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VIKTIGT: Las noggrant igenom och forsta
alla instruktioner, indikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder samt bruksanvisningar
innan du anvidnder ndgon av Rezum®-systemets
komponenter eller generatorn. Underlatenhet att géra
detta kan leda till komprometterad patientsakerhet,
patientkomplikationer och/eller otillracklig behandling.
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rezum

Varumarken och upphovsratt

Rezum® ar ett registrerat varumarke som tillhér NxThera, Inc.

© NxThera Corporation 2015. Alla rattigheter forbehalls.

Storz® &r ett registrerat varumarke som tillhér Karl Storz GmbH & Co.

Richard-Wolf® &r ett registrerat varumarke som tillhér Richard Wolf GmbH.

Tyvek® ar ett registrerat varumérke som tillhér DuPont.

Tillverkare wd
Rezim®-systemet fér BPH tillverkas av:
NxThera, Inc.

7351 Kirkwood Lane

Suite 138

Maple Grove, MN 55369

USA

Internet: www.nxthera.com
Telefon: +1-763-515-0404
Gratisnummer: +1-888-319-9691
Fax: +1-763-515-2085

MDSS (Medical Device Safety Service) GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Tyskland

www.mdss.com
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Symboler pa forpackningens etiketter

1 Symboler pa forpackningens etiketter

Foljande symboler kan visas i denna manual, pa administreringsenheten och p& generatorns etiketter och/
eller forpackning. Nagra av symbolerna representerar standarder och efterlevnader som forknippas med
administreringsenheten, generatorn, samt deras bruk.

Forsiktighet: Innehaller delar och
komponenter som &r mottagliga for
skada fran elektrostatisk urladdning

Receptbelagd enhet. Séljs endast till eller
pa ordination av en ldkare

R ONLY

(ESD)

Varning

Auktoriserad representant i EU

LB

Tillverkningsdatum
YYYY-MM

Typ B tillampad del

Katalognummer

Tillverkare

E 3 >

Skydd mot intrang av fasta
substanser och véatskor

IPXO0

Jordning

Véaxelstrom

Serienummer

Utgangsdatum

Omsterilisera inte

Lotnummer

Omtalig, hantera varsamt

Kvantitet

S rea Bl @EaEO ®©
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Denna symbol pavisar att elektrisk och
elektronisk utrustning inte far kasseras
med vanligt avfall utan maste sorteras
separat. Kontakta en auktoriserad
representant for tillverkaren for
information om hur du kasserar din
utrustning.

CE-markt enligt EU-direktivet for
medicintekniska produkter 93/42/EEG.
Anmaélt organ ar Intertek (ID#0473)

Hall borta fran vatten

Modellnummer

Inte tillverkad med naturligt gummilatex

Temperaturbegransningar

Icke-joniserande elektromagnetisk
stralning

USB-portanslutning (universell seriell
buss)

Forsiktighet

Steriliserad med etylenoxid

Engéngsbruk

Granser for relativ luftfuktighet (icke-
kondenserande)

Tillverkarens delnummer

Anvand inte om férpackningen ar skadad



2 Sakerhet

Detta avsnitt innehaller viktig sakerhetsinformation. NxThera kraver att du laser och férstar alla varningar,
forsiktighetsuppmaningar, forsiktighetsatgarder och anvandarmanualen innan du anvander Rezim®-systemet.

VARNING: Denna varning identifierar fara som kan orsaka allvarliga personskador eller dédsfall.

A FORSIKTIGHET: Denna varning identifierar fara som kan orsaka mindre personskador,
produktskador eller skador pa egendom.

2.1 Varningar

UTBILDNING: NxThera kraver att lakaren utbildas i Rezim-systemingrepp innan anvandning. Kontakta
NxThera fér mer information.

KUNSKAP OM CYSTOSKOPISKA INGREPP: Anvandare ska vara bekanta med cystoskopiska ingrepp och
tekniker for att behandla godartad prostatahyperplasi innan man anvénder Rezim-systemet.

ANVANDNING UNDER ORDINATION: Enligt federal lag (USA) f&r denna anordning endast séljas och
anvandas av lakare eller pa lakares ordination.

VAVNADSLAKNING EFTER BIOPSI ELLER FOREGAENDE PROSTATAOPERATION: Lat vavnad laka
(t ex 30 dagar) efter biopsi eller féregdende prostataoperation, innan nagot Rezim-systemingrepp utfors.

IODRIMINGCYKEL: Rikta administreringsenhetens spets bort fran patienten eller personalen under primingcykeln.
Angan som kommer ut ur spetsen &r het och kan orsaka brannskador.

SKOLJKNAPPSTRYCK: Overdrivet tryck medan man anviander knappen for skéljningsaktivering kan orsaka
oavsiktlig utdragning av nalen.

NALPLACERING: Det 4r nédvandigt att placera nalen korrekt. Rikta inte nalen nedat mot rektum.

VERUMONTANUMS PLACERING: Innan varje behandling ska man ha klart fér sig var verumontanum befinner
sig i forhallande till skaftets spets. All behandling ska utféras bredvid verumontanum.

NALSPETS: Starta inte behandlingen om den svarta djupmarkéren pé nalen fortfarande syns efter att nalen
har dragits ut. Om markoren fortfarande ar synlig ska du foéra nalen djupare in i prostatan tills du inte kan
se nagot svart genom linsen. Om enheten inte kan positioneras ordentligt ska man administrera anga pa
ingreppsplatsen i ungefar 4 sekunder for att omvaskularisera den och sedan dra ut nalen genom att trycka
spaken for ndlindragning framat. Ompositionera administreringsenheten ungefar 1 cm fran det obehandlade
stallet och upprepa stegen fér nélutdragning.

NALINDRAGNING: Se till att nlen helt har dragits in genom att granska nalpositionen genom cystoskoplinsen.
Om nalen inte har dragits in innan man placerar om administreringsenheten kan man skada urinroret.

STERILITET/SKADAD FORPACKNING: Anvand inte administreringsenheten eller ndgot av dess inneh&ll om
férpackningens sterila barriéar har brutits, om férseglingen &r skadad eller om enheten ar skadad.

MANUELL INDRAGNING AV NALEN: Ta inte bort enheten fran patienten om inte nalen &r helt indragen. |
fall av ofullstandig ndlindragning ska du manuellt dra in nalen innan du tar bort enheten fran patienten. For
instruktioner om hur du manuellt drar in nélen, se Avsnitt 9. Forsok inte montera om enheten for dteranvandning
efter en manuell nélindragning.

