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ONLY
Ettevaatust! Föderaalseaduse (USA) kohaselt võib seda seadet 
müüa vaid arst või arsti korraldusel.

HOIATUS
Seadme osad tarnitakse STERIILSELT, kasutades etüleenoksiidi 
(EO) protsessi. Ärge kasutage toodet, kui steriilsusbarjäär on 
kahjustatud. Kahjustuse tuvastamisel võtke ühendust firma 
Boston Scientific esindajaga.
Ühe korra kasutatav. Seadet ei tohi teist korda kasutada, 
taastöödelda ega uuesti steriliseerida. Teiskordne kasutamine, 
taastöötlemine või uuesti steriliseerimine võib seadme 
strukturaalset ühtsust kahjustada ja/või põhjustada tõrkeid, 
mis omakorda võivad põhjustada patsiendile vigastusi, haigusi 
ja surma. Teistkordne kasutamine, taastöötlemine või uuesti 
steriliseerimine võib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/või 
tekitada patsiendile infektsioone või infektsiooni edasilevikut, 
muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist ühelt patsiendilt teisele. 
Seadme saastumine võib põhjustada patsiendi vigastamist, 
haigestumist või surma.

Pärast kasutamist toimetage seade ja selle ümbris 
haigla, administratiivsete või riiklike seaduste kohaselt 
jäätmekäitlusesse.

OHUTUS
See jaotis sisaldab olulist ohutusteavet. Boston Scientific nõuab, 
et loeksite kõik hoiatused, ettevaatusabinõud ja kasutusjuhendi 
enne Rezūmi süsteemi kasutamist läbi ning mõistaksite neid.

HOIATUSED
Koolitus: Boston Scientific nõuab, et enne kasutamist läbiks arst 
Rezūmi süsteemi protseduuri spetsiifilise väljaõppe. Lisateabe 
saamiseks võtke ühendust ettevõttega Boston Scientific.
Tsüstoskoopiliste protseduuride tundmine: kasutajad peavad 
tundma enne Rezūmi süsteemi kasutamist tsüstoskoopilisi 
protseduure ja tehnikaid, et ravida eesnäärme healoomulist 
hüperplaasiat.
Kasutamine retsepti alusel: föderaalseadus lubab seda seadet 
müüa ja kasutada ainult arsti (või nõuetekohaselt litsentsitud 
praktiku) tellimusel.
Koe paranemine pärast biopsiat või enne eesnäärme 
operatsiooni: pärast biopsiat või enne eesnäärme operatsiooni 
laske koel enne Rezūmi süsteemi protseduuri paraneda 
(nt 30 päeva).
Eeltäitmise tsükkel: eeltäitmise ajal suunake sisestusseadme 
ots patsiendist või töötajatest eemale. Otsast välja tulev aur on 
kuum ja võib nahka põletada.
Loputusnupu surve: liigne surve loputuse aktiveerimise nuppu 
kasutades võib põhjustada nõela tahtmatut paigale kinnitumist.
Nõela paigutamine: nõela õige paigutamine on väga oluline. 
Ärge suunake nõela allapoole pärasoole poole.
Seemnekünkakese asukoht: enne iga ravi tehke selgeks, kus 
asub seemnekünkake varre tipu suhtes. Kõik ravikorrad tuleb 
edastada seemnekünkakese suhtes proksimaalselt.
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Nõela ots: ärge alustage ravi, kui must sügavusmarker nõelal on 
pärast nõela paigutamist endiselt näha. Kui marker on endiselt 
näha, lükake nõel sügavamale eesnäärmesse, kuni läbi läätse 
pole musta markerit näha. Kui paigutamine ei õnnestu, edastage 
auru umbes 4 sekundit verevoolu vähendamiseks, seejärel 
tõmmake nõel tagasi, vajutades nõela tagasitõmbamise nuppu 
ülespoole. Pange sisestusseade osaliselt ravitud kohast umbes 
1 cm kaugusele ja korrake nõela paigutamise samme.
Nõela tagasitõmbamine: enne protseduuri tuleb nõel täielikult 
tagasi tõmmata. Protseduuri ajal veenduge, et nõel oleks 
täielikult tagasi tõmmatud, vaadates nõela asendit läbi 
skoobiläätse. Kui nõel ei ole enne sisestusseadme ümber 
paigutamist tagasi tõmmatud, võib see kusitit kahjustada.
Steriilsus / kahjustunud pakend: ärge kasutage sisestusseadet 
ja selle sisu, kui pakendi steriilne barjäär, tihend või seade on 
kahjustatud.
Nõela käsitsi tagasitõmbamine: ärge eemaldage seadet 
patsiendist, kui nõel ei ole täielikult tagasi tõmmatud. Nõela 
puuduliku tagasitõmbamise korral tõmmake nõel käsitsi tagasi, 
enne kui seadme patsiendist eemaldate. Kasutusjuhised nõela 
käsitsi tagasitõmbamiseks leiate jaotisest „Nõela käsitsi 
tagasitõmbamine”. Ärge proovige seadet pärast nõela käsitsi 
tagasitõmbamist uuesti kokku panna.
Teenindus või hooldus patsiendil kasutamise ajal: seadme 
muutmine pole lubatud. Ärge proovige generaatorit hooldada, 
kui see on patsiendil kasutuses.

Kusiti ahenemine: enne ravi Rezūmiga tuleb tõkestuse 
põhjusena välistada kusiti ahenemine.

ETTEVAATUSABINÕUD
Varasem kiirgus: puuduvad andmed selle ravi kasutamise kohta 
patsientidel, kes on varem saanud kiiritusravi vaagna piirkonnas.
Üks kord kasutatav seade: sisestusseade on ette nähtud ainult 
ühekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti kasutada, 
töödelda ega steriliseerida. Uuesti kasutamine, töötlemine või 
steriliseerimine võib rikkuda seadme struktuurset terviklikkust 
ja/või saastada seadet, mis võivad patsienti vigastada või 
põhjustada tema haigestumise.
Steriilse veeviaali välispind: steriilse veeviaali välispind ei ole 
steriilne ja seda ei tohi panna steriilsesse keskkonda.
Füsioloogilise lahuse vooliku asend füsioloogilise lahuse 
pumbal: vaadake generaatoril olevaid näidikuid ja veenduge, et 
füsioloogilise lahuse vooliku suund oleks õige. Kui füsioloogilise 
lahuse voolik on füsioloogilise lahuse pumba suhtes tagurpidi, 
siis füsioloogilist lahust protseduuri ajal ei voola.
Füsioloogilise lahuse tase kotis: protseduuri ajal tuleb hoolikalt 
jälgida füsioloogilise lahuse taset kotis. Kui füsioloogilise lahuse 
kott on tühi, võib patsiendil tekkida loputusvoolu puudumise tõttu 
kusitis ebamugavustunne.
Sisestusseadme liigutamine: pärast nõela paigutamist hoidke 
sisestusseadet kindlalt paigal. Sisestusseadme liigutamine võib 
kude venitada ja seetõttu võib aur lekkida kusitisse, mis võib 
põhjustada kusiti ärritust. Väga ulatuslik liigutamine võib ka 
avaldada nõelale survet, mistõttu võib nõela tagasitõmbamine 
olla keeruline. Tagasitõmbamise hõlbustamiseks tuleb nõel viia 
tagasi sisestamise algasendisse.
Põie ületäitmine: protseduuri ajal tuleb hoolikalt jälgida 
manustatud füsioloogilise lahuse kogust. Kui põis pole tühi, 
võib põis üle täituda. Generaator aitab jälgida manustatud 
füsioloogilise lahuse kogust.
Alumiste kuseteede sümptomite (LUTS) püsimine või 
ägenemine: paranemise faasis võib patsient kogeda LUTS-i 
püsimist või ägenemist, mistõttu võib olla vajalik kateetri 
kasutamine mitu päeva. Tsüstoskoopiline sekkumine paranemise 
faasis võib samuti põhjustada LUTS-i püsimist või ägenemist. 
Lisateavet seda tüüpi juhtumite kohta kliinilistes uuringutes 
leiate kasutusjuhiste kliinilise kokkuvõtte jaotisest.
Toatemperatuuril füsioloogiline lahus: füsioloogiline lahus peab 
olema toatemperatuuril. Ärge kasutage külma füsioloogilist 
lahust, sest see võib vähendada ravi efektiivsust.
Skoobilääts: sisestusseade ühildub 4 mm, 30-kraadise, 30 cm 
Storz™-i, InnoView™ või Richard-Wolf™-i tsüstoskoopilise 
läätsega. Muude skoobiläätsede kasutamine võib mõjutada 
sisestusseadme tööd.

