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VICTO

Adjustable Artificial Sphincter



GENERAL
INFORMATION

INDICATIONS FOR USE

VICTO is an adjustable artificial urinary
sphincter (AUS) used to treat male stress
urinary incontinence caused by intrinsic
sphincter deficiency (ISD) in cases such as
post-prostatectomy incontinence.

DEVICE CHARACTERISTICS

STARTER KIT (KIT-AUS-37-WS; KIT-AUS-40-
WS; KIT-AUS-45-WS; KIT-AUS-50-WS)

The VICTO implant is a medical grade
silicone device which consists of a pressure
regulating balloon (PRB), an urethral cuff, and
a control pump with a self-sealing port.

The necessary materials to set up the device
before to be implanted are included in the kit.

ACCESSORIES
CHARACTERISTICS

ACCESSORIES KIT (KIT-AC-01)

The Accessories Kit contains materials that
are necessary for the implantation procedure.

ADJUSTMENT KIT (KIT-AD-06)

This kit contains the necessary materials to
adjust the system internal pressure by adding
or extracting sterile saline solution.

DEVICE FUNCTION

The VICTO implant has been developed to
simulate the normal function of the urethral
sphincter in order to maintain continence.
The device keeps the urethra closed by
means of an urethral cuff which prevents the
passage of urine. The pressure in the

cuff is regulated by a small silicone balloon

ENGLISH |

(pressure regulating balloon - PRB). When
the patient wishes to void the cuff, it can be
deflated by manual operation of the control
pump which is placed in the scrotum. The fluid
in the cuff is transferred to the PRB allowing
the urine to pass through the urethra.

The cuff automatically re-inflates through
a slow bleed valve in the control pump;
in addition, it can be manipulated for fast
re-inflation. The base of the control pump
contains a selfsealing port which enables the
device to be interrogated percutaneously in
order that extra fluid can be added to increase
the pressure.

Figure 1
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A) The cuff is deflated by squeezing the
control pump unit located in the scrotum; fluid
is transferred to the PRB, leaving the cuff
empty and allowing the patient to void.

B) The cuff slowly re-inflates through a
slow bleed valve. Rapid re-inflation can be
achieved by squeezing the top of the control
pump. The cuff exerts sufficient pressure to
maintain continence without compromising
the urethral tissues.

CONTRAINDICATIONS

The main contraindications for the
implantation of VICTO are listed as follows:
1. Unmanaged detrusor instability.

2. Problems affecting manual dexterity or
motivation, which may prevent the patient
from operating the device.

3. Acute urinary tract infection which may
lead to post-operative complications.

4. Patients whom the surgeon determines
to be not suitable due to risks associated
with open surgical procedures and/or with
the patients’ medical history (physical or
mental problems).

5. Known sensitivity to silicone rubber.

WARNINGS

Improper cuff sizing may cause low efficacy
therapy or urethral erosion.

Improper filling of components may cause
low performance of the product or implant
permanent damage.

All components are for single use. Therefore,
they should not be re-used or re-sterilized,
as this can potentially result in compromised
device performance and increased risk
of inappropriate re-sterilization and cross
contamination.

The product must not be used if the package
is open or damaged.

The product must not be used after the expiry
date specified on the packaging.

PRECAUTIONS

Improper cuff sizing may result in tissue

erosion, migration of
continued incontinence.
Unsuccessful outcomes may result from
improper sizing and/or filling of components.
The kits’ components must be handled only
by surgeons and/or operating room staff who
are familiar with the device and the surgical
technique.

Adequate precautions must be taken to
avoid contamination during the intraoperative
procedure.

Operating rooms conditions should be in
accordance with hospital, administrative and/
or local government policy.

After use, the non-implanted product and
packaging should be disposed in accordance
with hospital, administrative and/or local
government policy.

MAGNETIC RESONANCE (MR)
ENVIRONMENT

Non-clinical testing performed in the worst
case product has demonstrated that VICTO
implant is MR conditional. A patient with
this device can be safely scanned in an MR
system meeting the following conditions:

components, or

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3
Tesla, with

+ Maximum spatial field gradient of 12,800
G/cm (128 T/m)

» Maximum force product of 231 T2/m

» Theoretically estimated maximum whole
body averaged (WBA) specific absorption
rate (SAR) of

< 2 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above,
the VICTO implant is expected to produce a
maximum temperature rise of less than 1.0°C
(2 W/kg, 1.5 Tesla) RF-related temperature
increase with a background temperature
increase of = 1.0°C (2 W/kg, 1.5 Tesla)
0.9°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-related
temperature increase with a background
temperature increase of = 1.0°C (2 W/kg,
3 Tesla)

after 15 minutes of continuous scanning.



In non-clinical testing, the image artifact
caused by the device extends approximately
18.3 mm from the VICTO implant at the “port
of the pump” when imaged with a gradient
echo pulse sequence and a 3 Tesla MR
system.

POSSIBLE COMPLICATIONS

The use of VICTO may result in complications
associated with the methods used during the
surgical procedure or reaction to the foreign
body.

The efficacy of the device may be reduced
in patients who had been treated with
radiotherapy for local recurrence of prostate
cancer.

Some complications may require complete or
partial removal of the device.

Infections that do not respond to antibiotic
treatment, chronic pain related with the device
failure may require the removal of the device.
Complications reported with this or other
surgical procedures for the treatment of
incontinence include:

» Urinary retention due to inability of the
patient to empty the cuff correctly

* Fluid loss due to disruption of a connection
or a pinhole leak

+ Cuff and/or pump erosion (characterized
by pain, haematuria, dysuria, and recurrent
incontinence)

» Abnormal detrusor function
+ Urethral atrophy

« Bladder neck / urethral closure
* Infection

* Mechanical failure

+ Explantation

» Pain/discomfort

» Device malfunction

* Delayed wound healing

* Migration

» Recurrent incontinence

+ Bladder spasm

- Difficult activation

+ Tissue erosion

» Swelling

« Fistula formation

* Haematoma

» Hydrocele

« Tissue erosion/infection
« Patient dissatisfaction

« Positional incontinence
» Wound infection

+ Urinary retention

« Difficult deactivation

Clinical literature reports that a small
percentage of patients may continue
experiencing incontinence after an Artificial
Urinary Sphincter placement.

COMPONENTS
PACKAGING

The Starter kit, Accessories kit, and
Adjustment kit are supplied sterile and
packaged in double plastic pouches to
enable visualization of the device. Each kit
is delivered in a labeled cardboard box for
additional protection.

INDIVIDUAL COMPONENTS

STARTER KIT

The VICTO implant comes as one-piece
device ready to be filled with a sterile saline
solution at the time of surgery.
There are four cuff sizes (3.7cm; 4.0cm;
4.5cm and 5.0cm).
The kit also contains the necessary materials
to set up the device before to be implanted. It
includes the following disposable items:
« 2 (two) injection non-coring needles: 25G
x 5/8”
+ 2 (two) 10 ml syringes

ACCESSORIES KIT

The Accessories Kit is delivered to enable
the implantation procedure. It includes the
following disposable items:



+ 1 (one) Measurement tape: to determine
the urethral perimeter for correct cuff size
selection.

+ 30 cm Silicone tubing: protection caps
for the instruments used to handle VICTO
implant.

ADJUSTMENT KIT

This kit contains the necessary materials to
adjust the system internal pressure by adding
or extracting sterile saline solution. It includes
the following disposable items:
+ 2 (two) non-coring injection needles: 25G
x 5/8”

1 (one) 6 ml syringe

STERILIZATION - SUPPLIED STERILE

All components of the Starter Kit, Accessories
Kit, and Adjustment Kit are supplied sterile.
Sterility is maintained only if the package
is intact and undamaged. Therefore, do not
use the product if the package is open or
damaged.

SHELF LIFE

For shelf life, refer to the label on the package
of individual components or the cardboard
box label. Do not use after the expiration date
specified in the packaging.

SINGLE USE

All components are intended for SINGLE
USE ONLY. DO NOT RE-USE or RE-
STERILIZE them, as this can potentially result
in compromised device performance and
increased risk of inappropriate re-sterilization
and cross contamination.

CARE AND STORAGE OF
STERILIZED COMPONENTS

In order to protect the packaging integrity
and sterile condition of the device and
components, it is important that whilst
stored, they remain in the cardboard box and
are placed on a protected shelf or inside a
cabinet. The environment should be clean,
dry and near room-temperature.

IMPLANTATION

Prior to implantation of VICTO the surgeon
and operating room staff should be familiar
with the operating procedure and stages of
implantation.

The patient should be fully informed of the
procedure and give consent. The surgeon
should discuss the possible risks associated
with the surgery, anesthesia and device.

PATIENT PREPARATION

Prior to surgery, prophylactic antibiotic therapy
should be administered according to the
hospital approved procedures.

Once in the operating room, the patient is
placed in the lithotomy position, and the
abdominal and genital areas are shaved and
cleansed with a povidone-iodine solution
(provided the patient is not iodine sensitive)
or using an approved hospital preoperative
scrub procedure.

The patient is prepped and draped for perineal
and lower abdominal incision.

EQUIPMENT NEEDED

The implantation of VICTO requires a standard
urethroplasty surgical kit as well as some
additional supplies. Each surgeon may also
have preferences about what equipment he/
she requires.

Additional equipment is listed below:
= 12 Fr Foley catheter

» Shod forceps (hemostats)
- Sterile tray

+ Sterile 50 ml syringe

- Sterile saline solution

» Umbilical tape

UNPACKING THE
COMPONENTS

Prior to unpacking the Starter Kit and
Accessories Kit, the integrity of both packages
should be inspected — if there is a suspected
breach of sterility the device should be
returned to the distributor or manufacturer.



Select the Starter Kit after the correct
measurement of the urethral size using
the measurement tape provided in the
Accessories Kit.

The device is supplied with a number of
labels detailing the batch number and use by
date. These should be retained and placed in
the appropriate surgical and patient notes as
established in the hospital procedure.

EQUIPMENT PREPARATION

PREPARING HAEMOSTATS

During implantation, it is useful to clamp
some of the device tubes. In order to protect
the device tubing from damage when
clamping, cover the jaws of the hemostat with
small sections of silicone tubing provided in
Accessories Kit. All the teeth of the hemostat
should be covered. The jaws should only be
clamped to the first click to prevent excessive
pressure on the tubing.

SURGICAL PROCEDURES

BULBAR URETHRAL EXPOSURE

1. Place an indwelling catheter (Foley 12)
into the urethra to facilitate identification
during the dissection.

2. Make a perineal incision and dissect
around the bulbar urethra.

3. Place some umbilical tape around the

urethra until the final cuff size is chosen and
placed in position.

Figure 3

MEASURE URETHRA SIZE

4. Place the measurement tape around the
urethra where the cuff is to be implanted.
It should fit snugly without constricting
the urethra. NOTE: Before measuring the
urethra, take out the indwelling catheter.

5. Select the Starter kit that corresponds to
urethra size.

PREPARATION OF THE DEVICE

6. Place the whole device into a sterile tray.

7. Fill the device with 13 ml of sterile saline
solution using the non-coring needle 25G
x 5/8”. (Note: Do not use a different needle
than the one provided in the Starter Kit.)

8. Lift the pump upwards, with the filling port
at the top, clear of the other components in
the tray.

9. Whilst holding the control pump around
the filling port between the thumb and index
finger, take care when inserting the non-
coring needle 25G x 5/8” in-line through the
center of the self-sealing port until the tip is
just inside the pump chamber.

10. Slowly inject all 13 ml sterile saline
solution into the device (perform the
process in two steps using the 10ml
syringe). The sterile saline solution will
enter each of the component parts of the
device together with some air. Distribute
the sterile saline solution squeezing the top
of the control pump.

11. With the control pump raised gently,
squeeze the cuff and the PRB. All the
air flows into the control pump and vent
through the syringe.

12. Finally, remove the non-coring needle
25G x 5/8”. Test the system by first pressing
the rapid refill valve to re-distribute fluid
inside the device, and then squeeze and
release the pump twice to check that the
cuff deflates. Again, rapidly re-inflate to
refill the cuff. A final test is to squeeze and
release the pump twice again to deflate
the cuff and then check for automatic
slow re-inflation. VICTO is now ready for
implantation.



ABDOMINAL INCISION

13. Make a lower abdominal incision
where the PRB will be placed. Use a blunt
dissection to create a space for the balloon.

Figure 4

CUFF PLACEMENT

14. Squeeze the control pump to move the
fluid out of the cuff to the PRB and clamp
off the tube (cuff — control pump) just below
the control pump with a hemostat. Pass
the deflated cuff to the perineal site leaving
the pump and balloons protruding from the
abdominal incision above.

15. The cuff is placed around the urethra
and the tab is passed through the loop.
Using a hemostat, the button is passed
through the hole to secure the cuff in
position. The cuff should not be tight (i.e.
it should be able to rotate freely around the
urethra).

16. The completed cuff insertion should
have the appearance shown in the figure,
with the connecting tube placed parallel to
the urethra by rotating the cuff to the left or
right as preferred.

Figure 5
17. Remove the hemostat in order to allow
the cuff to refill around the urethra.

INSERTION OF THE PUMP IN THE
SCROTUM

18. To place the control pump in the
scrotum, use blunt dissection with fingers
and push up the scrotal wall on the
appropriate side in order that it appears
inverted at the abdominal incision. Take
the pump and lower it down into a pocket
created in the scrotum until it is comfortably
situated at the base of the scrotum.

Figure 6

NOTE: The ideal position of the pump in the
left or right base of the scrotum should have
previously been decided with the patient.
NOTE: If considered necessary, a couple
of loose degradable sutures can be placed
around the fairing of the tubes leaving the
pump to ensure that the pump does not
migrate upwards during the initial healing
period.

PLACEMENT OF PRB

19. Through the lower abdominal incision
place the PRB intraperitoneal.

20. The perineal and abdominal incisions
can be closed and dressed.

POST-OPERATIVE CARE

IMMEDIATELY POST-
OPERATIVE

An indwelling catheter should remain in
place for 24 hours. Antibiotic cover should be




prescribed at the discretion of the surgeon.
After 24 hours the indwelling catheter should
be removed and the patient should try to void
on urge.

If the patient is unable to void without large
residual urine, it may be necessary to teach
the patient intermittent catheterization in the
case of retention.

The patient should continue to use pads or
condom drainage to contain leakages.

DISCHARGE

The patient can be discharged 2 to 4 days
postoperatively at the discretion of the
surgeon and depending on his general health.

Antibiotic cover should be prescribed at the
discretion of the surgeon.

An outpatient appointment should be made
for 4 to 6 weeks following implantation for
pressurization of the device.

PRESSURIZATION
PROCEDURE

The VICTO implant is pressurized by injecting
sterile saline solution through the self-sealing
port in the base of the control pump. The
pressure in the device depends upon the
amount of fluid injected. This feature allows
the device to be set at any desired pressure
without having to change the PRB.

EQUIPMENT REQUIRED

The pressurization procedure is best carried
out as a sterile procedure in a clean clinical
space.

- Sterile saline solution for injection
» VICTO Adjustment Kit

- 6ml syringe

- non-coring needles: 25G x 5/8”
- Sterile dressing pack
« Sterile drapes
- Sterile gloves

IMPORTANT

It is vital that the wall of the pump unit
is not pierced with the needle. If this
occurs, the device may be permanently
damaged, necessitating explantation of
the whole device.

It is essential that only the non-coring
needles 25G x 5/8” provided in the
Adjustment Kit be used and that the
needle is always aligned parallel to the
sides of the pump and penetrates the
self-sealing port straight and through the
“guard ring.” Only the base of the pump
with its metal “guard ring” has the ability
to be injected safely.

PATIENT PREPARATION

» Explain the procedure to the patient.

+ Lay the patient supine and identify the
location of the control pump inside the
scrotum.

+ Cleanse the scrotum in accordance with
hospital approved procedure.

NOTE: Local anesthesia around the area
may be applied in accordance with hospital
approved procedure.

PRESSURIZATION PROCESS

* Fill the syringe with a sterile saline solution
for injection.

« Attach the non-coring needle 25G x 5/8”
to the syringe.

» With syringe pointed upward, flush 1.0ml
of sterile saline solution and expel excess
air.

» Fix the self-sealing port of the control
pump using two fingers pulling the skin taut
over the end of the control pump.

* Push the needle slowly through the skin

into the center of the control pump self-
sealing port. Just prior to reaching the



control pump, clear the end of the needle
by injecting 0.1 ml of sterile saline solution
into the tissue space.

+ Push the needle into the self-sealing port
ensuring that the needle remains parallel
with walls of control pump.

« Activate the product injecting 3ml of sterile
saline solution.

* Remove the needle slowly.

* Instruct the patient to pump the device
about 3 times to redistribute fluid. Rapid re-
inflation can be achieved by squeezing the
top of the control pump.

« Perform the test of efficacy (See: Post-
pressurization continence tests).

+ For additional adjustment of the product
inject 1ml of sterile saline solution each
time.

POST-PRESSURIZATION
CONTINENCE TESTS

TESTS OF EFFICACY

These can be done immediately following
pressurization process. After showing the
patient how to deflate the cuff for voiding, he
should be asked to fill his bladder by drinking
until a desire to void is reached.

The patient should be asked to give 5 strong
coughs, 5 seconds of Valsalva maneuver
and if possible 5 squats. The volume leaked
can be measured and recorded. The patient
should then be asked to void into a flow
machine in order that flow rate and volume
can be measured and recorded.

LONGER TERM TESTS OF EFFICACY

The patient can be asked to continue wearing
pads (or Conveen leg bag) to record pad use
and/or leaked volume by weight.

PATIENT EDUCATION

Following pressurization of the device, the
surgeon should show the patient how to pump
the device, in order to allow urination.

The rapid re-inflate capability can also
be demonstrated. If the patient is using
intermittent catheterization to empty the
bladder, then the importance of pumping
before inserting the catheter should be
stressed.

A flow rate test should be performed to ensure
that the patient is pumping down sufficiently.

An emergency card should be issued to inform
healthcare professionals that the patient has
an implant and that catheterization should
only be performed after pumping down the
device to deflate the cuff.

IMAGING

X-RAY VISIBILITY OF VICTO
IMPLANT

The VICTO does not contain a radio-opaque
solution and therefore, it cannot be imaged
using plain radiography (x-ray). However,
there are 2 other methods which can be used
to image the device in order to investigate
function.

MAGNETIC RESONANCE

The device can be imaged using magnetic
resonance Imaging as described in the paper
by Deng et al.

NOTE: see Magnetic Resonance
enviroment - references.

FLEXIBLE CYSTOMETRY

The function of the cuff can be visualized
using flexible cystometry with the cuff inflated
and deflated.

ULTRASOUND DIAGNOSTICS

The balloon of VICTO implant can be easily
visualized using ultrasound. With appropriate
settings, the outline, particularly the
highlighted top and bottom of the balloon, can
be seen. The diameter of the balloon can be

(MR)



measured when the cuff is normally inflated.
From the diameter of the balloon, and using
the following formula, the added volume can
be determined. [(4/31(D/2)3)-9]

By using this ultrasound technique, it is also
possible to determine the normal functioning
of the device during voiding. Pump the
sphincter cuff down with about 2-3 good
squeezes and notice the enlargement of the
PRB. After waiting for about 10-15 minutes,
during which time the cuff will be fully re-
inflated, the balloon should have returned to
approximately the same size.
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INFORMACION
GENERAL

INDICACIONES DE USO

El VICTO Adjustable Artificial Sphincter es
un esfinter urinario artificial (EUA) empleado
para el tratamiento de laincontinencia urinaria
de esfuerzo masculina provocada por una
deficiencia intrinseca del esfinter (DIE) en
casos como la incontinencia posterior a una
prostatectomia.

CARACTERISTICAS DEL
DISPOSITIVO

KIT INICIAL (KIT-AUS-37-WS; KIT-AUS-40-
WS; KIT-AUS-45-WS; KIT-AUS-50-WS)

El implante VICTO es un dispositivo médico
de silicona que consta de un balon regulador
de presion (BRP), un manguito uretral y
una bomba de control con un puerto de
autosellado.

Los materiales necesarios para configurar
el dispositivo antes de su implantacioén van
incluidos en el kit.

CARACTERISTICAS DE LOS
ACCESORIOS

KIT DE ACCESORIOS (KIT-AC-01)

El kit de accesorios contiene materiales
necesarios para la intervencion de
implantacion.

KIT DE AJUSTE (KIT-AD-06)

Este kit contiene los materiales necesarios
para ajustar la presion interna del sistema
agregando o extrayendo soluciéon salina
estéril.

FUNCIONAMIENTO DEL
DISPOSITIVO

El implante VICTO se ha desarrollado para
simular la funcion normal del esfinter uretral
con el fin de mantener la continencia.

El dispositivo mantiene cerrada la uretra por
medio de un manguito uretral que impide el
paso de la orina. La presion del manguito
se regula con un pequefio balén de silicona
(balén regulador de presion - BRP). Cuando
el paciente desea vaciar el manguito, este se
puede desinflar accionando de forma manual
la bomba de control situada en el escroto.
El liquido del manguito se transfiere al BRP
permitiendo asi que la orina pase por la
uretra.

Elmanguitosevuelve ainflarautomaticamente
mediante la valvula de purga lenta de
la bomba de control; ademas, se puede
manipular para conseguir un inflado rapido.
La base de la bomba de control contiene
un puerto de autosellado que permite
obtener informacién del dispositivo de forma
percutanea para poder agregar liquido extra
y aumentar la presion.

Figura 1

Balén regulador
de presion
(BRP)

Bomba



Figura 2

Balén regulador

de presion .

Unidad de la bomba con
puerto de autosellado

A) El manguito se desinfla apretando la
unidad de la bomba de control ubicada en
el escroto; el liquido se transfiere al BRP,
dejando vacio el manguito y permitiendo asi
que el paciente orine.

B) El manguito se vuelve a inflar poco a poco
mediante una valvula de purga lenta. Se
puede conseguir un inflado rapido apretando
la parte superior de la bomba de control. El
manguito ejerce la presion suficiente para
mantener continencia sin comprometer los
tejidos uretrales.

CONTRAINDICACIONES

A continuacion se enumeran las principales
contraindicaciones para la implantacion del
VICTO:

1. Inestabilidad incontrolada del detrusor.

2. Problemas que afecten a la destreza
manual o a la motivaciéon, y que puedan
impedir que el paciente haga uso del
dispositivo.

3. Infeccién aguda de las vias urinarias
que pueda provocar complicaciones
posoperatorias.

4. Pacientes considerados no aptos por el
cirujano debido a riesgos asociados a las
intervenciones quirargicas abiertas o a los
antecedentes médicos (problemas fisicos
0 mentales).

5. Sensibilidad conocida a la goma de
silicona.

ADVERTENCIAS

Un tamano incorrecto del manguito puede
provocar una pérdida de eficacia del
tratamiento o una erosion uretral.

Un llenado incorrecto de los componentes
puede provocar un bajo rendimiento del
producto o dafios permanentes en el implante.
Todos los componentes son de un solo
uso. Por tanto, no se deben reutilizar ni
reesterilizar, ya que existiria la posibilidad de
comprometer el rendimiento del dispositivo
y aumentar el riesgo de una reesterilizacion
deficiente y de contaminacion cruzada.

