" ZSI SSSSSSSSSSSSSSS

Zephyr Surgical Implants

ESFINTER
URINARIO
ARTIFICIAL

D para la incontinencia masculina

SEGUNDA VERSION

FEBRERO 2020 - V274






MANUAL DEL
LS| 375

Ficl de implanitan
Ficl Ade wian

“Que cada hombre juzgue segiin sus propias normas, por
lo que él mismo ha leido, no por lo que otros le digan.”
Albert Einstein (1949). El mundo como yo lo veo



ORIGENES DEL MANUAL DEL ZSI 375 Y AGRADECIMIENTO HACIA LOS PRIMEROS

IMPLANTADORES

HISTORIA DEL MANUAL DEL ZSI 375

Este manual es un resumen de los conocimientos adquiridos hasta la fecha sobre el Esfinter Urinario
Artificial ZSI 375. Reune en un solo volumen, las hojas pedagdgicas que han sido desarrolladas

y mejoradas continuamente durante 12 afos; ofrece a los lectores un mejor entendimiento del
funcionamiento del Esfinter Urinario Artificial ZSI 375 para optimizar su uso. Esperamos que este manual le
proporcione informacion adicional sobre los videos disponibles en nuestro sitio web www.zsimplants.ch y
complemente la ayuda de nuestros equipos técnicos locales. Si tiene alguna pregunta, no dude en ponerse
en contacto directamente con ZSI a través de contact@zsimplants.ch o con su equipo local ZSlI..

Raphaél Gomez Llorens
Director de Marketing Global
Jefe de Formacion
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RECONOCIMIENTO A LOS PRIMEROS IMPLANTADORES

De 2009 a 2019, mas de 4500 Esfinteres Urinarios Artificiales (EUA) ZSI 375 fueron implantados en
diferentes versiones. Este éxito no hubiera sido posible sin la confianza y la motivacion de cirujanos y
distribuidores visionarios de Argentina, Austria, Colombia, Costa Rica, Alemania, Italia, Polonia, Portugal,
Espaia y Turquia.

Ya entre 2009 y 2011 promovieron la tecnologia y la calidad de los productos ZSI en todo el mundo.
Damos las gracias especialmente a los equipos técnicos, y a 1os cirujanos alemanes, quienes nos brindaron
el apoyo para ofrecer, hoy en dia, un esfinter artificial urinario excepcional y una linea de productos que
esta revolucionando el mundo de los implantes en urologia.

Dr. Christophe Llorens
Jefe de Investigacion y Desarrollo
Cirujano Urdlogo
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En el corazon de Europa
78I, Zephyr Surgical Implants
Route des jeunes 4bis,
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CH-1227, Switzerland




HISTORIA DEL ZSI 375

2007 Prototipo

2009 Primera generacion del implante

12 ANOS
ANIVERSARIO
2007-2019
e 2 componentes - preconectados/ajustables

e Manguito ajustable para adaptarse a la uretra de todos los pacientes
e Manguito disefiado en forma circular

e Tamario de Manguito de 3,75 a 5,5 ¢cm de circunferencia

e Minimamente invasivo

e Mecanismo radioopaco

Mejoras sobre la primera generacion - Componentes reforzados

e 2 componentes - preconectados/ajustables

¢ Manguito ajustable para adaptarse a la uretra de todos los pacientes
e Manguito disefiado en forma circular

e Tamario de Manguito de 3,75 a 5,5 ¢cm de circunferencia

e Minimamente invasivo

e Mecanismo radioopaco

CARACTERISTICAS ADICIONALES
e Botones mas grandes de Activacion/Desactivacion
¢ Incorporacion de Alas para evitar rotacion

e 2 componentes / preconectados/ajustables

e Manguito ajustable para adaptarse a la uretra
de todos los pacientes

e Manguito disefiado en forma circular

e Tamafio de Manguito de 3,75 a 5,5 cm de
circunferencia

e Minimamente invasivo

e Mecanismo radioopaco

e Botones mas grandes de Activacion/Desactivacion

e [ncorporacion de alas para evitar rotacion

CARACTERISTICA ADICIONAL
¢ Prellenado

Prellenado y listo para usar

e 2 componentes/ preconectados/ajustables

¢ Manguito ajustable para adaptarse a la uretra de
todos los pacientes

e Manguito disefiado en forma circular

e Minimamente invasivo

¢ Mecanismo radioopaco

* Botones mas grandes de Activacion/Desactivacion

e [ncorporacion de alas para evitar rotacion

e Prellenado

CARACTERISTICAS ADICIONALES

e Tamaiio del Manguito de 4 a 6 cm de circunferencia

e Cierre rapido del Manguito con botones

e Pestaiia que se extiende del manguito para facilitar la colocacion
del mismo

* Todos los ajustes desde el escroto, gracias a la nueva posicion del
tabique

e Ajuste de la presion controlado con un Sensor de Presion (opcional)

% Preconectado y prellenado en montaje, todas las funciones completamente testadas durante 48 horas antes de la entrega.
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1. PRESENTACGION DEL ZSI 375

A - ESFINTER URINARIO ARTIFICIAL ZSI 375

El ZSI 375 es un dispositivo médico de ensamblaje de una pieza que puede ser implantado en hombres. Esta hecho de un
elastomero de silicona y relleno con solucion salina estéril 0.9%o. Esté disefiado para tratar la incontinencia urinaria de moderada a
severa derivadas de una deficiencia intrinseca del esfinter urinario.

Tubo resistente a los pliegos

B

B - CONTENIDO DEL PAQUETE DEL ZSI 375 A LA ENTREGA

1 - ZSI 375 empacado en Solucion 2 - Dos agujas Huber del calibre @ 3 - Formulario de implantacion
Salina 0.9%o entregada estéril. 24 estériles a la entrega del paciente

e S

(€3

6 - Identificacion de implantacion
del paciente
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2. COMO ORINAR - USO FACIL PARA EL PACIENTE

M Pdgina 88, 89 - Video 0 - Video 10

Vista representativa del estado de uretra en diferentes etapas de apertura. El propdsito
de este manual es explicar la relacion entre el estado de la uretra y la posicion del
Resorte (ya sea que se suelte el boton de la bomba o no).

Con una mano sujete la Bomba en el escroto con el Boton
de la Bomba hacia delante

...Suelte el Boton de la Bomba una vez.
El Manguito se desinfla, descomprimiendo la uretra.

\_

El Manguito necesita de 2 a 3 minutos para inflarse
automaticamente y comprimir la uretra de nuevo.

J

Pregunta: ¢ Si el paciente no tuvo tiempo para
completar el vacio después de dos minutos?
Respuesta: Presionar el boton de la bomba de
nuevo.

Aunque la Unidad de la
Bomba ha sido disefiada

de forma anatomica para
ser discreta y oculta a la
vista, puede encontrarse
facilmente y manipularse en
el escroto.

Ni el aparato, ni tampoco el manguito interferiran
con su deseo sexual y/o sus erecciones.

Si la eyaculacion es atn posible, también sera
inafectada si el flujo del eyaculado tiene suficiente
fuerza.
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La satisfaccion del paciente depende de dos factores ademas de la seleccion médica apropiada:

e Si tienen buena agudeza mental para entender el concepto de un EUA.
e Sus expectativas son realistas y bien manejadas.
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1. PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES A CONSIDERAR PARA LA SELECCION

DE LOS PACIENTES

Existen muchas causas para la incontinencia. Puede ser consecuencia de una cirugia relacionada con la préstata como por ejemplo una
prostatectomia radical, adenectomia de la prostata, reseccion transuretral de la prostata, o derivarse de un problema neurol6gico como
la espina bifida o un traumatismo, o después de que un paciente haya sufrido una malformacion congénital. Cualesquiera que sean
las causas, una indicacion positiva es donde la incontinencia del paciente necesita ser asistida por un Esfinter Urinario Artificial (EUA).

A - PRECAUCIONES ANTES DE LA IMPLANTACION

Todos los cirujanos deben ser conscientes de las precauciones necesarias para cada caso, ya que puede aumentar el riesgo de fallo
del procedimiento si no se tratan de antemano. Se debe llevar a cabo una evaluacion preoperatoria antes del procedimiento para
comprobar la seleccion del paciente para el Esfinter Urinario Artificial, el cirujano debe considerar:

e | .a agudeza mental, motivacion, fuerza y suficiente destreza manual del paciente para usar correctamente el Esfinter Urinario
Artificial.

e Se debe realizar una comprobacion del historial clinico del paciente para descartar posibles traumas perineales (accidente,
infeccion, cirugia o radioterapia) ya que puede dificultar o incluso impedir la implantacion del Esfinter Urinario Artificial.

e | as enfermedades degenerativas progresivas pueden limitar la utilidad del Esfinter Urinario Artificial.

e Una vejiga pequeiia puede requerir un tratamiento previo a la implantacion del Esfinter Urinario Artificial.

e |Los pacientes que sufran de incontinencia imperiosa, incontinencia por rebosamiento, inestabilidad del musculo detrusor y/o
hiperreflexia vesical deben ser tratados antes de la implantacion del Esfinter Urinario Artificial.

e Cualquier infeccion adentro o alrededor del area genital y perineal debe ser tratada antes de realizar la operacion para introducir
el Esfinter Urinario Artificial.

e Se debe considerar cuidadosamente la decision de implantar un Esfinter Urinario Artificial en pacientes a los que se les conozca
sensibilidad a la silicona.

e | os pacientes deben estar bien informados acerca del Esfinter Urinario Artificial, por ejemplo, que puede no haber una
continencia total después de la implantacion debido a la predisposicion genética del paciente.

B - CONTRAINDICACIONES

Debido al alto riesgo de fallo, se recomienda insistentemente que no se implante un Esfinter Urinario Artificial en casos en los que
haya contraindicaciones. Las contraindicaciones se puedan dar cuando:

e El médico considere a un paciente no apto para ser candidato a un Esfinter.

e Exista una contraindicacion quirirgica, anestésica y/o médica.

e En casos de un musculo detrusor hiperactivo, debido a una hiperreflexia no tratada (contraccion fortuita de la vejiga que provoca
alta presion en la vejiga y pérdidas).

e En caso de una obstruccion incurable e intratable del tracto urinario inferior que esté asociado con la incontinencia.

La decision para implantar un Esfinter Urinario Artificial solo puede ser confirmada después de que pruebas urodinamicas preclinicas
sean ejecutadas para asegurar que ninguna contradiccion esté presente.

Examenes urodinamicos

Los examenes urodinamicos se llevan a cabo con un catéter equipado con un sistema sensor de presion. El cirujano sitda el catéter
en el tracto urinario inferior a través de la uretra. A través del catéter el cirujano puede llenar la vejiga y realizar los tres examenes
siguientes:

e Se realiza una comprobacion de la presion de la vejiga usando un cistometro. La presion de la vejiga no debe ser demasiado alta,
y el paciente no debe sufrir de contracciones de la vejiga fortuitas, tales como hiperactividad y/o hiperreflexia.

e Se realiza un perfil de la presion uretral para comprobar la presion uretral y que el esfinter del paciente sea, efectivamente,
deficiente.

e Se realiza un examen de indice de fluidez para comprobar la presion de la orina mientras el paciente evacua. Si 1a presion es
demasiado baja, podria haber una obstruccion en la uretra, tal como una estenosis uretral.
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Cistoscopia o cistografia retrograda

Este examen se lleva a cabo para comprobar que la uretra no ha sufrido ningtin encogimiento. Antes de implantar un Esfinter Urinario
Artificial, el cirujano debe estar seguro que la uretra es normal y permeable. No debe estar presente ninguna estenosis. Es caso de
obstruccion, debe tratarse antes de la implantacion del Esfinter Urinario Artificial.

Analisis de Orina y Cultivo

Este examen se lleva a cabo para comprobar que no haya ninguna infeccion urinaria que pueda provocar mas complicaciones tras la
implantacion. Debido al alto riesgo de infeccion de la zona urinaria, el cirujano no debe implantar un dispositivo con una infeccion en
el tracto urinario.

2. PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES A CONSIDERAR PARA PACIENTES CON
PROBLEMAS NEUROLOGICOS

A - PROBLEMAS DE INCONTINENCIA TRATABLES CON EL ESFINTER URINARIO ARTIFICIAL ZSI 375

El Esfinter Urinario Artificial ZSI 375 esta disefiado para tratar la incontinencia urinaria causada por dafos y/o deficiencia del esfinter
urinario intrinseco.

Causas principales:
e Esfinter herido durante cirugia de la prostata (prostatectomia radical, adenomectomia de la prostata, RTUP).
¢ Enfermedades neuroldgicas (espina bifida, traumatismos, etc.).
e Malformaciones congénitas.

B - PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES
Antes de implantar un esfinter urinario artificial, los cirujanos deben considerar algunas precauciones y contraindicaciones.

Precaucion: Antes de cualquier operacion de Esfinter Urinario Artificial, cirujanos y pacientes deben estar completamente
conscientes de los riesgos involucrados. En caso de contraindicacion, la implantacion del Esfinter Urinario Artificial no
debe ser intentado debido al alto riesgo de fracasar.

PRECAUCIONES
La evaluacion del paciente debe ser realizada por el médico antes de la operacion.

e | 0s pacientes deben tener una buena agudeza mental, motivacion, fuerza manual y suficiente destreza para usar el esfinter
urinario artificial correctamente.

e Un previo historial médico de trauma perineal (accidentes, infecciones, cirugia o radioterapia) puede dificultar o incluso impedir
la implantacion del Esfinter Urinario Artificial.

e | as enfermedades degenerativas progresivas pueden limitar la utilidad y/o la eficacia del esfinter urinario artificial.

e Una vejiga pequeia puede requerir un tratamiento previo a la implantacion de un esfinter urinario artificial.

e | 0s pacientes que sufran de incontinencia imperiosa, incontinencia por rebosamiento, inestabilidad del mdsculo urinario
detrusor y/o hiperreflexia vesical deben ser tratados antes de la implantacion del esfinter urinario artificial.

e Una infeccion del area genital y perineal debe ser tratada antes de una operacion de Esfinter Urinario Artificial ya que esta
incrementa el riesgo de infeccion.

e | a paraplejia traumatica y la espina bifida son los problemas principales de los pacientes en silla de ruedas. En los pacientes
confinados a estar sentados por discapacidades fisicas, la implantacion de un Manguito alrededor de la uretra bulbar
incrementa el riesgo de presion perineal y erosion de la uretra.

e El autocateterismo puede incrementar el indice de erosion uretral con un Manguito implantado alrededor de la uretra.

e Debe considerarse la decision de implantar un esfinter urinario artificial en pacientes a los que se les conozca sensibilidad a la
silicona.

e | os pacientes deben estar debidamente informados sobre el Esfinter Urinario Artificial, especialmente en lo que concierne el
riesgo potencial de fallo y el hecho de que no exista necesariamente una continencia completa después de la implantacion
debido a una predisposicion genética.
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CONTRAINDICACIONES
El esfinter urinario artificial esta contraindicado cuando:

e F historial médico del paciente no es el adecuado.

e Existe alguna contraindicacion quirtrgica, anestésica y/o médica.

e Existe una inestabilidad del musculo urinal detrusor o una hiperreflexia no tratada.

e Hay bajo cumplimiento de la vejiga no tratado.

e Hay un caso de obstruccion irremediable del tracto urinario inferior que esta asociado con la incontinencia.

Se confirma una decision de implantar el esfinter urinario artificial después de que se hayan realizado pruebas preclinicas, tales
como:

e Exdmenes urodinamicos.
e (Cistoscopia o cistografia retrograda.
e Analisis de orina y cultivo

3. AGUDEZA MENTAL Y DESTREZA MANUAL DEL PACIENTE

Pacientes deben tener buena agudeza mental, motivacion, fuerza manual y suficiente destreza para usar el Esfinter Urinario Artificial
correctamente. Si estas condiciones no son respetadas, aun después de activacion exitosa, la percepcion del paciente sobre el resultado
puede ser incorrecta. La pajera o familia del paciente también debe recibir instrucciones sobre la mejor manera de prestar apoyo.

r 3

Pruebe la destreza del paciente
presionando el molde de goma

azul del Boton de la Bomba o si
tiene alguna dificultad usando el
dispositivo.

Pruebe la destreza del paciente al
colocar el molde de goma azul del
Boton de la Bomba en el bolsillo

de su pantalon y presionarlo para
asesorar si tienen dificultad usando el
dispositivo.

NOTA: Use la muestra de goma del ZSI 375 para comprobar si el paciente es capaz
de presionar correctamente el Botdn de Bomba.
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4. MANEJO DE EXPECTATIVA DEL PACIENTE

ZS| recomienda que se tenga una discusion informativa con el paciente y su pareja antes de la implantacion sobre lo que se
puede esperar del Esfinter Urinario Artificial (o cualquier otro dispositivo para tratar incontinencia). Esto es para asegurar que sus
expectativas sean realistas.

e El propésito de un Esfinter Urinario Artificial es mejorar la calidad de vida de un paciente. Sin embargo, ningin implante para
el tratamiento de la incontinencia puede totalmente restaurar el nivel de funcionalidad que el paciente tenia antes de que su
patologia fuese diagnosticada.

e Incontinencia inmediatamente después de que el ZSI 375 ha sido inicialmente implantado es normal. EI ZSI 375 es en una
posicion “desactivada”, con el manguito abierto para facilitar la curacion en la uretra. El estado de continencia debe ser el mismo
antes y después de la operacion.

e E| Esfinter Urinario Artificial ZSI 375 siempre puede ser ajustado de ser necesario. Es entregado e implantado con una presion
estandar adaptada para funcionar con el 80% de los pacientes. Sin embargo, mientras mas sea la presion establecida

aumentada por el cirujano, mas alto sera el riesgo de isquemia en la uretra y el riesgo de erosion. Erosion tendria por resultado

que el ZSI 375 sea completamente removido. El cirujano determinara si hay riesgo en incrementar la presion para cada paciente
particular. Siempre es mejor aceptar continencia social 0 mejoria de la misma como un buen resultado.

1.

ZS| recomienda presentar este volante al paciente para
entregarle mejor conocimiento del ZSI 375y lo que puede
ser esperado de un Esfinter Urinario Artificial.

CONTENIDO SELECCIONADO DEL VOLANTE DEL PACIENTE
(Disponible para ser descargado de www.zsimplants.ch)

Después de la operacion

La incontinencia persistira y usted debera seguir usando pafales durante 2
meses hasta que su médico Active el dispositivo.

Es normal que el escroto esté inflamado o sensible, y que esto le produzca
alguin tipo de molestia durante uno o dos meses.
e Si las molestias persisten, pdngase en contacto con su médico
o Si el dolor es muy intenso, o si hay inflamacién o hay pérdidas en sus
incisiones, es importante que consulte a su médico inmediatamente.
Puede ser que tenga una infeccion.

El dispositivo se implanta bajo la piel y no se vera ninguno de sus compo-
nentes.

Se Activa el dispositivo dos meses después de la operacion, por lo que visi-
tara a su médico, quien oprimira con fuerza el Botén de Activacion ubicado
justo encima del Botdn de la Bomba.
o £l objetivo es estar mas seco que antes del implante.
o Algunos pacientes ni siquiera utilizan panales o veran que la cantidad
que utilizan por dia se reduce de forma significativa.
 Después de la Activacion, la mayoria de los pacientes experimentaran
continencia social.

Es completamente normal que sienta pequefias pérdidas cuando someta
su cuerpo a actividades fisicas mas o menos demandantes, tales como
el deporte, el ejercicio, ciertas posturas o tos. Esto es normal. El Manguito
ejerce una presion constante en la uretra y no puede adaptarse a esfuerzos
musculares repentinos, como en el caso de la tos.

Se le recomienda no andar en bicicleta, moto 0 a caballo (s6lo si utiliza
un asiento o silla especial). Actividades tales producen una presion externa
en el manguito y en la uretra, y puede causar lesiones temporales 0
permanentes en ambos.

Tenga cuidado al sentarse. Cualquier superficie es aceptable siempre y
cuando la posicidn no cree una presion excesiva en el manguito, ya que
la presion lo puede aspirar y provocar una pequefia pérdida cuando se
levante. Cuando se libere la presion, el manguito se inflaré otra vez y volvera
a su estado normal. Sélo recuerde que, al estar sentado, no debera existir
presion en la zona del perineo.

VOLANTE PARA PACIENTES DISPONIBLE EN WWW.ZSIMPLANTS.CH

8.

10.

1.

