Boston
Scientific

ITINTEAM T

51318355-21 Rev. A <hr>

rezam’

Komplet uredaja za isporuku
za benignu hiperplaziju
prostate (BPH)

B, ONLY

Oprez: savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovoga
uredaja samo na lije¢nike ili po nalogu lije¢nika.

UPOZORENJE

Sadrzaj je isporuc¢en STERILIZIRAN s pomocu postupka
sterilizacije etilen-oksidom. Ne upotrebljavati ako je sterilna
barijera ostecena. U slucaju oStecenja nazovite predstavnika
tvrtke Boston Scientific.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati.
Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija
moze ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili moze
uzrokovati kvar uredaja, $to moze dovesti do ozljede,
bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija takoder moze stvoriti rizik od
kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu
infekciju u pacijenata, ukljucujudi, no ne ogranicavajuci se
na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugi.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta.

Nakon upotrebe odlozZite proizvod i pakovanje u skladu
s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim zakonskim
propisima.

SIGURNOST

Ovaj odjeljak sadrzi vazne informacije u pogledu sigurnosti.
Tvrtka Boston Scientific ocekuje da prije upotrebe sustava
Rezim procitate te se dobro upoznate sa svim upozorenjima,
mjerama opreza, predostroznostima i ovim korisnickim
priru¢nikom.

UPOZORENJA

Obuka: tvrtka Boston Scientific zahtijeva da lije¢nici produ
obuku specifi¢nu za postupak sustava Rezim prije uporabe.
Za vise informacija obratite se tvrtki Boston Scientific.

Upoznatost s cistoskopskim postupcima: korisnici moraju
poznavati cistoskopske postupke i tehnike za lijecenje
benigne hiperplazije prostate prije upotrebe sustava Rezm.

Uporaba uz recept: savezni zakon SAD-a ogranifava ovaj
uredaj na prodaju i uporabu od strane ili po nalogu lije¢nika
(ili odgovarajuce ovlastenog lije¢nika).

Cijeljenje tkiva nakon biopsije ili prije operacije prostate:
nakon biopsije ili prije operacije prostate omogucite cijeljenje
tkiva (npr. 30 dana) prije obavljanja postupka sustava Rezim.
Ciklus pripreme: usmjerite vrh uredaja za isporuku od
pacijenta ili osoblja tijekom ciklusa pripreme. Para koja izlazi
iz vrha vruca je i moze opeci kozu.

Pritisak gumba za ispiranje: prejako pritiskanje tijekom
uporabe gumba za aktivaciju ispiranja moze uzrokovati
nenamjerno uvodenje igle.

Postavljanje igle: ispravno postavljanje igle od iznimne je
vaznosti. Iglu ne usmjeravajte nadolje prema rektumu.
Polozaj sjemenog brezuljka: prije svakog lijecenja trebate
znati gdje se nalazi sjemeni brezuljak u odnosu na vrh osovine.
Sva lije¢enja moraju se odvijati u blizini sjemenog brezuljka.
Vrh igle: nemojte zapoceti s lijecenjem ako je crni dubinski
marker na igli i dalje vidljiv nakon uvodenja igle. Ako je
marker i dalje vidljiv, gurnite iglu dublje u prostatu tako da
se kroz le¢u ne vidi crni marker. Ako se ne moze ispravno
postaviti, isporucuje se para na ~4 sekunde da bi se mjesto
devaskulariziralo, a zatim povucite iglu tako da pritisnete
prema gore gumb za povlaenje igle. Ponovno postavite
uredaj za isporuku priblizno 1 ¢cm od djelomi¢no lije¢enog
mjesta i ponovite korake uvodenja igle.

Povlacenje igle: prije pocetka postupka igla mora biti
potpuno povucena. Tijekom postupka uvjerite se da je igla
potpuno povucena prateci polozaj igle kroz objektiv. Ako se
igla ne povuce prije premjestanja uredaja za isporuku, moze
dodi do ostecenja uretre.

Sterilnost / oStecena ambalaza: ne upotrebljavajte uredaj
za isporuku i njegov sadrzaj ako je sterilna barijera ambalaze
slomljenaiili su brtva ili uredaj osteceni.

Rucno povlacenje igle: nemojte izvlaciti uredaj iz pacijenta
ako igla nije do kraja povucena. U slucaju nepotpunog
povlacenja igle ru¢no povucite iglu prije nego sto izvadite
uredaj iz pacijenta. Upute za ru¢no povlacenje igle potrazite
u odjeljku Metoda ru¢nog povlacenja igle. Ne pokusavajte
ponovno sastaviti uredaj radi ponovne uporabe nakon
ru¢nog uvlacenja igle.

Servis ili odrzavanje tijekom uporabe u pacijentu: nije
dopustena nikakva izmjena uredaja. Ne pokusavajte servisirati
ili odrzavati generator dok se upotrebljava na pacijentu.

Suzenja uretre: suzenja uretre potrebno je iskljuciti kao
uzrok opstrukcije prije lijecenja sustavom Rezim.

MJERE OPREZA

Prethodna radijacija: nema podataka o primjeni ovog
lijeenja u pacijenata koji su prethodno bili podvrgnuti
zracenju u podrugju zdjelice.

Uredaj za jednokratnu primjenu: uredaj za isporuku
namijenjen je samo za jednokratnu primjenu. Nemojte
ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili
stvoriti rizik od kontaminacije uredaja, sto moze dovesti do
ozljede ili bolesti pacijenta.

Vanjska povrsina sterilne bocice s vodom: vanjska povrsina
sterilne bocice s vodom nije sterilna i ne smije se postavljati
u sterilno polje.

Postavljanje voda za ispiranje fizioloSkom otopinom
u pumpi za fizioloSsku otopinu: prema pokazateljima na
generatoru postavite vod za ispiranje fizioloskom otopinom
u pravilan smjer. Ako postavite vod za ispiranje fizioloskom
otopinom unatrag u pumpi za fiziolosku otopinu, otopina
nece tedi tijekom postupka.

Razina preostale fizioloske otopine u vredici: tijekom
postupka treba paziti na razinu preostale fizioloske otopine u
vredici. Ako je vrecica s fizioloskom otopinom prazna, pacijent
mozZe osjetiti neugodu u uretri ako nema protoka.

Kretanje uredaja za isporuku: nakon uvodenja igle mirno
drzite uredaj za isporuku. Pomicanjem uredaja za isporuku
moze se rastegnuti tkivo i uzrokovati curenje pare u uretru, $to
moze uzrokovati iritaciju uretre. Pove¢ano pomicanje moze
uzrokovati pritisak na iglu, sto moze dovesti do poteskoca
s povlacenjem igle. Igla se mora vratiti u izvorni polozaj
umetanja kako bi se olaksalo povlacenje.

Prekomjerno punjenje mjehura: tijekom postupka treba
paziti da se nadzire ubrizgana kolicina fizioloske otopine. Ako
mjehur nije prazan, moze se prekomjerno napuniti. Generator
pomaze u nadziranju ubrizgane kolic¢ine otopine.

Daljnji ili pogorsani simptomi donjeg urinarnog trakta:
tijekom faze ozdravljenja pacijent moze dozivjeti daljnje ili
pogorsane simptome donjeg urinarnog trakta, $to moze
zahtijevati uporabu katetera nekoliko dana. Uporaba

cistoskopa tijekom faze ozdravljenja takoder moze uzrokovati
daljnje ili pogorsane simptome donjeg urinarnog trakta. Vise
informacija o ovim vrstama dogadaja u klinickom ispitivanju
potrazite u odjeljku Klinicki sazetak u uputama za upotrebu.

Fizioloska otopina na sobnoj temperaturi: fizioloska
otopina treba biti na sobnoj temperaturi. Nemojte
upotrebljavati hladnu fiziolosku otopinu koja moze smanijiti
ucinkovitost lije¢enja.

Objektiv: uredaj za isporuku kompatibilan je s lecom za
cistoskop Storz™, InnoView™ ili Richard-Wolf™ od 4 mm,
30 stupnjeva, 30 cm. Upotreba drugih objektiva moze utjecati
na rad uredaja za isporuku.

Ciklus pripreme: ako pustite prst s gumba za aktivaciju
pare prije nego se dovrsi ciklus pripreme, para ¢e automatski
prestati izlaziti i trebat ¢e ponoviti korake pripremanja.

Aktivacija pare: ne otpustajte gumb za aktivaciju pare
tijekom ciklusa lije¢enja parom. Ako se gumb za aktivaciju
pare otpusti prije zavrietka ciklusa lijecenja, ispustanje pare
automatski ¢e se zaustaviti, $to moZe dovesti do djelomi¢nog
i nepotpunog lijec¢enja.

