta
siemenkukkulaan). Tata pituutta pidetddn hoyryhoitoalueena
(kuva 13).

pum Virtsarakon kaula

s Siemenkukkula

Kuva 13. Eturauhasen hoitopituus.

8. Totea kunkin lohkon hoitokertojen lukumaara
hoyryhoitoalueen pituuden perusteella (taulukko 2). Hoito
koostuu yhdestd 9 sekuntia kestévasta héyrytyskerrasta.

Taulukko 2. Hoitojen lukuméérén (lateraalinen lohko)
madrittamisohjeet.

Etdisyys virtsarakon Hoitojen arvioitu lukuméaéara
kaulasta :
. lohkoa kohti
siemenkukkulaan
<20cm 1-2
20cm-30cm 2-3
>3,0cm 3-4

9. Jos mediaanilohko on I&sné 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, ettd
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 kdytetdan ohjeissa suositeltuja hoitokertoja
useampia hoitoja, ne voivat johtaa pitkdaikaisiin drsytysoireisiin
ja/tai katetrointiin.

Huomaa: jokaisella antolaitteella voidaan antaa enintédén
15 téysimittaista hoitoa.

Varoitus: Neulan oikea sijoitus on ehdottoman tirkeds. Ald
suuntaa neulaa alaspdin perédsuoleen péin.

10. Aloita toimenpide sijoittamalla laitteen karki aivan
virtsarakon sisdan. Kaanna antolaitetta 90 astetta
(vaakasuunnassa) ja nosta laitteen varsi hieman
virtsaputken pohjan yldpuolelle.

11. Séilyta 90 asteen kaénto ja veda antolaite takaisin
virtsaputkeen asettaen se 1 cm:n paéhén virtsarakon
kaulasta. Jos hoitoa annetaan 1 cm:n siséllé virtsarakon
kaulasta, potilas voi kokea lyhytaikaisia @rsytysoireita.
Sijoita antolaitteen varren distaalinen karki lateraalista
virtsaputken seinda vasten.

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

Huomaa: Potilaan eturauhasen anatomia saattaa toisinaan
estdd antolaitteen kérjen padsyn virtsarakon kaulaan.
Téma voi johtua koholla olevasta virtsarakon kaulasta, joka
johtuu keskialueen tai mediaanilohkon liikakasvusta. N&issa
tapauksissa laitetta ei saa pakottaa kudoksen lapi. Varmista,
ettd antolaitteen kérki on siemenkukkulan proksimaalisella
puolella, ja hoida lateraalisen lohkon pééosaa, joka on
siemenkukkulan proksimaalisella puolella. Vie antolaitetta

1 cm kerrallaan virtsarakkoa kohti seuraavien hdyryhoitojen
antamiseksi. Tdmé voi rentouttaa kudosta, jolloin antolaite
paésee rakon kaulaan. Jos antolaite ei vieldkdan paase
virtsarakon kaulaan, hoida siemenkukkulan proksimaalisella
puolella olevaa aluetta.

12. Vakauta antolaite ennen neulan kayttéonottoa ja pysy taysin
liikkumatta koko hoidon ajan.

13. Pidd huuhtelun aktivointipainiketta painettuna ja veda
neulan kéyttdpainiketta, kunnes neula tulee kayttén.

14. Varmista silmdmaéraisesti, ettd neula on tydnnetty
kokonaan eturauhaseen tarkastamalla, ettei poistoaukkojen
proksimaalisella puolella oleva musta syvyysmerkki ole
nakyvissd (mustaa véria ei pida nakya).

Varoitus: Al4 aloita hoitoa, jos neulan musta syvyysmerkki
on yha nékyvissé neulan asettamisen jélkeen. Jos merkki

on yha nékyvissd, tydnné neula syvemmalle eturauhasen
sisddn, kunnes linssistd ei ndy mustaa. Jos neulaa ei voida
asettaa oikein, anna hdyrya ~4 sekuntia hoitokohdan suonien
sulkemiseksi ja veda neula sitten takaisin painamalla neulan
sisddnvetopainiketta ylospain. Siirré antolaite noin 1 cm:n
pééhan osittain kasitellystd kohdasta ja toista neulan
kayttovaiheet.

15. Vedd hdyryn aktivointipainiketta sormella ja pida se
painettuna hdyryn aktivoimiseksi, kunnes hoitojakso.on
suoritettu loppuun.

Huomautus: Kun neula on kéytéssé, pida antolaite paikallaan.
Antolaitteen liike voi venyttda kudosta ja saada hoyrya
vuotamaan virtsaputkeen aiheuttaen mahdollisesti virtsaputken
Arsytystd. Adrimmainen liike voi myds aiheuttaa neulaan
kohdistuvaa painetta, mikd vaikeuttaa neulan sisddnvetoa.
Neula on palautettava alkuperéiseen pistoasentoon, jotta
sisddnveto helpottuisi.

Huomaa: Kun hdyryhoito aloitetaan, Rezam-jarjestelmé seuraa
aikaa automaattisesti, kunnes ohjelmoitu hoito on suoritettu
loppuun, ja sammuttaa sitten hoyryn automaattisesti. Héyry
voidaan pyséyttdd ennen hoidon lopettamista, jos hdyryn
aktivointipainike vapautetaan.