Eeltäitmise tsükkel: kui sõrm eemaldatakse auru vabastamise 
nupult enne, kui eeltäitmise tsükkel on lõppenud, siis aur peatub 
automaatselt ja eeltäitmise samme tuleb korrata.
Auru aktiveerimine: ärge vabastage auru aktiveerimise nuppu 
auruga ravitsükli ajal. Kui auru aktiveerimise nupp vabastatakse 
enne, kui ravitsükkel on lõppenud, siis auru edastamine peatub 
automaatselt, mille tulemus võib olla osaline ja puudulik ravi.
Õhumullid süstlas: veenduge, et õhumullid oleks süstlast 
eemaldatud. Kui mullid jäävad voolikusse kinni, võib see 
põhjustada puudulikku ravi.
Liigne ravi: suunistes soovitatust suurema hulga ravi 
edastamine võib põhjustada pikaajalisi ärritussümptomeid ja/või 
kateeterdamist.

Kõrvaldamisjuhised: pärast kasutamist tuleb toodet käsitseda 
potentsiaalselt bioloogiliselt ohtlikuna. Käsitsege ja kõrvaldage 
kooskõlas heaks kiidetud meditsiinitavade ning kehtivate 
kohalike, riiklike ja föderaalsete suunistega.

KASUTUSNÄIDUSTUSED
Rezūmi süsteem on ette nähtud sümptomite ja tõkestuste 
leevendamiseks ning eesnäärme healoomulise hüperplaasiaga 
(BPH) seotud koe vähendamiseks. See on näidustatud meestele, 
kelle eesnäärme suurus on ≥ 30 cm3. Rezūmi süsteem on 
näidustatud ka eesnäärme tsentraalse tsooni ja/või kesksagara 
hüperplaasia raviks.

VASTUNÄIDUSTUSED
Rezūmi süsteemi kasutamine on vastunäidustatud järgmistel 
juhtudel. 
•	 Patsiendid, kellel on kusepõie sulgurlihase implantaat
•	 Patsiendid, kellel on peeniseprotees
•	 Patsiendid, kellel on aktiivne kuseteede infektsioon

REZŪMI SÜSTEEMI ÜLEVAADE
Rezūmi süsteem on mõeldud BPH-ga seotud tülikate kuseteede 
sümptomitega patsientide raviks. Rezūmi süsteem kasutab 
raadiosageduslikku voolu n-ö märja soojusenergia tekitamiseks 
veeauru kujul, mis süstitakse eesnäärme koe periuretraalsesse 
tsooni ja/või kesksagarasse reguleeritud 9-sekundiliste 
doosidena. Aur, mis süstitakse eesnäärme koesse, hajub kiiresti 
koerakkudevahelisse ruumi. Auru jahtumisel kondenseerub see 
kohe kokkupuutel koega ja salvestatud soojusenergia vabaneb, 
denatureerides rakumembraane ja põhjustades raku surma.
Denatureeritud rakud imenduvad kehas, vähendades kusiti 
kõrval oleva eesnäärme koe mahtu. Auru kondenseerumise 
protsess põhjustab ka veresoonte kiire ahenemise ravitsoonis, 
tänu millele on protseduur veretu. Pärast BPH soojusravi võivad 
ravitud koe väiksed tükid erituda urineerimisel. See võib kesta 
paar kuud pärast protseduuri, olenevalt paranemise kiirusest.

SISU
Rezūmi süsteem koosneb järgmistest osadest.
•	 Rezūmi generaator (korduskasutatav)
•	 Rezūmi sisestusseadme komplekt (üks kord kasutatav)

REZŪMI GENERAATOR
Kaasaskantaval Rezūmi generaatoril on järgmised 
korduskasutatavad komponendid (joonis 1).
•	 Generaator
•	 Üks voolujuhe

Joonis 1. Rezūmi generaator.

REZŪMI SISESTUSSEADME KOMPLEKT
Rezūmi sisestusseadme komplekt sisaldab järgmisi üks kord 
kasutatavaid komponente.
•	 Üks steriilne sisestusseade kaabli ja voolikutega
•	 Üks steriilne süstal
•	 Üks steriilne teravikuga adapter
•	 Üks steriilne veeviaal
Rezūmi sisestusseadme komponendi funktsioonid ja tehnilised 
andmed (tabel 1).

A.
B.

M.

G.

H.
I.

J.
K.

L.

E.

F.D.

C.

Joonis 2. Sisestusseadme komponendid.

Tabel 1. Sisestusseadme funktsionaalne kirjeldus

Kirjeldus Funktsioon

A. Vars Suletud kanal nõela, auruvoolikute, 
jäiga skoobiläätse ja loputamise jaoks.

B. Ots Suunab varre ravipiirkonda ja 
ümbritseb nõela.

C. Nõel Sisestatakse auru edastamiseks 
sobivasse eesnäärme koesse.

D. Raadiosageduslik 
kaabel

Raadiosageduslik kaabel on 
energiavoolik, mis on mõeldud lülitite 
ja termoelementide ühenduste jaoks.

E. Füsioloogilise 
lahuse loputusvoolik

Edastab loputamiseks läbi 
sisestusseadme füsioloogilist lahust.

F. Veevoolik Voolik vee viimiseks 
sisestusseadmesse.

G. Tühjendusvoolik Voolik uriini väljavooluks põiest.

H. Jäiga 
tsüstoskoopilise 
läätse pesa

Tagab jäiga tsüstoskoopilise läätse 
turvalise ühenduse sisestusseadmes.

I. Loputuse 
aktiveerimise nupp

Edastab füsioloogilist lahust (tavaline, 
kõrge). Ülemine eesmine nupp (valge).

J. Nõela paigutamise 
nupp

Asub loputamise nupu taga, paigutab 
nõela eesnäärme koesse. Ülemine 
tagumine nupp (hall).

K. Auru aktiveerimise 
nupp

Aktiveerib auru pärast nõela 
paigutamist. Alumine nupp (sinine).

L. Nõela 
tagasitõmbamise 
nupp

Tõmbab nõela tagasi sisestusseadme 
varde. Hall nupp otsakoonuse 
alaküljel.

M. Otsakoonuse 
vabastustihvt

Eraldab varre sisestusseadmest nõela 
käsitsi tagasitõmbamiseks varrele, kui 
nõela tagasitõmbamise nupp ei toimi.

REZŪMI PROTSEDUUR
Kasutaja tarnitavad materjalid
Muud materjalid, mis on tavaliselt vajalikud Rezūmi süsteemi 
protseduuriks, on muu hulgas järgmised.
•	 Käru või kindel pind Rezūmi generaatori jaoks
•	 Ettevalmistusalus
•	 Lokaalsed antiseptikud (nt Betadine)
•	 Patsiendilina
•	 Üks kord kasutatavad aluslinad (nt Chux)
•	 Marlilapid
•	 Lidokaiini geelanesteetikum või vees lahustuv määrdegeel
•	 Toatemperatuuril füsioloogilise lahuse varu (1 l, 2 l, 3 l, 4 l, 5 l 

või 500 ml)
•	 Tilgajalg füsioloogilise lahuse edastamiseks
•	 4 mm, 30-kraadine, 30 cm Storz-i, InnoView või 

Richard-Wolf-i jäik tsüstoskoopiline lääts
•	 Valgusallikas ja juhe
•	 Videokaamera ja ekraan; salvesti on valikuline
•	 Äravooluanum
•	 Hemostaat
Patsiendi ettevalmistamine 
1.	 Enne protseduuri manustage arsti valitud valuvastast 

ja/või ärevust vähendavat ravimit. Kui kasutate suukaudseid 
ravimeid, laske ravimil saavutada maksimaalne 
mõjumistase.

