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Schwangerschaftswahrscheinlichkeiten
fir das Caya® contoured diaphragm

* In klinischen Studien hat sich ge-
zeigt, dass das Caya® Diaphragma
einen ahnlichen Verhitungsschutz
bietet wie runde Diaphragmen in
verschiedenen Grofsen.!

"Schwartz JL, Weiner DH, Lai JJ, et al. Contraceptive efficacy, safety, fit, and

acceptability of a single-size diaphragm developed with end-userinput.
Obstet Gynecol. 2015 Apr;125(4):895-903.

2Barnhart KT, Rosenberg MJ, MacKay HT, et al. Contraceptive efficacy of a
novel spermicidal microbicide used with a diaphragm. Obstet Gynecol.
2007 Oct;110(3):577-586.

« Die Schwangerschaftswahrscheinlich-
keiten fir 12 Monate bei optimaler
(korrekter und konsequenter)
Anwendung und typischer Verwen-
dung des Diaphragmas sind?:

optimale typische
Anwendung Anwendung
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* Diaphragmazusammen mit ,Buffergel” verwendet.
Wirkungsmechanismus vergleichbar mit Caya® Gel.

** Diaphragma zusammen mit Gynol I1® verwendet.

Das Caya® ist ein innovatives Dia-
phragma in Einheitsgrofe, das den
meisten Frauen passt.

In der Studie zur Verhitungsmittel-
wirksamkeit, die zur Zulassung fihr-
te, konnten mehrals 75 % der Frau-
en nach dem Lesen der Anleitung das
Caya® beim ersten Versuch einfihren,
korrekt positionieren und entfernen.
Mit Anleitung und bis zu drei Versu-
chen konnten fast alle Frauen (94 %)
das Produkt einflhren, korrekt positi-
onieren und entfernen.

Nachdem Arzte den Sitz Gberprift
hatten, stellten sie fest, dass das
Caya® nahezu allen Frauen in der

Studie passen kdnnte (97,6 %). Ob-
wohl die meisten Frauen keine An-
passung des Caya® Diaphragmas
bendtigen, sollte das medizinische
Fachpersonal wissen, wie die korrekte
Passform beurteilt wird, falls Frauen
Schwierigkeiten haben, den Sitz des
Diaphragmas selbst zu Gberprfen.

FUr Frauen, die Probleme haben, die
richtige Passform selbst zu bestim-
men oder aufgrund ihrer individuellen
Anatomie Unterstitzung bendtigen,
konnte dieser Leitfaden hilfreich sein.



Produktmerkmale und Spezifikationen _ abgeflachte Seite
Griffmulde « vermindert Druck auf die Harnrohre

« ermoglicht leichtes Entfernen
« elastische Membran: medizinisches Silikon « Positionierung in Schambeinnische

« anatomische Form durch geformten Kunststoffring (Polyamid) - ~
* Lange: 75 mm

* Breite: 67 mm

o Silikonmembran

+ Grofde und Form eignen
sich Fir unterschiedliche
Formen des Muttermunds

» bedeckt den Muttermund

\\‘d, festes Ende zum Einfiihren Griff-Noppen
- * faltet sich kompakt zum einfachen Einlegen  gute Orientierung, wo das Diaphragma

e « stabile Form wdhrend des Einlegens gehalten und zusammengedrickt wird
 unterstitzt den Sitzim hinteren Scheidengewdlbe * bietet besseren Griff zum Festhalten




Wer kann das Caya® Diaphragma nutzen?

Nahezu alle Frauen konnen ein Caya® Diaphragma sicher und effektiv
verwenden. Es ist besonders geeignet fiir Frauen, die:

« eine selbstbestimmte, hormonfreie
Verhitungsmethode winschen.

* aus medizinischen Griinden
keine hormonelle Verhitungs-
methode nutzen kdnnen
(z.B. Thrombosegefahr).

* kein Intrauterinpessar nutzen
kdnnen oder wollen.

« eine Methode wollen, die sie wah-

rend der Stillzeit anwenden kdénnen.

« mindestens sechs Wochen nach
der Entbindung oder sechs Wochen
nach einem Schwangerschafts-

abbruch oder einer Fehlgeburt
(im zweiten Trimester) sind.

* eine Latexallergie haben (z. B. keine

Latexkondome verwenden kdnnen).

