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Kit dispozitiv de administrare
pentru BPH
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Avertizare: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui
dispozitiv numai de cétre sau pe baza de reteta eliberata de
medic.

AVERTISMENT

Continutul este furnizat STERIL folosind un proces de
sterilizare cu oxid de etilend (OE). A nu se utiliza dacd bariera
sterild este deterioratd. Dacéd se constata deteriorarea, sunati-I
pe reprezentantul Boston Scientific.

De unica folosintd. Nu il refolositi, reprocesati sau resterilizati.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot sa duca la
functionarea neadecvata a dispozitivului, care, la randul sau,
poate duce la rénirea, imbolnavirea sau moartea pacientului.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot de asemenea
crea riscul de contaminare a dispozitivului si/sau cauza
infectarea sau contaminarea pacientului, incluzand, fara a
se limita la, transmiterea de boli infectioase de la un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea,
imbolndvirea sau moartea pacientului.

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul potrivit
reglementarilor  spitalului, administratiei locale si/sau
politicilor guvernamentale.

SIGURANTA

Aceasta sectiune contine informatii de siguranta importante.
Boston Scientific impune citirea si intelegerea tuturor
avertismentelor, avertizarilor si a manualului de operare
naintea utilizarii sistemului Rezim.

AVERTISMENTE

Pregatire: Boston Scientific impune ca sistemul Rezim
sa fie utilizat exclusiv de persoane cu pregatire medicald
specifica procedurii. Pentru mai multe informatii, va rugam sa
contactati Boston Scientific.

Familiarizarea cu procedurile cistoscopice: Utilizatorii
trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile
cistoscopice pentru tratarea hiperplaziei prostatice benigne
nainte de a utiliza sistemul Rezam.

Utilizarea pe baza de prescriptie: Legea federald a SUA
restrictioneaza comercializarea si utilizarea acestui dispozitiv
pe baza prescriptiei unui medic (respectiv a unui practician
autorizat).

Vindecarea tesutului dupa biopsie sau inaintea operatiei
de prostata: Dupa biopsie sau inainte de operatia de prostatd,
trebuie sa asteptati ca tesutul sd se vindece (de ex., 30 de zile)
nainte de a efectua procedura cu sistemul Rezim.

Ciclu de amorsare: Nu indreptati varful dispozitivului de
administrare inspre pacient sau personal in timpul ciclului de
amorsare. Vaporii care se evacueaza prin varf sunt fierbinti si
pot arde pielea.

Presiunea butonului de purjare: Presiunea excesiva in

timpul utilizarii butonului de activare a purjérii poate provoca
declansarea neintentionatd a acului.

Aplicarea acului: Aplicarea corectd a acului este esentiald. Nu
indreptati acul in jos spre rect.

Locatia verum montanumului: Inainte de a initia orice
tratament, trebuie sa stiti pozitia verum montanumului in
relatie cu varful tijei. Toate tratamentele trebuie plasate
proximal fata de verum montanum.

Varful acului: Nu incepeti tratamentul dacd marcajul de
adancime negru al acului este inca vizibil dupa declansarea
acului. Daca marcajul este in continuare vizibil, impingeti acul
mai adanc in prostata pana cand nu se mai vede culoarea
neagrd prin lentild. Dacd nu reusiti sa pozitionati corect,
administrati vapori timp de aproximativ 4 secunde pentru a
devasculariza zona, apoi retrageti acul apasand in sus butonul
deretractie a acului. Repozitionati dispozitivul de administrare
la aproximativ 1 cm de zona tratatd partial si repetati pasii de
declansare a acului.

Retractarea acului: Inainte de inceperea procedurii, acul
trebuie retractat complet. Pe parcursul procedurii, asigurati-
va cd acul este retractat complet urmarind pozitia acului prin
lentila cistoscopului. Dacéd acul nu este retractat inainte de
repozitionarea dispozitivului de administrare, se pot produce
leziuni la nivelul uretrei.

Sterilitate/ambalaj deteriorat: Nu utilizati dispozitivul
de administrare si continutul sau daca bariera sterild a
ambalajului este ruptd, respectiv daca sigiliul sau dispozitivul
sunt deteriorate.

Retractarea manuala a acului: Nu extrageti dispozitivul din
pacient dacd acul nu este retractat complet. Daca acul nu este
retractat complet, retractati manual acul inainte de a extrage
dispozitivul din pacient. Pentru instructiuni referitoare la
modul de retractare a acului, consultati sectiunea Retractarea
manuald a acului. Nu incercati sa reasamblati dispozitivul
pentru reutilizare dupa retractarea manuala a acului.

Service sau intretinere in timpul utilizarii in corpul
pacientului: Nu este permisa modificarea in niciun fel a
acestui echipament. Nu incercati sé efectuati operatiuni de
service sau intretinere asupra generatorului in timp ce acesta
este utilizat la un pacient.

Stricturile uretrale: Stricturile uretrale trebuie excluse drept
cauza obstructiei inaintea tratamentului cu Rezam.

PRECAUTII

Radioterapie in antecedente: Nu existd date cu privire la
aplicarea tratamentului la pacientii care au fost supusi in
trecut radioterapiei in zona pelviana.

Dispozitiv de unica folosinta: Dispozitivul de administrare
este destinat utilizarii unice. Nu reutilizati, reprocesati sau
resterilizati  dispozitivul. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea poate sa compromitd integritatea structurala a
dispozitivului si/sau sa provoace contaminarea dispozitivului,
ceea ce poate duce la lezarea sau imbolnavirea pacientului.

Suprafata exterioara a flaconului cu apa sterila: Exteriorul
flaconului cu apa sterild nu este steril si nu trebuie introdus in
campul steril.

Pozitionarea liniei de purjare in pompa de solutie salina:
Consultati indicatorii de pe generator pentru a va asigura ca
linia de purjare cu solutie salina este in directia corecta. Daca
linia de purjare cu solutie salind este pozitionata in directia
opusa in cadrul pompei de solutie salind, aceasta nu va curge
in timpul procedurii.

Nivelul de solutie salina ramasa in punga: Acordati atentie
in timpul procedurii la monitorizarea nivelului de solutie
salind rdmasa in punga. Daca punga cu solutie salind este
goald, pacientul poate suferi disconfort la nivelul uretrei din
cauza lipsei purjarii.

Deplasarea dispozitivului de administrare: Odata ce acul
este declansat, mentineti dispozitivul de administrare fix.
Deplasarea dispozitivului de administrare poate intinde
tesutul si provoca scurgeri de vapori in uretrd, ceea ce poate
duce la iritatia uretrei. Miscarea extrema poate provoca,
de asemenea, o presiune asupra acului, ceea ce ar duce la
dificultati la retractarea acului. Acul trebuie readus in pozitia
originala de introducere pentru a facilita retragerea.

Supraincarcarea vezicii: Acordati atentie in timpul procedurii
la monitorizarea volumului de solutie salina introdusa. Daca

vezica nu este goald, se poate produce supraincarcarea vezicii.
Generatorul ajutd la monitorizarea cantitatii de solutie salind
introdusa.

Persistenta sau agravarea STUI: In timpul fazei de vindecare,
STUI pot persista sau se pot agrava, ceea ce poate necesita
utilizarea unui cateter timp de cateva zile. Interventia
cistoscopica din timpul perioadei de vindecare poate duce la
persistenta sau agravarea STUI. Pentru mai multe informatii
despre aceste tipuri de evenimente in studiul clinic, consultati
sectiunea Rezumate clinice din Instructiunile de utilizare.

Solutie salina la temperatura camerei: Solutia salind trebuie
sa fie la temperatura camerei. Nu utilizati solutie salina rece,
deoarece aceasta poate reduce eficienta terapiei.

Lentila cistoscopului: Dispozitivul de administrare este
compatibil cu lentilele cistoscopice Storz™, InnoView™ sau
Richard-Wolf™™ de 4 mm, 30 de grade si 30 cm. Utilizarea
altor lentile poate afecta performanta dispozitivului de
administrare.

