Boston
Scientific

51318355-16 Rev. A

rezam’

Suprava zavadzacieho
zariadenia pre BPH

2021-06
<sk>

B, ONLY

Upozornenie: Federadlne zdkony USA obmedzuju predaj
tohto zariadenia na lekarov alebo na ich predpis.

VYSTRAHA

Obsah je dodéavany STERILNY. Sterilizované etylénoxidom
(EO). Nepouzivajte v pripade, ze bola porusend sterilna
bariéra. Ak zistite poskodenie, spojte sa so zastupcom
spoloc¢nosti Boston Scientific.

Urcené len na jednorazové pouzitie. NepouZivajte opakovane,
neuvadzajte do znovu pouzitelného stavu ani opakovane
nesterilizujte. Opakované pouzitie, uvedenie do znovu
pouzitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia mézu poskodit
Strukturdlnu integritu zariadenia alebo sposobit zlyhanie
zariadenia, ¢o moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta. Opakované pouzitie, uvedenie do znovu
pouzitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia mozu spésobit
riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta ¢i
skrizenu infekciu a okrem iného aj prenos infekénych ochoreni
z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia
mobze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

Po pouziti vyrobok a jeho obal zlikvidujte v sulade s predpismi

platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni a v sulade
s miestnymi spravnymi a/alebo vladnymi nariadeniami.

BEZPECNOST

Tato cast obsahuje dolezité bezpecnostné informacie.
Spolo¢nost Boston Scientific vyZaduje, aby ste si pred pouzitim
systému Rezm precitali a pochopili vsetky varovania,
upozornenia, bezpelnostné opatrenia a pouzivatelskd
prirucku.

VYSTRAHY

Skolenie: Spolo¢nost Boston Scientific vyzaduje, aby lekar
pred vykonanim zékroku pomocou systému Rezim absolvoval
prislusné skolenie. Pre dalsie informacie kontaktujte prosim
spolo¢nost Boston Scientific.

Oboznamenie sa s cystoskopickymi zakrokmi: Pred
pouzitim systému Rezim sa pouzivatelia musia oboznamit
s cystoskopickymi zékrokmi a technikami na lie¢bu benigne;j
hyperplézie prostaty.

Pouzitie podla predpisu: Federdlne zédkony obmedzuju
predaj a pouzivanie tohto zariadenia na lekérov alebo na ich
predpis (alebo riadne licencovanych odbornikov).

Hojenie tkaniva po biopsii alebo predchadzajucej operacii
prostaty: Predtym, ako po biopsii alebo predchadzajucom
chirurgickom zékroku na prostate vykonate zakrok pomocou
systému Rezim, umoznite vyhojenie tkaniva (napr. 30 dni).

Cyklus plnenia: Pocas cyklu plnenia nasmerujte hrot
zavadzacieho zariadenia mimo pacienta alebo personalu. Para
vychadzajuca z hrotu je hortica a méze popalit kozu.
Stlacenie tlacidla preplachovania: Nadmerny tlak na
tlacidlo Aktivacia preplachu méze spésobit neumyselné
vysunutie ihly.

Umiestnenie ihly: Spravne umiestnenie ihly je klucové.
Nesmerujte ihlu nadol smerom k rektu.

Poloha colliculus seminalis: Pred kazdym osetrenim zistite,
aka je poloha colliculus seminalis vo vztahu k hrotu ramena.
Vsetky oSetrenia sa maju vykondavat proximalne od colliculus
seminalis.

Hrot ihly: Nespustajte oSetrenie, ak je po vysunutiihly na ihle
stale vidiet ¢ierny marker oznacujuci hibku. Ak je marker stéle
vidiet, zatlacte ihlu hibsie do prostaty, az kym sa v objektive
neprestane zobrazovat ¢ierny marker. Ak nie je mozné spravne
vytvorit polohu, aplikujte paru po dobu priblizne 4 sekdnd,
aby sa miesto devaskularizovalo a nasledne zatiahnite ihlu
stlacenim tlacidla Zatiahnutie ihly smerom nahor. Premiestnite
zavadzacie zariadenie priblizne 1 cm od ¢iastocne osetreného
miesta a zopakujte kroky na vysunutie ihly.

Zatiahnutie ihly: Pred zacatim zakroku ma byt ihla uplne
zatiahnuta. Pocas zakroku sa kontrolovanim polohy ihly cez
optiku cystoskopu uistite, Ze je ihla Uplne zatiahnuta. Ak sa
ihla pred premiestnenim zavadzacieho zariadenia nezatiahne,
mdze dojst k poskodeniu mocovej trubice.
Sterilita/poskodené balenie: Zavadzacie zariadenie a jeho
obsah nepouzivajte, ak je sterilnd bariéra balenia poskoden,
je porusené zapecatenie alebo je poskodené zariadenie.
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e zat ie ihly: Nevyberajte zariadenie
zpacienta, akihla nie je Uplne zatiahnuta.V pripade netplného
zatiahnutia ihly ihlu pred vybratim zariadenia z pacienta
zatiahnite manuélne. Pokyny tykajuice sa manudlneho
zatiahnutia ihly su uvedené v casti Spésob manudlneho
zatiahnutia ihly. Po manudlnom zatiahnutiihly sa nepokusajte
znovu zmontovat zariadenie na opatovné pouzitie.

Oprava alebo udrzba pocas pouzivania na pacientovi: Nie
sU povolené Ziadne Upravy tohto zariadenia. Nepokusajte sa
opravit alebo vykonavat tdrzbu generatora pocas pouZzivania
s pacientom.

Uretralne striktury: Pred oSetrenim pomocou systému
Rezam sa musia vylucit uretralne striktdry ako pricina
obstrukcie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Predchadzajtice ozarovanie: Nie su k dispozicii Ziadne Gdaje
o pouziti tejto liecby u pacientov, ktori predtym podstupili
radioterapiu v panvovej oblasti.

Zariadenie iba na jedno pouzitie: Zavadzacie zariadenie
je uréené iba na jedno pouzitie. Pomdcku opakovane
nepouzivajte, nespracuvajte ani nesterilizujte. Opakované
pouZitie, spracovanie i sterilizdcia moézu narusit Strukturalnu
celistvost zariadenia a/alebo vytvorit riziko kontaminacie
zariadenia, ¢o moze sposobit zranenie alebo ochorenie
pacienta.

Vonkajsi povrch nadobky na steriln vodu: Vonkajsi povrch
nadobky na sterilnd vodu nie je sterilny a nesmie sa klast do
sterilného pola.

Umiestnenie preplachovacej hadicky na fyziologicky
roztok do pumpy fyziologického roztoku: Pozrite si
indikatory na generatore, aby sa zabezpecilo umiestnenie
preplachovacej hadicky na fyziologicky roztok v spravnom
smere. Ak sa preplachovacia hadicka na fyziologicky roztok
umiestni v pumpe fyziologického roztoku v opacnom smere,
fyziologicky roztok nebude pocas zakroku tiect.

Zostavajuce mnozstvo fyziologického roztoku vo vaku:
Pocas zakroku je potrebné venovat pozornost sledovaniu
zostavajliceho mnozstva fyziologického roztoku vo vaku.
Ak je vak s fyziologickym roztokom prazdny, pacient
mdze pocitovat nepohodlie v mocovej trubici, sposobené
neprudenim preplachovacieho roztoku.

Pohyb zavadzacieho zariadenia: Ked' je ihla uz zavedend,
udrzujte zavadzacie zariadenie nehybne. Pohyb zavadzacieho
zariadenia moéze natiahnut tkanivo a spésobit unik pary do
mocovej trubice, co modze vyvolat jej podrazdenie. Extrémny
pohyb moéze tiez sposobit tlak na ihlu, ¢co modze viest
k tazkostiam pri zatahovani ihly. Aby sa umoznilo zatiahnutie,
ihla sa musi vratit do pévodnej polohy zavedenia.

Nadmerné naplnenie mocového mechtra: Pocas zékroku je
potrebné venovat pozornost sledovaniu mnozstva podaného
fyziologického roztoku. Ak mechur nie je prazdny, méze dojst

k nadmernému naplneniu mocového mechura. Generator
pomaha sledovat mnozstvo podaného roztoku.

Pokracovanie alebo zhorSenie symptémov dolnych
mocovych ciest (LUTS): Pocas fazy hojenia moze pacient
pocitovat pokracovanie alebo zhorsenie LUTS, ¢o moze
vyzadovat niekolkodiové pouzivanie katétra. Cystoskopicky
zakrok pocas fazy hojenia moze tiez viest k pokracovaniu
alebo zhorseniu LUTS. Dalsie informécie o tychto typoch
udalosti v klinickej $tudii najdete v casti Klinické suhrny
tohto navodu na pouZzitie.

Teplota fyziologického roztoku: Fyziologicky roztok by mal
mat izbovu teplotu. Nepouzivajte studeny fyziologicky roztok,
ktory by mohol znizit i¢innost liecby.

Optika cystoskopu: Zavadzacie zariadenie je kompatibilné
s cystoskopickou optikou Storz™, InnoView™ alebo
Richard-Wolf™™ s parametrami 4 mm, 30 stupriov, 30 cm.
Pouzitie inych optik cystoskopu méze ovplyvnit vykon
zavadzacieho zariadenia.

