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Jvedimo prietaisy rinkinys,
skirtas gydant BPH

B, ONLY

Ispéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisa galima
parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodzius.

ISPEJIMAS

Turinys tiekiamas STERILUS; sterilizuota etileno oksidu (EO).
Jei sterilusis barjeras pazeistas, nenaudokite. Jei aptikote
pazeidima, kreipkités j,Boston Scientific” atstova.

Naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti
ir nesterilizuoti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
pakartotinai galima pazeisti prietaiso struktarinj vientisuma
ir / arba sukelti prietaiso gedima, kuris gali bati paciento
traumos, ligos ar mirties priezastis. Naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti prietaiso uzter$imo
pavojus ir / arba pacientui gali i$sivystyti kryzminé infekcija,
jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y)
perdavima kitam. UZter$us prietaisa, pacientas gali susizaloti,
susirgti ar mirti.

Panaudotg gaminj ir pakuote reikia iSmesti pagal ligoninés,
administracine ir (arba) vietos valdZios nustatyta tvarka.

SAUGA

Siame skyriuje pateikiama svarbi saugos informacija. ,Boston
Scientific” reikalauja, kad perskaitytuméte ir suprastuméte
visus jspéjimus, perspéjimus, atsargumo priemones ir
operatoriaus vadova prie$ naudodami,Rezim” sistema.

ISPEJIMAI

Mokymas. ,Boston Scientific” reikalauja, kad gydytojams
pries naudojima baty pravestas mokymas, konkreciai susijes
su ,Reziim” sistemos procedura. Norédami gauti daugiau
informacijos, susisiekite su,Boston Scientific”.

Cistoskopijos procedury iSmanymas. Naudotojai turi
susipazinti su gerybinés prostatos hiperplazijos gydymo
cistoskopijos procediromis ir metodais prie$ naudodami
,Rezim” sistema.

Naudoti pagal recepta. Pagal federalinj jstatyma parduoti
ir naudoti §j prietaisg galima tik gydytojui (arba tinkamai
licencijuotam praktikui) arba jo nurodymu.

Audinio gijimas po biopsijos arba pries prostatos
chirurgine operacija. Po biopsijos arba pries prostatos
chirurgine operacija leiskite audiniui sugyti (pvz., 30 dieny)
pries atlikdami,Rezim” sistemos procedira.

Parengtinio uzpildymo ciklas. Per parengtinio uzpildymo
cikla nukreipkite jvedimo jtaiso antgalj nuo paciento ar
darbuotojo. IS antgalio iSeinantys garai yra karsti ir gali
nudeginti oda.

Plovimo mygtuko spaudimas. Per didelis spaudimas
naudojant plovimo aktyvinimo mygtuka gali lemti
nepageidaujama adatos jvedima.

Adatos jstatymas. Tinkamas adatos jstatymas yra labai
svarbus. Nenukreipkite adatos zemyn link tiesiosios zarnos.

Séklinio gumburélio vieta. Pries kiekvieng gydymo
procedlrg nustatykite, kur yra séklinis gumburélis strypo
galo atzvilgiu. Visas gydymas turi bati vykdomas proksimaliai
sékliniam gumburéliui.

Adatos galas. Nepradékite gydymo, jei juoda gylio Zzymé ant
adatos vis dar matoma adatg jvedus. Jei Zymé vis dar matoma,
stumkite adatg giliau j prostata, kol per objektyva nesimatys
juodos spalvos. Jei nepavyksta tinkamai patalpinti, leiskite
garus apie 4 sekundes, kad devaskuliarizuotuméte sritj, tada
itraukite adata, spausdami aukstyn adatos jtraukimo mygtuka.
Pakeiskite jvedimo jtaiso padétj mazdaug per 1 cm nuo i
dalies gydytos srities ir pakartokite adatos jvedimo veiksmus.

Adatos jtraukimas. Pries pradedant procedura adata turi bati
visikai jtraukta. Per procedurg jsitikinkite, kad adata visiskai
jtraukta, stebédami adatos padétj per endoskopo objektyva.
Jei adata nejtraukiama pries pakeic¢iant jvedimo jtaiso padétj,
galima suzaloti Slaple.

Sterilumas / apgadinta pakuoté. Nenaudokite jvedimo
jtaiso ir jo turinio, jei pakuotés sterilusis barjeras pazeistas
arba jei apgadintas sandariklis ar jtaisas.

Rankinis adatos jtraukimas. Nepasalinkite prietaiso i$
paciento, jei adata néra visiskai jtraukta. Nevisisko adatos
itraukimo atveju rankomis jtraukite adatg pries pasalindami
prietaisg i§ paciento. Instrukcijas, kaip rankomis jtraukti
adatg, zr. skyriuje ,Rankinio adatos jtraukimo metodas”. Po
rankinio adatos jtraukimo nebandykite vél surinkti prietaiso
pakartotinio naudojimo tikslais.

Prieziira arba techniné prieziGra naudojant pacientui.
NeleidZiama jokiu badu modifikuoti Sios jrangos. Nebandykite
atlikti techninés ar kity generatoriaus priezitros darby, kai jis
naudojamas su pacientu.

Slaplés striktiros. Pries gydyma su,Rezim” $laplés
striktros turi bati atmestos kaip obstrukcijos priezastis.

ATSARGUMO PRIEMONES

Ankstesné spinduliuoté. Néra duomeny apie $io gydymo
taikyma pacientams, kuriems anksciau buvo atlikta spinduliné
terapija dubens srityje.

Tik vienkartinio naudojimo prietaisas. Jvedimo jtaisas
skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti prietaiso pakartotinai. Naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant pakartotinai galima pazeisti prietaiso struktarinj
vientisuma ir (arba) kyla pavojus uZztersti prietaisg, o tai gali
bati paciento suzalojimo arba ligos priezastis.

Sterilaus vandens flakono iSorinis pavirSius. Sterilaus
vandens flakono iSoré nesterili, todél jo negalima déti j sterily
lauka.

Fiziologinio skyscio plovimo linijos jstatymas j fiziologinio
skys¢io pompa. Zr. indikatorius ant generatoriaus, norédami
isitikinti, kad fiziologinio skyscio plovimo linija jstatyta tinkama
kryptimi. Jei fiziologinio skyscio plovimo linija j fiziologinio
skyscio pompa jstatyta atvirkscia kryptimi, fiziologinis skystis
per procedira netekés.

Likusio fiziologinio skyscio lygis maiselyje. Per procedurg
batina atidziai stebéti likusio fiziologinio skys¢io maiselyje
lygj. Jei fiziologinio skys¢io maiselis tuscias, pacientas gali
patirti slaplés diskomfortg dél nesamo plovimo srauto.
Ivedimo jtaiso judéjimas. |vede adata, laikykite jvedimo
jtaisg stabiliai. Dél jvedimo jtaiso judéjimo galimas audinio
tempimas, dél to garai gali pratekéti j slaple ir sukelti Slaplés
dirginima. Didelis judéjimas taip pat gali sukelti adatos
spaudima, dél ko gali bati sunku jtraukti adata. Adata turi bati
grazinta j pradine jvedimo vieta, kad baty lengviau ja jtraukti.
Slapimo puslés perpildymas. Per procediirg batina atidziai
stebéti sulasinto fiziologinio skyscio kiekj. Jei Slapimo puslé
netusdia, ja galima perpildyti. Generatorius padeda stebéti
sulasinto fiziologinio skyscio kiekj.

Racit bl

esiantys arba p géje ASTS. Gijimo laikotarpiu
pacientas gali patirti besitesian¢ius arba pablogéjusius ASTS,
dél to kelias dienas gali reikéti naudoti kateterj. Cistoskopiné
intervencija per gijimo laikotarpiu taip pat gali lemti
besitesiancius arba pablogéjusius ASTS. Daugiau informacijos
apie Sio tipo jvykius per klinikinj tyrima Zr. naudojimo
instrukcijy klinikinés santraukos skyriuje.

Kambario temperataros fiziologinis skystis. Fiziologinis
skystis turi bati kambario temperattros. Nenaudokite 3alto
fiziologinio skyscio, tai gali sumazinti terapijos veiksminguma.
Endoskopo objektyvas. |vedimo jtaisas suderinamas
su 4 mm, 30 laipsniy, 30 cm ,Storz™", ,InnoView™" arba
JRichard-Wolf™*  cistoskopiniu  objektyvu.  Naudojant
kitus endoskopo objektyvus gali pablogéti jvedimo jtaiso
veiksmingumas.

Parengtinio uzpildymo ciklas. Jei pirstas patraukiamas nuo
gary aktyvinimo mygtuko prie$ pasibaigiant parengtinio
uzpildymo ciklui, gary tiekimas automatiskai sustabdomas ir
parengtinio uzpildymo veiksmus reikia pakartoti.

Gary aktyvinimas. Neatleiskite gary aktyvinimo mygtuko
per gydymo garais cikla. Jei gary aktyvinimo mygtukas
atleidZiamas prie$ pasibaigiant gydymo garais ciklui, gary
tiekimas automatiskai sustabdomas, o tai gali lemti dalinj ir
nebaigtg gydyma.