2.	 Paluge patsiendil enne protseduuri põis täielikult tühjendada.

Ettevaatust! Jälgige protseduuri ajal hoolikalt manustatud 
füsioloogilise lahuse kogust. Kui põis pole tühi, võib põis üle 
täituda. Generaator aitab jälgida manustatud füsioloogilise 
lahuse kogust.

3.	 Kümme minutit enne protseduuri valmistage patsient ette 
ja katke ta linaga, järgides standardseid tsüstoskoopia 
juhiseid.

4.	 Pange patsient litotoomiaasendisse. Veenduge, et tuharad 
oleksid laua serval, et seadme saaks viia kehasse piisavalt 
sügavale ja sisestusseadet oleks protseduuri ajal lihtsam 
pöörata.

Rezūmi generaatori vooluvõrku ühendamine
1.	 Seadme toitega varustamiseks tuleb generaator paigutada 

patsiendi ja pistikupesa lähedale.
2.	 Pange ettevalmistusalus või käru generaatori lähedale.
3.	 Avage ekraan.
4.	 Ühendage generaatori voolujuhe pistikupesasse (joonis 3).

Joonis 3. Rezūmi generaatori vooluvõrku ühendamine.

5.	 Lülitage generaator sisse.
6.	 Generaator on passiivses olekus, kuni ühendatakse toimiv 

sisestusseade.
Steriilse füsioloogilise lahuse koti ettevalmistamine
1.	 Võtke uus füsioloogilise lahuse kott. Rezūmi generaatoriga 

ühilduvad kotid mahuga 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 
4000 ml ja 5000 ml.

2.	 Riputage kott tilgajalale (joonis 4).

Joonis 4. Riputage füsioloogilise lahuse kott tilgajalale.

Märkus. Koti teravik EI OLE vajalik; sisestusseadme 
füsioloogilise lahuse voolikute külge on teravik juba kinnitatud.

Ettevaatust! Füsioloogiline lahus peab olema toatemperatuuril. 
Ärge kasutage külma füsioloogilist lahust, sest see võib 
vähendada ravi efektiivsust.

Sisestusseadme komplekti sisu lahtipakkimine

Hoiatus. Ärge kasutage sisestusseadet ja selle sisu, kui pakendi 
steriilne barjäär, tihend või seade on kahjustatud.

Ettevaatust! Steriilse veeviaali välispind ei ole steriilne ja seda 
ei tohi panna steriilsesse keskkonda.

1.	 Enne avamist kontrollige, kas sise- ja välispakend on 
terved, et tagada steriilsus. Ärge kasutage, kui pakend on 
kahjustatud.

2.	 Eraldage steriilne väli ja pange steriilsele väljale 
määrdegeeli.

3.	 Eemaldage steriilne veeviaal karbist. Eemaldage veeviaalilt 
kate ja pühkige viaali steriilse lapiga. Pange pudel steriilselt 
alalt väljapoole.

4.	 Steriilset tehnikat kasutades eemaldage aluselt Tyvek™-i 
kate ning eemaldage ja kõrvaldage hoidikualus.

Süstla ettevalmistamine
1.	 Sobivaid aseptilisi meetmeid kasutades eemaldage süstal ja 

teravikuga adapter.
2.	 Ühendage teravikuga adapter süstlaga. Veenduge, et 

ühenduse otsad püsiksid steriilsed.
3.	 Eemaldage teravikult kaitsekate ja pange teravik steriilsesse 

veeviaali.
4.	 Pöörake steriilne veeviaal ümber ja süstla täitmiseks 

tõmmake kolvi vart aeglaselt tagasi (joonis 5). Kui süstal on 
täidetud, eemaldage kolvi vars.

1

2

4

3
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Joonis 5. Süstla täitmine. 

Ettevaatust! Veenduge, et süstlast oleks õhumullid eemaldatud. 
Kui mullid jäävad voolikusse kinni, võib see põhjustada 
puudulikku ravi.

5.	 Hoidke süstal ühenduses teravikuga adapteri ja steriilse 
veeviaaliga ning tõstke need steriilselt alalt välja.

Rezūmi sisestusseadme seadistamine
1.	 Eemaldage sisestusseadme raadiosageduslik kaabel ja 

ühendage see generaatoriga, veendudes, et pistiku peal 
olev valge täpp oleks kohakuti generaatori pesal oleva 
punase täpiga (joonis 6).

Joonis 6. Kaabli ühendamine generaatoriga. 

2.	 Veenduge, et nõel oleks sisestusseadmesse tagasi 
tõmmatud.

3.	 Eemaldage aluselt füsioloogilise lahuse loputus- ja 
veevoolik.

4.	 Pange füsioloogilise lahuse loputusvoolik füsioloogilise 
lahuse pumpa. Veenduge, et füsioloogilise lahuse 
loputusvoolik oleks paigutatud nii, et füsioloogilise lahuse 
pumba luuki saab sujuvalt sulgeda. Pange generaatori ja 
füsioloogilise lahuse loputusvooliku värvinäidikud kohakuti 
(joonis 7).

Joonis 7. Füsioloogilise lahuse loputusvooliku laadimine 
füsioloogilise lahuse pumpa. 

Ettevaatust! Vaadake generaatoril olevaid näidikuid ja 
veenduge, et füsioloogilise lahuse vooliku suund oleks õige. 
Kui füsioloogilise lahuse voolik on füsioloogilise lahuse pumba 
suhtes tagurpidi, siis füsioloogilist lahust protseduuri ajal ei 
voola. 

5.	 Sulgege füsioloogilise lahuse pumba luuk enne füsioloogilise 
lahuse loputusvooliku otsa ühendamist füsioloogilise lahuse 
kotiga.

Märkus. Kui füsioloogilise lahuse loputusvooliku ots 
ühendatakse füsioloogilise lahuse kotiga enne füsioloogilise 
lahuse loputusvooliku panemist pumpa ja pumba luugi 
sulgemist, võib füsioloogiline lahus lekkida.

6.	 Eemaldage füsioloogilise lahuse loputusvooliku otsast 
kork ja ühendage voolik füsioloogilise lahuse allikaga 
(joonis 8). Veenduge, et klamber oleks füsioloogilise lahuse 
loputusvoolikul avatud.

Joonis 8. Füsioloogilise lahuse loputusvooliku ühendamine 
füsioloogilise lahuse kotiga. 

7.	 Eemaldage teravikuga adapter ja steriilne veeviaal süstlast.
8.	 Laadige täidetud süstal süstlahoidikusse (joonis 9).
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Joonis 9. Süstla laadimine. 

Märkus. Süstla Luer-lukk tuleb paigutada süstla peale, et 
vedelik süstlast välja lükata.

9.	 Eemaldage veevooliku Luer-lukult kork ja ühendage süstal 
veevoolikuga, keerates eeltäidetud süstlal Luer-lukku. 

10.	Steriilset tehnikat kasutades sulgege tühjendusvooliku 
klamber, et tagada protseduuri ajal füsioloogilise lahuse vool 
läbi sisestusseadme (joonis 10).

Joonis 10. Tühjendusvooliku klambri sulgemine. 

11.	Steriilset tehnikat kasutades eemaldage sisestusseade 
pakendialuselt.

Jäiga tsüstoskoopilise läätse sisestamine
Sisestusseade ühildub 4 mm, 30-kraadise, 30 cm pika Storzi, 
InnoView või Richard-Wolfi jäiga tsüstoskoopilise läätsega. 
Läätse abil näeb toimuvat otse või videoekraani kaudu 
ja see aitab arstil paigutada sisestusseadme nõela kusiti 
eesnäärmeosas.

Ettevaatust! Sisestusseade ühildub 4 mm, 30-kraadise, 
30 cm Storzi, InnoView või Richard-Wolfi tsüstoskoopilise 
läätsega. Muude skoobiläätsede kasutamine võib mõjutada 
sisestusseadme tööd.

1.	 Enne kasutamist kontrollige ja veenduge, et lääts oleks 
puhastatud ja ette valmistatud tootja juhiste järgi.

2.	 Kandke läätse varrele läätse otsa lähedale lidokaiini 
geelanesteetikumi või vees lahustuvat määrdegeeli, et 
tagada sisestusseadme sujuv sisestamine. Ärge katke 
geeliga läätse ennast, kuna see võib nähtavust halvendada 
(joonis 11).

R
X

Joonis 11. Jäiga tsüstoskoopilise läätse sisestamine. 