Cyklus plnenia: Ak uvolnite prst z tlacidla Aktivacia pary
pred dokoncenim cyklu plnenia, para sa automaticky zastavi
a budete musiet zopakovat kroky plnenia.

Aktivacia pary: Pocas cyklu osetrenia parou neuvolfiujte
tlacidlo Aktivacia pary. Ak sa tlacidlo Aktivacia pary uvolni
pred dokoncenim cyklu oSetrenia, uvoliovanie pary
sa automaticky zastavi, ¢co moéze viest k neuplnej alebo
nedokoncenej liecbe.

Vzduchové bublinky v injekénej striekacke: Zabezpecte,
aby sa z injek¢nej striekacky odstranili vzduchové bublinky.
Ak sa bublinky zachytia v hadicke, mdze to sposobit
nedostato¢né osetrenie.

Nadbyto¢né osetrenia: OSsetrenia, ktoré sa vykonaju
navy$e k oSetreniam odpori¢anym v pokynoch, moézu
sposobit dlhotrvajuce priznaky podrazdenia a/alebo potrebu
katetrizacie.

Pokyny tykajuce sa likvidacie: Po pouziti by sa s tymto
produktom malo zaobchadzat ako s potencialnym
biologickym nebezpecenstvom. Narabajte s nim a likvidujte
ho v sulade s prislusnymi medicinskymi postupmi, ako aj

v stllade s prislusnymi miestnymi, narodnymi a federalnymi
zakonmi.

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém Rezim je ur¢eny na zmierenie priznakov, obstrukcii
a redukciu tkaniva prostaty sdvisiaceho s benignou
hyperplédziou prostaty (BPH). Je ur¢eny pre muzov s objemom
prostaty > 30 cm®. Systém Rezim je tiez ur¢eny na lie¢bu
prostaty s hyperpléziou centrdlnej zény a/alebo stredného
laloku.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie systému Rezim je kontraindikované v nasledujucich
pripadoch:

« Pacienti s implantovanym mocovym sfinkterom
« Pacienti s penilnou protézou
«+ Pacienti, ktori maju aktivnu infekciu mocovych ciest

PREHLAD SYSTEMU REZUM

Systém Rezim je urceny na liecbu pacientov s neprijemnymi
mocovymi problémami, ktoré suvisia s BPH. Systém Rezim
vyuziva radiofrekven¢ny prad na vytvorenie,mokrej” tepelnej
energie vo forme vodnej pary, ktoré sa nasledne vstrekuje
do prechodovej zény a/alebo stredného laloku tkaniva
prostaty v kontrolovanych 9-sekundovych déavkach. Para,
ktora sa vstrekuje do tkaniva prostaty, sa rychlo rozptyli cez
intersticialne priestory medzi tkanivovymi bunkami. Para sa
ochladzuje, okamzite kondenzuje pri kontakte s tkanivom
a uvolni sa nahromadena tepelna energia, ktora denaturuje
bunkové membrény a sposobi smrt buniek.

Denaturované bunky st absorbované telom, ¢o znizuje objem
tkaniva prostaty tesne pri mocovej trubici. Proces kondenzacie
pary tiez sposobuje rychle zratenie vaskulatary v zéne liecby,
¢o vedie k nekrvavému zakroku. Po tepelnej terapii BPH sa
mozu odlupovat malé kusky osetreného tkaniva a vylucovat
sa mocenim. Tento proces vylu¢ovania moéze trvat niekolko
mesiacov po zakroku v zavislosti od rychlosti hojenia.

OBSAH

Systém Rezim sa sklada z nasledujucich poloziek:

« Generator Rezim (opakovane pouzitelny)

« Suprava zavadzacieho zariadenia Reziim (jednorazova)

GENERATOR REZUM

Prenosny generadtor Rezim sa dodédva s nasledujucimi
opakovane pouzitelnymi komponentmi (obrazok 1):

« Generator

« Jeden napéjaci kdbel

Obrazok 1. Generator Rezam.

SUPRAVA ZAVADZACIEHO ZARIADENIA REZUM

Suprava zavadzacieho zariadenia
nasledujuice jednorazové komponenty:

Rezim  obsahuje

« Jedno sterilné zavadzacie zariadenie s kdblom a hadi¢kou
« Jedna sterilna injek¢na striekacka

« Jeden sterilny adaptér s hrotom

« Jedna nadobka na sterilnt vodu

Funkcie a specifikdcie komponentov zavédzacieho zariadenia
Rezum (tabulka 1).

Obrazok 2. Komponenty zavadzacieho zariadenia.

Tabulka 1. Popis funkcii zavadzacieho zariadenia

Hadi¢ka na dodavanie vody do

F. Hadicka na vodu . . . .
zavéadzacieho zariadenia.

Hadicka, ktord umozriuje
odvadzanie mo¢u z moc¢ového
mechdra.

G. Vypustacia
hadicka

Poskytuje bezpecné pripojenie
optiky pevného cystoskopu
v zavadzacom zariadeni.

H. Port na optiku
pevného cystoskopu

Zabezpecuje preplachovanie
fyziologickym roztokom (normalne,
intenzivne). Horné predné tlacidlo
(biele).

I. Tla¢idlo Aktivacia
preplachu

Nachdadza sa za tlacidlom
J.Tlacidlo Vysunutie |preplachovania, vysuva ihlu do
ihly tkaniva prostaty. Horné zadné
tlacidlo (3edé).

K.Tlacidlo Aktivacia | Aktivuje paru po vysunutiihly.
pary Spodné tlacidlo (modré).

Zatiahne ihlu spat do ramena
zavadzacieho zariadenia. Sedé
tlacidlo nachadzajuce sa na spodne;j
strane kuzelovitej prednej casti.

L. Tlacidlo
Zatiahnutie ihly

Odpoji rameno od zavadzacieho
M. Kolik na uvolnenie | zariadenia, aby sa umoznilo
kuzelovitej prednej | bezpecné manualne zatiahnutie
casti ihly do ramena, ak zlyha tlacidlo
Zatiahnutie ihly.

ZAKROK POMOCOU SYSTEMU REZUM

Materialy zaobstarané pouzivatelom

Dalsie materialy, ktoré su zvyéajne potrebné pre zakrok

pomocou systému Reziim, zahfiajy, ale nie s obmedzené na

nasledujtice polozky.

+ Vozik alebo pevny povrch pre generator Rezim

«  Podnos na pripravu

- Topické antiseptikum (napr. Betadine)

« Rusko pacienta

+ Jednorazové podlozky (napr. Chux)

+ Gazové stvorce

+  Gélové anestetikum s obsahom lidokainu alebo
lubrika¢ny gél rozpustny vo vode

+  Zdroj fyziologického roztoku izbovej teploty (11,21,3 1,41,
51 alebo 500 ml)

+ Inflzny stojan na privod fyziologického roztoku

+ Optika pevného cystoskopu Storz, InnoView alebo
Richard-Wolf s parametrami 4 mm, 30 stupriov, 30 cm

+ Svetelny zdroj a kabel

+ Videokamera a displej, volitelne zdznamové zariadenie

+ Nadoba na vypustené tekutiny

« Hemostat

Priprava pacienta

1." Pred zakrokom podajte lekdrom preferované lieky proti
bolesti a/alebo.tizkosti. Ak sa pouzivaju peroralne lieky,
nechajte lieky zatcinkovat dostato¢nu dobu, aby sa
dosiahli uc¢inné hladiny.

2. Dajte pacientovi pokyn, aby si pred zékrokom uplne
vyprazdnilmocovy mechur:

Upozornenie: Pocas zékroku je potrebné venovat pozornost
sledovaniu mnozstva podaného fyziologického roztoku. Ak
mechurnieje prazdny, méze dojst k nadmernému naplneniu
mocového mechura. Generator poméha sledovat mnozstvo
podaného roztoku.

Popis Funkcia
Poskytuje uzatvoreny kandl pre ihlu,
A.Rameno hadi¢ku na paru, optiku pevného
cystoskopu a preplachovanie.
Vedie rameno do oblasti-osetrenia
B. Hrot e
a obsahuje ihlu.
C.lhla Zavadza sa do cielového tkaniva
. prostaty a aplikuje o3etrenie parou.
RF kébel je energeticka linka
D. RF kabel a prepojenie pre spinace
atermoclanky.
E. Preplachovacia Zabezpecuje preplachovanie
hadicka na fyziologickym roztokom cez
fyziologicky roztok- (|zavadzacie zariadenie.

3. Desat minut pred zékrokom pripravte a zariskujte
pacienta v stlade so $standardnymi pokynmi pre
cystoskopiu.

4. \Umiestnite pacienta do litotomickej polohy. Zabezpecte,
aby sa zadok nachadzal na kraji stola, aby bol umozneny
dostatoéne hlboky vstup do anatomickej oblasti a zéroven
lahsie otacanie zavadzacieho zariadenia pocas zakroku.

Zapnutie generatora Rezam

1. Generator by mal byt umiestneny v blizkosti pacienta
a elektrickej zasuvky na napajanie jednotky.

2. Umiestnite podnos na pripravu alebo vozik do blizkosti
generatora.

3. Otvorte obrazovku displeja.

4. Zapojte napdjaci kdbel z generatora do elektrickej zasuvky
(obrazok 3).

Obrazok 3. Zapnutie generatora Rezam.

