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Contrelle®

Contrelle® Activgard est une nouvelle
approche de I'incontinence urinaire d’effort chez la femme.
La cause principale de ce type d’incontinence est la
faiblesse du plancher pelvien, souvent consécutive aux
grossesses, ou aux changements lors de la ménopause.
Quand le plancher pelvien se relache, la vessie descend
|égérement et I'angle du col vésical se modifie.

Le sphincter vésical n’est, alors, plus sous contréle volon-
taire, lors d’un effort brusque.

La forme de Contrelle® Activgard est telle que sa mise en
place dans le vagin souléve Iégérement la vessie, modifie
I’angle du col vésical, et réduit ou supprime les pertes
d’urine pendant I'effort. Détail important, la patiente peut

uriner normalement, sans nécessité de retirer Activgard.

Contrelle® Activgard fonctionne sur un mode
actif. Le matériau est une mousse synthétique moulée et
douce. Replié en double épaisseur pour son insertion, ce
dispositif souple et flexible se déplie pour se positionner
correctement dans le vagin.

Le résultat est un soutien Iéger qui souléve la vessie tout
en suivant parfaitement les mouvements du corps.

Les surfaces externes de I’Activgard sont congues pour
s’appuyer parfaitement contre le col vésical et le rectum;

il est donc trés important de le placer correctement dans le

vagin comme indiqué sur le schéma.

Facile a utiliser

Contrelle® Activgard est aussi facile & utiliser qu’un tampon
périodique. Il ne se sent ni ne se voit. Apres avoir été
imprégné d’eau avant son introduction, I’Activgard
n’absorbe plus 'humidité naturelle de la muqueuse vaginale.
Contrelle® Activgard: un concept simple qui traite le

probléme plutét que les symptomes.



Contrelle® Activgard est un dispositif simple et efficace

pour I'incontinence d’effort chez la femme.

Retrouver une vie normale

En redonnnant a la femme le contréle de sa vessie,
Contrelle® Activgard lui permet de retrouver une vie
normale. Plus besoin de vivre dans la crainte d’'une
perte d’urine involontaire, ou le désagrément des
protections absorbantes et le souci des odeurs. Elle
peut, & nouveau, vivre la vie qu’elle menait avant

d’étre incontinente.

Invisible et discret
Contrelle® Activgard, placé dans le vagin, est aussi

invisible et discret qu’un tampon périodique.

Il peut étre laissé en place jusqu’a 16 heures

consécutives. Contrelle® Activgard est un dispositif a

Elasticité naturelle pour un soutien Iéger

usage unigue, non réutilisable, qui doit étre éliminé

apres son utilisation.

Que faire pour les toilettes?

Il n’est pas nécessaire de retirer I’Activgard lorsque
vous allez aux toilettes; Contrelle® Activgard soutient
le col vésical sans comprimer 'urétre ni géner le
fonctionnenement du sphincter vésical, ce qui permet

le retour du contréle volontaire.

Maximum 16 heures par jour
Contrelle® Activgard peut étre laissé en place 16 heures
au maximum.

Il doit étre retiré avant tout rapport sexuel. Son
utilisation durant la grossesse est soumis a I’avis
médical. Pendant les régles, I’Activgard sera utilisé
seulement avec des protections périodiques externes
et sera changé toutes les 4 a 6 heures. Il ne sera jamais

utilisé avec des tampons périodiques internes.




Contrelle® Activgard

Trois tailles

Contrelle® Activgard est disponible en trois tailles. Les
utilisatrices devront faire des essais pour déterminer
celle qui leur convient le mieux. Quelques femmes
ressentiront, au début, une certaine géne durant la

phase d’adaptation au dispositif.

Education périnéale

Contrelle® Activgard ne remplace pas la rééducation
périnéale des muscles pelviens. Il renforcera, au
contraire cette rééducation et sera d’'une grande aide
dans les cas ou celle-ci ne donnerait pas de résultats

satisfaisants.

Choc toxique

Un choc toxique staphylococcique peut survenir
exceptionnellement. Quelques cas

ont été décrits, dont la moitié chez des

femmes également utilisatrices de tampons

périodiques. La plupart d’entre elles étaient des jeunes

femmes consommatrices de tampons super-absorbants.

L'Activgard est lui, totalement non absorbant s’il est
utilisé correctement c’est a dire s’il a été complétement

imbibé d’eau avant sa mise en place.

Pas d’incidence sur le PH

et la flore microbienne

Les études menées au Danemark ont démontré
I’absence de modification du PH et de changement de
flore microbienne. Il n’a été observé aucune augmen-
tation du risque d’infection vaginale ou urinaire, ni
d’irritation de la muqueuse. Lintroduction de I’Activgard
est facilité par I'emploi de creme vaginale. Chez les
personnes agées, I’Activgard peut méme améliorer

I’action d’un traitement hormonal local.

L’Activgard doit étre imbibé

d’eau avant son insertion

Mode d’emploi

Contrelle® Activgard est aussi simple a

utiliser qu’un tampon périodique

m L'Activgard doit étre totalement imbibé
d’eau du robinet. Le presser pour éliminer

le surplus.

m || est ensuite tendu sur I'applicateur;
commencer par mettre le cordon au milieu
de I'extrémité plate de I'applicateur.
Installer ensuite I’Activgard sur I’extrémité

arrondie de I'applicateur.

m L’ensemble applicateur et Activgard est
alors introduit dans le vagin jusqu’au

cannelures

m Dégager délicatement le cordon de
I'applicateur et retirer ce dernier.
L’applicateur est nettoyé a I'eau et au savon

et conservé pour la prochaine utilisation.