Ciclul de amorsare: Daca luati degetul de pe butonul de
activare a vaporilor inainte de finalizarea ciclului de amorsare,
vaporii se vor opri in mod automat, iar pasii de amorsare vor
trebui repetati.

Activarea vaporilor: Nu eliberati butonul de activare a
vaporilor in timpul ciclului de tratament cu vapori. Dacd
butonul de activare a vaporilor este eliberat inainte de
finalizarea ciclului de tratament, eliminarea vaporilor se va
intrerupe in mod automat, ceea ce poate duce la un tratament
partial sau incomplet.

Bule de aer in seringa: Asigurati-va ca bulele de aer au fost
eliminate din seringd. Daca bulele raman in tub, tratamentul
poate fi incomplet.

Tratamente excesive: Tratamentele care depdsesc
recomanddrile din ghiduri pot duce la simptome iritative
prelungite si/sau la cateterizare.

Instructiuni de eliminare: Dupad utilizare, produsul trebuie
tratat ca prezentand potential risc biologic. Manipulati-I si
eliminati-l in conformitate cu practica medicald acceptata si
cu ghidurile locale si nationale in vigoare.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul Rezim este destinat ameliordrii simptomelor,
obstructiilor, respectiv reducerii tesutului de prostatd asociate
cu hiperplazia benignd de prostata (BPH). Este indicat la
bérbatii cu un volum al prostatei > 30 cm?. Sistemul Rezim
este, de asemenea, indicat pentru tratamentul prostatei cu
hiperplazie in zona centrald si/sau la nivelul lobului median.

CONTRAINDICATII

Utilizarea sistemului Reziim este contraindicata la:

+ Pacientii cu implant sfincterian urinar

« Pacientii cu proteza peniana

« Pacientii care prezintd o infectie activa a tractului urinar

PREZENTAREA GENERALA A SISTEMULUI REZUM

Sistemul Reztim a fost proiectat pentru tratamentul pacientilor
cu simptome urinare nepldcute asociate cu hiperplazia
benigna de prostata (BPH). Sistemul Rezim utilizeaza curent
de radiofrecventa pentru a genera energie termicd,umeda”in
forma de vapori de apd, care este mai apoi injectata in zona
de tranzitie si/sau in lobul median al tesutului prostatei in
doze controlate de cate 9 secunde. Vaporii care se injecteaza
n tesutul prostatei se disperseaza rapid in spatiile interstitiale
dintre celulele tisulare. Pe masurad ce se racesc, vaporii se
condenseaza imediat ce intrd in contact cu tesutul, iar prin
eliberarea energiei termice stocate membranele celulare se
denatureaza, ceea ce duce la moartea celulei.

Celulele denaturate sunt absorbite de corp, ceea ce reduce
volumul tesutului de prostatd adiacent uretrei. Procesul de
condensare a vaporilor produce si un colaps rapid al vaselor
sanguine in zona de tratament, obtinandu-se o procedura fara
sangerare. In urma terapiei termice pentru BPH, bucitile mici
de tesut tratat se pot desprinde si pot fi expulzate prin urinare.
Acest proces de desprindere poate continua timp de cateva
luni dupa procedura, in functie de rata de vindecare.

CONTINUT
Sistemul Rezim este alcatuit din:
« Generator Reztim (reutilizabil)

« Kitul dispozitivului de administrare Rezim (de unica
folosinta)

GENERATORUL REZUM

Generatorul portabil Rezim este furnizat cu urmdtoarele
componente reutilizabile (Figura 1):

- Generator

« Un cablu de alimentare

Figura 1. Generatorul Rezim.

KITUL DISPOZITIVULUI DE ADMINISTRARE REZUM

Kitul dispozitivului de administrare Rezim este alcatuit din
urmatoarele componente de unica folosinta:

« Undispozitiv de administrare steril cu cablu si tuburi
« Oseringa sterild

« Un adaptor de strapungator steril

« Unflacon de apa sterila

Functii si specificatii ale componentelor dispozitivului de
administrare Rezam (Tabelul 1).

Figura 2. Componentele dispozitivului de administrare.

Tabelul 1. Descrierea functionala a dispozitivului de
administrare.

Descriere Functie

Este prevazuta cu'un'canal inchis
pentru ac, tub pentru vapori, lentila
de cistoscop rigid si sistem de‘irigare
prin purjare.

A.Tija

Ghideaza tija in Zona de tratament si

B. varf gazduieste acul.

Se introduce in tesutul de prostata

C.Ac . L .
vizat pentru administrarea vaporllor.

Cablul RF reprezintd linia de
energie RF si conexiunile pentru
intrerupétoare si termocupluri.

D. Cablu RF

Asigurd purjarea solutiei saline
pentru irigare prin dispozitivul de
administrare.

E. Linie de purjare
solutie salina

Linie pentru alimentarea cu apa a

F. Linia de apa dispozitivului de administrare.

Linia pentru drenarea urinei din

G. Linia de drenare -
vezica.

Asigura conexiunea sigura a lentilei
cistoscopului rigid in dispozitivul de
administrare.

H. Port pentru lentila
cistoscop rigid

I. Butonul de activare | Alimenteaza solutie salind (normal,
a purjarii ridicat). Buton superior, frontal (alb).

Amplasat in spatele butonului de
purjare, declanseaza acul in tesutul
prostatei. Buton superior, spate (gri).

J.Buton de
declansare a acului

K. Buton de activare | Activeaza vaporii dupa ce acul a fost
a vaporilor declansat. Buton inferior (albastru).

Retrage acul in tija dispozitivului de
administrare. Buton gri localizat pe
partea inferioard a portiunii conice.

L. Buton de
retractare a acului

Detaseaza tija de dispozitivul de
administrare pentru a permite
M. Pin de eliberare retractarea manuala in siguranta
pe portiunea conica |a aculuiin tija, in cazul in care
butonul de retractare a acului nu
functioneaza.

PROCEDURA REZUM
Materiale care trebuie furnizate utilizatorului
Alte materiale care sunt de obicei necesare pentru procedura

sistemului Rezim includ, insa nu sunt limitate la urmatoarele

obiecte.

+ Carucior sau suprafata solida pentru generatorul Rezim

+ Tava de preparare

+ Antiseptic topic (de ex., Betadind)

«  Panou pacient

+  Cearsafuri de unica folosinta (de ex., Chux)

« Tampoane de tifon

+ Anestezic gel lidocaind sau gel lubrifiant solubil in apa

+ Solutie salind la temperatura camerei (11,21,31,41,5 | sau
500 ml)

+ Stativ perfuzie pentru solutie salind

+ Lentila cistoscop rigid Storz, InnoView sau Richard-Wolf de
4 mm, 30 de grade, 30 cm

+ Sursa de lumind si cablu

+ Camera video si ecran; optional, dispozitiv de inregistrare

+ Recipient pentru drenaj

+ Hemostat

Pregatirea pacientului

1. dnainte de procedurs, administrati un calmant si/sau un
medicament anti-anxietate. Daca utilizati medicamente

cu administrare orald, asteptati pana cand acestea isi fac
efectul.

2. Indicati pacientului sa urineze inainte de procedura.

Avertizare: Acordati atentie in timpul procedurii la
monitorizarea volumului de solutie salina introdusa. Daca
vezica nu-este goald, se poate produce supraincércarea
vezicii. Generatorul ajutd lamonitorizarea cantitatii de solutie
salind introdusa.

3. Cu zece minute inainte de procedurd, pregatiti si aplicati
panoul steril pe pacient conform ghidurilor standard de
cistoscopie.

4. Pozitionati pacientul in pozitia de litotomie. Asigurati-va
ca fesele se sprijina pe muchia mesei pentru a permite
atat accesul in-adancime in.corp, cat si rotirea mai facild a
dispozitivului-de administrare in timpul procedurii.

Porniti.generatorul Reziim

1. Generatorul trebuie plasat langa patient si o'priza de
alimentare pentru a.alimenta unitatea.

2. Amplasati tava sau caruciorul de preparare langa
generator.

3. Porniti ecranul.

4. Cuplati cablul de alimentare al generatorul la priza de
perete (Figura 3).

Figura 3. Pornirea generatorului Rezam.

