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Įspėjimas. Pagal federalinį įstatymą (JAV) šį prietaisą galima 
parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodžius.

ĮSPĖJIMAS

Turinys tiekiamas STERILUS; sterilizuota etileno oksidu (EO). 
Jei sterilusis barjeras pažeistas, nenaudokite. Jei aptikote 
pažeidimą, kreipkitės į „Boston Scientific“ atstovą.

Naudoti tik vieną kartą. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti 
ir nesterilizuoti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant 
pakartotinai galima pažeisti prietaiso struktūrinį vientisumą 
ir / arba sukelti prietaiso gedimą, kuris gali būti paciento 
traumos, ligos ar mirties priežastis. Naudojant, apdorojant ar 
sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti prietaiso užteršimo 
pavojus ir / arba pacientui gali išsivystyti kryžminė infekcija, 
įskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinės (-ių) ligos (-ų) 
perdavimą kitam. Užteršus prietaisą, pacientas gali susižaloti, 
susirgti ar mirti.

Panaudotą gaminį ir pakuotę reikia išmesti pagal ligoninės, 
administracinę ir (arba) vietos valdžios nustatytą tvarką.

SAUGA

Šiame skyriuje pateikiama svarbi saugos informacija. „Boston 
Scientific“ reikalauja, kad perskaitytumėte ir suprastumėte 
visus įspėjimus, perspėjimus, atsargumo priemones ir 
operatoriaus vadovą prieš naudodami „Rezūm“ sistemą.

ĮSPĖJIMAI

Mokymas. „Boston Scientific“ reikalauja, kad gydytojams 
prieš naudojimą būtų pravestas mokymas, konkrečiai susijęs 
su „Rezūm“ sistemos procedūra. Norėdami gauti daugiau 
informacijos, susisiekite su „Boston Scientific“.

Cistoskopijos procedūrų išmanymas. Naudotojai turi 
susipažinti su gerybinės prostatos hiperplazijos gydymo 
cistoskopijos procedūromis ir metodais prieš naudodami 
„Rezūm“ sistemą.

Naudoti pagal receptą. Pagal federalinį įstatymą parduoti 
ir naudoti šį prietaisą galima tik gydytojui (arba tinkamai 
licencijuotam praktikui) arba jo nurodymu.

Audinio gijimas po biopsijos arba prieš prostatos 
chirurginę operaciją. Po biopsijos arba prieš prostatos 
chirurginę operaciją leiskite audiniui sugyti (pvz., 30 dienų) 
prieš atlikdami „Rezūm“ sistemos procedūrą.

Parengtinio užpildymo ciklas. Per parengtinio užpildymo 
ciklą nukreipkite įvedimo įtaiso antgalį nuo paciento ar 
darbuotojo. Iš antgalio išeinantys garai yra karšti ir gali 
nudeginti odą.

Plovimo mygtuko spaudimas. Per didelis spaudimas 
naudojant plovimo aktyvinimo mygtuką gali lemti 
nepageidaujamą adatos įvedimą.

rezūm™

Įvedimo prietaisų rinkinys, 
skirtas gydant BPH
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Adatos įstatymas. Tinkamas adatos įstatymas yra labai 
svarbus. Nenukreipkite adatos žemyn link tiesiosios žarnos.

Sėklinio gumburėlio vieta. Prieš kiekvieną gydymo 
procedūrą nustatykite, kur yra sėklinis gumburėlis strypo 
galo atžvilgiu. Visas gydymas turi būti vykdomas proksimaliai 
sėkliniam gumburėliui.

Adatos galas. Nepradėkite gydymo, jei juoda gylio žymė ant 
adatos vis dar matoma adatą įvedus. Jei žymė vis dar matoma, 
stumkite adatą giliau į prostatą, kol per objektyvą nesimatys 
juodos spalvos. Jei nepavyksta tinkamai patalpinti, leiskite 
garus apie 4 sekundes, kad devaskuliarizuotumėte sritį, tada 
įtraukite adatą, spausdami aukštyn adatos įtraukimo mygtuką. 
Pakeiskite įvedimo įtaiso padėtį maždaug per 1 cm nuo iš 
dalies gydytos srities ir pakartokite adatos įvedimo veiksmus.

Adatos įtraukimas. Prieš pradedant procedūrą adata turi būti 
visiškai įtraukta. Per procedūrą įsitikinkite, kad adata visiškai 
įtraukta, stebėdami adatos padėtį per endoskopo objektyvą. 
Jei adata neįtraukiama prieš pakeičiant įvedimo įtaiso padėtį, 
galima sužaloti šlaplę.

Sterilumas / apgadinta pakuotė. Nenaudokite įvedimo 
įtaiso ir jo turinio, jei pakuotės sterilusis barjeras pažeistas 
arba jei apgadintas sandariklis ar įtaisas.

Rankinis adatos įtraukimas. Nepašalinkite prietaiso iš 
paciento, jei adata nėra visiškai įtraukta. Nevisiško adatos 
įtraukimo atveju rankomis įtraukite adatą prieš pašalindami 
prietaisą iš paciento. Instrukcijas, kaip rankomis įtraukti 
adatą, žr. skyriuje „Rankinio adatos įtraukimo metodas“. Po 
rankinio adatos įtraukimo nebandykite vėl surinkti prietaiso 
pakartotinio naudojimo tikslais.

Priežiūra arba techninė priežiūra naudojant pacientui. 
Neleidžiama jokiu būdu modifikuoti šios įrangos. Nebandykite 
atlikti techninės ar kitų generatoriaus priežiūros darbų, kai jis 
naudojamas su pacientu.

Šlaplės striktūros. Prieš gydymą su „Rezūm“ šlaplės 
striktūros turi būti atmestos kaip obstrukcijos priežastis.

ATSARGUMO PRIEMONĖS

Ankstesnė spinduliuotė. Nėra duomenų apie šio gydymo 
taikymą pacientams, kuriems anksčiau buvo atlikta spindulinė 
terapija dubens srityje.

Tik vienkartinio naudojimo prietaisas. Įvedimo įtaisas 
skirtas naudoti tik vieną kartą. Nenaudoti, neapdoroti ir 
nesterilizuoti prietaiso pakartotinai. Naudojant, apdorojant ar 
sterilizuojant pakartotinai galima pažeisti prietaiso struktūrinį 
vientisumą ir (arba) kyla pavojus užteršti prietaisą, o tai gali 
būti paciento sužalojimo arba ligos priežastis.

Sterilaus vandens flakono išorinis paviršius. Sterilaus 
vandens flakono išorė nesterili, todėl jo negalima dėti į sterilų 
lauką.

Fiziologinio skysčio plovimo linijos įstatymas į fiziologinio 
skysčio pompą. Žr. indikatorius ant generatoriaus, norėdami 
įsitikinti, kad fiziologinio skysčio plovimo linija įstatyta tinkama 
kryptimi. Jei fiziologinio skysčio plovimo linija į fiziologinio 
skysčio pompą įstatyta atvirkščia kryptimi, fiziologinis skystis 
per procedūrą netekės.

Likusio fiziologinio skysčio lygis maišelyje. Per procedūrą 
būtina atidžiai stebėti likusio fiziologinio skysčio maišelyje 
lygį. Jei fiziologinio skysčio maišelis tuščias, pacientas gali 
patirti šlaplės diskomfortą dėl nesamo plovimo srauto.

Įvedimo įtaiso judėjimas. Įvedę adatą, laikykite įvedimo 
įtaisą stabiliai. Dėl įvedimo įtaiso judėjimo galimas audinio 
tempimas, dėl to garai gali pratekėti į šlaplę ir sukelti šlaplės 
dirginimą. Didelis judėjimas taip pat gali sukelti adatos 
spaudimą, dėl ko gali būti sunku įtraukti adatą. Adata turi būti 
grąžinta į pradinę įvedimo vietą, kad būtų lengviau ją įtraukti.

Šlapimo pūslės perpildymas. Per procedūrą būtina atidžiai 
stebėti sulašinto fiziologinio skysčio kiekį. Jei šlapimo pūslė 
netuščia, ją galima perpildyti. Generatorius padeda stebėti 
sulašinto fiziologinio skysčio kiekį.

Besitęsiantys arba pablogėję AŠTS. Gijimo laikotarpiu 
pacientas gali patirti besitęsiančius arba pablogėjusius AŠTS, 
dėl to kelias dienas gali reikėti naudoti kateterį. Cistoskopinė 
intervencija per gijimo laikotarpiu taip pat gali lemti 
besitęsiančius arba pablogėjusius AŠTS. Daugiau informacijos 
apie šio tipo įvykius per klinikinį tyrimą žr. naudojimo 
instrukcijų klinikinės santraukos skyriuje.

Kambario temperatūros fiziologinis skystis. Fiziologinis 
skystis turi būti kambario temperatūros. Nenaudokite šalto 
fiziologinio skysčio, tai gali sumažinti terapijos veiksmingumą.

Endoskopo objektyvas. Įvedimo įtaisas suderinamas 
su 4 mm, 30 laipsnių, 30 cm „Storz™“, „InnoView™“ arba 
„Richard-Wolf™“ cistoskopiniu objektyvu. Naudojant 
kitus endoskopo objektyvus gali pablogėti įvedimo įtaiso 
veiksmingumas.

