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Milex® Pessary Fitting Kit

Fitting Instructions for the Healthcare Professional MILEX

a CooperSurgical Brand

GENERAL INFORMATION 2. Soak and Scrub

a Soak the device in the container of prepared soap

PURPOSE solution for a minimum of 5 minutes.
. . . b  Following the 5-minute soak period, scrub the device for
Ihelm'leX(B Pesfsar)_/ F'ttl"gjg tK't was develo?ed to helptyou asg ) a minimum of 15 seconds with a soft-bristled brush, such
ealincare prqt;e_ssmna N err?me accurate pessary type and size as a tooth brush and/or pipe brush. Scrub device below

prior to prescribing a pessary for your patient. water line to prevent aerosolization of contaminants.
INDICATIONS FOR USE c. Following scrub, inspect device for visible soil residue.

See individual Pessary sections in this document for indications. 3. Rinse

a Remove the device from the soap solution and thoroughly

CONTENTS rinse under flowing tap water for a minimum of 30

The pessaries included in this kit are: INCONTINENCE DISH with seconds.

Support, RING with Support, DONUT, GELLHORN and CUBE. b Allow the device to dry.

Also included in this kit are a foam model, carrying case and HIGH LEVEL DISINFECTION

pessary size chart.
1. Prepare a container of Revital-Ox™ RESERT® STERIS,

TRIMO-SAN™* and a Universal Applicator with instructions are Cidex® OPA or equivalent disinfectant in a container large
only included in kits sold in the U.S. enough to fully submerge the device.

2. Transfer the device to the container to soak. Ensure that the
WARNING: Fitting pessaries are not to be worn more device is completely immersed in the disinfecting solution.
than 15 minutes. Soak the device for at least 9 minutes in RESERT or

12 minutes in Cidex OPA.

FITTING INSTRUCTIONS 3. Rinse the device throughly in sterile water.

IMPORTANT 4. Place the cleaned/disinfected device in an appropriate dry

. ) . storage area.
. Pessaries are fitted by trial and error. There are no 9

mechanical devices available that can accurately determine STERILIZATION
the size or type of pessary your patient requires to obtain the
desired results. Sterilization Exposure Exposure

. Even before fitting a pessary, the patient should be informed Process Temperatuare Time Dry Time
that it is not uncommon to have to change the size or type of S S - -
pessary more than once after being originally fitted. This is Pre-Vacuum | 273 °F /134 °C 3 minutes 30 minutes
why it is so important that your patient be instructed to return Pre-Vacuum | 270 °F /132 °C 4 minutes 30 minutes
within 24 hours of the initial fitting and again in 72 hours.
Thereafter, re-examination every few months is recommended Gravity 250 °F/121°C 30 minutes 30 minutes

to ensure that a proper fit is maintained as long as the patient
is wearing the pessary.
. At each visit the pessary should be removed and the vaginal

vault inspected for signs of allergic reaction or undue

pressure. .
. At the physician’s discretion, the patient can be instructed in INCONTINENCE DISH Wlth Support

the proper removal, cleaning and reinsertion techniques for HTH '-p
her own pessary. This process can be performed nightly by Flttlng Pessary
the patient under ideal circumstances. For stress urinary incontinence with mild prolapse e/

Note: When you purchase the pessaries for your patients, detailed

fitting instructions are included in the box for your use along with

pessary instructions for the patients. Fitting pessary sizes available in kit and corresponding pessary sizes
RECOMMENDED CLEANING, HIGH LEVEL DISINFECTION INCONTINENCE DISH with Support
AND STERILIZATION INSTRUCTIONS** — -
Fitting Kit
Replacement Product Part
CLEANING Pessary Part No. | Size | No. inches mm
1.  Prepare a cleaning solution by mixing a mild soap (such MXFIT0801 2 MXPCONDSO02 2.1/2" 65 mm
as Dawn® or equivalent) with tap water using the soap
manufacturer’'s recommended concentration. Prepare this MXFIT0802 3 MXPCONDSO03 2-3/4" 70 mm
solution in a container large enough to fully submerge the .
device. MXFIT0803 4 MXPCONDS04 3 75 mm
MXFIT0804 5 MXPCONDS05 3-1/8" 80 mm

* TRIMO-SAN is not sold outside the USA.
**New pessaries are powdered with food-grade powder.




DESCRIPTION

The Milex® INCONTINENCE DISH Pessary is a medical device
made from silicone that is inserted into the vagina to function as a
supportive structure of the uterus, bladder and/or rectum.

WARNINGS
. Do not use these pessaries on a patient with a known silicone
allergy.

. Chemicals in various vaginal preparations can interact with
the pessary material, resulting in discoloration or deterioration
of the pessary. TRIMO-SAN™* does not interact with the
pessary material. Use only TRIMO-SAN*. Other materials
have not been tested for compatibility.

INDICATIONS FOR USE

Stress urinary incontinence

. The INCONTINENCE DISH with Support is indicated if
stress urinary incontinence with a mild uterine prolapse is
complicated by a mild cystocele.

CONTRAINDICATIONS

. The presence of pelvic infections and/or lacerations
. A noncompliant patient

. Endometriosis

. Pregnant patient

INSTRUCTIONS

Review these instructions with the patient to establish use
regimen.

1. Wear dry gloves. When
necessary, lubricate only the

entering end of the pessary ==
with TRIMO-SAN* or equivalent M -
vaginal jelly. Compress the 4l
pessary (bringing sides together) dé

as shown in Figure 1. 4
2. Use one finger of the opposite Figure 1
hand to depress the perineum.
Hold the pessary almost
parallel with the introitus
(see Figure 2). Direct the
entering end of the pessary
past the cervix into the
posterior fornix. Allow the
pessary to open into shape }/ AT
after passing the introitus. > J

3. Use the index finger to guide s a
the pessary along the lower |
vaginal wall, behind the cervix,

and into the posterior fornix. Figure 2

4. Use the index finger to bring
the knob up behind the
symphysis pubis (see
Figure 3).

Note: If the patient is unable to
urinate with the pessary in position,
remove it and fit her with the next
smaller size. Repeat as necessary.

5.  If the patient can void without
difficulty, and the pessary
remains in position upon
re-examination, and the
patient is comfortable with the
pessary in place, this is a good indication that the correct size
may have been selected. Patient experience may vary.

Figure 3

6. Examine the patient while she is in the standing position
to ensure the pessary has not shifted position. The patient
should not feel the pessary once it is in position. The pessary

* TRIMO-SAN is not sold outside the USA.

should not be too loose as it may turn or be expelled
and it should not be too tight as it may cause discomfort.

7. The healthcare professional should be able to sweep one
finger between the pessary and the vaginal walls. If there
is not enough space to do this, the next smaller size should
be tried. If excessive space exists, the pessary will not be
effective and may rotate or even be expelled.

8. Itis sometimes necessary to refit the patient with a different
size or type of pessary after a period of time. Do not assume
that a replacement will always be the same size as the
previous one. Check the fitting to ensure continued patient
comfort and relief of symptoms. The useful life of a pessary is
limited. Examine frequently for signs of deterioration (such as
cracks or breaks in silicone outer surface). A pessary should
be replaced if damaged.

TO REMOVE

Use the index finger to depress the perineum. Hook other index
finger under the knob of the INCONTINENCE DISH pessary and
pull down. Fold the pessary by bringing the sides together, angling
it so that it is almost parallel to the introitus, and gently ease the
pessary out.

RING with Support
Fitting Pessary

For uterine prolapse (Stage | and Stage Il)

Fitting pessary sizes available in kit and corresponding pessary sizes

RING with Support

Fitting Kit

Replacement Product

Pessary Part No. Size Part No. inches mm

MXFIT0020 2 MXPRS02 2-1/4" 57 mm

MXFIT0021 3 MXPRS03 2-1/2" 64 mm

MXFIT0022 4 MXPRS04 2-3/4" 70 mm

MXFIT0023 5 MXPRS05 3" 76 mm

MXFIT0024 6 MXPRS06 3-1/4" 83 mm

MXFIT0025 7 MXPRS07 3-1/2" 89 mm
DESCRIPTION

The Milex®? RING Pessary is a medical device made from silicone
that is inserted into the vagina to function as a supportive structure
of the uterus, bladder and/or rectum.

WARNINGS.

. Do not leave pessaries in place for long periods of time, as
serious complications can occur which may require surgical
intervention.

. Do not use these pessaries on a patient with a known silicone
allergy.

. Chemicals in various vaginal preparations can interact with
the pessary material, resulting in discoloration or deterioration
of the pessary. TRIMO-SAN™* does not interact with the
pessary material. Use only TRIMO-SAN*. Other materials
have not been tested for compatibility.

INDICATIONS FOR USE

. The RING with Support pessary is indicated for support in
Stage | and Stage Il prolapse complicated by a mild cystocele.




CONTRAINDICATIONS

. The presence of pelvic infections or lacerations
. A noncompliant patient

. Endometriosis

. Pregnant patient

INSTRUCTIONS

Review these instructions with the
patient to establish use regimen.

1. Wear dry gloves. When
necessary, lubricate only the
entering end of the pessary
with TRIMO-SAN* or equivalent
vaginal jelly. Hold as illustrated in
Figure 1.

Figure 1

2. The pessary is folded along
the axis of the bigger outer holes
by bringing the small round holes
together (see Figure 2). The
arch formed points downward as

shown with the RING pessary. Figure 2

3. Direct the pessary past the cervix
into the posterior fornix. Allow
the pessary to open again into
the ring shape after passing the
introitus.

4. The index finger is inserted deep
into the vagina to turn the pessary
approximately 90° (see Figure 3).
The RING pessary in this position
cannot be folded and pushed out.

Figure 3

5. Ask the patient to sit, stand and
bear down slightly. If there is no leakage, and the patient is
comfortable with the pessary in position, have her empty her
bladder. A properly fitted pessary takes up slack in redundant
tissue, holding the uterus higher in the vagina.

6. If the patient can void without difficulty, and the pessary
remains in position upon re-examination, and the patient
is comfortable with the pessary in place, this is a good
indication that the correct size may have been selected.
Patient experience may vary.

Note: If the patient is unable to urinate with the pessary in
position, remove it and fit her with the next smaller size. Repeat as
necessary.

7. Examine the patient while she is in the standing position
to ensure the pessary has not shifted position. The patient
should not feel the pessary once it is in position. The pessary
should not be too loose as it may turn or be expelled and it
should not be too tight as it may cause discomfort.

8. The healthcare professional should be able to sweep one
finger between the pessary and the vaginal walls. If there
is not enough space to do this, the next smaller size should
be tried. If excessive space exists, the pessary will not be
effective and may rotate or even be expelled.

9. Itis sometimes necessary to refit the patient with a different
size or type of pessary after a period of time. Do not assume
that a replacement will always be the same size as the
previous one. Check the fitting to ensure continued patient
comfort and relief of symptoms. The useful life of a pessary is
limited. Examine frequently for signs of deterioration (such as
cracks or breaks in silicone outer surface). A pessary should
be replaced if damaged.

TO REMOVE

. Use one finger to depress the perineum. Turn the pessary
until the notches face the introitus. Fold the pessary and
gently ease it out.

* TRIMO-SAN is not sold outside the USA.

DONUT Fitting Pessary

Support for third-degree prolapse/procidentia
(Stage 1l + Stage 1V)

-~

Fitting pessary sizes available in kit and corresponding pessary sizes

DONUT
Fitting Kit
Replacement Product
Pessary Part No. Size | Part No. inches mm
MXFIT0805 2 MXPDOO02 2-1/2" 64 mm
MXFIT0806 3 MXPDOO03 2-3/4" 70 mm
MXFIT0807 4 MXPDO04 3" 76 mm
MXFIT0808 5 MXPDOO05 3-1/4" 83 mm

DESCRIPTION

The Milex®Donut Pessary is a medical device made from silicone
that is inserted into the vagina to function as a supportive structure
of the uterus, bladder and/or rectum.

WARNINGS

. Do not leave pessaries in place for long periods of time, as
serious complications can occur which may require surgical
intervention.

. Do not use these pessaries on a patient with a known silicone
allergy.

. Chemicals in various vaginal preparations can interact with
the pessary material, resulting in discoloration or deterioration
of the pessary. TRIMO-SAN™* does not interact with the
pessary material.

. Use only TRIMO-SAN*. Other materials have not been tested
for compatibility.
INDICATIONS FOR USE
For effective support of third-degree prolapse or procidentia.

CONTRAINDICATIONS

. The presence of pelvic infections and/or lacerations
. Sexually active patient

. A noncompliant patient

. Endometriosis

. Pregnant patient

INSTRUCTIONS
Review these instructions with the patient to establish use regimen.

1. Wear dry gloves. When necessary, the entering end of the
pessary can be coated with TRIMO-SAN* or equivalent
vaginal jelly.

2. Use one finger to depress the perineum. Hold the DONUT
almost parallel to the introitus. Guide the pessary into the
vaginal vault using corkscrew motion (see Figure 1).

3. The cervix should rest behind the DONUT (see Figure 2).

Figure 1 Figure 2




4. Ask the patient to sit, stand and bear down slightly. If there is
no leakage, and the patient is comfortable with the pessary
in position, have her empty her bladder. A properly fitted
pessary takes up slack in redundant tissue, holding the
uterus higher in the vagina.

5. If the patient can void without difficulty, pessary remains in
position upon re-examination, and the patient is comfortable
with the pessary in place, this is a good indication that the
correct size may have been selected. Patient experience
may vary.

Note: If the patient is unable to urinate with the pessary in
position, remove it and fit her with the next smaller size. Repeat as
necessary.

6. Examine the patient while she is in the standing position
to ensure the pessary has not shifted position. The patient
should not feel the pessary once it is in position. The
pessary should not be too loose as it may turn or be expelled
and it should not be too tight as it may cause discomfort.

7. The healthcare professional should be able to sweep one
finger between the pessary and the vaginal walls. If there
is not enough space to do this, the next smaller size should
be tried. If excessive space exists, the pessary will not be
effective and may rotate or even be expelled.

8. Itis sometimes necessary to refit the patient with a different
size or type of pessary after a period of time. Do not assume
that a replacement will always be the same size as the
previous one. Check the fitting to ensure continued patient
comfort and relief of symptoms. The useful life of a pessary
is limited. Examine frequently for signs of deterioration (such
as cracks or breaks in silicone outer surface). A pessary
should be replaced if damaged.

TO REMOVE

Hook one finger inside the center
of the pessary. Use the thumb and
middle finger to compress the side
of the DONUT (see Figure 3). Use
the finger of other hand to press
down on the perineum. Angle the
pessary and pull gently through the
introitus. Figure 3

GELLHORN Multiple Drain
Fitting Pessary |

Support for third-degree prolapse/procidentia \ ‘
(Stage Ill or Stage 1V) s

Fitting pessary sizes available in kit and corresponding pessary sizes

GELLHORN (Flexible)

Fitting Kit

Replacement Product

Pessary Part No. Size | Part No. inches mm

MXFIT0012 2-1/4" | MXPGE2-1/4 2-1/4" 57 mm

MXFIT0013 2-1/2" | MXPGE2-1/2 2-1/2" 64 mm

MXFIT0014 2-3/4" | MXPGE2-3/4 2-3/4" 70 mm

MXFIT0015 3" MXPGE3- 3" 76 mm
DESCRIPTION

The Milex® GELLHORN Pessary is a medical device made from
silicone that is inserted into the vagina to function as a supportive
structure of the uterus, bladder and/or rectum.

* TRIMO-SAN is not sold outside the USA.

WARNINGS

. Do not leave pessaries in place for long periods of time, as
serious complications can occur which may require surgical
intervention.

. Do not use these pessaries on a patient with a known silicone
allergy.

. Chemicals in various vaginal preparations can interact with
the pessary material, resulting in discoloration or deterioration
of the pessary. TRIMO-SAN™* does not interact with the
pessary material. Use only TRIMO-SAN*. Other materials
have not been tested for compatibility.

INDICATIONS FOR USE

For effective support of third-degree prolapse or procidentia.

The cervix rests behind the flat base of the pessary and only

the stem shows in the vaginal entrance when the patient does a
Valsalva maneuver. The GELLHORN pessary requires a relatively
capacious vagina and an intact perineum.

CONTRAINDICATIONS

. The presence of pelvic infections and/or lacerations
. A noncompliant patient

. Endometriosis

. Pregnant patient

. Sexually active patient

INSTRUCTIONS

Review these instructions with the patient to establish use regimen.

1. Wear dry gloves. When necessary, lubricate only the entering
end of the pessary with TRIMO-
SAN* or equivalent vaginal jelly.
Hold the pessary as shown in
Figure 1.

Stem

2. Use one finger to depress the
perineum.

3. Guide the pessary, inserting it
edgewise almost parallel to the
introitus (see Figure 1), avoiding the
urethral opening while the perineum
is strongly pushed downward.

Use a corkscrew motion while
introducing the GELLHORN into
the vagina.

4. Once the large flat disc is
past the introitus, push the
pessary upward until only
the end of the stem shows
in the vaginal entrance. The
cervix rests behind the flat
disc (see Figure 2).

N -
\

%,
ST

5. Have the patient sit, stand
and bear down. Examine
the patient while she is Figure 2
in the standing position
to ensure the pessary has not shifted position. The patient
should not feel the pessary once it is in position. The pessary
should not be too loose as it may turn or be expelled and it
should not be too tight as it may cause discomfort.

6. The healthcare professional should be able to sweep one
finger between the pessary and vaginal walls. If there is not
enough space to do this, the next smaller size should be tried.
If excessive space exists, the pessary will not be effective and
may rotate or even be expelled.

7. It may be necessary to refit the patient with a different size
or type of pessary after a period of time. Do not assume that
a replacement will always be the same size as the previous
one. Check the fitting to ensure continued patient comfort
and relief of symptoms. The useful life of a pessary is limited.




Examine frequently for signs of deterioration (such as cracks
or breaks in silicone outer surface). A pessary should be
replaced if damaged.

Note: If the patient is unable to urinate with the pessary in
position, remove it and fit her with the next smaller size.
Repeat as necessary.

8. If the patient can void without difficulty, pessary remains in
position upon re-examination, and the patient is comfortable
with the pessary in place, this is a good indication that the
correct size may have been selected. Patient experience
may vary.

TO REMOVE

Use one finger to depress the perineum.

2. Use other hand to grasp the “knob,”
pulling the pessary away from the X
cervix, turning the pessary so that the 1
disc is almost parallel to the introitus.
Using corkscrew motion ease the
pessary out. See Figure 3.

3. Removal may be facilitated by passing
a finger along the stem and behind the
disk and folding in against the stem for
removal.

CUBE Flexible
Fitting Pessary -
s

Support for Stage Il prolapse/procidentia

Fitting pesssary sizes available in kit and corresponding pessary sizes

CUBE

Fitting Kit

Replacement Product

Pessary Part No. Size | Part No. inches mm

MXFIT0809 2 MXPECO02 1-3/8" 35 mm

MXFIT0810 3 MXPECO03 1-1/2" 38 mm

MXFIT0811 4 MXPEC04 1-5/8" 41 mm

MXFIT0812 5 MXPECO05 1-3/4" 44 mm
DESCRIPTION

The Milex® CUBE Pessary is a medical device made from silicone
that is inserted into the vagina to function as a supportive structure
of the uterus, bladder and/or rectum.

WARNINGS

. Do not leave pessaries in place for long periods of time, as
serious complications can occur which may require surgical
intervention.

. Do not use these pessaries on a patient with a known silicone
allergy.

. Chemicals in various vaginal preparations can interact with
the pessary material, resulting in discoloration or deterioration
of the pessary. TRIMO-SAN™* does not interact with the
pessary material. Use only TRIMO-SAN*. Other materials
have not been tested for compatibility.

* TRIMO-SAN is not sold outside the USA.

INDICATIONS FOR USE

The CUBE pessary is effective in the support of Stage IlI
prolapse. The CUBE pessary will give additional support

in those cases associated with complete lack of vaginal
tonicity. The CUBE pessary is also effective in patients having
procidentia combined with rectocele and/or cystocele.

The CUBE pessary is also indicated in vaginal wall prolapse.
The unique support is due to the suction action of the six
concavities, which, by a slight negative pressure, supports the
prolapse and the vaginal walls.

The CUBE pessary should be removed nightly and washed
with mild soap and water, then thoroughly rinsed. If possible,
leave out overnight.

CONTRAINDICATIONS

.

The presence of pelvic infections and/or lacerations
A noncompliant patient

Endometriosis

Pregnant patient

INSTRUCTIONS

Review these instructions with the patient to establish use regimen.

1.

Wear dry gloves. The pessary is
compressed between the thumb =)
and forefingers (see Figure 1). If g "‘~~<—:;)
necessary, the entering edge can =
be coated with TRIMO-SAN* or
equivalent vaginal jelly.

Use the fingers of the other hand e
to spread the labia and guide the =y
pessary into the vagina. Check

the fit (see Figure 2).