5. Porniti generatorul.

6. Generatorul este inactiv pana la conectarea unui
dispozitiv de administrare functional.

Pregatirea pungii cu solutie salina sterila

1. Pregatiti o pungd noua cu solutie salina. Variantele cu
500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml si 5000 ml sunt
toate compatibile cu generatorul Reztim.

2. Atarnati punga pe un stativ de perfuzie (Figura 4).

= )

Figura 4. Agatarea pungii de solutie salina pe stativul de
perfuzie.

Nota: NU este nevoie de un strdpungdtor pentru punga;
strapungatorul este preatasat tubului liniei de solutie salind a
dispozitivului de administrare.

Avertizare: Solutia salind trebuie sé fie la temperatura
camerei. Nu utilizati solutie salina rece, deoarece aceasta
poate reduce eficienta terapiei.

Dezambalarea continutului kitului dispozitivului de
administrare

Avertisment: Nu utilizati dispozitivul de administrare si
continutul sau daca bariera sterila a ambalajului este rupta,
respectiv daca sigiliul sau dispozitivul sunt deteriorate.

Avertizare: Exteriorul flaconului cu apa sterila nu este steril si
nu trebuie introdus in cdmpul steril.

1. Inainte de a deschide, inspectati integritatea ambalajului
exterior si interior pentru a asigura sterilitatea. A nu se
utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

2. Pregatiti campul steril si aplicati gel lubrifiant in campul
steril.

3. Extrageti flaconul cu apa sterila din coltul cutiei.
Indepértati invelisul flaconului de apa si stergeti-l cu o
laveta sterild. Puneti sticla in afara campului steril.

4. Folosind tehnica sterild, indepartati invelisul Tyvek™ de pe
tava si indepadrtati si eliminati tava de pastrare.

Pregatirea seringii

1. Utilizdnd practicile aseptice corespunzatoare, indepartati
seringa si adaptorul de strdpungere.

2. Conectati adaptorul de strapungere la seringd. Capetele
conectoare trebuie sa ramana sterile.

3. Indepértati invelisul protector de pe strapungétor si
introduceti strapungatorul in flaconul cu apa sterila.

4. Rasturnati flaconul cu apa sterild si retrageti incet pistonul
pentru a umple seringa (Figura 5). indepértati tija
pistonului odata ce seringa e umpluta.

o
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Figura 5. Umplerea seringii.

Avertizare: Asigurati-va ca nu existd bule de aer in seringa.
Daca bulele raman in tub, tratamentul poate fi incomplet.

5. Puneti seringa in afara campului steril, mentinand-o
conectata la adaptorul de strdpungere si la flaconul cu apa
sterila.

Configurarea dispozitivului de administrare Rezim

1. Scoateti cablul RF al dispozitivului de administrare si
cuplati-l la generator, asigurandu-va ca punctul alb de la
partea superioara a mufei este aliniat cu punctul rosu de
pe portul generatorului (Figura 6).

Figura 6. Conectarea cablului la generator.

2. Asigurati-va ca acul a fost retractat de pe dispozitivul de
administrare.

3. Scoateti linia de purjare a solutiei saline si linia de apa din
tava.

4. Amplasati linia de purjare cu solutie salina in pompa de
solutie salina. Asigurati-va cd linia de purjare a solutiei
saline este astfel pozitionatd incat usita pompei de solutie
salina sa se inchida usor. Aliniati indicatorii color de pe
generator la linia de solutie salina (Figura 7).

Figura 7. Incércarea liniei de purjare a solutiei saline in
pompa de solutie salina.

Avertizare: Utilizati indicatorii de pe generator pentru a va
asigura ca linia de purjare a solutiei saline este pozitionata in
directia corecta. Daca linia de purjare cu solutie salina este
pozitionata in directia opusa in cadrul pompei de solutie
salind, aceasta nu va curge in timpul procedurii.

5. Inchideti usita pompei de solutie salina inainte de a cupla
linia de purjare a solutiei saline la punga cu solutie.

Nota: Daca varful liniei de purjare cu solutie salina este atasat
la punga de solutie salina inainte de cuplarea liniei de purjare
cu solutie salina la pompa de solutie salina si de inchiderea
usitei pompei, este posibil ca solutia salina sa curga.

6. Indepértati capacul de pe varful liniei de purjare a solutiei
saline si atasati-o la sursa de solutie salina (Figura 8).
Asigurati-va cd clema de la linia de purjare cu solutie
salind este deschisa.

Figura 8. Conectarea liniei de purjare a solutiei saline la
punga cu solutie salina.

7. Indepértati adaptorul de strapungere si flaconul cu apa
sterild de pe seringa.

8. Incércati seringa umpluta in locasul seringii (Figura 9).

Figura 9. incércarea seringii.

Nota: Luerul seringii trebuie montat deasupra seringii pentru
aimpinge lichidul din seringa.

9. Indepértati capacul de pe luerul liniei de ap4 si conectati
seringa la linia de apa rotind luerul pe seringa preumpluta.

10.Cu ajutorul tehnicii sterile, strangeti clema pe linia de
drenare pentru a va asigura ca solutia salina va curge
prin dispozitivul de administrare in timpul procedurii
(Figura 10).

Figura 10. Inchiderea clemei pe linia de drenare.

11.Cu ajutorul tehnicii sterile, scoateti dispozitivul de
administrare din tava de ambalare.

Introducerea lentilei cistoscopului rigid

Dispozitivul de administrare este compatibil cu lentilele de
cistoscop rigid Storz, InnoView sau Richard-Wolf de 4 mm,
30 de grade si 30 cm. Lentila asigurd vizualizarea directa
sau video pentru a-l ajuta pe medic sa pozitioneze acul
dispozitivului de administrare in uretra prostatica.

Avertizare: Dispozitivul de administrare este compatibil

cu lentilele cistoscopice Storz, InnoView sau Richard-Wolf
de 4 mm, 30 de grade si 30 cm. Utilizarea altor lentile poate
afecta performanta dispozitivului de administrare.

1. Verificati lentila si asigurati-va ca este curata si pregatita
conform instructiunilor producatorului inainte de utilizare.
2. Acoperiti tija lentilei in apropierea varfului lentilei cu
gel anestezic cu lidocaina sau cu lubrifiant solubil in
apa pentru a asigura o inserare usoard in dispozitivul de
administrare. Nu acoperiti lentila cu gel, deoarece acest
lucru poate impiedica vizualizarea (Figura 11).

Figura 11. Introducerea lentilei cistoscopului rigid.

3. Introduceti cu grija lentila in portul lentilei si impingeti-o
pand cand se fixeazd in pozitie.

Amorsarea dispozitivului de administrare

Avertisment: Nu indreptati varful dispozitivului de
administrare inspre pacient sau personal in timpul ciclului de
amorsare. Vaporii care se evacueaza prin varf sunt fierbinti si
pot arde pielea.

1. Amorsati dispozitivul de administrare urmand pasii de mai
jos (Figura 12):

Figura 12. Pasii de activare a tratamentului cu vapori.

A. Tineti varful dispozitivului de administrare deasupra
unui container pentru reziduuri lichide.

Nota: Asigurati-va ca varful rdmane steril.

B. Actionati butonul de activare a purjarii (1) si butonul de
declansare a acului (2) pana cand acul este declansat.
Eliberati ambele butoane odata ce acul este declansat.

C. Actionati butonul de activare a vaporilor (3) si
mentineti-l apasat pentru a activa vaporii pana
cand ecranul indica finalizarea ciclului de amorsare
(aproximativ 30 de secunde).

D. Spre finalul ciclului de amorsare, verificati vizual daca
vaporii ies din varful acului.

E. Dupa finalizarea ciclului de amorsare, eliberati butonul

de activare a vaporilor si retractati acul apasand in sus
butonul de retractare a acului.

Avertizare: Daca ridicati degetul de pe butonul de activare
a vaporilor inainte de finalizarea ciclului de amorsare, vaporii
se vor opri in mod automat, iar pasii de amorsare vor trebui
repetati.