Oro burbuliukai Svirkste. [sitikinkite, kad oro burbuliukai
pasalinti i$ Svirksto. Jei oro burbuliuky jstrigo linijoje, gydymas
gali bati nepakankamas.

Perteklinis gydymas. Taikant gydyma, kurio apimtis virsija
rekomenduotg nurodymuose, galimi ilgiau trunkantys
sudirginimo simptomai ir (arba) kateterizavimas.

Salinimo instrukcijos. Panaudotas gaminys turi bati
laikomas potencialiai kelian¢iu biologinj pavojy. Tvarkykite
ir Salinkite pagal priimting medicinos praktikg ir taikomus
vietos, valstijos ir federalinius nurodymus.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Rezim" sistema skirta su gerybine prostatos hiperplazija
(BPH) susijusiems simptomams, obstrukcijoms palengvinti
ir prostatos audinio kiekiui sumazinti. Ji indikuotina vyrams,
kuriy prostatos taris > 30 cm?. ,Rezim” sistema taip pat
indikuotina gydyti prostatai su centrinés zonos ir (arba)
vidurinés dalies hiperplazija.

KONTRAINDIKACIJOS

,Rezlm” sistemos naudojimas kontraindikuotinas:

« pacientams, turintiems slapimo sfinkterio implanta,

- pacientams, turintiems varpos proteza,

«+ pacientams, kuriems yra aktyvi $lapimo taky infekcija.

»REZUM” SISTEMOS APZVALGA

+Rezim” sistema skirta gydyti pacientams, kuriems pasireiskia
varginantys Slapinimosi simptomai, susije su BPH. ,Rezim”
sistema naudoja radijo daznio srove ,drégnai” Siluminei
energijai vandens gary forma generuoti, kuri paskui
jSvirk§¢iama | prostatos audinio peréjimo zona ir (arba)
vidurine dalj kontroliuojamomis 9 sekundziy dozémis. Garai,
jSvirks¢iami | prostatos audinj, greitai sklinda per tarpine
erdve tarp audinio lasteliy. Garams austant jie nedelsiant
kondensuojasi, susiliete su audiniu, sulaikyta Silumos energija
iSlaisvinama, ji denatdruoja lastelés membranas ir lemia
lastelés zatj.

Denataruotas lasteles absorbuoja kanas, dél to sumazéja
prostatos audinio taris Salia Slaplés. Gary kondensacijos
procesas taip pat lemia greita kraujagysliy suirima gydymo
zonoje, dél to procedira vyksta be kraujo. Dél BPH Siluminio
gydymo nedideli gydyto audinio gabaliukai gali atsiskirti
ir pasisalinti $lapinantis. Sis atsiskyrimo procesas gali
testis keleta ménesiy po procediros, priklausomai nuo
gijimo greicio.

TURINYS

,Rezim" sistema susideda i$ Siy elementy:

« ,Rezim” generatorius (daugkartinis),

« ,Rezim” jvedimo prietaisy rinkinys (vienkartinis),

»~REZUM” GENERATORIUS

Nesiojamas ,Rezim” generatorius tiekiamas su Siais
vienkartiniais komponentais (1 pav.):

- generatorius,

- vienas maitinimo laidas.

1 pav.,,Rezim” generatorius.

»~REZUM” JVEDIMO PRIETAISY RINKINYS

| ,Rezim” jvedimo prietaisy rinkinj jeina 3ie vienkartiniai
komponentai:

- vienas sterilus jvedimo jtaisas su kabeliu ir vamzdeliais,

- vienas sterilus Svirkstas,

« vienas sterilus smaigalio adapteris,

« vienas sterilaus vandens flakonas.

,Rezim" jvedimo jtaiso komponenty funkcijos ir specifikacijos
(1lent.).

2 pav. Jvedimo jtaiso komponentai.

1 lent. Jvedimo jtaiso funkcinis aprasymas

Aprasymas Funkcija
Sudaro uzdara kanalgadatai, gary,

A. Strypas vamzdeliui, standaus endoskopo
objektyvui ir drékinimui plovimu.

B. Galiukas Nl'JkreIpIa strypa j gydymo sritj ir
laiko adata.

C. Adata lstatoma 1Vt|kslln1 prostaFos e.xudml
gydomiesiems garams tiekti.

D. RD kabelis BD k'ab'ehs yra energijos !Inlja ir
jungikliy bei termoporyjungtys.

E. Fiziologinio skyscio Tlgk'? f|Z|o-|og|r'{|o slfysmg sArauta‘

lovimo liniia drékinimui per jvedimo jtaisg
P d vykdyti.

Linija vandeniui perkelti j jvedimo

F.Vandens linija .
jtaisa.

Linija Slapimui i$ $lapimo puslés

G. Isleidimo linija tugtinti,

H. Standaus Uztikrina saugy standaus cistoskopo
cistoskopo objektyvo | objektyvo prijungima prie jvedimo
prievadas jtaiso.

Tiekia fiziologinio skyscio srautg
(normaly, didelj). Virsutinis priekinis
mygtukas (baltas).

1. Plovimo aktyvinimo
mygtukas

Yra uz plovimo mygtuko, jveda
adata j prostatos audinj. Virsutinis
galinis mygtukas (pilkas).

J. Adatos jvedimo
mygtukas

K. Gary aktyvinimo
mygtukas

Aktyvina garus po adatos jvedimo.
Apatinis mygtukas (mélynas).

|traukia adata atgal j jvedimo jtaiso
strypa. Pilkos spalvos mygtukas yra
priekinio kagio apatinéje puséje.

L. Adatos jtraukimo
mygtukas

Atjungia veleng nuo jvedimo jtaiso,
kad baty galima saugiai rankiniu
badu jtraukti adata j strypa, jei
adatos jtraukimo mygtukas neveikia.

M. Priekinio kagio
atleidimo kaistis

»+REZUM” PROCEDURA

Naudotojo tiekiamos medziagos

Kitos medziagos, paprastai reikalingos ,Rezim” sistemos

procedurai, apima Siuos elementus, bet jais neapsiribojama:

« vezimélis arba tvirtas pavirsius ,Rezim” generatoriui,

« paruosimo déklas,

« i8virSinis antiseptikas (pvz., betadinas),

« paciento apklotas,

- vienkartiniai padéklai (pvz.,,Chux"),

« marlés kvadratai,

« lidokaino gelio anestetikas arba vandenyje tirpstantis
lubrikanto gelis,

+ kambario temperaturos fiziologinio skyscio atsarga (11, 2|,
31,41,51arba 500 ml),

IV stovas fiziologiniam skysciui tiekti,

« 4 mm, 30 laipsniy, 30 cm,Storz", ,InnoView" arba ,Richard-
Wolf” standaus cistoskopo objektyvas,

+ 3viesos Saltinis ir laidas,

«+ vaizdo kamera ir ekranas, pasirinktinai rasytuvas,

« isleidimo kibiras,

+ hemostatas.

Paciento paruosimas

1. Pries procedra skirkite gydytojo pasirinkty
nuskausminamujy ir (arba) raminamuyjy vaisty. Jei
naudojate per burna vartojamus vaistus, suteikite
pakankamai laiko, kad vaisty lygis pasiekty maksimaly.

2. Liepkite pacientui prie$ procedrg visiskai istustinti
slapimo pasle.

Ispéjimas. Per.procedirg batina atidziai stebéti sulasinto
fiziologinio skyscio kiekj. Jei $lapimo paslé netuscia, galima ja
perpildyti. Generatorius padeda stebéti sulasinto fiziologinio
skysciokiekij.

3. Desimt minuciy pries procedlirg paruoskite ir apklokite
pacientg, laikydamiesi standartiniy cistoskopijos
nurodymy.

4. Paguldykite pacienta j litotomijos padétj. sitikinkite, kad
seédmenys yra.ant stalo krasto, kad baty galima prieiga
pakankamai giliai janatomine sritj ir baty galima lengviau
sukti jvedimo jtaisa per procedira.

~Rezim” generatoriaus jjungimas

1. Generatoriy reikia padéti-prie paciento, be to, netoliese
turi buti elektros lizdas maitinimui-j jrenginj tiekti.

2. Pastatykite paruosimo dékla arba vezimélj netoli
generatoriaus.

3. Atidarykite ekrana.

4. |statykite nuo generatoriaus einantj maitinimo laida j
elektros lizda (3 pav.).

3 pav.,,Rezim” generatoriaus jjungimas.

5. Jjunkite generatoriy.

6. Generatoriaus busena neaktyvi tol, kol prijungiamas
tinkamas jvedimo jtaisas.

Sterilaus fiziologinio skys¢io maiSelio paruosimas

1. Gaukite visiskai nauja fiziologinio skyscio maiselj. Su
,Rezim" generatoriumi suderinamos 500 ml, 1 000 ml,
2 000 ml, 3000 ml, 4 000 mlir 5000 ml tario parinktys.

2. Pakabinkite maiselj ant IV stovo (4 pav.).

= )

4 pav. Fiziologinio skys¢io maiselio pakabinimas
ant IV stovo.

Pastaba. Maiselio smaigo NEREIKIA; smaigas i$ anksto
prijungtas prie jvedimo jtaiso fiziologinio skyscio linijos
vamzdelio.