Have the patient sit, stand and
bear down. Examine the
patient while she is in the
standing position to ensure
pessary has not shifted
position. The patient should not
feel the pessary once itis in
position.

Have the patient (or caregiver)
insert and remove the CUBE
pessary several times before
the patient leaves your office.

It is sometimes necessary to Figure 2

refit the patient with a different

size or type of pessary after a period of time. Do not assume
that a replacement will always be the same size as the
previous one. Check the fitting to ensure continued patient
comfort and relief of symptoms. The useful life of a pessary is
limited. Examine frequently for signs of deterioration (such as
cracks or breaks in silicone outer surface). A pessary should
be replaced if damaged. The pessary should not be too loose
as it may turn or be expelled and it should not be too tight as it
may cause discomfort.

Note: If the patient is unable to urinate with the pessary in
position, remove it and fit her with the next smaller size. Repeat as
necessary.

6.

If the patient can void without difficulty, and the pessary
remains in position upon re-examination, and the patient
is comfortable with the pessary in place, this is a good
indication that the correct size may have been selected.
Patient experience may vary.

Examine the patient while she is in the standing position

to ensure the pessary has not shifted position. The patient
should not feel the pessary once it is in position. The
pessary should not be too loose as it may turn or be expelled
and it should not be too tight as it may cause discomfort.




8. The healthcare professional should be able to sweep one Keep the plunger pressed until the Universal Applicator is
finger between the pessary and the vaginal walls. If there removed from the vagina.

is not enough space to do this, the next smaller size should NOTE: For those wearing an INFLATOBALL or CUBE

bffmt?g' Ifs()j(cn?ssnr/etstpac? e\;(lf]ti’ thi pe”ss;ry will not be pessary, remove the pessary per the physician’s instructions
ettective and may rotate or even be expelled. before using TRIMO-SAN.

TO REMOVE 6. Clean the Universal Applicator immediately after using by
DO NOT PULL ON CORD TO REMOVE PESSARY! flushing the Universal Applicator (pull and press plunger back
The cord is to help locate the CUBE pessary. Pulling on the cord and forth) several times, holding the Universal Applicator
to remove the CUBE can damage vaginal mucosa. To remove under water (see Figure 3).
the pessary, the suction with the vaginal walls must be broken. Make sure that the Universal Applicator is clean and dry
Work the finger tips between the vaginal mucosa and the pessary, before reusing.
compress the CUBE between the thumb and forefinger and remove 7. After each use, wipe the threads of the tube and inside the
(see Figure 1). .
cap. Recap tightly.
IMPORTANT

TRIMO-SAN™ INFORMATION* IF YOU HAVE ANY OF THE FOLLOWING SIGNS OR

SYMPTOMS, CONSULT A HEALTH CARE PROFESSIONAL
(TRIMO-SAN is not sold outside the USA)

A. Adischarge, which is unusual in color, consistency or amount.
Note: Advise your patient that B. A burning or itching sensation in the vaginal area.
TRIMO-SAN* is available at the C. Afoul odor associated with vaginal discharge.
prescription counter upon . . .
request (no Rx required). D.  Any of the above especially if accompanied by unusual
swelling or tenderness, fever, pains, or cramps in the lower
WARNING abdomen.
Chemicals in various vaginal preparations can interact with the NOTE: If this product is being used with a pessary, follow your
pessary material, resulting in discoloration or deterioration of health care professional’s instructions explicitly. Consult your
the pessary. TRIMO-SAN* does not interact with the pessary material. health care professional for all other medically-related advice.
Use only TRIMO-SAN*; other materials have not been tested for
compatibility.

PURPOSE OF TRIMO-SAN*

1. To help restore and maintain normal vaginal acidity i

2. To coat the walls of the vagina with a lubricating film that helps
reduce odor-causing bacteria

APPLICATION

. Pessary wearers should use 1/2 applicator (2g) of
TRIMO-SAN* three (3) times the first week after original
insertion of the pessary, unless otherwise directed by the
healthcare professional

. Use 1/2 applicator (2g) of TRIMO-SAN* twice a week
thereafter, unless otherwise directed by the healthcare
professional

. Reaction or irritation caused by TRIMO-SAN* is very rare,
but should it occur, discontinue use

. If symptoms persist or worsen, contact your healthcare
professional

TRIMO-SAN* HAS NOT BEEN TESTED
DURING PREGNANCY

. If the patient wishes to become pregnant, please advise her
against using TRIMO-SAN™ for 6 hours prior to or following
intercourse

PROPER USE OF THE UNIVERSAL APPLICATOR
Unscrew the cap from the tube.

Figure 1 Figure 2

2. Pierce the end of the tube with top of cap (a small amount of
TRIMO-SAN may escape when the top of the tube is pierced).

3. Attach the threaded end of the Universal Applicator to the
TRIMO-SAN tube (see Figure 1).

4. While holding the Universal Applicator, squeeze the tube from
the bottom until TRIMO-SAN reaches the specified dosage
level (see Figure 2).

5. Detach the Universal Applicator from the tube. Gently insert
the Universal Applicator approximately %z inch into the vagina.

Press in the plunger of the Universal Applicator to dispense Figure 3
the gel.

* TRIMO-SAN is not sold outside the USA.




EXPLANATION OF SYMBOLS

Reorder number

Batch code
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Use-by date

Consult instructions for use

Caution

Non-Sterile

Do not use if package is damaged or opened

Not made with natural rubber latex
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CAUTION: U.S. Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a physician
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Authorized Representative in the European
Community.
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Manufacturer

* TRIMO-SAN is not sold outside the USA.

Dawn® is a registered trademark of Procter & Gamble,
Cincinnati, Ohio 45202

CIDEX® OPA is a registered trademark of Johnson & Johnson.
Revital-Ox™ RESERT® are trademarks of STERIS Corporation.
TRIMO-SAN™ is a trademark of CooperSurgical, Inc.

Milex® and CooperSurgical are registered trademarks
of CooperSurgical, Inc.

Assembled in the USA




Equipo de colocacion

de pesarios Milex® (Espaiiol / Spanish)

Instrucciones de colocacién para el profesional sanitario

a CooperSurgical Brand

INFORMACION GENERAL

FINALIDAD

El equipo de colocacion de pesarios Milex® se desarrollé para
ayudarle, como profesional sanitario, a determinar el tipo de pesario
y el tamafo exactos a la hora de prescribir un pesario a su paciente.

INDICACIONES DE USO

Consulte las secciones correspondientes a cada pesario en este
documento para ver las indicaciones.

CONTENIDO

Los pesarios incluidos en este equipo son: PLATO DE
INCONTINENCIA con soporte, ANILLO con soporte, DONUT,
GELLHORN y CUBO. En este equipo se incluye también un modelo
de espuma, un estuche y una tabla de tamafios de pesarios.

TRIMO-SAN™* y el aplicador universal con instrucciones solo se
incluyen en los equipos vendidos en EE. UU.

ADVERTENCIA: Los pesarios de ajuste no deben utilizarse
durante mas de 15 minutos.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

IMPORTANTE

. Los pesarios se ajustan por ensayo y error. No hay dispositivos
mecanicos disponibles que permitan determinar con exactitud
el tamafo o el tipo de pesario que necesita su paciente para
obtener los resultados necesarios.

. Antes de colocarle un pesario, se debe informar a la paciente
que con frecuencia es necesario cambiar el tamafio o el tipo
de pesario mas de una vez después de la colocacién original.
Por eso es tan importante que su paciente reciba instrucciones
de volver en las primeras 24 horas desde la colocacion inicial y
de nuevo al cabo de 72 horas. Posteriormente, se recomienda
repetir la exploracion cada pocos meses para asegurarse de
que se mantiene un ajuste correcto mientras la paciente esté
utilizando el pesario.

. En cada visita, se debe retirar el pesario e inspeccionar la
cupula vaginal para detectar signos de reaccion alérgica o
presion indebida.

. A criterio del médico, se puede indicar a la paciente como
retirar, limpiar y volver a colocarse correctamente su propio
pesario. En circunstancias ideales, la paciente puede llevar
a cabo este proceso todas las noches.

Nota: Cuando adquiere los pesarios para sus pacientes, se incluyen
en la caja instrucciones detalladas de ajuste junto con instrucciones
de uso del pesario para las pacientes.

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS PARA LA LIMPIEZA,
LA DESINFECCION DE ALTO NIVEL Y LA ESTERILIZACION**

LIMPIEZA

1. Prepare una solucion limpiadora mezclando un jabon
suave (como Dawn® o equivalente) con agua del grifo, a la
concentracion recomendada por el fabricante del jabén.
Prepare esta solucién en un recipiente suficientemente
grande como para sumergir por completo el dispositivo.

*TRIMO-SAN no se vende fuera de EE. UU.
**Los pesarios nuevos estan recubiertos de talco de calidad alimentaria.

2. Remojey frote

a. Remoje el dispositivo en el recipiente de solucion jabonosa
preparada durante 5 minutos como minimo.

b. Una vez transcurridos los 5 minutos de remojo, frote el
dispositivo durante 15 segundos como minimo con un
cepillo de cerdas suaves, como un cepillo de dientes o un
limpiapipas. Frote el dispositivo debajo de la superficie del
agua para evitar la aerosolizacién de los contaminantes.

c. Después de frotar, inspeccione el dispositivo para ver si

quedan restos de suciedad visibles.
3. Enjuague

a. Extraiga el dispositivo de la solucion jabonosa y enjuaguelo
a conciencia bajo el chorro de agua del grifo durante
30 segundos como minimo.

b. Deje que el dispositivo se seque.

DESINFECCION DE ALTO NIVEL

1. Prepare una solucién de Revital-Ox™ RESERT® STERIS,
Cidex® OPA o un desinfectante equivalente en un recipiente
suficientemente grande como para sumergir por completo
el dispositivo.

2. Transfiera el dispositivo al recipiente y reméjelo. Asegurese
de que el dispositivo quede completamente sumergido en la
solucion desinfectante. Remoje el dispositivo durante 9 minutos
como minimo en RESERT o 12 minutos en Cidex OPA.

3. Enjuague el dispositivo a conciencia con agua estéril.

Coloque el dispositivo limpio y desinfectado en un area de
almacenamiento adecuada.

ESTERILIZACION

Proceso de Temperatura Tiempo de Tiempo de
esterilizacion | de exposicion exposicion secado
Prevacio 273 °F /134 °C 3 minutos 30 minutos
Prevacio 270 °F /132 °C 4 minutos 30 minutos
Gravedad 250 °F /121 °C 30 minutos 30 minutos

Pesario de ajuste de PLATO DE
INCONTINENCIA con soporte

~

Incontinencia urinaria de esfuerzo con prolapso leve =
Tamanfos de pesario de ajuste disponibles en el equipo
y tamafios de pesario correspondientes
PLATO DE INCONTINENCIA con soporte
Equipo de
ajuste, pesario
de reposicion, N.° de referencia
n.° de referencia | Tamano | del producto pulgadas mm
MXFIT0801 2 MXPCONDS02 | 2-1/2 pulg. | 65 mm
MXFIT0802 3 MXPCONDS03 | 2-3/4 pulg. | 70 mm
MXFIT0803 4 MXPCONDS04 3 pulg. 75 mm
MXFIT0804 5 MXPCONDSO05 3-1/8 pulg. | 80 mm
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DESCRIPCION 6. Examine a la paciente mientras esté de pie para asegurarse
. S e de que el pesario no ha cambiado de posicion. La paciente
sE;r?i?::g?a%erifalaAoT; Zﬁgyé%ﬁllgfmgéﬁ:ﬂgﬁa 3:52&%%’?0 no deb_e _spntir el pesario una vez que este se encuentre en
estructura de soporte para el Gtero, la vejiga o el recto su posicién correcta. El pesario no debe quedar demasiado
’ ’ suelto, pues puede girarse o expulsarse, ni tampoco estar
ADVERTENCIAS excesivamente apretado, pues puede ocasionar molestias.
. No utilice estos pesarios con pacientes que presenten una 7. El profesional_sanitario debe ser capaz _de de_slizar un dedo_
alergia conocida a la silicona entre el pesario y las paredes de la vagina. Si no hay espacio
) suficiente para hacer esto, debe probarse con el siguiente
*  Las sustancias quimicas contenidas en diferentes preparados tamafio mas pequefio. Por el contrario, si existe demasiado
vaginales pueden interactuar con el material del pesario espacio, el pesario puede perder la eficacia deseada y
y provocar una decoloracién o un deterioro de este ultimo. girarse o incluso expulsarse.
TRIMO-SAN™* no interactia con el material del pesario. ) .
Utilice exclusivamente TRIMO-SAN*. No se ha comprobado 8. Enocasiones, puede que sea necesario colocarle a la
la compatibilidad con otros materiales. paciente un pesario de un tamafio o de un tipo diferentes
después de un periodo de tiempo. No presuponga que el
INDICACIONES DE USO dispositivo de sustitucion sera siempre del mismo tamario
) L que el anterior. Compruebe el ajuste para asegurarse de
Incontinencia urinaria de esfuerzo que la paciente va a seguir sintiéndose comoda y de que sus
. ElI PLATO DE INCONTINENCIA con soporte esta indicado si sintomas van a aliviarse. Por otro lado, tenga en cuenta que
la incontinencia urinaria de esfuerzo con un prolapso uterino la vida util de un pesario es limitada. Asi pues, inspeccione
leve se ve complicada por un cistocele leve. el dispositivo con frecuencia para ver si existen indicios de
deterioro (como grietas o roturas en la superficie de silicona
CONTRAINDICACIONES exterior). Si el pesario presenta dafios, sustitdyalo.
Presencia de infecciones o laceraciones pélvicas RETIRADA

Pacientes que no cumplen las condiciones necesarias
Endometriosis
Pacientes embarazadas

INSTRUCCIONES

Repase estas instrucciones con la paciente para establecer la pauta
de uso.

1.

Lleve guantes secos. En caso

Presione el perineo con el dedo indice. Introduzca el otro dedo indice
por debajo del boton del pesario de PLATO DE INCONTINENCIA

y tire hacia abajo. Pliegue el pesario juntando ambos lados e
inclinandolo de modo que quede practicamente paralelo al orificio
vaginal; después, extraiga el pesario con cuidado.

Pesario de ajuste de ANILLO

necesario, lubrique Unicamente &,\:’_':z\

el extremo de insercion del E r o con Soporte

pesario con TRIMO-SAN* J

o un gel vaginal equivalente. ,é Para prolapsos uterinos (de estadio | o 1l)
Comprima el pesario (juntando g

ambos laterales) tal como se Figura 1

muestra en la figura 1.

Tamanfos de pesario de ajuste disponibles en el equipo

y tamafios de pesario correspondientes

2. Presione el perineo con
un dedo de la otra mano. A ANILLO con soporte
Sostenga el pesario - g |
practicamente paralelo al }/';,_ . Equipo de
orificio vaginal (consulte la : N ) ajuste, pesario N.° de
figura 2). Guie el extremo de > ".':-.3 de reposicion, referencia
Insércion del pesario hgsta “ T } n.° de referencia | Tamafo | del producto pulgadas mm
mas alla del cuello uterino e |
insértelo en la cupula vaginal i MXFIT0020 2 MXPRS02 2-1/4 pulg. | 57 mm
posterior. Deje que el pesario Figura 2
se abra en forma de anillo MXFIT0021 3 MXPRS03 2-1/2 pulg. | 64 mm
323:1/;2 traspasado el orificio MXFIT0022 4 | MXPRs04 23/4 pulg. | 70 mm
3. Utilice el dedo indice para guiar ] MXFIT0023 5 MXPRS05 3 pulg. 76 mm
el pesario a lo largo de la pared \ [ MXFIT0024 6 MXPRS06 3-1/4pulg. | 83 mm
vaginal inferior, por detras del )' >
cuello uterino y hacia el interior \7;_/ r MXFIT0025 7 MXPRSO07 3-1/2 pulg. 89 mm
de la cupula vaginal posterior. y/ " DESCRIPCION
4. Utilice el dedo indice para —
mover el botdn hacia arriba 5/ El pesario de ANILLO Milex® es un producto sanitario fabricado en

por detras de la sinfisis pubica

(consulte la figura 3). Figura 3

silicona que se inserta en la vagina como estructura de soporte para
el utero, la vejiga o el recto.

Nota: Si la paciente es incapaz

de orinar con el pesario colocado,

retirelo y coloquele el siguiente

tamafio mas pequefio. Repita este procedimiento si es necesario.

ADVERTENCIAS.

. No deje los pesarios colocados durante un periodo de tiempo
prolongado, pues existe riesgo de complicaciones graves que
pueden necesitar una intervencion quirurgica.

. No utilice estos pesarios con pacientes que presenten una
alergia conocida a la silicona.

5. Sila paciente puede evacuar sin dificultad, el pesario
permanece en su posicion en la revision siguiente y la
paciente se siente comoda con el dispositivo colocado,
significa que se ha seleccionado el tamafio adecuado.
Las experiencias varian de una paciente a otra.

*TRIMO-SAN no se vende fuera de EE. UU.

11



. Las sustancias quimicas contenidas en diferentes preparados
vaginales pueden interactuar con el material del pesario y
provocar una decoloracion o un deterioro de este ultimo.
TRIMO-SAN™* no interactiia con el material del pesario.
Utilice exclusivamente TRIMO-SAN*. No se ha comprobado
la compatibilidad con otros materiales.

INDICACIONES DE USO

. El pesario de ANILLO con SOPORTE esta indicado para
sostener prolapsos de estadio | o Il que se hayan complicado
con un cistocele leve.

CONTRAINDICACIONES

. Presencia de infecciones o laceraciones pélvicas

. Pacientes que no cumplen las condiciones necesarias
. Endometriosis

. Pacientes embarazadas

INSTRUCCIONES

Repase estas instrucciones con la
paciente para establecer la pauta de uso.

1. Lleve guantes secos. En caso
necesario, lubrique unicamente el
extremo de insercién del pesario
con TRIMO-SAN* o un gel vaginal
equivalente. Sostenga el dispositivo
tal como se muestra en la figura 1.

Figura 1

2. Pliegue el pesario a lo largo del
eje de los orificios externos mas @
grandes, haciendo coincidir los
orificios redondos pequefios
(consulte la figura 2). El arco formado
apunta hacia abajo, tal como se
muestra en la figura del pesario de Figura 2
ANILLO.

3. Conduzca el pesario hasta mas alla
del cuello uterino e insértelo en la
cupula vaginal posterior. Deje que el
pesario se abra de nuevo en forma
de anillo una vez traspasado el
orificio vaginal.

4. Introduzca del dedo indice en Figura 3
la vagina para girar el pesario
aproximadamente 90° (consulte la figura 3). El pesario de
ANILLO no puede plegarse ni extraerse en esta posicion.

5. Pidale a la paciente que se siente, se ponga de pie y se
incline un poco. Si no se produce ninguna fuga y la paciente
se siente comoda con el pesario colocado, pidale que vacie
la vejiga. Un pesario correctamente colocado corrige la
relajacion en los tejidos redundantes y mantiene el utero
en una posicién mas alta dentro de la vagina.

6. Sila paciente puede evacuar sin dificultad, el pesario
permanece en su posicion en la revision siguiente y la
paciente se siente comoda con el dispositivo colocado,
significa que se ha seleccionado el tamafio adecuado.
Las experiencias varian de una paciente a otra.

Nota: Si la paciente es incapaz de orinar con el pesario colocado,
retirelo y coloquele el siguiente tamafio mas pequefo. Repita este
procedimiento si es necesario.

7. Examine a la paciente mientras esté de pie para asegurarse
de que el pesario no ha cambiado de posicion. La paciente
no debe sentir el pesario una vez que este se encuentre en
su posicién correcta. El pesario no debe quedar demasiado
suelto, pues puede girarse o expulsarse, ni tampoco estar
excesivamente apretado, pues puede ocasionar molestias.

8. El profesional sanitario debe ser capaz de deslizar un dedo
entre el pesario y las paredes de la vagina. Si no hay espacio
suficiente para hacer esto, debe probarse con el siguiente
tamafio mas pequefio. Por el contrario, si existe demasiado
espacio, el pesario puede perder la eficacia deseada y girarse
o incluso expulsarse.

*TRIMO-SAN no se vende fuera de EE. UU.

En ocasiones, puede que sea necesario colocarle a la
paciente un pesario de un tamafio o de un tipo diferentes
después de un periodo de tiempo. No presuponga que el
dispositivo de sustitucién sera siempre del mismo tamafo
que el anterior. Compruebe el ajuste para asegurarse de
que la paciente va a seguir sintiéndose cémoda y de que sus
sintomas van a aliviarse. Por otro lado, tenga en cuenta que
la vida atil de un pesario es limitada. Asi pues, inspeccione
el dispositivo con frecuencia para ver si existen indicios de
deterioro (como grietas o roturas en la superficie de silicona
exterior). Si el pesario presenta dafos, sustitiyalo.

