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IMPORTANTE: leia atentamente e compreenda todas/\,’b %\,’& e(\& 646& 4’
(<

as instrucoes, indicagoes, adverténcias, precaucoes /\/’O N o

e instrucdes de utilizagcao antes de utilizar qualquer O 6\ \((\
componente do sistema Rezom® ou o gerador. Se ndo Q’b Ko\ \O

o fizer pode comprometer a seguranca do paciente, e <<o‘ c@

originar complicacoes para o paciente e/ou tratamento 0(\
insuficiente. (')
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Simbolos na etiquetagem da embalagem

1 Simbolos na etiquetagem da embalagem

Os simbolos que se seguem podem aparecer neste manual, e nas etiquetas e/ou embalagem do gerador e do
dispositivo de administragdo. Alguns dos simbolos representam normas e conformidades associadas ao dispositivo
de administracao e ao gerador, e respetiva utilizagao.

Cuidado:centém pegas e montagens
suscetiveis a danos por.descarga
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eletrostatica (ESD)

Adverténcia

Representante autorizado na UE

Data de fabrico

PecasaplicadaTipo BF

Referéncia

Fabricante

Protecao contra-a penetracao
de-soélidos e\iquidos

Ligacao astérra(massa)

Corrente alternada

Numero de série

Data de validade

Nao reesterilizar

Numero do lote

Numero de lote do pacote

Fragil, manusear com cuidado

Quantidade
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Consulte as Instrugdes de utilizagao

Dispositivo de prescricdo. Vendido apenas a
profissionais de medicina ou por ordem dos
mesmos.

Este simbolo indica que os residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos nao
devem ser eliminados como residuos
urbanos nao separados e devem ser
recolhidos separadamente. Entre em
contacto com um representante autorizado
do fabricante para obter informacgdes sobre
a desativacao do seu equipamento.

Manter afastado da agua

NUmero do modelo

Nao é fabricado com latex de borracha natural

Radiac¢ao' eletromagnética nao ionizante

Conector para porta Universal Serial Bus (USB)

Cuidado

Esterilizado por 6xido de-etileno

Utilizacdo.unica

Numero de peca do fabricante

Nao utilize-seja embalagem
estiver danificada



Seguranca

2 Seguranca

Esta seccdo contém informacdes de seguranca importantes. A NxThera exige que o utilizador leia e compreenda
todas as adverténcias, cuidados, précaucdes e o manual do operador antes de utilizar o sistema Rezim®.

A ADVERTENCIA! Este’alerta identifica perigos que podem causar ferimentos graves ou morte.

CUIDADO: este'alerta identifica-perigos que podem causar ferimentos ligeiros, danos no
produto ou.danos apropriedade:

2.1 Adverténcias

FORMAGCAO: a-NxTherarequerformagao médica especifica para o procedimento do sistema Rezim antes da
utilizagéo. Entre em contacte com a NxTheraypara obter mais informagoes.

FAMILIARIDADE COM'PROCEDIMENTOS CITOSCOPICOS: os utilizadores devem estar familiarizados com
os\procedimentos e.técnicas cistoscopicos para tratamento da hiperplasia prostatica benigna antes de utilizar
Q'sistema-Rezam(

UTILIZAR.-COM RECEITA: a lei federal (EUA) séspermite @ venda e utilizacdo deste dispositivo a médicos
(ou-profissional com a devida licen¢a) ou por ordem dos mesmos.

CICATRIZACAO DE-FECIDOS APOS BIORSIA OU‘CIRURGIA A PROSTATA ANTERIOR: apés a bidpsia ou
a(cirurgiasa prostata anterior, o tecido deve cicatrizar (p. ex. 30-dias) antes de se realizar o proCedimento do
sistemna-Rezams

CICLO.DE PRIMEIRO ENCHIMENTO: aponte a ponta do_dispositivo de administracdo para longe do paciente e
do pessoal durante o eiclo de primeiro‘enchimento. Owapor qué sai daponta esta quente-e pode queimar a pele.

PRESSAOQ_DO BOTAO PE“IRRIGACAQ: a pressdo excéssiva diirante.a utiliza¢ads do botdo de ativacdo da
irrigacao pode levar a-¢olocacao ndo-intencienal’da agulha.

COLOCACAO DAAGULHA? a colbtacdeadequada da.agulha & ‘essencial Nao-ditija aagulha para baixo em
direcdo ao reto.

LOCALIZAGAO DO COLICULQ SEMINAL: antes d¢ cadadratamento, saberondesse encontra o coliculo seminal
relativamente a ponta da’haste~Jodos os\tratamentos devem set,colocados proximalmente ao.coliculo seminal.

PONTA DA AGULHA: nacdinicie otratamento se omarcadorpreto deprofundidade na’agulhaainda estiver visivel
apos a colocagdo da agulha.-Se'e marcador ainda estiver visivel, empurre a agulha mais para dentro da préstata
até que ndo estar visivel qualquer.area preta atraves da lente. Se\néo for possivel posicionar carretamente,
envie vapor durante ~ 4 segundos para\desvascularizar’o local.e, em seguidaj recolhala agutha’ premindo o
botao da retragdo da agulha para cima: Reposiciong‘o dispositivo de@dministragdo @ aproximadamente 1 cm
do local parcialmente tratado e repita as.etapas d&-colocagéao daagulha;

RECOLHA DA AGULHA: verifique se a agulha esta totalmentetecolhidavisualizando aposi¢cde da agulhaatravés
da lente do cistoscopio. Se a agulha néo fer recolhida antes de reposicionar o.dispositive de-administragao,
podem ocorrer danos na uretra.

ESTERILIDADE/EMBALAGEM DANIFICADA: nao ttilize o0 dispositivo de administragao e respetivg conteudo se
a barreira estéril da embalagem estiver quebrada, a vedagéao estiver danificada ou'e dispositivo.estiver danificado.

RECOLHA MANUAL DA AGULHA: nao remova o disposifivo do.paciente)se a agulha néo ‘estiver totalmente
recolhida. Em caso de recolha incompleta da agulha; recolha a agulha manualmente antes de remover
o dispositivo do paciente. Para obter instru¢gdes sobre ‘como recolher /manualmente a agulha, consulte a
seccao 9. Nao tente montar novamente o dispositivo para reutilizacao apoés a recolha manual da agulha.

ASSISTENCIA TECNICA OU MANUTENGCAO DURANTE A UTILIZACAOEM DOENTES: nio é permitida
qualquer modificacdo deste equipamento. Nao tente realizar trabalhos de"assisténcia técnica ou manutengao
ao dispositivo de administracdo enquanto este estiver a ser utilizado.cCom um paciente.
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Visao geral do sistema

2.2 Cuidados

INFECAO URINARIA ATIVA: os doentes com infecdo urinaria ativa devem ser submetidos ao tratamento com
o sistema Rezim apenas depois.de a infegdo ser tratada e estar resolvida.