5. Zapnite generator.

6. Generdtor je v ne¢innom stave, pokym sa nepripoji platné
zavadzacie zariadenie.

Priprava vaku so sterilnym fyziologickym roztokom

1. Vezmite Uplne novy vak s fyziologickym roztokom.
S generatorom Rezim su kompatibilné objemy 500 ml,
1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml a 5000 ml.

2. Zaveste vak na infuzny stojan (obrazok 4).
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Obrazok 4. Zavesenie vaku s fyziologickym roztokom na
infazny stojan.

Poznamka: Bodec na vak NIE JE potrebny, bodec je
predinstalovany na hadicke pre fyziologicky roztok
zavadzacieho zariadenia.

Upozornenie: Fyziologicky roztok musi mat izbov teplotu.
Nepouzivajte studeny fyziologicky roztok, ktory by mohol
znizit u¢innost liecby.

Vybalenie obsahu supravy zavadzacieho zariadenia

Vystraha: Zavédzacie zariadenie a jeho obsah nepouzivajte,
ak je sterilnd bariéra balenia poskoden4, je porusené
zapecatenie alebo je poskodené zariadenie.

Upozornenie: Vonkajsi povrch nadobky na sterilnt vodu nie
je sterilny a nesmie sa klast do sterilného pola.

1. Pred otvorenim skontrolujte neporusenost vonkajsieho
a vnutorného obalu, aby sa zabezpecila sterilita.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

2. Vytvorte sterilné pole a aplikujte lubrikacny gél
v sterilnom poli.

3. Vyberte nadobku so sterilnou vodou z rohu $katule.
Odstrante kryt z nddobky so sterilnou vodou a utrite ju
sterilnou utierkou. Flasticku umiestnite mimo sterilného
pola.

4. Pouzitim sterilnej techniky odstrante kryt Tyvek™
z podnosu a odstrante a zlikvidujte zachytny podnos.

Priprava injekénej striekacky

1. Pouzitim vhodnych aseptickych postupov vyberte
injek¢nu striekacku a adaptér s hrotom.

2. Pripojte adaptér z hrotom k injekénej striekacke. Uistite sa,
Ze konce pripojenia zostanu sterilné.

3. Odstrante ochranny kryt z hrotu a zasurte hrot do
nadobky so sterilnou vodou.

4. Prevratte nadobku so sterilnou vodou a pomaly
potiahnite piest, aby sa naplnila injek¢na striekacka
(obrazok 5). Po naplneni striekacky odstrante piest.
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Obrazok 5. Naplnenie injekénej striekacky.

Upozornenie: Uistite sa, Ze sa z injek¢nej striekacky odstrania
vzduchové bublinky. Ak sa bublinky zachytia v hadicke, m6ze
to spOsobit nedostatoéné osetrenie.

5. Injekénu striekacku nechajte pripojenu k adaptéru
s hrotom a nadobke so sterilnou vodou a odloZte ich
mimo sterilného pola.

Nastavenie zavadzacieho zariadenia Rezim

1. Vyberte RF kdbel zavéddzacieho zariadenia a zapojte
ho do generatora. Uistite sa, ze biela bodka na hornej
strane zastrcky je zarovnana s cervenou bodkou na porte
generatora (obrazok 6).

Obrazok 6. Pripojenie kabla do generatora.

2. Uistite sa, Ze je ihla na zavadzacom zariadeni zatiahnuta.

3. Vyberte preplachovaciu hadicku na fyziologicky roztok
a hadi¢ku na vodu z podnosu.

4. Vlozte preplachovaciu hadi¢ku na fyziologicky roztok
do pumpy na fyziologicky roztok. Uistite sa, Ze je
preplachovacia hadicka na fyziologicky roztok nasadena
tak, Ze sa dvierka pumpy na fyziologicky roztok daju lahko
uzavriet. Zarovnajte farebné indikatory na generatore
a preplachovacej hadicke na fyziologicky roztok
(obrazok 7).

Obrazok 7. Vlozenie preplachovacej hadicky na
fyziologicky roztok do pumpy na fyziologicky roztok.

Upozornenie: Pozrite si indikatory na generatore, aby sa
zabezpecilo vlozenie preplachovacej hadicky na fyziologicky
roztok v spravnom smere. Ak sa preplachovacia hadi¢ka na
fyziologicky roztok vlozi do pumpy na fyziologicky roztok

v opa¢nom smere, pocas zakroku nebude fyziologicky
roztok tiect.

5. Pred pripojenim hrotu preplachovacej hadicky na
fyziologicky roztok k vaku s fyziologickym roztokom
zatvorte dvierka pumpy na fyziologicky roztok.

Poznamka: Ak sa hrot preplachovacej hadi¢ky na
fyziologicky roztok pripoji k vaku s fyziologickym
roztokom este pred vloZzenim preplachovacej hadic¢ky do
pumpy a zatvorenim dvierok pumpy, méze dojst k iniku
fyziologického roztoku.

6. Odstrante uzaver z hrotu preplachovacej hadi¢ky na
fyziologicky roztok a pripevnite ho k zdroju fyziologického
roztoku (obréazok 8). Uistite sa, Ze je svorka na
preplachovacej hadi¢ke na fyziologicky roztok otvorena.

Obrazok 8. Pripojenie preplachovacej hadicky na
fyziologicky roztok k vaku s fyziologickym roztokom.

7. Odstrante adaptér s hrotom a nadobku so sterilnou vodou
z injek¢nej striekacky.

8. Naplnenu injekénu striekacku vlozte do 16Zka na
striekacku (obrazok 9).

Obrazok 9. Vlozenie injekénej striekacky.

Poznamka: Luer konektor striekacky musi byt umiestneny
navrchu striekacky, aby sa zo striekacky dala vytlacat
tekutina.

9. Odstrante uzaver z konektora luer na hadicke na vodu
a pripojte injekéna striekacku k hadicke na vodu otoc¢enim
konektora luer na naplnenej injekénej striekacke.
10.Pouzitim sterilnej techniky zatvorte svorku na vypustacej
hadicke, aby sa zabezpecil prietok fyziologického roztoku
cez zavadzacie zariadenie pocas zakroku (obrazok 10).

Obrazok 10. Zatvorenie svorky na vypustacej hadicke.

11.Sterilnou technikou vyberte zavadzacie zariadenie

z podnosu balenia.
Vlozenie optiky pevného cystoskopu
Zavadzacie zariadenie je kompatibilné s optikou pevného
cystoskopu Storz, InnoView alebo Richard-Wolf s parametrami
4 mm, 30 stupfiov a dizkou 30 cm. Optika zabezpecuje priamu
vizualizéciu alebo vizualizaciu pomocou videa, s cielom

poméct lekarovi umiestnit ihlu zavadzacieho zariadenia
v prostatickej uretre.

Upozornenie: Zavadzacie zariadenie je kompatibilné

s optikou cystoskopu Storz, InnoView alebo Richard-
Wolf s parametrami 4 mm, 30 stupriov, 30 cm. Pouzitie
inych cystoskopickych optik méze ovplyvnit fungovanie
zavadzacieho zariadenia.

1. Pred pouzitim skontrolujte optiku a uistite sa, Ze je Cista

a pripravend podla pokynov vyrobcu.

2. Namazte os optiky v blizkosti hrotu optiky anestetickym
gélom s obsahom lidokainu alebo lubrikantom
rozpustnym vo vode, aby sa zabezpecilo hladké zasunutie
do zavadzacieho zariadenia. Nenamazte samotnu optiku,
pretoze by to mohlo narusit vizualizaciu (obrazok 11).

Obrazok 11. VloZenie optiky pevného cystoskopu.

3. Jemne zasunite optiku do portu na optiku a posuvajte ju
do prislusnej polohy, kym nezapadne na svoje miesto.

Naplnanie zavadzacieho zariadenia

Vystraha: Pocas cyklu plnenia smerujte hrot zavadzacieho
zariadenia mimo pacienta a persondlu. Para vychadzajlica
z hrotu je hortica a méze popalit kozu.

1. Vykonanim nasledujucich krokov naplrite zavadzacie
zariadenie (obrazok 12):

Obrazok 12. Kroky na aktivaciu osetrenia parou.

A. Podrzte hrot zavadzacieho zariadenie nad nadobou na
tekuty odpad.

Poznamka: Dbajte na to, aby hrot ostal sterilny.

B. Stlacte tlacidlo Aktivacia preplachu (1) a Vysunutie
ihly (2), kym sa nevysunie ihla. Po vysunuti ihly uvolnite
obe tlacidla.

C. Stlacte tlacidlo Aktivacia pary (3) a podrzte ho, kym sa
neaktivuje para a na obrazovke displeja sa nezobrazi
dokoncenia cyklu plnenia (priblizne 30 sekind).

D. Ku koncu cyklu plnenia vizudlne skontrolujte, ¢i z hrotu
ihly vychadza para.

E. Po dokonceni cyklu pInenia uvolnite tlacidlo Aktivacia

pary a stla¢enim tlacidla Zatiahnutie ihly smerom
nahor zatiahnite ihlu.

Upozornenie: Ak uvolnite prst z tlacidla Aktivacia pary este
pred dokonc¢enim cyklu plnenia, para sa automaticky zastavi
a budete musiet zopakovat kroky plnenia.