Ispéjimas. Fiziologinis skystis turi bati kambario
temperataros. Nenaudokite salto fiziologinio skyscio, tai gali
sumazinti terapijos veiksminguma.

Jvedimo prietaisy rinkinio turinio iSpakavimas

Ispéjimas. Nenaudokite jvedimo jtaiso ir jo turinio, jei
pakuotés sterilusis barjeras pazeistas arba jei apgadintas
sandariklis ar jtaisas.

Ispéjimas. Sterilaus vandens flakono iSoré nesterili, todél jo
negalima déti j sterily lauka.

1. Prie$ atidarydami patikrinkite pakuotés iSorés ir vidaus
vientisuma, kad jsitikintuméte sterilumu. Nenaudoti, jei
pakuoté yra pazeista.

2. Paruoskite sterily laukg ir patepkite lubrikanto gelio.

3. ISimkite sterilaus vandens flakong i§ dézés kampo.
Nuimkite vandens flakono dangtelj ir nusluostykite sterilia
Sluoste. Padékite butelj uz sterilaus lauko riby.

4. Taikydami sterily metoda, nuimkite ,Tyvek™" gaubtg nuo
padéklo ir nuimkite bei iSmeskite laikiklio padékla.

Svirksto paruosimas

1. Naudodami tinkamus aseptinius metodus, nuimkite
svirksto ir smaigalio adapter;.

2. Prijunkite smaigalio adapterj prie Svirksto. Uztikrinkite,
kad jungiamieji galai islikty sterilGs.

3. Nuimkite apsauginj dangtelj nuo smaigalio ir jsmeikite
smaigalj j sterilaus vandens flakona.

4. Apverskite sterilaus vandens flakong ir |étai traukite
stamoklio strypa, kad pripildytuméte 3virksta (5 pav.). Kai
Svirkstas bus pripildytas, nuimkite stamoklio strypa.

)
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5 pav. Svirksto pripildymas.

Ispéjimas. Jsitikinkite, kad oro burbuliukai pasalinti i$
Svirksto. Jei oro burbuliuky jstrigo linijoje, gydymas gali bati
nepakankamas.

5. Laikydami Svirksta prijungta prie smaigalio adapterio ir
sterilaus vandens flakono, patraukite jj i$ sterilaus lauko.

»Reziim” jvedimo jtaiso paruosimas

1. I8imkite jvedimo jtaiso RD kabelj ir prijunkite prie
generatoriaus, jsitikinkite, kad baltas taskas ant kistuko
vir§aus sulygiuotas su raudonu tasku ant generatoriaus
prievado (6 pav.).

6 pav. Kabelio prijungimas prie generatoriaus.

2. Jsitikinkite, kad adata jtraukta j jvedimo jtaisa.

3. ISimkite fiziologinio skyscio plovimo linija ir vandens linija
is déklo.

4. |statykite fiziologinio skyscio plovimo linija j fiziologinio
skyscio pompa. |sitikinkite, kad fiziologinio skyscio
plovimo linija jstatyta taip, kad fiziologinio skyscio
pompos durelés galéty sklandziai uzsidaryti. Sulygiuokite
spalvotus indikatorius ant generatoriaus ir fiziologinio
skyscio plovimo linijos (7 pav.).

7 pav. Fiziologinio skys¢io plovimo linijos jstatymas j
fiziologinio skysc¢io pompa.

Ispéjimas. Zr. indikatorius ant generatoriaus, norédami
jsitikinti, kad fiziologinio skyscio plovimo linija jstatyta
tinkama kryptimi. Jei fiziologinio skyscio plovimo linija
i fiziologinio skyscio pompa jstatyta atvirkscia kryptimi,
fiziologinis skystis per procedirg netekés.

5. Uzdarykite fiziologinio skysc¢io pompos dureles prie$
prijungdami fiziologinio skyscio plovimo linijos antgalj
prie fiziologinio skyscio maiselio.

Pastaba. Jei fiziologinio skyscio plovimo linijos antgalis
prijungiamas prie fiziologinio skysc¢io maiselio prie$ jstatant
fiziologinio skyscio plovimo linija j fiziologinio skyscio pompa
ir uzdarant fiziologinio skyscio pompos dureles, fiziologinis
skystis gali prateketi.

6. Nuimkite gaubta nuo fiziologinio skyscio plovimo linijos
ir prijunkite prie fiziologinio skyscio 3altinio (8 pav.).
Isitikinkite, kad fiziologinio skyscio plovimo linijos
spaustukas yra atviras.

8 pav. Fiziologinio skyscio plovimo linijos prijungimas

prie fiziologinio skysc¢io maiselio.

7. Nuimkite smaigalio adapterj ir sterilaus vandens flakong
nuo 3virksto.

8. |dékite pripildyta virksta j Svirksto laikiklj (9 pav.).

9 pav. Svirksto jdéjimas.

Pastaba. Svirksto Luerio jungtis turi bati virksto viriuje, kad
skystis bty stumiamas i3 Svirksto.

9. Nuimkite vandens linijos Luerio jungties gaubtg ir
prijunkite Svirksta prie vandens linijos, uzsukdami Luerio
jungtj ant i$ anksto pripildyto Svirksto.

10.Taikydami sterily metoda, uzdarykite i$leidimo linijos
spaustuka, kad uztikrintuméte, jog fiziologinis skystis per
procedirg tekéty per jvedimo jtaisa (10 pav.).

10 pav. ISleidimo linijos spaustuko uzdarymas.

11.Taikydami sterily metoda, iSimkite jvedimo jtaisa i$
pakavimo déklo.
Standaus cistoskopo objektyvo jstatymas

|vedimo jtaisas suderinamas su 4 mm, 30 laipsniy, 30 cm ilgio
,Storz’, ,InnoView” arba ,Richard-Wolf” standaus cistoskopo
objektyvu. Objektyvas uztikrina tiesioginio vaizdavimo arba
vaizdo jraso galimybe, kad gydytojui baty lengviau nustatyti
ivedimo jtaiso adatos padétj $lapléje prostatos dalyje.

Ispéjimas. [vedimo jtaisas suderinamas su 4 mm, 30 laipsniy,
30 cm,,Storz", ,InnoView” arba ,Richard-Wolf” cistoskopiniu
objektyvu. Naudojant kitus endoskopo objektyvus gali
pablogéti jvedimo jtaiso veiksmingumas.

1. Patikrinkite ir jsitikinkite, kad objektyvas nuvalytas
ir paruostas naudoti pagal gamintojo naudojimo
instrukcijas.

2. Padenkite objektyvo strypa 3alia objektyvo antgalio
lidokaino gelio anestetiku arba vandenyje tirpstanciu
lubrikantu, kad uztikrintuméte sklandy jstatyma j jvedimo
jtaisa. Nepadenkite paties objektyvo, nes tai gali trukdyti
vaizdavimui (11 pav.).

11 pav. Standaus cistoskopo objektyvo jstatymas.

3. Svelniai jstatykite objektyva j objektyvo anga ir stumkite j
vieta, kol uzsifiksuos.
Ivedimo jtaiso parengtinis uzpildymas

Ispéjimas. Per parengtinio uzpildymo cikla nukreipkite
ivedimo jtaiso antgalj nuo paciento ar darbuotojo. IS antgalio
iSeinantys garai yra karsti ir gali nudeginti oda.

1. Uzpildykite jvedimo jtaisg, atlikdami tolesnius veiksmus
(12 pav.).

12 pav. Gydymo garais aktyvinimo veiksmai.

A. Laikykite jvedimo jtaiso antgalj virs skystujy atlieky
talpyklos.

Pastaba. Pasirpinkite, kad antgalis likty sterilus.

B. Spauskite plovimo aktyvinimo mygtuka (1) ir adatos
jvedimo mygtuka (2), kol adata bus jvesta. Kai adata
bus jvesta, atleiskite abu mygtukus.

C. Spauskite gary aktyvinimo mygtuka (3) ir laikykite,
kad suaktyvintuméte garus, kol ekrane bus parodyta,
kad parengtinio uzpildymo ciklas baigtas (apie
30 sekundziy).

D. Parengtinio uzpildymo ciklui baigiantis pazidrékite, ar
garai eina i$ adatos galo.

E. Pasibaigus parengtinio uzpildymo ciklui, atleiskite
gary aktyvinimo mygtuka ir jtraukite adata, spausdami
aukstyn adatos jtraukimo mygtuka.

Ispéjimas. Jei pirstas patraukiamas nuo gary aktyvinimo
mygtuko prie$ pasibaigiant parengtinio uzpildymo ciklui,
gary tiekimas automatiskai sustabdomas ir parengtinio
uzpildymo veiksmus reikia pakartoti.

F. Jei gary aktyvinimo mygtukas atleidziamas pries
pasibaigiant parengtinio uzpildymo ciklui, pakartokite
parengtinio uzpildymo cikla (veiksmus nuo A iki E).

G. Jei parengtinio uzpildymo ciklas neuzbaigiamas
sékmingai, pakartokite veiksmus nuo A iki E arba
pakeiskite jvedimo jtaisa.