Huomautus: Al vapauta hoyryn aktivointipainiketta
héyryhoitojakson aikana. Jos hdyryn aktivointipainike
vapautetaan ennen hoidon valmistumista, hdyryn vapautuminen
pysahtyy automaattisesti, mikd voi johtaa osittaiseen ja
keskeneraiseen hoitoon.

Huomautus: Toimenpiteen aikana on-tarkkailtava huolellisesti
pussissa jéljelld olevan suolaliuoksen méaraa. Jos
suolaliuospussi on tyhja, potilas voi kokea virtsaputken
epamukavuutta huuhteluvirtauksen puuttuessa.

25.Kuninssi on'paikallaan, tarkista virtsaputki ja virtsarakko
silmdmadraisesti hoidon paatteeksi ja vedd antolaite pois
virtsaputkesta.

26. Paata toimenpide valitsemalla generaattorin-naytosta poista
laite ja-noudata ohjeita.

Toimenpiteen jalkeen
1. Poista antolaite virtsaputkesta.

2. Poista kystoskooppilinssi puhdistustaja uudelleenkasittelya
varten.

3. Siirrdtoimenpiteenyhteenvetotiedot kannettavalle USB-
muistilaitteelle (valinnainen).

. Irrota antolaitteen virtajohto generaattorista.

. Avaa pumpun luukku ja poista suolaliuosletku pumpusta.
. Poista ruisku ja vesiletku ruiskun pidikkeesta.

. Havita antolaite ja ruisku.
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16. Naytdssa nakyy jokainen yksittdinen hoitoaika ja
suoritettujen téysien hoitojen lukumaara.

17. Vapauta hdyryn aktivointipainike ja paina neulan
sisddnvetopainiketta ylospdin neulan vetdmiseksi sisaan.

Varoitus: Neula pitaéd vetdd kokonaan sisdan ennen

toimenpiteen aloittamista. Katso neulan sijaintia tahystimen lapi
toimenpiteen aikana ennen laitteen siirtdmistd ja varmista, ettd
neula on vedetty kokonaan sisdan. Jos neulaa ei vedetd sisdén
ennen antolaitteen siirtdmista, virtsaputki saattaa vahingoittua.

18. Siirrd antolaite seuraavaan hoitokohtaan siirtdmalla laitteen
karki noin 1 cm:n padhan distaalisuuntaan edellisesta
neulan pistokohdasta. Tavoitteena on luoda vierekkaisia,
limittdisia leesioita 1 cm:n etdisyydelle toisistaan
eturauhasen virtsaputken suuntaisesti.

19. Jatka laitteen 90 asteen kdént6a hoitojen vélillg, jottet
unohda edellisen hoitokohdan sijaintia.

20. Noudata virtsaputken luonnollista kulkua niin, ettei
antolaite ole liian lahelld kattoa eli liian edessé. Keskita
neula virtsaputken pohjan ja katon véliin ja tdhtda suoraan
adenooman pédéosaan, jos sité ei ole keskitetty.

. Suorita vaiheet 10-20, kunnes kaikki ensimméisen
lateraalisen lohkon hoidot on suoritettu loppuun. Kunkin
lohkon viimeisen hoitokohdan tulee olla siemenkukkulan
proksimaalisella puolella.
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Varoitus: Paikanna siemenkukkula suhteessa varren karkeen
ennen jokaista hoitoa. Kaikki hoidot tulee tehda siemenkukkulan
proksimaalisella puolella.

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

23. Toista vaiheet 10-20, kunnes toinen lohko on hoidettu téysin.

24. Jos eturauhasen lateraali- tai mediaanilohkossa on
rakonsisdisid ulkonemia, sijoita antolaite noin 1 cm:n pdéhan
ulkoneman proksimaalireunasta ja anna hdyryhoitoa niin,
ettd 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 paassé
virtsarakon kaulasta niin, ettd neula on 45 asteen kulmassa
kudoksen keskiviivaa kohti. Al4 hoida virtsaputken pohjaa
1 cm:d lahempana siemenkukkulaa.

Huomautus: Kayton jélkeen tata tuotetta on kasiteltédva
potentiaalisesti biovaarallisena: Laitetta on kasiteltéva ja se
on havitettdva hyvéksyttyjen laéketieteellisten menetelmien ja
soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien mukaisesti.

8. Kytke generaattorin virta pois p&alta.
9. Irrota generaattori pistorasiasta.

VIRTSARAKON TYHJENNYSMENETELMA

Virtsarakon voi tyhjentdd antolaitteen kautta, jos se on
tarpeellista hoidon aikana.

1. Varmista, ettd neula on vedetty sisdan.

2. Sijoita antolaitteen karki virtsarakkoon sen tyhjentdamiseksi.
3. Avaa tyhjennysletkun sulkija.
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. Poista tédhystimen linssi virtsarakon tyhjennyksen
nopeuttamiseksi.

5. Valitse generaattorista tyhjenna rakko tiputetun
suolaliuosmaarén palauttamiseksi.

6. Kun olet lopettanut virtsarakon tyhjentdmisen, sulje
tyhjennysletku uudelleen.

NAKOKENTAN SELKEYTTAMINEN JA/TAI HYYTYMAN
POISTAMINEN

1. Poista nakékentésta kuplat ja/tai poista hyytymé aktivoimalla
turbohuuhtelutoiminto kaksoisnapauttamalla ja pitdmalla
huuhtelun aktivointipainiketta painettuna.