12.

Ni el dispositivo ni el manguito interferiran con su libido sexual y/o su erec-
cion. Si la eyaculacion aln es posible, y el flujo de la eyaculacion sigue
teniendo la fuerza suficiente de forma natural tampoco se vera afectado
por el dispositivo

El dispositivo ha sido disefiado para ser discreto e indetectable a los esca-
neres de IRM y en el aeropuerto.

El dispositivo tiene una vida minima de 30.000 ciclos (0 en promedio, de 7 a
10 afios), puede funcionar perfectamente por mucho mas tiempo.

Si nota un aumento en las fugas, puede significar que la presion del dis-
positivo ha disminuido ligeramente; También podria significar simplemente
que se requiere un pequefo ajuste para ajustar la presion de la uretra. Esto
es perfectamente normal y debe comunicarse con su médico, quien podra
hacer los ajustes necesarios.

IMPORTANTE: Cuanto mas incremente el cirujano la presion ejercida, mas
incrementa el riesgo de una isquemia uretral y el riesgo de erosion que
provoquen la retirada total del ZSI 375. El cirujano determinara si existe
riesgo de aumentar la presion para cada paciente en particular. Siempre
es mejor aceptar la continencia Social o la mejora como un buen resultado.

Si, por la razon que sea, usted necesita introducir un catéter en la uretra, el
manguito debe vaciarse y se debera desactivar el dispositivo. Si no se realiza
este paso, se corre el riesgo de lastimar la uretra o dafiar el manguito. Con
certeza, se producird una lesion si no se desactiva el dispositivo.

Pida que le entreguen la “Tarjeta de bolsillo” ZSI que
debe llevar consigo para presentarla a los médicos
si cada vez que tengan que hacerle exploraciones o
procedimientos en la zona pélvica.
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PREPARACION DEL PACIENTE Y DEL QUIROFANO
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1. DIRECTRICES SOBRE LAS PRECAUCIONES PARA ENFERMERIA EN EL QUIROFANO

A - PREPARACION DEL PACIENTE PARA LA OPERACION

e El paciente debe ducharse con champu y jabon antibacteriano, como por ejemplo Betadine, tanto por la noche como por la
mafana antes de la operacion.
e | 0s genitales deben afeitarse en la sala preoperatoria o el quiréfano para minimizar la colonizacién bacteriana.
e El contaminante mas comun es staph. epidermidis.
e E| paciente debe colocarse en posicion de litotomia tras la administracion de anestesia general o espinal.
e Lave los genitales del paciente dos veces con jabon antibacteriano y antiséptico durante 5 minutos.
e Con todos los campos quirtirgicos colocados, realice un tercer lavado.
e Prepare la inyeccion de antibidtico(s) para la antibioprofilaxis. Use antibi6ticos adaptados a las bacterias de su zona antes de la
incision.
Por ejemplo:
— Inyecte 2 g de cefoxitina usando una inyeccion intravenosa lenta. Para una operacion de mas de 4 horas, inyecte 1g mas de
cefoxitina.
— Los antibioticos pueden seguir aplicandose 48 horas después de la operacion.
e En caso de que el paciente sea alérgico a la cefoxitina, use:
— 5 mg/Kg de gentamicina + 1 g de metronidazol inyectados en una inyeccion.

B - PREPARACION DE QUIROFANO

e | a implantacion del dispositivo debe ser la primera operacion de la mafiana para reducir las probabilidades de infeccion
bacteriana.

e Reduzca el tréfico en el quirdfano. Las puertas deben estar cerradas para evitar movimiento de aire innecesario. Muchas
bacterias se propagan por el aire.

e Minimice el tiempo de la operacion y el tiempo en el que el dispositivo esta expuesto al aire libre. Cuanto mas larga la operacion,
mas alto el riesgo de infeccion.

C - PREPARACION DE LOS INSTRUMENTOS Y EL MATERIAL

e Utilice un gel estéril y un catéter de Foley estéril de 16 Fr/Ch para calibrar la uretra durante la operacion y para drenar la vejiga.

e Utilice un gel estéril y un catéter de Foley estéril de 12 Fr/Ch para drenar la vejiga después de la intervencion. El catéter
permanecera en este lugar toda la noche tras la operacion (maximo 24 horas).

e Prepare dos tazones. Uno para recibir el contenido del paquete del ZSI 375. Un segundo tazén puede ser llenado con 600 mg
Rifampicina y 640 mg (8 ampollas = 640 mg) Gentamicina en 600 ml de solucion salina estéril 0.9%o. Esto serd utilizado para
remojar el dispositivo y lavar el drea de la incision.

e |nstrumentos: Un cauterizador bipolar, un juego de tijeras de Metzembaum, dos pinzas de cirugia bipolares, dos retractores
quirtrgicos (Langenbeck), dos pinzas de mosquito, gasas estériles y pinza de Maier. %

e Suturas: No absorbible, monofilamento 4-0. Se usara para suturar el Manguito y las alas, que mantienen el dispositivo en su sitio
y evitan que rote dentro del escroto. Absorbible 3-0 para cerrar el tejido interno. El cierre de la piel depende de las preferencias
del cirujano.

e Todos los cirujanos deben usar una bata entera, capucha (no gorro) y doble guante.

e Todos los cirujanos deben substituir sus guantes después de poner el campo quirtrgico y antes de manipular el dispositivo.

* Pinza Maier, pagina 24 imagen 7
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2. RECOMENDACIONES PARA REDUCIR LAS INFECCIONES

A - INFORMACION GENERAL

e |a implantacion del dispositivo debe ser la primera operacion por la mafiana para reducir el riesgo de bacterias en el quirofano.

e Reduzca el trafico en el quirdfano. Las puertas deben estar cerradas para evitar la corriente de aire, ya que muchas bacterias se
propagan por el aire.

e Reduzca el tiempo de la operacion y minimice el tiempo durante el que el dispositivo esta expuesto al aire libre. Cuanto mas larga
la operacion, mas alto el riesgo de infeccion.

e Minimice el contacto entre la piel y la protesis, debido a la abundancia de bacterias en la piel.

¢ Reduzca el sangrado. Los coagulos de sangre son un caldo de cultivo para las bacterias.

e Es necesaria una antibioprofilaxis. Use antibidticos adaptados a las bacterias de su zona antes de la incision.

B - PREPARACION DEL PACIENTE

e Afeite los genitales en la sala preoperatoria 0 el quiréfano para minimizar la colonizacion bacteriana
de la piel. El contaminante mas comun es staphyloccocus epidermidis.

e | ave los genitales con jabdn antibacteriano y solucion antiséptica durante 5 minutos. Cuando todos
los campos quirdrgicos estén colocados, lave una segunda vez. Utilice pafios nuevos y limpios en
cada caso.

e Inserte un catéter de Foley estéril de 16 Fr/Ch para drenar la vejiga.

e Pafios de incision durante la operacion quirdrgica son recomendados. Proveen una barrera efectiva
contra las bacterias sobre la piel.

C - PREPARACION DEL CIRUJANO

e Todos los cirujanos deben llevar una bata, capucha (gorra no) y doble guante.
e Todos los cirujanos deben substituir sus guantes después de cubrir la zona con campos quirdrgicos, antes de una incision en la
piel y antes de tocar el dispositivo.

D - IRRIGACION EN LA ZONA DEL IMPLANTE

e Antes de implantar el dispositivo, irrigue la bolsa del escroto y la incision perineal con antibidticos locales.

e Prepare una solucion salina 0.9%o de 600 ml con Rifampicina 600 mg y luego agregue Gentamicina 80 mg/2 ml (8 ampollas =
640 mg en total).

* Luego, en la carretilla de implantacion prepare un tazon y vierta adentro 100 ml de la solucion antibidtica para la irrigacion local.
Luego, los 500 ml son usados para limpiar el area de la diseccion.

E - PREPARACION DEL DISPOSITIVO

e Cambiese de guantes antes de manipular el dispositivo.

e Minimice el tiempo en el que el dispositivo esta expuesto al aire libre, ya que muchos bacterias se propagan por el aire.

e Limpie el dispositivo del liquido de su empaque y sumérjalo en el tazon relleno con el preparado de 100 ml de Solucion Salina y
solucion antibidtica.

e Coloque el dispositivo en una gasa limpia para el transito entre el bol y el lugar de la implantacion.

F - PRECAUCION CON LA BOMBA

e Durante el procedimiento de preparacion y implantacion, la Bomba debe estar envuelta en una gasa limpia; no debe tocar la piel.

G - ULTIMAS PRECAUCIONES

e |a (ltima solucion antibidtica se realiza con el dispositivo instalado.

e Retire/limpie los coagulos de sangre en el dispositivo. Los coagulos de sangre son una fuente ideal de proliferacion de bacterias.

e Cosa las capas multiples por encima del dispositivo a fin de tener la maxima cantidad de tejido entre el dispositivo y la piel, para
que, incluso si el tejido se separa, el dispositivo no pueda quedar expuesto.
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H - ANTIBIOPROFILAXIS

Los antibidticos deben estar adaptados a las bacterias que se encuentran su zona. La inyeccion es anterior a la incision.

Ejemplo:
e Inyecte 2 gr de cefoxitina utilizando una inyeccion intravenosa lenta. Para una operacion de mas de 4 horas, inyecte 1 g mas de
cefoxitina.
e | os antibidticos pueden continuar administrandose durante 48 horas tras la intervencion.

En caso de alergia, en vez de cefoxitina, podria utilizar:
* 5 mg/kg Gentamicina + 1 g de metronidazol inyectado en una inyeccion intravenosa.

Solucion antibidtica local:
e 600 mg de Rifampicina y 640 mg de Gentamicina en 600 ml de Solucién Salina estéril al 0,9%o.
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3. LA SEGURIDAD ES LO PRIMERO: PROTOCOLO OFICIAL DE IMPLANTACION DE ZSI 375

Después de 10 afios en el mercado, algunos cirujanos con mucha experiencia en la implantacion del ZSI 375, han ido desarrollando
su propia técnica de implantacion con resultados igual de buenos que siguiendo el protocolo oficial. Si un cirujano desea hacer algin
cambio en el protocolo de implantacion ZSI 375, no debe hacerlo hasta que se convierta en experto con la tecnologia del producto
/S| 375; se recomienda seguir siempre el protocolo oficial de implantacion ZSI 375y un correcto seguimiento del paciente.

Seguir estrictamente el protocolo oficial de implantacion ZS|
375 asegura que se esta operando dentro de los parametros
mas seguros y se esta minimizando el riesgo.

Si se toma una decision para desviarse del protocolo oficial
de implantacion, el riesgo de consecuencias inesperadas y
no deseadas aumenta sustancialmente.

Es probable que los cirujanos con amplia experiencia en
la implantacion del ZSI 375 sean las Unicas personas que
pueden tener éxito en la modificacion del protocolo oficial
de implantacion porque han desarrollado un profundo
conocimiento de la tecnologia ZSI 375 y consideran
cuidadosamente las consecuencias mas amplias de sus
modificaciones.

En las siguientes paginas se encuentra el protocolo de seguridad recomendado por ZSI que se ha mejorado
continuamente durante 12 aos.

Seguir estrictamente este protocolo de implementacion le brinda al cirujano las mayores posibilidades de éxito.
No seguir el protocolo establecido puede aumentar el riesgo de falla del implante, ya sea durante o después de la

cirugia.

No seguir el protocolo establecido también significa que el equipo de ZSI no podra proporcionar el soporte adecuado
requerido durante y después de la implantacion.

No seguir el protocolo establecido puede invalidar cualquier garantia ZSI vigente.
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El protocolo de implantacion de las dos incisiones es recomendado por ZSI porque:
¢ Reduce el riesgo de ruptura de la conexion con un angulo ergonémico (No doblar el tubo excesivamente).
» Reduce el riesgo de restringir el flujo de fluido con un angulo ergonémico (No doblar el tubo excesivamente).

e Provee un facil acceso a la bolsa de subdartos (Facil acceso al Boton de Activacion; mas bajo riesgo de
extrusion de la Unidad de la Bomba o la tuberia).

¢ Permite la posibilidad de suturar las Alas (sin desplazamiento o rotacion del implante).

¢ Provee el facil acceso al puerto del Circuito Hidraulico.
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Instrumentos. Use una pinza de Maier larga para crear Site el paciente en posicion de litotomia. Todos los Coloque un catéter de Foley de 16 Fr/Ch
la bolsa escrotal para la bomba. cirujanos deben utilizar batas nuevas y limpias en (no mas pequefo) para calibrar la uretra.

cada operacion. Use un quiréfano certificado. Intente

minimizar la circulacion de personas en el quiréfano.

N
Realice una incision perineal. El catéter de Foley ayuda Diseccione la grasa y el mudsculo bulboesponjoso que Diseccione dos centimetros de la uretra que esta
a identificar la uretra durante la diseccion. cubre la uretra. envuelta por el cuerpo espon;joso.

Realiza una incision inguinal. Es mas facil encontrar Prepare una bolsa en el subdartos para la unidad de la Abra el pasaje entre la incision perineal y la incision
el espacio subdartos desde una incision inguinal que bomba con las tijeras y las pinzas de Maier. EI subdar- inguinal con los dedos indice y medio. Manténgase en
desde una incision escrotal. Es mas facil crear un saco  tos esta entre 2 capas: los musculos dartos y cremaster paralelo a la uretra. El pasaje esta detras del cordon
grande y profundo con una pinza Maier. (Igual que una orquidopexia). espermatico.

Ayude con los dedos a ir a través del tejido con Compruebe el pasaje. La bolsa del subdartos, que recibe la unidad de la homba, esté entre dos capas: los
una gasa. musculos dartos y cremaster. Agrande el paso con 2 dedos para que la homba pueda entrar facilmente.
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2. PREPARACION DEL ZSI 375 ANTES DE LA IMPLANTACION

A - RETIRAR EL ZSI 375 DEL LiQUIDO DEL ENVOLTORIO

Céambiese los guantes para la

preparacion. Cambiese los guantes si ha

tenido alglin contacto con la piel.

Abra la bolsa y retire el dispositivo cuidadosamente, y péngalo en el primer cuenco lleno de Solucion Salina estéril al 0.9%eo. El ZSI 375 llega prellenado y activado. Prepare un

El contacto con el dispositivo debe
ser minimo y solo el cirujano deberia
manipularlo.

Nunca use tijeras para abrir la bolsa,
puede danar el ZSI 375.

\ )

segundo cuenco lleno con Solucion Salina estéril al 0.9%o, y antibioticos para limpiar el dispositivo del liquido de su envoltorio.

~

~

<
e M
Coloque el ZSI 375 en el segundo Prepare una aguja de Huber y una La pestaiia de extension temporal
cuenco. Minimice el tiempo durante el jeringa llena con Solucion Salina estéril facilitara el paso de la pestafia del
que el dispositivo esta expuesto al aire al 0.9%o. Manguito a través de la ranura.
libre. Se cortara tras la implantacion del
Manguito alrededor de la uretra.
B - PRUEBE EL RESORTE
(& ) (i =\
' o N
(LR) (LR)
! g | o
(o2 o === (24
N\ 4 & 4

El dispositivo estd listo para ser probado.

Pruebe el dispositivo presionando y
soltando el Boton de la Bomba una vez.

Espere que el Limite del Resorte (LR)
regrese por encima del signo mas “+”.
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C - PREPARACION DEL MANGUITO PARA LA IMPLANTACION/DESACTIVACION CON EL MANGUITO VACIO

OBJETIVO:
DESINFLAR EL MANGUITO
Y DESACTIVAR EL ZSI
375 PARA MANTENER EL
MANGUITO DESINFLADO.

Resorte liberado (ZSI 375 Activado). Manguito lleno (ZSI 375 Activado).

Para desinflar el Manguito totalmente, aspire la Solucion Salina del Manguito hacia el tanque de la unidad de la Bomba presionando y soltando el Boton de la Bomba.
Una vez el resorte esté totalmente comprimido, no podra seguir presionando el Boton de la Bomba.

Presione y suelte 3 0 4 veces hasta que el Limite del Resorte (LR) esté por debajo del signo menos “-”.

ZS1 375 LISTO

Cuando el Limite del Resorte (LR) esté El Manguito debe estar desinflado. El Limite del Resorte (LR) esta por
por debajo del signo menos “-”, pulse debajo del signo menos “-”. EI Manguito
firmemente el Boton de Desactivacion. estd desinflado. Espere 20 segundos

para asegurarse de que el ZSI 375
permanece desactivado.

(DISPOSITIVO DESACTIVADO) (DISPOSITIVO DESACTIVADO
CORRECTAMENTE)
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3. IMPLANTACION

A - IMPLANTACION DEL MANGUITO/BLOQUEO DEL MANGUITO

g £
Instale el Manguito desinflado y proteja
la bomba con una gasa. El dispositivo
nunca debe entrar en contacto con
la piel. Corte la pestafia de extension
temporal tras la implantacion.

El nuevo Manguito tiene un botén de
blogqueo mas sencillo y rapido. Coloque
el Manguito alrededor de la uretra.
El catéter de Foley de 16 Fr/Ch calibra
la uretra y evita que ésta se tense
excesivamente.

M P4gina 88, 89 - Video 1 - Video 2 - Video 6

También puede mantener el Manguito
mas suelto alrededor de la uretra, pero
probablemente tendra que ajustar el
volumen de la Solucién Salina en el
Circuito Hidraulico; esto moverd el
resorte hasta la linea media.

B - CONTROL DE LA PRESION EJERCIDA EN EL MANGUITO

® i
16 Fr
O

& J

Apriete el Manguito con el catéter
Foley 16 Fr/Ch para calibrar la uretra.
Cuando el Manguito esté cerrado, debe
ser capaz de rotar hacia la derecha e

izquierda de la uretra.

Retire el catéter de Foley de 16 Fr/Ch. Pulse el Botén de Activacion para Activar
el dispositivo y comprobar que ejerce la

presion correcta.

Después de pulsar el Boton de
Activacion, el Limite del Resorte (LR)
subira automaticamente. Espere dos

minutos como minimo.

PRESIONE SUELTE
PRUEBA: VUELVA A COMPROBAR LA PRESION EJERCIDA

. J

El Limite del Resorte (LR) regresara en

dos minutos a nivel de la linea media, 0

justo por debajo, para ejercer la presion
estandar.

C - DESACTIVACION ANTES DEL IMPLANTACION DE LA BOMBA

Presione y suelte una o dos veces, hasta que el resorte esté totalmente
comprimido y el Manguito esté desinflado. Desinflamos el Manguito y
desactivamos el ZSI 375 para que el Manguito no comprima la uretra durante
la recuperacion del paciente (6 a 8 semanas).

Con la uretra en el Manguito, el Limite
del Resorte (LR) deberia detenerse justo
por debajo 0 a nivel de la linea media.

LA IMAGEN 43 MUESTRA LA
POSICION CORRECTA DEL RESORTE.
EL LIMITE DEL RESORTE (LR) ESTA
JUSTO POR DEBAJO DE LA LINEA
MEDIA. EL ZSI 375 EJERCE LA
PRESION ESTANDAR.

SI EL LIMITE DEL RESORTE (LR) NO
ESTA JUSTO POR DEBAJO 0 A NIVEL
DE LA LINEA MEDIA, VEA CONSEJOS
Y TRUCOS, PAGINA 29. IMAGENES
A43Y D43

(DISPOSITIVO DESACTIVADO
CORRECTAMENTE)

.,

L

~

(LR)

\_ J

Presione firmemente el Boton
de Desactivacion. EI ZSI 375 esta
desactivado.

El Limite del Resorte (LR) esta por
debajo del signo menos “-". Espere 20
segundos para estar seguro de que el

/S| 375 se mantiene desactivado.
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D - IMPLANTACION DE LA BOMBA Y SUTURA DE LAS ALAS

Paso de la unidad de la Bomba desde la incision Después de este pasaje, compruebe que el dispositivo Inserte la unidad de la bomba en la bolsa del

perineal a la incision inguinal. siga desactivado, y que el resorte esté por debajo del subdartos.
signo menos “-”.

