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Uzmanibu: federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka $o ierici
drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS

lepakojuma saturs ir STERILIZETS ar etiléna oksidu (EO).
Nelietot, ja sterilais aizsargslanis ir bojats. Ja konstatéjat
bojajumu, sazinieties ar Boston Scientific parstavi.

Vienreizéjai lietosanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét
atkartoti. Atkartoti lietojot, apstradajot vai sterilizéjot, var
sabojat ierices strukturalo veselumu un/vai var rasties ierices
darbibas traucéjumi, kas pacientam var izraisit kaitéjumu,
slimibu vai navi. Atkartotas lietoanas, apstrades vai
sterilizacijas procesa ierici var ari inficét un/vai pacientam
izraisit infekciju vai krustenisku infekciju, pieméram, infekcijas
slimibu parnesi no viena pacienta citam. Inficéta ierice
pacientam var izraisit kaitéjumu, slimibu vai navi.

Péc izmantosanas $o izstradajumu un ta iesainojumu izmetiet
atbilstigi slimnicas, administrativajiem un/vai pasvaldibas
noteikumiem.

DROSIBA

Saja sadala ir sniegta svariga informacija par dro$ibu. Saskana
ar uznémuma Boston Scientific prasibu pirms Rezlim sistémas
lietosanas jums ir jaizlasa un jaizprot visi bridinajumi,
piesardzibas pasakumi un operatora rokasgramata.

BRIDINAJUMI

Apmaciba: uznémuma Boston Scientific prasiba — arstam
pirms sistémas lietosanas jaapgust Rezam sistémai raksturigas
proceddras. Lai iegutu vairak informacijas, lGdzu, sazinieties ar
Boston Scientific.

lepazi$anas ar citoskopiskam procediram: pirms Rezim
sistémas lietosanas lietotajiem jaiepazistas ar cistoskopiskam
proceduram un labdabigas prostatas hiperplazijas arstésanas
metodém.

Arsta noziméta lietosana: Federalais likums ierobezo
Sis ierices pardosanu un lietosanu tikai arsta (licencétas
arstniecibas personas) vai arsta nozimétai lietosanai.

Audu sadzisana péc biopsijas vai pirms prostatas
operacijas: péc biopsijas vai pirms prostatas operacijas
|laujiet audiem sadzit (piem., 30 dienas) pirms Rezim sistémas
procedras veiksanas.

Sagatavosanas cikls: sagatavosanas cikla laika vérsiet
pievades ierices uzgali prom no pacienta vai mediciniska
personala. No uzgala izvaditais tvaiks ir karsts un var radit adas
apdegumus.

Skalosanas pogas spiediens: parmérigs spiediens, lietojot
Skalosanas aktivizésanas pogu, var izraisit neparedzétu adatas
ievadi.

Adatas novietojums: pareizs adatas novietojums ir |oti
svarigs. Nevadiet adatu uz leju pret taisno zarnu.

Séklas uzkalnina atrasanas vieta: pirms katras terapijas
noskaidrojiet séklas uzkalnina atrasanas vietu attieciba pret
stiena galu. Visas terapijas javeic proksimali séklas uzkalninam.
Adatas gals: neuzsaciet terapiju, ja péc ievades joprojam
ir redzams adatas melnais dziluma markieris. Ja markieris
joprojam ir redzams, ievadiet adatu dzilak prostata, lidz
caur lécu vairs nav redzama melna krasa. Ja nespéjat
pareizi pozicionét adatu, pievadiet tvaiku ~4 sekundes, lai
devaskularizétu zonu, tad ievelciet adatu, nospiezot uz augsu
pogu Adatas ievilksana. Atkartoti poziciongjiet pievades ierici
aptuveni 1 ¢cm no daléji apstradatas zonas un atkartojiet
adatas ievades darbibas.

Adatas atvilksana: pirms procediras saksanas adatai ir jabat
pilniba ievilktai. Procedlras laika parliecinieties, ka adata ir
pilniba ievilkta, apskatot adatas poziciju caur ierices Iécu. Ja
pirms pievades ierices atkartotas pozicionésanas adata nav
ievilkta, var rasties urinizvadkanala bojajumi.

Sterilitate / bojats iepakojums: nelietojiet pievades ierici
un tas saturuy, ja ir saplésta iepakojuma sterila barjera, bojata
aizsargpléve vai ierice ir bojata.

Manuala adatas ievilksana: nenonemiet ierici no pacienta,
ja adata nav pilniba ievilkta. Nepilnigas ievilksanas gadijuma
manuali ievelciet adatu pirms ierices nonemsanas no
pacienta. Manualas adatas ievilk3anas instrukcijas sk. nodala
Manuala adatas ievilksana. Péc adatas manualas ievilksanas
neméginiet atkartoti salikt ierici atkartotai lietosanai.
Remonts un apkope, lietojot pacientam: nav atlauta
nekada $is ierices parveidosana. Neméginiet veikt generatora
remontu vai apkopi, kamér tas tiek lietots pacientam.
Urinizvadkanala striktaras: pirms arstésanas ar Rezim
urinizvadkanala striktaras ir jaizslédz ka obstrukcijas célonis.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms apstarosanas: nav datu par Sis terapijas lietosanu
pacientiem, kuriem ieprieks$ ir veikta apstarosanas terapija
iegurna rajona.

Vienreizéjas lietosanas ierice: pievades ierice ir paredzéta
tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot, neapstradat un atkartoti
nesterilizét ierici. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija
var ietekmét ierices strukturalo izturibu un/vai radit ierices
kontaminacijas risku, kas, savukart, var izraisit pacienta
savainojumu vai saslimsanu.

Sterila tdens flakona aréja virsma: sterila Gdens flakona
arpuse nav sterila un to nedrikst novietot sterilaja darba zona.

Fiziologiska skiduma skalosanas caurules ievietosana
fiziologiska Skiduma sukni: izmantojiet atsauces
indikatorus uz generatora, lai nodrosinatu, ka fiziologiska
$kiduma skalosanas caurule ir pozicionéta pareiza virziena. Ja
fiziologiska $kiduma skalo3anas caurule fiziologiska skiduma
suknt ir novietota nepareiza virziena, procediras laika netiks
izdalits fiziologiskais $kidums.

Maisa atlikusa fiziologiska skiduma limenis: procediras
laika rapigi novérojiet maisa atlikusa fiziologiska skiduma
limeni. Ja fiziologiska Skiduma maiss ir tukss, pacientam
var rasties skalosanas partrauk$anas radits urinizvadkanala
diskomforts.

Pievades ierices kustiba: péc adatas ievietosanas stingri
turiet pievades ierici. Pievades ierices kustiba var izstaipit
audus un izraisit tvaiku nopladi urinizvadkanala, izraisot
iespéjamu urinizvadkanala iekaisumu. Parmériga kustiba var
izraisit spiedienu uz adatas, kas rada gratibas ievilkt adatu. Lai
atvieglotu ievilkanu, adata ir jaatgriez sakotnéja ievietosanas
pozicija.

Urinpasla parpildisana: procediras laika rapigi novérojiet
ievadita fiziologiska skiduma daudzumu. Ja urinpaslis nav
iztuksots, vai rasties urinpasla parpildisana. Generators lauj
uzraudzit ievadita fiziologiska skiduma daudzumu.

LUTS simptomu turpinasanas vai pasliktinasanas: dzisanas
fazes laika pacientiem var turpinaties vai pasliktinaties LUTS
simptomi, kuru dél| vairakas dienas var bat nepiecieSama
katetra lietoSana. Ari cistoskopija dzisanas fazé var
izraisit LUTS simptomu turpinasanos vai pasliktinasanos.
Papildinformacijai par sada veida gadijumiem kliniskajos
pétijumos, ladzu, skatiet lietosanas instrukcijas klinisko datu
kopsavilkuma nodalu.

Istabas temperatiras fiziologiskais Skidums:
fiziologiskajam  Skidumam jabat istabas temperatadra.
Nelietojiet aukstu fiziologisko skidumu, jo tas var samazinat
terapijas efektivitati.

lerices léca: pievades ierice ir saderiga ar 4 mm, 30 gradu,
30 c¢m Storz™, InnoView™ vai Richard-Wolf™ cistoskopisko
lecu. Citu lécu lietosana var ietekmét pievades ierices
veiktspéju.

Sagatavosanas cikls: ja pirms sagatavosanas cikla
pabeigsanas pirksts tiek nonemts no pogas Tvaiku
aktivizésana, tvaiki automatiski parstas izdalities un
sagatavosanas darbibas bus javeic atkartoti.

