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VYSTRAHA: Pied pouzivanim systémovych komponent
nebo generatoru Rezom® si peclivé prostudujte vSechny
pokyny, indikace, vystrahy, bezpec¢nostni opatreni
anavod k pouziti. Pokud tak neuéinite, mize to mit
za nasledek ohrozeni bezpecnosti pacienta, vyvolani
komplikaci u pacienta a/nebo jeho nedostatecnou Iécbu.
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Symboly na etiketach

1 Symboly na etiketach

V této pfiru€ce, na Stitku a/nebo baleni zavadéciho zafizeni nebo generatoru se mohou objevit nasledujici symboly.
Neékteré symboly predstavuji standardy a soulad s normami zavadéciho zafizeni a generatoru a jejich pouzitim.
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Upozornéni: Obsahuje dily a sestavy
citlivé na poskozeni zplisobené
elektrostatickym vybojem (ESD)

Vystraha

Autorizovany zastupce pro EU

Datum vyroby

Aplikovany dil typu BF

Katalogové ¢islo

Vyrobce

Ochrana proti vniknuti prachu a tekutin

Ochranné uzemnéni

Stfidavy proud

Vyrobni €islo

Datum exspirace

Znovu nesterilizujte.

Cislo sarze

Cislo sarze baleni

Krehké, pfi manipulaci budte opatrni

Mnozstvi

=

ONLY

o

Viz navod k pouziti.
Zafizeni na predpis. Prodava se pouze lékafi
nebo na jeho objednavku.

Tento symbol oznacuje, ze odpad

z elektrickych a elektronickych zafizeni
nesmi byt likvidovan jako netfidény
komunalni odpad a musi se sbirat zvlast.
Obratte se na autorizovaného zastupce
vyrobce pro informace tykajici se vyrazeni
zafizeni z provozu.

Uchovavejte mimo dosah vody

Cislo modelu

Toto zafizeni neni vyrobeno z pfirodniho
pryzového latexu.

Neionizujici elektromagnetické zareni

Konektor univerzalni sériové

sbérnice (USB)

Upozornéni

Sterilizovano etylenoxidem

Jednorazové pouziti

Vyrobni €. dilu

Nepouzivejte, je-li poskozen obal



Bezpecnost

2 Bezpecnost

Tato ¢ast obsahuje dilezité bezpecnostni informace. Spolec¢nost NxThera vyzaduje, abyste si pfed pouzitim
systému Rezim®, precetli a porozumeéli vSem vystraham, upozornénim a celému navodu k obsluze.

A VYSTRAHA! Toto upozornéni identifikuje nebezpeéi, které zpiisobi zavazné zranéni nebo smrt.

UPOZORNENI: Toto upozornéni identifikuje nebezpeéi, které mize zplsobit drobna poranéni
osob, poskozeni vyrobku nebo poskozeni majetku.

2.1 Vystrahy

VYCVIK: Prosttedek NxThera pred pouzitim vyzaduje vycvik lékafe specificky pro systém Rezam.
Kontaktujte prosim spolecnost NxThera, kde ziskate dalsi informace.

OBEZNAMENOST S CYTOSKOPICKYMI POSTUPY: Uzivatelé by méli byt pred pouzitim systému Rezam
seznameni s cystoskopickymi postupy a technikami 1éEby benigni hyperplasie prostaty.

POUZITi PODLE PREDPISU: Federalni zdkon omezuje prodej a uzivani tohoto zafizeni pouze lékafem
(nebo fadné licencovanym praktickym lékarem).

HOJENI TKANE PO BIOPSII NEBO PRED OPERACI PROSTATY: Po provedeni biopsie nebo po predchozi
operaci prostaty nechte pred provedenim zakroku systémem Rezum tkan zhoijit (30 dni).

PLNiICi CYKLUS: B&hem plniciho cyklu smérujte konec zavadéciho zafizeni mimo télo pacienta i mimo personal.
Para vystupujici z hrotu je horka a mlze zpUsobit spaleninu kiize.

TLAK NA TLACITKO FLUSH: Nadmérny tlak pii pouzivani aktivadniho tlagitka Flush m(ize zp(isobit netimysiné
vysunuti jehly.

UMISTENI JEHLY: Spravné umisténi jehly je nezbytné. Nesméfuijte jehlu smérem dol(i ke koneéniku.

UMISTENi VERUM MONTANUM: Pied kazdym oSetfenim zjistéte umisténi verum montanum ve vztahu ke
Spicce dfiku. VeSkera lIé€ba musi probihat proximalné od verum montanum.

SPICKA JEHLY: Neprovadéjte lé8bu, dokud je derna hloubkova znacka na jehle po vysunuti jehly jesté viditelna.
Pokud je znaCka stale jesté viditelna, zatlacte jehlu hloubéji do prostaty, neni nad objektivem Cerna znacka
viditelna. Pokud neni mozno spravné dosahnout spravné polohy, pustte na ~4 sekundy paru, aby doslo
k devaskularizaci mista, a pak jehlu zatlacte nahoru stisknutim tlacitka Needle Retraction. Pfemistéte zavadéci
zafizeni pfiblizné 1cm od ¢astecné oSetfeného mista a opakujte postup zavedeni jehly.

ZATAZENI JEHLY: Ujistéte se, 7e jehla je zcela zatazena tim, Ze zobrazite polohu jehly pomoci objektivu. Pokud
se pred opétovnym umisténim zavadéciho zafizeni jehla nezatahne, mize dojit k poskozeni mocové trubice.

STERILITA/POSKOZENY OBAL: Nepouzivejte zavadéci zafizeni a jeho obsah, pokud je sterilni bariéra obalu
poruSena, tésnéni poskozeno nebo je poSkozen vlastni zafizeni.

RUCNI ZATAZENIi JEHLY: Nevyjimejte zafizeni ztéla pacienta, pokud neni jehla pIné zataZena.
V pripadé neuplného zatazeni jehly ji pfed vyjmutim pfistroje z téla pacienta ru¢né zatahnéte. Pokyny pro
ruéni vytahovani jehly naleznete v kapitole 9. Nepokousejte se znovu sestavit zafizeni pro opétovné pouziti po
manualnim zatazeni jehly.

SERVIS NEBO UDRZBA PRI POUZITI U PACIENTA: Zadna zména tohoto zafizeni neni povolena. Nepokousejte
se provadét opravy nebo udrzbu béhem pouzivani pfistroje u pacienta.
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Prehled systému

2.2 Upozornéni

AKTIVNIi INFEKCE MOCOVYCH CEST: Pacienti s aktivni infekci modovych cest by méli byt pred lé¢bou
systémem Rezdm [éCit a vylécit.

PRED OZARENIM: Neexistuji zadné informace o pouziti této Ié8by u pacientd, ktefi podstoupili predchozi
radioterapii v oblasti panve.