Pasirengimo gydymui gary ciklo atlikimas

1. Suaktyvinkite tusciosios eigos funkcija, atlikdami
pasiruosimo gydymui gary cikla. Tusciosios eigos funkcija
ikaitina spirale, kad vanduo baty paruostos basenos, kad
garus buty galima tiekti nedelsiant. Neatlikus io veiksmo,
tarp gydymo etapy gali susidaryti kondensatas, dél to
galimas nepakankamas gydymas.

2. Spauskite plovimo aktyvinimo mygtukg (1), adatos
ivedimo mygtuka (2) ir paskui gary aktyvinimo mygtuka
(3) (12 pav.).

3. Per pasiruos$imo gydymui gary ciklg stebékite, ar
fiziologinio tirpalo srautas isteka i$ galo.

4. Pasibaigus pasiruosimo gydymui gary ciklui, atleiskite
gary aktyvinimo mygtuka ir jtraukite adata, spausdami
aukstyn adatos jtraukimo mygtuka.

Pastaba. Pasiruosimo gydymui gary ciklas turi bati atliktas
pries jstatant jvedimo jtaisa j pacienta.

»~Rezim” gydymo garais atlikimas

1. Patvirtinkite, kad generatoriaus ekrane rodomas terapijos
ekranas.

2. Padenkite jvedimo jtaiso strypa vandenyje tirpstanciu
lubrikantu arba anesteziniu geliu.

3. Prijunkite lempos laidg ir vaizdo kamera prie endoskopo
objektyvo.

4. Pirstu suaktyvinkite fiziologinio skyscio plovimo srautg,
Svelniai spausdami plovimo aktyvinimo mygtuka.

5. Atsargiai jstatykite jvedimo jtaisa j $laple per kanala.

Ispéjimas. Per didelis spaudimas naudojant plovimo
aktyvinimo mygtukga gali lemti nepageidaujama adatos
ivedima.

Ispéjimas. Pries pradedant procediirg adata turi bati visiskai
jtraukta. Per procedrg, pries keisdami padétj, jsitikinkite,
kad adata visiskai jtraukta, stebédami adatos padétj

per endoskopo objektyva. Jei adata nejtraukiama pries
pakeiciant jvedimo jtaiso padeétj, galima suzaloti Slaple.

Ispéjimas. Draudziama kaip nors modifikuoti $ig jranga.
Nebandykite atlikti techninés ar kity generatoriaus priezitros
darbuy, kai generatorius naudojamas su pacientu.

14 pav. lliustracinis 6 gydymo garais cikly pavyzdys.

6. Tirdami $laplés prostatos dalj raskite prostatos apeksa ir
Slapimo pusle. TRUG tyrimas ir (arba) cistoskopija pries
procedirg gali padéti nustatyti prostatos matmenis, kad
baty apibréztas tinkamas gydymo cikly skaicius.

7. |vertinkite prostatos gydymo zonos ilgj (t. y., nuo Slapimo
puslés kaklelio iki séklinio gumburélio). Sis ilgis yra
gydymo garais zona (13 pav.).

Slapimo puslés
kaklelis

mm Séklinis gumburélis

13 pav. Prostatos gydymo zonos ilgis.

8. Pagal gydymo garais zonos ilgj nustatykite gydymo cikly
skaiciy vienai daliai (2 lent.). Gydymo ciklg sudaro vienas
9 sekundziy gary tiekimo ciklas.

2 lent. Gydymo cikly skaiciaus nustatymo nurodymai
($oniné dalis).

Atstumas nuo slapimo Numatomas qydymo cikl
puslés kaklelio iki romas gycymo cixiy
M skaicius vienai daliai
krasto
<2,0cm 1-2
2,0cm-3,0cm 2-3
>3,0cm 3-4

9. Jeiyra viduriné dalis ir nuspresta, kad reikalingas jos
gydymas, atlikite vieng gydymo cikla, jei viduriné
dalis < 2 cm, ir du arba daugiau cikly, jei viduriné
dalis > 2 cm. Jei centrinés zonos hiperplazija salygoja
Slapimo puslés kaklelio pakilima prostatos slaplés dalies
atzvilgiu = 35 laipsniy kampu, nustacius sagitaliniu TRUG
tyrimu, atlikite vieng gydymo cikla, jei centriné zona
padidéjusi < 2 cm, ir du gydymo ciklus, jei centriné zona
padidéjusi > 2 cm.

Ispéjimas. Taikant gydyma, kurio apimtis virsija
rekomenduotg nurodymuose, galimi ilgiau trunkantys
sudirginimo simptomai ir (arba) kateterizavimas.

Ispéjimas. Tinkamas adatos jstatymas yra labai svarbus.
Nenukreipkite adatos zemyn link tiesiosios zarnos.

10.Pradékite procedrg, patalpine jtaiso galg Siek tiek
slapimo puslés viduje. Pasukite jvedimo jtaisg 90 laipsniy
(horizontaliai) ir Siek tiek patraukite jtaiso strypa nuo
slaplés dugno.

11.18laikydami 90 laipsniy sukimo kampa, jtraukite jvedimo
jtaisg atgal j Slaple ir vél nustatykite jo padétj 1 cm
atstumu nuo Slapimo puslés kaklelio. Jei gydymas
atliekamas mazesniu kaip 1 cm atstumu nuo Slapimo
puslés kaklelio, pacientas gali patirti trumpalaikius
sudirginimo simptomus. Nustatykite distalinj jvedimo
jtaiso strypo gala pries Sonine $laplés sienele.

Pastaba. Optimali padétis gydymui garais atlikti yra ties
Soninés dalies gabriu. Jsitikinkite, kad prietaiso strypas
néra arti priekinio pavirsiaus, nes tai gali lemti prastesnj nei
optimalus gydyma.

Pastaba. Kartais dél paciento prostatos anatomijos jvedimo
jtaisas negali pasiekti Slapimo puslés kaklelio. Tai gali bati
dél slapimo puslés kaklelio pakilimo nuo centrinés zonos
hiperplazijos arba vidurinés dalies. Tokiu atveju nestumkite
prietaiso jéga per audinj. |sitikinkite, kad jvedimo jtaiso
galas yra proksimaliai sékliniam gumburéliui ir gydykite
proksimaling sékliniam gumburéliui $oninés dalies mase.
Stumkite jvedimo jtaisa 1 cm Zingsniu link Slapimo paslés
kaklelio, kad atliktuméte tolesnius gydymo garais ciklus.
Taip gali bati atpalaiduotas audinys ir jvedimo jtaisu bus
galima pasiekti $lapimo puslés kaklelj. Jei jvedimo jtaisu
vis tiek negalima pasiekti slapimo puslés kaklelio, gydykite
proksimalig sékliniam gumburéliui dalj.

15.Pirstu nuspauskite ir laikykite gary aktyvinimo mygtuka;,
kad suaktyvintuméte garus, kol gydymao ciklas bus
baigtas.

kampuj vidurine audinio linija: Negydykite slaplés dugno
mazesniu kaip 1-¢m atstumu nuo sékliniogumbureélio.

Ispéjimas. |vede adatg, laikykite jvedimo jtaisa stabiliaicDel
ivedimo jtaiso judéjimo galimas audinio tempimas, dél'to
garai gali prateketi j slaple ir sukelti $laplés dirginima. Didelis
judéjimas taip pat gali sukelti adatos spaudima, dél ko'gali
bati sunku jtraukti adata. Adata turi bati graZinta j pradine
jvedimo vieta, kad baty lengviau ja jtraukti.

Pastaba. Kai pradedamas gydymas garais, ,Rezam™"
sistema automatiskai seka laikg iki uzprogramuotos gydymo
pabaigos ir automatiskai isjungia garus. Gary tiekima galima
sustabdyti prie$ baigiant gydyma garais, atleidus gary
aktyvinimo mygtuka.

Ispéjimas. Neatleiskite gary aktyvinimo mygtuko per
gydymo garais cikla. Jei gary aktyvinimo mygtukas
atleidziamas prie$ pasibaigiant ciklui, gary tiekimas
automatiskai sustabdomas, o tai gali bati dalinio ir nebaigto
gydymo priezastis.

16.Ekrane bus rodomas kiekvieno atskiro gydymo ciklo laikas
ir uzbaigty viso gydymo cikly skaicius.

17.Atleiskite gary aktyvinimo mygtukg ir stumkite aukstyn
adatos jtraukimo mygtuka, kad jtrauktuméte adata.

Ispéji Per procedura butina atidZiai stebéti maiselyje
likusio fiziologinio skyscio lygj. Jeifiziologinio skysc¢io maiselis
tusdias, pacientas gali patirti§laplés diskomforta dél nesamo
plovimo srauto:

25.Kai objektyvas yra vietoje, apziurékite Slaple ir slapimo
plsle gydymo pabaigoje ir istraukite jvedimo jtaisg i$
slaplés:.

26.Norédami uzbaigti procedurg, pasirinkite ,Pasalinti
prietaisg” generatoriaus ekrane'ir laikykités instrukcijy.