Tvaiku aktivizé$ana: tvaiku terapijas laika neatlaidiet pogu
Vapor Activation (Tvaiku aktivizésana). Ja pirms terapijas
cikla pabeigsanas tiek atlaista poga Tvaiku aktivizésana,
automatiski tiks partraukta tvaiku izvade, kas var izraisit dal&ju
un nepabeigtu terapiju.

Gaisa burbuli 3lircé: parliecinieties, ka $lircé nav gaisa
burbulu. Gaisa burbulu atrasanas sistéma var izraisit
nepietiekamu terapiju.

Parmériga terapija: terapijas daudzums, kas parsniedz
vadlinijas noteikto, var izraisit ilgstosus iekaisuma simptomus
un/vai katetrizaciju.

Utilizacijas instrukcijas: péc lietosanas $is izstradajums
jautilize ka iespéjams biologiskais apdraudéjums.
Apstradajiet un utilizéjiet izstradajumu saskana ar standarta
mediciniskajam procediram un vieté&jiem, valsts un
federalajiem noteikumiem.

1. attéls. Rezim generators.

REZUM PIEVADES IERICES KOMPLEKTS

Rezim pievades ierices komplekts satur talak noraditos
vienreizéjas lietoSanas komponentus.

« Vienu sterilu pievades ierici ar kabeli un caurulém
«  Vienu sterilu 8irci

« Vienu sterilu smailes adapteri

« Vienu sterilu tdens flakonu

Rezim pievades ierices
specifikacijas (1. tabula).

komponentu  funkcijas  un

INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

Rezlim sistéma ir paredzéta ar BPH saistitu simptomu
un obstrukcijas novérsanai, ka ari ar labdabigo prostatas
hiperplaziju (BPH) saistito prostatas audu samazinasanai.
Ta ir indicéta viriesiem ar prostatas lielumu > 30 cm?. Rezim
sistéma ir indicéta ari prostatas centralas zonas un/vai
medialas dalas hiperplazijas terapijai.

KONTRINDIKACIJAS

Rezim sistémas lietosana ir kontrindicéta talak noraditajiem
pacientiem.

« Pacientiem ar urina sfinktera implantu
« Pacientiem ar dzimumlocekla protézi
« Pacienti ar aktivu urincelu infekciju

REZUM SISTEMAS PARSKATS

Rezdm sistéma ir radita, lai arstétu pacientus ar apgratinosiem
urinizvadkanala simptomiem, kas ir saistiti ar BPH. Rezim
sistéma izmanto radiofrekvences stravu, lai generétu “mitru”
siltumenergiju Gdens tvaiku forma, kura tiek injicéta prostatas
parejas zona un/vai medialaja dala kontrolétas, 9 sekunzu
garas devas. Tvaiks, kas tiek ievadits prostatas audos, atri
izkliedéjas starpaudu telpa starp audu Sanam. Tvaikam
atdziestot, tas saskaré ar audiem talit kondenséjas un uzkrata
siltumenergija tiek atbrivota, denaturéjot Sinu membranu un
izraisot $tnu bojaeju.

Kermenis absorbé denaturétas Sunas, tadéjadi samazinot
prostatas sinu daudzumu pie urinizvadkanala. Turklat tvaika
kondensacijas process izraisa strauju vaskulataras sabruk$anu
terapijas apgabala, novérsot asinosanu proceduras laika. Péc
BPH termalas terapijas mazi apstradato audu gabalini var
atdalities un izdalities uringjot Sis audu atdalisanas process
var turpinaties dazus ménesus péc procediras atkariba no
sadzisanas atruma.

SATURS

Rezim sistémas sastavdalas:

« Rezim generators (atkartotai lietosanai)

+ Rezim pievades ierices komplekts (vienreizéjai lietodanai)

REZUM GENERATORS

Parvietojamais Rezim generators tiek piegadats ar talak
minétajiem atkartotas lietosanas komponentiem (1. attéls).

+ Generatoru

+ Vienu stravas vadu

2. attéls. Pievades ierices komponenti.

1. tabula. Pievades ierices funkcionalais apraksts

Apraksts Funkcija
Nodrosina noslégtu adatas kanalu,
A. Serdenis tvaiku cauruli, cietas lécas un
skalo$anas apudenosanu.
B. Smaile levada serdeni terapijas zona un
tur adatu
C. Adata Tl.ek.|evad7|ta prqstatas mfrl,(audos,
lai pievaditu tvaiku terapiju.
RF kabelis ir energijas linija, ka
D. RF kabelis ari slédzu un termoelementu
savienojumi.
E. Fiziologiska Nodrosina fiziologiska skiduma
skiduma skalo3anas |skalosanu apldenosanai caur
caurule pievades ierici.

Caurule dens-padevei pievades

F. Udens caurule o
jericé.

Caurule, kas nodrosina urina

G. Drenazas caurule - NT
drenazu nourinpasla.

H. Cietas cistoskopa
|écas pieslégvieta

Nodrosina drosu cietas cistoskopa
lécas savienojumu pievades iericé.

Nodrosina fiziologiska skiduma
skalosanu (normalu, palielinatu).
Augseja, priekséja poga(balta).

I. Poga Skalosanas
aktivizésana

Atrodas aiz skalosanas pogas, ievada
J. Poga Adatas ievade | adatu prostatas audos. Augséja,
aizmuguréja poga (peléka).

K. Poga Tvaiku
aktivizésana

Aktivizé tvaiku pievadi péc adatas
ievades. Apakséja poga (zila).

levelk adatu atpakal pievades ierices

L. Poga Adatas serdeni. Peléka poga, kas atrodas

ievilksana korpusa prieksgala apaksmala.

M. Korpusa Atvieno serdeni no pievades ierices,
prieksgala lai nodrosinatu dro$u manualu
atbrivosanas adatas retrakciju serdeni, ja
sprosttapa nedarbojas poga adatas ievilksana.
REZUM PROCEDURA

Lietotaja nodrosinatie materiali

Citi materiali, kas parasti ir nepieciesami Rezim sistémas
proceddrai, ietver talak noradito, bet ne tikai.

+ Ratinus vai stabilu virsmu Rezim generatoram

+ Sagatavosanas paplati

+ Lokalus antiseptikus (piem., Betadine)

+ Pacienta parklaju

+ Vienreizéjas lietosanas paliktnus (piem., Chux)

+  Marles gabalus

+ Lidokaina gelveida anestezéjosu lidzekli vai Gdent skistosu
lubrikanta gelu

+ Fiziologisko skidumu istabas temperatara (11,21,31,41,51
vai 500 ml)

IV stativu fiziologiska skiduma pievadei

+ 4 mm, 30 gradu, 30 cm Storz, InnoView vai Richard-Wolf
cietas cistoskopa lécas

+ Gaismas avotu un vadu

+ Videokameru un ekranu; ierakstisanas ierices - izvéles

- Drenazas spaini

« Hemostatu

Pacienta sagatavosana

1. Pirms procediras ievadiet arsta izvélétos pretsapju
un/vai nomierinosus medikamentus. Ja lietojat

peroralus medikamentus, nogaidiet lidz maksimalajam
medikamentu iedarbibas laikam.

2. Sniedziet noradijumus pacientam pirms procediras
pilniba iztuksot urinpasli.

Uzmanibu: procediras laika rapigi novérojiet ievadita
fiziologiska $kiduma daudzumu. Ja urinpaslis nav iztuk3ots,
vai rasties urinpasla parpildisana. Generators |auj uzraudzit
ievadita fiziologiska skiduma daudzumu.

3. Desmit minates pirms procediras sagatavojiet parklaju
un apklajiet pacientu saskana ar standarta cistoskopijas
vadlinijam.

4. Novietojiet pacientu litotomijas poza. Parliecinieties, ka
pacienta séza ir atbalstita pret galda galu, lai nodrosinatu
pietiekami dzilu ievadisanu pacienta kermeni, ka ar
atvieglotu pievades ierices rotaciju proceduras laika.

Reziim generatora ieslégsana

1. Generators janovieto pacienta tuvuma un pie elektribas
kontaktligzdas, lai iekartu pievienotu energoapgades
avotam.

2. Novietojiet sagatavosanas paplati vai ratinus generatora
tuvuma.

3. Atveriet displeja ekranu.

4. Pieslédziet generatora stravas vadu kontaktligzdai
(3. attéls).

3. attéls. leslédziet Rezim generatora stravas padevi.

5. leslédziet generatoru.

6. Generators ir neaktivs, lidz tiek pieslégta deriga pievades
ierice.

Fiziologiska skiduma maisa sagatavosana

1. Panemiet jaunu fiziologiska skiduma maisu. Rezim
generators ir saderigs ar 500 ml, 1000 ml, 2000 ml,
3000 ml, 4000 ml un 5000 ml tilpuma maisiem.