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

MANUAALINEN NEULAN SISAANVETO

Jos neulan sisdénvetopainike ei vedd neulaa kokonaan
antolaitteen varteen, noudata alla olevia ohjeita neulan
vetdmiseksi kdsin antolaitteeseen, ennen kuin poistat
antolaitteen virtsaputkesta. N&in ei saa tapahtua normaalissa
kdytossd, ja se on tarkoitettu vain varmistukseksi laitteen
toimintah&irion varalta.

1. Irrota antolaitteen virtajohto generaattorista.

2. Vedd nokkakartion alapuolella oleva vapautusnasta alas ja
poista se suonipihdeilld tai muulla laitteella ja irrota varsi
antolaitteen kahvasta (kuva 15).

Kuva 15. Vapautusnastan vetaminen alaspéin.

3.” Pid& vartta tukevasti paikallaan ja veda kahvaa taaksepdin
senverran, ettd neula vetéytyy varren karkeen (vahintdan
1.inch [tuuma]) (kuva 16).

Kuva 16. Pitele vartta vakaasti potilaassa ja veda kahvaa
taaksepéin sen verran, ettd neula vetaytyy varren karkeen
(vahintaén 1 inch [tuuma]).
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Kuva 17. Pitele vartta vakaana potilaassa ja veda neulaiskuri
pois varresta, jotta neula vetaytyy kirkeen.

Huomaa: Jos neulan rungon proksimaalipéa (kahvassa) irtoaa
kahvasta eikéd neulan distaalipaa vetédydy varren kérkeen, kun
kahvaa vedetdan taaksepdin, veda varresta suorassa kulmassa
ulkonevaa beigenvéristd muoviputkea neulan distaalipdan
vetamiseksi kédsin varren kérkeen (kuva 17).

4. Poista antolaite potilaasta ja sdilytd samalla neulan karki
varressa.

5. Jos hoito on kesken, kdynnista toimenpide uudelleen uudella
antolaitteella ja suorita toimenpide loppuun.
6. llmoita kaikki neulan manuaalisen sisdanvedon tapaukset

Boston Scientificin asiakaspalveluun. Puhdista ja palauta
laite Boston Scientificille.

Varoitus: Al4 poista laitetta potilaasta, jos neula ei ole
vetdytynyt kokonaan sisdén. Jos neula ei vetdydy kokonaan
sisddn, veda neula manuaalisesti sisddn ennen laitteen
poistamista potilaasta. Al yritd koota laitetta uudelleen uutta
kéyttdd varten neulan manuaalisen sisd@nvedon jalkeen.

SAILYTYS, KASITTELY JA HAVITYS
Jaykka kystoskoopin linssi

Lue  hoito-,  puhdistus- ja  késittelyohjeet
kystoskooppilinssin pakkausselosteesta.

Rezum-antolaite

jaykan

Antolaite toimitetaan steriilind. Jos steriili pakkaus on rikki tai
puuttuu, dla kayta tuotetta.

Antolaitetta ei saa kayttdd uudelleen eikd steriloida uudelleen.
Se on tarkoitettu vain kertakdyttdon.

Antolaite on pakattu niin, ettd se on helppo siirtda steriilille
alueelle. Antolaitetta on késiteltdva aina varoen. Séilytystiloissa
on oltava hyva ilmanvaihto; séilytettdva viiledssa, kuivassa ja
pimedssé paikassa.

Hévitd antolaite kayton jalkeen paikallisten biovaarallisia
materiaaleja koskevien ymparistomaaraysten mukaisesti.

Huomautus: Antolaite on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Laitetta ei saa kayttda, kasitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa

vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen
kontaminaatioon, joka voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen
tai sairastumisen.

Rezam-generaattori
1. Irrota virtajohto ja séilytd johto generaattorin mukana.

2. Puhdista Rezim-generaattori sen kéyttdjéan oppaasta
|6ytyvien ohjeiden mukaisesti.

3. Sulje ndytto sen suojaamiseksi vaurioilta.

4. Siilytd Rezam-generaattoria turvallisessa, puhtaassa ja
kuivassa paikassa.

5. Kuljeta Rezim-generaattoria kahvasta kantamalla.
Tuotteen, lisdvarusteiden ja pakkausmateriaalien havitys

Kaikki tuotteet, lisdvarusteet ja pakkausmateriaalit on
havitettava sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten
maardysten mukaisesti.

KESKEISEN KLIINISEN TUTKIMUKSEN YHTEENVETO
Johdanto

Témén keskeisen Rezam Il -tutkimuksen tarkoituksena
oli osoittaa Rezam-jérjestelmdn turvallisuus ja tehokkuus
ja arvioida sen vaikutusta kohtalaisissa tai vaikeissa
alempien virtsateiden oireissa, jotka johtuvat eturauhasen
hyvénlaatuisesta likakasvusta (BPH). Tutkimus oli satunnaistettu
(2:1), kontrolloitu, sokkoutettu monikeskustutkimus, jossa
oli mukana > 50 vuotiaita miehid, joilla oli eturauhasen
oireilevaa hyvénlaatuista liikakasvua ja joiden eturauhasen
tilavuus oli 30 cm® < 80 cm’. Tutkimukseen rekistergityi
yhteensd 197 tutkittavaa. 197 rekisterdityneestd tutkittavista
136 satunnaistettiin hoitoryhméén ja 61 kontrolliryhm&an. Kun
sokkoutus poistettiin 3 kuukauden kuluttua, joka oli tutkimuksen
tehokkuuden ensisijaisen paatetapahtuman seurantajakso,
kontrollipotilaat, ~jotka  p&attivdt jatkaa,  kelpuutettiin
uudelleen sisddnottoperusteilla ja he pystyivat osallistumaan
ristikkdistutkimukseen  vesihdyryldmpdhoidon  saamiseksi.