Parengtinio užpildymo ciklas. Jei pirštas patraukiamas nuo 
garų aktyvinimo mygtuko prieš pasibaigiant parengtinio 
užpildymo ciklui, garų tiekimas automatiškai sustabdomas ir 
parengtinio užpildymo veiksmus reikia pakartoti.

Garų aktyvinimas. Neatleiskite garų aktyvinimo mygtuko 
per gydymo garais ciklą. Jei garų aktyvinimo mygtukas 
atleidžiamas prieš pasibaigiant gydymo garais ciklui, garų 
tiekimas automatiškai sustabdomas, o tai gali lemti dalinį ir 
nebaigtą gydymą.

Oro burbuliukai švirkšte. Įsitikinkite, kad oro burbuliukai 
pašalinti iš švirkšto. Jei oro burbuliukų įstrigo linijoje, gydymas 
gali būti nepakankamas.

Perteklinis gydymas. Taikant gydymą, kurio apimtis viršija 
rekomenduotą nurodymuose, galimi ilgiau trunkantys 
sudirginimo simptomai ir (arba) kateterizavimas.

Šalinimo instrukcijos. Panaudotas gaminys turi būti 
laikomas potencialiai keliančiu biologinį pavojų. Tvarkykite 
ir šalinkite pagal priimtiną medicinos praktiką ir taikomus 
vietos, valstijos ir federalinius nurodymus.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

„Rezūm“ sistema skirta su gerybine prostatos hiperplazija 
(BPH) susijusiems simptomams, obstrukcijoms palengvinti 
ir prostatos audinio kiekiui sumažinti. Ji indikuotina vyrams, 
kurių prostatos tūris ≥ 30 cm3. „Rezūm“ sistema taip pat 
indikuotina gydyti prostatai su centrinės zonos ir (arba) 
vidurinės dalies hiperplazija.

KONTRAINDIKACIJOS

„Rezūm“ sistemos naudojimas kontraindikuotinas: 

• pacientams, turintiems šlapimo sfinkterio implantą,

• pacientams, turintiems varpos protezą,

• pacientams, kuriems yra aktyvi šlapimo takų infekcija.

„REZŪM“ SISTEMOS APŽVALGA

„Rezūm“ sistema skirta gydyti pacientams, kuriems pasireiškia 
varginantys šlapinimosi simptomai, susiję su BPH. „Rezūm“ 
sistema naudoja radijo dažnio srovę „drėgnai“ šiluminei 
energijai vandens garų forma generuoti, kuri paskui 
įšvirkščiama į prostatos audinio perėjimo zoną ir (arba) 
vidurinę dalį kontroliuojamomis 9 sekundžių dozėmis. Garai, 
įšvirkščiami į prostatos audinį, greitai sklinda per tarpinę 
erdvę tarp audinio ląstelių. Garams auštant jie nedelsiant 
kondensuojasi, susilietę su audiniu, sulaikyta šilumos energija 
išlaisvinama, ji denatūruoja ląstelės membranas ir lemia 
ląstelės žūtį.

Denatūruotas ląsteles absorbuoja kūnas, dėl to sumažėja 
prostatos audinio tūris šalia šlaplės. Garų kondensacijos 
procesas taip pat lemia greitą kraujagyslių suirimą gydymo 
zonoje, dėl to procedūra vyksta be kraujo. Dėl BPH šiluminio 
gydymo nedideli gydyto audinio gabaliukai gali atsiskirti 
ir pasišalinti šlapinantis. Šis atsiskyrimo procesas gali 
tęstis keletą mėnesių po procedūros, priklausomai nuo 
gijimo greičio.

TURINYS
„Rezūm“ sistema susideda iš šių elementų:
• „Rezūm“ generatorius (daugkartinis),
• „Rezūm“ įvedimo prietaisų rinkinys (vienkartinis),

„REZŪM“ GENERATORIUS
Nešiojamas „Rezūm“ generatorius tiekiamas su šiais 
vienkartiniais komponentais (1 pav.):
• generatorius,
• vienas maitinimo laidas.

1 pav. „Rezūm“ generatorius.

„REZŪM“ ĮVEDIMO PRIETAISŲ RINKINYS

Į „Rezūm“ įvedimo prietaisų rinkinį įeina šie vienkartiniai 
komponentai:

• vienas sterilus įvedimo įtaisas su kabeliu ir vamzdeliais,

• vienas sterilus švirkštas,

• vienas sterilus smaigalio adapteris,

• vienas sterilaus vandens flakonas.

„Rezūm“ įvedimo įtaiso komponentų funkcijos ir specifikacijos 
(1 lent.).

A.
B.

M.

G.

H.
I.

J.

K.

L.

E.

F.D.

C.

2 pav. Įvedimo įtaiso komponentai.

1 lent. Įvedimo įtaiso funkcinis aprašymas

Aprašymas Funkcija

A. Strypas
Sudaro uždarą kanalą adatai, garų 
vamzdeliui, standaus endoskopo 
objektyvui ir drėkinimui plovimu.

B. Galiukas
Nukreipia strypą į gydymo sritį ir 
laiko adatą.

C. Adata
Įstatoma į tikslinį prostatos audinį 
gydomiesiems garams tiekti.

D. RD kabelis
RD kabelis yra energijos linija ir 
jungiklių bei termoporų jungtys.

E. Fiziologinio skysčio 
plovimo linija

Tiekia fiziologinio skysčio srautą 
drėkinimui per įvedimo įtaisą 
vykdyti.

F. Vandens linija
Linija vandeniui perkelti į įvedimo 
įtaisą.

G. Išleidimo linija
Linija šlapimui iš šlapimo pūslės 
ištuštinti.

H. Standaus 
cistoskopo objektyvo 
prievadas

Užtikrina saugų standaus cistoskopo 
objektyvo prijungimą prie įvedimo 
įtaiso.

I. Plovimo aktyvinimo 
mygtukas

Tiekia fiziologinio skysčio srautą 
(normalų, didelį). Viršutinis priekinis 
mygtukas (baltas).

J. Adatos įvedimo 
mygtukas

Yra už plovimo mygtuko, įveda 
adatą į prostatos audinį. Viršutinis 
galinis mygtukas (pilkas).

K. Garų aktyvinimo 
mygtukas

Aktyvina garus po adatos įvedimo. 
Apatinis mygtukas (mėlynas).

L. Adatos įtraukimo 
mygtukas

Įtraukia adatą atgal į įvedimo įtaiso 
strypą. Pilkos spalvos mygtukas yra 
priekinio kūgio apatinėje pusėje.

M. Priekinio kūgio 
atleidimo kaištis

Atjungia veleną nuo įvedimo įtaiso, 
kad būtų galima saugiai rankiniu 
būdu įtraukti adatą į strypą, jei 
adatos įtraukimo mygtukas neveikia.

„REZŪM“ PROCEDŪRA

Naudotojo tiekiamos medžiagos

Kitos medžiagos, paprastai reikalingos „Rezūm“ sistemos 
procedūrai, apima šiuos elementus, bet jais neapsiribojama:
• vežimėlis arba tvirtas paviršius „Rezūm“ generatoriui,
• paruošimo dėklas,
• išviršinis antiseptikas (pvz., betadinas),
• paciento apklotas,
• vienkartiniai padėklai (pvz., „Chux“),
• marlės kvadratai,
• lidokaino gelio anestetikas arba vandenyje tirpstantis 

lubrikanto gelis,
• kambario temperatūros fiziologinio skysčio atsarga (1 l, 2 l, 

3 l, 4 l, 5 l arba 500 ml),
• IV stovas fiziologiniam skysčiui tiekti,
• 4 mm, 30 laipsnių, 30 cm „Storz“, „InnoView“ arba „Richard-

Wolf“ standaus cistoskopo objektyvas,
• šviesos šaltinis ir laidas,
• vaizdo kamera ir ekranas, pasirinktinai rašytuvas,
• išleidimo kibiras,
• hemostatas.

Paciento paruošimas 

1. Prieš procedūrą skirkite gydytojo pasirinktų 
nuskausminamųjų ir (arba) raminamųjų vaistų. Jei 
naudojate per burną vartojamus vaistus, suteikite 
pakankamai laiko, kad vaistų lygis pasiektų maksimalų.

2. Liepkite pacientui prieš procedūrą visiškai ištuštinti 
šlapimo pūslę.

Įspėjimas. Per procedūrą būtina atidžiai stebėti sulašinto 
fiziologinio skysčio kiekį. Jei šlapimo pūslė netuščia, galima ją 
perpildyti. Generatorius padeda stebėti sulašinto fiziologinio 
skysčio kiekį.

3. Dešimt minučių prieš procedūrą paruoškite ir apklokite 
pacientą, laikydamiesi standartinių cistoskopijos 
nurodymų.

4. Paguldykite pacientą į litotomijos padėtį. Įsitikinkite, kad 
sėdmenys yra ant stalo krašto, kad būtų galima prieiga 
pakankamai giliai į anatominę sritį ir būtų galima lengviau 
sukti įvedimo įtaisą per procedūrą.