SERVICE- OCH UNDERHALLSARBETE VID ANVANDNING PA PATIENT: Ingen modifiering av utrustningen ar
tillaten. Forsok inte utfora underhallsarbeten pa administreringsenheten nar den anvands pa en patient.
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Systemoversikt

2.2 Forsiktighetsuppmaningar

AKTIV URINVAGSINFEKTION: Patienter med aktiv urinvagsinfektion ska fa sin infektion behandlad och avhjalpt
innan behandling med Rezim-systemet.

FOREGAENDE BESTRALNING: Det finns inget tillgangligt data om anvéndning av denna behandling for patienter
som har genomgatt tidigare stralningsbehandling i backenet.

ENHET ENDAST FOR ENGANGSBRUK: Administreringsenheten &r endast avsedd for engangsbruk. Det ar
forbjudet att ateranvanda, upparbeta eller omsterilisera enheten. Om enheten &teranvands, upparbetas eller
omsteriliseras kan det paverka dess strukturella integritet pa ett negativt satt och/eller skapa en risk for att enheten
fororenas, vilket kan leda till att patienten skadas eller blir sjuk.

DEN STERILA VATTENFLASKANS YTTRE: Utsidan av den sterila vattenflaskan p& 50 ml &r inte steril och ska
inte placeras i det sterila faltet.

POSITIONERA SLANGEN FOR SKOLJNING MED KOKSALTLOSNING | KOKSALTLOSNINGSPUMPEN:
Referensindikatorer pa generatorn for att se till att slangen for skéljning med koksaltlosning inte positioneras i fel
riktning. Om slangen fér skéljning med koksaltldsning placeras bak och fram i koksaltldsningspumpen kommer
ingen koksaltldsning pumpas ut under ingreppet.

ATERSTAENDE KOKSALTLOSNING | PASE: Man ska vara noggrann med att bevaka nivan av aterstende
koksaltlosning i pasen under ingreppet. Om pasen med koksaltlésning &r tom kan patienten uppleva obehag
i urinroret eftersom ingen koksaltldsning pumpas ut.

RORA PA ADMINISTRERINGSENHET: Nar nalen har dragits ut ska administreringsenheten hallas stilla.
Om administreringsenheten flyttar pa sig kan detta t6ja pa vavnad och gora att anga lacker in i urinroret, vilket kan
orsaka irritation i urinréret.

OVERFYLLNING AV URINBLASA: laktta noggrant hur mycket koksaltlésning som instilleras under ingreppet.
Om urinblasan inte ar tom kan den komma att bli 6verfylld. Generatorn hjalper till att bevaka hur mycket
koksaltldsning som instilleras

2.3 Forsiktighetsatgarder

BESTAENDE ELLER FORVARRAD LUTS: Under lakningsfasen kan patient uppleva fortsatt eller férvéarrad LUTS
vilket kan krava anvandning av kateter under flera dagar. Cystoskopisk intervention under ldkningsfasen kan
ocksa leda till fortsatt eller forvarrad LUTS. Se stycket om klinisk sammanfattning i IFU:n for ytterligare information
om sadana handelser under den kliniska studien.

KOKSALTLOSNING VID RUMSTEMPERATUR: Koksaltlésning ska vara rumstempererad. Anvand inte kall
koksaltlésning eftersom detta kan minska behandlingens effektivitet.

CYSTOSKOPLINS: Administreringsenheten ar kompatibel med alla vanliga 4 mm, 30 graders, 30 cm Storz eller
Richard-Wolf styva cystoskoplinser. Anvandning av andra cystoskoplinser kan paverka administreringsenhetens
prestanda.

PRIMINGCYKEL: Om fingret slapper knappen for angaktivering innan primingcykeln &r slutférd kommer angan
automatiskt att stoppas och primingstegen maste géras om.

ANGAKTIVERING: Slépp inte upp knappen for angaktivering under cykeln fér &ngbehandling. Om knappen for
angaktivering slapps upp innan cykeln &r avslutad kommer angan automatiskt att stangas av, vilket kan leda till en
partiell och ofullstédndig behandling.

LUFTBUBBLOR | SPRUTAN: Se till att alla luftoubblor tas bort fran sprutan. Om bubblor stangs inne i ledningen
kan det leda till otillrécklig behandling.

KASSERINGSANVISNINGAR: Efter anvandning ska denna produkt behandlas som potentiellt biologiskt riskavfall.
Hantera och kassera enligt acceptabla medicinska rutiner och géllande lokala och statliga riktlinjer.
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3 Indikationer for anvandning

Rezim-systemet ar avsett att lindra symptom och blockeringar samt minska prostatavavnad férknippad med BPH. Det
ar avsett fér man med prostatavolym > 30 cm?®. Rezim-systemet &r dven avsett for behandling av prostatahyperplasi i
centralzonen och/eller medianlob.

4 Kontraindikationer

Anvandning av Rezim-systemet ar kontraindicerat for féljande.
e Patienter med protes vid urinrérets slutmuskel

e Patienter med penisprotes
5 Oversikt 6ver Rezam-systemet

Rezim-systemet ar utformat fér att behandla patienter med besvarliga urinrelaterade symptom som férknippas med
godartad prostatahyperplasi (BPH). Rezim-systemet anvander radiofrekvent effekt for att omvandla vatten till anga utanfor
kroppen, som sedan injiceras i transitionsomradet och/eller prostataviavnadens medianlob i kontrollerade 9-sekundersdoser.
Angan som injiceras i prostatavivnaden sprids snabbt genom det interstitiella utrymmet mellan vavnadscellerna. N&r &ngan
svalnar kondenseras den omedelbart vid kontakt med vavnad och den lagrade varmeenergin frislapps, vilket denaturerar
cellmembranen och orsakar celldéd.

De denaturerade cellerna absorberas av kroppen, vilket minskar volymen av prostatavdvnaden bredvid urinréret. Processen
med angkondensering orsakar dven en snabb kollaps av blodkarl i behandlingsomradet, vilket leder till ett blodIdst ingrepp.