Mjehurici zraka u Strcaljki: provjerite jesu li mjehurici zraka
uklonjeni iz Strcaljke. Ako su mjehurici zarobljeni u vodi, to
moze rezultirati neadekvatnim lijecenjem.

Prekomjerno lijecenje: tretmani koji prelaze vrijednosti
preporu¢ene u uputama mogu dovesti do produljenih
iritativnih simptoma i/ili kateterizacije.

Upute za zbrinjavanje: nakon uporabe ovaj proizvod treba
tretirati kao moguci bioloski rizik. Rukujte njime i zbrinite ga
u skladu s prihvatljivom medicinskom praksom i primjenjivim
lokalnim, drzavnim i saveznim smjernicama.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav Rezim namijenjen je za ublazavanje simptoma i
smetnji te smanjenje tkiva prostate povezanog s benignom
hiperplazijom prostate (BPH). Namijenjen je muskarcima
s volumenom prostate > 30 cm?®. Sustav Rezim takoder je
namijenjen za lije¢enje prostate s hiperplazijom sredisnje
zone i/ili srednjeg reznja.

KONTRAINDIKACUJE

Upotreba sustava Rezim je kontraindicirana za sljedece:

« Pacijenti s implantatom mokra¢nog sfinktera

- Pacijenti s protezom za penis

+ Pacijenti s aktivnom infekcijom urinarnog trakta

PREGLED SUSTAVA REZUM

Sustav Rezim osmisljen je za lijeCenje pacijenata s
neugodnim urinarnim simptomima povezanima s benignom
hiperplazijom prostate (BPH). Sustav Rezim primjenjuje
radiofrekvencijsku struju za stvaranje ,mokre” toplinske
energije u obliku vodene pare, koja se zatim ubrizgava
u prijelaznu zonu i/ili srednji rezanj tkiva prostate u
kontroliranim dozama od 9 sekundi. Para koja se ubrizgava
u tkivo prostate brzo se rasprsuje u prostor izmedu stanica
tkiva. Kako se para hladi, ona se odmah kondenzira na
dodir s tkivom i oslobada se pohranjena toplinska energija,
denaturira stani¢ne membrane i uzrokuje stani¢nu smrt.

Tijelo apsorbira denaturirane stanice, sto smanjuje volumen
tkiva prostate u blizini uretre. Proces kondenzacije pare
takoder uzrokuje brz kolaps zilnog sustava u zoni lijecenja,
¢ime se omogucava operacija bez uporabe krvi. Nakon
termalnog lijecenja BPH-a komadi¢i lijecenog tkiva mogu
se otkinuti i izbaciti mokrenjem. Proces otkidanja moze se
nastaviti tijekom nekoliko mjeseci nakon postupka ovisno o
brzini ozdravljenja.

SADRZAJ
Sustav Reziim sastoji se od sljedeceg:
+ generator Rezm (visekratna uporaba)

« komplet uredaja za isporuku Reziim (jednokratna
uporaba)

GENERATOR REZUM

Prijenosni generator Rezim ima sljede¢e komponente za
visekratnu uporabu (slika 1):

« generator
« jedan kabel za napajanje

Slika 1. Generator Rezam.

KOMPLET UREDAJA ZA ISPORUKU REZUM

Komplet uredaja za isporuku Rezim sadrzava sljedece
komponente za jednokratnu uporabu:

- jedan sterilni uredaj za isporuku s kabelomi cijevima
« jednu sterilnu Strcaljku

« jedan sterilni adapter za Siljak

« jednu sterilnu bocicu s vodom

Funkcije i specifikacije komponenti uredaja za isporuku
Rezum (tablica 1).

Slika 2. Komponente uredaja za isporuku.

Tablica 1. Funkcionalni opis uredaja za isporuku

Opis Funkcija

Pruza zatvoreni kanal za igly, cijev za

A.Osovina paru, kruti objektiv i ispiranje.

Vodi osovinu u podrugje lijecenja i u

B.Vrh N L
njemu se nalazi igla.
C.lgla Umece se u ciljano tkivo prostate za
-9 lijecenje parom.
RF kabel energetski je vod
D. RF kabel i prikljucak za prekidace i

termoparove.

E.Vod za ispiranje Dovodifiziolosku otopinuza

fizioloskom ispiranje kroz uredaj za isporuku

otopinom prren I OP )

F Vod za vodu YOd zadovod vode u uredaj za
isporuku.

6. Odvodnivod qu koji.omogucuje odvod urinaiz
mjehura:

Omogucuje sigurno prikljucivanje
lece za Kruti cistoskop u uredaj za
isporuku.

H. Ulaz za lece za
kruti cistoskop

Omogucuje ispiranje fizioloskom
otopinom (normalno, visoko). Gornji,
prednji gumb (bijeli).

1. Gumb za aktivaciju
ispiranja

Smjesten iza gumba za ispiranje,
iglu uvodi u tkivo prostate. Gornji,
straznji gumb (sivi).

J. Gumb za uvodenje
igle

K. Gumb za aktivaciju | Aktivira paru nakon sto je igla
pare uvedena. Donji gumb (plavi).

Povladi iglu natrag u osovinu uredaja
za isporuku. Sivi gumb koji se nalazi
na donjoj strani nosnog konusa.

L. Gumb za
povlacenje igle

Odvaja osovinu od uredaja za
M. Klin za otpustanje |isporuku da bi se omogucilo sigurno
nosnog konusa ru¢no povlacenje igle u osovinu ako

zakaze gumb za povlacenje igle.

POSTUPAK S UREDAJEM REZUM

Materijali koje isporucuje korisnik

Ostali materijali koji su obi¢no potrebni za postupak sustava

Rezam ukljucuju, ali nisu ograniceni na, sljedece stavke.

+ Kolica ili otporna povrsina za generator Rezim

+  Pripremna ladica

+ Topikalni antiseptik (npr. Betadine)

+ Zastitna pregaca za pacijenta

+ Jednokratne podloge (npr. Chux)

« Gaza

+ Lidokain gel anestetik ili gel za podmazivanje topiv u vodi

«+ Zaliha fizioloske otopine na sobnoj temperaturi (1L, 2 L,
3L,4L,5Lili500 ml)

« Stalak za infuziju za isporuku fizioloske otopine

+ Lece za kruti cistoskop Storz, InnoView ili Richard-Wolf od
4 mm, 30 stupnjeva, 30 cm

+ lzvor svjetla i kabel

+ Videokamera i zaslon; snimac po izboru

+ Kanta za praznjenje

« Hemostat

Priprema pacijenta

1. Prije postupka dati lijek protiv bolova i/ili lijek protiv
anksioznosti po preporuci lije¢nika. Ako dajete oralne
lijekove, ostavite dovoljno vremena da lijekovi dosegnu
vrhunac.

2. Uputite pacijenta da u potpunosti isprazni mjehur prije
postupka.

Oprez: tijekom postupka treba paziti da se nadzire ubrizgana
koli¢ina fizioloske otopine. Ako mjehur nije prazan, moze

se prekomjerno napuniti. Generator pomaze u nadziranju
ubrizgane koli¢ine otopine.

3. Deset minuta prije zahvata pripremite i prekrijte pacijenta
uz pomoc standardnih smjernica za cistoskopiju.

4. Polegnite pacijenta u polozaj litotomije. Pobrinite se da

ulazak dovoljno duboko u anatomiju i takoder da bi se
omogucilolakse okretanje uredaja za isporuku tijekom
postupka:

Ukljuéivanje generatora Rezim

1. Generator je potrebno postavitiblizu pacijenta i elektri¢ne
uti¢nice radi dovoda napajanja uredaju.

2. Postavite pripremnu ladicu ili kolica blizu generatora.
3.-Otvorite zaslon.

4. Utaknite kabel za napajanje iz generatora u elektri¢nu
uti¢nicu (slika3).

Slika 3. Ukljucivanje generatora Rezam.

5. Ukljucite generator.

6. Generator nije aktivan sve dok se ne prikljuci ispravan
uredaj za isporuku.

Priprema sterilne vrecice s fizioloskom otopinom

1. Nabavite novu vredicu fizioloske otopine. Opcije
volumena od 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml i
5000 ml kompatibilne su s generatorom Rezam.

2. Objesite vrecicu na stalak za infuziju (slika 4).

1. Prije otvaranja pregledajte cjelovitost vanjske i unutarnje
ambalaze da biste osigurali sterilnost. Nemojte
upotrebljavati ako je ambalaza ostecena.