2. Uzlieciet maisu uz IV kata (4. attéls).
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4, attéls. lekariet maisu IV stativa.

Piezime: NAV nepiecieSsama maisa smaile; smaile ir iepriekséji
savienota ar pievades ierices fiziologiska skiduma linijas
cauruli.

Bridinajums: fiziologiskajam skidumam jabut istabas
temperatara. Nelietojiet aukstu fiziologisko skidumu, jo tas
var samazinat terapijas efektivitati.

Pievades ierices komplekta satura izpakosana

Bridinajums: nelietojiet pievades ierici un tas saturu, ja ir
saplésta iepakojuma sterila barjera, bojata aizsargpléve vai
ierice ir bojata.

Uzmanibu: sterila Gdens flakona arpuse nav sterila, un to
nedrikst novietot sterilaja darba zona.

1. Pirms atvérsanas parbaudiet iepakojuma arpusi un
iekspusi, lai parliecinatos par sterilitati. Nelietot, ja
iepakojums ir bojats.

2. Izklajiet saturu sterila zona un uzklajiet lubrikantu sterila
zona.

3. Iznemiet sterilo Gdens flakonu, kas atrodas iepakojuma
stari. Nonemiet Gdens flakona parvalku un noslaukiet to
ar sterilu salveti. Novietojiet pudeli arpus sterilas zonas.

4. Izmantojot sterilu tehniku, nonemiet paplates Tyvek™
parvalku, iznemiet un izmetiet turétaju paplati.

Slirces sagatavosana

1. Izmantojot piemérotus aseptiskus panémienus, iznemiet
Slirci un adatas adapteri.

2. Savienojiet smailes adapteri un $lirci. Parliecinieties, ka
savienojumu gali nezaudé sterilitati.

3. Nonemiet smailes adaptera aizsargapvalku un ievadiet
smaili sterila adens flakona.

4. Apgrieziet sterilo tdens flakonu otradi un |éni atvelciet
virzuli, lai piepilditu slirci (5. attéls). Kad lirce ir pilna,
atvienojiet plunzera serdeni.
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7. attéls. Fiziologiska skiduma skalosanas caurules
ievietosana fiziologiska skiduma sakni.

Bridinajums: skatiet uz generatora eso3os references
indikatorus, lai parliecinatos, ka fiziologiska skiduma
skalo$anas caurule ir novietota pareiza virziena. Ja
fiziologiska $kiduma skalo3anas caurule ir novietota
nepareiza virziena.

5. Aizveriet fiziologiska $kiduma sukna durtinas pirms
fiziologiska skiduma skalosanas caurules gala
savienosanas ar fiziologiska skiduma maisu.

Piezime: ja fiziologiska $kiduma skalosanas caurules gals tiek
savienots ar fiziologiska skiduma maisu pirms fiziologiska
skiduma skalosanas caurules ievietosanas fiziologiska
Skiduma stknt un fiziologiska skiduma stkna durtinu
aizvérsanas, var rasties fiziologiska skiduma noplade.

6. Nonemiet fiziologiska skiduma skalo3anas caurules
uzgali un savienojiet cauruli ar fiziologiska skiduma avotu
(8. attéls). Parliecinieties, vai ir atvérta fiziologiska skiduma
skalosanas caurule.

5. attéls. Slirces piepildisana.

Uzmanibu: parliecinieties, ka $lircé nav gaisa burbulu. Gaisa
burbulu atrasanas caurulé var novest pie nepietiekamas
terapijas.

5. Novietojiet ar smailes adapteri un sterilo tdens flakonu
savienoto $lirci arpus sterilas zonas.

Rezim Delivery Device pievades ierices uzstadisana

1. Iznemiet pievades ierices RF kabeli un pieslédziet to
generatoram, parliecinoties, ka baltais punkts ir izlidzinats
ar sarkano punktu (6. attéls).

8. attéls. Fiziologiska skiduma skalo$anas caurules
ieslégsana fiziologiska skiduma maisam.

6. attéls. Savienojuma kabela pieslégsana generatoram.

2. Parliecinieties, ka adata ir ievilkta pievades iericé.

3. Iznemiet no paplates fiziologiska $kiduma skalosanas un
adens cauruli.

4. levietojiet fiziologiska skiduma skalosanas cauruli
fiziologiska skiduma sakni. Parliecinieties, ka fiziologiska
Skiduma caurule ir ciesi noslégta t3, lai fiziologiska skiduma
sukna durtinas batu viegli aizveramas. Salagojiet krasu
indikatorus uz fiziologiska skiduma skalosanas caurules
(7. attéls).
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7. Atvienojiet smailes adapteri un sterilo Gdens flakonu no
Slirces.

8. levietojiet uzpildito Slirci lirces turétaja (9. attéls).

9. attéls. Slirces uzpilde.

Piezime: §lirces Luer blokam jabat novietotam uz 8lirces, lai
vaditu $kidumu ara no $lirces.

9. Nonemiet Gdens caurules Luer bloku un savienojiet slirci
ar Gdens cauruli, pagriezot piepilditas slirces Luer bloku.

10.1zmantojot sterilu tehniku, sledziet drenazas caurules
skavu, lai nodrosinatu fiziologiska skiduma plasmu caur
pievades ierici procediras laika (10. attéls).

10. attéls. Drenazas caurules skavas noslégsana.

11.1zmantojot sterilu tehniku, iznemiet pievades ierici no
iepakojuma paplates.
Cietas cistoskopa lécas ievadisana

Pievades ierice ir saderiga ar 4 mm, 30 gradu, 30 cm garu
Storz, InnoView vai Richard-Wolf cieto cistoskopisko lécu. Léca
nodrosina tiesu vai videodispleja vizualizaciju, lai palidzétu
arstam pievades ierices adatas pozicionésana prostétiskaja
urinizvadkanala.

Uzmanibu: pievades ierice ir saderiga ar 4 mm, 30 gradu,
30 cm Storz, InnoView vai Richard-Wolf cistoskopisko I&cu.
Citu lécu lietosana var ietekmét pievades ierices veiktspéju.

1. Pirms lietosanas parbaudiet un parliecinieties, ka léca ir
tira un sagatavota atbilstosi razotaja noradijumiem.

2. Lécas gala tuvuma uzklajiet serdenim lidokaina gelveida
anestezéjosu lidzekli vai Gdent skistosu lubrikanta gelu,
lai nodrosinatu vieglu ievadi pievades iericé. Neuzklajiet
lidzek|us pasai lécai, jo tas var pasliktinat vizualizacijas
kvalitati (11. attéls).

11. attéls. Cietas cistoskopa lécas ievadisana.

3. Uzmanigi ievadiet lécu lécas pieslégvieta un spiediet to
vieta, lidz ta tiek nofikséta ar klikski.

Pievades ierices sagatavosana

Bridinajums: sagatavosanas cikla laika vérsiet pievades
ierices uzgali prom no pacienta vai mediciniska personala. No
uzgala izvadtie tvaiki ir karsti un var radit adas apdegumus.

1. Sagatavojiet pievades ierici, izmantojot talak noraditas
darbibas (12. attéls).

12. attéls. Tvaika terapijas aktivizacijas darbibas.

A. Turiet pievades ierices galu virs skidro atkritumu
konteinera.

Piezime: parliecinieties, ka gals nezaudé sterilitati.

B. Nospiediet pogu Skalosanas aktivizésana (1) un pogu
Adatas ievade (2), lidz adata ir ievadita. Kad adata ir
ievadita, atlaidiet abas pogas.

C. Nospiediet pogu Tvaiku aktivizé3ana (3) un turiet
nospiestu, lai aktivizétu tvaikus, lidz displeja ekrana
tiek zinots, ka sagatavosanas cikls ir pabeigts (aptuveni
30 sekundes).

D. Neilgi pirms sagatavosanas cikla pabeigsanas vizuali
parbaudiet, vai no adatas gala izdalas tvaiki.

E. Péc sagatavosanas cikla pabeigsanas atlaidiet pogu
Tvaiku aktivizésana un ievelciet adatu, nospiezot uz
augsu pogu Adatas ievilksana.

Uzmanibu: ja pirms sagatavosanas cikla pabeigsanas pirksts
tiek nonemts no pogas Tvaiku aktivizésana, tvaiki automatiski
parstas izdalities un sagatavosanas darbibas bas javeic
atkartoti.

F. Ja poga Tvaiku aktivizésana tiek atlaista pirms
sagatavosanas cikla beigam, atkartojiet sagatavosanas
ciklu (no A lidz E darbibai).