» eine umweltfreundliche Methode
der Empfangnisverhitung wollen.

* eine Methode bevorzugen, durch
die die Zeitspanne zwischen zwei
Schwangerschaften verlangert wird

(sog. ,spacing”).

Das Caya® Diaphragma kann insbesondere fiir Frauen geeignet sein:

» deren Partner keine Kondome
zur Verhitung verwenden will.

* die eine selbstbestimmte Verh-
tungsmethode wiinschen, die so-
wohl die Fruchtbarkeit als auch den
weiblichen Zyklus nicht beeinflusst.

« die wegen maglicher Neben-
wirkungen oder gesundheitlicher
Folgen anderer Verhitungs-
methoden besorgt sind.

« die eine Methode der natdrlichen
Familienplanung (z. B. symptother-
male Methode) anwenden und
wahrend der fruchtbaren Tage

lieber das Diaphragma nutzen,
als abstinent zu sein.

« die in der Stillzeit eine nicht-
hormonelle Verhitungsmethode
nutzen mochten.

« die keine Langzeitkontrazeption
winschen.



absolute Kontraindikationen

Das Caya® Diaphragma kann nicht verwendet werden, wenn eine Frau:

« zuvor ein rundes Diaphragma der
Groflden 60 mm, 85 mm oder
90 mm genutzt hat.

* sichinnerhalb der ersten sechs
Wochen nach der Entbindung
befindet (eine arztliche Untersu-
chung wird empfohlen).

« innerhalb der ersten sechs
Wochen nach einer Abtreibung oder
Fehlgeburt (zweites Trimester) ist.

« eine zu kleine oder nicht vorhande-
ne Schambeinnische hat.

« einen schwachen oder nicht vor-
handenen Tonus des Beckenboden-
muskels hat.

* eine ausgepragte Zystozele
(Blasenvorfall), einen Gebarmutter-
vorfall oder eine Rektozele hat.

* eine akute Harnwegsinfektion hat.

 eine akute Infektion der Genitalien
und/oder des kleinen Beckens hat.

* bereits ein Toxisches Schocksyn-
drom (TSS) hatte (sehr selten).

« eine bekannte Allergie gegeniber
Sorbinsdure / Sorbat besitzt
(Inhaltsstoff des Caya® Gels)

(sehr selten).

relative Kontraindikationen

Das Caya® Diaphragma ist moglicherweise nicht geeignet, wenn eine Frau:

« sich nicht wohl damit fUhlt oder
nichtin der Lage ist, das Diaphrag-
ma einzusetzen, den Sitz zu Uber-
prifen und das Diaphragma zu
entfernen (beinhaltet psychologi-
sche, somatische oder korperliche
Schwierigkeiten).

« kein grundlegendes Verstandnis
der weiblichen Anatomie besitzt
(Schamlippen, Scheideneingang,
Zervix, Schambein).

« von einer HIV-Infektion bedroht ist
oder HIV erworben hat (das Caya®
Diaphragma schitzt nicht vor HIV).

* bereits wiederkehrende Harnwegs-
infektionen hatte.

 eine Retroversion oder Retroflexion
der Gebarmutter hat (selten).
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Medizinische Vorgeschichte:

* Nehmen Sie eine kurze Patientenanamnese auf,
um jegliche Kontraindikationen auszuschlieRen
(siehe oben).

Klaren Sie die Frau dariiber auf, wie
das Caya® Diaphragma funktioniert
und wie man es benutzt:

Das Caya® Diaphragma ist ein Verhldtungsmittel,
das vor dem Geschlechtsverkehrin die Vagina ein-
geflUhrt wird, um das Risiko einer ungewollten
Schwangerschaft zu verringern.

Es bedeckt den Gebdrmutterhals, um das
Eindringen von Spermien in die Gebarmutter zu
verhindern. Es wird wahrend des Geschlechtsver-
kehrs getragen und bleibt mindestens 6 Stunden
danachin der Vagina. Danach wird es heraus-
genommen und gereinigt.

 Das Caya® Diaphragma muss in Kombination mit
einem Diaphragma-Gel verwendet werden (z. B.
Caya® Gel).

Jedes Mal nach dem Einsetzen des Caya®
Diaphragmas sollte die Frau Gberprifen,

ob ihr Muttermund durch die Silikonmembran
bedeckt ist.