2. Odredite sterilno polje i stavite gel za podmazivanje u
sterilno polje.

3. Izvadite bocicu sa sterilnom vodom iz kuta kutije. Uklonite
poklopac bocice i obrisite sterilnom krpom. Stavite bocicu
izvan sterilnog polja.

4. Uporabom sterilne tehnike uklonite poklopac Tyvek™ s
ladice te izvadite i odlozite ladicu.

Priprema Strcaljke

1. Uporabom odgovarajuce asepticne prakse izvadite
Strcaljku i adapter za Strcaljku.

2. Spojite adapter za Siljak sa Strcaljkom. Pazite da su krajevi
sterilni.

3. Uklonite zastitni ¢ep sa Siljka i umetnite Siljak u bocicu sa
sterilnom vodom.

4. Obrnite bocicu sa sterilnom vodom i polako povucite
osovinu s klipom da biste napunili strcaljku (slika 5).
Uklonite osovinu s klipom kada se napuni $trcaljka.

)

Slika 5. Punjenje Strcaljke.

= )

Slika 4. Objesite vrecicu s fizioloSkom otopinom na stalak
za infuziju.

Napomena: NIJE potreban Siljak za vrecicu; Siljak je
prethodno pri¢vricen za vod za fizioloku otopinu uredaja
za isporuku.

Oprez: fizioloska otopina trebala bi biti na sobnoj
temperaturi. Nemojte upotrebljavati hladnu fiziolosku
otopinu koja moze smanjiti u¢inkovitost lijecenja.

Raspakiravanje sadrzaja kompleta uredaja za isporuku

Upozorenje: ne upotrebljavajte uredaj za isporuku i njegov
sadrzaj ako je sterilna barijera ambalaze slomljenaiili su brtva
ili uredaj osteceni.

Oprez: vanjska povrsina bocice sa sterilnom vodom nije
sterilna i ne smije se postavljati u sterilno polje.

Oprez: provjerite jesu li mjehurici zraka uklonjeni iz Strcaljke.
Ako su mjehurici zarobljeni u vodi, to moze rezultirati
neadekvatnim lije¢enjem.

5. Stavite Strcaljku sa strane izvan sterilnog polja dok je
spojena na adapter za Siljak i bocicu sa sterilnom vodom.

Postavljanje uredaja za isporuku Reziim

1. Uklonite RF kabel uredaja za isporuku i utaknite ga u
generator tako da je bijela tocka na gornjoj strani utikaca
u ravnini s crvenom to¢kom na priklju¢ku generatora
(slika 6).

Slika 6. Spajanje kabela u generator.

2. Provjerite je li se igla povukla u uredaj za isporuku.

3. Uklonite vod za ispiranje fizioloskom otopinom i vod za
vodu s ladice.

4. Stavite vod za ispiranje fizioloSkom otopinom u pumpu za
fiziolosku otopinu. Pazite da je vod za ispiranje fizioloskom
otopinom tako postavljen da se vratasca na pumpi za
fiziolosku otopinu mogu lagano zatvoriti. Poravnajte
pokazatelje u boji na generatoru i vodu za ispiranje
fizioloskom otopinom (slika 7).

Slika 7. Umetanje voda za ispiranje fizioloSkom otopinom
u pumpu za fiziolosku otopinu.

Oprez: proucite pokazatelje na generatoru da biste postavili
vod za ispiranje fizioloskom otopinom u pravilan smjer. Ako
postavite vod za ispiranje fizioloskom otopinom unatrag

u pumpi za fiziolosku otopinu, otopina nece teci tijekom
postupka.

5. Zatvorite vratasca na pumpi za fiziolosku otopinu prije
nego prikopcate vrh voda za ispiranje fizioloskom
otopinom na vrecicu s fizioloskom otopinom.

Napomena: ako se vrh voda za ispiranje fizioloskom
otopinom prikopca na vrecicu s fizioloskom otopinom prije
stavljanja voda za ispiranje u pumpu za fiziolosku otopinu i
zatvaranja vratasca na pumpi, otopina moze curiti.

6. Skinite ¢ep s vrha voda za ispiranje i prikopcajte na izvor
otopine (slika 8). Provjerite je li stezaljka na vodu za
ispiranje fizioloskom otopinom otvorena.

Slika 8. Spajanje voda za ispiranje fizioloSkom otopinom
na vredicu s fizioloskom otopinom.

7. Uklonite adapter za siljak i bocicu sa sterilnom vodom iz
Strcaljke.

8. Stavite napunjenu strcaljku u leziste Strcaljke (slika 9).

Slika 9. Umetanje Strcaljke.

Napomena: luer strcaljke treba postaviti na vrh strcaljke da
bi istisnuo tekucinu iz strcaljke.

9. Skinite ¢ep s voda za vodu i prikopcajte Strcaljku na vod
za vodu tako da uvijete luer na prethodno napunjenoj
strcaljki.

10.Uporabom sterilne tehnike zatvorite stezaljku na vodu za
praznjenje da biste osigurali da fizioloska otopina tece
kroz uredaj za isporuku tijekom postupka (slika 10).

Slika 10. Zatvaranje stezaljke na vodu za praznjenje.

11.Upotrebom sterilne tehnike uklonite uredaj za isporuku s
ladice za pakiranje.

Umetanje lece za kruti cistoskop

Uredaj za isporuku kompatibilan je s lecom za cistoskop Storz,

InnoView ili Richard-Wolf od 4 mm, 30 stupnjeva, 30 cm. Le¢a

omogucuje izravnu ili videovizualizaciju kao pomoc¢ lije¢niku

da pozicionira iglu uredaja za isporuku unutar uretre prostate.

Oprez: uredaj za isporuku kompatibilan je s lecom za
cistoskop Storz, InnoView ili Richard-Wolf od 4 mm,
30 stupnjeva, 30 cm. Upotreba drugih objektiva moze
utjecati na rad uredaja za isporuku.

1. Pregledajte i uvjerite se da je leca Cista i pripremljena
prema uputama proizvodaca prije uporabe.

2. Premazite osovinu objektiva blizu vrha objektiva s
anestetikom lidokain gelom ili mazivom topivim u vodi
da biste osigurali glatko umetanje u uredaj za isporuku.
Nemojte premazivati lece jer to moze onemoguciti
vizualizaciju (slika 11).

Slika 11. Umetanje lece za kruti cistoskop.

3. Lagano umetnite lecu u otvor za lece i pomaknite je u
polozaj dok ne sjedne na mjesto.

Pripremanje uredaja za isporuku

Upozorenje: usmjerite vrh uredaja za isporuku od pacijenta
ili osoblja tijekom ciklusa pripreme. Para koja izlazi iz vrha
vruca je i moze opeci kozu.

1. Pripremite uredaj za isporuku uz pomoc sljedecih koraka
(slika 12):

Slika 12. Koraci za aktivaciju lijecenja parom.

A. Drzite vrh uredaja za isporuku iznad spremnika za
tekuci otpad.

Napomena: osigurajte da je vrh sterilan.

B. Povlacite gumb za aktivaciju ispiranja (1) i gumb za
uvodenje igle (2) sve dok se igla ne uvede. Otpustite
oba gumba nakon $to se uvuce igla.

C. Povucite gumb za aktivaciju pare (3) i drzite da biste
aktivirali paru sve dok se na zaslonu ne prikaze da je
ciklus pripreme zavrien (otprilike 30 sekundi).

D. Pred kraj ciklusa pripreme vizualno provjerite izlazi li
para iz vrhaigle.

E. Kada je zavrsen ciklus pripreme, otpustite gumb za
aktivaciju pare i povucite iglu tako da prema gore
gurnete gumb za povlacenje igle.

Oprez: ako pustite prst s gumba za aktivaciju pare prije nego
se dovrsi ciklus pripreme, para ¢e automatski prestati izlaziti i
trebat ¢e ponoviti korake pripremanja.

F. Ako se gumb za aktivaciju pare otpusti prije kraja
ciklusa pripreme, ponovite ciklus pripreme (koraci
od AdoE).

G. Ako ciklus pripreme nije uspjesno zavrien, ponovite
korake od A do E ili zamijenite uredaj za isporuku.

Izvodenje parnog ciklusa prije lije¢enja

1. Aktivirajte znacajku praznog hoda pokretanjem parnog
ciklusa prije lije¢enja. Znacajka praznog hoda zagrijava
zavojnicu da bi voda bila u stanju spremnosti pa je
isporuka pare trenutna. Ako se ovaj korak ne zavrsi,
moze se pojaviti kondenzacija izmedu lijecenja, $to moze
rezultirati neadekvatnim lijecenjem.