F. Ak sa tlacidlo Aktivacia pary uvolni pred koncom cyklu
plnenia, zopakujte cyklus pInenia (kroky A az E).

G. Ak sa cyklus pInenia Uspesne nedokonci, zopakujte
kroky A az E alebo vymerite zavadzacie zariadenie.

Vykonanie pripravného parného cyklu pred osetrenim

1. Aktivujte funkciu naprazdno spustenim pripravného
parného cyklu pred osetrenim. Funkcia naprazdno zahreje
cievku, aby udrzala vodu v stave pripravenosti, takze
dodanie pary bude mozné okamzite. Ak sa tento krok
nevykona, medzi jednotlivymi osetreniami sa moze tvorit
kondenzécia, ¢o moéze spdsobit nedostato¢né osetrenie.

2. Stlacte tlacidlo Aktivacia preplachu (1), Vysunutie ihly (2)
a nasledne tlacidlo Aktivécia pary (obrazok 12).

3. Pocas pripravného parného cyklu pred osetrenim sledujte
vystup preplachovacieho fyziologického roztoku z hrotu.

4. Po dokonceni pripravného parného cyklu pred osetrenim
uvolnite tlacidlo Aktivacia pary a stlacenim tlacidla
Zatiahnutie ihly smerom nahor zatiahnite ihlu.

Poznamka: Pripravny parny cyklus sa musi vykonat pred
vlozenim zavadzacieho zariadenia do pacienta.

Vykonanie oSetrenia parou Reziim

1. Skontrolujte, ¢i displej generatora zobrazuje obrazovku
liecby.

2. Namazte rameno zavadzacieho zariadenia lubrika¢nym
gélom rozpustnym vo vode alebo gélovym anestetikom.

3. Pripojte kdbel osvetlenia a videokameru k optike
cystoskopu.

4. Prstom jemne stlacte tlacidlo Aktivacia preplachu
a aktivujte preplachovanie fyziologickym roztokom.

5. Opatrne zavedte zavadzacie zariadenie do mocovej
trubice cez Ustie.

Vystraha: Nadmerny tlak na tlacidlo aktivécie preplachovania
mdze sposobit neimyselné vysunutie ihly.

Varovanie: Pred zacatim zdkroku ma byt ihla tplne
zatiahnutd. Pocas zakroku sa kontrolovanim polohy ihly
cez optiku cystoskopu uistite, Ze je ihla Uplne zatiahnuta.
Ak sa ihla pred premiestnenim zavadzacieho zariadenia
nezatiahne, moze dojst k poskodeniu mocovej trubice.

Vystraha: Nie st povolené Ziadne Upravy tohto zariadenia.
Nepokusajte sa opravovat alebo vykondavat udrzbu
generatora pocas pouzivania s pacientom.

15.Prstom stlacte tlacidlo Aktivacia Pary a podrzte ho, aby ste
aktivovali paru, kym sa nedokonci cyklus osetrenia.

Upozornenie: Po vysunuti ihly udrzujte zavadzacie
zariadenie nehybne. Pohyb zavadzacieho zariadenia méze
natiahnut tkanivo a spdsobit tnik pary do mocovej trubice,
¢o moze vyvolat jej podrazdenie. Extrémny pohyb moze
tiez spdsobit tlak na ihlu, ¢o moze viest k tazkostiam pri
zatahovani ihly. Aby sa umoznilo zatiahnutie, ihla sa musf
vrétit do pévodnej polohy zavedenia.

Poznamka: Ked zacne o3etrenie parou, systém Rezim
automaticky sleduje ¢as do dokoncenia naprogramovaného
osetrenia a nasledne zastavi paru. Para sa moze zastavit pred
dokoncenim osetrenia, ak sa uvolni tlacidlo Aktivacia pary.

Obrazok 14. llustrativny priklad 6 oSetreni parou.

6. PrivySetrovani prostatickej uretry lokalizujte apex
prostaty a mo¢ovy mechur. Transrektalna ultrasonografia
(TRUS) a/alebo cystoskopia pred zakrokom méze pomoct
urcit rozmery prostaty, aby sa stanovil vhodny pocet
osetreni.

7. Odhadnite dizku osetrenia prostaty (t. j. od hrdla
mocového mechura ku colliculus seminalis). Tato dizka sa
povaZuje za oblast, ktord sa o3etri parou (obrazok 13).

Hrdlo mocového
mechura

- CoII{cngs
seminalis

Obrazok 13. Dizka o$etrenia prostaty.

8. Na zaklade dizky oblasti, ktoré sa osetri parou, stanovte
pocet osetreni na lalok (tabulka 2). Jedno o3etrenie
pozostava z jednej 9-sekundovej aplikacie pary.

Tabulka 2. Pravidla na stanovenie poctu osetreni
(lateralny lalok).

Vzdialenost od hrdla L .
L. . Odhadovany pocet osetreni
mocového mechtira ku
. P na lalok
colliculus seminalis

<2,0cm 1-2
20-30cm 2-3
>3,0cm 3-4

9. Ak je pritomny stredny lalok a stanovi sa, Ze je potrebné
jeho osetrenie, aplikujte jedno osetrenie, ak je stredny
lalok < 2 cm a dve alebo viac osetreni, ak je stredny
lalok > 2 cm. Ak hyperplézia centrdlnej zony sposobuje
elevaciu hrdla mocového mechura s uhlom prostatickej
uretry > 35 stupriov, co dokaze sagitalna TRUS, vykonajte
jedno osetrenie zvacsenej centralnej zony < 2 cm a dve
osetrenia, ak je centralna zéna > 2 cm.

Upozornenie: Nadbyto¢né o3etrenia oproti tym, ktoré
sa odporucaju v pravidlach, mozu spdsobit dlihotrvajlce
priznaky z podrézdenia a/alebo potrebu katetrizacie.

Poznamka: Kazdym zavadzacim zariadenim sa méze vykonat
maximalne 15 Uplnych osetreni.

Vystraha: Spravne umiestnenie ihly je klticové. Nesmerujte
ihlu nadol smerom k rektu.

10.Zékrok za¢nite umiestnenim hrotu zariadenia priamo
do mocového mechdura. Otocte zavadzacie zariadenie
090 stuprov (horizontalne) a posurite rameno zariadenia
tesne nad spodok mocovej trubice.

11.Udrzujte otocenie o 90 stupriov, vytiahnite zavadzacie
zariadenie spat do mocovej trubice a umiestnite ho 1 cm
od hrdla mo¢ového mechura. Ak sa osetrenie realizuje
vo vzdialenosti mensej ako 1 cm od hrdla moc¢ového
mechura, pacient méze pocitovat kratkodobé priznaky
podrézdenia. Umiestnite distalny hrot zavadzacieho
zariadenia oproti lateralnej stene mocovej rury.

Poznamka: Optimalne umiestnenie pre osetrenie parou

je v oblasti hrebena laterdlneho laloka. Dbajte na to, aby

sa rameno zariadenia nenachadzalo v blizkosti povrchu
prednej strany, pretoze by to mohlo viest k suboptimalnemu
odetreniu.

Poznamka: Anatédmia prostaty pacienta moéze prilezitostne
sposobit, Ze hrot zavadzacieho zariadenia nedosiahne

hrdlo mo¢ového mechura. Méze to byt spdsobené

elevéciou hrdla mo¢ového mechura z dévodu hyperplazie
centralnej zony alebo stredného laloku. Za tychto okolnosti
netlacte zariadenie cez tkanivo silou. Uistite sa, Ze sa hrot
zavadzacieho zariadenia nachddza proximalne od colliculus
seminalis a o3etri sa vacsia ¢ast lateralneho laloku proximalne
od colliculus seminalis. Postvajte zavddzacie zariadenie

v prirastkoch po 1 cm smerom k hrdlu mo¢ového mechura
kvoli aplikovaniu naslednych osetreni parou. To méze

uvolnit tkanivo tak, Ze zavadzacie zariadenie dosiahne hrdlo
mocového mechura. Ak zavédzacie zariadenie stale nedokaze
dosiahnut hrdlo mo¢ového mechura, osetrite oblast, ktora sa
nachéadza proximalne od colliculus seminalis.

12.Pred vysunutim ihly stabilizujte zavadzacie zariadenie
a pocas osetrenia ho udrzujte Uplne nehybné.

13.Zatial¢o drzite stlacené tlacidlo Aktivacia preplachu,
pokracujte v stlacani tlacidla Vysunutie ihly, pokym sa
nevysunie ihla.

14.Vizudlne si overte, ¢i je ihla Uplne vysunuta do prostaty
tak, ze skontrolujete, ze ¢ierny marker oznacujuci hibku,
ktory sa nachadza proximélne od vystupnych otvorov, nie
je vidiet (nesmie byt vidiet Ziadna ¢ierna farba).

Vystraha: Nespustajte osetrenie, ak je po vysunutiihly

na ihle stale vidiet ¢ierny marker oznacujuci hlbku. Ak je
marker stale vidiet, zatlacte ihlu hlbsie do prostaty, az kym
sa v objektive neprestane zobrazovat ¢ierny marker. Ak
nie je mozné spravne vytvorit polohu, aplikujte paru po
dobu priblizne 4 sekind, aby sa miesto devaskularizovalo

a nasledne zatiahnite ihlu stlacenim tlacidla Zatiahnutie ihly
smerom nahor. Presurite zavadzacie zariadenie priblizne

1 c¢m od ciasto¢ne osetreného miesta a zopakujte kroky na
vysunutie ihly.