ZARIZENI URCENE POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI: Zavadéci zafizeni je uréeno pouze pro
jednorazoveé pouziti. Opakované nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani
k opakovanému pouziti Ci resterilizace mohou narusit strukturalni integritu prostfedku a/nebo vést k jeho selhani
a naslednému drazu, onemocnéni nebo umrti pacienta.

VNEJSIi POVRCH LAHVICKY SE STERILNi VODOU: Vnéj$i 50ml lahvicka se sterilni vodou nenf sterilni a nesmi
byt umisténa ve sterilnim poli.

UMISTENIi PROPLACHOVACIHO VEDENI FYZIOLOGICKEHO ROZTOKU V CERPADLE FYZIOLOGICKEHO
ROZTOKU: Referenc¢ni ukazatele na generatoru zajistuji, aby proplachovaci vedeni fyziologického roztoku bylo
umisténo ve spravném sméru. Pokud je proplachovaci vedeni fyziologického roztoku umisténo ve sméru dozadu
uvnitf Cerpadla, fyziologicky roztok béhem procedury netece.

ZBYVAJICI MNOZSTVi FYZIOLOGICKEHO ROZTOKU VE VAKU: Béhem procedury je tfeba sledovat hladinu
zbyvajiciho fyziologického roztoku ve vaku. Pokud je vak s fyziologickym roztokem prazdny, mlze mit pacient
nepiijemné pocity v uretie kvili chybéjicimu proplachovani.

POHYBZAVADECIHO ZARIZENI: Jakmileje jehlavysunuta, drzte zavadécizatizeni ve stabilni poloze. Pohyb zavadéciho
zafizeni mlze natahnout tkar a zpUsobit Unik par do mocové trubice, coz mlize zplsobit podrazdéni uretry.

PREPLNENi MOCOVEHO MECHYRE: B&hem procedury je tfeba monitorovat mnozstvi instilovaného
fyziologického roztoku. Neni-li mocovy méchyf prazdny, mdize dojit k jeho preplnéni. Generdator pomaha
monitorovat mnozstvi instilovaného fyziologického roztoku.

2.3 Bezpecnostni opatieni

POKRACOVANIi NEBO ZHORSENI PRiZNAKU DOLNICH CEST MOCOVYCH: B&hem faze hojeni miize pacient
trpét pokracovanim nebo zhorSovanim pfiznakd dolnich cest mocovych, které mize vyzadovat pouziti katétru po
dobu nékolika dni. Cystoskopicka intervence béhem lécebné faze mlze vést také k pokratovani nebo zhorsovani
pfiznak( dolnich cest mocovych. Dalsi informace o téchto typech udalosti v klinické studii naleznete v Casti
Klinické shrnuti v navodeé k pouziti.

POKOJOVA TEPLOTA FYZIOLOGICKEHO ROZTOKU: Fyziologicky roztok by mél mit pokojovou teplotu.
NepouZivejte studeny fyziologicky roztok, ten mdize snizit U¢innost IéCby.

ROZSAH OBJEKTIVU: Zavadéci zafizeni je kompatibini se 4mm, 30stupriovym, 30cm cystoskopickym objektivem
Storz nebo Richard-Wolf. PouZiti jinych cystoskopickych objektivi mize ovlivnit funkénost zavadéciho zafizeni.

PLNiCi CYKLUS: Pokud je pred dokon&enim plniciho cyklu uvolnén prst z tladitka pro aktivaci pary, para se
automaticky zastavi a kroky postupu pInéni se budou muset opakovat.

AKTIVACE PARY: B&hem lé&ebného cyklu neuvoliiujte tladitko pro aktivaci pary. Pokud je tlagitko pro aktivaci
pary uvolnéno pred dokoncéenim lééebného cyklu, dodavka pary se automaticky zastavi, coz mlze vést k ¢asteéné
a tedy nekompletni 1éCbé.

VZDUCHOVE BUBLINY VE STRIKACCE: Zajistéte, aby z injekéni stiikacky byly odstranény vzduchové bubliny.
Pokud jsou ve vedeni obsaZeny bubliny, miZe dojit k nedostate¢né Iécbé.

NADMERNA LECBA: | é&ba, ktera presahuje doporu¢ené pokyny, mize vést k del$im drazdivym piiznakiim a/
nebo nutnosti katetrizace.

POKYNY PRO LIKVIDACI: Po pouziti je nutno s timto produktem zachazet jako s potencidlnim biologickym
rizikem. Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékarskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi
a federalnimi zakony.
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3. Indikace pro pouziti

Systém Rezum je indikovan ke zmirnéni pfiznakd, obstrukce a redukci tkané prostaty spojené s BHP (benigni
hyperplazii prostaty). Je indikovan u muzi s objemem prostaty =30cm?. Systém Rezum je také indikovan pro
IéEbu prostaty hyperplazii centralni zény a/nebo stfedniho laloku.

4. Kontraindikace

Pouziti systému Rezum je kontraindikovano pro:
e Pacienty s implantatem mocového svérace

e Pacienty s penilni protézou
5 Prehled systému Rezum

Systém Rezim je urcen k [éCbé pacientl s nepiijemnymi mocovymi pfiznaky spojenymi s benigni hyperplazii prostaty
(BHP). Systém Rezim vyuziva vysokofrekvenéni proud pro generovani ,,vihké“ tepelné energie ve formé vodni

pary, ktera je potom injektovana do prfechodové zény a/nebo stfedniho laloku prostatické tkané v kontrolovanych
9sekundovych davkach. Para je vstfiknuta do tkané a rychle rozptylena pres intersticidlni prostory mezi tkanovymi
bunkami. Jak se para ochlazuje, kondenzuje okamzité pfi kontaktu s tkdnémi a ulozend tepelna energie se uvoliuje,
denaturuje bunééné membrany a zpUsobuje smrt bunék.

Denaturované buriky jsou télem absorbovany, coz snizuje objem tkané prostaty pfiléhajici k uretfe. Proces kondenzace
par také zpUsobuije rychly kolaps krevnich cév v zéné ablaéni terapie, coz vede k zastaveni krvaceni.

Systém Rezuam obsahuje nasledujici soucasti:
e Generator Rezum (znovu pouzitelny)

e Souprava zavadéciho zafizeni Rezum a pfisluSenstvi (jednorazoveé)

5.1 Generator Rezam
Prenosny generator Rezum je vybaven nasledujicimi opakované pouzitelnymi sou¢astmi (obr. 1):
e Generator

e Jeden nap3djeci kabel

(Obr. 1) Generator Reziim
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Prehled systému

5.2 Souprava zavadéciho zarizeni Rezum a prislusenstvi
e Souprava zavadéciho zafizeni Rezam obsahuje nasledujici jednorazové komponenty:
- Jedno sterilni zavadéci zarizeni s kabelem a hadickami
- Jedna sterilni stfikacka
- Jeden sterilni adaptér Spicky
- Jedna 50ml lahvi¢ka se sterilni vodou

5.3 Funkce a specifikace komponent zavadéciho zarizeni Reziim (Obr. 2)

rezam 2 Options

(Obr. 2) Komponenty
zavadéciho zafizeni.
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Prehled systému

