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GINRAM °
PRODOTTI MONOUSO STERILI PER LA GINECOLOGIA

Gynaecological disposable sterile devices
Productos estériles monouso para Ginecologia
CrepHAbHBIE OTHOPA30BbIE U3AEAU AT THHEKOAOTHH
Produits stériles a usage unique pour la gynécologie

VAGISTOP uso Ginecologico e Ostetrico

Dispositivo per la prevenzione e il trattamento delle emorragie vaginali in
ginecologia e ostetricia.

VAGISTOP Gynecology and Obstetrics use

Device for the prevention and treatment of vaginal hemorrhage in gynecology and
obstetrics.

VAGISTOP uso Ginecologico y Obstétrico

Dispositivo para la prevencion y tratamiento de las hemorragias vaginales en
ginecologia y obstetricia.

VAGISTOP Hcnonv3oeaHue e aKkyuwepcmee u

2UHeKosiocuu
Cpedcmeo ons npogpunaKmuKu U eueHuUst 6A2UHAILHbIX KpoeomeueHUull e
axywepcmee u 2uHeKO0N02uu

VAGISTOP utilisation gynécologique et obstétrique
Dispositif pour la prévention et le traitement des hémorragies vaginales en
gynécologie et en obstétrique.

COD. 720262

@ Istruzioni per I’uso

Indicazioni in Ginecologia:

Trattamento e prevenzione delle emorragie vaginali ed ematomi dopo chirurgia vaginale o dopo
traumatismi.

Vagistop in Ginecologia sostituisce I'impiego del tamponamento vaginale con garza.

Indicazioni in Ostetricia:

Trattamento delle emorragie da lacerazioni vaginali postpartum e prevenzione di ematomi vaginali
postpartum.

Vagistop in Ostetricia sostituisce 1'impiego del tamponamento vaginale con garze.

Modalita d'uso:
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1) Inserire Vagistop fino al fornice posteriore; fare attenzione a non inserirlo in utero attraverso la
bocca uterina.

2) Connettere una siringa alla valvola di doppio controllo e insufflare aria. (La valvola a 3 vie
permette di mantenere la siringa connessa durante la procedura di gonfiaggio).

3) Gonfiare Vagistop fino a quando il pallone aderisce completamente alle pareti vaginali e
l'estremita inferiore del pallone gonfiato € visibile attraverso l'ostio vulvare esercitando una lieve
trazione sul suo stelo.

Vagistop quando gonfiato fino ad aderire alle pareti vaginali mantiene una pressione interna di
circa 50 mmHg, superiore quindi alla pressione capillare pelvica, che varia da 21 a 48 mmHg.
Volumi di gonfiaggio consigliati per uso Ginecologico : da 60 a 180 ml a seconda delle
dimensioni vaginali.

Volumi di gonfiaggio consigliati per uso Ostetrico : da 240 a 480 ml a seconda delle
dimensioni vaginali

I1 pallone ¢ stato testato fino a un gonfiaggio massimo di aria di 500 ml.

4) Una volta posizionato il Vagistop, rimuovere la siringa con la valvola a doppio controllo (valvola
a 3 vie).

5) Nel caso di uso Ostetrico € utile posizionare un catetere vescicale per controllare la diuresi.

0) Per la rimozione del dispositivo € sufficiente sgonfiare il pallone lentamente premendo con una
piccola siringa senza stantuffo sul bottone della valvola posizionata alla base dello stelo e sfilare
Vagistop.

Vagistop puo essere rimosso dal personale di reparto.

Attenzione: soprattutto dopo chirurgia vaginale per prolasso in eta avanzata, causa anelasticita e
ridotte dimensioni della vagina, vi pud essere la tendenza del pallone a slittare all’esterno. In casi
selezionati valutare se necessaria ’'applicazione di steri strip per chiudere la commisura vulvare.

Avvertenza: Leggere le istruzioni prima dell’'uso.