Upozornenie: Pocas cyklu o3etrenia parou neuvolfiujte
tlacidlo Aktivacia pary. Ak sa tlacidlo Aktivacia pary uvolni
pred dokonéenim cyklu, uvolfiovanie pary sa automaticky
zastavi, ¢o mdze spdsobit neliplnu alebo nedokonéenu
liecbu.

16.Na obrazovke displeja sa zobrazi doba jednotlivych
osetreni a pocet Uplnych dokoncenych osetreni.

17.Pre zatiahnutie ihly uvolnite tlacidlo Aktivacia pary
a stlacte tlacidlo Zatiahnutie ihly smerom nahor.

Varovanie: Pred zacatim zakroku ma byt ihla Uplne
zatiahnuta. Pocas zékroku sa kontrolovanim polohy ihly
cez optiku cystoskopu uistite, Ze je ihla Uplne zatiahnuta.
Ak sa ihla pred premiestnenim zavadzacieho zariadenia
nezatiahne, méze dojst k poskodeniu mocovej trubice.

18.Presurite zavadzacie zariadenie na dalsie osetrenie tak,
Ze posuniete hrot zariadenia priblizne 1 cm distalne od
predchadzajuceho umiestnenia ihly. Cielom je vytvorit
suvislé, prekryvajuce sa lézie vzdialené od seba 1 cm,
postupujlice rovnobezne s prostatickou uretrou.

19.Medzi o3etreniami udrzujte otocenie pomdcky
0 90 stupniov, aby ste sa vyhli strate dohladu na
predchadzajice miesto osetrenia.

20.Sledujte prirodzeny sklon mocovej trubice, aby ste sa
vyhli prilis blizkej vzdialenosti k hornej strane, t. j. prilis
anteriérne. lhlu centrujte medzi spodkom a vrchom
mocovej trubice a cielte priamo na masu adenému, ak nie
je centralne.

21.Vykonajte kroky 10 az 20, kym nedokoncite vietky
osetrenia v prvom laterdlnom laloku. Kone¢né miesto
osetrenia v rdmci kazdého laloku sa mé nachadzat na
proximalnej strane colliculus seminalis.

Vystraha: Pred kazdym oSetrenim zistite, akd je poloha
colliculus seminalis vo vztahu k hrotu ramena. Vietky
osetrenia sa maju vykonavat proximalne od colliculus
seminalis.

22.Vrétte zavadzacie zariadenie do pociato¢nej polohy
v hrdle mocového mechura na vykonanie osetreni
v kontralaterdlnom laloku. Otocte zavadzacie zariadenie
090 stupnov, aby sa umoznilo zavedenie ihly do
pozadovaného miesta v opa¢nom laloku.

23.Zopakujte kroky 10 az 20, kym sa Uplne neo3etri druhy
lalok.

24.V pripade intravezikalnych prostatickych protruzii
lateralnych alebo strednych lalokov umiestnite zavédzacie
zariadenie 1 cm od proximalneho okraja protruzie
a vykonajte osetrenie parou s ihlou umiestnenou v uhle
priblizne 45 stupriov od stredovej linie. Aplikujte jedno
osetrenie pre maly stredny lalok (< 2 cm) a dve alebo
viac osetreni pre vacsi stredny lalok (> 2 cm). V pripade
zvacsenej centralnej zony vykonajte osetrenia vo
vzdialenosti 1 cm od hrdla mocového mechura s ihlou
umiestnenou v uhle priblizne 45 stuprnov od stredovej
linie tkaniva. O3etrenie nevykonavajte na spodnej strane
uretry vo vzdialenosti do 1 cm od colliculus seminalis.

Upozornenie: Pocaszakroku je potrebné venovat pozornost
sledovaniu zostavajuceho mnozstva fyziologického roztoku.
Ak je vak s fyziologickym roztokom prazdny, pacient

moze pocitovat nepohodlie v mocovej trubici sposobené
neprudenim preplachovacieho roztoku.

25.S optikou na svojom mieste-na konci osetrenia vizuélne
skontrolujte mocovu trubicu'a mocovy mechur
a vytiahnite zavadzacie zariadenie zmocovej trubice.

26.Zakrok-ukoncite vyberom pelozky Odstranit pomécku na
obrazovke generatora a postupujte podla pokynov.

Po zakroku
1. Vytiahnite zavadzacie zariadenie z mocovej trubice.
2. Vyberte optiku cystoskopu na vycistenie.a regeneraciu.

3. Preneste tdaje suhrnu zakroku na prenosné paméatové
zariadenie USB (volitelné).

4. Odpojte elektricky kabel zavadzacieho zariadenia od
generatora.

5. Otvorte dvierka val¢ekovej pumpy a vyberte z nej
preplachovaciu hadicku na fyziologicky roztok.

6. Vyberte injekénu striekacku a-hadicku na' voduzl6zka pre
striekacku.

7. Zlikvidujte zavadzacie zariadenie aj injekénu striekacku.

Upozornenie: Po pouziti by sa s tymto produktom

malo zaobchéadzat ako s potencidlnym biologickym
nebezpecenstvom. Narabajte s nim a likvidujte ho'v stlade
s prislusnymi medicinskymi postupmi, ako aj visulade

s prislusnymi miestnymi, narodnymi a federalnymi zékonmi.

8. Vypnite generator.
9. Odpojte generator z elektrickej zasuvky.

SPOSOB VYPRAZDNENIA MOCOVEHO MECHURA

Ak je to potrebné pocas osetrenia, mocovy mechdr mozno
vyprazdnit cez zavadzacie zariadenie.

1. Uistite sa, Ze ihla je v zatiahnutej polohe.

2. Zavedete hrot zavadzacieho zariadenia do mechura, aby sa
vyprazdnil.

3. Otvorte svorku vypustacej hadicky.

4. Odstrante optiku cystoskopu, aby ste urychlili
vyprazdnenie moc¢ového mechdra.

5. Vyberom polozky Vyprazdnit mechur na generatore
zresetujte mnozstvo podaného fyziologického roztoku.

6. Po dokonceni vyprazdnenia mo¢ového mechdra znovu
zasvorkujte vypustaciu hadicku.

SPOSOB VYCISTENIA ZORNEHO POLA A/ALEBO
ODSTRANENIE ZRAZENINY

1. Ak chcete odstranit bublinky zo zorného pola a/alebo
odstranit zrazeninu, aktivujte funkciu rychleho
preplachovania dvojnasobnym stlacenim a podrzanim
tlacidla Aktivacia preplachu.

2. Po vycisteni zorného pola uvolnite tlacidlo Aktivacia
preplachu. Pri dalSom stlaceni tlacidla Aktivacia preplachu
sa preplachovanie spusti normélnou rychlostou.

SPOSOB MANUALNEHO ZATIAHNUTIA IHLY

V pripade, Ze tlac¢idlo Zatiahnutie ihly nedokaze uplne
zatiahnut ihlu do ramena zavadzacieho zariadenia, pred
vybratim zavadzacieho zariadenia z mocovej trubice
vykonanim nizsie uvedenych krokov manuélne zatiahnite ihlu
do ramena zavéadzacieho zariadenia. Pri beznom pouzivani by
sa tento problém nemal vyskytnut. Tento postup sluzi iba ako
zalozny v pripade poruchy pomocky.

1. Odpojte elektricky kabel zavadzacieho zariadenia od

generatora.

2. Pomocou hemostatu alebo iného zariadenia vytiahnite
a odstrante uvolhovaci kolik, ktory sa nachédza pod
kuzelovitou prednou castou, aby ste odpojili zostavu
ramena od rukovate zavadzacieho zariadenia (obrazok 15).

Obrazok 15: Vytiahnutie uvoliiovacieho kolika smerom
nadol.

3. Drzte rameno pevne na svojom mieste a vytiahnite
rukovat natolko, aby sa ihla zatiahla do hrotu ramena
(minimalne 1 inch [palec]) (obrazok 16).

Obrazok 16. Drzanie ramena nehybne v pacientovi
a vytiahnutie rukovite natolko, aby sa ihla zatiahla do
hrotu ramena (minimalne 1 inch [palec]).

~

Obrazok 17. Drzanie ramena nehybne v pacientovi,
vytiahnutie zavadzaca ihly z ramena s cielom zatiahnutia
ihly do hrotu.

Poznamka: Ak sa pri vytahovani rukovate proximalny koniec
tela ihly (v rukovati) odpoji od rukovéte a distalny koniec sa
nevtiahne do hrotu ramena, potiahnite béZzovu pravouhlu
plastovu rurku, ktord vy¢nieva z ramena, a manudlne
zatiahnite distalny koniec ihly do hrotu ramena (obrazok 17).

4. Zatialco udrziavate hrot ihly v ramene, vyberte zavadzacie
zariadenie z pacienta.

5. Ak sa osetrenie nedokon¢ilo, znovu za¢nite zakrok
s novym zavadzacim zariadenim a dokoncite ho.

6. Vetky pripady manualneho zatahovania ihly nahlaste
zakaznickemu servisu spolo¢nosti Boston Scientific.
Vycistite pomocku a vratte ju spolo¢nosti Boston
Scientific.