61 kontrolliryhmén tutkittavista viisikymmentakolme (53) kelpuutettiin osallistumaan ja halusi osallistua ristikkdistutkimukseen.
Hoitoryhmaén ja ristikkdistutkimusryhmén tutkittavia seurattiin toimenpiteen jalkeen 5 vuoden ajan.

Kaikkien rekisterdityjen tutkittavien lahtdtilanteen demografiset tiedot on esitetty taulukossa 3.

Taulukko 3: Lahtétilanteen demografiset tiedot — hoitoaikomuspopulaatio.

Kaikki tutkittavat, Hoito,
N=197 " N=136 " Kontrolli, N=61
Keskiarvo +/- Keskiarvo +/- Keskiarvo +/-

Ominaisuus keskihajonta keskihajonta keskihajonta P-arvo
Iké seulonta-aikaan, 62,9 £7,0 63,0 £7,1 62,9 7,0 0,9136
vuotta
Paino, kg 90,1 +16,7 90,5 +16,4 89,2174 0,6199
Pituus, cm 177,6 £8,0 1774 £8,2 178,2 +1,6 0,5375
Painoindeksi (BMI) 28,5 +4,6 28,7 +4,4 28,150 0,3630
Etnisyys n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-arvo
Amerikanintiaani tai o o 0 .
Alaskan alkuperaisasukas 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) Ei sovellu
Aasialainen

a 1| oswanen | 1| or%ne | o 0.0 % (0/61) 05019
Musta tai 18 | 91%08197) | 15 | 110%(15136) | 3 49% (3/61) 0,1687
afroamerikkalainen ! ! ' !
Havaijin alkuperdisasukas
tai muu Tyynenmeren 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) Ei sovellu
saarten asukas
Valkoinen 165 | 83,8%(165/197) | 111 81,6 % (111/136) 54 88,5 % (54/61) 0,2243
Latinalaisamerikkalainen 21 10,7 % (21/197) n 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

) Yksi tutkittava perui suostumuksensa ennen hoidon aloittamista. Tastéd syysté tutkittavien kokonaismaara oli = 196, ja Rezamilla hoidettujen tutkittavien

lukumé@éra hoitoryhméssé oli = 135.

Taulukossa 4 esitelldédn kaikkien tutkittavien raportoidut eturauhasen ja BPH:n muuttujat ldhtétilanteessa.

Taulukko 4: Eturauhasen ja BPH:n muuttujat lahtotilant -
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Kaikki tutkittavat Hoito Kontrolli

Eturauhasen ja BPH:n (N=197) {N=136) (N=61)
muuttuja Keskiarvo +keskihajonta (n) tai % (X/Y) P-arvo
PSA 2,116 (197) 2,1+1,5(136) 2,0 +1,6 (61) 0,6948
Kansainvélinen
eturauhasoirearvio 21,9 +4,7(197) 22,0 +4,8 (136) 21,9 +4,7(61) 0,8562
(IPSS)
E‘::arauhasen tilavuus, 45,4 +13,0 (197) 45,9 +12,9 (136) 445 +13,3(61) 0,5087
Virtsan huippuvirtaama 10,1 £2,2(197) 9,9+2,2 (136) 10,4 2,1 (61) 0,2165
(Qmax)
Positiivinen jéljella
oleva virtsa (PVR) 83,1 51,4 (197) 82,0 £51,5(136) 85,5 +51,6 (61) 0,6573
Virtsarakon tyhjennysté
helpottavalla 18,3 % (36/197) 15,4 % (21/136) 24,6 % (15/61) 0,1245
laakityksella

Teho

Taman satunnaistetun kontrolloidun tutkimuksen térkein tehokkuuden péatetapahtuma perustui BPH:n oireiden paranemisen
vertailemiseen hoitoryhman ja kontrolliryhman vélilld lahtotilanteesta 3 kuukauteen saakka toimenpiteen jalkeen IPSS:Ila mitattuna.

Hoitoryhm@ koostui tutkittavista, jotka saivat vesihdyryinjektioita kohdistettuihin eturauhasen alueisiin. Kontrolliryhmé koostui
tutkittavista, joille tehtiin jaykka kystoskopia samalla kun simuloitiin aktiivisen hoidon &énid. Hoitoryhmalld todettiin kliinisesti ja
tilastollisesti merkitsevéé oireiden helpottumista kontrolliryhmaan verrattuna. Ndiden kahden ryhmén ero oli erittdin merkittava, ja
ennalta méaritetty tehokkuuden péaatetapahtuma saavutettiin (p < 0,0001).

Alla olevissa kaavioissa on yhteenveto hoitoryhmén tuloksista viiden vuoden ajalta IPSS:n, Qmaxin ja eldménlaadun osalta.
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Kaavio 1. Keskimaarainen IPSS ajan myota.