Tabulka 2 Popis funkce zavadéciho zarizeni

Poskytuje uzavreny kanal pro jehlu, parni hadicku,
pevny cystoskop a proplachovaci zafizeni

Délka dfiku = 8,6palcU
Vystupni bod jehly = 8,3palcl
Pr&mér dfiku = 20Fr

(primeér 0,264 palcu)

Zavadi dfik do léCené oblasti a chrani jehlu

1 palec (26mm)

C. Jehla

Zavadi se do cilové prostatické tkané k parni [éCbé

Délka jehly = 10,25mm
Prdmér jehly = 0,05palcl
Uhel jehly =90 °

D. VF kabel

VF kabel je energeticka linka a spoj pro spinace
a termoclanky

Délka VF kabelu = 95palct

E. Proplachovaci
vedeni
fyziologického
roztoku

Dodava fyziologicky roztok pro irigaci pomoci
zavadéciho zafizeni

Délka vedeni fyziologického
roztoku = 162palcl

F. Privod vody

Privod vody do zavadéciho zafizeni

Délka pfivodu vody = 106palct

G. Drenazni vedeni

Vedeni, které umoznuje odvod moci z mocového
meéchyre

Délka drenazniho vedeni = 48palct

H. Vstup pro pevny
cystoskop

Umozhuje bezpecné pripojeni objektivu pevného
cystoskopu k zavadécimu zafizeni

Standardni 4mm, 30stupriovy,
30cm objektiv pevného
cystoskopu Storz® nebo
Richard-Wolf®

l. Spoustéci
tlacitko

Umoznuje proplachovani fyziologickym
roztokem (normal, vysoké)

Horni, pfedni tlacitko (bilé)

Umisténé za spoustécim tlacitkem, vysune jehlu
do prostatické tkané

Horni, zadni tlacitko (Sedé)

J. Tlacitko pro
vysunuti jehly

Aktivuje paru po vysunuti jehly

Spodni tla¢itko (modré)

K. Tlacitko pro
aktivaci pary

L. Tlacitko pro
zasunuti jehly

Zasune jehlu zpét do dfiku zavadéciho zarizeni

Sedé tladitko umisténé na
spodni ¢asti predniho konusu

M. Uvolnovaci
svorka na
prednim konusu

Odpojuje drik od zaadéciho zafizeni tak, aby
bylo mozné bezpecné ruéni vytazeni jehly do
hridele, pokud selze tlacitko pro vytazeni jehly

Svorka umisténa mezi prednim
konusem a bazi dfiku
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Materialy dodavané uzivatelem

6 Postup Rezum

6.1 Materialy dodavané uzivatelem
Dalsi material, ktery je obvykle pozadovan pro systém Rezim, obsahuje mimo jiné nasleduijici polozky:
e Vozik nebo pevna plocha pro generator Rezim
e Pfipravné sito
e |okalni antiseptikum (napf. Betadine)
e Rouska pro pacienta
e Jednorazoveé podlozky (napt. Chux)
e Gazové CtvereCky
e Lidocainové gelové anestetikum nebo ve vodé rozpustny lubrikacni gel
e Zasoba fyziologického roztoku pokojové teploty (11, 21, 3I, 41, 5| nebo 500ml)
e Infuzni stojan pro podani fyziologického roztoku
e Standardni 4mm, 30stupnovy, 30cm pevny cystoskop Storz nebo Richard-Wolf
e Svételny zdroj a kabel
e Videokamera a displej; pfipadné zaznamnik
e (QOdpadni nadoba
e Hemostat

6.2 Priprava pacienta

1. Pred zahdjenim 1éCby podejte Iéky proti bolesti a/nebo sedativa. Pokud pouzZijete peroraini I€ky, pockejte
dostateCnou dobu, aby Iéky dosahly patficného ucinku.

2. Pred zahajenim procedury pacienta poucte, aby UpIné vyprazdnil moCovy méchyr.

roztoku. Neni-li moéovy méchy¥ prazdny, mize dojit k jeho preplnéni. Generator pomaha monitorovat

2 UPOZORNENI: Béhem procedury je tfeba monitorovat mnozstvi instilovaného fyziologického
mnozstvi instilovaného fyziologického roztoku.
3. Deset minut pifed zakrokem, pripravte a zarouskujte pacienta dle standadnich cytoskopickych postupd.

4. Umistéte pacienta do litotomické polohy. Ujistéte se, ze hyzdé spocivaji na okraji stolu, aby umoznily
vstup dostatec¢né hluboko do anatomie pacienta a také umoznily snazsi rotaci zavadéciho zafizeni béhem
zakroku.

6.3 Napajeni generatoru Rezam

(Obr. 3) Napajeni
generatdru Rezam

Generator umistéte v dosahu pacienta a elektrické zasuvky.
Pfipravné sito nebo vozik umistéte do blizkosti generatoru.
Otevrete displej obrazovky.

y
2
3
4. Napajeci kabel generatoru pripojte do elektrické zasuvky. (Obr. 3)
5. Zapnéte generator.

6

Generator je v neaktivnim stavu, dokud neni pfipojeno validni
zavadéci zafizeni.
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Priprava strikacky

6.4 Priprava vaku s fyziologickym roztokem

1. Vezméte novy vak sfyziologickym roztokem velikosti 500ml, 1 000mlI, 2 000ml, 3 000ml, 4 000mI nebo
5 000ml, ktery je kompatibilni s generatorem Rezum.

2. Vak zavéste na infuzni stojan. (Obr. 4)

POZNAMKA: Hrot do vaku NENI potfeba; hrot je pfedem pripojen k vedeni fyziologického roztoku do
zavadéciho zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Fyziologicky roztok by mél mit pokojovou teplotu. Nepouzivejte studeny
(Obr. 4) Vak s fyziologickym  fyziologicky roztok, ten mdze snizit Uc¢innost IéCby.

roztokem zavéste na

infazni stojan.

6.5 Vybaleni obsahu soupravy zavadéciho zarizeni

VYSTRAHA: Nepouzivejte zavadéci zarfizeni a jeho obsah, pokud je sterilni bariéra obalu
porusena, tésnéni poSkozeno nebo je poskozeno vlastni zarizeni.

UPOZORNENI: Vnéjsi 50ml lahvi¢ka se sterilni vodou neni sterilni a nesmi byt umisténa ve
sterilnim poli.

1. Pred otevienim zkontrolujte neporusenost vnéjsiho a vnitfniho obalu, abyste zajistili sterilitu. Nepouzivejte,
je-li obal poskozen.

RozlozZte sterilni pole a umistéte néjaky mazaci gel.

Vyjméte 50ml lahvi¢ku se sterilni vodou z rohu krabice. Odstrante kryt z lahvi€¢ky s vodou a otfete sterilnim
ubrouskem. Lahvi€ku umistéte mimo sterilni pole.