Este producto no se debe usar si el envase
esta abierto o danado. Este producto no se
debe usar después de la fecha de caducidad
que figura en el envase.

PRECAUCIONES

Un tamafio incorrecto del manguito puede
provocar erosién de los tejidos, migracion de
los componentes o incontinencia recurrente.
Los malos resultados pueden estar
provocados por la eleccion de un tamafio
inadecuado o un llenado incorrecto de los
componentes.

Los componentes de los kits debe
manipularlos Unicamente el cirujano o el
personal auxiliar de quiréfano, siempre que
estén familiarizados con el dispositivo y la
técnica quirdrgica.

Se deben adoptar las precauciones oportunas
para evitar la contaminacion durante la
intervencion intraoperatoria.

Las condiciones del quiréfano deben cumplir
las politicas hospitalarias, administrativas o
de las autoridades locales.

Tras su uso, el producto no implantado y el
envase se deben desechar conforme a las
politicas hospitalarias, administrativas o de
las autoridades locales.

ENTORNO DE RESONANCIA
MAGNETICA (RM)

Las pruebas no clinicas llevadas a cabo con
el producto han demostrado que, en el peor
de los casos, el implante VICTO es apto
para la resonancia magnética bajo ciertas



condiciones. Un paciente que lleve este
dispositivo puede someterse sin riesgos a
una exploracioén en un sistema de RM que
cumpla las condiciones siguientes:

« Campo magnético estatico de 1,5 teslasy 3
teslas, con

« Gradiente espacial de campo maximo de
12.800 G/cm (128 T/m)

+ Producto de fuerza maxima de 231 T2/m

- indice de absorcion especifica (SAR)
méaximo promediado para todo el cuerpo
(WBA), teéricamente estimado, de

<2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

Bajo las condiciones de exploracion arriba
descritas, se espera que el implante
VICTO produzca un aumento maximo de la
temperatura de menos de

1,0 ° (2 W/kg, 1,5 teslas) de aumento de
la temperatura relacionado con la RF y
con un aumento previo de la temperatura
de = 1,0 °C (2 W/kg, 1,5 teslas)

0,9 °C (2 W/kg, 3 teslas) de aumento de la
temperatura relacionado con la RF y con
un aumento previo de la temperatura de =
1,0 °C (2 W/kg, 3 teslas)

tras 15 minutos de exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de
imagen provocado por el dispositivo se
extiende aproximadamente 18,3 mm desde
el implante VICTO en el “puerto de la bomba”
si se explora con una secuencia de pulsos de
eco de gradiente y un sistema de RM de 3
teslas.

POSIBLES COMPLICACIONES

Elusodel VICTO puede provocarcomplicaciones
asociadas a los métodos empleados en la
intervencion quirdrgica o a una reaccion al
cuerpo extrafo.

La eficacia del dispositivo puede verse
mermada en pacientes que hayan sido
tratados con radioterapia por una recurrencia
local del cancer de proéstata.

Ciertas complicaciones pueden hacer necesaria
la extraccion total o parcial del dispositivo.
Las infecciones que no respondan al

tratamiento con antibiéticos o el dolor cronico
relacionado con fallos del dispositivo pueden
hacer necesaria la extraccion de dispositivo.

Entre las complicaciones registradas en esta
u otras intervenciones quirargicas para el
tratamiento de la incontinencia se encuentran:

+ Retencion urinaria debida a la incapacidad
del paciente de vaciar el manguito
correctamente

- Pérdida de liquido debido al corte de una
conexion o a una fuga por algun orificio

Erosion del manguito o la bomba
(caracterizada por dolor, hematuria, disuria
e incontinencia recurrente)

» Funcionamiento andémalo del detrusor
« Atropia uretral

+ Oclusion del cuello de la vejiga
o de la uretra

* Infeccion

« Fallo mecanico

+ Explantacion

* Dolor/molestias

» Mal funcionamiento del dispositivo
+ Retraso en la cicatrizacion de
la herida

+ Migracién

* Incontinencia recurrente

» Espasmo de la vejiga

« Dificultades de activacion

« Erosion de los tejidos

* Hinchazén

» Formacion de fistulas

* Hematoma

* Hidrocele

« Erosion/infeccion de los tejidos
« Insatisfaccion del paciente

* Incontinencia posicional

« Infeccion de la herida

+ Retencion urinaria

- Dificultades de desactivacion



En las publicaciones clinicas se recoge que
un pequefo porcentaje de pacientes puede
continuar padeciendo incontinencia tras la
colocacion de un esfinter urinario artificial.

COMPONENTES
ENVASE

El kit inicial, el kit de accesorios y el kit de
ajuste se suministran estériles y envasados
en bolsas de plastico dobles que permiten ver
el dispositivo. Los kits se suministran en una
caja de cartdon etiquetada como proteccion
adicional.

COMPONENTES
INDIVIDUALES

KIT INICIAL

El implante VICTO se suministra como un
dispositivo de una sola pieza listo para
llenarlo con solucion salina estéril en el
momento de realizar la cirugia. El manguito
se ofrece en cuatro tamanos (3,7 cm, 4,0 cm,
4,5cmy 5,0 cm).

El kit también contiene los materiales
necesarios para configurar el dispositivo
antes de implantarlo. Incluye los siguientes
elementos desechables:

2 (dos) agujas para
perfiladas: 25 G x 5/8”

+ 2 (dos) jeringas de 10 ml

inyecciéon no

KIT DE ACCESORIOS

El kit de accesorios se suministra para poder

llevar a cabo la intervencion de implantacion.

Incluyelos siguientes elementos desechables:
» 1 (una) cinta métrica: para determinar el
perimetro uretral y elegir asi un manguito
del tamario correcto.

» Tubo de silicona de 30 cm: tapones de
proteccion para el instrumental empleado
durante la manipulacion del implante
VICTO.

KIT DE AJUSTE

Este kit contiene los materiales necesarios
para ajustar la presion interna del sistema
agregando o extrayendo solucién salina
estéril. Incluye los siguientes elementos
desechables:

+ 2 (dos) agujas no perfiladas para inyeccion:
25 G x 5/8”

1 (una) jeringa de 6 ml

ESTERILIZACI(')N: SE SUMINISTRA
ESTERIL

Todos los componentes del kit inicial, del
kit de accesorios y del kit de ajuste se
suministran estériles.

La esterilidad se mantiene exclusivamente si
el envase esté intacto y no presenta dafios.
Por tanto, no utilice el producto si el envase
esta abierto o danado.

VIDA UTIL

Para conocer la vida Util, consulte la etiqueta
del envase de los componentes individuales
o la etiqueta de la caja de cartdn. No utilice el
dispositivo después de la fecha de caducidad
que figura en el envase.

UN SOLO USO

Todos los componentes estan exclusivamente
concebidos para UN SOLO USO. NO LOS
REUTILICE NI LOS REESTERILICE, ya que
podria verse comprometido el rendimiento
del dispositivo y aumentar el riesgo de una
reesterilizacion incorrecta y contaminacion
cruzada.

CONSERVACION Y
ALMACENAMIENTO DE
LOS COMPONENTES
ESTERILIZADOS

Para proteger la integridad del envase
y el estado estéril del dispositivo y sus
componentes, es importante que al
almacenarlos se guarden en la caja de cartén
y se coloquen en un estante protegido o
dentro de un armario. El entorno debe estar
limpio, seco y préximo a la temperatura
ambiente.



IMPLANTACION

Antes de la implantacion del VICTO, el
cirujano y el personal auxiliar de quiréfano
deben haberse familiarizado con el
procedimiento de la intervencion y las fases
de la implantacion.

Se debe informar exhaustivamente al
paciente sobre la intervencion, y este debe
otorgar su consentimiento. El cirujano debe
explicarle los posibles riesgos asociados a la
cirugia, a la anestesia y al dispositivo.

PREPARACION DEL PACIENTE

Antes de la cirugia, se debe administrar
un tratamiento profilactico de antibibticos,
segln los procedimientos autorizados por
el hospital. Una vez que haya entrado en el
quiréfano, el paciente se debe colocar en
posicion de litotomia, y las zonas abdominal
y genital se deben rasurar y limpiar con una
solucion de yodopovidona (siempre que
el paciente no sea sensible al yodo) o bien
seguir algun procedimiento preoperatorio de
frotado autorizado por el hospital.

El paciente se debe preparar y cubrir con
pafios quirargicos para la incision perineal y
de la regién abdominal inferior.

EQUIPO NECESARIO
Para implantar el VICTO se necesita un kit
quirdrgico estandar de uretroplastia, asi
como suministros adicionales. Es posible que
cada cirujano tenga sus propias preferencias
en cuanto al equipo necesario.
A continuacion se detalla el equipo adicional:

« Catéter de Foley de 12 Fr

+ Pinzas de hemostasia (hemostatos)

» Bandeja estéril

« Jeringa estéril de 50 ml

+ Solucién salina estéril
» Cinta umbilical

DESEMBALAJE DE LOS
COMPONENTES

Antes de desembalar el kit inicial y el kit de
accesorios, se debe verificar la integridad de
ambos envases; si se sospecha que se ha
perdido la esterilidad, el dispositivo se debe

devolver al distribuidor o al fabricante.
Seleccione el kit inicial tras la correcta
medicion del tamafo uretral mediante la cinta
métrica suministrada en el kit de accesorios.
Este dispositivo se suministra con varias
etiquetas que indican el nimero de lote y
la fecha de caducidad. Dichas etiquetas
se deben conservar y colocar en las notas
correspondientes tanto quirargicas como del
paciente segun lo establezca el procedimiento
del hospital.

PREPARACION DEL EQUIPO

PREPARACION DE LOS HEMOSTATOS

Durante la implantacion, resulta util pinzar
algunos de los tubos del dispositivo. Para
proteger los tubos del dispositivo y no
dafarlos al pinzarlos, cubra las mordazas
de los hemostatos con pequenos trozos de
los tubos de silicona que se suministran en
el kit de accesorios. Debe quedar cubierto
todo el dentado del hemostato. Las mordazas
solamente se deben accionar hasta el primer
clic para evitar un exceso de presion sobre
los tubos.

PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS

EXPOSICION URETRAL BULBAR

1. Coloque un catéter permanente (catéter
de Foley de 12 Fr) en la uretra para facilitar
la identificaciéon durante la diseccion.

2. Practique una incisidbn perineal,
diseccionando alrededor de la uretra
bulbar.

3. Coloque cinta umbilical alrededor de la
uretra hasta que elija el tamafo definitivo
del manguito y lo coloque en su sitio.

Figura 3



MEDICION DEL TAMANO DE LA URETRA

4. Coloque la cinta métrica alrededor de la
uretra, donde se implantara el manguito. Se
debe quedar bien ajustado, sin estrangular
la uretra. NOTA: Antes de medir la uretra,
extraiga el catéter permanente.

5. Seleccione un kit inicial que se
corresponda con el tamafo de la uretra.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO

6. Coloque todo el dispositivo en una
bandeja estéril.

7. Llene el dispositivo con 13 ml de soluciéon
salina estéril mediante la aguja no perfilada
de 25 G x 5/8” (Nota: No utilice una aguja
distinta de la suministrada en el kit inicial).

8. Desplace la bomba hacia arriba, con
el puerto de llenado en la parte superior,
apartandola de los deméas componentes de
la bandeja.

9. Mientras sostiene la bomba de control
alrededor del puerto de llenado entre los
dedos pulgar e indice, inserte con cuidado
la aguja no perfilada de 25 G x 5/8” en
linea atravesando el centro del puerto de
autosellado hasta que la punta alcance el
interior de la camara de la bomba.

10. Inyecte lentamente los 13 ml de solucion
salina estéril en el dispositivo. Realice
el proceso en dos pasos empleando
la jeringa de 10 ml. La solucion salina
estéril, junto con cierta cantidad de aire,
penetraran en todos los componentes del
dispositivo. Distribuya la solucién salina
estéril apretando la parte superior de la
bomba de control.

11. Con la bomba de control ligeramente
levantada, apriete el manguito y el BRP.
Todo el aire pasara al interior de la bomba
de control y saldra por la jeringa.

12. Por ultimo, retire la aguja no perfilada de
25 G x 5/8”. Pruebe el sistema presionando
en primer lugar la bomba de rellenado
rapido para redistribuir el liquido del interior
del dispositivo y, a continuacion, apriete y
suelte la bomba dos veces para comprobar
si se desinfla el manguito. Vuelva a inflar
rapidamente para rellenar el manguito.
La prueba definitiva consiste en apretar y

soltar de nuevo la bomba dos veces para
desinflar el manguito y, a continuacion,
verificar si este se infla poco a poco de
nuevo de forma automatica. Ahora el
VICTO est4 listo para su implantacion.

INCISION ABDOMINAL

13. Practique una incisién en la region
abdominal inferior, alli donde se colocara
el BRP. Con el fin de crear un espacio para
el balén, realice una incision roma.

Figura 4

COLOCACION DEL MANGUITO

14. Apriete la bomba de control para sacar
el liquido del manguito y enviarlo al BRP, y
pince el tubo (manguito —bomba de control)
justo por debajo de la bomba de control
con un hemostato. Haga pasar el manguito
desinflado hacia la region perineal, dejando
que la bomba y los balones sobresalgan
por la incisién abdominal indicada.

15. El manguito se coloca alrededor de
la uretra, y la pestafa debe atravesar el
aro. Con un hemostato, debe hacer que
el botén pase por el orificio, fijando asi la
posicién del manguito. El manguito no debe
quedar apretado (es decir, debe poder rotar
libremente alrededor de la uretra).

16. El aspecto del manguito ya insertado
debe ser similar al que se muestra en la
figura, con el tubo de conexion paralelo a la
uretra al rotar el manguito hacia la izquierda
o la derecha, segln se prefiera.



Figura 5

17. Retire el hemostato para que pueda
rellenar el manguito alrededor de la uretra.

INSERCION DE LA BOMBA EN EL
ESCROTO

18. Para colocar la bomba de control en el
escroto, practique una incisién roma con
los dedos y empuje hacia arriba la pared
del escroto en el lado correspondiente
para que aparezca invertido en la incision
abdominal. Sujete la bomba y bajela hasta
el bolsillo creado en el escroto de forma
que que quede comodamente ubicada en
la base del escroto.

Figura 6

NOTA: La posicion ideal de la bomba en la
parte inferior derecha o izquierda del escroto
se debe consensuar previamente con el
paciente.

NOTA: Si se considera necesario, se puede
colocar un par de suturas degradables flojas
alrededor del revestimiento de los tubos
que salen de la bomba para garantizar que
la bomba no migre hacia arriba durante el
periodo inicial de cicatrizacion.

COLOCACION DEL BRP

19. A través de la incisién de la region
abdominal inferior, coloque el BRP de
forma intraperitoneal.

20. Las incisiones perineal y abdominal se
pueden cerrar y tapar.

CUIDADOS
POSOPERATORIOS

POSOPERATORIO INMEDIATO

Se debe mantener colocado un catéter
permanente durante 24 horas. Se debe
prescribir un tratamiento profilactico con
antibioticos a criterio del cirujano.

Pasadas 24 horas, se debe retirar el catéter
permanente y el paciente debe intentar orinar
con urgencia.

Si el paciente no es capaz de orinar sin que
exista gran cantidad de orina residual, puede
ser necesario ensefiar al paciente cémo
realizar una cateterizacion intermitente en
caso de retencion.

El paciente debe continuar usando un
drenaje con compresas o preservativos para
contener las pérdidas.

ALTA

Se puede dar el alta al paciente transcurridos
entre 2 y 4 dias tras la intervencion, a criterio
del cirujano y atendiendo a su estado de
salud general.

Se debe prescribir un tratamiento profilactico
con antibiéticos a criterio del cirujano.

Se debe programar una cita ambulatoria al
cabo de 4 a 6 semanas tras la implantacion
para la presurizacion del dispositivo.



PROCEDIMIENTO DE
PRESURIZACION

El implante VICTO se presuriza inyectando
solucion salina estéril a través del puerto
de autosellado de la base de la bomba de
control. La presion del interior del dispositivo
dependera de la cantidad de liquido
inyectado. Esta funcion permite configurar el
dispositivo a la presion deseada sin tener que
cambiar el BRP.

EQUIPO NECESARIO

La mejor manera de llevar a cabo el
procedimiento de presurizaciébn es en un
entorno estéril dentro de un espacio clinico
limpio.

+ Solucion salina estéril inyectable
« Kit de ajuste VICTO

- jeringa de 6 ml

- agujas no perfilada: 25 G x 5/8”
« Paquete de apésitos estériles
+ Pafios estériles
+ Guantes estériles

IMPORTANTE

Resulta crucial que la aguja no perfore
la pared de la unidad de la bomba. Si
se diera el caso, el dispositivo podria
danarse de forma permanente, haciendo
necesaria la explantacion del dispositivo
completo. Es esencial que se usen
exclusivamente las agujas no perfilada
de 25 G x 5/8” suministradas en el kit
de ajuste, y que la aguja quede siempre
alineada en paralelo a los laterales de la
bomba y penetre recta en el puerto de
autosellado a través del “anillo protector”.
Solo es posible inyectar de forma segura
en la base de la bomba al contar con un
“anillo protector”.

PREPARACION DEL PACIENTE

» Explique la intervencion al paciente.

- Tienda al paciente en posicién supina e
identifiqgue la ubicacion de la bomba de
control en el interior del escroto.

« Limpie elescroto conforme al procedimiento
autorizado por el hospital.

NOTA: Se puede aplicar anestesia local
alrededor de lazona, conforme al procedimiento
autorizado por el hospital.

PROCESO DE _
PRESURIZACION

+ Llene la jeringa con solucion salina estéril
inyectable.

» Coloque la aguja no perfilada de 25 G x
5/8” en la jeringa.

+ Con la jeringa orientada hacia arriba,
expulse 1,0 ml de solucién salina estéril y
extraiga el aire sobrante.

« Fije el puerto de autosellado de la bomba
de control con dos dedos, tirando de la piel
y tensandola sobre el extremo de la bomba
de control.

+ Empuje lentamente para introducir la
aguja a través de la piel hacia el centro
del puerto de autosellado de la bomba de
control. Inmediatamente antes de llegar a
la bomba de control, despeje el extremo
de la aguja inyectando 0,1 ml de solucion
salina estéril dentro del espacio tisular.

+ Empuje la aguja hacia el interior del
puerto de autosellado asegurandose de
que permanezca paralela a las paredes de
la bomba de control.

» Active el producto inyectando 3 ml de
solucion salina estéril.

* Retire la aguja lentamente.

+ Pida al paciente que bombee el dispositivo
unas 3 veces para redistribuir el liquido. Se
puede conseguir un nuevo inflado rapido
apretando la parte superior de la bomba de
control.

+ Realice la prueba de eficacia (consulte:
Pruebasde continenciatraslapresurizacion).



» Para un ajuste adicional del producto,
inyecte 1 ml de solucion salina estéril cada
vez.

PRUEBAS DE CONTINENCIA
TRAS LA PRESURIZACION

PRUEBAS DE EFICACIA

Se pueden llevar a cabo inmediatamente
después del proceso de presurizaciéon. Tras
mostrar al paciente como se desinfla el
manguito para orinar, se le debe pedir que
llene la vejiga bebiendo hasta que surja el
deseo de orinar.

Se debe pedir al paciente que tosa 5 veces
con fuerza, que realice durante 5 segundos
la maniobra de Valsalva y, si es posible, que
se coloque en cuclillas 5 veces. El volumen
de las pérdidas se puede medir y registrar. A
continuacion, se debe pedir al paciente que
orine en un caudalimetro para poder medir y
registrar el caudal y el volumen.

PRUEBAS DE EFICACIA A
LARGO PLAZO

Se puede pedir al paciente que continte
usando compresas (0 una bolsa de recogida
de orina Conveen) para registrar el uso de
compresas o el volumen de las pérdidas por
peso.

ADIESTRAMIENTO DEL
PACIENTE

Tras la presurizacion del dispositivo, el
cirujano debe ensefiar al paciente a bombear
el dispositivo para permitir la miccién.

También se le puede mostrar la funcién que
permite volver ainflar el manguito con rapidez.
Si el paciente hace uso de la cateterizacion
intermitente para vaciar la vejiga, se debe
hacer hincapié en la importancia de bombear
antes de introducir el catéter.

Se debe realizar una prueba de caudal para

garantizar que el paciente esté bombeando
lo suficiente.

Se debe preparar una tarjeta de emergencia
en la que se informe a los profesionales
sanitarios de que el paciente lleva un
implante y que la cateterizacién solo se debe
llevar a cabo tras bombear el dispositivo para
desinflar el manguito.

EXPLORACIONES POR
IMAGEN

VISIBILIDAD DEL IMPLANTE
VICTO POR RAYOS X

El VICTO no contiene ninguna solucion
radiopaca y, por tanto, no se puede observar
mediante una radiografia normal (rayos
X). Sin embargo, existen otros 2 métodos
a los que se puede recurrir para obtener
imagenes del dispositivo a fin de analizar su
funcionamiento.

RESONANCIA MAGNETICA

Se pueden obtener imagenes del dispositivo
mediante resonancia magnética, tal como
se describe en la publicacion de Deng et
al. NOTA: Consulte Entorno de Resonancia
Magnética, referencias.

CISTOMETRIA FLEXIBLE

El funcionamiento del manguito se puede
visualizar mediante cistometria inflando y
desinflandolo.

DIAGNOSTICO ECOGRAFICO

El balén del implante VICTO se puede
visualizar facilmente mediante una ecografia.
Con la configuracion adecuada, se puede
observar la linea exterior, especialmente las
partes resaltadas superior € inferior del balén.
El diametro del balén se puede medir cuando
el manguito estéa inflado normalmente.




A partir del diametro del balén, y usando la
formula siguiente, se puede determinar el
volumen afiadido.

[(4/3r(D/2)%)-9]

Mediante esta técnica ecogréafica también es
posible determinar si el dispositivo funciona
normalmente durante la miccién. Bombee
el manguito del esfinter apretandolo 2 o 3
veces y observe el agrandamiento del BRP.
Tras esperar unos 10-15 minutos, durante los
cuales el manguito se inflara de nuevo por
completo, el balén deberia haber regresado
aproximadamente al mismo tamano.
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Jl DEUTSCH

ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

VICTO Adjustable Artificial Sphincter (AUS) sind
kinstliche Harnsphinkter, die zur Behandlung
von Belastungsinkontinenz bei Méannern, die
durch intrinsische Sphinkterinsuffizienz (ISD)
in Féallen wie z. B. Inkontinenz nach einer
Prostatektomie verursacht wird, verwendet
werden.

PRODUKTMERKMALE

STARTER-KIT (KIT-AUS-37-WS, KIT-AUS-
40-WS, KIT-AUS-45-WS, KIT-AUS-50-WS)
Das VICTO-Implantat ist ein Medizinprodukt
aus medizinischem Silikon, das aus einem
druckregulierendenBallon (Pressure Regulating
Balloon, PRB), einer Harnréhrenmanschette und
einer Kontrollpumpe miteinem selbstabdichtenden
Anschluss besteht.