F. Daca butonul de activare a vaporilor este eliberat
nainte de finalizarea ciclului de amorsare, repetati
ciclul de amorsare (pasii A-E).

G. Daca ciclul de amorsare nu se finalizeaza cu succes,
repetati pasii A-E sau inlocuiti dispozitivul de
administrare.

Efectuarea unui ciclu de vapori pre-tratament

1. Activati functia de incélzire ruland un ciclu de vapori pre-
tratament. Functia de incélzire incalzeste spirala pentru
a mentine apa pregatitd astfel incat vaporii sa poata fi
eliberati instantaneu. Daca acest pas nu este finalizat, se
poate acumula condens intre tratamente, ceea ce poate
duce la un tratament insuficient.

2. Actionati butonul de activare a purjdrii (1), butonul de
declansare a acului (2), iar apoi butonul de activare a
vaporilor (3) (Figura 12).

3. In timpul ciclului de vapori pre-tratament, verificati varful
de eliberare a jetului de solutie salina.

4. Dupi finalizarea ciclului de vapori pre-tratament,
eliberati butonul de activare a vaporilor si retractati acul
impingéand in sus butonul de retractare a acului.

Nota: Ciclul de vapori pre-tratament trebuie finalizat inainte
de inserarea dispozitivului de administrare in pacient.

Administrarea tratamentului cu vapori Rezim

1. Asigurati-va ca afisajul generatorului indica ecranul de
terapie.

2. Aplicati lubrifiant solubil in apa sau gel anestezic pe tija
dispozitivului de administrare.

3. Atasati cablul pentru lumina si camera video la lentila
cistoscopului.

4. Activati purjarea solutiei saline cu un deget aplicand o
usoara presiune asupra butonului de activare a purjarii.

5. Inserati cu grija dispozitivul de administrare in uretra prin
meat.

Avertisment: Presiunea excesiva in timpul utilizarii
butonului de activare a purjarii poate provoca declansarea
neintentionata a acului.

Avertisment: inainte de inceperea procedurii, acul trebuie
retractat complet. Pe parcursul procedurii, inainte de
repozitionare, asigurati-va ca acul este retractat complet
urmarind pozitia acului prin lentila cistoscopului. Daca acul
nu este retractat inainte de repozitionarea dispozitivului de
administrare, se pot produce leziuni la nivelul uretrei.

Avertisment: Modificarea acestui echipament nu este
permisa. Nu incercati sa efectuati operatiuni de service sau
intretinere asupra generatorului in timp ce acesta este utilizat
la un pacient.

Figura 14. Exemplu ilustrativ cu 6 tratamente cu vapori.

Avertisment: Aplicarea corectd a acului este esentiala. Nu
indreptati acul in jos spre rect.

6. In timp ce examinati uretra prostatica, localizati apexul
prostatei si vezica. Efectuarea unei radiografii transrectale
sau a unei cistoscopii anterior procedurii poate ajuta la
obtinerea unor masuratori de prostata, in vederea stabilirii
numarului adecvat de tratamente.

7. Estimati lungimea tratamentului prostatic (de la colul
vezicii la verum montanum). Aceasta lungime este
considerata a fi zona de tratament cu vapori (Figura 13).

— Colul vezicii
urinare

L Verum
montanum

Figura 13. Lungimea tratamentului prostatic.

8. Stabiliti numarul de tratamente per lob in functie de
lungimea zonei de tratament cu vapori (Tabelul 2).
Un tratament consta intr-o administrare de vapori de
9 secunde.

Tabelul 2. Ghid pentru stabilirea numarului de
tratamente (lob lateral)

10.Incepeti procedura pozitionand varful dispozitivului chiar
la intrarea in vezica. Rotiti dispozitivul de administrare
90 de grade (orizontal) si aduceti tija dispozitivului pe
suprafata de jos a uretrei.

11.In timp ce mentineti rotatia de 90 de grade, retrageti
dispozitivul de administrare in uretra si pozitionati-l la
1 cm in spatele colului vezicii. Daca tratamentul are loc
la mai putin de 1 cm fata de colul vezicii, pacientul poate
prezenta simptome iritative pe termen scurt. Pozitionati
varful distal al tijei dispozitivului de administrare pe
peretele lateral al uretrei.

Nota: Pozitionarea optima pentru tratamentul cu vapori este
in varful lobului lateral. Asigurati-va ca tija dispozitivului nu
este prea aproape de suprafata anterioard, deoarece acest
lucru poate duce la un tratament sub-optim.

Nota: Din cand in cand, anatomia prostatei pacientului poate
restrictiona accesul varfului dispozitivului de administrare la
colul vezicii. Acest lucru se poate datora unui col de vezica
elevat din cauza unei hiperplazii a zonei centrale sau unui
lob median. In astfel de conditii, nu fortati dispozitivul prin
tesut. Asigurati-va ca varful dispozitivului de administrare
se afla in pozitie proximala fata de verum montanum si
tratati portiunea din lobul lateral proximal fata de verum
montanum. Impingeti dispozitivul de administrare cu cate

1 cm inspre colul vezicii pentru a administra tratamentele
cu vapori ulterioare. Astfel, tesutul se va relaxa si va permite
avansarea dispozitivului de administrare inspre colul vezicii.
Daca dispozitivul de administrare nu poate in continuare sd
ajunga la colul vezicii, tratati zona proximala fata de verum
montanum.

Distanta dintre colul | Numar de tratamente estimat
vezicii si verum per lob
<2,0cm 1-2
2,0-3,0cm 2-3
>3,0cm 3-4

9. Daca este prezent un lob median si se stabileste ca are
nevoie de tratament, administrati un tratament daca
lobul median are <2 cm, respectiv doud tratamente daca
lobul median are >2 cm. Daca hiperplazia zonei centrale
contribuie la elevarea colului vezical cu o uretra prostatica
>35 grade, dupa cum reiese din ecografia transrectala
sagitald, administrati un tratament pentru o zona centrald
extinsd < 2 cm si doua tratamente pentru o zona centrala
extinsa > 2 cm.

Avertizare: Tratamentele care depdsesc recomanddrile din
ghiduri pot duce la simptome iritative prelungite si/sau la
cateterizare.

Nota: Se pot administra cel mult 15 tratamente complete cu
fiecare dispozitiv de administrare.

12.Stabilizati dispozitivul de administrare inainte de a
declansa acul si mentineti-l complet nemiscat pe
parcursul tratamentului.

13.Tinand butonul de activare a purjarii, continuati sa
actionati butonul de declansare a acului pana cand acul
este declansat.

14.Verificati vizual daca acul este inserat complet in prostatd,
asigurandu-va ca marcajul de adancime negru proximal
fata de orificiile emitatorului nu este vizibil (nu ar trebui sa
fie vizibil niciun marcaj negru).

Avertisment: Nu incepeti tratamentul dacad marcajul de
adancime negru de pe ac mai este vizibil dupa declansarea
acului. Dacé marcajul este in continuare vizibil, impingeti acul
mai adanc in prostata pana cand nu se mai vede culoarea
neagrd prin lentild. Daca nu reusiti sa pozitionati corect,
administrati vapori timp de aproximativ 4 secunde pentru

a devasculariza zona, apoi retrageti acul apasand in sus
butonul de retractare a acului. Repozitionati dispozitivul de
administrare la aproximativ 1 cm de zona tratatd partial si
repetati pasii de declansare a acului.

15.Cu ajutorul unui deget, actionati butonul de activare a
vaporilor si mentineti-l apdsat pentru a activa vaporii pana
cand ciclul de tratament este finalizat.

Avertizare: Odatd ce acul este declansat, mentineti
dispozitivul de administrare fix. Deplasarea dispozitivului

de administrare poate intinde tesutul si provoca scurgeri

de vapori in uretra, ceea ce poate duce la iritatia uretrei,
Miscarea extrema poate provoca, de asemenea, o presiune
asupra acului, ceea ce ar duce la dificultati la retractarea
acului. Acul trebuie readus in pozitia originald de introducere
pentru a facilita retragerea.

