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BPH sisestusseadme komplekt

B, ONLY

Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt vGib seda seadet
miiiia vaid arst vdi arsti korraldusel.

HOIATUS

Seadme osad tarnitakse STERIILSELT, kasutades etiileenoksiidi
(EO) protsessi. Arge kasutage toodet, kui steriilsusbarjaar on
kahjustatud. Kahjustuse tuvastamisel votke iihendust firma
Boston Scientific esindajaga.

Uhe korra kasutatav. Seadet ei tohi teist korda kasutada,
taastdodelda ega uuesti steriliseerida. Teiskordne kasutamine,
taastodtlemine voi uuesti steriliseerimine vdib seadme
strukturaalset {ihtsust kahjustada ja/vdi pohjustada tdrkeid,
mis omakorda v@ivad pdhjustada patsiendile vigastusi, haigusi
ja surma. Teistkordne kasutamine, taastddotlemine véi uuesti
steriliseerimine vdib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/v@i
tekitada patsiendile infektsioone vdi infektsiooni edasilevikut,
muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist iinelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine vdib pdhjustada patsiendi vigastamist,
haigestumist vai surma.

Parast kasutamist toimetage seade ja selle {mbris
haigla, administratiivsete voi riiklike seaduste kohaselt
jaatmekaitlusesse.

OHUTUS

See jaotis sisaldab olulist ohutusteavet. Boston Scientific nduab,
et loeksite kdik hoiatused, ettevaatusabindud ja kasutusjuhendi
enne Rezami siisteemi kasutamist Idbi ning mdistaksite neid.

Ndela ots: drge alustage ravi, kui must siigavusmarker ndelal on
parast ndela paigutamist endiselt ndha. Kui marker on endiselt
néha, liikake ndel siigavamale eesnddrmesse, kuni labi ladtse
pole musta markerit ndha. Kui paigutamine ei dnnestu, edastage
auru umbes 4 sekundit verevoolu véhendamiseks, seejérel
tdmmake ndel tagasi, vajutades ndela tagasitombamise nuppu
lilespoole. Pange sisestusseade osaliselt ravitud kohast umbes
1 cm kaugusele ja korrake ndela paigutamise samme.

Ndela tagasitombamine: enne protseduuri tuleb ndel taielikult
tagasi tommata. Protseduuri ajal veenduge, et ndel oleks
tdielikult tagasi tommatud, vaadates ndela asendit labi
skoobilddtse. Kui ndel ei ole enne sisestusseadme {imber
paigutamist tagasi tommatud, vdib see kusitit kahjustada.

Steriilsus / kahjustunud pakend: &rge kasutage sisestusseadet
ja selle sisu, kui pakendi steriilne barjaér, tihend voi seade on
kahjustatud.

Noela kasitsi tagasitombamine: drge eemaldage seadet
patsiendist, kui ndel ei ole téielikult tagasi tdmmatud. Noela
puuduliku tagasitombamise korral tdmmake ndel késitsi tagasi,
enne kui seadme patsiendist eemaldate. Kasutusjuhised ndela
késitsi tagasitdbmbamiseks leiate jaotisest ,N@ela Kkasitsi
tagasitémbamine”. Arge proovige seadet pérast noela kasitsi
tagasitdmbamist uuesti kokku panna.

Teenindus vdi hooldus patsiendil kasutamise ajal: seadme
muutmine pole lubatud. Arge proovige generaatorit hooldada,
kui see on patsiendil kasutuses.

Kusiti ahenemine: enne ravi Rezamiga tuleb tokestuse
pdhjusena vélistada kusiti ahenemine.

ETTEVAATUSABINGUD

Varasem kiirgus: puuduvad andmed selle ravi kasutamise kohta
patsientidel, kes on varem saanud kiiritusravi vaagna piirkonnas.

Uks kord kasutatav seade: sisestusseade on ette nahtud ainult
linekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Uuesti kasutamine, toétlemine voi
steriliseerimine v@ib rikkuda seadme struktuurset terviklikkust
ja/vdi saastada seadet, mis vdivad patsienti vigastada voi
pohjustada tema haigestumise.

Steriilse veeviaali vélispind: steriilse veeviaali vilispind ei ole
steriilne ja seda ei tohi panna steriilsesse keskkonda.

Fiisioloogilise lahuse vooliku asend fiisioloogilise lahuse
pumbal: vaadake generaatoril olevaid néidikuid ja veenduge, et
fiisioloogilise lahuse vooliku suund oleks dige. Kui fiisioloogilise
lahuse voolik on fiisioloogilise lahuse pumba suhtes tagurpidi,
siis fiisioloogilist lahust protseduuri ajal ei voola.

Eiicinl 1ah

HOIATUSED

Koolitus: Boston Scientific nGuab, et enne kasutamist labiks arst
Rezami siisteemi protseduuri spetsiifilise véljadppe. Lisateabe
saamiseks votke tihendust ettevottega Boston Scientific.

Tsiistoskoopiliste protseduuride tundmine: kasutajad peavad
tundma enne Rezumi siisteemi kasutamist tsiistoskoopilisi
protseduure ja tehnikaid, et ravida eesnddrme healoomulist
hiiperplaasiat.

Kasutamine retsepti alusel: foderaalseadus lubab seda seadet
miilia ja kasutada ainult arsti (v6i nduetekohaselt litsentsitud
praktiku) tellimusel.

Koe paranemine parast biopsiat vdi enne eesnaarme
operatsiooni: parast biopsiat v8i enne eesnddrme operatsiooni
laske koel enne Rezami siisteemi protseduuri paraneda
(nt 30 péeva).

Eeltditmise tsiikkel: eeltditmise ajal suunake sisestusseadme
ots patsiendist voi téotajatest eemale. Otsast vélja tulev aur on
kuum ja vaib nahka pdletada.

Loputusnupu surve: liigne surve loputuse aktiveerimise nuppu
kasutades voib pohjustada ndela tahtmatut paigale kinnitumist.
Noela paigutamine: ndela dige paigutamine on véga oluline.
Arge suunake ndela allapoole pérasoole poole.
Seemnekiinkakese asukoht: enne iga ravi tehke selgeks, kus
asub seemnekiinkake varre tipu suhtes. Kdik ravikorrad tuleb
edastada seemnekiinkakese suhtes proksimaalselt.

F gilise tase kotis: protseduuri ajal tuleb hoolikalt
jalgida fiisioloogilise lahuse taset kotis. Kui fiisioloogilise lahuse
kott on tiihi, vdib patsiendil tekkida loputusvoolu puudumise tottu
kusitis ebamugavustunne.

Sisestusseadme liigutamine: parast ndela paigutamist hoidke
sisestusseadet kindlalt paigal. Sisestusseadme liigutamine vaib
kude venitada ja seetdttu vGib aur lekkida kusitisse, mis vaib
pdhjustada kusiti &rritust. Vdga ulatuslik liigutamine v@ib ka
avaldada ndelale survet, mistdttu vdib ndela tagasitdmbamine
olla keeruline. Tagasitdmbamise halbustamiseks tuleb nael viia
tagasi sisestamise algasendisse.

Pdie iiletditmine: protseduuri ajal tuleb hoolikalt jélgida
manustatud fiisioloogilise lahuse kogust. Kui pdis pole tiihi,
voib pois (le tdituda. Generaator aitab jélgida manustatud
fiisioloogilise lahuse kogust.

Alumiste kuseteede siimptomite (LUTS) piisimine voi
dgenemine: paranemise faasis vdib patsient kogeda LUTS-i
plisimist vdi &genemist, mistdttu vdib olla vajalik kateetri
kasutamine mitu pdeva. Tsiistoskoopiline sekkumine paranemise
faasis vdib samuti pShjustada LUTS-i piisimist vdi d&genemist.
Lisateavet seda tiilipi juhtumite kohta Kkliinilistes uuringutes
leiate kasutusjuhiste kliinilise kokkuvdtte jaotisest.

T

peratuuril fiisioloogiline lahus: fiisioloogiline lahus peab
olema toatemperatuuril. Arge kasutage kiilma fiisioloogilist
lahust, sest see vGib vahendada ravi efektiivsust.

Skoobilaats: sisestusseade (ihildub 4 mm, 30-kraadise, 30 cm
Storz™-i, InnoView™ vgi Richard-Wolf™-i tsiistoskoopilise
ladtsega. Muude skoobilddtsede kasutamine vdib mojutada
sisestusseadme t60d.