Die fir die Einrichtung des zu implantierenden
Medizinprodukts erforderlichen Materialien
sind im Kit enthalten.

MERKMALE DES ZUBEHORS

ZUBEHOR-KIT (KIT-AC-01)

Das Zubehor-Kit enthalt Materialien, die fir
das Implantationsverfahren erforderlich sind.

ANPASSUNGS-KIT (KIT-AD-06)

Dieses Kit enthalt die notwendigen Materialien,
um den Systeminnendruck durch Hinzufligen
oder Entnehmen von steriler Kochsalzlésung
anzupassen.

FUNKTION DES IMPLANTATS

Das VICTO-Implantat wurde entwickelt, um die
normale Funktion des HarnblasenschlieBmuskels
zu simulieren, um Kontinenz zu erhalten.

Das Implantat halt die Harnréhre mittels
einer Harnréhrenmanschette geschlossen,
die das Durchlassen von Urin verhindert.
Der Druck in der Manschette wird durch
einen kleinen Ballon aus Silikon reguliert
(druckregulierender Ballon = PRB). Wenn der
Patient die Manschette entleeren mdchte,
kann diese durch manuelles Betéatigen der im
Skrotum platzierten Kontrollpumpe entleert
werden. Die Flussigkeit in der Manschette
wird in den PRB Uberflihrt, sodass der Urin
durch die Harnréhre flieBen kann.

Die Manschette wird automatisch durch
ein langsames Ablassventil in der
Kontrollpumpe wieder aufgepumpt; fur ein
schnelles Wiederaufpumpen kann diese
auch manuell betatigt werden. Im unteren
Teil der Kontrollpumpe befindet sich ein
selbstabdichtender Anschluss, sodass das
Implantat perkutan abgefragt und zusatzliche
Flussigkeit zugefiuhrt werden kann, um den
Druck zu erhéhen.

Abbildung 1
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A) Die Manschette wird durch Driicken
der Kontrollpumpeneinheit im  Skrotum
aufgepumpt; Flussigkeit wird in den PRB
Uberfihrt, woraufhin die Manschette leer ist
und der Patient Harn ablassen kann.

B) Die Manschette wird Uber ein langsames
Ablassventil langsam wieder aufgepumpt.
Schnelles Wiederaufpumpen kann durch
Driicken am oberen Teil der Kontrollpumpe
erzielt werden. Die Manschette bt
ausreichend Druck aus, um Kontinenz zu
erhalten, ohne das Harnrbhrengewebe zu
beeintrachtigen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die wichtigsten Kontraindikationen fiur die
Implantation des VICTO-Implantats sind im
Folgenden aufgefihrt:
1. Nicht kontrollierte
Blasenmuskels.

2. Probleme, durch die die manuelle
Geschicklichkeit oder Motivation
beeintrachtigt werden, was den Patienten
an der Bedienung des Implantats hindern
kénnte.

Instabilitdt des

3. Akuter Harnwegsinfekt, der zu
postoperativen Komplikationen fihren
kann.

4. Patienten, die nach Ermessen des
Chirurgen aufgrund von Risiken in
Verbindung mit offenen chirurgischen
Eingriffen und/oder der Anamnese des
Patienten  (physische oder mentale
Probleme) nicht geeignet sind.

5. Bekannte Empfindlichkeit gegenuber
Silikongummi

WARNHINWEISE

Eine falsche ManschettengréBe kann die
Wirksamkeit der Behandlung beeintrachtigen
oder zu Harnréhrenerosion fihren.

Nicht ordnungsgemaBes Fillen von
Komponenten kann zu einer verringerten
Leistung des Produkts oder irreparablen
Schaden des Implantats fihren.

Alle Komponenten sind flr die einmalige
Verwendung vorgesehen. Sie dirfen folglich
nicht wiederverwendet oder resterilisiert

werden, da hierdurch potenziell die Leistung
des Implantats beeintrachtigt sowie das
Risiko von nicht ausreichender Resterilisation
und Kreuzkontamination erhéht werden kann.
Das Produkt darf nicht verwendet werden,
wenn die Verpackung gedffnet oder
beschéadigt ist. Das Produkt darf nicht nach
dem auf der Verpackung angegebenen
Ablaufdatum verwendet werden.

VORSICHTSMABNAHMEN

Eine falsche ManschettengréBe kann zu
Gewebeerosion, Migration von Komponenten
oder weiterer Inkontinenz fihren.

Nicht erfolgreiche Ergebnisse kénnen durch
eine falsche ManschettengréBe und/oder
unzureichendes Fillen von Komponenten
verursacht werden.

Die Komponenten der Kits durfen nur von
Chirurgen und/oder OP-Mitarbeitern, die mit
dem Implantat und der chirurgischen Technik
vertraut sind, gehandhabt werden.

Esmissen angemessene VorsichtsmaBnahmen
ergriffen werden, um Kontamination wahrend
des intraoperativen Verfahrens zu vermeiden.
Die Bedingungen im Operationssaal mlssen
den Richtlinien des Krankenhauses bzw. den
administrativen und/oder lokalen Vorschriften
entsprechen.

Nach Verwendung sind die nicht implantierten
Produkte und die Verpackung gemaB den
Richtlinien des Krankenhauses bzw. den
administrativen und/oder lokalen Vorschriften
zu entsorgen.

MAGNETRESONANZ(MRT)-
UMGEBUNG

Durch nicht klinische Tests an dem Produkt
in einem Worst-Case-Szenario  wurde
nachgewiesen, dass das VICTO-Implantat
bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem
Implantat kann sicher in einem MRT-System,
das die folgenden Bedingungen erflllt,
gescannt werden:

« Statisches magnetisches Feld von 1,5 Tesla
und 3 Tesla, mit

» maximalem raumlichen Gradientenfeld von
12.800 G/cm (128 T/m)



+ Maximales Kraftprodukt von 231 T?/m
Theoretisch geschétzter maximaler
Ganzkérper-Mittelwert (WBA) der
spezifischen Absorptionsrate (SAR) von

< 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Unter den oben definierten  Scan-
Bedingungen erzeugt das VICTO-
Implantat erwartungsgeméaB eine maximale
Temperaturerh6hung von weniger als

1,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-bedingte
Temperaturerhéhung mit einer
Hintergrund-temperaturerhéhung von
1,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-bedingte
Temperaturerh6hung mit einer
Hintergrundtemperaturerhéhung von = 1,0
°C (2 W/kg, 3 Tesla)

nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens.

~
=~

In nicht klinischen Tests erstreckt sich das
vom Implantat verursachte Bildartefakt
etwa 18,3 mm vom VICTO-Implantat am
»~Anschluss der Pumpe*, sofern eine Gradient-
Echo-Pulssequenz und ein 3-Tesla-MRT-
System verwendet werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Die Verwendung des VICTO kann zu
Komplikationen in Verbindung mit den
wahrend des chirurgischen Verfahrens
verwendeten Methoden oder einer Reaktion
auf den Fremdkorper flhren.

Die Wirksamkeit des Implantats kann bei
Patienten, die bei einem Lokalrezidiv eines
Prostatakarzinoms  mit  Strahlentherapie
behandelt wurden, verringert sein.

Manche  Komplikationen  kénnen  die
vollstdndige oder teilweise Entfernung des
Implantats erforderlich machen.

Infektionen, die nicht auf eine Behandlung
mit Antibiotika ansprechen, sowie chronische
Schmerzenin Verbindung mit der Fehlfunktion
des Implantats kénnen die Entfernung des
Implantats erforderlich machen.
Komplikationen, die bei diesem oder anderen
chirurgischen Verfahren fir die Behandlung
von Inkontinenz berichtet wurden, umfassen:

+ Harnretentionaufgrund der Unfahigkeit
des Patienten, die Manschette korrekt zu
leeren

Flussigkeitsverlust
Unterbrechung einer
einer Leckstelle

* Manschetten- und/oder Pumpenerosion
(gekennzeichnet durch Schmerzen,
Hamaturie, Dysurie sowie wiederkehrende
Inkontinenz)

» Abnorme Blasenmuskelfunktion
* Harnréhrenatrophie

« Blasenhals-/Harnréhrenverschluss
« Infektion

» Mechanisches Versagen

» Explantation

» Schmerzen/Beschwerden

+ Fehlfunktion des Implantats
 Verzdgerte Wundheilung

+ Migration

» Wiederkehrende Inkontinenz

+ Blasenspasmus

- Schwierigkeiten bei der Aktivierung
» Gewebeerosion

+ Schwellung

* Fistelbildung

+ Hadmatom

* Hydrozele

» Gewebeerosion/Infektion

» Unzufriedenheit des Patienten

» Lageabhéngigelnkontinenz

» Wundinfektion

« Harnverhalt

» Schwierigkeiten bei der
Deaktivierung

aufgrund  einer
Verbindung oder

In der klinischen Literatur wird angegeben,
dass bei einem geringen Prozentsatz
von Patienten auch nach dem Platzieren
eines artifiziellen Sphinkters Inkontinenz
beobachtet wird.



KOMPONENTEN

VERPACKUNG
Das Starter-Kit, Zubehér-Kit und Anpassungs-
Kit werden sterii und in doppelten

Kunststoffbeuteln verpackt geliefert, um eine
Visualisierung des Produkts zu ermdglichen.
Jedes Kit wird zum zusatzlichen Schutz in
einem etikettierten Pappkarton geliefert.

EINZELNE KOMPONENTEN

STARTER-KIT

Das VICTO-Implantat wird als einteiliges
Medizinprodukt geliefert, das zur Flllung
mit steriler Kochsalzlésung zum Zeitpunkt
der Operation bereit ist. Es sind vier
ManschettengréBen erhéltlich (3,7 cm, 4,0
cm, 4,5 cm und 5,0 cm).

Das Kit enthalt auch die notwendigen
Materialien zur Einrichtung des Implantats
vor der Implantation. Es enthélt die folgenden
Einwegartikel:

+ 2 (zwei) nicht stanzende Injektionsnadeln:
25G x 5/8”

+ 2 (zwei) 10 ml Spritzen

ZUBEHOR-KIT

Das mitgelieferte Zubehoér-Kit  wird  zur
Ermdglichung des Implantationsverfahrens
bendtigt. Es enthdlt die folgenden
Einwegartikel:

* 1 (ein) BandmaB: zur Bestimmung des
Harnréhrenumfangs fir die Auswahl der
richtigen ManschettengréBe.

« 30 cm Silikonschlauch: Schutzkappen fiir
die Instrumente, die zur Handhabung des
VICTO-Implantats verwendet werden.

ANPASSUNGS-KIT

Dieses Kit enthdlt die notwendigen
Materialien, um den Systeminnendruck durch
Hinzufligen oder Entnehmen von steriler
Kochsalzlésung anzupassen. Es enthalt die
folgenden Einwegartikel:

+ 2 (zwei) nicht stanzende Injektionsnadeln:
25G x 5/8”

* 1 (eine) 6-ml-Spritze

STERILISATION - STERIL GELIEFERT

Alle Komponenten des Starter-Kits, Zubehor-
Kits und Anpassungs- Kits werden steril
geliefert.

Die Sterilitit wird nur bei einer intakten
und unbeschadigten Verpackung
aufrechterhalten. Verwenden Sie das Produkt
daher nicht, wenn die Verpackung bereits
gedffnet wurde oder beschadigt ist.

HALTBARKEITSDAUER

Sie finden die Haltbarkeitsdauer auf dem
Etikett auf der Verpackung der einzelnen
Komponenten oder dem Etikett des
Pappkartons. Nicht nach dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwenden.

EINMALIGE VERWENDUNG

Alle  Komponenten sind NUR fur die
EINMALIGE VERWENDUNG vorgesehen.
Sie dirfen NICHT WIEDERVERWENDET
oder RESTERILISIERT werden, da
hierdurch die Leistung des Implantats
potenziell beeintrachtigt sowie das Risiko
von nicht ausreichender Resterilisation und
Kreuzkontamination erhéht werden kann.

PFLEGE UND LAGERUNG
DER STERILISIERTEN
KOMPONENTEN

Zum Schutz der Integritdt der Verpackung
und des sterilen Zustands des Implantats
und der Komponenten ist es wichtig, dass
diese in dem Pappkarton gelagert und auf
einem geschultzten Regal oder in einem
Schrank aufbewahrt werden. Die Umgebung
sollte sauber und trocken sein und etwa
Raumtemperatur haben.

IMPLANTATION

Vor der Implantation des VICTO-Implantats
sollten sich der Chirurg und das OP-Personal
mit dem Operationsverfahren und den
Schritten der Implantation vertraut machen.

Der Patient sollte vollstandig Uber das




Verfahren informiert werden und seine
Zustimmung dazu geben. Der Chirurg sollte
mogliche Risiken in Verbindung mit dem
operativen Eingriff, der Narkose und dem
Implantat besprechen.

VORBEREITUNG DES PATIENTEN

Vor dem Eingriff ist eine prophylaktische
AntibiotikabehandlunggemaB dengenehmigten
Krankenhausverfahren zu verabreichen.
Der Patient wird im Operationsraum in die
Steinschnittlage gebracht und die Abdominal-
und Genitalbereiche werden rasiert und
mit einer Povidon-lod-Lésung (sofern beim
Patienten keine Empfindlichkeit gegentber lod
besteht) oder unter Verwendung eines vom
Krankenhaus genehmigten pré&operativen
Reinigungsverfahrens gereinigt.

Der Patient wird fur eine Inzision im Perineum
und unterem Abdomen vorbereitet und
abgedeckt.

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

Flr die Implantation des VICTO-Implantats
sind ein chirurgisches Standardkit fur eine
Harnréhrenplastik sowie einige zusatzliche
Hilfsmaterialien erforderlich. Jeder Chirurg hat
mdglicherweise seine eigenen Préferenzen
hinsichtlich der Ausriistung, die er bendtigt.

Zuséatzliche Ausristung ist im Folgenden
aufgefuhrt:
+ 12 Fr Foley-Katheter

« Mit Gummi Uberzogene Arterienklemme
(GefaBklemme)

« Sterile Schale

« Sterile 50-ml-Spritze

« Sterile Kochsalzlésung
* Nabelbinde

AUSPACKEN DER
KOMPONENTEN

Vor dem Auspacken des Starter-Kits und
des Zubehor-Kits sollte die Integritat beider
Pakete Uberprift werden — falls der Verdacht
besteht, dass die Sterilitat des Produkts
beeintrachtigt ist, sollte das Produkt an

den Vertriebspartner oder den Hersteller
zurlickgesandt werden.

Wahlen Sie das Starter-Kit nach
ordnungsgemaBer Messung der
HarnréhrengréBe mit dem im Zubehdr-Kit
beinhalteten BandmapB.

Das Produktwird miteiner Anzahlvon Etiketten
geliefert, auf der die Chargennummer und das
Verfallsdatum angegeben sind. Diese sollten
gemaB Krankenhausverfahren aufbewahrt
und in den entsprechenden Operations- und
Patientenakten eingeklebt werden.

VORBEREITUNG DER
AUSRUSTUNG

VORBEREITEN DER GEFASSKLEMMEN

Wahrend des Implantationsverfahrens
ist es sinnvoll, einige der Schlauche
des Implantats abzuklemmen. Um die
Implantatschlduche beim Abklemmen vor
Beschadigung zu schiitzen, versehen Sie
die beiden Klemmarme der GefaBklemme
mit kleinen Silikonschlauchstiicken, die im
Zubehor-Kit beinhaltet sind. Alle Zacken der
GefaBklemme missen abgedeckt werden.
Die Klemmarme durfen nur bis zum ersten
Klicken geklemmt werden, um UbermaBigen
Druck auf die Schlauche zu vermeiden.

CHIRURGISCHE VERFAHREN

BULBARE HARNROHRENEXPOSITION

1. Platzieren Sie einen Dauerkatheter
(Foley 12) in die Harnréhre, um deren
Identifizierung wéhrend der Dissektion zu
erleichtern.

2. Nehmen Sie eine perineale Inzision vor
und sezieren Sie um die bulbare Harnréhre.

3. Platzieren Sie ein Stuck Nabelbinde
um die Harnréhre, bis die endgdltige
ManschettengroBe ausgewahlt und
positioniert wurde.



Abbildung 3

MESSEN DER HARNROHRENGROSSE

4. Platzieren Sie das BandmaB um die
Harnréhre, wo die Manschette implantiert
werden soll. Sie sollte gut passen, ohne
die Harnréhre einzuschniren. HINWEIS:
Entnehmen Sie den Dauerkatheter, bevor
Sie die Harnréhre messen.

5. Wabhlen Sie das fir die HarnréhrengréBe
passende Starter-Kit.

VORBEREITUNG DES IMPLANTATS

6. Legen Sie das gesamte Implantat in eine
sterile Schale.

7. Fullen Sie das Implantat mit 13 ml
steriler Kochsalzlésung unter Verwendung
der nicht stanzenden 25G x 5/8”
Injektionsnadel. (Hinweis: Verwenden Sie
nur die im Starter-Kit beinhaltete Kanile.)

8. Heben Sie die Pumpe mit dem
Fillanschluss oben hoch, weg von den
anderen Komponenten in der Schale.

9. Halten Sie die Kontrollpumpe um den
Fallanschluss zwischen Daumen und
Zeigefinger. Fihren Sie die nicht stanzende
25G x 5/8” Injektionsnadel vorsichtig exakt
durch die Mitte des selbstabdichtenden
Anschlusses ein, bis die Spitze gerade
innerhalb der Pumpenkammer ist.

10. Injizieren Sie langsam die gesamten
13 ml sterile Kochsalzlésung in das

Implantat (fuhren Sie diesen Vorgang
unter Verwendung der 10 ml Spritze
in zwei Schritten durch). Die sterile

Kochsalzlésung wird zusammen mit etwas
Luft in jeden der Komponententeile des

Implantats eindringen. Verteilen Sie die
sterile Kochsalzlésung durch Dricken
oben an der Kontrollpumpe.

11. Heben Sie die Kontrollpumpe vorsichtig
an und dricken Sie dabei auf die
Manschette und den PRB. Die gesamte Luft
flieBt in die Kontrollpumpe und entweicht
durch die Spritze.

12. Als Letztes entnehmen Sie die nicht
stanzende 25G x 5/8” Injektionsnadel.
Prifen Sie das System, indem Sie zuerst
das schnelle Nachfiillventil driicken, um
Flussigkeit innerhalb des Implantats
zu verteilen, und daraufhin die Pumpe
zweimal dricken und wieder loslassen,
um zu Uberprifen, dass die Manschette
entleert wird. Pumpen Sie erneut schnell
auf, um die Manschette wieder zu fllen.
Driicken Sie die Pumpe zur letzten Priifung
erneut zweimal und lassen sie dann wieder
los, um die Manschette zu entleeren und
daraufhin zu Uberprifen, dass sie sich
automatisch wieder langsam aufblaht.
VICTO ist jetzt fur die Implantation bereit.

ABDOMINALE INZISION

13. Nehmen Sie an der Stelle, wo der
PRB platziert werden soll, eine Inzision
im unteren Abdomen vor. Schaffen Sie mit
einer stumpfen Dissektion Platz fur den
Ballon.

Abbildung 4
MANSCHETTENPLATZIERUNG

14. Driicken Sie die Kontrollpumpe, um
die Flussigkeit aus der Manschette in
den PRB zu leiten, und klemmen Sie
den Schlauch (zwischen Manschette
und Kontrollpumpe) direkt unterhalb der



Kontrollpumpe mit einer GefaBklemme ab.
Schieben Sie die entleerte Manschette zur
Stelle im Perineum, wobei Sie die Pumpe
und die Ballons aus der obigen Inzision im
Abdomen uberstehen lassen.

15. Die Manschette wird um die Harnréhre
platziert und die Lasche wird durch die
Schleife gefihrt. Der Knopf wird mit
einer GefaBklemme durch die Offnung
gefuhrt, um die Manschette zu fixieren.
Die Manschette sollte nicht zu eng sitzen
(d. h. sie sollte sich ungehindert um die
Harnréhre drehen kénnen).

16. Nach Einflihrung der Manschette sollte
diese so wie abgebildet aussehen, wobei
der Verbindungsschlauch durch Drehen
der Manschette nach Wunsch nach links
oder rechts parallel zur Harnréhre platziert
wird.

Abbildung 5

17. Entfernen Sie die GefaBklemme,
sodass sich die Manschette erneut um die
Harnréhre herum fillen kann.

EINSETZEN DER PUMPE IM SKROTUM

18. Um die Kontrollpumpe im Skrotum zu
platzieren, verwenden Sie die stumpfe
Dissektion und heben Sie die Skrotumwand
an der entsprechenden Seite an, sodass
sie umgekehrt an der abdominale Inzision
erscheint. Nehmen Sie die Pumpe und
senken Sie sie in eine im Skrotum erzeugte
Tasche, bis sie bequem unten am Skrotum
platziert ist.

Abbildung 6

HINWEIS: Die ideale Position der Pumpe im
linken oder rechten unteren Teil des Skrotums
sollte zuvor mit dem Patienten abgesprochen
werden.

HINWEIS: Sofern dies als notwendig
angesehen wird, kdnnen einige lose
resorbierbare Faden unter Aussparung der
Pumpe um die Umhillung der Schlduche
herum platziert werden, um Migration der
Pumpe nach oben wéhrend des anfanglichen
Heilungszeitraums zu verhindern.

PLATZIERUNG DES PRB

19. Setzen Sie den PRB intraperitoneal
durch die Inzision im unteren Abdomen ein.

20. Die Inzisionen im Perineum und
Abdomen  kénnen geschlossen und
verbunden werden.

POST-OPERATIVE
VERSORGUNG

UNMITTELBAR POST-
OPERATIV

Ein Dauerkatheter sollte 24 Stunden lang
eingesetzt werden. Es ist eine antibiotische
Infektionsprophylaxe nach Ermessen des
Chirurgen zu verschreiben.

Nach 24 Stunden sollte der Dauerkatheter
entfernt werden und der Patient sollte
versuchen, bei Drang Harn zu lassen.

Falls es dem Patienten nicht mdglich ist,
sich ohne eine gréBere Menge Resturin
zu entleeren, ist es moglicherweise
notwendig, den Patienten in intermittierender




Katheterisierung im Falle von Harnverhalt
einzuweisen.

Der Patient sollte zur Kontrolle von
Leckagen weiterhin Inkontinenzeinlagen
oder Kondomdrainage verwenden.

ENTLASSUNG

Der Patient kann nach Ermessen des
Chirurgen und in Abhéngigkeit von seinem
allgemeinen Gesundheitszustand 2 bis 4
Tage nach der Operation entlassen werden.

Es ist eine antibiotische Infektionsprophylaxe
nach Ermessen des Chirurgen zu
verschreiben.

4 bis 6 Wochen nach der Implantation sollte ein
ambulanter Termin zur Druckbeaufschlagung
des Implantats vereinbart werden.