Nota: La initierea tratamentului cu vapori, sistemul Rezim
contorizeaza in mod automat timpul pana la finalizarea
tratamentului programat, dupa care decupleaza in mod
automat vaporii. Vaporii pot fi opriti inainte de finalizarea
tratamentului daca este eliberat butonul de activare a
vaporilor.

Avertizare: Nu eliberati butonul de activare a vaporilor in
timpul ciclului de tratament cu vapori. Daca butonul de
activare a vaporilor este eliberat inainte de finalizarea ciclului,
eliminarea vaporilor se va intrerupe in mod automat, ceea ce
poate duce la un tratament partial sau incomplet.

16.Ecranul de afisare va indica durata fiecarui tratament
individual si va contoriza numarul de tratamente
complete realizate.

17.Eliberati butonul de activare a vaporilor si impingeti in sus
butonul de retractare a acului pentru a retracta acul.

median de dimensiuni mai mari(> 2 cm).In cazul unei
zone centrale extinse, administrati tratamente la’7 cm

de colul vezicii cu acul pozitionat intr-un unghi'de 45 de
grade inspre linia mediana a tesutului. Nu tratati peretele
inferior.al-uretrej pe o distanta de cel putin 1 cmdela
verum montanum.

Avertizare: Acordatiatentie in timpul procedurii la
monitorizarea nivelului de solutie salind rdmasa in‘jpunga.
Dacd punga cussolutie salina este goald, pacientul poate
suferi disconfort la nivelul uretrei din cauza lipsei purjarii.

25:Culentila in pozitie, inspectati vizual uretra si vezica
la finalul tratamentului si retrageti dispozitivul de
administrare din uretrd,

26.Pentru a finaliza procedura, selectati indepartati
dispozitivul de pe ecranul generatorului-si urmati
instructiunile:

Dupa procedura
1. Indepartati dispozitivul de administrare din uretrd.
2. Scoateti lentila cistoscopica pentru curatare sireprocesare.

3. Transferati informatiile rezumate ale procedurii pe un
dispozitiv USB (optional).

4. Decuplati cablul electric al dispozitivului-de administrare
din generator.

5. Deschideti usita cu role a pompei si'scoatetilinia de
purjare cu solutie salina din pompa.

6. Scoateti seringa si linia de apa din locasul seringii.

7. Eliminati dispozitivul de administrare si seringa.

Avertisment: inainte de inceperea procedurii, acul trebuie
retractat complet. Pe parcursul procedurii, inainte de
repozitionare, asigurati-va ca acul este retractat complet
urmdrind pozitia acului prin lentila cistoscopului. Dacé acul
nu este retractat inainte de repozitionarea dispozitivului de
administrare, se pot produce leziuni la nivelul uretrei.

18.Repozitionati dispozitivul de administrare pentru
urmatorul tratament deplasand varful dispozitivului
aproximativ 1 cm distal inspre pozitia anterioara a acului.
Obiectivul este de a crea leziuni contigue, suprapuse, la
intervale de 1 cm si in paralel cu uretra prostatica.

19.Mentineti rotatia dispozitivului la 90 de grade intre
tratamente pentru a nu pierde din vedere zona de
tratament anterioara.

20.Urmati curbura naturala a uretrei pentru a evita
apropierea prea mare de plafon, pozitia anterioara
excesivd. Centrati acul intre peretele inferior si peretele
superior al uretrei si tintiti masa adenomului direct, daca
acesta nu este centrat.

21.Finalizati pasii 10-20 pana cand toate tratamentele din
primul lob lateral sunt finalizate. Zona de tratament finala
din fiecare lob trebuie sa se situeze pe latura proximala a
verum montanumului.

Avertisment: Inainte de a initia orice tratament, trebuie sa
stiti pozitia verum montanumului in relatie cu varful tijei.
Toate tratamentele trebuie plasate proximal fata de verum
montanum.

22.Readuceti dispozitivul de administrare in pozitia de start
in colul vezicii pentru tratamente in lobul contralateral.
Rotiti dispozitivul de administrare 90 de grade pentru a
permite inserarea acului in zona doritd in lobul opus.

23.Repetati pasii 10-20 pana la finalizarea tratamentului celui
de-al doilea lob.

24.Pentru protruziile prostatice intravezicale ale loburilor
laterale sau mediane, pozitionati dispozitivul de
administrare la 1 cm fatd de muchia proximala a protruziei
si administrati tratamentul cu vapori cu acul pozitionat
la un unghi de 45 de grade inspre linia mediana.
Administrati un tratament pentru un lob median mic
(< 2 ¢cm) si doua sau mai multe tratamente pentru un lob

Avertizare: Dupa utilizare, produsul trebuie tratat ca
prezentand potential risc biologic. Manipulati- si eliminati-l
in conformitate cu practica medicald acceptata si cu ghidurile
locale si nationale in vigoare.

8. Opriti generatorul.
9. Decuplati generatorul de la priza electrica.

METODA DE DRENARE A VEZICII

Daca este necesar in timpul tratamentului, vezica poate fi
drenata prin dispozitivul de administrare.

1. Aveti grija ca acul sa fie retras.

2. Introduceti varful dispozitivului de administrare in vezica
pentru a o drena.

3. Desfaceti clema de pe linia de drenare.

4. Scoateti lentila cistoscopului pentru a initia drenarea
vezicii.

5. Selectati Drenare vezicd din generator pentru a reseta
Solutie salina instilata.

6. Dupa finalizarea drenarii vezicii, reaplicati clema pe linia
de drenare.

METODA DE ELIBERARE A CAMPULUI VIZUAL SI/SAU
INDEPARTARE A UNUI CHEAG

1. Pentru a elimina bulele de aer din cdampul vizual si/sau
pentru a indeparta un cheag, activati functia Purjare turbo
atingand de doud ori si mentinand apdsat butonul de
activare a purjarii.

2. Dupa ce campul vizual este liber, eliberati butonul de
activare a purjarii. Purjarea se va face in ritmul normal data
viitoare cand butonul de activare a purjarii va fi apasat.

METODA DE RETRAGERE MANUALA A ACULUI

Tn cazul in care butonul de retractare a acului nu reuseste sa
retraga complet acul in tija dispozitivului de administrare,
urmati pasii de mai jos pentru a retracta manual acul in
tija dispozitivului de administrare inainte de a extrage
dispozitivul de administrare din uretra. In conditii de utilizare
normald, aceasta situatie nu ar trebui sd apara, procedura fiind
prevazutd ca o metodd suplimentard in caz de defectare a
dispozitivului.

1. Decuplati cablul electric al dispozitivului de administrare
din generator.

2. Cu ajutorul unui hemostat sau al unui alt dispozitiv,
trageti-in jos si indepdrtati pinul de eliberare localizat
sub portiunea conica pentru a elibera ansamblul tijei de
manerul dispozitivului de administrare (Figura 15).

Nota: Pe mdsura ce manerul este retras, dacd capatul
proximal al corpului acului (in méner) se desprinde de pe
maner, iar capatul distal al acului nu este tras in varful tijei,
trageti de tubul din plastic bej, in unghi drept, care iese din
tija pentru a retrage manual capatul distal al acului in varful
tijei (Figura 17).

Figura 15. Tragerea pinului de eliberare.

3. Mentineti tija ferm in pozitie si retrageti manerul suficient
de mult pentru a scoate acul in varful tijei (cel putin
1 inch) (Figura 16).

Figura 16. Mentinand tija ferm in pozitie, retrageti
manerul suficient de mult pentru a scoate acul in varful
tijei (cel putin 1 inch).

~

Figura 17. Mentinand tija nemiscata in corpul
pacientului, trageti mecanismul de actionare a acului din
tija pentru a retrage acul in varf.

4. In timp ce mentineti varful acului in tij, extrageti
dispozitivul de administrare din pacient.

5. Daca tratamentul este incomplet, reincepeti procedura de
lainceput, cu un nou dispozitiv de administrare.

6. Raportati toate situatiile de retragere manuala a acului
departamentului de relatii cu clientii Boston Scientific.
Curatati dispozitivul si returnati catre Boston Scientific.