Con el dedo indice, presione la unidad de bombeo hacia arriba para exponer el tejido escrotal interno profundo. Use 4-0 suturas de monofilamento no absorbible para
Con dos pinzas de mosquito, coja y hale hacia afuera el tejido interno escrotal profundo. sujetar las Alas dentro del tejido interno profundo da la
Suture las alas al tejido interno profundo para que la Unidad de la Bomba no esté posicionada muy arriba en la bolsa escrotal

bolsa escrotal. La insercion sigue la misma técnica que la implantacion de una prétesis de testiculo.

m\ ¥ Y
Deje caer la Unidad de la Bomba en el fondo del Gire el Manguito hacia un lado. Compruebe que la Suture dos o tres capas diferentes.

escroto. almohada del Manguito este instalada correctamente. Se aplican antibidticos intravenosos y antibiéticos
locales durante la intervencion.

12 Fr
24 horas

]

O

X & J
Asi se ve la bomba después de haber sido instalada en Debido al tamafio y la ubicacion de la Unidad de Instale un catéter de Foley de 12 Fr/Ch durante 24
el fondo de la bolsa del subdartos. Bomba, el paciente podra encontrar facilmente la horas. (Precaucion: instalar un catéter mas tiempo de
Unidad de Bomba. 24 horas provoca erosion uretral).
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4, CONSEJOS Y TRUCOS

M Pdgina 88, 89 - Video 3 - Video 7

A - CONTROL DE LA PRESION EJERCIDA EN EL MANGUITO (De la imagen 43)

zoom
S =

El Limite del Resorte (LR) estéa por
encima de la linea media.

>

Inyecte con cuidado 0,1 ml de Solucion

Salina estéril al 0.9%o en el Circuito

Hidraulico y espere 20 segundos a que
el Limite del Resorte (LR) baje justo por

debajo de la linea media.

Si el Limite del Resorte (LR) esta
demasiado por debajo de la linea media,
hay demasiada Solucién Salina en el
circuito del sistema hidraulico y sera
imposible desinflar el Manguito.

Retire con cuidado 0,1 ml de Solucion
Salina para que el Limite del Resorte
(LR) suba hasta justo por debajo de
la linea media. Espere 20 segundos
para comprobar que el resorte se ha

estabilizado.

Si es necesario, repita la inyeccion de
0,1 ml de Solucién Salina. Después,
espere 20 segundos. Repita el
procedimiento hasta que el Limite del
Resorte (LR) se haya estabilizado justo
por debajo de la linea media.

El Limite del Resorte (LR) esta justo por
debajo de la linea media. La presion
estandar se transmite al Manguito.

Si es necesario, repita la retirada de 0,1
ml de Solucion Salina. Luego espere
20 segundos. Repita el proceso hasta
que el Limite del Resorte (LR) esté
estabilizado justo por debajo de la linea
media.

s

El Limite del Resorte (LR) esta justo por
debajo de la linea media. La presion
estandar se transmite al Manguito.

B - IMPLANTACION DE LA UNIDAD DE LA BOMBA, SOLUCION DE PROBLEMAS (de la imagen 57)

La Unidad de Bomba no esta en una buena posicion

Razon 1 Las alas del dispositivo se han suturado con el tejido interno cerca de la incision inguinal. Hay un alto
riesgo de erosion desde las alas a nivel de la sutura y no es una posicion estética. La insercion sigue la misma
técnica que implantar una protesis testicular. La Unidad de Bomba debi¢ haber sido implantada mas profundamente

en el escroto.

Razon 2 Las Alas no fijadas por sutura, el dispositivo se ha desplazado. Posible dificultad de alcanzar el Botén de
Activacion o Desactivacion. Los tubos armados pueden estar sujetos a una flexion excesiva, lo que puede provocar

un riesgo de ruptura.

La Bomba no esta situada en una capa 6ptima.

La Unidad de la Bomba debe estar ubicada entre los misculos dartos y cremaster.

Si la Unidad de la Bomba es implantada en un nivel demasiado interno, sera dificil encontrar el Boton de Activacion.
Sila Unidad de la Bomba es implantada en un nivel demasiado externo, existe el riesgo de extrusion de la Unidad
de la Bomba o de los tubos. Serfa necesario formar una nueva bolsa de subdartos para permitir que la Unidad de la
Bomba sea implantada en una capa optima.
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C - ACCESO A LA UNIDAD DE LA BOMBA DESPUES DE LA IMPLANTACION (SI ES REQUERIDO)

~

S

EJEMPLO: Reubicacidn o revision visual.
1. Para acceder a la Unidad de la Bomba: Realice una incision inguinal

empujando hacia arriba

la Unidad de la Bomba a través de la incision. Retire el tejido alrededor de la Bomba usando un
cauterizador/bisturi monopolar al final del procedimiento; haga una nueva bolsa de subdartos o

vuelva a insertarla en la bolsa.

2. Use un cauterizador monopolar con una espatula plana - Nunca use un bisturi. Con el
cauterizador monopolar, no tenga miedo de dafar el silicon; puede soportar hasta 200°C antes de

derretirse.

D - SIGA EL PROTOCOLO OFICIAL DE IMPLANTACION PARA EVITAR FLEXION EXCESIVA (RECODO) DE LOS

TUBOS ARMADOS

@er

N

ADVERTENCIA: Usando una sola incision (en lugar de dos incisiones como lo recomienda ZSI) para
la implantacion, aumenta el riesgo de torcedura y/o recodo en los tubos armados lo cual puede

generar su ruptura o fisura temprana.

E - TECNICA TRANSCORPORAL PARA UNA URETRA DEBIL

La tasa de erosion puede incrementar drasticamente con una uretra débil que es presionada por el manguito del EUA. Un conducto
transcorporal es altamente recomendado para reducir el riesgo de erosion uretral.
Ejemplos de causas de uretra débil incluyen radioterapia de prostata, uretroplastia, erosion uretral previa (EUA).
Dos técnicas son presentadas aqui:

PRIMERA TECNICA

Ejecute una incision en el cuerpo
cavernoso en cada lado de la
uretra.

SEGUNDA TECNICA

Ejecute una incision en el cuerpo
cavernoso en cada lado de la
uretra.

\_

J

Hale el segmento de cuerpo Suture los bordes del cuerpo

Cierre el manguito alrededor de

€avernoso. cavernoso abierto. la uretra + la seccion del cuerpo

cavernoso.

.

J

Hale el segmento de cuerpo Cubra el cuerpo cavernoso abierto
Cavernoso. suturando un parche de Surgisis®. la uretra + la seccion del cuerpo
cavernoso.

Cierre el manguito alrededor de



5. LISTA DE VERIFICACION DEL QUIROFANO

17 pasos que deberian seguirse y realizarse cronologicamente al implantar el ZSI 375.

1. INSERTE UN CATETER DE FOLEY DE 16 FI/CR .vvvveseveesnesesersesssseesesssssssessessesssseesessessssessessesssseens O
2. REALICE UNA DISECCION ..vveeeeeeeeeesenssssessessessessessesesseeseseesesseessseesssseessssessssesssseesssseessseessnees O
3. ABRA LA BOLSA Y RETIRE EL ZSI 375 CON CUIDADO ..evveseeeeseeeessmesesensessnssesessesssseesessessseeesensees O
4. PRUEBE EL RESORTE (PRESIONE Y SUELTE EL BOTON DE LA BOMBA) ..vvvsvereseeressneesseneessnseeseneessnees O
5. DESACTIVE EL DISPOSITIVO ..vvveeveeeeeeeseesesseneessessessssessessesessesssssessessessssessessessssesseseesssseeseseessnees @)
6. IMPLANTE EL MANGUITO ALREDEDOR DE LA URETRA +.cvveseeeeseeeessnssesessesssseesessesssseesessesssseeseseens O
7. BLOQUEE EL MANGUITO rrseeveeveeeveeeesesesesseesessesesseesessesessessessesessessessessessessessesssseessessessseesssnee )
8. RETIRE EL CATETER DE FOLEY DE 16 FI/CH .vvvvsevreseesseneeseesssmsesessesessssssessssesessssssessesesesessssessnes )
9. ACTIVE EL DISPOSITIVO ..reeereeresevesseessensesessesesessessesesseseseasssesesssseseesssesessesesessssesessessse s )
10. COMPRUEBE LA POSICION DEL RESORTE. AJUSTE EL VOLUMEN SALINO SEGUN SE NECESITE .......... O
11. DESINFLE EL MANGUITO Y DESACTIVE EL DISPOSITIVO ..ocsceveseeeesereessensesensessnseesssseessseessseeesnee )
12. IMPLANTE LA UNIDAD DE LA BOMBA .ccveeeeeseeeeseesssneesersesssesessessesessssessssesessssssessesesssessssesenes d
13. INSERTE UN CATETER DE FOLEY DE 12 Fr/Ch DURANTE 24 HORAS ...vvovceesereeseesssmsessnsesesessssessnee )
14 SUTURE oeveeeseeeeesenessesesssessssesssessessssesesessessssssssesesessssesesssessesssssessssssssssesssssessesesessssesessseseens O

15. AGREGAR ETIQUETAS DE TRAZABILIDAD SOBRE EL FORMULARIO DE IMPLANTACION DEL PACIENTE,
INCLUIDO EN LA CAJA ...ttt

16. CUMPLIMENTE Y DE AL PACIENTE SU TARJETA DE IMPLANTACION, INCLUIDA EN LA CAJA ................ O

17. DEVUELVA A ZSI EL FORMULARIO DEL PACIENTE CUMPLIMENTADO CON LOS ADHESIVOS DE
TRAZABILIDAD ...ttt st e b bbb e
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6. GARANTIA

Incluido en cada kit de ZSI 375 estan:
¢ 4 juegos de formularios de implantacion del paciente para activar la garantia.
¢ 10 juegos de adhesivos de trazabilidad.
e 1 tarjeta de identificacion de implantacion del paciente.

Cumplimente por completo un formulario de implantacion del paciente y remitalo de vuelta a ZSI para activar la garantia de fallo
mecanico. Recuerde pegar el adhesivo de trazabilidad del ZSI 375 que ha implantado.

No olvide pegar el adhesivo de trazabilidad del paciente entregado por el hospital / la clinica. Segun la legislacion local, puede borrar
informacion confidencial del paciente.

Los demas adhesivos y formularios de implantacion del paciente son para el distribuidor y para el hospital / la clinica.

Informacién minima requerida:
e Nombre del hospital, ciudad, pais. %
e Nombre del cirujano. %
e Fecha de implantacion. %
e Nombre del paciente y nimero de teléfono (sujetos a legislaciones locales).
e Adhesivos de Trazabilidad ZSI 375.%

o Nombre del representante de ZSI o del distribuidor presente en el quiréfano para ayudar al cirujano. %

Escanee y envie por correo electronico el formulario de implantacion del paciente a: quality@zsimplants.ch

Dé al paciente su tarjeta de implantacion

Dr Phone :
» For

p Last name

Add
‘ ress Photo

SIAIOE wvss il o lon s b T R PR

Country.

ZEPHYR Surgical Implants

» Date of implantation / /
(m/d/y)
P Type of implanted medical device cal Tmplants SA
22527 1020 P 41 22907 1037 %
0 . . . . [STERILE[EQ]
Urinary Artificial Sphincter RER 781378 892

43892-029

ZS1 375 CE 2 e NI

8 022020 lggisczlonnno

ZEPHYR Surgical Implants, 13 rue Emile DgCorps,69100, Villeurbanne, France

/

Pegue el Adhesivo de Trazabilidad del ZSI 375 aqui
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Pegue el Adhesivo de Trazabilidad del paciente
(entregado por el hospital / la clinica)

Formulario de implantacion del paciente

/

PATIENT INFORMATIONFORM

FICHE DINFORMATION PATIENT / PATIENTEN TIONSBLATT/
MODULO DI INFORMAZIONI SUL PAZIENTE / FORMULARIO JJE INFORMACION DEL PACIENTE

FOR HOSPITAL USE - IMPRINT PATIENT L.D. CARD ABOVE HOSPITAL/ Hoépital, Krankenhaus/
RESERVE A L'USAGE DE L'HOPITAL - INSCRIRE NUMERO DIDENTIFICATIGN DU PATIENT CI- Ospedale/ Hospital

RISERVATO ALL'OSPEDALE - STAMPARE IL NUMERO DELLA CARTA ENTITA DEL PAZIENTE
NELLO SPAZIO SOVRASTANTEPARA USO EXCLUSIVO DEL HOSPITAL - R ARRIBA LA TARJETA
DE INDENTIFICATION DEL PACIENT!

ADDRESS /Adresse/ Indirizzol Di
IMPLANTING SURGEONS
C omponent 1mpl anted Chirurgien / chirurg/chirurgo / cirujano
ZEPHYR Surglcal Implants SARL *
c/ulmann Route des Jeunes 4 CH-1227 Les Acacias-Geneva Switerland
Tel: #4122 327 1026, Fax: +41 22 327 11':7E DATE OF GERY 7=
[STERILE| » . o
Rer: ZSI 375 43892 ii;;m:r"\:‘e:ti chinlrg‘rim/ Fechla?d:ul’a cirurgia.
90-1 H20

43892-029

[5]
C ] 032015 3!!!!!!!!“ *

s & 02/2020
2677

. ET1ULUGY OF INCONTINENCE
ETIOLOGIE DE L'INCONTINENCE/ URSACHE DER INKONTINENZ / EZIOLOGIA DELL'INCONTINENZA / ETIOLOGIA DE LA INCONTINENCIA

0 PROSTATECTOMY /prostatectomie/ O TURP/résection transurétrale/ transurethrater [ NON-NEUROGENIC/ non-neurogene, nicht
p K / prc i resektion/ resezione transuretrale/ reseccion neurogen/ non neurogena/ no neurogenica
transuretral
O NEUROGENIC/ neurogéne/neurogen/ 0 MYELOMENINGOCELE/ 0 Pelvic trauma surgery, traumtism/
neurogena/ neurogenica yéloméni gle/myel i le/miel i le | opération du périnée, trauma/ operation im
beckenbereich/ intervento chirugico o trauma
della pelvi/ Cirurgia o tr de la pelvis.
O URETHRAL SURGERY/ opération de 'urétre, O Spinal Trauma, tumor/surgery/ traumatisme, 0 OTHER Autre/ andere ursache/ altro/ Otra
/cirugia uretral/ harnéhrenoperation/interven| tumeur/opération de la moélle épiniére/
all'uretra rickenmarksverletzung/tumor/operation/intervento
chirurgico, tumor o trauma del midollo spinale/ cirugia,
tumoro, tr de la médula spinal.

0 RECURRING INCONTINENCE / INCO]
INCONTINENCIA RECURRENTE

[CE RECURRENTE / WIEDERAUFTRETENDEINKONTINENZ / INCONTINENZA RICORRENTE /

0 EROSION (LOCATION) / ERODION LACEMENT) / EROSION (STELLE) /EROSIONE (SITO) / EROSION (LOCALIZACION)

0 FLUID LOSS (LOCATION) / PERTE
FLUIDO (LOCALIZACION)

FLUIDE (EMPLACEMENT) / FLUSSIGKEITSVERLUST/ (STELLE) / PERDITA DI FLUIDO (SITO) / PERDIDA DE

0 INFECTION (LOCATION) / INFECTJON (EMPLACEMENT) / INFEKTION (STELLE)/INFEZIONE (SITO) / INFECCION (LOCALIZACION)
PAIN (LOCATION) / DOULEUR CEMENT) /SCHMERZ (STELLE) / DOLORE (SITO) / DOLOR (LOCALIZACION)

0 PATIENT DISSATISFACTION (Pi¢ase Explain) /PLAINTES DU PATIENT (justifier)/ UNZUFRIEDENHEIT DES PATIENTEN (bitte
erlautern)/INSODDISFAZIONE DEL P, E (SPIEGARE)/ DISCONFORMIDAD DEL PACIENTE (Por favor, plicar)

0 OTHER / Autre(s) / Andere Altro / OtraCOMMENTS / COMMENTAIRES / COMMENTS/ ANMERKUNGEN / COMENTARIOS :

*

ZSI, Zephyr Surgical Implants sarl
Route des jeunes 4bis, CH-1227, les acacias-Geneéve, Switzerland
Phone: +41 22 342 31 57- Email : contact@zsimplants.ch

/

Pegue el adhesivo de trazabilidad del ZSI 375 aqui
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Estamos apuntando a:
¢ Continencia social (0 a 1 panal al dia).
* Mejora: 50% menos que la base de referencia antes de la implantacion es aceptable.

Continencia total o mayor mejora puede ser lograda al incrementar gradualmente la presion. Sin
embargo, mientras mas alta la presion, mas alto el riesgo de erosion uretral.

Siempre es un equilibrio que debe ser determinado por el urélogo: el nivel de continencia deseado,
la satisfaccion del paciente y el riesgo de erosion uretral.




ACTIVACION DEL ZSI 375

ACTIVACION DEL ZSI 375......cvueerureessseessseessseesssessssessssessssessssessssessssessssessssessasassssassssasssssssssassssassssessssessssasssssssssssssssssssns 35
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A - CREA UN AMBIENTE SEGURD........coiitiieie s 36

B - PREPARE SU KIT DE ACTIVACION ......vvvvooeiivcsioaiessis s 36

C - ACTIVACION - MEJOR POSICION DE LOS DEDOS ......ocvvvveriveiiaiiesiiesessiesessesssssesssessssss s 37

D - ACTIVACION - SOPORTE DE ESPATULA Y GEL DE ANESTESIA LOCAL SI ES NECESARIA.............ooervvioiveeseecessessessessssess s 37
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1. DIRECTRICES PARA EL DiA DE LA ACTIVACION, CUIDADO DEL PACIENTE

M P4gina 88 - Video 0 - Video 2

A - CREA UN AMBIENTE SEGURO

El paciente ha tenido las 6-8 semanas necesarias para que se curen las incisiones y la uretra, y el cirujano ha decidido que el
paciente esta listo para la Activacion del ZSI 375.

Por lo general, se debe disponer de una hora para el proceso. El representante local de ZSI puede organizar y dirigir el encuentro.
(Sujeto a reglas locales).

De ser apropiado: el representante local de ZSI puede realizar la Activacion junto con el cirujano. Si el cirujano no puede asistir al
proceso de Activacion, el representante local de ZSI pedira que se le proporcione una habitacion médica para el paciente, donde

se pueda realizar la Activacion en privado. Se aconseja que ese dia un miembro de la familia acompafie al paciente. Su asistencia
puede ayudar al paciente a recordar toda la informacion y el entrenamiento proporcionados. La presencia y apoyo de la familia puede
ayudar al paciente recordar toda la informacion y entrenamiento otorgado.

B - PREPARE SU KIT DE ACTIVACION
EL KIT DEBE INCLUIR:

Una tarjeta de bolsillo Desinfectante de manos Guantes de examinacion de Molde de goma de Manual del paciente
grado médico demostracion del ZSI 375

( N\ N\ [ N\ N\

N\ J L ] J L ' J L J y,

Toallas de papel Botella de agua potable Bata blanca de laboratorio Espatula Gel Anestésico
(de metal o de madera)

Es recomendado que un miembro de la familia del paciente asista durante el dia de la activacion para ayudar al
paciente a recordar el entrenamiento cuando esté en su hogar. El manual del paciente del ZSI 375 también proveera
informacion util. El manual del paciente del ZSI 375 también es (til en este sentido
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C - ACTIVACION - MEJOR POSICION DE LOS DEDOS

Dedos en posicion de pinza proveen
estabilidad y efectiva fuerza para apretar.

Con una mano sujete la Unidad de la Bomba. ™ 75375 pesacrivano 751 375 DESACTIVADO Z91375ACTVADD )
Con la otra mano:

a. Coloque el dedo indice [1] y el dedo
medio [2] a cada lado del Boton de
Desactivacion (Vista Frontal).

b. Solo se requiere un poco de fuerza para
operar el Boton de Activacion (Vista
Trasera) con el pulgar [3]. Sin embargo,
si el Boton de la Bomba se muestra
ligeramente resistente a moverse (dada , ¥
la naturaleza del material de silicon), L Vista Trasera Vista Frontal FI Boton de Desactiacion pasa al)
presionelo con mas firmeza.

Cuando active el ZSI tocard la piel del escroto, la cual es muy sensible. Observe al paciente y su reaccion al tacto y posible
sensibilidad. Unas veces reaccionara como si experimentara dolor incluso sin haberlo tocado, por ejemplo cerrando los ojos
firmemente o contrayendo los musculos. Asegure al paciente que solo deberia sentir una incomodidad menor; pidale que se relaje y
respire hondo durante el proceso. El dafio que el paciente cree que nota o notara a menudo procede del miedo y no de un dolor fisico
real.

