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PRESENTACION

ESFINTER URINARIO ARTIFICIAL ZSI 375

ZSI 375 es un dispositivo de montaje de una pieza médica que pueda ser implantado en los hombres. Producido
por un elastdmero de silicona y se llena con solucién salina estéril normal. Estéa disefiado para tratar la incontinencia
urinaria severa secundaria a una deficiencia intrinseca del esfinter urinario.

Bomba Tubo resistente

Alas para coser
el ZSI 375 al tejido
escrotal interno

3,75 asotem \\
manguito moldeado
ajustable en forma
de curva

Tabique de circuito ‘
hidrdulico

Bolsa de compensacién |

del tabique Botén de la bomba ‘ '

para vaciar mangui

(presionar y Ilbegg)

1. Formulario de Implantacion 2. Stickers de Trazabilidad

—
FAX COMPLETED FORM TO: 00 33 (0) 4 7211 36 81 =
TN Y78 sorert e 1 s o o P g ]




4 - Manual ZSI 375

LUGHA CONTRA LAS INFECCIONES

INFORMACION GENERAL

« Laimplantacién del dispositivo debe ser el primer procedimiento diurno, para reducir las bacterias en la sala
de operaciones.

« Reducir el trafico en la sala de operaciones y las puertas deben estar cerradas para evitar corrientes de aire,
donde circulan muchas bacterias.

« Reducir la duracién del procedimiento y minimizar el tiempo que el dispositivo esta abierto al aire. Cuanto mas
largo es el procedimiento, més alto el indice de infeccioén.

«  Minimizar el contacto con la prétesis, existen gran cantidad de bacterias en la piel.

+ Reducir el sangrado. Los coagulos de sangre son un caldo de cultivo para las bacterias.

« Un antibioprofilaxis es necesario, use antibiéticos adaptados a las bacterias en la region antes de la incision.

PREPARACION DEL PACIENTE

« Afeitar el area genital en el drea de espera o sala de operaciones, para reducir al minimo la propagacién de
bacterias en la piel. El contaminante mas comun es epidermidis Staph.

« Lavar el area genital con jabon antibacterial y solucién antiséptica durante 5 minutos. Colocar los pafios y
lavar por tercera vez. Utilizar las nuevas batas limpias para cada caso.

« Insertar un catéter Foley estéril para drenar la vejiga.

PREPARACION DEL CIRUGANO

« Todos los cirujanos deberan usar traje completo, campana (sin tapa) y dos pares de guantes en todo momento.
+ Todos los cirujanos deberan reemplazar los guantes después de cubrir la zona, antes de la incisién cutédnea y
antes de tocar el dispositivo.

IRRIGACION DE LA ZONA DE IMPLANTACION SITE

+ Antes de implantar el dispositivo, irrigar con antibiético local la bolsa escrotal y la incision perineal. Usar gen-
tamicina 80 mg puro o Cefotoxin.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO

+  Cambiar los guantes para tocar el dispositivo.

« Minimizar el tiempo de dispositivo esta expuesto al aire; donde circulan bacterias.

«  Sumergir el dispositivo en un recipiente lleno de solucién de antibidticos (gentamicina 80 mg o Cefotoxin).
«  Colocar el dispositivo en una gasa limpia para el transito del recipiente a la zona de implantacion.

PRECAUCION CON LA BOMBA

« Durante el tiempo de preparacion e implantacién, la bomba estd envuelta en una gasa limpia, ésta no debe
tocar la piel. Siempre recuerde que la piel es fuente de microbios.

ULTIMAS PRECAUCIONES

« lrrigar con antibiético puro gentamicina 80 mg al final cuando el dispositivo esta instalado.

«  Eliminar / lavar los coagulos de sangre en el dispositivo. Los coagulos de sangre son un ambiente ideal para
la proliferacion de bacterias.

- Coser multiples capas sobre el dispositivo con el fin de tener el maximo de tejido entre el dispositivo y la piel,
incluso si se separan el dispositivo no puede ser expuesto.