4. Pomoci sterilni techniky odstrante kryt Tyvek® ze zdsobniku a vyjméte a zlikvidujte zadrzny zasobnik.

6.6 Priprava strikacky

1. Cistyma rukama vyjméte stfikacku a adaptér hrotu.

2. Adaptér hrotu pripojte ke stfikaCce. Zajistéte, aby konce spojeni zlstaly sterilni.
3. Odstrarite ochranny kryt z hrotu a zasunte hrot do 50ml sterilni lahvicky s vodou.
4

Sterilni lahvicku s vodou obratte a pomalu vytahujte pist, aby se stfikacka naplnila. (Obr. 5) Po naplnéni
stfikacky pist odstrante.

BEZPECGNOSTNI OPATRENI: Zajistéte, aby z injekéni stiikacky byly odstranény vzduchové bubliny.
Pokud jsou ve vedeni obsazeny bubliny, mize dojit k nedostateéné 1éébé.

5. Ponechte stfikacku pfipojenou k adaptéru hrotu a lahvi¢ce se sterilni vodu a odloZte ji mimo sterilni pole.

(Obr. 5) Pinéni strikacky.
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Nastaveni zavadéeciho zarizeni Rezim

6.7 Nastaveni zavadéciho zafizeni Rezum

1. Vyjméte VF kabel zavadéciho zafizeni a pfipojte do generatoruy,
zajistéte, aby bila teCka byla v zakrytu s Cervenou teCkou (Obr. 6).

Ujistéte se, Ze jehla je zatazena v zavadécim zafizeni.

3. Vyjméte proplachovaci vedeni fyziologického roztoku a pfivod
vody ze zasobniku.

4. Vedeni fyziologického roztoku umistéte do pumpy fyziologického
roztoku. Zajistéte, aby bylo vedeni fyziologického roztoku
zasunuto tak, ze se dvitka pumpy fyziologického roztoku daji
hladce uzavfit. Pouzijte barevné indikatory na generatoru a na
vedeni fyziologického roztoku jako voditko k umisténi (obr. 7).

UPOZORNENI: Referenéni ukazatele na generatoru
A zajistuji, aby proplachovaci vedeni fyziologického
(Obr. 7) VioZeni vedeni fyziologického roztoku roztoku bylo umisténo ve spravném sméru. Pokud je
do pumpy fyziologického roztoku. proplachovaci vedeni fyziologického roztoku umisténo
ve sméru dozadu uvnitf ¢erpadla, fyziologicky roztok
béhem postupu netece.

5. Zavrete dvitka pumpy fyziologického roztoku jesté pred
pfipojenim konce vedeni fyziologického roztoku k vaku
s fyziologickym roztokem.

POZNAMKA: Pokud je konec vedeni fyziologického roztoku
pripojen k vaku s fyziologickym roztokem pired umisténim
vedeni do pumpy fyziologického roztoku a uzavreni dvirek

pumpy, maze dojit k uniku fyziologického roztoku.

6. Odstrante uzavér z konce vedeni fyziologického roztoku
a pripojte ke zdroji fyziologického roztoku (Obr. 8). Ujistéte se,
ze svorka na vedeni fyziologického roztoku a odvzdusnéni na
kapaci komore jsou otevrené.

(Obr. 9) Vkladani strikatky. 7. Odpojte adaptér hrotu a lahvi¢ku se sterilni vodou od stfikacky.

@\

(Obr. 10) Uzavreni svorky na drenaznim vedeni.

(Obr. 8) Pripojeni vedeni fyziologického
roztoku k vaku s fyziologickym roztokem.

8. Naplnénou stfikacku vlozte do kolébky pro stfikacku (Obr. 9).

POZNAMKA: Luer stiikacka by méla byt umisténa v horni éasti
stiikacky, aby se tekutina vytlacila ze strikacky.

9. Odstrarite vicko z pfivodu vody luer a pfipojte stfikacku
k pfivodu vody oto¢enim konektoru luer na predplnéné
stfikacce. Tlakovy pojistny ventil na pfivodu vody by mél
smérovat dol(.

10. Pomoci sterilniho postupu uzavrete svorku na drenaznim
vedeni, aby se béhem procedury zajistil pritok pies zavadéci
zafizeni (Obr. 10).

11. Pomoci sterilniho postupu vyjméte zavadéci zafizeni z obalu.

(Obr. 11) Zavadéni pevnych cytoskopickych
objektivi
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PInéni zavadéciho zarizeni

6.8 Zavadéni pevnych cytoskopickych objektivi

Zavadéci zafizeni je kompatibini se 4mm, 30stupnovym, 30cm cystoskopickym objektivem Storz nebo
Richard-Wolf. Objektiv poskytuje pfimy nebo video obraz, aby pomohl Iékafi umistit jehlu zavadéciho
zafizeni do prostaticke uretry.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Zavadéci zafizeni je kompatibini se 4mm, 30stupfiovym, 30cm
cystoskopickym objektivem Storz nebo Richard-Wolf. Pouziti jinych cystoskopickych objektivt
muze ovlivnit funkénost zavadéciho zafizeni.

1. Zkontrolujte a zajistéte, aby ¢ocky byly pfed pouzitim vycistény a pfipraveny podle pokyn( vyrobce.

2. Pokryjte télo objektivu v blizkosti co¢ek lidokainovym gelem nebo vodou rozpustnym lubrikantem
k zajisténi hladkého zavedeni do zavadéciho zafizeni. Nepokryvejte vlastni objektiv, protoze to mize
znemoznit vizualizaci. (Obr. 11)

3. Opatrné vilozte objektiv portu pro objektiv a zasunte ho dale, az zacvakne na miste.

6.9 PInéni zavadéciho zarizeni

VYSTRAHA: Béhem plniciho cyklu smérujte konec zavadéciho zafizeni mimo télo pacienta
A i mimo personal. Para vystupuijici z hrotu je horka a mize zpUsobit spaleninu kize.

1. Naplite zavadéci zafizeni pomoci nasledujiciho postupu (Obr. 12):
a. UdrZujte konec zavadéciho zafizeni v nadobé na tekuty odpad.
POZNAMKA: Zajistéte, aby konec zUstal sterilni.

b. Zatahnéte za spoustéci tlacitko (1 a tladitko vysunuti jehly (2) se jehla vysune. Jakmile je jehla
vysunuta, obé tlacitka uvolnéte.

c. Zatahnéte za tladitko aktivace pary (3) a drzte k aktivaci pary dokud se na displeji neobjevi, Ze
plnici cyklus je dokoncen (pfriblizné 30 sekund).

d. Ke konci plniciho cyklu vizualné ovérte, zda z hrotu jehly vychazi para.

e. Po dokonceni plniciho cyklu uvolnéte tlaCitko pro aktivaci pary a jehlu zatdhnéte stisknutim
tlacitka pro zatazeni jehly.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud je pred dokonéenim plniciho cyklu uvolnén prst z tlaéitka
pro aktivaci pary, para se automaticky zastavi a kroky postupu plnéni se budou muset
opakovat.

f.  Pokud je tlacitko pro aktivaci pary uvolnéno pfed koncem plniciho cyklu, plnici cyklus zopakujte
(kroky a az c).

g. Pokud neni plnici cyklus Uspésné dokoncen, zopakujte kroky a az ¢ nebo vyménite zavadéci zafizeni.