Vagistop non deve essere lasciato in sede oltre le 24 ore.

L'applicazione di Vagistop non necessita l'impiego di anestetici e non necessita di profilassi
antibiotica.

Dopo l'applicazione di Vagistop continuare a monitorare la paziente (diuresi, PA, etc.) per
identificare segni di eventuali sanguinamenti vaginali persistenti.

Anche dopo la rimozione del Vagistop controllare l'eventuale persistenza del sanguinamento.
Vagistop non € sostitutivo del trattamento chirurgico, quando indicato.

Vagistop non € sostitutivo di terapie atte a ripristinare il volume ematico (liquidi, plasma, sangue).
Non esistono dati clinici sull'uso di Vagistop nella coagulazione intravascolare disseminata (CID).
Non riutilizzare. Utilizzare solo se la confezione & integra. Utilizzare immediatamente dopo
l'apertura della busta. Il dispositivo deve essere utilizzato solo da personale medico specializzato.
Non utilizzare lo strumento quando si presentano i seguenti casi: CID, infezioni vaginali in
atto, sanguinamento arterioso che necessita di terapia chirurgica.

VALVOLA 350,00

%\ —

\weu PROSSIMALE \ TUBO 9 LUMI \
VALVOLA DOPPIO CONTROLLO LUER LOCK Tubo proximal Nine lumen tube PALLONE MEDIO
Double check valve Luer lock Ball medium
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Instructions for use

Indications in Gynaecology:

Treatment and prevention of vaginal haemorrhage and haematoma after vaginal surgery or
vaginal trauma.

Vagistop in Gynaecology replaces the use of vaginal packing with gauze.

Indications in Obstetrics:

Treatment of postpartum haemorrhages due to vaginal lacerations and prevention of postpartum
vaginal hematomas.

Vagistop in Obstetrics replaces the use of vaginal packing with gauze.

Instructions:

1) Insert Vagistop up to the posterior fornix; be careful not to insert it into the uterus through the
cervix.

2) Connect a syringe to the double control valve and inflate with air. (The 3-way valve keeps the
syringe connected during the inflation procedure).

3) Inflate Vagistop until the balloon completely adheres to the vaginal walls and the lower end of
the inflated balloon is visible through the vulvar ostium (opening) by slightly pulling on its stem.
When Vagistop is inflated until it adheres to the vaginal walls, it maintains an internal pressure of
approximately 50 mmHg, therefore greater than pelvic capillary pressure, which varies from 21 to
48 mmHg.

Recommended inflation volumes for Gynecological use: from 60 to 180 ml according to the
size of the vagina.

Recommended inflation volumes for Obstetric use: from 240 to 480 ml according to the size of
the vagina

The balloon has been tested up to a maximum air inflation of S00 ml.

4) Once the Vagistop has been positioned, remove the syringe with the double control valve (3-way
valve).

5) In the case of Obstetric use, a bladder catheter should be used to control diuresis.

6) To remove the device, slowly deflate the balloon by pressing the button of the valve positioned
at the base of the stem with a small syringe without plunger and remove Vagistop.

Vagistop may be removed by the department personnel.

Warning: there may be a tendency for the balloon to slip outside, especially after vaginal surgery
for prolapse in old age, caused by inelasticity and reduced size of the vagina. In selected cases,
consider whether the application of steri strips is necessary to close the vulva commensurate.

Warning: Read the instructions before use.

Vagistop must not be left in place for more than 24 hours.

The application of Vagistop does not require the use of anaesthetics and does not require
antibiotic prophylaxis.

After the application of Vagistop, continue to monitor the patient (diuresis, BP, etc.) to identify
signs of any persistent vaginal bleeding.

Even after removal of Vagistop, check for any persistent bleeding.

Vagistop is not a substitute for surgical treatment when indicated.

Vagistop is not a substitute for treatments aimed at restoring blood volume (liquids, plasma,
blood).

There is no clinical data in existence on the use of Vagistop in Disseminated Intravascular
Coagulation (DIC).