Keskimaarainen IPSS ajan myota

35

30

25

220
" 185
.
‘I 5 N 1,4!4,
106* 98 103* 102* 105+ nar n*
m II II II II II
0 II

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

2

*Muutokset ldhtdtasoon ndhden ovat merkittavat, p < 0,001.

Kaavio 2. Keskimaarainen Qmax ajan myéota.

Keskimaardinen huippuvirtaama (ml/s)
(tyhjennetty tilavuus > 125 ml)

25
20
16,4% *

" 13,6* 157 15,5% 14,7% 13,.2* 13,7% 14%
10 99

5

0

Léhtétaso 4viikkoa 3 kuukautta 6 kuukautta 1 vuosi 2 vuotta 3vuotta 4 vuotta 5 vuotta
(n=136) (n=118) (n=125) (n=119) (n=112) (n=99) (n=82) (n=81) (n=75)

ILMOITETUT HAITTATAPAHTUMAT
Keskeisen Rezam™ || -tutkimuksen ensisijaisena turvallisuuden paatetapahtumana oli ndyttaa, ettd toimenpiteen jélkeisten laitteisiin

Tapahtumien méara (potilaiden maara, %)

*Muutokset ldhtotasoon nahden ovat merkittavét, p < 0,001.

Kaavio 3. Keskimaarainen elamanlaatu ajan myota.

Keskimaarédinen elaménlaatu ajan myota

6
5
44
*
4 39
3,3*
3
25 2,1 21% 21 21 23 22¢
1
0
Léhtétaso 2 viikkoa  4viikkoa 3 kuukautta 6 kuukautta 1 vuosi 2 vuotta 3vuotta 4 vuotta 5 vuotta
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (n=99) (n=90) (n=77)

*Muutokset ldhtotasoon ndhden ovat merkittavét, p < 0,001.