6.10 Provedeni predbézného parniho cyklu

1. Aktivujte funkci ne€innosti tim, Ze spustite pfedbézny parni cyklus. Funkce necinnosti zahfiva
civku, aby udrzovala vodu v pfipraveném stavu, takze dodavka pary je okamzita. Neni-li tento krok
dokoncen, mlze dojit ke kondenzaci mezi Ié¢bou, coz mize vést k nedostatecné IéCbé.

Zatahnéte za spoustéci tladitko (1, tladitko vysunuti jehly (2) a pak aktivace pary (3) (Obr. 12).
Béhem predbézného parniho cyklu pozorujte vytokovy konec.

Po dokongeni plniciho cyklu uvolnéte tlagitko pro aktivaci pary a jehlu zatahnéte stisknutim tlacitka
pro zatazeni jehly.
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Provedeni parni Iécby Rezim

(Obr. 12) Postup aktivace parni Iécby.

POZNAMKA: Pred vlozenim zavadéciho zafizeni do téla pacienta musi byt dokonéen predbézny parni cyklus.

6.11 Provedeni parni lécby Reziim

Zkontrolujte, Ze na displeji generatoru je zobrazena obrazovka terapie.

Potrete dfik zavadéciho zafizeni vodou rozpustnym lubrikantem nebo anestetickym gelem.
Pripojte svételny kabel a videokameru k objektivu.

S

Jemnym tlakem prstu na spoustéci tlacitko aktivujte vyplach fyziologickym roztokem. Konec zavadéciho
zafizeni nasmeérujte nahoru, aby se usnadnilo odstranéni zbyvajicich bublin ve vedeni.

5. Opatrné zavedte zavadéci zafizeni pres meatus do uretry.

VYSTRAHA: Nadmérny tlak pfi pouzivani aktivaéniho tladitka Flush miize zplsobit neimysiné
vysunuti jehly.

VYSTRAHA: Na tomto zafizeni neni dovoleno provadét zadné tpravy. Nepokousejte se provadét
A opravy nebo udrzbu b&hem pouzivani pfistroje u pacienta.

6. P¥i vySetieni prostatické uretry lokalizujte vrchol prostaty a mo¢ového méchyre. TRUS a/nebo cystoskopie
pred zakrokem mUze pomoci ziskat rozméry prostaty k uréeni pfiblizného poctu lécebnych zakrokd.

7. Odhadnéte délku prostatické 1é€by (tj. od kr€ku méchyre k verum montanum). Tato délka je povazovana
za zonu pro plsobeni pary (Obr. 13).

8. Na zakladé délky zdény léCby parou urete pocet IéCebnych zakrokd na lalok (Tabulka 3). LéCebny zakrok
se sklada z jediné 9sekundové dodavky pary.

9. Pokud je stfedni lalok pfitomen a je vyhodnoceno, Ze je nutno ho IéCit, aplikujte jeden l1éCebny zakrok,
pokud je stfedni lalok <2cm a dva nebo vice léSebnych zakrokd, pokud je medialni lalok >2cm.
Pokud hyperplazie centralni zény pfispiva ke zvySeni hrdla mo¢ového méchyre s prostatickou mocovou
trubici o =35 stupiid, jak dokazuje sagitalni TRUS, aplikujte jeden IéGebny zakrok na zvétSenou centralni
zénu <2cm a dva léCebné zakroky na zvétSenou centralni zo6nu >2cm.

Vzdalenost kréku moéového méchyre Odhadovany pocet Ié¢ebnych zakrokl na lalok

k verum montanum

<2,0cm 1-2
2,0 -3,0cm 2-3
>3,0cm 3-4

Tabulka 3 Pokyny pro stanoveni poétu lééebnych zakroku (lateralni lalok)

NADMERNA LECBA: Lééba, ktera presahuje doporuéené pokyny, miize vést k del$im drazdivym
pfiznakiim a/nebo nutnosti katetrizace.

POZNAMKA: Kazdé zavadéci zafizeni mlize poskytnout maximalné 15 kompletnich Iééebnych zakrok.
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Provedeni parni Iécby Reziim

(Obr. 13) Délka prostatické Iécby. (Obr. 14) llustrativni priklad 6 osetrfeni parou.

Kréek
mocového
méchyre

Verum montanum

A VYSTRAHA: Spravné umisténi jehly je nezbytné. Nesmétujte jehlu smérem doll ke koneéniku.

10. Spustte proceduru umisténim Spicky zafizeni dovnitf moCového méchyre. Otocte davkovaci zafizeni
o0 90 stupn (horizontalné) a privedte diik zafizeni ze spodiny uretry.

11. P¥i zachovani rotace o 90 stupnl vtahnéte zavadéci zafizeni zpét do mocové trubice a umistéte 1cm zpét od
hrdla mo¢ového méchyre. Pokud dojde k 1é¢bé v rozmezi 1cm od hrdla mocového méchyre, pacient mlze
mit kratkodobé drazdivé priznaky. Umistéte distalni Spicku dfiku zavadéciho zafizeni proti lateralni sténé
uretry.

POZNAMKA: Optimalni umisténi pro parni lécbu je v hiebenu lateralniho laloku. Ujistéte se, ze drik zarizeni
neni v blizkosti vrcholu, protoze to muize vést k suboptimalni apravé.

POZNAMKA: V nékterych pfipadech mze anatomie prostaty omezovat konec zavadéciho zafizeni, aby se
dostal do kréku moéového méchyre. Mlze to byt zplisobeno zvy$enim hrdla moéového méchyie z centralni
zony hyperplazie nebo stiredniho laloku. V téchto pripadech netlacte zafizeni pres tkané. Zajistéte, aby
Spicka zavadéciho zarizeni byla v blizkosti verum montanum a oSetfujte tkan boc¢niho laloku v blizkosti
verum montanum. Posunujte zavadéci zarizeni v krocich po 1cm smérem k hrdlu moé¢ového méchyre, aby
byla zaji§téna nasledna lééba parou. To mize uvolnit tkan, coz umozni zavadécimu zafizeni dosahnout
hrdla moéového méchyie. Pokud zavadéci zafizeni stale nemize dosahnout hrdla moé¢ového méchyre,
osSetrete oblast, ktera je blizka verum montanum.

12. Stabilizujte zavadéci zafizeni pfed vysunutim jehly a udrzujte jej v klidu po celou dobu IéCby.
13. Zatimco drzite spoustéci tlacitko, pokracuijte v zatazeni tlacitka pro vysunuti jehly, dokud neni jehla vysunuta.

14 Vizudlné ovéfte, zda je jehla zcela zavedena do prostaty, a ujistéte se, Zze €ernd hloubkova znacka, ktera se
nachazi tésné u otvoru emitoru, neni viditelna (zadna €erna berva neni viditelna).