RADIACAO PREVIA: n3o'éxistem dados sobre a utilizacdo deste tratamento em pacientes que sofreram
radioterapia anterior na.regiao pélvica,

DISPOSITIVO DE(UTILIZACAO UNICA: o dispositivo de administragdo destina-se apenas a utilizagdo Unica.
N&o reutilize, reprocesse-nem reesterilize este dispositivo. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer-a‘integridade.gstrutural do dispositivo e/ou criar um risco de contaminagao do dispositivo,
0 que pode’resultarem |esbes, doencas-eumorte do paciente.

SUPERFICIE EXTERIOR DO FRASCO DE AGUA ESTERILIZADA: o exterior do frasco de agua esterilizada de
50.ml nao esta esterilizado e naodeve serycolocado no campo esterilizado.

COLOCAQAO DA -LINHA-DE IRRIGACAO DE SOLUGCAO FISIOLOGICA NA BOMBA DE SOLUCAO
FISIOLOGICA: indicadores de referénciacne gerador para garantir que a linha de irrigacao de solucgéo fisiolégica
esta colocada-ha direcdo correta. 'Se.a‘linha de irrigagéo de‘solucao fisioldgica for colocada na diregcéo inversa
dentro da bomba de)solucao.fisiolégica, a solucaodfisiologicanao ira fluir durante o procedimento.

NIVELRESTANTE DE SOLUGAO SALINA:NA BOLSA: deve ter-se cuidado durante o procedimento para
manitorizar \o-nivel, restante .de solugao fisielogica,na bolsa. Se a bolsa de solugao fisiologica estiver vazia,
o.paciente pode(sentir desconferio’da uretra devido a auséncia-de fluxo de irrigacao.

MQVIMENTO DO DISPOSITIVO DE-ADMINISTRACAO: apbs colocagdo da agulha, mantéhha o dispositivo de
administragao estavel. Q\movimento dazdispositivo de'administracdo pode esticar o fecido e fazer com que o
vapor. entre na’uretra, possivelmente causandorirritagdo da uretra.

SOBRE-ENCHIMENTO.-DA BEXIGA: deve ter-s€ cuidado'duranteo procedimento-para monitorizar a quantidade
de solugao fisiolégica infundida. Se @ 'bexigainao estiver vazia, corre-se 0tisco de enchimento excessivo da
bexiga. O-gerador-ajuda a-monitorizar a quantidade.de sollgao fisioldgica infundida.

2.3 Precaucoes

CONTINUACAO OU-AGRAVAMENTO DE STUI: durante a#ase delCicatrza¢do, o paciente pode sentir STUI
continuados ou agravados, 0-que pede exigirautilizagao de.um cateterdurante varios dias. Aintervencao citoscépica
durante a fase de cicatrizacao pode também conduzir a STUI continilados-Ou-agrayados. Para obter mais informacdes
sobre este tipos de éfeitos no\éstudo:clinico,Consulte-a-seccaoResuma’clinico.das instrucdes de utilizagéo.

SOLUGAO FISIOLOGICA A TEMPERATURA\‘AMBIENTE: & $olugéo fisioldgica devé estar-a temperatura
ambiente. N&o utilize solugéofisiologica fria,\que pode reduzir'a eficacia da terapias

LENTE DO CISTOSCOPIO: odispositivo de adiministra¢ac é compativelcom uma lente citoscépica de 4 mm, de
30 graus, de 30 cm Storz ou Richard=\Wolf. A ttilizacdo.de outras lentes'de cistoscopiopode-afetar o desempenho
do dispositivo de administraco.

CICLO DE PRIMEIRO ENCHIMENTO: se o.dedo for libertado-do botao de ativacdo do vapof antes'da-concluséo
do ciclo de inicializagéo, o vapor para autematicamente e&¢ necessario repetir as€tapas de‘primeire enchimento.

ATIVACAO DO VAPOR: nio solte o botdg“de ativatdo do“vapor ldurant& o cicld de-tratamento de vapor.
Se o botédo de ativagao do vapor for libertado antes’da conclusao do ciclo de tratamente,a libertagdo do vapor
para automaticamente, o que pode resultar num tratamento pareial e incompleto.

BOLHAS DE AR NA SERINGA: certifique-se de que as bolhas de(arsao removidas'da seringa. Se houver bolhas
presas na linha, isso pode resultar num tratamento insuficiente:

TRATAMENTOS EXCESSIVOS: os tratamentos para.além dos-recomendados nas diretivas podem levar
a sintomas de irritagdo prolongados e/ou cateterizacéo.

INSTRUCOES DE ELIMINACAO: spdd a utilizacdo, este prodite deve ser tratado como um risco bioldgico
potencial. Manuseie e elimine de acordo com a pratica médica aceite e as leis locais, regionais e estatais aplicaveis.

3032-012 Rev H 3



3. Indicacoes de utilizacao

O sistema Rezum sistema destina-se ao alivio de sintomas e obstrucdes, e a redugao do tecido prostatico
associado com BPH. E indicado parahomens com um volume de prostata > 30 cm3. O sistema Rezim também
é indicado para o tratamento da préstata com hiperplasia da zona central e/ou de um lobo mediano.

4 Contraindicacoes

A utilizagdo do sistema Rezum esta contraindicada nos seguintes casos:
e Pacientes comsimplante\de esfincter urinario

e Os doentegs_que témuma, protese peniana
5 Visao.geral.do_sistema Reziim

O sistema Rezum foi concebido para-tratar pacientes.com sintomas urinariosrincomodos associados com

a hiperplasia prostatica benigna (BPH). Olsistema.Rezim utiliza corrente’da radiofrequéncia para gerar energia
térmica molhada na forma devapor de dgua,que € dépois injetada na zona da transi¢cdo e/ou no lobo mediano
do tecido. daprostata em doses,.controladas'de 9. segundos? O vapor injetado no tecido prostatico dispersa
rapidamente através dos espages intetsticiais entre as'¢élulasde’tecido. A medida que o vapor arrefece,
condénsa imediatamente emi‘contacto com(o tecido,e a enérgia térmica armazenada € libertada, desnaturando
as membranas celulares e causando a morte celular.

As células-desnaturadas sdo absofvidas’pelo corpo, e que reduz.o volume de tecido prostatico.adjacente
a uretra. Q-pfocessp da condensacad do vapor provaeca ainda um colapso rapido dos vasos.sanguineos
na zona dovtratamjento, 0 que restlta numi procedimente.sem sangue.