Eeltditmise tsiikkel: kui s6rm eemaldatakse auru vabastamise
nupult enne, kui eeltditmise tsiikkel on 1dppenud, siis aur peatub
automaatselt ja eeltditmise samme tuleb korrata.

Auru aktiveerimine: drge vabastage auru aktiveerimise nuppu
auruga ravitsiikli ajal. Kui auru aktiveerimise nupp vabastatakse
enne, kui ravitsiikkel on lIoppenud, siis auru edastamine peatub
automaatselt, mille tulemus v@ib olla osaline ja puudulik ravi.

Ohumullid siistlas: veenduge, et ohumullid oleks siistlast
eemaldatud. Kui mullid jéd&vad voolikusse kinni, vdib see
pohjustada puudulikku ravi.

Liigne ravi: suunistes soovitatust suurema hulga ravi
edastamine vdib pdhjustada pikaajalisi drritussiimptomeid ja/voi
kateeterdamist.

Korvaldamisjuhised: pérast kasutamist tuleb toodet kdsitseda
potentsiaalselt bioloogiliselt ohtlikuna. Késitsege ja kdrvaldage
kooskdlas heaks kiidetud meditsiinitavade ning kehtivate
kohalike, riiklike ja foderaalsete suunistega.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Rezami siisteem on ette ndhtud siimptomite ja tdkestuste
leevendamiseks ning eesnddrme healoomulise hiiperplaasiaga
(BPH) seotud koe vahendamiseks. See on néidustatud meestele,
kelle eesnddrme suurus on > 30 cm® Rezami siisteem on
ndidustatud ka eesnddrme tsentraalse tsooni ja/vdi kesksagara
hiiperplaasia raviks.

VASTUNAIDUSTUSED

Rezumi siisteemi kasutamine on vastundidustatud jargmistel
juhtudel.

* Patsiendid, kellel on kusepadie sulgurlihase implantaat
* Patsiendid, kellel on peeniseprotees
* Patsiendid, kellel on aktiivne kuseteede infektsioon

REZOMI SUSTEEMI ULEVAADE

Rezumi siisteem on mdeldud BPH-ga seotud tiilikate kuseteede
slimptomitega patsientide raviks. Rezimi siisteem kasutab
raadiosageduslikku voolu n-6 marja soojusenergia tekitamiseks
veeauru kujul, mis siistitakse eesndarme koe periuretraalsesse
tsooni ja/vdi kesksagarasse reguleeritud 9-sekundiliste
doosidena. Aur, mis siistitakse eesnddarme koesse, hajub kiiresti
koerakkudevahelisse ruumi. Auru jahtumisel kondenseerub see
kohe kokkupuutel koega ja salvestatud soojusenergia vabaneb,
denatureerides rakumembraane ja pohjustades raku surma.

Denatureeritud rakud imenduvad kehas, vdhendades kusiti
korval oleva eesnddrme koe mahtu. Auru kondenseerumise
protsess pohjustab ka veresoonte kiire ahenemise ravitsoonis,
tanu millele on protseduur veretu. Pérast BPH soojusravi vaivad
ravitud koe véiksed tiikid erituda urineerimisel. See vdib kesta
paar kuud pérast protseduuri, olenevalt paranemise kiirusest.

SIsU

Rezumi siisteem koosneb jargmistest osadest.

¢ Rezumi generaator (korduskasutatav)

* Rezami sisestusseadme komplekt (iiks kord kasutatav)

REZUMI GENERAATOR

Kaasaskantaval ~ Rezimi  generaatorii  on
korduskasutatavad komponendid (joonis 1).

¢ Generaator

« (ks voolujuhe

jargmised

Joonis 1. Rezami generaator.

REZUMI SISESTUSSEADME KOMPLEKT

Rezami sisestusseadme komplekt sisaldab jargmisi tiks kord
kasutatavaid komponente.

o Uks steriilne sisestusseade kaabli ja voolikutega
o (ks steriilne siistal

o Uks steriilne teravikuga adapter

o ks steriilne veeviaal

Rezumi sisestusseadme komponendi funktsioonid ja tehnilised
andmed (tabel 1).

K. Auru aktiveerimise |Aktiveerib auru pérast noela

nupp paigutamist. Alumine nupp (sinine).
L. Noela Tombab ndela tagasi sisestusseadme
tagasitdmbamise varde. Hall nupp otsakoonuse

nupp alakiiljel.

Eraldab varre sisestusseadmest ndela

M. Otsakoonuse késitsi tagasitombamiseks varrele, kui

vabastustihvt

noela tagasitombamise nupp ei toimi.

REZUMI PROTSEDUUR

Kasutaja tarnitavad materjalid

Muud materjalid, mis on tavaliselt vajalikud Rezimi siisteemi

protseduuriks, on muu hulgas jargmised.

e Karu voi kindel pind Rezimi generaatori jaoks

* Ettevalmistusalus

¢ Lokaalsed antiseptikud (nt Betadine)

¢ Patsiendilina

o Uks kord kasutatavad aluslinad (nt Chux)

¢ Marlilapid

* Lidokaiini geelanesteetikum vdi vees lahustuv méérdegeel

* Toatemperatuuril fiisioloogilise lahuse varu (11,21,31,41,51
Vi 500 ml)

* Tilgajalg fiisioloogilise lahuse edastamiseks

e 4 mm, 30-kraadine, 30 cm Storz-i, InnoView vai
Richard-Wolf-i jik tsiistoskoopiline |aats

¢ Valgusallikas ja juhe

* Videokaamera ja ekraan; salvesti on valikuline

« Aravooluanum

¢ Hemostaat

Patsiendi ettevalmistamine

1. Enne protseduuri manustage arsti valitud valuvastast
ja/vdi drevust vahendavat ravimit. Kui kasutate suukaudseid
ravimeid, laske ravimil saavutada maksimaalne
mdjumistase.

2. Paluge patsiendil enne protseduuri pdis téielikult tiihjendada.

Ettevaatust! Jalgige protseduuri ajal hoolikalt manustatud
fiisioloogilise lahuse kogust. Kui pdis pole tiihi, vaib pdis {le
tdituda. Generaator aitab jdlgida manustatud fiisioloogilise
lahuse kogust.

Joonis 2. Sisestusseadme komponendid.

Tabel 1. Sisestusseadme funktsionaalne kirjeldus

Kirjeldus Funktsioon
Suletud kanal ndela, auruvoolikute,

A. Vars e Lo
jéiga skoobildatse ja loputamise jaoks.

B. Ots ?uun_ab varrf! ravipiirkonda ja
imbritseb ndela.

< Sisestatakse auru edastamiseks
C. Ngel

sobivasse eesnddrme koesse.

Raadiosageduslik kaabel on
energiavoolik, mis on maeldud liilitite
ja termoelementide ihenduste jaoks.

D. Raadiosageduslik
kaabel

E. Fiisioloogilise
lahuse loputusvoolik

Edastab loputamiseks |abi
sisestusseadme fiisioloogilist lahust.

Voolik vee viimiseks

F. Veevoolik .
sisestusseadmesse.

G. Tiihjendusvoolik Voolik uriini véljavooluks poiest.

H."Ja|ga - Tagab jdiga tslistoskoopilise ladtse
tsiistoskoopilise L .

turvalise iihenduse sisestusseadmes.
|ddtse pesa

|. Loputuse Edastab fiisioloogilist lahust (tavaline,

aktiveerimise nupp karge). Ulemine eesmine nupp (valge).

Asub'loputamise nupu taga, paigutab
ndela eesnddrme koesse: Ulemine
tagumine nupp (hall).

J. Ndela paigutamise
nupp

3. Kiimme minutit enne protseduuri valmistage patsient ette
ja katke ta linaga, jargides standardseid tsiistoskoopia
juhiseid.

4. Pange patsient litotoomiaasendisse. Veenduge, et tuharad
oleksid laua serval, et seadme saaks viia kehasse piisavalt
siigavale ja sisestusseadet oleks protseduuri ajal lihntsam
pborata.

Rezami generaatori vooluvdrku ithendamine

1. Seadme toitega varustamiseks tuleb generaator paigutada
patsiendi ja pistikupesa ldhedale.

2. Pange ettevalmistusalus vdi kdru generaatori lahedale.
3. Avage ekraan.
4. Uhendage generaatori voolujuhe pistikupesasse (joonis 3).

Joonis 3. Rezami generaatori vooluvdrku iihendamine.