VYSTRAHA: Neprovadéijte 1é¢bu, dokud je éerna hloubkova znaéka na jehle po vysunuti jehly jesté

A viditelna. Pokud je znacka stale jesté viditelna, zatlacte jehlu hloubéji do prostaty, az nebude nad
objektivem cerna znacka viditelna. Pokud neni mozno spravné dosahnout spravné polohy, pustte
asi na 4 sekundy paru, aby doslo k devaskularizaci mista, a pak jehlu zatla¢te nahoru stisknutim
tlacitka pro zatazeni jehly. Pfremistéte zavadéci zarizeni pfiblizné 1cm od castecné osetireného
mista a opakujte postup zavedeni jehly.

15. Pomoci prstu pfitahnéte tlaCitko aktivace pary a podrzte jej, abyste aktivovali paru, dokud neni [éEebny
cyklus dokoncen.

UPOZORNENI: Jakmile je jehla vysunuta, drzte zavadéci zafizeni ve stabilni poloze. Pohyb
zavadéciho zafizeni mize natahnout tkan a zpGsobit unik par do moéové trubice, coz mulize zpUsobit
podrazdeéni uretry.
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Po zakroku

POZNAMKA: P¥i zahajeni 1ééby parou systém Rezam automaticky sleduje éas, dokud nedojde
k dokonc¢eni naprogramované lécby, a automaticky vypne paru. Paru lze pred ukoncenim IéCby
zastavit, pokud se uvolni tla¢itko pro aktivaci pary.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Béhem lééebného cyklu neuvoliiujte tlagitko pro aktivaci pary. Pokud je
tlacitko pro aktivaci pary uvolnéno pred dokonéenim lééebného cyklu, dodavka pary se automaticky
zastavi, coz muze vést k éaste¢né a tedy nekompletni I6ébé.

16. Na obrazovce se zobrazi kazdy jednotlivy ¢as IéEby a pocet Uplnych Ié¢ebnych zakrokd, které byly
dokonceny.

17. Uvolnéte jak spoustéci tlacitko, tak tlacitko aktivace pary a zatlacte na tlagitko pro stazeni jehly nahoru,
abyste jehu zasunuli.

VYSTRAHA: Ujistéte se, ze jehla je zcela zatazena tim, Ze zobrazite polohu jehly pomoci
A objektivu. Pokud se pied opétovnym umisténim zavadéciho zafizeni jehla nezatahne, mize dojit
k poskozeni mocové trubice.
18. Zménte pozici zavadéciho zafizeni pro dalsi [é¢bu presunutim konce pfistroje pfiblizné 1cm distalné od
predchoziho umisténi jehly. Cilem je vytvofrit souvislé, prekryvajici se léze vzdalené 1cm a probihajici
rovnobézné s prostatickou moc¢ovou trubici.

19. UdrzZujte rotaci pfistroje v Uhlu 90 stupnl mezi [éGebnymi zakroky, abyste predesli ztraté predchoziho
mista léCby.

20. Sledujte prirozeny sklon mocové trubice, abyste se vyhnuli pfiliSnému pfiblizeni k vrcholu, tj. pFili§
dopredu. Centrujte jehlu mezi spodinou a vrcholem mocové trubice a zamérfte se pfimo na adenom,
pokud neni centrovan.

21. Dokoncete kroky 10-20, dokud nejsou dokonceny vSechny léCebné zakroky v prvnim lateralnim laloku.
Konecné misto IéEby v kazdém laloku by mélo byt na proximalni strané verum montanum.

VYSTRAHA: Pred kazdym oSetfenim zjistéte umisténi verum montanum ve vztahu ke $piéce
driku. Veskera lééba musi probihat proximalné od verum montanum.

22. Zavadéci zafizeni vratte do vychozi polohy v hrdle mo¢ového méchyre pro IéEbu v kontralateralnim
laloku. Otocte davkovaci zatizeni o 90 stuprid, abyste umoznili zasunuti jehly na poZzadované misto na
kontralateralnim laloku.

23. Opakujte kroky 10 az 20, dokud nebude pIné osetren druhy lalok.

24. U intravesikalnich prostatickych protruzi, bud' lateralnich nebo stfednich lalok( umistéte zavadéci zafizeni
1cm od proximalniho okraje protruze a aplikujte Ié¢eni parou jehlou umisténou priblizné 45 stupnl
smeérem ke stfedni Care. Jeden léCebny zakrok pro maly stfedni lalok (<2cm) a dva nebo vice pro vétsi
stfedni lalok (>2cm). Pro zvétSenou centralni zénu aplikujte [é€bu 1cm od hrdla mo&ového méchyre
s jehlou umisténou 45 ° smérem k stfedni Care tkané. Neprovadéjte IéCbu na spodiné mocoveé trubice
nejméné 1cm od verum montanum.

UPOZORNENI: Béhem procedury je tfeba monitorovat zbyvajici hladinu fyziologického roztoku.
A Pokud je zdroj fyziologického roztoku prazdny, mGze mit pacient nepfijemné pocity v uretie kvuli
chybéjicimu proplachovani.

25. S objektivem na misté vizualné zkontrolujte moc¢ovou trubici a mocovy méchyf na konci IéCby a vyjméte
zavadéci zafizeni z moc€ové trubice.

26. Chcete-li ukongit postup, vyberte moznost Odebrat zafizeni na obrazovce generatoru a postupujte
podle pokynd.

6.12 Po provedeni zakroku
1. Vytahnéte zavadéc z uretry.
2. Odstrante cystoskopicky objektiv kvdli ¢isténi a opétovnému zpracovani.
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Dalsi proceduralni pokyny

Souhrnné informace o zakroku preneste do pfenosného pameétoveého zarizeni USB (volitelné).
Odpoijte elektricky kabel zavadéciho zafizeni od generatoru.
Otevrete dvirka valeckového Cerpadla a vyjméte proplachovaci vedeni.

2 e

Z kolébky stfikacky vyjméte stfikaCku a pfivod vody.
7. Zavadéci zarizeni a stfikacku zlikvidujte.

BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI: Tento vyrobek po pouziti predstavuje potencialni biologické riziko.
Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékarskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi
a federalnimi zakony.

8. Vypnéte generator.

9. Generator odpojte od elektrické zasuvky.

7 Metoda drenaze mocového méchyre

Pokud je to béhem IéEby nezbytné, mize byt moCovy méchyr vypustén pres zavadéci zafizeni.
1. Umistéte konec zavadéciho zafizeni do mocového méchyfe, aby se mohl vypustit.
2. Odsvorkujte drenazni vedeni.
3. Vyjméte objektiv, abyste urychlili vypousténi mocového méchyre.
4

Na generatoru zvolte moznost Drain Bladder (Vypousténi méchyre) a resetujte Saline Instilled (Instilace
fyziologického roztoku).