O sistema Rezam inclui os'seguintes componentes principais:
e Gerador Rezumi{(reutilizave))

e Kit do dispositivo de admiinistracéo Rezum‘e aceSsérios\(descartaveis)

5.1 Gerador Rezum
O gerador portatil Rezim é fornecido,com o$.séguintes componentes reutilizaveis (Fig. 1):
e Gerador

e Um cabo de alimentagcao

(Fig. 1) Gerador Rezim.
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Visao geral do sistema

5.2 Kit do dispositivo de administracao Rezum e acessorios
¢ O Kit do dispositivo de administracao Réziim contém os seguintes componentes descartaveis:
- Um dispositivo de administracao eSterilizado com cabo e tubagem
- Uma seringa esterilizada
- Um adaptador de perfuragéo esterilizado
- Um frasco de 50 ml com agua esterilizada

5.3 Funcoes.e especificacoes dos componentes do dispositivo de administracao Rezam (Fig. 2)

rezam: 2 Options

(Figc2) Componentes
do<dispositivo de
administracéo.
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Visao geral do sistema

Tabela 2 Descricao funcional do dispositivo de administracdo

Qferece um canal fechado para a agulha,
tubagem de vapor, lente rigida do
cistoscopio girrigacao

Comprimento da haste =
8,6 inches

Ponto de saida da agulha =
8,3 inches

Diametro da haste = 20Fr
(0,264 inches de diametro)

Guia a haste até a area de tratamento
e contém a agulha

1 inch (26 mm)

C. Agulha

Inserida no’tecidoyalvo da prostata para
fornecer o tratamento de vapor

Comprimento da agulha = 10,25 mm
Diametro da agulha = 0,05 inches
Angulo da agulha = 90°

D. Cabo de RF

O cabo de RF contém a linha de energia e as
ligagdes para os interruptores e termopares

Comprimento do cabo de RF =
95 inches

E. Linhade
irrigacao
de solucao
fisiolégica

Fornece solugdo fisiologica para irrigagéo
atraves do.dispositivo de administracéo

Comprimento da linha de
irrigacao de solucgéo fisioldgica =
162 inches

F. Linha de agua

Linha para mover a agua para o dispositivo
de administragao

Comprimento da linha de agua =
106 inches

G. Linhade
drenagem

Linha parapermitira‘drenagem
da-urinada,bexiga

Comprimento da linha de
drenagem = 48 inches

H. Porta da lente
rigida do
cistoscopio

Fornece uma ligagdo segura da lente
rigida do cistoscopio ao dispositivo de
administracao

Lente rigida de cistoscopio
padrao de 4mm, 30 graus,
30 cm Storz® ou Richard-Wolf®

l. Botao de
ativacao da
irrigacao

Fornece irfigacao“de solucao fisiologica
(normaly alta)

Botao a frente, em cima (branco)

J. Botao de
colocacao da
agulha

Localizado atras do botéao de irrigacéo,
coloca a agulha no tecido da prostata

Botéao atras, em cima (cinzento)

K. Botao de
ativacao do
vapor

Ativa o.vapor apds colocacgdo daagulha

Bot&do’em baixo (azul)

L. Botao de
recolha da
agulha

Recolhe a agulha para a haste
do dispositivo de administragao

Botao cinzento localizado na
parte de baixo do cone do nariz

M. Pino de
libertacao do
cone do nariz

3032-012 Rev H

Liberta a haste do dispositivo de
administracao para permitir a recolha manual
segura da agulha para a haste se o botédo de
recolha da agulha falhar

Clipe localizado entre o cone
do nariz e a base da haste




Materiais fornecidos pelo utilizador

6 O procedimento Reziim

6.1 Materiais fornecidos pelo utilizador
Outros materiais normalmente exigides para o procedimento do sistema Rezim incluem, entre outros, os seguintes itens:
e Carrinho ou superficie resistente para©, gerador Rezim
e Bandeja de preparacao
e Antisséptico topico,(p-ex., Betadine)
e Cobertura do paciente
e Forros.descartaveis (p.-ex., Chux)
e Quadrados.da gaze
e.. Anestésico de-lidocaina.em gelou gellubrificante soldvel em agua
¢ Fohte de solucao fisioldgica a‘temperatura-ambiente (1 L, 2 L, 3 L; 4L, 5 L ou 500 ml)
o \SuportelV parafornecimento de.solugao fisialdgica
* Lente rigida de cistoscopio-de 4 mm, 30.graus,.830°cm Stofz-6u Richard-Wolf
e \Fonte de’luz g-cabo
¢ (Gamara deyvideo e ecra; gravador.epcional
e Baldede drenagem
* Hemostatico

6.2 Preparar o paciente

1. Antesdo procédimento) administre 0 medicamento analgésice-e/ou ansiolitico‘preferido pelo médico.
Se utilizar medicamentos orais, permita tempo suficierte para que.0s medicamentos atinjam niveis
de pico:

2. Instrua o paciente para esvaziar completamente a-bexiga antes doprocedimento.

fisiologica infundida. Se ‘a-bexiga-nao, estiver vazia, corre-se o risco de enchimento .excessivo da

2 CUIDADO: deve terrse cuidado durante o procedimento para monitorizar-a quantidade de solucao
bexiga. O gerador ajuda a monitorizar-a quantidade de solucao fisiologicalinfundida.

3. Dez minutos antes do precedimento;y/prepare e cubra o paciente segundo-as diretivas padréo da
cistoscopia.

4. Coloque o paciente na posigao de-litotomiaZAssegure-se de'que as hadegas se encontram na borda
da mesa, para permitir uma entrada suficiehtemiente profunda nadnatomia e tambem para permitir
a rotacao mais facil do dispositivo.de administracéo durante o-procedimenta:

6.3 Ligar o'gerador Rezim
1. Coloque'ddgerador.ao alcance do-pdciente‘e de uma tomada elétrica.

(Fig. 3) Ligar o gerador

Rezum. - ~ Coloque o carrinho ou'bandeja de preparacao.perto do gerador.

Abra o ecra de yisualizagao.

2
3
4. Ligue o cabo de alimentacao<do gerador a.uma tomada elétrica. (Fig. 3)
5. Ligue o gerador.

6

O gerador estd num estadg inativo.até ser.figado um dispositivo
de administragao valido.
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Preparacao da seringa

6.4 Preparar a bolsa de solucao fisiolégica esterilizada

1. Obtenha uma nova belsa de solucao fisioldgica. As opgcdes de volume de 500 ml, 1000 ml, 2000 ml,
3000 ml, 4000 ml e 5800 ml sao compativeis com o gerador Rezam.

2. Pendure a bolsa’num suporte IV. (Fig. 4)

NOTA: opérfurador da bolsa NAO é necessario; o perfurador esta pré-anexado a tubagem da linha de
solucao fisioldgica docdispositive' de administracao.

PRECAUCAO: a.solucao fisiologica deve<estar a temperatura ambiente. N&o utilize solugéo fisioldgica
(Fig. 4) Pendure a bolsa fria, quée-pode reduzir a'eficacia da terapia.

de solucao fisioldgica nQ

suporte IV.

6.5 Desembalar o contetudo do kit do dispositivo de administracao

A ADVERTENCIA: nao utilize\o'dispésitivo de administracio e respetivo contetido se a barreira estéril
da embalagem estiver quebrada, a vedacao estiver, danificada ou o dispositivo estiver danificado.