Rezum-systemet innefattar féljande viktiga komponenter:
e Rezum-generator (kan ateranvandas)
e Rezum kit for administreringsenhet (for engangsbruk)

5.1 Rezim-generator
Den barbara Rezim-generatorn levereras med féljande ateranvandningsbara komponenter (Bild 1):
e Generator
e En elsladd
e Anvandarmanual for Rezim

(Bild 1) Rezam-generator.
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Systemoversikt

5.2 Rezum kit for administreringsenhet
Reziam kit fér administreringsenhet innehaller féljande engangskomponenter:

En steril administreringsenhet med kabel och slangar
En steril spruta

En steril spetsadapter

En steril vattenflaska pa 50 mli

Rezim IFU

5.3 Funktioner och specifikationer for Rezim®-administreringsenhetens
komponenter (bild 2)

(Bild 2)
Administreringsenhetens
komponenter.
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Systemoversikt

Beskrivning

A. Skaft

Spets

Nal

RF-kabel

Slang for koksalt-
I6sningsskoéljning

Vattenslang

Draneringsslang

Port for styv
cystoskoplins

Knapp for skolj-
ningsaktivering

Knapp for
nalutdragning

Knapp for
angaktivering

Spak for
nalindragning

Mekanism for
skaftrotation

Klamma for
borttagning av
noskon
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Tabell 2 Funktionell beskrivning av kit féor administreringsenhet

Funktion

Tillhandahaller stangda kanaler for nal,
angslangar, styv cystoskoplins och skoljning

Specifikation

Skaftets langd = 8,5 tum
Nalens utgangspunkt = 8,3 tum
Skaftets diameter = 20 Fr (0,264 tum)

Leder skaftet till behandlingsomradet och
innesluter nalen

1 tum (26 mm)

Fors in i den avsedda prostatavdvnaden for
att administrera angbehandling

Nalens langd = 10,25 mm
Nalens diameter = 0,05 tum
Nalvinkel = 90°

RF-kabeln &r energisladden och
anslutningarna for brytarna och
termokopplingarna.

Langd pa RF-kabeln = 94 tum

Tillhandahaller skoéljning med koksaltlosning
genom administreringsenheten

Langd pa slang for
koksaltldsningsskéljning = 162 tum

Slang for att flytta vatten till
administreringsenheten

Langd pa vattenslang = 106 tum

Slang som later urin draneras fran blasan till
en behallare

Langd pa dréneringsslangen = 36 tum

Ger en saker anslutning av den styva
cystoskoplinsen till administreringsenheten

4 mm, 30 graders, 30 cm Storz® eller
Richard-Wolf® styv cystoskoplins av
standardtyp

Aktiverar skoljning med koksaltlésning
(hdg, lag)

Ovansida, framre knapp (vit)

Placerad bakom skéljningsknappen, for ut
nalen in i prostatavavnaden

Ovansida, bakre knapp (gra)

Aktiverar anga efter att ndlen har dragits ut

Nedre knapp (bld)

Drar tilloaka nalen in i
administreringsenhetens skaft

Vita handtag placerade pé varsin sida
om administreringsenhetens handtag

Roterar den cystoskopiska linsen och
spetsen 90 grader till hdger eller till vénster
OBS! Under vissa forhallanden kan
anvandningen av rotationsmekanismen
leda till att ett felmeddelande om lag
temperatur utléses, vilket i sin tur

kan leda till ofullsténdig behandling.
Rotationsmekanismen bér darfér inte
anvandas.

Placerad pa anden av
administreringsenheten (morkgra)

Tar bort skaftet fran noskonen for att tillata
saker manuell indragning av nalen in i
skaftet om spaken for nalindragning inte
fungerar

Kldmma placerad mellan noskonen och
skaftets bas




Material tillhandahallna av anvandaren

6 Rezam-ingreppet

6.1 Material tillhandahallna av anvandaren
Andra material som normalt kravs fér Rezim-systemingreppet innefattar, men &r inte begransade till, féljande tillbehor:
e En vagn eller en stadig yta fér Rezim-generatorn
e Kirurgibricka
e Bakteriedddande medel for utvartes bruk (t.ex. Betadine)
e Patientdrapering
¢ Engangsunderlag (t.ex. Chux)
e Gasvavskompresser
¢ Beddvande lidokaingel eller vattenldsligt glidmedel
e Rumstempererad koksaltlésning (11,21, 31, 41, 51 eller 500 ml)
e Droppstativ for koksaltlésning
e 4 mm, 30 graders, 30 cm Storz eller Richard-Wolf styv cystoskoplins
e |juskalla och sladd
e Videokamera och skdrm, mojligheten att spela in &r valfri
e Draneringshink
® Hemostat

6.2 Forbereda patienten

1. Innan ingreppet ger lakaren patienten lugnande eller smartstillande medel efter eget val. Om orala mediciner
anvands ska man lata tillrackligt lang tid ga sa att medicinerna hinner verka ordentligt.

2. Instruera patienten att tomma blasan helt och hallet fére ingreppet.
FORSIKTIGHET: laktta noggrant hur mycket koksaltlésning som instilleras under ingreppet. Om

urinbldsan inte ar tom kan den komma att bli 6verfylld. Generatorn hjalper till att bevaka hur mycket
koksaltlésning som instilleras.

3. Tio minuter fére ingreppet ska man férbereda och drapera patienten enligt vanliga riktlinjer for
cystoskopiingrepp.

4. Placera patienten i litotomistéllningen. Se till att skinkorna vilar pa bordets kant for att dels gora sa att enheten
kommer tillrackligt langt in i kroppen och dels for att gora det enklare att rotera administreringsenheten under
ingreppet.

6.3 Starta Rezam-generatorn
Placera generatorn inom rackhall for patient och ett eluttag.

(Bild 3) Starta Rezum-
generatarn.

Placera kirurgibrickan eller vagnen néra generatorn.
Oppna displayskarmen.

Sétt i generatorns elsladd i ett elektriskt uttag. (Bild 3)
Sl& pa generatorn.

2 e o

Ange patientuppgifterna (frivilligt). Tryck pa spara-knappen pa
skarmens Ovre hogra del for att spara patientuppgifterna.

7. Generatorn gar pa tomgang tills man har anslutit en giltig
administreringsenhet.
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Forbereda sprutan

6.4 Forbered den sterila flaskan eller pAsen med koksaltlosning

1. Ha en helt ny pase for koksaltlésning till hands. Volymerna 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml,
4000 ml och 5000 ml &r kompatibla med Rezum-generatorn.

2. Hang péasen pa ett droppstativ. (Bild 4)

OBS! Passpetsen behdvs inte — spetsen har redan fasts till administreringsenhetens slangar for
koksaltlésning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Koksaltlésning ska vara rumstempererad. Anvénd inte kall koksaltlésning
eftersom detta kan minska behandlingens effektivitet.

(Bild 4) Hanga
koksaltlésningspasen pa
droppstativet. 6.5 Packa upp innehallet i kit for administreringsenhet

VARNING: Anviand inte administreringsenheten eller ndgot av dess innehall om férpackningens sterila
barriar har brutits, om férseglingen dr skadad eller om enheten ar skadad.

ﬁ FORSIKTIGHET: Utvandigt ar 50 mi-flaskan med sterilt vatten inte steril och ska inte placeras i det
sterila faltet.

1. Innan den 6ppnas ska man inspektera utsidans och den inre férpackningens integritet for att sékerstélla
sterilitet. Anvand inte om férpackningen &r skadad.

2. Taur den sterila vattenflaskan pa 50 ml fran ladans horn. Ta bort holjet fran vattenflaskan och torka av den
med en spritservett. Placera flaskan utanfor det sterila faltet.