RETIRADA

Presione el perineo con un dedo. Gire el pesario hasta que
las muescas queden orientadas hacia el orificio vaginal.
Pliegue el pesario y extraigalo con cuidado.

Pesario de ajuste de DONUT

. -
Sostén para prolapsos de tercer grado \ y
(estadio IIl + estadio V)

Tamanos de pesario de ajuste disponibles en el equipo

y tamafios de pesario correspondientes

DONUT

Equipo de

ajuste, pesario

de reposicion, N.° de referencia

n.° de referencia | Tamafo | del producto pulgadas mm

MXFIT0805 2 MXPDO02 2-1/2 pulg. | 64 mm

MXFIT0806 3 MXPDOO03 2-3/4 pulg. | 70 mm

MXFIT0807 4 MXPDO04 3 pulg. 76 mm

MXFIT0808 5 MXPDO05 3-1/4 pulg. | 83 mm
DESCRIPCION

El pesario de DONUT Milex®es un producto sanitario fabricado en
silicona que se inserta en la vagina como estructura de soporte para
el utero, la vejiga o el recto.

ADVERTENCIAS

No deje los pesarios colocados durante un periodo de tiempo
prolongado, pues existe riesgo de complicaciones graves que
pueden necesitar una intervencion quirdrgica.

No utilice estos pesarios con pacientes que presenten una
alergia conocida a la silicona.

Las sustancias quimicas contenidas en diferentes preparados
vaginales pueden interactuar con el material del pesario y
provocar una decoloracion o un deterioro de este ultimo.
TRIMO-SAN™* no interactia con el material del pesario.
Utilice exclusivamente TRIMO-SAN*. No se ha comprobado
la compatibilidad con otros materiales.

INDICACIONES DE USO
Sostén eficaz de prolapsos de tercer grado.

CONTRAINDICACIONES

.

.

Presencia de infecciones o laceraciones pélvicas
Pacientes sexualmente activas

Pacientes que no cumplen las condiciones necesarias
Endometriosis

Pacientes embarazadas
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INSTRUCCIONES

Repase estas instrucciones con la paciente para establecer la pauta
de uso.

1.

Lleve guantes secos. En caso necesario, recubra el extremo
de insercion del pesario con TRIMO-SAN* o con un gel
vaginal equivalente.

Presione el perineo con un dedo. Sostenga el DONUT
practicamente paralelo al orificio vaginal. Introduzca el
pesario en la cupula vaginal utilizando un movimiento en
espiral (consulte la figura 1).

El cuello uterino debe quedar apoyado detras del DONUT
(consulte la figura 2).

Figura 1 Figura 2

Pidale a la paciente que se siente, se ponga de pie y se
incline un poco. Si no se produce ninguna fuga y la paciente
se siente comoda con el pesario colocado, pidale que vacie
la vejiga. Un pesario correctamente colocado corrige la
relajacion en los tejidos redundantes y mantiene el utero

en una posicion mas alta dentro de la vagina.

Si la paciente puede evacuar sin dificultad, el pesario
permanece en su posicion en la revision siguiente y la
paciente se siente comoda con el dispositivo colocado,
significa que se ha seleccionado el tamafno adecuado.
Las experiencias varian de una paciente a otra.

Nota: Si la paciente es incapaz de orinar con el pesario colocado,
retirelo y coléquele el siguiente tamafio mas pequefio. Repita este
procedimiento si es necesario.

6.

Examine a la paciente mientras esté de pie para asegurarse
de que el pesario no ha cambiado de posicion. La paciente
no debe sentir el pesario una vez que este se encuentre en
su posicién correcta. El pesario no debe quedar demasiado
suelto, pues puede girarse o expulsarse, ni tampoco estar
excesivamente apretado, pues puede ocasionar molestias.

El profesional sanitario debe ser capaz de deslizar un dedo
entre el pesario y las paredes de la vagina. Si no hay espacio
suficiente para hacer esto, debe probarse con el siguiente
tamafio mas pequefio. Por el contrario, si existe demasiado
espacio, el pesario puede perder la eficacia deseada y girarse
o incluso expulsarse.

En ocasiones, puede que sea necesario colocarle a la
paciente un pesario de un tamafo o de un tipo diferentes
después de un periodo de tiempo. No presuponga que el
dispositivo de sustitucion sera siempre del mismo tamafio
que el anterior. Compruebe el ajuste para asegurarse

de que la paciente va a seguir sintiéndose cémoda y de
que sus sintomas van a aliviarse. Por otro lado, tenga

en cuenta que la vida util de un pesario es limitada. Asi
pues, inspeccione el dispositivo con frecuencia para ver
si existen indicios de deterioro (como grietas o roturas en
la superficie de silicona exterior). Si el pesario presenta
dafos, sustituyalo.

*TRIMO-SAN no se vende fuera de EE. UU.

RETIRADA

Introduzca un dedo en el centro del

pesario. Utilice el pulgar y el dedo
corazén para comprimir el lateral

del DONUT (consulte la figura 3).
Utilice el dedo de la otra mano para
presionar el perineo. Incline el pesario
y extraigalo suavemente a través del
orificio vaginal.

Figura 3

Pesario de ajuste GELLHORN
de drenaje multiple |

Sostén para prolapsos de tercer grado

(estadio Ill 0 1V)

Tamanfos de pesario de ajuste disponibles en el equipo
y tamafios de pesario correspondientes

GELLHORN (flexible)

Equipo de

ajuste, pesario N.° de

de reposicioén, referencia

n.° de referencia | Tamafno | del producto pulgadas mm
MXFIT0012 2-1/4 pulg. | MXPGE2-1/4 2-1/4pulg. | 57 mm
MXFIT0013 2-1/2 pulg. | MXPGE2-1/2 2-12pulg. | 64 mm
MXFIT0014 2-3/4 pulg. | MXPGE2-2/3 2-3/4pulg. | 70 mm
MXFIT0015 3 pulg. MXPGE3- 3 pulg. 76 mm

DESCRIPCION

El pesario GELLHORN Milex® es un producto sanitario fabricado en
silicona que se inserta en la vagina como estructura de soporte para
el Utero, la vejiga o el recto.

ADVERTENCIAS

No deje los pesarios colocados durante un periodo de tiempo
prolongado, pues existe riesgo de complicaciones graves que
pueden necesitar una intervencién quirdrgica. No utilice estos
pesarios con pacientes que presenten una alergia conocida a
la silicona.

Las sustancias quimicas contenidas en diferentes preparados
vaginales pueden interactuar con el material del pesario y
provocar una decoloracion o un deterioro de este ultimo.
TRIMO-SAN™* no interactia con el material del pesario.
Utilice exclusivamente TRIMO-SAN*. No se ha comprobado
la compatibilidad con otros materiales.

INDICACIONES DE USO

Sostén eficaz de prolapsos de tercer grado. El cuello del utero
reposa detras de la base plana del pesario y en el orificio vaginal
solo se muestra el vastago cuando la paciente efectia una
maniobra de Valsalva. El pesario GELLHORN necesita una
vagina suficientemente grande y un perineo intacto.

CONTRAINDICACIONES

.

.

Presencia de infecciones o laceraciones pélvicas
Pacientes que no cumplen las condiciones necesarias
Endometriosis

Pacientes embarazadas

Pacientes sexualmente activas
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INSTRUCCIONES

Repase estas instrucciones con la paciente para establecer la
pauta de uso.

1.

Lleve guantes secos. En caso Disco Vastago
necesario, lubrique unicamente el

A
extremo de insercion del pesario \ L& /

con TRIMO-SAN* o un gel vaginal . ¥ (

| ety
equivalente. Sostenga el pesario tal | jki _g
& \

como se muestra en la figura 1.
A

A
Guie el pesario insertandolo por . A
los bordes practicamente paralelo
al orificio vaginal (consulte la
figura 1), y evitando la abertura
de la uretra mientras comprime el
perineo fuertemente hacia abajo.
Utilice un movimiento en
espiral mientras introduce el
GELLHORN en la vagina.

Una vez que el disco plano
grande haya traspasado

el orificio vaginal, empuje

el pesario hacia arriba
hasta que en el orificio
vaginal solo se vea el
extremo del vastago. El
cuello uterino debe quedar
apoyado detras del disco
plano (consulte la figura 2).

Presione el perineo con un dedo.

i

Figura 1

Figura 2

Pidale a la paciente que se siente, se ponga de pie y se
incline. Examine a la paciente mientras esté de pie para
asegurarse de que el pesario no ha cambiado de posicion.
La paciente no debe sentir el pesario una vez que este

se encuentre en su posicion correcta. El pesario no debe
quedar demasiado suelto, pues puede girarse o expulsarse,
ni tampoco estar excesivamente apretado, pues puede
ocasionar molestias.

El profesional sanitario debe ser capaz de pasar un dedo
entre el pesario y las paredes de la vagina. Si no hay espacio
suficiente para hacer esto, debe probarse con el siguiente
tamafio mas pequefo. Por el contrario, si existe demasiado
espacio, el pesario puede perder la eficacia deseada y girarse
o incluso expulsarse.

En ocasiones, puede que sea necesario colocarle a la
paciente un pesario de un tamafio o de un tipo diferentes
después de un periodo de tiempo. No presuponga que el
dispositivo de sustitucién sera siempre del mismo tamafo
que el anterior. Compruebe el ajuste para asegurarse de
que la paciente va a seguir sintiéndose cémoda y de que sus
sintomas van a aliviarse. Por otro lado, tenga en cuenta que
la vida util de un pesario es limitada. Asi pues, inspeccione
el dispositivo con frecuencia para ver si existen indicios de
deterioro (como grietas o roturas en la superficie de silicona
exterior). Si el pesario presenta dafios, sustitiyalo.

Nota: Si la paciente es incapaz de orinar con el pesario colocado,
retirelo y coléquele el siguiente tamafio mas pequefio. Repita este
procedimiento si es necesario.

8.

Si la paciente puede evacuar sin dificultad, el pesario
permanece en su posicion en la revision siguiente y la
paciente se siente comoda con el dispositivo colocado,
significa que se ha seleccionado el tamafio adecuado.
Las experiencias varian de una paciente a otra.

*TRIMO-SAN no se vende fuera de EE. UU.

RETIRADA

Presione el perineo con un dedo.

Utilice la otra mano para agarrar

el “botén”, tirando del pesario para
retirarlo del cuello uterino y girandolo
para que el disco quede practicamente
paralelo al orificio vaginal. Utilice un
movimiento en espiral para extraer el
pesario. Consulte la figura 3.

La retirada puede resultar mas sencilla
si se desliza un dedo a lo largo del
vastago y por detras del disco, y se
pliega este contra el vastago.

Pesario de ajuste
de CUBO flexible

Sostén para prolapsos de estadio Il

Tamanfos de pesario de ajuste disponibles en el equipo
y tamafos de pesario correspondientes

CcuBO
Equipo de
ajuste, pesario N.° de
de reposicion, referencia
n.° de referencia | Tamano | del producto pulgadas mm
MXFIT0809 2 MXPECO02 1-3/8 pulg. 35 mm
MXFIT0810 3 MXPECO03 1-1/2 pulg. 38 mm
MXFIT0811 4 MXPEC04 1-5/8 pulg. 41 mm
MXFIT0812 5 MXPECO05 1-3/4 pulg. 44 mm

DESCRIPCION

El pesario de CUBO Milex® es un producto sanitario fabricado en
silicona que se inserta en la vagina como estructura de soporte
para el utero, la vejiga o el recto.

ADVERTENCIAS

.

No deje los pesarios colocados durante un periodo de tiempo
prolongado, pues existe riesgo de complicaciones graves que
pueden necesitar una intervencion quirurgica.

No utilice estos pesarios con pacientes que presenten una
alergia conocida a la silicona.

Las sustancias quimicas contenidas en diferentes preparados
vaginales pueden interactuar con el material del pesario y
provocar una decoloracion o un deterioro de este ultimo.
TRIMO-SAN™* no interactia con el material del pesario.
Utilice exclusivamente TRIMO-SAN*. No se ha comprobado
la compatibilidad con otros materiales.

INDICACIONES DE USO

.

El pesario de CUBO es eficaz para corregir prolapsos de
estadio Ill. El pesario de CUBO ofrece un sostén adicional en
casos asociados a una pérdida completa del tono vaginal. El
pesario de CUBO también es eficaz en pacientes que tienen un
prolapso combinado con una hernia rectovaginal o un cistocele.

El pesario de CUBO también esta indicado en los prolapsos
de las paredes de la vagina. El sostén exclusivo que consigue
se debe a la accién de succién de las seis concavidades que,
mediante una ligera presion negativa, sostiene el prolapso y
las paredes de la vagina.

El pesario de CUBO debe retirarse por las noches y lavarse
con agua y un jabdn suave para, después, enjuagarlo
minuciosamente. En la medida de lo posible, no debe
llevarse puesto por la noche.
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CONTRAINDICACIONES

. Presencia de infecciones o laceraciones pélvicas

. Pacientes que no cumplen las condiciones necesarias
. Endometriosis

. Pacientes embarazadas

INSTRUCCIONES

Repase estas instrucciones con la paciente para establecer la
pauta de uso.

1. Lleve guantes secos. Comprima el
pesario entre el pulgar y el dedo
indice (consulte la figura 1). En caso
necesario, puede recubrir el borde de
insercion con TRIMO-SAN* o con un
gel vaginal equivalente.

T
P
—— =

2. Utilice los dedos de la otra mano T
para separar los labios e introducir el -
pesario en la vagina. Asegurese de
que el ajuste es el correcto (consulte Figura 1

la figura 2).

3. Pidale a la paciente que se
siente, se ponga de pie y se
incline. Examine a la paciente
mientras esté de pie para
asegurarse de que el pesario
no ha cambiado de posicién. La
paciente no debe sentir el pesario
una vez que este se encuentre
en su posicion correcta.

4. Pidale ala paciente (0 a su
cuidador) que inserte y retire
el pesario de CUBO varias
veces antes de que la paciente
abandone la consulta.

Figura 2

5. Enocasiones, puede que sea necesario colocarle a la
paciente un pesario de un tamafio o de un tipo diferentes
después de un periodo de tiempo. No presuponga que el
dispositivo de sustitucion sera siempre del mismo tamafo
que el anterior. Compruebe el ajuste para asegurarse
de que la paciente va a seguir sintiéndose comoda y de
que sus sintomas van a aliviarse. Por otro lado, tenga en
cuenta que la vida util de un pesario es limitada. Asi pues,
inspeccione el dispositivo con frecuencia para ver si existen
indicios de deterioro (como grietas o roturas en la superficie

de silicona exterior). Si el pesario presenta dafios, sustituyalo.

El pesario no debe quedar demasiado suelto, pues puede
girarse o expulsarse, ni tampoco estar excesivamente
apretado, pues puede ocasionar molestias.

Nota: Si la paciente es incapaz de orinar con el pesario colocado,
retirelo y coléquele el siguiente tamafio mas pequefo. Repita este
procedimiento si es necesario.

6. Sila paciente puede evacuar sin dificultad, el pesario
permanece en su posicion en la revision siguiente y la
paciente se siente comoda con el dispositivo colocado,
significa que se ha seleccionado el tamafio adecuado.
Las experiencias varian de una paciente a otra.

7. Examine a la paciente mientras esté de pie para asegurarse
de que el pesario no ha cambiado de posicion. La paciente
no debe sentir el pesario una vez que este se encuentre en
su posicién correcta. El pesario no debe quedar demasiado
suelto, pues puede girarse o expulsarse, ni tampoco estar
excesivamente apretado, pues puede ocasionar molestias.

*TRIMO-SAN no se vende fuera de EE. UU.

8. El profesional sanitario debe ser capaz de deslizar un dedo
entre el pesario y las paredes de la vagina. Si no hay espacio
suficiente para hacer esto, debe probarse con el siguiente
tamafio mas pequefio. Por el contrario, si existe demasiado
espacio, el pesario puede perder la eficacia deseada,

y girarse o incluso expulsarse.

RETIRADA

NO TIRE DEL CORDON PARA RETIRAR EL PESARIO.

El corddn sirve para ayudar a colocar correctamente el pesario de
CUBQO. Si tira del cordon para retirar el CUBO, pueden producirse
danos en la mucosa vaginal. Para retirar el pesario, es necesario
eliminar el efecto de succién en las paredes de la vagina. Coloque
las puntas de los dedos entre la mucosa vaginal y el pesario,
comprima el CUBO entre el pulgar y el dedo indice, y retire el
pesario (consulte la figura 1).

INFORMACION SOBRE TRIMO-SAN™*

(TRIMO-SAN no se vende fuera de los EE. UU.)

Nota: informe a su paciente de que TRIMO-SAN* esta disponible
para la venta en farmacias con una solicitud previa (no se necesita
receta).

( TRIMO-SAN i

Hatd

ADVERTENCIA

Los productos quimicos que pueden contener las preparaciones
vaginales pueden afectar el material del pesario, y causar la
decoloracion o el deterioro de este. TRIMO-SAN* no afecta el
material del pesario. Utilice Unicamente TRIMO-SAN*; no se ha
probado la compatibilidad con otros materiales.

FINALIDAD DE TRIMO-SAN*

1. Ayudar a recuperar y mantener la acidez vaginal normal.

2. Recubrir las paredes de la vagina con una pelicula lubricante
que reduce las bacterias que causan mal olor.

APLICACION

. Las mujeres que usen pesarios deben utilizar 1/2 aplicador
(2 g) de TRIMO-SAN* tres (3) veces la primera semana
después de la insercion inicial del pesario, a menos que el
profesional de la salud le indique lo contrario.

. A partir de entonces, use 1/2 aplicador (2 g) de TRIMO-SAN*
dos veces por semana, a menos que el profesional de la salud
le indique lo contrario.

. Es muy poco comun que TRIMO-SAN* cause alguna reaccion
o irritacién; en caso de que ocurriera, suspenda su uso.

. Si los sintomas persisten o0 empeoran, comuniquese con su
profesional de la salud.

TRIMO-SAN* NO SE HA PROBADO PARA UTILIZAR
DURANTE EL EMBARAZO
. Si la paciente desea quedar embarazada, desaconseje el uso de

TRIMO-SAN* durante las 6 horas anteriores o posteriores a tener
relaciones sexuales.

USO ADECUADO DEL APLICADOR UNIVERSAL

1. Desenrosque la tapa del tubo.

2. Perfore el protector de aluminio con la parte puntiaguda de la
tapa (es posible que salga una pequefia cantidad de TRIMO-
SAN cuando hace la perforacion).
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3. Coloque el extremo roscado del aplicador universal en el tubo
de TRIMO-SAN (ver la figura 1).

4. Mientras sujeta el aplicador, apriete el tubo por abajo hasta
extraer el nivel de dosificaciéon especificado de TRIMO-SAN
(ver la figura 2). |

LS

5. Separe el aplicador del tubo. Inserte suavemente el aplicador
aproximadamente 2 pulgada (1,3 cm) en la vagina.

Presione el émbolo del aplicador para dispensar el gel
Manténgalo presionado hasta retirar el aplicador de la vagina.

NOTA: en el caso de las mujeres que usen un pesario inflable
o con forma de cubo, deben retirarlo segun las indicaciones
del médico antes de usar TRIMO-SAN.

6. Limpie el aplicador inmediatamente después de usarlo. Para
ello, enjuaguelo (jale el émbolo hacia adelante y hacia atras)
varias veces en agua (ver la figura 3).

Asegurese de que el aplicador esté limpio y seco antes de Figura 1 Figura 2
volver a utilizarlo.

7. Después de cada uso, limpie las roscas del tubo y el interior
de la tapa. Vuelva a tapar bien el tubo.

IMPORTANTE

S| PRESENTA ALGUNO DE LOS SIGUIENTES SIGNOS O
SINTOMAS, CONSULTE A UN PROFESIONAL MEDICO.
A. Una secrecion de color, consistencia o cantidad inusual.
B. Una sensacion de ardor o picazon en la zona vaginal.
C. Mal olor asociado con el flujo vaginal.
D

Cualquiera de los anteriores, especialmente si se acompafia
de hinchazén o sensibilidad inusual, fiebre, dolores o
calambres en la parte inferior del abdomen.

NOTA: si este producto se usa con un pesario, siga exactamente
las indicaciones de su profesional de la salud. Consulte con su
profesional de la salud si necesita mas asesoramiento médico. Figura 3

*TRIMO-SAN no se vende fuera de EE. UU.
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EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Numero para nuevo pedido

Caodigo de lote

Fecha de caducidad

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

No estéril

No utilizar si el paquete esta dafiado o abierto

No esta fabricado con latex de caucho natural

@b >k g

R 0n|y PRECAUCION: De acuerdo con las leyes federales
X estadounidenses, este dispositivo solo puede ser
adquirido por un médico o bajo érdenes suyas

Representante autorizado en la Comunidad Europea.

o

Fabricante

lrn
‘ n
-
m

*TRIMO-SAN no se vende fuera de EE. UU.