2. Povucite gumb za aktivaciju ispiranja (1), gumb za
uvodenje igle (2) i zatim gumb za aktivaciju pare (3)
(slika 12).

3. Tijekom parnog ciklusa prije lijecenja promatrajte izlazni
vrh za ispiranje fizioloskom otopinom.

4. Kada je zavrsen ciklus prije lije¢enja, otpustite gumb za
aktivaciju pare i povucite iglu tako da prema gore gurnete
gumb za povlacenje igle.

Napomena: parni ciklus prije lijecenja mora biti zavrsen prije
umetanja uredaja za isporuku u pacijenta.

Izvodenje lijeenja parom uredajem Rezim

1. Provjerite prikazuje li se na zaslonu generatora prikaz za
lijecenje.

2. Premazite osovinu uredaja za isporuku gelom za
podmazivanje ili za anesteziju topivim u vodi.

3. Pricvrstite svjetlosni kabel i videokameru na objektiv.

4. Prstom aktivirajte ispiranje fizioloSkom otopinom laganim
pritiskom gumba za aktivaciju ispiranja.
5. Oprezno umetnite uredaj za isporuku u uretru kroz otvor.

Upozorenje: prejako pritiskanje tijekom uporabe gumba za
aktivaciju ispiranja moze uzrokovati nenamjerno uvodenje
igle.

Upozorenje: prije pocetka postupka igla mora biti potpuno
povucena. Tijekom postupka, ali prije premjestanja, pobrinite
se da je igla potpuno povucena pratedi polozaj igle kroz
objektiv. Ako se igla ne povuce prije premjestanja uredaja za
isporuku, moze do¢i do ostecenja uretre.

Upozorenje: nije dopustena izmjena opreme. Ne
pokusavajte servisirati ili odrzavati generator dok se
upotrebljava na pacijentu.

Slika 14. llustrativan primjer 6 lijecenja parom.

6. Dok pregledavate uretru prostate, pronadite vrh prostate
i mjehur. Transrektalni ultrazvuk prostate (TRUS) i/ili
cistoskopija prije postupka mogu pomoci u mjerenju
prostate da bi se odredio odgovarajuci broj lijecenja.

7. Procijenite duZinu lije¢enja prostate (tj. od vrata
mokra¢nog mjehura do sjemenog brezuljka). Ta se duzina
smatra zonom lijeCenja parom (slika 13).

pem \/rat mjehura

s SjEMeEN
brezuljak

Slika 13. Duzina lijecenja prostate.

8. Na temelju duZzine zone lijecenja parom odredite broj
lijecenja po reznju (tablica 2). Lijecenje se sastoji od jedne
isporuke pare u trajanju od 9 sekundi.

Tablica 2. Smjernice za odredivanje broja lijeenja
(bo¢ni rezanj).

Udaljenost od vrata L e L
. . Procijenjeni broj lijec¢enja po
mjehura do sjemenog L
5 reznju
brezuljka
<2,0cm 1-2
20cm-3,0cm 2-3
>3,0cm 3-4

9. Ako postoji srednji rezanj i procijeni se da mu je potrebno
lijecenje, provedite jedno lijec¢enje ako je srednji rezanj
< 2 cmidva ili vise lijecenja ako je srednji rezanj > 2 cm.
Ako hiperplazija sredisnje zone pridonosi povisenom
vratu mokra¢nog mjehura s kutom uretre prostate
> 35 stupnjeva, $to je vidljivo iz sagitalnog TRUS-a,
isporucite jedno lijecenje za povecanu sredisnju zonu
< 2 cmi dva lijecenja za povecanu sredisnju zonu > 2 cm.

Oprez: lijecenja koja prelaze vrijednosti preporucene u
uputama mogu dovesti do produljenih iritativnih simptoma
i/ili kateterizacije.

Napomena: sa svakim uredajem za isporuku moze se
isporuciti maksimalno 15 punih lijecenja.

Upozorenje: ispravno postavljanje igle od iznimne je
vaznosti. Iglu ne usmjeravajte nadolje prema rektumu.

10.Zapocnite postupak postavljanjem vrha uredaja to¢no
u mjehur. Zakrenite uredaj za isporuku za 90 stupnjeva
(vodoravno) i malo podignite osovinu uredaja samo s dna
uretre.

11.Dok odrzavate rotaciju od 90 stupnjeva, izvucite uredaj
za isporuku natrag u uretru i postavite ga 1 cm od vrata
mjehura. Ako se lije¢enje odvija unutar 1 cm od vrata
mokra¢nog mjehura, pacijent moze dozivjeti kratkotrajne
iritativne simptome. Postavite distalni vrh osovine uredaja
za isporuku na bocnu stijenku uretre.

Napomena: optimalan poloZzaj za lijeCenje parom jest na
vrhu bo¢nog reznja. Osigurajte da osovina uredaja nije
blizu gornje povrsine, jer to moze rezultirati neoptimalnim
lijecenjem.

Napomena: povremeno, anatomija prostate pacijenta
moze onemoguciti da vrh uredaja za isporuku dosegne vrat
mokra¢nog mjehura. To moze biti uzrokovano povisenim
vratom mokra¢nog mjehura od hiperplazije sredi$nje zone ili
srednjeg reznja. U tim slucajevima ne silite uredaj kroz tkivo.
Osigurajte da je vrh uredaja za isporuku proksimalno od
sjemenog brezuljka i lijecite veci dio bo¢nog reznja u blizini
sjemenog brezuljka. Gurajte uredaj za isporuku u koracima
od 1 cm prema vratu mjehura da biste omogudili naknadno
lije¢enje parom. To moZe opustiti tkivo da bi uredaj za
isporuku dosao do vrata mokra¢nog mjehura. Ako uredaj za
isporuku i dalje ne moze do¢i do vrata mokra¢nog mjehura,
lijecite podrucje koje je najblize sjemenom brezuljku.

15.Prstom povlacite gumb za aktivaciju pare i drZite da biste
aktivirali paru sve dok se ne zavrsi ciklus lijecenja.

Oprez: nakon uvodenja igle mirno drzite uredaj za isporuku.
Pomicanjem uredaja za isporuku moze se rastegnuti tkivo'i
uzrokovati curenje pare u uretru, $to moze uzrokovatiiritaciju
uretre. Povecano pomicanje moze uzrokovati pritisak na iglu,
$to moze dovesti do poteskoca s povlacenjem igle. Igla.se
mora vratiti u izvorni polozaj umetanja kako bi se olak3alo
povlacenje.

Napomena: kada zapocne lijecenje parom, sustav Reziim
automatski prati vrijeme do zavrsetka programiranog
lijecenja, a zatim automatski iskljucuje paru. Para se moze
zaustaviti prije zavrsetka lijecenja ako se otpusti gumb za
aktivaciju pare.

Oprez: ne otpustajte gumb za aktivaciju pare tijekom ciklusa
lije¢enja parom. Ako se gumb za aktivaciju pare otpusti prije
zavrsetka ciklusa, ispustanje pare automatski ¢e se zaustaviti,
$to moze dovesti do djelomi¢nog i nepotpunog lijecenja.

16.Na zaslonu ce se prikazati svako pojedinacno vrijeme
lijecenja i brojati potpuna lijecenja koja su zavrsena.

17.0tpustite gumb za aktivaciju pare i gurnite prema gore
gumb za povlacenje igle da biste povukli iglu.

Upozorenje: prije pocetka postupka igla mora biti potpuno
povucena. Tijekom postupka, ali prije premjestanja, pobrinite
se da je igla potpuno povucena prateci polozaj igle kroz
objektiv. Ako se igla ne povuce prije premjestanja uredaja za
isporuku, moze doci do ostecenja uretre.

18.Premjestite uredaj za isporuku za sljedece lijecenje
pomicanjem vrha uredaja priblizno 1 cm distalno
od prethodnog polozaja igle. Cilj je stvoriti dodirne,
preklapajuce lezije, razmaknute 1 cm i paralelne s uretrom
prostate.

19.0drzavajte rotaciju uredaja za 90 stupnjeva izmedu
lije¢enja da ne biste izgubili iz vida prethodni polozaj
lijecenja.

20.Pratite prirodni nagib uretre da ne biste bili preblizu
gornje stijenke, odnosno previse naprijed. Centrirajte iglu
izmedu donje i gornje stijenke uretre te usmjerite vecinu
adenoma izravno ako nije centrirana.

21.Dovrsite korake 10 - 20 dok se ne zavrse sva lije¢enja u
prvom bo¢nom reznju. Polozaj zadnjeg lije¢enja unutar
svakog reznja treba biti na proksimalnoj strani siemenog
brezuljka.