ANTIBIOPROFILAXIS

Antibiéticos deben ser aplicados a las bacterias que encuentras en tu region. La inyec-
cion es anterior a la incision:

+ Inyectar 2 g de CEFOTOXIN, usando una inyeccion intravenosa lenta. Para un procedimiento de més de 4
horas, inyectar 1 g mas de CEFOTOXIN.
+ Los antibiéticos pueden proseguir 48 horas del postoperatorio.

En caso de alergia, en lugar de utilizar CEFOTOXIN, puede utilizar:
+ 5 mg/ kg gentamicina + 1 g de metronidazol inyecta como una inyeccion intravenosa.
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PREPARACION

Cambiar los guantes para la pre- Minimizar el contacto con el dispo- Colocar el dispositivo en solucién Preparar:

paracién. Cambiar los guantes si sitivo. Sélo el urélogo (o el encarga-  fisioldgica con antibiéticos. Re- Una jeringa de 5ml.
hay cualquier contacto con la piel. do de la preparacion del producto) ducir al minimo el tiempo que el Una aguja huber.
Preparar una mesa larga y con- debe tocar el dispositivo. dispositivo esta al aire libre.

fortable.

—— PREPARACION DEL CIRCUITO HIDRAULICO

1 @
=

Colocar la aguja en la ranura y perforar el Esta es la posicién correcta. Crea el vacio. No Comprobar que el manguito y el botén de la
tabique. aspirar mas de 5 ml. bomba esten planos después de realizar el
vacio.

Inyectar 5 ml de solucién fisiolégica. Esta es la posicién correcta de aspi-
rar las burbujas de la bomba(la posicién de los dedos de la mano derecha
es la correcta). Retirar las burbujas desde el circuito hidraulico.

—— PREPARACION DE LA BOLSA DE COMPENSACION

Crear un vacio. No aspirar méas de i it 5 Pulsar-Soltar 3 6 4 veces hasta Esperar a que el resorte vuelva
5-6 ml. In " i El diposimio esid ,preparad_o que el resorte esté completamen- a estar en la sefial “ + “ . Tarda 3
-6 ml. Inyectar 5 mide solucién  guando el resorte esta por enci- - : . - :
te comprimido. minutos. Sélo asi la prueba sera

ﬁsmloglca. No intente quitar las ma de la sefal * + © .
burbujas de la bolsa de com-
pensacion.

satisfactoria.
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——— PREPARACION DEL MANGUITO PARA IMPANTACION/DESACTIVACION

NUESTRO OBJETIVO AHORA ES
DESINFLAR EL MANGUITO Y
DESACTIVAR EL ZSI 375 PARA
MANTENER EL MANGUITO PLANO

El resorte relajado (dispositivo Manguito lleno (dispositivo ac-
activado). tivado).

Para que el manguito se desinfle completamente, aspirar la solucién salina del manguito al tanque de la bomba. No se podré presionar mas
una vez que el resorte esté comprimido.

Pulsar y soltar 3 6 4 veces hasta que el resorte se encuentre por debajo del senal “ - “.

POSICION CORRECTA PARA
EL RESORTE: IMAGEN 22. EL
RESORTE SE ENCUENTRA
POR DEBAJO DEL SENAL

S| EL RESORTE NO ESTA POR
DEBAJO DEL SENAL “ - “ VER
PAGINA 10 IMAGEN A22 DE LA
SOLUCION DE PROBLEMAS.

Cuando el resorte se encuen- El manguito debe estar desinflado. El resorte esta por debajo de la
tre por debajo de la sefial “ - “ . sefial “ - “ . El manguito esta pla-
Pulsar el botén de desactivacion

no. Esperar 20 segundos para
controlar que el ZS| 375 perma-
nece desactivado .

