MBT/SMB
CU 375
STANDARD/LUSSO
DISPOSITIVO CONTRACCETTIVO INTRAUTERINO

(CITY NAME ) CITTA"......cooiiiiii e
CLINICA :

ISTRUZIONI PER L'UTILIZZATRICE :

DOPO L'INSERIMENTO DEL DISPOSITIVO SI POSSONO AVVERTIRE PER
POCO TEMPO DEI PICCOLI CRAMPI ESSI POSSONO ESSERE CONTROLLATI
CON DEGLI ANALGESICI 0 CON L'APPLICAZIONE DI UN PANNO CALDO
SULL'ADDOME.

DOPO 4-6 SETTIMANE DALL'INTERVENTO EFFETTUARE UN CONTROLLO
DAL PROPRIO MEDICO

DURANTE IL PRIMO MESE DALL'INSERIMENTO CONTROLLARE REGOLARM-
ENTE IL FILO SPECIALMENTE DOPO IL CICLO E DOPO LE MESTRUAZIONI.
SE IL FILO NON SI TROVA 0 E' PIU' CORTO 0 PIU' LUNGO DEL NORMALE
INTERPELLARE IL MEDICO.

SE IL FILO NON SI TROVA 0 LA PARTE DI PLASTICA DEL DISPOSITIVO PUO'
ESSERE TOCCATA CON LA MANO O SE IL DISPOSITIVO VIENE ESPULSO 0 SE
SI SALTA UN CICLO INTERPELLARE IMMEDIATAMENTE IL PROPRIO MEDICO.

DOPO 3 MESI DALL'INSERIMENTO SI POSSONO VERIFICARE DELLE MINIME

MACCHIE INTERMESTRUALI, SANGUINAMENTI, FLUSSI MESTRUALI PROL-
UNGATI 0 ACCRESCIUTI, SE CONTINUANO INTERPELLARE IL MEDICO

SE IL CICLO RITARDA PIU' DI 10 GIORNI E SI AVVERTONO SINTOMI DI
GRAVIDANZA COME NAUSEA, SENI DOLENTI ETC. CONSULTARE IL MEDICO

SE SI AVVERTE UN DOLORE ADDOMINALE 0 DOLORE DURANTE IL RAPPO-
RTO O INFEZIONI COME GONORREA, FEBBRE, BRIVIDI O INDISPOSIZIONI
INTERPELLARE IL PROPRIO MEDICO

CONSULTARE IL MEDICO PER UN CONTROLLO 0 PER LA SOSTITUZIONE DEL
DISPOSITIVO IL DISPOSITIVO PROTEGGE DA UNA GRAVIDANZA PER 5 ANNI

COMUNQUE ANCHE CON L'UTILIZZO DI UN DISPOSITIVO C'E' UNA PICCOLA
PROBABILITA' DI UNA GRAVIDANZA. SE CI0' DOVESSE AVVENIRE RIMUO-
VERE IMMEDIATAMENTE IL DISPOSITIVO.

TEMPO DI RIMOZIONE

IL DISPOSITIVO CONTRACCETTIVO INTRAUTERINO CU 375 DEVE ESSERE SOSTITUITO
OGNI 5 ANNI

MODALITA' PER LA RIMOZIONE

PREPARARE LA VULVA, INSERIRE LO SPECULUM E PULIRE LA CERVICE COME EFFETT-
UATO PER LINSERIMENTO. PER FACILITARE LA RIMOZIONE TENERE SEMPRE A
PORTATA UN TENACOLO PER SEGUIRE L'ASSE DELL'UTERO IN MODO DA MINIMIZZARE
EVENTUALI ROTTURE LATERALI. UTILIZZARE UN FORCIPE PER PRENDERE | DUE FILI
DEL DISPOSITIVO IL PIU" VICINO POSSIBILE ALLA CERVICE. APPLICANDO UNA
TRAZIONE REGOLARE E LENTA CON IL TENACOLO IL DISPOSITIVO DOVREBBE ESSERE
RIMOSSO FACILMENTE DALL'UTERO. NON APPLICARE UNA FORZA ECCESSIVA.