Veiksmai po procediros

1. Pasalinkite jvedimo jtaisa i$ Slaplés.

2. Pasalinkite cistoskopinj objektyva valymui ir
pakartotiniam apdorojimuiatlikti.

3. Perkelkite procediros informacija{ nesiojamajj USB
atminties jrenginj (pasirinktinai).

4. Atjunkite jvedimo jtaiso elektros kabelj nuo generatoriaus.

5. Atidarykite ritininés pompos.dureles ir pasalinkite
fiziologinio skyscio plovimo linija i$ pompos.

6. ISimkite Svirkstg ir vandens linijg i$ svirkstodéklo.

7. 13meskite jvedimo jtaisg ir Svirksta.

Ispéjimas. Pries pradedant procediirg adata turi bati visiskai
itraukta. Per proceddrg, pries keisdami padétj, jsitikinkite,
kad adata visiskai jtraukta, stebédami adatos padétj

per endoskopo objektyva. Jei adata nejtraukiama prie$
pakeiciant jvedimo jtaiso padétj, galima suzaloti slaple.

18.Pakeiskite jvedimo jtaiso padétj kitam gydymui,
perkeldami jtaiso galg apie 1 cm distaliau nuo ankstesnés
adatos vietos. Tikslas yra sukurti testinius, persiklojancius
pazeidimus 1 cm atstumais, einancius lygiagreciai Slaplés
prostatai.

19.13laikykite jtaiso pasukima 90 laipsniy kampu tarp gydymo
cikly, kad nepaleistuméte i$ akiy ankstesnio gydymo
vietos.

20.Sekite nataraliu slaplés nuolydziu, kad iSvengtuméte per
didelio prisiartinimo prie virutinés dalies, t. y., priekio.
Sucentruokite adatg tarp slaplés dugno ir virsaus ir
taikykite tiesiai j adenomos sankaupa, jei ji ne centre.

21.Vykdykite 10—20 veiksmus, kol visi pirmosios Soninés
dalies gydymo ciklai bus baigti. Kiekvienos dalies galutinio
gydymo vieta turi bati proksimalinéje séklinio gumburélio
puséje.

12.Stabilizuokite jvedimo jtaisa pries jvesdami adatg ir
laikykite visiskai stabily per gydyma.

13.Laikydami plovimo aktyvinimo mygtuka, toliau spauskite
adatos jvedimo mygtuka, kol adata bus jvesta.

14.Vizualiai patikrinkite, ar adata visiskai jstatyta j prostata,
isitikindami, kad juoda gylio Zymé prie pat iSleidimo angy
nematoma (juoda spalva neturi bati matoma).

Ispéjimas. Nepradékite gydymo, jei juoda gylio Zzyme

ant adatos vis dar matoma adata jvedus. Jei Zymé vis dar
matoma, stumkite adatg giliau j prostata, kol per objektyva
nesimatys juodos spalvos. Jei nepavyksta tinkamai patalpinti,
leiskite garus apie 4 sekundes, kad devaskuliarizuotuméte
sritj, tada jtraukite adata, spausdami aukstyn adatos
jtraukimo mygtuka. Pakeiskite jvedimo jtaiso padétj mazdaug
per 1 cm nuo i$ dalies gydytos srities ir pakartokite adatos
jvedimo veiksmus.

Pastaba. Kiekvienu jvedimo jtaisu galima atlikti daugiausia
15 baigtiniy gydymo cikly.

Ispéjimas. Prie$ kiekvieng gydyma nustatykite, kur yra
séklinis gumburélis strypo galo atzvilgiu. Visas gydymas turi
bati vykdomas proksimaliai sékliniam gumburéliui.

22.Grazinkite jvedimo jtaisa j pradine padét; ties slapimo
paslés kakleliu, kad atliktuméte gydyma priesingoje
dalyje. Pasukite jvedimo jtaisg 90 laipsniy kampu, kad
galétumeéte jstatyti adatg pageidaujamoje vietoje
priesingoje dalyje.

23.Kartokite veiksmus nuo 10 iki 20, kol antrosios dalies
gydymas bus visiskai baigtas.

24.Jei yra intravesikaliniy bet kurios Soninés ar vidurinés
dalies prostatos iskysy, nustatykite jvedimo jtaiso padétj
1 c¢m atstumu nuo proksimalinio iSky3os krasto ir atlikite
gydyma garais, nukreipe adata mazdaug 45 laipsniy
kampu j vidurine linija. Atlikite vieng gydymo ciklg mazai
vidurinei skilciai (< 2 cm) ir du arba daugiau gydymo
cikly didesnei vidurinei skilciai (> 2 cm). Jei padidéjusi
centriné zona, atlikite gydymo ciklus 1 cm atstumu
nuo slapimo puslés kaklelio, nukreipe adatg 45 laipsniy

Ispéji Panaudotas gaminys turi bati laikomas
potencialiai kelianciu biologinj pavojy. Tvarkykite ir 3alinkite
pagal priimting medicinos praktika ir taikomus vietos,

valstijos ir federalinius nurodymus.

8. ISjunkite generatoriy.
9. Atjunkite generatoriy nuo elektros lizdo.

SLAPIMO PUSLES ISTUSTINIMO METODAS

Jei batina gydymo metu, Slapimo pusle galima istustinti per

ivedimo jtaisa.

1. |sitikinkite, kad adata jtraukta.

2. |statykite jvedimo jtaiso gala j $lapimo pusle, norédami
istustinti.

3. Atidarykite iSleidimo linijos spaustuka.

4. I8imkite endoskopo objektyva, kad baty atliktas slapimo
paslés istustinimas.

5. Generatoriuje pasirinkite ,IStustinti slapimo pusle”, kad
buty atkurtas sulasinto fiziologinio skys¢io rodmuo.

6. Baige tustinti slapimo pasle, vél uzdarykite iSleidimo
linijos spaustuka.

MATYMO LAUKO VALYMO IR (ARBA) KRESULIO
SALINIMO METODAS

1. Norédami pasalinti burbuliukus i§ matymo lauko ir (arba)
pasalinti kresulj, suaktyvinkite turboplovimo funkcija,
dukart bakstelédami ir laikydami plovimo aktyvinimo
mygtuka.

2. Kai vaizdavimas aiskus, atleiskite plovimo aktyvinimo
mygtuka. Kita karta jjungus plovimo aktyvinimo mygtuka,
plovimas vyks normalia sparta.

RANKINIO ADATOS |JTRAUKIMO METODAS

Jei adatos jtraukimo mygtuku nepavyksta visiskai jtraukti
adatos j jvedimo jtaiso strypa, atlikite tolesnius veiksmus,
kad rankomis jtrauktuméte adatg j jvedimo jtaiso strypg prie$
pasalindami jvedimo jtaisa i$ Slaplés. Normaliai naudojant
tai neturi atsitikti ir tai numatyta kaip atsarginé priemoné
prietaisui sugedus.
1. Atjunkite jvedimo jtaiso elektros kabelj nuo generatoriaus.
2. Naudodami hemostatg ar kita prietaisa, iStraukite ir
isimkite atleidimo kaistj, esantj zemiau priekinio kugio,
kad atjungtuméte strypo bloka nuo jvedimo jtaiso
rankenos (15 pav.).

15 pav. Atleidimo kaiscio istraukimas.

3.” Tvirtailaikykite strypa vietoje ir iStraukite rankenag tik tiek,
kad adata buty jtraukta j strypo gala (maciausiai 1 col.)
(16 pav.).

16 pav. Tvirtai laikydami j pacienta jvestq strypa,
iStraukite rankena tik tiek, kad adata buty jtraukta j
strypo gala (maziausiai 1 col.).

~

17 pav. Tvirtai laikydami j pacienta jvestq strypa,
iStraukite adatos suktuva is strypo, kad jtrauktuméte
adata j gala.

Pastaba. Jei iStraukiant rankeng adatos korpuso (rankenoje)

proksimalinis galas atsiskiria nuo rankenos ir distalinis adatos
galas nejtraukiamas j strypo gala, patraukite smélio spalvos,

i desine puse pakreipta plastikinj vamzdelj, iSlindusj i$ strypo,
kad rankiniu badu jtrauktuméte distalinj adatos galg j strypo
gala (17 pav.).

4. Islaikydami adatos gala strype, pasalinkite jvedimo jtaisa i$
paciento.

5. Jei gydymas nebaigtas, pradékite procedirg is naujo,
panaudodami naujg jvedimo jtaisa, ir uzbaikite procedura.

6. Apie visus su rankiniu adatos jtraukimu susijusius

Visy jtraukty dalyviy bazinés linijos demografiniai rodikliai pateikti 3 lenteléje.

