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SU GUIA PARA LA COMPRENSION DE LA
incontinencia urinaria por esfuerzo



El sistema de una sola incision Solyx™
es un pequeno trozo de malla de
polipropileno de 9 cm que se coloca
debajo de la uretra para proporcionar
soporte adicional para reducir o eliminar
las pérdidas durante la actividad

fisica.' El sistema Solyx permite una
intervencion menos invasiva con solo
una pequena incision, lo que brinda
apoyo para tratar su incontinencia
urinaria por esfuerzo (SUI).?
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La IUE es la pérdida involuntaria de orina
durante actividades fisicas, como toser,
reirse o estornudar. En las mujeres con IUE,
la vejiga y la uretra (el canal que transporta
la orina desde la vejiga) no estan en su
ubicacion normal debido a la pérdida de
tension (ver figura 2) ocasionada por el
debilitamiento de los musculos vy tejidos
pélvicos. El sistema mesouretral esta
disefado para servir como una banda

de apoyo debajo de la uretra para evitar
que se caiga durante la actividad fisica
(ver figura 3).

Junto a su médico, usted decidira si se hara
0 Nno la intervencion de sistema mesouretral
con el sistema de una sola incision Solyx. En
los Estados Unidos, mas de 18 millones de

las mujeres tienen incontinencia urinaria por

esfuerzo.? El sistema de una sola incision
Solyx es solamente una de las maneras de
tratar la incontinencia urinaria por esfuerzo.
Su médico debe darle las opciones
recomendadas para tratar la incontinencia
y la ayudara a tomar la decision correcta
sobre el tratamiento.
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Figura 1. Mujer sin incontinencia urinaria por esfuerzo.
La vejigay la uretra deben tener un soporte adecuado de los musculos
y tejidos pélvicos para impedir la pérdida involuntaria de orina.
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Figura 2. Mujer con incontinencia urinaria por esfuerzo.

Los musculos del suelo pélvico debilitados permiten que la uretra caiga
de su posicion normal y que pierda orina cuando se aplica presién sobre
la vejiga.

Figura 3. Mujer después de una reparacion con el sistema Solyx.
El sistema Solyx sostiene la uretray evita la pérdida de orina.



Beneficios del sistema de
una sola incision Solyx

Al igual que otros sistemas mesouretrales, el sistema de En un estudio posterior a la comercializacion, 98 de 104

una sola incisién Solyx puede ser beneficioso porque puede pacientes (94 %) informaron una mejoria a los 3 afios
ayudar a corregir la incontinencia o reducir la cantidad de las después del tratamiento con Solyx.* El estudio también
pérdidas de orina. Este abordaje es menos invasivo que los mostré que Solyx tiene una seguridad y eficacia similar a un
abordajes retropubico o transobturador y precisa una sola sistema transobturador a los 3 afos de seguimiento.

incision pequefia en lugar de tres. La intervencion con Solyx
se puede hacer bajo anestesia local, regional o general, segun
su decision y la de su médico.

s O Exito del tratamiento a los 3 anos
(n=104)*
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| 94,2 % 94,2 %

de las mujeres informaron de las mujeres no tuvieron
una mejora en la IUE pérdidas durante una prueba
de tos

9cm (3,5")
Se muestran las dimensiones reales del producto.

Figura 4 @ Retropubico @ Sistema de una @ Transobturador
El sistema Solyx minimiza las dimensiones de la mallay la solaincision

cantidad de incisiones en comparacién con los sistemas
retropubicos y transobturador.



Preguntas frecuentes sobre el sistema

de una sola incision Solyx™

¢Cuales son los tipos de opciones de sistema?

Se han desarrollado muchas opciones quirurgicas, incluidos
los sistemas de implantacién retropubica, transobturador o
de una sola incision (ver glosario), que se diferencian por la
manera en la que la malla se coloca debajo de la uretra. El
meédico recomendara la ubicacién de anclaje adecuada para
usted. Como el estado de la enfermedad y la anatomia son
diferentes en cada paciente, los resultados pueden variar.

¢Hay medicamentos para tratar la
incontinencia urinaria por esfuerzo?

No, no hay medicamentos aprobados por la FDA para tratar
este trastorno. La IUE es un problema anatémico que suele
tratarse con cirugia.

¢Es comun realizar intervenciones con malla?

Los dispositivos de malla fabricada con polipropileno son
parte fundamental de muchas intervenciones médicas desde
hace mas de 50 anos, por ejemplo, para la reparacién de

hernias y tendones, suturas y el cierre de heridas. La malla
Advantage™ tiene respaldo clinico y se ha utilizado en mas de
1 millon de sistemas.”