„Rezūm“ generatoriaus įjungimas

1. Generatorių reikia padėti prie paciento, be to, netoliese 
turi būti elektros lizdas maitinimui į įrenginį tiekti.

2. Pastatykite paruošimo dėklą arba vežimėlį netoli 
generatoriaus.

3. Atidarykite ekraną.

4. Įstatykite nuo generatoriaus einantį maitinimo laidą į 
elektros lizdą (3 pav.).

3 pav. „Rezūm“ generatoriaus įjungimas.

5. Įjunkite generatorių.

6. Generatoriaus būsena neaktyvi tol, kol prijungiamas 
tinkamas įvedimo įtaisas.

Sterilaus fiziologinio skysčio maišelio paruošimas

1. Gaukite visiškai naują fiziologinio skysčio maišelį. Su 
„Rezūm“ generatoriumi suderinamos 500 ml, 1 000 ml, 
2 000 ml, 3 000 ml, 4 000 ml ir 5 000 ml tūrio parinktys.

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

4 pav. Fiziologinio skysčio maišelio pakabinimas 
ant IV stovo.

Pastaba. Maišelio smaigo NEREIKIA; smaigas iš anksto 
prijungtas prie įvedimo įtaiso fiziologinio skysčio linijos 
vamzdelio.

Įspėjimas. Fiziologinis skystis turi būti kambario 
temperatūros. Nenaudokite šalto fiziologinio skysčio, tai gali 
sumažinti terapijos veiksmingumą.

Įvedimo prietaisų rinkinio turinio išpakavimas

Įspėjimas. Nenaudokite įvedimo įtaiso ir jo turinio, jei 
pakuotės sterilusis barjeras pažeistas arba jei apgadintas 
sandariklis ar įtaisas.

Įspėjimas. Sterilaus vandens flakono išorė nesterili, todėl jo 
negalima dėti į sterilų lauką.

1. Prieš atidarydami patikrinkite pakuotės išorės ir vidaus 
vientisumą, kad įsitikintumėte sterilumu. Nenaudoti, jei 
pakuotė yra pažeista.

2. Paruoškite sterilų lauką ir patepkite lubrikanto gelio.

3. Išimkite sterilaus vandens flakoną iš dėžės kampo. 
Nuimkite vandens flakono dangtelį ir nušluostykite sterilia 
šluoste. Padėkite butelį už sterilaus lauko ribų.

4. Taikydami sterilų metodą, nuimkite „Tyvek™“ gaubtą nuo 
padėklo ir nuimkite bei išmeskite laikiklio padėklą.

Švirkšto paruošimas

1. Naudodami tinkamus aseptinius metodus, nuimkite 
švirkšto ir smaigalio adapterį.

2. Prijunkite smaigalio adapterį prie švirkšto. Užtikrinkite, 
kad jungiamieji galai išliktų sterilūs.

3. Nuimkite apsauginį dangtelį nuo smaigalio ir įsmeikite 
smaigalį į sterilaus vandens flakoną.

4. Apverskite sterilaus vandens flakoną ir lėtai traukite 
stūmoklio strypą, kad pripildytumėte švirkštą (5 pav.). Kai 
švirkštas bus pripildytas, nuimkite stūmoklio strypą.
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5 pav. Švirkšto pripildymas. 

Įspėjimas. Įsitikinkite, kad oro burbuliukai pašalinti iš 
švirkšto. Jei oro burbuliukų įstrigo linijoje, gydymas gali būti 
nepakankamas.

5. Laikydami švirkštą prijungtą prie smaigalio adapterio ir 
sterilaus vandens flakono, patraukite jį iš sterilaus lauko.

„Rezūm“ įvedimo įtaiso paruošimas

1. Išimkite įvedimo įtaiso RD kabelį ir prijunkite prie 
generatoriaus, įsitikinkite, kad baltas taškas ant kištuko 
viršaus sulygiuotas su raudonu tašku ant generatoriaus 
prievado (6 pav.).

6 pav. Kabelio prijungimas prie generatoriaus. 

2. Įsitikinkite, kad adata įtraukta į įvedimo įtaisą.

3. Išimkite fiziologinio skysčio plovimo liniją ir vandens liniją 
iš dėklo.

4. Įstatykite fiziologinio skysčio plovimo liniją į fiziologinio 
skysčio pompą. Įsitikinkite, kad fiziologinio skysčio 
plovimo linija įstatyta taip, kad fiziologinio skysčio 
pompos durelės galėtų sklandžiai užsidaryti. Sulygiuokite 
spalvotus indikatorius ant generatoriaus ir fiziologinio 
skysčio plovimo linijos (7 pav.).

7 pav. Fiziologinio skysčio plovimo linijos įstatymas į 
fiziologinio skysčio pompą. 

Įspėjimas. Žr. indikatorius ant generatoriaus, norėdami 
įsitikinti, kad fiziologinio skysčio plovimo linija įstatyta 
tinkama kryptimi. Jei fiziologinio skysčio plovimo linija 
į fiziologinio skysčio pompą įstatyta atvirkščia kryptimi, 
fiziologinis skystis per procedūrą netekės. 

5. Uždarykite fiziologinio skysčio pompos dureles prieš 
prijungdami fiziologinio skysčio plovimo linijos antgalį 
prie fiziologinio skysčio maišelio.

Pastaba. Jei fiziologinio skysčio plovimo linijos antgalis 
prijungiamas prie fiziologinio skysčio maišelio prieš įstatant 
fiziologinio skysčio plovimo liniją į fiziologinio skysčio pompą 
ir uždarant fiziologinio skysčio pompos dureles, fiziologinis 
skystis gali pratekėti.

6. Nuimkite gaubtą nuo fiziologinio skysčio plovimo linijos 
ir prijunkite prie fiziologinio skysčio šaltinio (8 pav.). 
Įsitikinkite, kad fiziologinio skysčio plovimo linijos 
spaustukas yra atviras.

8 pav. Fiziologinio skysčio plovimo linijos prijungimas 
prie fiziologinio skysčio maišelio. 

7. Nuimkite smaigalio adapterį ir sterilaus vandens flakoną 
nuo švirkšto.

8. Įdėkite pripildytą švirkštą į švirkšto laikiklį (9 pav.).

2

1

9 pav. Švirkšto įdėjimas. 

Pastaba. Švirkšto Luerio jungtis turi būti švirkšto viršuje, kad 
skystis būtų stumiamas iš švirkšto.

9. Nuimkite vandens linijos Luerio jungties gaubtą ir 
prijunkite švirkštą prie vandens linijos, užsukdami Luerio 
jungtį ant iš anksto pripildyto švirkšto. 

10. Taikydami sterilų metodą, uždarykite išleidimo linijos 
spaustuką, kad užtikrintumėte, jog fiziologinis skystis per 
procedūrą tekėtų per įvedimo įtaisą (10 pav.).

10 pav. Išleidimo linijos spaustuko uždarymas. 

11. Taikydami sterilų metodą, išimkite įvedimo įtaisą iš 
pakavimo dėklo.

Standaus cistoskopo objektyvo įstatymas

Įvedimo įtaisas suderinamas su 4 mm, 30 laipsnių, 30 cm ilgio 
„Storz“, „InnoView“ arba „Richard-Wolf“ standaus cistoskopo 
objektyvu. Objektyvas užtikrina tiesioginio vaizdavimo arba 
vaizdo įrašo galimybę, kad gydytojui būtų lengviau nustatyti 
įvedimo įtaiso adatos padėtį šlaplėje prostatos dalyje.

Įspėjimas. Įvedimo įtaisas suderinamas su 4 mm, 30 laipsnių, 
30 cm „Storz“, „InnoView“ arba „Richard-Wolf“ cistoskopiniu 
objektyvu. Naudojant kitus endoskopo objektyvus gali 
pablogėti įvedimo įtaiso veiksmingumas.

1. Patikrinkite ir įsitikinkite, kad objektyvas nuvalytas 
ir paruoštas naudoti pagal gamintojo naudojimo 
instrukcijas.

2. Padenkite objektyvo strypą šalia objektyvo antgalio 
lidokaino gelio anestetiku arba vandenyje tirpstančiu 
lubrikantu, kad užtikrintumėte sklandų įstatymą į įvedimo 
įtaisą. Nepadenkite paties objektyvo, nes tai gali trukdyti 
vaizdavimui (11 pav.).
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11 pav. Standaus cistoskopo objektyvo įstatymas. 

3. Švelniai įstatykite objektyvą į objektyvo angą ir stumkite į 
vietą, kol užsifiksuos.

Įvedimo įtaiso parengtinis užpildymas

Įspėjimas. Per parengtinio užpildymo ciklą nukreipkite 
įvedimo įtaiso antgalį nuo paciento ar darbuotojo. Iš antgalio 
išeinantys garai yra karšti ir gali nudeginti odą.

1. Užpildykite įvedimo įtaisą, atlikdami tolesnius veiksmus 
(12 pav.).

12 pav. Gydymo garais aktyvinimo veiksmai. 

A. Laikykite įvedimo įtaiso antgalį virš skystųjų atliekų 
talpyklos.

Pastaba. Pasirūpinkite, kad antgalis liktų sterilus.