3 lentelé. Bazinés linijos demografiniai duomenys. Ketinama gydyti populiacija.

incidentus praneskite ,Boston Scientific” klienty Visi tiriamieji, Gydymo grupé Kontroliné grupé

aptarnavimo skyriui. Nuvalykite prietaisg ir grazinkite jj N=197™ N=136 " (N=61)

bendrovei,Boston Scientific”,

Charakteristika Vidurkis +/- SN Vidurkis +/- SN Vidurkis +/- SN P verté

Ispéjimas. Nesalinkite prietaiso i$ paciento, jei adata néra Amzius per atranka,
visiskai jtraukta. Nevisisko adatos jtraukimo atveju rankomis metai 629+7,0 63071 629+7,0 09136
itraukite adata pries pasalindami prietaisg i$ paciento. Po -
rankinio adatos jtraukimo nebandykite vél surinkti prietaiso Svoris, kg 90,1 £16,7 90,5 164 89,2+174 0,6199
pakartotinio naudojimo tikslais. Ugis, cm 177,6 £8,0 177,4+82 1782+7,6 05375
LAIKYMAS, TVARKYMAS IR SALINIMAS '((;M“IC)’ mases indeksas 28,5+ 4,6 287+ 44 28,150 03630
Standaus cistoskopo objektyvas

. I . N . Etniné kilmeé n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P verte
Apie priezilra, valyma ir tvarkyma Zr. standaus cistoskopo
objektyvo pakuotés lapelyje pateikiamose naudojimo Amerikos indény ar .
instrukcijose. Aliaskos diabuviy 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) Netaikoma
~Rezam” jvedimo jtaisas Azijos
|vedimo jtaisas tiekiamas sterilus. Jei pakuotés sterilus barjeras 1 0,5%(1/197) 1 0,7 % (1/136) 0 0,0 % (0/61) 0,5019
pazeistas arba jo néra, gaminio nenaudokite.
Ivedimo jtaiso negalima pakartotinai naudoti arba / ‘f‘OdaOd'?kfjrt?a 18 | 91%018197) | 15 | 11.0%(15136) | 3 4,9% (3/61) 0,1687
pakartotinai sterilizuoti. Jis skirtas naudoti tik viena karta. afroamerikietis
Jvedimo lta-|sas‘supa-ku‘otas, Ifa‘d but-q Iengva perk-eltl i Stet‘ll|l‘.[ Havajy ar kity RaTIOJO. 0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) Netaikoma
lauka. Su jvedimo jtaisu batina visg laika elgtis atsargiai. vandenyno saly ¢iabuvis
Laikymo srityje turi bati gera ventiliacija, laikyti vesioje, Baltaodis 165 | 83.8% (165/197) | 111 | 81,6% (111/136) | 54 | 88,59% (54/61) 0,2243
sausoje, tamsioje vietoje.
Panaudota jvedimo jtaisa 3alinkite pagal vietos aplinkosaugos Lotyny Amerikos 21 10,7 % (21/197) 1 8,1% (11/136) 10 16,4 % (10/61) 0,0807
taisykles, skirtas biologinj pavojy kelian¢ioms medziagoms. Kita 1 0,5% (1/197) 1 0,7% (1/136) 0 0,0% (0/61) 0,5019

Ispéjimas. Jvedimo jtaisas skirtas naudoti tik vieng karta.
Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti prietaiso pakartotinai.
Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai galima
pazeisti prietaiso struktarinj vientisuma ir (arba) kyla pavojus
uztersti prietaisa, o tai gali bati paciento suzalojimo arba
ligos priezastis.

~Reziim” generatorius

1. Atjunkite maitinimo laida ir laikykite laidg su
generatoriumi.

2. Valykite generatoriy pagal instrukcijas, pateikiamas
,Rezim" operatoriaus vadove.

3. Uzdarykite ekrang, kad apsaugotumeéte nuo apgadinimo.

4. Laikykite ,Reziim” generatoriy saugioje, $varioje ir sausoje
vietoje.

5. Norédami transportuoti,Rezim” generatoriy, naudokite
nesimo rankena.

Gaminio, pagalbiniy priemoniy ir pakavimo medziagy

Salinimas

Visus gaminius, pagalbines priemones ir pakavimo medziagas

salinkite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos

valdzios nustatyta tvarka.

BAZINIO KLINIKINIO TYRIMO SANTRAUKA
lvadas

,Rezim” Il bazinio tyrimo tikslas buvo pademonstruoti
,Rezim” sistemos sauguma ir veiksminguma bei jvertinti
jos poveikj vidutiniams ir sunkiems apatiniy Slapimo taky
simptomams dél gerybinés prostatos hiperplazijos (GPH). Tai
buvo daugiacentris, atsitiktiniy imciy (2:1), kontroliuojamas,
viengubai koduotas tyrimas, kuriame dalyvavo > 50 mety
vyrai, sergantys simptomine GPH, kuriy prostatos tdris buvo
30 cm® < 80 cm?. I3 viso tyrime dalyvavo 197 tiriamieji. I3
itraukty 197 dalyviy 136 buvo atsitiktinai paskirti j gydymo
grupe, o 61 | kontroline grupe. Po 3 ménesiy (pirminio
veiksmingumo  tyrimo  rezultato  stebéjimo  trukmé)
atskleidus grupes, kontrolinés grupés tiriamieji, pasirinke
testi tyrima, buvo i$ naujo jvertinti pagal jtraukimo kriterijus
ir galéjo dalyvauti kryZzminiame tyrime, kuriame skiriama
vandens gary Siluminé terapija. Penkiasdesimt trys (53) i$ 61
kontrolinés grupés dalyviy buvo tinkami ir pasirinko dalyvauti
kryzminiame tyrime. Gydymo grupé ir kryZminio tyrimo
tiriamieji buvo stebimi 5 metus po procedaros.

M Vienas tiriamasis atsauké sutikima prie$ gydyma. Dél 3ios priezasties bendrasis gydyty pacienty skaicius — 196, o ,Rezim” gydyty pacienty skaicius

gydymo grupéje - 135.

4 lenteléje pateikti visy dalyviy pradiniai prostatos ir GPH kintamieji rodikliai.

4 lentelé. Pradiniai prostatos ir GPH kintamieji rodikliai. Ketinama gydyti populiacija.

Visi tiriamieji Gydymo grupé Kontroliné grupé

Prostatos ir GPH N=197) (N=136) (N=61)

kintamasis rodiklis Vidurkis + SN (n) arba % (X/Y) P verte
PSA 2,1+1,6(197) 2,1+1,5(136) 2,0+1,6(61) 0,6948
TPSS 21,9+4,7(197) 22,0 +4,8(136) 21,9+4,7 (61) 0,8562
Prostatos taris, cm? 45,4+13,0(197) 459+ 12,9(136) 44,5+13,3(61) 0,5087
Qmax 10,1+2,2(197) 9,9+2,2(136) 104 £2,1(61) 0,2165
PVR 83,1+51,4(197) 82,0£51,5(136) 85,5+51,6 (61) 0,6573
Vartojantys diuretikus 18,3 % (36/197) 15,4 % (21/136) 24,6 % (15/61) 0,1245

Veiksmingumas

Pirminis veiksmingumo vertinimo kriterijus Siame atsitiktiniy imciy kontroliuojamame tyrime buvo paremtas GPH simptomy
pageréjimo nuo pradinio tasko iki 3 ménesiy po procedaros palyginimu gydymo grupéje ir kontrolinéje grupéje matuojant pagal

TPSS.

Gydymo grupés tiriamiesiems buvo atliekamos vandens gary injekcijos j tikslines prostatos zonas. Kontrolinés grupés tiriamiesiems
buvo atliekama standi cistoskopija, imituojant aktyvaus gydymo garsus. Gydymo grupéje nustatytas kliniskai ir statistiskai
reikSmingas pageréjimas, palyginti su kontroline grupe. Skirtumas tarp dviejy grupiy buvo labai reikSmingas, pasiektas i$ anksto

nurodytas pirminis veiksmingumo rezultatas (p < 0,0001).

Tolesnése diagramose pateikiama gydymo grupés rezultaty TPSS, Qmax ir gyvenimo kokybés (GK) santrauka per 5 metus.
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1 diagrama. Vidutiniai TPSS per tam tikra laiko intervala.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI, APIE KURIUOS PRANESTA
Pirminis saugos rezultatas ,Rezam™" Il pagrindiniame tyrime buvo parodyti, kad sudétinis su jtaisu susijusiy sunkiy komplikacijy