5. Lilitage generaator sisse.

6. Generaator on passiivses olekus, kuni ihendatakse toimiv
sisestusseade.

Steriilse fiisioloogilise lahuse koti ettevalmistamine

1. Votke uus fiisioloogilise lahuse kott. Reziimi generaatoriga
{ihilduvad kotid mahuga 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml,
4000 ml ja 5000 ml.

2. Riputage kott tilgajalale (joonis 4).

= )

Joonis 4. Rip fii

gilise lahuse kott tilgajalal
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Markus. Koti teravik El OLE vajalik; sisestusseadme
fiisioloogilise lahuse voolikute kiilge on teravik juba kinnitatud.

Ettevaatust! Fisioloogiline lahus peab olema toatemperatuuril.
Arge kasutage kiilma fiisioloogilist lahust, sest see vdib
vahendada ravi efektiivsust.

Q. d [}

plekti sisu lahtipakkimine

Hoiatus. Arge kasutage sisestusseadet ja selle sisu, kui pakendi
steriilne barjaar, tihend voi seade on kahjustatud.

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

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

2. Eraldage steriilne véli ja pange steriilsele véljale
maérdegeeli.

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

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

Siistla ettevalmistamine

1. Sobivaid aseptilisi meetmeid kasutades eemaldage siistal ja
teravikuga adapter.

2. Uhendage teravikuga adapter siistlaga. Veenduge, et
ihenduse otsad piisiksid steriilsed.

3. Eemaldage teravikult kaitsekate ja pange teravik steriilsesse
veeviaali.

4. Pddrake steriilne veeviaal imber ja siistla tditmiseks
tdmmake kolvi vart aeglaselt tagasi (joonis 5). Kui siistal on
tdidetud, eemaldage kolvi vars.

)

Joonis 5. Siistla taitmine.

Ettevaatust! Veenduge, et siistlast oleks humullid eemaldatud.
Kui mullid jddvad voolikusse kinni, vGib see p&hjustada
puudulikku ravi.

5. Hoidke siistal iihenduses teravikuga adapteri ja steriilse
veeviaaliga ning tdstke need steriilselt alalt vélja.

Rezami sisestusseadme seadistamine

1. Eemaldage sisestusseadme raadiosageduslik kaabel ja
ihendage see generaatoriga, veendudes, et pistiku peal
olev valge tépp oleks kohakuti generaatori pesal oleva
punase tépiga (joonis 6).

Joonis 6. Kaabli iihendamine generaatoriga.

2. Veenduge, et ndel oleks sisestusseadmesse tagasi
tdmmatud.

3. Eemaldage aluselt fiisioloogilise lahuse loputus- ja
veevoolik.

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

Joonis 7. Fiisioloogilise lahuse loputusvooliku laadimine
fiisioloogilise lahuse pumpa.

Ettevaatust! Vaadake generaatoril olevaid ndidikuid ja
veenduge, et fiisioloogilise lahuse vooliku suund oleks dige.
Kui fiisioloogilise lahuse voolik on fiisioloogilise lahuse pumba
suhtes tagurpidi, siis fiisioloogilist lahust protseduuri ajal ei
voola.

5. Sulgege fiisioloogilise lahuse pumba luuk enne fiisioloogilise
lahuse loputusvooliku otsa (ihendamist fiisioloogilise lahuse
kotiga.

Markus. Kui fiisioloogilise lahuse loputusvooliku ots
ihendatakse fiisioloogilise lahuse kotiga enne fiisioloogilise
lahuse loputusvooliku panemist pumpa ja pumba luugi
sulgemist, vdib fiisioloogiline lahus lekkida.

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

Joonis 8. Fiisioloogilise lahuse loputusvooliku iihendamine
fiisioloogilise lahuse kotiga.

7. Eemaldage teravikuga adapter ja steriilne veeviaal siistlast.
8. Laadige taidetud siistal siistlahoidikusse (joonis 9).

Joonis 9. Siistla laadimine.

Markus. Siistla Luer-lukk tuleb paigutada siistla peale, et
vedelik siistlast valja liikata.

9. Eemaldage veevooliku Luer-lukult kork ja iihendage siistal
veevoolikuga, keerates eeltdidetud siistlal Luer-lukku.

10. Steriilset tehnikat kasutades sulgege tiihjendusvooliku
klamber, et tagada protseduuri ajal fiisioloogilise lahuse vool
I5bi sisestusseadme (joonis 10).

Joonis 10. Tiihjendusvooliku klambri sulgemine.

11. Steriilset tehnikat kasutades eemaldage sisestusseade
pakendialuselt.

Jaiga tsiistoskoopilise laatse sisestamine

Sisestusseade (hildub 4 mm, 30-kraadise, 30 cm pika Storzi,
InnoView vGi Richard-Wolfi jdiga tsiistoskoopilise ldétsega.
Laatse abil ndeb toimuvat otse vdi videoekraani kaudu
ja see aitab arstil paigutada sisestusseadme noela kusiti
eesnddrmeosas.

Ettevaatust! Sisestusseade iihildub 4 mm, 30-kraadise,

30 cm Storzi, InnoView vai Richard-Wolfi tstistoskoopilise
ladtsega. Muude skoobildatsede kasutamine vdib mdjutada
sisestusseadme to0d.

1. Enne kasutamist kontrollige ja veenduge, et ldéts oleks
puhastatud ja ette valmistatud tootja juhiste jérgi.

2. Kandke laatse varrele |aatse otsa ldhedale lidokaiini
geelanesteetikumi voi vees lahustuvat maardegeeli, et
tagada sisestusseadme sujuv sisestamine. Arge katke
geeliga laétse ennast, kuna see vaib ndhtavust halvendada
(joonis 11).

Joonis 11. Jaiga tsiistoskoopilise ladtse sisestamine.

3. Sisestage Grnalt [aats lddtse pessa ja viige seda edasi, kuni
see kldpsab paika.

Sisestusseadme eeltditmine

Hoiatus. Eeltditmise ajal suunake sisestusseadme ots
patsiendist vdi tdotajatest eemale. Otsast vélja tulev aur on
kuum ja vdib nahka pdletada.

1. Eeltditke sisestusseade jargmisi samme jargides (joonis 12).

Joonis 12. Auruga tédtlemise aktiveerimise sammud.

A. Hoidke sisestusseadme otsa vedeljdatmete konteineri
kohal.

Markus. Veenduge, et ots piisiks steriilne.

B. Tommake loputamise aktiveerimise nuppu (1) ja
ndela paigutamise nuppu (2), kuni ngel on paigutatud.
Vabastage mdlemad nupud, kui ndel on paigutatud.

C. Tommake auru aktiveerimise nuppu (3) ja hoidke
seda auru aktiveerimiseks all, kuni ekraan néitab, et
eeltditmise tsiikkel on I6ppenud (umbes 30 sekundit).

D. Eeltditmise tsiikli Idpu poole kontrollige visuaalselt, kas
aur tuleb ndela otsast vélja.

E. Kui eeltditmise tsiikkel on I6ppenud, vabastage auru
aktiveerimise nupp ja tdommake ndel vélja, liikates ndela
tagasitdmbamise nuppu iles.

Ettevaatust! Kui sérm eemaldatakse auru vabastamise nupult
enne, kui eeltditmise tsiikkel on 18ppenud, siis aur peatub
automaatselt ja eeltditmise samme tuleb korrata.

F. Kui auru aktiveerimise nupp vabastatakse enne
eeltditmise tsiikli 15ppu, korrake tsiiklit (sammud A kuni E).

G. Kui eeltditmise tsiikkel ei dnnestu, korrake samme a kuni
e vOi vahetage sisestusseade vilja.

Ravieelse aurutsiikli tegemine

1. Aktiveerige joudereZiim, kéivitades ravieelse aurutsiikli.
JoudereZiim soojendab spiraali, et hoida vett valmisolekus,
et auru edastamisega saaks kohe alustada. Kui see samm ei
ole labitud, vdib ravikordade vahel tekkida kondensatsioon,
mistdttu vaib ravi olla puudulik.

2. Tommake loputuse aktiveerimise nuppu (1), noela
paigutamise nuppu (2) ja seejarel auru aktiveerimise nuppu
(3) (joonis 12).

3. Ravieelse aurutsiikli ajal jalgige loputuse véljutusotsa.

4. Kuiravieelne aurutsiikkel on Ioppenud, vabastage auru
aktiveerimise nupp ja tommake ndel tagasi, likates ndela
tagasitombamise nuppu iiles.

Markus. Ravieelne aurutsiikkel peab olema I6ppenud, enne kui
sisestusseade patsienti pannakse.