3. Med steril teknik tar man sedan bort Tyvek®-holjet fran brickan och tar ur sprutan.
Ta bort och kassera brickan, ta bort spetsadaptern och anslut till sprutan.

Med steril teknik, ta bort administreringsenhetens elsladd och slangar fran brickan. Placera den pa den
sterila ytan.

6.6 Forbereda sprutan
1. Ta bort det blda skyddshdljet fran spetsen och for in spetsen i den sterila vattenflaskan pa 50 ml.
2. Vand upp och ned pa den sterila vattenflaskan och dra sakta ut cylindern for att fylla sprutan. (Bild 5)

FORSIKTIGHETSATGARD: Se till att alla luftbubblor tas bort fran sprutan. Om bubblor stangs inneiledningen
kan det leda till otillrdcklig behandling.

3. Hall sprutan kopplad till spetsadaptern och den sterila vattenflaskan och placera allt utanfor det sterila faltet.

(Bild 5) Fylla sprutan.

2468-003 Rev A 8



Montera Rezum-administreringsenheten

6.7 Montera Rezum-administreringsenheten

1. Ta bort och kassera nalens skyddshélje med steril teknik och dra
tillbaka nalen in i administreringsenheten genom att trycka spaken for
nalindragning framat.

2. Ta bort férpackningsbandet och koppla in administreringsenhetens
elkabel i generatorn (bild 6).

3. Placera slangen for skdljning med koksaltlésning i
koksaltldsningspumpen. Se till att slangen for skéljning med
koksaltlésning placeras sa att luckan till koksaltlésningspumpen kan
stangas latt. Anvand fargindikeringarna pa generatorn och pa slangen
for skoéljning med koksaltldsning som riktlinjer vid placering (bild 7).

att slangen for skéljning med koksaltlésning inte positioneras i fel
riktning. Om slangen for skéljning med koksaltlésning placeras bak
(Bild 7) Placera slangen fér skéljning med och fram i koksaltlosningspumpen kommer ingen koksaltlésning
koksaltlésning i koksaltlésningspumpen. pumpas ut under ingreppet.

2 FORSIKTIGHET: Anvind indikatorerna pa generatorn for att se till

4. Stang luckan till koksaltlésningspumpen innan du faster spetsen pa
slangen for skoljning med koksaltlésning pa koksaltlésningspasen.

OBS! Koksaltlosning kan lacka ut om spetsen pa slangen for skoljning med
koksaltlosning fasts pa koksaltlésningspasen innan slangen placeras i
koksaltlésningspumpen och innan luckan till koksaltlésningspumpen sténgs.

; P 5. Tabort hylsan fran spetsen pa slangen for skéljning med koksaltlésning
(Bild 8) Ansluta slangen fér skéljning med N . . K N
koksaltlsning till koksaltiésningspumpen. och fast spetsen pa koksaltlésningspasen (bild 8). Se till att klamman pa
slangen for skoéljning med koksaltlésning &r 6ppen.

6. Ta bort spetsadaptern och den sterila vattenflaskan fran sprutan och
skruva loss cylindern fran sprutan.

7. Ladda den fyllda sprutan i sprutans vagga (bild 9).

OBS! Sprutans luer ska placeras 6ver sprutan, for att trycka ut vatska ur

sprutan.
(81161 9) Ladda sprutan. 8. Ta bort skyddshylsan fran vattenslangens luer och anslut sprutan
till vattenslangen genom att vrida pa luern pa den forfyllda sprutan.
Overtrycksventilen pa vattenslangen ska peka nedat.
9. Stang klamman pé dréneringsslangen for att se till att koksaltlésningen
pumpas ut genom administreringsenheten under ingreppet (bild 10).
10. Placera dréaneringsslangen i en draneringsbehallare.
(51l 10) Stanga Kiamman pd 6.8 Fora in den styva cystoskoplinsen
dréneringsslangen.

Administreringsenheten &ar kompatibel med alla vanliga 4 mm, 30
graders, 30 cm Storz eller Richard-Wolf styva cystoskoplinser. Linsen ger
visualisering, direkt eller genom en videoskarm, for att hjalpa lakaren placera
administreringsenhetens nal inom urinréret vid prostatan.

FORSIKTIGHETSATGARD: Administreringsenheten 4r kompatibel med
alla vanliga 4 mm, 30 graders, 30 cm Storz eller Richard-Wolf styva
cystoskoplinser. Anvandning av andra cystoskoplinser kan paverka
administreringsenhetens prestanda.

1. Inspektera och se till att linsen &r rengjord och férberedd enligt
tillverkarens anvisningar innan anvandning.

(Bild 11) Féra in den styva cystoskoplinsen.
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Lakarens forberedelse for Rezum

2. Ge linsens skaft i narheten av linsspetsen en tunn beldggning av beddvande lidokaingel eller
vattenldsligt glidmedel for att se till att den enkelt kan féras in i administreringsenheten. Lagg ingen
belaggning pa sjalva linsen, eftersom det kan forsamra sikten. (bild 11)

3. For forsiktigt in linsen i linsporten och fortsatt féra den framat tills den snapps pa plats.

6.9 Lakarens forberedelse for Rezam-administreringsenheten
VARNING: Rikta administreringsenhetens spets bort fran patienten eller personalen under
primingcykeln. Den dnga som kommer ut ur spetsen ar het och kan orsaka briannskador.
1. Prima administreringsenheten med hjalp av féljande steg (bild 12):

a. Hall administreringsenhetens spets 6ver en behallare for flytande avfall.

OBS! Se till att spetsen forblir steril.

b. Med hjélp av ett finger trycker man in knappen fér skéljningsaktivering (1) och knappen fér
nalutdragning (2, tills ndlen har dragits ut. Slapp bégge knapparna nér nlen dragits ut.

c. Med hjélp av ett finger trycker man in knappen for &ngaktivering (3) och héller den inne fér att
aktivera angan tills displayen visar att primingcykeln har avslutats (cirka 30 sekunder).

d. Mot slutet av primingcykeln ska man visuellt verifiera att &nga kommer ut ur nalspetsen.

Nar primingcykeln har avslutats slapper man upp knappen for angaktivering och drar tillbaka
nalen genom att trycka spaken for nalindragning framat.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om fingret slipperknappen fér angaktivering innan primingcykeln
ar slutférd kommer dngan automatiskt att stoppas och primingstegen maste géras om.

f.  Om knappen for angaktivering sldpps upp innan primingcykeln har avslutats ska man upprepa
primingcykeln (steg a till c).

g. Om primingcykeln inte har slutférts korrekt ska man upprepa steg a till c, eller byta ut
administreringsenheten.