Avertisment: Nu extrageti dispozitivul din pacient daca
acul nu este retractat complet. Daca acul nu este retractat
complet, retractati manual acul inainte de a extrage
dispozitivul din pacient. Nu incercati sa reasamblati
dispozitivul pentru reutilizare dupa retractarea manuala a
acului.

DEPOZITARE, MANIPULARE S| ELIMINARE
Lentila cistoscopului rigid

Consultati prospectul cu instructiuni de utilizare al
cistoscopului rigid pentru detalii despre intretinere, curdtare
si manipulare.

Dispozitivul de administrare Rezim

Dispozitivul de administrare este livrat steril. Daca bariera
sterild a ambalajului este deterioratd sau lipseste, nu utilizati
produsul.

Dispozitivul de administrare nu poate fi reutilizat sau
resterilizat. Acesta este destinat pentru o singura utilizare.

Dispozitivul de administrare este ambalat pentru a facilita
transferul in cdmpul steril. Dispozitivul de administrare trebuie
manipulat cu atentie de fiecare data. Spatiul de depozitare
trebuie sa fie bine ventilat; a se depozita intr-un loc racoros,
uscat si intunecat.

Dupa utilizare, eliminati dispozitivul de administrare in
conformitate cu reglementédrile locale in vigoare pentru
materiale cu risc biologic.

Avertizare: Dispozitivul de administrare este destinat
utilizarii unice. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati
dispozitivul. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
poate sd compromita integritatea structurald a dispozitivului
si/sau sd provoace contaminarea dispozitivului, ceea ce poate
duce la lezarea sau imbolndvirea pacientului.

Generatorul Rezim

1. Decuplati cablul de alimentare si depozitati cablul
impreunad cu generatorul.

2. Curatati generatorul conform instructiunilor din manualul
de operare Rezim.

3. Inchideti ecranul de afisaj pentru a- proteja de deteriorari.

4. Depozitati generatorul Rezim intr-un loc sigur, curat si
uscat.

5. Pentru a transporta generatorul Reziim, utilizati manerul
pentru transport.

Eliminarea produsului, a accesoriilor si a materialelor de

ambalare

Eliminati toate produsele, accesoriile si ambalajele potrivit

reglementarilor spitalului, administratiei locale si/sau

politicilor guvernamentale.

REZUMATUL STUDIULUI CLINIC PIVOT
Introducere

Scopul Studiului pivot Rezam Il a fost de a demonstra siguranta si eficacitatea Sistemului Rezim si de a evalua efectele acestuia
asupra simptomelor de tract urinar inferior, moderate pana la severe, ca urmare a hiperplaziei benigne de prostata (BPH). Studiul
a fost unul multicentric, randomizat (2:1), controlat, cu un singur orb, care a inclus barbati cu varste > 50 ani, cu BPH simptomatic
si volum de prostata 30 cm?® < 80 cm?. In studiu au fost inrolati in total 197 subiecti. Din totalul de 197 de subiecti inrolati, 136 au
fost randomizati la bratul de tratament si 61 la bratul de control. Dupa demascare la 3 luni, criteriul final principal de evaluare a
eficientei primare a studiului, subiectii de control care au fost alesi pentru a continua au fost recalificati prin criterii de incluziune
si eligibili pentru a participa la un studiu crossover pentru a primi terapie termald. Cincizeci si trei (53) din cei 61 subiecti din bratul
de control s-au calificat si au fost alesi sa participe la studiul crossover. Bratul de tratament si subiectii crossover au fost urmariti

dupa 5 ani dupa procedura.

Datele demografice initiale pentru toti subiectii inrolati sunt prezentate in tabelul 3.

Tabelul 3: Date demografice initiale - intentie de tratament a populatiei.

Toti subiectii, Tratament, Control,
N=1970 N=136" N=61
Caracteristica Media +/- Std Dev Media +/- Std Dev Media +/- Std Dev Valoare P
Varsta la screening, ani 629+7,0 63,0+7,1 629+7,0 0,9136
Greutate, kg 90,1+16,7 90,5+ 16,4 892+ 17,4 0,6199
Tnaltime, cm 177,6 £8,0 1774482 1782+7,6 05375
Indicele de masa 285+46 287 £4,4 28,1450 03630
corporala (IMC)
Etnie n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) Valoare P
Nativ american indian 0 0,0% (0/197) 0 0,0% (0/136) | 0 0,0% (0/61) NU ESTE CAZUL
sau din Alaska
Asiatic
1 0,5% (1/197) 1 07%(1/136) | o 0,0% (0/61) 055019

Negru sau African 18 | 91%18197) | 15 | 11,00 (015/136) | 3 4,9% (3/61) 0,1687
american
Nativ hawaian sau alta o | 00%©0/197) o | 00%©/136) | o 00%(0/61) | NUESTE CAZUL
insula din Pacific
Alb . 81,6% )

165 | 83,8% (165/197) | 111 1117136 54 | 88,5% (54/61) 02243
Hispanic sau latino 21 | 107% 1197 | 11 | 81%(11/136) | 10 | 16,4% (10/61) 0,0807
Alta 1 0,5% (1/197) 1 07%(1/136) | o 0,0% (0/61) 0,5019

M Un singur subiect si-a retras consimtamantul inainte de tratament. Prin urmare, numarul total de subiecti tratati = 196 si numarul subiectilor tratati

cu Rezm in bratul de tratament = 135.

Tabelul 4 prezinta variabilele de referinta pentru prostata si BPH raportate pentru toti subiectii.

Tabelul 4: Variabilele de referinta la momentul initial la nivelul prostatei si BPH - intentia de a trata populatia.

Toti subiectii Tratament Control
Variabila prostata N=197) {N=136) (N=61)
si BPH Media + STD (n) sau % (X/Y) Valoare P
ASS 2,1+1,6(197) 2,1+1,5(136) 2,0+£1,6(61) 0,6948
IPSS 21,9+4,7 (197) 22,0 +£4,8(136) 21,9+4,7 (61) 0,8562
Volum prostatic, cm? 45,4+13,0(197) 45,9+12,9(136) 44,5+13,3(61) 0,5087
Qmax 10,1+2,2(197) 9,9+2,2(136) 104 +2,1(61) 0,2165
PVR 83,1+51,4(197) 82,0+51,5(136) 85,5+51,6(61) 0,6573
Spsér:;fgicamem de 18,3% (36/197) 15,4% (21/136) 24,6% (15/61) 0,1245

Eficacitatea

Principalul punct final de eficacitate pentru acest studiu randomizat, controlat, s-a bazat pe compararea ameliorarii simptomelor
BPH de la valoarea initiala pana la 3 luni dupa procedura, masurata de IPSS, pentru bratul de tratament si bratul de control.

Grupul de tratament a fost alcatuit din subiecti care au beneficiat de injectii cu vapori de apa in zone tintite ale prostatei. Grupul
de control a fost alcatuit din subiecti care au beneficiat de cistoscopie rigida cu sunete de tratament activ simulate. Grupul de
tratament a inregistrat o imbunatatire semnificativa din punct vedere clinic si statistic fatd de grupul de control. Diferenta dintre
cele doua grupuri a fost semnificativa, iar criteriul final prestabilit primar a fost indeplinit (p < 0,0001).