Falls sie sich nicht sicher ist, ob das Diaphragma
ihren Muttermund bedeckt, sollte sie es heraus-
nehmen und ein weiteres Mal einsetzen.

Manchmal erleichtert das Stehen mit einem

angehobenen Bein das Einflihren, oder auch
Hinhocken kann den Gebarmutterhals naher
Richtung Scheideneingang bringen.

Die Frau sollte das Caya® Diaphragma
mindestens 6 Stunden nach dem letzten
Geschlechtsverkehr eingesetzt liegen lassen.

Das Diaphragma bereits nach weniger als
6 Stunden wieder herauszunehmen, kann
die Wirksamkeit der Verhitungsmethode
verringern.

« Die Frau sollte das Caya® Diaphragma nie lan-

ger als 24 Stunden am Stick eingesetzt lassen.

« Das Tragen des Diaphragmas fur ldnger
als 24 Stunden kann das Wachstum von Bakte-
rien erhéhen und zu einem Toxischen Schock-
syndrom (TSS) flihren - eine seltene aber ernst
zu nehmende Krankheit.

Diaphragma-Anwenderinnen sollten
die Symptome eines Toxischen
Schocksyndroms kennen:

« plotzliches, hohes Fieber (39° C oder mehr)
+ Ubelkeit, Erbrechen und/oder Durchfall

 Schwindel, Hautausschlag (dhnlich wie
bei einem Sonnenbrand)

« Schwache, Midigkeit, Muskel- und/oder
Gelenkschmerzen

» gerdtete Augen
 Halsentzindung

* Wenn eine Frau diese Symptome verspurt,
sollte sie das Diaphragma entfernen und sich
sofort mit ihrem Arzt in Verbindung setzen.

Wenn die Frau wiederholt Geschlechtsver-
kehr hat, kann zusatzliches Diaphragma-Gel
mit einem Applikator in die Vagina eingefihrt
werden (das Diaphragma darf nicht entfernt
werden).

Das Caya® Diaphragma wird nach dem
Gebrauch mit Wasser und milder Seife gerei-
nigt. Es kann mit einem Tuch oder an der Luft
getrocknet werden. Fir intensive Reinigungs-
zwecke kann es auch mit kochendem Wasser
Ubergossen werden (im Allgemeinen nicht
notwendig).

Jedes Mal, wenn die Frau das Caya®
Diaphragma verwendet, sollte sie es auf Risse
oder Locher Gberprifen. Wenn ein Defekt
am Produkt gefunden wird, sollte das Caya®
Diaphragma sofort ersetzt werden.

Das Caya® Diaphragma kann bis zu zwei Jahre
lang verwendet werden; danach sollte es
ersetzt werden.

Informieren Sie die Frau, dass weitere
Informationen unter www.medintim.de
verfligbar sind.
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Wie Sie feststellen, ob
das Caya® Diaphragma
richtig eingesetzt ist

Medintim



(m' dlaphragm
It Loch. .
Sten des Ein Fach

1.

Geben Sie der Frau die Gelegenheit,
ihre Blase und ihren Darm vor der
Untersuchung zu entleeren.

Danach sollte sie sich die Hande wa-
schen, da sie das Caya® bei dieser An-
passung auch selbst einsetzen, den
Sitz prifen und es entfernen wird.

Sie konnen entweder ein Muster des
Caya® Diaphragmas (versiegelte Ver-
packung, nur fir eine Anwendung,
nur FGr den medizinischen Gebrauch)
oder das eigene Caya® Diaphragma
der Frau verwenden, wenn sie es mit-
gebracht hat.

Waschen Sie das Diaphragma mit
Wasser und Seife.
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2.

FGhren Sie bei Ihrer Patientin eine
gynakologische Voruntersuchung durch.

Palpieren Sie den Muttermund und die
retropubische Nische der Patientin.