6.10 Utfor forbehandlingens angcykel

1. Aktivera tomgangsfunktionen genom att kéra en forbehandlingséngcykel. Tomgangsfunktionen hettar upp
spolen for att vattnet direkt ska vara klart for &ngadministrering nar det behévs. Om det har steget inte
utférs kan kondensering byggas upp mellan behandlingarna och det kan leda till otillracklig behandling.

2. Drain knappen fér skéljningsaktivering (1), knappen for nalutdragning 2) och sedan knappen for
&ngaktivering (3’ (Bild 12).

(Bild 12) Steg for att aktivera
dngbehandling.
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Utféra Rezam-angbehandlingen

3. Observera skoljningsslangens utloppsspets under forbehandlingsangcykeln.
4. Nar forbehandlingsangcykeln har avslutats slapper man upp knappen for angaktivering och drar tillbaka
nalen genom att trycka spaken for nalindragning framat.

OBS! Forbehandlingsangcykeln maste slutféras innan administreringsenheten satts in i patienten.

6.11 Utfér Rezum-angbehandlingen

Bekréfta att generatorns display visar Behandlingsskarmen.

Smdrj in administreringsenhetens skaft med vattenl&sligt glidmedel eller beddvningsgel.
Anslut ljussladden och videokameran till cystoskoplinsen.

Med ett finger aktiverar man skoljningen genom att applicera ett latt tryck pa knappen for
skoljningsaktivering. Rikta spetsen pa administreringsenheten uppat for att underlatta att kvarvarande
bubblor férsvinner ur slangen.

5. For forsiktigt in administreringsenheten i urinréret genom meatus.

Ao b~

VARNING: Overdrivet tryck medan man anviander knappen for skéljningsaktivering kan orsaka
oavsiktlig utdragning av nalen.

VARNING: Ingen modifiering av utrustningen ar tilldten. Forsok inte utfora underhallsarbeten pa
generatorn nar den anvinds pa en patient.

6. Medan man undersoker urinréret vid prostatan ska man hitta placeringen av apex av prostatan och
urinblasan. En TRUS och/eller cystoskopi innan ingreppet kan hjélpa lakaren erhalla matt for prostatan,
for att faststalla I1ampligt antal behandlingar.

7. Uppskatta prostatabehandlingslangden (t.ex. fran urinblasehalsen till verumontanum). Denna langd
betraktas som omradet fér angbehandling (Bild 13).

8. Baserat pa angbehandlingsomradets langd kan man faststalla antalet behandlingar per lob (Tabell 3).
En behandling bestar av en enda 9-sekunders administrering av anga.

9. Om en medianlob finns ndrvarande och man bedémer att den behdver behandling, ska man faststalla
matten (langd och bredd) och antal behandlingar som ska administreras. Riktlinjer for att behandla
medianloben ar: 1 behandling om medianlobens bredd understiger 2 cm eller 2 eller fler behandlingar
om medianlobens langd och bredd Gverstiger 2 cm. Om det finns en hyperplastisk centralzon pavisad
genom sagittal TRUS med urinrérslutning stérre an 35 grader ska den hyperplastiska vdvnaden behandlas
ungefér 1 cm fran urinblasehalsen med nalen utdragen i 45 graders vinkel mot vavnaden for att undvika
att dra ut nalen mot rektum. Administrera 1 behandling fér en upph6jd centralzon med < 2 cm langd. Om
centralzonens langd &r > 2 cm ska foljande behandlingar placeras med ungefar 1 cm inb6rdes avstand och
enbart i den vinklade, hyperplastiska vavnaden. Dra alltid ut nalen med 45 graders vinkel mot vavnaden och
behandla inte p& urinrérets golv narmare 4n minst 1 cm fran verumontanum.

Tabell 3 Riktlinjer for att faststélla antal behandlingar (lateral lob)

Avstand fran urinblasehalsen till veru | Uppskattat antal behandlingar per lob

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

A VARNING: Det dr nodvandigt att placera nalen korrekt. Rikta inte nalen nedat mot rektum.

10. Starta ingreppet genom att placera enhetens spets precis innanfér bldsan. Rotera administreringsenheten
90 grader (vagratt) och for enhetens skaft till precis ovanfor urinrérets golv.
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Utféra Rezam-angbehandlingen

(Bild 13) Prostatabehandlingsléngd. (Bild 14) lllustrativt exempel pa
6 angbehandlingar.
Urinbl3sehalsen =)
Verumontanum

11. Medan man uppratthaller den 90-gradiga rotationen drar man tillbaka administreringsenheten i urinroret
och placerar den 1 cm bakat fran urinblasans hals. Om behandling sker inom 1 cm frén urinblasans hals &r
det mojligt att patienten kommer att k&nna kortvariga symptom pa irritation. Placera den distala spetsen
pa administreringsenhetens skaft mot den laterala urinrérsvaggen. Om behandling sker inom 1 cm frén
urinblasans hals ar det mojligt att patienten kommer att k&dnna kortvariga symptom pa irritation (eller
kontraktur av urinblasans hals).

OBS! Optimal placering for angbehandling ar i den laterala lobens 6vre kant. Se till att enhetens skaft inte
kommer f6r nara taket, da detta kan leda till behandling som inte ar optimal.

OBS! Ibland kan anatomin hos patientens prostata hindra administreringsenhetens spets fran att na fram
till urinbladsehalsen. Detta kan bero pa en medianlob eller brant upphéjning pa urinblasehalsen. | dessa
fall ska man inte trycka enheten genom vavnaden. Se till att administreringsenhetens spets befinner sig
bredvid verumontanum och behandla den stérsta delen av den laterala loben bredvid verumontanum. Fér
administreringsenheten framat 1 cm i taget mot urinblasehalsen for att administrera angbehandlingen.
Detta kan go6ra att vavnaden slappnar av sa att administreringsenheten nar fram till urinblasehalsen. Om
administreringsenheten inte nar fram till urinbldsehalsen ska man behandla omradet bredvid verumontanum.

12. Stabilisera administreringsenheten innan nalen dras ut och hall helt stilla under hela behandlingen.

13. Medan man haéller in knappen for skoljningsaktivering ska man fortsatta trycka in knappen for nalutdragning
tills nalen har dragits ut.

14. Man ska visuellt verifiera att nalen &r helt inford i prostatan genom att bekréafta att man inte kan se den
svarta djupmarkoren bredvid séndarhalen (man ska inte kunna se nagot svart).

att nalen har dragits ut. Om markoren fortfarande ar synlig ska du fora nalen djupare in i prostatan
tills du inte kan se nagot svart genom linsen. Om enheten inte kan positioneras ordentligt ska man
administrera dnga pa ingreppsplatsen i ungefir 4 sekunder for att omvaskularisera den och sedan dra
ut nadlen genom att trycka spaken for nalindragning framat. Ompositionera administreringsenheten
ungefir 1 cm fran det obehandlade stallet och upprepa stegen fér nalutdragning.

u VARNING: Starta inte behandlingen om den svarta djupmarkdren pa nalen fortfarande syns efter

15. Med ett finger trycker man in knappen for angaktivering och haller den inne for att aktivera anga tills
behandlingscykeln &r avslutad.