G. Ja sagatavosanas cikls nav sekmigi pabeigts, atkartojiet
no A lidz E darbibai vai nomainiet pievades ierici.

Pirmsprocediiras tvaiku cikla veiksana

1. Aktivizejiet dikstaves rezimu, veicot pirmsprocediras
tvaika ciklu. Dikstaves rezims uzsilda spirali, lai uzturétu
Gdeni gatavibas stavokli, nodrosinot talitgju tvaiku
pievadi. Ja $i darbiba nav pabeigta, starp proceddram
var uzkraties kondensats, tadéjadi izraisot nepietiekamu
terapiju.

2. Nospiediet pogu Skalosanas aktivizésana (1), pogu
Adatas ievade (2) un péc tam pogu Tvaiku aktivizésana (3)
(12. attéls).

3. Pirmsproceddras tvaiku cikla laika uzraugiet fiziologiska
skiduma skalosanas izvades galu.

4, Péc pirmsproceduras tvaiku cikla pabeigsanas atlaidiet
pogu Tvaiku aktivizésana un ievelciet adatu, nospiezot uz
augsu pogu Adatas ievilksana.

Piezime: pirms pievades ierices ievadiSanas pacienta
nepieciesams pabeigt pirmsprocedaras tvaiku ciklu.

Rezuam tvaiku terapijas veikSana

1. Parliecinieties, vai generatora displeja paradijies terapijas
ekrans.

2. Parklajiet pievades ierices stieni ar deni skistosu
lubrikanta vai anestezéjosu gelu.

3. Pievienojiet lécai gaismas vadu un videokameru.

4. Ar pirkstu aktivizéjiet fiziologiska skiduma skalosanu,
viegli piespiezot pogu Skalosanas aktivizésana.

5. Uzmanigi ievadiet pievades ierici urinizvadkanala caur ta
atveri.

Bridinajums: parmérigs spiediens, lietojot pogu Skalosanas
aktivizésana, var izraisit neparedzétu adatas ievadi.

Bridinajums: pirms procediras uzsaksanas adatai ir

jabut pilniba ievilktai. Proceduras laika pirms atkartotas
pozicionésanas parliecinieties, ka adata ir pilniba ievilkta,
apskatot adatas poziciju caur ierices lécu. Ja pirms pievades
ierices atkartotas pozicionésanas adata nav ievilkta, var
rasties urinizvadkanala bojajumi.

Bridinajums: nav atlauts parveidot So iekartu. Neméginiet
veikt generatora remontu vai apkopi, kamér tas tiek lietots
pacientam.

6. lzmekléjot urinizvadkanalu, nosakiet prostatas un
urinpis|a galotnes atrasanas vietu. Pirmsprocediras TRUS
un/vai cistoskopija var palidzét iegat prostatas mérijumus,
lai noteiktu nepiecieSamo terapiju skaitu.

7. Nosakiet aptuveno prostatas terapijas apjomu (piem., no
urinptsla kaklina lidz séklas uzkalninam). Sis apjoms tiek
uzskatits par tvaiku terapijas zonu (13. attéls).

e Urinpasla
kaklins

e Séklas uzkalnins

13. attéls. Prostatas arstésanas ilgums.

8. Balstoties uz tvaiku terapijas zonas apjomu, nosakiet
terapiju skaitu katrai dalai (2. tabula). Viena terapija ietver
vienu 9 sekunzu garu tvaiku pievadi.

2. tabula. Terapiju daudzuma noteiksanas vadlinijas
(lateralajai dalai)

14. attéls. llustrativi 6 tvaiku terapijas veidu pieméri.

Bridinajums: pareizs adatas novietojums ir loti svarigs.
Nevadiet adatu uz leju pret taisno zarnu.

10.Uzsaciet procedaru, pozicionéjot ierices galu urinpusli.
Rotéjiet pievades ierici 90 gradu lenki (horizontali) un
ievadiet ierices stieni nedaudz virs urinizvadkanala
apakséjas dalas.

11.Turpinot veikt 90 gradu rotaciju, ievadiet pievades ierici
atpakal urinizvadkanala un poziciongjiet to 1 cm attaluma
no urinpds|a kaklina. Ja terapija tiek veikta 1 cm attaluma
no urinpasla kaklina, pacientam islaicigi var rasties
iekaisuma simptomi. Novietojiet pievades ierices serdena
distalo uzgali pret urinizvadkanala lateralo sienu.

Piezime: tvaiku terapijas optimala pievades vieta ir

lateralas dalas skautné. Parliecinieties, ka ierices serdenis
neatrodas kanala priekséjas virsmas tuvuma, jo tas var izraisit
neoptimalu terapiju.

Piezime: briziem pacienta prostatas anatomija var ierobezot
pievades ierices pieklasanu urinpasla kaklinam. Tas var notikt
centralas zonas hiperplazijas vai medialas dalas urinpusla
kaklina pacéluma dé|. Tada gadijuma neméginiet izvadit ierici
cauri audiem, pielietojot spéku. Parliecinieties, ka pievades
ierices gals atrodas proksimali séklas uzkalninam, un arstéjiet
séklas uzkalninam proksimalo prostatas lateralo dalu. Virziet
ierici dzilak uz urinpasla kaklinu (par 1 cm katru reizi), lai
pievaditu nakamas tvaiku terapijas. Si darbiba var atbrivot
audus un laut pievades iericei sasniegt urinpdsla kaklinu. Ja
pievades ierice joprojam nespéj aizsniegt urinpusla kaklinu,
arstéjiet zonu, kura atrodas proksimali séklas uzkalninam.

AttaIuTns ho url_npus!a Noteiktais terapiju daudzums
kaklina lidz séklas K .
Al katrai prostatas dalai
uzkalninam
<2,0cm 1-2
2,0cm-3,0cm 2-3
>3,0cm 3-4

9. Ja pacientam ir saglabata mediala dala un saskana arsta
uzskatiem tai nepieciesama terapija, pievadiet vienu
terapiju, ja mediala dala ir < 2 cm, un divas vai vairak
terapijas, ja mediala dala ir > 2 cm. Ja, veicot sagitalu TRUS,
tiek noskaidrots, ka centralas zonas hiperplazija izraisa
urinpisla kaklina un prostatas pacélumu > 35 gradu lenki,
veiciet vienu procediru < 2 cm palielinatai centralajai
zonai un divas procediras > 2 cm palielinatai centralajai
zonai.

Uzmanibu: terapijas daudzums, kas parsniedz vadlinijas
noteikto, var izraisit ilgsto3us iekaisuma simptomus un/vai
katetrizaciju.

Piezime: katra pievades ierice var pievadit maksimums
15 pilnas terapijas.

12.Stabilizéjiet pievades ierici pirms adatas ievades un visas
proceddras laika palieciet pilnigi nekustigs.

13.Nospiezot pogu Skalosanas aktivizésana, turpiniet spiest
pogu Adatas ievade, lidz adata ir ievadita.

14.Vizuali parliecinieties, ka adata ir pilniba ievadita prostata,
parbaudot, vai nav redzami melnie dziluma markieri, kas
atrodas proksimali izdales caurumiem (melnai krasai jabat
neredzamai).

Bridinajums: neuzsaciet terapiju, ja péc ievades joprojam

ir redzams adatas melnais dziluma markieris. Ja markieris
joprojam ir redzams, ievadiet adatu dzilak prostata, lidz

caur lécu vairs nav redzama melna krasa. Ja nespéjat

pareizi pozicionét adatu, pievadiet tvaiku ~4 sekundes, lai
devaskularizétu zonu, tad ievelciet adatu, nospiezot uz augsu
pogu Adatas ievilksana. Atkartoti poziciongjiet pievades ierici
aptuveni 1 cm no daléji apstradatas zonas un atkartojiet
adatas ievades darbibas.

15.Ar pirkstu piespiediet pogu Tvaiku aktivizésana un turiet
to nospiestu, lai aktivizétu tvaikus, lidz terapijas ciklsir
pabeigts.

Bridinajums: péc adatas ievietosanas stingri turiet pievades
ierici. Pievades ierices kustiba var izstaipit audus un

izraisit tvaiku nopladi urinizvadkanala, izraisot iespéjamu
urinizvadkanala iekaisumu. Parmériga kustiba var ari izraisit
spiedienu uz adatu, kas rada gratibas ievilkt adatu. Lai
atvieglotu ievilkanu, adata ir atkal janovieto sakotnéja
ievietosanas pozicija.

Piezime: sakot tvaiku terapiju, Reziim sistéma automatiski
izseko laiku lidz ieprogrammeétas terapijas pabeigsanai un
péc ta beigam automatiski izslédz tvaiku pievadi. Tvaiku
pievadi iespé&jams izslégt pirms terapijas pabeigsanas,
atlaizot pogu Tvaiku aktivizésana.