(DISPOSITIVO DESACTIVADO) (DISPOSITIVO CORRECTAMENTE
DESACTIVADO)

firmemente .
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o

Instrumentos. No olvidar una pinza grande Colocar al paciente en posicion de litotomia. Sondar un catéter de Foley n°16 (no utilizar
maier. Todos los cirujanos deben utilizar una bata uno menor).

nueva estéril en cada uno de los casos. Utili-

zar un quiréfano certificado. Intentar minimi-

zar el trafico en el quiréfano.

E

Realizar una incisiéon perineal. El catéter Diseccionar la grasa y el musculo bulboes- Diseccionar dos centimetros de la uretra
Foley ayuda a identificar la uretra durante ponjoso que cubre la uretra. que esta rodeada por el cuerpo esponjoso.
la diseccion.

Realizar una incisién inguinal. Es mas facil Preparar una bolsa en el subdartos para la Realizar el paso entre la incisién perineal y
encontrar el espacio subdartos mediante una bomba con tijeras y la pinza maier. La bolsa la inguinal con los dedos indice y medio. Se
incisién inguinal que una incision escrotal. del subdartos es el espacio utilizado para mantiene paralelo a la uretra. El pasaje esta

orquidopexia. detras del cordon espermatico del testiculo.

Ayudar a los dedos para ir a través del teji- Controlar el paso. La bolsa subdartos que recibe la bomba esta entre 2 capas: Dartos y

el musculos cremaster. Ampliar el paso con 2 dedos para que la bomba puede ir a través

do con una gasa estéril.
facilmente.
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IMPLANTACION DEL MANGUITO

— IMPLANTACION DEL MANGUITO Y SUTURA DEL MANGUITO

Instalar el manguito desinflado y Suturar el manguito para asegurar el cierre, mientras el catéter Foley 16 Fr
proteger la bomba con una gasa se sigue la calibracion de la uretra.

estéril. El dispositivo nunca debe

estar en contacto con la piel.

CONTROL DE LA PRESION EMITIDA

Retirar el catéter Foley 16 Fr. Presionar el boton de activaciéon Después de pulsar el botén de
para activar el dispositivo con el activacion la espiral sube de ma-
fin de controlar la presién emitida. nera espontaneay para en la linea

(DISPOSITIVO ACTIVADO) media.

1

LA IMAGEN 43 MUESTRA CUAL
ES LA POSICION CORRECTA
DEL RESORTE. EL RESORTE
SE ENCUENTRA JUSTO POR
DEBAJO DE ESTA DE LA LINEA
MEDIA, LA ZSI| 375 OFRECE LA
PRESION CORRECTA.

S| EL RESORTE NO SE EN-
CUENTRA POR DEBAJO DE
LA LINEA MEDIA CONSULTE
LA SOLUCION DE PROBLEMAS
DE LA PAGINA 10, IMAGEN A43
Y D43

LA IMAGEN 47 MUESTRA CUAL
ES LA POSICION CORRECTA
DEL RESORTE. EL RESORTE SE
ENCUENTRA JUSTO POR DE-

A

El resorte volvera debajo de la linea BAJO DE LA SENAL “ - . EL ZS|
PULSER SALIAR media para alcanzar la presion emiti- %7E% Ag%'; DSOFéEE'\C}IR?\‘l\éEUF\II%
% da correctamente. Tarda 2 minutes. :
PRUEBA: CONTROLAR DE NUEVO LA PRESION EMITIDA FSIAPLANO:
(DISPOSITIVO CORRECTAMENTE (S;UEIFITEE\SE(E‘I-RFIEE)ENE&JS%
ACTIVADO) SENAL “ - “ CONSULTE LA SO-

LUCION DE PROBLEMAS PAGI-

—— DESACTIVACION ANTES DE LA IMPLANTACION DE LA BOMBA NA T1. IMAGEN Ad7.