FORSIKTIGHET: Nar nalen har dragits ut ska administreringsenheten hallas stilla. Om
administreringsenheten ror pa sig kan detta tanja pa vavnad och gora att dnga lacker in i urinroret,
vilket kan orsaka irritation.

OBS! Nar angbehandlingen pabdrjas kommer Rezam-systemet automatiskt att ta tiden till§ den
programmerade behandlingen har avslutats och kommer sedan att automatiskt stanga av angan. Angan
kan stangas av innan behandlingen ar slutférd om knappen fér angaktivering slapps.
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Efter ingreppet

FORSIKTIGHETSATGARD: Slapp inte upp knappen for dangaktivering under cykeln for angbehandling. Om
knappen f6ér angaktivering slapps upp innan cykeln ar avslutad kommer dngan automatiskt att stangas
av, vilket kan leda till en partiell och ofullstandig behandling.

16. Displayskdrmen kommer att visa varje separat behandlingstid och réakna antalet fullstdndiga behandlingar
som avslutades.

17. Slapp upp knapparna for skoéljningsaktivering och angaktivering och tryck spaken for nalindragning
framat for att dra in nalen.

VARNING: Se till att nalen helt har dragits in genom att granska nalpositionen genom cystoskoplinsen.
Om nalen inte har dragits in innan man placerar om administreringsenheten kan man skada
urinréret.

18. Placera om administreringsenheten for nésta behandling genom att flytta enhetens spets cirka 1 cm
nedanfor den féregdende nalpositionen och upprepa steg 10 till 17 tills alla behandlingar i den forsta
laterala loben har slutforts. Syftet &r att skapa intilliggande 6verlappande lesioner, med 1 cm mellanrum
och som gér parallellt med urinréret vid prostatan.

19. Fortsétt rotera enheten 90 grader mellan behandlingarna for att undvika att tidigare behandlingsomréden
férsvinner ur synfaltet.

20. Folj urinrorets naturliga lutning for att undvika att komma for nara taket, det vill saga for langt fram.
Centrera nalen mellan urinrérets golv och tak och sikta direkt pa adenomets huvuddel om det inte &r
centrerat.

21. Den slutliga behandlingsplatsen i varje lob ska vara pa den proximala sidan av verumontanum.
VARNING: Innan varje behandling ska man ha klart fér sig var verumontanum befinner sig
i forhallande till skaftets spets. All behandling ska utféras bredvid verumontanum.

22. Aterstall administreringsenheten till startpositionen vid urinblasehalsen fér behandling av den
kontralaterala loben. Vrid administreringsenheten 90 grader s& att ndlen kan foras in pa énskat stalle
pa motsatt lob.

23. Upprepa steg 10 till 17 tills den andra loben &r slutbehandlad.

24. Om medianloben ska behandlas ska man positionera administreringsenheten ungefar 1 cm fran
urinblasehalsen i faran och administrera angbehandlingen med nalen i ungefar 45 graders vinkel fran
medianloben. En behandling for en liten medianlob (< 2 cm) och tva eller fler behandlingar for en storre
medianlob (> 2 cm).

FORSIKTIGHET: Man ska vara noggrann med att bevaka nivan av aterstiende koksaltlosning
i pasen under ingreppet. Om pasen med koksaltlosning ar tom kan patienten uppleva obehag
i urinréret eftersom ingen koksaltlésning pumpas ut.

25. Med linsen pa plats ska man visuellt inspektera urinroret och urinblasan efter behandlingen och dra ur
administreringsenheten fran urinréret.

26. For att avsluta ingreppet ska man valja "Remove Device” fran generatorskarmen och félja instruktionerna.

6.12 Efter ingreppet
1. Ta bort administreringsenheten fran urinréret.
2. Ta bort cystoskoplinsen for rengdring och upparbetning
3. L&gg till behandlingsanteckningarna till patientens journal (frivilligt).
4

Overfor informationen i patientjournalen till ett borttagbart USB-minne (frivilligt).
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Ytterligare anvisningar for ingreppet

Koppla bort administreringsenhetens elsladd fran generatorn.
Oppna luckan till pumpen och ta bort slangen fér skéljning med koksaltlésning fr&n pumpen.
Ta bort sprutan och vattenslangen fran sprutans vagga.

© N o o

Kassera administreringsenheten och sprutan.

FORSIKTIGHETSATGARD: Efter anvandning kan denna produkt utgéra potentiellt biologiskt riskavfall.
Hantera och kasserai enlighet med accepterade medicinska rutiner och géallande lokala och statliga riktlinjer.
9. Sténg av generatorn.

10. Koppla bort generatorn fran eluttaget.

7 Metod for att dranera blasan

Om det behdvs under behandlingen kan man dranera bldsan genom administreringsenheten.
Placera administreringsenhetens spets i blasan for att drénera.

Ta bort klamman fran draneringsslangen.

Ta bort cystoskoplinsen for att underlétta dranering av blasan.

Valj "Drain Bladder” pa generatorn for att aterstélla instillerad koksaltlosning.

2 oA

Sétt tillbaka klamman pa dréaneringsslangen nar draneringen av blasan ar slutford.

8 Metod for att rensa synféltet och/eller ta bort ett koagel

1. For att ta bort bubblor fran synfaltet och/eller for att ta bort koagel kan man aktivera turboskéljningsfunktionen
genom att trycka pa knappen for skéljningsaktivering tva ganger och halla den intryckt.

2. Nar synféltet ar klart igen kan man slappa knappen for skoéljningsaktivering. Skéljningen koérs i normal
hastighet nésta gang som knappen for skéljning aktiveras.

9 Metod for manuell indragning av nalen

Om spaken for nalindragning inte helt kan dra in nalen i skaftet pa administreringsenheten ska man félja stegen
nedan for att manuellt dra in nélen i skaftet pa administreringsenheten innan man tar bort administreringsenheten
fran urinréret. Detta ska inte forekomma under normal anvandning och &r endast avsett som en alternativ metod i
fall av felfunktion av enheten.

1. Koppla bort administreringsenhetens elsladd fran generatorn.

2. Anvénd en hemostat eller annan enhet for att dra ned frisldppningspinnen som finns nedanfér noskonen
och koppla bort skaftanordningen fran administreringsenhetens handtag. (Bild 15)

3. Hall skaftet bestamt pa plats och dra ut handtaget bara precis s& att nalen dras in i skaftets spets
(minst 3 cm). (Bild 16)

Medan man héller nalspetsen i skaftet tar man bort administreringsenheten fran patienten.