12.Stabilizirajte uredaj za isporuku prije uvodenjaigle i
budite potpuno mirni tijekom lijecenja.

13.Dok drzite gumb za aktivaciju ispiranja, nastavite povlaciti
gumb za uvodenje igle sve dok se igla ne uvede.

14.Vizualno provjerite je li igla u potpunosti umetnuta u
prostatu tako $to cete provjeriti da crni dubinski marker
proksimalno od rupa odasiljaca nije vidljiv (nema crne
boje).

Upozorenje: nemojte zapoceti lijecenje ako je crni dubinski
marker na igli i dalje vidljiv nakon uvodenja igle. Ako je
marker i dalje vidljiv, gurnite iglu dublje u prostatu tako da
se kroz lec¢u ne vidi crni marker. Ako se ne moze ispravno
postaviti, isporucuje se para na ~4 sekunde da bi se mjesto
devaskulariziralo, a zatim povucite iglu tako da pritisnete
prema gore gumb za povlacenje igle. Ponovno postavite
uredaj za isporuku priblizno 1 cm od djelomic¢no lije¢enog
mjesta i ponovite korake uvodenja igle.

Upozorenje: prije svakog lije¢enja trebate znati gdje se
nalazi sjemeni brezuljak u odnosu na vrh osovine. Sva
lije¢enja moraju se odvijati u blizini siemenog brezuljka.

22.Vratite uredaj za isporuku na pocetni polozaj na vratu
mjehura za lije¢enja u bo¢nom reznju. Zakrenite uredaj za
isporuku za 90 stupnjeva da biste omogucili umetanje igle
na zeljenom mjestu na suprotnom reznju.

23.Ponovite korake od 10 do 20 dok se drugi rezanj potpuno
ne izlijeci.

24.Zaintravezikalnu protruziju prostate bo¢nog i srednjeg
reznja postavite uredaj za isporuku 1 cm od proksimalnog
ruba izbocine i provedite lijecenje parom s iglom
postavljenom otprilike 45 stupnjeva prema sredisnjoj liniji.
Isporucite jedno lijecenje za mali srednji rezanj (< 2 cm)
i dva ili vise lijecenja za veci srednji rezanj (> 2 cm). Za
povecanu sredisnju zonu, lijecite 1 cm od vrata mjehura s
iglom postavljenom na 45 stupnjeva prema sredisnjoj liniji
tkiva. Nemojte lijeciti na donjoj stijenki uretre barem 1 cm
od sjemenog brezuljka.

Oprez: tijekom postupka treba paziti da se nadzire razina
preostale fizioloske otopine. Ako je vrecica s fizioloskom
otopinom prazna, pacijent moze osjetiti neugodu u uretri
ako nema protoka.

25.Kada je leca na mjestu, vizualno pregledajte uretru i
mjehur na krajulijecenja i povucite uredaj za isporuku iz
uretre.

26.Za zavrsetak postupka odaberite Ukloniuredaj na zaslonu
generatora i slijedite upute.

Poslije postupka
1. lzvucite uredaj za isporukuiz uretre.
2. Uklonite lecu za cistoskop radi ¢is¢enja i ponovne obrade.

3. Prenesiteinformacije o sazetku zahvata na prijenosni USB
memorijski uredaj (opcionalno).

4. Odvojite elektri¢ni kabel uredajazaisporuku od
generatora.

5. Otvorite vratasca-pumpe s valjkom i‘uklonite vod za
ispiranje fiziolosSkom otopinom iz pumpe.

6. lzvadite $trcaljkuivod za vodu iz lezista Strcaljke.

7. Zbrinite uredaj za isporuku’i strcaljku u otpad.

Oprez: nakon uporabe ovaj proizvod treba tretirati kao
moguci bioloski rizik. Rukujte njime izbrinite ga.u skladu s
prihvatljivom medicinskom praksomi primjenjivim lokalnim,
drzavnim i saveznim smjernicama:

8. Iskljucite generator.
9. Odvojite generator od elektri¢ne uticnice.

METODA PRAZNJENJA MJEHURA

Ako je potrebno tijekom lijecenja, mjehur 'se moZze isprazniti
kroz uredaj za isporuku.

1. Uvjerite se da je igla uvucena.

. Stavite vrh uredaja za isporuku u mjehur da se isprazni.

. Odspojite odvodni vod.

. Uklonite objektiv da biste ubrzali praznjenje mjehura.
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. Odaberite Isprazni mjehur na generatoru za vracanje
fizioloske otopine.

6. Nakon zavrsetka praznjenja mjehura ponovno spojite
odvodni vod.

METODA CISCENJA VIZUALNOG POLJA I/ILI

UKLANJANJA UGRUSKA

1. Da biste ocistili mjehurice iz vidnog polja i/ili uklonili
ugrusak, aktivirajte turbo ispiranje dvostrukim dodirom i
drzanjem gumba za aktivaciju ispiranja.

2. Kada se vizualizacija ocisti, otpustite gumb za aktivaciju
ispiranja. Ispiranje ¢e se pokrenuti normalnom brzinom
sljedeci put kada se uklju¢i gumb za aktivaciju ispiranja.

METODA RUCNOG POVLACENJA IGLE

U slu¢aju da gumb za povlacenje igle ne povuce u potpunosti

iglu u osovinu uredaja za isporuku, slijedite nize navedene

korake da biste ru¢no povukli iglu u osovinu uredaja za

isporuku prije uklanjanja uredaja za isporuku iz uretre. To se

ne bi smjelo dogoditi pri normalnoj uporabi i osmisljeno je

samo kao sigurnosni postupak u slucaju kvara uredaja.

1. Odvojite elektri¢ni kabel uredaja za isporuku od
generatora.

2. S pomocu hemostata ili drugog uredaja, povucite prema
dolje i uklonite klin za oslobadanje koji se nalazi ispod
nosnog konusa da biste odvojili sklop osovine od rucke
uredaja za isporuku (slika 15).

Slika 15. Povlacenje klina za oslobadanje prema dolje.

3.” DrZite osovinu ¢vrsto u tom polozaju i povucite ru¢ku tek
toliko da povucete iglu u vrh osovine (barem 1 inch [in¢])
(slika 16).

Slika 16. Drzeci osovinu mirno u pacijentu, povucite
rucku tek toliko da povucete iglu u vrh osovine
(barem 1 inch [iné€]).
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Slika 17. Drzeci osovinu mirno u pacijentu, povucite
vodilicu igle iz osovine kako biste povukli iglu u vrh.

Napomena: ako se prilikom povlacenja igle proksimalni dio
tijela igle (u rucki) odvoji od rucke, a distalni se kraj igle ne
uvuce u vrh osovine, povucite bez pravokutnu plasti¢nu cijev
koja izlazi iz osovine kako biste ru¢no povukli distalni kraj igle
u vrh osovine (slika 17).

4. Dok drzite vrh igle unutar osovine, uklonite uredaj za
isporuku iz pacijenta.

5. Ako je lijecenje nepotpuno, ponovno pokrenite postupak
s novim uredajem za isporuku i zavrsite ga.

6. Prijavite sve slucajeve ru¢nog povlacenja igle korisnickoj
sluzbi tvrtke Boston Scientific. Ocistite uredaj i vratite ga
tvrtki Boston Scientific.

Osnovna demografska podjela za sve ukljucene ispitanike prikazana je u tablici 3.

Tablica 3.: Osnovna demografska podjela - S ciljem lije¢enja populacije.