5. Po ukonceni vypousténi mocového méchyre zasvorkujte drenazni vedeni.

8 Metoda vycisténi zorného pole a/nebo odstranéni srazeniny

1. Chcete-li odstranit bubliny ze zorného pole a/nebo odstranit srazeninu, aktivujte funkci Turbo Flush dvojitym
poklepanim a pridrzenim spoustéciho tlacitka.

2. Kdyz je zorné pole vycisténo, uvolnéte spoustéci tlacitko. PFi dalSim zapnuti spoustéciho tlacitka bude
proplachovani pokracovat normalni rychlosti.

9 Metoda rucniho zatazeni jehly

V pfipadé, ze tlacitko pro zatazeni jehly nezatahne jehlu Uplné do dfiku zavadéciho zafizeni, postupujte podle nize
uvedenych krokU, abyste pred vyjmutim zavadéciho zafizeni z mocové trubice zatahli jehlu do dfiku zavadéciho zafizeni.
To by se nemélo vyskytnout pfi béZzném pouzivani a je to navrzeno pouze jako zaloha v pfipadé poruchy zafizeni.

1. Odpoijte elektricky kabel zavadéciho zafizeni od generatoru.

2. Pomoci hemostatu nebo jiného zafizeni stahnéte dol a vyjméte uvoliovaci kolik umistény pod prednim
konusem, abyste uvolnili sestavu dfiku z rukojeti zavadéciho zafizeni. (Obr. 15)

3. Drzte drik pevné na svém misté a vytahnéte rukojet tak, aby byla jehla nasunuta do konce dfiku
(minimalné 1palec). (Obr. 16)

Zatimco drzite konec jehly v dfiku, vyjméte zavadéci zafizeni z téla pacienta.
Pokud neni IéCba kompletni, provedte opétovny start s novym zavadécim zafizenim a zakrok dokoncete.

VSechny pfipady ru¢niho zatahovani jehly oznamte zakaznickému servisu spole€nosti NxThera. Zafizeni
vyCistéte a vratte spolecnosti NxThera.
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Uchovavani a manipulace

VYSTRAHA: Nevyjimejte zafizeni z téla pacienta, pokud neni jehla plné zatazena. V pripadé
A neuplného zatazeni jehly ji pred vyjmutim pfristroje z téla pacienta ru¢né zatahnéte. Nepokousejte
se po manualni retrakci jehly znovu sestavit zafizeni k opétovnému pouziti.

&~

(Obr. 15) VytaZeni uvolriovaciho koliku. (Obr. 16) Vytazenim rukojeti zatahnete jehlu
do driku.

10 Uchovavani a manipulace

10.1 Pevné cystoskopické objektivy

Postupujte podle navodu k pouziti v pfibalovém letaku pevného cystoskopu, k péci, Cisténi a manipulaci.

10.2 Zavadéci zarizeni Reziim

Zavadéci zafizeni se dodava sterilni. Pokud je sterilni bariéra obalu porusena nebo chybi, vyrobek
nepouzivejte.

Zavadéci zafizeni nesmi byt pouzito opakované a nesmi byt resterilizovano. Pouze pro jednorazoveé pouziti.

Zavadéci zafizeni je baleno tak, aby se dalo snadno prenaset do sterilniho pole. Se zavadécim zafizenim je
nutno manipulovat s veSkerou opatrnosti. Skladovaci prostor by mél mit dobré vétrani, skladujte na chladném,
suchém, temném misté. Chrarte pfed mrazem.

Po pouziti zavadéci zafizeni zlikvidujte v souladu s mistnimi ekologickymi predpisy pro biologicky nebezpecny
material.

UPOZORNENI: Zavadéci zafizeni je uréeno pouze pro jednorazové pouziti. Opakované
nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani k opakovanému
pouziti Ci resterilizace mohou narusit strukturalni integritu prostiredku a/nebo vést k jeho selhani
a naslednému urazu, onemocnéni nebo umrti pacienta.

10.3 Generator Rezim

Odpojte napajeci $ndru a ulozte ji spole¢né s generatorem.

Generator vycistéte podle pokynl uvedenych v Navodu k obsluze generatoru Rezam.
Zavrete obrazovku displeje, abyste ji chranili pfed poskozenim.

Ao b=

Generator Rezim skladujte na bezpe€ném, Cistém a suchém misté.
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11 Prehled pivotni klinické studie

11.1 Efektivita

16

Studie Reztm Il byla multicentrickd, randomizovana, kontrolovanad, dvojité zaslepena studie srovnavajici zlepSeni
symptomd BHP na pocatku Ié¢by a 3 mésice po 1é¢bé, méfeno podle IPSS, u subjektl v IéCebném rameni
v porovnani s pacienty v kontrolnim rameni. LéCebné rameno bylo tvofeno osobami, které dostavaly injekce
vodni pary do cilovych oblasti prostaty. Kontrolni rameno se skladalo z jedincl, ktefi dostavali rigidni cystoskopii
se simulovanymi zvuky aktivni 1éCby. Lé€ebné rameno vykazovalo klinicky a statisticky vyznamné zlepSeni ve
srovnani s kontrolnim ramenem. Rozdil mezi obéma rameny byl vysoce signifikantni a pfedem specifikovany
3mésicni primarni cil byl splnén (p <0,0001).

Nize uvedené grafy shrnuji vysledky IéCebného ramene béhem 2 let pro IPSS, Qmax a kvalitu zivota. Post-
hoc analyza zavaznosti IPSS na pocatku identifikovala klinicky vyznamné zlep$eni jak u stfedné tézkych, tak
u tézkych skupin. Studie nebyla schopna prokazat statistickou vyznamnost v této podskupiné. Nize uvedené
stratifikacni grafy shrnuji vysledky za 2 roky pro IPSS, Qmax a kvalitu zivota, kdyz IPSS je stratifikovana stfedné
zavaznym a vaznym pocCatkem.

Graf 4. Primérna doba Qmax (lééené rameno -
stratifikovana stredné zavaznym a zavaznym IPSS na

Graf 1. Pramérna doba Qmax (Iééené rameno - vse) vychozi trovni)
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Graf 6. Primérna doba Qmax (Iééené rameno -
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11.2 Nahlasené nezadouci ucinky

Souhrn nezadoucich U¢inkd hlagenych a rozhodnutych v pivotalni studii Rezam Il pro 1é¢bu v den vydani zpravy
z 25. srpna 2016 je uveden v nasleduijici tabulce. Nebyly Zadné nepredpokladané nezadouci U¢inky na zafizeni nebo
hlasené de novo erektilni dysfunkce, poskozeni rektalni stény nebo pistéle. Padesat sedm procent subjektl 1écby
a kontrolnich subjektech nezaznamenalo zadnou proceduru nebo pfiznaky spojené s pristrojem. Osmdesat procent
hlagenych nezadoucich Uc¢inkl se vyskytlo béhem prvnich 30 dnd po podani a byly obvykle kratké.