DRUCKBEAUF-
SCHLAGUNGSVERFAHREN

Das VICTO-Implantat wird durch Injizieren
von steriler Kochsalzlésung durch den
selbstabdichtenden Anschluss im unteren Teil
der Kontrollpumpe mit Druck beaufschlagt.
Der Druck im Implantat hangt von der Menge
der injizierten Flussigkeit ab. Durch diese
Funktion ist es mdglich, das Implantat auf
jeden gewilinschten Druck einzustellen, ohne
den PRB wechseln zu mussen

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

Das Druckbeaufschlagungsverfahren wird
vorzugsweise als ein steriles Verfahren
in einer sauberen klinischen Umgebung
durchgefihrt.

« Sterile Kochsalzldsung fir die Injektion
+ VICTO Anpassungs-Kit
- 6-ml-Spritze
- nicht stanzende Injektionsnadeln: 25G
x 5/8”
« Steriler Verband
- Sterile Abdecktiicher
« Sterile Handschuhe

WICHTIG

Es ist duBerst wichtig, dass die Wand
der Pumpeneinheit nicht mit der Kanule
durchstochen wird. Falls dies geschieht,
kanndie Vorrichtungpermanentbeschéadigt
werden, wodurch eine Explantation
des gesamten Implantats erforderlich
wird. Es ist unbedingt darauf zu achten,
nur die nicht stanzenden 25G x 5/8”

Injektionsnadeln, die im Anpassungs-Kit
beinhaltet sind, zu verwenden, und die
Injektionsnadel grundsatzlich parallel zu
den Pumpenseiten auszurichten, sodass
sie den selbstabdichtenden Anschluss

gerade und durch den ,Schutzring
durchsticht. Nur der untere Teil der
Pumpe mit dem ,Schutzring“ aus Metall
kann sicher durchstochen werden.

VORBEREITUNG DES
PATIENTEN

+ Erlautern Sie dem Patienten das Verfahren.
+ Legen Sie den Patienten in Riickenlage und
bestimmen Sie die Lage der Kontrollpumpe
im Skrotum.

- Reinigen Sie das Skrotum geméaB dem
genehmigten Krankenhausverfahren.

HINWEIS: Es kann eine lokale Anésthesie um
den Bereich herum geméaB dem genehmigten
Krankenhausverfahren angewendet werden.

DRUCKBEAUFSCHLAGUNGSPROZESS

+ Fullen Sie die Spritze mit steriler
Kochsalzlésung fur die Injektion.

+ Befestigen Sie die nicht stanzende 25G x
5/8” Injektionsnadel an der Spritze.

+ Halten Sie die Spritzenspitze nach oben,
spulen Sie mit 1,0 ml steriler Kochsalzlésung
und entfernen Sie Uberschlssige Luft.

- Fixieren Sie den selbstabdichtenden
Anschluss der Kontrollpumpe mit zwei
Fingern, indem Sie die Haut straff tber das
Ende der Kontrollpumpe ziehen.



+ Drucken Sie die Kanule langsam durch die
Haut in die Mitte des selbstabdichtenden
Anschlusses der Kontrollpumpe. Kurz
bevor Sie die Kontrollpumpe erreichen,
reinigen Sie das Ende der Kandile durch
Injizieren von 0,1 ml steriler Kochsalzlésung
in den Geweberaum.

Dricken Sie die Kanile in den
selbstabdichtenden Anschluss, wobei Sie
sicherstellen, dass die Kanile weiterhin
parallel zu den Wéanden der Kontrollpumpe
ist.

- Aktivieren Sie das Produkt durch Injizieren
von 3 ml steriler Kochsalzlésung.

« Entfernen Sie die Kanlle langsam.

Weisen Sie den Patienten an, die
Vorrichtung etwa 3 Mal zu pumpen, um
die Flussigkeit zu verteilen. Schnelles
Wiederaufpumpen kann durch Dricken
am oberen Teil der Kontrollpumpe erzielt
werden.

Fihren Sie die Wirksamkeitspriifung
durch (siehe: Kontinenzprifungen nach der
Druckbeaufschlagung).

Fir weitere Einstellung des Produkts

injizieren Sie jedes Mal 1 ml steriler
Kochsalzlésung.
KONTINENZPRUFUNGEN
NACH DER
DRUCKBEAUFSCHLAGUNG
WIRKSAMKEITSPRUFUNGEN

Diese kénnen unmittelbar nach dem

Druckbeaufschlagungsprozess durchgefihrt
werden.

Nachdem Sie dem Patienten gezeigt haben,
wie die Manschette zum Entleeren entleert
wird, bitten Sie ihn, seine Blase durch Trinken
zu fullen, bis ein Harndrang erreicht wird.

Bitten Sie den Patienten, 5 Mal kraftig zu
husten, 5 Sekunden lang das Valsalva-
Mandver durchzufiihren und, falls méglich, 5
Mal in die Hocke zu gehen. Die Menge des
ungewollten Harnabgangs kann gemessen
und notiert werden. Bitten Sie den Patienten
dann, in ein Flussmessgerat zu urinieren,

sodass der Durchfluss und die Menge
gemessen und notiert werden kénnen.

LANGZEITWIRKSAMKEITSPRUFUNGEN

Der Patient kann gebeten werden, weiterhin
Inkontinenzeinlagen (oder einen Conveen-
Beinbeutel) zu tragen, um den Gebrauch von
Einlagen und/oder die Menge des ungewollten
Harnabgangs nach Gewicht festzuhalten.

INFORMATIONEN FUR
DEN PATIENTEN

Nach Druckbeaufschlagung des Implantats
sollte der Chirurg dem Patienten zeigen,
wie er das Implantat pumpen muss, um
Harnlassen zu ermdglichen.

Das schnelle Wiederaufpumpen kann
ebenfalls demonstriert werden. Falls der
Patient eine intermittierende Katheterisierung
zum Entleeren der Blase verwendet, sollte
unbedingt auf die Wichtigkeit des Pumpens
vor Einfihren des Katheters hingewiesen
werden.

Es sollte ein Durchflusstest durchgefihrt
werden, um sicherzustellen, dass der Patient
ausreichend abpumpt.

Es sollte eine Notfallkarte ausgestellt werden,
um das medizinische Fachpersonal zu
informieren, dass der Patient ein Implantat
tragt und dass Katheterisierung nur nach
Abpumpen des Implantats zur Entleerung der
Manschette durchgefiihrt werden darf.

BILDGEBUNGSVERFAHREN

RONTGENSICHTBARKEIT DES
VICTO-IMPLANTATS

Das VICTO enthalt kein Réntgenkontrastmittel
und kann folglich nicht mittels einfacher
Radiographie (Rdntgenstrahlen) abgebildet
werden. Es stehen jedoch 2 andere Methoden




zur Verfligung, mit denen das Implantat
abgebildet werden kann, um seine Funktion
zu Uberprfen.

KERNSPINTOMOGRAPHIE

DasImplantatkannmittelsKernspintomographie
abgebildet werden, wie in der Arbeit von Deng
et al. beschrieben. ANMERKUNG: s. Verweise
zur Magnetresonanzumgebung (MR).

FLEXIBLE ZYSTOMETRIE

Die Funktion der Manschette kann mittels
flexibler Zystometrie bei aufgepumpter und
entleerter Manschette visualisiert werden.

ULTRASCHALLDIAGNOSTIK

Der Ballon des VICTO-Implantats kann
einfach mit Ultraschall visualisiert werden.
Bei entsprechenden Einstellungen ist der
Umriss, insbesondere der hervorgehobene
obere und untere Teil des Ballons sichtbar.
Der Durchmesser des Ballons kann bei
normal aufgepumpter Manschette gemessen
werden.

Die zugefligte Menge kann aus dem
Ballondurchmesser und mithilfe der folgenden
Formel bestimmt werden.

[(4/3r(D/2)?3)-9]

Durch die Verwendung dieser Ultraschallmethode
ist es auBerdem moglich, die normale Funktion
des Implantats wahrend des Entleerens zu
bestimmen. Pumpen Sie die Sphinkter-
Manschette durch etwa 2- bis 3-maliges
festes Driicken ab und beobachten Sie, wie
sich der PRB vergroBert. Warten Sie etwa
10-15 Minuten, damit sich die Manschette
wieder vollstédndig aufpumpen kann; danach
sollte der Ballon wieder in etwa die gleiche
GroBe haben.
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Bl ITALIANO

INFORMAZIONI
GENERALI

INDICAZIONI D’USO

Lo sfintere Adjustable Artificial Sphincter
VICTO € uno sfintere artificiale utilizzato
per trattare I'incontinenza urinaria maschile
da sforzo causata da insufficienza sfinterica
intrinseca come nei casi di incontinenza post
prostatectomia.

CARATTERISTICHE DEL
DISPOSITIVO

KIT INIZIALE (KIT-AUS-37-WS; KIT-AUS-40-WS;
KIT-AUS-45-WS; KIT-AUS-50-WS)

La protesi VICTO & un dispositivo in silicone
per uso medicale costituito da un palloncino
per regolare la pressione (serbatoio), una
cuffia uretrale e una pompa di controllo con
valvola autosigillante.

Tutti i materiali necessari per predisporre il
dispositivo all'impianto sono inclusi nel Kit.

CARATTERISTICHE DEGLI ACCESSORI

KIT DI ACCESSORI (KIT-AC-01)

Il kit di accessori contiene i materiali necessari
per la procedura d’impianto.

KIT DI REGOLAZIONE (KIT-AD-06)

Il kit contiene i materiali necessari per
regolare la pressione interna del sistema
tramite 'aggiunta o la rimozione di soluzione
fisiologica sterile.

FUNZIONAMENTO DEL
DISPOSITIVO

La protesi VICTO é stata creata per riprodurre
la normale funzione dello sfintere uretrale e

mantenere la continenza.

Il dispositivo mantiene chiusa l'uretra grazie a
un’apposita cuffia che impedisce il passaggio
dell'urina. La pressione allinterno della cuffia
viene regolata da un piccolo palloncino in
silicone (il serbatoio). Quando il paziente
vuole svuotare la cuffia, questa pud essere
decompressa manualmente tramite la pompa
di controllo posta nello scroto. Il liquido
nella cuffia viene trasferito al serbatoio,
permettendo all’'urina di defluire attraverso
I'uretra.

La cuffia si ricomprime automaticamente
per mezzo di una valvola a lenta perfusione
situata nella pompa di controllo; essa puo
anche essere ricompressa manualmente
per una compressione piu rapida. La base
della pompa di controllo contiene una valvola
autosigillante che permette la gestione
percutanea del dispositivo ai fini dell’aggiunta

di liquidi addizionali per aumentare la
pressione.
Figura 1
Palloncino di
regolazione
Pompa della pressione
(serbatoio)

Cuffia



Figura 2

Palloncino di
regolazione della
pressione

Unita pompa con
valvola autosigillante

A) Per decomprimere la cuffia, premere la
pompa di controllo posizionata nello scroto;
in questo modo il liquido viene trasferito nel
serbatoio, svuotando la cuffia e permettendo
al paziente di urinare.

B) La cuffia viene ricompressa tramite
una valvola a lenta perfusione. E possibile
ottenere una compressione veloce premendo
la sommita della pompa di controllo. La cuffia
esercita una pressione tale da mantenere la
continenza senza compromettere i tessuti
uretrali.

CONTROINDICAZIONI

Di seguito sono elencate le controindicazioni
principali al’impianto del dispositivo VICTO:
1. Instabilita non controllata del detrusore.

2. Problemi di destrezza manuale o di
motivazione suscettibili di impedire al
paziente di operare il dispositivo.

3. Infezione acuta del tratto urinario in grado
di causare complicanze post operatorie.

4. Pazienti ritenuti non idonei dal medico
a causa di rischi associati alle procedure
invasive e/o allanamnesi medica (problemi
fisici o mentali).

5. Sensibilita nota alla gomma siliconica.

AVVERTENZE

La scelta di una cuffia di dimensioni errate
puo ridurre I'efficacia della terapia o causare
erosione uretrale.

Un riempimento inadeguato dei componenti
pud inficiare le prestazioni del prodotto o
causare danni permanenti all'impianto.

Tutti i componenti sono monouso. Pertanto,

essi non vanno riutilizzati né risterilizzati,
poiché tali procedure possono potenzialmente
compromettere il funzionamento  del
dispositivo e aumentare il rischio di una
risterilizzazione non adeguata cosi come di
contaminazione incrociata.

Non utilizzare il prodotto se la confezione
€ aperta o danneggiata. Il prodotto non va
usato dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione.

PRECAUZIONI
La scelta di una cuffia di dimensioni errate
pud comportare erosione dei tessuti,

migrazione dei componenti o il permanere
dell'incontinenza.

La scelta di un dispositivo di dimensioni errate
e/o un riempimento non adeguato possono
dare risultati insoddisfacenti.

| componenti del kit vanno maneggiati
esclusivamente dal chirurgo e/o dal personale
della sala operatoria che conoscono il
dispositivo e la tecnica chirurgica.

E necessario adottare misure adeguate
per evitare la contaminazione durante la
procedura intraoperatoria.

Le condizioni della sala operatoria devono
essere conformi a quanto previsto dai
protocolli ospedalieri e amministrativi e dalle
normative governative locali.

Dopo l'uso, il prodotto non impiantato e la
relativa confezione devono essere smaltiti
conformemente a quanto previsto dai
protocolli ospedalieri e amministrativi e dalle
normative governative locali.

AMBIENTE DI RISONANZA
MAGNETICA (RM)

Delle prove non cliniche eseguite con il
peggior prodotto possibile hanno dimostrato
che il dispositivo VICTO & a compatibilita
RM condizionata. Un paziente cui € stato
impiantato il dispositivo puo essere sottoposto
a RM in tutta sicurezza usando un sistema
che rispetti le seguenti condizioni:

» Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3
Tesla, con

+ Gradiente spaziale massimo del campo



12.800 G/cm (128 T/m)
» Prodotto forza massima 231 T#m

» Tasso di assorbimento specifico (SAR)
massimo mediato su tutto il corpo
calcolato teoricamente di <2 Wi/kg
(modalita di funzionamento normale)

Nelle condizioni di scansione di cui sopra,
si prevede che I'impianto VICTO produca un
aumento di temperatura massimo inferiore a
1,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) aumento di
temperatura associato alla RF con
aumento della temperatura di fondo di =
1,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) aumento di
temperatura associato alla RF con
aumento della temperatura di fondo di =
1,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

dopo 15 minuti di scansione continua.

Nel corso delle prove non cliniche, I'artefatto
d'immagine causato dal dispositivo si
estende circa 18,3 mm dall'impianto VICTO
in corrispondenza della “valvola della pompa”
quando le immagini sono ottenute con una
sequenza gradient echo e un sistema RM di
3 Tesla.

POSSIBILI COMPLICANZE

Luso del dispositivo VICTO puo dare luogo
a complicanze associate alle metodologie
adottate durante [Iintervento chirurgico
oppure a una reazione a corpo estraneo.
Lefficacia del dispositivo puo risultare ridotta
nei pazienti trattati con radioterapia per
recidive locali di tumore alla prostata.
Alcune complicanze possono richiedere la
rimozione totale o parziale del dispositivo.
Le infezioni che non rispondono al trattamento
antibiotico e il dolore cronico associato a
guasto del dispositivo possono rendere
necessaria la rimozione del dispositivo.
Tra le possibili complicanze riferite in
associazione a questa procedura chirurgica
come ad altri tipi di procedure per il
trattamento dell’incontinenza sono inclusi:
« Ritenzione urinaria dovuta all’'inabilita del
paziente di svuotare correttamente la cuffia

Perdita di liquido a causa di una

connessione interrotta o perdite dovute alla
presenza di forellini

» Erosione della cuffia e/o della pompa
(caratterizzata da dolore, ematuria, disuria
e incontinenza ricorrente)

» Funzione anomala del muscolo detrusore
« Atrofia uretrale

« Ostruzione del collo della vescica/uretrale
« Infezione

» Problema meccanico

« Espianto

« Dolore/disagio

» Guasto del dispositivo

- Cicatrizzazione ritardata della ferita
+ Migrazione

« Incontinenza ricorrente

» Spasmo della vescica

- Attivazione difficile

« Erosione dei tessuti

» Gonfiore

» Formazione di fistole

- Ematoma

« Idrocele

« Erosione/Infezione dei tessuti

+ Insoddisfazione del paziente

* Incontinenza posizionale

« Infezione della ferita

« Ritenzione urinaria
« Disattivazione complicata

La letteratura clinica riporta che una piccola
percentuale di pazienti puo continuare a soffrire
di incontinenza dopo limpianto dello sfintere
urinario artificiale.

COMPONENTI
CONFEZIONAMENTO

Il kit iniziale, il kit di accessori e il kit di
regolazione sono forniti sterili e confezionati
in doppia busta di plastica che consente la
visualizzazione del dispositivo. Ogni kit viene
fornito in una scatola di cartone etichettata




per fornire una protezione ulteriore.

SINGOLI COMPONENTI

KIT INIZIALE

Il dispositivo VICTO viene fornito sotto
forma di dispositivo monopezzo pronto per
essere riempito con soluzione fisiologica
sterile al momento dell’intervento. La cuffia &
disponibile in quattro misure (3,7 cm, 4,0 cm,
4,5cme 5,0 cm).
Il kit contiene inoltre i materiali necessari
per la preparazione del dispositivo prima
dell'impianto. Esso contiene i seguenti articoli
monouso:
+ 2 (due) aghi per iniezione non carotanti da
25 G x 5/8 pollici

+ 2 (due) siringhe da 10 ml

KIT DI ACCESSORI

Il kit di accessori viene fornito per permettere
la procedura di impianto. Esso contiene i
seguenti articoli monouso:
+ 1 (un) nastro di misurazione per
determinare il perimetro uretrale ai fini della
scelta della cuffia della misura corretta

* Tubo in silicone da 30 cm: per cappucci
di protezione per gli strumenti usati per
manipolare I'impianto VICTO

KIT DI REGOLAZIONE

Il kit contiene i materiali necessari per
regolare la pressione interna del sistema
tramite I'aggiunta o la rimozione di soluzione
fisiologica sterile. Esso contiene i seguenti
articoli monouso:
+ 2 (due) aghi per iniezione non carotanti da
25 G x 5/8 pollici

»1 (una) siringa da 6 ml

STERILIZZAZIONE - PRODOTTO
FORNITO STERILE

Tutti i componenti dei kit iniziale, di accessori
e di regolazione sono forniti sterili.

La sterilita & garantita solo se la confezione
rimane intatta e non danneggiata. Pertanto,
un prodotto in una confezione aperta o
danneggiata non va usato.

DURATA

Per la durata, fare riferimento all’etichetta
sulla confezione dei singoli componenti
oppure sull’etichetta affissa alla scatola
di cartone. Non utilizzare dopo la data di
scadenza indicata sulla confezione.

MONOUSO

Tutti i componenti sono ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO. NON RIUTILIZZARE o
RISTERILIZZARE, poiché tali procedure
possono potenzialmente compromettere |l
funzionamento del dispositivo e aumentare il
rischio di una risterilizzazione non adeguata
cosi come di contaminazione incrociata.

CURA E CONSERVAZIONE DEI
COMPONENTI STERILIZZATI

Per proteggere lintegritd della confezione
cosi come le condizioni sterili del dispositivo
e dei componenti, € importante che, ai fini
dello stoccaggio, i prodotti rimangano nella
scatola di cartone e vengano collocati su uno
scaffale protetto o all’interno di un armadietto.
L'ambiente deve essere pulito, asciutto e
pressoché a temperatura ambiente.

IMPIANTO

Prima di impiantare il dispositivo VICTO, il
chirurgo e il personale della sala operatoria
devono familiarizzarsi con la procedura
chirurgica e con le diverse fasi dell'impianto.
Il paziente deve essere informato appieno
in merito alla procedura e fornire il proprio
consenso. |l chirurgo deve inoltre discutere
dei possibili rischi associati all’intervento,
all’anestesia e al dispositivo.

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE

Prima dell'intervento, somministrare una
profilassi con terapia antibiotica in accordo
con i protocolli ospedalieri in vigore. Una
volta in sala operatoria, il paziente deve
essere collocato in posizione litotomica, con
le aree addominali e genitali rasate e deterse
con una soluzione di iodopovidone (sempre
che il paziente non sia sensibile allo iodio)



o secondo altra procedura preoperatoria
ospedaliera approvata.

Il paziente viene preparato e ricoperto ai
fini dell’incisione del perineo e dell’addome
inferiore.

APPARECCHIATURA NECESSARIA

Limpianto del dispositivo VICTO richiede un
kit standard di uretroplastica cosi come alcuni
consumabili addizionali. Ciascun chirurgo
pud avere le proprie preferenze in merito alle
apparecchiature da usare.

Le apparecchiature addizionali necessarie
sono elencate
di seguito:

+ Catetere Foley da 12 Fr

« Pinze ricoperte (emostatiche)

+ Vassoio sterile

- Siringa sterile da 50 ml

+ Soluzione fisiologica sterile

* Nastro ombelicale

DISIMBALLAGGIO DEI
COMPONENTI

Prima di disimballare il kit iniziale e il kit
di accessori, verificare che entrambe le
confezioni siano integre. Se si sospetta una
compromissione della sterilita, restituire il
dispositivo al distributore o al fabbricante.
Selezionare il kit iniziale in funzione della
corretta misura uretrale determinata con
I'apposito nastro di misurazione fornito nel kit
di accessori.

Il dispositivo viene fornito con svariate
etichette indicanti il numero di lotto e la data di
scadenza. Queste vanno conservate e affisse
negli appositi spazi sulle note chirurgiche
e nella cartella paziente, conformemente a
quanto previsto dal protocollo ospedaliero.

PREPARAZIONE
DELL’APPARECCHIATURA

PREPARAZIONE DELLE PINZE
EMOSTATICHE

Durante l'impianto, & utile clampare alcuni
tubicini del dispositivo. Per proteggere
i tubi del dispositivo dalla possibilita di
danneggiamento durante il clampaggio,
ricoprire le ganasce delle pinze emostatiche
con piccole sezioni del tubo in silicone fornito
nel kit di accessori. Tutti i dentelli delle pinze
devono essere ricoperti. Le ganasce vanno
clampate solo fino al primo ingranaggio per
evitare una pressione eccessiva sui tubi.

PROCEDURE CHIRURGICHE

ESPOSIZIONE DELL’'URETRA BULBARE

1. Inserire un catetere permanente (Foley
12) nell’'uretra per agevolare 'identificazione
durante la dissezione.

2. Praticare un’incisione perineale e
dissecare intorno all’uretra bulbare.

3. Porre del nastro ombelicale intorno
alluretra mentre si sceglie la cuffia della
misura corretta e lasciarlo in posizione fino
al momento in cui questa viene inserita.

Figura 3

MISURAZIONE DELL'URETRA

4. Avvolgere il nastro di misurazione
intorno all’'uretra nel punto in cui deve
essere inserita la cuffia. La cuffia deve
essere perfettamente aderente ma non
deve comprimere l'uretra. NOTA: prima
di misurare l'uretra, rimuovere il catetere
permanente.

5. Selezionare il kit iniziale che corrisponde
alla misura dell’'uretra.



PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

6. Porre l'intero dispositivo su un vassoio
sterile.

7. Riempire il dispositivo con 13 ml di
soluzione fisiologica sterile usando un ago
non carotante da 25 G x 5/8 pollici. (Nota:
usare solo I'ago fornito con il kit iniziale.)