Dawn® es una marca comercial registrada de Procter & Gamble,
Cincinnati, Ohio 45202

CIDEX® OPA es una marca comercial registrada de Johnson & Johnson.
Revital-Ox™ RESERT® son marcas comerciales de STERIS Corporation.

TRIMO-SAN™ es una marca comercial de CooperSurgical, Inc.
Milex® y CooperSurgical son marcas comerciales registradas de
CooperSurgical, Inc.

Montado en EE. UU.
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Milex® Pessarium aanmeetset (Nederlands / Dutch)

Aanmeetinstructies voor de professionele zorgverlener

a CooperSurgical Brand

ALGEMENE INFORMATIE

DOEL

De Milex® Pessarium aanmeetset is ontwikkeld om u als professionele
zorgverlener te helpen bij het bepalen van het juiste pessariumtype en
-maat voordat een pessarium voor uw patiénte wordt voorgeschreven.

GEBRUIKSINDICATIES

Zie de afzonderlijke hoofdstukken over pessaria in dit document
voor aanwijzingen.

INHOUD

De pessaria opgenomen in deze set zijn: INCONTINENCE DISH
met steun, RING met steun, DONUT, GELLHORN en CUBE.
Ook zijn in deze set een schuimmodel, een draagtas en een
pessariummaattabel opgenomen.

TRIMO-SAN™* en een universele applicator met instructies zijn
alleen opgenomen in sets die in de VS worden verkocht.

WAARSCHUWING: De aanmeetpessaria mogen niet langer dan
15 minuten gedragen worden.

AANMEETINSTRUCTIES

BELANGRIJK

. Pessaria worden door middel van schatten en bijstellen
aangemeten. Er zijn geen mechanische inrichtingen
beschikbaar die op nauwkeurige wijze de maat of het type
pessarium kunnen bepalen dat uw patiénte nodig heeft om de
gewenste resultaten te verkrijgen.

. Ook voor het aanmeten van een pessarium moet de patiénte
geinformeerd worden dat het niet ongebruikelijk is dat na de
eerste aanmeting de maat of het type pessarium meerdere
keren veranderd moet worden. Dit is waarom het zo belangrijk
is dat uw patiénte geinstrueerd wordt om binnen 24 uur na
de oorspronkelijke aanmeting en nog eens na 72 uur terug
te komen. Daarna wordt elke paar maanden een controle
aanbevolen om te garanderen dat het pessarium goed blijft
passen zolang de patiént het pessarium draagt.

. Bij elk bezoek moet het pessarium verwijderd worden en
het vaginale gewelf geinspecteerd worden op tekens van
allergische reacties of onnodige druk.

. Naar goeddunken van de arts kan de patiénte geinstrueerd
worden in de juiste technieken voor het verwijderen, reinigen en
inbrengen van haar pessarium. Dit proces kan elke avond door
de patiénte worden uitgevoerd onder ideale omstandigheden.

Opmerking: Wanneer u de pessaria voor uw patiénten koopt, zijn
gedetailleerde aanmeetinstructies opgenomen in de doos voor uw
gebruik samen met pessariuminstructies voor de patiénten.

AANBEVOLEN REINIGING, DESINFECTIE VAN HOOG
NIVEAU EN STERILISATIE-INSTRUCTIES**

REINIGING

1. Bereid een reinigingsoplossing door een milde zeep (zoals
Dawn® of een gelijkwaardig product) met kraanwater
te mengen volgens de aanbevolen concentratie van de
zeepfabrikant. Bereid deze oplossing in een bak die groot
genoeg is om het hulpmiddel volledig onder te dompelen.

* TRIMO-SAN wordt niet buiten de VS verkocht.
**Nieuwe pessaria zijn gepoederd met poeder van levensmiddelenkwaliteit.

2. Weken en boenen

a. Laat het hulpmiddel minimaal 5 minuten weken in de bak
met de bereide zeepoplossing.

b. Boen, na de weekfase van 5 minuten, het hulpmiddel
minimaal 15 seconden met een borstel met zachte haren,
zoals een tandenborstel en/of een pijpreiniger. Boen
het hulpmiddel onder de waterlijn om verneveling van
verontreinigende stoffen te voorkomen.

c. Inspecteer het hulpmiddel na het boenen op
zichtbare vuilresten.

3. Spoelen

a. Verwijder het hulpmiddel uit de zeepoplossing en spoel
grondig onder stromend kraanwater gedurende minimaal
30 seconden.

b. Laat het hulpmiddel aan de lucht drogen.

DESINFECTIE VAN HOOG NIVEAU

1. Bereid Revital-Ox™ RESERT® STERIS, Cidex® OPA of een
gelijkwaardig desinfectiemiddel in een bak die groot genoeg
is om het hulpmiddel volledig onder te dompelen.

2. Breng het hulpmiddel over naar de bak om te weken.
Controleer of het hulpmiddel volledig in de desinfecterende
oplossing is ondergedompeld. Week het hulpmiddel minstens
9 minuten in RESERT of 12 minuten in Cidex OPA.

3.  Spoel het hulpmiddel grondig met steriel water.

Plaats het gereinigde/gedesinfecteerde hulpmiddel in een
geschikt, droog opslaggebied.

STERILISATIE
Blootstellings- | Blootstel-
Sterilisatieproces | temperatuur lingstijd Droogtijd
Voorvaculim 273 °F/134°C | 3 minuten | 30 minuten
Voorvacutim 270°F/132°C | 4 minuten | 30 minuten
Zwaartekracht 250 °F /121 °C | 30 minuten | 30 minuten

INCONTINENCE DISH met Steun
Aanmeetpessarium

.~

Voor stress-incontinentie met milde prolaps =
Aanmeetpessariummaten beschikbaar in de set
en corresponderende pessariummaten
INCONTINENCE DISH met Steun

Aanmeetset
Vervangingspessarium Product
Onderdeelnr. Maat | onderdeelnr. inches mm
MXFIT0801 2 MXPCONDSO02 | 2-1/2" | 65 mm
MXFIT0802 3 MXPCONDSO03 | 2-3/4" | 70 mm
MXFIT0803 4 MXPCONDS04 3" 75 mm
MXFIT0804 5 MXPCONDSO05 | 3-1/8" | 80 mm
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BESCHRIJVING

Het Milex® INCONTINENCE DISH-pessarium is een medisch
hulpmiddel van siliconen dat in de vagina wordt ingebracht om
te fungeren als steun voor de baarmoeder, blaas en/of rectum.

WAARSCHUWINGEN

. Gebruik deze pessaria niet bij patiénten met een gekende
allergie voor siliconen.

. Chemische stoffen in verschillende vaginale preparaten
kunnen inwerken op het pessariummateriaal, wat kan
resulteren in verkleuring of aantasting van het pessarium.
TRIMO-SAN™* werkt niet in op het pessariummateriaal.
Gebruik uitsluitend TRIMO-SAN*. Andere materialen zijn
niet getest op compatibiliteit.

GEBRUIKSINDICATIES

Stress-incontinentie

. De INCONTINENCE DISH met Steun is geindiceerd als
stress-incontinentie met een milde baarmoederprolaps
gecompliceerd wordt door een milde cystocele.

CONTRA-INDICATIES

. De aanwezigheid van bekkeninfecties en/of -laceraties
. Een niet-conforme patiénte

. Endometriose

. Zwangere patiénte

INSTRUCTIES

Neem deze instructies met de patiénte door om het gebruiksschema

te bepalen.

1. Draag droge handschoenen. Smeer, wanneer nodig, alleen
het ingaande uiteinde van het
pessarium met TRIMO-SAN* of
een gelijkwaardige vaginale gel in.
Druk het pessarium samen (door
de kanten bijeen te brengen) zoals
getoond in Figuur 1.

#

Figuur 1

2.  Gebruik een vinger van de
andere hand om het perineum
in te drukken. Houd het
pessarium bijna parallel met de
vagina-ingang (zie Figuur 2).
Voer het ingaande uiteinde
van het pessarium langs de
baarmoederhals in de posterior
fornix. Laat het pessarium na
het passeren van de vagina-
ingang weer openen tot zijn
oorspronkelijke vorm.

3.  Gebruik de wijsvinger om het P
pessarium langs de onderste gl |
vaginale wand, achter de |
baarmoederhals en in de

haa | s

posterior fornix te voeren. Figuur 2
4.  Gebruik de wijsvinger om

de knop omhoog achter de

symphysis pubis te brengen

(zie Figuur 3).
Opmerking: Als de patiénte niet 5 % [
kan urineren met het pessarium g
in positie, verwijder het dan en ‘-—-/)
breng een kleinere maat bij haar in. N 29 2
Herhaal indien nodig. o
5. Als de patiénte zich p

moeiteloos kan ontlasten, het

pessarium bij heronderzoek .

Figuur 3

in positie blijft en de patiénte
zich comfortabel voelt met het

pessarium, is dit een goede aanduiding dat de juiste maat is

gekozen. De ervaringen van patiénten kunnen variéren.

6. Onderzoek de patiénte terwijl ze staat om te controleren of
het pessarium zich niet heeft verplaatst. De patiénte mag het

* TRIMO-SAN wordt niet buiten de VS verkocht.

e 72‘

pessarium niet voelen zodra het op zijn plaats zit. Het pessarium
mag niet te los zitten, want dan kan het draaien en loskomen, en
ook niet te strak, want dan kan het ongemak veroorzaken.

De professionele zorgverlener moet een vinger tussen het
pessarium en de vaginawanden kunnen bewegen. Als er niet
voldoende ruimte is om dit te doen, moet een kleinere maat
worden geprobeerd. Als er overmatige ruimte bestaat, zal het
pessarium niet effectief zijn en kan het draaien of zelfs loskomen.

Het is soms nodig om de patiénte na verloop van tijd van een
andere maat of soort pessarium te voorzien. Ga er niet van uit
dat het vervangende exemplaar altijd dezelfde maat heeft als
het vorige exemplaar. Controleer na het plaatsen om zeker te
zijn van blijvend comfort voor de patiénte en verlichting van
symptomen. De gebruiksduur van een pessarium is beperkt.
Onderzoek regelmatig op tekenen van aantasting (zoals
scheurtjes of breuk in het buitenoppervlak van siliconen).
Indien beschadigd, moet het pessarium vervangen worden.

VERWIJDEREN

Gebruik de wijsvinger om het perineum in te drukken. Haak de andere
wijsvinger onder de knop van het INCONTINENCE DISH-pessarium
en trek omlaag. Vouw het pessarium door de kanten bijeen te brengen
en het zo te kantelen dat het zich bijna parallel met de vagina-ingang
bevindt, en breng het vervolgens voorzichtig naar buiten.

RING met Steun
Aanmeetpessarium

®

Voor baarmoederprolaps (Graad | en Graad Il)

Aanmeetpessariummaten beschikbaar in de set
en corresponderende pessariummaten

RING met Steun
Aanmeetset
Vervangingspessarium Product
Onderdeelnr. Maat | Onderdeelnr. | inches mm
MXFIT0020 2 MXPRS02 2-1/4" | 57 mm
MXFIT0021 3 MXPRS03 2-1/2" | 64 mm
MXFIT0022 4 MXPRS04 2-3/4" | 70 mm
MXFIT0023 5 MXPRS05 3" 76 mm
MXFIT0024 6 MXPRS06 3-1/4" | 83 mm
MXFIT0025 7 MXPRS07 3-1/2" | 89 mm

BESCHRIJVING

Het Milex® RING-pessarium is een medisch hulpmiddel van siliconen
dat in de vagina wordt ingebracht om te fungeren als steun voor de
baarmoeder, blaas en/of rectum.

WAARSCHUWINGEN.

Laat pessaria niet langere tijd op hun plaats, aangezien
er ernstige complicaties kunnen ontstaan die chirurgische
ingrepen kunnen vereisen.

Gebruik deze pessaria niet bij pati€énten met een gekende
allergie voor siliconen.

Chemische stoffen in verschillende vaginale preparaten
kunnen inwerken op het pessariummateriaal, wat kan
resulteren in verkleuring of aantasting van het pessarium.
TRIMO-SAN™* werkt niet in op het pessariummateriaal.
Gebruik uitsluitend TRIMO-SAN*. Andere materialen zijn
niet getest op compatibiliteit.

GEBRUIKSINDICATIES

Het RING- met Steun-pessarium is geindiceerd voor steun
bij Graad | en Graad |l prolaps gecompliceerd door een
milde cystocele.
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CONTRA-INDICATIES

INSTRUCTIES

Neem deze instructies met de patiénte
door om het gebruiksschema te bepalen.

1.

De aanwezigheid van bekkeninfecties of -laceraties
Een niet-conforme patiénte

Endometriose

Zwangere patiénte

Draag droge handschoenen.
Smeer, wanneer nodig, alleen

het ingaande uiteinde van het
pessarium met TRIMO-SAN* of
een gelijkwaardige vaginale gel in.
Houd vast zoals weergegeven in
Figuur 1.

7 A
Figuur 1

Het pessarium wordt gevouwen
langs de as van de grotere
buitenste gaten door de kleine
ronde gaten bij elkaar te brengen
(zie Figuur 2). De gevormde boog
wijst naar beneden zoals getoond
bij het RING-pessarium.

Voer het pessarium langs de
baarmoederhals in de fornix vaginae
posterior. Laat het pessarium na

het passeren van de introitus weer
openen tot de ringvorm.

Figuur 2

Breng de wijsvinger diep in de vagina
in om het pessarium ongeveer 90°

te draaien (zie Figuur 3). De RING-
pessaria kunnen in deze stand niet
gevouwen en uitgeduwd worden.

Vraag de patiénte te gaan zitten, staan en lichtjes te persen.
Als er geen lekkage is en de patiénte zich comfortabel voelt
met het pessarium, laat haar dan de blaas ledigen. Een goed
passend pessarium neemt slapte in overtollig weefsel weg,
door de baarmoeder hoger in de vagina te houden.

Figuur 3

Als de patiénte zich moeiteloos kan ontlasten, het
pessarium bij heronderzoek in positie blijft en de patiénte
zich comfortabel voelt met het pessarium, is dit een goede
aanduiding dat de juiste maat is gekozen. De ervaringen van
patiénten kunnen variéren.

Opmerking: Als de patiénte niet kan urineren met het pessarium
in positie, verwijder het dan en breng een kleinere maat bij haar in.
Herhaal indien nodig.

7.

Onderzoek de patiénte terwijl ze staat om te controleren of
het pessarium zich niet heeft verplaatst. De patiénte mag het
pessarium niet voelen zodra het op zijn plaats zit. Het pessarium
mag niet te los zitten, want dan kan het draaien en loskomen,
en ook niet te strak, want dan kan het ongemak veroorzaken.

De professionele zorgverlener moet een vinger tussen het
pessarium en de vaginawanden kunnen bewegen. Als er
niet voldoende ruimte is om dit te doen, moet een kleinere
maat worden geprobeerd. Als er overmatige ruimte bestaat,
zal het pessarium niet effectief zijn en kan het draaien of
zelfs loskomen.

Het is soms nodig om de patiénte na verloop van tijd van een
andere maat of soort pessarium te voorzien. Ga er niet van uit
dat het vervangende exemplaar altijd dezelfde maat heeft als
het vorige exemplaar. Controleer na het plaatsen om zeker te
zijn van blijvend comfort voor de patiénte en verlichting van
symptomen. De gebruiksduur van een pessarium is beperkt.
Onderzoek regelmatig op tekenen van aantasting (zoals
scheurtjes of breuk in het buitenoppervlak van siliconen).
Indien beschadigd, moet het pessarium vervangen worden.

VERWIJDEREN

Gebruik een vinger om het perineum in te drukken. Draai het
pessarium tot de inkepingen tegenover de introitus liggen.
Vouw het pessarium en verwijder het voorzichtig.

* TRIMO-SAN wordt niet buiten de VS verkocht.

DONUT-aanmeetpessarium

Ondersteuning voor derdegraads
prolaps/procidentia (Graad Il + Graad V)

-

Aanmeetpessariummaten beschikbaar in de set
en corresponderende pessariummaten

DONUT

Aanmeetset

Vervangingspessarium Product

Onderdeelnr. Maat | onderdeelnr. | inches mm

MXFIT0805 2 MXPDOO02 2-1/2" | 64 mm

MXFIT0806 3 MXPDOO03 2-3/4" [ 70 mm

MXFIT0807 4 MXPDO04 3" 76 mm

MXFIT0808 5 MXPDOO05 3-1/4" 83 mm
BESCHRIJVING

Het Milex® DONUT-pessarium is een medisch hulpmiddel van
siliconen dat in de vagina wordt ingebracht om te fungeren als
steun voor de baarmoeder, blaas en/of rectum.

WAARSCHUWINGEN

)

Laat pessaria niet langere tijd op hun plaats, aangezien
er ernstige complicaties kunnen ontstaan die chirurgische
ingrepen kunnen vereisen.

Gebruik deze pessaria niet bij patiénten met een gekende
allergie voor siliconen.

Chemische stoffen in verschillende vaginale preparaten
kunnen inwerken op het pessariummateriaal, wat kan
resulteren in verkleuring of aantasting van het pessarium.
TRIMO-SAN™* werkt niet in op het pessariummateriaal.
Gebruik uitsluitend TRIMO-SAN*. Andere materialen zijn niet
getest op compatibiliteit.

GEBRUIKSINDICATIES
Voor effectieve ondersteuning van derdegraads prolaps of procidentia.

CONTRA-INDICATIES

De aanwezigheid van bekkeninfecties en/of -laceraties
Seksueel actieve patiénte

Een niet-conforme patiénte

Endometriose

Zwangere patiénte

INSTRUCTIES

Neem deze instructies met de patiénte door om het gebruiksschema
te bepalen.

1.

Draag droge handschoenen. Wanneer nodig kan het
ingaande uiteinde van het pessarium ingesmeerd worden
met TRIMO-SAN* of een gelijkwaardige vaginale gel.

Gebruik een vinger om het perineum in te drukken. Houd
de DONUT bijna parallel met de vagina-ingang. Voer
het pessarium in het vaginagewelf met behulp van een
kurkentrekkerbeweging (zie Figuur 1).

De baarmoederhals moet achter de DONUT rusten (zie Figuur 2).

Figuur 1 Figuur 2
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Vraag de patiénte te gaan zitten, staan en lichtjes te persen.
Als er geen lekkage is en de patiénte zich comfortabel voelt
met het pessarium, laat haar dan de blaas ledigen. Een goed
passend pessarium neemt slapte in overtollig weefsel weg,
door de baarmoeder hoger in de vagina te houden.

Als de patiénte zich moeiteloos kan ontlasten, het
pessarium bij heronderzoek in positie blijft en de patiénte
zich comfortabel voelt met het pessarium, is dit een goede
aanduiding dat de juiste maat is gekozen. De ervaringen
van patiénten kunnen variéren.

Opmerking: Als de patiénte niet kan urineren met het pessarium
in positie, verwijder het dan en breng een kleinere maat bij haar in.
Herhaal indien nodig.

6.

Onderzoek de patiénte terwijl ze staat om te controleren of

het pessarium zich niet heeft verplaatst. De patiénte mag het
pessarium niet voelen zodra het op zijn plaats zit. Het pessarium
mag niet te los zitten, want dan kan het draaien en loskomen, en
ook niet te strak, want dan kan het ongemak veroorzaken.

De professionele zorgverlener moet een vinger tussen het
pessarium en de vaginawanden kunnen bewegen. Als er niet
voldoende ruimte is om dit te doen, moet een kleinere maat
worden geprobeerd. Als er overmatige ruimte bestaat, zal het

pessarium niet effectief zijn en kan het draaien of zelfs loskomen.

Het is soms nodig om de patiénte na verloop van tijd van een
andere maat of soort pessarium te voorzien. Ga er niet van uit
dat het vervangende exemplaar altijd dezelfde maat heeft als
het vorige exemplaar. Controleer na het plaatsen om zeker te
zijn van blijvend comfort voor de patiénte en verlichting van
symptomen. De gebruiksduur van een pessarium is beperkt.
Onderzoek regelmatig op tekenen van aantasting (zoals
scheurtjes of breuk in het buitenoppervlak van siliconen).
Indien beschadigd, moet het pessarium vervangen worden.

VERWIJDEREN

Haak een vinger in het midden van

het pessarium. Gebruik duim en
middelvinger om de zijkant van de
DONUT samen te drukken (zie Figuur
3). Gebruik de vinger van de andere
hand om het perineum omlaag te
drukken. Kantel het pessarium en trek

het voorzichtig door de vagina-ingang.

Figuur 3

GELLHORN-aanmeetpessarium
voor meervoudige drainage

Ondersteuning voor derdegraads

) . Nt?
prolaps/procidentia (Graad Il of Graad 1V)
Aanmeetpessariummaten beschikbaar in de set
en corresponderende pessariummaten
GELLHORN (Flexibel)

Aanmeetset
Vervangingspessarium Product
Onderdeelnr. Maat | Onderdeelnr. | inches mm
MXFIT0012 2-1/4" | MXPGE2-1/4 2-1/4" | 57 mm
MXFIT0013 2-1/2" | MXPGE2-1/2 2-1/2" | 64 mm
MXFIT0014 2-3/4" | MXPGE2-3/4 2-3/4" | 70 mm
MXFIT0015 3" MXPGE3- 3" 76 mm

* TRIMO-SAN wordt niet buiten de VS verkocht.