CUIDADO:-o exterior doyfrasco.de agua.esterilizada de 50 ml nao esta esterilizado e nao deve
ser colocado'no campo esterilizado:

150 Antes da abertura, inspecionea integridade da embalagem@externa e interna para garantir a esterilidade. Nao
utilize serayembalagem estiver danificada:

Estenda o campo esterilizado.e coloque algum gel lubrificante:

Remova .o frasco de 50-mlde.agua esterilizada.do’canto da caixa. Remova a tampa do frasco de agua
e limpe-a com uma'toalha de limpeza esterilizada. Géloque a.garrafa fora dp,campo esterilizado.

4. Utilizando\Uma técnica estéril, remova astampa, Tyvek® da’bandeja e remiova e elimine a bandeja de retengao.

6.6 Preparar @ 'seringa
1. Com as.ma@os limpas, remova a.seringa.e-0 adaptador de-perfuragao.

2. Ligue o adaptador de(perfuragao a seringa. Certifiquetse de ‘que as extremidades da ligacdo permanecem
esterilizadas:

Remova a tampa protetora do perfurador e insira o perfuradorino frasco de 50,ml de agua esterilizada.

Inverta o frasco de‘agua esterilizada e puxe a haste’do émbolo.lentamente para tras para‘encher a seringa.
(Fig. 5) Remova a haste ‘do émbolo quando aseringa.gstiverchéia.

PRECAUGCAO: certifique-se‘de que-as bolhas de af’séo refidvidas da seringa. Sé-houver.bolhas presas
na linha, isso pode resultar num-tratamento insuficiente:

5. Mantendo a seringa ligada ao adaptador de"perfuracao e(@o frasco de agua esterilizada,(reserve,fora do
campo esterilizado.
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Configuracao do dispositivo de administracao Rezum

6.7 Configurar o dispositivo de administracao Reziim

1. Remova o cabo RF do dispositivo de administragéo e ligue ao
gerador, garantindo que o ponto branco esta alinhado com o
ponto vermelho (Fig. 6).

2. \Verifique se a agulha recolheu para o dispositivo de
administragdo.

3. Remova a linha de irrigagéo de solugao fisioldgica e a linha
de agua da bandeja.

4. Coloquealinha de irrigagéo de solugao fisioldgica na bomba
de solugao fisiologica. Certifique-se de que a linha de irrigagdo
de solucéo fisioldgica esta colocada de modo a permitir que
aporta da bomba de solugéo fisiologica feche suavemente.
Utilize os indicadores de cor no gerador € na linha de irrigacéo
de solucéo fisiologica para erientar a colocacéo (Fig. 7).

(Fig. 7) Carfegameptq'de linha dé.irriga¢ag‘de
solugég fisiologiga para a hohba de solugao CUIDADO: utilize'0s indicadores de referéncia no

fisip{6gica. . . i ~ ~
gerador paracgarantir que a linha de irrigagao de solucao
fisioldgica’esta colocada na direcao correta. Se a linha
de-irrigacao de solucao fisioloégica for colocada na
direcao inversa dentro da bomba de solucao fisiolégica,
asolucao fisiolégicd nao ira fluir durante o procedimento.

5. Feche a porta dajbomba de solugéo fisiologica antes de

(Figh8)\Ligacso da)inha desifibacéo dé coloear a ponta‘da linhade irrigacao de solugao fisiolégica na

solugdo fisiplogica a bplsa de solu¢ad bolsa de SO'UQéO fisiolégica.

fisiologi€a>

NOTA: sea'ponta da linha-de irrigacao.de’solucao fisiologica
estiverdigada a-bolsa de solucao fisiolégica antes,de colocar a
linha’de irrigacao de’solucgao fisiologicana bombade solugcao
fisiolégicae de fechar.a porta da bomba de solucao fisiologica,
pode-haver uma fuga de solucao fisiologica.

6. Rermova a tampa da‘ponta da-tinha‘de-irrigacéo de solugéo
(Fig. 9) Carregamento da seringa, fisiol6gica-e fixe-a a fonte\de solucao fisiologica(Fig. 8).

! ! \ Certifique-se de que.o grampo na linhade irrigacéo de

solugao fisigldgica e’a abertura deventilagdo na camara
de gotejamento estéao abertos.

(Fig. 10) Grampo de encerramento da linha de NOTA: o luér da seringa deve serposicionado-na-parte superior

drenagem. da seringa para empurrar o fluido parafora. da seringa.

7. Remova o-adaptador de perfuracad.-e o frasco de\dgua
esterilizada dasseringas

8. Coloque a:seringa.cheia na base-da seringa (Fig. 9);

9. "Remova a tampa do'luer da linha de agua e ligue a seringa a
linhade ggua‘torcendo o Juer'na seringa pré-cheia\A valvula de
alivio_deé’pressao na linha de agua deve apontar para baixo.

10. Utilizanda Gma téenica esterilizaday feche a‘bracadeira na
linha de drenagerm para‘assegurar que-a solucao fisiolodgica
flui através do.dispesitivo dg@dministracao durante o
procedimento (Fig>10):

11. Utilizando uma técniCa esterilizada, remova o dispositivo
de administracao da barndeja de embalamento.

(Fig. 11) Inserir a lente rigida do cistoscdpio.
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Primeiro enchimento do dispositivo de administracao

6.8 Inserir a lente rigida do cistoscoépio

O dispositivo de administracéo € compativel com uma lente rigida de cistoscopio de 4 mm, de 30 graus,
de 30 cm Storz ou Richard-Wolf. A lente fornece um ecra de visualizagédo direta ou em video para ajudar
0 médico a posicionar a agulha,dodispositivo de administragdo dentro da uretra prostatica.

PRECAUQAO: o dispositivo de administracao é compativel com uma lente citoscépica de 4 mm,
de 30 graus, de 30 cm Storz ou Richard-Wolf. A utilizacao de outras lentes de cistoscépio pode
afetar o desempenho do dispositivode administracao.

1. Inspecione eassegure que a.lente €\impa e preparada segundo as instrugdes do fabricante antes
de utilizar.

2. Revistara lenterda haste juntod ponta,da lente.com anestésico com lidocaina em gel ou lubrificagéo
soltivel emmaguajpara garantir a insercao suave no dispositivo de administragcdo. Nao revista a
propriailente, pois isso-pode impedir a isualizagdo. (Fig. 11)

3. Insird suavemente a lente-na porta‘da lente e faga avancar para a posicao até encaixar no lugar.

6.9 Primeiro enchimento do_.dispositivo de administragao

ADVERTENCIA: aponte a pénta do-dispositive-de administracao para longe do paciente e do pessoal
durante ociclo_ de primeire enchimentoxQ vaporque sai da ponta esta quente e pode queimar a pele.