3.	 Sisestage õrnalt lääts läätse pessa ja viige seda edasi, kuni 
see klõpsab paika.

Sisestusseadme eeltäitmine

Hoiatus. Eeltäitmise ajal suunake sisestusseadme ots 
patsiendist või töötajatest eemale. Otsast välja tulev aur on 
kuum ja võib nahka põletada.

1.	 Eeltäitke sisestusseade järgmisi samme järgides (joonis 12).

Joonis 12. Auruga töötlemise aktiveerimise sammud. 

A.	 Hoidke sisestusseadme otsa vedeljäätmete konteineri 
kohal.

Märkus. Veenduge, et ots püsiks steriilne.

B.	 Tõmmake loputamise aktiveerimise nuppu (1) ja 
nõela paigutamise nuppu (2), kuni nõel on paigutatud. 
Vabastage mõlemad nupud, kui nõel on paigutatud.

C.	 Tõmmake auru aktiveerimise nuppu (3) ja hoidke 
seda auru aktiveerimiseks all, kuni ekraan näitab, et 
eeltäitmise tsükkel on lõppenud (umbes 30 sekundit).

D.	 Eeltäitmise tsükli lõpu poole kontrollige visuaalselt, kas 
aur tuleb nõela otsast välja.

E.	 Kui eeltäitmise tsükkel on lõppenud, vabastage auru 
aktiveerimise nupp ja tõmmake nõel välja, lükates nõela 
tagasitõmbamise nuppu üles.

Ettevaatust! Kui sõrm eemaldatakse auru vabastamise nupult 
enne, kui eeltäitmise tsükkel on lõppenud, siis aur peatub 
automaatselt ja eeltäitmise samme tuleb korrata.

F.	 Kui auru aktiveerimise nupp vabastatakse enne 
eeltäitmise tsükli lõppu, korrake tsüklit (sammud A kuni E).

G.	 Kui eeltäitmise tsükkel ei õnnestu, korrake samme a kuni 
e või vahetage sisestusseade välja.

Ravieelse aurutsükli tegemine
1.	 Aktiveerige jõuderežiim, käivitades ravieelse aurutsükli. 

Jõuderežiim soojendab spiraali, et hoida vett valmisolekus, 
et auru edastamisega saaks kohe alustada. Kui see samm ei 
ole läbitud, võib ravikordade vahel tekkida kondensatsioon, 
mistõttu võib ravi olla puudulik.

2.	 Tõmmake loputuse aktiveerimise nuppu (1), nõela 
paigutamise nuppu (2) ja seejärel auru aktiveerimise nuppu 
(3) (joonis 12).

3.	 Ravieelse aurutsükli ajal jälgige loputuse väljutusotsa.
4.	 Kui ravieelne aurutsükkel on lõppenud, vabastage auru 

aktiveerimise nupp ja tõmmake nõel tagasi, lükates nõela 
tagasitõmbamise nuppu üles.

Märkus. Ravieelne aurutsükkel peab olema lõppenud, enne kui 
sisestusseade patsienti pannakse.

Rezūmi auruga ravimine
1.	 Veenduge, et generaatori ekraanil oleks kuvatud raviekraan.
2.	 Katke sisestusseadme vars vees lahustuva määrde- või 

tuimastava geeliga.
3.	 Ühendage skoobiläätsega valgusjuhe ja videokaamera.
4.	 Sõrme kasutades aktiveerige füsioloogilise lahuse loputus, 

vajutades õrnalt loputuse aktiveerimise nuppu.
5.	 Sisestage sisestusseade ettevaatlikult läbi kusitiava 

kusitisse.

Hoiatus. Liigne surve loputuse aktiveerimise nuppu kasutades 
võib põhjustada nõela tahtmatut paigale kinnitumist.

Hoiatus. Enne protseduuri tuleb nõel täielikult tagasi tõmmata. 
Protseduuri ajal veenduge, et nõel oleks täielikult tagasi 
tõmmatud, vaadates nõela asendit läbi skoobiläätse. Kui nõel ei 
ole enne sisestusseadme ümber paigutamist tagasi tõmmatud, 
võib see kusitit kahjustada.

Hoiatus. Selle seadme muutmine on keelatud. Ärge proovige 
generaatorit hooldada, kui see on patsiendil kasutuses.

6.	 Kusiti eesnäärmeosa jälgides otsige üles eesnäärme tipp 
ja põis. TRUS ja/või tsüstoskoopia enne protseduuri võivad 
aidata teha eesnäärme mõõtmisi vajaliku ravikordade arvu 
määramiseks.

7.	 Hinnake eesnäärme ravipikkust (nt kusepõiekaelast 
seemnekünkakeseni). See pikkus on auruga töötlemise 
tsoon (joonis 13).

Bladder Neck

Verumontanum

Kusepõiekael

Seemnekünkake

Joonis 13. Eesnäärme ravipikkus. 

8.	 Auruga töötlemise tsooni pikkusest lähtudes määrake 
ravikordade arv sagara kohta (tabel 2). Ravi koosneb ühest 
9-sekundilisest auru edastamisest.

Tabel 2. Ravikordade arvu määramise juhised (lateraalne 
sagar).

Kaugus kusepõiekaelast 
seemnekünkakeseni

Ravikordade hinnanguline arv 
sagara kohta

< 2,0 cm 1-2
2,0–3,0 cm 2-3

> 3,0 cm 3-4

9.	 Kui olemas on kesksagar, mis vajab ravi, siis edastage 
üks ravikord, kui kesksagar on < 2 cm, ja kaks või rohkem 
ravikorda, kui kesksagar on > 2 cm. Kui tsentraalse tsooni 
hüperplaasia tõstab kusepõiekaela ja kusiti eesnäärmeosa 
nurk on ≥ 35 kraadi, mida näitab sagitaalne TRUS, edastage 
üks ravikord < 2 cm suurenenud tsentraalse tsooni korral ja 
kaks ravikorda > 2 cm suurenenud tsentraalse tsooni korral.

Ettevaatust! Suunistes soovitatust suurema hulga ravi 
edastamine võib põhjustada pikaajalisi ärritussümptomeid 
ja/või kateeterdamist.

Märkus. Iga sisestusseadmega saab edastada maksimaalselt 
15 täielikku ravikorda.

Joonis 14. Illustratiivne näide 6 aurutsüklist. 

Hoiatus. Nõela õige paigutus on väga oluline. Ärge suunake 
nõela allapoole pärasoole poole.

10.	Alustage protseduuri, paigutades seadme otsa täpselt põie 
sisse. Pöörake sisestusseadet 90 kraadi (horisontaalselt) ja 
tõstke seadme vars pisut kusitipõhjalt üles.

11.	Hoides 90-kraadist nurka, tõmmake sisestusseade tagasi 
kusitisse ja paigutage see kusepõiekaelast 1 cm kaugusele. 
Kui ravi edastatakse 1 cm ulatuses kusepõiekaelast, 
võib patsient kogeda lühiajalisi ärritusnähte. Pange 
sisestusseadme varre distaalots kusitiseina vastu.

Märkus. Optimaalne paigutus auruga töötlemisel on lateraalse 
sagara tipus. Veenduge, et seadme vars ei oleks anterioorse 
pinna lähedal, kuna see võib põhjustada puuduliku ravi.

Märkus. Mõnikord võib patsiendi eesnäärme anatoomia piirata 
sisestusseadme otsa liikumist kusepõiekaelani. See võib 
olla tingitud tsentraalse tsooni või kesksagara hüperplaasia 
põhjustatud kõrgenenud kusepõiekaelast. Sellisel juhul ärge 
suruge seadet läbi koe. Veenduge, et sisestusseadme ots oleks 
seemnekünkakese suhtes proksimaalselt, ja ravige suuremat 
osa lateraalsest sagarast, mis jääb seemnekünkakese suhtes 
proksimaalselt. Viige sisestusseadet 1 cm sammudega edasi 
kusepõiekaela suunas, et edastada auru. See võib kude 
lõdvestada, nii et sisestusseade jõuab kusepõiekaelani. Kui 
sisestusseade ei ulatu ikkagi kusepõiekaelani, ravige ala, mis 
on seemnekünkakese suhtes proksimaalselt.