Vystraha: Nevyberajte zariadenie z pacienta, ak ihla nie

je uplne zatiahnuta. V pripade neuplného zatiahnutia ihly
zatiahnite ihlu pred vybratim pomdcky z pacienta manualne.
Po manualnom zatiahnuti ihly sa nepokusajte znovu
zmontovat pomédcku na opéatovné poufzitie.

SKLADOVANIE, MANIPULACIA A LIKVIDACIA
Optika pevného cystoskopu

Pokyny tykajuce sa starostlivosti, Cistenia a manipulacie
néjdete v pribalovom letdku k optike pevného cystoskopu.

Zavadzacie zariadenie Rezim

Zavadzacie zariadenie sa doddva sterilné. Ak je sterilnd bariéra
balenia poskodena alebo chyba, produkt nepouzivajte.

Zavadzacie zariadenie sa nesmie opakovane pouzivat ani
opakovane sterilizovat. Je iba na jedno pouzitie.

Zavéadzacie zariadenie je zabalené tak, aby sa lahko prenéasalo
do sterilného pola. So zavadzacim zariadenim musite vzdy
manipulovat opatrne. Skladovaci priestor by mal byt dobre
vetrany, pomdcku skladujte na chladnom, suchom, tmavom
mieste.

Po pouziti zavaddzacie zariadenie zlikvidujte v sulade
s miestnymi environmentdlnymi predpismi pre biologicky
nebezpecny material.

Upozornenie: Zavadzacie zariadenie je urcené iba na jedno
pouzitie. Zariadenie opakovane nepouzivajte, nespractvajte
ani nesterilizujte. Opakované poufzitie, spracovanie ¢i
sterilizacia mozu narusit Strukturdlnu celistvost zariadenia
a/alebo vytvorit riziko jeho kontaminacie, ¢co moze sposobit
zranenie alebo ochorenie pacienta.

Generator Rezim

1. Odpojte napajaci kabel a uskladnite ho spolu
s generatorom.

2. Vydistite generator podla pokynov v pouzivatelskej
priru¢ke generatora Rezim.

3. Zatvorte obrazovku displeja, aby sa chranila pred
poskodenim.

4. Ulozte generator Rezim na bezpecné, Cisté a suché
miesto.

5. Na prepravu generatora reziim pouzite rukovat na
prendsanie.
Likvidacia vyrobku, prislusenstva a obalovych materialov

Vsetky vyrobky, prislusenstvo a obalové materialy zlikvidujte
v sulade s predpismi platnymi v zdravotnickom zariadeni
a v sulade s administrativnymi a/alebo samospravnymi
nariadeniami.

SUHRN PILOTNEJ KLINICKEJ STUDIE

Uvod

Uc¢elom hlavnej studie Rezam Il bolo ukazat bezpe¢nost
a efektivitu systému Rezim a vyhodnotit jeho vplyv na
mierne az zavazné symptomy dolnych mocovych ciest
sposobené benignou hyperplaziou prostaty (BPH). Studia
bola multicentricka, randomizovana (2 : 1), kontrolovana
a jednoducho zaslepend Studia, ktord zahfnala muzov
vo veku > 50 rokov so symptomatickou BPH a objemom
prostaty 30 cm?® < 80 cm?. Celkovo bol do studie zaradenych
197 pacientov. Z celkovych 197 zaradenych pacientov
bolo 136 randomizovanych do liecebného ramena a 61 do
kontrolného ramena. K odslepeniu doslo po troch mesiacoch,

v ¢ase naslednej kontroly primdrneho ukazovatela studie, kedy boli pacienti z kontrolného ramena, ktori sa rozhodli pokracovat,
preklasifikovani podla kritérii zaradenia a mohli sa zicastnit skrizenej Studie, aby dostali tepelnu terapiu vodnou parou. Patdesiattri
(53) zo 61 0s6b z kontrolného ramena sa kvalifikovalo a bolo zvolenych k Ucasti v skrizenej studii. Liecebné rameno a pacienti zo

skrizenej studie boli sledovani po dobu 5 rokov po zakroku.

Zakladné demografické tidaje pre vietky zaradené osoby st uvedené v tabulke 3.

Tabulka 3: Zakladné demografické udaje - umysel lie¢it populaciu.

Vsetci pacienti, Liecba, Kontrolné rameno,
N=197™ N=136" N=61
Priemer +/- Priemer +/- Priemer +/-

Charakteristika Standardna odchylka | Standardna odchylka Standardna odchylka P-hodnota
Vek pri skriningu, roky 62,9 7,0 63,0+7,1 62,9 7,0 0,9136
Hmotnost (kg) 90,1 +16,7 90,5+16,4 89,2+17,4 0,6199
Vyska, cm 177,6 £8,0 177,4£8,2 178,2+7,6 0,5375
Index telesnej hmotnosti 28,5446 28,7 +4,4 28,1450 03630
(BMI)
Etnicka prislusnost n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-hodnota
Americky Indidn alebo 0 | 00%©197) | o | 00%/136) | o 0,0% (0/61) Nerelevantné
domorody Aljastan
Azijean

1 0,5% (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019
cernosialebo 18 [ 91%08197) | 15 | 11,0%05/136) | 3 49% (3/61) 0,1687
Afroamericania
Domorody Havaj¢an
alebo iny tichomorsky 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0% (0/61) Nerelevantné
ostrovan
Biela 165 | 83,8%(165/197) | 111 | 81,6 %(111/136) | 54 88,5 % (54/61) 0,2243
Hispanska alebo 21 | 107%@1197) | 11 | 81%(11/136) | 10 | 164%(10/6) 0,0807
latinskoamericka
Ostatné 1 0,5% (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019

™ Jeden subjekt pred lie¢bou stiahol suhlas. Preto celkovy pocet lie¢enych pacientov = 196 a pocet pacientov lie¢enych pomocou Reziim v lie¢ebnom

ramene = 135.

Tabulka 4 uvadza vychodiskové premenné hodnot prostaty a BPH hlasené pre vietkych pacientov.

Tabulka 4: Vychodiskové premenné hodnét prostaty a BPH - imysel liecit populaciu.

Vsetci pacienti Liecba Kontrola

. (N=197) (N=136) (N=61)
Premenna prostaty
aBPH Priemer + SD (n) alebo % (X/Y) P-hodnota
PSA 2,1£1,6(197) 2,1+1,5(136) 2,0+1,6 (61) 0,6948
IPSS 21,9+4,7 (197) 22,0 +4,8 (136) 21,9+4,7 (61) 0,8562
Objem prostaty, cm? 45,4 +13,0(197) 459+12,9(136) 44,5 +13,3(61) 0,5087
Qmax 10,1£2,2(197) 9,9+2,2(136) 10,4 £2,1 (61) 0,2165
PVR 83,1 +51,4(197) 82,0+51,5(136) 85,5+51,6 (61) 0,6573
O vymyvacom 18,3 % (36/197) 15,4 % (21/136) 24,6% (15/61) 01245
intervale liecby

Ucinnost

Primarny koncovy ukazovatel Gcinnosti pre tito randomizovanu, kontrolovanu Studiu vychadzal z porovnania zlep3enia
symptémov BPH od vychodiskovej hodnoty po 3 mesiace od zékroku, meranych pomocou analyzy IPSS, pre liecebné rameno

a kontrolné rameno.

Liecebné rameno pozostavalo z pacientov, ktori dostavali injekcie vodnej pary do cielovych oblasti prostaty. Kontrolné rameno
pozostavalo z pacientov, ktori boli lie¢eni pomocou rigidnej cystoskopie so simulovanymi zvukmi aktivneho osetrenia. Liecebné
rameno preukdzalo klinicky a Statisticky vyznamné zlepsenie v porovnani s kontrolnym ramenom. Rozdiel medzi tymito dvoma
ramenami bol velmi vyznamny a bol splneny vopred zadany primarny koncovy ukazovatel (p < 0,0001).

Nasledujuce grafy zobrazuju vysledky liecebného ramena pocas 5 rokov pre ukazovatele IPSS, Qmax a Kvalita Zivota.

>
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Graf 1. Stredna hodnota ukazovatela IPSS v priebehu casu.

Stredna hodnota ukazovatela IPSS v priebehu ¢asu
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HLASENE NEZIADUCE UDALOSTI

Primarnym bezpec¢nostnym koncovym ukazovatelom pre hlavni studiu Rezim™ Il bolo preukézanie zloZenej sledovanej frekvencie
zavaznych komplikacii suvisiacich s pomockou po zakroku v lie¢ebnom ramene, ktora bola < 12 % v obdobi 3 mesiacov po zakroku.
Bezpec¢nostné udalosti zahrnuté v zloZenej frekvencii zavaznych komplikacii spojenych s poméckou pre tento bezpecnostny
koncovy ukazovatel su definované takto: perforacia kone¢nika alebo traviacej sustavy pomockou; s pomockou spojeny vznik fistuly
medzi kone¢nikom a mocovou trubicou; alebo de novo zadvazna retencia mocu trvajuca viac ako 21 po sebe nasledujlcich dni po
osetreni.