Celkem bylo hlaseno celkem 6 zavaznych nezadoucich Ucinkl (SAE) souvisejicich se zakrokem a/nebo zafizenimi,
které byly hlaSeny celkem u 4 subjektll 1é¢by a kontrolnich subjektl. Jeden subjekt mél rozsahlou retenci moci
kvlli neléGené protruzi intravesikalniho laloku. Druhy subjekt mél alergickou reakci na pfipravek Xanax a byl prijat
do nemocnice kvlli nevolnosti a zvraceni. U tfetiho subjektu se objevila kontraktura kréku mocového méchyre
a konkrement mocového méchyre, které se vyresily do 30 dnl. U ¢tvrtého subjektu byla diagnostikovana urosepse
po cystoskopii, ktera byla medikament6zné vylécena.

Do 25. srpna 2016 bylo 89 % nezadoucich ucinkl vyléceno. Zbyvajici pokracujici nezadouci ucinky, které jsou
uvedeny, budou hodnoceny v nasledujicich klinickych studiich. Udalosti budou kazdoro¢né aktualizovany po
dobu péti let.

Tabulka 4. NeZadouci udalosti souvisejici s pristrojem a/nebo se zakrokem

Vsechny nezadouci Ucinky v souvislosti se zakrokem nebo zafizenim u Ié¢enych a kontrolnich subjektt
Procento subjektu
Nezadouci Zavaznost
uginky spo- Vylécené
Nezadouci udalosti jené se zak- o o nezadouci
rokem nebo Stredni Tézka Gginky
zafizenim

Dysurie

Hematurie, silna

Pritomnost krve ve spermatu

Casté modeni

Snizeni objemu ejakulace

Retence mogdi

UTI, suspektni

Nuceni na moceni

Anejakulace

Terminalni dribling

UTI, prokazana kultura
Epididymitida

Erektilni dysfunkce, zhorseni

Bolest/nepfijemné pocity, panev
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Prostatitida 2% 1% 1% 0% 100 %
Striktura moc¢ovodu 2% 0% 2% 0 % 100 %
Silna hematurie se srazeninami 2% 1% <1 % 0% 100 %
Zg'lfjg{: '}'epﬁjem”é pocity pfi 2% 0% 2% 0% 100 %
Bolest/Neprijemné pocity, penis 2% 2% 0% 0 % 100 %
Slaby proud 2% 2% 0 % 0 % 100 %
Rozptyleny proud 2% <1 % 1% 0 % 100 %
Silna hematurie s retenci 1% 0 % 1% 0 % 100 %
::&i:‘;:i;{::ﬁ;m"e”m" 1% 1% 0% 0% 100 %
Hematurie, mikro 1% 1% 0 % 0 % 100 %
Neuplné vyprazdnéni 1% <1 % <1 % 0% 100 %
Inkontinence mogi, naléhava 1% <1 % <1 % 0 % 100 %
Infekce mocovych cest (UTI) 1% 1% 0 % 0 % 100 %

Nasledujici nezadouci Ucinky byly hlaSeny u <1 % pacientl a byly zavazné, mirné nebo stfedné zavazné, pokud
neni uvedeno jinak: Uzkost, kontraktura kréku mocového méchyre (tézka), tvorba konkrementu mocového
méchyre (tézkd), selhani katétru, snizeni potéSeni z orgasmu, horeCka, nerozhodnost, drazdivé symptomy
z prazdnoty, nevolnost, bolesti/nepohodli (pravé varle, bficho, noha, jiné perineum), perforace prostaty, flebitida
ramene, prostatické konkrementy, pyurie, retrogradni ejakulace, urosepse po cystoskopii (zavazna), opar levého
stehna, poranéni uretry, moCova inkontinence (smisena, stresova (vylécena)), zvraceni, hypotenze.

11.3 Jiné potencialni nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci ucinky nebyly zaznamenany v klinickych studiich: erektilni dysfunkce, panevni

absces, poskozeni rektalni stény a pistél. Pouziti formy tepelné terapie nebo nespravného pouziti zarizeni
predstavuje potencial pro vznik téchto nezadoucich Gc¢inkd.

11.4 Léceni bolesti

Klinicka studie nevyzadovala pouziti konkrétnich Iékd a zkousejici byli pouceni, aby pouzivali svdj klinicky
Gsudek pfi uréovani toho, jaké Iéky se pfipadné pouzivaji pro jednotlivé subjekty. Ze 196 subjektl Iécenych
ve studii 135 (69 %) dostalo perordini sedativa, 41 (21 %) dostalo prostaticky blok a 20 (10 %) dostalo
intravendzni sedativa.

Tabulka 5. Druhy pouzitych Iékd
Druhy pouzitych Ikt Poéet subjektti (N=196) Procento subjektt

Oralni pripravky proti bolesti

Prostaticky blok

i.v. sedativa
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11.5 Katetrizace

Katetrizace byla nutna pred propusténim u 90 % subjektl (122 subjektl) v Iécebném rameni a u 20 % subjektd
(12 subjektt) v kontrolnim rameni. Ze 122 subjektt Iécebného ramene, ktefi byli katetrizovani bezprostfedné po
IéCbé, bylo 68 % (83 jedincu) katetrizovano po Iékarském uvazeni. Primérna doba bezprostiedné po katetrizaci
byla 3,4 dne u subjektl v 1é6ebném rameni a 0,9 dne u subjektl v kontrolnim rameni. Tento rozdil v katetrizacnich
rychlostech pro obé ramena studie Ize oekavat vzhledem k tomu, Ze subjekty IéCebného ramene obdrzely
IéCbu horkou parou, coz mélo za nasledek oCekavany zanétlivy hojivy ucinek.

Tabulka 6. Katetrizace

Léceno (N=135) Kontrolni (N=61)

19,7 % (12/61)

Subjekty s provedenou katetrizaci 90,4 % (122/135)

Doba trvani katetrizace, dny 3,4 %32 (123) 0,9+0,8(12)

Prameér = Std (N) - >
Median [Min - Max] 2,9(0,0-30,9) 0,9 (0,0 - 2,0)

Ctyti subjekty s Ié8bou sttedniho laloku byly re-katetrizovani kv(ili retenci po dobu 5 dndl. Dal$i 3 subjekty byly
opakované katetrizovani kvili opakovanym cystoskopickym vysSetfenim mimo protokol béhem pocatecni
faze hojeni tkani (prvni 90 dnl po skonceni [éCby).

11.6 Nasledna lécba

Z 188 subjektl IéCenych v |éCebném rameni a kontrolni skupina 9 subjektl (5 %) hledalo alternativni moznosti
IéCby béhem 2 let po pocatecni Iécbé pfipravkem Rezum.
Prvni rok

e Jeden subjekt mél velké intravesikalni prostatické protruze, které nebyly identifikovany a [éCeny.
Subjekt zlstal symptomaticky a mél prostatektomii.

¢ U dvou subjektl doslo k TURP/Laseru.

e Jeden subjekt znovu zahajil medikamentézni 1éCbu BHP.
Druhy rok

¢ U dvou subjektl doslo k TURP/Laseru.

e Tfi subjekty znovu zahajily medikamentézni [é¢bu BHP.
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