¢COmo se realizara mi cirugia?

La duracién estimada de la intervencién minimamente
invasiva de colocacion del sistema con una sola incisién

es de entre 30 y 45 minutos. El médico determinara el tipo

de anestesia que se usara durante la intervencién. Cuando

la anestesia haya hecho efecto, el médico comenzara la
intervencion. Se le realizara una incision pequefa en el area
vaginal. Luego, se le colocara el implante de malla sintética
para crear un “sistema” de soporte debajo de la uretra.
Cuando el médico esté conforme con la ubicacion de la malla,
cerrara la pequefa incisién vaginal. La intervenciéon con el
sistema Solyx se suele hacer de forma ambulatoria y, en este
caso, la mayoria de las pacientes regresan a casa el mismo dia.




¢Cuales deben ser mis expectativas
después de la cirugia?

Antes de que reciba el alta hospitalaria, es posible que

le receten analgésicos para aliviar las molestias que

pueda sentir. A criterio del médico, puede haber algunas
restricciones fisicas, como levantar objetos pesados y
descanso pélvico. La mayoria de las pacientes reanudan

las actividades moderadas poco tiempo después de la
intervencion. El objetivo de la cirugia es devolverle su calidad
de vida, permitiendo que reanude su vida de la manera que
desea vivirla.

¢Cuales son las posibles
complicaciones de la cirugia?

Aligual que con cualquier intervencién quirdrgica para el
tratamiento de la incontinencia, la cirugia Solyx también
podria dar lugar a posibles complicaciones. Para obtener una
lista completa de las posibles complicaciones, consulte el final
del folleto y consulte a su médico acerca de su cirugia

y situacion especificas.

¢Cuando dejaré de tener pérdidas?

La mayoria de las mujeres ve resultados inmediatamente
después de la intervencién. Hable con el médico sobre las
expectativas que puede tener.

¢Curard un sistema mesouretral mis sintomas
de incontinencia con un 100 % de seguridad?

No existe una cirugia para la incontinencia que tenga una
tasa de curacion del 100 %. En un estudio posterior a la
comercializacién, 98 de 104 pacientes (94 %) informaron una
mejoria a los 3 afios después del tratamiento con Solyx.*

¢Los seguros cubren esta intervencion?

La mayoria de los planes de seguro cubren el tratamiento
quirurgico de la incontinencia urinaria por esfuerzo.
Consulte a su compania de seguros para determinar su
cobertura especifica.

Glosario

Cirugia minimamente invasiva: intervencién que minimiza las incisiones
quirdrgicas y reduce los traumatismos en el cuerpo.

Cirugia transvaginal: cirugia que se realiza a través de una incision en la
vagina.

Colocacion de (mini)sistema de una sola incision: se refiereala
implantacién quirdrgica de un minisistema mesouretral a través de una sola
incision vaginal.

Colocacion de sistema retropuibico: se refiere a la implantacion quirdrgica
de un sistema mesouretral normal mediante incisiones transvaginales y
abdominales, en la que se hace un injerto que suspende el cuello de la vejiga
y lo extiende detras del hueso pubico.

Colocacion de sistema transobturador: se refiere a laimplantacion
quirdrgica de un sistema mesouretral mediante incisiones transvaginales
einguinales, y en la que se injerta un material que suspende el cuello de la
vejiga y lo extiende a través de las regiones de la parte interna del muslo.

Colposuspension retropubica: intervencion que se usa para tratar la
incontinencia por esfuerzo mediante la suspension del cuello de la vejiga y
de la uretra sueltos del hueso pubico.

Deficiencia intrinseca del esfinter (DIE): se refiere al debilitamiento de los
musculos o del mecanismo de cierre del esfinter uretral.

Hipermovilidad: trastorno asociado con la incontinencia urinaria por
esfuerzo, en la que la pérdida de soporte y estabilidad uretrales afecta la
capacidad de la uretra para cerrarse al realizar un esfuerzo, como toser, reirse
o levantar objetos.

Incontinencia urinaria por esfuerzo: la pérdida involuntaria de orina
durante actividades fisicas, como toser, reirse o levantar objetos.

Sistemas de malla tradicionales: se refiere a un sistema de tamafio
normal que usa el crecimiento interno del tejido circundante para
permanecer en su lugary dar soporte a la uretra a fin de reducir la
incontinencia urinaria por esfuerzo.