Do not permit the second use. Use only if the packaging is intact. The device must be used
immediately after opening the package. The device must only be used by specialised medical
personnel.
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Do not use the instrument in the following cases: DIC, existing vaginal infections, arterial
bleeding that requires surgical treatment.

Instrucciones de uso

Indicaciones en ginecologia:

Tratamiento y prevencion de las hemorragias vaginales y hematomas tras intervenciones
quirargicas vaginales o tras traumatismos.

En ginecologia, Vagistop sustituye el uso del taponamento vaginal con gasa.

Indicaciones en obstetricia:

Tratamiento de las hemorragias producidas por desgarros vaginales postparto y prevencion de
hematomas vaginales postparto.

En obstetricia, Vagistop sustituye el uso del taponamento vaginal con gasas.

Modo de uso:

1) Introducir Vagistop hasta el férnix posterior; tener cuidado para no introducirlo en el titero por
la boca del utero.

2) Conectar una jeringuilla a la valvula de doble control e insuflar aire. (La valvula de 3 vias
permite mantener la jeringuilla conectada durante el procedimiento de inflado).

3) Inflar Vagistop hasta que el balén se adhiera por completo a las paredes vaginales y el extremo
inferior del balon inflado sea visible a través del orificio vulvar ejerciendo una ligera traccion en su
tallo.

Cuando se ha inflado Vagistop hasta quedar adherido a las paredes vaginales, mantiene una
presion interna de aproximadamente 50 mmHg, superior por tanto a la presion capilar pélvica,
que varia de 21 a 48 mmHg.

Volimenes de inflado recomendados para uso ginecoldgico: de 60 a 180 ml segin el tamano
de la vagina.

Volumenes de inflado recomendados para uso obstétrico: de 240 a 480 ml segin el tamano de
la vagina

El balén ha sido probado hasta un inflado maximo de 500 ml de aire.

4) Tras haber colocado Vagistop, retire la jeringuilla con la valvula de doble control (valvula de 3
vias).

5) En el uso obstétrico resulta util colocar una sonda vesical para controlar la diuresis.

0) Para retirar el dispositivo, basta con desinflar el baléon lentamente presionando con una
jeringuilla sin émbolo en el botén de la valvula colocada en la base del tallo y sacar Vagistop.

El personal sanitario puede retirar Vagistop.

Atencion: la intervencién quirtrgica por prolapso vaginal en pacientes de edad avanzada puede
producir que la vagina pierda elasticidad y su tamano se vea reducido; en estos casos, el balon
puede tender a deslizarse hacia el exterior. En determinados casos es necesario valorar si
conviene colocar suturas cutaneas adhesivas para cerrar la comisura vulvar.

Advertencia: Leer las instrucciones antes de usar.

Vagistop no debe permanecer colocado mas de 24 horas.

La colocacion de Vagistop no requiere el uso de anestesia ni requiere profilaxis antibiética.

Tras la colocaciéon de Vagistop, continuar haciendo un seguimiento de la paciente (diuresis, PA,
etc.) para identificar signos de posibles sangrados vaginales persistentes.

Controlar la posible persistencia de sangrado incluso después de haber retirado Vagistop.
Vagistop no sustituye el tratamiento quirargico, en los casos en que esta indicado.

Vagistop no sustituye tratamientos para restaurar el volumen sanguineo (liquidos, plasma,
sangre).

No existen datos clinicos sobre el uso de Vagistop en la coagulaciéon intravascular diseminada
(CID).
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No reutilizar. Utilizar solo si el envase no esta danado. Utilizar de inmediato tras abrir la bolsa.
Solo el personal médico especializado puede utilizar el dispositivo.