12.	Stabiliseerige sisestusseade enne nõela paigaldamist ja 
hoidke seda terve raviprotsessi käigus täiesti paigal.

13.	Hoidke all loputuse aktiveerimise nuppu, et tõmmata sisse 
nõela paigutamise nupp, kuni nõel on paigas.

14.	Kontrollige visuaalselt, et nõel oleks täielikult eesnäärme 
sisse viidud, veendudes, et must sügavusmarker 
väljastusaukude kõrval ei oleks nähtav (must ei tohi olla 
näha).

Hoiatus. Ärge alustage ravi, kui must sügavusmarker nõelal 
on pärast nõela paigutamist endiselt näha. Kui marker on 
endiselt näha, lükake nõel sügavamale eesnäärmesse, 
kuni läbi läätse pole musta markerit näha. Kui paigutamine 
ei õnnestu, edastage auru umbes 4 sekundit verevoolu 
vähendamiseks, seejärel tõmmake nõel tagasi, vajutades 
nõela tagasitõmbamise nuppu ülespoole. Pange sisestusseade 
osaliselt ravitud kohast umbes 1 cm kaugusele ja korrake nõela 
paigutamise samme.

15.	Sõrme kasutades tõmmake auru aktiveerimise nuppu ja 
hoidke seda all, et aktiveerida auru kuni ravitsükli lõpuni.

Ettevaatust! Pärast nõela paigaldamist hoidke sisestusseadet 
kindlalt paigal. Sisestusseadme liigutamine võib kude venitada 
ja seetõttu võib aur lekkida kusitisse, mis võib põhjustada kusiti 
ärritust. Väga ulatuslik liigutamine võib ka avaldada nõelale 
survet, mistõttu võib nõela tagasitõmbamine olla keeruline. 
Tagasitõmbamise hõlbustamiseks tuleb nõel viia tagasi 
sisestamise algasendisse.

Märkus. Kui aurutsükkel algab, jälgib Rezūmi süsteem 
automaatselt aega, kuni programmeeritud ravi on lõppenud, ja 
seejärel lülitub aur automaatselt välja. Aur võib katkeda enne 
ravi lõpetamist, kui auru aktiveerimise nupp vabastatakse.

Ettevaatust! Ärge vabastage auru aktiveerimise nuppu auruga 
ravitsükli ajal. Kui auru aktiveerimise nupp vabastatakse enne, 
kui ravitsükkel on lõppenud, siis peatub auru edastamine 
automaatselt, mille tulemus võib olla osaline ja puudulik ravi.

16.	Ekraan näitab iga individuaalset raviaega ja loeb lõpetatud 
täielikke ravikordi.

17.	Vabastage auru aktiveerimise nupp ja lükake nõela 
tagasitõmbamise nuppu üles, et nõel tagasi tõmmata.

Hoiatus. Enne protseduuri tuleb nõel täielikult tagasi tõmmata. 
Protseduuri ajal veenduge, et nõel oleks täielikult tagasi 
tõmmatud, vaadates nõela asendit läbi skoobiläätse. Kui nõel ei 
ole enne sisestusseadme ümber paigutamist tagasi tõmmatud, 
võib see kusitit kahjustada.

18.	Paigutage sisestusseade järgmiseks ravikorraks ümber, 
liigutades seadme otsa umbes 1 cm kaugusele nõela 
eelmisest kohast. Eesmärk on luua 1 cm vahedega 
katkestusteta kattuvad lesioonid, mis jooksevad kusiti 
eesnäärmeosaga paralleelselt.

19.	Hoidke seadet ravikordade vahel 90-kraadise nurga all, et 
eelmine ravikoht ei kaoks vaateväljast.

20.	Järgige kusiti loomulikku kallet, et te ei liiguks laele liiga 
lähedale (s.t liiga ette). Paigutage nõel kusitipõhja ja -lae 
keskele ning sihtige otse adenoomi põhiosa, kui see ei ole 
keskel.

21.	Läbige sammud 10-20, kuni kõik ravikorrad esimeses 
lateraalses sagaras on läbitud. Viimane ravikoht igas 
sagaras peab olema seemnekünkakese proksimaalsel küljel.

Hoiatus. Enne iga ravikorda tehke selgeks, kus asub 
seemnekünkake varre tipu suhtes. Kõik ravikorrad tuleb 
edastada seemnekünkakese suhtes proksimaalselt.

22.	Viige sisestusseade tagasi algasendisse kusepõiekaelas, 
et edastada ravi kontralateraalses sagaras. Pöörake 
sisestusseadet 90 kraadi, et saaksite sisestada nõela 
soovitud asukohta vastassagaras.

23.	Korrake samme 10 kuni 20, kuni teine sagar on täielikult 
ravitud.

24.	Kui eesnäärme lateraal- või kesksagara osad ulatuvad 
kusepõide, paigutage sisestusseade 1 cm kaugusele 
väljaulatuva osa proksimaalsest servast ja edastage ravi 
auruga nii, et nõel on paigutatud umbes 45 kraadi keskjoone 
suunas. Valige üks ravikord väikese kesksagara (< 2 cm) ja 
kaks või rohkem ravikorda suurema kesksagara (> 2 cm) 
korral. Laienenud tsentraalse tsooni korral edastage ravi 1 cm 
kaugusel kusepõiekaelast, nii et nõel on paigutatud 45 kraadi 
koe keskjoone suunas. Ärge edastage ravi kusitipõhjal 
vähemalt 1 cm ulatuses seemnekünkakesest.

Ettevaatust! Protseduuri ajal tuleb hoolikalt jälgida füsioloogilise 
lahuse taset kotis. Kui füsioloogilise lahuse kott on tühi, 
võib patsiendil tekkida loputusvoolu puudumise tõttu kusitis 
ebamugavustunne.

25.	Kontrollige ravi lõpus paigaldatud läätsega visuaalselt kusitit 
ja kusepõit ning tõmmake sisestusseade tagasi.

26.	Protseduuri lõpetamiseks valige generaatori ekraanilt 
suvand Eemalda seade ja järgige juhiseid.

Pärast protseduuri
1.	 Eemaldage sisestusseade kusitist.
2.	 Eemaldage tsüstoskoopiline lääts puhastamiseks ja 

töötlemiseks.
3.	 Edastage protseduuri kokkuvõte kaasaskantavale 

USB-mäluseadmele (valikuline).
4.	 Lahutage sisestusseadme elektrikaabel generaatorist.
5.	 Avage rullpumba luuk ja eemaldage füsioloogilise lahuse 

voolik pumbast.
6.	 Eemaldage süstal ja veevoolik süstlahoidikust.
7.	 Kõrvaldage sisestusseade ja süstal.

Ettevaatust! Pärast kasutamist tuleb toodet käidelda 
potentsiaalselt bioloogiliselt ohtlikuna. Käidelge ja kõrvaldage 
kooskõlas heaks kiidetud meditsiinitavade ning kehtivate 
kohalike, riiklike ja föderaalsete suunistega.

8.	 Lülitage generaator välja.
9.	 Lahutage generaator pistikupesast.

PÕIE TÜHJENDUSMEETOD
Kui ravi ajal on vaja, saab põit tühjendada läbi sisestusseadme.
1.	 Veenduge, et nõel oleks tagasi tõmmatud.
2.	 Pange sisestusseadme ots tühjendamiseks põide.
3.	 Eemaldage tühjendusvoolikult klamber.
4.	 Eemaldage skoobilääts, et kiirendada põie tühjendamist.
5.	 Valige generaatorilt suvand Põie tühjendamine, et 

lähtestada manustatud füsioloogilise lahuse kogus.
6.	 Kui olete põie tühjendamise lõpetanud, pange klamber 

tühjendusvoolikule tagasi.

NÄGEMISVÄLJA TÜHJENDAMINE JA/VÕI KLOMBI 
EEMALDAMINE
1.	 Õhumullide eemaldamiseks nägemisväljalt ja/või klombi 

eemaldamiseks aktiveerige turboloputuse funktsioon, 
puudutades kaks korda loputuse aktiveerimise nuppu ja 
hoides seda all.

2.	 Kui nägemisväli on tühjendatud, vabastage loputuse 
aktiveerimise nupp. Loputus töötab järgmine kord, 
kui loputuse aktiveerimise nuppu on rakendatud, 
normaalkiirusel.