Rezami auruga ravimine
1. Veenduge, et generaatori ekraanil oleks kuvatud raviekraan.

2. Katke sisestusseadme vars vees lahustuva méaarde- vai
tuimastava geeliga.

3. Uhendage skoobilditsega valgusjuhe ja videokaamera.

4. Sorme kasutades aktiveerige fiisioloogilise lahuse loputus,
vajutades drnalt loputuse aktiveerimise nuppu.

5. Sisestage sisestusseade ettevaatlikult I&bi kusitiava
kusitisse.

Hoiatus. Liigne surve loputuse aktiveerimise nuppu kasutades
voib pohjustada ndela tahtmatut paigale kinnitumist.

Hoiatus. Enne protseduuri tuleb ndel téielikult tagasi tommata.
Protseduuri ajal veenduge, et ndel oleks téielikult tagasi
tdmmatud, vaadates ndela asendit Idbi skoobildétse. Kui ndel ei
ole enne sisestusseadme iimber paigutamist tagasi tommatud,
voib see kusitit kahjustada.

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

6. Kusiti eesnddrmeosa jalgides otsige iiles eesnaarme tipp
ja pois. TRUS ja/vdi tsiistoskoopia enne protseduuri vdivad
aidata teha eesndarme maotmisi vajaliku ravikordade arvu
méadramiseks.

7. Hinnake eesndarme ravipikkust (nt kusepdiekaelast
seemnekiinkakeseni). See pikkus on auruga téétlemise
tsoon (joonis 13).

mm Kusepdiekael

= Seemnekiinkake

Joonis 13. Eesnaarme ravipikkus.

8. Auruga tootlemise tsooni pikkusest lahtudes maarake
ravikordade arv sagara kohta (tabel 2). Ravi koosneb {ihest
9-sekundilisest auru edastamisest.

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

Kaugus kusepdiekaelast | Ravikordade hinnanguline arv
seemnekiinkakeseni sagara kohta
<20cm 1-2
2,0-30cm 2-3
>3,0cm 3-4

9. Kui olemas on kesksagar, mis vajab ravi, siis edastage
{iks ravikord, kui kesksagar on < 2 cm, ja kaks vdi rohkem
ravikorda, kui kesksagar on > 2 cm. Kui tsentraalse tsooni
hiiperplaasia tostab kusepdiekaela ja kusiti eesndédrmeosa
nurk on > 35 kraadi, mida néitab sagitaalne TRUS, edastage
tiks ravikord < 2 cm suurenenud tsentraalse tsooni korral ja
kaks ravikorda > 2 cm suurenenud tsentraalse tsooni korral.

Ettevaatust! Suunistes soovitatust suurema hulga ravi
edastamine vdib pdhjustada pikaajalisi rritussiimptomeid
ja/vdi kateeterdamist.

Markus. |ga sisestusseadmega saab edastada maksimaalselt
15 téielikku ravikorda.

Joonis 14. lllustratiivne néide 6 aurutsiiklist.

Hoiatus. NGela Gige paigutus on viga oluline. Arge suunake
noela allapoole parasoole poole.

10. Alustage protseduuri, paigutades seadme otsa tapselt pdie
sisse. Pdorake sisestusseadet 90 kraadi (horisontaalselt) ja
tostke seadme vars pisut kusitipdhjalt iiles.

11. Hoides 90-kraadist nurka, tommake sisestusseade tagasi
kusitisse ja paigutage see kusepdiekaelast 1 cm kaugusele.
Kui ravi edastatakse 1 cm ulatuses kusepdiekaelast,
vdib patsient kogeda liihiajalisi drritusnéhte. Pange
sisestusseadme varre distaalots kusitiseina vastu.

Markus. Optimaalne paigutus auruga todtlemisel on lateraalse
sagara tipus. Veenduge, et seadme vars ei oleks anterioorse
pinna lahedal, kuna see vdib pdhjustada puuduliku ravi.

Markus. Mdnikord vdib patsiendi eesnddrme anatoomia piirata
sisestusseadme otsa liikumist kusepdiekaelani. See véib

olla tingitud tsentraalse tsooni vdi kesksagara hiiperplaasia
pdhjustatud kdrgenenud kusepdiekaelast. Sellisel juhul drge
suruge seadet Iabi koe. Veenduge, et sisestusseadme ots oleks
seemnekiinkakese suhtes proksimaalselt, ja ravige suuremat
osa lateraalsest sagarast, mis jadb seemnekiinkakese suhtes
proksimaalselt. Viige sisestusseadet 1 cm sammudega edasi
kusep@iekaela suunas, et edastada auru. See vdib kude
lodvestada, nii et sisestusseade jouab kusepdiekaelani. Kui
sisestusseade ei ulatu ikkagi kusepdiekaelani, ravige ala, mis
on seemnekiinkakese suhtes proksimaalselt.

12. Stahiliseerige sisestusseade enne nodela paigaldamist ja
hoidke seda terve raviprotsessi kdigus téiesti paigal.

13. Hoidke all loputuse aktiveerimise nuppu, et tdmmata sisse
ndela paigutamise nupp, kuni ndel on paigas.

14. Kontrollige visuaalselt, et ndel oleks tdielikult eesnddrme
sisse viidud, veendudes, et must siigavusmarker
valjastusaukude kdrval ei oleks néhtav (must ei tohi olla
naha).

Hoiatus. Arge alustage ravi, kui must siigavusmarker ngelal

on pérast ndela paigutamist endiselt ndha. Kui marker on
endiselt ndha, liikake ndel siigavamale eesndérmesse,

kuni 1&bi ladtse pole musta markerit ndha. Kui paigutamine

ei dnnestu, edastage auru umbes 4 sekundit verevoolu
vahendamiseks, seejarel tommake ndel tagasi, vajutades

ndela tagasitdbmbamise nuppu iilespoole. Pange sisestusseade
osaliselt ravitud kohast umbes 1 ¢cm kaugusele ja korrake ndela
paigutamise samme.

15. Sorme kasutades tdmmake auru aktiveerimise nuppu ja
hoidke seda all, et aktiveerida auru kuni ravitsikli [dpuni.

Ettevaatust! Parast noela paigaldamist hoidke sisestusseadet
kindlalt paigal. Sisestusseadme liigutamine vaib kude venitada
ja seetottu voib aur lekkida kusitisse, mis voib pohjustada kusiti
arritust. Véga ulatuslik ligutamine voib ka avaldada ndelale
survet, mistottu vaib ndela tagasitombamine olla keeruline.
Tagasitombamise hdlbustamiseks tuleb ndel viia tagasi
sisestamise algasendisse.

Markus. Kui aurutsiikkel algab, jélgib Rezami siisteem
automaatselt aega, kuni programmeeritud ravi on I6ppenud, ja
seejérel lilitub aur automaatselt vélja. Aur vdib katkeda enne
ravi Iopetamist, kui auru aktiveerimise nupp vabastatakse.

Ettevaatust! Arge vabastage auru aktiveerimise nuppu auruga
ravitsiikli ajal. Kui auru aktiveerimise nupp vabastatakse enne,
kui ravitsiikkel on Ioppenud, siis peatub auru edastamine
automaatselt, mille tulemus vaib olla osaline ja puudulik ravi.

Pérast protseduuri
1. Eemaldage sisestusseade kusitist.

2. Eemaldage tstistoskoopiline |aats puhastamiseks ja
tootlemiseks.

3. Edastage protseduuri kokkuvote kaasaskantavale
USB-maéluseadmele (valikuline).

4.-Lahutage sisestusseadme elektrikaabel.generaatorist.

5. Avage rullpumba luuk ja eemaldage fiisioloogilise lahuse
voolik pumbast.

6. Eemaldage siistal ja'veevoolik siistlahaidikust.
1. Korvaldage sisestusseade ja siistal.

Ettevaatust! Parast kasutamist tuleb toodet kdidelda
potentsiaalselt bioloogiliselt-ohtlikuna. Kéidelgeja kdrvaldage
kooskdlas heaks kiidetud-meditsiinitavade ning kehtivate.
kohalike, riiklike ja foderaalsete suunistega.

16. Ekraan néitab iga individuaalset raviaega ja loeb lopetatud
taielikke ravikordi.

17.Vabastage auru aktiveerimise nupp ja liikake ndela
tagasitombamise nuppu iiles, et noel tagasi tommata.