V nasledujucej tabulke je uvedeny suihrn neziaducich udalosti hlasenych a posudenych v hlavnej stidii Rezam Il pocas naslednej
kontroly po 5 rokoch. Nevyskytli sa Ziadne neocakavané neziaduce Ucinky v suvislosti so zariadenim ani nebola hldsena de novo
erektilna dysfunkcia, poranenie steny rekta ¢i fistula. Patdesiatsedem percent pacientov z liecebného a skrizeného ramena nehlésilo
iadne neziaduce Ucinky suvisiace so zakrokom alebo zariadenim. Styria pacienti z lie¢ebného a skrizeného ramena hlasili spolu
6 zévaznych neziaducich udalosti (SAE) stvisiacich so zakrokom a/alebo zariadenim. U jedného pacienta sa vyskytlo predizené
zadrziavanie mocu v dosledku nelie¢enej intravezikalnej protrazie laloku. Druhy pacient mal alergickd reakciu na Xanax a bol
hospitalizovany kvoli nevolnosti a zvracaniu. U tretieho pacienta sa vyskytla kontraktura hrdla mo¢ového mechura a konkrementy
mocového mechura, ktoré sa vyliecili do 30 dni. Stvrtému pacientovi bola diagnostikovana urosepsa po cystoskopii, ktora sa
vyliecila medikamentoézne.

V rokoch 1-5 sa nevyskytli Ziadne suvisiace neskoré neziaduce ucinky. Pocas 5-ro¢ného sledovania sa vyriesilo 89 % (189/212)
neziaducich Gcinkov.

Tabulka ¢. 5. Neziaduce ucinky suvisiace s pomdckou alebo zakrokom po aktivnej liecbe Rezim (vratane liecebného
ramena a pacientov zo skrizenej studie).

(n=136) (h=131) (n=133) (n=134) (n=129) (h=121) (N=109) (n=99) (n=90) (n=77) Poéet udalosti (Poet pacientov, %)
Vyriesené
*Zmeny v porovnani s vychodiskovou hodnotou st vyznamné, p < 0,001. V suvislosti V suvislosti neZiaduce
Neziaduca udalost Spolu s pomockou s postupom SAE udalosti
Graf 2. Stredna hodnota ukazovatela Qmax v priebehu ¢asu. 14 12 34 0
Dyzdria (33,17,5 %) (32,16,9 %) (33,17,5%) (0, 0,0 %) >
Stredna hodnota ukazovatela Qmax (ml/s) v priebehu ¢asu Hematuria, makroskopicka 23 23 23 0 23
L ! (23,12,2 %) (23,12,2%) (23,12,2 %) (0, 0,0 %)
(vyliceny objem = 125 ml)
Hematospermia 12 12 12 0 12
(12,6,3 %) (12,6,3 %) (12,6,3 %) (0, 0,0 %)
® Casté mocenie 1 1 I 0 9
(11, 5,8 %) (11,5,8 %) (11,5,8 %) (0, 0,0 %)
2 Retencia mocu . n iy ! 1
16,4* 157% 155+ (9, 4,8 %) (9, 4,8 %) (9,4,8%) (1,0,5%)
15 13,6* ! G 14,7* 13,2% 13,7% 14* X T
Infekcia mocového traktu (UTI), 10 6 10 0 10
suspektna (9,4,8 %) (6, 3,2 %) (9,4,8 %) (0, 0,0 %)
022 Znizenie objemu ejakulatu J 8 g 0 3
) ) (9, 4,8 %) (8,4,2 %) (9, 4,8 %) (0, 0,0 %)
5 . . 9 9 9 0
Nutkanie na mocenie 9,48 %) 9,48 %) 9, 4,8 %) 0,00 9%) 7
0 Anejakulacia > 3 5 0 0
Zaciatok 4tyzdne 3 mesiace 6 mesiacov  1rok 2 roky 3 roky 4 roky 5 rokov (5,26%) (3,1.6%) (5,26 %) (0,009%)
(n=136) (n=118) (N=125) (n=119) (n=112) (=99) (=82) (n=81) (n=75) premug L 5 4 4 0 .
rerusované mocenie 5, 2,6 %) @,2,1%) @,2,1%) 0,00 %)
*Zmeny v porovnani s vychodiskovou hodnotou st vyznamné, p < 0,001. . . . 5 4 5 0
UTI, dokézana kultivaciou 5. 2,6 %) @,2,1%) 5, 2,6%) 0,0,0 %) 5
Graf 3. Stredna hodnota ukazovatela QoL v priebehu ¢asu.
- L 4 4 4 0
Epididymitida (4,21 %) (4,2,1 %) (4,2,1 %) (0, 0,0 %) ¢
Stredna hodnota ukazovatela QoL v priebehu ¢asu P 3 2 0
Erektilna dysfunkcia, zhorsenie 4,21 %) 3,1,6%) (4,2,1 %) (0, 0,0 %) 0
6 , . . - 4 3 3 0
Bolest/nepohodlie pocas ejakulacie (3,16 %) 211 %) 3,1.6%) 0,0,0 %) 4
5 o, . 4 4 4 0
44 Bolest/diskomfort, v oblasti panvy 42,1 %) @,2,1%) @,2,1%) 0,0,0 %) 4
4 g Prostatitida 4 3 4 0 4
. (4,2,1%) (3,1,6%) (4,2,1%) (0,0,0%)
3
- 4 4 4 0
23% gqx g 20r 21% 23T 22 Striktdry uretry (3.1,6 %) (3,1,6%) (3,1,6%) (0,0,0 %) b
2
Makroskopicka hematuria 3 3 3 0 3
! s koagulatmi (3, 1,6 %) (3,1,6 %) (3,1,6 %) (0, 0,0 %)
Hematuria, intermitentna, bez 3 3 3 0 3
0 komplikacii (3, 1,6 %) (3,1,6 %) (3, 1,6 %) (0, 0,0 %)
Zatiatok 2tyzdne 4tyzdne 3 mesiace 6mesiacov Trok  2roky  3roky  4roky 5 rokov Nelplné vymocenie 3 2 3 0 3
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (N=109) (n=99) (n=90) (n=77) pnew B.1.6%) (2,1,1°%) (3, 1,6%) (0.0,0%)
. i 3 3 3 0
Bolest/diskomfort, penilna (3,16 %) (3.1,6%) 3.1.6%) (0,0,0 %) 3

*Zmeny v porovnani s vychodiskovou hodnotou st vyznamné, p < 0,001.

Pocet udalosti (Pocet pacientov, %)

Vyriesené
V suvislosti V suvislosti neziaduce
Neziaduca udalost Spolu s pomdckou s postupom SAE udalosti
— M 3 3 3 0
Slaby prid mocu (3,1,6%) (3,1,6 %) (3,1,6%) (0,0,0 %) 3
Rozsireny prid mocu 3 2 3 0 3
VP (3,1,6%) 2,1,1%) (3,1,6%) (0,0,0%)
Makroskopicka hematuria s retenciou 2 2 2 0 2
P (2,1,1 %) (2,1,1 %) (2,1,1 %) (0,0,0 %)
- . Lz 2 2 2 0
Hematuria, mikroskopicka 2,11 %) 21,1%) 2,1,1%) 0,0,0 %) 2
P . . . 2 2 2 0
Mocova inkontinencia, nutkava 2,11 %) 2,1,1%) 2,1,1%) (0,0,0 %) 2
. - . 2 1 2 0
Infekcia mocovych ciest (UTI) 2,11 %) (1,05 %) 2,1,1%) 0,00 %) 2
. , 1 0 1 0
Uzkost (1,0,5 %) (0,0,0 %) (1,0,5 %) (0, 0,0 %) !
. 1 0 1 0
Porucha katétra (1,0,5 %) (0,0,0 %) (1,0,5 %) (0, 0,0 %) !
Oneskorenie hojenia ! ! ! 0 1
g (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5 %) (0,0,0 %)
Ly 1 1 1 0
Horucka (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (0, 0,0 %) !
< " 1 0 1 0
Véhavost (1,0,5 %) (0,0,0 %) (1,0,5 %) (0, 0,0 %) !
Rusivé nutkavé priznak ! ! ! 0 1
P Y (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5 %) (0,0,0 %)
Nevolnost ! 0 ! ! 1
(1,0,5 %) (0, 0,0 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %)
Bolest/neprijemné pocity v pravom 1 0 1 0 1
semenniku (1,0,5 %) (0, 0,0 %) (1,0,5 %) (0, 0,0 %)
Abdominélna bolest/neprijemné 1 0 1 0 1
pocity (1,0,5 %) (0, 0,0 %) (1,0,5 %) (0, 0,0 %)
Bolest/neprijemné pocity v nohe ! 0 ! 0 1
prijemne pocity (1,05 %) (0,00 %) (1,0,5%) (0,00 %)
Bolest/neprijemné pocity, ostatné ! ! ! 0 1
prijemne podity, (1,0,5%) (1,05 %) (1,0,5 %) (0,00 %)
Bolest/diskomfort, perineum ! ! ! 0 1
P (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,0,0 %)
P 1 0 1 0
Perforacia prostaty 1,0,5 %) (0,0,0 %) (1,0,5 %) (0,0,0 %) !
L s 1 1 1 0
Prostatické kamene (1,0,5 %) (1,05 %) (1,0,5 %) 0,00 %) 1
Potvrdena retrogradna ejakulacia ! ! ! 0 0
9 ! (1,0,5%) (1,05 %) (1,0,5%) (0,00 %)
Sepsa ! 0 ! ! 1
P (1,0,5%) (0,00 %) (1,0,5%) (1,0,5%)
Infekcia mocového traktu (UTI), 1 1 1 0 1
profylaxia (1,0,5%) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (0,0,0 %)
Poranenie mocovej rur ! 0 ! 0 1
Y (1,0,5 %) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%)
Mocové inkontinencia, zmiesana ! ! ! 0 0
! (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (0,0,0 %)
Mocova inkontinencia, stresova ! ! ! 0 1
! (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (0,0,0 %)
Vracanie ! 0 ! ! 1
(1,0,5 %) (0,0,0 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %)
A 7 3 7 2
Iné @ 7
(5,2,6 %) (2,1,1%) (5,2,6 %) (1,0,5 %)
212 180 210 6
Spolu (82,43,4%) | (76,40,2%) | (82,43,4%) (4,2,1%) 189

2 Niektoré nepriaznivé udalostiboli posudzované vyborom pre klinické udalosti (CEC) ako ,iné". Tieto opisy nepriaznivych udalosti na skimanych

miestach obsahovali kontrakttru krcka mechira (zavazna), tvorbu kamenov v moc¢ovom mechdire (zavazna), pokles potesenia z orgazmu, znizeny krvny

tlak, flebitidu v ramene (lavé), pyuriu a pasovy oparna lavom dolnom stehne.