BESCHRIJVING

Het Milex® GELLHORN-pessarium is een medisch hulpmiddel van
siliconen dat in de vagina wordt ingebracht om te fungeren als steun
voor de baarmoeder, blaas en/of rectum.

WAARSCHUWINGEN

Laat pessaria niet langere tijd op hun plaats, aangezien
er ernstige complicaties kunnen ontstaan die chirurgische
ingrepen kunnen vereisen.

Gebruik deze pessaria niet bij patiénten met een gekende
allergie voor siliconen.

Chemische stoffen in verschillende vaginale preparaten
kunnen inwerken op het pessariummateriaal, wat kan
resulteren in verkleuring of aantasting van het pessarium.
TRIMO-SAN™* werkt niet in op het pessariummateriaal.
Gebruik uitsluitend TRIMO-SAN*. Andere materialen zijn
niet getest op compatibiliteit.

GEBRUIKSINDICATIES

Voor effectieve ondersteuning van derdegraads prolaps of procidentia.
De baarmoederhals blijft achter de platte basis van het pessarium en
alleen de steel kan in de vaginale opening worden gezien wanneer de
patiénte een Valsalva-manoeuvre doet. Het GELLHORN-pessarium
vereist een vrij ruime vagina en een intact perineum.

CONTRA-INDICATIES

.

.

De aanwezigheid van bekkeninfecties en/of -laceraties
Een niet-conforme patiénte

Endometriose

Zwangere patiénte

Seksueel actieve patiénte

INSTRUCTIES

Neem deze instructies met de patiénte door om het
gebruiksschema te bepalen.

1.

Draag droge handschoenen. b
Smeer, wanneer nodig, alleen Sehiif 2k
het ingaande uiteinde van het b\
pessarium met TRIMO-SAN*

of een gelijkwaardige vaginale
gel in. Houd het pessarium zoals
getoond in Figuur 1.

Gebruik een vinger om het
perineum in te drukken.

Geleid het pessarium en breng g o)
het op zijn kant, bijna parallel aan y /
de vagina-ingang in (zie Figuur Figuur 1

1), waarbij de urethrale opening
vermeden moet worden terwijl
het perineum stevig omlaag
wordt geduwd. Gebruik een
kurkentrekkerbeweging

terwijl het GELLHORN-
pessarium in de vagina

wordt ingebracht.

Zodra de grote platte schijf
langs de vagina-ingang

is gevoerd, duwt u het
pessarium omhoog totdat
alleen het uiteinde van de
steel in de vaginale opening
kan worden gezien. De
baarmoederhals rust achter de platte schijf (zie Figuur 2).

Figuur 2

Laat de patiénte zitten, staan en persen. Onderzoek de
patiénte terwijl ze staat om te controleren of het pessarium
zich niet heeft verplaatst. De patiénte mag het pessarium niet
voelen zodra het op zijn plaats zit. Het pessarium mag niet te
los zitten, want dan kan het draaien en loskomen, en ook niet
te strak, want dan kan het ongemak veroorzaken.
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De professionele zorgverlener moet een vinger tussen het
pessarium en de vaginawanden kunnen bewegen. Als er niet
voldoende ruimte is om dit te doen, moet een kleinere maat
worden geprobeerd. Als er overmatige ruimte bestaat, zal het
pessarium niet effectief zijn en kan het draaien of zelfs loskomen.

Het kan nodig zijn om de patiénte na verloop van tijd van een
andere maat of soort pessarium te voorzien. Ga er niet van uit
dat het vervangende exemplaar altijd dezelfde maat heeft als
het vorige exemplaar. Controleer na het plaatsen om zeker te
zijn van blijvend comfort voor de patiénte en verlichting van
symptomen. De gebruiksduur van een pessarium is beperkt.
Onderzoek regelmatig op tekenen van aantasting (zoals
scheurtjes of breuk in het buitenoppervlak van siliconen).
Indien beschadigd, moet het pessarium vervangen worden.

Opmerking: Als de patiénte niet kan urineren met het pessarium
in positie, verwijder het dan en breng een kleinere maat bij haar in.
Herhaal indien nodig.

8.

Als de patiénte zich moeiteloos kan ontlasten, het pessarium bij
heronderzoek in positie blijft en de patiénte zich comfortabel voelt
met het pessarium, is dit een goede aanduiding dat de juiste maat
is gekozen. De ervaringen van patiénten kunnen variéren.

VERWIJDEREN

1.

Gebruik een vinger om het perineum
in te drukken.

Gebruik de andere hand om de 'knop'
beet te pakken, trek het pessarium
weg van de baarmoederhals en draai
het hierbij zodanig dat de schijf zich
bijna parallel met de vagina-ingang
bevindt. Laat het pessarium naar
buiten komen met behulp van de
kurkentrekkerbeweging. Zie Figuur 3.

De verwijdering kan vereenvoudigd
worden door een vinger langs de steel
en achter de schijf te brengen en naar
de steel te buigen.

Figuur 3

CUBE flexibel

aanmeetpessarium
Steun voor Graad Il prolaps/procidentia

)
—

Aanmeetpessariummaten beschikbaar in de set
en corresponderende pessariummaten

CUBE
Aanmeetset
Vervangingspessarium Product
Onderdeelnr. Maat | onderdeelnr. | inches mm
MXFIT0809 2 MXPECO02 1-3/8" 35 mm
MXFIT0810 3 MXPECO03 1-1/2" 38 mm
MXFIT0811 4 MXPEC04 1-5/8" 41 mm
MXFIT0812 5 MXPECO05 1-3/4" 44 mm

BESCHRIJVING

Het Milex® CUBE-pessarium is een medisch hulpmiddel van
siliconen dat in de vagina wordt ingebracht om te fungeren als
steun voor de baarmoeder, blaas en/of rectum.

WAARSCHUWINGEN

Laat pessaria niet langere tijd op hun plaats, aangezien
er ernstige complicaties kunnen ontstaan die chirurgische
ingrepen kunnen vereisen.

Gebruik deze pessaria niet bij patiénten met een gekende
allergie voor siliconen.

* TRIMO-SAN wordt niet buiten de VS verkocht.

Chemische stoffen in verschillende vaginale preparaten
kunnen inwerken op het pessariummateriaal, wat kan
resulteren in verkleuring of aantasting van het pessarium.
TRIMO-SAN™* werkt niet in op het pessariummateriaal.
Gebruik uitsluitend TRIMO-SAN*. Andere materialen zijn
niet getest op compatibiliteit.

GEBRUIKSINDICATIES

Het CUBE-pessarium is effectief bij het ondersteunen van

een Graad lll prolaps. Het CUBE-pessarium biedt aanvullende
ondersteuning in gevallen die verband houden met volledig
gebrek aan vaginale toniciteit. Het CUBE-pessarium is ook
effectief bij patiénten die procidentia gecombineerd met
rectocele en/of cystocele hebben.

Het CUBE-pessarium is ook geindiceerd voor prolaps van de
vaginale wand. De unieke ondersteuning is toe te schrijven aan
de zuigwerking van de zes holten die, door een lichte negatieve
druk, de prolaps en de vaginale wanden ondersteunt.

Het CUBE-pessarium moet elke avond verwijderd en gewassen
worden met milde zeep en water, en vervolgens grondig
gespoeld worden. Laat het, indien mogelijk, 's nachts niet in.

CONTRA-INDICATIES

.

De aanwezigheid van bekkeninfecties en/of -laceraties
Een niet-conforme patiénte

Endometriose

Zwangere patiénte

INSTRUCTIES

Neem deze instructies met de patiénte door om het gebruiksschema
te bepalen.

1.

Draag droge handschoenen. Druk het
pessarium tussen duim en wijsvingers
samen (zie Figuur 1). Indien nodig,
kan de ingaande rand ingesmeerd
worden met TRIMO-SAN* of een
gelijkwaardige vaginale gel.

P
P i
— -—-_‘_"-.-.__\_\_ ™

Gebruik de vingers van de andere

hand om de labia te spreiden en het "fﬂ
pessarium in de vagina te voeren.
Controleer de passing (zie Figuur 2). Figuur 1

Laat de patiénte zitten, staan en
persen. Onderzoek de patiénte
terwijl ze staat om te controleren
of het pessarium zich niet heeft
verplaatst. De patiénte mag het
pessarium niet voelen zodra het
op zijn plaats zit.

Laat de patiénte (of de
zorgverlener) het CUBE-
pessarium meerdere malen
inbrengen en verwijderen
voordat zij uw praktijk verlaat.

Figuur 2

Het is soms nodig om de

patiénte na verloop van tijd van

een andere maat of soort pessarium te voorzien. Ga er niet
van uit dat het vervangende exemplaar altijd dezelfde maat
heeft als het vorige exemplaar. Controleer na het plaatsen
om zeker te zijn van blijvend comfort voor de patiénte

en verlichting van symptomen. De gebruiksduur van een
pessarium is beperkt. Onderzoek regelmatig op tekenen van
aantasting (zoals scheurtjes of breuk in het buitenoppervlak
van siliconen). Indien beschadigd, moet het pessarium
vervangen worden. Het pessarium mag niet te los zitten,
want dan kan het draaien en loskomen, en ook niet te strak,
want dan kan het ongemak veroorzaken.

Opmerking: Als de patiénte niet kan urineren met het pessarium
in positie, verwijder het dan en breng een kleinere maat bij haar in.
Herhaal indien nodig.
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6. Als de patiénte zich moeiteloos kan ontlasten, het
pessarium bij heronderzoek in positie blijft en de patiénte
zich comfortabel voelt met het pessarium, is dit een goede
aanduiding dat de juiste maat is gekozen. De ervaringen van
patiénten kunnen variéren.

7. Onderzoek de patiénte terwijl ze staat om te controleren of
het pessarium zich niet heeft verplaatst. De patiénte mag het
pessarium niet voelen zodra het op zijn plaats zit. Het pessarium
mag niet te los zitten, want dan kan het draaien en loskomen,
en ook niet te strak, want dan kan het ongemak veroorzaken.

8. De professionele zorgverlener moet een vinger tussen het
pessarium en de vaginawanden kunnen bewegen. Als er niet
voldoende ruimte is om dit te doen, moet een kleinere maat
worden geprobeerd. Als er overmatige ruimte bestaat, zal het
pessarium niet effectief zijn en kan het draaien of zelfs loskomen.

VERWIJDEREN

TREK NIET AAN HET KOORDJE OM HET PESSARIUM
TE VERWIJDEREN!

Het koordje is bedoeld om het CUBE-pessarium te helpen
lokaliseren. Trekken aan het koordje om het CUBE-pessarium
te verwijderen, kan het vaginale slijmvlies beschadigen. Om het
pessarium te verwijderen, moet de zuigwerking op de vaginale
wanden worden opgeheven. Steek de vingertoppen tussen het
vaginale slijmvlies en het pessarium, druk het CUBE-pessarium
samen tussen duim en wijsvinger en verwijder het (zie Figuur 1).

INFORMATIE OVER TRIMO-SAN™*

(TRIMO-SAN wordt niet verkocht buiten de VS)

Opmerking: Adviseer uw patiént dat
TRIMO-SAN* op aanvraag verkrijgbaar
is bij de apotheek (geen recept nodig).

WAARSCHUWING

Chemicalién in diverse vaginale preparaten kunnen tot een reactie
van het materiaal van het pessarium leiden, waardoor het pessarium
bijvoorbeeld verkleurt of beschadigt. TRIMO-SAN* leidt niet tot een
reactie van het materiaal van het pessarium. Gebruik alleen TRIMO-
SAN*; andere materialen zijn niet getest op compatibiliteit.

DOEL VAN TRIMO-SAN*

1. Helpt de normale zuurtegraad van de vagina te herstellen en
handhaven

2. De vaginawanden coaten met een smeerfilm die
geurveroorzakende bacterién helpt verminderen.

TOEPASSING

. Vrouwen die een pessarium dragen, moeten in de eerste
week nadat het pessarium voor het eerst is ingebracht drie
(3) keer 1/2 applicator (2 g) TRIMO-SAN* gebruiken, tenzij de
arts anders voorschrijft

. Daarna moeten ze twee keer per week 1/2 applicator (2 g)
TRIMO-SAN* gebruiken, tenzij de arts anders voorschrijft

. TRIMO-SAN* leidt zeer zelden tot reacties of irritaties. Mocht
dit wel het geval zijn, staak dan het gebruik

. Als de symptomen aanhouden of verergeren, moet u contact
opnemen met uw arts

* TRIMO-SAN wordt niet buiten de VS verkocht.

TRIMO-SAN* IS NIET GETEST TIJDENS DE ZWANGERSCHAP

. Als de patiént zwanger wil worden, adviseer haar dan geen
TRIMO-SAN* te gebruiken gedurende 6 uur voor of na de
geslachtsgemeenschap

JUIST GEBRUIK VAN DE UNIVERSELE APPLICATOR

1. Schroef de dop van de tube.

2. Doorboor de tube met de bovenkant van de dop (er kan een
kleine hoeveelheid TRIMO-SAN* uit de tube komen wanneer
de tube wordt doorboord).

3. Bevestig het uiteinde met schroefdraad van de universele
applicator op de TRIMO-SAN-tube (zie Figuur 1).

4. Houd de universele applicator vast en knijp vanaf de
onderkant in de tube tot TRIMO-SAN het gespecificeerde
dosisniveau bereikt (zie Figuur 2).

5. Maak de universele applicator los van de tube. Breng de
universele applicator voorzichtig ongeveer 1,5 cm in de
vagina in.

Druk de plunjer van de universele applicator in om de gel af
te geven.

Houd de plunjer ingedrukt totdat de universele applicator uit
de vagina verwijderd is.

OPMERKING: Vrouwen die een INFLATOBALL- of KUBUS-
pessarium dragen, moeten het pessarium volgens de
instructies van de arts verwijderen voordat ze TRIMO-SAN
gebruiken.

6. Reinig de universele applicator meteen na gebruik door deze
meerdere keren met water door te spoelen (de plunjer naar
achteren trekken en indrukken) (zie Figuur 3).

Zorg ervoor dat de universele applicator schoon en droog is
voordat deze opnieuw wordt gebruikt.

7. Veeg na elk gebruik de schroefdraad van de tube en de
binnenkant van de dop schoon. Draai de dop daarna stevig
vast.

BELANGRIJK

ALS U EEN VAN DE VOLGENDE VERSCHIJNSELEN OF
SYMPTOMEN HEEFT, MOET U CONTACT OPNEMEN MET
EEN ARTS

A. Afscheiding met een afwijkende kleur, consistentie of

hoeveelheid.
B. Een branderig of jeukend gevoel bij de vagina.

Een onprettige geur die gepaard gaat met vaginale
afscheiding.

Een van de bovenstaande verschijnselen, met name als er
tegelijkertijd sprake is van een ongebruikelijke zwelling of
gevoeligheid, koorts, pijn of kramp in de onderbuik.

OPMERKING: Als dit product wordt gebruikt in combinatie met
een pessarium, moet u de instructies van uw arts nauwlettend
opvolgen. Raadpleeg uw arts voor adviezen met betrekking tot alle
andere medische zaken.
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Figuur 2

Figuur 3

* TRIMO-SAN wordt niet buiten de VS verkocht.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Bestelnummer

Partijcode

Uiterste houdbaarheidsdatum

De gebruiksaanwijzingen raadplegen

Opgelet

Niet steriel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of
geopend is.

Niet gemaakt van natuurlijk rubber (latex)

OPGELET: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht

Erkend vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap.

Fabrikant

Dawn® is een geregistreerd handelsmerk van Procter & Gamble,
Cincinnati, Ohio 45202

CIDEX® OPA is een geregistreerd handelsmerk van Johnson & Johnson.
Revital-Ox™ RESERT® zijn handelsmerken van de STERIS Corporation.
TRIMO-SAN™ is een handelsmerk van CooperSurgical, Inc.

Milex® en CooperSurgical zijn geregistreerde handelsmerken van
CooperSurgical, Inc.

Geassembleerd in de VS
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Kit d’ajustement
de pessaire Milex® (Frangais / French)

Instructions d’ajustement pour le professionnel de santé

a CooperSurgical Brand

GENERALITES

OBJET

Le kit d’ajustement de pessaire Milex®a été mis au point pour aider
le professionnel de santé a déterminer précisément le type et la
taille du pessaire avant de le prescrire a la patiente.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Voir les sections sur les pessaires dans le présent document pour
en connaitre les indications.

CONTENU

Le kit contient les pessaires suivants : DISH INCONTINENCE avec
support, ANNEAU avec support, DONUT, GELLHORN et CUBE.
Le kit inclut également un modéle en mousse, une mallette et un
tableau de correspondance des tailles de pessaires.

Le TRIMO-SAN™, le applicateur universel et la notice sont inclus
uniquement dans les kits vendus aux Etats-Unis.

MISE EN GARDE : Les pessaires d'ajustement doivent pas étre
portés plus de 15 minutes.

INSTRUCTIONS D’AJUSTEMENT

IMPORTANT

. Les pessaires sont ajustés par tatonnements. Aucun dispositif
mécanique ne permet de déterminer précisément la taille ou
le type de pessaire qui conviendra le mieux a votre patiente.

. Avant méme d’installer un pessaire, la patiente doit étre
informée qu’il n’est pas rare d’avoir a changer de taille ou
de type de pessaire plusieurs fois. Vous devez donc lui dire
'importance de revenir dans les 24 heures aprés la premiere
mise en place, puis dans les 72 heures. Ensuite, un intervalle
de quelques mois doit étre prévu pour examiner la bonne
tenue du dispositif tant que la patiente le porte.

. A chaque visite, le pessaire doit étre retiré et la vo(te vaginale
doit étre examinée pour rechercher des signes de réaction
allergique ou de pression anormale.

. A la discrétion du médecin, ce dernier peut indiquer a la
patiente comment retirer, nettoyer et réinsérer elle-méme son
pessaire. Cette procédure peut étre exécutée par la patiente
tous les soirs dans des circonstances idéales.

Remarque : Lorsque vous achetez les pessaires pour vos patientes,
la notice détaillée de mise en place est incluse dans la boite avec
les instructions destinées a la patiente.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE RECQMMANDE, LA
DESINFECTION DE HAUT NIVEAU ET LA STERILISATION**

NETTOYAGE

1. Préparez une solution de nettoyage en mélangeant un savon
doux (Dawn® ou équivalent) a de I'eau du robinet, en suivant
la concentration recommandée par le fabricant du savon.
Préparez cette solution dans un récipient assez grand pour
immerger totalement le dispositif.

*Le TRIMO-SAN est vendu uniquement aux USA.
**Les pessaires neufs sont recouverts de poudre de qualité alimentaire.

2. Faire tremper et frotter

a. Faire tremper le dispositif dans la solution savonneuse
pendant au moins 5 minutes.

b. Aprés cette période de 5 minutes, frotter le dispositif
pendant au moins 15 secondes a I'aide d’une brosse a
poils tendres, telle qu’une brosse a dents et/ou une brosse
a conduit. Frotter le dispositif dans I'eau pour éviter la
projection des contaminants.

c. Apres le frottage, examiner le dispositif a la recherche
de résidus de saletés visibles.

3. Rincer

a. Sortir le dispositif de la solution savonneuse et le rincer
soigneusement sous I'eau courante pendant au moins
30 secondes.

b. Laisser le dispositif sécher.

DESINFECTION DE HAUT NIVEAU

1. Préparer un récipient de Revital-Ox™ RESERT® STERIS, de
Cidex® OPA ou d’un désinfectant équivalent dans un récipient
assez grand pour immerger totalement le dispositif.

2. Transférer le dispositif dans le récipient pour le trempage.
S’assurer que le dispositif est entierement immergé dans la
solution désinfectante. Faire tremper le dispositif pendant
au moins 9 minutes dans du RESERT ou 12 minutes dans
du Cidex OPA.

3. Rincer le dispositif soigneusement dans de I'eau stérile.

Ranger I'appareil nettoyé et désinfecté dans un lieu de
stockage adéquat.

STERILISATION

Processus de Température Durée Temps de
STERILISATION | d’exposition d’exposition | séchage
Vide partiel 273 °F /134 °C 3 minutes 30 minutes
Vide partiel 270° F/132° C 4 minutes 30 minutes
Gravité 250 °F /121 °C 30 minutes | 30 minutes

DISH INCONTINENCE avec
support Pessaire adapté
Pour I'incontinence urinaire d’effort avec prolapsus léger

’-'
=/

Tailles des pessaires adaptés disponibles en kit et correspondances
des tailles de pessaires

DISH INCONTINENCE avec support

Référence du kit

de pessaire de

remplacement Taille | Référence pouces mm
MXFIT0801 2 MXPCONDS02 2-1/2" 65 mm
MXFIT0802 3 MXPCONDSO03 2-3/4" 70 mm
MXFIT0803 4 MXPCONDS04 3" 75 mm
MXFIT0804 5 MXPCONDS05 3-1/8" 80 mm
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DESCRIPTION

Le Pessaire DISH INCONTINENCE Milex® est un dispositif médical
en silicone a insérer dans le vagin pour soutenir 'utérus, la vessie
et/ou le rectum.