6‘ |

Pulsar y soltar una vez o dos veces, hasta que el resorte esté com- Pulsar firmemente el botén de El resorte esta por debajo de la
pletamente comprimido y el manguito es plano. Tenemos que desinflar desactivacion. sefial “ - ” . Esperar 20 segundos
el manguito y desactivar el ZSI 375 para mantener el manguito plano para estar seguro que el ZS| 375
durante la cicatrizacion. permanece desactivado.
(DISPOSITIVO DESACTIVADO) (DISPOSITIVO CORRECTAMENTE

DESACTIVADO)
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La bomba pasa desde la incisién perineal a Después del pasaje, controlar que el dispo- Inserte la bomba la bolsa subdartos.
la incision inguinal. sitivo todavia esta desactivado y el resorte
esta por debajo de lasefial “ - ” .

Con el dedo indice empuije hacia arriba la bomba para dejar al descubierto el tejido escrotal interno. Usar una sutura no absorbible para fijar las
Con dos pinzas mosquito, levante y tire del tejido escrotal profundo interior. alas en el tejido profundo interno de la bol-
Suturar la mariposa de los tejidos internos, de modo que la bomba no esté en la parte superior de sa escrotal.

la bolsa escrotal. La colocacion utiliza la misma técnica que el implante de préstesis de testiculo.

Depositar el dispositivo en el fondo del Girar el tabique hacia el lado. Compruebe Suturar dos o tres capas diferentes.
escroto. que el manguito de la almohada esté co- Los antibiéticos intravenosos y antibiéticos
rrectamente instalado. locales se aplican generalmente durante el

procedimiento.

o

Esta es la vista de la bomba después de que Debido al tamafio y la colocacion de la bomba, Sondar con un catéter 12 Fr durante 24 horas.
ha sido instalado profunda y correctamente en el paciente encontrara facilmente la bomba.
la bolsa subdartos.
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RESOLUCION DE LOS PROBLEMAS
— PREPARACION DEL GIGUITO HIDRAULICO

1 1

I Este no es el angulo correcto. Este no es el angulo correcto. | Colocar la aguja en la ranura'y ~ Esta es la posicién correcta.

I La aguja no esta en la ranura. La aguja es demasiado lejos en el I perforar el tabique de nuevo. No  Crear un vacio. Inyectar 5 ml de

" O 0 mtenor(()ie laranura. " ! aspire mas de 4.5 ml. solucién salina normal.
RESOLUCION DE PROBLEMA

S

-----------------------_,

_I_O

S

El'resorte esta por encima del se-

REPETIR
EL PROCEDIMIENTO
DE 14 A 22

Pulse el botén de activacion.

Fal &%
(DISPOSITIVO MAL DESACTIVADO) (EL DISPOSITIVO ESTA ACTIVADO PARA
PROXIMA VEZ PULSE EL BOTON DE HACER DE NUEVO EL PROCEDIMIENTO)
DESACTIVACION MAS RAPIDO.
RESOLUCION DE PROBLEMAS COMO CORREGIR

— CONTROL DE LA PRESION DE EMISION (Desde imagen 43)

O ik s T\ -

I

El resorte esté por encimadelalinea  Suavemente inyectar solucién salina normal y esperar el desplazamiento ~ El resorte esté por debajo de la
media: La presién emitida és débil. ~ del resorte hasta la linea media. Espere 20 segundos. Controlar hasta  linea media. La presion emitida
que el resorte se haya estabilizado justo por debajo de la linea media. en el manguito es correcta.

RESOLUCION DE PROBLEMAS cOMO CORREGIR
)

)
Smy

Si el resorte estd muy por de- Suavemente remover la solucion salina del resorte para que suba por deba- El resorte esta por debajo de la
bajo de la linea media, pondra jo de la posicion de la linea media. Esperar 20 segundos para controlar que linea media. La presion emitida
solucién salina en el deposno.