1.~ Realize o primeiro enchimentodo dispesitivo de:administracao efetuando os seguintes procedimentos (Fig. 12):

ay" Segure a ponta do dispositivo-de administragcdo sobre’'um recipiente de residuos liguidos.
NOTA: certifigue-se de‘que aponta permanece esterilizada.

b. PRuxe o botao de ativacao da’irrigagao 1 e botaorde colocacio da agulha’?’ até a agulha ser
colocada: Solte\os dois botdes,quando.a agulha for, celocada.

c. _Ruxe o botao de‘ativacio de vapor '3’ e segure para ativaro vapor-até o ecrad devisualizagédo
indicar{que o cicld de’primeiro €nchimento esta conclhuido(aproximadamente 30 segundos).

d. Perto do fihal do cicle de primeiro gnchimento, verificaf visualmenteSe'sai vapor da ponta da agulha.

e. Quando’o, ciclo'de primeiro enchimentoyestiver concluido, solte-o betaod de ativacédo de vapor
e recolha‘a_agulha-empurrando pdra cima o botédorde recolha da agulha,

PRECAUCAQ: se o.dedo forlibertado do-botdo de ativagdo do'vapor.antes da conclusio
do ciclo de primeiro enchimento; o vapor para.automaticamente e € necessario repetir as
etapas de primeiro_enchimento.

f. Se o botdo de ativacéo de.vapor forlibertado antes'do fim do ciglo'de primeiro enchimento,
repita o ciclo de primeiro-enchimento (passos.da ¢c).

g. Se o ciclo de primeiro enchimentehdo for €oncluido)com €xito, repita as etapas.a‘a-c ou
substitua o dispositivo de admihistracao.

6.10 Realizar o ciclo de vapor pré-tratamento

1. Ative a funcionalidade de inatividade executandoum ciclo de vapor pré-tratamento. A funcionalidade
de inatividade aquece a bobina para manter @ agua no estado. pronto,para-que o fornecimento do
vapor seja imediato. Se esta etapa ndo for concluida, a condensag¢ao pode’acumular-se entre os
tratamentos, o que pode levar a um tratamento insuficignte.

2. Puxe o botdo de ativacéo de irrigacdo'l), o botad dé colodacao dayagulhai2e, em seguida,
a ativacéo de vapor 3 (Fig. 12).

3. Durante o ciclo de vapor pré-tratamento, observe a ponta(de saida‘da irrigacao.

4. Quando o ciclo de vapor pré-tratamento estiver concluido, solte'o botdo de ativagcao de vapor
e recolha a agulha empurrando para cima o botéo de recolha da agulha.
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Realizar o tratamento de vapor Rezum

(Fig. 12) Etapas para ativar
o tratamento de vapor.

NOTA: o ciclo dewvapor pré-tratamiento deve'ser concluidoarntes de inserir o dispositivo de administragao no paciente.

6.11 Realizar o tratamento de-vapor Reziam

Confirme -que o ecra dolgeradorapresehtao ecra de terapia.

Revista a-haste do'dispositive) de administragdo com gel anestésic@)ou lubrificante soluvel em agua.
Ligue orcabo de\lliz e cAmara.de’videe a-lente do cistoscopio:

HHW DIy~

Ative a irrigacéo de solucaofisiolodica como’dedos-preminde suavemente o botéo de ativagéo da irrigagéo. Vire
a'ponta do dispositivo.de ‘administracae_para cifma para‘ajudar a remover quaisquer bolhas restantes na linha.

5. Insira cuidadosamente o dispositivo de administrac&o na uretra através do meato.

ADVERTENCIA:a pressao excessiva durante a utilizagio do botao de ativacao da irrigacao pode levar
a colocacao nao intencional da aguiha.

ADVERTENCIA: nao - & ‘permitido _madificareste_equipamento. Nio tente realizar trabalhos de
manutencao.ou reparacoes no gerador enquanto‘este estiver a ser utilizado com um paciente.

6. Ao examinar a uretra prostatica, localize o’apice da-prostata-e a bexiga. Um\TRUS e/ou cistoscopia antes
do procedimento,podeny ajudar.a’obter-as’'medidas de-prostata para.determinafo'nimere adequado de
tratamentos)

7. Calcule o comprimento:do-tratamento proestatico{ou seja; do colo-vesical-ao coliculd seminal). Este comprimento
€ considerado azona‘de tratamento devapori(Fig. 13):

8. Com base no comprimenio da zona'de tratamento do vapor, determinar-o-himero-de tratamentos por lobo
(Tabela 3). Um tratamento consiste ndm unico fornegimento de 9 segundos:de.Vapor:

9. Se estiver presente um lobo mediano que'se detérmine necessitar-de tratamentoy fornega.um tratamento se
o lobo mediano for < 2 cm g dois ou mais tratamentos-se o lebo mediano for.> 2 cmiSe a hiperplasia da zona
central contribuir para um colo de-bexiga elevado.com uma'uretra prostatica > 35, graus, como evidenciado
pelo TRUS sagital, forneca um‘tratamento paraiuma zona central-alargada < 2-em e deis’tratamentos para
uma zona central alargada > 2 cm

Distancia do colo vesical ao coliculo seminal | Nimero estimado de tratamentos por lobo

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

Tabela 3 Diretivas para determinar o nimero de tratamentos (lobe lateral)

PRECAUGAO: os tratamentos para além dos recomendado$’nas dirfetivas podem levar a sintomas
de irritacao prolongados e/ou cateterizacao.

NOTA: é possivel fornecer no maximo 15 tratamentos completos com'cada dispositivo de administracao.
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Realizar o tratamento de vapor Rezum

(Fig. 13) Comprimento do tratamento prostatico. (Fig. 14) Exemplo ilustrativo de 6 tratamentos
de vapor.

Colo vesical

Coliculo seminal

ADVERTENCIA: a ¢olocacio adequada.da agulha é essencial. Nao dirija a agulha para baixo em
direcéo ao reto.

10-.Inicie o-procedimento celocando'a ponta do dispositivo, a'entrada da bexiga. Gire o dispositivo de administracdo
90 graus (nachorizontal) e cologue a haste do«dispositivoimediatamente fora do pavimento da uretra.

11,~-Mantendo'a rotagao de 90\grausspuxe o-dispositive.de administragdo novamente para a uretra e coloque a 1 cm
do colo vesical:-Se odratamente ocorrera menos-de 1 cm do colovesical, o paciente pode ter sintomas de irritagéo
a‘curto prazo. Cologue a ponta distal-da haste'do dispositivelde administragcdo contra a pared¢ uretral lateral.

NOTA: 'a melhor'colocacao para o tratamento do vapor é naparte superior do.ébulo lateral. Certifique-se
de\gue a haste do dispositivo nao.esta:junto aocteto, o-que pode-resultar numtratamento abaixo do ideal.

NOTA: por vezes a anatomia prostatica do-paciente pode-impedir a ponta’do dispositivo de administracao
de alcang¢ar o colo)vesical: Isto,pode.dever-se ‘a um.colo vésical elevado devido a hiperplasia da zona
central ou de uhwlobo meédiano. Nestas' ocasides, ndo-force © dispositivo através-do tecido. Certifique-se
de que a ponta do dispositivo de administracao.esta proximal relativamente ag coliculo seminal e trate a
maior parte dolobo lateral proximal ao. coliculo.seminal.'Faca avangar-o dispositivo de administracao em
incrementos de1 cmem dire¢do ao-colo vesical para fornecer tratamentos de vapor subsequentes. Isso
pode relaxar o tecido para permitir.que o dispositivo de administracao atinja o colo vesical. Se o dispositivo
de administracao ainda-ndo conseguir atingir ©) colo vesical, trate a area proxiral‘ao.coliculo seminal.