Prifen Sie auf eventuelle anatomische
Veranderungen, z. B. ausgepragter

Gebarmuttervorfall, Zystozele (siehe oben:

absolute Kontraindikationen).
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Einsetzen
des Caya®
Diaphragmas

3.1

Halten Sie das Caya® Diaphragma
zwischen Daumen und Zeigefinger an
den seitlichen Griffmulden. Der Pfeil
auf der Oberseite der Rickholmulde
muss in Richtung des Muttermundes
zeigen. Zeigen Sie lhrer Patientin,

wie sie das Diaphragma richtig halt.
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3.2

Dricken Sie die Seiten des Caya®
Diaphragmas zusammen, wie in der
Abbildung gezeigt. Geben Sie nun
etwas Diaphragma-Gelin die
entstandenen Membranvertiefungen.
Etwa 4 ml Gel sind ausreichend
(ungefahr ein Teeloffel).

Zum leichteren Einflhren kann an
der Vorderkante des Diaphragmas
zusatzlich Gel aufgetragen werden.
Zeigen Sie Ihrer Patientin, wie sie
das Gel richtig auftragt.
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3.3

Halten Sie das Caya® mit einer Hand
in der gefalteten Position und 6ffnen
Sie die Schamlippen mit der anderen
Hand. Das gefaltete Caya® wird nun
so weit wie moglich eingefUhrt.
Fihren Sie es nach unten, so dass das
Diaphragma entlang der hinteren
Scheidenwand Richtung Steif3bein hin

gleitet. Beim Einfihren des Diaphrag-
mas wechseln Sie Ihre Handposition
so, dass Ihr Finger auf den vorderen
Rand des Cayas® drlickt, um es
komplett einzufthren. Die Silikon-
membran sollte den Muttermund
vollstandig bedecken.
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3.4

Nun dricken Sie das vordere Ende
(wo sich die Rickholmulde befindet)
nach oben zur retropubischen Nische.

25



PASST NICHT!
Diaphragma zu
klein und /oder
retropubische

Nische zu flach.

4.1

Das Caya® Diaphragma sollte diagonal
zwischen der hinteren Fornix und der
Nische am Schambein liegen.

Der Muttermund sollte vollstandig von
der Silikonmembran bedeckt sein.

Wenn das Diaphragma zu klein ist,
kann es vorkommen, dass die Mem-
bran des Diaphragmas den Mutter-
mund auch nach dem vollstandigen
Einflhren nicht bedeckt.

Wenn die Nische am Schambein zu
Flach ist, bleibt die vordere Seite des
Diaphragmas maglicherweise nichtin
seiner Position der vorderen Scheiden-
wand.

Wenn das Caya® zu klein ist, schlagen
Sie vor, ein rundes Singa® Diaphragma
mit einer GrofRe von 85 mm oder
grolder auszuprobieren.
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PASST NICHT!
Diaphragma
zu grof3.

4.2

Ist das Caya® Diaphragma zu grol3,
wird es nicht moglich sein, es bequem
einzusetzen. Die Frau wird das vorde-
re Ende des Diaphragmas am Schei-
deneingang spiren. Der Sitz wird
nicht sicher sein und es kdnnte heraus-
rutschen.

Bitten Sie die Frau, aufzustehen und
sich zu bewegen. Wenn die Frau un-

angenehmen Druck auf die Harnroh-
re oder das Rektum verspirt oder
das Geflhl hat, dass das Caya® unan-
genehm ist, ist es mdglicherweise zu
grol3 fur sie.

In diesem Fall konnte ein rundes
Singa® Diaphragma der GroRe 60 mm
besser passen.
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Die Patientin
Uberpriift den
korrekten Sitz.

5.

Lassen Sie die Frau den Sitz und die
Platzierung des Caya® Uberprifen.

Wenn sie dies getan hat, lassen Sie sie
das Caya® entfernen und selbststandig
das Einsetzen, die Uberprifung des

richtigen Sitzes und das Entfernen Uben.

Wenn sie Schwierigkeiten mit einer
Position hat, raten Sie ihr, eine andere
Stellung auszuprobieren.
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Die Patientin
entfernt das
Diaphragma.

6.

Die Frau sollte nach der Rickholmulde
am vorderen Ende des Caya® Diaphrag-
mas tasten. Dann wird der Finger in die
Rickholmulde geflhrt. Die Mulde kann
auch so genutzt werden, dass die Frau
mit dem Finger (ber den Rand geht und
die Mulde nach unten drlckt.

Hat sie einmal ihren Finger in der Riick-
holmulde, zieht sie das Diaphragma
nach unten, um es zu entfernen.