D - ACTIVACION - SOPORTE DE ESPATULA Y GEL DE ANESTESIA LOCAL SI ES NECESARIA

Si no ha sido capaz de activar el ZSI 375, el e
siguiente protocolo es exitoso a menudo.

a. Aplique el gel anestésico local. Siga las
instrucciones de uso del fabricante.

5

b. Coloque el dedo indice [1] y el dedo I8

medio [2] a cada lado del Boton de P g
Desactivacion (Vista Frontal). =

c. Se requiere un poco de fuerza muy firme
para presionar el Boton de Activacion L
(ViSta Trasera) con el pu'Qar y la eSpétUIa Vista Trasera Vista Frontal
[3]. N\ J

Si el paciente es incapaz de soportar la sensacion de presion sobre su piel para activar el ZSI 375, una espatula puede ser Util para
apropiadamente presionar el boton de activacion, es recomendado aplicar un gel anestésico no resbaladizo en el escroto del paciente
para reducir sensibilidad.

CONSEJO: Para verificar que el ZSI 375 esta activado correctamente, si no es posible realizar una radiografia:
Si el Boton de la Bomba no se desinfla y la Solucion Salina esta encerrada dentro, el ZSI 375 esta DESACTIVADO.
Si el flujo de Solucidn Salina se puede escuchar (y notar con el pulgar a través de la piel) cuando se presiona el Boton
de la Bomba, el ZSI 375 esta ACTIVADO CORRECTAMENTE.
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PASO 1: 15 Minutos

e Colocarse un par de guantes de examinacion. Se debe usar una bata blanca por razones sanitarias y profesionales.

e Pedir al paciente remover su ropa interior, preferiblemente estando acostado, para proporcionar un buen acceso al escroto.

¢ Busque al tacto el Boton de la Bomba. Deberia estar lleno de Solucion Salina. El Circuito Hidraulico esta bloqueado y no dejara
que el dispositivo funcione, porque esta Desactivado.

e Palpe y localice el Boton de Activacion, el cual esta en el lado opuesto del Boton de la Bomba. Presione firmemente hasta que
note un “clic” y un hundimiento del Boton. Este “clic” y el hundimiento completo es el paso del boton a través del ZSI 375 hasta
el otro lado. Por las caracteristicas del boton, se requerira un empuje firme para hundirlo. Esto puede provocar incomodidad para
el paciente. La Activacion correcta del ZSI 375 en este paso es mas importante que las molestias temporales del paciente. Una
vez activado, el Circuito Hidraulico permitira que la Solucion Salina fluya por el ZSI 375. Esto puede /
comprobarse presionando el Boton de la Bomba, ya que se vaciara cuando 1o oprima y se volvera a
llenar cuando lo suelte.

e Si hay dudas de que el ZSI 375 se haya activado correctamente, pida una radiografia para verificar
la posicion del Limite del Resorte.

* Sino es posible llevar a cabo una radiografia, desactive el ZSI 375 presionado el Boton de
Desactivacion, que esta por encima del Botén de la Bomba, y activelo de nuevo. Recuerde que el botdn de Activacion

esta en el lado opuesto al Boton de la
Bomba

PASO 2: 30 Minutos

El paciente se ha acostumbrado a beber pequefias cantidades de liquidos, asi que antes de que llegue ese dia puede que tenga
la vejiga vacia. Esto significa que el ZSI no se puede probar debidamente. Dé al paciente una botella de agua y pidale que se

la beba lo mas rapidamente que pueda. Luego pidale al paciente verle de nuevo en 30 minutos para la primera prueba de
funcionamiento del ZSI 375.

PASO 3: 15 Minutos

Tome el molde azul de la Bomba de goma y demuestre al paciente como operar apropiadamente el ZSI
375. Entonces, pida al paciente que demuestre ha entendido como operar el ZSI 375. Vea la pagina 09.
Acomparie al paciente al bafio y revise visualmente que él pueda controlar su miccion.

Si el paciente aun tiene algunas gotas de orina (quiza, debido a una vejiga hipertonica), puede tratarse
con un anticolinérgico por una semana para relajar al detrusor (musculo de la vejiga).

Si el paciente aun tiene algunas gotas de orina y el cirujano desea incrementar la presion dentro del ZSl
375, siga el protocolo C1.1 (pagina 51).

Dé al paciente el “Manual del paciente” y expliquele la informacion que contiene:
e Como funciona el ZSI 375
¢ | as expectativas y las limitaciones del dispositivo
e Qué se puede esperar en los dias por venir

Déle la “Tarjeta de bolsillo” y explique su propdsito:
¢ Desactivacion sin conocimiento operativo del ZSI 375

Escriba la informacion del paciente (si lo permiten las regulaciones locales de proteccion de datos):
e Nombre, teléfono, correo electronico, direccion.
e Recomendamos llamar al paciente la misma noche y hacer llamadas de seguimiento durante los proximos dias para asegurar
que esta haciendo buen progreso

Después de la activacion, si el paciente no presenta continencia social, no aumente la presion del ZSI 375 el mismo
dia. Espere un minimo de una semana. A veces, la situacion se mejora por si sola mientras que la uretra se suaviza.
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2. 8 SEMANAS DESPUES DE LA IMPLANTACION, SE PUEDE ACTIVAR EL DISPOSITIVO

A - ANTES DE LA ACTIVACION

M P4gina 88 - Video 2

El ZSI 375 esta Desactivado durante 8 semanas después de la implantacion: el resorte esté totalmente comprimido, el Manguito
esta vacio, la uretra esta abierta, el paciente es incontinente. Puede verificar que el ZSI 375 esté desactivado con una radiografia
escrotal: el resorte esta completamente comprimido, el Limite del Resorte (LR) se encuentra debajo de la parte superior del cilindro

(debajo del signo menos ‘-).

e o N
Cilindro: Morado
Resorte: Verde @
RAYOS X EN COLOR
- =Linea media
N J

La altura del cilindro ha sido disefiada para discernir mas facilmente al mirar por rayos X. El resorte esta comprimido y permanece

comprimido. El dispositivo esta desactivado correctamente.

B - DURANTE LA ACTIVACION

Para Activar el ZSI 375 después de 2 meses de recuperacion, pulse el Boton de Activacion (lado contrario al Boton de la Bomba). Se
libera el Resorte y empuja la Solucion Salina desde el tanque hacia el Manguito, gota a gota. Espere 2 minutos para que el Manguito

comprima la uretra. El paciente sera continente.

C - DESPUES DE LA ACTIVACION

EI ZSI 375 esté Activado: el Limite del Resorte (LR) esta descomprimido y a nivel de la linea media. EI Manguito comprime la uretra:
el paciente es continente. Puede verificar que el ZSI 375 esté Activado con una radiografia escrotal. El Limite del Resorte (LR) esta

descomprimido; estara en linea con limite superior del Cilindro

( N
Cilindro: Morado
Resorte: Verde
RAYOS X EN COLOR
=Linea media
\\§ J

La altura del cilindro ha sido disefiada para discernir mas facilmente al mirar por rayos X. El Limite del Resorte (LR) descansa
al mismo nivel que el limite superior del cilindro. Esta descomprimido y permanece descomprimido. El dispositivo esta Activado

correctamente.
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Para realizar una radiografia correctamente, la Unidad de la Bomba debe ser vista en un plano axial.




RAYOS X / FLUOROSCOPIA / RESONANCIA
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2. ZS1 375: COMO IDENTIFICARLO EN UNA RADIOGRAFIA (O FLUOROSCOPIA) .........couureerseeesssessssssssssssssesssssssssssssssssssanenes 44
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B - ZS1 375 CON LA PRESION DEL MANGUITO CORRECTA .......vvvveoverieiessaesessaesessessssssssssss s 45
C = AL ZSI 375 LE FALTA PRESION ...o.vvvoooiviioiiiciesecessi s 45
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1. ZSI 375: COMO REALIZAR UNA RADIOGRAFIA

EL DOCUMENTO “COMO REALIZAR UNA RADIOGRAFIA” PARA EL RADIOLOGO PUEDE
DESCARGARSE EN WWW.ZSIMPLANTS.CH
https://www.zsimplants.ch/en/products-en/incontinence/zsi-375-en/urologist-downloads

¢Qué es un Esfinter Urinario Artificial?

El Esfinter Urinario Artificial ZSI 375 es un dispositivo médico implantado en el
escroto y alrededor de la uretra.
su funcion es la de replicar a un esfinter urinario organico.

¢Qué debe verse en la radiografia?

Solo se necesita una radiografia de la Bomba que estd implantada en el
escroto.

La Unidad de la Bomba debe ser vista desde un plano axial (ver proxima
pagina)

El Boton de la Bomba puede verse desde una perspectiva de frente, de
lado o desde atras.
Cualquiera de estas tres opciones es valida.

¢Qué hacer si la Unidad de la Bomba no es vista desde un plano axial?

Revisar si la Unidad de Bomba es vista desde el plano axial con el Generador de Rayos X. De no ser asi, ajuste el escroto como es
presentado en el siguiente dibujo.

Para asegurar la Unidad de la Bomba en la vista de plano axial, puede estabilizar el escroto y la Unidad de la Bomba (gjemplo con
almonhadillas de gazas).
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r(:ORRECTO - ZS| 375 en vista de plano axial posicionada.
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2. ZSI 375: COMO IDENTIFICARLO EN UNA RADIOGRAFIA (0 FLUOROSCOPIA)

A - ;QUE ES EL CILINDRO RADIO OPACO QUE VEMOS EN LA RADIOGRAFIA (0 FLUOROSCOPIA)?

El cilindro radio opaco es el cilindro de acero inoxidable que comprime la silicona del Tabique de la Bolsa de Compensacion.
Se ha diseccionado el ZSI 375 a nivel del Tabique de la Bolsa de Compensacion para mostrar el cilindro radio opaco.

Normalmente esto no esta a la vista.
Limite superior del cilindro radio opaco.

Cilindro Radio Opaco @

El limite superior del cilindro radio opaco esta al mismo nivel que el signo de la linea media del dispositivo, incluso si se mueve
el resorte.

. ) . . Limite superior del Limite superior del  Limite del Resorte (LR)
Limite superior del cilindro radio opaco cilindro radio 0paco [ imite del Resorte (LR) cilindro radio opaco

Limite del Resorte (LR)

Cilindro
radio
opaco

Resorte comprimido (LR) més bajo que el signo (LR) en la linea media (LR) mas alto que el signo de linea media

de linea media.

\ J

La relacion entre el Resorte y el Cilindro Radio Opaco de acero inoxidable da una clara imagen del estado del Manguito (cuando se
suelta el Boton de la Bomba).

e Si el Limite del Resorte (LR) esta alineado con el limite superior del cilindro, el Manguito tiene la cantidad correcta de presion.
¢ Cuanto mas arriba esté situado el Limite del Resorte (LR) por encima del limite superior del cilindro hay menos presion en el Manguito.
e Cuanto mas abajo esté situado el Limite del Resorte (LR) por debajo del limite superior del cilindro, mayor es la presion en el Manguito.

Ignore estos
elementos
cuando interprete
la radiografia.

Limite superior
del cilindro
(Ia linea media)

Limite del Resorte (LR)
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B - ZSI 375 CON LA PRESION DEL MANGUITO CORRECTA

Limite del Resorte
alineado con el limite
superior del cilindro, en
la linea media.

El Limite del Resorte esta en el limite superior del cilindro.
El dispositivo esta activado y funciona con la cantidad
correcta de presion en el Manguito y alrededor de la uretra.

Linea -
media

C - AL ZSI 375 LE FALTA PRESION

El Limite del Resorte (LR) esta por encima del limite
superior del cilindro provocando una falta de presion en el
dispositivo y en el Manguito.

Esto podria deberse a:
1.Una atrofia uretral. Linea
2.Que quede aire en el Circuito Hidraulico del ZSI 375. media
Con el tiempo, el aire desaparece pasando a través
de la silicona. Esto deja un espacio libre que el
resorte llena al subir. =

© @

El Limite del Resorte esta
por encima del limite
superior del cilindro, en el
signo mas “+” 0 muy cerca.

D - RESORTE COMPLETAMENTE DESCOMPRIMIDO §
c

Esta posicion del Limite del Resorte (LR) significa que algo Limite del Resorte muy g
va mal con el paciente y/o la presion en el ZSI 375. I por encima del limite =
El resorte esta completamente descomprimido y la - superior del cilindro, en el =
posicion del (LR) esta cerca o a nivel del signo més “+” SIgno mas "+ 0 cerca. T
Esto podria deberse a: (=]
: . W

1.Una atrofia uretral. Linea [ F—————— | E— m
2.Necrosis uretral. media =

(77

3.El ZSI 375 pierde Solucion Salina.

@ () @

E - DISPOSITIVO DESACTIVADO CON EL MANGUITO EN POSICION ABIERTA

Limite del Resorte
(comprimido) muy por
debajo del limite superior
del cilindro, en la linea con
el signo menos “-*.

Esto significa: el Manguito esta desinflado, el Boton de

Desactivacion esta presionado, la circulacion de Solucion

Salina esta bloqueada. El Limite del Resorte (LR) esta por

debajo en el signo menos “-"y deja el Manguito abierto y la Linea
UI’etra descomprimida. media I._ ...................................

a (LR)
®

F - SEGURO PARA ESCANERES DE AEROPUERTO Y RESONANCIAS MAGNETICAS

X
1.El paciente puede viajar con el ZSI 375. No es LN
detectado por los escéaneres de los aeropuertos. ==;

2.El ZSI 375 también és seguro en las IRM
(resonancias magnéticas). ®

T
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Menos del 1% de los esfinteres urinarios artificiales ZSI 375 devueltos para inspeccion
y analisis lo han sido por un fallo mecanico confirmado. Los ZSI 375 se devuelven mas

frecuentemente debido a pinchazos accidentales, a una falta de comprension de como
funciona el ZSI 375 o a ajustes incorrectos.
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1. RESUMEN DEL PROCESO DE INVESTIGACION

A - SI EXISTEN DUDAS - REALIZAR SIEMPRE UNA RADIOGRAFIA
La Radiografia proporciona una evidencia fiable; una entrevista otorga importante informacion complementaria a la investigacion.

rd LY
? DUDA CON RESPECTO
N ° AL 7SI 375 - ~N
;DUDAS? € =

REALICE SIEMPRE UNA RADIOGRAFIA

Entrégale a tu radiologo los documentos
de “Cémo realizar una radiografia al ZSI
375” Disponible en zsimplants.ch

Cistocopia si es necesario.
Desactivacion si es necesaria.
(A medida que punta del cistoscopio se
acerca al manguito, reduzca o detenga el
flujo salino)

Zephyr Surgical Implants

r

contact@zsimplants.ch
ZSI disponible para el Soporte con:
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Radiografia + Reporte de
Investigacion ;
(" Ejemplo de dudas con soluciones )
! 4 v v R4 N X
‘ |
L\
& _ ) <
a W
Duda: Falta de presion Duda: Vejiga hiperactiva Duda: Necesidad de usar pafiales Duda: Ciclismo (dafiando el Manguito)
Solucion: Ajuste de ZSI 375 Solucion: Medicacion durante actividad Solucion: Cesar pasatiempos que
\_ Solucion: Adaptar/Modificar actividad. causen dafio al Manguito. )

Todos los casos con “duda de funcionamiento” pueden ser gestionados:
e Buen entendimiento de como funciona el ZSI 375 ;
e Siguiendo estrictamente el “RESUMEN DEL PROCESO DE INVESTIGACION”

B - CONSIDERACIONES PSICOLOGICAS

Recuerde que, si un hombre ha alcanzado la necesidad de un esfinter urinario artificial, habra experimentado traumas fisicos,
psicoldgicos y/o neuroldgicos. Este estado puede crear un paciente fragil emocionalmente que puede esperar demasiado, ya sea
del dispositivo, ya sea del cirujano, ya sea del representante local de ZSI. Esto ocurre especialmente cuando el paciente ha pagado
el coste total del dispositivo y de la implantacion. La empatia es importante para solucionar casi todos los casos que originan 0s
pacientes. A veces, las dificultades que perciben los pacientes con relacion al dispositivo no tienen lugar porque el dispositivo funcione
mal realmente, sind porque lo perciben asi. Las emociones juegan un papel importante en como se perciben las cosas, y un paciente
emocionalmente fragil puede estar percibiendo problemas en el funcionamiento del dispositivo que no son reales. En todos los casos es
absolutamente importante tratar al paciente con respeto y sensibilidad emocional. Normalmente, esto basta para solucionar la mayoria
de problemas. Si estos casos suceden o persisten, lo mejor es que ayude al paciente a buscar ayuda psicoldgica, tal como un psicélogo.
Sus problemas no siempre pueden tratarse de usted o el ZSI 375.
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C - PROTOCOLO GENERAL PARA LIDIAR CON DUDAS DE FUNCIONAMIENTO

e , , ” — - , , '
Teniendo en cuenta las bajas probabilidades de fallo mecanico del ZSI 375, al lidiar con una duda sobre su funcionamiento se
deberia partir de la idea de que el ZSI 375 funciona correctamente. Si los resultados esperados no se consiguen con el ZS|
375, se deberia considerar la hipdtesis principal:
¢Qué cambios han sufrido el cuerpo y la mente del paciente para que se perciba que el ZSI no funciona tal como debe?
En caso de reclamacion de un paciente, antes de considerar la reclamacion como un problema o fallo, hagale siempre estas
preguntas:

1. Pida una radiografia o una fluoroscopia realizada debidamente. Proporcione un video relevante (movil o camara) para
ayudar a entender el caso/la situacion.
2. Cuando el paciente diga “no funciona”, ;qué significa esto para él? “No funciona”, describalo detalladamente.
3. Pida el historial médico del paciente relacionado con su incontinencia urinaria grave.
4. Pida una descripcion detallada del estado fisico actual del paciente.
5. ¢Fecha de la implantacion?
6. ¢Fecha de la Activacion?
7. ¢Qué ocurrio durante el dia de Activacion? ¢ Como funcionaba el ZSI 3757
8. Sidurante el dia de la Activacion funcionaba, ;en qué fecha surgieron las dudas sobre el funcionamiento? Describalo.
9. ¢Cudl era el estado fisico del paciente antes de que aparecieran los sintoma? ;Y después?
10. ¢ Cuantos pafiales al dia usaba el paciente antes de que se le implantase el dispositivo?
11. ;,Cuantos pafales al dia usaba el paciente después de que se le implantase el dispositivo?
12. ¢ Cuantos pafales al dia usaba el paciente antes de que se activase el dispositivo?
13. ¢, Cuantos pafales al dia usaba el paciente después de que se activase el dispositivo?
Cuando se comparte la informacion acerca del ZSI 375, siempre especifique la etapa relevante en la linea de tiempo.
;Antes de la implantacion? / ;Durante la implantacion (qué paso)? / ¢,Después de la implantacion?
Dudas de funcionamiento
. B ’ ) B . ¢Cuantos pariales al dia?
¢Cuantos panales al dia? ¢Cuantos pafiales al dia? Describa los sintomas y realice una radiografia o fluoroscopia
v Describa el estado del pacientev Describa el estado del paciente en este periodo >
‘eriodo de recuperaciol percepcion de los cambios  LINEA TEMPORAL
Dia de la implantacion Dia de la Activacion
. J

D - ESTADO DE LA CONTINENCIA URINARIA

El estado de la continencia ayuda a evaluar la continencia del paciente antes y después de la implantacion del ZSI 375:

e Continencia total:
e Continencia social: De 0 a1 panal al dia.
e |ncontinencia leve: 2 panales al dia.

e |ncontinencia moderada: 3 pafales al dia.

e Incontinencia grave: 4 0 mas pafales al dia.

0 panales al dia.

Un estandar alternativo de la medida del estado continencia ha sido publicado y ofrece un analisis muy preciso de estados de
incontinencia del paciente.

Es menos subjetivo que referirse solo a nimeros de pafales. Cada paciente no ocupa los pafiales con el mismo volumen de orina.
Sin embargo, esto puede ser problematico/dificil de aplicar en practica.

O’Sullivan R, Karantanis E,

Estado Prueba de Peso de pafales a 24h | Prueba de peso de almohadilla de 1 hora
9/24h o ml/24h g/h o mi/h Stevermuer TL, Allen W, Moore KH:
Incontinencia Leve 4.4-209 10 Definicion de incontinencia leve,
oontnenda Vedl o P moderada y grave en la prueba de
ncontinen - - .
cominencia Tecla i pafales de 24 horas.
Incontinencia Severa > 759 > 50 BJOG 2004 111: 859-862
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2. GESTION CUANDO SE DUDA EL FUNCIONAMIENTO DESPUES DE LA ACTIVACION

A - EQUIPAMIENTO PARA LA INVESTIGACION

Los Rayos X son una herramienta perfecta para ver el resorte en un
momento dado en el tiempo.