Graficele de mai jos rezuma rezultatele grupului de tratament in decurs de 5 ani in ceea ce priveste IPSS, Qmax si Calitatea vietii.
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Graficul 1. Media IPSS in timp

EVENIMENTE ADVERSE RAPORTATE

Criteriul de evaluare primara privind siguranta pentru studiul pivot Rezim™ Il a fost de a demonstra cd rata observata a complicatiilor
grave a dispozitivului post-procedura in bratul de tratament a fost de < 12% la 3 luni dupa procedura. Evenimentele de siguranta
Media IPSS in tim incluse in rata de complicatii grave asociate cu dispozitivul compozit pentru acest punct final de siguranta sunt definite dupa cum
P
urmeaza: Perforarea rectului sau a tractului GI; Formarea de fistuld legata de dispozitiv intre rect si uretra; sau o retentie urinara
35 severd de novo cu durata mai mare de 21 de zile consecutive posttratament.
Tn tabelul de mai jos este prezentat un rezumat al evenimentelor adverse (AE) raportate si adjudecate in studiul Reziim Il Pivotal prin
30 urmarire pe 5 ani. Nu s-au inregistrat efecte adverse neanticipate provocate de dispozitiv sau raportdri de disfunctii erectile, lezari
ale peretelui rectal sau fistule de novo. Cincizeci si sapte de procente dintre subiectii din grupul de tratament sau crossover nu au
25 raportat niciun fel de evenimente adverse provocate de procedura sau dispozitiv. Au fost raportate in total 6 evenimente adverse
22,0 grave asociate cu procedura si/sau dispozitivul la 4 subiecti din grupul de tratament si crossover. Un subiect a suferit retentie urinard
20 18,5% extinsa din cauza unei protruziuni netratate a lobului intravezical. Un al doilea subiect a avut o reactie alergica la Xanax si a fost
internat in spital din cauza gretei si varsaturilor. Un al treilea subiect a suferit o contractura a colului vezicii si a avut calculi vezicali,
15 14,4% care s-au rezolvat in decurs de 30 de zile. Un al patrulea subiect a fost diagnosticat cu urosepsis dupa cistoscopie, insa s-a vindecat
10,6* 9,8% 10,3* 10,2* 10,5% 11,4* 11,1% cu medicatie.
10 Nu s-au produs evenimente adverse intarziate legate de anii 1-5. Prin urmarire de 5 ani, 89% (189/212) a evenimentelor adverse
rezolvate.
5 Tabelul 5. Evenimente adverse legate de dispozitiv sau procedura dupa tratamentul activ cu Rezam (inclusiv bratul de
0 tratament si subiectii crossover).
Baza 2 saptamani4 saptdmani 3 luni 6 luni Tan 2 ani 3ani 4 ani 5ani Numar de evenimente (Numar de pacienti %)
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (h=121) (n=109) (n=99) (n=90) (n=77)
Legat de Legat de
Eveniment advers Total procedura procedura SAE EA rezolvate
*Modificarile relative la valorile initiale sunt semnificative, p < 0,001. Disurie 34 32 34 0 33
Graficul 2. Media Qmax de-a lungul timpului. (33,17,5%) (32,16,9%) (33,17,5%) (©,0,0%)
Hematurie aparenta 23 23 23 0 23
P (23,12,2%) (23,12,2%) (23,12,2%) (0, 0,0%)
Media Qmax (ml/sec) in timp Hematospermie 12 12 12 0 1
(volum anulat = 125 ml) P (12, 6,3%) (12,6,3%) (12,6,3%) (0, 0,0%)
Frecventa urinara 1 1 L 0 9
; (11, 5,8%) (11, 5,8%) (11, 5,8%) (0, 0,0%)
25
. A 11 " " 1
Retentie urinara (9, 4,8%) 9, 4,8%) (9, 4,8%) (1,0.5%) 1
20
< 10 6 10 0
*
15 A T P R Ty SR v TV, suspectata (9, 48%) (6,32%) (9,4,8% (0,0,0%) 10
Scaderea volumului ejaculator J 8 o 0 3
9,9 (9, 4,8%) (8,4,2%) (9, 4,8%) (0,0,0%)
10 !
Urgenta urinara J o o 0 7
gen (9, 4,8%) (9, 4,8%) (9, 4,8%) (0,0,0%)
5
Anejaculare > 3 > 0 0
! (5,2,6%) (3,1,6%) (5,2,6%) (0,0,0%)
0 . . R R i R i R . . 5 4 4 0
Bazd 4saptamani 3 luni 6 luni 1an 2ani 3ani 4 ani 5ani Scurgeri terminale (5,2,6%) ,2,1%) ,2,1%) (0, 0,0%) 4
(n=136) (n=118) (n=125) (n=119) (h=112) (n=99) (n=82) (n=81) (n=75)
— < 5 4 5 0
ITU, demonstrata prin cultura (5, 2,6%) 4, 2,1%) (5,2,6%) (0, 0,0%) 5
*Modificarile relative la valorile initiale sunt semnificative, p < 0,001.
Epididimita 4 4 4 0 4
Graficul 3. Media QoL (Calitatea vietii) de-a lungul timpului. p a (4,2,1%) (4,2,1%) (4,2,1%) (0, 0,0%)
Disfunctie erectila, agravare 4 3 4 0 0
Media QoL (Calitatea vietii) in timp ’ i (4,2,1%) (3, 1,6%) (4,2,1%) (0, 0,0%)
. . 4 3 3 0
. Durere/disconfort la ejaculare (3.1,6%) 2,1.1%) (3,1.6%) (0, 0,0%) 4
. . 4 4 4 0
s Durere/disconfort, pelvian ,2,1%) @ 2,19%) @,2,1%) (0, 0,0%) 4
44 . 4 3 4 0
. 3,9+ Prostatita 4, 2,1%) (3,1,6%) (4,2,1%) (0, 0,0%) 4
3,3% . . 4 4 4 0
, Stricturd uretrald (3.1,6%) (3,1,6%) 3,1,6%) (0, 0,0%) 4
= 21 21 21" 21" = 22 Hematurie aparenta cu cheaguri 3 3 3 0 3
2 urieap u cheagurt (3,1,6%) (3,1,6%) (3,1,6%) (0,0,0%)
Hematurie, intermitenta fara 3 3 3 0 3
1 complicatii (3, 1,6%) (3,1,6%) (3,1,6%) (0, 0,0%)
Golire incompleta 3 2 3 9 3
0 p (3, 1,6%) (2,1,1%) (3, 1,6%) (0,0,0%)
Baza 2saptamani 4 saptamani 3 luni 6 luni 1an 2ani 3ani 4 ani 5ani B 3 1 5
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (n=99) (n=90) (n=77) i i
Durere/disconfort, penian (3,1,6%) 3,1,6%) (3.1,6%) (0,0,0%) 3

*Modificarile relative la valorile initiale sunt semnificative, p < 0,001.

@Unele EA-uri au fost evaluate de Comitetul pentru evenimente clinice (CEC) drept altele”. Aceste descrieri ale EA la siturile experimentale au inclus
contractura colului vezicii urinare (severa), formarea de piatra a vezicii urinare (severa), scaderea placerii orgasmului, hipotensiune, flebita de brat

(stanga), piurie si zona zoster pe coapsa inferioard stanga.