DIFFICOLTA' NEL RIMUOVERE E ROTTURE DURANTE LA RIMOZIONE

ALCUNE VOLTE CI POTREBBERO ESSERE DELLE DIFFICOLTA' NEL RIMUOVERE IL
DISPOSITIVO. NELLEVENTUALITA' CHE UNO SFORZO MAGGIORE E' NECESSARIO PER

LA RIMOZIONE, QUESTO PUO' SIGNIFICARE CHE IL DISPOSITIVO E' BLOCCATO

CI SONO STATI DEI CASI DI ROTTURE DI PARTI DEL DISPOSITIVO (PARTICOLARMENTE
LE ALETTE ) NELLA CAVITA' UTERINA QUANDO SI AVVERTE UNA MAGGIORE RESISTE-
NZA NEL RIMUOVERLO.

QUESTI FRAMMENTI POSSONO ESSERE EPULSI SENZA DOLORE DURANTE IL CICLO

ED | FRAMMENTI POSSONO ESSERE LIBERATI CON CONTRAZIONI UTERINE. CI SONO

STATI DEI RARI CAS! DI ROTTURE NON CAUSATI DA POSIZIONAMENTO

SE IL DISPOSITIVO NON PUQ' ESSERE ASPORTATO CON UNO SFORZO NORMALE 0
SE DEI FRAMMENTI SONO PRESENTI SI CONSIGLIA UNA DIAGNOSI CON ULTRASUONI
PER ESCLUDERE PERFORAZIONI O BLOCCO. QUESTI FRAMMENTI POSSONO ESSERE
LOCALIZZATI CON ULTRASUONI 0 ISTEROSCOPIA. QUESTULTIMA TECNICA CONSENTE
ANCHE DI RUMUOVERLI

COMUNQUE LA PRATICA INDICA CHE LA RIMOZIONE DEI FRAMMENTI CON DELLE

“CURETTE", SIA LOCALIZZATE O NON , AVVIENE CON SUCCESSO NELLA MAGGIORA-

NZA DEI CASI. PROVARE SEMPRE A RIMUOVERE | FRAMMENTI

UNO SPOSTAMENTO DEL DISPOSITIVO

RARAMENTE IL DISPOSITIVO PUQ' OLTREPPASSARE LA PARETE UTERINA. SE CIO'
ACCADE E'NECESSARIO UN INTERVENTO PER ASPORTARE IL DISPOSITIVO E RIPARA-
RE LA PARETE UTERINA.

ESPULSIONE

QUALCHE VOLTA IL DISPOSITIVO PUO' ESSERE EPULSO A CAUSA DI MOLTO FLUSSO
DELLE MESTRUAZIONI E DATO CHE L'UTERO RIMANE PIU' APERTO DURANTE LE STES-
SE. SE CI0' NON VIENE RISCONTRATO SI PUO' AVERE UNA GRAVIDANZA

VISITA MEDICA

PRIMA DI UTILIZZARE UNA SPIRALE VALUTARE TUTTE LE CONTROINDICAZIONI CHE
RISULTANO DA UNA ANAMNESI E ESAME FISICO DELLA DONNA.

L'ESAME DEVE INCLUDERE UNA VISITA GINECOLOGICA , UNO STRISCIO CERVICALE
E SE POSSIBILE TEST DIAGNOSTICI PER ESCLUDERE MALATTIE TRASMESSE SESSUA-
LMENTE.

DOPO L'INSERIMENTO DEL DISPOSITIVO IMMEDIATAMENTE DOPO IL CICLO, 0 DOPO
UN ABORTO 0 DOPO UN PARTO SI DOVRA' ESEGUIRE UNA VISITA MEDICA COMUNQUE
MENSILMENTE NEI PRIMI TRE MESI.

IN SEGUITO E' CONSIGLIABILE UN CONTROLLO REGOLARE P. ES. OGNI 6 MESI

SE IN UNA DONNA, CHE NON HA AVVERTITO L'ESPULSIONE DEL DISPOSITIVO, NON
SITROVANO | FILI, E' NECESSARIO EFFETTUARE UN CONTROLLO PER ECLUDERE UNA
PERFORAZIONE 0 UN ESPULSIONE NON AVVERTITA. UTILIZZARE GLI ULTRASUONI
PER INDIVIDUARE IL DISPOSITIVO

