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Essai Clinique sur
le KegelSmart™ '

Conduit par le Dr. Debra Wickman, MD, FACOG et I’'Institut
de Médecine de |‘'Université de Banner : Phoenix Arizona
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L’essai clinique le plus complet au monde conduit sur un appareil
de feedback (rétroaction) biologique du plancher pelvien :

Femmes 1 oo%

d’Amélioration du
Plancher Pelvien*

Semaines

* Mesureé avec un périneometre clinigue

INTIMINA

KegelSmart

PERSONAL TRAINER
FOR THE PELVIC FLOOR

The smarter way to Kegel

COACH PERSONNEL

POUR LE PERINEE

Exercices de Kegel intuitifs

Developed with gynecologists

Medical grade silicone

Développé avec des gynecologues
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e
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Les muscles du plancher pelvien soutiennent les organes internes,

A : L . . . Os iliaque . Sphincter urétral
controlent les fonctions vésicale et intestinale et affectent directement : R ,f' ’
le plaisir et le confort ressentis durant les rapports sexuels. s g

L)/ >~ Orifice vaginal

Les données [ *
v/ Y3 des femmes dans le monde sont affectées par des troubles du L -'

plancher pelvien qui peuvent nuire séverement a leur qualité de vie R _

0 ff X - o Sphincter anal — 4 &, = & .-" g A

v/ 50% des femmes souffrent d’incontinence urinaire \ \ B/ Couches de

pendant la grossesse ":-"T;;“""-i; 7.~/ muscles pelviens
 Les grossesses, les accouchements et les changements Colonne vertébrale — |4

hormonaux pendant la ménopause peuvent contribuer a la
faiblesse du plancher pelvien.
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Un entrainement pelvien
expert en moins de
S minutes par jour

KegelSmart™ est le seul coach pelvien
intelligent au monde qui peut enregistrer :

v La force

v/ Lalongueur de contraction

.- Patented
v Le temps de réaction | - technology

FRA (€
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Enregistre la force pelvienne

Une technologie a capteur tactile
brevetée enregistre la force du
plancher pelvien lors de chague
exercice. Elle classe la force de
contraction en 5 niveaux, de tres faible
a tres puissante, permettant aux
utilisatrices de suivre leurs progres.

Regle automatiquement le
niveau d’exercice

| "apparell mesure automatiguement la
force, I'endurance et la vitesse de
réaction de chaque contraction Kegel
puUIS ajuste le niveau de I'exercice (vers
le haut ou le bas) en conséqguence, par
rapport a la seance précédente.

Comment KegelSmart” fonctionne

Programme guidé par des
vibrations

'apparell guide les utilisatrices
lors de chaque contraction grace a
des vibrations douces. Il détermine
automatiqguement la durée et le
rythme des exercices pour faire en
sorte que la séance vous Soit
adaptee, a chaqgue fois.

Controlez votre niveau a
chaque séance

A chague fois que vous allumez
KegelSmart™, un voyant LED clignotant
iIndiquera votre niveau actuel : depuis un
clignotement pour le niveau 1 a cing
clignotements pour le niveau 5. Cette
fonction permet aux utilisatrices de
contrOler immédiatement leurs progres
et de rester motivées.
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Les troubles du plancher pelvien ne sont pas une
conseéequence inévitable du vieillissement et peuvent
étre prévenus et corrigés par PPexercice.
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’Essai Clinique sur le KegelSmart™ INTIMINA a été
conduit par l'Institut de Médecine de I'Universite de
Banner : Phoenix Arizona, sous la direction du Dr. Debra
Wickman, MD, FACOG, de novembre 2015 a juillet 2017.
Les résultats de I’essai de 12 semaines ont été recuelllis
par des examens pelviens cliniques réalisés dans un
centre meédical par un praticien medical et par des
questionnaires d’auto-évaluation.

Tester I'efficacité du KegelSmart™ sur des femmes qui sont
sujettes a des symptdomes de faiblesse du plancher pelvien,
c’est-a-dire I'incontinence urinaire, le relachement vaginal et
les problemes de sensations sexuelles, pour évaluer les
changements de la force des muscles du plancher pelvien
sur une période de 12 semaines.

Apercu et objectif de P’essai clinique

Résultats clé mesurés et suivis :

Augmentation de la force du plancher pelvien
(mesurée en cm H,0O)

Comptes-rendus subjectifs des épisodes d’incontinence urinaire

Tonicité vaginale subjectivement améliorée

Réaction sexuelle subjective.
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v/ Chaqgue participante a subi un examen du plancher
pelvien avec un périnéometre clinique au début et a la
fin de I'étude. Un périnéometre est un instrument qui
mesure la force des contractions volontaires des
muscles pelviens. Les examens du plancher pelvien
ont été realisés a la Banner University Medicine sous la
supervision du Dr. Debra Wickman.

v/ Onademandé a chaqgue participante d’utiliser I'appareill
KegelSmart une fois par jour pendant la durée de la
seance d’exercice preprogrammeée (3,5 a 5 minutes)
pendant 12 semaines.”

v/ On a demandé aux participantes de remplir un
guestionnaire avant de participer a I'étude et apres
'avoir terminée. Les participantes ont également
repondu a des questionnaires hebdomadaires sur leur
expérience lors de I'utilisation de I'appareil KegelSmart™
et ont indiqué toute amélioration de leurs symptomes.