La FLUOROSCOPIA es la herramienta perfecta para comprobar el
movimiento del resorte.

Recuerde: se incluyen 2 agujas de Huber estériles en el envoltorio del ZSl
375. Pongase en contacto con ZSI para referencias de la aguja de Huber,
Si es necesario.

e Una aguja Huber debe ser usada para todas las inyecciones en
relacion al dispositivo ya que no presenta riesgo para la silicona.

e Aguja de punta de bisel estandar. Riesgo de dafiar el tabique de
silicona. Puede crear un ntcleo o tinel en el silicon y causar una fuga

B - PROTOCOLO DE PERFORACION DE TABIQUE Y MARCO
TEMPORAL DE LA INYECCION

@ B1 INSTRUCCIONES PARA PERFORAR EL TABIQUE DEL
CIRCUITO HIDRAULICO A TRAVES DEL ESCROTO PARA SI-
TUAR EL LIMITE DEL RESORTE A NIVEL DE LA LINEA MEDIA:

La sangre puede bloquear las Valvulas del ZSI 375. Para reducir el riesgo
de que se inyecte sangre en el Circuito Hidraulico, siga el protocolo de
inyeccion siguiente:

1. Perfore el Tabique del Circuito Hidraulico con una aguja de Huber de
calibre 22-25 conectada a una jeringa.

2. Retire la jeringa y deje salir una gota de Solucion Salina del Circuito
Hidraulico para expulsar cualquier resto de sangre en la aguja de Huber.
3. Conecte la jeringa a la aguja de Huber.

De no precisar de un Fluoroscopio, inyecte (o retire) entre 0.1y 1ml
de Solucion Salina y verifique con una radiografia después de cada
inyeccion. Repita esto, si es necesario.

@ B2 INSTRUCCIONES PARA PERFORAR EL TABIQUE DE LA
BOLSA DE COMPENSACION PARA AUMENTAR 0 DISMINUIR
LA PRESION:

1. Utilice una aguja de Huber de calibre 22-25 conectada a una jeringa.
2. Sujete la bomba con dos dedos y perfore exactamente en el centro (el
tabique se puede notar con el dedo).

Nota 1: El Resorte no se ve moviéndose.

Nota 2: El Resorte siempre en la linea media/Limite superior del cilindro
antes de empezar la inyeccion.
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INYECCION EN LA BOLSA DE COMPENSACION: MARCO DE TIEMPO PARA AUMENTAR LA PRESION

Nota 1: La fibrosis alrededor de la Unidad de la Bomba influencia la cantidad de Solucidn Salina necesaria
para alcanzar el nivel de continencia requerida.

Nota 2: Antes de inyectar cualquier Solucion Salina, lea y entienda la pagina 48-49.

Nota 3: Antes de inyectar, revisar con el paciente como él esta usando el ZSI 375 y confirmar por si mismo
el nivel de incontinencia.

Ajuste de la presion después de activacion, si el paciente es aun incontinente. Antes de toda inyeccion,
realice su preparacion habitual para la piel y confirme por si mismo el nivel de incontinencia.
e |nyectar 1ml en la Bolsa de Compensacion. La inyeccion del primer 1 ml coloca la Bolsa de
Compensacion bajo presion.
e Pedir al paciente a caminar por alrededor de una hora en el hospital. Entonces, revise su estado de
continencia.
e Si el paciente es aun incontinente, inyecte 1 ml mas y permitale ir a su hogar.
e Qtras visitas: si el paciente es aun incontinente después de inyectar 2 ml en la Bolsa de Compensacion.
e |nyectar 0,5 ml durante cada visita hasta que alcance la continencia requerida. Permita una semana
entre cada inyeccion de 0,5ml.
e Siempre recuerde, mientras mayor es la presion, mayor es el riesgo de erosion uretral.

C - DUDAS SOBRE SI EL ZSI 375 FUNCIONA CORRECTAMENTE: INVESTIGACION
@ C1INCONTINENCIA DESPUES DE LA ACTIVACION 0 DESPUES DE UN PERIODO DE CONTINENCIA

C.1.1. CONTINENCIA SOCIAL DESPUES DE LA ACTIVACION O DESPUES DE UN PERIODO DE
CONTINENCIA

a) Situacion: Continencia social: la pérdida de unas gotas de orina al toser o al realizar un trabajo fisico se
considera un buen resultado. Recuerde que la presion del ZSI 375 no aumenta cuando el paciente realiza
trabajos fisicos, asi que estas fugas limitadas son normales.
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b) Accion: Siel paciente presenta Continencia Social y quiere Continencia Total, el cirujano puede incrementar \V '

la presion que ejerce el ZSI 375 inyectando Solucidn Salina al 0,9%o en la Bolsa de Compensacion del / ,’A
/S| 375 gradualmente, en pasos de 1 ml hasta 2 ml'y luego pasos de 0,5 ml. VEA MARCO DE TIEMPO en ' }'.
pégina 51. } /
IMPORTANTE: Mientras mas incremente el cirujano la presion ejercida, mas se incrementara el riesgo de )@
isquemia uretral y el riesgo de erosion teniendo por consecuencia la extraccion del ZSI 375. El cirujano '& /
determinara el nivel de riesgo de aumentar la presion para cada paciente. Siempre es mejor aceptar Inyeccion en la Bolsa
Contiencia Social 0 mejoras como un buen resultado. Verifique la presion usando un Sensor de Presion. de Compensacion.

C.1.2. INCONTINENCIA LEVE, MODERADA, GRAVE, DESPUES DE LA ACTIVACION O DESPUES DE UN
PERIODO DE CONTINENCIA

a) Situacion:
e [ncontinencia leve: 2 pafales al dia.
e Mejora: 2 pafales al dia 0 50% menos que la referencia antes de la implantacion.

e Incontinencia moderada: 3 pafiales al dia.
e |ncontinencia grave: 4 0 mas pafiales al dia.

b) Accion: debe comprobarse el estado del ZSI 375: el paciente deberia ver a su cirujano para un
examen clinico de su zona perineal y genital, y andlisis de orina. El cirujano buscara sefiales de infeccion
y/0 erosion.
En caso de infeccion: la infeccion debe ser tratada. A veces se debe retirar el ZS| 375.
En caso de erosion: la infeccion debe ser tratada. Si se confirma la erosion: el ZSI 375 debe ser retirado.
Se realizaran dos pruebas principales:

Una radiografia para comprobar la posicion del Resorte del ZS| 375.

Una cistoscopia para comprobar la uretra del paciente.
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C.1.2.1. RADIOGRAFIA: EL RESORTE DEL ZS| 375 ESTA COMPRIMIDO

a) Situacion: El Limite del Resorte esta por debajo del limite superior del Cilindro (debajo de la linea
media). EI ZSI 375 todavia esta desactivado, con el Tanque lleno de Solucion Salina, el Manguito vacio y
la uretra abierta.

b) Accion: Pulse de nuevo el Boton de Activacion para activar correctamente el ZSI 375 desactivado.
Después de la Activacion, el Limite del Resorte deberia subir hasta el limite superior del cilindro/la linea
media, llenando el Manguito gota a gota y cerrando la uretra.

Activacion

C1.2.2. RADIOGRAFIA: EL LIMITE DEL RESORTE ESTA EN EL LIMITE SUPERIOR DEL CILINDRO O
LA LINEA MEDIA.

a) Situacion: El Limite del Resorte esta en el limite superior del cilindro.

El ZS| 375 esta activado y la presion ejercida en el Manguito es de 90 cmH,0 +/- 5 cmH,0. Esta presion
estandar en el Manguito es demasiado débil para este paciente en particular. El cirujano puede aumentar
la presion ejercida en el Manguito para mejorar el estado de continencia del paciente.

b) Accion: El cirujano puede aumentar la presion ejercida por el ZSI 375 inyectando gradualmente
Solucion Salina estéril al 0.9%o en la Bolsa de Compensacion a través del escroto, en pasos de 1 ml
hasta 3 mly luego en pasos de 0,5 ml.

IMPORTANTE: A mas solucion salina inyectada en la Bolsa de Compensacion, mayor la presion ejercida
en el Manguito. Esto incrementa el riesgo de isquemia uretral y el riesgo de erosion, que conllevan una
extraccion definitiva del ZSI 375. El cirujano debe decidir si incrementar la presion expondria al paciente
a algun riesgo particular. La posicion visual del resorte no cambia; gana mas fuerza. La inyeccion Inyeccion en la Bolsa
de Solucion Salina en la Bolsa de Compensacion incrementa la presion ejercida y debe hacerse con de Compensacion.
cuidado. Verifique la presion ejercida con un Sensor de Presion.

Si la inyeccion de Solucion Salina en la Bolsa de Compensacion no mejora el estado de continencia, el
cirujano debe realizar una cistoscopia para explorar la uretra en busca de una erosion uretral. En caso de
erosion uretral, el ZSI 375 debe ser extraido.

Nota: A medida que la punta del cistoscopio se acerque al Manguito, reduzca o detenga el flujo de Solucion R?alizar una
Salina. El continuar con el flujo de Solucion Salina desde el cistoscopio puede forzar que el Manguito se Cistoscopia
abra, dando la impresion de que el Manguito esta funcionando incorrectamente aparentando estar abierto.

Si se ha afadido Solucion Salina a la Bolsa de Compensacion, lleve siempre un registro
del volumen inyectado para poder retirar el mismo volumen para volver a la presion
inicial del resorte, Si es necesario.



C.1.2.3. RADIOGRAFIA: EL LIMITE DEL RESORTE ESTA POR ENCIMA DEL LIMITE SUPERIOR DEL
CILINDRO O POR ENCIMA DE LA LINEA MEDIA.

a) Situacion: EI Limite del Resorte esta por encima del limite superior del cilindro y alcanza el signo mas

+”. La presion ejercida es demasiado débil para que el Manguito se cierre correctamente alrededor de
la uretra y provoque fugas.

b) Accion: El cirujano tiene que inyectar Solucion Salina estéril al 0.9%o en el Circuito Hidraulico a través
del Tabique del Circuito Hidraulico para situar el Limite del Resorte en el limite superior del cilindro, a
nivel de la linea media. Cuando el Limite del Resorte esta en el limite superior del cilindro o en la linea
media, la presion ejercida es de 90 cmH20 +/- 5 cmH20. La Solucion Salina se inyectara en el Circuito
Hidraulico en pasos de 0,1 ml observando como el Limite del Resorte regresa al nivel del limite superior
del cilindro a través de una fluoroscopia. El estado de continencia deberia mejorar.

¢) Resultado: El limite superior del resorte esta en el limite superior del cilindro (esto significa; en la linea
media). El estado de continencia deberia mejorar, ya que la presion del Manguito es de 90 cmH,0 +/- 5
cmH,0.

d) Situacion: Si el estado de continencia no mejora después de situar el Limite del Resorte al limite
superior del cilindro o a la linea media (la presion ejercida en el Manguito es de 90 cmH,0 +/- 5 ¢cmH,0),
entonces esta presion ejercida de 90 cmH,0 +/- 5 cmH,0 es demasiado baja para este paciente en
particular.

e) Accion: El cirujano puede incrementar la presion ejercida por el ZSI 375 inyectando Solucion Salina
estéril del 0.9%o en la Bolsa de Compensacion gradualmente, en pasos de 1 ml hasta 2 ml'y luego en
pasos de 0,5 ml. VEA MARCO DE TIEMPO en pagina 51. Verifique la presion ejercida con un sensor de
presion.

IMPORTANTE: Cuanto mas aumenta el cirujano la presion ejercida, mas aumenta el riesgo de isquemia
uretral y el riesgo de erosion, que conllevan una extraccion total del ZSI 375. Este incremento de la pre-
sion ejercida debe hacerse con cuidado. El cirujano determinara el nivel de riesgo de aumentar la presion
para cada paciente. Verifique la presion emitida usando un Sensor de Presion.

f) Situacion: Si el aumento de la presion ejercida no mejora el estado de continencia: el paciente todavia
Se presenta con incontinencia moderada o incontinencia grave.

0) Accion: El cirujano debe hacer una cistoscopia para explorar la uretra en busca de una erosion uretral.
En caso de erosion uretral el ZSI 375 debe ser extraido.

Nota: A medida que la punta del cistoscopio se acerque al Manguito, reduzca o detenga el flujo de Solucion
Salina. El continuar con el flujo de Solucion Salina desde el cistoscopio puede forzar que el Manguito se
abra, dando la impresion de que el Manguito esta funcionando incorrectamente aparentando estar abierto.

En caso de atrofia uretral, aumente la presion solo una vez.

Aumentar la presion dos veces puede ocasionar erosion uretral.

Es mejor cambiar la posicion del Manguito a un segmento de la uretra sin
atrofia.

Inyeccion en el
Circuito Hidraulico

Inyeccion en la Bolsa
de Compensacion.

Realizar una
cistoscopia
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C.1.2.4. RADIOGRAFIA: EL RESORTE PARECE ESTAR COMPLETAMENTE DESCOMPRIMIDO

a) Situacion: Esta posicion del Limite del Resorte significa que algo falla en la uretra del paciente y/o la
presion del dispositivo. El resorte esta totalmente descomprimido y la posicion del Limite del Resorte esta
por encima del signo mas “+”.
Esto podria deberse a:

e Atrofia uretral grave.

e Necrosis uretral.

e E| 7SI 375 pierde solucion salina del Circuito Hidraulico.

Caso 1. Atrofia uretral grave

El paciente puede informar que ha vuelto gradualmente a la incontinencia en un periodo de dias.
Utilizando una endoscopia, compruebe el estado de la uretra.

b) Accion: El cirujano puede inyectar Solucion Salina estéril al 0.9%o en el Circuito Hidraulico a
través del Tabique del Circuito Hidraulico para situar el Limite del Resorte en el limite superior del
cilindro o linea media para volver a la presion estandar y mejorar la continencia.

Nota: EI ZSI 375 funciona perfectamente, solo necesita ser ajustado al nuevo estado de la uretra del
paciente.

Inyeccion en el
Circuito Hidraulico

Caso 2: Erosion uretral

El paciente puede informar que ha vuelto gradualmente a la incontinencia en un periodo de dias.
¢) Accion: Compruebe con una endoscopia el estado de la uretra.

En caso de erosion uretral, debe extraerse el ZSI 375.

Nota: En caso de erosion, todavia se considera que el dispositivo funciona perfectamente, la uretra
ha cambiado su estado.

Caso 3: Fuga en el dispositivo

El paciente puede informar que vuelve a sufrir incontinencia.

d) Accion: Cada unidad de ZSI 375 ha sido sometida a un control de calidad muy estricto y exhaustivo
durante su produccion. La unidad vuelve a ser comprobada por el cirujano antes de su implantacion.
Es altamente improbable que suceda una pérdida de liquido, salvo que hubiera un problema durante
su implantacion. En cualquier caso, debe extraerse el ZSI 375 y ser substituido por uno nuevo.

El ZSI 375 en cuestion debe enviarse para que sea investigado/testado por ZS!I para que se considere
el problema y se determine la causa.

%)
=]
=
c
=
o
=
(=]
m
-
=
=]
=)
=
m
=
>
7]

En caso de atrofia uretral, aumente la presion solo una vez.

Aumentar la presion dos veces puede ocasionar erosion uretral.

Es mejor cambiar la posicion del Manguito a un segmento de la uretra sin
atrofia.
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® C2 RETENCION URINARIA DESPUES DE LA IMPLANTACION DEL ZSI 375

El estado del paciente después de la implantacion del esfinter urinario artificial ZSI 375 deberia ser de
incontinencia. La incontinencia debe ser la misma antes y después de la intervencion porque el ZSI 375
esta en posicion desactivada con el Manguito abierto para la recuperacion de la uretra.
Una retencion después de la extraccion del catéter podria deberse a:

e Una mala Desactivacion, o no Desactivacion, del ZSI 375.

e Una Activacion accidental del ZSI 375.

e £l Manguito demasiado apretado alrededor de la uretra.

» Sila retencion es dolorosa, debe insertarse un catéter suprapubico.
» Sila retencion no es dolorosa, debe realizarse una radiografia para comprobar la posicion del resorte.

C.2.1. RADIOGRAFIA: EL RESORTE ESTA COMPRIMIDO POR DEBAJO DEL LIMITE SUPERIOR DEL
CILINDRO ANTES DE LA ACTIVACION - MIENTRAS EL PACIENTE ESTA EN RETENCION

a) Situacion: EI ZSI 375 esté desactivado correctamente, el Manguito podria estar demasiado apretado
alrededor de la uretra y/o la inflamacion de la uretra es demasiado grave para que pase la orina.

b) Accion: El cirujano reinsertaria un catéter de Foley de 12 Fr/Ch durante 48 horas, esperando a una
disminucion de la inflamacion de la uretra.

c) Accion: Después de que se haya extraido del catéter de Foley de 12 Fr/Ch, en caso de que la
retencion persista, debe realizarse una cistoscopia. Si no hay erosion uretral y la apertura de la uretra es
muy angosta, debe volver a realizarse una incision perineal. El Manguito debera aflojarse para permitir .
el paso de la orina a través de la uretra. El ZS| 375 debe estar activado y la posicion del Manguito en Realizar una
la linea media debe volver a comprobarse después de realizar una nueva radiograffa. El Manguito debe cistoscopia
estar desinflado y el ZSI 375 debe estar desactivado antes del cierre perineal.

C.2.2. RAYOS X: RADIOGRAFIA: EL LIMITE DEL RESORTE ESTA ALINEADO CON O POR ENCIMA DEL
LIMITE SUPERIOR DEL CILINDRO ANTES DE LA ACTIVACION - MIENTRAS EL PACIENTE ESTA EN
RETENCION
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a) Situacion: EI ZSI 375 esta activado o no se ha desactivado debidamente. El Manguito no estaba
desinflado gJurante el proceso de Desactivacion.
PRECAUCION: Utilice siempre un catéter suprapUbico, nunca un catéter uretral.

b) Accion: El cirujano debe reactivar el ZSI 375 presionando el Boton de Activacion y repetir el
procedimiento de Desactivacion. Desinflara el Manguito presionando y soltando el Boton de la Bomba
dos o tres veces. Luego pulsara el Boton de Desactivacion para desactivar el Esfinter Urinario Artificial
para mantener el Manguito desinflado y abierto durante el periodo de recuperacion de la uretra.

El paciente debe mantenerse incontinente. Al realizar una nueva radiografia, el resorte debe estar
comprimido y el Limite del Resorte debe permanecer por debajo del limite superior del cilindro.

c) Accion: Al realizar una cistoscopia, la uretra debe estar abierta, y el paciente deberia estar incontinente.
El ZSI 375 se activara dentro 6-8 semanas.

Nota: A medida que la punta del cistoscopio se acerque al Manguito, reduzca o detenga el flujo de Solucion
Salina. El continuar con el flujo de Solucién Salina desde el cistoscopio puede forzar que el Manguito se
abra, dando la impresion de que el Manguito esta funcionando incorrectamente aparentando estar abierto.

Realizar una
cistoscopia

Si el paciente todavia sigue en retencion después de que el ZSI 375 se
haya desactivado correctamente, es altamente improbable que el ZSI 375
sea la causa de la retencion. Deberian examinarse otras posibles causas.
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C.2.3. RADIOGRAEiA: FL RESORTE ESTA A NIVEL IGUAL 0 POR ENCIMA DEL LIMITE SUPERIOR DEL
CILINDRO DESPUES DE LA ACTIVACION - MIENTRAS EL PACIENTE ESTA EN RETENCION.

PRECAUCION: Utilice siempre un catéter suprapubico, nunca un catéter uretral.

En caso de retencion después de la Activacion o después de un periodo de continencia.
Para la investigacion:
1. Se debe realizar una radiografia para comprobar la posicion del resorte. El Limite del Resorte
aparecera en el limite superior del cilindro o por encima de él.
2. Una fluoroscopia muestra que el resorte se mueve segun lo esperado. Esto significa que el ZSI 375
esta activado debidamente y funciona de forma correcta. El problema no es debido al ZSI 375,
busque otro origen del problema.