Uzmanibu: tvaiku terapijas laika neatlaidiet pogu Tvaiku
aktivizésana. Ja pirms cikla pabeig$anas tiek atlaista poga
Tvaiku aktivizésana, automatiski tiks partraukta tvaiku izvade,
kas var izraisit daléju un nepabeigtu terapiju.

16.Displeja ekrana tiks paradits katras terapijas laiks un
uzskaitits pilno, pabeigto terapiju daudzums.

17.Atlaidiet pogu Tvaiku aktivizésana un nospiediet pogu
Adatas ievilk3ana, lai ievilktu adatu.

terapijas 1 cm attaluma no urinpasla kaklina, adatai
atrodoties aptuveni 45 gradu lenki audu viduslinijas
virziena. Nepievadiet terapiju urinizvadkanala apaksdala
vismaz 1.cm no séklas uzkalnina:

Bridinajums: proceduras laika rapigikontrolgjiet atlikusa
fiziologiska skiduma limeniimaisa:Ja fiziologiska skiduma
maiss ir tukss, pacientam var rasties diskomforta sajata
urinizvadkanalg, jo taja nav skalosanas raditas plismas.

25.Ar pievienoto |écu terapijas beigas vizuali izmeklgjiet
urinizvadkanalu-un urinpdsli, un izvelciet pievades ierici
nourinizvadkanala.

26.Lai pabeigtu proceddru, generatora ekrana atlasiet lznemt
ierici.un rikojieties atbilstigi instrukeijam uz ekrana.

Péc procediras

1. Iznemiet pievades ierici no urinizvadkanala.

2. Nonemiet cistoskopalécu tirisanai un atkartotai apstradei.

3. Parsutiet proceddras kopsavilkuma informaciju uz
parnésajamu USB atminas ierici (izvéles).

4. Atvienojiet pievades ierices stravas kabeli no generatora.

5. Atveriet sikna bidamas durtinas un-atvienojiet

iduma skalosanas cauruli no stkna.

6. Atvienojiet lirci un Gdens cauruli no $lirces turétaja.
7. Utilizéjiet pievades ierici un $lirci.

Bridinajums: pirms procediras uzsaksanas adatai ir

jabat pilniba ievilktai. Proceddras laika pirms atkartotas
pozicionésanas parliecinieties, ka adata ir pilniba ievilkta,
apskatot adatas poziciju caur ierices [écu. Ja pirms pievades
ierices atkartotas pozicionésanas adata nav ievilkta, var
rasties urinizvadkanala bojajumi.

18.Atkartoti poziciongjiet pievades ierici nakamajai
terapijai, parvietojot ierices galu aptuveni 1 cm distali
no iepriekséjas adatas pozicijas. Darba mérkis ir izveidot
blakus esosas, savstarpéji parklajosas braces ik péc 1 cm,
veidojot tas paraléli prostatai.

19.Turpiniet rotét ierici 90 gradu lenki starp terapijam, lai
iepriekséja terapijas vieta vienmér batu redzama.

20.Sekojiet urinizvadkanala dabiskajam slipumam, lai
nepietuvotos parak tuvu ta augspusei jeb anteriorajai
dalai. Centréjiet adatu starp urinizvadkanala aug$pusi
un apakspusi, ja ta nav centréta, vérsiet to tiesi pret
adenomu.

21.Veiciet 10.-20. darbibu, lidz ir pabeigtas visas pirmas
lateralas dalas terapijas. Katras dalas pédéjai terapijai
jabat veiktai séklas uzkalnina proksimalaja pusé.

Bridinajums: pirms katras terapijas noskaidrojiet séklas
uzkalnina atrasanas vietu attieciba pret serdena galu. Visas
terapijas javeic proksimali séklas uzkalninam.

22.Parvietojiet pievades ierici sakumpozicija urinpdsla
kaklina, lai veiktu kontralateralas dalas terapiju. Roté&jiet
pievades ierici 90 gradu lenki, lai ievaditu adatu
nepieciesamaja pretéjas dalas zona.

23.Atkartojiet no 10. lidz 20. darbibai, lidz otras puses terapija
ir pilniba pabeigta.

24.Intravezikalam lateralas vai medialas prostatas dalas
protrazijam pozicionéjiet pievades ierici 1 cm attdluma no
protrazijas proksimalas malas un pievadiet tvaiku terapiju,
adatai atrodoties aptuveni 45 gradu lenki viduslinijas
virziena. Veiciet vienu procediru mazai medialai dalai
(< 2 cm) un divas proceduras vai vairak lielakai medialai
dalai (> 2 cm). Palielinatai centralajai zonai pievadiet

Bridinajums: péc lieto3anas $is izstradajumsjauztver ka
iespéjams biologiskais apdraudé&jums. Apstradajiet'un
izmetiet izstradajumu saskana ar standarta mediciniskajam
proceddram un vieté&jiem, valsts un federalajiem
noteikumiem.

8. lzslédziet generatoru.
9. Atvienojiet generatoru no ierices stravas kabela.

URINPUSLA DRENAZAS METODE

Ja nepieciesams, terapijas laika iespéjama urinpusla drenaza

caur pievades ierici.

1. Parliecinieties, ka adata ir atvilkta.

2. Lai veiktu drenazu, ievietojiet urinpasli pievades ierices
galu.

3. Atveriet drenazas caurules skavu.

4. Lai veiktu urinpasla drenazu, nonemiet lécu.

5. Generatora atlasiet Urinpus|a drenaza, lai atiestatitu
levaditais fiziologiskais $kidums.

6. Péc urinpusla drendzas pabeigsanas aizveriet drenazas
caurules skavu.

REDZAMIBAS LAUKA ATTIRISANAS UN/VAI
SARECEJUMU IZNEMSANAS METODE

1. Lai attiritu redzamibas lauku no burbuliem un/vai
atbrivotos no sarecéjumiem, aktivizéjiet funkciju
Turboskalo$ana, divreiz pieskarieties un turiet nospiestu
pogu Skalosanas aktivizésana.

2. Kad vizualizacijas lauks ir attirits, atlaidiet pogu Skalosanas
aktivizésana. Nakamaja pogas Skalo3anas aktivizé3ana
piespiesanas reizé tiks veikta parasta apjoma skalosana.

ADATAS IEVILKSANAS MANUALA METODE

Gadijuma, ja poga Adatas ievilksana pilniba neievelk adatu
pievades ierices serdeni, rikojieties atbilstigi talak minétajam
darbibam, lai manuali ievilktu adatu pievades ierices serdent
pirms pievades ierices iznemsanas no urinizvadkanala. Ta nav
parasta riciba, bet tas ir tikai rezerves plans ierices darbibas
traucéjumu gadijuma.

1. Atvienojiet pievades ierices stravas kabeli no generatora.

2. Izmantojot hemostatu vai citu ierici, pavelciet uz leju un
iznemiet atbrivosanas sprosttapu, kas atrodas korpusa
prieksgala, lai atbrivotu stieni no pievades ierices roktura
(15. attéls).

15. attéls. Atbrivosanas sprosttapas pavilksana uz leju.

3.” Stingri turiet stieni un atvelciet rokturi tiktal, lai izvilktu
adatu stiena gala (vismaz 1 inch [collu]) (16. attéls).

16. attéls. Stingri turot serdeni pacienta kermeni,
izvelciet rokturi tiktal, lai izvilktu adatu serdena gala
(vismaz 1 inch [collu]).

~

17. attéls. Turot serdeni stabilu pacienta kermeni,
izvelciet adatas virzitaju no serdena, lai ievilktu adatu
uzgali.

Piezime: ja roktura iznemsanas laika adatas korpusa
proksimalais gals (rokturi) atvienojas no roktura, un adatas
distalais gals netiek ievilkts varpstas uzgali, manuali pavelciet
smilSkrasas taisnlenka plastmasas cauruliti, kas izvirzita no
varpstas, lai manuali ievilktu adatas distalo galu varpstas
uzgali (17. attéls).

4. Adatai atrodoties stiena gala, izvelciet pievades ierici no
pacienta.

5. Jaterapija ir nepietiekama, atkartojiet proceduru ar jaunu
pievades ierici un pabeidziet procediru.

6. Zinojiet Boston Scientific klientu apkalpo3anas dienestam
par visiem adatas manualas ievilksanas gadijumiem
Notiriet ierici un atgrieziet to Boston Scientific.

Bridinajums: neiznemiet ierici no pacienta kermena, ja
adata nav pilniba ievilkta. Nepilnigas ievilksanas gadijuma
manuali ievelciet adatu pirms ierices iznemsanas no pacienta
kermena. Péc adatas manualas ievilksanas neméginiet izjaukt
ierici atkartotai lieto3anai.