* seules 31% des participantes ont fait leurs exercices
systématiquement plus de 4 fois par semaine
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Les participantes

Les 49 participantes qui ont terminé avec succes

'Essai Clinique sur le KegelSmart™ répondaient aux
criteres suivants :

v Sexe féminin

v/ Age allant de 20 a 69 ans

v/ Expérience d’incontinence urinaire et/ou de
relachement vaginal et/ou de sensations sexuelles
diminuées sur une période de 6 semaines ou plus.

* Le Dr. Debra Wickman et les participantes de cet essai clinique ont
volontairement participé a cette étude sans aucune contrepartie.
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Les resultats
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d’amélioration de la
force du plancher pelvien*

Une force du plancher
pelvien moyenne

doublée

apres 12 semaines

* Apres 12 semaines, mesuree avec un perinéometre clinique
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Force du plancher pelvien
mesurée au cours de Petude
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yNntrole amélioré de la vessie

o, il
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Evaluation de Pameélioration du controle
de la vessie rapportéee au cours de Petude

35

R

Evaluation de 'amélioration
de 1 — pas d’amélioration
a 4 - grande amélioration

15

Semaines
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Le pourcentage de femmes
décrivant les fuites comme
fréquentesa diminué de

a la fin de I’étude.”

‘“KegelSmart” est facile a utiliser
et j’ai constaté une diminution
significative des épisodes de fuite
depuis que je Putilise. Les fuites
sont rares maintenant !

* Femmes agées de 23 a 50 ans

* Fuites dues a une activité physique/éternuement/toux/rire

* Au début de I'étude, 47% des femmes ont décrit les fuites comme ‘frequentes’.
Cela s’est réduit a seulement 11% a la fin de I’étude.

-Une Participante, Age 49 ans-
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Diminution des fuites rapportéees
au cours de PPetude

51

41

=17

31

26

Taux de fuites

urinaires (%)
21

16

11

Semaines
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ont signalé une étroitesse
et une tonicitévaginales améliorées

=l

‘“Cet appareil a beaucoup amélioré ma qualité de
vie. J’ai retrouveé la confiance en moi que j’avais
perdue. En plus, ma vie sexuelle avec mon marri
s’est améliorée, ce qui nous a rapprocheés.”

-Une Participante, Age 36 ans-

* Femmes agées de 23 a 50 ans
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Evaluation de Pameélioration de Petroitesse et de
Ia tonicité vaginales rapportées au cours de PPetude

33

2.5

Evaluation de 'amélioration
de 1 — pas d’amélioration
a 4 - grande amélioration

Semaines
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Evaluation de Pamélioration des sensations
Sexuelles rapportées au cours de Petude

3.5

25

Evaluation de 'amélioration
de 1 — pas d’amélioration
a 4 - grande amélioration

1.5

Semaines
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ont rapporté une qualité
de vie amélioree

“Aprées avoir utilise KegelSmart', j’ai constaté une
grande amélioration de ma qualité de vie. Je n’ai
pas eu de fuites en éternuant ou en toussant et

trés peu lors des activites de saut et de
soulevement pendant les exercices.”

-Une Participante, Age 39 ans-
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Domaines d’ameélioration
de la qualitée de vie rapportes
au cours de PPetude

Image de soi/du corps

Humeur globale Q Vie sexuelle

Qualité du sommeill Confiance en soi
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recommanderaient ont trouvé les exercices .
KegelSmart™ avec KegelSmart™ faciles
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‘“Je ne m’inquiéete plus a propos des fuites
urinaires, en fait je n’y pense méeme plus. Je
vais garder KegelSmart”" comme élément de

ma routine quotidienne, c’est le seul
exercice que je ne redoute pas !”’

‘il a radicalement amélioré
mes orgasmes !”

‘“Je suis absolument ravie d’avoir plus de
controle sur mes fuites urinaires,
particulierement pendant les activités
physiques. KegelSmart” a grandement
amelioré ma qualité de vie.”

J’ail reduit la quantité des fuites et la
fréquence des fuites grace a KegelSmart"!”’
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A propos du dr. Wickman

Le Dr. Debra Wickman est une obstétricienne-gynécologue
de Phoenix, Arizona. Elle a recu son dipldbme medical a
'’Ecole de Médecine de I'Université de Washington et

exerce depuis plus de 20 ans.

A propos de PUniversite
de medecine de Banner

Les chercheurs de Banner Health se consacrent a la
conduite d’essais clinigues de grande qualite et
autres projets de recherche qui sont médicalement et
scientifiguement importants, et qui ont de grands
bienfaits potentiels pour les patients. lls conduisent
des etudes pionnieres dans le cadre de la division
Recherche de Banner et |la division Médecine de la
Banner University.