12. Estabilize o dispositive de administracao,antes de’colocar a agulha e permanega’completamente imével
durante todo o tratamento.

13. Enquanto mantém premido o betao de-dtivacaade irrigacéo, continuge a\premiro.botdo;de colocagéo da
agulha até esta ser colocada.

14. Verifique visualmente se a agulha'esta totalmenteinserida‘na préstatasconfirmando que ¢’marcador de

profundidade preto proximal aos orificios do.emissorhao estawisiveh(nenhuma parte da zopa preta.deve
estar visivel).

ADVERTENCIA: nio inicie o tratamento se 0 mardador preto de profundidade na. agulha ainda estiver
A visivel apés a colocacao da agulha. Se o.marcador aindaestiver visivel, empurre a agulha‘mais para dentro
da prostata até que nao estar visivel qualquer area preta através da lente. Se-nhao for'possivel posicionar
corretamente, envie vapor durante ~ 4 segundos:para desvascularizar o docal e,’em seguida, recolha a
agulha premindo o botao da retra¢ao da agulha para cima. Reposicioné‘o dispositivo de administragcao a
aproximadamente 1 cm do local parcialmente tratado’e repita‘as etapas de.colocagao da agulha.

15. Utilizando o dedo, puxe o botéo de ativagdo de vapor g,segure para ativar. o vapor até o ciclo de tratamento
estar concluido.

CUIDADO: apés colocacao da agulha, mantenha“o dispositivo de administracdo estavel. O
movimento do dispositivo de administracao pode esticaro'tecido e fazer com que o vapor entre na
uretra, causando irritacao da uretra.
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Pés-procedimento

NOTA: quando o tratamento de vapor comeca, o sistema Rezim regista automaticamente o tempo até
que o tratamento programado esteja concluido e, em seguida, desliga automaticamente o vapor. O vapor
pode ser interrompido antes da conclusao do tratamento se o botao de ativagcao do vapor for libertado.

PRECAUCAO: nao solte o botdo de ativacdo do vapor durante o ciclo de tratamento de vapor.
Se o botao de ativacao do-vapor for libertado antes da conclusao do ciclo, a libertacdo do vapor para
automaticamente, o queipode resultar num tratamento parcial e incompleto.

16. O ecra de visualizagao indica cadaytémpo de tratamento individual e conta o numero de tratamentos
completos queforam.concluidos.

17. Solte o betdo deativacao,da irrigaga@o e o botdo.de“ativagdo do vapor e prima o botdo de recolha da
agulha para cima paraecolher a’agulha:

ADVERTENCIA: verifique@e a agulha esta totalmente recolhida visualizando a posicao da agulha
A através'da lente do cistoscopio:. Se a.agulha nao for recolhida antes de reposicionar o dispositivo
de administracao, podem ocorrer-danos na uretra.
18._Reposicione o dispositive de administragao para o tratamento seguinte, movendo a ponta do dispositivo
aproximadamente 1.cm no sentido distal em relagdo a colocagéo anterior da agulha. O objetivo é criar
lesBes cantiguas € sobrepostas, com 1 cm de distancia, e paralelas a uretra prostatica.

19> Mantenha a rotacao do dispositivo a.90'graus.ehtre 0s tratamentos para evitar perder de vista o local
de.tratamento anterior.

20,\Siga a‘inclinagao natural da uretra para evitar'‘estar demasiadocperto do teto, ou seja, demasiado anterior.
Centre a agulha entre o chao e o.teto da uretra e aponte diretamente para a maior parte doradenoma,
se nao.estiver ecentrado;

21. Cenclua, os passos.10-20-ate todes.os tratamentos'no primeiro lobo lateral estarem completos.
A'posigao final-do tratamento dentro de tadalobo deve estarnotado proximaldo coliculo seminal.

ADVERTENCIA: antes de cada tratamento, saberonde se encontra o coliGuto seminal relativamente
a ponta‘da haste! Todos(os tratamentos devem ser colocados(proximalmente ao coliculo seminal.

22. Coloque-o dispositivo’de.administra¢ao novamente'na posicao inicial no.caolo vesical para os tratamentos
no lobo contralateral. Gire o dispositivo 'de administrac&o’90 graus para.permitir-a inser¢do da agulha no
local pretendido nodobo oposto.

23. Repita os passos’10 a.20"até osegundodobo estar totalmente-fratado.

24. Para saliéncias prostaticas intravesicais des lobos-lateral owmediahe, posicione o*dispositivo de
administracdo a 1 cm.da‘extremidade proximalda protruséo e forneca ojtratamento do vapor com a
agulha posicionada a aproxirnadamente 45.graus relativamente a linha média-Um tratamento'para um
lobo mediano pequeno (<2 ¢cm) e\dois oumais tratamentos paraium lobe mediano'maior. (> 2 cm). Para
uma zona central alargada, forneca es-tratamentos a4 cm de‘colo yesical coma agultha posicionada a
45 graus relativamente a linha' média do tecido. Naolefetue 6-tratamento-no chado . daUretra:ajmenos de
1 cm do coliculo vesical.

CUIDADO: deve ter-se cuidado durante\o procedimento ‘para/monitorizar o ‘nivel restante\de
A solucao fisiolédgica na bolsa. Se a fonte de ‘solucao’ fisioldgica.estiver vazia, o.paciente pode
sentir desconforto da uretra devido a auséncia defluxo.de irrigacao.

25. Com a lente no lugar, inspecione visualmente auretra e-abexigano finalk do tratamento.@eremova
o dispositivo de administragdo da uretra.

26. Para concluir o procedimento, selecione Remover dispositivo no-eera de'geradore siga as instrugoes.

6.12 Pés-procedimento
1. Remova o dispositivo de administracao da uretra.
2. Remova a lente citoscopica para limpeza e reprocessamento.
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Instrucoes adicionais do processo

Transfira as informagdes de resumo do procedimento para um dispositivo de memaoria USB portatil (opcional).
Desligue o cabo elétrico do dispositivo de administracdo do gerador.
Abra a porta do rolamento da‘bomba e remova a linha de irrigagcao de solugéo fisiolégica da bomba.

Remova a seringa e a linhia-de agua do suporte da seringa.

N o o ko

Elimine o dispositivo’de administracéo e a seringa.

PRECAUGCAO: apés<a utilizacao, @ste produto podera constituir risco biolégico. Manuseie e elimine de
acordo com a pratica médica aceite e as’leis locais, regionais e estatais aplicaveis.

8. Desligue® gerador.

9. Remova o-cabo do\geradorda tontada.

7Métaodo para esvaziar-a bexiga

Se)for necessariodurante o tratamento, a bexiga pode ser esvaziada através do dispositivo de administracao.
1. GColegue apontado.dispaositivo de;administracdo.na bexiga para a esvaziar.
2()'Remova o grampo dainha.de‘drenagem.
3. ..Remova a-lente @do cistoscopio-para agilizar o esvaziamento da bexiga.
47 ~Selecione Esvaziarbexigamho’gerador pararepor Sol fis infundida.
5

Quando terminar de-esvaziaria-bexiga, coloque novamente @'grampo na linha‘de drenagem.