B. Spauskite plovimo aktyvinimo mygtuką (1) ir adatos 
įvedimo mygtuką (2), kol adata bus įvesta. Kai adata 
bus įvesta, atleiskite abu mygtukus.

C. Spauskite garų aktyvinimo mygtuką (3) ir laikykite, 
kad suaktyvintumėte garus, kol ekrane bus parodyta, 
kad parengtinio užpildymo ciklas baigtas (apie 
30 sekundžių).

D. Parengtinio užpildymo ciklui baigiantis pažiūrėkite, ar 
garai eina iš adatos galo.

E. Pasibaigus parengtinio užpildymo ciklui, atleiskite 
garų aktyvinimo mygtuką ir įtraukite adatą, spausdami 
aukštyn adatos įtraukimo mygtuką.

Įspėjimas. Jei pirštas patraukiamas nuo garų aktyvinimo 
mygtuko prieš pasibaigiant parengtinio užpildymo ciklui, 
garų tiekimas automatiškai sustabdomas ir parengtinio 
užpildymo veiksmus reikia pakartoti.

F. Jei garų aktyvinimo mygtukas atleidžiamas prieš 
pasibaigiant parengtinio užpildymo ciklui, pakartokite 
parengtinio užpildymo ciklą (veiksmus nuo A iki E).

G. Jei parengtinio užpildymo ciklas neužbaigiamas 
sėkmingai, pakartokite veiksmus nuo A iki E arba 
pakeiskite įvedimo įtaisą.

Pasirengimo gydymui garų ciklo atlikimas

1. Suaktyvinkite tuščiosios eigos funkciją, atlikdami 
pasiruošimo gydymui garų ciklą. Tuščiosios eigos funkcija 
įkaitina spiralę, kad vanduo būtų paruoštos būsenos, kad 
garus būtų galima tiekti nedelsiant. Neatlikus šio veiksmo, 
tarp gydymo etapų gali susidaryti kondensatas, dėl to 
galimas nepakankamas gydymas.

2. Spauskite plovimo aktyvinimo mygtuką (1), adatos 
įvedimo mygtuką (2) ir paskui garų aktyvinimo mygtuką 
(3) (12 pav.).

3. Per pasiruošimo gydymui garų ciklą stebėkite, ar 
fiziologinio tirpalo srautas išteka iš galo.

4. Pasibaigus pasiruošimo gydymui garų ciklui, atleiskite 
garų aktyvinimo mygtuką ir įtraukite adatą, spausdami 
aukštyn adatos įtraukimo mygtuką.

Pastaba. Pasiruošimo gydymui garų ciklas turi būti atliktas 
prieš įstatant įvedimo įtaisą į pacientą.

„Rezūm“ gydymo garais atlikimas

1. Patvirtinkite, kad generatoriaus ekrane rodomas terapijos 
ekranas.

2. Padenkite įvedimo įtaiso strypą vandenyje tirpstančiu 
lubrikantu arba anesteziniu geliu.

3. Prijunkite lempos laidą ir vaizdo kamerą prie endoskopo 
objektyvo.

4. Pirštu suaktyvinkite fiziologinio skysčio plovimo srautą, 
švelniai spausdami plovimo aktyvinimo mygtuką.

5. Atsargiai įstatykite įvedimo įtaisą į šlaplę per kanalą.

Įspėjimas. Per didelis spaudimas naudojant plovimo 
aktyvinimo mygtuką gali lemti nepageidaujamą adatos 
įvedimą.

Įspėjimas. Prieš pradedant procedūrą adata turi būti visiškai 
įtraukta. Per procedūrą, prieš keisdami padėtį, įsitikinkite, 
kad adata visiškai įtraukta, stebėdami adatos padėtį 
per endoskopo objektyvą. Jei adata neįtraukiama prieš 
pakeičiant įvedimo įtaiso padėtį, galima sužaloti šlaplę.

Įspėjimas. Draudžiama kaip nors modifikuoti šią įrangą. 
Nebandykite atlikti techninės ar kitų generatoriaus priežiūros 
darbų, kai generatorius naudojamas su pacientu.

6. Tirdami šlaplės prostatos dalį raskite prostatos apeksą ir 
šlapimo pūslę. TRUG tyrimas ir (arba) cistoskopija prieš 
procedūrą gali padėti nustatyti prostatos matmenis, kad 
būtų apibrėžtas tinkamas gydymo ciklų skaičius.

7. Įvertinkite prostatos gydymo zonos ilgį (t. y., nuo šlapimo 
pūslės kaklelio iki sėklinio gumburėlio). Šis ilgis yra 
gydymo garais zona (13 pav.).

Bladder Neck

Verumontanum

Šlapimo pūslės 
kaklelis

Sėklinis gumburėlis

13 pav. Prostatos gydymo zonos ilgis. 

8. Pagal gydymo garais zonos ilgį nustatykite gydymo ciklų 
skaičių vienai daliai (2 lent.). Gydymo ciklą sudaro vienas 
9 sekundžių garų tiekimo ciklas.

2 lent. Gydymo ciklų skaičiaus nustatymo nurodymai 
(šoninė dalis).

Atstumas nuo šlapimo 
pūslės kaklelio iki 

krašto

Numatomas gydymo ciklų 
skaičius vienai daliai

< 2,0 cm 1−2

2,0 cm–3,0 cm 2−3

> 3,0 cm 3−4

9. Jei yra vidurinė dalis ir nuspręsta, kad reikalingas jos 
gydymas, atlikite vieną gydymo ciklą, jei vidurinė 
dalis < 2 cm, ir du arba daugiau ciklų, jei vidurinė 
dalis > 2 cm. Jei centrinės zonos hiperplazija sąlygoja 
šlapimo pūslės kaklelio pakilimą prostatos šlaplės dalies 
atžvilgiu ≥ 35 laipsnių kampu, nustačius sagitaliniu TRUG 
tyrimu, atlikite vieną gydymo ciklą, jei centrinė zona 
padidėjusi < 2 cm, ir du gydymo ciklus, jei centrinė zona 
padidėjusi > 2 cm.

Įspėjimas. Taikant gydymą, kurio apimtis viršija 
rekomenduotą nurodymuose, galimi ilgiau trunkantys 
sudirginimo simptomai ir (arba) kateterizavimas.

Pastaba. Kiekvienu įvedimo įtaisu galima atlikti daugiausia 
15 baigtinių gydymo ciklų.

14 pav. Iliustracinis 6 gydymo garais ciklų pavyzdys. 

Įspėjimas. Tinkamas adatos įstatymas yra labai svarbus. 
Nenukreipkite adatos žemyn link tiesiosios žarnos.

10. Pradėkite procedūrą, patalpinę įtaiso galą šiek tiek 
šlapimo pūslės viduje. Pasukite įvedimo įtaisą 90 laipsnių 
(horizontaliai) ir šiek tiek patraukite įtaiso strypą nuo 
šlaplės dugno.

11. Išlaikydami 90 laipsnių sukimo kampą, įtraukite įvedimo 
įtaisą atgal į šlaplę ir vėl nustatykite jo padėtį 1 cm 
atstumu nuo šlapimo pūslės kaklelio. Jei gydymas 
atliekamas mažesniu kaip 1 cm atstumu nuo šlapimo 
pūslės kaklelio, pacientas gali patirti trumpalaikius 
sudirginimo simptomus. Nustatykite distalinį įvedimo 
įtaiso strypo galą prieš šoninę šlaplės sienelę.

Pastaba. Optimali padėtis gydymui garais atlikti yra ties 
šoninės dalies gūbriu. Įsitikinkite, kad prietaiso strypas 
nėra arti priekinio paviršiaus, nes tai gali lemti prastesnį nei 
optimalus gydymą.

Pastaba. Kartais dėl paciento prostatos anatomijos įvedimo 
įtaisas negali pasiekti šlapimo pūslės kaklelio. Tai gali būti 
dėl šlapimo pūslės kaklelio pakilimo nuo centrinės zonos 
hiperplazijos arba vidurinės dalies. Tokiu atveju nestumkite 
prietaiso jėga per audinį. Įsitikinkite, kad įvedimo įtaiso 
galas yra proksimaliai sėkliniam gumburėliui ir gydykite 
proksimalinę sėkliniam gumburėliui šoninės dalies masę. 
Stumkite įvedimo įtaisą 1 cm žingsniu link šlapimo pūslės 
kaklelio, kad atliktumėte tolesnius gydymo garais ciklus. 
Taip gali būti atpalaiduotas audinys ir įvedimo įtaisu bus 
galima pasiekti šlapimo pūslės kaklelį. Jei įvedimo įtaisu 
vis tiek negalima pasiekti šlapimo pūslės kaklelio, gydykite 
proksimalią sėkliniam gumburėliui dalį.

12. Stabilizuokite įvedimo įtaisą prieš įvesdami adatą ir 
laikykite visiškai stabilų per gydymą.

13. Laikydami plovimo aktyvinimo mygtuką, toliau spauskite 
adatos įvedimo mygtuką, kol adata bus įvesta.

14. Vizualiai patikrinkite, ar adata visiškai įstatyta į prostatą, 
įsitikindami, kad juoda gylio žymė prie pat išleidimo angų 
nematoma (juoda spalva neturi būti matoma).