NÕELA KÄSITSI TAGASITÕMBAMINE
Juhul kui nõela tagasitõmbamise nupp ei tõmba nõela täielikult 
sisestusseadme varde tagasi, järgige allolevaid samme, et nõel 
käsitsi sisestusseadmesse tõmmata, enne kui sisestusseadme 
kusitist eemaldate. Seda ei tohiks tavakasutusel juhtuda ja see on 
mõeldud seadme rikke korral ainult varuvariandiks.
1.	 Lahutage sisestusseadme elektrikaabel generaatorist.
2.	 Hemostaati või muud seadet kasutades tõmmake 

otsakoonuse all asuv vabastustihvt alla ja eemaldage see, 
et ühendada sisestusseadme käepideme küljest lahti varre 
koost (joonis 15).

Joonis 15. Vabastustihvti allatõmbamine. 

3.	 Hoidke vart kindlalt paigal ja tõmmake käepidet just nii palju, 
et saaksite nõela varre otsa tõmmata (vähemalt 1 inch) 
(joonis 16).

Joonis 16. Hoidke vart patsiendis kindlalt paigal ja tõmmake 
käepidet just nii palju, et saaksite nõela varre otsa tõmmata 
(vähemalt 1 inch).

Joonis 17. Hoidke vart patsiendis paigal ja tõmmake 
nõelajuhik varrest välja, et nõela otsa tagasi tõmmata.

Märkus. Kui nõela kere proksimaalne ots (käepidemes) tuleb 
käepideme tagasitõmbamise ajal käepideme küljest lahti ja 
nõela distaalset otsa ei tõmmata varre otsa, tõmmake varrest 
väljaulatuvat beeži täisnurkset plastvoolikut, et nõela distaalne 
ots käsitsi varre otsa tõmmata (joonis 17).

4.	 Hoidke nõela otsa varres ja eemaldage sisestusseade 
patsiendist.

5.	 Kui ravi on puudulik, alustage protseduuri uuesti uue 
sisestusseadmega ja lõpetage protseduur.

6.	 Teatage ettevõtte Boston Scientific klienditeenindusele 
kõikidest nõela käsitsi tagasitõmbamise juhtudest. 
Puhastage seade ja saatke see tagasi ettevõttele Boston 
Scientific.

Hoiatus. Ärge eemaldage seadet patsiendist, kui nõel ei ole 
täielikult tagasi tõmmatud. Nõela puuduliku tagasitõmbamise 
korral tõmmake nõel käsitsi tagasi, enne kui seadme patsiendist 
eemaldate. Ärge proovige seadet pärast nõela käsitsi 
tagasitõmbamist uuesti kokku panna.

SÄILITAMINE, KÄSITSEMINE JA KÕRVALDAMINE
Jäik tsüstoskoopiline lääts
Juhised hooldamise, puhastamise ja käsitsemise kohta leiate 
tsüstoskoopilise läätse kasutusjuhendist.
Rezūm-i sisestusseade
Sisestusseade tarnitakse steriilsena. Kui pakendi steriilne 
barjäär on kahjustatud või puudub, siis ärge toodet kasutage.
Sisestusseadet ei tohi uuesti kasutada ega steriliseerida. See on 
mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks.
Sisestusseade on pakendatud nii, et seda oleks lihtne 
steriilsesse välja üle kanda. Sisestusseadet tuleb alati käsitseda 
ettevaatlikult. Hoiukohas peab olema hea õhutus ning seadet 
tuleb hoida jahedas, kuivas ja pimedas kohas.
Pärast kasutamist kõrvaldage sisestusseade kooskõlas kohalike 
bioohtlike materjalide jaoks mõeldud keskkonnaeeskirjadega.

Ettevaatust! Sisestusseade on ette nähtud ainult üks kord 
kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti kasutada, töödelda ega 
steriliseerida. Uuesti kasutamine, töötlemine või steriliseerimine 
võib rikkuda seadme struktuurset terviklikkust ja/või saastada 
seadet, mis võivad patsienti vigastada või põhjustada tema 
haigestumise.

Rezūmi generaator
1.	 Eemaldage voolujuhe ja hoidke seda generaatori juures.
2.	 Puhastage generaator Rezūmi kasutusjuhendis toodud 

juhiseid järgides.
3.	 Sulgege ekraan, et kaitsta seda kahjustuste eest.
4.	 Hoidke Rezūmi generaatorit turvalises, puhtas ja kuivas 

kohas.
5.	 Rezūmi generaatorit transportides kasutage selle 

kandmiseks käepidet.
Toote, tarvikute ja pakkematerjalide kõrvaldamine
Kõrvaldage kõik tooted, tarvikud ja pakkematerjalid haigla, 
administratiivseid ja/või riigisiseseid eeskirju järgides.

KESKSE KLIINILISE UURINGU KOKKUVÕTE
Sissejuhatus
Rezūm-i II keskse kliinilise uuringu eesmärk oli näidata Rezūmi 
süsteemi ohutust ja efektiivsust ning hinnata selle toimet 
eesnäärme healoomulisest hüperplaasiast (BPH) tingitud 
mõõdukatele või rasketele alumiste kuseteede sümptomitele. 
Tegu oli mitmekeskuselise, randomeeritud (2 : 1), kontrollitud, 
ühekordse pimeda uuringuga, mis hõlmas ≥ 50 aasta vanuseid 
mehi sümptomaatilise BPH ja eesnäärme mahuga 30  cm3 
≤  80 cm3. Uuringus osales kokku 197 patsienti. 197 uuritavaga 
koguarvust 136 randomeeriti ravirühma ja 61 kontrollrühma. 
Pärast pimemenetluse eemaldamist 3 kuu täitudes (mis oli 
uuringu esmase tõhususe jälgimisaja lõpp) kvalifitseeriti uuringus 
osalemist jätkata soovinud uuritavad kaasamiskriteeriumide 
järgi uuesti ja nad sobisid osalema ristuvas uuringus veeauruga 
soojusravi saamiseks. Viiskümmend kolm (53) uuritavat 61 
liikmega kontrollrühmast kvalifitseerus ja soovis osaleda 
ristuvas uuringus. Ravirühma ja ristuva uuringu uuritavaid jälgiti 
pärast protseduuri 5 aasta jooksul.
Kõigi registreeritud uuritavate ravieelsed demograafilised 
näitajad on toodud tabelis 3.

Tabel 3. Ravi saama hakkavate uuritavate demograafilised näitajad

Omadus

Kõik uuritavad, 
N = 197 (1)

Ravirühm,  
N = 136 (1) Kontrollrühm, (N = 61)

P-väärtusKeskmine +/-STD dev Keskmine +/-STD dev Keskmine +/-STD dev

Vanus aastates 
sõeluuringute ajal 62,9 ± 7,0 63,0 ± 7,1 62,9 ± 7,0 0,9136

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

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

Kehamassi indeks (KMI) 28,5 ± 4,6 28,7 ± 4,4 28,1 ± 5,0 0,3630

Rahvus n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-väärtus

Indiaanlane või Alaska 
põliselanik 0 0,0% (0/197) 0 0,0% (0/136) 0 0,0% (0/61) K-tu

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

Mustanahaline või 
afroameeriklane 18 9,1% (18/197) 15 11,0% (15/136) 3 4,9% (3/61) 0,1687

Havai või muude Vaikse 
ookeani saarte põliselanik 0 0,0% (0/197) 0 0,0% (0/136) 0 0,0% (0/61) K-tu

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

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

Muu 1 0,5% (1/197) 1 0,7% (1/136) 0 0,0% (0/61) 0,5019
(1) Üks uuritav võttis nõusoleku enne ravi tagasi. Seetõttu on ravitud patsientide koguarv = 196 ja Rezūmiga ravitud uuritavate arv ravirühmas = 135.

Tabelis 4 on esitatud kõigi uuritavate ravieelsed eesnäärme ja BPH muutujad.