8 Método ‘para limpar o .campo’visual e/ou remover um coagulo

1. Para limpar bolhas do camipo deyvisao €/ou parairemavéerum coagulo,-ative a funcionalidade de irrigagéo
turbo comum toque duplo e mantendo premido o batéo de.ativacao da irrigagao.

2. Quando o campovisualestiverlivre, liberte ‘o botao de ativacdoda irrigagao. A irrigacao é executada a taxa
normal na proxima vez que obotdo-de-ativagao da jrrigacaofor ativado.

9 Método para recolha manual'da agulha

Caso o botao de recolha da agulha:nao recotha totalmente-a.agulha‘para.a haste do dispasitivo de administracéo,
efetue os seguintes procedimentos pararecolhermanualmente aagulha para a haste do dispositive de administragédo
antes de remover o dispositivo de-administracao daluretra..Este comportamento ndo<deve ocorrer em case de
utilizagéo normal e foi concebido apenas como seguranga-em caso‘de avaria dodispositivo.

1. Desligue o cabo elétrico do dispositivo de ddministracae-do gerador.

2. Utilizando um hemostatico ou outro dispositivo, puxe.para baixo e remova.o-pino.delibertacao localizado
abaixo do cone do nariz para separar o.conjunto‘da hasté\da pega-do dispositivo 'de admiinistracao. (Fig. 15)

3. Segure firmemente a haste na devida posigdo-e rem@ya a pega apenas o suficiente\para colocar a agulha na
ponta da haste (minimo de 1 inch). (Fig. 16)

Mantendo a ponta da agulha dentro da haste, remova-o dispositivo de administracdo do paciente.

Se o tratamento estiver incompleto, inicie novamente o procedimento com o novo dispositivo de
administracao e conclua o procedimento.

6. Comunique todas as ocorréncias de recolha manual da agulha ao servigo de assisténcia o cliente
da NxThera. Limpe o dispositivo e devolva a NxThera.
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Armazenamento e manuseamento

ADVERTENCIA: ndao remova o dispositivo do paciente se a agulha ndo estiver totalmente

A recolhida. Em caso de recolha incompleta da agulha, recolha a agulha manualmente antes de
remover o dispositivo do paciente. Nao tente montar novamente o dispositivo para reutilizacao
apo6s a recolha manual da agulha. =

&~

(Fig. 15) Puxar o pino de libertacao para baixo. (Fig. 16) Remover a pega para colocar
a agulha na ponta dahaste.

10 Armazenamento € manuseamento

10.1 Lente rigida do’cistoscopio

Consulte no folheto informativo<da lente‘rigida-do cistoscépio as instrucdes de utilizagéo relativas ao cuidado,
limpeza e-manuseamento,

10.2 Dispositivo de administracao Rezum

O dispositivo 'de-administracéo @ enviado esterilizado. Se a barreira estérilizada da engbalagem, estiver
quebrada ou ausente; ndo-utiltize o’produte.

O dispositivo de administracae nao deve ser.reutilizado'nem reesterilizado. Destina-se\a uma Unica utilizagao.

O dispositivo de administracéo.éembalado’ de fofma a_facilitar adransferéncia para o campo esterilizado. O
dispositivo de administracao deve serSempre \manuseado corm cuidado. A gréa de armazenamento deve ser
bem ventilada; guarde num lugar, ffeésco, seco e escuro. Proteja do,congelamento;

Ap6ds a utilizagado, descarte odispositive 'de administra¢do de-acordo-com as regulamentacoss-ambientais
locais para materiais de risco bioldgi¢o.

CUIDADO: o dispositivo de . @administracao destina<se apenas a'utilizagao” unica. "Nao reutilize,
reprocesse nemreesterilize estedispositivo. A reatilizagdo, o reprocessamento ouareesterilizacao
podem comprometer a integridade estruturaldo dispositivo €/ou criar um risco de‘¢contaminacao
do dispositivo, o que pode resultarem lesoes, doen¢as ot morterdo paciente;

10.3 Gerador Rezam

Desligue o cabo de alimentacéo e guarde o"cabo com o gerador.

Limpe o gerador segundo as instrugcdes encontradas no_manual'do operador do\Rezim}
Feche o ecra de visualizagédo para o proteger de danos.

Ao b=

Guarde o gerador Rezam num local seguro, limpo e secé.

15 3032-012 Rev H



11 Resumo do estudo clinico fundamental

11.1 Eficacia

16

O Estudo Rezam Il foi um estudo.multicéntrico, aleatorizado, controlado, duplamente oculto que comparou
a melhoria dos sintomas de BPH)ha linha de base e aos 3 meses apds o procedimento, medido pelo IPSS,
para os participantes do brago de tratamento relativamente aos participantes do brago de controlo. O brago
de tratamento consistiu em‘participantes que recebiam injecdes de vapor de agua nas zonas alvo da préstata.
O brago de controlo consistiu em participantes que recebiam uma cistoscopia rigida com sons simulados de
tratamento ativo. O brago de tratamento demonstrou uma melhoria média clinica e estatisticamente significante
em relagdo ao_braco decontrolo:A difefenca entre os:dois bragos foi altamente significativa e o desfecho
primario aos 3 meses pré-especificadafoi cumprido (p.< 0,0001).

Os graficos ‘abaixo-resumem os resultados do brago de tratamento ao longo de 2 anos para IPSS, Qmax e
Qualidade de vida. Uma@nalise post-hoc-ha severidade de IPSS na linha de base identificou uma melhoria clinica
significativa@mos grupos moderados, e'severos. O estudo ndo teve poder para demonstrar significado estatistico
neste subgrupo-Os graficos de, estratificagdo que.se seguem resumem-Os resultados ao longo de 2 anos para
IPSS, Qmax ecQualidade de Vida, quande a IPSS ¢ estratificada por moderada e grave na linha de base.

Gréfico_ 15 IPSS média ao.longo do tempo Grafica 4.1PSS média ao longo do tempo (braco de tratamento -
(braco.de tratamento - todos) estratificado por IPSS moderada e grave na linha de base)
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Gréfico 5. Qmax média’ao longo-do tempo (brago de tratamento -

Grafico 2. Qmax media aqdngo dolerpo estratificado por IPSS moderada e grave na linha de base)
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11.2 Efeitos indesejaveis comunicados

A tabela que se segue apresenta um resumo dos efeitos indesejaveis comunicados e adjudicados no estudo
fundamental Rezam Il no tratamento até a data do relatério de 25 de agosto de 2016. Nao houve efeitos indesejaveis
inesperados relacionados com o_dispositivo, nem fistulas, lesdes da parede retal ou disfuncdo erétil de novo.
Cinquenta e sete por cento dos.individuos do tratamento e cruzamento ndo comunicaram quaisquer El relacionados
com o procedimento nem cam’ o dispositivo. Oitenta por cento dos efeitos indesejaveis comunicados ocorreram
nos primeiros 30 dias apods, 0 procedimento e foram tipicamente de curta duracéo.