Om behandlingen inte hade slutforts ska man starta om den med en ny administreringsenhet och avsluta
behandlingen.

6. Rapportera alla forekomster av manuell nalindragning till NxTheras kundtjanst. Rengér enheten och
aterlamna den till NxThera.
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Forvaring och hantering

VARNING: Ta inte bort enheten fran patienten om inte nalen &r helt indragen. | fall av ofullsténdig
nalindragning ska du manuellt dra in nalen innan du tar bort enheten fran patienten. Forsok inte
montera om enheten for ateranvandning efter en manuell nalindragning.

(Bild 15) Dra ner frisldppningspinnen. (Bild 16) Dra bak handtag fér att dra ut
nalen ur skaftspetsen.

10 Forvaring och hantering

10.1 Styv cystoskoplins

Se bipacksedeln fér den styva cystoskoplinsen fér anvisningar om skétsel, rengdring och hantering.

10.2 Rezam-administreringsenhet

Administreringsenheten levereras i sterilt skick. Om forpackningens sterila barridr har brutits eller saknas ska
produkten inte anvandas.

Administreringsenheten far inte ateranvandas eller omsteriliseras. Den ar endast till for engangsbruk.

Administreringsenheten har férpackats for enkel dverforing till det sterila omradet. Administreringsenheten ska
alltid hanteras varsamt. Forvaringsstallet ska vara vél ventilerat och vara inom USP-kontrollerade begransningar
for rumstemperatur (20 till 25 grader Celsius). Skydda fran frystemperaturer.

Efter anvandning ska administreringsenheten kasseras enligt lokala miljoforeskrifter for biologiskt riskavfall.

FORSIKTIGHET: Administreringsenheten ar endast avsedd fér engangsbruk. Det ar forbjudet att
ateranvinda, upparbeta eller omsterilisera enheten. Om enheten ateranvands, upparbetas eller
omsteriliseras kan det paverka dess strukturella integritet pa ett negativt sétt och/eller skapa en
risk for att enheten fororenas, vilket kan leda till att patienten skadas eller blir sjuk.

10.3 Rezum-generator
1. Koppla ur elsladden och férvara den med generatorn.
2. Rengor generatorn enligt de anvisningar som finns i Anvandarmanualen fér Rezum.
3. Stang ned displayskarmen for att skydda den mot skador.
4. Forvara Rezim-generatorn pa en séker, ren och torr plats.
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11 Sammanfattning av pivotal klinisk studie

11.1 Verkan

Studien Rezum Il var en multiklinisk, randomiserad, kontrollerad studie som jamférde férbattringar av BPH-
symptom vid baslinjen och 3 manader efter ingreppet, uppmatt med IPSS, for patienter i behandlingsgruppen
jamfort med patienter i kontrollgruppen. Behandlingsgruppen uppvisade kliniskt och statistiskt signifikant
genomsnittlig forbattring jamfort med kontrollgruppen. Skillnaden mellan de tva grupperna var mycket signifikant
och den fordefinierade, 3-manaders primara slutpunkten uppfylldes (p < 0,0001).

16

Diagrammen nedan summerar behandlingsgruppens resultat efter 2 veckor, 1 manad, 3 manader, 6 manader
och 1 ar avseende IPSS, Qmax, livskvalitet och PVR. En efterhandsanalys av IPSS:s allvarlighetsgrad vid
baslinjen pavisade en kliniskt signifikant forbattring inom saval de mattliga som de allvarliga grupperna. Studien
var inte dimensionerad for att pavisa statistisk signifikans i denna undergrupp. Stratifieringsdiagrammen nedan
summerar resultaten efter 2 veckor, 1 manad, 3 manader, 6 manader och 1 &r avseende IPSS, Qmax, livskvalitet
och PVR nér IPSS stratifieras av mattlig och allvarlig vid baslinjen.

Diagram 1. Genomsnittlig IPSS éver tid (behandlingsgrupp - alla)

Mean IPSS Over Time

25 220
*
20 18.6
14.5%
15 10.6* 9.8* 10.3*
10
0
Baseline 2 Weeks - 4 Weeks - 3 Months 6 Months 1 Year
(n=135) Acute Acute (n=134) (n=129) (n=43)
(n=130) (n=132)

Diagram 2. Genomsnittlig Qmax 6ver tid (behandlingsgrupp - alla)

Mean Qmax (mL/sec) Over Time

25
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1617 15.4* 147+
15 13.1*
9.9
10
5 I
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Baseline 4 Weeks 3 Months 6 Months 1 Year

(N=135) (N=133) (N=133) (N=125) (N=43)
Diagram 3. Genomsnittlig livskvalitet éver tid
(behandlingsgrupp - alla)

Mean QoL Over Time
6
5 4.4
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3 23* 21 23*
2
1 I
0
Baseline 2 Weeks - 4 Weeks - 3 Months 6 Months 1Year
(n=135) Acute Acute (n=134) (n=129) (n=43)
(n=130) (n=132)

Diagram 5. Genomsnittlig IPSS éver tid (behandlingsgrupp -
stratifierad av méttlig och allvarlig IPSS i baslinjen)
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15
10

s

0

Baseline

Diagram 6. Genomsnittlig Qmax 6ver tid (behandlingsgrupp -
stratifierad av mattlig och allvarlig IPSS i baslinjen)

Mean IPSS Over Time

183 188
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Mean Qmax (mL/sec) Over Time

Baseline IPSS 13-18
 Baseline IPSS 19-35

16.0% 16.1° -
15.7%% 1 3+

15 14.2¢
13.4%
12.3+*
01 g5

10

| l

0

Baseline 4 Weeks 3 Months 6 Months 1Year

Diagram 7. Genomsnittlig livskvalitet 6ver tid (behandlings-
grupp - stratifierad av mattlig och allvarlig IPSS i baslinjen)

Mean QoL Over Time

m Baseline IPSS 13-18

5  Baseline PSS 19-35
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Diagram 8. Genomsnittlig PVR éver tid (behandlingsgrupp -

Diagram 4. Genomsnittlig PVR éver tid (behandlingsgrupp - Alla) stratifierad av méttlig och allvariig IPSS i baslinjen)

Mean PVR (mL) Over Time Mean PVR (mL) Over Time
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11.2 Rapporterade biverkningar

En sammanfattning av de biverkningar som rapporterats i pivotalstudien Rezim Il vid behandling och till
uppfoéliningsbestket efter 6 manader visas i tabellen nedan. Det férekom inga ovantade negativa effekter av
enheten eller nagra rapporter om de novo erektil dysfunktion, skador pa tarmvaggen eller fistlar. Sextio procent
av behandlings- och crossoverpatienterna rapporterade inte nagra ingrepps- eller enhetsrelaterade biverkningar.
Attio procent av de rapporterade biverkningarna intraffade under de forsta 30 dagarna efter ingreppet och hade
normalt kort varaktighet.