Tabel 4. Ravi saama hakkavate uuritavate algtaseme eesnäärme ja BPH muutujad

Eesnäärme ja BPH 
muutujad

Kõik uuritavad
(N = 197)

Ravirühm
(N = 136)

Kontrollrühm
(N = 61)

P-väärtusKeskmine ± STD (n) või % (X/Y)

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

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

Qmax 10,1 ± 2,2 (197) 9,9 ± 2,2 (136) 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

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

Efektiivsus
Esmane efektiivsuse tulemusnäitaja selles randomeeritud, kontrollitud uuringus põhines BPH sümptomite paranemise võrdlemisel 
algväärtusest kuni 3 kuud pärast protseduuri, mõõdetuna IPSS-i abil ravi- ja kontrollrühmas.
Ravirühm koosnes uuritavatest, kes said eesnäärme ravipiirkondadesse veeauru injektsioone. Kontrollrühm koosnes uuritavatest, 
kellele tehti jäik tsüstoskoopia aktiivravi simuleerivate helidega. Ravirühm näitas kliiniliselt ja statistiliselt olulist keskmist paranemist 
võrreldes kontrollrühmaga. Kahe rühma erinevus oli väga märkimisväärne ja täideti eelmääratud esmane tulemusnäitaja (p < 0,0001). 
Allolevatel graafikutel on kokku võetud ravirühma IPSS-i, Qmaxi ja elukvaliteedi tulemused 5 aasta kaupa.
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Joonis 1. Keskmine IPSS aja jooksul 
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* Muutused algtaseme suhtes on olulised, p < 0,001.

Joonis 2. Keskmine Qmax aja jooksul 
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Joonis 3. Keskmine QoL aja jooksul 
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TEATATUD KÕRVALTOIMED
Rezūm™-i II keskse uuringu esmane ohutuse lõppeesmärk oli näidata, et operatsioonijärgne seadmega seotud raskete tüsistuste 
kombineeritud esinemissagedus ravirühmas on 3 kuud pärast protseduuri ≤ 12%. Ohutuse tulemusnäitaja raskete tüsistuste kombineeritud 
esinemissageduses hõlmatud rasked tüsistused on määratud järgmiselt: pärasoole või seedetrakti perforatsioon seadmega; seadmega 
seotud fistulite teke pärasoole ja kusiti vahel; või uus raskekujuline kusepeetus, mis kestab enam kui 21 järjestikust päeva pärast ravi.
Allolevas tabelis on kokkuvõte Rezūmi II keskses uuringus teatatud ja lahendatud kõrvaltoimetest 5-aastase järelkontrolli jooksul. Ei 
teatatud seadme ettenägematutest kõrvaltoimetest ega uutest erektsioonihäiretest, pärakuseina vigastustest või fistulitest. Viiskümmend 
seitse protsenti ravirühma ja ristuva uuringu patsientidest ei teatanud ühestki protseduuri või seadmega seotud kõrvaltoimest. Kokku 
oli 6 protseduuri ja/või seadmega seotud rasket kõrvaltoimet (SAE), millest teatas kokku 4 ravirühma ja ristuva uuringu patsienti. Ühel 
uuritaval tekkis sagara ravimata väljaulatumisest kusepõide pikaajaline kusepeetus. Teisel uuritaval tekkis allergiline reaktsioon Xanaxile 
ning ta pandi iivelduse ja oksendamisega haiglaravile. Kolmandal uuritaval tekkisid kusepõiekaela kontraktuur ja kusepõiekivid, mis 
lahendati 30 päeva jooksul. Neljandal uuritaval diagnoositi pärast tsüstoskoopiat urosepsis, mis lahenes ravimite manustamisega. 
Aastatel 1-5 ei esinenud ühtki hilisemat seotud kõrvaltoimet. 5 aastase järeluuringu jooksul lahenes 89% kõrvaltoimetest (189/212).

Tabel 5. Seadme või protseduuriga seotud kõrvalnähud pärast aktiivravi Rezūmiga (k. a ravirühma ja ristuva uuringu patsiendid).

Kõrvaltoimete arv (patsientide arv, %)

Kõrvaltoime Kokku
Seadmega 

seotud
Protseduuriga 

seotud
Tõsine 

kõrvaltoime
Lahendatud 

kõrvaltoimed

Düsuuria 34 
(33, 17,5%)

32 
(32, 16,9%)

34 
(33, 17,5%)

0 
(0, 0,0%) 33

Makrohematuuria 23 
(23, 12,2%)

23 
(23, 12,2%)

23 
(23, 12,2%)

0 
(0, 0,0%) 23

Hematospermia 12 
(12, 6,3%)

12 
(12, 6,3%)

12 
(12, 6,3%)

0 
(0, 0,0%) 12

Sagedane urineerimine 11 
(11, 5,8%)

11 
(11, 5,8%)

11 
(11, 5,8%)

0 
(0, 0,0%) 9

Kusepeetus 11 
(9, 4,8%)

11 
(9, 4,8%)

11 
(9, 4,8%)

1 
(1, 0,5%) 11

Kahtlustatud kuseteede infektsioon 10 
(9, 4,8%)

6 
(6, 3,2%)

10 
(9, 4,8%)

0 
(0, 0,0%) 10

Seemnevedeliku vähenemine 
ejakulatsioonil

9 
(9, 4,8%)

8 
(8, 4,2%)

9 
(9, 4,8%)

0 
(0, 0,0%) 3

Urineerimispakitsus 9 
(9, 4,8%)

9 
(9, 4,8%)

9 
(9, 4,8%)

0 
(0, 0,0%) 7

Anejakulatsioon 5 
(5, 2,6%)

3 
(3, 1,6%)

5 
(5, 2,6%)

0 
(0, 0,0%) 0

Pikaajaline tilkumine urineerimise 
lõpetamisel

5 
(5, 2,6%)

4 
(4, 2,1%)

4 
(4, 2,1%)

0 
(0, 0,0%) 4

Kultuurikülviga tõestatud kuseteede 
infektsioon

5 
(5, 2,6%)

4 
(4, 2,1%)

5 
(5, 2,6%)

0 
(0, 0,0%) 5

Epididümiit 4 
(4, 2,1%)

4 
(4, 2,1%)

4 
(4, 2,1%)

0 
(0, 0,0%) 4

Süvenevad erektsioonihäired 4 
(4, 2,1%)

3 
(3, 1,6%)

4 
(4, 2,1%)

0 
(0, 0,0%) 0

Valu/ebamugavustunne ejakulatsioonil 4 
(3, 1,6%)

3 
(2, 1,1%)

3 
(3, 1,6%)

0 
(0, 0,0%) 4

Valu/ebamugavustunne vaagnas 4 
(4, 2,1%)

4 
(4, 2,1%)

4 
(4, 2,1%)

0 
(0, 0,0%) 4

Prostatiit 4 
(4, 2,1%)

3 
(3, 1,6%)

4 
(4, 2,1%)

0 
(0, 0,0%) 4

Kusiti ahenemine 4 
(3, 1,6%)

4 
(3, 1,6%)

4 
(3, 1,6%)

0 
(0, 0,0%) 4

Makrohematuuria, klompidega 3 
(3, 1,6%)

3 
(3, 1,6%)

3 
(3, 1,6%)

0 
(0, 0,0%) 3

Hootine hematuuria, lihtne vorm 3 
(3, 1,6%)

3 
(3, 1,6%)

3 
(3, 1,6%)

0 
(0, 0,0%) 3

Põie puudulik tühjenemine 3 
(3, 1,6%)

2 
(2, 1,1%)

3 
(3, 1,6%)

0 
(0, 0,0%) 3

Valu/ebamugavustunne peenises 3 
(3, 1,6%)

3 
(3, 1,6%)

3 
(3, 1,6%)

0 
(0, 0,0%) 3

Nõrk uurinijuga 3 
(3, 1,6%)

3 
(3, 1,6%)

3 
(3, 1,6%)

0 
(0, 0,0%) 3

Uriinijoa lõhenemine 3 
(3, 1,6%)

2 
(2, 1,1%)

3 
(3, 1,6%)

0 
(0, 0,0%) 3

Kusepeetusega makrohematuuria 2 
(2, 1,1%)

2 
(2, 1,1%)

2 
(2, 1,1%)

0 
(0, 0,0%) 2

Kõrvaltoimete arv (patsientide arv, %)

Kõrvaltoime Kokku
Seadmega 

seotud
Protseduuriga 

seotud
Tõsine 

kõrvaltoime
Lahendatud 

kõrvaltoimed

Mikrohematuuria 2 
(2, 1,1%)