8. Sollevare la pompa, con la valvola di
riempimento verso l'alto, per liberarla dagli
altri componenti sul vassoio.

9. Tenendo tra il pollice e I'indice la pompa
di controllo in corrispondenza della valvola
di riempimento, inserire 'ago non carotante
da 25 G x 5/8 pollici attraverso la parte
centrale della valvola autosigillante, fino a
quando la punta si trova appena dentro la
camera della pompa.

10. Iniettare lentamente i 13 ml di soluzione
fisiologica sterile nel dispositivo. Eseguire
'operazione in due tappe, usando la
siringa da 10 ml. La soluzione fisiologica
permeera ogni parte dei componenti del
dispositivo unitamente ad alcune bolle
d’aria. Distribuire la soluzione fisiologica
premendo la sommita della pompa di
controllo.

11. Sollevando leggermente la pompa,
comprimere la cuffia e il serbatoio. Laria
passa nella pompa di controllo e fuoriesce
attraverso la siringa.

12. Infine, rimuovere I'ago non carotante
da 25 G x 5/8 pollici. Controllare il
sistema premendo innanzitutto la valvola
di riempimento rapido per ridistribuire il
liquido allinterno del dispositivo, quindi
comprimere e rilasciare due volte la pompa
per verificare che la cuffia si decomprimi.
Ricomprimere di nuovo rapidamente per
riempire la cuffia. Per ultimo, comprimere
e rilasciare due volte la pompa per
decomprimere la cuffia e poi controllare
che questa si ricomprima lentamente e
automaticamente.

A questo punto il dispositivo VICTO e
pronto per 'impianto.
INCISIONE ADDOMINALE

13. Praticare un’incisione nelladdome
inferiore nel punto in cui sara inserito il

serbatoio. Usare una dissezione per via
smussa per creare lo spazio per il serbatoio.

Figura 4

INSERIMENTO DELLA CUFFIA

14. Comprimere la pompa di controllo per
trasferire il liquido dalla cuffia al serbatoio
e avvalendosi di pinze emostatiche
clampare il tubicino (che collega la cuffia
alla pompa di controllo) appena sotto la
pompa. Spostare la cuffia decompressa
nel sito perineale, lasciando che la pompa
e i palloncini sporgano dall’incisione di cui
sopra.

15. Posizionare la cuffia intorno all’'uretra
e infilare la linguetta attraverso il cappio.
Usando le pinze emostatiche, far passare
il bottone attraverso il foro per fissare la
cuffia in posizione. La cuffia non deve
stringere (deve poter ruotare liberamente
intorno all’'uretra).

16. A inserimento avvenuto, la cuffia
posizionata deve apparire come mostrato
in figura, collocando il tubicino di
collegamento in posizione parallela rispetto
all'uretra ruotando la cuffia verso sinistra o
verso destra a scelta.



Figura 5

17. Rimuovere le pinze emostatiche e
consentire alla cuffia di comprimere l'uretra.

INSERIMENTO DELLA POMPA NELLO
SCROTO

18. Per collocare la pompa di controllo nello
scroto, avvalersi di una dissezione per via
smussa e con le dita sollevare la parete
scrotale sul lato idoneo in modo che appaia
invertita in corrispondenza dellincisione
addominale. Inserire la pompa nella borsa
scrotale, collocandola adeguatamente alla
base dello scroto.

Figura 6

NOTA: la posizione ideale della pompa da
collocarsi nella base sinistra o destra dello
scroto viene determinata a priori di comune
accordo con il paziente.

NOTA: se ritenuto necessario, € possibile
applicare alcune suture degradabili allentate
intorno alla carenatura dei tubicini che
fuoriescono dalla pompa per assicurare che
quest’ultima non si sposti verso I'alto durante
il periodo iniziale di cicatrizzazione.

COLLOCAZIONE DEL SERBATOIO

19. Posizionare il serbatoio a palloncino
in posizione intraperitoneale attraverso
I'incisione nelladdome inferiore.

20. Richiudere e medicare le
perineale e addominale.

incisioni

CURA POST OPERATORIA
SUBITO DOPO L'INTERVENTO

Lasciare inserito un catetere permanente per
24 ore. Una eventuale terapia antibiotica puo
essere prescritta a discrezione del chirurgo.
Dopo 24 ore, rimuovere il catetere; a questo
punto il paziente deve provare a urinare
quando ne sente il bisogno.

Se il paziente non riesce a urinare
completamente, pud essere necessario
istruirlo in merito al cateterismo vescicale
intermittente in caso di ritenzione.

Il paziente deve continuare a usare pannoloni
o profilattici antigocciolamento per contenere
le perdite.

DIMISSIONE DALL'OSPEDALE

Il paziente pud essere dimesso da 2 a 4 giorni
dopo l'intervento a discrezione del chirurgo e
in funzione del suo stato di salute generale.

Una eventuale terapia antibiotica pud essere
prescritta a discrezione del chirurgo.

Fissare un appuntamento ambulatoriale
4-6 settimane dopo [limpianto per la
pressurizzazione del dispositivo.

PROCEDURA DI
PRESSURIZZAZIONE

Limpianto VICTO viene pressurizzato tramite
iniezione di soluzione fisiologica sterile
attraverso la valvola autosigillante che si
trova alla base della pompa di controllo.
La pressione del dispositivo dipende dal
volume di fluido iniettato. Questa funzionalita




permette di impostare il dispositivo sulla
pressione desiderata senza dover cambiare
il palloncino.

APPARECCHIATURA NECESSARIA

La procedura di pressurizzazione deve
essere eseguita come procedura sterile in
uno spazio clinico pulito.

+ Soluzione fisiologica sterile da iniezione
- Kit di regolazione VICTO
- Siringa da 6 ml
- Aghi non carotanti: 25 G x 5/8 pollici
+ Confezione di medicazione sterile
* Drappi sterili
» Guanti sterili

IMPORTANTE

La parete della pompa non deve
assolutamente essere perforata dall’ago.
Se questo avviene, il dispositivo puo
risultare permanentemente danneggiato
e richiedere l'espianto. E essenziale
usare esclusivamente gli aghi non
carotanti da 25 G x 5/8 pollici forniti
nel kit di regolazione e assicurarsi di
allineare sempre l'ago parallelamente
ai lati della pompa affinché esso sia in
posizione dritta quando penetra nella
valvola autosigillante e attraverso I'anello
di protezione. Un’iniezione in tutta
sicurezza pud avvenire solo attraverso la
base della pompa che e dotata di anello
di protezione in metallo.

PREPARAZIONE DEL
PAZIENTE

+ Spiegare la procedura al paziente.

« Far sdraiare il paziente in posizione supina
e identificare la posizione della pompa di
controllo nello scroto.

+ Pulire lo scroto conformemente a quanto
previsto dal protocollo ospedaliero in uso.

NOTA: pud essere applicato un agente
anestetizzante locale intorno all'area,
conformemente ai protocolli ospedalieri in
vigore.

PROCEDURA DI
PRESSURIZZAZIONE

+ Riempire la siringa con soluzione
fisiologica sterile per iniezione.

+ Collegare I'ago non carotante da 25 G x
5/8 pollici alla siringa.

« Con la siringa rivolta verso I'alto, irrorare
1,0 ml di soluzione sterile ed espellere I'aria
in eccesso.

» Fissare la valvola autosigillante della
pompa usando due dita e tendendo la pelle
sull’estremita della pompa.

+ Inserire lentamente I'ago nella pelle in
corrispondenza della parte centrale della
valvola autosigillante della pompa. Prima
di raggiungere la pompa, isolare l'ago
iniettando 0,1 ml di soluzione fisiologica
sterile nello spazio tissutale.

+ Inserire I'ago nella valvola autosigillante
assicurandosi che rimanga parallelo alle
pareti della pompa.

« Attivare il prodotto iniettando 3 ml di
soluzione fisiologica.

» Rimuovere lentamente I'ago.

» Indicare al paziente di pompare |l
dispositivo circa 3 volte per ridistribuire
il liquido. E possibile ottenere una
compressione veloce premendo la sommita
della pompa di controllo.

- Eseguire la prova di efficacia (si veda
la sezione Prove di continenza post
pressurizzazione).

+ Per un’ulteriore regolazione del prodotto,
iniettare ogni volta 1 ml di soluzione
fisiologica sterile.



PROVE DI CONTINENZA POST
PRESSURIZZAZIONE

PROVE DI EFFICACIA

Questi test possono essere condotti subito
dopo la pressurizzazione. Mostrare al
paziente come decomprimere la cuffia ai
fini della minzione, quindi chiedergli di bere
per riempire la vescica fino al punto di avere
desiderio di urinare.

A questo punto chiedere al paziente di tossire
fortemente

5 volte, questo deve essere seguito da 5
secondi di manovra di Valsalva e se possibile
da 5 squat. Quindi misurare e registrare
il volume di urina fuoriuscito. A questo
punto chiedere al paziente di urinare in una
macchina per uroflussometria per misurare
e registrare la velocita e il volume del flusso
urinario.

PROVE DI EFFICACIA A
LUNGO TERMINE

Si pud chiedere al paziente di continuare a
usare i pannoloni (o una sacca Conveen) per
registrare 'uso degli stessi e/o il volume di
perdita per peso.

EDUCAZIONE DEL
PAZIENTE

In  seguito alla pressurizzazione del
dispositivo, il chirurgo deve mostrare al
paziente come comprimere il dispositivo per
permettere la minzione.

E anche possibile dimostrare la funzionalita
di ripressurizzazione rapida. Se il paziente si
avvale del cateterismo vescicale intermittente
per svuotare la vescica, & essenziale
sottolineare l'importanza di depressurizzare
prima di inserire il catetere.

Eseguire un test della velocitd di flusso
per assicurarsi che il paziente stia
decomprimendo in modo sufficiente.

Preparare una scheda di emergenza
per informare gli operatori sanitari che
il paziente ha un dispositivo impiantato
e che il cateterismo va usato solo dopo
aver depressurizzato il dispositivo per
decomprimere la cuffia.

IMAGING

VISIBILITA DELLIMPIANTO
VICTO Al RAGGI X

Il dispositivo VICTO non contiene soluzione
radiopaca, pertanto non & visibile con la
radiografia standard. Tuttavia, esistono 2
metodi alternativi per ottenere immagini
del dispositivo ai fini di controllarne il
funzionamento.

RISONANZA MAGNETICA

Il dispositivo pud essere sottoposto a imaging
a risonanza magnetica come descritto da
Deng et al.

NOTA: Si veda la sezione Ambiente di
risonanza magnetica (MR) — riferimenti.

CISTOSCOPIA FLESSIBILE

La funzionalita della cuffia pud essere
visualizzata con la cistometria flessibile sia
quando la cuffia € compressa che quando &
decompressa.

DIAGNOSTICA A ULTRASUONI

Il palloncino dell'impianto VICTO & facilmente
visibile in ecografia. Con le impostazioni
appropriate, il profilo € perfettamente visibile,
in particolare le parti superiore e inferiore
evidenziate del palloncino. Il diametro del
palloncino pud essere misurato quando la
cuffia & decompressa in condizioni normali.
Partendo dal diametro del palloncino, e
usando la formula indicata di seguito, &
possibile determinare il volume aggiunto.
[(4/31(D/2)3)-9]




Usando questa tecnica a ultrasuoni, € anche
possibile determinare il funzionamento
normale del dispositivo durante la
minzione. Decomprimere la cuffia sfinterica
comprimendo energicamente 2-3 volte e
notare lingrandimento del serbatoio. Dopo
circa 10-15 minuti, durante i quali la cuffia si
ricomprimera completamente, il palloncino
dovrebbe riacquistare piu o meno le
medesime dimensioni.
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B FRANCAIS

INFORMATION
GENERALE

INDICATIONS D’UTILISATION

VICTO est un sphincter urinaire artificiel
réglable (SUA) utilisé pourtraiter'incontinence
urinaire d’effort chez les hommes, causée par
I'insuffisance du sphincter intrinséque (ISl)
dans des cas tels que lincontinence post-
prostatectomie.

CARACTERISTIQUES DE
L’APPAREIL

KIT DE DEMARRAGE (KIT-AUS-37-WS ; KIT-
AUS-40-WS ; KIT-AUS-45-WS ; KIT-AUS-50-WS)

Limplant VICTO est un dispositif en silicone
de classe médicale, composé d’un ballonnet
de régulation de pression (PRB), d'un
manchon urétral et d'une pompe de controle
avec un orifice auto-scellant.

Le matériel nécessaire pour configurer
'appareil avant qu’il ne soit implanté est
inclus dans le kit.

CARACTERISTIQUES DES
ACCESSOIRES

KIT DES ACCESSOIRES (KIT-AC-01)

Le kit des accessoires contient le matériel
nécessaire pour la procédure d'implantation.

KIT DE REGLAGE (KIT-AD-06)

Ce kit contient le matériel nécessaire pour
régler la pression interne du systéme en
ajoutant ou en retirant de la solution saline
stérile.

FONCTION DE L’APPAREIL

Limplant VICTO a été développé pour simuler
la fonction normale du sphincter urétral afin

de maintenir la continence.

Lappareil maintient l'uretre fermé par le
biais d’'un manchon urétral qui empéche
le passage de l'urine. Un petit ballonnet en
silicone (ballonnet de régulation de pression,
PRB) permet de réguler la pression dans le
manchon.

Lorsque le patient souhaite vider le
manchon, il peut le dégonfler en actionnant
manuellement la pompe de contréle placée
dans le scrotum. Le liquide présent dans le
manchon est transféré dans le ballonnet de
régulation de pression (PRB), ce qui permet a
I'urine de passer dans l'urétre.

Le manchon se regonfle automatiquement
au moyen d’une vanne de purge lente placée
dans la pompe de contréle ; il peut également
étre manipulé pour étre regonflé rapidement.
La base de la pompe de contr6le contient un
orifice auto-scellant qui permet de manipuler
I'appareil par voie percutanée afin de pouvoir
ajouter du liquide et d’augmenter ainsi la
pression.

Figure 1

Pompe

Ballonnet de
régulation de
pression (PRB)

Manchon



Figure 2 Ballonnet de
régulation de

pression

Pompe avec
orifice auto-scellant

A) Presser l'unité de pompe placée dans le
scrotum permet de dégonfler le manchon
; le liquide est transféré au ballonnet de
régulation de pression (PRB), ce qui laisse le
manchon vide, permettant au patient d’uriner.
B) Le manchon se regonfle lentement par le
biais d’une valve de purge lente. Le manchon
peut également étre regonflé rapidement
par une pression sur le haut de la pompe de
contréle. Le manchon exerce une pression
suffisante pour maintenir la continence sans
compromettre les tissus de la paroi urétrale.

CONTRE-INDICATIONS

Les principales contre-indications relatives
a limplantation du systéme VICTO sont les
suivantes :

1. Instabilité non traitée du détrusor.

2. Probléme affectant la dextérité manuelle
ou la motivation, ce qui pourrait empécher
le patient d’utiliser I'appareil.

3. Infection aigué des voies urinaires
pouvant entrainer des complications
postopératoires.

4. Patients dont le chirurgien détermine
quils ne sont pas aptes pour ce
traitement en raison des risques liés aux
interventions chirurgicales ouvertes et/ou
a leurs antécédents médicaux (problemes
physiques ou mentaux).

5. Sensibilit¢ connue au caoutchouc de
silicone.

AVERTISSEMENTS

Un manchon de dimension incorrecte peut

réduire I'efficacité thérapeutique ou entrainer
une érosion de la paroi urétrale.

Un remplissage inadéquat des composants
peut réduire la performance du produit ou
entrainer des dommages permanents sur
limplant.

Tous les composants sont & usage unique.
Par conséquent, ils ne doivent pas étre
restérilisés ou réutilisés, car cela peut
compromettre la performance de I'appareil
et augmenter le risque de re-stérilisation
inappropriée et de contamination croisée.

Le produit ne doit pas étre utilisé si’'emballage
est ouvert ou endommagé. Le produit ne doit
pas étre utilisé aprés la date d’expiration
indiquée sur 'emballage.

PRECAUTIONS

Un manchon de dimension inappropriée
peut entrainer une érosion des tissus, une
migration des composants ou une persistance
de l'incontinence.

Des dimensions et/ou un remplissage
inapproprié des composants peuvent
entrainer de mauvais résultats.

Les composants des kits ne doivent étre
manipulés que par des chirurgiens et/ou le
personnel du bloc opératoire ayant une bonne
connaissance de I'appareil et de la technique
chirurgicale.

Des précautions adéquates doivent étre
prises afin d’éviter la contamination pendant
la procédure peropératoire.

Létat des blocs opératoires doit étre
conforme aux réglementations hospitaliéres,
administratives et/ou des pouvoirs publics
locaux.

Aprés utilisation, le produit non implanté
et l'emballage doivent é&tre éliminés
conformément aux réglementations
hospitalieres, administratives et/ou des
pouvoirs publics locaux.



ENVIRONNEMENT DE
RESONANCE
MAGNETIQUE (RM)

Les essais non cliniques effectués sur
le produit dans les conditions les plus
défavorables ont démontré que limplant
VICTO a une compatibilité IRM conditionnelle.
Un patient portant cet appareil peut subir en
toute sécurité un examen d’imagerie dans un
systéme a résonance magnétique répondant
aux conditions suivantes :

- Champ magnétique statique de 1,5 tesla
et 3 teslas, avec

+ Gradient de champ spatial maximum de
12 800 G/cm (128 T/m)

* Produit de force maximum de 231 T¢/m

- Valeur théorique estimée maximum du
débit d’absorption spécifique (DAS) moyen
du corps entier de

<2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions d’imagerie définies ci-
dessus, Iimplant VICTO devrait produire une
hausse de température de moins de :

+ 1,0 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) Hausse de
température liée aux radiofréquences,
avec une augmentation de la température
ambiante de = 1,0 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)

+ 0,9 °C (2 W/kg, 3 teslas) Hausse de
température liée aux radiofréquences,
avec une augmentation de la température
ambiante de = 1,0 °C (2 W/kg, 3 teslas)
apres 15 minutes d’examen continu.

Dans les essais précliniques, l'artefact de
'image causé par lappareil s’étend sur
environ 18,3 mm entre I'implant VICTO et «
I'orifice de la pompe » lorsque I'imagerie est
effectuée avec une séquence d’impulsions
d’écho de gradient et un systéme de
résonance magnétique de 3 teslas.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Lutilisation de VICTO peut entrainer des
complications associées aux méthodes

utilisées pendant la procédure chirurgicale ou
a la réaction au corps étranger.

Lefficacité de l'appareil peut étre réduite
chez les patients qui ont été traités par
radiothérapie pour une récidive locale du
cancer de la prostate.

Certaines complications peuvent nécessiter
un retrait total ou partiel du dispositif.

Il se peut que le dispositif doive étre retiré
en cas dinfections ne répondant pas
au traitement antibiotique et de douleur
chronique liée au dysfonctionnement du
dispositif.

Les complications signalées en rapport avec
cette procédure chirurgicale ou d’autres
interventions dans le cadre du traitement de
I'incontinence comprennent :

» Rétention urinaire due a l'incapacité du
patient a vider correctement le manchon

« Perte de liquide due au dysfonctionnement
d’un raccordement ou a une petite fuite

« Erosion du manchon et/ou de la pompe
(caractérisée par des douleurs, une
hématurie, une dysurie et une incontinence
récurrente)

« Fonction anormale du détrusor
« Atrophie urétrale

» Fermeture du col vésical / de 'urétre
« Infection

« Défaillance mécanique

» Explantation

+» Douleur/géne

+ Dysfonctionnement de I'appareil
» Retard de cicatrisation

» Migration

« Incontinence récurrente

« Spasmes de la vessie

« Activation difficile

« Erosion des tissus

» Gonflement

» Formation de fistules

» Hématomes

« Hydrocéle

« Infection/érosion des tissus



« Insatisfaction du patient
* Incontinence de position
* Infection des plaies
 Rétention urinaire

La littérature clinique indique qu’un petit
pourcentage de patients peut continuer a
souffrir d’incontinence apres le placement d’un
sphincter urinaire artificiel.

COMPOSANTS
EMBALLAGE

Le kit de démarrage, le kit des accessoires
et le kit de réglage sont fournis a I'état stérile
et emballés dans des doubles pochettes en
plastique pour vous permettre de visualiser le
dispositif. Chaque kit est livré dans une boite
en carton étiquetée apportant une protection
supplémentaire.

COMPOSANTS INDIVIDUELS

KIT DE DEMARRAGE

Limplant VICTO est livré sous forme d’un
dispositif monobloc, prét a étre rempli avec
une solution saline stérile au moment de
I'intervention chirurgicale. Il existe quatre
tailles de manchon (3,7 cm, 4,0 cm, 4,5 cm
et 5,0 cm).

Le kit contient également le matériel
nécessaire pour configurer le dispositif avant
qu’il ne soit implanté. Il comprend les articles
jetables suivants :

2 (deux) aiguilles d’injection
perforantes: 25 G x 16 mm

+ 2 (deux) seringues de 10 mL

Kit d” accessoires

Le kit d” accessoires est livré pour faciliter
I'intervention chirurgicale. Il comprend les
articles jetables suivants :

* 1 (un) ruban a mesurer : pour déterminer
le périmetre urétral et sélectionner la taille
correcte du manchon.

« Tuyau en silicone de 30 cm: a couper pour
obtenir des bouchons de protection pour

non

les instruments utilisés pour manipuler
I'implant VICTO.

KIT DE REGLAGE

Ce kit contient le matériel nécessaire pour
régler la pression interne du systéme en
ajoutant ou en retirant de la solution saline

stérile. 1l comprend les articles jetables
suivants :
+ 2 (deux) aiguilles d’injection non

perforantes : 25 G x 16 mm
* 1 (une) seringue de 6 mL

STERILISATION: FOURNI A LETAT
STERILE

Tous les composants du kit de démarrage,
du kit d” accessoires et du kit de réglage sont
fournis a I'état stérile.

La stérilité n'est conservée que si 'emballage
estintactetnonendommagé. Par conséquent,
n'utilisez pas le produit si I'emballage est
ouvert ou endommageé.

DUREE DE CONSERVATION

Pour connaitre la durée de conservation,
consultez [l'étiquette sur I'emballage des
composants individuels ou l'étiquette de la
boite en carton. N'utilisez pas le produit aprés
la date d’expiration indiquée sur 'emballage.

USAGE UNIQUE

Tous les composants sont A USAGE
UNIQUE SEULEMENT. ILS NE DOIVENT
ETRE NI REUTILISES NI RESTERILISES,
car cela peut compromettre la performance
du dispositif et augmenter le risque de re-
stérilisation inappropriée et de contamination
croisée.

ENTRETIEN ET STOCKAGE
DES COMPOSANTS
STERILISES

Pour protéger lintégrité de l'emballage et
I’état stérile du dispositif et des composants,
il est important qu’ils restent dans la boite
en carton lors du stockage et qu’ils soient
stockés sur une étagére protégée ou dans un
meuble. Lenvironnement doit étre propre, sec
et proche de la température ambiante.



