Verliest u urine tijdens
normale, dagelijkse
activiteiten?

Gebeurt
dit als u:

Patiéntenbrochure voor
urine-incontinentie en de
Solace Ballon studie



Over Stress-Incontinentie

Bijna 1 op de 4! vrouwen van 18 jaar en ouder heeft last

van onverwacht urineverlies, ook wel bekend als stress-
incontinentie (Sl). Dit kan gebeuren tijdens normale dagelijkse
activiteiten zoals:

MLachen MHoesten MNiezen MLichaamsbeweging

S| kan de levenskwaliteit van vrouwen enorm verminderen
en beperkt hen vaak in hun beroeps-, sociale, seksuele en
recreatieve activiteiten.

Sl treedt op als de druk in de buik tijdens de lichamelijke
activiteit op de blaas ‘duwt’, waardoor er urine verloren

wordt. Zoals u op de illustratie hieronder ziet, leidt deze

plotselinge drukverhoging in de blaas tot urineverlies.

Druk in de buik tijdens
lichamelijke inspanning

g

De verhoogde druk

in de blaas wordt

geabsorbeerd door
e Solace-ballon

—
Geen urineverlies

Huidige Behandelmogelijkheden

De patiénttevredenheid over de huidige behandelmogelijkheden
is beperkt. In studies bij patiénten hebben vrouwen hun
voorkeur voor een niet-operatieve behandeling uitgesproken?.

Bij sommige vrouwen kunnen oefeningen om de spieren te
trainen (methode van Kegel, biofeedback, enz.) helpen de
controle over de blaas tijdens drukmomenten te verbeteren.
De vrouwen bij wie deze behandeling helpt, moeten echter wel
regelmatig oefeningen blijven doen voor een blijvend resultaat.

Voor de behandeling van Sl bestaan ook verschillende
operatieve ingrepen. De slingprocedure is de operatie die het
vaakst uitgevoerd wordt. Hierbij wordt de blaashals operatief
opgetild om de ondersteuning te verbeteren. Hoewel een
operatie voor Sl voor sommige vrouwen effectief kan zijn,
helpen deze operaties slechts gedurende een beperkte periode
en vereisen ze algehele narcose en lange herstelperiodes.



Over De Solace-Ballon Procedure

De Solace-ballonprocedure is een nieuwe,
niet-operatieve behandeling voor onverwacht
urineverlies en wordt momenteel geévalueerd in
verschillende klinische studiecentra in Europa.

De Solace-ballon is een kleine, zachte, met lucht
gevulde ballon die in de blaas drijft. De Solace-
ballon werkt als een drukdemper om de druk in de
blaas tijdens lichamelijke activiteit te verminderen.

Druk in de buik tijdens
lichamelijke inspanning

Verhoogde druk in de blaas

Urineverlies



Over De Solace-Ballon Procedure

Solace Ballon Plaatsing:

e De Solace-ballon wordt ingebracht via de natuurlijke
opening van de blaas, ook wel de urinebuis, plasbuis
of urethra genoemd. Het inbrengen duurt ongeveer
10 minuten en wordt uitgevoerd in het centrum of het
ziekenhuis waar de dokter werkt.

e Eris geen verdoving nodig.

U kunt uw normale dagelijkse activiteiten meteen na
de procedure hervatten.

e Erzijn geen regels of beperkingen voor uw levensstijl
na de Solace-ballonprocedure.

Solace Ballon Verwijdering:

e De Solace-ballon wordt onder directe visualisatie via een
beschermbuisje verwijderd met een tangetje. Door hetzelfde
beschermbuisje wordt een nieuwe Solace-ballon ingebracht.

¢ Nadat de Solace-ballon is vervangen, kunt u uw
normale dagelijkse activiteiten hervatten.



Blaas \

Beschermbuisje

Tangetje

Een niet-opgeblazen
Solace-ballon wordt in
de blaas gebrachtvia
een beschermbuisje.

De Solace ballon wordt
opgeblazen, vrijgegeven,
en de beschermende buis
wordt verwijderd.

Door een beschermbuisje
wordt een tangetje in de blaas
gebracht dat de ballon vastpakt.

Het tangetje laat de
Solace-ballon leeglopen.
Het tangetje, de lege
Solace-ballon en het
beschermbuisje worden
verwijderd.



Over De Solace-Studie

Binnenkort wordt er in Europa een klinische

studie naar de Solace-ballonprocedure opgestart.

De Solace-ballon is een nieuw, niet-operatief
behandelingsalternatief voor onverwacht urineverlies.
De Solace-ballon is vrijgegeven voor verkoop

in Europa, en het doel van deze studie is het
verzamelen van aanvullende informatie over de
Solace-ballonprocedure.

Als u in aanmerking komt voor en wilt deelnemen

aan de Solace-studie, wordt u behandeld door een
ervaren blaasspecialist en krijgt u alle zorg in

verband met de studie gratis. De zorg bestaat uit

de Solace-ballonprocedure en alle onderzoeken en
bezoeken voor de Solace-studie. Als u deelneemt aan
de Solace-studie komt u ongeveer elf (11) keer naar

de dokter in een periode van zesendertig (36) maanden,
om informatie te geven over uw ervaringen.

Voor meer informatie over de
Solace studie, neem dan contact
op met de studie site of Kijk op:

www.bladdercomfort.com.




Basiscriteria Om In Aanmerking
Te Komen Voor de Studie:

* Vrouw van 18 jaar of ouder

e \oorgeschiedenis van urineverlies (Sl) van ten minste
12 maanden

¢ Niet-operatieve behandeling zonder succes (een
van de volgende: gedragsverandering, oefeningen
om de blaas te trainen, revalidatie van de
bekkenbodemspieren, biofeedback, elektrostimulatie
of behandeling met medicijnen)

e Beschikbaar voor 11 bezoeken over een periode van
36 maanden

Als u geschikt bent voor en deelneemt aan de
Solace-studie, krijgt u alle zorg in verband met de studie
gratis. De zorg bestaat uit de Solace-ballonprocedure en
alle onderzoeken en bezoeken voor de Solace-studie.




Voor meer informatie,
bezoeR www.bladdercomfort.com

Privacy:

De studieartsen en hun personeel respecteren uw privacy. Gegevens over
uw incontinentiesymptomen worden niet doorgegeven aan personen die
niet direct te maken hebben met de onderzoeksstudie. Uw studiearts

zal u nog meer informatie geven over hoe er met de gegevens over uw
persoonlijke gezondheid wordt omgegaan.
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