DATA DI SCADENZA

5 ANNI
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MBT/SMB
CU 375
STANDARD/LUSSO

DISPOSITIVO CONTRACCETTIVO INTRAUTERINO

LA SPIRALE NON PROTEGGE DA MALATTIE
TRASMESSE SESSUALMENTE/AIDS

ISTRUZIONI PER L'UTILIZZATRICE :

INFORMAZIONI GENERALI

| DISPOSITIVI CONTRACCETTIVI INTRAUTERINI CU 375 SONO PRODOTTI CON MATE-
RIALI DI COMPOSTI DI POLIETILENE ED HANNO DUE BRACCIA FLESSIBILI CON SPER-
ONI (ALETTE). UN SOTTILE FILO DI RAME SPIRALIZZATO INTORNO AD UN'ANIMA
CREA UNA SUPERFICE DI 375 MM? LE BRACCIA FLESSIBILI

ASSICURANO CHE LA SPIRALE CU 375 RIMANGA IL PIU' POSSIBILE VICINO AL
“FUNDUS" PER EVITARE TRAUMI ALLA CAVITA' UTERINA

UN FILO DI NAYLON E' ATTACCATO AL GAMBO. L'AZIONE CONTRACCETTIVA DELLA
SPIRALE E'DOVUTA PROBABILMENTE A MOLTE REAZIONI ESTRANEE CON L'ENDOM-
ETRIO UTERINO E ALLA PRESENZA DI RAME.

INDICAZIONI

PER CONTRACCEZZIONI UTERINE DI DONNE FERTILI. LA SPIRALE CU 375 E' MONOUSO
E DEVE ESSERE INSERITA DA UN MEDICO QUALIFICATO

RIUTILIZZO

NON RIUTILIZZARE IL DISPOSITIVO. QUESTO PUO' CAUSARE INFEZIONI DEL BASSO
VENTRE CON CONSEGUENTI INFERTILITA'

CRITERI DI SELEZIONE DEL DISPOSITIVO TRA STANDARD E LUSSO / DIMENSIONI

Dimensione/modello|Larghezza orizzontale| Lunghezza verticale
19 = 0.3 mm 29.5 = 0.5 mm
19 = 0.3 mm 355 = 1.0 mm

Intervallo di misura

Lusso 5-8cm

Standard

6-9cm

QUESTE INFORMAZIONI SONO INDICATIVE . LA DECISIONE FINALE PER LA SCELTA
DELLA SPIRALE SPETTA AL GINECOLOGO/MEDICO

MOMENTO DELL'INSERIMENTO

IL MOMENTO IDEALE PER L'INSERIMENTO DI UNA SPIRALE E' NEGLI ULTIMI GIORNI
DEL FLUSSO MESTRUALE O | PRIMI GIORNI DOPO LO STESSO. QUESTO PER RIDURRE
IL RISCHIO DI UNA POSSIBILE GRAVIDANZA NON DIAGNOSTICATA. LA SPIRALE PUO'
ANCHE ESSERE INSERITA IMMEDIATAMENTE (ENTRO 10 MINUTI) DOPO UN ABORTO
0D UN POSTPARTO MA IN QUESTO CASO LE POSSIBILITA' DI UNA GRAVIDANZA, DI
UNO SPOSTAMENTO O DI UNA ESPULSIONE SONO MAGGIORI.

L'INSERIMENTO DOPO ABORTO O PARTO NON PROVOCANO INVOLUZIONE DELL
'UTERO NE' DANNEGGIANO L'ALLATTAMENTO

SE L'INSERIMENTO DOPO ABORTO O PARTO NON E' FATTO IMMEDIATAMENTE E'
PREFERIBILE ASPETTARE FINO ALLA COMPLETA INVOLUZIONE CIOE' DOPO 6
SETTIMANE DAL PARTO O ABORTO.