Hoiatus. Enne protseduuri tuleb ndel taielikult tagasi tommata.
Protseduuri ajal veenduge, et ndel oleks taielikult tagasi
tommatud, vaadates ndela asendit |abi skoobildatse. Kui ndel ei
ole enne sisestusseadme iimber paigutamist tagasi tommatud,
vdib see kusitit kahjustada.

18. Paigutage sisestusseade jargmiseks ravikorraks iimber,
ligutades seadme otsa umbes 1 cm kaugusele ndela
eelmisest kohast. Eesmérk on luua 1 cm vahedega
katkestusteta kattuvad lesioonid, mis jooksevad kusiti
eesnddrmeosaga paralleelselt.

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

20. Jargige kusiti loomulikku kallet, et te ei liiguks laele liiga
ldhedale (s.t liiga ette). Paigutage ndel kusitipghja ja -lae
keskele ning sihtige otse adenoomi pdhiosa, kui see ei ole
keskel.

21. L&bige sammud 10-20, kuni koik ravikorrad esimeses
lateraalses sagaras on labitud. Viimane ravikoht igas
sagaras peab olema seemnekiinkakese proksimaalsel kiiljel.

Hoiatus. Enne iga ravikorda tehke selgeks, kus asub
seemnekiinkake varre tipu suhtes. Kaik ravikorrad tuleb
edastada seemnekiinkakese suhtes proksimaalselt.

22.Viige sisestusseade tagasi algasendisse kusepdiekaelas,
et edastada ravi kontralateraalses sagaras. Pddrake
sisestusseadet 90 kraadi, et saaksite sisestada ndela
soovitud asukohta vastassagaras.

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

24. Kui eesndarme lateraal- vdi kesksagara osad ulatuvad
kusepdide, paigutage sisestusseade 1 cm kaugusele
véljaulatuva osa proksimaalsest servast ja edastage ravi
auruga nii, et ndel on paigutatud umbes 45 kraadi keskjoone
suunas. Valige iiks ravikord véikese kesksagara (< 2 cm) ja
kaks v@i rohkem ravikorda suurema kesksagara (> 2 cm)
korral. Laienenud tsentraalse tsooni korral edastage ravi 1 cm
kaugusel kusepdiekaelast, nii et ndel on paigutatud 45 kraadi
koe keskjoone suunas. Arge edastage ravi kusitipghjal
vahemalt 1 cm ulatuses seemnekiinkakesest.

Ettevaatust! Protseduuri ajal tuleb hoolikalt jélgida fiisioloogilise
lahuse taset kotis. Kui fiisioloogilise lahuse kott on tiihi,

voib patsiendil tekkida loputusvoolu puudumise tottu kusitis
ebamugavustunne.

25. Kontrollige ravi Iopus paigaldatud ladtsega visuaalselt kusitit
ja kusepdit ning tdmmake sisestusseade tagasi.

26. Protseduuri Idpetamiseks valige generaatori ekraanilt
suvand Eemalda seade ja jérgige juhiseid.

8. Liilitage generaator vilja.
9. Lahutage generaator pistikupesast.

POIE TUHJENDUSMEETOD

Kui ravi ajal on vaja, saab pait tiihjendada |abi sisestusseadme.
1. Veenduge, et ndel oleks tagasi tommatud.

2. Pange sisestusseadme ots tiihjendamiseks paide.

3. Eemaldage tiihjendusvoolikult klamber.

4. Eemaldage skoobildats, et kiirendada poie tiihjendamist.
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. Valige generaatorilt suvand Pdie tiihjendamine, et
lahtestada manustatud fiisioloogilise lahuse kogus.

6. Kui olete pdie tiihjendamise Ipetanud, pange klamber
tiihjendusvoolikule tagasi.

NAGEMISVALJA TUHJENDAMINE JA/VOI KLOMBI
EEMALDAMINE

1. Ohumullide eemaldamiseks nagemisvaljalt ja/vdi klombi
eemaldamiseks aktiveerige turboloputuse funktsioon,
puudutades kaks korda loputuse aktiveerimise nuppu ja
hoides seda all.

2. Kui ndgemisvili on tiihjendatud, vabastage loputuse
aktiveerimise nupp. Loputus td6tab jargmine kord,
kui loputuse aktiveerimise nuppu on rakendatud,
normaalkiirusel.

NOELA KASITSI TAGASITOMBAMINE

Juhul kui ngela tagasitombamise nupp ei tomba ndela tdielikult
sisestusseadme varde tagasi, jargige allolevaid samme, et ngel
késitsi sisestusseadmesse tdmmata, enne kui sisestusseadme
kusitist eemaldate. Seda ei tohiks tavakasutusel juhtuda ja see on
mdeldud seadme rikke korral ainult varuvariandiks.

1. Lahutage sisestusseadme elektrikaabel generaatorist.

2. Hemostaati vdi muud seadet kasutades tdmmake
otsakoonuse all asuv vabastustihvt alla ja eemaldage see,
et ihendada sisestusseadme kéepideme kiiljest lahti varre
koost (joonis 15).

Joonis 15. Vabastustihvti allatdombamine.

3.” Hoidke vart kindlalt paigal ja tdommake kaepidet just nii palju,
et saaksite ndela varre otsa tommata (vahemalt 1inch)
(joonis 16).

Joonis 16. Hoidke vart patsiendis kindlalt paigal ja tommake
kéepidet just nii palju, et saaksite ndela varre otsa tommata
(vahemalt 1 inch).

~

Joonis 17. Hoidke vart patsiendis paigal ja tommake
ndelajuhik varrest vilja, et noela otsa tagasi tommata.

Markus. Kui ngela kere proksimaalne ots (kdepidemes) tuleb
kdepideme tagasitombamise ajal kéepideme killjest lahti ja
noela distaalset otsa ei tommata varre otsa, tommake varrest
véljaulatuvat beeZi tdisnurkset plastvoolikut, et ndela distaalne
ots kasitsi varre otsa tommata (joonis 17).

4. Hoidke ndela otsa varres ja eemaldage sisestusseade
patsiendist.

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

6. Teatage ettevotte Boston Scientific klienditeenindusele
koikidest ndela kasitsi tagasitombamise juhtudest.
Puhastage seade ja saatke see tagasi ettevottele Boston
Scientific.

Hoiatus. Arge eemaldage seadet patsiendist, kui ngel ei ole
tdielikult tagasi tdmmatud. Noela puuduliku tagasitémbamise
korral tommake ndel kasitsi tagasi, enne kui seadme patsiendist
eemaldate. Arge proovige seadet parast noela kisitsi
tagasitdmbamist uuesti kokku panna.

SAILITAMINE, KASITSEMINE JA KORVALDAMINE
Jiik tsiistoskoopiline laats

Juhised hooldamise, puhastamise ja kasitsemise kohta leiate
tslistoskoopilise lddtse kasutusjuhendist.

Rezam-i sisestusseade

Sisestusseade tarnitakse steriilsena. Kui pakendi steriilne
barjaér on kahjustatud vdi puudub, siis drge toodet kasutage.
Sisestusseadet ei tohi uuesti kasutada ega steriliseerida. See on
mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.

Sisestusseade on pakendatud nii, et seda oleks lihtne
steriilsesse vilja iile kanda. Sisestusseadet tuleb alati késitseda
ettevaatlikult. Hoiukohas peab olema hea ohutus ning seadet
tuleb hoida jahedas, kuivas ja pimedas kohas.

Péarast kasutamist kdrvaldage sisestusseade kooskalas kohalike
bioohtlike materjalide jaoks mdeldud keskkonnaeeskirjadega.

Ettevaatust! Sisestusseade on ette ndhtud ainult iiks kord

Tabel 3. Ravi saama hakkavate uuritavate demograafilised néitajad

Koik uuritavad, Raviriihm,
N=1970 N=136" Kontrollriihm, (N = 61)

Omadus Keskmine +/-STD dev Keskmine +/-STD dev Keskmine +/-STD dev P-véartus
Vanus aastates 629:7,0 630:7,1 62,9+7,0 09136
soeluuringute ajal
Kaal kg 90,1+ 16,7 90,5+ 16,4 892174 0,6199
Korgus cm 1776+ 8,0 1774 +8,2 178,2+17,6 0,5375
Kehamassi indeks (KMI) 285+ 4,6 287 +4,4 28,1+5,0 0,3630
Rahvus n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P-vaartus
Indiaanlane vdi Alaska o o o ;
poliselanik 0 0,0% (0/197) 0 0,0% (0/136) 0 0,0% (0/61) K-tu
Asiaat

siaa 1 0,5% (1/197) 1 0,7% (1/136) 0 0,0% (0/61) 05019
Mustanahaline voi 18 | 9,1%(18/197) 15 | 11,0%(15136) | 3 4,9% (3/61) 0,1687
afroameeriklane
Havaivoi muude Vaikse | o | g00 0097 | 0 | o0%0m38) | o 0,0% (0/61) K-tu
ookeani saarte pdliselanik o o e
Valgenahaline 165 83,8% (165/197) m 81,6% (111/136) 54 88,5% (54/61) 0,2243
Hispaaniakeelne vGi a | ror%@nen | 11| s1wmiaze | 10 | 164% (0e1) 0,0807
ladinaameeriklane
Muu 1 0,5% (1/197) 1 0,7% (1/136) 0 0,0% (0/61) 0,5019

i (ks uuritav vattis ndusoleku enne ravi tagasi. Seetdttu on ravitud patsientide koguarv = 196 ja Rezimiga ravitud uuritavate arv raviriihmas = 135.