MISES EN GARDE

Ne pas utiliser ces pessaires sur une patiente allergique

au silicone.

Les substances chimiques présentes dans diverses
préparations vaginales peuvent interagir avec le matériau
du pessaire et entrainer sa décoloration ou sa détérioration.
Le TRIMO-SAN™* n’interagit pas avec le matériau du
pessaire. Utiliser exclusivement du TRIMO-SAN™. La
compatibilité des autres matériaux n'a pas été testée.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Incontinence urinaire a I'effort

Le pessaire DISH INCONTINENCE avec support est indiqué
si 'incontinence urinaire avec prolapsus Iéger de 'utérus est
compliquée d’une cystocéle modérée.

CONTRE-INDICATIONS

Présence d’infections pelviennes et/ou de lacérations
Patiente non-compliante
Endométriose

. Grossesse

INSTRUCTIONS
Passer ces instructions en revue G
avec la patiente pour établir le mode M_-:z‘
d'utilisation. .

1.

Porter des gants secs. Si dé

nécessaire, lubrifier uniquement

I'extrémité d’insertion du Figure 1
pessaire avec du TRIMO-SAN*

ou un gel vaginal équivalent.

Pincer le pessaire (rassembler

les deux cotés) comme illustré ) s 4
sur la Figure 1. );’r';su—)
Appuyer sur le périnée avec un A -,'l

doigt de I'autre main. Tenir le Pl
pessaire quasiment parallele J

a l'entrée du vagin (voir 4
Figure 2). Diriger I'extrémité
d’insertion du pessaire au-dela
du col utérin jusque dans le
cul-de-sac vaginal postérieur.
Laisser le pessaire reprendre
sa forme aprés le passage de
I'entrée du vagin.

Figure 2

Utiliser I'index pour guider le \'
pessaire le long de la paroi \ \/ d
inférieure du vagin, derriére le }/ :
col et a l'intérieur du cul-de- (=

sac vaginal postérieur. :

Avec l'index, soulever le
bouton derriere la symphyse Figure 3
pubienne (voir Figure 3).

Remarque : Si la patiente est incapable d’uriner une fois le pessaire
installé, le retirer et installer un pessaire de la taille inférieure.
Répéter la procédure.

5.

Si la patiente peut vider sa vessie sans difficulté et que le
pessaire reste en place aprés réexamen, et si la patiente ne
ressent pas d’inconfort d0 au pessaire, cela indique que la
bonne taille a été sélectionnée. La sensation peut varier selon
les patientes.

Examiner la patiente quand elle est debout pour s’assurer
que le pessaire n'a pas bougé. Une fois qu'il est en place,

*Le TRIMO-SAN est vendu uniquement aux USA.

la patiente ne doit pas sentir le pessaire. Le pessaire ne doit
pas étre trop lache car il pourrait tourner ou étre expulsé, et
il ne doit pas étre trop serré pour ne pas causer d’inconfort.

7.  Le professionnel de santé doit pouvoir passer un doigt entre le
pessaire et les parois du vagin. S’il manque d’espace pour le
faire, essayer avec la taille inférieure. SiI'espace est trop grand,
le pessaire sera inefficace et peut tourner et méme étre expulsé.

8. Il est parfois nécessaire d’installer un pessaire de taille ou
de type différent sur une méme patiente aprés un certain
laps de temps. Ne pas partir du principe qu’'un remplacement
se fera automatiquement avec un pessaire de méme taille.
Veérifier 'ajustement du dispositif pour s’assurer du confort de
la patiente et de la correction de ses symptdomes. La durée de
vie d'un pessaire est limitée. Rechercher fréquemment des
signes de détérioration (fissures ou cassures dans la surface
en silicone). Un pessaire endommagé doit étre remplacé.

RETRAIT

Appuyer sur le périnée avec 'index. Accrocher I'autre index sous

le bouton du pessaire DISH INCONTINENCE et I'abaisser. Plier le
pessaire en rassemblant les c6tés, I'incliner pour qu'’il soit quasiment
paralléle a I'entrée du vagin, puis sortir le pessaire délicatement.

ANNEAU avec

support Pessaire adapté
Pour les prolapsus utérins (Stades | et Il)

Tailles des pessaires adaptés disponibles en kit et correspondances
des tailles de pessaires

ANNEAU avec support

Référence du kit

de pessaire de

remplacement Taille | Référence pouces mm

MXFIT0020 2 MXPRS02 2-1/4" 57 mm

MXFIT0021 3 MXPRS03 2-1/2" 64 mm

MXFIT0022 4 MXPRS04 2-3/4" 70 mm

MXFIT0023 5 MXPRS05 3" 76 mm

MXFIT0024 6 MXPRS06 3-1/4" 83 mm

MXFIT0025 7 MXPRS07 31/2" 89 mm
DESCRIPTION

Le Pessaire ANNEAU Milex® est un dispositif médical en silicone a
insérer dans le vagin pour soutenir 'utérus, la vessie et/ou le rectum.

MISES EN GARDE.

. Ne pas laisser en place les pessaires pendant de longues
périodes, car il existe un risque de complications graves
pouvant nécessiter une intervention chirurgicale.

. Ne pas utiliser ces pessaires sur une patiente allergique
au silicone.

. Les substances chimiques présentes dans diverses
préparations vaginales peuvent interagir avec le matériau du
pessaire et entrainer sa décoloration ou sa détérioration. Le
TRIMO-SAN™* n’interagit pas avec le matériau du pessaire.
Utiliser exclusivement du TRIMO-SAN*. La compatibilité des
autres matériaux n’a pas été testée.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

. Le pessaire ANNEAU avec support est indiqué pour
soutenir les prolapsus de Stades | et Il compliqués d’une
cystocele modérée.
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CONTRE-INDICATIONS

INSTRUCTIONS

Passer ces instructions en revue avec la
patiente pour établir le mode d’utilisation.

1.

Présence d’infections pelviennes ou de lacérations
Patiente non-compliante
Endométriose
Grossesse

Porter des gants secs. Si nécessaire,
lubrifier uniquement I'extrémité
d’insertion du pessaire avec du
TRIMO-SAN* ou un gel vaginal
équivalent. Tenir le dispositif comme
illustré par la Figure 1.

Figure 1

Plier le pessaire le long de I'axe qui
porte les orifices extérieurs les plus
grands en faisant coincider les petits
trous ronds (voir Figure 2). Larc
formé pointe vers le bas, comme
illustré avec le pessaire ANNEAU.

Figure 2

Amener le pessaire au-dela du
col utérin jusque dans le cul-de-
sac vaginal postérieur. Laisser
le pessaire reprendre sa forme
d’anneau aprés le passage de
I'entrée du vagin.

Insérer I'index loin dans le vagin
pour faire tourner le pessaire
sur environ 90° (voir Figure 3).
Dans cette position, le pessaire
ANNEAU ne peut pas étre plié et évacué.

Figure 3

Demander a la patiente de s’'asseoir, de se lever et de pousser
légerement. S'il n'y a pas de fuite et si la patiente ne ressent pas
d’inconfort avec le pessaire installé, lui demander de vider sa
vessie. Un pessaire correctement installé corrige le relachement
des tissus superflus et remonte l'utérus dans le vagin.

Si la patiente peut vider sa vessie sans difficulté et que

le pessaire reste en place aprés réexamen, et si la patiente
ne ressent pas d’inconfort d au pessaire, cela indique que
la bonne taille a été sélectionnée. La sensation peut varier
selon les patientes.

Remarque : Si la patiente est incapable d’uriner une fois le pessaire
installé, le retirer et installer un pessaire de la taille inférieure.
Répéter la procédure.

7.

Examiner la patiente quand elle est debout pour s’assurer
que le pessaire n’a pas bougé. Une fois qu'il est en place, la
patiente ne doit pas sentir le pessaire. Le pessaire ne doit pas
étre trop lache car il pourrait tourner ou étre expulsé, et il ne
doit pas étre trop serré pour ne pas causer d’'inconfort.

Le professionnel de santé doit pouvoir passer un doigt entre
le pessaire et les parois du vagin. S’il manque d’espace pour
le faire, essayer avec la taille inférieure. Si I'espace est trop
grand, le pessaire sera inefficace et peut tourner et méme
étre expulsé.

Il est parfois nécessaire d’installer un pessaire de taille ou

de type différent sur une méme patiente aprés un certain

laps de temps. Ne pas partir du principe qu’'un remplacement
se fera automatiquement avec un pessaire de méme taille.
Vérifier 'ajustement du dispositif pour s’assurer du confort

de la patiente et de la correction de ses symptémes. La durée
de vie d’'un pessaire est limitée. Rechercher fréequemment des
signes de détérioration (fissures ou cassures dans la surface
en silicone). Un pessaire endommagé doit étre remplacé.

RETRAIT

Utiliser un doigt pour appuyer sur le périnée. Tourner le
pessaire jusqu’a ce que les encoches soient face a I'entrée
du vagin. Plier le pessaire et le sortir délicatement.

*Le TRIMO-SAN est vendu uniquement aux USA.

Pessaire DONUT adapté

~

Soutien pour les prolapsus/procidences
de troisiéme degré (Stades Il + |V)

Tailles des pessaires adaptés disponibles en kit et correspondances

des tailles de pessaires

DONUT

Référence du kit

de pessaire de

remplacement Taille | Référence pouces mm

MXFIT0805 2 MXPDOO02 2-1/2" 64 mm

MXFIT0806 3 MXPDOO03 2-3/4" 70 mm

MXFIT0807 4 MXPDO04 3" 76 mm

MXFIT0808 5 MXPDOO05 3-1/4" 83 mm
DESCRIPTION

Le Pessaire Donut Milex® est un dispositif médical en silicone a
insérer dans le vagin pour soutenir 'utérus, la vessie et/ou le rectum.

MISES EN GARDE

)

Ne pas laisser en place les pessaires pendant de longues
périodes, car il existe un risque de complications graves
pouvant nécessiter une intervention chirurgicale.

Ne pas utiliser ces pessaires sur une patiente allergique

au silicone.

Les substances chimiques présentes dans diverses
préparations vaginales peuvent interagir avec le matériau du
pessaire et entrainer sa décoloration ou sa détérioration. Le
TRIMO-SAN™* p’interagit pas avec le matériau du pessaire.
Utiliser exclusivement du TRIMO-SAN*. La compatibilité des
autres matériaux n’a pas été testée.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Pour un soutien efficace des prolapsus ou procidences de
troisiéme degré.

CONTRE-INDICATIONS

.

Présence d’infections pelviennes et/ou de lacérations
Patiente sexuellement active

Patiente non-compliante

Endométriose

Grossesse

INSTRUCTIONS

Passer ces instructions en revue avec la patiente pour établir le
mode d'utilisation.

1.

Porter des gants secs. Si nécessaire, enduire I'extrémité
d’insertion du pessaire de TRIMO-SAN* ou d’un gel
vaginal équivalent.

Utiliser un doigt pour appuyer sur le périnée. Tenir le DONUT
presque parallelement a I'entrée du vagin. Introduire le
pessaire dans la vodte vaginale en décrivant un mouvement
de tire-bouchon (voir Figure 1).

Le col utérin doit reposer derriere le DONUT (voir Figure 2).

Figure 1 Figure 2
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4. Demander a la patiente de s'asseoir, de se lever et de pousser
légerement. S'il N’y a pas de fuite et si la patiente ne ressent pas
d’inconfort avec le pessaire installé, lui demander de vider sa
vessie. Un pessaire correctement installé corrige le relachement
des tissus superflus et remonte I'utérus dans le vagin.

5. Sila patiente peut vider sa vessie sans difficulté et que le
pessaire reste en place aprés réexamen, et si la patiente ne
ressent pas d’inconfort d0 au pessaire, cela indique que la
bonne taille a été sélectionnée. La sensation peut varier selon
les patientes.

Remarque : Si la patiente est incapable d’'uriner une fois le
pessaire installé, le retirer et installer un pessaire de la taille
inférieure. Répéter la procédure.

6. Examiner la patiente quand elle est debout pour s’assurer
que le pessaire n’a pas bougé. Une fois qu'il est en place, la
patiente ne doit pas sentir le pessaire. Le pessaire ne doit pas
étre trop lache car il pourrait tourner ou étre expulsé, et il ne
doit pas étre trop serré pour ne pas causer d’'inconfort.

7. Le professionnel de santé doit pouvoir passer un doigt entre
le pessaire et les parois du vagin. S’il manque d’espace pour
le faire, essayer avec la taille inférieure. Si I'espace est trop
grand, le pessaire sera inefficace et peut tourner et méme
étre expulsé.

8. Il est parfois nécessaire d’installer un pessaire de taille ou

de type différent sur une méme patiente aprés un certain

laps de temps. Ne pas partir du principe qu’'un remplacement
se fera automatiquement avec un pessaire de méme taille.
Vérifier 'ajustement du dispositif pour s’assurer du confort de
la patiente et de la correction de ses symptdomes. La durée de
vie d’'un pessaire est limitée. Rechercher fréquemment des
signes de détérioration (fissures ou cassures dans la surface
en silicone). Un pessaire endommagé doit étre remplacé.

RETRAIT

Accrocher un doigt au centre du
pessaire. Utiliser le pouce et le majeur
pour pincer le cété du DONUT (voir
Figure 3). Utiliser les doigts de I'autre
main pour appuyer sur le périnée.
Incliner le pessaire et I'insérer
délicatement dans 'entrée du vagin.

Figure 3

Pessaire adapté GELLHORN
a drains multiples |
Soutien pour les prolapsus/procidences

de troisiéme degré (Stades lll et IV)

Tailles des pessaires adaptés disponibles en kit et correspondances
des tailles de pessaires

GELLHORN (souple)

Référence du kit

de pessaire de

remplacement Taille | Référence pouces mm
MXFIT0012 2-1/4" | MXPGE2-1/4 2-1/4" 57 mm
MXFIT0013 2-1/2" | MXPGE2-1/2 2-1/2" 64 mm
MXFIT0014 2-3/4" | MXPGE2-3/4 2-3/4" 70 mm
MXFIT0015 3" MXPGE3- 3" 76 mm

*Le TRIMO-SAN est vendu uniquement aux USA.

DESCRIPTION

Le Pessaire GELLHORN Milex® est un dispositif médical en silicone a
insérer dans le vagin pour soutenir I'utérus, la vessie et/ou le rectum.

MISES EN GARDE

. Ne pas laisser en place les pessaires pendant de longues
périodes, car il existe un risque de complications graves
pouvant nécessiter une intervention chirurgicale.

. Ne pas utiliser ces pessaires sur une patiente allergique au
silicone.

. Les substances chimiques présentes dans diverses
préparations vaginales peuvent interagir avec le matériau du
pessaire et entrainer sa décoloration ou sa détérioration. Le
TRIMO-SAN™* r’interagit pas avec le matériau du pessaire.
Utiliser exclusivement du TRIMO-SAN*. La compatibilité des
autres matériaux n'a pas été testée.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Pour un soutien efficace des prolapsus ou procidences de troisiéme
degré. Le col utérin repose derriére la base plate du pessaire et
seule la tige est visible a I'entrée du vagin quand la patiente effectue
une manceuvre de Valsalva. Le pessaire de GELLHORN nécessite
un vagin assez grand et un périnée intact.

CONTRE-INDICATIONS

. Présence d’infections pelviennes et/ou de lacérations
. Patiente non-compliante

. Endométriose

. Grossesse

. Patiente sexuellement active

INSTRUCTIONS

Passer ces instructions en revue avec la
patiente pour établir le mode d’utilisation.

Tige

Disque (A

1. Porter des gants secs. Si
nécessaire, lubrifier uniguement /o &
I'extrémité d’insertion du pessaire
avec du TRIMO-SAN* ou un gel
vaginal équivalent. Tenir le pessaire
comme illustré par la Figure 1.

2. Utiliser un doigt pour appuyer sur
le périnée. A

{7
Figure 1

3. Guider le pessaire en l'insérant
par le bord quasi paralléelement a
I'entrée du vagin (voir Figure 1), en
évitant 'ouverture de l'urétre
lors de la forte compression
du périnée. Effectuer un
mouvement de tire-bouchon
lors de l'introduction du
GELLHORN dans le vagin.

4. Une fois le grand disque
dans le vagin, remonter le
pessaire jusqu’a ce que
seule I'extrémité de la tige
soit visible a I'entrée du
vagin. Le col utérin repose
derriére le disque plat (voir
Figure 2).

Figure 2

5. Demander a la patiente de s'asseoir, de se lever et de
pousser. Examiner la patiente quand elle est debout pour
s’assurer que le pessaire n'a pas bougé. Une fois qu’il est en
place, la patiente ne doit pas sentir le pessaire. Le pessaire ne
doit pas étre trop lache car il pourrait tourner ou étre expulsé,
et il ne doit pas étre trop serré pour ne pas causer d’'inconfort.

6. Le professionnel de santé doit pouvoir passer un doigt entre le
pessaire et les parois du vagin. S’il manque d’espace pour le
faire, essayer avec la taille inférieure. SiI'espace est trop grand,
le pessaire sera inefficace et peut tourner et méme étre expulsé.
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7. Il peut étre nécessaire d’installer un pessaire de taille ou de
type différent sur une méme patiente aprés un certain laps
de temps. Ne pas partir du principe qu’un remplacement
se fera automatiquement avec un pessaire de méme taille.
Vérifier 'ajustement du dispositif pour s'assurer du confort de
la patiente et de la correction de ses symptdomes. La durée de
vie d’'un pessaire est limitée. Rechercher fréquemment des
signes de détérioration (fissures ou cassures dans la surface
en silicone). Un pessaire endommagé doit étre remplacé.
Remarque : Si la patiente est incapable d’uriner une fois le pessaire
installé, le retirer et installer un pessaire de la taille inférieure.
Répéter la procédure.

8.  Sila patiente peut vider sa vessie sans difficulté et que le pessaire
reste en place aprés réexamen, et si la patiente ne ressent pas
d’inconfort dG au pessaire, cela indique que la bonne taille a été
sélectionnée. La sensation peut varier selon les patientes.

RETRAIT
1. Utiliser un doigt pour appuyer sur )
le périnée. e

2. Avec l'autre main, saisir le « bouton »,
écarter le pessaire du col utérin et
tourner le pessaire de maniére que
le disque soit quasiment parallele a
I’entrée du vagin. Par un mouvement
de tire-bouchon, sortir le pessaire. 3
Voir Figure 3. ~

3. Leretrait peut étre plus facile en
passant un doigt le long de la tige
et derriere le disque et en le repliant
contre la tige.

Figure 3

Pessaire adapté e’
CUBE souple g,/

Soutien des prolapsus/procidences de Stade llI

Tailles des pessaires adaptés disponibles en kit et correspondances
des tailles de pessaires

CUBE

Référence du kit

de pessaire de

remplacement Taille | Référence pouces mm

MXFIT0809 2 MXPEC02 1-3/8" 35 mm

MXFIT0810 3 MXPEC03 1-1/2" 38 mm

MXFIT0811 4 MXPEC04 1-5/8" 41 mm

MXFIT0812 5 MXPEC05 1-3/4" 44 mm
DESCRIPTION

Le Pessaire CUBE Milex® est un dispositif médical en silicone a
insérer dans le vagin pour soutenir I'utérus, la vessie et/ou le rectum.

MISES EN GARDE

. Ne pas laisser en place les pessaires pendant de longues
périodes, car il existe un risque de complications graves
pouvant nécessiter une intervention chirurgicale.

. Ne pas utiliser ces pessaires sur une patiente allergique
au silicone.

. Les substances chimiques présentes dans diverses
préparations vaginales peuvent interagir avec le matériau du
pessaire et entrainer sa décoloration ou sa détérioration. Le
TRIMO-SAN™* n’interagit pas avec le matériau du pessaire.
Utiliser exclusivement du TRIMO-SAN*. La compatibilité des
autres matériaux n’a pas été testée.

*Le TRIMO-SAN est vendu uniquement aux USA.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Le pessaire CUBE est efficace dans la correction du
prolapsus de Stade lll. Le pessaire CUBE fournit un soutien
additionnel dans les cas associant une perte totale de la
tonicité vaginale. Le pessaire CUBE est également efficace
sur les patientes souffrant de procidence combinée a une
rectocéle et/ou une cystoceéle.

Le pessaire CUBE est également indiqué dans le prolapsus
des parois vaginales. Le soutien unique qu’il apporte est

dd a I'action de succion des six concavités qui, grace a une
pression légérement négative, soutient le prolapsus et les
parois vaginales.