Reiskiniy skaicius (pacienty skaicius, %)

daznis po procediros buvo < 12 % praéjus 3 ménesiams po proceddros. Saugos jvykiai, jtraukti j sudétinj su jtaisu susijusiy Susije su Susije su
Vidutiniai TPSS per tam tikrg laiko intervala sunkiy komplikacijy daznj, yra apibréziami taip: tiesiosios Zarnos ar virskinimo trakto perforacija dél jtaiso, su jtaisu susije fistulés Nepageidaujamas reiskinys 13 viso itaisu procedura SNR 13nyke NR
susidarymas tarp tiesiosios zarnos ir $laplés arba naujas sunkus slapimo sulaikymas, trunkantis ilgiau nei 21 dieng i$ eilés po gydymo. 3 > 3 0
35 Nepageidaujamy reiskiniy, apie kuriuos pranesta ir kurie patvirtinti per ,Rezim” Il bazinj tyrimg per 5 mety kontrolinj perioda, Plati srove (3, 1,6 %) (2,1,1 %) (3,1,6 %) (0,0,0 %) 3
santrauka pateikta lenteléje toliau. Nebuvo nenumatyty nepageidaujamy su jtaisu susijusiy reiskiniy ir pranesimy apie naujg 5 5 > o
30 erekcijos funkcijos sutrikima, tiesiosios zarnos sienelés suzalojima ar fistules. Penkiasdesimt septyni procentai gydymo ir kryZzminio Didelé hematurija su sulaikymu 2, 1.1%) 2,11 %) 2,11%) (0,0,0%) 2
tyrimo tiriamyjy nepranesé apie jokius su proceddra ar jtaisu susijusius NR. IS viso pranesta apie 6 su proceddra ir (arba) jtaisu A A A, e
25 susijusius sunkius nepageidaujamus reiskinius (SNR) 4 gydymo ir kryzminio tyrimo tiriamiesiems. Vienas tiriamasis patyré ilgalaikj Mikroh curii 2 2 2 0 2
22,0 Slapimo sulaikyma dél negydytos intravesikalinés skilties iSkySos. Antrajam tiriamajam pasireiské alerginé reakcija,Xanax" ir jis buvo Ikrohematurija (2,1,1 %) (2,1,1 %) (2,1,1%) (0, 0,0 %)
18,5* T . . P . . . X ve_ s ) . . . v . - . . - P . - . -
2 B e Tl o sedrt i s o ntaks s dopmovsns [ Sipmoraobymas oo | 2 z z o :
1a% i Y * ’ g 9 jos: ey poreikj 2,1,1%) 2,1,1%) 2,1,1%) (0,0,0%)
15 = .
10,6% 9,8% 10,3* 10,2% 10,5% 1,4% 11,1% Nuo 1-yjy iki 5-yjy mety nebuvo praneita apie vélyvuosius nepageidaujamus reidkinius. Per 5 mety stebéjimo laikotarpj 89 % Slapimo taky infekcija (5T) 2 1 2 0 5
10 (189/212) nepageidaujamy reiskiniy praéjo. (2,1,1 %) (1,0,5 %) (2,1,1 %) (0, 0,0 %)
. . [ . P _ bt . S . 1 0 1 0
5 I I I 5 I(-?ntelg. 'Nepagezldaujaml reiskiniai, susije su jtaisu ar procediira, po gydymo ,Rezim” (jskaitant gydymo ir kryzminio Nerimas (1.0,5%) 0,0,0%) (1,0,5%) (0,0,0%) 1
tyrimo tiriamuosius).
1 0 1 0
Y Reiskiniy skaicius (pacienty skaicius, %) Kateterio gedimas 1
Pradinis 2savaités 4 savaités 3 ménesiai 6 ménesiai 1metai 2metai 3metai 4metai 5metai - - (1,05 %) (0,0,0 %) (1,05 %) (0,0,0 %)
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (n=109) (n=99) (n=90) (n=77) Susije su Susije su . 1 1 1 0
Nepageidaujamas reiskinys IS viso jtaisu procedira SNR ISnyke NR Uzdelstas gijimas (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (0,0,0 %) 1
* Pokyt¢iai, susije su pradiniu tasku, yra reiksmingi, p < 0,001. Dizurija 34 32 34 0 33 Karédiavi 1 1 1 0
(33,17,5 %) (32,16,9 %) (33,17,5%) (0, 0,0 %) arsclavimas 0 9 o [ 1
2 diagrama. Vidutinis Qmax per tam tikra laiko intervala. (1,05 %) (1,05 %) (1,05 %) (0,0,0 %)
o 23 23 23 0 ] ] 0 1 0
Hematurija, didele (23,122%) | ©3,122% | 23,122%) 0,0,0%) 23 Delsimas (1,05 %) (0,00 %) (1,055 %) (0,0,0%) '
Qmax vidurkis (ml/s) per tam tikra laiko intervala Hematos h 12 12 12 0 ) e ) 1 1 1 0
permija 12
(iStustintas taris > 125 m) (12,63% | (1263% | (1263%) (0.00%) Dirglaus itustinimo simptomai (1,055 %) 1,05 %) (1,05%) (0,0,0%) !
& " 11 11 0
$lapini i dazni 9 . 1 0 1 1
B apinimosi daznis (11,5,8 %) (11,58 %) (11,5,8 %) (0,0,0 %) Pykinimas (1,0,5%) (0,0,0 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) '
$Japi ilai ” y 1 L Desiniosios séklides sk i 1 0 1 0
Slapimo susilaikymas 1 esiniosios séklidés skausmas ir
2 (9,48 %) (9, 4.8 %) (9,48 %) (1,05 %) (arba) diskomfortas (1,05 %) (0,0,0%) (1,05 %) (0,0,0%) !
STI, jtariama 10 6 10 0 10 ; ; ; f 1 0 1 0
* ’
s 136+ 16,4 15,7% 15,5% 147+ 132% 13.7% 14+ (9, 4,8 %) (6,3,2 %) (9, 4,8 %) (0,0,0 %) Pilvo skausmas ir (arba) diskomfortas (1,0,5 %) 0,0,0%) (1,0,5 %) 0,0,0%) 1
Ejakuliacinio tario sumazéjimas ° 8 ? 0 3 ; ; ; 1 0 1 0
99 ) ) 9, 4,8 %) (8, 4,2 %) (9, 4,8 %) (0,0,0 %) Kojos skausmas ir (arba) diskomfortas (1,05 %) (0,0,0%) (1,05 %) (0,0,0 %) 1
° Neatidéliotinas noras $lapintis ° ° ° 0 7 ; ; ; 1 1 1 0
(9,4,8%) (9, 4,8 %) (9,4,8%) (0,0,0 %) Kitas skausmas ir (arba) diskomfortas (1,0,5 %) (1,05 %) (1,0,5 %) 0,00 %) 1
5
. - 5 3 5 0 T ietés sk ir (arba) 1 1 1 0
Anejakuliacija 0 arpvietés skausmas ir (arba
(5,26 %) (3,16 %) (5,26 %) (0,0,0 %) diskomfortas (1,0,5 %) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0 %) !
0 Laséjimas 5 4 4 0 4 i 1 0 1 0
Pradinis 4 savaités 3ménesiai 6 ménesiai 1 metai 2 metai 3 metai 4 metai 5 metai ) (5, 2,6 %) (4,2,1 %) (4,2,1 %) (0,0,0 %) Prostatos perforacija (1,0,5 %) (0,0,0 %) (1,0,5 %) (0, 0,0 %) 1
(n=136) (n=118) (n=125) (n=119) (h=112) (n=99) (n=82) (n=81) (n=75) S 2 5 o
STI, nustatyta i$ kultaros 5 P 1 1 1 0
' 5,2,6 % 4,2,1 % 5,2,6 % 0,0,0 % rostatos akmenys 1
* Poky¢iai, susije su pradiniu tasku, yra reikimingi, p < 0,001. ( 0 ( 0 ( o) ( 0 (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,0,5 %) (0, 0,0 %)
Epididimitas 4 4 4 0 4 iné eiakuliacii ki 1 1 1 0
3 diagrama. Vidutiné GK per tam tikra laiko intervala. P (4,21 %) 4,2,1 %) (4,2,1 %) (0,0,0%) Retrogradiné ejakuliacija, patvirtinta (1,0,5 %) (1,0,5%) (1,0,5 %) (0,0,0 %) 0
4 3 4 0
Erekcijos sutrikimas, pablogéjimas 0 i 1 0 1 1
Vidutiné GK per tam tikra laiko intervala ) pabloge) (4,21 %) (3,1,6 %) (4,2,1 %) (0,0,0 %) Sepsjs (1,0,5 %) (0,0,0 %) (1,0,5 %) 1,0,5 %) 1
Skausmas ir (arba) diskomfortas per 4 3 3 0 4 N o 1 1 ] 0
. ejakuliacija (3,1,6%) (2,1,1%) (3,1,6 %) (0,0,0%) ST, profilaktika (1,0,5 %) (1,05 %) (1,0,5 %) 0,0,0%) 1
Dubens skausmas ir (arba) 4 4 4 0 4 . \ 1 0 ] 0
s diskomfortas (4,2,1%) (4,21 %) (4,2,1%) (0,0,0 %) Slaplés suzalojimas (1,0,5 %) 0,00 9%) (1,0,5 %) 0,0,0%) 1
44 4 3 4 0
Prostatitas 4 ; ; i« 1 1 1 0
4 3,9% i 42,1 %) (3,1,6 %) (4,2,1%) (0,0,0 %) Stapimo nelaikymas, misrus (1,0,5 %) (1,0,5%) (1,0,5%) (0,0,0 %) 0
3,3% T 4 4 4 0 c 1 1 1 0
, Slaplés striktara 3,1,6%) (3,16 %) (3,16 %) (0,0,0 %) 4 Slapimo nelaikymas, streso (1,0,5 %) (1,0,5 %) (1,05 %) 0,0,0 %) 1
2,3* * * * 2,3* *
’ 21 2,1* 21 21 ' 2,2 o B 3 3 3 0 - 1 0 1 1
, Didelé hematoma su kresuliais 5.16% (3,16%) (3,1,6%) (00,0 %) ’ Ve (1,0,5%) 0,0,0%) (1,0,5%) (1,0,5%) 1
Hematurija, protarpiné, 3 3 3 0 3 Kita @ 7 3 7 2 7
1 nekomplikuota (3,1,6%) (3,1,6 %) (3,1,6 %) (0,0,0%) (5,2,6.%) (2,1,1 %) (5,2,6%) (1,0,5 %)
Nevisiskas istustinimas 3 2 3 0 3 1$viso 212 180 210 6 189
0 (3,1,6%) (2,1,1 %) (3,16 %) (0, 0,0 %) (82, 43,4 %) (76, 40,2 %) (82,43,4 %) (4,2,1 %)
Pradinis 2savaites 4savaités 3 ménesiai 6 ménesiai 1metai 2metai 3metai 4metai 5metai - —=% A NITICAN - ——— — — - -
(n=136) (n=131) (n=133) (n=134) (n=129) (n=121) (h=109) (n=99) (n=90) (n=77) Varpos skausmas ir (arba) 3 3 3 0 3 @Kai !<urlvuos‘NR K'l{llklnlq TEISkIF]IH komlt'etas (CECV)V!va'rduo kaip ,kitus”. Siy NR aprasymai tynmolstalgose a!pgme'slaPerlv.? pus!es kaﬁklelu':) kont.re.zkturq
diskomfortas (3, 1,6 %) (3,1,6 %) (3, 1,6.%) (0, 0,0 %) (sunkig), slapimo puslés akmenligé (sunkig), sumazéjusj orgazmo malonuma, hipotenzija, rankos flebitg (kairés), piurijg ir juosting pasleline kairéje
apatingje slaunies dalyje.
* Pokyciai, susije su pradiniu tasku, yra reiksmingi, p < 0,001. . A 3 3 3 0
Silpna srove (3,1,6%) (3,1,6%) (3,1,6%) (0,0,0 %) y