Tabelis 4 on esitatud kdigi uuritavate ravieelsed eesnddrme ja BPH muutujad.

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

kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti kasutada, téddelda ega Koik uuritavad Raviriihm Kontrollriihm

steriliseerida. Uuesti kasutamine, téotlemine vai steriliseerimine . 3 (N=197) (N =136) (N =61)

viib rikkuda seadme struktuurset terviklikkust ja/voi saastada Eesnaarme ja BPH - — .

seadet, mis vdivad patsienti vigastada vdi pshjustada tema muutujad Keskmine = STD (n) vi % (X/Y) P-vaartus

haigestumise. PSA 2,1+1,6(197) 2,1+1,5(136) 2,0+1,6(61) 0,6948

Rezami generaator IPSS 21,9+4,7(197) 22,0 + 4,8 (136) 21,9+4,7(61) 0,8562

1. Eemaldage voolujuhe ja hoidke seda generaatori juures. Eesnddrme maht cm® 45,4 +13,0(197) 45,9 +12,9(136) 445+133(61) 0,5087

2. _Puhaslta‘g"e generaator Rezumi kasutusjuhendis toodud Qmax 10,1£22(197) 9,9+2,2(136) 10,4 +2,1(61) 0,2165
juhiseid jargides.

3. Sulgege ekraan, et kaitsta seda kahjustuste eest. PVR 83,1+51,4(197) 82,0 +51,5(136) 85,5 + 51,6 (61) 0,6573

4. Hoidke Rezumi generaatorit turvalises, puhtas ja kuivas an_/lml ) o 18.3% (36/197) 15,4% (21/136) 24.6% (15/61) 0,1245
kohas. véljauhtmisperioodil

5. Rezami generaatorit transportides kasutage selle
kandmiseks kdepidet.

Toote, tarvikute ja pakkematerjalide kdrvaldamine

Korvaldage koik tooted, tarvikud ja pakkematerjalid haigla,
administratiivseid ja/vdi riigisiseseid eeskirju jargides.

KESKSE KLIINILISE UURINGU KOKKUVOTE
Sissejuhatus

Rezam-i Il keskse kliinilise uuringu eesmark oli ndidata Rezami
siisteemi ohutust ja efektiivsust ning hinnata selle toimet
eesnadrme healoomulisest hiiperplaasiast (BPH) tingitud
mdddukatele vai rasketele alumiste kuseteede siimptomitele.
Tegu oli mitmekeskuselise, randomeeritud (2 : 1), kontrollitud,
ihekordse pimeda uuringuga, mis hdlmas > 50 aasta vanuseid
mehi siimptomaatilise BPH ja eesndarme mahuga 30 cm?®
< 80 cm®. Uuringus osales kokku 197 patsienti. 197 uuritavaga
koguarvust 136 randomeeriti ravirihma ja 61 kontrollriihma.
Pérast pimemenetluse eemaldamist 3 kuu tditudes (mis oli
uuringu esmase thususe jalgimisaja 13pp) kvalifitseeriti uuringus
osalemist jatkata soovinud uuritavad kaasamiskriteeriumide
jargi uuesti ja nad sobisid osalema ristuvas uuringus veeauruga
soojusravi saamiseks. Viiskimmend kolm (53) uuritavat 61
likmega kontrollrihmast kvalifitseerus ja soovis osaleda
ristuvas uuringus. Raviriihma ja ristuva uuringu uuritavaid jélgiti
parast protseduuri 5 aasta jooksul.

Koigi registreeritud uuritavate ravieelsed demograafilised
néitajad on toodud tabelis 3.

Efektiivsus

Esmane efektiivsuse tulemusnéitaja selles randomeeritud, kontrollitud uuringus pdhines BPH siimptomite paranemise vdrdlemisel
algvaartusest kuni 3 kuud pérast protseduuri, mdddetuna IPSS-i abil ravi- ja kontrollriihmas.

Raviriihm koosnes uuritavatest, kes said eesndérme ravipiirkondadesse veeauru injektsioone. Kontrollriihm koosnes uuritavatest,
kellele tehti jaik tsiistoskoopia aktiivravi simuleerivate helidega. Raviriihm nditas kliiniliselt ja statistiliselt olulist keskmist paranemist
vorreldes kontrollriihmaga. Kahe rithma erinevus oli véga markimisvaarne ja tdideti eelméératud esmane tulemusnditaja (p < 0,0001).

Allolevatel graafikutel on kokku vdetud raviriihma IPSS-i, Qmaxi ja elukvaliteedi tulemused 5 aasta kaupa.
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Joonis 1. Kesk