Le pessaire CUBE doit étre retiré tous les soirs et lavé au
savon doux et a I'eau, puis soigneusement rincé. Si possible,
ne pas le porter la nuit.

CONTRE-INDICATIONS

.

Présence d’infections pelviennes et/ou de lacérations
Patiente non-compliante

Endométriose

Grossesse

INSTRUCTIONS

Passer ces instructions en revue avec la patiente pour établir le
mode d’utilisation.

1.

Porter des gants secs. Pincer le
pessaire entre le pouce et I'index (voir =
Figure 1). Si nécessaire, enduire le bord ~ = ff-_f_;‘f:)
d’insertion du pessaire de TRIMO- &=

SAN* ou d’'un gel vaginal équivalent.

Utiliser les doigts de I'autre main
pour écarter les lévres et introduire :
le pessaire dans le vagin. Vérifier el
I'ajustement (voir Figure 2).

Demander a la patiente de s'asseoir, Figure 1
de se lever et de pousser. Examiner

la patiente quand elle est
debout pour s’assurer que
le pessaire n'a pas bougé.
Une fois qu'’il est en place,
la patiente ne doit pas sentir
le pessaire.

Demander a la patiente (ou au
personnel soignant) d’insérer
et de retirer le pessaire CUBE
plusieurs fois avant le départ
de la patiente.

Figure 2

Il est parfois nécessaire
d’installer un pessaire de taille
ou de type différent sur une méme patiente aprés un certain
laps de temps. Ne pas partir du principe qu’'un remplacement
se fera automatiquement avec un pessaire de méme taille.
Vérifier 'ajustement du dispositif pour s'assurer du confort de
la patiente et de la correction de ses symptdomes. La durée de
vie d'un pessaire est limitée. Rechercher fréquemment des
signes de détérioration (fissures ou cassures dans la surface
en silicone). Un pessaire endommagé doit étre remplacé.

Le pessaire ne doit pas étre trop lache car il pourrait tourner
ou étre expulsé, et il ne doit pas étre trop serré pour ne

pas causer d’inconfort.

Remarque : Si la patiente est incapable d’uriner une fois le
pessaire installé, le retirer et installer un pessaire de la taille
inférieure. Répéter la procédure.

6.

Si la patiente peut vider sa vessie sans difficulté et que le
pessaire reste en place aprés réexamen, et si la patiente
ne ressent pas d’inconfort d0 au pessaire, cela indique que
la bonne taille a été sélectionnée. La sensation peut varier
selon les patientes.
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7. Examiner la patiente quand elle est debout pour s’assurer
que le pessaire na pas bougé. Une fois qu'il est en place, la
patiente ne doit pas sentir le pessaire. Le pessaire ne doit pas
étre trop lache car il pourrait tourner ou étre expulsé, et il ne
doit pas étre trop serré pour ne pas causer d’'inconfort.

8. Le professionnel de santé doit pouvoir passer un doigt entre
le pessaire et les parois du vagin. S’il manque d’espace pour
le faire, essayer avec la taille inférieure. Si I'espace est trop
grand, le pessaire sera inefficace et peut tourner et méme
étre expulsé.

RETRAIT

NE PAS TIRER LE CORDON POUR LE RETRAIT DU PESSAIRE!

Le cordon sert a localiser le pessaire CUBE. Tirer le cordon pour
le retrait du pessaire CUBE peut endommager les muqueuses
vaginales. Pour retirer le pessaire, il est nécessaire de casser
I'effet de succion sur les parois vaginales. Insérer le bout des
doigts entre la muqueuse vaginale et le pessaire, pincer le
CUBE entre le pouce et I'index et le retirer (voir Figure 1).

INFORMATTIONS RELATIVES A
TRIMO-SAN™*

(TRIMO-SAN n'est pas vendu en dehors des Etats-Unis)

Remarque : avisez votre patient que
TRIMO-SAN* est disponible au comptoir
des ordonnances sur demande (aucun
Rx requis).

ATTENTION

Les produits chimiques contenus dans diverses préparations
vaginales peuvent interagir avec le matériau du pessaire, entrainant
une décoloration ou une détérioration du pessaire. TRIMO-SAN*
n’interagit pas avec le matériau du pessaire. Utilisez uniguement
TRIMO-SAN* ; d’autres matériaux n’ont pas été testés pour la
compatibilité.

OBJECTIF DE TRIMO-SAN*

1. Aider a restaurer et a maintenir une acidité vaginale normale.

2. Enduire les parois du vagin d’un film lubrifiant qui aide a réduire
les bactéries responsables des odeurs.

APPLICATION

. Les porteurs de pessaire doivent utiliser 1/2 applicateur
(2 g) de TRIMO-SAN* trois (3) fois la premiére semaine aprés
l'insertion initiale du pessaire, sauf indication contraire du
professionnel de santé

. Utiliser 1/2 applicateur (2 g) de TRIMO-SAN* deux fois par
semaine, sauf indication contraire du professionnel de santé

. Une réaction ou une irritation causée par TRIMO-SAN* est tres
rare, mais si cela devait se produire, cesser I'utilisation

. Si les symptdmes persistent ou s’aggravent, contactez votre
professionnel de santé

*Le TRIMO-SAN est vendu uniquement aux USA.

TRIMO-SAN* N’A PAS ETE TESTE PENDANT LA
GROSSESSE

. Si la patiente souhaite devenir enceinte, veuillez lui
déconseiller d’utiliser TRIMO-SAN* pendant 6 heures avant ou
apres un rapport sexuel

UTILISATION CORRECTE DE L’APPLICATEUR
UNIVERSEL

1. Dévisser le bouchon du tube.

2. Percer I'extrémité du tube avec le haut du bouchon (une petite
quantité de TRIMO-SAN peut s’échapper lorsque le haut du
tube est percé).

3.  Fixer I'extrémité filetée de I'applicateur universel au tube
TRIMO-SAN (voir Figure 1).

4. Tout en tenant I'applicateur universel, presser le tube par le
bas jusqu’a ce que TRIMO-SAN atteigne le niveau de dosage
spécifié (voir Figure 2).

5. Détacher l'applicateur universel du tube. Insérer doucement
I'applicateur universel d’environ 1,5 cm dans le vagin.

Appuyer sur le piston de l'applicateur universel pour distribuer
le gel.

Maintenir le piston enfoncé jusqu’a ce que I'applicateur
universel soit retiré du vagin.

REMARQUE : pour celles qui portent un pessaire
INFLATOBALL ou un pressaire CUBE, retirer le pessaire
selon les instructions du médecin avant d'utiliser TRIMO-
SAN.

6. Nettoyer I'applicateur universel immédiatement apres
utilisation en ringant I'applicateur universel (tirer et appuyer
sur le piston d’avant en arriére) plusieurs fois, en tenant
I'applicateur universel sous I'eau (voir Figure 3).

S’assurer que I'applicateur universel est propre et sec avant
de le réutiliser.

7. Aprés chaque utilisation, essuyer les filetages du tube et
I'intérieur du bouchon. Remettre le bouchon en place et
s’assurer qu'il est bien serré.

IMPORTANT

S1 VOUS AVEZ L’'UN DES SIGNES OU SYMPTOMES .
SUIVANTS, CONSULTER UN PROFESSIONNEL DE SANTE

A. Un écoulement dont la couleur, la consistance ou la quantité

sont inhabituels.
B. Une sensation de bralure ou de démangeaison dans la région

vaginale.
C. Une odeur nauséabonde associée a des pertes vaginales.
D. Lun des éléments ci-dessus, en particulier s'il est

accompagné d’un gonflement ou d’'une sensibilité inhabituels,
de fievre, de douleurs ou de crampes dans le bas-ventre.

REMARQUE : si ce produit est utilisé avec un pessaire, suivez
explicitement les instructions de votre professionnel de la santé.
Consulter votre professionnel de la santé pour tout autre conseil
médical.
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*Le TRIMO-SAN est vendu uniquement aux USA.

EXPLICATION DES SYMBOLES

Numeéro de référence

Code du lot

=
e
—

Date de péremption

Consulter la notice d’utilisation

Mise en garde

Non stérile

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé ou ouvert

Exempt de latex d’élastomére-caoutchouc

@ B B = I

R on|y IMPORTANT : En vertu de la loi fédérale des Etats-
X Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance d’'un médecin

REF |  Représentant agréé au sein de I'Union Européenne.
M Fabricant

Dawn® est une marque déposée de Procter & Gamble, Cincinnati,
Ohio 45202

CIDEX® OPA est une marque déposée de Johnson & Johnson.
Revital-Ox™ RESERT® sont des marques de STERIS Corporation.
TRIMO-SAN™ est une marque de CooperSurgical, Inc.

Milex® et CooperSurgical sont des marques déposées
de CooperSurgical, Inc..

Assemblé aux Etats-Unis
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Milex® Inpassningssats
for livmoderring (Svenska / Swedish)

Inpassningsanvisningar for halsovardspersonal

a CooperSurgical Brand

ALLMAN INFORMATION

SYFTE

Milex® Inpassningssats for livmoderring har utvecklats for att hjalpa
dig som hélsovardspersonal att bestdmma exakt livmoderringstyp
och -storlek innan du forskriver en livmoderring till din patient.

BRUKSANVISNING
Se enskilda avsnitt om livmoderring i detta dokument for indikationer.

INNEHALL

Livmoderringar som ingar i denna sats ar foljande: INCONTINENCE
DISH med membran, RING med membran, DONUT, GELLHORN
och CUBE. | denna sats ingar aven en skummodell, barvaska och
en storlekstabell for livmoderringar.

TRIMO-SAN™* och en universalapplikator med anvisningar ingar
endast i satser som saljs i USA.

VARNING: Livmoderringar i inpassningssatsen ska inte baras
i mer @n 15 minuter.

ANVISNINGAR FOR INPASSNING

VIKTIGT

. Man far prova sig fram vid inpassning av livmoderringar.

Det finns inga mekaniska enheter tillgangliga som exakt kan
bestamma storleken pa den typ av livmoderring som din
patient behdver for att fa dnskade resultat.

. Aven fore inpassning av en livmoderring bér patienten informeras
om att det inte ar ovanligt att byta storlek eller typ av livmoderring
mer an en gang efter den forsta inpassningen. Darfor ar det
sa viktigt att din patient blir instruerad att atervanda inom
24 timmar efter den forsta inpassningen och igen om 72 timmar.
Darefter rekommenderas ater inpassning efter nagra manader
for att sakerstalla att en lamplig passform uppratthalls sa lange
patienten bar livmoderringen.

. Vid varje besdk ska livmoderringen avlagsnas och det
vaginala valvet inspekteras for tecken pa allergisk reaktion
eller otillborligt tryck.

. Om lékaren beddémer det passande kan patienten fa anvisningar
for att avlagsna, rengdra och aterinpassa sin egen livmoderring.
| basta fall kan detta utféras av patienten varje natt.

Observera: Nar du koper livmoderringar till dina patienter ingar
detaljerade inpassningsanvisningar i kartongen tillsammans med
anvisningar for livmoderringen till patienterna.

REKOMMENDERAD RENGORING, DESINFEKTION PA HOG
NIVA OCH STERILISERINGSANVISNINGAR**

RENGORING

1. Forbered en rengdringslésning genom att blanda en mild tval
(som t.ex. Gryning® eller motsvarande) med kranvatten med
hjalp av tvaltillverkarens rekommenderade koncentration.
Forbered denna I6sning i en behallare som ar tillrackligt stor
for att helt sanka ned enheten.

* TRIMO-SAN séljs inte utanfor USA.
**Nya livmoderringar vakuumtorkas med livsmedelspulver.

2. Blotlagg och skrubba
a. Bloétlagg enheten i behallaren med fardigstalld tvallésning
i minst 5 minuter.
b. Efter 5 minuters blétlaggning ska enheten skrubbas i minst
15 sekunder med en mjuk borste, t.ex. en tandborste och/
eller rérborste. Skrubba enheten under vattenledningen
for att forhindra aerosolisering av féroreningar.
c. Inspektera enheten for synliga rester av smuts
efter skrubbning.
3. Skolj
a. Taur enheten fran tvallésningen och skélj ordentligt under
rinnande kranvatten i minst 30 sekunder.
b. Lat enheten torka.

DESINFEKTION PA HOG NIVA

1. Forbered en behallare med Revital-Ox™ RESERT® STERIS,
Cidex® OPA eller liknande i en behallare som ar tillrackligt stor
for att sanka ned enheten.

2. Overfor enheten till behallaren fér blétlaggning. Se till att enheten
ar helt nedsankt i desinfektionslésningen. Blotlagg enheten
i minst 9 minuter i RESERT eller 12 minuter i Cidex OPA.

3. Skolj enheten noggrant i sterilt vatten.

Placera den rengjorda/desinficerade enheten i ett [ampligt
torrt forradsomrade.

STERILISERING

Steriliserings- | Exponerings-
process temperatur Exponeringstid Torktid
Férvakuum 273 °F/134 °C 3 minuter 30 minuter
Foérvakuum 270 °F/132 °C 4 minuter 30 minuter
Gravitation 250 °F/121 °C 30 minuter 30 minuter

INCONTINENCE DISH med membran,
inpassning livmoderring .~

For anstrangningsinkontinens med milt framfall i d
Livmoderringsstorlekar tillgangliga i inpassningssats
och motsvarande livmoderringsstorlekar
INCONTINENCE DISH med membran
Inpassningssats
for byte av
livmoderring Produkt
artikelnr Storlek | artikelnr tum mm
MXFIT0801 2 MXPCONDS02 2-1/2" 65 mm
MXFIT0802 3 MXPCONDSO03 2-3/4" 70 mm
MXFIT0803 4 MXPCONDS04 3" 75 mm
MXFIT0804 5 MXPCONDS05 3-1/8" 80 mm
BESKRIVNING

Milex® INCONTINENCE DISH livmoderring ar en medicinteknisk
produkt tillverkad i silikon som fors in i slidan som stdd at livmodern,
urinblasan och/eller andtarmen.
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VARNINGAR
. Patienter som har en kand allergi mot silikon ska inte anvanda
dessa livmoderringar.

. Kemikalierna i olika vaginalpreparat kan reagera med
materialet i livmoderringen och leda till missfargning eller
nedbrytning av denna. TRIMO-SAN™* reagerar inte med
materialet i livmoderringen. Anvand endast TRIMO-SAN®*.
Andra material har inte testats for kompatibilitet.

BRUKSANVISNING

Anstrangningsinkontinens

. INCONTINENCE DISH med membran &r indikerad for
anstrangningsinkontinens med milt livmoderframfall
komplicerat med mild cystocele.

KONTRAINDIKATIONER

. Forekomst av backeninfektion och/eller sar
. En icke-kompatibel patient

. Endometrios

. Gravid patient

ANVISNINGAR

Ga igenom dessa anvisningar tillsammans med patienten for
att fastsla en anvandningsregim.

1. Anvand torra handskar. Vid
behov ska endast den intradande
anden av livmoderringen

smoérjas med TRIMO-SAN* eller M P
motsvarande vaginalgel. Tryck "
ihop livmoderringen (genom att dé

fora ihop sidorna) sa som visas V.=

i figur 1. Figur 1

2. Anvand ett finger pa andra handen
for att halla ned mellangarden.
Hall livmoderringen nastan
parallellt mot introitus (se
figur 2). For in den intradande
anden av livmoderringen forbi
livmoderhalsen och in i bakre
fornix. Lat livmoderringen
aterfa sin form nar den kommit
forbi introitus.

)

3. Anvand pekfingret for att 4
leda livmoderringen langs

slidans nedre vagg, bakom Figur 2

livmoderhalsen och in

i bakre fornix.
4. Dra upp knoppen bakom

blygdbensfogen med

pekfingret (se figur 3). -
Observera: Om patienten inte kan % L~
urinera med livmoderringen pa plats \J 4 <
ska du ta ut den och prova med nasta I P
mindre storlek. Upprepa vid behov. 2
5. Om patienten kan urinera utan z

svarigheter, en ny undersokning

visar att livmoderringen Figur 3

har behallit sin position och

patienten kanner sig bekvam
med ringen pa plats, ar det goda tecken pa att ratt storlek
har valts. Upplevelsen kan skilja sig fran patient till patient.

6. Undersok patienten medan hon star upp for att utesluta att
livmoderringen har skiftat position. Val i denna position borde
patienten inte kdnna av ringen. Ringen bor inte sitta alltfor 16st
eftersom den kan vrida sig eller falla ut och inte alltfor hart
eftersom det kan orsaka obehag.

* TRIMO-SAN séljs inte utanfor USA.

7. Vardgivaren bor kunna glida ett finger mellan livmoderringen
och slidans vaggar. Om det inte finns tillrackligt med utrymme
for detta ska du prova med nasta mindre storlek. Om det finns
alltfér mycket utrymme kommer inte ringen att vara effektiv
och kan rotera eller t.o.m. falla ut.

8. Ibland ar det nédvandigt att inpassa patienten med en annan
storlek eller typ av livmoderring efter en tid. Du bor inte anta
att utbytet alltid kommer att vara mot en av samma storlek
som féregaende. Kontrollera inpassningen for att sékerstalla
fortsatt bekvamlighet och symptomlindring for patienten.
Livmoderringarnas livslangd ar begransad. Undersdk dem
regelbundet for tecken pa férsamring (exempelvis sprickor
eller dppningar i den yttre silikonytan). Ersatt skadade ringar.

AVLAGSNANDE

Anvand pekfingret for att halla ned mellangarden. Fast det andra
pekfingret under knoppen pa INCONTINENCE DISH livmoderring
och dra nedat. Vik livmoderringen genom att fora ihop sidorna
samtidigt som du vinklar den sa att den ar nastan parallell mot
introitus och dra forsiktigt ut ringen.

RING med membran,
inpassning livmoderring
For livmoderframfall (forsta eller andra graden)

Livmoderringsstorlekar tillgangliga i inpassningssats
och motsvarande livmoderringsstorlekar

RING med membran
Inpassningssats
for byte av
livmoderring Produkt
artikelnr Storlek | Artikelnr tum mm
MXFIT0020 2 MXPRS02 2-1/4" 57 mm
MXFIT0021 3 MXPRS03 2-1/2" 64 mm
MXFIT0022 4 MXPRS04 2-3/4" 70 mm
MXFIT0023 5 MXPRS05 3" 76 mm
MXFIT0024 6 MXPRS06 3-1/4" 83 mm
MXFIT0025 7 MXPRS07 3-1/2" 89 mm

BESKRIVNING

Milex® RING livmoderring ar en medicinteknisk produkt tillverkad
i silikon som fors in i slidan som stéd at livmodern, urinblasan
och/eller andtarmen.

VARNINGAR.

. Anvand inte en livmoderring under en langre tid, da det kan
uppsta allvarliga komplikationer som kan krava kirurgiskt ingrepp.

. Patienter som har en kand allergi mot silikon ska inte anvanda
dessa livmoderringar.

. Kemikalierna i olika vaginalpreparat kan reagera med
materialet i livmoderringen och leda till missfargning eller
nedbrytning av denna. TRIMO-SAN™* reagerar inte med
materialet i livmoderringen. Anvand endast TRIMO-SAN*.
Andra material har inte testats for kompatibilitet.

BRUKSANVISNING

. RING med membran ar indikerad som stdd vid férsta och
andra gradens framfall komplicerat med mild cystocele.




KONTRAINDIKATIONER

. Forekomst av backeninfektion eller sar
. En icke-kompatibel patient

. Endometrios

. Gravid patient

ANVISNINGAR

Ga igenom dessa anvisningar
tillsammans med patienten for att fastsla
en anvandningsregim.

1. Anvand torra handskar. Vid behov
ska endast den intradande anden
av livmoderringen smorjas med
TRIMO-SAN* eller motsvarande
vaginalgel. Hall den som visas i figur 1.

2. Livmoderringen viks langs med axeln
med de storre, yttre halen genom att
fora ihop de sma, runda halen (se
figur 2). Bagen pekar nedat sasom
visas pa RING livmoderringen.

3. Forin livmoderringen forbi
livmoderhalsen och in i bakre fornix.
Lat livmoderringen aterfa sin ringform
nar den kommit férbi introitus.

4.  Pekfingret fors djupt in i slidan for
att vrida livmoderringen cirka 90°
(se figur 3). | detta lage gar det
inte att vika och trycka ut RING
livmoderringen.

5. Be patienten att sitta ned, sta
upp och huka sig nagot. Om
inget lackage uppstar och om
patienten kdnner sig bekvdm med
livmoderringen i denna position, be
henne att tomma blasan. En val inpassad livmoderring tar upp
glapp i 6verflodig vavnad och haller upp livmodern i slidan.

Figur 3

6. Om patienten kan urinera utan svarigheter, en ny undersokning
visar att livmoderringen har behallit sin position och patienten
kanner sig bekvam med ringen pa plats, ar det goda tecken pa
att ratt storlek har valts. Upplevelsen kan skilja sig fran patient
till patient.