liittyvien vakavien komplikaatioiden yleisyys hoitoryhméssa oli yhteensd < 12 % kolme kuukautta toimenpiteen jalkeen. Laitteisiin ] ) Laitteese Toimenpitee _ Vakava Ratkaistut
liittyvien vakavien komplikaatioiden yleisyyteen sisaltyvit turvallisuustapahtumat télle turvallisuuden paitetapahtumalle on médritelty Haittatapahtuma Yhteensd liittyva liittyva haittatapahtuma | haittatapahtumat
seuraavasti: laitteen aiheuttama perdsuolen tai ruoansulatuskanavan perforaatio; laitteeseen liittyvé fistelin muodostuminen perésuolen ] ] 3 3 3 0
ja virtsaputken véliin; tai de novo vakava virtsaumpi, joka kestaa yli 21 perédkkaista vuorokautta hoidon jalkeen. Heikko virtaus (3,1,6 %) (3,1,6 %) (3,1,6 %) (0,0,0 %) 3
Yhteenveto haittatapahtumista, jotka on ilmoitettu ja selvitetty keskeisen Rezam Il -tutkimuksen ja 5 vuoden seurantajakson aikana, on 3 2 3 0
esitetty alla olevassa taulukossa. Odottamattomia laitteesta johtuvia haittavaikutuksia tai ilmoituksia uusista erektiohéiridista, perasuolen Levidva virtaus (3,16 %) (2,1.1%) (3,16 %) 0,0,0 %) 3
seindmén vammoista tai fisteleistéd ei ollut. 57 prosenttia hoito- ja ristikkdistutkimuspotilaista ei ilmoittanut mitd&n toimenpiteeseen tai 02 A o2 adie
laitteeseen liittyvid haittatapahtumia. Kaikkiaan 6 toimenpiteeseen ja/tai laitteeseen liittyvda vakavaa haittatapahtumaa (SAE) ilmoitettiin Nakyva hematuria virtsaummen 2 2 2 0 2
yhteensé 4 hoito- ja ristikkaistutkimuspotilaalla. Yksi tutkittava koki pitkéllisen virtsaummen, joka johtui hoitamattomasta rakonsiséisesta yhteydessé (2,11 %) (2,11 %) (2,11 %) (0,0,0 %)
lohkon ulkonemasta. Toisella tutkittavalla oli allerginen reaktio Xanaxille, ja han joutui sairaalaan pahoinvoinnin ja oksentelun vuoksi. 2 2 2 0
Kolmannella tutkittavalla esiintyi virtsarakon kaulan supistuma ja rakkokivid, jotka hoituivat 30 péivan kuluessa. Neljannelld tutkittavalla Hematuria, mikro (2,1.1%) (2,1.1%) (2,11 %) (0,00 %) 2
todettiin kystoskopian jalkeinen urosepsis, joka hoitui lagkityksella. - - - —
Viiveelld ilmenevia hoitoon liittyvié haittatapahtumia eiilmennytvuosien 1ja 5 vélillé. Viiden vuoden seurantakéynneilld haittatapahtumista Virtsainkontinenssi, pakko 2 o 2 o 2 o 0 o 2
hoidettiin 89 % (189/212). (2,1,1%) (2,1,1%) (2,11 %) (0,0,0 %)
o - 2 1 2 0
Taulukko 5. Laitt tai toimenpit liittyvat haittatapahtumat, joita ilmeni aktiivisen Rezam-hoidon jélkeen (mukaan lukien Virtsatieinfektio [ [ o [ 2
- P S o (2,11 %) (1,0,5 %) (2,1,1%) (0,0,0 %)
hoitoryhmin ja ristikkaistutkimusryhman tutkittavilla).
’ . 1 0 1 0
Tapahtumien maéra (potilaiden maara, %) Andistuneisuus (1,0,5 %) (0,0,0 %) (1,05 %) (0,0,0 %) 1
Laitt Toimenp Vakava Ratkaistut A, 1 0 1 0
Haittatapahtuma Yhteensa liittyva liittyva haittatapahtuma | haittatapahtumat Katetrin toimintahairio (1,05 %) (0,0,0 %) (1,05 %) (0,0,0 %) !
Dysuria 34 o 52 o 34 0 0 o 33 Paranemisen viivdstyminen ! ! ! 0 1
(33,17,5 %) (32,16,9 %) (33,17,5 %) (0,0,0 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,0,5%) (0,0,0 %)
R, 23 23 23 0 1 1 1 0
Hematuria, ndkyvé (23,122 %) (23,122 %) (23,122 %) 0,00 %) 23 Kuume (1,05 %) (1,0,5 %) (1,05 %) (0,0,0 %) 1
. 12 12 12 0 Virtsauksen aloittamisen tai 1 0 1 0
Hematospermia (12,63%) | (12,63%) (12,63 %) (0,00%) 5 yllapitimisen vaikeus (1,05% | (0,00% (1,05%) (0,00%) 1
. . 1 " 1" 0 P . . 1 1 1 0
Tihent rt; t 9
ihentynyt virtsaamistarve (11,58 %) (11,58 %) (11,58 %) (0,0,0 %) Arsytysoirest virtsattaessa (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,00 %) 1
- . " " n 1 L 1 0 1 1
Virt Il
irtsaumpl (9,48 %) (9, 4,8 %) (9,48 %) 1,05 %) Pahoinvointi (1,05 %) (0,00 %) (1,05 %) (1,05 %) !
o . 10 6 10 0 . ) . N 1 0 1 0
Virtsatieinfekt I 1
insatieinfektio, epailty (9,48 %) (6,3,2%) (9,48 %) (0,00 %) 0 Oikean kiveksen kipu/epamukavuus | 1 5 q;) (0,0,0%) (1,05 %) (0,0,0%) !
) L . . 9 8 9 0 : . 1 0 1 0
Ejakulaatiotilavuuden véheneminen (9,48 %) (8,42%) 9, 4.8 %) 0,0,0 %) 3 Kipu/epamukavuus, vatsa (1,05 %) (0,00 %) (1,05 %) 0, 0,0 %) 1
) . 9 9 9 0 : . . 1 0 1 0
V kk 7
Irisaamispakko (9,48 %) (9,48 %) (9,48 %) (0,0,0 %) Kipu/epamukavus, jalka (1,05 %) (0,00 %) (1,05 %) (0,00 %) 1
. . 5 3 5 0 X N 1 1 1 0
Anejakulaatio (5,26 %) (3,16 %) (5,26 %) (0,00 %) 0 Kipu/epamukavuus, muu (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,00 %) 1
- 5 4 4 0 . . . 1 1 1 0
Jalkitiputtelu 626% | @21% (4,21 %) (0,00 %) ) Kipulepamukavuus, valitha (1L,05%) | (1,05%) (1,05 %) (0,00 %) :
e L 5 4 5 0 . 1 0 1 0
Virtsatieinfektio, viljelylla todistett 5
irtsatieinfektio, viljelylla todistettu (5,26 %) 4,21 %) (5, 2,6 %) 0,0,0 %) Eturauhasen perforaatio (1,05 %) 0,0,0 %) (1,0,5 %) 0,00 %) 1
s 4 4 4 0 . 1 1 1 0
Lisakivestulehd 4
isdkdvestulehdus (4,2,1%) (4,2,1%) (4,2,1%) (0,00 %) Eturauhaskivet (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,00 %) !
I 4 3 4 0 Retrogradinen ejakulaatio 1 1 1 0
Erektioh h '
reKtionaIno, paneneva (4,2,1 %) (3,1,6%) (4,2,1 %) (0,0,0 %) 0 varmistettu (1,05%) (1,05%) (1,05 %) 0,0,0 %) 0
Kipu/epdmukavuus siemensydksyn 4 3 3 0 4 Sebsi 1 0 1 1 1
yhteydessa (3,1,6 %) (2,1,1%) (3,1,6 %) (0, 0,0 %) epsis (1,0,5 %) 0,0,0 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %)
. . . 4 4 4 0 . .. . . 1 1 1 0
Ki ki | 4
ipu/ep@mukavuus, lantio (4,21 %) 4,2,1 %) (4,2.1 %) 0,0,0 %) Virtsatieinfektio, profylaksia (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) 0, 0,0 %) 1
4 3 4 0 ; \ 1 0 1 0
Eturauhastulehdus 4,21 %) (3,16 %) 4,2,1 %) 0,0,0 %) 4 Vieptitkerbdrio 1,05 %) 0,0,0 %) (1,05 %) 0,0,0 %) 1
’ . 4 4 4 0 . : b . 1 1 1 0
Virtsaputken striktuura (3,16 %) (3,16 %) (3,16 %) 0,00%) A Vintsainkantinenssi;sekamuotoinen | 1 g o) (1,05 %) (1,05 %) (0,00 %) 0
Nékyva hematuria, jossa on 3 3 3 0 Virtsainkonti i ist 1 1 1 0 1
hyytymia (3,16 %) (3,16 %) (3,16 %) (0, 0,0%] 3 AN N (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,0,0 %)
Hematuria, jaksoittainen, 3 3 3 0 Oksentelu 1 0 1 1 1
komplisoimaton (3,16 %) (3,16 %) (3,16 %) 0,0,0.%) s (1,05 %) (0,00 %) (1,05%) (1,05 %)
. . 3 2 3 0 M ! 3 7 2 7
Epétéydellinen rakon tyhjennys (3,16%) 2,11%) (3,16%) 00,0 %) 3 g (5,2,6 %) (2,11 %) (5,2,6 %) (1,0,5 %)
) . . 3 3 3 0 it . 212 180 210 6 189
Kipu/epamukavuus, penis (3,16%) (3,16%) (3,16 %) 0,0,0 %) 3 Ve (82,434%) | (76,40,2%) (82,434 %) (4,2,1 %)