‘mine IPSS aja jooksul

TEATATUD KORVALTOIMED

Rezam™-i |l keskse uuringu esmane ohutuse |oppeesmark oli ndidata, et operatsioonijargne seadmega seotud raskete tiisistuste - - Rezami Il keskses uuringus ei ole teatatud jargmistest
kombineeritud esinemissagedus raviriihmas on 3 kuud pérast protseduuri < 12%. Ohutuse tulemusniitaja raskete tiisistuste kombineeritud } ) Seadmeg Protseduuriga _Tosine Lahendatud kGrvaltoimetest: uued erektsioonihdired, vaagna abstsess,
Keskmine IPSS aja jooksul esinemissageduses holmatud rasked tiisistused on maaratud jérgmiselt: pérasoole vGi seedetrakti perforatsioon seadmega; seadmega Karvaltoime Kokku seotud d kdrval kor d parasoole seina vigastus ja fistul. Neid korvaltoimeid vdib Edaspidine ravi
seotud fistulite teke parasoole ja kusiti vahel; voi uus raskekujuline kusepeetus, mis kestab enam kui 21 jarjestikust paeva pérast ravi. ] ] 2 2 2 0 pohjustada soojusravi vdi seadme véaarkasutamine. (kumulatiivselt)
35 Allolevas tabelis on kokkuvdte Rezami Il keskses uuringus teatatud ja lahendatud kdrvaltoimetest 5-aastase jérelkontrolli jooksul. Ei Mikrohematuuria (2,1,1%) (2,1.1%) (2,1,1%) (0,0,0%) 2 Valuga tegelemine
tee_ltatud seadm_e ett_en'égematu_test k(')rva_ltoimetes‘F ega uutes_t erektsioonihéire?est, p'érakus_eing vigastustest vai fistulitest. Viiskﬂmmend — ] 5 2 2 0 Kliinilises uuringus ei olnud vaja kasutada konkreetseid ravimeid %
30 seitse protsenti raviriihma ja ristuva uuringu patsientidest ei teatanud ihestki protseduuri voi seadmega seotud kdrvaltoimest. Kokku Pakitsusinkontinents (2,1.1%) (2,1.1%) (2,1.1%) (0, 0,0%) 2 ia uurijatel paluti l4htuda otsustamisel oma meditsiinilisest b
oli 6 protsedu_uri ja/voi see_ldmega"s_eotud ra_sket kc')rvaIE(_Jimet_ (SAE)_, millest teatas kol_(ku 4 ra\_viri]hma jz_-J ristuve! _uuringu p_atsienti. Uh_el A A P U hinnangust, milliseid ravimeid (kui iildse) konkreetsel patsiendil -
2% u_urltavaltekk_|s__sagara re_mmata vaIJaL_llatumlse_st kusgpmde pikaajaline kusepeetug. Te|se| uuil_tavaltekk|s aIIerglIlng reaktsuzt_m )_(a_maxn_e Kuseteede infektsioon (UTI) 2 \ 1 \ 2 \ 0 . 2 kasutada. 188 uuritavast, kes labisid Rezami protseduuri
220 - ning ta p_and| '!lveld_use ja okse_!ndamlseg_a ha|g|_araV|Ie._Kol.r.nandaluuuntaval _tekk|5|d ku_sepo_lekaela kontrgkt_uur ja kusep9|ek|wd, mis (2,1,1%) (1,0,5%) (2,1,1%) (0,0,0%) (135 raviriihmas pluss 53 ristuva uuringu uuritavat), 170 (90,4%) ol
2 LA lahendati 30 pdeva jooksul. Neljandal uuritaval diagnoositi pérast tsiistoskoopiat urosepsis, mis lahenes ravimite manustamisega. R 1 0 1 0 sai valuravimeid, 39 (20,7%) sai eesnaérme blokaadi/epiduraali ja o
e Aastatel 1-5 ei esinenud iihtki hilisemat seotud kdrvaltoimet. 5 aastase jareluuringu jooksul lahenes 89% kdrvaltoimetest (189/212). Arevus (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) ! 19(10,1%) patsienti sai IV-sedatsiooni. 5%
15 ‘ . . _ . R L L ] o . o . . °
106* 98* 103* 102* 105" 11,4% 11,1% Tabel 5. Seadme vdi protseduuriga seotud kdrvalnahud pérast aktiivravi Rezamiga (k. a raviriihma ja ristuva uuringu patsiendid). Kateetri rike ’ 0150/) o 00[)“/) ’ 0150/) o 0000/) 1 Tabel 6. Protseduuridel valu juhtimine — kdik uuritavad. o %
(] (] (] (] o ‘
10 Korvaltoimete arv (patsientide arv, %) = — = = Ristuv
y . i 1 1 1 0 Raviriihm | Kontrollrihm | uuring # 7 52%
5 I I _ ok Seadme;iga Protsedutllirlga ; Tﬁsllne I(Lahe:ldatudd Aeglane paranemine (1,0,5%) (1,05%) (1,05%) (0,0,0%) 1 Ravimite liigid | #uuritavat | #uuritavat | uuritavat o 0.7% — il
orvaltoime okku seotu seotu orvaltoime orvaltoime: ,7%
i L L L 0 Eesnaarme 29 5 10 0% L22% - - -
0 . . Diisuuria o 52 o 0 » Pelavi (1,05%) (1,0,5%) (1,0.5%) (0,0.0%) 1 blokaad/ .,
Algtase  2nddalat 4 nédalat 3 kuud 6 kuud 1 aasta 2aastat  3aastat 4aastat  5aastat (33,17,5%) (32, 16,9%) (33, 17,5%) (0,0,0%) 8 Aasta 1 Aasta 2 Aasta 3 Aasta 4 Aasta 5
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (n=99) (n=90) (n=77) % P P 5 Kéhklevus 1 0 1 0 1 epiduraal
. 0 0 9 9 ~
Makrohematuuria (23, 12,2%) (23,12,2%) (23,12,2%) (0, 0,0%) 23 (1,0,5%) 0, 0,0%) (1,05%) (0, 0,0%) Arevusevastane 122 53 45 W Kirurgiline kordusravi Uuesti alustatud ravi BPH ravimitega
, 12, , 12, , 12, , 0, o L ] 1 1 1 0 ravim
x - Arritunud pdie siimptomid 1
Muutused algtaseme suhtes on olulised, p < 0,001. Hematos ) 12 12 12 0 (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%)
permia (12, 63%) (12,63%) (12,63%) (0, 0,0%) 12 Intravenoosne 13 7 6
Joonis 2. Keskmine Qmax aja jooksul ’11’ i ’11’ i 111’ . : 0 i liveldus 1 0 1 1 1 rahusti Tarnija vastavusdeklaratsioon
. P 0, 0, 0, 0, s
Sagedane urineerimine (11, 5.8%) (11, 5.8%) (11, 5.6%) (0,0,0%) 9 (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (1,0,5%) Valuravim 125 53 45 47 CFR § 2.1077 iihilduvusteave
/9, /9, /9, , 0, barema munandi valu/ebamugavus 1 0 1 0 1 — Ainuidentifikaator Rezami sisestusseadme komplekt M006D2201-0031
Keskmine Qmax (mL/s) aja jooksul Kusepeetus n \ n \ n \ 1 . 1 g (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) Uld'”te ) 2 0 0 Rezami generaator (2200-0031
e anesteesia
(valjutatud maht > 125 mL) (9, 4.8%) (9, 4.8%) (9, 48%) (1, 05%) Valu/eb \oh 1 0 1 0 : Vastutav osapool — USA Boston Scientific Corporation
alu/ebamugavus kdhus i i
Kahtlustatud kuseteede infektsioon 9 1%n/) ® 3620/) 9 1%0/) 0 0000/) 10 (1,0.5%) 0, 0.0%) 1,0,5%) (0,0,0%) Kateeterdamine kontaktandmed sl\z)gr?b?r?:gic:\;xlg%\é\;ay
(] 0 0 0 . . . . .. .
25 - i L i . 1 0 1 0 Kateeterdamine toimus enne haiglast vélja kirjutamist 90%-I !
Seemnevedeliku vahenemine 9 3 9 0 3 Valu/ebamugavustunne jalas (1, 0.5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) ! uuritavatest (122 uuritavat) ravirihmas ja 20%-l uuritavatest 508-382-9555
ejakulatsioonil (9, 4,8%) (8, 4,2%) (9, 4,8%) (0,0,0%) (12 uuritavat) kontrollriihmas. 122 uuritavast raviriihmas, kellele P
2 . 1 1 1 0 ) - u S i 68% www.bostonscientific.com
) o ) 9 9 9 0 Valu/ebamugavustunne mujal (1,0.5%) (1,0.5%) (1,0.5%) 0, 0,0%) 1 paigaldati kateeter kohe pérast protseduuri, paigaldati 68%-le —
. . Urineerimispakitsus (9, 4.8%) (9, 4.8%) (9, 4.8%) (0,0,0%) 7 ks ik ik ks (83 uuritavat) kateeter arsti valikul. Kohese protseduurijérgse FCC vastavusavaldus See seade vastab FCC eeskirjade osale 18
1 13,6% : 157 15,5% 14,7% 13,2% 13,7* 14* — — — — Valu/ebamugavustunne lahklihas 1 1 1 0 1 kateeterdamise keskmine kestus oli 3,4 péeva raviriihma
Anejakulatsioon 5 3 5 0 0 9 (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%) uuritavatel ja 0,9 péeva kontrollriihma uuritavatel. See erinevus
o (5,2,6%) (3,1,6%) (5,2,6%) (0, 0,0%) ] 0 ] 0 kateeterdamisel kahe uuringuriihma vahel on ootuspérane, kuna Lisateabe saamiseks vaadake FCC veebisaidilt kdigi nduete téielikku kirjeldust.
10 ' Pikaajaline tilkumine urineerimise ( 5 .y ( 4 Y ( 4 Y ( 0 Y . Eesnadrme perforatsioon (1,05%) (0, 0,0%) (1, 0.5%) (0, 0,0%) 1 gg:‘l;atl\::dpﬁs|:t|idku||'ia;\gr;:rr2::msi:'?:ztssr::siauruga, mis pdohjustas
|opetamisel 5,2,6% 4,2,1% 4,2,1% 0,0,0% :
i . 1 1 1 0 OLULISED OMADUSED
5 Kultuurikiilviga toestatud kuseteede 5 4 5 0 Eesnadrme kivid (1,0,5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0%) 1 Tabel 7. Kateeterdamine. - - .
. . 5 (9970 (9970 (9070 , 970 Oluliste omadustega seotud teavet vaadake Rezami generaatori
infekisioon (5, 26%) 4, 21%) {5, 26%) 10, 0.0%) Taaaroidi efakulatsioon. Kinitatud 1 1 1 0 0 Uuritavad Raviriim | Kontroliriih Ristuv kasutusjuhendist.
agurpidi ejakulatsioon, kinnitatu g aviriihm ontrollriihm .
0 Epididimiit 4 y 4 0 4 (1.0,5%) (1. 0,5%) (1. 0,5%) (0. 0.0%) kellele paigaldati | (N=135) |  (N=61) uuring GARANTII
Algus 4 nadalat 3 kuud 6 kuud 1 aasta 2 aastat 3 aastat 4 aastat 5 aastat (4,2,1%) (4,2,1%) (4,2,1%) (0,0,0%) 1 0 1 1 protseduuri (N =53) K . B Scientific C fon (BSC) 0
(n=136) (n=118) (n=125) (n=119) (n=112) (n=99) (n=82) (n=81) (n=75) Sepsis 1 u orporatsioon Boston Scientific Corporation garanteerib,
Siivenevad erekisioonihzired " 2410/) o 1360/) " 2410/) o 0(]00/) 0 (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (1,0,5%) gfz:l/a;\:)kateeter (192[;;1?5) 19,7% (12/61) &%/65"?) etinstrumendi kujunduses ja tootmises on rakendatud maistlikku
0 0 0 (] ’ . - e ~
il - il el . . . L 1 1 1 0 jarelevalvet. See garantii asendab ja vélistab kdik muud
* Muutused algtaseme suhtes on olulised, p < 0,001. . L 4 3 3 0 Kusejuhade infektsioon, profiilaktika (1,0.5%) (1,0,5%) (1,0,5%) (0, 0,0%) 1 Kateeterdamise garantiid, mida ei ole siin kooskdlastatud kas otseselt vdi
Valu/ebamugavustunne ejakulatsioonil o o o o 4 Kandeelt " e .
. . L. (3,1,6%) (2,1,1%) (3,1,6%) (0,0,0%) = . . k seadustegevuse voi muul alusel, muu hulgas ka mis
Joonis 3. Keskmine QoL aja jooksul 1 0 1 0 kestus pdevades, | 3432 40:4,0 . P .
: Ureetra vigastus 1 ; tahes kaudsed turustatavuseks voi teatud eesmérgiks sobivust
Valu/eb t 4 4 4 0 4 ‘ (1,05%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) keskmine + Std (123) [ 08<08(12) f  (49) tound sarantid. Salls contime. Kisitaamin o e
alu/ebamugavustunne vaagnas (4, 21%) 4, 2.1%) 4, 2.1%) 0, 0,0%) (N) 29 0,9 (0,0-2,0) 28 pu: utavad garantii | elle seadme kési sem[;ne, .salllgmmg,
Keskmine QoL aja jooksul , 3 p 0 Segatiipi inkontinents ( 01 " ( 01 " | 01 “ o OOW) 0 mediaan (0,0-30,9) (0,0-23,0) pul astatn:;ne t|a_ s;(.erldl_seenmlqe, sgmkqtl mlllfut alsjatm:1 B T;s
i 1,0,5% 1,0,5% 1,0,5% ,0,0% min—max on seotud patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride
Prostatit (4,2,1%) (3,1,6%) (4,2,1%) (0,0,0%) 4 ] ] ] 0 ( ) ja muude teemadega, mis ei ole otseselt BSC kontrolli all,
6 4 4 4 0 Stressinkontinents (1.0.5%) (1.0,5%) (1.0,5%) (0, 0,0%) 1 Neljale ravitud kesksagaraga uuritavale paigaldati kateeter mﬁjutavgd otseselt in_s.trum_enti ja se"II"e kasutamisest saadavaid
Kusiti ahenemine (3, 1.6%) (3, 1,6%) (3. 1.6%) (0, 0,0%) 4 L el el L kusepeetuse tGttu uuesti keskmiselt viieks péevaks. Veel kolmele tl{_lemu3|.'SeIIe garantiiga kmdlak_smaaratud BSC kohlustused on
] L L L i Oksehdamine 1 0 1 1 1 uuritavale paigaldati kateeter uuesti mitme protokollivélise piiratud instrumendi paranduse ja asendamisega ning BSC ei
44 Makrohematuuria, Klompidega 3 3 3 0 3 (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (1,0,5%) tsiistoskoopiauuringu  tottu koe paranemise algstaadiumis Ya'ftuﬁ( otseselt voi 'kT<Udsrlt '"E”hl{mesdr'ft tuleneva 'k"'ls tahes
: ! (3,1,6%) (3,1,6%) (3,1,6%) (0,0,0%) (esimesed 90 pdeva pérast protseduuri). Juhusliku voi tagajarjeks oleva kahju, kahjustuse voi kulu eest.
3,9* 7 3 7 2 R X S .
4 4 Muud @ o o o o 7 - . BSC ei vta ise ega edasta teistele isikutele enda vastutust mis
3,3% Hootine hematuuria, lihtne vorm 3 0 3 o 3 o 0 o 3 (5. 26%) 2.1.1%) (5, 26%) (1, 0.5%) Eﬂaspldlne raV|' . L . o tahes muu lisavastutuse vdi selle instrumendiga ihenduses oleva
. (3,1,6%) (3,1,6%) (3,1,6%) (0,0,0%) Kokk 212 180 210 6 189 J.argn.e.v graa_lflk""esnab ravmihma edasise meditsiinilise ja kahju eest. BSC ei véta endale vastutust teist korda kasutatud,
23 23 P dulik tihi . 3 2 3 0 3 M\ (82, 43.4%) (76, 40.2%) (82, 43.4%) (4,2.1%) kirurgilise ravi maérad 5 aasta lgikes. taastoodeldud vdi uuesti steriliseeritud instrumentide eest
, 21% M 21% 2,1% ; 2,2% Gie puudulik tiihjenemine . M. . . .
) 21 (3,1,6%) (2,11%) (3,1,6%) (0,0,0%) ‘2 M8ningaid karvaltoimeid otsustas kliiniliste siindmuste komisjon lahterdada kui ,muud”. Need kdrvaltoimete kirjeldused uuringukohtades halmasid rasket Fga anna I.‘:’mg“ garantiid, i ?!ses_eld_:ga ka“ﬂseld' SfIII_SI:e
3 3 3 0 paiekaela kantraktuuri, rasket pdiekivide teket, orgasmi nauditavuse vahenemist, hiipotensiooni, vasaku késivarre flebiiti, ptiuuriat ja vasaku reie alaosa instrumentide turustatavuse voi mingiks teatud eesmargiks
Valu/ebamugavustunne peenises (3, 16%) (3, 16%) (3, 1.6%) (0, 0,0%) 5 vibtohatist. kasutatavuse kohta.
, 1,070 , 1,070 y 1,070 , U,U70
1 Storz on ettevotte Karl Storz GmbH & Co. registreeritud kaubamark.
- - 3 3 3 0 ’ - ’ ’ . R
Nark uurinijuga 3 InnoView on ettevdtte InnoView GmbH registreeritud kaubamark.
3,1,69 3,1,69 3,1,69 0,0,0%
0 ( %) ( %) ( %) ( il Richard-Wolf on ettevdtte Richard Wolf GmbH registreeritud kaubamark..
Algtase 2 nédalat 4 néddalat 3 kuud 6 kuud 1 aasta 2 aastat 3aastat  4aastat 5 aastat iiniioa I6h i 3 2 3 0 Tyvek on ettevdtte DuPont registreeritud kaubamérk.
(n=138)  (n=131)  (n=133)  (n=138)  (n=128)  (n=120)  (n=109)  (n=99)  (n=90) (n=77) Uriinijoa [ohenemine (3, 1,6%) (2,1,1%) (3, 1,6%) (0, 0,0%) 8
Kusepeetusega makrohematuuria 2 121%) 2 121%) 2 121%) (0 000%) 2