Foram relatados no tétal 6 efeitos indesejaveis graves (EIG) relacionados com o procedimento e/ou o dispositivo
num total de 4 partiCipantes no tratamento e no cruzamento. Um participante teve retencdo urinaria alargada
devido a uma pretrusao\do lobag-intravesical ndo tratada. Outro participante teve uma reacéo alérgica a Xanax e deu
entrada no haspital.com nauseas evomitoscUm terceiro participante teve contratura do colo vesical e calculos na
bexiga, que desapareceram dentrode_30-dias. A\um quarto participante foi diagnosticada urossépsis depois da
cistoscopia, que’se resolveu com medicacao.

A 25 de-agostode 2016, 89% “dos efeitos indesejaveis estavam resolvidos. Os efeitos indesejaveis em curso
restantesirao seravaliados nas'proximas.consultas do paciente para acompanhamento do estudo clinico. Os efeitos
indesejaveis'irao seratualizados anuialmenteddurante cinco anos.

Tabela 4. \Efeitos indesejaveis relacionados cenr o dispositivo e/ou procedimento adjudicado

Todos os El relacionados com o dispositivo e/ou procedimento adjudicado para participantes
no tratamento e no cruzamento Percentagem dos participantes

El relaciona- Gravidade

dos com o

procedimento Ligeira Moderada  Grave
ou dispositivo

Efeito Indesejavel El resolvidos

Disuria

Hematuria, bruta

Hematospermia

Polaciuria

Diminui¢éo do volume ejaculatério

Retencao urinaria

ITU, suspeita

Urgéncia urinaria

Anejaculacao

Gotejamento final

ITU, comprovada por cultura

Epididimo

Disfuncao erétil, agravada

Dor/desconforto, pélvico
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Prostatite 2% 1% 1% 0% 100%

Estreitamento uretral 2% 0% 2% 0% 100%
Hematuria bruta com coagulos 2% 1% <1% 0% 100%
Dor/desconforto com a ejaculagao 2% 0% 2% 0% 100%
Dor/desconforto, peniano 2% 2% 0% 0% 100%
Fluxo fraco 2% 2% 0% 0% 100%
Fluxo nao uniforme 2% <1% 1% 0% 100%
Hematuria bruta com retencao 1% 0% 1% 0% 100%
:'r']fg:r?:i‘t";ir?{edes°°mp"°ada 1% 1% 0% 0% 100%
Hematuria, micro 1% 1% 0% 0% 100%
Esvaziamento incompleto 1% <1% <1% 0% 100%
Incontinéncia urinaria, urgente 1% <1% <1% 0% 100%
Infecao do trato urinario (ITU) 1% 1% 0% 0% 100%

Os segiintes\feitos foram comunicados em <\1% dos. participantes, com gravidade ligeira a moderada, salvo
indicacao emcontrario: ansiedade, contratura-do colo’vesical (grave), formacéo de pedra na bexiga (grave), mau
funcionamento do cateter, diminuicéo doprazer naccorgasme, atraso na cicatrizacao, febre, hesitagao, sintomas de
esvaziamento.irritativoynauseads; dor/desconférto (testiculo direito, abdomen, perna, outros, perineo), perfuragao
da (prostata, flebite \do brago, caleulos prestaticos,-pilria, ejaculacao retrograda, urossépsis apds: cistoscopia
(grave),,zona na‘toxa esquerda.inferior, lesdo_uretral;incontinéncia uriharia (mista, stress (resolvida)), vomitos,
hipotensao:

11.3 Outros potenciais efeitos indesejaveis

Os seguintes efeitos indesejaveisynao foram notificados nestesensaios clinicos: fistula,\lesédo da parede
retal, abcesso-pélvico.&'disfuhgao erétil de novo. A aplicacdo de uma'forma-de terapia-térmica ou utilizacao
indevida do dispositivo tem'potencial para-produzir esses-efeitos indesejaveis.

11.4 Gestao da dor

O estudo clinico ndo exigiura utilizacao de-medicamentos)especificos; os investigadores foram dnstruidos
a utilizar o respetivo parecer glinico para determinar os“medicamentos;)se aplicavel, ‘a-utilizar. participante
a participante. Dos 196 participantes tratados no.estudo, 1385 (69%) receberam sedacao oral,.41 (21%)
receberam um bloqueio prostatico €20 (10%) receberam:sedacao V.

Tabela 5. Tipos de medicacdao utilizada

Tipos de medicacao # de participantes (N = 196) Percentagem dos participantes

Analgésicos orais

Bloqueio da prostata

Sedacéo IV
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11.5 Cateterizacao

A cateterizagao ocorreu antes da alta em 90% dos participantes (122 participantes) no brago de tratamento e
20% dos participantes (12 participantes) no brago de controlo. Dos 122 participantes do braco de tratamento
que foram cateterizados imediatamente apds o procedimento, 68% (83 participantes) foram cateterizados
por “critério do médico”. A duracdo média da cateterizacdo imediata pds-operatéria foi de 3,4 dias para os
participantes do braco de Afatamento e de 0,9 dias para os participantes do brago de controlo. Essa diferenca
nas taxas de cateterizag@o para os deisobracos do estudo é previsivel devido ao facto de os participantes
do brago de tratameénto receberem(iratamentos de vapor térmico, que resulta num efeito antecipado de
cicatrizagao da inflamacao:

Tabela 6. Cateterizagdo

Tratamento (N = 135) Controlo (N=61)

19,7% (12/61)

Participantes com cateterizagao realizada 90,4% (122/135)

Duracéao da cateterizacao, dias 3,4+3,2(123) 0,9+0,8(12)
2,9 (0,0 -30,9) 0,9 (0,0 - 2,0)

Média = padrao (N)
Mediana [min-max]

Quatroyindividuos com um Jobo mediano tratado foram .ngvamente cateterizados devido>a‘retencdo, com
duragéo média deb.dias. Outros 3participantes foram novamentecateterizados devido a eéxames cistoscépicos
multiplos'fora do“protecolo durante a fase inicial-de cura)do tecido (primeiros 90 dias pds-procedimento).

11.6 Tratamentos subsequentes

Dos 188 participantes tratados.hno brago"de -tratamento“e no grupo, de cruzamento,\9 participantes (5%)
procuraram ep¢des détratamento altésnativas mos 2-anos apds o tratamentocinicial com Rezum.

Primeiro ano

e Um participante.sefreu dée.grandes saliéncias prostaticas intravesicais que nao foram identificadas nem
tratadas. O participante permaneceu sintomaticoye foi submetidoca umaprostatectomias

¢ Dois participantes passaram'a TURP/laser:

e Um participante reiniciou a médicacao-para BPH.
Segundo ano

¢ Dois participantes passaram a TURP/laser:

e Trés participantes reiniciaram a médica¢ao para’BPH.
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