Įspėjimas. Nepradėkite gydymo, jei juoda gylio žymė 
ant adatos vis dar matoma adatą įvedus. Jei žymė vis dar 
matoma, stumkite adatą giliau į prostatą, kol per objektyvą 
nesimatys juodos spalvos. Jei nepavyksta tinkamai patalpinti, 
leiskite garus apie 4 sekundes, kad devaskuliarizuotumėte 
sritį, tada įtraukite adatą, spausdami aukštyn adatos 
įtraukimo mygtuką. Pakeiskite įvedimo įtaiso padėtį maždaug 
per 1 cm nuo iš dalies gydytos srities ir pakartokite adatos 
įvedimo veiksmus.

15. Pirštu nuspauskite ir laikykite garų aktyvinimo mygtuką, 
kad suaktyvintumėte garus, kol gydymo ciklas bus 
baigtas.

Įspėjimas. Įvedę adatą, laikykite įvedimo įtaisą stabiliai. Dėl 
įvedimo įtaiso judėjimo galimas audinio tempimas, dėl to 
garai gali pratekėti į šlaplę ir sukelti šlaplės dirginimą. Didelis 
judėjimas taip pat gali sukelti adatos spaudimą, dėl ko gali 
būti sunku įtraukti adatą. Adata turi būti grąžinta į pradinę 
įvedimo vietą, kad būtų lengviau ją įtraukti.

Pastaba. Kai pradedamas gydymas garais, „Rezūm™“ 
sistema automatiškai seka laiką iki užprogramuotos gydymo 
pabaigos ir automatiškai išjungia garus. Garų tiekimą galima 
sustabdyti prieš baigiant gydymą garais, atleidus garų 
aktyvinimo mygtuką.

Įspėjimas. Neatleiskite garų aktyvinimo mygtuko per 
gydymo garais ciklą. Jei garų aktyvinimo mygtukas 
atleidžiamas prieš pasibaigiant ciklui, garų tiekimas 
automatiškai sustabdomas, o tai gali būti dalinio ir nebaigto 
gydymo priežastis.

16. Ekrane bus rodomas kiekvieno atskiro gydymo ciklo laikas 
ir užbaigtų viso gydymo ciklų skaičius.

17. Atleiskite garų aktyvinimo mygtuką ir stumkite aukštyn 
adatos įtraukimo mygtuką, kad įtrauktumėte adatą.

Įspėjimas. Prieš pradedant procedūrą adata turi būti visiškai 
įtraukta. Per procedūrą, prieš keisdami padėtį, įsitikinkite, 
kad adata visiškai įtraukta, stebėdami adatos padėtį 
per endoskopo objektyvą. Jei adata neįtraukiama prieš 
pakeičiant įvedimo įtaiso padėtį, galima sužaloti šlaplę.

18. Pakeiskite įvedimo įtaiso padėtį kitam gydymui, 
perkeldami įtaiso galą apie 1 cm distaliau nuo ankstesnės 
adatos vietos. Tikslas yra sukurti tęstinius, persiklojančius 
pažeidimus 1 cm atstumais, einančius lygiagrečiai šlaplės 
prostatai.

19. Išlaikykite įtaiso pasukimą 90 laipsnių kampu tarp gydymo 
ciklų, kad nepaleistumėte iš akių ankstesnio gydymo 
vietos.

20. Sekite natūraliu šlaplės nuolydžiu, kad išvengtumėte per 
didelio prisiartinimo prie viršutinės dalies, t. y., priekio. 
Sucentruokite adatą tarp šlaplės dugno ir viršaus ir 
taikykite tiesiai į adenomos sankaupą, jei ji ne centre.

21. Vykdykite 10−20 veiksmus, kol visi pirmosios šoninės 
dalies gydymo ciklai bus baigti. Kiekvienos dalies galutinio 
gydymo vieta turi būti proksimalinėje sėklinio gumburėlio 
pusėje.

Įspėjimas. Prieš kiekvieną gydymą nustatykite, kur yra 
sėklinis gumburėlis strypo galo atžvilgiu. Visas gydymas turi 
būti vykdomas proksimaliai sėkliniam gumburėliui.

22. Grąžinkite įvedimo įtaisą į pradinę padėtį ties šlapimo 
pūslės kakleliu, kad atliktumėte gydymą priešingoje 
dalyje. Pasukite įvedimo įtaisą 90 laipsnių kampu, kad 
galėtumėte įstatyti adatą pageidaujamoje vietoje 
priešingoje dalyje.

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

24. Jei yra intravesikalinių bet kurios šoninės ar vidurinės 
dalies prostatos iškyšų, nustatykite įvedimo įtaiso padėtį 
1 cm atstumu nuo proksimalinio iškyšos krašto ir atlikite 
gydymą garais, nukreipę adatą maždaug 45 laipsnių 
kampu į vidurinę liniją. Atlikite vieną gydymo ciklą mažai 
vidurinei skilčiai (< 2 cm) ir du arba daugiau gydymo 
ciklų didesnei vidurinei skilčiai (> 2 cm). Jei padidėjusi 
centrinė zona, atlikite gydymo ciklus 1 cm atstumu 
nuo šlapimo pūslės kaklelio, nukreipę adatą 45 laipsnių 

kampu į vidurinę audinio liniją. Negydykite šlaplės dugno 
mažesniu kaip 1 cm atstumu nuo sėklinio gumburėlio.

Įspėjimas. Per procedūrą būtina atidžiai stebėti maišelyje 
likusio fiziologinio skysčio lygį. Jei fiziologinio skysčio maišelis 
tuščias, pacientas gali patirti šlaplės diskomfortą dėl nesamo 
plovimo srauto.

25. Kai objektyvas yra vietoje, apžiūrėkite šlaplę ir šlapimo 
pūslę gydymo pabaigoje ir ištraukite įvedimo įtaisą iš 
šlaplės.

26. Norėdami užbaigti procedūrą, pasirinkite „Pašalinti 
prietaisą“ generatoriaus ekrane ir laikykitės instrukcijų.

Veiksmai po procedūros

1. Pašalinkite įvedimo įtaisą iš šlaplės.

2. Pašalinkite cistoskopinį objektyvą valymui ir 
pakartotiniam apdorojimui atlikti.

3. Perkelkite procedūros informaciją į nešiojamąjį USB 
atminties įrenginį (pasirinktinai).

4. Atjunkite įvedimo įtaiso elektros kabelį nuo generatoriaus.

5. Atidarykite ritininės pompos dureles ir pašalinkite 
fiziologinio skysčio plovimo liniją iš pompos.

6. Išimkite švirkštą ir vandens liniją iš švirkšto dėklo.

7. Išmeskite įvedimo įtaisą ir švirkštą.

Įspėjimas. Panaudotas gaminys turi būti laikomas 
potencialiai keliančiu biologinį pavojų. Tvarkykite ir šalinkite 
pagal priimtiną medicinos praktiką ir taikomus vietos, 
valstijos ir federalinius nurodymus.

8. Išjunkite generatorių.

9. Atjunkite generatorių nuo elektros lizdo.

ŠLAPIMO PŪSLĖS IŠTUŠTINIMO METODAS

Jei būtina gydymo metu, šlapimo pūslę galima ištuštinti per 
įvedimo įtaisą.

1. Įsitikinkite, kad adata įtraukta.

2. Įstatykite įvedimo įtaiso galą į šlapimo pūslę, norėdami 
ištuštinti.

3. Atidarykite išleidimo linijos spaustuką.

4. Išimkite endoskopo objektyvą, kad būtų atliktas šlapimo 
pūslės ištuštinimas.

5. Generatoriuje pasirinkite „Ištuštinti šlapimo pūslę“, kad 
būtų atkurtas sulašinto fiziologinio skysčio rodmuo.

6. Baigę tuštinti šlapimo pūslę, vėl uždarykite išleidimo 
linijos spaustuką.

MATYMO LAUKO VALYMO IR (ARBA) KREŠULIO 
ŠALINIMO METODAS

1. Norėdami pašalinti burbuliukus iš matymo lauko ir (arba) 
pašalinti krešulį, suaktyvinkite turboplovimo funkciją, 
dukart bakstelėdami ir laikydami plovimo aktyvinimo 
mygtuką.

2. Kai vaizdavimas aiškus, atleiskite plovimo aktyvinimo 
mygtuką. Kitą kartą įjungus plovimo aktyvinimo mygtuką, 
plovimas vyks normalia sparta.

RANKINIO ADATOS ĮTRAUKIMO METODAS

Jei adatos įtraukimo mygtuku nepavyksta visiškai įtraukti 
adatos į įvedimo įtaiso strypą, atlikite tolesnius veiksmus, 
kad rankomis įtrauktumėte adatą į įvedimo įtaiso strypą prieš 
pašalindami įvedimo įtaisą iš šlaplės. Normaliai naudojant 
tai neturi atsitikti ir tai numatyta kaip atsarginė priemonė 
prietaisui sugedus.

1. Atjunkite įvedimo įtaiso elektros kabelį nuo generatoriaus.

2. Naudodami hemostatą ar kitą prietaisą, ištraukite ir 
išimkite atleidimo kaištį, esantį žemiau priekinio kūgio, 
kad atjungtumėte strypo bloką nuo įvedimo įtaiso 
rankenos (15 pav.).