Suelo pélvico: grupo de musculos que se forman en la base de la pelvis y
sostienen los drganos pélvicos.
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Aspectos para tener en cuenta antes de la reparacion quirtrgica: Si esta considerando someterse a una
cirugia para la incontinencia urinaria por esfuerzo, es posible que el médico le haga preguntas sobre sus
antecedentes médicos para asegurarse de que cumpla los requisitos para este tipo de intervencion. Algunas de
las contraindicaciones, advertencias/posibles complicaciones y episodios adversos asociados a la incontinencia
urinaria por esfuerzo se incluyen en la lista siguiente a modo de referencia. Debe consultar al médico para
comprender esta informacion en su totalidad y determinar si la intervencion es adecuada para usted.

Uso indicado e indicaciones de uso: El implante de malla esta disefiado para usarlo como sistema
suburetral para el tratamiento de la incontinencia urinaria por esfuerzo producto de la hipermovilidad
uretral o la deficiencia intrinseca del esfinter. El uso indicado del dispositivo de introduccion Solyx SIS es

el de asistir en la insercion, la colocacion, la fijacion y el anclaje de la malla quirdrgica Solyx SIS durante las
intervenciones uroginecoldgicas.

Contraindicaciones: Elimplante de malla esta contraindicado en las siguientes pacientes: pacientes
embarazadas, pacientes con posibilidad de crecimiento futuro o pacientes que estan pensando en quedar
embarazadas; pacientes con cualquier patologia en el tejido blando sobre el que se colocara el implante;
pacientes con cualquier patologia que pondria en riesgo la colocacion del implante; pacientes con cualquier
patologia, como limitaciones de lairrigacion sanguinea o infecciones que podrian comprometer la cicatrizacion.
Eventos adversos: Entre otros, se han informado los siguientes eventos adversos y riesgos conocidos debido
ala colocacion de un sistema de malla (debajo de la uretra), algunos de los cuales podrian ser permanentes:
absceso (area inflamada dentro del tejido corporal, que contiene una acumulacion de pus); reaccion alérgica

al implante; apareunia (incapacidad para mantener relaciones sexuales); sangrado de la vagina; formacion de
hematomas; ineficacia total de la intervencion/ineficacia para resolver una incontinencia urinaria por esfuerzo
de un paciente; dehiscencia de la incision vaginal (apertura de la incision después de la cirugia); inestabilidad
de novo del detrusor (contraccion involuntaria de la pared de la vejiga que produce necesidad repentina de
orinar); dispareunia (dolor durante las relaciones sexuales); edemay eritema en la zona de la cirugia (hinchazon
y enrojecimiento); formacion de una fistula (un orificio/pasaje que se desarrolla a través de la pared de los
o6rganos) que puede ser aguda o cronica; reaccion a cuerpo extrafio (respuesta del cuerpo al implante) que
puede ser aguda o cronica; infeccién; inflamacion que puede ser aguda o cronica (enrojecimiento, calor, dolor
o hinchazén en la zona de la cirugia como resultado de la cirugia); irritacion (enrojecimiento o dolor) en la zona
de la cirugia; debilidad de las piernas (debilidad muscular); contractura de la malla (encogimiento de la malla);
erosion en los siguientes 6rganos: uretra, vejiga u otros tejidos circundantes y exposicion/extrusion en la
vagina (cuando la malla atraviesa la vagina hacia otros drganos o tejido circundante); dolor o malestar para la
pareja del paciente durante las relaciones sexuales; dolor/dolor continuo/dolor intenso o cronico en la pelvis,
vagina, ingle/muslo y area suprapubica que puede ser agudo o cronico (dolor o dolor continuo justo por encima
del hueso pubico, pelvis, vagina, ingle/muslo que puede ser intenso y puede durar mucho tiempo); dolor
durante las relaciones sexuales que puede no resolverse; perforacion o laceracion de vasos, nervios, vejiga,
uretra o intestino (un orificio o dafio en los mismos u otros tejidos que pueden ocurrir durante la colocacion);
cicatrizacion; contractura de la cicatriz (endurecimiento de la cicatriz); formacion de calculos (como resultado de
la erosion/exposicion/extrusion de la malla en la uretra o la vejiga donde la malla esta expuesta a la orina, se
pueden formar depésitos minerales a lo largo de la malla, también conocidos como célculos); contractura del
tejido (endurecimiento del tejido); disfuncion miccional: incontinencia, obstruccién temporal o permanente del
tracto urinario inferior, dificultad para orinar, dolor al orinar, vejiga hiperactiva y retencion (pérdida involuntaria
de orina o incapacidad reducida o completa para vaciar la vejiga debido a la implantacion demasiado ajustada
de lamalla debajo de la uretra). Se han informado los siguientes eventos adversos adicionales para el sistema
Solyx SIS: disuria (dolor al orinar/dificultad para orinar); hematuria (sangre en la orina).