C.2.3.1. EROSION URETRAL GRAVE

a) Situacion: con una fluoroscopia, compruebe que el resorte va subiendo a una velocidad normal al
presionar y soltar el Boton de la Bomba.

b) Accion: EI Manguito puede causar una erosion grave de la uretra; esto acaba provocando que el
Manguito penetre la pared de la uretra.

Cistoscopia/Erosion

C3 INFECCION Y EROSION

a) Situacion: El paciente debe ponerse en contacto con el cirujano si nota dolor, inflamacion del escroto,
inflamacion perineal, dificultades para evacuar y cualquier sintoma anormal.

Realizar una
cistoscopia

b) Accion: El cirujano deberia realizar una radiografia para comprobar la posicion del resorte, y una
cistoscopia para comprobar la uretra.

Nota: A medida que la punta del cistoscopio se acerque al Manguito, reduzca o detenga el flujo de Solucion
Salina. El continuar con el flujo de Solucion Salina desde el cistoscopio puede forzar que el Manguito se
abra, dando la impresion de que el Manguito esta funcionando incorrectamente aparentando estar abierto.

Si el cirujano o el paciente percibe que el ZSI 375 ya no funciona debidamente después
del periodo adecuado de funcionamiento, es importante valorar qué ha cambiado en el
cuerpo del paciente, para entender mejor su percepcion de la “duda de funcionamiento”.
Si el ZSI 375 ya ha funcionado correctamente, deberia continuar haciéndolo durante la
totalidad de su vida util estimada. El disefio y tecnologia del ZSI 375 estan probados y
éste opera con un riesgo muy bajo de fallo mecanico.



3. EXTRACCION DEL ZSI 375

A - PASOS PARA LA EXTRACCION DEL ZSI 375

Causas para la extraccion del ZSI 375 prellenado después de la : . L :
curva de aprendizaje: Para la inspeccion y el analisis, es importante que el

e Erosion Manguito y la Unidad de la Bomba no se dafien durante
o Infeccion la extraccion. Solo se puede cortar el tubo anti pliegues.

* Fallo Mecanico

1. Prepare un catéter de Foley de 12 Fr/Ch o 14 Fr/Ch, un bisturi, un cauterizador monopolar,
tijeras mosquito forceps y un retractor Langenbeck. Con el cauterizador monopolar, no tema
dafar la silicona: éste resiste hasta 200°C antes de derretirse.

2. El paciente esta en posicion de litotomia y bajo anestesia general o espinal. Prepare y cubra
con campos quirlrgicos para una incision perineal, y localice la posicion del Manguito a través de
la piel perineal. Presione el Boton de la Bomba para desinflar el Manguito e inserte un catéter de
Foley de 12 Fr/Ch o 14 Fr/Ch como guia. No es necesario desactivar el ZSI 375.

3. Realice una incision perineal con un cauterizador monopolar. Después, use el cauterizador
monopolar solo para diseccionar el tejido que cubre el Manguito. No tema dafiar la silicona.
El cauterizador monopolar debe estar siempre en contacto con la silicona del Manguito Tenga
cuidado de no dafiar la uretra. Abra el Manguito y utilice las tijeras para cortar el tubo anti-
pliegues 2 6 3 cm por encima del Manguito. Si el cierre del Manguito se aseguro con dos
suturas, corte las suturas: tenga cuidado de no dafar el Manguito.

4. Empuije la bomba escrotal a través de la incision perineal.
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5. Abra el tejido escrotal interno Gnicamente con el cauterio bipolar. Permanezca en contacto
con la silicona de la bomba. Tenga cuidado de no dafiar la Bolsa de Compensacion de la bomba.
Retire la bomba.

B - COMO TRATAR LA EROSION URETRAL

Retire el catéter de Foley de 12 Fr/Ch o 14 Fr/Ch e inserte un
catéter de Foley de 18 Fr/Ch. Cierre la erosion uretral y cierre
con dos capas de tejido por encima de un drenaje. El drenaje
debe estar en contacto con la uretra. Normalmente el catéter
debe permanecer in Situ durante un mes para que Se recupere
la uretra. Recete antibiticos. Se debe realizar una cistoscopia
antes de implantar un nuevo ZSI 375. Se puede sugerir la
insercion de un nuevo ZSI 375 de 6 a 12 meses después de la
extraccion de un ZSI 375 anterior.

Nota: Es mejor no implantar el Manguito en el lugar donde

la uretra estaba anteriormente erosionada.

No inserte jamas un catéter uretral mientras un esfinter urinario artificial esté activado. Provocara erosion/necrosis uretral.
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En los 40 afios de historia de los esfinteres urinarios artificiales, pocos estudios han investigado la presion
ejercida in vivo. Los datos principales eran proporcionados por los fabricantes basandose en sus pruebas de
laboratorio y considerados definitivos sin otras investigaciones.

La opcion del ZSI 375 de usar un sensor de presion esta abriendo un nuevo campo de investigacion para todos

los urélogos implicados en la investigacion de la incontinencia y los esfinteres urinarios artificiales.

Desde 2009, se ha provisto al EUA ZSI 375 de una presion ejercida estandar, adecuada a la mayoria de los

pacientes:
90 cmH,0 +/- 5 cmH,0 con la posibilidad de aumentar o disminuir la presion inyectando o extrayendo Solucion

Salina estéril al 0.9%o en la Bolsa de Compensacion.
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AJUSTE DE LA PRESION CON UN SENSOR DE
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1. AJUSTE DE LA PRESION DESDE EL VOLUMEN DE LA BOLSA DE COMPENSACION

La presion ejercida se puede cambiar inyectando o extrayendo Solucion Salina estéril al 0.9%. en/desde la Bolsa de Compensacion
cuando el resorte esta alineado con la linea media (presion estandar de 90 cmH,0, +/- 5 cmH,0).
e Retirando Solucion Salina de la Bolsa de Compensacion, la presion puede disminuir de 90 cmH,0 +/- 5 cmH,0 (presion estandar)
a 00 cmH,0 (Desactivacion).
e |nyectando solucion salina al 0.9%o en la Bolsa de Compensacion, la presion ejercida puede ser incrementada de 90 cmH,0,
+/- 5 cmH,0 (presion estandar) a mas de 120 cmH,0. El aumento de la presion debe hacerse con cuidado, ya que incrementa el
riesgo de erosion uretral. Cuanto mas baja la presion, mejor, pero si la presion es demasiado baja, provocara incontinencia.

A. PREPARACION DEL SENSOR DE PRESION PARA EL AJUSTE DE
PRESION DESDE LA BOLSA DE COMPENSACION

1. Conecte una aguja de Huber de calibre 24 al sensor de presion en un lado.

2. Conecte una jeringa llena con solucion salina estéril al 0.9%e. en el otro lado.

3. Retire el aire inyectando Solucion Salina estéril al 0.9%o en el Sensor de Presion
con la aguja de Huber de calibre 24.

4. Encienda el sensor de presion y compruebe que la presion en la pantalla sea
00,00 cmH,0.

5. Retire la jeringa del Sensor de Presion.

. Vuelva a conectar la tapa al Sensor de Presion. %

7. Prepare una segunda jeringa llena con 5ml de Solucion Salina y equipada con
una aguja Huber de 24G.

(2]

B. AJUSTE DESDE LA BOLSA DE COMPENSACION DE LA PRESION
EJERCIDA, DURANTE LA INTERVENCION

1. Después de que el Manguito se haya cerrado alrededor de la uretra y el catéter
se haya extraido, active el ZSI 375.

2. Presione el boton de la bomba. Asegurese de que el resorte esta correctamente

empujado por el Embolo.

. Espere a que el resorte vuelva a alinearse con la linea media.

4. Perfore el Tabique del Circuito Hidrdulico con la aguja de Huber conectada al
sensor de presion y espere unos 3-4 minutos antes de leer, en la pantalla, la
presion ejercida en el Circuito Hidraulico y el Manguito. %

5. Perfore el Tabique de la Bolsa de Compensacion con el aguja de Huber de calibre
24 conectada a la jeringa de 5 ml llena con Solucion Salina estéril al 0.9%o.

6. Incremente la presion inyectando Solucion Salina estéril al 0.9%o en la Bolsa de
Compensacion.

7. Disminuya la presion retirando Solucion Salina de la Bolsa de Compensacion.

8. Para obtener una medida precisa de la presion, presione y suelte siempre €l
botén/bulto de la bomba y espere unos 3-4 minutos (esto incluye los 2-3 minutos
para que el resorte vuelva a la linea media). Esto se debe a que el aguja que
perfora el Tabique es muy fina y necesita tiempo para que la presion se transmita
y se equilibre. *

9. Alfinal del proceso, retire la aguja de Huber del Tabique de la Bolsa de
Compensacion y del Tabique del Circuito Hidraulico.

w
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C. AJUSTE DESDE LA BOLSA DE COMPENSACION DE LA PRESION
EJERCIDA, DURANTE LA VIDA UTIL DEL ZSI 375

1. Realice una radiografia para confirmar que el resorte esta alineado con la linea
media.

2. Prepare el Sensor de Presion tal como esta descrito en el capitulo A. Prepare una
segunda aguja de Huber de calibre 24 conectada a una jeringa de 5 ml llena con
Solucion Salina estéril al 0.9%o.

3. Perfore el Tabique del Circuito Hidraulico con la aguja de Huber conectada al
Sensor de Presion.

4. Perfore el Tabique de la Bolsa de Compensacion con la segunda aguja de Huber
conectada a la jeringa de 5 ml llena con Solucién Salina estéril al 0.9%o.

5. Escoja la presion ejercida que necesita inyectando o retirando solucion salina de
la Bolsa de Compensacion.

6. Para obtener una medida precisa de la presion, presione y suelte siempre el
botdon/bulto de la bomba y espere unos 3-4 minutos (esto incluye los 2-3 minutos
para que el resorte vuelva a la linea media). Esto se debe a que la aguja que
perfora el tabique es muy fina y necesita tiempo para que la presion se transmita
y se equilibre. %

7. Alfinal del proceso, retire la aguja de Huber del Tabique de la Bolsa de
Compensacion y del Tabique del Circuito Hidraulico.

* Para obtener una medida precisa de la presion, presione y suelte
siempre el Boton/bulto de la bomba y espere unos 3-4 minutos (esto
incluye los 2-3 minutos para que el resorte vuelva a la linea media).

Esto se debe a que la aguja que perfora el tabique es muy fina y necesita
tiempo para que la presion se transmita y se equilibre.

ANTES DE CUALQUIER AJUSTE DE PRESION, EL RESORTE DEBE ESTAR
ALINEADO CON LA LiNEA MEDIA O CON EL LiMITE DEL CILINDRO
EN LA RADIOGRAFIA.

Limite del Resorte
alineado con el limite
' superior del cilindro, en
la linea media.

Linea -
media
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D. MECANISMO DE AJUSTE DE LA PRESION EJERCIDA

ANTES DE CUALQUIER AJUSTE DE PRESION, EL RESORTE DEBE ESTAR ALINEADO CON LA LINEA MEDIA

7

AUMENTAR LA PRESION

Inyeccion de Solucion Salina en la Bolsa de Compensacion
(BC) Presion del Manguito > 90 ¢cmH,0, +/- 5 cmH,0

(M)

O

(BB)

M

(M)

€3 (TCH)
SENSOR DE
T e

(BC)
Inflada

(LR)

El ZSI 375 esta bajo la presion combinada del Resorte (R) y
la Bolsa de Compensacion (BC) inflada.

Cuanto mayor el volumen de Solucion Salina estéril al 0.9%o
inyectado, mas fuerte es la presion en el Manguito.

Antes de inyectar Solucion Salina estéril al 0.9%o el Limite
del Resorte (LR) tiene que estar alineado con la linea media.
El Limite del Resorte (LR) no se movera visualmente de una
manera significativa en una radiografia o fluoroscopia.
Controle la presion afadida con el Sensor de Presion.

£ (TCH): Tabique del Circuito Hidraulico

.

N\

7

DISMINUIR LA PRESION

Extraccion de Solucion Salina de la Bolsa de Compensacion
(BC) Presion del Manguito < 90 cmH,0 +/- 5 cmH,0

™)
OO

M

(BB)

(M)

&% (TCH
SENSOR DE I

(BC)
Desinflada

La extraccion de Solucion Salina de la Bolsa de
Compensacion (BC) conlleva una presion negativa.

El ZSI 375 se encuentra entonces bajo la presion del Resorte
(R) y la aspiracion desde la presion negativa de la Bolsa de
Compensacion (BC). El Limite del Resorte (LR) no se movera
visualmente de forma significativa en una radiografia o
fluoroscopia. Si el cirujano sigue retirando Solucion Salina

de la Bolsa de Compensacion, la presion negativa aspirara

el Embolo hacia abajo hasta 00 cmH,0. La caida de presion
debe estar bajo el control del Sensor de Presion.

3 (TBC): Tabique de la Bolsa de Compensacion

.
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No controle la presion ejercida en el esfinter con una jeringa conectada al Sensor de

Presion. Las pruebas han demostrado una subestimacion de la presion ejercida debido
al micromovimiento del Embolo de la jeringa.

Los cirujanos deben tener una amplia
experiencia con la tecnologia e implantacion del
/S| 375 antes de intentar esta operacion.

ViDEO DE CURSO AVANZADO ACCESO DIRECTO
11 OPCIONAL - SELECCION DE PRESION CON SENSOR e

DE PRESION x|
Video de 1:23 minutos

‘/ 2\ www.zsimplants.ch
\ (Acceso Répido a los videos)

I" z SI ARTIFICIAL URINARY SPHINCTER - ZSI 375 1:23 minutes Video n°11
M N PRESSURE SELECTION WITH PRESSURE SENSOR

% TO HAVE AN ACCURATE MEASURE OF PRESSURE, ALWAYS PRESS AND RELEASE THE PUMP BUTTON/BULB
s THEN WAIT FOR 3-4 MINUTES (THIS INCLUDES THE 2-3 MINUTES FOR THE SPRING TO RETURN TO THE MID-LINE).

THIS IS BECAUSE THE NEEDLE PIERCING THE SEPTUM IS VERY THIN AND PRESSURE TRANSMISSION AND BALANCE
SPEED X3 TAKES TIME.
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Hay dos tipos de Esfinteres Urinarios Artificiales, basandose en
como la presion es proporcionada:

(1) Por un resorte.
(2) Por un balén de regulacion de presion.
Presentacion de las principales diferencias tras la implantacion.




TIPOS DE ESFINTERES URINARIOS ARTIFICIALES
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1. DISENO DEL MANGUITO DEL ZSI
M Pdgina 89 - Video 6

A - COMPARACION VISUAL DEL MANGUITO ‘/ W |

5“‘

oqn}
LET]|

Comparacion visual de dos Manguitos diferentes disponibles en el
mercado:
e | disefio del Manguito plano 1, Manguito tipo abrazadera

)
/]

{

e

-
(cuando esta cerrado) 2. e r
e | disefio del Manguito circular 3, Manguito ZSI 375. (cuando ¥ 9
esta cerrado) 4. 30 4 9
Angulo del tubo MANGUITO PLANO MANGUITO CIRCULAR
* El disefio ergonomico del tubo del ZSI 375 paralelo a la uretra Abierto y cerrado. Disefio de Abierto y cerrado. Disefio de
con refuerzo del tubo === Manguito tipo abrazadera Manguito del ZSI 375
e Manguito plano con el tubo perpendicular a la abrazadera
creciente de la uretra, sin refuerzo del tubo ====*| 6.

B - MANGUITO PLANO CERRADO, NO ES EL DISENO DE
MANGUITO DEL ZSI 375

El Manguito plano se cierra alrededor de la uretra como una
abrazadera de alta presion. Los pellizcos % conllevan un mayor
riesgo de isquemia.

La debilidad del disefio del Manguito plano se evidencia por las
fracturas * de la silicona en las uniones angulares que causan

fugas y una consecuente pérdida de presion. MANGUITO PLANO CERRADO MANGUITO PLANO CERRADO
7SI no ha seleccionado este disefio de Manguito Disefio de Manguito tipo disefio de Manguito tipo
9 ' abrazadera abrazadera

C - MANGUITO CIRCULAR CERRADO, DISENO DEL
MANGUITO DEL ZSI 375

7SI ha seleccionado un disefio de Manguito circular debido a las
siguientes ventajas:

e Forma curva organica.

e Presion alrededor de la uretra controlada.

e Sin pliegues en la silicona con el Manguito cerrado, no hay

riesgo de fractura que cause fugas. \/ Uretra ‘/ Uretra

El ZSI 375 se ajusta para adaptarse a todos los tamarios de
uretras desde 4 a 6 cm, la superposicion estd ingeniada en el
disenio.

No es necesario medir la circunferencia uretral con el Manguito

del ZSI 375.
Consulte la pagina 27, imagenes 35, 36, 37 y la pagina 29 MANGUITO CIRCULAR DEL ZSI 375 MANGUITO CIRCULAR DEL ZSI 375
“A - CONTROL DE LA PRESION EJERCIDA". con almohada inflable de con extremos de la almohada
extremo a extremo para una gran superpuestos para una
circunferencia circunferencia estrecha

El Ma.nglur[o tiene un boton de bloqueo rapldo. Bot6n de blogueo

Los cirujanos pueden apretar el Manguito alrededor de la uretra \/ \/ i

como prefieran. La uretra se calibra con un catéter de Foley de

16 Fr/Ch.

e Agujero 1: 4 cm  (circunferencia). -

e Agujero 2: 4,5 ¢cm (circunferencia).

e Agujero 3: 5 cm  (circunferencia).

e Agujero 4: 5,5 ¢cm (circunferencia).

e Muesca 5:6 cm (circunferencia) solo fijada por sutura. MANGUITO DEL ZSI 375 ABIERTO MANGUITO DEL ZSI 375

BLOQUEADO

Circunferencia de 4,5 cm

Ty
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2. COMPARACION DE PRESION ENTRE DOS TIPOS DE ESFINTERES URINARIOS
ARTIFICIALES

Hoy en dia hay dos sistemas de esfinteres urinarios artificiales (EUA) disponibles en el mercado. Un sistema funciona con un balon
regulador de presion y el otro es el ZSI 375, que funciona con un sistema de resorte.

COMPARACION DE LA PRESION EJERCIDA H,0 = agua

c¢mH,0 = mbar

A - SISTEMA DE BALON REGULADOR DE PRESION

La presion normal ejercida del sistema de baldn regulador de presion es de 60-70 cmH,0, pero ésta es la presion del Manguito
antes de que haya sido implantado. Se deben considerar otros dos factores que afectan a la presion del Manguito alrededor de la
uretra después de su implantacion.

q) La presion de la pelvis ) (II) La diferencia de altura entre el balon regulador de presic')n\
y - g y el Manguito

La presion de la pelvis incrementa la presion . . . )

del sistema de baldn regulador de presion entre La diferencia de altura entre el Manguito y el balon regulador de

unos 10'y 15 cmH,0, y en otros momentos, presion incrementa la presion en el Circuito Hidraulico entre unos
incluso mas. Se han registrado algunos casos en 10y 15 cmH,0.
\Ios que la presion ha llegado a 180 cmH,0. % ) L )

Resumen: La presion normal de 60-70 cmH,0 es correcta antes de implantar el dispositivo. Balon
Tras la implantacion, teniendo en cuenta todos los factores, la presion del Manguito Regulador

#* La presion ejercida con un baldn regulador de presion de 60-70 cmH,0 puede ser mayor a
100 cmH,0 una vez implantado: Th. Riper, J. Pierre-Velcin, Estudios comparativos de Pruebas
Urodindmicas de la insercion del AMS 800 y el ZSI 375, Revista de Urologia, 10.5301/uj.

resulta en:

60-70 cmH,0 (presion del balon)
+10a 15 cmH,0 (presion de la pelvis)
+ 10 a 15 cmH,0 (diferencia de altura entre balon y Manguito)
=804a 100 cmH,0 (presion final del Manguito)

B - EL SISTEMA DE RESORTE DEL ZSI 375

Resumen:

El resorte no se ve influenciado por la presion pélvica y abdominal ya que la unidad de la bomba del ZSI esté ubicada
en el escroto. Para alcanzar la continencia, 1a presion estandar del sistema de resorte del ZSI 375 debe ser equivalente
a la del sistema de regulacion de presion por globo con presion pélvica adicional (de 0 a 15-20 ¢cmH,0). El ZSI 375 se
suministra con una presion ejercida de 90 cmH,0 +/- 5 cmH,0, cuando el Limite del Resorte (LR) esta a nivel de la
linea media y la Bolsa de Compensacion no esta bajo presion.