Svi ispitanici, Lijecenje, Kontrolna skupina,

Upozorenje: nemojte izvlaciti uredaj iz pacijenta ako igla N=197 ™ N=1360 N=61
nije do kraja povucena. U slu¢aju nepotpunog povlacenja
igle ru¢no povucite iglu prije nego $to izvadite uredaj iz Srednja vrij. +/- Stand. | Srednja vrij. +/- Stand. | Srednja vrij. +/- Stand.
pacijenta. Ne pokuavajte ponovno sastaviti uredaj radi Znacajka odst. odst. odst. P-vrijednost
ponovne uporabe nakon ru¢nog uvlacenja igle. Dob pri probiru, godine 629+7,0 63,07, 629+7,0 0,9136
SKLADISTENJE, RUKOVANJE | ODLAGANJE U OTPAD Tezina, kg 9014167 905+ 164 89.2+174 06199
Leca za kruti cistoskop Visina, cm 177,6 +8,0 177,4+8,2 1782+7,6 0,5375
Pogledajte upute za uporabu na ambalazi lece za kruti Indeks tjelesne mase
cistoskop radi njege, ¢is¢enja i rukovanja. (BMI) 285+46 287+44 281+5,0 0,3630
Uredaj za isporuku Rezim Etnicka pripadnost n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-vrijednost
Uredaj za isporuku isporucuje se sterilan. Ako je sterilna - —
barijera ambalaze slomljena ili nedostaje, nemojte Amerl::ka.lnt.iuang ili 0 0,0% (0/197) 0 0,0% (0/136) 0 0,0% (0/61) Nema podataka
upotrebljavati proizvod. starosjedioci s Aljaske
Uredaj za isporuku ne smije se ponovno upotrijebiti ili Azijati
ponovno sterilizirati. Namijenjen je samo za jednokratnu 1 0,5% (1/197) 1 0,7% (1/136) 0 0,0% (0/61) 0,5019
uporabu.
Uredaj za isporuku zapakiran je za jednostavan prijenos na Crnci ili Afroamerikanci 18 9.1% (18/197) 15 11,0% (15/136) 3 4,9% (3/61) 0,1687
sterilno polje. Uredajem za isporuku treba uvijek oprezno Starosjedioci s Havaja
rukovati. Prostor za skladiStenje treba imati dobru ventilaciju; ili drugi stanovnici 0 0,0% (0/197) 0 0,0% (0/136) 0 0,0% (0/61) Nema podataka
¢uvati na hladnom, suhom i tamnom mjestu. pacifickih otoka
Nakon uporabe odbacite uredaj za isporuku u skladu s . . . "
lokalnim ekologkim propisima za bioloski opasan materijal. Bijelci 165 | 83,8%(165/197) | 111 | 81,6%(111/136) | 54 | 88,5% (54/61) 0,2243

Hispanoamerikanci ili
Oprez: uredaj za isporuku namijenjen je samo za Latinoamerikanci 21 | 107%(21/197) | 11 | 81%(11/136) | 10 | 164%(10/61) 0,0807
jednokratnu primjenu. Nemojte ponovno upotrebljavati, - 3 N N
ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna Ostali 1 0,5% (1/197) 1 0,7% (1/136) 0 0,0% (0/61) 0,5019

uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili stvoriti rizik od
kontaminacije uredaja, $to moze dovesti do ozljede ili bolesti
pacijenta.

Generator Rezim

1. Iskopcajte kabel za napajanje i skladistite kabel s
generatorom.

2. Ocistite generator prema uputama iz priru¢nika za
korisnika uredaja Rezam.

3. Zatvorite zaslon da biste ga zastitili od ostecenja.

4. Skladistite generator Rezim na sigurnom, ¢istom i suhom
mjestu.

5. Upotrijebite ru¢ku za nosenje generatora Reztim prilikom
transporta.

Odlaganje proizvoda u otpad, dodatna oprema i
materijali za pakiranje

Odlozite u otpad sve proizvode, dodatnu opremu i materijale
za pakiranje u skladu s bolni¢ckim, administrativnim i/ili
lokalnim zakonskim propisima.

SAZETAK KLJUCNOG KLINICKOG ISPITIVANJA
Uvod

Svrha klju¢nog ispitivanja Rezim Il bila je demonstrirati
sigurnost i ucinkovitost sustava Reziim i procjena njegovog
uc¢inka na simptomima benigne hiperplazije prostate (BPH)
donjeg mokra¢nog sustava srednjeg do velikog intenziteta.
Istrazivanje je bilo multicentri¢no, randomizirano (2:1),
kontrolirano, dvostruko slijepo i uklju¢ivalo je muskarce
starosti > 50 koji su imali simptomatski BPH i volumen prostate
30 cm? < 80 cm?. U istrazivanju je uklju¢eno 197 ispitanika. Od
197 ukupnih ispitanika, 136 je randomizirano u skupinu koja
je primala lijek i 61 u kontrolnu skupinu. Nakon otkrivanja
vremenskog razdoblja za pracenje za primarnu mjernu tocku
ucinkovitosti ispitivanja 3 mjeseca od pocetka ispitivanja,
ispitanici iz kontrolne skupine koji su odlucili nastaviti dalje
ponovno su kvalificirani na temelju kriterija ukljucivanja te
su bili podobni za sudjelovanje u ukrizenom ispitivanju za
primanje termalnog lije¢enja vodenom parom. Pedeset i
tri (53) od 61 ispitanika u kontrolnoj skupini zadovoljili su i
odabrani su za sudjelovanje u ukrizenom ispitivanju. Skupina
koja je primala lijek i ispitanici ukrizenog ispitivanja praceni su
5 godina nakon postupka.

M Jedan ispitanik povukao je suglasnost prije pocetka lije¢enja. Stoga je ukupan broj lije¢enih = 196, a broj ispitanika koji su primili lije¢enje

proizvodom Reziim unutar skupine koja je primala lijek = 135.

Tablica 4. prikazuje pocetne vrijednosti za prostatu i BPH za sve ispitanike.

Tablica 4.: pocetne vrijednosti za prostatu i BPH - S ciljem lije¢enja populacije.

Svi ispitanici Lije¢enje Kontrola
Vrijednost za (N=197) (N=136) (N=61)
prostatu i BPH Srednja vrij. + Std. (n) ili % (X/Y) P-vrijednost
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
Volumen prostate, cm? 45,4+13,0(197) 45,9+ 12,9 (136) 44,5+ 13,3 (61) 0,5087
Qmaks. 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
:\S';i'riﬁ}z"ima = 18,3% (36/197) 15,4% (21/136) 24,6% (15/61) 0,1245

Ucinkovitost

Primarna mjerna to¢ka ucinkovitosti za ovo randomizirano, kontrolirano istrazivanje temelji se na usporedbi poboljsanja simptoma
BPH od pocetne vrijednosti do 3 mjeseca nakon postupka, u skladu s izmjerenim od strane IPSS, za skupinu koja je primala lijek i

kontrolnu skupinu.

Skupina koja prima ispitivani lijek sastojala se od ispitanika koji su primali injekcije vodene pare u ciljane zone prostate. Kontrolna
skupina sastojala se od ispitanika koji su primali krutu cistoskopiju sa simuliranim zvukovima aktivnog lijecenja. Skupina koja je
primala ispitivani lijek pokazala je klinicki i statisticki znacajno poboljsanje u odnosu na kontrolnu skupinu. Razlika izmedu dviju
skupina bila je vrlo znacajna i zadovoljena je prethodno odredena tromjesecna primarna mjerna tocka ucinkovitosti (p < 0,0001).

Grafikoni prikazani u nastavku sazeto prikazuju rezultate skupine koja je primala ispitivani lijek tijekom 5 godina za IPSS, maksimalni

protok urina (Qmaks.) i kvalitetu Zivota.
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Grafikon 1. Prosjecni IPSS tijekom vremena.

PRIJAVLJENE NUSPOJAVE

Broj dogadaja (Broj pacijenata, %)