DOPO PARTO CON TAGLIO CESAREO NON INSERIRE LA SPIRALE PRIMA DI 12
SETTIMANE

PROCEDURE PER L'INSERIMENTO

. EFFETTUARE UNA VISITA A DUE MANI PER DETERMINARE LA VERSIONE,
FLESSIONE E L'ASSE UTERINA

N

. CON UNO SPECULUM ALLARGARE LA CERVICE. DISINFETTARE LE PARETI DELLA
VAGINA E CERVICE CON UN BATUFOLO DI COTONE STERILE IMBEVUTO DI LIQUIDO
ANTISETTICO (FIG. A). ASPORTARE EVENTUALI SECREZIONI DELLA PARTE ESTERNA

w

. PRENDERE CON UN TENACOLO IL LABBRO ANTERIORE DELLA CERVICE, TIRANDO-
LO IN MODO DA RADDRIZZARE L'ASSE UTERINA ED EVITARE DELLE LACERAZIONI
(FIG B) CONTRAZIONI INVOLONTARIE NELL'APPLICARE IL TENACOLO POSSONO
ESSERE EVITATE CON UNA INIEZIONE DI UN ANESTETICO NELLA LABBRA ANTER-
I0RE 0 NEL BLOCCO PARACERVICALE



ES

CONFIGURAZIONE.

Figure A

Figure B

INSERIMENTO DELLA SPIRALE CU 375
LA SPIRALE E' GIA' PREPARATA CON IL TUBO INTRODUTTORE. LE BRACCIA DELLA

SPIRALE NON DEVONO ESSERE NEL TUBO. SONO SUFFICENTEMENTE FLESSIBILI PER

ADATTARSI AL CANALE CERVICALE

1. APRIRE IL SACCHETTO DALLA PARTE DOVE E' RIPORTATO “OPEN “ (APRIRE)
(VEDIFIG. 1)

. MISURARE CON CAUTELA L'UTERO CON APPARECCHIO AD ULTRASUONI PER
DETERMINARE LA PROFONDITA' E PER CONFERMARE LA DIREZIONE DELL'ASSE.
SE SI AVVERTE UNA RESISTENZA NON NORMALE ALL'INTERNO, E' CONSIGLIABILE
DILATARE GENTILMENTE IL CANALE CERVICALE DI 4-5 MM, UTILIZZANDO UN
DILATATORE CONICO ANZICHE' ROTONDO. NEL CASO DI NON DISPONIBILITA' DI
STRUMENTI ADATTI, IL SISTEMA AD ULTRASUONI PUO' DARE UN' IDEA DELLA

2. APRIRE LA CONFEZIONE IN MODO DA PRENDERE ILTUBO ED IL FILO, DALLA PARTE
DISTALE, MA NON ASPORTARE LA SPIRALE DALLA CONFEZIONE. (VEDI FIG. 2)

3. TENERE IL TUBO CON UNA MANO E MUOVERE LA SPIRALE FINO A CHE LA
LUNGHEZZA CORRISPONDA ALLA PROFONDITA' DELL'UTERO IN CM (VEDI FIG. 3)

&,

o
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CON GENTILEZZA INSERIRE LA SPIRALE NELL'UTERO (VEDI FIG. C) FINO A
TOCCARE IL “FUNDUS" E CHE LO STOP APPOGGI SULLA PARTE ESTERNA DELLA
CERVICE (VEDI FIG. D). MANTENERE LA TRAZIONE VERSO IL BASSO CON IL
TENACOLO PER TENERE DRITTO L'ASSE UTERINO. NON FORZARE LINTRODUZIONE
DELLA SPIRALE.

INSUFFICIENZA NEL TENERE DRITTA L'ASSE DELL'UTERO PUO' CAUSARE, IN ALCU-
NI CASI, L'INSERIMENTO NEL SUBENDOMETRIO. QUESTO RISCHIO PUO' ESSERE
RIDOTTO NEL TIRARE ADEGUATAMENTE LA CERVICE IN MODO DA RADDRIZZARE
L'ASSE DELL'UTERO .

. QUANDO LA SPIRALE TOCCA IL FUNDUS LA SPIRALE VIENE POSIZIONATA NELLA

CAVITA' UTERINA CON L'ESTRARRE IL TUBO (VEDI FIG. E). DURANTE QUESTA
PROCEDURA CONTINUARE AD APPLICARE TRAZIONE CON IL TENACOLO. NON E'
NECESSARIA NESSUNA BARRETTA DI SPINTA . CONTROLLARE IL CANALE CERVIC-
ALE PER ASSICURARSI CHE LA CODA DELLA SPIRALE SIA COMPLETAMENTE
ALLINTERNO . TIRARE IL FILO DELLA SPIRALE IN MODO CHE SIA 2 0 3 CM FUORI.