UZGLABASANA, LIETOSANA UN UTILIZACUJA

Cieta cistoskopa léca

Cietas cistoskopa lécas apkopes, tirisanas un apstrades
noradijumus skatiet pievienotaja ierices lietosanas instrukcija.
Rezim pievades ierice

Pievades ierice ir piegadata sterila veida. Nelietojiet
izstradajumu, ja iepakojuma sterila barjera ir bojata vai
neesosa.

Pievades ierici aizliegts atkartoti lietot un sterilizét. Ta ir
paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.

Pievades ierice ir iepakota vieglai parvietosanai uz sterilu
darba zonu. Vienmér esiet uzmanigs, apstradajot pievades
ierici. lerices glabasanas telpam jabut labi ventilégjamam,
glabajiet ierici vésa, sausa, tumsa vieta.

Péc lietosanas utilizéjiet pievades ierici saskana ar vietéjiem
biologiski bistamu materialu utilizacijas vides noteikumiem.

Uzmanibu: pievades ierice ir paredzéta tikai vienreizéjai
lietosanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét ierici atkartoti.
Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija var ietekmét
ierices strukturalo izturibu un/vai radit ierices kontaminacijas
risku, kas, savukart, var izraisit pacienta savainojumu vai
saslimsanu.

Rezim generators

1. Atvienojiet stravas vadu un glabajiet to kopa ar
generatoru.

2. Tiriet generatoru saskana ar Rezim lietotaja
rokasgramatas instrukcijam.

3. Aizveriet displeja ekranu, lai aizsargatu no bojajumiem.
4. Glabajiet Reziim generatoru dros3, tira un sausa telpa.

5. Lai transportétu rezim generatoru, parvietojiet to,
izmantojot rokturi.

Izstradajuma, piederumu un iesainojuma materialu
utilizacija

Utilizejiet izstradajumus, piederumus un iesainojumu
materialus atbilstigi slimnicas, administrativajiem un/vai
pasvaldibas noteikumiem.

KLINISKO PAMATPETIJUMU KOPSAVILKUMS

levads

Rezdm Il pamatpétijuma mérkis bija paradit Rezim sistémas
drosumu un efektivitati un novértét tas ietekmi uz vidgji
smagiem vai smagiem apak$éjo urincelu simptomiem,
kuru célonis ir labdabiga prostatas hiperplazija (LPH). Sis
bija daudzcentru, randomizéts (2:1), kontroléts, vienkarsi
maskéts pétijums, kura tika ieklauti > 50 gadus veci viriesi
ar simptomatisku LPH un prostatas tilpumu 30 cm?® < 80 cm?.
Pétijuma tika iesaistiti 197 pacienti. No 197 pacientiem,
136 tika randomizéti un ieklauti terapijas grupa un 61 tika
ieklauts kontroles grupa. Péc atmaskosanas 3. meénesi,
kad noslédzas novérosanas periods primara efektivitates
mérkkritérija izvértésanai, kontroles grupas dalibnieki, kas
tika izvéléti terapijas turpinasanai, tika izvértéti atbilstosi
ieklausanas kritérijiem un piemérotibai piedalities krusteniska
pétijuma, lai sanemtu Gdens tvaika siltumterapiju. Piecdesmit
tris (53) no 61 kontroles grupas dalibnieka atbilda izvirzitajiem

kritérijiem un tika izvirziti dalibai krusteniska pétijuma. Terapijas grupas un krusteniskas grupas pacienti tika novéroti 5 gadus péc

proceddras.

Visu iesaistito pacientu demografiskie dati ir paraditi 3. tabula.

3. tabula. Arstésanai paredzétas populacijas demografiskie dati.

Visi pacienti, Terapijas grupa, Kontroles grupa,
N=197™ N=136" N=61
Vidéjais +/- Vidéjais +/- Vidéjais +/-

Raksturlielums standartnovirze standartnovirze standartnovirze p-vértiba
\g’:;‘i‘ms skrininga laika, 62,9+7,0 63,0+7,1 62,9+7,0 09136
Svars, kg 90,1+ 16,7 90,5+ 16,4 892+17,4 0,6199
Auguma garums, cm 177,6 £8,0 177,482 1782+7,6 0,5375
Kermena masas indekss 285+46 28,7+44 28,1£5,0 03630
(KMI)
Etniska piederiba n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) p-vértiba
Amerikas indianis
vai Alaskas vietéjais 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) N/A
iedzivotajs
Aziats

1 0,5% (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019
Melnadainais vai 18 | 91%(18/197) | 15 | 11,0%(15/136) | 3 4,9% (3/61) 0,1687
afroamerikanis
Havaju salu vai citu
Klusa okeana salu 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) N/A
pamatiedzivotajs
Baltadainais 165 | 83,8%(165/197) | 111 | 81,6 %(111/136) | 54 88,5 % (54/61) 0,2243
Spanisvai 21 | 107%@1197) | 11 | 81%(11/136) | 10 | 164% (10/61) 0,0807
latinamerikanis
Cita 1 0,5% (1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019

M Viens pacients atsauca piekrisanu pirms arstésanas uzsaksanas. Tapéc kopéjais pacientu skaits, kuri sanéma arstésanu, bija 196 un ar Rezam arstéto

pacientu skaits terapijas grupa bija 135.

4. tabula paraditi sakotnéjie visu pacientu prostatas un LPH raditaji, par kuriem bija zinots.

4. tabula. Sakuma stavokla prostatas un LPH raditaji arstésanai paredzétaja populacija.

Visi pacienti Terapijas grupa Kontroles grupa

Prostatas un LPH (N=197) (N=136) (N=61)

raditaji Vidéjais + standartnovirze (n) vai % (X/Y) p-vértiba
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
Prostatas tilpums, cm? 45,4+13,0(197) 45,9+ 12,9(136) 44,5+ 13,3 (61) 0,5087
Qmaks. 10,1+£2,2(197) 9,9+2,2(136) 104 +£2,1(61) 0,2165
PVR 83,1+51,4(197) 82,0+51,5(136) 85,5+51,6(61) 0,6573
i\ét!tlﬁlf:t”o"’;ﬁjri"da 18,3 % (36/197) 15,49% (21/136) 24,6 % (15/61) 0,1245

Efektivitate

St randomizéta, kontroléta pétijuma primarais efektivitates mérkkritérijs tika balstits uz LPH simptomu uzlabo$anas salidzinajumu
no arstésanas sakuma lidz 3 ménesiem péc procediras, ka noteikts IPSS, terapijas un kontroles grupai.

Terapijas grupa tika ieklauti pacienti, kas prostatas arstésanas mérkzonas sanéma tdens tvaiku injekcijas. Kontroles grupa tika
ieklauti pacienti, kas sanéma cietas cistoskopijas procedaru ar aktivas terapijas skanu simulaciju. Salidzinot ar kontroles grupu,
terapijas grupa uzradija kliniski un statistiski nozimigus vidéjos uzlabojumus. Abu grupu atskiriba bija loti nozimiga, un tika
sasniegts ieprieks noteiktais primarais efektivitates mérkkritérijs (p < 0,0001).

Talak redzamajas diagrammas attélots terapijas grupas IPSS, Qmaks. un dzives kvalitates rezultatu kopsavilkums 5 gadu laika.
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1. diagramma. Vidéjais IPSS laika gaita.

Vidéjais IPSS laika gaita
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ZINOTAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Primarais Rezim™ Il pamatpétijuma drosuma mérkkritérijs bija pieradijums, ka kopéjais novérotais ar ierici saistito nopietno
komplikaciju skaits terapijas grupa 3 ménesus péc proceduras bija < 12 %. Drosuma notikumi, kas ieklauti kombinétaja ar ierici
saistito nopietno komplikaciju raditaja sim drosibas mérkkritérijam, ir definéti $adi: ierices izraisita taisnas zarnas vai Gl trakta
perforacija, ar ierici saistitas fistulas veidosanas starp taisno zarnu un urinizvadkanalu vai de novo smaga urina aizture, kas ilgst
vairak neka 21 secigu dienu péc arstésanas.

Talakaja tabula ir attélots Rezam Il kliniska pamatpétijuma zinoto un izskatito terapijas nevélamo blakusparadibu kopsavilkums
5 gadu novérosanas perioda laika. Nebija zinojumu par nevélamajam ar ierici saistitam blakusparadibam vai de novo erektilu
disfunkciju, taisnas zarnas sieninu traumam vai fistulam. Piecdesmit septini procenti pacientu terapijas un krusteniskaja grupa
nezinoja par nevélamajam ar proceddru vai ierici saistitam blakusparadibam. Kopuma 4 arstésanas un krusteniskas grupas
pacientiem tika registrétas 6 ar proceddru un/vai terapiju saistitas nopietnas nevélamas blakusparadibas. Pirmajam pacientam
nearstétas intravezikalas dalas protrizijas dé| attistijas urina retence. Otrajam pacientam bija alergiska reakcija pret Xanax, un vins
tika ievietots slimnica sliktas dasas un vemsanas dél. TreSajam pacientam attistijas urinpasla kaklina kontraktara un urinakmeni,
kas tika izarstéti 30 dienu laika. Ceturtajai personai péc cistoskopijas tika diagnosticéta urosepse, kas tika izarstéta ar medikamentu
palidzibu.