Estos eventos puede requerir intervencion quirdrgica y el posible retiro de la malla completa. En algunos
casos, estos eventos pueden ser permanentes después de una cirugia u otros tratamientos. El retiro de la
malla o la correccion de complicaciones relacionadas con la malla pueden requerir varias cirugias. Puede que
la extraccion completa de la malla no sea posible y que las cirugias adicionales no siempre solucionen las
complicaciones.

Advertencia general: La infeccion vaginal y de las vias urinarias debe tratarse con anterioridad a una
intervencion de implantacion de sistema suburetral. La malla se considera un implante permanente. El retiro
de lamalla o la correccion de complicaciones relacionadas con ella puede requerir varias cirugias. s posible
que no se pueda retirar la malla totalmente y que las cirugias adicionales no corrijan completamente las
complicaciones en todos los casos.

Advertencia después de la intervencion: Si ocurre una infeccion posterior, siga las practicas de
intervencion médica adecuadas. Se debe informar a las pacientes de que futuros embarazos pueden anular
los efectos de esta intervencion y pueden volver a ser incontinentes.

Precauciones: El uso de una malla de polipropileno en intervenciones uroginecoldgicas como el tratamiento
de incontinencia urinaria por esfuerzo, sin importar la via de implantacion (gtransvaginal, suprapubica o
transobturador), se ha asociado con casos de erosion. Se ha observado erosion en [a vejiga, la vagina, la uretra,
los uréteres y el intestino. El tratamiento de la erosion puede requerir el retiro quirdrgico del implante. Como
en el caso de todas las intervenciones quirdrgicas, se sabe que algunos de los factores de riesgo afectan los
resultados de las pacientes en el suelo pélvico, entre ellos, insuficiencia vascular (p. ]., diabetes, tabaquismo,
tratamiento con estragenos, exposicion del suelo pélvico a radiacion, etc.%, edad, mialgia del suelo pélvico,
cicatrizacion deficiente de heridas (p. ej., diabetes, uso de esteroides, etc.) o infeccion activa en o cerca

del sitio quirtrgico. Estos procesos fisiopatologicos deben comprenderse y no ignorarse al considerar si la
paciente es una candidata adecuada para el implante de malla, ya sea por via transvaginal, suprapubica o por
transobturador. Se debe informar a las pacientes cuando podran reanudar las actividades normales o enérgicas
(levantar objetos pesados, ejercicio) y las relaciones sexuales después de la intervencion. Consulte a su médico
inmediatamente si experimenta dolor al orinar, sangrado o cualquier otro problema después de la cirugia.

Los resultados de los estudios de casos no son predictivos de los resultados en otros casos. Los resultados
en otros casos pueden variar.

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta de este dispositivo bajo
prescripcion facultativa de profesionales capacitados para usar la malla quirdrgica para la reparacion de la
incontinencia urinaria por esfuerzo.

PRECAUCION: Las leyes solo permiten la venta de estos dispositivos bajo prescripcion facultativa. Las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias e instrucciones de uso se pueden encontrar en la etiqueta del
producto que viene con cada dispositivo. La informacion solo se debe usar en paises con registros conformes
ala autoridad de salud pertinente.

El material no esta indicado para su uso en Francia. Los productos se muestran solamente con fines
INFORMATIVOS y es posible que no estén aprobados para la venta en ciertos paises. Verifique la
disponibilidad con su representante de ventas local o con el servicio de atencion al cliente.

Todas las imagenes son propiedad de Boston Scientific. Todas las marcas comerciales son propiedad de sus
respectivos duefios. Las imagenes corresponden a modelos y se incluyen con fines ilustrativos solamente.
Llame al servicio de atencion al cliente al: 1.888.272.1001
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CONTENIDOS PROPORCIONADOS POR BOSTON SCIENTIFIC. BOSTON SCIENTIFIC ESTA DEDICADO A
TRANSFORMAR VIDAS MEDIANTE SOLUCIONES MEDICAS INNOVADORAS QUE MEJORAN LA SALUD DE
PACIENTES DE TODO EL MUNDO.