IMPLANTATION

Avant d’implanter le dispositif VICTO, le
chirurgien et le personnel du bloc opératoire
doivent se familiariser avec la procédure
opératoire et les étapes de I'implantation.

Le patient doit étre informé de la procédure de
facon compléte et donner son consentement.
Le chirurgien doit discuter avec le patient des
risques possibles associés a lintervention
chirurgicale, a 'anesthésie et au dispositif.

PREPARATION DU PATIENT

Avant I'intervention chirurgicale, un traitement
antibiotique  prophylactique  doit  étre
administré conformément aux procédures
hospitalieres approuvées. Dans le bloc
opératoire, le patient est placé en position
de lithotomie, les régions abdominales et
génitales doivent étre rasées et nettoyées a
I'aide d’une solution a la povidone iodée (sous
réserve que le patient ne soit pas sensible a
I'iode) ou en utilisant une procédure de lavage
préopératoire approuvée en hopital.

Le patient est préparé et un champ opératoire
stérile est placé pour lincision périnéale et
abdominale inférieure.

EQUIPEMENT NECESSAIRE

Limplantation de VICTO nécessite un kit
chirurgical d'urétroplastie standard ainsi
que certaines fournitures supplémentaires.
Chagque chirurgien peut également avoir des
préférences concernant I'équipement dont il
a besoin.

Les équipements supplémentaires sont
indiqués ci-dessous:
« Cathéter Foley 12 Fr

Pince a embout
(hémostatique)

+ Bac stérile

+ Seringue stérile de 50 mL
« Solution saline stérile

» Pansement ombilical

en caoutchouc

DEBALLAGE DES
COMPOSANTS

Avant de déballer le kit de démarrage et le
kit des accessoires, il convient de vérifier
I'intégrité des deux emballages. S’il y a une
faille suspectée au niveau de la stérilité, le
dispositif doit étre retourné au distributeur ou
au fabricant.

Sélectionnez le kit de démarrage apres avoir
mesuré correctement la taille de la paroi
urétrale en utilisant le ruban a mesurer fourni
dans le kit d” accessoires.

Le dispositif est fourni avec un certain
nombre d’étiquettes qui indiquent le numéro
de lot et la date d’expiration. Ces étiquettes
doivent étre conservées et placées dans les
dossiers chirurgicaux et du patient appropriés
conformément a la procédure hospitaliere.

PREPARATION DES
EQUIPEMENTS

PREPARATION DES PINCES
HEMOSTATIQUES

Pendant I'implantation, il est utile de clamper
certaines tubulures du dispositif. Lors du
clampage, pour protéger les tubulures du
dispositif, couvrez les méachoires de la pince
hémostatique avec des petits segments
du tuyau en silicone fourni dans le kit d
accessoires. Toutes les dents de la pince
hémostatique doivent étre couvertes. Les
machoires ne doivent étre serrées qu’au
premier clic afin d'éviter toute pression
excessive sur les tuyaux.

PROCEDURES
CHIRURGICALES

EXPOSITION DE L'URETRE BULBAIRE

1. Placez une sonde a demeure (Foley 12)
dans l'urétre pour faciliter l'identification
pendant la dissection.

2. Pratiguez une incision périnéale et
disséquez la zone autour de [luretre
bulbaire.

3. Placez un pansement ombilical autour



de l'uretre jusqu’a ce que la taille finale du
manchon soit choisie et que le manchon
soit placé en position.

Figure 3

MESURER LA TAILLE DE L'URETRE

4. Placez le ruban a mesurer autour de
'urétre a I'endroit ou le manchon sera
implanté. Il doit étre bien ajusté sans
comprimer l'uretre. REMARQUE : avant
de mesurer l'urétre, retirez la sonde a
demeure.

5. Sélectionnez le kit de démarrage qui
correspond a la taille de l'urétre.

PREPARATION DU DISPOSITIF

6. Placez I'ensemble du dispositif dans un
bac stérile.

7. Remplissez I'appareil avec 13 mL de
solution saline stérile en utilisant I'aiguille
non perforante 25 G x 16 mm. (Remarque
: n'utilisez pas une autre aiguille que celle
fournie dans le kit de démarrage.)

8. Soulevez la pompe, en placant lorifice
de remplissage en haut, a I'’écart des autres
composants, dans le bac.

9. Tout en maintenant la pompe de contréle
autour de l'orifice de remplissage entre le
pouce et l'index, insérez avec précaution
l'aiguille non perforante 25 G x 16 mm en
ligne droite a travers le centre de l'orifice
auto-scellant jusqu’a ce que la pointe
soit juste a l'intérieur de la chambre de la
pompe.

10. Injectez lentement 13 mL de solution
saline stérile dans le dispositif. Exécutez

le processus en deux étapes en utilisant
la seringue de 10 mL. La solution saline
stérile entrera dans chaque composant du
dispositif avec un peu d’air. Répartissez la
solution saline stérile en appuyant sur le
haut de la pompe de contréle.

11. En levant doucement la pompe de
contréle, appuyez sur le manchon et sur le
ballonnet de régulation de pression (PRB).
Tout I'air passe dans la pompe de contréle
et sort par la seringue.

12. Enfin, retirez l'aiguille non perforante
25 G x 16 mm. Testez le systéme en
commencant par appuyer sur la valve
de remplissage rapide pour redistribuer
le liquide a lintérieur du dispositif, puis
appuyez sur la pompe et relachez-la
deux fois pour vérifier si le manchon se
dégonfle. Regonflez rapidement encore
une fois pour remplir le manchon. Pour le
test final, appuyez a nouveau sur la pompe
et relachez-la deux fois pour dégonfler le
manchon, puis vérifiez le regonflage lent
automatique. VICTO est maintenant prét
pour I'implantation.

INCISION ABDOMINALE

13. Pratiquez une incision abdominale a
I’endroit ou le ballonnet de régulation de
pression (PRB) sera placé. Utilisez une
dissection mousse pour créer un espace
pour le ballonnet.

Figure 4

PLACEMENT DU MANCHON

14. Appuyez sur la pompe de contréle pour
faire passer le liquide du manchon vers le



ballonnet de régulation de pression (PRB)
et fermez le tuyau (reliant le manchon a la
pompe de contréle) situé juste au-dessous
de la pompe de contréle a I'aide d’'une pince
hémostatique. Transférez le manchon
dégonflé au site périnéal en laissant la
pompe et les ballonnets dépasser de
I'incision abdominale décrite ci-dessus.

15. Le manchon est placé autour de 'uretre
et la patte est introduite dans la boucle. A
I'aide d’'une pince hémostatique, le bouton
est passé a travers le trou pour sécuriser
le manchon en place. Le manchon ne doit
pas étre serré (c’est-a-dire qu’il doit pouvoir
tourner librement autour de I'urétre).

16. Linsertion compléete du manchon doit
ressembler a celle illustrée sur la figure,
avec le tuyau de raccordement placé
parallelement a l'urétre en tournant le
manchon vers la gauche ou la droite, selon
la préférence.

Figure 5

17. Retirez la pince hémostatique pour
permettre au manchon de se remplir autour
de l'urétre.

INSERTION DE LA POMPE DANS LE
SCROTUM

18. Pour placer la pompe de contréle
dans le scrotum, utilisez une dissection
mousse avec les doigts et poussez la paroi
scrotale sur le c6té approprié de sorte qu’il
apparaisse inversé au niveau de l'incision

abdominale. Prenez la pompe et abaissez-
la dans une poche créée dans le scrotum
jusqua ce quelle soit confortablement
placée a la base du scrotum.

. ¥

Figure 6

REMARQUE: il convient de décider
préalablement avec le patient de la position
idéale de la pompe au niveau de la base
gauche ou droite du scrotum.

REMARQUE: si cela est considéré comme
nécessaire, il est possible de placer deux
sutures résorbables desserrées autour du
carénage des tuyaux sortant de la pompe afin
de s’assurer que la pompe ne migre pas vers le
haut pendant la période de cicatrisation initiale.

PLACEMENT DU BALLONNET DE
REGULATION DE PRESSION (PRB)

19. Placez le ballonnet de régulation de
pression (PRB) de fagon intrapéritonéale a
travers l'incision abdominale.

20. Les incisions périnéales et abdominales
peuvent étre fermées et pansées.

SOINS POSTOPERATOIRES

PERIODE POSTOPERATOIRE
IMMEDIATE

Une sonde a demeure doit rester en place
pendant 24 heures. Un traitement antibiotique
devrait étre prescrit a la discrétion du
chirurgien.

Aprés 24 heures, la sonde a demeure doit
étre retirée et le patient doit essayer d’uriner
quand le besoin se fait sentir.

Si le patient urine, mais garde un grand



volume résiduel, il peut s’avérer nécessaire
de lui apprendre le cathétérisme intermittent
en cas de rétention.

Le patient doit continuer a utiliser des
protections hygiéniques ou un drainage pour
contenir les fuites.

AUTORISATION DE SORTIE

Le patient peut étre autorisé a sortir de I'hopital
2 a 4 jours apres l'intervention chirurgicale a
la discrétion du chirurgien et selon son état de
santé général.

Un traitement antibiotique devrait étre prescrit
a la discrétion du chirurgien.

Un rendez-vous en service externe doit
étre pris dans les 4 a 6 semaines suivant
limplantation pour assurer la mise sous
pression du dispositif.

PROCEDURE DE MISE
SOUS PRESSION

La mise sous pression de I'implant VICTO est
effectuée par I'injection de la solution saline
stérile a travers l'orifice auto-scellant situé a
la base de la pompe de contrdle. La pression
du dispositif dépend de la quantité du
liquide injecté. Cette caractéristique permet
de configurer le dispositif a la pression
désirée sans avoir a changer le ballonnet de
régulation de pression (PRB).

EQUIPEMENTS REQUIS

La meilleure fagon d’effectuer la procédure
de mise sous pression consiste a le faire
dans un espace clinique stérile et propre.

« Solution saline stérile a injecter
- Kit de réglage VICTO
- seringue de 6 mL
- aiguilles non perforantes : 25 G x 16 mm
+ Boite de pansements stériles
« Draps stériles
+ Gants stériles

IMPORTANT

Il est crucial que la paroi de la pompe
ne soit pas percée avec laiguille. Si
cela se produit, le dispositif peut étre
définitivement endommagé, ce qui
nécessiterait le retrait du dispositif entier.
Il est essentiel d'utiliser exclusivement
les aiguilles non perforantes 25 G x 16

mm fournies dans le kit de réglage,

que laiguille soit toujours alignée
parallelement aux cétés de la pompe
et quelle pénétre de fagon droite dans
I'orifice auto-scellant et dans « I'anneau
de protection ». Linjection ne peut étre
effectuée en toute sécurité qu’a travers
la base de la pompe et son « anneau de
protection » métallique.

PREPARATION DU PATIENT

Expliquez la procédure au patient.

+ Placez le patient en position couchée et
identifiez I'emplacement de la pompe de
contréle a l'intérieur du scrotum.

+ Nettoyez le scrotum conformément a la
procédure hospitaliere approuvée.

REMARQUE: il est possible dappliquer
une anesthésie locale autour de la zone,
conformément a la procédure hospitaliere
approuvée.

PROCESSUS DE MISE SOUS
PRESSION

» Remplissez la seringue avec la solution
saline stérile a injecter.

» Fixez laiguille non perforante 25 G x 16
mm & la seringue.

» Avec la seringue pointant vers le haut,
éjectez 1,0 mL de la solution saline stérile
et purgez I'air en exceés.

« Fixez l'orifice auto-scellant de la pompe
de contréle avec deux doigts en tirant la



peau tendue au-dessus de I'extrémité de la
pompe de contréle.

» Poussez laiguille lentement a travers
la peau au centre de [lorifice auto-
scellant de la pompe de contréle. Juste
avant d’atteindre la pompe de contréle,
débouchez l'extrémité de [laiguille en
injectant 0,1 mL de la solution saline stérile
dans I'espace tissulaire.

» Poussez laiguille dans [lorifice auto-
scellant en vous assurant qu’elle reste
placée en parallele avec les parois de la
pompe de contrdle.

+ Activez le produit en injectant 3 mL de la
solution saline stérile.

* Retirez l'aiguille lentement.

» Demandez au patient de pomper I'appareil
environ 3 fois pour répartir le liquide. Le
manchon peut également étre regonflé
rapidement par une pression sur le haut de
la pompe de contréle.

« Effectuez le test d’efficacité (Voir : Tests
de continence aprés la mise sous pression).

+ Pour des réglages supplémentaires du
dispositif, injectez 1 mL de solution saline
stérile a chaque fois.

TESTS DE CONTINENCE
APRES LA MISE SOUS
PRESSION

TESTS D’EFFICACITE

Ces tests peuvent étre effectués
immédiatement aprés le processus de mise
sous pression. Apres avoir montré au patient
comment dégonfler le manchon pour uriner,
il convient de lui demander de se remplir la
vessie en buvant jusqu’a ressentir le besoin
d’uriner.

Demandez au patient de  tousser
énergiquement 5 fois, d'effectuer Ia
manceuvre de Valsalva pendant 5 secondes
et, si possible, de s’accroupir 5 fois. Le volume
de la fuite peut étre mesuré et enregistré.
Demandez ensuite au patient d’uriner dans
un débitmeétre afin de mesurer et d’enregistrer
le débit et le volume.

TESTS D’EFFICACITE A PLUS
LONG TERME

Vous pouvezdemanderau patientde continuer
a porter des protections hygiéniques (ou une
poche de jambe Conveen) pour enregistrer
I'utilisation des protections et/ou le volume de
fuite par poids.

EDUCATION DU PATIENT

Aprés la mise sous pression de I'appareil,
le chirurgien montre au patient comment
pomper I'appareil afin de permettre la miction.

Vous pouvez montrer au patient comment
regonfler rapidement le manchon. Si le patient
utilise le cathétérisme intermittent pour vider
la vessie, il convient de souligner I'importance
du pompage avant d’insérer le cathéter.

Un test de débit doit étre effectué pour
s’assurer que le patient pompe suffisamment.

Une carte d’'urgence doit étre délivrée pour
informer les professionnels de la santé que
le patient a un implant et que le cathétérisme
ne doit étre effectué qu’aprées le pompage de
'appareil afin de dégonfler le manchon.

IMAGERIE

VISIBILITE RADIOGRAPHIQUE
DE L'IMPLANT VICTO

Le systeme VICTO ne contient pas de solution
radio-opaque ; par conséquent, il ne peut pas
étre soumis a une radiographie ordinaire (a
rayons X). Cependant, il est possible d’utiliser
2 autres méthodes pour radiographier le
dispositif afin de vérifier son fonctionnement.




RESONANCE MAGNETIQUE

Le dispositif peut étre visualisé en utilisant
I'imagerie par résonance magnétique, comme
décrit dans l'article de Deng et al.
Remarque: Voir références - Environnement
résonnance magnétique

CYSTOMETRIE FLEXIBLE

Le fonctionnement du manchon peut étre
visualisé a l'aide de la cystométrie flexible,
avec le manchon gonflé et dégonflé.

DIAGNOSTICS A ULTRASONS

Le ballonnet de l'implant VICTO peut étre
visualisé facilement a l'aide des ultrasons.
Avec les parameétres appropriés, il est
possible de visualiser le contour, notamment
le haut et le bas soulignés du ballonnet. Le
diamétre du ballonnet peut étre mesuré
lorsque le manchon est normalement gonflé.
Il est possible de déterminer le volume ajouté
a partir du diametre du ballonnet et en utilisant
la formule suivante.

[(4/3(D/2)3)-9]

En utilisant cette technique a ultrasons, il
est également possible de déterminer le
fonctionnement normal du dispositif lors de
la miction. Pompez le manchon du sphincter
avec 2 a 3 pressions énergiques et notez
I’élargissement du ballonnet de régulation
de pression. Aprés avoir patienté environ
10 a 15 minutes, c'est-a-dire la période
durant laquelle le manchon sera entierement
regonflé, le ballonnet devrait avoir retrouvé
pratiquement sa taille d’origine.
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INDIKACE K POUZITi

Nastavitelny umély svéra¢ VICTO je umély
mocovy svéra¢ (AUS) pouzivany k |écbé
stresové mocové inkontinence u muzu
zplsobené insuficienci vnitfniho svérace
(ISD) v ptipadech, jako je inkontinence po
prostatektomii.

CHARAKTERISTIKA ZARIZENIi

STARTOVACI SADA (KIT-AUS-37-WS; KIT-
AUS-40-WS; KIT-AUS-45-WS; KIT-AUS-50-
WS)

Implantat VICTO je zdravotnické silikonové
zafizeni, které se sklada z balonku pro
regulaci tlaku (PRB), uretralni manzety a
fidiciho ¢erpadla se samouzaviracim portem.
Potfebné materidly pro nastaveni zafizeni
pfed implantovanim jsou soucasti sady.

CHARAKTERISTIKA
PRISLUSENSTVI

SADA PRISLUSENSTVI (KIT-AC-01)

Sada pfislusenstvi obsahuje materialy, které
jsou nezbytné pro implantacni vykon.

NASTAVITELNA SADA (KIT-AD-06)

Tato sada obsahuje potfebné materialy pro
Upravu vnitfniho tlaku systému pfidanim nebo
extrakci sterilniho fyziologického roztoku.

FUNKCE ZARIZENi

Implantat VICTO byl vyvinut pro simulaci
normalni funkce uretralniho svérace k udrzeni
kontinence.

Zafizeni udrzuje mocovou trubici uzavienou

pomoci uretralni manzety, kterd zabrariuje
prichodu mo¢i. Tlak v manzeté je regulovan
malym silikonovym balénkem (balének pro
regulaci tlaku - PRB). Kdyz si pacient preje
vyprazdnit manzetu, mlze byt vypusténa
manualnim ovladanim fidiciho ¢erpadla, které
je umisténé v Sourku. Tekutina v manzeté se
pfenese do PRB, coZz umoziuje, aby mo¢
prosla moc¢ovou trubici.

Manzeta se automaticky opétovné nafoukne
pomalym odvzdusnovacim ventilem v fidicim
Cerpadle; navic mdze byt ovladan pro rychlé
opétovné nafouknuti. Zakladna fidiciho
Gerpadla obsahuje samouzaviraci port, ktery
umoznuje perkutanni vysetfeni zafizeni, aby
bylo mozné pfidat dal$i kapalinu ke zvySeni

tlaku.
Obrazek 1

Balonek pro
regulaci tlaku
(PRB)

Gerpadio

- &5 Manzeta

Obrazek 2

Balonek pro
regulaci tlaku

Jednotka ¢erpadla se
samouzaviracim portem



A) Manzeta je vyfouknuta stlaéenim fidiciho
Cerpadla umisténého v Sourku; tekutina je
pfenesena do PRB, takze manzeta je prazdna
a umozni pacientovi se vyprazdnit.

B) Manzeta se pomalu opétovné nafoukne

pomalym odvzdusSnovacim ventilem.
Rychlého  opétovného  nafouknuti Ize
doséhnout stlacenim horni ¢&asti fidiciho

Cerpadla. Manzeta vyviji dostateény tlak k
udrzeni kontinence bez ohrozeni uretralnich
tkani.

KONTRAINDIKACE

Hlavni kontraindikace pro implantaci zafizeni
VICTO jsou uvedeny nasledovné:

1. Nelééena instabilita detruzoru.

2. Problémy ovliviiujici manualni zruénost
nebo motivaci, které mohou pacientovi
zabranit v obsluze zafizeni.

3. Akutni infekce mocovych cest, ktera
muze vést k poopera¢nim komplikacim.

4. Pacienti, u kterych chirurg rozhodl, ze
nejsou vhodni kvdli rizikm spojenych s
otevfenymi chirurgickymi vykony a/nebo
se zdravotni anamnézou pacienta (fyzické
nebo dusevni problémy).

5. Znama4 citlivost na silikonovy kaucuk.

UPOZORNENI

Nespravné rozméry manzety mohou zpUsobit
nizkou ucinnost terapie nebo uretralni erozi.
Nespravna naplii komponent mize zpulsobit
nizky vykon vyrobku nebo trvalé poskozeni
implantatu.

V8echny komponenty jsou ureny Kk
jednorazovému pouziti. Proto by nemély
byt opakované pouzivany nebo opétovné
sterilizovany, protoZze to mulze potencialné
vést ke zhor§eni vykonu zafizeni a zvy$enému
riziku nevhodné opétovné sterilizace a kfizové
kontaminaci.

Vyrobek nesmi byt pouzivan, pokud je obal
otevieny nebo poSkozeny. Vyrobek nesmi
byt pouzivan po datu spotfeby uvedeném na
obalu.

BEZPECNOSTI OPATRENI

Nespravné rozmeéry manzety mohou vést

k erozi tkani, migraci komponent nebo
pokracujici inkontinenci.

NelUspésné vysledky mohou vyplyvat
z nespravnych rozmérG a/nebo napiné
komponent.

S komponentami sady musi zachazet pouze
chirurgové a/nebo personal operacniho
salu, ktery je seznamen se zafizenim a
chirurgickou technikou.

Musi byt pfijata adekvéatni opatfeni, aby se
zabranilo kontaminaci bé&éhem operacniho
vykonu.

Podminky operacnich sald by meély byt v
souladu s nemocni¢nimi a administrativnimi
zasadami a/nebo zasadami mistni spravy.
Neimplantovany vyrobek a obal by mély
byt po pouziti zlikvidovany v souladu s
nemocni¢nimi a administrativnimi zasadami
a/nebo zasadami mistni spravy.

PROSTREDI MAGNETICKE
REZONANCE (MRI)

Neklinické testy provadéné u nejhorsich
moznych vyrobk( ukézaly, Ze implantat
VICTO je podminéné pouzitelny pfi MRI.
Pacient s timto zafizenim mize byt bezpecné
skenovan v MRI systému pfi spinéni
nasledujicich podminek:

- Statické magnetické pole s 1,5 tesla a 3
tesla, s

+ Maximalni gradient prostorového pole
12,800 G/cm (128 T/m)

» Maximalni sila vyrobku 231 T?/m

Teoreticky odhadnuté maximum
celkové zprimérované (WBA) specifické
miry absorpce (SAR)

< 2 W/kg (normalni operacni rezim)

Za vySe popsanych podminek pro skenovani
se predpoklada, ze implantat VICTO bude
produkovat maximalni narlst teploty nizsi nez
1,0 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) zvySeni teploty
v souvislosti s RF pfi zvySeni teploty na
pozadi o = 1,0 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)



0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla) zvySeni teploty v
souvislosti s RF pfi zvyseni teploty na
pozadi o = 1,0 °C (2 W/kg, 3 tesla)

po 15 minutach kontinualniho skenovani.

PFfi  neklinickém testovani se obrazovy
artefakt zpUsobeny zafizenim rozsifuje do
vzdalenosti pfiblizné 18,3 mm od implantatu
VICTO na “portu ¢erpadla”, kdyz je zobrazen
gradient echo pulsni sekvenci a 3 tesla MRI
systémem.