L€ el resorte esté bien estabilizado. Repita el procedimiento si es necesario. en el manguito es correcta.
Puede que tenga dificultades

para desinflar el manguito.
RESOLUCION DE PROBLEMAS COMO CORREGIR
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RESOLUCION DE LOS PROBLEMAS

— DESACTIVACION ANTES DE LA IMPLANTACION (Desde imagen 47)

REPETIR
EL PROCEDIMIENTO
DE 44 A 47

El i'a“sor;ce est4 por encima del se- Pulse el botén de activacion.
fal “-“.
(DISPOSITIVO MAL DESACTIVADO) (EL DISPOSITIVO ESTA ACTIVADO PARA
PROXIMA VEZ PULSE EL BOTON DE HACER DE NUEVO EL PROCEDIMIENTO)
DESACTIVACION MAS RAPIDO.
RESOLUCION DE PROBLEMAS COMO CORREGIR

— IMPLANTACION DE LA BOMBA (Desde imagen 56)

Las alas del dispositivo se han suturado | Esta es la vista de la bomba después de que
con el tejido interno cerca de la incision 1 ha sido instalado profunda y correctamente en
inguinal. Existe alto riesgo de erosiéon de la bolsa subdartos.

las alas en el nivel de la sutura y ademas 1
es una posicién antiestética. La insercion 1
sigue la misma técnica de la implantacion
« de protesis testicular. P
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ACTIVACION Y GARANTIA:

Para realizar la activacion de garantia por fallos mecanicos debera FAX COMPLETED FORM TO: 00 33 (0) 4 7211 36 81
. . < . . ZS1 375 axrvon 1170 v Do, b commiss a2l g

completar el Formulario de Informacion del Paciente y enviarlo a

ZEPHYR. No olvide pegar la pegatina del producto implantado ZSI 375.

Completar por orden de prioridad la siguiente informacién:
- Pais, Nombre del Hospital y direccion

- Nombre del urélogo

- Fecha de implantacién

- De ser posible nombre y teléfono del paciente.

Envielo por fax o correo electrénico al: contact@zephyr-si.com.

Colocar la etiqueta adhesiva aqui

[rrocy or teconTNENEL e e e e e

[ e — O e O

Entregarle al paciente su tarjeta de implantacién

" I I
Hosphual ; g \
o Fhone P Tipe o implamird mesdical device PN K g bpbertn
Brirn et
WL i L s it Urinary Artificial Sphincter  wrzsians R
Addresy

ZS1 375

_ _ M

La altura del cilindro fue disefiada para
alcanzar la linea media del dispositivo,
haciendo facil de discernirlo
al observar una radiografia.

RAYOS X

~— Cilindro: Purpura

\’\_g Resorte: Verde
-/ RAYOS X COLOR

El resorte no supera la parte superior
del cilindro. Esta comprimido y se
mantiene comprimido. El dispositivo
esta desactivado de manera correcta.

El ZSI 375 esta DESACTIVADO durante 8 semanas después de la implantacion: el depésito esta lleno y el resorte esta totalmente
comprimido, el manguito esta desinflado, la uretra esta abierta: el paciente queda incontinente. Puede controlar que el ZSI 375
esta desactivado con una radiografia escrotal, el resorte esta totalmente comprimido y se encuentra por debajo de la parte
superior del cilindro.

Para activar el ZSI 375 después
de 2 meses de cicatrizacion,
pulse el BOTON DE ACTIVACION.
El resorte esta liberado y empuja
la solucion fisiolégica gota a gota
desde el depésito hacia el
manguito. Esperar 120 segundos
para que el manguito comprima
la uretra. El paciente sera
continente.

La altura del cilindro fue disefiada para
alcanzar la linea media del dispositivo,
haciendo facil de discernirlo
al observar una radiografia.

Cilindro: Parpura
Resorte: Verde

RAYOS X RAYOS X COLOR
El resorte esta liberado en la parte
superior del cilindro. Esta descomprimido
y se mantiene descomprimido.

El dispositivo esta activado

de manera correcta.

El ZSI 375 esta ACTIVADO y el resorte esta liberado en la linea media. El manguito comprime la uretra el paciente esta continente.
Se puede controlar que el ZSI 375 esta activado con una radiografia escrotal: el resorte esta liberado en la parte superior del cilindro.