La presion del Manguito del ZSI 375 se puede ajustar como lo desee el cirujano, aunque rara vez esto es necesario 0 se
lleva a cabo.
¢ Se puede disminuir hasta 0 cmH,0 retirando Solucion Salina de la Bolsa de Compensacion.

Ver AJUSTE DE LA PRESION, paginas 60-61-62-79.
¢ Se puede incrementar hasta > 120 cmH,0 inyectando Solucion Salina estéril al 0.9%o en la Bolsa de
Compensacion. Ver AJUSTE DE LA PRESION, paginas 60-61-63-66-67-68-69.

Sensor de presion
(OPGIONAL)

Sistema de resorte
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Esta seccion del manual tiene como objetivo explicar comprensivamente todas
las funciones y caracteristicas del ZSI 375.

Aunque algunas de las explicaciones pueden repetirse, los diversos diagramas,
dibujos y fotos proporcionan informacion adicional dtil.
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3. RESUMEN DEL MECANISMO DEL ZSI 375

O Pdgina 88, 89 - Video 0 - Video 1 - Video 2 - Video 3 - Video 4 - Video 5 - Video 10

EI'ZSI 375 es un dispositivo compuesto de dos componentes funcionales separados:

e La Bolsa de Compensacion (Solucion Salina en morado).

El Circuito Hidraulico es responsable del inflado y desinflado del Manguito (M). La Solucion Salina (azul) fluye por el Circuito
Hidraulico, controlada por el Botdn de la Bomba (BB).

La Bolsa de Compensacion es un tipo de deposito. La Solucion Salina de este depdsito (morada) compensa el movimiento del
Embolo (E).

La Solucion Salina de los dos componentes nunca entra en contacto y se mantienen separada por el Embolo.

El flujo de La Solucion Salina es regulado por el Filtro de Restriccion de
Flujo (FRF). Toma 2 0 3 minutos para que la solucién salina pase desde
el Tanque al Manguito a través del FRF. El paciente es continente de
nuevo.

¢+ Como funciona el FRF?
El FRF tiene un disefio helicoidal que
regula el flujo de la solucion salina.

DISPOSITIVO ACTIVADO
(El paciente es continente)

 VISTA ESQUEMATICA DEL GIRCUITO |
HIDRAULICO DE LA SOLUCION SALINA

DISPOSITIVO ACTIVADO (sin uretra)

(CHSS). FLUJO DENTRO DEL ZSI 375

Manguito (M) O
Boton de CD-’-.

la bomba (BB) (T) Tanque
LEYENDA CHSS blogueado =
CHSS sin flujo
CHSS fluyendo ==
Aumento de volumen del CHSS ‘
Disminucion de volumen del CHSS e
Volumen del CHSS sin cambios O
Sin CHSS (vacio) ()
CHSS bajo presion extra -.

DISPOSITIVO DESACTIVADO
(con el Manguito vacio)

El ZSI 375 es entregado activado en una
bolsa estéril de Solucion Salina: el Limite

del Resorte (LR) estd alto ya que no hay
uretra y consecuentemente, nada impide al
Resorte empuijar la Solucion Salina dentro del
Manguito. Recuerde: Hay una relacion entre
la posicion (LR) y el volumen de la Solucion
Salina en el Manguito.

™ (O
OO

(88) (T

(M) Manguito
completamente
inflado

(E) Embolo

El Resorte (R) esta descomprimido y la uretra
ocupa el espacio el cual previene que el
Resorte se levante completamente; algo de
Solucién Salina se mantiene en el Tanque. El
Limite del Resorte (LR) se eleva al nivel de la
linea media. La Solucién Salina mantiene la
presion optima en el Manguito (M) alrededor
de la Uretra (U).

@)
OO

(8B) (1)

(U) Uretra
cerrada

(M) Manguito
inflado

-
o
g En el dispositivo de la bomba se g
5 encuentran estos tres signos. 5
<) 5
= - )
:§ | M
T
g anque M
Signo mas g Tanque
Linea media 3 (LR)
Signo menos 8 (BB) Limite del
8 Resorte
a
3
\ J \
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MICCION PASO 1
Presionar

MICCION PASO 2
1. Soltar
2. Paciente incontinente

PASOS DE LA MICCION

MICCION PASO 3
1. Paciente aun incontinente
2. En 2 minutos, el Manguito se cierra
espontaneamente
3. El paciente vuelve a ser continente

MICCION PASO 1 MICCION PASO 2 MICCION PASO 3

El paciente, presionando el Boton de la
Bomba (BB), cierra la Vélvula (V1) y abre
la Valvula (V2). La Valvula (V2) permite

que la Solucion Salina (azul) inunde el
Tanque (T) comprimiendo el Embolo (E) y
el Resorte (R), a su vez, inundando la Bolsa
de Compensacion (BG) con Solucion Salina
(morada).

™ ()

OO0
8)(7) M

La uretra
permanece cerrada

(M) El Manguito se
mantiene inflado

Cuando el paciente suelta el Boton de Bomba

(BB) la presion negativa abre la Valvula (V1) y
se cierra la Valvula (V2), aspirando la solucion
salina del Manguito (M) en el Boton de Bomba
(PB), y liberando la presion del Manguito para
que el paciente pueda evacuar la orina.

(M) EI Manguito
se desinfla

El'lumen de la
uretra se abre

(V1) (Resorte de la (Resorte de la (Resorte de la t
Valvula) Vélvula) Valvula) (FRF)
\) v2) !
=0 ] /Il
(BO) '& & &
t M Ae U] p ? 4
P Tanque
| ” ‘ P ot
| » ¢ (E) B)
> 14 : -« (E) (LR)
(LR) LR
PRESIONE /| |(ss) SUELTE (LR)
@ 1 (@ 1 1® )

El Resorte (R) vuelve a empujar el Embolo (E).
El Embolo vuelve a llenar el Manguito (M) con
Solucion Salina y comprime la uretra. El flujo
esta regulado por el Filtro de Restriccion de
Flujo (FRF). La Solucién Salina de la Bolsa de
Compensacion (BC) (morada) vuelve debajo
del Embolo (E). El paciente vuelve a ser
continente después de 2 minutos.

(M)

O

(8B) (1)

®

El lumen de la
uretra se cierra

(M) El Manguito
se infla
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DESACTIVACION PASO 1
Presionar

DESACTIVACION PASO 2

®

DESACTIVACION PASO 3
1. Resorte comprimido, manguito vacio

2. Boton de Desactivacion presionado
DISPOSITIVO DESACTIVADO

®

(LR)

PASOS PARA LA DESACTIVACION (DESPUES DE LA IMPLANTACION)

DESACTIVACION PASO 1 DESACTIVACION PASO 2

Presione el Boton de la Bomba (BB) se cierra
la Valvula (V1) se abre la Valvula (V2). La
Valvula (V2) permite que la Solucion Salina
(azul) inunde el Tanque (T) comprimiendo

el Embolo (E) y el Resorte (R), a su vez,
inundando la Bolsa de Compensacion (BC)
con Solucion Salina (morada).

™ ()

OO0
®8)(7) M

(M) El Manguito se La uretra

Suelte el Boton de la Bomba (BB) la presion
negativa abre la Valvula (V1) y se cierra la
Valvula (V2), aspirando la solucion salina del
Manguito (M) en el Boton de Bomba (PB), y
liberando la presion del Manguito para que el
paciente pueda evacuar la orina.

7

(B) (M)

(M) EI Manguito 4| Ellumen de la

mantiene inflado ermanece cerrada se desinfla uretra se abre (M) El Manguito se ) .
P mantiene desinflado mantiene abierto
(V1) (Resorte de la (Resorte de la
Valvula) Valvula)
(V2) i
D ° El botén
Botén de sobresale
-, ] Desactivacion QU por el otro
N = pulsado R extremo.
(B) & BD P> >
v AY
~ X Solucion
i + 4 m Salina
“l , Tanque bloqueada
& ' enel
> Hir ’ (1 (E) (B) Tanque
b/ E LR
PRESIONE |/ (is5) (LR) (LR) ® (LR)
O, 1@ J® )

DISPOSITIVO DESACTIVADO PASO 3

(Paciente incontinente)
Siga paso 1y paso 2 para vaciar el Manguito.
Entonces presione el Boton de Desactivacion
(BD) para bloquear el Circuito Hidraulico con
el eje (gris). Esto mantiene comprimido el
Embolo (E) y el Resorte (R), y el Manguito
(M) se queda vacio hasta que el Boton de
Activacion se empuije desde el otro extremo.
Puede confirmar la Desactivacion mediante
rayos X viendo la posicion del Limite del
Resorte (LR) en el signo Menos.

™)
T®
O @

(8B) (1)

El lumen uretral se
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ACTIVACION
1. Botdn de Activacion presionado

2. El Resorte empuja hacia arriba
DISPOSITIVO ACTIVADO

AJUSTE DE LA POSICION DEL RESORTE
S6lo en caso de ser necesario

AUMENTO DE LA PRESION
En caso de ser necesario,
antes de inyectar asegurese de que el (LR)
esté en la linea media

ACTIVACION (PASO 1)

DISPOSITIVO ACTIVADO

El Boton de Activacion (BA) se presiona

para deshloquear el Circuito Hidraulico con

el eje (gris). EI Resorte (R) vuelve a empujar
el Embolo (E). El Embolo vuelve a llenar el
Manguito (M) con Solucion Salina y comprime
la uretra. El flujo esta regulado por el Filtro de
Restriccion de Flujo (FRF). La solucion salina
de la Bolsa de Compensacion (BGC) (morada)
vuelve a debajo del Embolo (E).

AJUSTES (DE SER NECESARIOS)

AJUSTE DE LA POSICION DEL RESORTE

Si el Limite del Resorte (LR) necesita ser
ajustado porque esta demasiado alto, use una
jeringa para inyectar Solucion Salina estéril

al 0.9%o a través del Tabique del Circuito
Hidraulico (TGH) para llevar el Resorte (R)
hasta la linea media. La Solucion baja por

el tubo del Manguito hasta el Boton de la
Bomba (BB) y el Tanque (T), comprimiendo

el Embolo (E) y el Resorte (R) al nivel

deseado.
Antes de inyectar: el Limite del Resorte (LR) debe
estar en la linea media.
(M) (M) j : (M)
BB) (1) ®B) (M ®BB) (1)
(M) EI Manguito El lumen de la N
se infla uretra se cierra (THC) Lumen uretral (M) Manguito con
cerrado presion superior a la
(Resorte de la - estandar
Valvula) (FRF)
1
El Boton °
sobresale Botdn de
por el otro il Activacion
extremo. pulsado
< (BA) (BC)
f\; Solucién
(BC) Z Salina
liberada
’ * del Tanque
(E) (E) (LR)
(LR)
\_ J \_ J \_ J

AUMENTO DE LA PRESION

Tras la cirugia, se puede incrementar la presion
en el dispositivo si es necesario mediante la
inyeccion de Solucion Salina estéril al 0.9%o
directamente en la Bolsa de Compensacion
(BC). EI dispositivo esta entonces bajo la
presion combinada del Resorte (R) y la Bolsa
de Compensacion (BC). Cuanto mayor sea
el volumen de Solucion Salina, mayor sera la
presion en el Manguito. EI Resorte (R) gana
fuerza extra, pero no se movera visualmente.
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2. DESACTIVACION ANTES DE IMPLANTACION

N P4gina 88 - Video 1

A - PROTOCOLO GENERAL DE DESACTIVACION

PREGUNTA: RESPUESTA:
Mecanicamente, ¢cudl es la diferencia entre la desactivacion El nimero de veces que presiona y suelta el Boton de la
antes y después de la implantacion? Bomba.

PROTOCOLO DE DESACTIVACION GENERAL

- N
Presione y suelte el Botdn de la Bomba hasta que el Manguito esté desinflado y el Resorte

PASO 1 -
completamente comprimido.

PASO 2 Retire su dedo del boton de la Bomba.

Compruebe que el Resorte esté totalmente comprimido, y que el limite del Resorte esté a nivel del

“on

signo menos “-”.

Pulse el Boton de Desactivacion firmemente antes de que suba el Resorte.

( N

Espere 20 segundos. Ahora asegurese que el Resorte permanece comprimido en el signo menos “-”.
\_ J

4 N\
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B - DESACTIVACION ANTES DE LA IMPLANTACION DEL MANGUITO (EXPLICADO CON FOTOS)

EL DISPOSITIVO SE SUMINISTRA ACTIVADO (FOTO 0)
* MANGUITO LLENO DE SOLUCION SALINA. (BB) s
* TANQUE PARCIALMENTE VACIO. ‘ ----
e RESORTE LIBERADO POR ENCIMA DEL SIGNO “+”

) LIMITE DEL RESORTE POR ENCIMA DEL SIGNO “+”

-

* BOTON DE ACTIVACION PRESIONADO O
(El Boton de Activacion esta en el lado opuesto al Boton de (M)
la Bomba).

RECUERDE (FOTOS 1a, 1b, 2a, 2b, 3a, 3b)
a - PRESIONAR EL BOTON DE LA BOMBA LLENA EL TANQUE.
b - SOLTAR EL BOTON DE LA BOMBA DESINFLA EL MANGUITO.

(M)
4 ag N\
<& <,
& S <
<>O O<>
Qon®
O
LA FLECHA SIMBOLIZA LA CIRCULACION DE LA (M)
SOLUCION SALINA POR EL CIRCUITO HIDRAULICO.
EL CIRCULO SIMBOLIZA EL LUGAR DONDE LA
SOLUCION SALINA ESTA BLOQUEADA. O
(M)
ooOoog

QOOD DOO(}

a 0

OQQ QOO

In]y] jm)8
S ogono )

O
(M)
@)
(M)
O
(M)

* MANGUITO VACIO Y TANQUE LLENO.
o LIMITE DEL RESORTE (LR) COMPRIMIDO POR DEBAJO O A NIVEL
DEL SIGNO MENOS “-“.
* PULSE EL BOTON DE DESACTIVACION % .
(EI Boton de Desactivacion esta en el mismo lado que el Boton de O
la Bomba). ) (™)
EL DISPOSITIVO ESTA DESACTIVADO CORRECTAMENTE (FOTO 4)
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C - DESACTIVACION ANTES DE LA IMPLANTACION DEL MANGUITO (EXPLICADO CON DIBUJO)
PREPARACION DEL MANGUITO PARA LA IMPLANTACION/DESACTIVACION: DESINFLADO DEL MANGUITO Y DESACTIVACION

Cuando sitlie el Manguito alrededor de la uretra, debe estar desinflado.
Las imagenes muestran como desinflar el Manguito y desactivar el dispositivo antes de la implantacion.

EL OBJETIVO ES DESINFLAR EL
MANGUITO Y DESACTIVAR EL
ZS1 375 PARA MANTENER EL

MANGUITO DESINFLADO

Manguito inflado Resorte liberado
(dispositivo activado). (dispositivo activado).

Presione el Boton de la Bomba. Suelte el Boton de la Bomba. Repita el proceso presionando y Cuando el resorte esté completamente
La Solucion Salina ird desde el Boton La Solucién Salina ira desde el soltando de nuevo el Boton de la comprimido, ya no podra presionar el
de la Bomba hasta el Tanque. Manguito hasta el Botén de la Bomba. Bomba. Botdn de la Bomba.

Ahora el Manguito deberia estar Mientras el Limite del Resorte (LR) El Manguito esta desinflado. EI Limite El Manguito debe mantenerse vacio/

vacio/desinflado. esta a nivel del signo menos “-", del Resorte (LR) esta a nivel del signo desinflado.
retire el dedo del Boton de la Bomba menos “-”. Espere 20 segundos
y pulse firmemente el boton de y compruebe que el ZSI 375
Desactivacion. permanezca desactivado, con el (LR)

todavia a nivel del signo menos “-".

-
m
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—
(=]
—
(=]
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ES NORMAL QUE EL BULTO DEL
BOTON DE LA BOMBA ESTE LLENO
CUANDO EL DISPOSITIVO ESTA
DESACTIVADO.
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3. DESACTIVACIONES DESPUES DE LA IMPLANTACION DEL MANGUITO

M Pdgina 88, 89 - Video 1 - Video 9

A - DESACTIVACION DURANTE Y DESPUES DEL PROCEDIMIENTO

Las imagenes muestran como controlar la presion ejercida, desinflar el Manguito y desactivar el dispositivo durante la implantacion.

S—

e S e
El Manguito esta implantado El Limite del Resorte esta a nivel de Presione y suelte dos o tres veces El Manguito esta vacid, el Tanque
alrededor de la uretra. El dispositivo la linea media. El dispositivo recibe el Boton de la Bomba para vaciar el esta lleno, el dispositivo puede ser
estd activado y listo para ser probado. una presion correcta. El Manguito Manguito antes de la Desactivacion. desactivado durante 8 semanas para
esta listo para ser desinflado y el facilitar la curacion de la uretra.

dispositivo para ser desactivado.

EL MANGUITO ESTA DESINFLADO.

EL DISPOSITIVO ESTA CORRECTAMENTE
DESACTIVADO.

AHORA PUEDE IMPLANTAR LA UNIDAD
DE LA BOMBA, SUTURAR LAS ALAS, LA
INCISION PERINEAL E INGUINAL.

Mientras el Limite del Resorte (LR) El Limite del Resorte (LR) esté a nivel

esta a nivel del signo menos “-", 0 por debajo del signo menos “-". NO DESACTIVE EL ESF[NTER
pulse firmeme.ntelgl Boton de Espere 20 segundos para asegyrarse CON EL MANGUITO INFLADO
Desactivacion. de que el Z(:S(Jlr?gc?asrﬁerﬁ:esactlvado Y EL RESORTE LIBERADO

(esto provocara una erosion uretral)

DISPOSITIVO DESACTIVADO DISPOSITIVO CORRECTAMENTE DESACTIVADO

-
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—
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B - DESACTIVACION DESPUES DE LA OPERACION
— B1 - DESPUES DEL OPERACION - DESACTIVANDO EL ZSI 375, POR EJEMPLO PARA INSERTAR UN CATETER

= A 4 N\ 7 N\

(LR)

(LR)

J U J J
Nunca inserte un catéter uretral cuando DESACTIVACION ESTANDAR DESACTIVACION DE EMERGENCIA
el Esfinter Urinario Artificial esta Activado. Ver B2 pégina 78 Ver B3 pagina 79
Dard lugar a una erosion de la uretra. Inserte un catéter uretral sdlo cuando el dispositivo esté correctamente desactivado.

Confirme la Desactivacion con rayos X.

— B2 - DESACTIVACION UTILIZANDO EL BOTON DE DESACTIVACION

La Desactivacion se puede realizar tras la cirugia a través del escroto del paciente (La Desactivacion posoperatoria se requiere para
la insercion de un catéter uretral). Presione y suelte el Boton de la Bomba dos o tres veces para desinflar el Manguito.
Seguidamente pulse el Boton de Desactivacion para bloguear la Solucion Salina en el interior del tanque. La posicion del resorte se
puede comprobar con Rayos X. EI Limite del Resorte (LR) debe estar comprimido por debajo del borde superior del cilindro para
confirmar el estado de Manguito desinflado.

Mejor posicion para los dedos de Desactivacion (o Activacion).
Los dedos en posicion de pinza permiten la estabilidad y
fuerza efectiva para apretar.

3 Presione el Boton de
Desactivacion firmemente hasta
que pase al otro lado y se convierta | -
en el Boton de Activacion.

N
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Botdn de Bomba presionado Boton de Bomba liberado LA RADIOGRAFIA INDICA:
MANGUITO VACIO
TANQUE LLENO
DISPOSITIVO DESACTIVADO
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— B3 - VACIANDO LA BOLSA DE COMPENSACION (EMERGENCIA)

En casos tales como la inflamacion escrotal, la Desactivacion estandar mediante el Botdn de Desactivacion puede ser dificil.
ZSI recomienda un protocolo de Desactivacion de emergencia:
Perfore el Tabique de la Bolsa de Compensacion y retire alrededor de 5 ml de Solucion Salina de la Bolsa de Compensacion.
La presion negativa en la Bolsa de Compensacion bajara el Limite del Resorte y desinflara el Manguito. No es necesario presionar el
Boton de Desactivacion. La Radiografia o la Fluoroscopia confirmaran la Desactivacion adecuada.
Si no se ha desactivado, aspire mas Solucién Salina.