@Kliinisid tapahtumia kasittelevd komitea (CEC) on mééritellyt jotkin haittavaikutukset kuuluvaksi luokkaan “muu”. Naihin tutkimuspaikkojen haittavaikutusten

kuvauksiin kuuluivat virtsarakon kaulan kontraktuura (vaikea), virtsakivien muodostuminen virtsarakkoon (vaikea), orgasmin voimakkuuden vaheneminen,
matala verenpaine, kddessa oleva flebiitti (vasen), pyuria ja ruusu vasemmassa alareidessa.

Muut mahdolliset haittatapahtumat

Seuraavia haittatapahtumia ei todettu keskeisessd Rezam ||
-kliinisessé kokeessa: de novo erektiohdirid, lantion absessi,
perédsuolen seindmén vamma ja fisteli. Tietynlaisen lampohoidon
antaminen tai laitteen véarinkdytté voi kuitenkin aiheuttaa
téllaisia haittavaikutuksia.

Kivunhallinta

Kliininen tutkimus ei edellyttényt tiettyjen lddkkeiden kayttod,
ja tutkijoita neuvottiin kdyttdm&an kliinistd arvostelukykydén

Mydhemmét hoidot

Seuraavassa kaaviossa on esitelty tutkimusryhmén ladkinnéllisten ja kirurgisten uusintahoitojen yleisyys viideltd vuodelta.

Kaavio 4. Myohemmat uusintahoidot (kumulatiivinen).

My&hemmat hoidot
(kumulatiivinen)

ja vakiokdytdntdjd maarittdessddan, mitd lddkkeitd kunkin 30%
tutkittavan mahdollisesti tulee kayttdd. 188:sta Rezum-
toimenpiteen ldpikdyneestd tutkittavasta (135 hoitoryhmén ja 25 %
53 ristikkdisryhman tutkittavaa) 170 (90,4 %) sai kipulaakettd, 39
(20,7 %) sai eturauhasen puudutuksen/epiduraalin ja 19 (10,1 %) 20%
tutkittavaa sai suonensisdistd sedaatiota.
Taulukko 6. Kivun hallinta toimenpiteen aikana — kaikki 15%
tutkittavat. 10 % 1,1%
Hoito- Kontrolli- Ristikkais-
ryhmén ryhmén ryhmén 59% 37% 52%
tutkittavien | tutkittavien | tutkittavien 0,7% 220
Eturauhasen 29 5 10 Vuosi 1 Vuosi 2 Vuosi 3 Vuosi 4 Vuosi 5
puudutus/
epiduraali I Kirurginen uusintahoito Uudelleenaloitetut BPH-laakitykset
Ahdistuslaakitys 122 53 45
Suonensisdinen 13 7 6
sedaatio Toimittajan vaatimustenmukaisuusvakuutus
47 CFR § 2.1077 Vaatimustenmukaisuustiedot
Kipulaakitys 125 53 45 e - - -
Yl tunniste: Reziim-antolaitesarja M006D2201-0031
Yleisanestesia 2 0 0 Rezim-generaattori G2200-0031
Katetrointi Vastuullinen osapuoli — yhteystiedot Boston Scientific Corporation

Katetrointi tehtiin ennen kotiutumista 90 %:lle tutkittavista
(122 tutkittavalle) hoitoryhméssd ja 20 %:lle tutkittavista
(12 tutkittavalle) kontrolliryhméssa. Hoitoryhmén 122 potilaasta,
jotka katetroitiin  vélittdmasti toimenpiteen jélkeen, 68 %
(83 tutkittavaa) katetroitiin  “l&&kérin harkinnan” vuoksi.
Vilittdméan toimenpiteen jélkeisen katetroinnin keskiméardinen
kesto oli 34 vuorokautta hoitoryhmén tutkittaville ja
0,9 vuorokautta kontrolliryhmén tutkittaville. Tdma tutkimuksen
eri ryhmien vélinen ero katetrointiasteissa on odotettavissa,
koska hoitoryhmén tutkittavat saivat hdyryhoitoja, joiden
odotettiin aiheuttavan tulehduksellisen parantumisvaikutuksen.

Taulukko 7. Katetrointi.