2 
(2, 1,1%)

2 
(2, 1,1%)

0 
(0, 0,0%) 2

Pakitsusinkontinents 2 
(2, 1,1%)

2 
(2, 1,1%)

2 
(2, 1,1%)

0 
(0, 0,0%) 2

Kuseteede infektsioon (UTI) 2 
(2, 1,1%)

1 
(1, 0,5%)

2 
(2, 1,1%)

0 
(0, 0,0%) 2

Ärevus 1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Kateetri rike 1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Aeglane paranemine 1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Palavik 1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Kõhklevus 1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Ärritunud põie sümptomid 1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Iiveldus 1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%) 1

Parema munandi valu/ebamugavus 1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Valu/ebamugavus kõhus 1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Valu/ebamugavustunne jalas 1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Valu/ebamugavustunne mujal 1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Valu/ebamugavustunne lahklihas 1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Eesnäärme perforatsioon 1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Eesnäärme kivid 1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Tagurpidi ejakulatsioon, kinnitatud 1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 0

Sepsis 1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%) 1

Kusejuhade infektsioon, profülaktika 1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Ureetra vigastus 1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Segatüüpi inkontinents 1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 0

Stressinkontinents 1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%) 1

Oksendamine 1 
(1, 0,5%)

0 
(0, 0,0%)

1 
(1, 0,5%)

1 
(1, 0,5%) 1

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

3 
(2, 1,1%)

7 
(5, 2,6%)

2 
(1, 0.5%) 7

Kokku 212 
(82, 43.4%)

180 
(76, 40.2%)

210 
(82, 43.4%)

6 
(4, 2.1%) 189

(2) Mõningaid kõrvaltoimeid otsustas kliiniliste sündmuste komisjon lahterdada kui „muud”. Need kõrvaltoimete kirjeldused uuringukohtades hõlmasid rasket 
põiekaela kontraktuuri, rasket põiekivide teket, orgasmi nauditavuse vähenemist, hüpotensiooni, vasaku käsivarre flebiiti, püuuriat ja vasaku reie alaosa 
vöötohatist.

Joonis 4. Edaspidine ravi (kumulatiivne).
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Tarnija vastavusdeklaratsioon 
47 CFR § 2.1077 ühilduvusteave

Ainuidentifikaator Rezūmi sisestusseadme komplekt
Rezūmi generaator

M006D2201-0031
G2200-0031

Vastutav osapool – USA 
kontaktandmed

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

508-382-9555 
www.bostonscientific.com

FCC vastavusavaldus See seade vastab FCC eeskirjade osale 18

Lisateabe saamiseks vaadake FCC veebisaidilt kõigi nõuete täielikku kirjeldust.

OLULISED OMADUSED 
Oluliste omadustega seotud teavet vaadake Rezūmi generaatori 
kasutusjuhendist. 

GARANTII
Korporatsioon Boston Scientific Corporation (BSC) garanteerib, 
et instrumendi kujunduses ja tootmises on rakendatud mõistlikku 
järelevalvet. See garantii asendab ja välistab kõik muud 
garantiid, mida ei ole siin kooskõlastatud kas otseselt või 
kaudselt seadustegevuse või muul alusel, muu hulgas ka mis 
tahes kaudsed turustatavuseks või teatud eesmärgiks sobivust 
puudutavad garantiid. Selle seadme käsitsemine, säilitamine, 
puhastamine ja steriliseerimine, samuti muud asjaolud, mis 
on seotud patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride 
ja muude teemadega, mis ei ole otseselt BSC kontrolli all, 
mõjutavad otseselt instrumenti ja selle kasutamisest saadavaid 
tulemusi. Selle garantiiga kindlaksmääratud BSC kohustused on 
piiratud instrumendi paranduse ja asendamisega ning BSC ei 
vastuta otseselt või kaudselt instrumendist tuleneva mis tahes 
juhusliku või tagajärjeks oleva kahju, kahjustuse või kulu eest. 
BSC ei võta ise ega edasta teistele isikutele enda vastutust mis 
tahes muu lisavastutuse või selle instrumendiga ühenduses oleva 
kahju eest. BSC ei võta endale vastutust teist korda kasutatud, 
taastöödeldud või uuesti steriliseeritud instrumentide eest 
ega anna mingit garantiid, ei otseseid ega kaudseid, selliste 
instrumentide turustatavuse või mingiks teatud eesmärgiks 
kasutatavuse kohta.
Storz on ettevõtte Karl Storz GmbH & Co. registreeritud kaubamärk.

InnoView on ettevõtte InnoView GmbH registreeritud kaubamärk.

Richard-Wolf on ettevõtte Richard Wolf GmbH registreeritud kaubamärk..

Tyvek on ettevõtte DuPont registreeritud kaubamärk.
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Muud võimalikud kõrvaltoimed
Rezūmi II keskses uuringus ei ole teatatud järgmistest 
kõrvaltoimetest: uued erektsioonihäired, vaagna abstsess, 
pärasoole seina vigastus ja fistul. Neid kõrvaltoimeid võib 
põhjustada soojusravi või seadme väärkasutamine.
Valuga tegelemine
Kliinilises uuringus ei olnud vaja kasutada konkreetseid ravimeid 
ja uurijatel paluti lähtuda otsustamisel oma meditsiinilisest 
hinnangust, milliseid ravimeid (kui üldse) konkreetsel patsiendil 
kasutada. 188 uuritavast, kes läbisid Rezūmi protseduuri 
(135  ravirühmas pluss 53 ristuva uuringu uuritavat), 170 (90,4%) 
sai valuravimeid, 39 (20,7%) sai eesnäärme blokaadi/epiduraali ja 
19 (10,1%) patsienti sai IV-sedatsiooni.

Tabel 6. Protseduuridel valu juhtimine – kõik uuritavad.

Ravimite liigid
Ravirühm 
# uuritavat

Kontrollrühm 
# uuritavat

Ristuv 
uuring # 
uuritavat

Eesnäärme 
blokaad/
epiduraal

29 5 10

Ärevusevastane 
ravim

122 53 45

Intravenoosne 
rahusti

13 7 6

Valuravim 125 53 45

Üldine 
anesteesia

2 0 0

Kateeterdamine
Kateeterdamine toimus enne haiglast välja kirjutamist 90%-l 
uuritavatest (122 uuritavat) ravirühmas ja 20%-l uuritavatest 
(12 uuritavat) kontrollrühmas. 122 uuritavast ravirühmas, kellele 
paigaldati kateeter kohe pärast protseduuri, paigaldati 68%-le 
(83 uuritavat) kateeter arsti valikul. Kohese protseduurijärgse 
kateeterdamise keskmine kestus oli 3,4 päeva ravirühma 
uuritavatel ja 0,9 päeva kontrollrühma uuritavatel. See erinevus 
kateeterdamisel kahe uuringurühma vahel on ootuspärane, kuna 
uuritavad said ravirühmas soojusravi auruga, mis põhjustas 
oodatud põletikulise paranemisprotsessi.

Tabel 7. Kateeterdamine.

Uuritavad, 
kellele paigaldati 
protseduuri 
päeval kateeter  
% (n/N)

Ravirühm 
(N = 135) 

Kontrollrühm 
(N = 61)

Ristuv 
uuring 
(N = 53)

90,4% 
(122/135) 19,7% (12/61) 90,6% 

(48/53)

Kateeterdamise 
kestus päevades,  
keskmine ± Std 
(N) 
mediaan 
(min–max)

3,4 ± 3,2 
(123)
2,9 

(0,0–30,9)

0,9 ± 0,8 (12)
0,9 (0,0–2,0)

4,0 ± 4,0 
(49) 
2,8 

(0,0–23,0)

Neljale ravitud kesksagaraga uuritavale paigaldati kateeter 
kusepeetuse tõttu uuesti keskmiselt viieks päevaks. Veel kolmele 
uuritavale paigaldati kateeter uuesti mitme protokollivälise 
tsüstoskoopiauuringu tõttu koe paranemise algstaadiumis 
(esimesed 90 päeva pärast protseduuri).
Edaspidine ravi
Järgnev graafik esitab ravirühma edasise meditsiinilise ja 
kirurgilise ravi määrad 5 aasta lõikes.