. E' NECESSARIO SEGUIRE CON PRECISIONE LA PROCEDURA DELLINSERIMENTO IN

MODO DA MINIMIZZARE LINSERIMENTO NEL SUB ENDOMETRIO CHE PUO' PORTARE
AD UN BLOCCO PARZIALE O TOTALE DELL'ENDOMETRIO. SE CIO' DOVESSE ACCADERE
VA APPLICATA UNA FORZA PER RIMUOVERE LA SPIRALE DALLA PARTE SBAGLIATA.
QUESTO POTREBBE PROVOCARE PERQ' LA ROTTURA DELLE ALETTE DELLA SPIRALE.
INOLTRE E' DIFFICILE CLINICAMENTE CONFERMARE IL POSIZIONAMENTO NELLA
PARTE SUB-ENDOMETRIALE, ESSENDO NON OVVIO PER IL MEDICO NELLINSERIRE
LA SPIRALE E PER MANCANZA DI DOLORE PER IL PAZIENTE. IL CORRETTO INSERI-
MENTO DELLA SPIRALE RIDUCE LA ROTTURA DELLE ALETTE ED EVENTUALI
PERFORAZIONI.

Figure C Figure D

Figure E

4. LAPARTE DISTALE DEL TUBO PUQ' ESSERE AFFERRATA SENZA RISCHIO DI CONTA-
MINAZIONE . TENENDO CONEMPORANEAMENTE SIA IL TUBO CHE LA SPIRALE CI
SI ASSICURA CHE LA SPIRALE NON ESCA E CADA DAL TUBO. ESTRARRE ORA LA

SPIRALE DAL SACCHETTO.

0SSIDAZIONE DEL RAME

IL RAME UTILIZZATO PER LA SPIRALE PUQ' APPARIRE SCOLORITO NELLA CONFEZI-
ONE STERILE, MA QUESTO NON E' DA PREOCCUPARE. IL RAME S| 0SSIDA A CAUSA
DI ARIA CHE PENETRA ATTRAVERSO LA CONFEZIONE CAUSANDO SULLA SUPERF-
ICE UN FILM DI 0SSIDO O SOLFURO. LA CONFEZIONE DELLA SPIRALE DEVE ESSERE
PERMEABILE PER LA STERILIZZAZIONE . SE LA CONFEZIONE NON E' DANNEGGIATA
E LA DATA DI SCADENZA E'ANCORA VALIDA , LA SPIRALE E' STERILE ANCHE SE IL
RAME E' 0SSIDATO. STUDI CLINICI HANNO DIMOSTRATO CHE L'0SSIDAZIONE NON
INCIDE SULLA SICUREZZA ED EFFICIENZA DELLA SPIRALE.
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STANDARD/LUSSO
DISPOSITIVO CONTRACCETTIVO INTRAUTERINO

LA SPIRALE NON PROTEGGE DA MALATTIE
TRASMESSE SESSUALMENTE/AIDS

INFORMAZIONE ALL'UTILIZZATORE (ITU)

0434

S| PREGA DI LEGGERE CON ATTENZIONE QUESTO INSERTO PRIMA DI DECIDERE
SE UTILIZZARE LA SPIRALE MBT/SMB CU 375 RADIOPACA.

QUESTO INSERTO DA DELLE INFORMAZIONI CHE POSSONO AIUTARE A PRENDERE
UNA DECISIONE NELLUTILIZZARE LA SPIRALE CU 375. INOLTRE AIUTERA' AD
UTILIZZARE LA SPIRALE IN MODO ADEGUATO E SICURO. SI CONSIGLIA DI TENERE IL
FOGLIETTO E DI CONSULTARLO IN SEGUITO DURANTE L'USO DELLA SPIRALE IN MODO
DA ESSERE INFORMATA E PRONTA SU EVENTUALI PROBLEMATICHE CHE ALL'INIZIO
POSSONO NON PRESENTARSI. SE SI NECESSITA DI ALTRE INFORMAZIONI SI PREGA
DI CONSULTARE IL PROPRIO GINCOLOGO.