No utilizar el instrumento en los siguientes casos: CID, infecciones vaginales en curso,
hemorragia arterial que requiere tratamiento quirirgico

HHCTPYKIHA IO SKCIIAyaTallHH

YKa3aHHS OASI IPHMEHEHHSI B THHEKOAOT'HH

AedeHHe U NPpenoTBPAIlEHUE BATHHAABHBIX KPOBOTEYEHUN M T€MATOM IIOCAE€ BAarMHAABHBIX
XUPYPTrU4EeCKUX BMEIIATEABCTB HAH TPaBM.

B runekosoruu Vagistop UCIIoAb3yeTCS BMECTO BarMHAABHOIO TaMIIOHHPOBaHHUA C IIPHUMEHEHHEM
MapAH.

YKa3aHHA IAS IPHMEHEHHS B aKyllepcTBe

AedyeHne KPOBOTEUEHUH BCAEACTBHE IIOCAEPOIOBBIX BATMHAABHBIX Pa3pbIBOB U ITPOPHUAAKTHKA
IIOCA€POZIOBBIX BarHAABHBIX T€MaTOM.

B akymepcrBe Vagistop uCroap3yeTcsd BMECTO BarMHAABHOTO TAMIIOHHPOBAHHUS C IIPHMEHEHHEM
MapAH.

Cnocob npumeHeHHusa

1) Benure Vagistop no 3amHel CTEHKH BAAraAHIla, COOAIOZAs OCTOPOIKHOCTD, YTOOBI CPEACTBO HE
II0IIaA0 B MaTKy dYepe3 MaTOYHBIN 3€B.

2) IlomcoemwHuTe IIIPHUII K OBOMHOMY OOpaTHOMYy KaallaHy W BAyBaiTe BO3AyX B 0asAoH.
(TpexxomoBoi#i KaallaH II03BOASET HE OTCOEOUHSATH IIMNIPHIL BO BPEMS IIPOLELypPhbl HaKadyWBaHHUS
BO3ayXa).

3) HakauuBaiiTe Vagistop, moka 6asn0H He OyZeT IIAOTHO IIpHAEraTh K CTEHKaM BAATaAWIla, a HU3
HaayToro 0aaroHa He OyZeT BHAEH U3 BYABBBI, I HEMHOIO IIOTSIHUTE €r0 3a CTEeP3KEeHb IAd BBOJA.

B BamyTom 6assoHe Vagistop, ImpraeraroIneM K CTEHKAM BAATAAUINA, IOAIEPKUBAETCH BHYTPEHHEE
oaBAeHHE OKoAO S50 MM pT. CT., YTO IIPEBBINIAET AaBA€HHE B Kalmaagpax Tasa (ot 21 mo
48 MM pT. CT.).

O0BeM HaZyBaHHsI, PEKOMEHAYEMBIH Al MPHMEHEHHSI B THHEKOAOTHH: oT 60 mo 180 ma B
3aBHCHMOCTH OT Pa3MepOB BaruHbI.

O0BeM HaAyBaHHSI, peKOMEHAYEeMbIH AAS MPHMEeHEeHHA B akKymepcTBe: orT 240 mo 480 ma B
3aBHUCHMOCTH OT Pa3MepOB BaruHbI.

BaaaoH TecTupoBascs IIpu MaKCHUMaAbHOM o0beMe BayBaeMoro Bo3ayxa S00 M.

4) Tlocae moMmelrteHus Vagistop BO BAaraAwuille BBIHBTE IIIPUIL C ABOHMHBIM 0OpATHBIM KAAIIAHOM
(Tpexxoo0BbIM KAAIIaHOM).

5) Ilpu HCIIOAB30BAaHHH B aKyLIEPCTBE PEKOMEHAYETCHd BCTaBHUTb MOYEBOH KaTeTep, YTOOBI
KOHTPOAHUPOBATH AUYPES3.

6) UaBaeuenue ycrtpoiicTBa. MemseHHO cayiTe 0asr0H, HaZaBUB HEOOABIIIMM MIIPHUIIEM 0e3
TIAYHIKEpa Ha KHOIIKY KAallaHa, PACIIOAOKEHHYI0O B OCHOBAHHH INITOKA, H U3BAEKHUTE Vagistop.
Vagistop MoXeT M3BA€YD ITIEPCOHAA, pabOTAIOIIU B OTAEACHHH.