Pour retirer I’Activgard, il suffit de tirer

doucement sur le cordon.



Activgard est bien documenté

En 1994, 2 études cliniques ont été menées sur

Contrelle® Activgard:

m I'une sur 26 patientes incontinentes a I'effort, a
I’Hopital Glostrup au Danemark

m l’autre sur 129 patientes incontinentes a I'effort,

dans dix hépitaux Suédois.

Les études incluaient a la fois des parameétres objectifs
et subjectifs. Les tests objectifs consistaient en pesée
des protections absorbantes sur 24H, afin d’évaluer les
volumes de pertes d’urine. Au Danemark, avant de
tester Contrelle® Activgard, différents examens ont été
effectués tels que I’étude de la flore vaginale, la mesure
du pH, I’évaluation du volume urinaire résiduel,
I'uroculture, le profil uréthral et la grille mictionnelle.

Un questionnaire a permis d’évaluer les parameétres

subjectifs.

Amélioration dans 80% des cas
Dans I'’étude Danoise, 21 sur 22 patientes ont été
satisfaites ou trés satisfaites des résultats de Contrelle®
Activgard; dans I’étude Suédoise, la proportion est de
66 patientes sur 90.

87% des femmes Danoises ont déclaré qu’Activgard
avait réduit la fréquence des fuites, et 72% ont indiqué,
qu’en cas de fuite, celle-ci était de volume moins
important.

Les résultats correspondants en Suéde sont de 77%
pour la fréquence et 74% pour la réduction du volume

des fuites.

35% de réussite compléte

En Suéde, I’évaluation objective prouvait le retour a une
continence compléte dans 35% des cas, et une nette
amélioration dans 77% des cas.

Les mémes études, au Danemark, concluaient a

36% de continence compléte et a 64% de nette

amélioration.

Pas ou peu d’ effets secondaires
Les évaluations ont mis en évidence I'absence de
modification du pH et de la flore bactérienne.

Elles ont également conclu a I'absence de risque
d’infection vaginale ou urinaire, et d’irritation des
mugueuses.

Quelques patientes ont éprouvé une Iégere sensation
d’inconfort, surtout en phase initiale. Néanmoins, la
majorité de ces femmes ont, ensuite, déclaré vouloir

continuer I'utilisation de Contrelle® Activgard.

Contrelle® Activgard

Taille 1
REF 76.1001 Boite de 30
Taille 2
REF 76.1002 Boite de 30
Taille 3
REF 76.1003 Boite de 30

Chaque boite contient un applicateur.



CODAN dans le monde entier

Le Groupe CODAN

CODAN Medizinische Gerate GmbH & Co KG - BRD
CODAN Vertrieb GmbH & Co KG - BRD
CODAN 11 SA - Portugal

CODAN US Corporation - California - USA
CODAN NORGE A/S - Norge

CODAN TRIPLUS AB - Sverige

CODAN Limited - Great Britain

CODAN FRANCE Sarl - France

CODAN Medical AG - Schweiz

ARGUS Medical AG - Schweiz

CODAN BV - Nederland

P.E.C. Medical srl - Italia

CODAN Steritex ApS - Danmark

CODAN Medical ApS - Danmark

CODAN DEHA ApS - Danmark

Le Groupe CODAN emploie plus de 1500 personnes dans le
monde entier. CODAN a une renommeée internationale comme
constructeur et fournisseur de matériel de perfusion/transfusion
a usage unique. CODAN, c'est le synonyme de fiabilité,

de qualité et de précision, le tout assuré par le savoir-faire et
I'expérience de plus de 40 années de recherche et de

développement.

La large gamme des produits CODAN résulte d'un développe-
ment orienté a cent pour cent vers les besoins du marché,
basé sur I'évaluation rapide des nouvelles exigences cliniques,
grace a I’échange permanent des connaissances et de

I'expérience entre les utilisateurs et CODAN.

Nos propres usines de production et nos entreprises de vente
dans dix pays sont les garants d'une production efficace, d'un
dense réseau de distribution ainsi que de prestations de service

de premiére qualité pour nos clients.

La gamme de produits CODAN

m Appareils de perfusion

m Appareils de transfusion

m Accessoires de perfusion

m Seringues a usage unique

m Sets de transfert et prélévement

m Cathéters intraveineux

m Filtres a perfusion

m Gamme de protection Chemoprotect®

m Cyto Systems

m Sets de nutrition entérale

m Sets urologiques

m Sets spécifiques

m Pompes ARGUS green stream®

= Contrelle® Activgard
Notre entreprise satisfait aux réglementations prévues par la directive
européenne 93/42/CEE et entretient un Systeme Qualité conforme a la
norme EN ISO 13485.

c € 0123 (TUV Product Service) pour
CODAN Medizinische Gerate GmbH & Co KG - D-23738 Lensahn

c € 0088 (Lloyd's Register Quality Assurance) pour
CODAN Steritex ApS - DK-3060 Espergaerde

c € 0543 (Danish Medical Devices Certification) pour
CODAN Medical ApS - DK-4970 Radby

CODAN Medizinische Gerate GmbH & Co KG

Grine StraBe 11 - D-23738 Lensahn

Tel. +49 (0) 4363 — 5111 - Fax +49 (0) 4363 - 51 12 14

www.codan.de

La bonne connexion

94.2651.01