15 pav. Atleidimo kaiščio ištraukimas. 

3. Tvirtai laikykite strypą vietoje ir ištraukite rankeną tik tiek, 
kad adata būtų įtraukta į strypo galą (mačiausiai 1 col.) 
(16 pav.).

16 pav. Tvirtai laikydami į pacientą įvestą strypą, 
ištraukite rankeną tik tiek, kad adata būtų įtraukta į 
strypo galą (mažiausiai 1 col.).

17 pav. Tvirtai laikydami į pacientą įvestą strypą, 
ištraukite adatos suktuvą iš strypo, kad įtrauktumėte 
adatą į galą.

Pastaba. Jei ištraukiant rankeną adatos korpuso (rankenoje) 
proksimalinis galas atsiskiria nuo rankenos ir distalinis adatos 
galas neįtraukiamas į strypo galą, patraukite smėlio spalvos, 
į dešinę pusę pakreiptą plastikinį vamzdelį, išlindusį iš strypo, 
kad rankiniu būdu įtrauktumėte distalinį adatos galą į strypo 
galą (17 pav.).

4. Išlaikydami adatos galą strype, pašalinkite įvedimo įtaisą iš 
paciento.

5. Jei gydymas nebaigtas, pradėkite procedūrą iš naujo, 
panaudodami naują įvedimo įtaisą, ir užbaikite procedūrą.

6. Apie visus su rankiniu adatos įtraukimu susijusius 
incidentus praneškite „Boston Scientific“ klientų 
aptarnavimo skyriui. Nuvalykite prietaisą ir grąžinkite jį 
bendrovei „Boston Scientific“.

Įspėjimas. Nešalinkite prietaiso iš paciento, jei adata nėra 
visiškai įtraukta. Nevisiško adatos įtraukimo atveju rankomis 
įtraukite adatą prieš pašalindami prietaisą iš paciento. Po 
rankinio adatos įtraukimo nebandykite vėl surinkti prietaiso 
pakartotinio naudojimo tikslais.

LAIKYMAS, TVARKYMAS IR ŠALINIMAS

Standaus cistoskopo objektyvas

Apie priežiūrą, valymą ir tvarkymą žr. standaus cistoskopo 
objektyvo pakuotės lapelyje pateikiamose naudojimo 
instrukcijose.

„Rezūm“ įvedimo įtaisas

Įvedimo įtaisas tiekiamas sterilus. Jei pakuotės sterilus barjeras 
pažeistas arba jo nėra, gaminio nenaudokite.

Įvedimo įtaiso negalima pakartotinai naudoti arba 
pakartotinai sterilizuoti. Jis skirtas naudoti tik vieną kartą.

Įvedimo įtaisas supakuotas, kad būtų lengva perkelti į sterilų 
lauką. Su įvedimo įtaisu būtina visą laiką elgtis atsargiai. 
Laikymo srityje turi būti gera ventiliacija, laikyti vėsioje, 
sausoje, tamsioje vietoje.

Panaudotą įvedimo įtaisą šalinkite pagal vietos aplinkosaugos 
taisykles, skirtas biologinį pavojų keliančioms medžiagoms.

Įspėjimas. Įvedimo įtaisas skirtas naudoti tik vieną kartą. 
Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti prietaiso pakartotinai. 
Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai galima 
pažeisti prietaiso struktūrinį vientisumą ir (arba) kyla pavojus 
užteršti prietaisą, o tai gali būti paciento sužalojimo arba 
ligos priežastis.

„Rezūm“ generatorius

1. Atjunkite maitinimo laidą ir laikykite laidą su 
generatoriumi.

2. Valykite generatorių pagal instrukcijas, pateikiamas 
„Rezūm“ operatoriaus vadove.

3. Uždarykite ekraną, kad apsaugotumėte nuo apgadinimo.

4. Laikykite „Rezūm“ generatorių saugioje, švarioje ir sausoje 
vietoje.

5. Norėdami transportuoti „Rezūm“ generatorių, naudokite 
nešimo rankeną.

Gaminio, pagalbinių priemonių ir pakavimo medžiagų 
šalinimas

Visus gaminius, pagalbines priemones ir pakavimo medžiagas 
šalinkite pagal ligoninės, administracinę ir (arba) vietos 
valdžios nustatytą tvarką.

BAZINIO KLINIKINIO TYRIMO SANTRAUKA

Įvadas

„Rezūm“ II bazinio tyrimo tikslas buvo pademonstruoti 
„Rezūm“ sistemos saugumą ir veiksmingumą bei įvertinti 
jos poveikį vidutiniams ir sunkiems apatinių šlapimo takų 
simptomams dėl gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH). Tai 
buvo daugiacentris, atsitiktinių imčių (2:1), kontroliuojamas, 
viengubai koduotas tyrimas, kuriame dalyvavo ≥ 50 metų 
vyrai, sergantys simptomine GPH, kurių prostatos tūris buvo 
30 cm3 ≤ 80 cm3. Iš viso tyrime dalyvavo 197 tiriamieji. Iš 
įtrauktų 197 dalyvių 136 buvo atsitiktinai paskirti į gydymo 
grupę, o 61 į kontrolinę grupę. Po 3 mėnesių (pirminio 
veiksmingumo tyrimo rezultato stebėjimo trukmė) 
atskleidus grupes, kontrolinės grupės tiriamieji, pasirinkę 
tęsti tyrimą, buvo iš naujo įvertinti pagal įtraukimo kriterijus 
ir galėjo dalyvauti kryžminiame tyrime, kuriame skiriama 
vandens garų šiluminė terapija. Penkiasdešimt trys (53) iš 61 
kontrolinės grupės dalyvių buvo tinkami ir pasirinko dalyvauti 
kryžminiame tyrime. Gydymo grupė ir kryžminio tyrimo 
tiriamieji buvo stebimi 5 metus po procedūros.

Visų įtrauktų dalyvių bazinės linijos demografiniai rodikliai pateikti 3 lentelėje.

3 lentelė. Bazinės linijos demografiniai duomenys. Ketinama gydyti populiacija.

Charakteristika

Visi tiriamieji,  
N = 197 (1)

Gydymo grupė  
N=136 (1)

Kontrolinė grupė 
(N=61)

P vertėVidurkis +/- SN Vidurkis +/- SN Vidurkis +/- SN

Amžius per atranką, 
metai

62,9 ± 7,0 63,0 ± 7,1 62,9 ± 7,0 0,9136

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

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

Kūno masės indeksas 
(KMI)

28,5 ± 4,6 28,7 ± 4,4 28,1 ± 5,0 0,3630

Etninė kilmė n % (n/N) n % (n/N) n % (n/N) P vertė

Amerikos indėnų ar 
Aliaskos čiabuvių

0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) Netaikoma

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

Juodaodis arba 
afroamerikietis

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

Havajų ar kitų Ramiojo 
vandenyno salų čiabuvis

0 0,0 % (0/197) 0 0,0 % (0/136) 0 0,0 % (0/61) Netaikoma

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

Lotynų Amerikos 21 10,7 % (21/197) 11 8,1 % (11/136) 10 16,4 % (10/61) 0,0807

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

(1) Vienas tiriamasis atšaukė sutikimą prieš gydymą. Dėl šios priežasties bendrasis gydytų pacientų skaičius – 196, o „Rezūm“ gydytų pacientų skaičius 
gydymo grupėje – 135.

4 lentelėje pateikti visų dalyvių pradiniai prostatos ir GPH kintamieji rodikliai.

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

Prostatos ir GPH 
kintamasis rodiklis

Visi tiriamieji
(N=197)

Gydymo grupė
(N=136)

Kontrolinė grupė
(N=61)

P vertėVidurkis ± SN (n) arba % (X/Y)

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

Qmax 10,1 ± 2,2 (197) 9,9 ± 2,2 (136) 10,4 ± 2,1 (61) 0,2165

PVR 83,1 ± 51,4 (197) 82,0 ± 51,5 (136) 85,5 ± 51,6 (61) 0,6573

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

Veiksmingumas

Pirminis veiksmingumo vertinimo kriterijus šiame atsitiktinių imčių kontroliuojamame tyrime buvo paremtas GPH simptomų 
pagerėjimo nuo pradinio taško iki 3 mėnesių po procedūros palyginimu gydymo grupėje ir kontrolinėje grupėje matuojant pagal 
TPSS.

Gydymo grupės tiriamiesiems buvo atliekamos vandens garų injekcijos į tikslines prostatos zonas. Kontrolinės grupės tiriamiesiems 
buvo atliekama standi cistoskopija, imituojant aktyvaus gydymo garsus. Gydymo grupėje nustatytas kliniškai ir statistiškai 
reikšmingas pagerėjimas, palyginti su kontroline grupe. Skirtumas tarp dviejų grupių buvo labai reikšmingas, pasiektas iš anksto 
nurodytas pirminis veiksmingumo rezultatas (p < 0,0001). 