Observera: Om patienten inte kan urinera med livmoderringen pa
plats ska du ta ut den och prova med nasta mindre storlek. Upprepa
vid behov.

7. Undersok patienten medan hon star upp for att utesluta att
livmoderringen har skiftat position. Val i denna position borde
patienten inte ké&nna av ringen. Ringen bdr inte sitta alltfor 10st
eftersom den kan vrida sig eller falla ut och inte alltfor hart
eftersom det kan orsaka obehag.

8. Vardgivaren bor kunna glida ett finger mellan livmoderringen
och slidans vaggar. Om det inte finns tillrackligt med utrymme
for detta ska du prova med nasta mindre storlek. Om det finns
alltfér mycket utrymme kommer inte ringen att vara effektiv
och kan rotera eller t.o.m. falla ut.

9. Ibland ar det nédvandigt att inpassa patienten med en annan
storlek eller typ av livmoderring efter en tid. Du bér inte anta
att utbytet alltid kommer att vara mot en av samma storlek
som foregaende. Kontrollera inpassningen for att sékerstalla
fortsatt bekvamlighet och symptomlindring for patienten.
Livmoderringarnas livslangd ar begransad. Undersdk dem
regelbundet for tecken pa forsamring (exempelvis sprickor
eller 6ppningar i den yttre silikonytan). Ersatt skadade ringar.

AVLAGSNANDE

. Anvand ett finger for att halla ned mellangarden. Vrid
livmoderringen tills skarorna sitter mot introitus. Vik ringen
och ta ut den varsamt.

* TRIMO-SAN séljs inte utanfor USA.

DONUT inpassning livmoderring
Stod for tredje gradens framfall/procidentia
(Grad Ill + grad 1V)

-

Livmoderringsstorlekar tillgangliga i inpassningssats
och motsvarande livmoderringsstorlekar

DONUT
Inpassningssats
for byte av
livmoderring Produkt
artikelnr Storlek | artikelnr tum mm
MXFIT0805 2 MXPDOO02 2-1/2" 64 mm
MXFIT0806 3 MXPDOO03 2-3/4" 70 mm
MXFIT0807 4 MXPDO04 3" 76 mm
MXFIT0808 5 MXPDOO05 3-1/4" 83 mm

BESKRIVNING

Milex® DONUT livmoderring ar en medicinteknisk produkt tillverkad
i silikon som fos in i slidan som stéd at livmodern, urinblasan
och/eller andtarmen.

VARNINGAR
. Anvand inte en livmoderring under en langre tid, da det kan
uppsta allvarliga komplikationer som kan krava kirurgiskt ingrepp.

. Patienter som har en kand allergi mot silikon ska inte anvanda
dessa livmoderringar.

. Kemikalierna i olika vaginalpreparat kan reagera med
materialet i livmoderringen och leda till missfargning eller
nedbrytning av denna. TRIMO-SAN™* reagerar inte med
materialet i livmoderringen.

. Anvand endast TRIMO-SAN*. Andra material har inte testats
for kompatibilitet.
BRUKSANVISNING
For effektivt stod av tredje gradens framfall eller procidentia.

KONTRAINDIKATIONER

. Forekomst av backeninfektion och/eller sar
. Sexuellt aktiv patient

. En icke-kompatibel patient

. Endometrios

. Gravid patient

ANVISNINGAR

Ga igenom dessa anvisningar tillsammans med patienten for att
fastsla en anvandningsregim.

1. Anvand torra handskar. Vid behov kan den intrddande
anden av livmoderringen smorjas med TRIMO-SAN*
eller motsvarande vaginalgel.

2. Anvand ett finger for att halla ned mellangarden. Hall DONUT-
ringen nastan parallellt med introitus. For in livmoderringen
i slidans valv med korkskruvsliknande rérelser (se figur 1).

3. Livmoderhalsen bér vila bakom DONUT-ringen (se figur 2).

£
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4. Be patienten att sitta ned, sta upp och huka sig nagot. Om
inget lackage uppstar och om patienten kanner sig bekvam
med livmoderringen i denna position, be henne att tomma
blasan. En val inpassad livmoderring tar upp glapp i 6verflodig
vavnad och haller upp livmodern i slidan.

5.  Om patienten kan urinera utan svarigheter, en ny undersokning
visar att livmoderringen har behallit sin position och patienten
kanner sig bekvam med ringen pa plats, ar det goda tecken pa
att ratt storlek har valts. Upplevelsen kan skilja sig fran patient
till patient.

Observera: Om patienten inte kan urinera med livmoderringen
pa plats ska du ta ut den och prova med nasta mindre storlek.
Upprepa vid behov.

6. Undersok patienten medan hon star upp for att utesluta att
livmoderringen har skiftat position. Val i denna position borde
patienten inte kédnna av ringen. Ringen bor inte sitta alltfor 10st
eftersom den kan vrida sig eller falla ut och inte alltfér hart
eftersom det kan orsaka obehag.

7. Vardgivaren bor kunna glida ett finger mellan livmoderringen
och slidans vaggar. Om det inte finns tillrackligt med utrymme
for detta ska du prova med nasta mindre storlek. Om det finns
alltfor mycket utrymme kommer inte ringen att vara effektiv
och kan rotera eller t.o.m. falla ut.

8. Ibland ar det nédvandigt att inpassa patienten med en annan
storlek eller typ av livmoderring efter en tid. Du bor inte anta

BESKRIVNING

Milex® GELLHORN livmoderring &r en medicinteknisk produkt
tillverkad i silikon som fors in i slidan som stéd at livmodern,
urinblasan och/eller andtarmen.

VARNINGAR

. Anvand inte en livmoderring under en langre tid, da det kan
uppsta allvarliga komplikationer som kan krava kirurgiskt
ingrepp.

. Patienter som har en kand allergi mot silikon ska inte anvanda

dessa livmoderringar.

. Kemikalierna i olika vaginalpreparat kan reagera med
materialet i livmoderringen och leda till missfargning eller
nedbrytning av denna. TRIMO-SAN™* reagerar inte med
materialet i livmoderringen. Anvand endast TRIMO-SAN*.
Andra material har inte testats for kompatibilitet.

BRUKSANVISNING

For effektivt stdd av tredje gradens framfall eller procidentia.
Livmoderhalsen vilar bakom livmoderringens platta bas och
endast stammen syns i slidans 6ppning nar patienten gor en
Valsalva-manodver. GELLHORN livmoderring kraver en relativt
stor slida och en intakt mellangard.

KONTRAINDIKATIONER
. Forekomst av backeninfektion och/eller sar

att utbytet alltid kommer att vara mot en av samma storlek
som foregaende. Kontrollera inpassningen for att sékerstalla
fortsatt bekvamlighet och symptomlindring for patienten. .
Livmoderringarnas livslangd ar begransad. Undersék dem .
regelbundet for tecken pa forsamring (exempelvis sprickor
eller 6ppningar i den yttre silikonytan). Ersatt skadade ringar.

. En icke-kompatibel patient
Endometrios

Gravid patient

. Sexuellt aktiv patient

ANVISNINGAR

Ga igenom dessa anvisningar tillsammans med patienten for att
fastsla en anvandningsregim.

AVLAGSNANDE

Placera ett finger i livmoderringens
mitt. Anvand tummen och langfingret
for att trycka pa sidan av DONUT-
ringen (se figur 3). Anvand -
andra handen for att halla ned P
mellangarden. Vinkla livmoderringen

och dra forsiktigt genom introitus.

1. Anvand torra handskar. Vid behov ska endast den intradande
anden av livmoderringen smorjas med TRIMO-SAN* eller
motsvarande vaginalgel. Hall ned
livmoderringen sa som visas i

Skiva (A
figur 1. /

2. Anvand ett finger for att halla ned
mellangarden.

3. Led livmoderringen genom att féra
in den med kanten forst, nastan
parallellt med introitus (se figur 1),
och undvika urinrérets 6ppning

1 medan du trycker ned mellangarden

med kraft. For in GELLHORN i slidan
med korkskruvsliknande rérelser.

GELLHORN Multiple Drain
inpassning livmoderring

Stod for tredje gradens framfall/procidentia N >
(grad Il eller grad V) 4.

Nar den stora platta skivan har
passerat introitus trycker du
upp tills endast stammens
ande syns i slidans 6ppning.
Livmoderhalsen vilar bakom
den platta skivan (se figur 2).

Livmoderringsstorlekar tillgangliga i inpassningssats
och motsvarande livmoderringsstorlekar

GELLHORN (flexibel) 5. Be patienten att sitta
ned, sta upp och huka sig.
Inpassningssats Undersék patienten medan
for byte av hon stér upp for att utesluta
livmoderring Produkt att livmoderringen har skiftat
artikelnr Storlek | artikelnr tum mm position. Val i denna position Figur 2
borde patienten inte kdnna
MXFIT0012 2-1/4" | MXPGE2-1/4 2-1/4" 57 mm av ringen. Ringen bor inte sitta alltfor 10st eftersom den kan
- - vrida sig eller falla ut och inte alltfor hart eftersom det kan
MXFIT0013 2-1/2 MXPGE2-1/2 2-1/2 64 mm orsaka obehag.
MXFIT0014 2-3/4" | MXPGE2-3/4 2-3/4" 70 mm 6. Vardgivaren bor kunna glida ett finger mellan livmoderringen
" i " och slidans vaggar. Om det inte finns tillrackligt med utrymme
MXFIT0015 3 MXPGES3 3 76 mm for detta ska du prova med nasta mindre storlek. Om det finns

alltfér mycket utrymme kommer inte ringen att vara effektiv
och kan rotera eller t.o.m. falla ut.

* TRIMO-SAN séljs inte utanfor USA.
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Det kan vara nddvandigt att inpassa patienten med en annan
storlek eller typ av livmoderring efter en tid. Du bor inte anta
att utbytet alltid kommer att vara mot en av samma storlek
som féregaende. Kontrollera inpassningen for att sékerstélla
fortsatt bekvamlighet och symptomlindring for patienten.
Livmoderringarnas livslangd ar begransad. Undersék dem
regelbundet for tecken pa forsamring (exempelvis sprickor
eller 6ppningar i den yttre silikonytan). Ersatt skadade ringar.

Observera: Om patienten inte kan urinera med livmoderringen pa
plats ska du ta ut den och prova med nasta mindre storlek. Upprepa
vid behov.

8.

Om patienten kan urinera utan svarigheter, en ny undersokning
visar att livmoderringen har behallit sin position och patienten
kanner sig bekvam med ringen pa plats, ar det goda tecken pa
att ratt storlek har valts. Upplevelsen kan skilja sig fran patient
till patient.

AVLAGSNANDE

1.

Anvéand ett finger for att halla ned _
mellangarden. ic

Anvand den andra handen for att fatta
tag i knoppen och dra livmoderringen
bort fran livmoderhalsen. Vrid ringen
sa att skivan ar nastan parallell med
introitus. Anvand korkskruvsliknande
rorelser for att dra ut ringen. Se figur 3.

Det blir Iattare att avlagsna om du drar
ett finger Iangst stammen och bakom
skivan och sedan viker in mot stammen.

Figur 3

CUBE Flexibel inpassning

livmoderring
Stod for tredje gradens framfall/procidentia

/”

)

Livmoderringsstorlekar for inpassning tillgangliga i sats
och motsvarande livmoderringsstorlekar

CUBE

Inpassningssats for

byte av livmoderring Produkt

artikelnr Storlek | artikelnr tum mm

MXFIT0809 2 MXPEC02 1-3/8" 35 mm

MXFIT0810 3 MXPECO03 1-1/2" 38 mm

MXFIT0811 4 MXPEC04 1-5/8" 41 mm

MXFIT0812 5 MXPECO05 1-3/4" 44 mm
BESKRIVNING

Milex® CUBE livmoderring ar en medicinteknisk produkt tillverkad
i silikon som fors in i slidan som st6d &t livmodern, urinblasan och/
eller andtarmen.

VARNINGAR

Anvand inte en livmoderring under en langre tid, da det kan

uppsta allvarliga komplikationer som kan krava kirurgiskt ingrepp.

Patienter som har en kand allergi mot silikon ska inte anvanda
dessa livmoderringar.

Kemikalierna i olika vaginalpreparat kan reagera med
materialet i livmoderringen och leda till missfargning eller
nedbrytning av denna. TRIMO-SAN™* reagerar inte med
materialet i livmoderringen. Anvand endast TRIMO-SAN™.
Andra material har inte testats for kompatibilitet.

* TRIMO-SAN séljs inte utanfor USA.

BRUKSANVISNING

CUBE livmoderring ar ett effektivt stdd vid tredje gradens
framfall. CUBE livmoderring ger extra stdd nar patienten helt
forlorat sin spanst i slidan. CUBE livmoderring ar aven effektiv
hos patienter med procidentia i samband med andtarmsbrack
och/eller cystocele.

CUBE livmoderring ar aven indikerad vid framfall av slidans
vaggar. Det unika stodet erhalls av undertrycket som skapas
av sex urholkningar och som ger stdd at framfallet och
slidans véaggar.

CUBE livmoderring bor avlagsnas nattetid samt rengoras
med mild tval och vatten och skéljas noga. Om majligt bor
den ldmnas ute under natten.

KONTRAINDIKATIONER

.

Forekomst av backeninfektion och/eller sar
En icke-kompatibel patient

Endometrios

Gravid patient

ANVISNINGAR

Ga igenom dessa anvisningar tillsammans med patienten for att
fastsla en anvandningsregim.

1.

Anvand torra handskar.
Livmoderringen trycks ihop mellan
tummen och pekfingret (se figur 1).
Vid behov kan den intrddande &nden
smorjas med TRIMO-SAN* eller
motsvarande vaginalgel.

Anvand den andra handen for att
sara pa blygdlapparna och for in
livmoderringen i slidan. Kontrollera
inpassningen (se figur 2).

Be patienten att sitta ned, sta
upp och huka sig. Undersok
patienten medan hon star upp
for att utesluta att livmoderringen
har skiftat position. Val i denna
position borde patienten inte
kanna av ringen.

Patienten (eller vardgivaren)

ska fora in och avlagsna CUBE
livmoderring flera ganger innan
patienten lamnar mottagningen.

Ibland ar det nédvandigt att
inpassa patienten med en annan
storlek eller typ av livmoderring
efter en tid. Du bor inte anta att utbytet alltid kommer att

vara mot en av samma storlek som féregaende. Kontrollera
inpassningen for att sékerstalla fortsatt bekvamlighet och
symptomlindring fér patienten. Livmoderringarnas livslangd

ar begransad. Undersok dem regelbundet for tecken pa
férsamring (exempelvis sprickor eller 6ppningar i den yttre
silikonytan). Ersatt skadade ringar. Ringen bor inte sitta alltfor
I0st eftersom den kan vrida sig eller falla ut och inte alltfér hart
eftersom det kan orsaka obehag.

Figur 2

Observera: Om patienten inte kan urinera med livmoderringen
pa plats ska du ta ut den och prova med nasta mindre storlek.
Upprepa vid behov.

6.

Om patienten kan urinera utan svarigheter, en ny undersékning
visar att livmoderringen har behallit sin position och patienten
kanner sig bekvam med ringen pa plats, ar det goda tecken pa
att ratt storlek har valts. Upplevelsen kan skilja sig fran patient
till patient.

Undersok patienten medan hon star upp for att utesluta att
livmoderringen har skiftat position. Val i denna position borde
patienten inte kédnna av ringen. Ringen bdr inte sitta alltfor 16st
eftersom den kan vrida sig eller falla ut och inte alltfér hart
eftersom det kan orsaka obehag.
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8. Vardgivaren bér kunna glida ett finger mellan livmoderringen
och slidans vaggar. Om det inte finns tillrackligt med utrymme
for detta ska du prova med nasta mindre storlek. Om det finns
alltfor mycket utrymme kommer inte ringen att vara effektiv
och kan rotera eller t.o.m. falla ut.

AVLAGSNANDE

DRA INTE | STRANGEN FOR ATT AVLAGSNA
LIVMODERRINGEN!

Strangen finns dar for att underlatta lokalisering av CUBE
livmoderring. Om du drar i strdngen for att avlagsna CUBE-ringen
kan skador uppsta i slidans slemhinna. Avldgsna livmoderringen
genom att bryta undertrycket mot slidans vaggar. For fingerspetsarna
mellan slidans slemhinna och ringen, tryck ihop CUBE-ringen mellan
tummen och pekfingret och dra ut (se figur 1).

INFORMATION OM TRIMO-SAN™*

(TRIMO-SAN siljs inte utanfor USA)

Anmarkning: Informera din patient om
att TRIMO-SAN* finns tillgangligt vid
receptdisken vid aterbesok (inget recept
kravs).

VARNING

Kemikalier i olika vaginala preparat kan interagera med
pessarmaterialet och leda till missfargning eller férsamring av
pessaret. TRIMO-SAN* interagerar inte med pessarmaterialet.
Anvand endast TRIMO-SAN*. Andra material har inte testats for att
sakerstalla kompatibilitet.

SYFTET MED TRIMO-SAN*

1. Hijalpa till att aterstalla och bibehalla normal vaginal surhet

2. Belagga slidans vaggar med en smorjfilm som hjalper till att
minska luktframkallande bakterier

ANVANDNING

. Om du har en pessar ska du anvanda 1/2 applikator (2 g)
TRIMO-SAN* tre (3) ganger den forsta veckan efter det att
pessaret ursprungligen satts in, om inte annat anges av
sjukvardspersonalen

. Anvand 1/2 applikator (2 g) TRIMO-SAN* tva ganger i veckan
darefter, om inte annat anges av sjukvardspersonalen

. Reaktioner eller irritation orsakade av TRIMO-SAN* ar mycket
sallsynta, men om de uppstar ska du avbryta anvandningen

. Om symtomen kvarstar eller forvarras ska du uppsoka
lakarvard

* TRIMO-SAN séljs inte utanfor USA.

TRIMO-SAN* HAR INTE TESTATS UNDER GRAVIDITETEN

. Om patienten vill bli gravid ska du avrada henne fran att
anvanda TRIMO-SAN* sex timmar fore eller efter samlag

KORREKT ANVANDNING AV UNIVERSALAPPLIKATORN

1. Skruva av locket fran tuben.

2.  Stick in tubens dnde med locket (en liten mangd TRIMO-SAN
kan komma att 1acka ut nar tubens éverdel stickas in).

3. Satt fast den gdngade anden pa universalapplikatorn pa
TRIMO-SAN-tuben (se Figur 1).

4. Halliuniversalapplikatorn och krama tuben fran botten tills
TRIMO-SAN nar den angivna doseringsnivan (se Figur 2).

5. Avlagsna universalapplikatorn fran tuben. For forsiktigt in
universalapplikatorn ungefar 1 cm in i slidan.

Tryck in universalapplikatorns kolv for att férdela gelen.

Hall kolven intryckt tills universalapplikatorn avlagsnas fran
slidan.

OBS! Om du bar en INFLATOBALL- eller CUBE-pessar ska
du ta bort pessaren enligt lakarens anvisningar innan du
anvander TRIMO-SAN.

6. Rengor universalapplikatorn omedelbart efter anvandning
genom att spola den (dra och tryck kolven fram och tillbaka)
flera ganger och hall den under vatten (se Figur 3).

Se till att universalapplikatorn ar ren och torr innan du
anvander den igen.

7.  Efter varje anvandning ska du torka av gangorna pa tuben och
pa insidan av locket. Stang sedan locket ordentligt.

VIKTIGT

OM DU HAR NAGOT AV FOLJANDE TECKEN ELLER
SYMTOM SKA DU UPPSOKA LAKARVARD

A. Enflytning som har ovanlig farg, konsistens eller mangd.
B. En brannande eller kliande kansla i vaginala omradet.

C. Endalig lukt i samband med vaginala flytningar.
D

Nagot av de ovanstaende, sarskilt om det atféljs av ovanlig
svullnad eller 8mhet, feber, smarta eller kramper i underlivet.

OBS! Om den har produkten anvands tillsammans med ett pessar
ska du noggrant félja sjukvardspersonalens instruktioner. Radgor
med din sjukvardspersonal for alla andra medicinskt relaterade rad.
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* TRIMO-SAN séljs inte utanfor USA.
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Bestallningsnummer

Satskod

Utgangsdatum

Se bruksanvisning
Forsiktighet

Osteril

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad eller
har 6ppnats

Ar fri frén naturlig gummilatex

FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna enhet endast séljas av eller pa order av en lakare

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen.

Tillverkare

Dawn® ar ett registrerat varumarke som tillhor Procter & Gamble,
Cincinnati, Ohio 45202.

CIDEX® OPA &r ett registrerat varumarke som tillhor Johnson & Johnson.
Revital-Ox™ RESERT® ar varumarken som tillnér STERIS Corporation.
TRIMO-SAN™ ar ett varumarke som tillhér CooperSurgical, Inc.

Milex® och CooperSurgical ar registrerade varumarken som tillhor
CooperSurgical, Inc.

Monterad i USA
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