No 1. lidz 5. gadam nenovéroja novélotas saistitas nevélamas blakusparadibas. Piecu gadu novérosanas laika 89 % (189/212)
nevélamo blakusparadibu tika novérstas.

5. tabula. Nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar ierici vai procediiru péc aktivas arstésanas ar Rezam (terapijas
grupa un krusteniskaja grupa).

Notikumu skaits (pacientu skaits, %)

Atskaites vértiba 2 nedélas 4 nedélas 3 ménesi 6 ménedi 1gads 2 gadi 3gadi  4gadi 5gadi Notikumu skaits (pacientu skaits, %)
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (N=99) (n=90) (n=77)
Noveérstas
- - — —_— Ar ierici Ar procediiru nevélamas
Izmainas attieciba pret atskaites vértibu ir nozimigas, p < 0,001. Nevélamas blakusparadibas Kopa saistiti saistiti SAE blakusparadibas
2. diagramma. Vidéjais Qmaks. laika gaita. Diztrii 34 32 34 0 3
reurija (33,17,5 %) (32,169%) | (33,17,5%) (0,0,0%)
i - 23 23 23 0
Vidéjais Qmaks. (mL/sec) laika gaita Nozimiga hematiirija (23, 12,2 %) (23, 12,2 %) (23, 12,2 %) (0,0,0 %) 23
(izdalitais tilpums > 125 mL) 12 12 12 0
Hematospermija (12, 6,3 %) (12,63 %) (12,63 %) (0,0,0 %) 12
» BieZa urinésana 1 1 1 0 9
(11,58 %) (11, 5,8 %) (11, 5,8 %) (0, 0,0 %)
20 Urina retence 1 n iy ! 11
16.4* (9,4,8 %) (9, 4,8 %) (9,4,8 %) (1,0,5%)
g * *
13,6* 15,7 15,5 14,7* 13,2* 13,7% 14* 10 6 10 0
15 Aizdomas par UCI 10
(9,4,8 %) (6, 3,2 %) (9, 4,8 %) (0,0,0 %)
9,9 - - 9 8 9 0
‘IO . . . .
Ejakulata apjoma samazinajums (9,48%) (8,42 %) 9, 4,8 %) (0,0,0%) 3
- ~ L 9 9 9 0
5 Péksna vélme urinét 9,48 9%) 9, 4,8 %) 9, 4,8 %) 0,00 9%) 7
. o 5 3 5 0
0 : \ \ : \ : Anejakulaciia (5,2,6%) (3,1,6%) (5,2,6% 0,00%) 0
Atskaites vértiba 4 nedélas 3 ménesi 6ménesi  1gads 2 gadi 3 gadi 4 gadi 5 gadi
(n=136) (n=118) (n=125) (n=119) (h=112) (n=99) (n=82) (n=281) (n=75) . - P 5 4 4 0
Pilé3ana péc urinacijas (5,26 %) @,2,1%) 2,1 %) (0,0,0 %) 4
* Izmainas attieciba pret atskaites vértibu ir nozimigas, p < 0,001. Ar kultivas tiprinata UCI 5 4 5 0 5
. _— N riuitivesanu apstiprinata (5,2,6 %) 4,2,1%) (5,2,6 %) (0,0,0%)
3. diagramma. Vidéjais QoL laika gaita.
o 4 4 4 0
Epididimits @,2,1%) @,2,1%) @,2,1%) 0,00 %) 4
Vidéjais QoL laika gaita
Erektila disfunkcija, stavokla 4 3 4 0 0
pasliktinasanas (4,2,1%) (3,1,6%) (4,2,1 %) (0,0,0 %)
6 Sapes/diskomforts ejakulacijas 4 3 3 0 4
laika (3,1,6 %) (2,1,1 %) (3,1,6 %) (0, 0,0 %)
5 - ) ) _ 4 4 4 0
44 Sapes/diskomforts iegurnt @,2,1%) @,2,1%) 4,21 %) 0,0,0%) 4
3,9%
4 * Prostatits 4 3 4 0 4
>3 (4,2,1 %) (3,1,6%) (4,2,1 %) (0,0,0%)
’ 2,3* % % % 2,3* * Urinizvadkanala sasaurinajums 4 4 4 0 4
/ 2,1 2,1% 2,1 2,1 / 2,2 (3,1,6 %) (3,1,6 %) (3,1,6 %) (0,0,0%)
2
. i . 3 3 3 0
1 Nozimiga hematarija ar recekliem (3.1.6%) 3,1.6%) (3.1,6%) (0, 0,0 %) 3
Periodiska, nekomplicéta 3 3 3 0 3
o hematarija (3,1,6 %) (3,1,6%) (3, 1,6%) (0,0,0 %)
Atskaites vértiba 2 nedélas 4 nedélas 3ménesi 6ménesi 1gads 2gadi 3gadi 4gadi  5gadi Nebilniga iztukéotana 3 2 3 0 3
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (Nn=99) (n=90) (n=77) pin'g (3,1,6 %) (2,1,1%) (3,1,6.%) (0,0,0 %)
- . . - 3 3 3 (0]
*|zmainas attieciba pret atskaites vértibu ir nozimigas, p < 0,001. Sapes/diskomforts dzimumlocekli (3,1,6%) (3,1,6%) (3, 1,6 %) (0,.0,0 %) 3

Citi iespéjamas nevélamas blakusparadibas
Rezim Il pamatpétijuma nav zinots par sadam nevélamajam