Primarna mjerna toc¢ka sigurnosti za klju¢no ispitivanje Rezim™ Il bila je demonstrirati da je ukupna promatrana ucestalost
ozbiljnih komplikacija povezanih uz uredaj nakon postupka u skupini koja je primala lijek iznosila < 12% 3 mjeseca nakon postupka. Povezane s Povezane s Rijesene
Prosje¢ni IPSS tijekom vremena Sigurnosni dogadaji uklju¢eni u ukupnu ucestalost ozbiljnih komplikacija povezanih s uredajem za ovu mjernu to¢ku sigurnosti Nuspojave Ukupno proizvodom postupkom SAE nuspojave
sljedeci su: perforacija uredaja u rektumu ili gastrointestinalnom traktu, stvaranje fistule povezane s uredajem izmedu rektuma i 3 3 3 0
35 uretre ili de novo teska retencija mokrace koja traje vie od 21 uzastopnih dana nakon lije¢enja. Slab protok 3,1,6%) (3,1,6%) 3,1,6%) (0, 0,0%) 3
Sazetak nuspojava (AE) prijavljenih i procijenjenih u klju¢nom ispitivanju Rezam Il tijekom 5-godisnjeg pracenja predstavljen 3 S 3 0
30 je u tablici u nastavku. Nije bilo nepredvidenih nuspojava ili izvjes¢a o de novo erektilnoj disfunkciji, ozljedi stijenke rektuma ili Rasprseni protok 3 1.6% 5 11% 3 1.6% 0,0.0% 3
fistuli. Pedeset sedam posto ispitanika iz skupine koja je primala ispitivani lijek i ispitanika iz ukrizenog ispitivanja nije prijavilo 3, 1.6%) (2,1,1%) (3, 1,6%) (0,0,0%)
25 nikakve nuspojave povezane s postupkom ili uredajem. Bilo je ukupno 6 ozbiljnih nuspojava povezanih s postupkom i/ili uredajem Bruto h curii tencii 2 2 2 0 5
22,0 (SAE) prijavljenih u ukupno 4 ispitanika koji su primali ispitivani lijek i ispitanika iz ukrizenog ispitivanja. Jedan je ispitanik dozivio ruto hematurija s retencijom (2,1,1%) (2,1,1%) (2,1,1%) (0, 0,0%)
20 18,5% produzenu retenciju urina zbog nelijecene intravezikalne protruzije reznja. Drugi ispitanik imao je alergijsku reakciju na Xanax 5 5 5 0
i primljen je u bolnicu zbog mucnine i povracanja. Tredi ispitanik dozivio je kontrakture vrata mokra¢nog mjehura i kamenac u Hematurija, mikro 2
14.4% . ; o . IS S X P (2,1,1%) (2,1,1%) (2,1,1%) (0,0,0%)
15 / mjehuru, koji su se rijesili unutar 30 dana. Cetvrtom ispitaniku dijagnosticirana je urosepsa nakon cistoskopije koja je rijeSena
- " .
106" 98*  103* 102¢ 105+ 114 1% ljekovima. Urinarna inkontinencija, urgentna 2 0 2 0 2 0 0 . 2
10 Nisu primijecene kasnije nuspojave do kojih bi do3lo od 1 do 5 godine. Tijekom 5-godinjeg pracenja 89% (189/212) nuspojava je (2,1,1%) (2,1,1%) (2,1,1%) (0,0,0%)
rije§eno. fek kta ( ) 2 1 2 0
Infekcija urinarnog trakta (UTI 2
5 Tablica 5. Nuspojave povezane s uredajem ili postupkom nakon aktivnog lije¢enja proizvodom Rezam (ukljucujuci (2.1,1%) (1,0,5%) (2.11%) (0.0,0%)
skupinu koja je primala ispitivani lijek i ispitanike iz ukrizenog ispitivanja). . 1 0 1 0
0 Tieskoba (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) !
Potetak 2tjedna 4tjedna 3 mjeseca 6 mjeseci 1godina 2godine 3 godine 4 godine 5 godina Broj dogadaja (Broj pacijenata, %) — — — —
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (h=109) (n=99) (h=90) (n=77) 1 0 1 0
Povezane s Povezane s Rijesene Kvar katetera (1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (0, 0,0%) 1
Nuspojave Ukupno proizvodom postupkom SAE nuspojave
— - — - 1 1 1 0
Promjene u odnosu na pocetak su znacajne, p < 0,001. Dizurija 34 32 34 0 33 Odgodeno zacjeljivanje (1,0.5%) (1,0,5%) (1,0.5%) (0,0,0%) 1
Grafikon 2. Prosje¢ni Qmaks. tijekom vremena. (33, 17.5%) (82, 16.9%) (83, 17.5%) 0. 0.0%) 1 1 1 0
. 23 23 23 0 Viucica (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%) !
Hematurija, bruto (23,12,2%) (23,12,2%) (23,12,2%) (0,0,0%) 23 1 . 1 .
Prosjec¢ni maksimalni protok urina (Qmaks.) (ml/s) tijekom vremena Hematospermija 12 12 12 0 . Neodlu¢nost (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) 1
(volumen izmokrenog urina > 125 ml) (12,6,3%) (12,6,3%) (12, 6,3%) (0, 0,0%) . ; . 5
. ] 1 1 11 0 Iritativni simptomi praznjenja (1,0,5%) 1, 0,5%) (1, 0,5%) (0, 0,0%) 1
- Ucestalost mokrenja (11, 5,8%) (11, 5,8%) (11, 5,8%) (0,0,0%) ° L L L L
Urinarna retencija n n n ! 11 Mucnina a, 01'5%) ©, 0(?0%) {a, 01'5%) (, 01/5%) '
2 ! (9,4,8%) (9,4,8%) (9,4,8%) (1,0,5%) 1 - 1 -
16.4¢ . Sumnja na infekciju urinarnog trakta 10 6 10 0 10 Bol/nelagoda u desnom testisu (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0, 0,0%) 1
s 136 ’ 12755 qaze q3pr 137e s (T (9, 4,8%) (6,3,2%) (9, 4,8%) (0,0,0%) 1 - : -
o ) . 9 8 9 0 Bol/nelagoda, abdomen (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0.5%) 0, 0,0%) 1
99 Smanjenje volumena ejakulacije (9, 4.8%) (8, 4,2%) 9, 4.8%) (0, 0,0%) 3 - -
10 e ) 9 9 9 0 7 Bol/nelagoda, noga a 015%) 0,0,0%) (1 015%) 0,00% 1
oxfacnadrgencia (9, 4,8%) (9, 4,8%) (9, 4,8%) (0,0,0%)
5 5 3 5 0 Bol/nelagoda, drugo ! o ! o ! o 0 o 1
Anejakulacija 0 (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0, 0,0%)
(5,2,6%) (3,1,6%) (5,2,6%) (0,0,0%)
0 ] ] 5 4 4 0 Bol/nelagoda, perineum a 0150/) a 0150/) { 0150/) © 0000/) 1
Pocetak 4tjedna 3 mijeseca 6mjeseci 1godina 2godine 3godine 4godine 5godina Terminalno kapanje (5,2,6%) 4,2,1%) (4,2,1%) (0, 0,0%) 4 [kl Ui Ul ks
(n=136) (n=118) (n=125) (n=119) (n=112) (n=99) (n=82) (n=281) (n=75) Perf . tat 1 0 1 0 1
Infekcija urinarnog trakta (UTI), 5 4 5 0 5 erforacija, prostata (1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (0, 0,0%)
dokazano kulturom (5, 2,6%) (4,2,1%) (5,2,6%) (0, 0,0%)
*Promjene u odnosu na pocetak su znacajne, p < 0,001. Kamenac u prostati 1 1 1 0 1
' o i Epididimitis 4 y N 0 4 P (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%)
Grafikon 3. Prosjecna k Zivota tijel vr (4,2,1%) (4, 2,1%) (4,2,1%) (0, 0,0%) ; ] p o
4 3 4 0 Retrogradna ejakulacija, potvrdena o o o o 0
Erektilna disfunkcija, sanj 0 (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0, 0,0%)
Prosje¢na kvaliteta Zivota tijekom vremena rextiina distunkelia, pogorsanje (4,2,1%) (3,1,6%) (4,2,1%) (0, 0,0%) . 5 . .
) ; 4 3 3 0 Sepsa (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (1,0,5%) !
. Bol/nelagoda s ejakulacijom (3,1,6%) 2,1,1%) (3.1,6%) 0, 0,0%) 4
Unelacoda. sdicli 4 4 4 0 Infekcija urinarnog trakta, profilaksa (1 015%) { 015%) . 015%) © 000%) 1
s Bol/nelagoda, zdjelica (4,2,1%) (4,2,1%) (4,21%) (0,0,0%) ¢ ~ — — —
44 Prostatitis 4 3 4 0 4 gretalna ofjsdla (1,0,5%) (0, 0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) !
4 39° (4,2,1%) (3,1,6%) (4,2,1%) (0,0,0%) 1 1 : -
3,3 Urinarna inkentinencija, mijesana 0
Suzenje uretre 4 4 4 0 ) (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%)
3 (3, 1,6%) (3, 1,6%) (3, 1,6%) (0, 0,0%) ] ; ’ 5
2,3 21 2% 21 21 2,3% 2,2% S 3 3 3 7 ; Urinarna inkontinencija, stres (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0, 0,0%) 1
2 Y urija s ugruscl (3,1,6%) (3,1,6%) (3,1,6%) (0,0,0%) ] o ; ]
Hematurija, isprekidana 3 3 3 0 \ Fevracall (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (1,0,5%) !
1 nekomplicirana (3, 1,6%) (3, 1,6%) (3, 1,6%) (0, 0,0%) 7 3 7 P
Drugo @ 7
N ¢ M 3 2 3 0 3 (5, 2,6%) (2,1,1%) (5, 2,6%) (1,0,5%)
0 epotpunopraznjene (3,1,6%) (2,1,1%) (3,1,6%) (0,0,0%) 2 180 710 p
Pocetak 2tjedna 4tjedna 3 mjeseca 6 mjeseci 1godina 2godine 3 godine 4godine 5godina Ukupno o o 189
(n=136) (1=131) (n=133) (N=134) (n=129) (n=121) (N=109) (N=99) (N=90) (n=77) nel i 3 3 3 0 (82,43,4%) | (76,40,2%) | (82,43,4%) (4, 2,1%)
Bol/nelagoda, penis (3,1,6%) (3,1,6%) (3,1,6%) (0,0,0%) 3
- - - N @0dbor za klini¢ke dogadaje (engl. Clinical Events Committee, CEC) procijenio je neke nuspojave kao,druge”. Ti opisi nuspojava na

*Promjene u odnosu na pocetak su znacajne, p < 0,001.

mjestima istrazivanja ukljucuju kontrakturu.vrata mokra¢nog mjehura (tesku), stvaranje kamenca u mokra¢nom mjehuru (tesko),

smanjenje uzitka u.orgazmu, hipotenziju, flebitis ruke (lijeva), piuriju i herpes na lijevej.donjoj strani bedra.