Kiti galimi nepageidaujami reiskiniai

,Rezim” I bazinio klinikinio tyrimo metu nepastebéta iy
nepageidaujamy reiskiniy: naujos erekcijos disfunkcijos,
dubens absceso, tiesiosios Zarnos sienelés suzalojimo ir
fistulés. Atliekant Silumine terapijg arba netinkamai naudojant
jtaisa Sie nepageidaujami reiskiniai gali pasireiksti.

Skausmo gydymas

Per klinikinj tyrimg nereikéjo vartoti konkreciy vaistiniy
preparaty ir tyréjams buvo nurodyta laikytis savo klinikinés
patirties ir standartinés praktikos nustatant, kokiy vaistiniy
preparaty, jei reikia, vartoti kiekvienam tiriamajam. I3
188 pacienty, kuriems buvo atlikta ,Rezim” procedira
(135 gydymo grupéje ir 53 kryZminio tyrimo tiriamieji),
170 (90,4 %) buvo skirta vaisty nuo skausmo, 39 (20,7 %)
skirtas prostatos blokavimas ir (arba) epiduriné nejautra ir
19 (10,1%) atlikta IV sedacija.

6 lentelé. Procediiros skausmo gydymas. Visi tiriamieji.

Gydymo | Kontrolinés | Kryzminio
grupés grupés tyrimo
Vaistiniy tiriamyjy | tiriamyjy tiriamyjy
preparaty tipai | skaicius skaicius skaicius
Prostatos 29 5 10
blokavimas /
epiduriné
nejautra
Vaistai nuo 122 53 45
nerimo
IV sedacija 13 7 6
Nuskausmina- 125 53 45
mieji vaistiniai
preparatai
Bendroji 2 0 0
anestezija
Kateterizavimas

Kateterizavimas atliktas pries issitustinimg 90 % tiriamuyjy
(122 tiriamiesiems) gydymo grupéje ir 20% tiriamuyjy
(12 tiriamuyjy) kontrolinéje grupéje. IS 122 tiriamyjy gydymo
grupéje, kurie buvo kateterizuoti nedelsiant po procedaros,
68 % (83 tiriamieji) buvo kateterizuoti gydytojo nuozidra.
Vidutiné kateterizavimo nedelsiant po proceduaros trukmeé
buvo 3,4 paros gydymo grupés tiriamiesiems ir 0,9 paros
kontrolinés grupés tiriamiesiems. Sio dviejy tyrimo grupiy
kateterizavimo daznio skirtumo buvo tikimasi dél to, kad
gydymo grupés tiriamieji buvo gydomi terminiais garais,
lemianciais laukiama uzdegiminj gijimo poveikj.

7 lent. Kateterizavimas.

Tiriamieji, ku- Gydymo | Kontroliné Kryz!mnlo
riems kateteri- grupé grupé tyrlm?
zavimas atliktas (N=135) (N=61) gr:lpe
procediiros (N=53)
dieng 90,4 % 19,7 % 90,6 %
% (n/N) (122/135) (12/61) (48/53)
poterizaimo | 34232 | 09408 | 40%40
Vidurkis + SN (N) (1223) (329) (;Z)
Mediana ’ ' '
(min—maks) (0,0-30,9) | (0,0-2,0) | (0,0-23,0)

Keturi tiriamieji, kuriems buvo gydyta viduriné skiltis,
buvo pakartotinai kateterizuoti dél sulaikymo vidutiniskai
5 dienoms. Dar 3 tiriamieji buvo pakartotinai kateterizuoti
dél keliy cistoskopiniy tyrimy, nejeinanciy j protokola, per
ankstyva audinio gijimo etapa (per pirmasias 90 dieny po
procedaros).

Tolesnis gydymas

Toliau pateikiamoje schemoje yra nustatytas gydymo ir
chirurginio pakartotinio gydymo kursas per 5 metus.

4 diagrama. Tolesnis pakartotinis gydymas (kumuliacinis).

30%

Tolesnis gydymas
(kumuliacinis)

25%

20 %

15%

10%

50 22%

0,7 %

0%
1-ieji metai

W Chirurginis pakartotinis gydymas

2-ieji metai

11,1%

5-ieji metai

52 %

4-ieji metai

3,7 %

3-ieji metai

Pakartotinis vaisty nuo BPH skyrimas

Tiekéjo atitikties deklaracija
47 CFR § 2.1077 atitikties informacija

Unikalusis identifikatorius:

MO006D2201-0031
G2200-0031

»Rezim” jvedimo jtaiso rinkinys
,Rezm" generatorius

informacij

Atsakingoji salis - JAV kontaktiné

,Boston Scientific Corporation”
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

508-382-9555
www.bostonscientific.com

FCC atitikties pareiskimas:

Sis jtaisas atitinka FCC taisykliy 18 dalj

Daugiau informacijos rasite FCC svetainéje, kur pateikiamas issamus visy reikalavimy aprasas.

ESMINIAI VEIKIMO REZULTATAI

Informacija apie esminius rezultatus zr. su,Rezim” generatoriumi pateiktose instrukcijose.

GARANTUA

Bendrové ,Boston Scientific Corporation” (BSC) garantuoja, kad projektuojant ir gaminant 3j instrumentg uztikrinta tinkama
priezidra. Sia garantija pakei¢iamos ir panaikinamos visos kitos garantijos, kurios néra aiskiai isreikstos S$iame dokumente,

nesvarbu, ar jos aiskiai iSr

arba nt

pagal jstatyma arba kitus principus, jskaitant visas numanomas

garantijas dél perkamumo arba tinkamumo tam tikrai paskir¢iai, ta¢iau jomis neapsiribojant. Sio instrumento naudojimas,
laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat kiti su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis proceddromis ir kitais dalykais
susije veiksniai, kuriy BSC negali kontroliuoti, turi tiesioginés jtakos instrumentui ir jj naudojant gaunamiems rezultatams. BSC
garantiniai jsipareigojimai apribojami $io instrumento remontu arba pakeitimu, taip pat BSC neatsako uz jokius atsitiktinius
arba netiesioginius nuostolius, zala arba islaidas, tiesiogiai arba netiesiogiai susijusias su Sio instrumento naudojimu. BSC
neprisiima ir neleidzia jokiam kitam asmeniui jmonés vardu prisiimti bet kokios kitos arba papildomos su Siuo instrumentu
susijusios atsakomybés. BSC neprisiima jokios atsakomybés dél kartotinai naudojamy, apdorojamy arba sterilizuojamy
instrumenty ir nesuteikia jokiy nei aiskiai iSreiksty, nei numanomy garantijy, jskaitant garantijas dél tokiy instrumenty
perkamumo arba tinkamumo tam tikrai paskirciai, taciau jomis neapsiribojant.

,Storz" yra,Karl Storz GmbH & Co” prekeés zenklas.

JnnoView" yra,InnoView GmbH" prekés Zenklas.
,Richard-Wolf” yra,Richard Wolf GmbH" prekés zenklas.

JTyvek” yra,DuPont” prekés Zenklas.
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Catalog Number
Katalogo numeris

Consultinstructions for use.
Perziaréti naudojimo instrukcijas.

Contents
Turinys

EU Authorized Representative
|galiotasis atstovas ES

Legal Manufacturer
Teisétas gamintojas

Lot
Serija

Recyclable Package
Perdirbama pakuoté

Use By
Tinkamumo laikas

Australian Sponsor Address
Australijos réméjo adresas

Argentina Local Contact
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