Baumanue! Ilocae BarmHasbHOM XprpI‘H‘IeCKOfI oIIepanuy II0 IIPHUYHHE IIpoAalliCca B IIOZKHMAOM
BO3pacTe, BCACACTBHUE YET0O BaruHa CTaHOBUTCA HE3AACTUYHOU U YMEHBIIAETCA B pasMepax, OannoH
MOZKET BBICKAAB3BIBATHE HAPYXKY. B otraeapHBIX CAy4dYadX HYXKHO pPaCCMOTPETE BO3MOXKHOCTH
IIPUMEHEHUA IIAACTBIPA, 4YTOOBI CHMMETPHUYIHO 3aKPBITh BYABBY.

IIpenocTepexeHHe. [IpounTtaiiTe HHCTPYKIIHIO II€PE UCIIOAB30BAHHEM.

Vagistop Heab3d OCTaBASATH BHYTPH HOAbIIE 24 4acoB.

[Tpu ucnoar3oBanun Vagistop HeT HEOOXOAMMOCTH B IIPHMEHEHHUH aHECTEeTHKOB M IIPOMHUAAKTUKU
aHTHOHOTHKAMH.
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[Tocae ucnoap3oBaHusa Vagistop npongoaskaiiTe HabAroneHNE 3a ITallieHTOM (nuypes, AL u 1. 1.),
4TOOBI BOBpEeMsI PaCIIO3HATh IPU3HAKH IIPOIOAKUTEALHOTO BArMHAABHOTO KPOBOTEUEHHUS.
[Tocae u3BaeueHus Vagistop caeguTe 3a T€M, IIPOAOAIKAETCS AU KPOBOTEUYEHHE.

Vagistop He gBAgeTCH 3aMEeHOM XUPYPrUYeCKOI0 A€UEHHU I10 II0OKAa3aHUIM.

Vagistop He gaBAgeTCT 3aMeHOMH Tepalluy JAS BOCCTAHOBACHHS 00BbeMa KPOBHU (KHIKOCTH, IIAA3MEI,
KPOBH).

KanHngeckye jaHHbIE OTHOCUTEABHO IPUMeEHeHus Vagistop OAd AUCCEMUHUPOBAHHOTO
BHyTpHcocyaucToro cBeptbiBanusd ([IBC) oTCyTCTBYIOT.

He ucrioab3oBaTh IIOBTOPHO. VICcIIoAB30BaTh TOABKO B TOM CAyYae, ECAHM YIIaKOBKA IleAas.
Hcnoap3oBaTh cpas3y IocAe OTKPBITHS makeTa. CpesncTBO JOAYKHO HUCIIOAB30BATHCS TOABKO
MEIUITMHCKHUMH CIIeITHAaAUCTaMHU.

3anpelieHO HCIOAB30BAaTh HHCTPYMEHT B IIEPEYHCACHHBIX HHXKe cay4daax: [IBC,
BaruHaAbHBIE HH(EKIIUH, apTepHAABHOE KPOBOTEYEHHE, TPeOyrollee XUPYPru4eCKOro
A€YeHHd.

Instructions d’utilisation

Indications en gynécologie :

Traitement et prévention des hémorragies vaginales et des hématomes aprés des actes de chirurgie
vaginale et aprés des traumatismes.

Vagistop en gynécologie remplace 'emploi du tamponnage vaginal avec une compresse.

Indications en obstétrique :

Traitement des hémorragies dues a des lacérations vaginales post-partum et prévention des
hématomes vaginaux post-partum.

Vagistop en obstétrique remplace ’emploi du tamponnage vaginal avec des compresses.

Mode d'emploi :

1) Insérer Vagistop jusqu’au fornix postérieur ; veiller a ne pas l'insérer dans l'utérus a travers le
col de l'utérus.