Ostale moguce nuspojave

Sliedec¢e nuspojave nisu prijavljene u klju¢nom ispitivanju
Rezim Il: de novo erektilna disfunkcija, zdjeli¢ni apsces,
ostecenje rektalne stijenke i fistula. Isporuka nekog oblika
toplinske terapije ili zlouporaba uredaja moze dovesti do
takvih nuspojava.

Upravljanje boli

Klinicko ispitivanje nije zahtijevalo uporabu odredenih
lijekova, a ispitiva¢éima je nalozeno da se vode svojom
klinickom prosudbom i standardnom praksom u odredivanju
koji se lijekovi, ako su uopce potrebni, mogu uzimati na
temelju pojedinacnih ispitanika. Od 188 ispitanika koji su
sudjelovali u postupku Rezim (135 u skupini koja je primala
ispitivani lijek plus 53 ispitanika u ukrizenoj skupini), 170
(90,4%) ispitanika primilo je lijekove protiv bola, 39 (20,7%)
primilo je blokadu prostate / epiduralnu anesteziju 19 (10,1%)
primilo je intravenoznu sedaciju.

Tablica 6. Proceduralno upravljanje boli - Svi ispitanici.

Broj
ispitanika Broj
u skupini ispitanika Broj
koja je u ispitanika
primala kontrolnoj | ukrizenog
Vrste lijekova lijek skupini ispitivanja
Blokada 29 5 10
prostate /
epiduralna
anestezija
Lijekovi protiv 122 53 45
anksioznosti
Intravenska 13 7 6
sedacija
Lijekovi protiv 125 53 45
boli
Opca 2 0 0
anestezija
Kateterizacija

Kateterizacija se provela prije otpustanja u 90% ispitanika
(122 ispitanika) u skupini koja je primala ispitivani lijek i 20%
ispitanika (12 ispitanika) u kontrolnoj skupini. Od 122 ispitanika
u skupini koja je primala ispitivani lijek, a koji su kateterizirani
odmah nakon postupka, 68% (83 ispitanika) kateterizirani su
zbog ,diskrecije lije¢nika” Prosje¢no trajanje kateterizacije
neposredno nakon postupka bilo je 3,4 dana za ispitanike u
skupini koja je primala ispitivani lijek i 0,9 dana za ispitanike
u kontrolnoj skupini. Ta razlika u stopama kateterizacije za
obje skupine u ispitivanju moze se ocekivati zbog cinjenice
da su ispitanici u skupini koja je primala ispitivani lijek primali
lijecenja toplinskom parom $to je rezultiralo ocekivanim
upalnim uc¢inkom zacjeljivanja.

Tablica 7. Kateterizacija.

Ispitanici s Skupinas | Kontrolna | Ukrizena
provedenom lijekom skupina skupina
kateterizacijom | (N=135) (N=61) (N=53)
nadan
postupka 90,4% 19,7% 90,6%
% (n/N) (122/135) (12/61) (48/53)
Trajanje
Eﬁte"zac”e' 3432 | 09+08 | 40+40
L (123) (12) (49)
Prosje¢no = 29 09 238
standardno (N) | o5 "300) | (00-20) | (0,0-23,0
Srednje ! ! ! ! ! !
[Min. - Maks.]

Cetiri ispitanika s lije¢enim srednjim reznjem ponovno su
kateterizirani zbog retencije u prosjeku od 5 dana. Dodatna
3 ispitanika ponovno su kateterizirana zbog viSestrukih
cistoskopskih pregleda izvan plana ispitivanja tijekom rane
faze zacjeljivanja tkiva (prvih 90 dana nakon postupka).

Naknadna lijecenja

Grafikon u nastavku prikazuje ucestalost medicinskih i kirurskih ponovnih lije¢enja u skupini koja je primala ispitivani lijek
tijekom 5 godina.

Grafikon 4. Naknadna ponovna lije¢enja (kumulativno).
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Informacije o sukladnosti s dobavljacevom Izjavom o sukladnosti
47 CFR § 2.1077

Komplet uredaja za isporuku Rezim
Generator Reziim

M006D2201-0031
G2200-0031

Jedinstveni identifikacijski broj:

Odgovorno tijelo — podaci za kontakt
za SAD

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

508-382-9555
www.bostonscientific.com

Izjava o sukladnosti Federalne komisije za
komunikacije (FCC):

Ovaj je uredaj sukladan s 18. dijelom Pravila FCC-a

Vise informacija te potpuni opis svih zahtjeva potrazite na web-stranici Federalne komisije za komunikacije (FCC).

OSNOVNIRAD

Informacije koje se odnose na osnovni rad potrazite uputama priloZzenim uz generator Reztim.

JAMSTVO

Boston Scientific Corporation (BSC) jam¢i da je pri dizajnu i proizvodnji ovog instrumenata upotrijebljena razumna briga.
Ovo jamstvo daje se u zamjenu za i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo izricita ili
podrazumijevana po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na podrazumijevana jamstva
o mogucnosti prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢is¢enje i sterilizacija ovog instrumenta kao
i drugi ¢cimbenici povezani s pacijentom, dijagnozom, lije¢enjem, kirurskim zahvatima i drugim pitanjima izvan kontrole drustva
BSC izravno utjecu na instrument i rezultate dobivene njegovom uporabom. Obveza drustva BSC u skladu s ovim jamstvom
ogranicena je na popravak ili zamjenu ovog instrumenta te ono nije odgovorno ni za koji slu¢ajan ili posljedi¢an gubitak, Stetu
ili trosak koji izravno ili neizravno proizlaze iz uporabe ovog instrumenta. Drustvo BSC ne preuzima, niti ovlas¢uje drugu osobu
da u njegovo ime preuzme, bilo koju drugu ili dodatnu obvezu ili odgovornost u vezi s ovim instrumentom. Drustvo BSC ne
preuzima nikakvu odgovornost u pogledu ponovne uporabe, ponovne obrade ili ponovne sterilizacije instrumenata
i ne daje nikakvo jamstvo, izricito ili podrazumijevano, ukljucujuci, ali ne ogranicavajuci se na mogucnost prodaje ili
prikladnost za odredenu.

Storz je zastitni znak drustva Karl Storz GmbH & Co.

InnoView je zastitni znak drustva InnoView GmbH.

Richard-Wolf je zastitni znak drustva Richard Wolf GmbH.

Tyvek je zastitni znak drustva DuPont.

Catalog Number
Kataloski broj

Consult instructions for use.
Procitajte upute za upotrebu.
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Recyclable Package

Ballybrit Business Park

Ambalaza za recikliranje Galway
IRELAND
Usti m Australian
bt
ol trajania Sponsor Address

Australian Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

Adresa sponzora za Australiju PO Box 332
BOTANY

Argentina Local Contact NSW 14.55

Lokalni kontakt u Argentini Australia
Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

For single use only. Do not reuse.
Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovno upotrebljavati.

Do Not Resterilize
Nemojte ponovno sterilizirati

Do not use if package is damaged.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
oteceno.

Sterilized using ethylene oxide.
Sterilizirano etilen oksidom.

Argentina
E Local Contact
Para obtener informacién 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 “ Sterilizirano parom (ili suhom toplinom). USA
USA Customer Service 888-272-1001
Includes Syringe )
SY 2 ukjueuje strealju Do not use if package
is damaged.
D Includes Spike Adapter
= Ukljucuje prilagodnik za siljak Recyclahle
Package
Includes Sterile Water
WA Ukljucuje steriliziranu vodu

Type BF Applied Part
Primijenjeni dio tipa BF

Non-lonizing Electromagnetic Radiation
Neionizirajuce elektromagnetsko
zracenje

Ce2/97
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Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 24.8031in x 20.4724in Mapfold, 92238525A), IFU, MB, REZUM, hr, 51318355-21A