QUANDO E' CONSIGLIATO DI NON UTILIZZARE LA SPIRALE CU 375

IL PROPRIO GINECOLOGO EFFETTUERA' UNA VISITA DI CONTROLLO PER ACCERTARSI
CHE NON SIA POSSIBILE UTILIZZARE LA SPIRALE CU375. INOLTRE E' NECESSARIO
INFORMARE IL MEDICO DEL PROPRIO STATO DI SALUTE.

NON DEVE ESSERE USATA LA SPIRALE IN QUESTE CIRCOSTANZE :

1. TUMORE ALL'UTERO 0 CERVICE

2. SANGUINAMENTO VAGINALE DA VERIFICARE

3. GRAVIDANZA 0 SOSPETTO DI GRAVIDANZA

4. ANOMALIE DELL'UTERO O CERVICE; FIBROMI, (INGROSSAMENTI BENIGNI DELLE
PARETI DELL'UTERO) ACCOMPAGNATE DA ABBONDANTE FLUSSO MESTRUALE;

ENDOMETROSI (INGROSSAMENTO DEL TESSUTO UTERINO ANCHE AL LIVELLO DELLE
TUBE DI FALLOPPIO)

5. INFEZIONI DEGLI ORGANI RIPRODUTTIVI, AD ECCEZIONE DELLA CANDIDOSI ( QUEST*-
ULTIMA E' UN'INFEZIONE CAUSATA DA FUNGHI DI CANDIDA ALBICANS DELLA PELLE

6. UN'INFEZIONE TRASMESSA SESSUALMENTE NEGLI ULTIMI 12MESI (AD ECCEZIONE
DI INFEZIONI VAGINALI CAUSATE DA BATTERI, CANDIDOSI 0 DA HERPES VIRUS,
EPATITE B O CITOMEGALOVIRUS.

7. PER UN ABORTO SPONTANEO DA INFEZIONE O ABORTO NEI TRE MESI ANTECEDENTI

8. MALATTIA INFIAMMATORIA PELVICA, INFEZIONE DELL'UTERO, DELLE TUBE DI
FALLOPIO CON RICORRENTI RICADUTE

9. ALLERGIA AL RAME

GRAVIDANZA EXTRAUTERINA

SE SI HA UNA GRAVIDANZA , PUR CON LA SPIRALE IN USO, QUESTA PUQ' ESSERE
UNA GRAVIDANZA EXTRAUTERINA ( UN OVULO FERTILIZZATO NON NELL'UTERO MA
PROBABILMENTE NELLE TUBE DI FALLOPPIO). ANCHE SE LA SPIRALE EVITA UNA
GRAVIDANZA EXTRAUTERINA, ESSA DA UNA PROTEZIONE SICURA CONTRO UNA
NORMALE GRAVIDANZA. UNA GRAVIDANZA

EXTRAUTERINA E' UNA SITUAZIONE SERIA E VA AFFRONTATA URGENTEMENTE CON
IL PROPRIO MEDICO.

ALCUNI SEGNALI DI UNA GRAVIDANZA EXTRAUTERINA :

1. RITARDO DEL CICLO DI DUE 0 PIU' SETTIMANE, DOLORI ADDOMINALI DI UNA PARTE
DEL BASSO VENTRE, QUESTO SEGUITO O NON DA SANGUINAMENTO, DOLORE DELLA
SPALLA, VERTIGINI O SVENIMENTI

2. CONTATTARE SUBITO IL PROPRIO MEDICO SE SI AVVERTONO | SUDDETTI SEGNALI

&

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

| SEGUENTI EFFETTI COLLATERALI SONO STATI OSSERVATI NELL'USO DELLA SPIRALE
CU375

* GRAVIDANZE NELL'UTERO 0 QUANDO LA SPIRALE E' STATA PARZIALMENTE O TOTAL-
MENTE ESPULSA

* SANGUINAMENTO O MACCHIE TRA UN CICLO ED UN ALTRO. MANCANZA 0 RITARDO
DEL CICLO

¢ CICLO PROLUNGATO O ABBONDANTE. CICLO CON DOLORE. ANEMIA. DOLORE 0
CRAMPI NELL'INSERIRE LA SPIRALE 0 DOPO L'INSERIMENTO. PERDITE VAGINALI ED
INFEZIONI, MALI DI TESTA, DOLORI ALLE GAMBE ED INDOLENZIMENTI, REAZIONI
ALLERGICHE PER L'USO DEL RAME.