Wenn sie Schwierigkeiten hat, das
Diaphragma zu entfernen, lassen Sie sie
eine andere Position ausprobieren
(z.B.in der Hocke oder mit einem Ful’
auf einem Stuhl, um das Becken zu
o6ffnen und den Muttermund ndher

an den Scheideneingang zu bringen).
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Die Patientin
ubt das

EinfGhren.

/.

Die Frau sollte die Handhabung und
das korrekte Einlegen des Cayas®
selbststandig Uben. Sie Ubt, das
Diaphragma zu entfernen. Die Frau
sollte angehalten werden, die fir
sie bequemste und einfachste
Einfihrungsposition zu wahlen.

Die Frau sollte nach dem Einfihren
des Cayas® fir einige Momente
umhergehen (das Caya® wird sich
bei der Bewegung der Frau fester
in Position bringen).

Zum Entfernen des Diaphragmas sollte
die Frau diejenige Position wahlen, die
flr sie am bequemsten/leichtesten ist.
Wenn sie damit Schwierigkeiten hat,
kann sie sich hinhocken und ,driicken”
um den Muttermund naher Richtung
Scheideneingang zu bringen.

Bevor die Frau die Praxis verldsst, soll-
ten Sie sicher sein, dass sie das Dia-
phragma richtig einsetzen, seine Positi-
on Uberprifen und es entfernen kann.
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iaphragma
er Patientin

Einweg-
muster des
Diaphragmas

(mit Loch)

8.

Nachdem sich die Frau vergewissert
hat, dass sie das Einsetzen, die Pass-
form und die Entfernung des Cayas®
versteht, entsorgen Sie das Caya® Ein-
wegmuster (mit Loch). Dieses Probe-
Diaphragma ist fir die Verwendung
durch eine einzelne Patientin vorgese-
hen und darf der Patientin nicht aus-
gehandigt werden.

Wenn Sie das mitgebrachte Caya®
Diaphragma der Patientin verwenden,
soll sie es unter flieBendem Wasser
mit einer milden Seife reinigen,
trocknen und wieder in die Aufbe-
wahrungsbox legen.

AbschlieRend bitten Sie die Patientin,
sich grdndlich die Hande zu waschen.

Sie kdnnen der Frau empfehlen, etwa
zwei Wochen spater nochmals mit
dem eingesetzten Diaphragma wie-
derzukommen, um die Passform und
die korrekte Platzierung nach dem
Uben zu Hause Uberprifen zu lassen.

Die Frau sollte ermutigt werden, sich
an medizinisches Fachpersonal zu
wenden, wenn sie Fragen oder
Bedenken bezlglich der Verwendung
des Caya® Diaphragmas hat.
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9, Letzte Anweisungen Wo das Caya® Diaphragma erhaltlich ist

Raten Sie der Frau, das Einsetzen, heit der Frau im Umgang mit dem « Das Caya® Diaphragmaistin  Zur Erinnerung: Das Caya®

Tragen und Entfernen mehrmals zu Diaphragma ab. Die Frau sollte darin Apotheken oder online als Medizin- Diaphragma wird in Kombination
Uben, bevor sie es beim Geschlechts-  bestarkt werden, sich bei Fragen oder produkt frei verkauflich erhaltlich. mit einem Diaphragma-Gel benutzt,
verkehr verwendet. Bedenken jederzeit an medizinisches In den meisten Landern ist es rezept- z.B. Caya® Gel oder einem anderen,
Es kann auch empfohlen werden, dass Fachpersonal zu wenden. Frei erhaltlich. auf dem Markt erhaltlichen

die Frau etwa zwei Wochen spater Wenn sie der Meinung ist, dass das In einigen wenigen Ldndern Diaphragma-Gel, z. B. Contragel®.
mit dem Diaphragma wiederkommt, Diaphragma beim Sex verrutscht ist (Frankreich und USA) sind Diaphrag-

damit die Passform erneut Uberprift  oder sie nicht ausreichend geschutzt men noch verschreibungspflichtig

und bestatigt werden kann. war, sollte sie sich nach Notfallkontra- und damit nur auf Rezept erhaltlich.

Dies hangt auch von der Erfahrung zeption (,Pille danach”) erkundigen.

des Fachpersonals und der Sicher-
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