i ) Novérstas blakusparadibam: de novo erektila disfunkcija, iegurna
Ar ierici Ar procediru nevélamas abscess, taisnas zarnas sieninu traumas un fistula. Sis
Nevélamas blakusparadibas Kopa saistiti saistiti SAE blakusparadibas nevélamas blakusparadibas var rasties, ja tiek nodrosinata
3 3 3 0 noteikta siltumterapijas forma vai ierice tiek lietota nepareizi.
Vaja strakla 3 - -
(3,1,6 %) (3,1,6 %) (3, 1,6 %) (0,0,0 %) Sapju mazinasana
o ) 3 2 3 0 Kliniskaja ~ pétijuma nebija  nepieciesama  specifisku
Izkliedéta strakla 3,1,6 %) 2,1,1%) 3,1,6 %) (0,0,0 %) 3 medikamentu lietosana, un pétnieki tika instruéti izmantot
savas kliniskas zinasanas un standarta panémienus,
i i 2 2 2 0 lai ik i kad dikamentus lietot kat
Nozimiga hematrija ar retenci 2 ai noteiktu, vai un kadus medikamentus lietot katram
2,1,1%) (2,1,1%) 2,1,1%) (0,0,0%) pacientam. No 188 pacientiem, kuriem tika veikta Rezim
. . 2 2 2 0 procedira (135 pacientiem terapijas grupa un 53 pacientiem
Mikrohematurija @,1,1%) 2,1,1%) @, 1,1 %) (0,0,0 %) 2 krusteniskaja grupa), 170 (90,4 %) sanéma pretsapju zales,
39 (20,7 %) sanéma prostatas blokadi/epiduralu anestéziju un
Péksna urina nesaturésana 2 2 2 0 2 19 (10,1 %) pacienti sanéma IV sedaciju.
’ (2,1,1%) (2,1,1 %) (2,1,1%) (0,0,0 %)
> 1 5 0 6. tabula. Sapju mazinasanas veidi - visi pacienti.
Urincelu infekcija (UCI 2
) Ja (UCD 2.11%) (1,0,5 %) 2,11%) (0,0,0%) Terapijas | Kontroles | Krusteniska
-~ 1 0 ] 0 grupa, grupa, grupa,
Trauksmes sajuta (1,0,5 %) (0, 0,0 %) (1,0,5 %) (0,0,0 %) 1 Medikamentu | personu | personu personu
veidi skaits skaits skaits
Katetra disfunkcija ! 0 ! 0 1
) (1,0,5 %) (0, 0,0 %) (1,0,5 %) (0, 0,0 %) Prostatas 29 5 10
blokade/
Kavéta dzisana ! ! ! 0 1 epidurala
(1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (0, 0,0 %) anestézija
. 1 1 1 0
Drudzis (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,05 %) (0,0,0 %) 1 Prett-rauksmgs 122 53 45
medikamenti
Aizture ! 0 ! 0 1 acii
(1,0,5 %) (0, 0,0 %) (1,0,5 %) (0,0,0 %) IV sedacija 13 7 6
Kairingi . . 1 1 1 0 : Pretsapju zales 125 53 45
airinajuma simptomi
(1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (0, 0,0 %) Visparéja 5 0 0
. . 1 0 1 1 anestézija
Slikta dusa (1,0,5 %) 0,0,0 %) (1,05 %) (1,0,5 %) 1
; o ; 5 Katetrizacija
Sapes/diskomforts labaja séklinieka (1,05 %) (0,0,0 %) (1,0,5%) (0,0,0 %) 1 Katetrizacija pirms izrakstisanas no slimnicas tika veikta 90 %
s - - L pacientu (122 pacientiem) terapijas grupa un 20 % pacientu
= r Adara 1 0 1 0 (12 pacientiem) kontroles grupa. No 122 terapijas grupas
Sapes/diskomforts vedera 1
P (1,0,5 %) (0,0,0 %) (1,0,5 %) (0,0,0 %) pacientiem, kam katetrizacija tika veikta uzreiz péc procediiras,
] o 1 0 1 0 68 % (83 pacienti) tika katetrizéti “péc arsta ieskatiem”. Vidéjais
Sapes/diskomforts kaja (1,0,5 %) 0,0,0 %) (1,05 %) 0, 0,0 %) 1 talitéjas pécoperacijas katetrizacijas ilgums bija 3,4 dienas
— — — — terapijas grupas pacientiem un 0,9 dienas kontroles grupas
j ] 1 ] 0 S g o e
Citas sapes/diskomforts ] pacientiem. Abu pétijuma grupu Kkatetrizacijas biezuma
P (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (0,0,0%) atskiribas ir paredzamas, jo terapijas grupas pacienti sanéma
. <komf . ] 1 1 0 tvaiku siltumterapiju, kura rada sagaidamu iekaisuma dzisanas
Sapes/diskomforts starpené (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,0,0 %) 1 efektu.
Prostatas perforaciia 1 0 1 0 1 7. tabula. Katetrizacija.
P / (1,0,5%) (0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) — " —
Pacienti, Terapijas | Kontroles | Krusteniska
. 1 1 1 0 kuri
Prostatas akmeni 1 uriem grupa grupa grupa
’ (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (0,0,0 %) proceduras (N=135) | (N=61) (N=53)
Apstiprina sda ejakulacij ! ! ! 0 0 iena veice 90,4 % 19,7 % 90,6 %
pstiprinata retrograda ejakulacija N o o o katetrizaciju 4% ,7 % ,6 %
(1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,00%) % (n/N) (122/135) (12/61) (48/53)
Sepse ! 0 ! ! 1
P (1,0,5 %) (0,0,0 %) (1,05 %) (1,05 %) Katetrizacijas
] ] p o ilgums, dienas 34+32 09+0,8
Udl, profilakse 1 Vidéjais + stan- (123) (12) 4,0+ 4,0 (49)
(1,05 %) (1.05%) 1,05%) (0,0,0%) dartnovirze (N) 2,9 09 2,8(0,0-23,0)
O v trawm 1 0 1 0 . Mediana 0,0-30,9) | (0,0-2,0
aqindla trama (1,0,5%) 0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) [min.-maks]
, 1 1 1 0 e . 5
Urina nesaturésana, jaukta 0 Cetri pacienti ar arstétu medialo prostatas dalu retences dé|
(1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,00%) tika atkartoti katetrizéti vidéji 5 dienas. Turklat 3 pacienti tika
~ » o 1 1 1 0 atkartoti katetrizéti vairaku cistoskopisku arpusprotokola
Urina nesaturésana, stresa izraisita (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (0,0,0 %) 1 sakotnéja audu dzisanas perioda izmekléjumu dé| (pirmas
] 0 ] ] 90 dienas péc proceddras).
Vemsn3 (1,0,5%) 0,0,0%) (1,0,5 %) (1,05 %) ! Turpmaka terapija
7 3 7 5 Talakaja diagramma paraditas terapijas grupas atkartotas
Citas @ 5. 2,6 %) 211%) 5,2,6 %) (1,0,5 %) 7 mediciniskas un Kirurgiskas arstésanas raditaji 5 gadu laika.
Koba 212 180 210 6 189
P (82, 43,4 %) (76, 40,2 %) (82, 43,4 %) (4, 2,1 %)

@Klinisko notikumu komiteja (KNK) dazas nevélamas blakusparadibas klasificéja ka “citas”. Sie nevelamo blakusparadibu apraksti izmeklésanas vietas
ietvera urinpasla kakla kontraktdru (smagu), urinpsla akmenu veidosanos (smagu), samazinatu baudu orgasma laika, hipotensiju, rokas flebitu (kreisas),
pidriju un jostas rozi kreisa augsstilba lejasdala.

4. diagramma. Turpmaka arstésana (kumulativs).

Turpmaka arstésana

(kumulativs)
30%
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W Atkartota kirurgiska arstésana Atsakta LPH zalu lieto3ana

Piegadataja atbilstibas deklaracija
47 CFR § 2.1077 atbilstibas informacija

Unikalais identifikators: M006D2201-0031

G2200-0031

Rezim pievades ierices komplekts
Rezim generators

Atbildiga puse — ASV kontaktinformacija Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way

Marlborough, MA 01752

508-382-9555
www.bostonscientific.com

FCC pazinojums par atbilstibu: Siierice atbilst FCC noteikumu 18. dalai.

Lai iegatu stkaku informaciju, skatiet FCC timekla vietni, lai iegitu pilnigu aprakstu par visam prasibam.

SVARIGAKIE VEIKTSPEJAS RADITAJI
Informaciju par svarigakajiem veiktspéjas raditajiem skatiet Reziim generatoram pievienotajas instrukcijas.

GARANTIJA

Boston Scientific Corporation (BSC) garanté, ka $a instrumenta izstradé un razo$ana ir iegulditas sapratigas pales. 51 garantija ir
spéka un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri izklastitas Seit, izteiktas vai domajamas ar likuma darbibu vai ka
citadi - ieskaitot, bet neierobeZojoties ar - nekadam domajamam garantijam tirdzniecibai vai piemérotibai konkrétam
mérkim. Sa instrumenta lietosana, uzglabasana, tirisana un sterilizéana, ka ari citi faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi,
arstésanu, kirurgiskam procedaram un citiem jautajumiem arpus BSC kontroles, tiesi ietekmé instrumentu un rezultatus, kas
iegati, to lietojot. BSC pienakums $is garantijas ietvaros ir ierobezots lidz $a instrumenta remontam vai nomainai, un BSC neatbild
ne par kadu nejausu vai izrietosu zaudé&jumu, bojajumu vai izmaksam, kas tiesi vai netiesi radusas $a instrumenta izmantosanas
rezultata. BSC neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties sis saistibas vai jebkadas citas vai papildu saistibas
vai pienakumus saistiba ar 3o instrumentu. BSC neuznemas nekadu atbildibu par instrumentiem, kas izmantoti atkartoti,

parstradati vai atkartoti sterilizéti, un nesniedz nekadu - izteiktu vai domajamu (ieskaitot, bet neierobeZojoties ar)

nekadu tirdzniecibas vai piemérotibas konkrétam mérkim - garantiju attieciba uz S$adiem instrumentiem.
Storz ir uznémuma Karl Storz GmbH & Co precu zime.

InnoView ir uznémuma InnoView GmbH precu zime.

Richard-Wolf ir uznémuma Richard Wolf GmbH precu zime.

Tyvek ir uznémuma DuPont precu zime.

Catalog Number
Kataloga numurs

Consultinstructions for use.
Skatit lieto3anas instrukcijas.
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Recyclable Package
Atkartoti parstradajams iepakojums

Use By
Izlietot lidz

Australian Sponsor Address
Sponsora adrese Australija

Argentina Local Contact
Vietéja parstavnieciba Argentina

For single use only. Do not reuse.
Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot
atkartoti.

Do Not Resterilize
Nesterilizet atkartoti

Do not use if package is damaged.
Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Sterilized using ethylene oxide.
STERILE E Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu.
Sterilized using steam (or dry) heat.
STER".E “ Sterilizéts ar karstu tvaiku (vai sausu

karstumu).

Includes Syringe
SY ) Komplekta ir 3lirce

Includes Spike Adapter
AD ) komplekta ir smailes adapteris

Includes Sterile Water
WA)  Komplekta ir sterils adens

Type BF Applied Part
BF kategorijas detala saskaré ar
pacientu

Non-lonizing Electromagnetic Radiation
() Nejonizéjosais elek tiskai
‘ jonizejosais elektromagnétiskais
starojums

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

Argentina
E Local Contact
Para obtener informacién de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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