MOZNE KOMPLIKACE

Pouzivani implantatu VICTO mize vést
ke komplikacim spojenych s metodami
pouzivanymi béhem chirurgického vykonu
nebo reakci na cizi téleso.
Uginnost zafizeni mlze byt snizena u
pacientd, ktefi byli 1é€eni radioterapii pro
lokalni recidivu rakoviny prostaty.
Nékteré komplikace mohou vyZzadovat Uplné
nebo ¢aste€né odstranéni zafizeni.
Infekce, které nereaguji na IéCbu antibiotiky
a chronicka bolest souvisejici se selhanim
zafizeni mohou vyZadovat odstranéni
zafizeni.
Komplikace uvedené u tohoto nebo jinych
chirurgickych vykonu pro Ié¢bu inkontinence
zahrnuji:
» Retence mo¢i kvili neschopnosti pacienta
spravné vyprazdnit manzetu

« Ztrata kapaliny v dasledku preruseni
spojeni nebo Uniku malym otvorem

+ [Eroze manzety a/nebo Cerpadla
(charakterizovana bolesti, hematurii,
palenim/fezanim a opakujici se
inkontinenci)

» Abnormalni funkce detruzoru
« Uretralni atrofie

+ Uzavér kréku mocového mechyre/
uretralni uzavér

* Infekce

» Mechanické selhani

+ Odstranéni implantéatu
« Bolest/nepohodli
 Porucha zafizeni

» Opozdéné hojeni ran

» Migrace

+ Opakujici se inkontinence
+ Spasmus moc¢ového méchyre
+ Obtizna aktivace

« Eroze tkani

- Otok

« Vytvoreni fistuly

» Hematom

« Hydrokéla

« Eroze/infekce tkani

» Nespokojenost pacienta

+ Pozi¢ni inkontinence

+ Infekce rany

» Mocova retence

+ Obtizna deaktivace

Klinicka literatura uvadi, ze malé procento
pacientd maze mit pokracujici problémy s
inkontinenci po umisténi umélého mocového
svérace.

KOMPONENTY
OBAL

Startovaci sada, sada pfisluSenstvi a
nastavitelnq sada jsou dodavany sterilni a
zabalené ve dvoijitych plastickych pouzdrech
umoznujicich vizualizaci zafizeni. Kazda
sada je dodavana v oznacené lepenkové
krabici pro dodate¢nou ochranu.

JEDNOTLIVE KOMPONENTY

STARTOVACI SADA

Implantat VICTO je dodavan jako jednodilné
zafizeni pfipravené k naplnéni sterilnim
fyziologickym roztokem v dobé operace.
Existuji ¢tyfi rozméry manzety (3,7 cm; 4,0
cm; 4,5 cm a 5,0 cm).
Sada také obsahuje potfebné materialy pro
nastaveni zafizeni pfed implantovanim.
Obsahuje nasledujici jednorazové polozky:

+ 2 (dvé) injekéni jehly s nevrtanym jadrem:

25G x 5/8”

- 2 (dvé) 10ml stfikacky




SADA PRISLUSENSTVI

Sada pfisluSenstvi je dodavana k umoznéni
implantaéniho vykonu. Obsahuje nasledujici
jednorazové polozky:
+ 1 (jednu) méfici pasku: k ur€eni obvodu
mocové trubice pro spravny vybér velikosti
manzety.
+ 30 cm silikonové trubi¢ky: ochranné kryty
pro nastroje pouzivané k manipulaci s
implantatem VICTO.

NASTAVITELNA SADA

Tato sada obsahuje potfebné materialy pro
Upravu vnitfniho tlaku systému pfidanim nebo
extrakci sterilniho fyziologického roztoku.
Obsahuje néasledujici jednorazové polozky:

+ 2 (dvé) injekeéni jehly s nevrtanym jadrem:

25G x 5/8”

» 1 (jednu) 6 ml stfikacku

STERILIZACE - DODAVANO STERILNi

VS8echny komponenty startovaci sady,
sady pfisluSenstvi a nastavitelné sady jsou
dodavany sterilni.

Sterilita je zachovana pouze v pfipadé, ze
je obal neporuseny a neposSkozeny. Proto
nepouzivejte vyrobek, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny.

SKLADOVATELNOST

Informace o skladovatelnosti naleznete na
Stitku obalu jednotlivych komponent nebo
na Stitku lepenkové krabice. NepouzZivejte po
datu spotfeby uvedeném na obalu.

JEDNORAZOVE POUZITI

VSechny komponenty jsou uréeny POUZE K
JEDNORAZOVEMU POUZITI. NEPOUZIVEJTE
JE OPETOVNE nebo je OPETOVNE
NESTERILIZUJTE, protoZe to mize potencialné
vést ke zhor§eni vykonu zafizenia zvySenému

riziku nevhodné opétovné sterilizace a kfiZzové
kontaminaci.

PECE A SKLADOVANI

STERILIZOVANYCH
KOMPONENT

Aby byla chranéna celistvost obalu a sterilni

stav zafizeni a komponent, je dulezité, aby pfi
skladovani zlstaly v lepenkové krabici a byly
umistény v chranéném regalu nebo uvnitf
skiiné. Prostfedi by mélo byt Cisté, suché a
blizké teploté mistnosti.

IMPLANTACE

Pfed implantaci systému VICTO by se chirurg
a personal operacniho salu meéli seznamit s
operacnim vykonem a stadii implantace.
Pacient by mél byt pIné informovéan o vykonu
a dat souhlas. Chirurg by mél prodiskutovat
mozna rizika spojena s operaci, anestézii a
zafizenim.

PRIPRAVA PACIENTA

PFed operaci by méla byt podana profylakticka
antibioticka Ié¢ba podle schvalenych postupl
nemocnice. Jakmile je pacient na opera¢nim
sale, je umistén do litotomické polohy a bfisni
a genitalni oblasti jsou oholeny a ocistény
roztokem jodovaného povidonu (pokud
pacient neni citlivy na jo6d) nebo pomoci
postupu pro myti pfed operaci schvaleného
nemocnici.

Pacienta pfipravte a pfikryjte pro perinealni a
dolni abdominalni incizi.

POTREBNE VYBAVEN|

Implantace systému VICTO vyzaduje jak
standardni  chirurgickou soupravu  pro
uretroplastiku, tak i nékteré dodatecné
prostfedky. Kazdy chirurg mGze mit také jiné
priority ohledné vybaveni, které potrebuje.

Dal&i vybaveni je uvedeno nize:
» 12 Fr Foley katetr

» Kovové svorky (peany)

« Sterilni zasobnik

« Sterilni 50 ml stfikacka

- Sterilni fyziologicky roztok
» Pupeéni paska

VYBALENi KOMPONENT

Pfed vybalenim startovaci sady a sady
pfisluSenstvi by méla byt zkontrolovana
celistvost obou baleni pokud existuje



podezieni na poruseni sterility, mélo by byt
zafizeni vraceno distributorovi nebo vyrobci.
Vyberte startovaci sadu po spravném méfeni
rozmérll mocové trubice pomoci méfici
pasky, ktera je soucasti sady pfislusenstvi.
Zafizeni je dodavano s Ffadou Stitkd
popisujicich €islo Sarze a datum spotfeby. Ty
by mély byt uchovany a umistény v pfislusnych
chirurgickych a pacientskych poznamkach,
jak jsou stanoveny v nemocni¢nim postupu.

PRIPRAVA VYBAVENI

PRIPRAVA PEANU

Béhem implantace je vhodné zasvorkovat
nékteré trubiCky zafizeni. Aby se ochranily
trubiCky zafizeni pfed poSkozenim pfi
svorkovani, zakryjte Celisti peanu malymi
¢astmi silikonovych trubi¢ek, které jsou
soucasti sady pfislusenstvi. VSechny ostré
gasti peanu by mély byt zakryty. Celisti
musi byt zasvorkovany pouze do prvniho
kliknuti, aby se zabréanilo nadmérnému tlaku
v trubi¢kach.

CHIRURGICKE VYKONY

OBNAZENi BULBARNi URETRY

1. Umistéte zavedeny katetr (Foley 12)
do mocové trubice, abyste usnadnili
identifikaci béhem fezani.

2. Provedte perineélni incizi a rozfiznéte
oblast kolem bulbarni uretry.

3. Umistéte trochu pupecni pasky kolem
mocCové trubice, dokud neni vybrana
konecna velikost manzety a umisténa do
své polohy.

Obrazek 3

MERENi ROZMERU MOCOVE TRUBICE

4. Umistéte méfici pasku kolem mocové
trubice, kde ma byt implantovana manzeta.
Méla by sedét pohodiné bez zGzeni mocovée
trubice. POZNAMKA: Pfed méfenim
mocove trubice vyjméte zavedeny katetr.

5. Vyberte startovaci sadu, ktera odpovida
rozmérdm mocové trubice.

PRIPRAVA ZARIZENi

6. Umistéte celé zafizeni do sterilniho
zasobniku.

7. Naplite zafizeni 13 ml sterilniho
fyziologického roztoku pomoci jehly s
nevrtanym jadrem 25G x 5/8”. (Poznamka:
Nepouzivejte jinou jehlu, nez tu, ktera je
soucasti startovaci sady.)

8. Zvednéte cerpadlo smérem vzhiru s
plnicim portem nahofe mimo dosah vSech
komponent v zasobniku.

9. Zatimco drzite fidici cerpadlo kolem
plniciho portu mezi palcem a ukazovackem,
davejte pozor pfi zavadéni jehly s
nevrtanym jadrem 25G x 5/8” do vedeni
sttedem samouzaviraciho portu, dokud
se $piCka nenachazi praveé uvnitt komory
Cerpadla.

10. Pomalu vstfiknéte celych 13 ml
sterilniho fyziologického roztoku do zafizeni
(provedte proces ve dvou krocich pomoci
10ml stfikacky). Sterilni fyziologicky roztok
vstoupi do kazdé komponenty zafizeni
spole€né s ur€itym mnozstvim vzduchu.

Rozvedte sterilni fyziologicky roztok
stlatenim vrchni ¢asti fidiciho Cerpadla.
11. Pfi jemném zvednuti ovladaciho

Cerpadla stlacte manzetu a PRB. VSechen
vzduch proudi do fFidiciho cerpadla a
odvétrava se stiikackou.

12. Nakonec odstrarite jehlu s nevrtanym
jadrem 25G x 5/8”. Otestujte systém nejprve
stisknutim rychloupinaciho ventilu, abyste
opétovné rozvedli tekutinu uvnitf zafizeni a
dvakrat stlacte a uvolnéte Cerpadlo, abyste
zkontrolovali, zda se manzeta vypousti.
Znovu rychle opétovné nafouknéte pro
opétovné naplnéni manzety. Zavérecny test
spocdiva v tom, Ze opét dvakrat stlacite a



uvolnite ¢erpadlo, abyste vyfoukli manzetu
a poté zkontrolujte automatické pomalé
opétovné nafouknuti. Systém VICTO je
nyni pfipraven k implantaci.

ABDOMINALNI INCIZE

13. Provedte dolni abdominalni incizi v
misté, kde bude umistén PRB. Pouzijte tupy
fez pro vytvofeni prostoru pro balonek.

Obrazek 4

UMISTENi MANZETY

14. Stlacte fidici Cerpadlo, aby se kapalina
premistila z manzety do PRB a zasvorkujte
trubicku (manzeta - Fidici cerpadlo)
tésné pod fFidicim Cerpadlem pomoci
peanu. Zavedte vyfouknutou manZetu do
perinealni oblasti s ponechanim ¢erpadla a
balénkud vy&nivajicich z abdominalni incize
nad touto oblasti.

15. Manzeta je umisténa kolem mocové
trubice a uchytka je protazena smyckou.
Pomoci peanu je oCko protazeno otvorem
pro zajisténi manzety ve své poloze.
ManzZeta by neméla byt umisténa tésné
(tzn. ze by méla byt schopna se volné
otacet kolem mocové trubice).

16. Kompletni zavedeni manzety by mélo
vypadat tak, jak je ukazano na obrazku, se
spojovaci trubi¢kou umisténou paralelné s
mocovou trubici otd¢enim manzety doleva
nebo doprava podle vybéru.

Obrazek 5

17. Odstrarite pean, abyste umoznili
opétovné naplnéni manzety kolem mocové
trubice.

VLOZENi CERPADLA DO SOURKU

18. Pro umisténi fidiciho Cerpadla do Sourku
pouzijte tupy fez pomoci prstd a zatlacte
sténu Sourku smérem nahoru na pfislusné
strané tak, aby se objevila obracené v
abdominalni incizi. Vezméte Cerpadlo a
spustte ho dolli do kapsy vytvorené v
Sourku, dokud nebude pohodiné umisténo
na spodni ¢asti Sourku.

Obréazek 6

POZNAMKA: Idealni poloha ¢erpadla v levé
nebo pravé spodni ¢asti Sourku by méla byt
pfedtim rozhodnuta s pacientem.
POZNAMKA: Pokud je to povazovano za
nezbytné, mlze byt kolem krytu trubicek,
které vychazeji z ¢erpadla, umisténo nékolik
volné rozlozitelnych stehd, aby se zajistilo, ze
Cerpadlo nebude migrovat smérem nahoru
béhem pocatec¢ni doby hojeni.



UMISTENI PRB

19. Pfes dolni abdominalni incizi umistéte
PRB dovnitf peritonealni oblasti.

20. Perinealni a abdominalni incize mohou
byt uzavieny a pfevazany.

POOPERACNI PECE
OKAMZITE PO OPERACI

Zavedeny katetr by meél zUstat na svém misté
po dobu 24 hodin. Antibiotické kryti by mélo
byt pfedepsano dle uvazeni chirurga.

Po 24 hodinach by mél byt zavedeny katetr
odstranén a pacient by se mél pokusit nucené
vyprazdnit.

Neni-li pacient schopen se vyprazdnit bez
velkého mnozstvi zbytkové moce, mize
byt nezbytné naucit pacienta intermitentni
katetrizaci v pfipadé retence.

Pacient by mél nadale pouzivat viozky nebo
kondomovou drenaz k zadrzeni unikajicich
latek.

PROPUSTENI

Pacient mlze byt propustén 2 az 4 dny po
operaci podle uvazeni chirurga a dle svého
celkového zdravi.

Antibiotické kryti by mélo byt pfedepsano dle
uvazeni chirurga.

Pacient by se mél objednat na ambulanci
na dobu 4 az 6 tydnl po implantaci pro
natlakovani zafizeni.

POSTUP NATLAKOVANI

Implantat VICTO je natlakovan vstfiknutim
sterilnihofyziologického roztoku samouzaviracim
portem ve spodni ¢asti fidiciho ¢erpadla. Tlak
v zafizeni je zavisly na mnozstvi vstiiknuté
tekutiny. Tato vlastnost umoznuje, aby bylo
zafizeni nastaveno na jakykoliv pozadovany
tlak, aniz by bylo nutné ménit PRB.

POZADOVANE VYBAVENI
Vykon natlakovani se nejlépe provadi jako
sterilni vykon v €istém klinickém prostoru.

« Sterilni fyziologicky roztok pro injekci
- Nastavitelna sada VICTO

- 6 ml stfikacka

- Jehly s nevrtanym jadrem: 25G x 5/8”
« Sterilni obvazovy bali¢ek

« Sterilni rousky

« Sterilni rukavice

DULEZITE

Je nezbytné, aby sténa jednotky ¢erpadla
nebyla propichnuta jehlou. Pokud k
tomu dojde, mize byt zafizeni trvale
poskozeno, coz vyzaduje vyjmuti celého
zafizeni. Je nezbytné, aby byly pouzity
pouze jehly s nevrtanym jadrem 25G
x 5/8”, které jsou soucasti nastavitelné
sady, a aby byla jehla vzdy zarovnana
paralelné se stranami ¢erpadla a pronika
do samouzaviraciho portu rovné a pres
“ochranny krouzek.” Pouze spodni ¢ast
Cerpadla se svym “ochrannym krouzkem”
je schopna bezpecéné aplikace injekce.

PRIPRAVA PACIENTA

+ Vysvétlete vykon pacientovi.

+ Polozte pacienta na zada a identifikujte
umisténi fidiciho ¢erpadla uvnitf Sourku.

+ Ocistéte Sourek v souladu se schvalenym
postupem nemocnice.

POZNAMKA: Lokalni anestezie kolem
oblasti mGze byt aplikovana v souladu se
schvalenym postupem nemocnice.

PROCES NATLAKOVANI

» Naplrite stfikacku sterilnim fyziologickym
roztokem pro injekci.

+ Nasadte jehlu s nevrtanym jadrem 25G x
5/8” na stfikacku.

+ Se stfikatkou nasmérovanou nahoru
vyplachnéte pomoci 1,0 ml sterilniho
fyziologického  roztoku a  vytladte
prebyte¢ny vzduch.

+ Upevnéte samouzaviraci port fidiciho



Cerpadla pomoci dvou prstd tazenim kize
napnuté pres konec fidiciho Cerpadla.

+ Vpichujte jehlu pomalu skrz k(izi do stfedu
samouzaviraciho portu fidiciho Cerpadla.
Tésné pred dosazenim kontrolniho
Cerpadla ocistéte konec jehly vstfiknutim
0,1 ml sterilniho fyziologického roztoku do
tkariového prostoru.

+ Zatla¢te jehlu do samouzaviraciho portu
a zajistéte, aby jehla zUstala paralelné se
sténami ovladaciho Cerpadla.

Aktivujte vyrobek vstfiknutim 3 ml
sterilniho fyziologického roztoku.

» Pomalu odstrarite jehlu.

Poute pacienta, aby pfiblizné 3x
napumpoval zafizeni pro opétovné
rozvedeni tekutiny. Rychlého opétovného
nafouknuti 1ze dosahnout stlaéenim horni
¢asti fidiciho Cerpadla.
Provedte test Gg&innosti
kontinence po natlakovani).

+ Pro dal$i Upravu vyrobku vzdy vstfiknéte
1 ml sterilniho fyziologického roztoku.

(Viz.: Testy

TESTY KONTINENCE PO
NATLAKOVANI

TESTY UCINNOSTI

Ty mohou byt provedeny okamzité po procesu
natlakovani. Poté, co ukazete pacientovi, jak
vypustit manzetu pro vyprazdnovani, mél by
byt pozadan, aby naplnil sviij mo¢ovy méchyf
pitim, dokud nebude dosazeno potieby
vyprazdnit se.

Pacient by mél byt pozadan, aby 5x silné
zakaslal, proved!| Valsalviiv manévr po dobu
5 sekund a pokud je to mozné, tak proved! 5
diepUl. Unikly objem Ize méfitazaznamenavat.
Pacient by mél byt poté pozadan, aby se
vyprazdnil do pritokového pfistroje, aby
mohla byt zméfena a zaznamenana mira
pratoku.

DLOUHODOBEJSi TESTY
UCINNOSTI

Pacient mlze byt poté pozadan, aby nadale
nosil vlozky (nebo sbérny sacek k upevnéni

na nohu Conveen) pro zaznamenani
pouzivani vlozek a/nebo uniklého objemu
pomoci hmotnosti.

EDUKACE PACIENTA

Po natlakovani zafizeni by mél chirurg ukazat
pacientovi, jak napumpovat zafizeni, aby bylo
mozné moceni.

Je také mozné demonstrovat schopnost
rychlého opétovného nafouknuti. Pokud
pacient pouziva intermitentni katetrizaci k
vyprazdriiovani mo€ového méchyre, pak by
mél byt zdGraznén vyznam pumpovani pred
vlozenim katetru.

Mél by byt proveden test miry pratoku, aby
se zajistilo, ze pacient provadi vypumpovani
dostatecné.

Musi byt vydana pohotovostni karta, aby
byli zdravotni¢ti pracovnici informovani, ze
pacient ma implantat a Ze katetrizace by
méla byt provedena pouze po vypumpovani
zafizeni pro vypusténi manzety.

ZOBRAZOVANI

VIDITELNOST IMPLANTATU
VICTO POMOCI RENTGENU

Systém VICTO neobsahuje radioopakni
roztok, a proto nemlze byt zobrazovan
pomoci prosté radiografie (rentgen). Existuji
v8ak 2 dalSi metody, které mohou byt pouzity
k zobrazeni zafizeni, aby se vySetfila jeho
funkce.

MAGNETICKA REZONANCE

Zafizeni lze zobrazit pomoci zobrazovani
magnetickou rezonanci tak, jak je popsano v
dokumentu od Deng a kolektiv.

POZNAMKA: viz odkazy na prostfedky
magnetické rezonance (MRI)



FLEXIBILNi CYSTOMETRIE

Funkci manzety lze vizualizovat pomoci
flexibilni cystometrie pfi nafouknuté a
vyfouknuté manzeté.

ULTRAZVUKOVA
DIAGNOSTIKA

Balének implantatu VICTO Ize snadno
vizualizovat pomoci ultrazvuku. Pfi vhodném
nastaveni je vidét obrys, zejména zvyraznéna
horni a dolni ¢ast balénku. Rozmér balénku
lze zméfit, kdyZz je manzeta normalné
nafouknuta.

Pfidany objem Ize ur€it z rozmérd balénku a
pomoci nasledujiciho vzorce.

[(4/3(D/2)3)-9]

Pomoci této ultrazvukové techniky je také
mozné urCit normalni fungovéani zafizeni
bé&hem vyprazdriovani. Vypumpujte manzetu
svérate pomoci 2-3 fadnych stlaeni a
vSimnéte si rozSifeni PRB. Poté, co jste Cekali
pfiblizné po dobu 10-15 minut, béhem niz se
manzeta plné opétovné

nafoukla, mél by se balének vratit pfiblizné do
stejné velikosti.
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GENERELLE
OPLYSNINGER

INDIKATIONER FOR BRUG

VICTO er justérbare, kunstige urinvejs-
sphinctere (AUS), der anvendes til behandling
af urineer stressinkontinens hos maend
forarsaget af iboende sphincterinsufficiens
(ISD) i tilfeelde sasom inkontinens efter
prostatektomi.

ENHEDENS KARAKTERISTIKA

STARTSAET (KIT-AUS-37-WS; KIT-AUS-40-WS;
KIT-AUS-45-WS; KIT-AUS-50-WS)

VICTO-implantatet er en medicinsk
silikoneenhed, der bestar af en trykregulerende
ballon (PRB), en uretralkrave og en
kontrolpumpe med selvlukkende port.

De nodvendige materialer til opsaetning af
enheden for implantation er vedlagt i seettet.

TILBEHORETS KARAKTERISTIKA

TILBEHORSSAT (KIT-AC-01)

Tilbehorssaettet indeholder de ngdvendige
materialertiludforelse afimplantatproceduren.

TILPASNINGSSZT (KIT-AD-06)

Dette seet indeholder de nodvendige
materialer til justering af systemets interne
tryk ved hjaelp af tilforsel eller udtraekning af
steril saltvandsoplosning.

ENHEDENS FUNKTION

VICTO-implantatet er udviklet til at simulere
normal funktion for uretral-sphincteren og
derved fastholde kontinens.

Enheden holder urethra lukket ved hjeelp af
en uretralkrave, der forhindrer urinpassage.

DANSK I

Trykket i kraven reguleres ved hjelp af en
lille silikoneballon (trykregulerende ballon,
eller PRB). Nar patienten gnsker at omga
kraven, kan den tammes manuelt ved hjeelp
af kontrolpumpen, der er placeret i skrotum.
Veesken i kraven overfores til PRB, hvorved
urinen kan passere via urethra.