MANGUITO VACIO
TANQUE LLENO
DISPOSITIVO DESACTIVADO

(LR)

1 LiMITE DEL RESORTE POR DEBAJO
DEL SIMBOLO MENQS “-”

il

5 ml removidos

Para reactivar el dispositivo, inyecte el mismo volumen de Solucion Salina al 0.9%o, extraido anteriormente para la Desactivacion
de emergencia. La presion negativa desaparecera y el Resorte volvera a su posicion inicial.
Al atravesar con la aguja la piel del escroto, puede que también se inyecten en la Bolsa de Compensacion unas gotas de sangre; en
caso de que ocurra, no provocara ningtn dafio en el ZSI 375, ya que la Bolsa de Compensacion no esta en contacto con el Circuito
Hidraulico.

MANGUITO LLENO
TANQUE VACIO
DISPOSITIVO ACTIVADO
EL LIMITE DEL RESORTE VUELVE A (LR)
LA LINEA MEDIA

5 ml restaurados

Para todas las inyecciones relacionadas con el dispositivo se debe utilizar una aguja de Huber.

Pdngase en contacto con ZSI para referencias de la aguja de Huber, si es necesario.

/ Q Aguja de punta con biselado

estandar. Hay riesgo de dafios en
Aguja de punta Huber. el tabique de silicona. Puede crear
Sin riesgo para el tabique de silicona. perforaciones en la silicona que
comporten fugas
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4. ACTIVACION
N P4gina 88 - Video 2

Recuerde, existe una relacion entre la posicion del resorte y el llenado del Manguito:
e cuando el Manguito esta vacio, el tanque esta lleno con el resorte bajo en el signo menos “-”.
e cuando el Manguito esta lleno, el tanque esta parcialmente vacio con el resorte en la linea media o por encima.

N

p retra
ESTADO 0 " Almohada del Manguito O (BB)

Lumen uretral

oins MmO 1-@m

DISPOSITIVO DESACTIVADO
URETRA ABIERTA
PACIENTE INCONTINENTE

e Manguito desinflado, uretra abierta.

e Tanque lleno de Solucion Salina.

o Limite del Resorte (LR) comprimido (por debajo del signo
‘Menos “-").

e Boton de Desactivacion presionado .
(EI Boton de Desactivacion estd en el mismo lado que el
Boton de la Bomba).

e Circulacion de Solucion Salina bloqueada. 0 LiMITE DEL RESORTE EN EL SIGNO MENOS “-”

e El paciente estd incontinente.
. J

N

)
ESTADO 1 -

ACTIVACION DEL DISPOSITIVO El lumen uretral . @
DESBLOQUEO DEL CIRCUITO HIDRAULICO se cierra (M) M

* BOTON DE ACTIVACION PRESIONADO %-.
(El Boton de Activacion esta en el lado opuesto al Boton de (o
la Bomba.) Q’: oo
e Circulacion de Solucion Salina desbloqueada.
e El paciente todavia estd incontinente.
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N

O (BB)
El lumen uretral () @)—<—(D) (T)

se cierra

( ESTADO 2

DISPOSITIVO ACTIVADO
EL RESORTE SUBE

e Al subir el resorte, empuja la Solucion Salina
desde el Tanque al Manguito.

e E| Manguito se infla lentamente.

e El paciente todavia es incontinente.

~

((BB)
Uretra cerrada (M) O O (T)

[ ESTADO 3

MANGUITO INFLADO
RESORTE ESTABILIZADO
PACIENTE CONTINENTE

DESPUES DE 2 0 3 MINUTOS

e E| Manguito inflado cierra la uretra.

e Tanque parcialmente vacio.

e £ resorte mantiene la Solucion Salina bajo presion.
e |a Solucion Salina ya no circula.

e £| paciente es continente.

-
- /\ -
LIMITE DEL RESORTE EN LA LINEA MEDIA =
G ") Ig
(=]
E\
COMO RECONOCER SI EL DISPOSITIVO ESTA COMO RECONOCER SI EL DISPOSITIVO ESTA  Boton que sobresale
DESACTIVADO Boton de laBomba AGTIVADO Boton de la Bomba

El boton 1 sobresale por el lado opuesto al Boton
de la Bomba 2 (resorte comprimido y en posicion
bloqueada).

El boton 1 sobresale por el mismo lado que
el Boton de la Bomba 2 (el resorte no esta en
posicion blogueada).

Boton que sobresale ——
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O P4gina 88, 89 - Video 0 - Video 10

TIEMPO ANTES DEL CIERRE DEL MANGUITO:
150 SEGUNDOS + 30 SEGUNDOS

( ESTADO 0 e Y
DISPOSITIVO ACTIVADO
PACIENTE CONTINENTE (%IID) %
URETRA CERRADA

e El Manguito inflado cierra la uretra.

e Tanque parcialmente vacio.

e E| Resorte mantiene la Solucion Salina bajo presion.
¢ No hay circulacion de Solucion Salina.

e £ paciente es continente.

Uretra cerrada

Almohada del
Manguito

N\

( ESTADO 1a (BB)

ABRIR EL MANGUITO PARA LA O ~ LIMITE DEL RESORTE EN EL SIGNOJMENOSEYZ
MICCION 1 r :
(M) (M

e E| Manguito inflado cierra la uretra.

e El dedo indice presiona el Boton de la Bomba:
La Solucion Salina es empujada desde el boton de la
Bomba hasta el Tanque. Una Valvula bloquea el
paso de la Solucion Salina hacia el Manguito.

e El paciente todavia es continente.

\_ J
( ESTADO 1b (BB) )
ABRIR’ EL MANGUITO PARA LA O
MICCION 2 M) m

 Boton de la Bomba soltado.

e La Solucion Salina es aspirada desde el Manguito hacia
el Boton de la Bomba. Una Valvula bloguea el paso
hacia el Tanque.

e Espere a que el Boton de la Bomba esté lleno al 100%
antes de presionar el Boton de la Bomba por segunda
vez 0 el Manguito no se desinflara correctamente.

e E| Manguito estd vacio y la uretra abierta, el paciente
puede orinar.

€ El paciente obtiene de 2 a 3 minutos para vaciar. )
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LiIMITE DEINRESORTEIEN
EL SIGNO'MENOSE:S

Lumen uretral
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( ESTADO 2a (BB) O

DURANTE LA MICCION ._‘_G)
CIERRE DE LA URETRA 1 M) M
e El resorte sube lentamente de forma automatica
durante la miccion, empujando la Solucion
Salina desde el Tanque hacia al Manguito a
través de un filtro de restriccion de flujo.
e £ Manguito se llena lentamente, gota a gota.
e E| Manguito todavia esta parcialmente abierto.

N\

EL RESORTE{SUBE]

Lumen uretral
1/2 cerrado

( ESTADO 2b (BB) O

DURANTE LA MICCION
CIERRE DE LA URETRA 2

O

() )

e | resorte sigue subiendo lentamente empujando la
Solucion Salina desde el Tanque hacia el Manguito.

e E| Manguito se llena lentamente, gota a gota, casi
cerrando la uretra.

e E| Manguito todavia esta parcialmente abierto.

EL RESORTE SUBE

Lumen uretral 3l4rcerrado

. J
( \
ESTADO 3 (BB) )
PACIENTE CONTINENTE
DE NUEVO (MCD) (C.I%
URETRA CERRADA
e E| Manguito inflado cierra la uretra.
e El tanque esta parcialmente vacio.
e El resorte mantiene la Solucion Salina bajo presion, :
debe estar al nivel de la linea media o justo por debajo LIMITE DEL RESORTE
de la linea media. EN LA LINEAMEDIA"
® Ya no circula mas Solucion Salina. Uretra cerrada
e El cierre automatico del Manguito dura de 2 a 3 minutos,
tiempo suficiente para que el paciente vacie su vejiga.
\_ ® El paciente vuelve a ser continente. )
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A SU DISPOSICION EN LA PAGINA WEB DE ZSl:
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1. PUBLICACIONES

TODAS LA PUBLICACIONES ESTAN DISPONIBLES EN
www.zsimplants.ch

https://www.zsimplants.ch/en/products-en/incontinence/zsi-375-en/publications

Wil ACCESO DIRECTO
;ﬁyjE?i'nizﬂ::ﬁf;‘::"tﬁrix;ﬁm"iwg e -

Le invitamos a visitar regularmente nuestra
pagina web para leer nuestras Ultimas
publicaciones, posteres, articulos. Todos son
de ACCESO PUBLICO

Primera publicacion presentada en 2012.
Incluye el periodo de curva de aprendizaje.
(FRANCIA)

Primera publicacion sobre esfinteres urinarios
artificiales, presion del Manguito después de
la insercion y Activacion.

(FRANCIA)

Primera publicacion multicéntrica, incluye el
periodo de curva de aprendizaje.
(INTERNACIONAL)

Primer informe de seguimiento de
implantaciones, incluye el periodo de curva de
aprendizaje.

(FRANCIA — ALEMANIA)

Primera publicacion de América Latina, incluye
el periodo de curva de aprendizaje.
(COLOMBIA)
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Multicentre experience with ZSI 375 Artificial
Urinary Sphincter for the treatment of stress urinary
incontinence in men

i', Mariusz Blewnil i2, Frank Neugart’, Burkhard von Heyden’, Oscar Selvaggio®, Francesco lori®,
Steve Foley’, Manuel Fernandez Arjonas, Alejandro Carvajal Obando®, Tobias Pottek'

1 Department of Urology, Specialist Hospital, Pulawy - Poland

2 Department of Urology, District Specialist Hospital, Lodz - Poland

3 Urology Practice, Baden-Baden - Germany

4 Urology Practice, Gaildorf - Germany

5 Department of Urology, Ospedeali Riunit, Foggia - Haly

& Department of Urology “U. Bracei”, University Hospital Polyclinic Umberto |, Rome - taly
7 Department of Urology, The Royal Berkshire NHS Foundation Trust, Reading - UK

& Department of Urology, Henares University Hospital, Community of Madrid - Spain

9 San Vicente University Hospital Foundation, Medellin, Antioquia - Colombia

10 Department of Reconstructive Urology, Vivantes Urban Hospital, Berlin - Germany

UJ

ISSN 0391-5603

Urologia 2017 ; 00 (00): 000=000
DOI: 10.5301/uj.5000243

Urinary Artificial Sphincter ZSI 375 for treatment
of stress urinary incontinence in men: 5 and 7 years
follow-up report

Christophe Llorens', Tobias Pottek?

" Urology Practice, Saint Brice Courcelles - France
2Reconstructive Urology, Vivantes Urban Hospital, Berlin - Germany

E M]’ EUROPEAN EFFICACY OF THE ARTIFICIAL URINARY SPHINCTER a
° O
Access

MEDICAL JOURNAL ZS1 375 FORTREATMENT OF POST-RADICAL
PROSTATECTOMY INCONTINENCE IN PATIENTS
WITH INTRINSIC SPHINCTER DEFICIENCY:

A PRELIMINARY STUDY
*Alejandro Carvajal Obando, Federico Gaviria Gil?

Alvaro Gutiérrez Martinez,’ Luis Fernando Echeverry Molina,*
Juan Carlos Castaiio Boteros

EUROPEAN MEDICAL JOURNAL

1. Hospital Universitario San Vicente Fundacion, Medellin, Antioquia, Colombia
2. Hospital Pablo Tobdn Uribe Calle, Medellin, Antioquia, Colombia
3. Urobosque Centro Urologico, Bogotd, Cundinamarca, Colombia
4. Fundacidn SaluVite, Cali, Colombia
5. Clinica Universitaria CES, Medellin, Colombia
“C fo i il il.com

DOI: 10.5301/uj.5000271 a
Open
Access

REVIEW 2::,"“8

REVIEW ma



0% de publicacion de infecciones en 50
implantaciones de ZSI 375, incluye el periodo
de curva de aprendizaje.

(POLONIA)

Segunda publicacion Latinoamericana de un
Centro Uroldgico, incluye el periodo de curva
de aprendizaje.

(CUBA)

Primera presentacion de datos del ZSI 375
de la AUA (Asociacion Uroldgica Americana),
incluye el periodo de curva de aprendizaje.
(ESPANA)

Experiencia con el ZSI 375 del Multicentro
desde 20009.

Se considerd que el 84.40% de los
pacientes presentaba continencia social
(0 a 1 panales por dia) y 8,5% de los
hombres mejoraron. Incluyendo el periodo
de la curva de aprendizaje.

(EUROPA)

CENTRAL CENTRAL EUROPEAN JOURNAL OF UROLOGY 8
EUROPEAN .
URNAL

OF J O » V4
UROLOGY
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from one urological centre in Poland
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Citation: Ostrowski |, Ciechan J, Sledz E, Dys W, Golabek T, Chiosta PL. Four-year follow-up on a 51 375 artificial urinary sphincter for male urinary incontinence
from one urological centre in Poland. Cent European J Urol. 2018; 71: 320-325.
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Publicaciones hasta Noviembre 2019 se encuentran enlistadas
mas arriba. Para publicaciones mas recientes, visite

www.zsimplants.ch
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2. VIDEOS COMPLEMENTARIOS

10 LOS VIDEOS DE CARACTERISTICAS CLAVE DEL 7SI 375 Y VIDEOS COMPLEMENTARIOS, ESTAN DISPONIBLES EN:

www.zsimplants.ch (Acceso Rapido a los videos) @
https://www.zsimplants.ch/en/products-en/incontinence/zsi-375-en/training-videos

* INTERVENCION QUIRURGICA DEL ZS| 375
¢ FUNCIONAMIENTO DEL ZSI

Disponible en WhatsApp. Pregunta a tu Representante ZSI.

' N\ f )
f www.zsimplants.ch ViDEO DE CONOCIMIENTOS BASICOS ACC_ESO DIRECTO
(Acceso Rapido a los videos) 0 - FUNCIONAMIENTO (COMO ORINAR)
Video de 1:06 minutos
|I€ ZSI ARTIFICIAL URINARY SPHINCTER - ZSI 375 1:06 minutes Video n°0
Has| = e LY L4 « FUNCTIONING (HOW TO URINATE)
S wul
OB B
o B B e
\ _J - _J
4 N\ f )
ViDEO DE CONOCIMIENTOS BASICOS ACCE.SO D.'R.E,%O VIiDEO DE CONOCIMIENTOS BASICOS ACCESDERE.CITE(I)
1 - DESACTIVACIONES e 2 - ACTIVACION -

Video de 1:17 minutos Video de 41 segundos

IH zs ARTIFICIAL URINARY SPHINCTER - ZSI 375 1:17 minutes Video n°1 |" zs ARTIFICIAL URINARY SPHINCTER - ZS| 375 41 seconds Video n°2
M fawe DEACTIVATION BEFORE IMPLANTATION b - ACTIVATION

g THE ACTIVATIOI

( N Ol
- ‘ . Opposite side to the Pump Buton
G (FULLY COMPRESSED)

R MINUS LINE

& J

{

( ) ( ACCESO DIRECTO )

ViDEO DE CONOCIMIENTOS BASICOS
3 - AJUSTE DEL RESORTE DESPUES DE LA

ViDEO DE CONOCIMIENTOS BASICOS
4 - AJUSTAR EL RESORTE DESPUES DE LA

IMPLANTACION DEL MANGUITO CIRUGIA

Video de 50 segundos Video de 1:04
IH zs‘ ARTIFICIAL URINARY SPHINCTER - ZSI 375 50 seconds Video n°3 ‘H zs| ARTIFICIAL URINARY SPHINCTER - ZSI 375 1:04 minutes Video n°4
LY 4 TOP OF THE SPRING ADJUSTMENT AFTER CUFF IMPLANTATION LW A4 TOP OF THE SPRING ADJUSTMENT POST SURGERY

[OP OF THE SPRING
AT MID-LINE &g

TOP Ol PRING '
AT THE TOP OF THE CYLINDER-
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( ) ( ACCESO DIRECTO )

ACCESO DIRECTO VIDEO DE CURSO AVANZADO

6 - TAMANO DEL MANGUITO
Video de 1:04 minutos

ViDEO DE CONOCIMIENTOS BASICOS
5 - FUERZA DEL RESORTE POST-CIRUGIA
Video de 51 segundos

W 26| ARDECIAL URINARY. SPHINGTER= 281375 51 seconds Video n’s W 26 ] ARTIFICIAL URINARY SPHINCTER - 26 375 1:04 minutes Video n'6
Lt 34 SPRING STRENGTH POST SURGERY R THE CUFF IS TIGHTENED AS DETERMINED BY THE SURGEON

¥

S
S0 OPAQUE EYLINDER

Y, \ - - Y,

4 ) ( )
VIDEO DE CURSO AVANZADO gCESO DlRCE]) VIDEO DE CURS0O AVANZADO ACCE DIRECTO
7 - EXCESO DE SOLUCION SALINA EN EL : " 8 - EXCESO DE SOLUCION SALINA EN LA A
CIRCUITO HIDRAULICO BOLSA DE COMPENSACION
Video de 52 segundos Video de 1:03 minutos
“, ZSI ADVANCED COURSE - ZSI 375 52 seconds Video n°7 "f ZSI ADVANCED COURSE - ZSI 375 37 seconds Video n°8

«« EXCESS OF SALINE SOLUTION IN THE HYDRAULIC CIRCUIT « EXTRA SALINE SOLUTION IN THE COMPENSATION POUCH

S ‘ i J y,

e R e
ViDEO DE CURSO AVANZADO ACCFO ECTO ViDEO DE CURSO AVANZADO
9 - DESACTIVACION DE EMERGENCIA L-.q 10 - MECANISMO HIDRAULICO (COMO
Video de 1:03 minutos i ORINAR)
Video de 43 segundos
bt | ] [t R oyt W ZSH | ORALLIC MECHANISM (oW TO URINATE)
[ ]
; s -
\ ‘i'a(;TI;ATION b ] ;_ L
1- REMOVE THES PRESS =1 -
AND RELEASE =
\_ Y,

89




Dedicacion Especial

A nuestros padres quienes nos dieron los valores que hicieron posible a ZSl:

e Si haces algo, hazlo bien, de lo contrario no lo hagas.”

e Cuando hagas algo bien, verifica si puedes hacerlo mejor. Revisa los avances
después y mejoralo de nuevo. No dudes en mejorar siempre lo que has hecho.”

Declaracion de exencion de responsabilidad

Cirujanos

El'juicio médico profesional de un cirujano debe determinar la aplicacion de cualquier producto para tratar a un
paciente individual. ZSI no proporciona ningtn consejo medico ni tratamiento. ZSI recomienda que los cirujanos
estén completamente formados y familiarizados con el producto destinado a tratar el paciente antes de cualquier
cirugia.

La informacion proporcionada esta destinada a mejorar los conocimientos sobre el abanico de productos ZSI. Los
cirujanos siempre deben acudir a toda las informaciones escritas relevantes de productos ZSI, tales como etiquetas
e instrucciones de productos, antes de utilizar cualquier producto ZSI.

La disponibilidad de productos ZSI esta sujeta a la practicas reguladoras y/o médicas dentro de los mercados
individuales. Contacte su representante de ventas local de ZSI para mas informacion sobre la disponibilidad de
productos ZSl.

Pacientes

Este manual esta destinado a un uso informativo y como guia en general. No debe ser utilizado para proporcionar
consejo médico, diagnosticar, ni recetar tratamiento con productos ZSI.

Busque siempre el consejo médico profesional de su médico de cabecera o especialista antes de someterse

a cualquier tratamiento. Aunque se ha puesto el maximo cuidado para asegurar la precision de la informacion
contenida en este manual, ZSI no acepta ninguna responsabilidad por cualquier pérdida o dafio resultantes de o
relacionados con su uso.

Artificial Urinary Sphincter ZSI 375
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Zephyr Surgical Implants

Este manual es el resultado de 12 afios de experiencia y mejora constante del esfinter urinario
artificial ZSI 375. Es el primer manual de su clase: escrito tanto para urélogos especializados
en incontinencia urinaria masculina como para pacientes, con el fin de comprender mejor las
funciones de el ZSI 375. Ofrece informacion detallada, técnica e ilustrada para los lectores. Esto
puede ayudar a seguir mejorando el nivel de éxito de las intervenciones de implantacion y el
seguimiento de los pacientes.

ZSl trabaja constantemente para facilitar la vida diaria de los pacientes que sufren de incontinencia

urinaria de moderada a grave, y para trasladar el mejor apoyo a los cirujanos con el esfinter
urinario artificial ideal.

Para mas informacion, visite:

www.zsimplants.ch
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