Toimenpidepii- Hoito Kontrolli R'i;‘::;;'s

vana katetroi- (N=135) (N=61) (N=53)

dut tutkittavat

% (n/N) 90,4 % 19,7 % 90,6 %
(122/135) (12/61) (48/53)

Katetroinnin

kesto, vrk

Keskiarvo 3,4+32(123) | 09+0,8(12) | 4,0+4,0(49)

+keskihajonta 29 09 28

(N) (0,0-30,9) (0,0-2,0) (0,0-23,0)

Mediaani

[min.—maks.]

Nelja tutkittavaa, joiden mediaanilohkoa oli hoidettu, katetroitiin
uudelleen virtsaummen takia keskim&&rin 5 vuorokaudeksi.
Kolme muuta tutkittavaa katetroitiin uudelleen useiden,
tutkimussuunnitelman ulkopuolisten kystoskooppisten
tutkimusten vuoksi kudoksen paranemisen alkuvaiheessa
(ensimmaiset 90 vuorokautta toimenpiteen jélkeen).

Yhdysvalloissa 300 Boston Scientific Way

Marlborough, MA 01752

508-382-9555
www.bostonscientific.com

FCC:n vaatimustenmukaisuuslausunto: Téma laite on FCC-s@anndsten osan 18 mukainen.

Lisatietoja on FCC:n sivustossa, jossa on kattava kuvaus kaikista vaatimuksista.

OLENNAINEN SUORITUSKYKY
Lue Rezim-generaattorin mukana toimitetut ohjeet saadaksesi tietoa olennaisesta suorituskyvysta.

TAKUU

Boston Scientific Corporation (BSC) takaa, ettd tdmén instrumentin suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty kohtuullista
huolellisuutta. Tamé takuu on ainoa mydnnetty takuu, ja sita sovelletaan kaikkien muiden tassé nimenomaisesti mainitsemattomien
takuiden sijasta, jotka voivat olla nimenomaisesti ilmaistuja tai epasuorasti lakiin tai muuhun perustuvia takuita kasittden, niihin

kuitenkaan rajoittumatta, oletetun takuun tuotteen myyntikelpoi

instrumentin kés

q

ta tai sopi ta tiettyyn kayttotarkoitukseen. Tamén
ittely, sdilytys, puhdistus ja sterilointi seké potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin

seikkoihin liittyvdt muut tekijat, jotka eivdt ole BSC:n valvottavissa, vaikuttavat suoraan instrumenttiin ja sen kaytosta saataviin

tuloksiin. Tdmén
satunnaisista tai
kaytosta. BSC ei
vastuuta tai vel
anna niille inst

takuun mukaan BSC:n velvollisuus rajoittuu instrumentin korjaamiseen tai vaihtamiseen, eikd BSC ole vastuussa
vilillisistd menetyksistd, vaurioista tai kustannuksista, jotka johtuvat suoraan tai epésuorasti timéan instrumentin
itse ota eikd valtuuta ketéén toista henkil6a ottamaan BSC:n puolesta mitddn muuta tdhan instrumenttiin liittyvaa
vollisuutta. BSC ei ota vastuuta uudelleenkéytetyistd, -kasitellyistd tai -steriloiduista instrumenteista eika
rumenteille mitddn nimenomaista tai hiljaista takuuta, mukaan lukien — mutta niihin rajoittumatta — takuuta

myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn kéayttotarkoitukseen.
Storz on Karl Storz GmbH & Co:n tavaramerkki.

InnoView on InnoView GmbH:n tavaramerkki.

Richard-Wolf on Richard Wolf GmbH:n tavaramerkki.

Tyvek on DuPontin tavaramerkki.
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Consult instructions for use.
Tutustu kdyttdohjeisiin.
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Boston Scientific Limited

Recyclable Package Ballybrit Business Park

Kierrétettéva pakkaus Galway
IRELAND
e By vimeistas m Australian
dytettéva viimeistdn Sponsor Address
Australian Sponsor Address Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
Australialaisen toimeksiantajan osoite PO Box 332
BOTANY
Argentina Local Contact Nsw 14.55
Argentiina — paikalliset yhteystiedot Australia
Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

For single use only. Do not reuse.

Vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa .

uudestaan. E Argentma
Local Contact

Do Not Resterilize

Ei saa steriloida uudelleen. Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al

Do not use if package is damaged. link www.bostonscientific.com/arg

Ei saa kayttda, jos pakkaus on

vaurioitunut. I Legal
Sterilized using ethylene oxide. Manlﬂacn‘rer
STERILE E Steriloitu etyleenioksidilla. Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Sterilized using steam (or dry) heat. Marlborough, MA 01752
STERILE ﬂ Stgriluitu kuumassa hdyryssa (tai USA

USA Customer Service 888-272-1001

® ®IELE S

J

Includes Syringe

SY ) Mukana ruisku Do not use if package

= .
is damaged.
In_cludes Spike A_dapter
ADXI Siséltaa adapterin Recyclahle
Package

Includes Sterile Water
WA sisaltas steriilia vetts

X

Type BF Applied Part
BF-tyypin sovellettu osa

Ce2/97

>

Non-lonizing Electromagnetic Radiation
((i)) Ei-ionisoiva sahkémagneettinen séteily

All rights reserved.

Black (K) AE <5.0

© 2021 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 24.8031in x 20.4724in Mapfold, 92238525A), IFU, MB, REZUM, fi, 51318355-13A