Kraven genfyldes automatisk ved hjeelp af en
aflebsventil i kontrolpumpen. Den kan ogsa
betjenes til hurtig genopfyldning. | bunden af
kontrolpumpen sidder en selvlukkende port,
der gor det muligt abne enheden perkutant,
sa ekstra veeske kan tilfgres for at age trykket.

Trykregulerende
ballon (PRB)

Figur 1

Krave

Trykregulerende
. ballon .

Pumpeenhed med
selvlukkende port



A) Kraven tommes ved at klemme
kontrolpumpeenheden, der sidder i skrotum.
Vaeske overfores derved til PRB og efterlader
kraven temt, s patienten kan lade vandet.

B) Kraven genfyldes langsomt ved hjaelp af en
aflebsventil. Hurtig genopfyldning kan opnas
ved at klemme pa toppen af kontrolpumpen.
Kraven udover tilstreekkeligt tryk til at
fastholde kontinens uden at kompromittere
uretral-veevet.

KONTRAINDIKATIONER

De vaesentligste kontraindikationer for
implantering af VICTO er angivet nedenfor:
1. Ubehandlet detrusorinstabilitet.

2. Problemer, der pavirker manuelle
feerdigheder eller motivation, hvilket kan
forhindre patienten i at betjene enheden.

3. Akut urinvejsinfektion, der kan fgre til
postoperative komplikationer.

4. Patienter, som kirurgen vurderer ikke er
egnede grundet risici forbundet med aben
kirurgi og/eller med patientens sygehistorik
(fysiske eller psykiske problemer).

5. Kendt sensitivitet over for silikonegummi.

ADVARSLER

Ukorrekt  kravestorrelse kan forarsage
begraenset virkning af behandlingen eller
uretral erosion.

Ukorrekt opfyldning af komponenter kan
forarsage begreenset ydelse for produktet
eller permanent skade pa implantatet.

Alle komponenter er til engangsbrug. De
ma ikke genanvendes eller resteriliseres,
da dette kan medfgre forringet ydelse og
oget risiko for upassende resterilisering og
krydskontaminering.

Produktet ma ikke anvendes, hvis pakken er
abnet eller beskadiget.

Produktet ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen angivet pa emballagen.
FORHOLDSREGLER

Ukorrekt  kravestorrelse kan  medfore

veevserosion, migration af komponenter eller
fortsat inkontinens.

Utilfredsstillende  resultater kan  veere
forarsaget af ukorrekt storrelse og/eller
opfyldning af komponenter.

Komponenterne i saettene ma kun handteres
af kirurger og/eller operationspersonale, der
er bekendte med enheden og kirurgiteknikken.
Der skal tages passende forholdsregler
for at undgd kontaminering under den
intraoperative procedure.
Operationsstueforholdene skal overholde
hospitals-, administrative og/eller lokale
bestemmelser.

Efter brug skal det ikke-implanterede
produkt og emballagen bortskaffes i
overensstemmelse med hospitals-,
administrative og/eller lokale bestemmelser.

MAGNETISK RESONANS-
OMGIVELSER (MR)

Ikke-klinisk test udfert under veerst teenkelige
forhold har pavist, at VICTO-implantater er
MR-betinget. En patient med denne enhed
kan uden risiko scannes i et MR-system, der
lever op til de folgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla
med

- Maksimal spatial gradient pa 12.800 G/cm
(128 T/m)

- Maksimal produktkraft pa 231 Tm

* Teoretisk estimeret maksimum, helkrops
gennemsnitlig

(WBA) specifik absorptionsrate (SAR) pa
< 2 W/kg (normal betjeningstilstand)

Under de ovenfor angivne scanningsforhold
forventes VICTO-implantatet at frembringe
en maksimal temperaturstigning pa under

1,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-

relateret temperatur-stigning med en
baggrundstemperaturstigning pa = 1,0 °C (2
W/kg, 1,5 Tesla).

0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-relateret
temperatur-stigning med en
baggrundstemperaturstigning pa= 1,0 °C
(2 W/kg, 3 Tesla)

efter 15 minutter kontinuerlig scanning.



| ikke-kliniske test gik billedartefakten
skabt af enheden omtrent 18,3 mm ud
fra VICTO-implantatet ved pumpeporten
ved billeddannelse med en gradient
ekkoimpulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Brug af VICTO kan medfere komplikationer
forbundet med de anvendte metoder i
den kirurgiske procedure eller reaktion pa
fremmedlegeme.

Enhedens virkningsfuldhed kan reduceres i
patienter, der behandles med radioterapi for
lokalt recidiverende prostatacancer.

Visse komplikationer kan nedvendiggere hel
eller delvis fijernelse af enheden.

Infektioner,  der ikke reagerer  pa
antibiotikabehandling  og/eller  kroniske
smerter relateret til enhedssvigt kan

ngdvendiggore fiernelse af enheden.
Komplikationer, der er indberettet i forbindelse
med denne eller andre kirurgiske procedurer
til behandling af inkontinens, omfatter:
+ Urinretention grundet patientens manglende
evne til at temme kraven korrekt.

« Vaesketab grundet afbreekket forbindelsesled
eller et lille hul.

+Krave-og/ellerpumpeerosion (karakteriseret
ved smerte, haematuri, vandladningsbesveer
og recidiverende inkontinens).

+ Abnorm detrusorfunktion.
+ Uretral atrofi.

* Bleerehals-/uretrallukning.
* Infektion.

* Mekanisk svigt.

+ Eksplantation.

+ Smerte/ubehag.

« Fejlfunktion for enheden.
« Forsinket sarheling.

* Migration.

* Recidiverende inkontinens.
* Bleerekrampe.

+ Besveerliggjort aktivering.
* Veevserosion.

* Heevelser.

« Fisteldannelse.

* Haematom.

* Hydrocele.

« Veaevserosion/infektion.

« Patientutilfredshed.

« Positionel inkontinens.

« Sarinfektion.

« Urinretention.

» Besveerliggjort deaktivering.

Klinisk litteratur viser, at en lille procentdel

af patienterne fortsat kan opleve inkontinens
efter indsaetning af en kunstig urin-sphincter.

KOMPONENTER

EMBALLAGE

Startseettet, tilbehorsseettet og
tilpasningsseettet  leveres  sterile  og
emballeret i dobbelte plastiklommer, der

muliggor visualisering af enheden. Hvert saet
leveres i en meerket papaeske for yderligere
beskyttelse.

INDIVIDUELLE
KOMPONENTER

STARTSAET

VICTO-implantatet leveres som en enhed i ét
stykke, der er klar til at blive fyldt med steril
saltvandsoplesning pa operationstidspunktet.
Der er 4 kravestarrelser (3,7 cm, 4,0 cm, 4,5
cm og 5,0 cm).
Seettet indeholder ogsa de nedvendige
materialer til opseetning af enheden
for implantation. Det omfatter folgende
engangsdele:
+ 2 (to) ikke-udstansende injektionskanyler:
25G x 5/8”

+ 2 (to) 10 ml sprajter

TILBEHORSSAT
Tilbehgrsseettet
implantationen.
engangsdele:

leveres for at muliggore
Det omfatter felgende



+ 1 (et) Maleband: Til at fastsla den uretrale
perimeter for valg af korrekt kravestorrelse.

+ 30 cm silikoneslange: Beskyttelsesheetter
til de instrumenter, der anvendes til
handtering af VICTO-implantatet.

TILPASNINGSSAT

Dette seet indeholder de nedvendige
materialer til justering af systemets interne
tryk ved hjeelp af tilforsel eller udtreekning
af steril saltvandsoplosning. Det omfatter
folgende engangsdele:
» 2 (to) ikke-udstansende injektionskanyler:
25G x 5/8”

+1 (én) 6 ml sprojte

STERILISERING - LEVERES STERILE

Alle komponenteristartseettet, tilbehorssaettet
og tilpasnings- saettet leveres sterile.
Steriliteten  fastholdes kun, sa
emballagen er intakt og ubeskadiget.
Derfor ma produktet ikke anvendes, hvis
emballagen er aben eller beskadiget.

leenge

HYLDETID

For hyldetid henvisestil labelen pa emballagen
for hver enkelt komponent eller til papaeskens
label. Produktet ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen angivet pa emballagen.

ENGANGSBRUG
Alle komponenterne er KUN TIL
ENGANGSBRUG. De ma IKKE

GENANVENDES eller RESTERILISERES,
da dette kan medfgre forringet ydelse og
oget risiko for upassende resterilisering og
krydskontaminering.

HANDTERING OG
OPBEVARING AF STERILE
KOMPONENTER

Det er vigtigt, at enheden og komponenterne
under opbevaring forbliver i papaesken
og placeres pa en beskyttet hylde eller i et
skab, sa emballagens integritet og steriliteten
fastholdes. Omgivelserne skal vaere rene,
tarre og naesten stuetemperatur.

IMPLANTATION

For implantation af VICTO skal kirurgen og
operationsstuepersonalet veere bekendte
med operationsproceduren og trinnene i
implantationen.

Patienten skal veere fuldt oplyst om
proceduren og give sit samtykke. Kirurgen
skal tale med patienten om de mulige risici
forbundet med operationen, aneestesi og
enheden.

FORBEREDELSE AF PATIENTEN

Forud for operationen skal der indgives
profylaktisk antibiotika i henhold til hospitalets
godkendte procedurer.

Pa operationsstuen placeres patienten i
stensnitleje, og det abdominale og genitale
omrade barberes og renses med en providon-
jodoplasning (safremt patienten ikke er
sensitiv over for jod) eller anden godkendt
praeoperativ hospitalsprocedure.

Patienten forberedes og tildaekkes til perinealt
og nedre abdominalt indsnit.

NODVENDIGT UDSTYR

Implantation af VICTO kreever et standard
uretroplastik operationssaet samt yderligere
dele. Kirurgen kan have foretrukket udstyr,
som han/hun skal bruge.

Yderligere udstyr er angivet nedenfor:

» 12 Fr Foley kateter

+ Beskyttede klemmer (arterieklemmer)
- Steril bakke

« Steril 50 ml sprojte

- Steril saltvandsoplasning

» Umbilicaltape

UDPAKNING AF
KOMPONENTERNE

For startseettet og tilbehorsseettet udpakkes,
skal integriteten af begge emballager
kontrolleres. Hvis der er mistanke om brud
pa steriliteten, skal enheden returneres til
distributgren eller producenten.



Der veelges startsaet efter korrekt maling af
uretralstorrelse ved hjeelp af malebandet, der
findes i tilbehorssaettet.
Enheden leveres med et
der angiver batchnummer og sidste
anvendelsesdato De skal gemmes og
placeres i de tilhgrende kirurgiske og
patientbemeaerkninger som fastsat i
hospitalets procedurer.

FORBEREDELSE AF UDSTYR

FORBEREDELSE AF ARTERIEKLEMMER

Under implantationen er det godt at
afklemme nogle af enhedens slanger.
For at sikre, at enhedens slanger ikke
beskadiges ved klemning, daekkes keeberne
pa arterieklemmerne med sma stykker
silikoneslange, der findes i tilbehorsseettet.
Alle teenderne pa arterieklemmerne skal vaere
deekket. Keeberne ma kun sammenpresses til
forste klik, s& der ikke kommer for meget pres
pa slangerne.

KIRURGISK PROCEDURE

BULBAR URETRAL EKSPONERING

1. Der indseettes et permanent kateter
(Foley 12) i urethra for at lette identifikation
under dissektionen.

2. Der foretages et perinealt indsnit, og der
dissekeres rundt om den bulbaere urethra.

antal labels,

3. Der placeres umbilicaltape rundt om
urethra, indtil endelig kravestorrelse er
valgt og placeret.

i Figur 3
URETHRASTORRELSEN MALES

4. Malebandet placeres rundt om urethra,

hvor kraven skal implanteres. Den bgr
passe preaecist uden at sammentreekke
urethra. BEMZAERK: For urethra males,
udtages det permanente kateter.

5. Der veelges et startsaet, der svarer til
uretralstorrelsen.

FORBEREDELSE AF ENHEDEN

6. Hele enheden placeres pa en steril
bakke.

7. Enheden fyldes med 13 ml steril
saltvandsoplosning ved hjaelp af en ikke-
udstansende kanyle 25Gx5/8”. (Bemeerk:
Der ma ikke anvendes en anden kanyle
end den, der leveres med startseettet.)

8. Pumpen loftes opad med
pafyldningsporten vendende op, sa den er
fri for ovrige komponenter pa bakken.

9. Kontrolpumpens holdes ved
pafyldningsporten med tommel- og
pegefinger, og den ikke-udstansende

kanyle 25Gx5/8” indseettes forsigtigt og lige
i centrum af den selvlukkende port, indtil
spidsen er lige indenfor i pumpekammeret.

10. Der injiceres langsomt 13 ml steril
saltvandsoplesning i enheden (processen
udfgres i to trin ved hjeelp af 10 ml-sprgjten).
Den sterile saltvandsoplesning flyder ud
i alle komponentdele i enheden sammen
med luft. Den sterile saltvandsoplesning
distribueres ved at klemme pa toppen af
kontrolpumpen.

11. Med kontrolpumpen forsigtigt hsevet
klemmes kraven og PRB. Al luft flyder ind i
kontrolpumpen og udluftes via sprojten.

12. Til sidst fiernes den ikke-udstansende
kanyle 25Gx5/8”. Systemet afproves
ved forst at trykke pa ventilen til hurtig
genfyldning for at redistribuere veesken i
enheden, og dernaest klemmes og slippes
pumpen to gange for at kontrollere, at
kraven tommes. Kraven genfyldes hurtigt
igen. Den sidste prove er at klemme og
slippe pumpen to gange igen for at tomme
kraven og kontrolle, at den automatisk
genfyldes langsomt. VICTO er nu klar til
implantation.



ABDOMINALT INDSNIT

13. Der foretages et abdominalt indsnit,
hvor PRB skal placeres. Der bruges en
stump dissektion til at skabe plads til
ballonen.

Figur 4

PLACERING AF KRAVE

14. Kontrolpumpen klemmes for at flytte
veesken ud af kraven til PRB, og slangen
(krave - kontrolpumpe)  afklemmes
lige under kontrolpumpen med en
arterieklemme. Den tomte krave flyttes til
den perineale placering, imens pumpe og
balloner stikker frem fra det abdominale
indsnit ovenover.

15. Kraven placeres rundt om urethra, og
tappen fores igennem gjet. Ved hjeelp af
artericklemmen fores knappen igennem
hullet for at fastgere kraven. Kraven bor
ikke veere ikke sidde stramt (dvs. den skal
kunne dreje frit rundt om urethra).

16. Den feerdige  kraveindsaettelse

bor se ud som vist pa tegningen med
forbindelsesslangen placeret parallelt pa
urethra, hvilket gores ved at dreje kraven til
hojre eller venstre efter behov.

17. Arterieklemmen fiernes, sa kraven kan
genfyldes omkring urethra.

INDSATTELSE AF PUMPEN | SKROTUM

18. Kontrolpumpen placeres i skrotum ved
hjeelp af stump dissektion med fingrene,
og den skubbes op langs skrotumvaeggen
pa den rigtige side, sa den forekommer
inverteret pa det abdominale indsit.

Pumpen seenkes ned i den lomme, der

er skabt i skrotum, indtil den sidder godt i
bunden af skrotum.

13

Figur 6

BEM/ERK: Den ideelle placering af pumpen i
venstre eller hojre side af skrotumbunden bor
veere besluttet af patienten pa forhand.
BEM/AERK: Hvis det anses for vaerende
nodvendigt, kan der placeres nogle lgse,
nedbrydelige suturer rundt om slangernes
udlgb fra pumpen for at sikre, at pumpen
ikke migrerer opad i den indledende
helingsperiode.

PLACERING AF PRB

19. Via det nedre abdominale
placeres PRB intraperitonealt.

20. Det perineale og abdominale indsnit
kan lukkes og forbindes.

indsnit



POSTOPERATIV
BEHANDLING

STRAKS EFTER OPERATION

Et permanent kateter bor blive siddende i 24
timer.

Der bor ordineres et antibiotisk deekke efter
kirurgens vurdering.

Efter 24 timer bor det permanente kateter
fiernes, og patienten bor straks forsoge at
lade vandet.

Hvis patienten ikke kan lade vandet uden
at efterlade en stor restmaengde urin, kan
det veaere ngdvendigt at leere patienten
intermitterende kateterindfgring ved retention.
Patienten bor fortsat anvende indleeg eller
kondomdraen til at opsamle leekager.

UDSKRIVELSE

Patienten kan udskrives 2-4 dage efter
operationen  efter  kirurgens  vurdering
og afheengig af patientens generelle
helbredstilstand.

Der bor ordineres et antibiotisk daekke efter
kirurgens vurdering.

Der bor laves en ambulant patientaftale inden
for 4-6 uger efter implantation, hvor enheden
seettes under tryk.

TRYK- PROCEDURE

VICTO-implantatet seettes under tryk ved
injektion af steril saltvandsoplosning via den
selvlukkende port i bunden af kontrolpumpen.
Trykket i enheden afhaenger af den maengde
vaeske, der injiceres. Denne funktion gor det
muligt at indstille trykket i enheden uden at
skulle skifte PRB ud.

NODVENDIGT UDSTYR

Trykproceduren udfores bedst som en steril
procedure pa et rent klinisk sted.

- Steril saltvandsopl@sning til injicering
+ VICTO tilpasningssaet

- 6 ml sprojte

- ikke-udstansende kanyler: 25G x 5/8”
« Steril forbindingspakke

« Sterile tildeekninger

« Sterile handsker

VIGTIGT

Det er afgerende, at veeggen i
pumpeenheden ikke gennemtraenges
med kanylen. Skulle det ske, kan
enheden veere permanent beskadiget, og
det kan veere ngdvendigt at eksplantere
hele enheden.

Det er afgerende, at der udelukkende

anvendes ikke-udstansende 25Gx5/8”
kanyler, der findes i tilpasningssaettet,
og at kanylen altid er indjusteret parallelt
pa siderne af pumpen og penetrerer den
selvlukkende port lige pa og igennem
“sikringsringen”. Det er kun sikkert at
injicere via bunden af pumpen med
metalsikringsringen.

FORBEREDELSE AF
PATIENTEN

Proceduren skal forklares for patienten.

+ Patienten placeres i liggende stilling, og
placeringen af kontrolpumpen i skrotum
identificeres.

Skrotum renses i overensstemmelse med
hospitalsgodkendte procedurer.

BEM/ERK: Der kan pafares lokalbedavelse
rundt om omrédet i overensstemmelse med
hospitalsgodkendte procedurer.

TRYKPROCES

Sprojten fyldes ved steril
saltvandsoplesning til injicering.

+ Den lkke-udstansende kanyle 25Gx5/8”
paseettes sprojten.



« Sprojten peges opad, og der indskylles 1,0
ml steril saltvandsopl@sning, og resterende
luft udpresses.

- Den selvlukkende port pa kontrolpumpen
fastgores, og med to fingre treekkes huden
over enden af kontrolpumpen.

» Kanylen trykkes langsomtigennem huden,
indtil den nar midten af kontrolpumpens
selvlukkende port. Lige for kontrolpumpen
nas, renses enden af kanylen ved at injicere
0,1 ml steril saltvandsoplgsning i vaevet.

» Kanylen trykkes ind i den selvlukkende
port, og det sikres, at kanylen forbliver
parallel pa veeggene i kontrolpumpen.

+ Produktet aktiveres ved injicering af 3 ml
steril saltvandsoplosning.

» Kanylen fjernes langsomt.

« Patienten instrueres i at pumpe enheden
ca. 3 gange for at redistribuere vaesken.
Hurtig genopfyldning kan opnas ved at
klemme pa toppen af kontrolpumpen.
Effekttesten udfores (se
Kontinenstest efter trykprocedure).
+ Ved vyderligere justering af produktet
injiceres 1 ml steril saltvandsoplosning
hver gang.

venligst:

KONTINENSTEST EFTER
TRYKPROCEDURE

TEST AF EFFEKT

Disse kan udfores straks efter trykproceduren.
Nar patienten er blevet instrueret i at temme
kraven ved vandladning, bgr patienten bedes
om at fylde bleeren ved at drikke, indtil der
opstar vandladningstrang.

Patienten bor bedes om at hoste kraftigt 5
gange, udfere Valsalva-mangvren 5 gange
og - hvis muligt - udfere 5 hugsidninger. Den
leekkede meengde kan males og registreres.
Patienten bor derefter bedes om at lade
vandet i en flowmaskine, sa hastighed og
meengde kan males og registreres.

TEST AF EFFEKT PA LANGT
SIGT

Patienten kan bedes omfortsat at bzere indleeg
(eller Conveen urinpose), sa indleegsbrug og/
eller laekket mzengde kan registreres ud fra
veegt.

PATIENTUNDERVISNING

Nar enheden er sat under tryk, ber kirurgen
vise patienten, hvordan denne kan betjene
enheden, sa patienten kan urinere.
Funktionen med hurtig genopfyldning kan
ogsa demonstreres. Hvis patienten anvender
intermitterende kateterindforing til temning
af blaeren, ber vigtigheden af at pumpe for
indseetning af kateteret understreges.

Der ber udferes en flowhastighedstest
for at sikre, at patienten tommer kraven
tilstreekkeligt.

Der bor udstedes et akutkort, der oplyser
sundhedspersonale om, at patienten har et
implantat, og at kateterindsaettelse forst pa
udferes, nar enheden har temt kraven.

BILLEDGENGIVELSE

VICTO-IMPLANTATETS
SYNLIGHED VED
RONTGEN

VICTO-implantatet indeholder ikke en
rontgenfast oplesning, og derfor kan det ikke
afbilledes ved hjeelp af almindelig radiografi
(rentgen). Der kan dog anvendes 2 andre
metoder til billedgengivelse af enheden til
undersogelse af funktionen.

MAGNETISK RESONANS

Enheden kan afbilledes ved hjelp af
magnetisk resonans-billedgengivelse som
beskrevet i dokumentet af Deng et al.




BEMARK: Se Magnetisk resonans-
omgivelser (MR).

FLEKSIBEL CYSTOMETRI

Kravens funktion kan visualiseres ved hjeelp
af fleksibel cystometri, nar kraven er fyldt og
tomt.

ULTRALYDSDIAGNOSTIK

Ballonen i VICTO-implantatet kan let
visualiseres ved hjeelp af ultralyd. Med
passende indstillinger kan omridset og i
seerdeleshed den fremhaevede top og bund
pa ballonen ses.

Diameteren pa ballonen kan males, nar
kraven er normalt fyldt.

Ud fra diameteren pa ballonen og ved hjzelp
af folgende formel kan den tilfgrte maengde
fastslas.

[(4/31(D/2)3)-9]

Ved hjeelp af denne ultralydsteknik kan ogsa
den normale funktion for enheden under
vandladning fastslas. Sphincterkraven
temmes med omkring 2-3 gode klem, sa kan
man se, at PRB foroges. Efter en ventetid
pa omkring 10-15 minutter, hvor kraven
genopfyldes helt, bor ballonen veere tilbage til
omtrent samme starrelse.
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