N ) N . Alte evenimente adverse potentiale Tratamente ulterioare
Numar de evenimente (Numar de pacienti %) ’
Urmétoarele evenimente adverse nu au fost raportate in cadrul Urmatorul grafic prezinta ratele de tratament medicale si chirurgicale de retratament pana la 5 ani.
Legatde Legatde studiului pivot Rezim II: disfunctie erectild, abces pelvian, X . .
Eveniment advers Total procedura procedura SAE EA rezolvate leziune a peretelui rectal si fistuld de novo. Administrarea unei Graficul 4. Tratamente repetate ulterior (cumulative).
3 3 3 0 forme de tratament termic sau utilizarea necorespunzatoare
Debit scazut (3, 1,6%) (3, 1.6%) (3,1,6%) (0, 0,0%) 3 a dispozitivului are potentialul de a produce aceste efecte
— — — — adverse. Tratamente ulterioare
e 3 2 3 0 : " (cumulative)
Gestionarea durerii
Debit imprastiat (3,1.6%) 2,1.1% (3,1,6%) (0, 0,0%) 3 onarE ) o ) .
Studiul clinic nu a necesitat medicatii specifice, iar investigatorii
. < . 2 2 2 0 f i iti sa di 3 si i si s3 utili ti
Hematurie aparent cu retentie 5 au fost instruiti sa discearna singuri si sa utilizeze practica 30%
P ’ (2,1,1%) (2,1,1%) (2,1,1%) (0,0,0%) standard referitor la nevoia si tipul medicatiei, in functie de ’
o 2 5 2 0 subiect. Dintre cei 188 de subiecti care au fost supusi procedurii 25%
Hematurie, Micro (2,1,1%) 2,1,1%) 2,1,1%) (0,0,0%) 2 Reztm (135 bratul de tratament plus 53 subiecti crossover), ?
170 (90,4%) au primit medicamente pentru durere, 39 (20,7%) 0%
i 2 urinars. i i o7 2 2 2 0 au primit un blocaj de prostatd/epidural si 19 (10,1%) subiecti °
Incontinenta urinara, imperiozitate 2,11%) 2,1,1%) 2,11%) (0,0,0%) 2 au primit sedare LV, ? :
2 1 2 0 15%
Infectia tractului urinar (ITU) 2,1.1%) (1,0.5%) 2,1,1%) (0, 0,0%) 2 Tabelul 6. Gestionarea durerii procedurale - toti subiectii. ) 11,1%
1 0 1 0 Bratul de Bratul de 10% o
Anxietate (1, 0,5%) (0,0,0%) 1, 0,5%) (0,0,0%) 1 Tipuri de tratament | comanda | Crossover 0 22% 3,7% a2
medic te | nr.subiecti | nr.subiecti | nr.subiecti 5% 0,7% ‘
. - 1 0 1 0 B e e s
Defectiune a cateterului (1,0.5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (0, 0,0%) 1 Bloc de 29 5 10 0%
. : . 5 prostata/ Anul 1 Anul 2 Anul 3 Anul 4 Anul 5
Tntarzi i 2 i epidural
Intarzierea vindecarii (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0, 0,0%) 1 . T o _ g | -
1 1 1 . Medicament 122 53 45 etratare chirurgicala epornirea medicamentelor pentru
3 anti-anxietate
Febra (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%) !
Sedative i.v. 13 7 6 N N N N
Ezitare 1 0 1 0 1 Declaratia de conformitate a furnizorului
? (1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (0, 0,0%) Calmante 125 53 45 47 CFR § 2.1077 Informatii privind conformitatea
) R 1 1 1 0 Anestezie 2 0 0 Identificator unic: Kitul dispozitivului de administrare Rezim M006D2201-0031
Simptome de golire ritativa (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%) ! generals Generatorul Rezam G2200-0031
Greats 1 0 1 1 1 Cateterizare Partea responsabild - informatii de contact | Boston Scientific Corporation
reata (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (1,0,5%) din SUA 300 Boston Scientific Way
Au fost cazuri de cateterizare la 90% dintre subiecti inainte Marlborough, MA 01752
1 0 1 0 iacti) 1 i !
Durere/disconfort la testiculul drept 1 de externare (122 subiecti) in grupul de tratament, respectiv
(1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) 20% de subiecti (12 subiect)) in grupul de control. Din 508-382-9555
. 1 0 1 0 cei 122 de subiecti din grupul de tratament care au fost www.bostonscientific.com
Durere/disconfort, abdomen (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0, 0,0%) 1 cateterizati imediat dupa procedura, 68% (83 de subiecti) au - - - — = — -
fost cateterizati la recomandarea medicului”. Durata medie a Declaratia de conformitate FCC: Acest dispozitiv respectd prevederile Partii 18 a Regulilor FCC.
Durere/disconfort, picior ! 0 ! 0 1 cateterizarii post-procedurd a fost de 3,4 zile pentru subiectii Pentru informatii suplimentare, consultati site-ul web FCC pentru o descriere completa a tuturor cerintelor.
' (1,0.5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) din grupul de tratament, respectiv de 0,9 zile la subiectii din
1 1 1 0 grupul de control. Aceastd diferentd de rate de cateterizare PERFORMANTA ESENTIALA
Durere/disconfort, alta (1, 0,5%) (1,0,5%) (1, 0,5%) (0, 0,0%) 1 dintre cele doua grupuri ale studiului se datoreaza faptului c& ’ y
ikl Uikl ikl P 7% I~ ) R - Consultati instructiunile furnizate impreuna cu Reziim generator pentru informatii referitoare la performanta esentiala.
; ] ] o subiectilor din grupul de tratament li s-a administrat tratament
i i termic cu vapori care pot duce la un efect de vindecare cu
Durere/disconfort, perineu {1,0,5%) (1,0.5%) (1,0.5%) 0,0,0%) 1 vt p p GARANTIE
o Boston Scientific Corporation (BSC) garanteaza ca s-a procedat cu o atentie rezonabild la proiectarea si fabricarea acestui
Perforatie, prostats ! 0 0 . L 0 0 ) 1 Tabelul 7. Cateterizare. instrument. Aceasta garantie inlocuieste si exclude oricare alte garantii neexprimate in mod expres in cele de fata,
(1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) fie exprimate sau implicate de legislatie sau in alt mod, incluzénd, dar nefiind limitate la, orice garantii implicite de
. . 1 1 1 0 Subiecti Tratament Control Crossover vandabilitate sau potrivire pentru un anumit scop. Manipularea, depozitarea, curdtarea si sterilizarea acestui instrument,
Caleuli prostatici (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%) 1 supusi (N=135) (N=61) (N=53) precum si alti factori ce tin de pacient, diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si alte aspecte in afara controlului BSC,
cateterizarii afecteaza in mod direct instrumentul si rezultatele obtinute prin utilizarea acestuia. Obligatia BSC potrivit prezentei garantii
Ejaculare retrograda, confirmata 1 0 L 0 1 o 0 ) 0 in ziua 90,4% 19,7% 90,6% este limitatd la repararea sau inlocuirea acestui instrument si BSC nu va fi responsabila pentru nicio pierdere incidentalad sau
(1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%) procedurii (122/135) (12/61) (48/53) consecutiva, defectiune sau daune ce rezultd in mod direct sau indirect din utilizarea acestui instrument. BSC nu isi asuma si
) . 1 0 1 1 % (n/N) nici nu autorizeaza nicio altd persoana sa isi asume in locul ei nicio alta responsabilitate sau raspundere in ceea ce priveste
Septicemie (1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (1,0,5%) 1 Durata instrumentul. BSC nu isi asuma responsabilitatea in ceea ce priveste instrumentele refolosite, reprocesate sau resterilizate
- si nu ofera garantii, explicite sau implicite, incluzand, dar nefiind limitate la vandabilitatea sau compatibilitatea cu un
1 1 1 0 cateterizarii, . N y . .
UTI, profilaxie 1 X 34+32 09+0,8 4,0+4,0 anumit scop in ceea ce priveste aceste instrumente.
(1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0, 0,0%) zile (123) (12) (49) ) -
Medie + STD 29 09 28 Storz este o marca comerciald a Karl Storz GmbH & Co.
1 0 1 0 2 ) % . . s ’
iuni (N) InnoView este o marca comerciala a InnoView GmbH.
eruni ude (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) ! Median 00-309) | (00-20 [ (0,0-23,0) Bt ardatof oo i 8 Al Wl
IChara-Volr este 0 marca comerciala a Richare 0 moH.
1 1 1 0 [min - max] . s
i 3urinars. mixta Tyvek este o marca comerciald a DuPont.
Incontinentd urinara, mixta (1,0,5%) (1, 0,5%) (1,0,5%) (0, 0,0%) 0
5 Patru subiecti cu lob median tratat au fost recateterizati din
‘I ‘| ‘I PRI . a . . . .
Incontinenta urinara, stres 1 cauza retentiei timp de 5 zile, in medie. Alti 3 subiecti au fost
(1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0, 0,0%) recateterizati din cauza multiplelor examinari cistoscopice
N ., 1 0 1 1 in afara protocolului in timpul fazei timpurii de vindecare
Varsaturi (1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (1,0,5%) 1 (primele 90 de zile post-procedurd)
7 3 7 2
)
Altele (5, 2,6%) (2,1,1%) (5, 2,6%) (1,0,5%) 7
212 180 210 6
Total (82, 43,4%) (76, 40,2%) (82, 43,4%) (4, 2,1%) 189
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