Tolesnėse diagramose pateikiama gydymo grupės rezultatų TPSS, Qmax ir gyvenimo kokybės (GK) santrauka per 5 metus.
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1 diagrama. Vidutiniai TPSS per tam tikrą laiko intervalą. 
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* Pokyčiai, susiję su pradiniu tašku, yra reikšmingi, p < 0,001.

2 diagrama. Vidutinis Qmax per tam tikrą laiko intervalą. 

Mean Qmax (mL/sec) Over Time
(voided volume ≥ 125mL)

0

25

20

15

10

5

9.9

13.6*
16.4* 15.7* 15.5*

14.7* 13.2* 13.7* 14*

Baseline
(n=136)

4 Weeks
(n=118)

3 Months
(n=125)

6 Months
(n=119)

1 Year
(n=112)

2 Years
(n=99)

3 Years
(n=82)

4 Years
(n=81)

5 Years
(n=75)

Qmax vidurkis (ml/s) per tam tikrą laiko intervalą

(ištuštintas tūris ≥ 125 ml)

 Pradinis 4 savaitės 3 mėnesiai 6 mėnesiai 1 metai 2 metai 3 metai 4 metai 5 metai
 (n=136) (n=118) (n=125) (n=119) (n=112) (n=99) (n=82) (n=81) (n=75)

16,4* 15,7* 15,5* 14,7*

25

20

15

10

5

0

9,9

13,7*13,2*13,6* 14*

* Pokyčiai, susiję su pradiniu tašku, yra reikšmingi, p < 0,001.

3 diagrama. Vidutinė GK per tam tikrą laiko intervalą. 
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* Pokyčiai, susiję su pradiniu tašku, yra reikšmingi, p < 0,001.

NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI, APIE KURIUOS PRANEŠTA

Pirminis saugos rezultatas „Rezūm™“ II pagrindiniame tyrime buvo parodyti, kad sudėtinis su įtaisu susijusių sunkių komplikacijų 
dažnis po procedūros buvo ≤ 12 % praėjus 3 mėnesiams po procedūros. Saugos įvykiai, įtraukti į sudėtinį su įtaisu susijusių 
sunkių komplikacijų dažnį, yra apibrėžiami taip: tiesiosios žarnos ar virškinimo trakto perforacija dėl įtaiso, su įtaisu susiję fistulės 
susidarymas tarp tiesiosios žarnos ir šlaplės arba naujas sunkus šlapimo sulaikymas, trunkantis ilgiau nei 21 dieną iš eilės po gydymo.

Nepageidaujamų reiškinių, apie kuriuos pranešta ir kurie patvirtinti per „Rezūm“ II bazinį tyrimą per 5 metų kontrolinį periodą, 
santrauka pateikta lentelėje toliau. Nebuvo nenumatytų nepageidaujamų su įtaisu susijusių reiškinių ir pranešimų apie naują 
erekcijos funkcijos sutrikimą, tiesiosios žarnos sienelės sužalojimą ar fistules. Penkiasdešimt septyni procentai gydymo ir kryžminio 
tyrimo tiriamųjų nepranešė apie jokius su procedūra ar įtaisu susijusius NR. Iš viso pranešta apie 6 su procedūra ir (arba) įtaisu 
susijusius sunkius nepageidaujamus reiškinius (SNR) 4 gydymo ir kryžminio tyrimo tiriamiesiems. Vienas tiriamasis patyrė ilgalaikį 
šlapimo sulaikymą dėl negydytos intravesikalinės skilties iškyšos. Antrajam tiriamajam pasireiškė alerginė reakcija „Xanax“ ir jis buvo 
paguldytas į ligoninę dėl pykinimo ir vėmimo. Trečiajam tiriamajam susidarė šlapimo pūslės kaklelio kontraktūra ir šlapimo pūslės 
akmenys, kurie išnyko per 30 dienų. Ketvirtajam tiriamajam buvo diagnozuotas urosepsis po cistoskopijos, kuris buvo išgydytas 
vaistais. 

Nuo 1-ųjų iki 5-ųjų metų nebuvo pranešta apie vėlyvuosius nepageidaujamus reiškinius. Per 5 metų stebėjimo laikotarpį 89 % 
(189/212) nepageidaujamų reiškinių praėjo.

5 lentelė. Nepageidaujami reiškiniai, susiję su įtaisu ar procedūra, po gydymo „Rezūm“ (įskaitant gydymo ir kryžminio 
tyrimo tiriamuosius).

Reiškinių skaičius (pacientų skaičius, %)

Nepageidaujamas reiškinys Iš viso
Susiję su 

įtaisu
Susiję su 

procedūra SNR Išnykę NR

Dizurija
34 

(33, 17,5 %)
32 

(32, 16,9 %)
34 

(33, 17,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
33

Hematurija, didelė
23 

(23, 12,2 %)
23 

(23, 12,2 %)
23 

(23, 12,2 %)
0 

(0, 0,0 %)
23

Hematospermija
12 

(12, 6,3 %)
12 

(12, 6,3 %)
12 

(12, 6,3 %)
0 

(0, 0,0 %)
12

Šlapinimosi dažnis
11 

(11, 5,8 %)
11 

(11, 5,8 %)
11 

(11, 5,8 %)
0 

(0, 0,0 %)
9

Šlapimo susilaikymas
11 

(9, 4,8 %)
11 

(9, 4,8 %)
11 

(9, 4,8 %)
1 

(1, 0,5 %)
11

ŠTI, įtariama
10 

(9, 4,8 %)
6 

(6, 3,2 %)
10 

(9, 4,8 %)
0 

(0, 0,0 %)
10

Ejakuliacinio tūrio sumažėjimas
9 

(9, 4,8 %)
8 

(8, 4,2 %)
9 

(9, 4,8 %)
0 

(0, 0,0 %)
3

Neatidėliotinas noras šlapintis
9 

(9, 4,8 %)
9 

(9, 4,8 %)
9 

(9, 4,8 %)
0 

(0, 0,0 %)
7

Anejakuliacija
5 

(5, 2,6 %)
3 

(3, 1,6 %)
5 

(5, 2,6 %)
0 

(0, 0,0 %)
0

Lašėjimas
5 

(5, 2,6 %)
4 

(4, 2,1 %)
4 

(4, 2,1 %)
0 

(0, 0,0 %)
4

ŠTI, nustatyta iš kultūros
5 

(5, 2,6 %)
4 

(4, 2,1 %)
5 

(5, 2,6 %)
0 

(0, 0,0 %)
5

Epididimitas
4 

(4, 2,1 %)
4 

(4, 2,1 %)
4 

(4, 2,1 %)
0 

(0, 0,0 %)
4

Erekcijos sutrikimas, pablogėjimas
4 

(4, 2,1 %)
3 

(3, 1,6 %)
4 

(4, 2,1 %)
0 

(0, 0,0 %)
0

Skausmas ir (arba) diskomfortas per 
ejakuliaciją

4 
(3, 1,6 %)

3 
(2, 1,1 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %)

4

Dubens skausmas ir (arba) 
diskomfortas

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

4 
(4, 2,1 %)

0 
(0, 0,0 %)

4

Prostatitas
4 

(4, 2,1 %)
3 

(3, 1,6 %)
4 

(4, 2,1 %)
0 

(0, 0,0 %)
4

Šlaplės striktūra
4 

(3, 1,6 %)
4 

(3, 1,6 %)
4 

(3, 1,6 %)
0 

(0, 0,0 %)
4

Didelė hematoma su krešuliais
3 

(3, 1,6 %)
3 

(3, 1,6 %)
3 

(3, 1,6 %)
0 

(0, 0,0 %)
3

Hematurija, protarpinė, 
nekomplikuota

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %)

3

Nevisiškas ištuštinimas
3 

(3, 1,6 %)
2 

(2, 1,1 %)
3 

(3, 1,6 %)
0 

(0, 0,0 %)
3

Varpos skausmas ir (arba) 
diskomfortas

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

3 
(3, 1,6 %)

0 
(0, 0,0 %)

3

Silpna srovė
3 

(3, 1,6 %)
3 

(3, 1,6 %)
3 

(3, 1,6 %)
0 

(0, 0,0 %)
3

Reiškinių skaičius (pacientų skaičius, %)

Nepageidaujamas reiškinys Iš viso
Susiję su 

įtaisu
Susiję su 

procedūra SNR Išnykę NR

Plati srovė
3 

(3, 1,6 %)
2 

(2, 1,1 %)
3 

(3, 1,6 %)
0 

(0, 0,0 %)
3

Didelė hematurija su sulaikymu
2 

(2, 1,1 %)
2 

(2, 1,1 %)
2 

(2, 1,1 %)
0 

(0, 0,0 %)
2

Mikrohematurija
2 

(2, 1,1 %)
2 

(2, 1,1 %)
2 

(2, 1,1 %)
0 

(0, 0,0 %)
2

Šlapimo nelaikymas, skubiai pajutus 
poreikį

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

2 
(2, 1,1 %)

0 
(0, 0,0 %)

2

Šlapimo takų infekcija (ŠTI)
2 

(2, 1,1 %)
1 

(1, 0,5 %)
2 

(2, 1,1 %)
0 

(0, 0,0 %)
2

Nerimas
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Kateterio gedimas
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Uždelstas gijimas
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Karščiavimas
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Delsimas
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Dirglaus ištuštinimo simptomai
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Pykinimas
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1