* Muutused algtaseme suhtes on olulised, p < 0,001.

Karvaltoimete arv (patsientide arv, %)

Muud vdimalikud kdrvaltoimed

Joonis 4. Edaspidine ravi (kumulatiivne).
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Recyclable Package
Taaskasutatav pakend

Use By
Kasutustdhtaeg

Australian Sponsor Address
Austraalia sponsori aadress

Argentina Local Contact
Argentiina kohalik kontakt

For single use only. Do not reuse.
Uhe korra kasutatav. Mitte
korduskasutada.

Do Not Resterilize
Arge steriliseerige uuesti

Do not use if package is damaged.
Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud.

Sterilized using ethylene oxide.
STERILE E Steriliseeritud etiileenoksiidiga.
Sterilized using steam (or dry) heat.
STERILE “ Steriliseeritud auru (vai kuiva)

kuumuseaa.

® ®IELE S

Includes Syringe
SY ) Sisaldab siistalt

=

Includes Spike Adapter
AD ) Sisaldab teravikuga adapterit

]

Includes Sterile Water
Sisaldab steriilset vett

g

X

Type BF Applied Part
BF-tiiiipi rakendusosa

>

Non-lonizing Electromagnetic Radiation
((i)) Mitteioniseeriv elektromagnetiline kiirgus

EU Authorized
EC .
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666
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contacto de Boston Scientific
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Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001
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