Dalsie potencialne neziaduce udalosti

Nasledujuce neziaduce ucinky neboli hlasené v druhej hlavnej
studii Rezim II: de novo porucha erekcie, panvovy absces,
poskodenie steny kone¢nika a fistula. Aplikacia formy tepelnej
terapie alebo nespravne poutzitie zariadenia maju potencial
vyvolat takéto neziaduce Ucinky.

Tlmenie bolesti

Klinickd $tudia nevyzadovala pouzitie Specifickych liekov
a skusajuci dostali pokyn, aby pouzivali svoj klinicky usudok
a Standardnu prax pri ur¢ovani toho, aké lieky (ak vébec)
pouzivat u jednotlivych pacientov. Zo 188 pacientov, ktori
podstupili zdkrok Rezam (135 z liecebného ramena plus
53 pacientov zo skrizenej $tudie), 170 (90,4 %) dostali lieky
proti bolesti, 39 (20,7 %) dostali nervovu blokadu prostaty/
epidurdlnu anestézu a 19 (10,1 %) pacientov dostalo
IV sedativa.

Tabulka 6. Manazment bolesti pri zakroku - vsetci
pacienti.

Liecebné | Kontrolné | Skrizena
rameno, rameno, stadia,
pocet pocet pocet
Typy liekov pacientov | pacientov | pacientov
Nervova blokada 29 5 10
prostaty/
epiduralna
anestéza
Lieky proti 122 53 45
uzkosti
IV sedativa 13 7 6
Lieky proti 125 53 45
bolesti
Celkova 2 0 0
anestézia
Katetrizacia

Ku katetrizacii pred prepustenim zo studie doslo u 90 %
pacientov (122 pacientov) v liecebnom ramene a 20 %
pacientov (12 pacientov) v kontrolnom ramene. Zo
122 pacientov v liecebnom ramene, ktori boli katetrizovani
ihned po zékroku, bolo 68 % (83 pacientov) katetrizovanych
,na zaklade rozhodnutia lekéra” Priemerna doba katetrizacie
bezprostredne po zékroku bola 3,4 dni u pacientov v liecebnom
ramene a 0,9 diia u pacientov v kontrolnom ramene. Tento
rozdiel v mierach katetrizacie pre obe ramena studie je mozné
ocakavat kvoli skutoc¢nosti, Ze pacienti v liecebnom ramene
boli osetreni tepelnou parou, ¢o malo za nasledok oc¢akavany
efekt zadpalového hojenia.

Tabulka 7. Katetrizacia

Pacienti Lie¢ebné Kontrolné Skrizena
s vykonanou rameno rameno studia
katetrizaciou | (N=135) | (N=61) (N=53)
v den zakroku 90,4 % 19,7 % 90,6 %
% (n/N) (122135) | (12/61) (48/53)
Trvanie

katetrizacie,

dni 34432 0908 4,0 4,0
Priemer + (123) (12) (49)
standardnd 29 0,9 2,8
odchylka (N) (00-30,9) | (00-20) | (00-23,0)
Median

[min — max]

Styria pacienti s osetrovanym strednym lalokom boli opitovne
katetrizovani z dévodu retencie po dobu priemerne 5 dni. Dal3i
3 pacienti boli opatovne katetrizovani z doévodu viacerych
cystoskopickych vysetreni mimo protokolu v priebehu
pociato¢nej fazy hojenia tkaniva (prvych 90 dni po zékroku).
Nasledné liecby

Nasledujuci graf ukazuje frekvenciu farmakologickych
a chirurgickych opakovanych liecob v liecebnom ramene
pocas 5 rokov.

Graf 4. Nasledné opakované liecby (kumulativne).
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Vyhlasenie dodévatela o zhode
47 CFR § 2.1077 informacie o stiladoch

Unikatny identifikator: MO006D2201-0031

G2200-0031

Suprava zavadzacieho zariadenia Rezim
Generator Rezim

Zodpovedna strana - kontaktné
informacie na sidlo v USA

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

508-382-9555
www.bostonscientific.com

Vyhlasenie o zhode s normami FCC: Zariadenie splita podmienky definované v ¢asti 18 pravidiel FCC

Dalsie informécie a uplny popis vietkych poziadaviek najdete na webovej lokalite FCC.

ZABEZPECENIE ZAKLADNEHO FUNGOVANIA
Informécie tykajlice sa zabezpecenia zakladného fungovania néjdete v navode dodanom ku generatoru Reziim.

ZARUKA

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation (BSC) zarucuje, Ze tento pristroj bol navrhnuty a vyrobeny s primeranou starostlivostou.
Tato zaruka nahradza a vylucuje vietky dalsie zaruky, ktoré nie st vyslovne definované v tomto dokumente, ¢i
uz vyslovné alebo micky predpokladané, vyplyvajlice zo zakona alebo iného pravneho zakladu, vratane, ale bez
obmedzenia na, akychkolvek mi¢ky predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Manipulacia
s tymto pristrojom, jeho uchovévanie, istenie a sterilizacia, rovnako ako dalsie faktory suvisiace s pacientom, diagnézou, lie¢bou,
chirurgickymi postupmi a inymi zaleZitostami, ktoré nie si pod kontrolou spolo¢nosti BSC, mézu mat priamy vplyv na pristroj
a na vysledky jeho pouzitia. Zavézky spolo¢nosti BSC vyplyvajuce z tejto zaruky sa obmedzuju na opravu alebo vymenu tohto
pristroja a spolo¢nost BSC nenesie Ziadnu zodpovednost za akékolvek nahodné alebo nasledné straty, skody alebo naklady
spdsobené pouzivanim tohto pristroja, ¢i uz priamo alebo nepriamo. Spolo¢nost BSC neprijima v suvislosti s tymto pristrojom
Ziadnu dalsiu zodpovednost ani zavazky a ani neopraviiuje Ziadnu tretiu osobu k ich prijatiu. Spoloénost BSC neprijima Ziadne
zavazky v suvislosti s pristrojmi, ktoré boli opakovane pouzité, uvedené do znovupouzitelného stavu ¢i opakovane
sterilizované, a neposkytuje v stvislosti s takymito pristrojmi Ziadne zaruky, vyslovné ani micky predpokladané, vratane

zaruk obchodovatelnosti ¢i vhodnosti na konkrétny uéel, aviak bez obmedzeni na vyssie uvedené.
Storz je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Karl Storz GmbH & Co.

InnoView je registrovana ochranna zndmka spolo¢nosti InnoView GmbH.

Richard-Wolf je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Richard Wolf GmbH.

Tyvek je registrovana ochranna zndmka spolo¢nosti DuPont.
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Pozri névod na poutZitie.
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Boston Scientific Limited

Recyclable Package Ballybrit Business Park

Recyklovatelny obal Galway
IRELAND
e ea m Australian
S )
poniebue do Sponsor Address
Australian Sponsor Address Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
Adresa australskeho zadavatela PO Box 332
BOTANY
Argentina Local Contact Nsw 14.55
Miestny zastupca v Argentine Australia
Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

For single use only. Do not reuse.
Uréené len na jednorazové poutzitie.

Nepouzivajte opakovane. E Argentina
Local Contact

Do Not Resterilize

Nesterilizujte opakovane. Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way

Sterilized using steam (or dry) heat. Marlborough, MA 01752
STERILE “ Sterilizované parou alebo (suchym) USA

teplom. USA Customer Service 888-272-1001

Includes Syringe
SY ) obsahuje striekacku

Do not use if package is damaged.
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Sterilized using ethylene oxide.
Sterilizované etylénoxidom.

STERILE
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Do not use if package

= .
is damaged.
Includes Spike Adapter
ADXI Obsahuje adaptér bodca Recyclahle
Package

Includes Sterile Water
WA Obsahuije sterilni vodu

Type BF Applied Part
Aplikovany diel typu BF

Ce2/97

Non-lonizing Electromagnetic Radiation
Neionizujice magnetické ziarenie
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