Dešiniosios sėklidės skausmas ir 
(arba) diskomfortas

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1

Pilvo skausmas ir (arba) diskomfortas
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Kojos skausmas ir (arba) diskomfortas
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Kitas skausmas ir (arba) diskomfortas
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Tarpvietės skausmas ir (arba) 
diskomfortas

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

1 
(1, 0,5 %)

0 
(0, 0,0 %)

1

Prostatos perforacija
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Prostatos akmenys
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Retrogradinė ejakuliacija, patvirtinta
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
0

Sepsis
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1

ŠTI, profilaktika
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Šlaplės sužalojimas
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Šlapimo nelaikymas, mišrus
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
0

Šlapimo nelaikymas, streso
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1

Vėmimas
1 

(1, 0,5 %)
0 

(0, 0,0 %)
1 

(1, 0,5 %)
1 

(1, 0,5 %)
1

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

3 
(2, 1,1 %)

7 
(5, 2,6 %)

2 
(1, 0,5 %)

7

Iš viso
212 

(82, 43,4 %)
180 

(76, 40,2 %)
210 

(82, 43,4 %)
6 

(4, 2,1 %)
189

(2) Kai kuriuos NR Klinikinių reiškinių komitetas (CEC) įvardijo kaip „kitus“. Šių NR aprašymai tyrimo įstaigose apėmė šlapimo pūslės kaklelio kontraktūrą 
(sunkią), šlapimo pūslės akmenligė (sunkią), sumažėjusį orgazmo malonumą, hipotenziją, rankos flebitą (kairės), piuriją ir juostinę pūslelinę kairėje 
apatinėje šlaunies dalyje.

Kiti galimi nepageidaujami reiškiniai

„Rezūm“ II bazinio klinikinio tyrimo metu nepastebėta šių 
nepageidaujamų reiškinių: naujos erekcijos disfunkcijos, 
dubens absceso, tiesiosios žarnos sienelės sužalojimo ir 
fistulės. Atliekant šiluminę terapiją arba netinkamai naudojant 
įtaisą šie nepageidaujami reiškiniai gali pasireikšti.

Skausmo gydymas

Per klinikinį tyrimą nereikėjo vartoti konkrečių vaistinių 
preparatų ir tyrėjams buvo nurodyta laikytis savo klinikinės 
patirties ir standartinės praktikos nustatant, kokių vaistinių 
preparatų, jei reikia, vartoti kiekvienam tiriamajam. Iš 
188 pacientų, kuriems buvo atlikta „Rezūm“ procedūra 
(135 gydymo grupėje ir 53 kryžminio tyrimo tiriamieji), 
170 (90,4 %) buvo skirta vaistų nuo skausmo, 39 (20,7 %) 
skirtas prostatos blokavimas ir (arba) epidurinė nejautra ir 
19 (10,1%) atlikta IV sedacija.

6 lentelė. Procedūros skausmo gydymas. Visi tiriamieji.

Vaistinių 
preparatų tipai

Gydymo 
grupės 

tiriamųjų 
skaičius

Kontrolinės 
grupės 

tiriamųjų 
skaičius

Kryžminio 
tyrimo 

tiriamųjų 
skaičius

Prostatos 
blokavimas / 
epidurinė 
nejautra

29 5 10

Vaistai nuo 
nerimo

122 53 45

IV sedacija 13 7 6

Nuskausmina-
mieji vaistiniai 
preparatai

125 53 45

Bendroji 
anestezija

2 0 0

Kateterizavimas

Kateterizavimas atliktas prieš išsituštinimą 90 % tiriamųjų 
(122 tiriamiesiems) gydymo grupėje ir 20 % tiriamųjų 
(12 tiriamųjų) kontrolinėje grupėje. Iš 122 tiriamųjų gydymo 
grupėje, kurie buvo kateterizuoti nedelsiant po procedūros, 
68 % (83 tiriamieji) buvo kateterizuoti gydytojo nuožiūra. 
Vidutinė kateterizavimo nedelsiant po procedūros trukmė 
buvo 3,4 paros gydymo grupės tiriamiesiems ir 0,9 paros 
kontrolinės grupės tiriamiesiems. Šio dviejų tyrimo grupių 
kateterizavimo dažnio skirtumo buvo tikimasi dėl to, kad 
gydymo grupės tiriamieji buvo gydomi terminiais garais, 
lemiančiais laukiamą uždegiminį gijimo poveikį.

7 lent. Kateterizavimas.

Tiriamieji, ku-
riems kateteri-
zavimas atliktas 
procedūros 
dieną  
% (n/N)

Gydymo 
grupė 

(N=135) 

Kontrolinė 
grupė 
(N=61)

Kryžminio 
tyrimo 
grupė 
(N=53)

90,4 % 
(122/135)

19,7 % 
(12/61)

90,6 % 
(48/53)

Kateterizavimo 
trukmė, dienos 
Vidurkis ± SN (N) 
Mediana  
(min.–maks.)

3,4 ± 3,2 
(123)

2,9 
(0,0−30,9)

0,9 ± 0,8 
(12)
0,9 

(0,0−2,0)

4,0 ± 4,0 
(49) 
2,8  

(0,0 - 23,0)

Keturi tiriamieji, kuriems buvo gydyta vidurinė skiltis, 
buvo pakartotinai kateterizuoti dėl sulaikymo vidutiniškai 
5 dienoms. Dar 3 tiriamieji buvo pakartotinai kateterizuoti 
dėl kelių cistoskopinių tyrimų, neįeinančių į protokolą, per 
ankstyvą audinio gijimo etapą (per pirmąsias 90 dienų po 
procedūros).

Tolesnis gydymas

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

4 diagrama. Tolesnis pakartotinis gydymas (kumuliacinis).

Subsequent Treatments
(Cumulative)

30%

25%

20%

15%

10%

5%

0%
Year 1 Year 2 Year 3 Year 4 Year 5

Surgical Retreatment Restarted BPH Medications

0.7%
2.2%

2.2%
3.7%

3.7%

4.4%

5.2%

4.4%

11.1%

4.4%
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0,7 % 
2,2 %

2,2 % 

3,7 %

3,7 % 

4,4 %

5,2 % 

4,4 %

 Chirurginis pakartotinis gydymas                    Pakartotinis vaistų nuo BPH skyrimas

Tolesnis gydymas 
(kumuliacinis)

11,1 %

 

4,4 %
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Unikalusis identifikatorius: „Rezūm“ įvedimo įtaiso rinkinys
„Rezūm“ generatorius 

M006D2201-0031
G2200-0031

Atsakingoji šalis – JAV kontaktinė 
informacija

„Boston Scientific Corporation“
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

508-382-9555 
www.bostonscientific.com

FCC atitikties pareiškimas: Šis įtaisas atitinka FCC taisyklių 18 dalį

Daugiau informacijos rasite FCC svetainėje, kur pateikiamas išsamus visų reikalavimų aprašas.

ESMINIAI VEIKIMO REZULTATAI 

Informaciją apie esminius rezultatus žr. su „Rezūm“ generatoriumi pateiktose instrukcijose. 

GARANTIJA

Bendrovė „Boston Scientific Corporation“ (BSC) garantuoja, kad projektuojant ir gaminant šį instrumentą užtikrinta tinkama 
priežiūra. Šia garantija pakeičiamos ir panaikinamos visos kitos garantijos, kurios nėra aiškiai išreikštos šiame dokumente, 
nesvarbu, ar jos aiškiai išreikštos arba numanomos pagal įstatymą arba kitus principus, įskaitant visas numanomas 
garantijas dėl perkamumo arba tinkamumo tam tikrai paskirčiai, tačiau jomis neapsiribojant. Šio instrumento naudojimas, 
laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat kiti su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginėmis procedūromis ir kitais dalykais 
susiję veiksniai, kurių BSC negali kontroliuoti, turi tiesioginės įtakos instrumentui ir jį naudojant gaunamiems rezultatams. BSC 
garantiniai įsipareigojimai apribojami šio instrumento remontu arba pakeitimu, taip pat BSC neatsako už jokius atsitiktinius 
arba netiesioginius nuostolius, žalą arba išlaidas, tiesiogiai arba netiesiogiai susijusias su šio instrumento naudojimu. BSC 
neprisiima ir neleidžia jokiam kitam asmeniui įmonės vardu prisiimti bet kokios kitos arba papildomos su šiuo instrumentu 
susijusios atsakomybės. BSC neprisiima jokios atsakomybės dėl kartotinai naudojamų, apdorojamų arba sterilizuojamų 
instrumentų ir nesuteikia jokių nei aiškiai išreikštų, nei numanomų garantijų, įskaitant garantijas dėl tokių instrumentų 
perkamumo arba tinkamumo tam tikrai paskirčiai, tačiau jomis neapsiribojant.

„Storz“ yra „Karl Storz GmbH & Co“ prekės ženklas.

„InnoView“ yra „InnoView GmbH“ prekės ženklas.

„Richard-Wolf“ yra „Richard Wolf GmbH“ prekės ženklas.

„Tyvek“ yra „DuPont“ prekės ženklas.
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Sterilized using ethylene oxide.
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