2) Brancher une seringue a la vanne de régulation double et insuffler de l’air. (La vanne a 3 voies
permet de maintenir la seringue branchée pendant la procédure de gonflage).

3) Gonfler Vagistop jusqu’a ce que le ballon adhére complétement aux parois vaginales et que
l'extrémité inférieure du ballon gonflé soit visible a travers la vulve en exercant une légére traction
sur la tige.

Lorsque Vagistop est gonflé jusqu’a adhérer aux parois vaginales, il maintient une pression
interne d’environ 50 mmHg, supérieure donc a la pression capillaire pelvienne, qui varie de 21 a
48 mmHg.

Volumes de gonflage conseillés pour une utilisation gynécologique : de 60 a 180 ml selon les
dimensions du vagin.

Volumes de gonflage conseillés pour une utilisation obstétrique : de 240 a 480 ml selon les
dimensions du vagin.

Le ballon a été testé jusqu’a un gonflage maximum d’air de S00 ml.

4) Aprés avoir positionné le Vagistop, retirer la seringue avec la vanne de régulation double (vanne
a 3 voies).

5) En cas d’utilisation obstétrique, il est utile de positionner un cathéter vésical pour controéler la
diurese.

6) Pour retirer le dispositif, il suffit de dégonfler le ballon lentement en appuyant avec une petite
seringue sans piston sur le bouton de la vanne positionnée a la base de la tige et défiler Vagistop.
Vagistop peut étre retiré par le personnel du service.

Attention : surtout aprés un acte de chirurgie vaginale pour prolapsus en age avancé, pour
inélasticité et dimensions réduites du vagin, le ballon peut avoir tendance a glisser a ’extérieur.
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Dans les cas sus-mentionnés, évaluer s’il est nécessaire d’appliquer des steri-strips pour fermer la
commissure vulvaire.

Avertissement : Lire les instructions avant utilisation.

Vagistop ne doit pas étre laissé en place plus de 24 heures.

L’application de Vagistop ne requiert pas l’emploi d’anesthésiants ni de traitements
prophylactiques antibiotiques.

Apres avoir appliqué Vagistop, continuer a surveiller la patiente (diurése, PA, etc.) pour identifier
des signes d’éventuels de saignements vaginaux persistants.

Y compris aprés le retrait de Vagistop, contréler I’éventuelle persistance du saignement.

Vagistop ne remplace pas le traitement chirurgical indiqué.

Vagistop ne remplace pas les thérapies aptes a rétablir le volume sanguin (liquide, plasma, sang).
I1 n’existe pas de données cliniques sur l'utilisation de Vagistop pour la coagulation
intravasculaire disséminée (CID).

Ne pas réutiliser. Utiliser uniquement si ’emballage est intact. Utiliser immédiatement apreés
l'ouverture du sachet. Le dispositif doit étre utilis€é uniquement par du personnel médical
spécialisé.

Ne pas utiliser cet instrument lorsque les cas suivants se présentent: CID, infections
vaginales en actes, saignement artériel qui nécessite une thérapie chirurgicale.

LEGGERE ATTENTAMENTE STERILIZZAZIONE CON
NUMERO DI LOTTO CODICE PRODOTTO e AR LATEX FREE STERILE[EO| 545565 ervene
DATA ENTRO CUI IL DISPOSITIVO LEGGERE ATTENTAMENTE
PUO ESSERE USATO LE ISTRUZIONI PER L USO FABBRICANTE DATA DI FABBRICAZIONE Monouso

BATCH CODE REFERENCE NUMBER ATTENTION. SEE @ LATEX FREE STERILE|EO] ??551'2'55%%5

INSTRUCTIONS FOR USE

g USE BY MM/YYYY EO%Nﬁgg INSTRUGTIONS J MANUFACTURER ﬂ DATE OF MANUFACTURE ® DO NOT REUSE
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