Totalt rapporterades 3 ingrepps- och/eller enhetsrelaterade, allvarliga biverkningar (SAE) for totalt 2 behandlade
patienter. En patient upplevde forlangd urinretention beroende pa obehandlad intravesikal protrusion. Den andra
patienten fick en allergisk reaktion mot Xanax och togs in pa sjukhus for illamaende och krakning.

2015-03-04 hade 81 % av de biverkningar avhjalpts. De uppréknade aterstdende pagaende biverkningarna
kommer att utvarderas vid patienternas nasta uppféljningsbesok inom den kliniska studien. Incidenter kommer att
uppdateras arligen under fem ar.

Tabell 7. Prévade ingrepps- och/eller enhetsrelaterade negativa incidenter

Patientprocentsatser for alla prévade ingrepps- och/eller enhetsrelaterade biverkningar for
patienter i behandlings- och crossovergrupperna

Enhets- eller Allvarlighetsgrad

ingreppsrelaterade . .
Biverkningar biverkningar Mattlig Allvarlig

Avhjélpta
biverkningar

Dysuri

Hematuri, makroskopisk

Hematospermi

Urineringsfrekvens

Urineringsretention

UVI, formodad

Urintréngningar

Anejakulation

Minskad ejakulationsvolym

Epididymit

Smarta/obehag i backenet

Avslutande urindroppning
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Patientprocentsatser for alla prévade ingrepps- och/eller enhetsrelaterade biverkningar for
patienter i behandlings- och crossovergrupperna

Enhets- eller Allvarlighetsgrad

ingreppsrelaterade
Biverkningar biverkningar

Avhijilpta
Mattlig Allvarlig ~ biverkningar

UVI, pavisad genom odling

Uretrastriktur

Erektil dysfunktion,
forvarrad

Makroskopisk hematuri
med koagel

Smarta/obehag vid
ejakulation

Smarta/obehag i penis

Daligt flsde

Prostatit

Makroskopisk hematuri
med retention

Hematuri, intermittent
okomplicerad

Hematuri, mikroskopisk

Ofullstandig tdmning

Spridd strale

Urininkontinens, trdngning

Urinvagsinfektion (UVI)

Foljande incidenter intraffade hos < 1 % av patienterna och var av mild eller mattlig allvarlighetsgrad om inte
annat anges: kontraktur av urinblasans hals, blasstensbildning, felfunktion hos kateter, 6kad njutning vid orgasm,
fordrojd lakning, feber, tvekan, illamaende, smarta/obehag (hoger testikel, buk, ben, 6vrigt, backenbottnen), smarta
vid ejakulation, flebit i arm, pyuri, urosepsis efter cystoskopi (allvarlig), baltros pa nederdelen av vanster lar, skada
pa urinrdret, krékning, hypotoni.

11.3 Ovriga potentiella biverkningar

Foljande biverkningar har inte rapporterats under dessa kliniska forsok: erektil dysfunktion, bolder i backenet,
skador pa tarmvéggen och fistlar. Administrering av en sorts termisk terapi eller missbruk av enheten kan medféra
sadana biverkningar.
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11.4 Smaértlindring

Den kliniska studien krévde inte att vissa mediciner skulle anvéndas och undersékande lakare instruerades att
anvénda sitt kliniska omdome for att avgora vilka, om nagra, mediciner som skulle anvéndas baserat pa de
individuella patienterna. Av de 196 behandlade patienterna i studien fick 135 (69 %) oral sedering, 41 (21 %) fick
prostatablockerare och 20 (10 %) fick IV-sedering.

Tabell 8. Anvdnda mediciner

Anvidnda mediciner Antal patienter (n = 196) Procent av patienter

Oral smartlindring

Prostatablockerare

IV-sedering

Diagrammet nedan visar rapporterade smartvarden pa en skala fran 0 (gor inte alls ont) till 10 (gér sé& ont som
man kan forestélla sig) for samtliga studiens patienter i bade behandlings- och kontrollgrupperna. Sméartvarden
noterades vid baslinjen under respektive patients screening med flexibel cystoskopi, tva gdnger under ingreppet,
vid utskrivning, 2 och 4 veckor efter ingreppet och vid den avslutande bedémningen efter 3 manader.

Smartvarden - behandlingsgrupp jmf. kontroligrupp

«=g== Behandlingsgrupp ==g== Kontrollgrupp

10

9

8

7

6

5

4

3

2

1.0 0.7

1 ———

0.9 .

0 05 0.8
Baslinje Fére behandling Efter behandling  Utskrivning 2 veckor 4 veckor 3 manader
(flexibel

cystoskopi)
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11.

11.

5 Kateterisering

Kateterisering utfordes fore utskrivning hos 90 % av patienterna (122 patienter) i behandlingsgruppen och 20 %
av patienterna (12 patienter) i kontrollgruppen. Av de 122 patienterna i behandlingsgruppen som kateteriserades
omedelbart efter ingreppet, blev 68 % (83 patienter) kateteriserade pa grund av “lakarens gottfinnande”.
Den genomsnittliga varaktigheten for kateterisering omedelbart efter ingreppet var 3,4 dagar for patienter
i behandlingsgruppen och 0,9 dagar fér patienter i kontrollgruppen. Denna skillnad i kateteriseringsfrekvens
mellan de studiens tva grupper ar forvantad beroende pa det faktum att patienter i behandlingsgruppen fick
termiska angbehandlingar vilket &stadkom en forvantad inflammatorisk lakningseffekt.

Tabell 9. Kateterisering

Behandling (n = 135) Kontroll (n = 61)

19,7 % (12/61)

Patienter som fatt kateterisering utford (90,4 % (122/135)

Kateteriseringens langd, dagar

Genomsnitt + Std (N) 3,4 +3,2(123) 0,9+0,8(12)
2,9 (0,0 - 30,9) 0,9 (0,0 - 2,0

Median [Min - Max]

Fyra patienter med behandlad medianlob blev omkateteriserade beroende pa urinretention i genomsnitt
5 dagar. Ytterligare 3 patienter blev omkateteriserade beroende pa multipla cystoskopiska undersokningar
utanfor protokollet under den inledande vavnadslékningsfasen (de férsta 90 dagarna efter ingreppet).

6 Efterféljande behandlingar

Av de 135 patienter som behandladesibehandlingsgruppen sdkte 4 patienter (3 %) alternativa behandlingssatt.

¢ En patient hade stora intravesikala protrusioner som inte upptécktes och behandlades. Patientens
symptom kvarstod och han undergick prostatektomi.

e Tre patienter upplevde fortsatta LUTS-symptom och aterupptog sin BPH-medicinering.
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