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UT 380® Standard - UT 380° Short

Wkiadki domaciczne

Szanowna Pani,

Wykwalifikowany przedstawiciel personelu medycznego
zalecit Pani uzycie produkowanej przez firme 7 MED
Industrie wkiadki domacicznej UT 380°.

Ulotka zostata opracowana specjalnie z mysig o przeka-
zaniu niezbednych informacji i udzieleniu odpowiedzi na
pytania, ktore moze Pani sobie zadawac. Nalezy zachowaé
ulotke do wykorzystania w przysztosci, poniewaz bedzie
ona przypominac Pani terminy zatoZenia produktu, wizyt
kontrolnych oraz obowigzkowej wymiany wktadki na
nowa.

W jaki sposob dziatajag domaciczne srodki
antykoncepcyjne?

Dziatanie antykoncepcyjne wkfadki domacicznej polega
przede wszystkim na obecnosci ciata obcego we wnetrzu
macicy.

Dziatanie to zostaje dodatkowo wzmocnione przez obecno$¢
miedzi. Po utlenieniu, atomy miedzi sg rozprowadzane
miejscowo do $luzu macicy oraz jej endometrium.

Niemniej jednak, podobnie jak wszystkie inne metody antykon-
cepcji, domaciczne $rodki antykoncepcyjne nie zapewniajg
petnego zabezpieczenia, a w razie op6znienia krwawienia
miesigczkowego nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Czym jest wkiadka UT 3809?

Firma 7 MED Industrie oddaje do dyspozyciji pacjentek oraz perso-
nelu medycznego wszystkie swoje umiejetnosci i wiedze
posiadang w odniesieniu do sterylnych, przeznaczonych do jed-
norazowego uzytku produktéw medycznych i chirurgicznych.

UT 380° Standard i UT 380® Short to wktadki domaciczne
posiadajgce oznakowanie CE, przyznane zgodnie z wymo-
gami europejskiej dyrektywy 93/42/EWG, z modyfikacjami
wprowadzonymi dyrektywg 2007/47/WE.

Whktadki domaciczne to dostarczane w sterylnych woreczkach
produkty gotowe do uzycia, sktadajace sie z dwoch elastycz-
nych ramion z polietylenu, odchodzgcych od nieprze-
puszczajgcej promieni rentgenowskich osi pionowej, dookota
ktérej owinigty jest drut z miedzi o powierzchni 380 mm? oraz
pojedyncza zytka nylonowa zamocowana do podstawy
wktadki.

Skfad wktadki UT 380®: miedz, polietylen, siarczan baru,
poliamid 6.

W zaleznoéci od wynikow badania lekarskiego i rozmiarow
Pani macicy, lekarz wybierze model Standard lub Short
wktadki UT 380%, ktory bedzie w najlepszy sposob odpowiadat
Pani cechom anatomicznym.

W jaki sposéb przebiega zatozenie wkiadki
UT 380°?

Wktadka UT 380® powinna zosta¢ zatozona w ostatnich
dniach miesigczkowania lub zaraz p6zniej.

Lekarz zatozy Pani wziernik.

Po zdezynfekowaniu szyjki macicy i pochwy oraz zmierzeniu
gtebokosci macicy, wprowadzi wktadke UT 380° do wnetrza
macicy, uzywajac przeprowadzanej przez szyjke cienkiej
rurki aplikatora.

Po zatozeniu wktadki, ktore trwa jedynie kilka sekund, lekarz
wyjmie rurke aplikatora i popychacz, a nastepnie przytnie
nitki na odpowiednig dtugo$¢, koriczac w ten sposoéb
zakfadanie wkfadki. Wktadka domaciczna moze zosta¢
usunieta przez lekarza, kiedy tylko bedzie Pani sobie tego
zyczy¢, poprzez proste pociggniecie za nitki.

Co stanie sie podczas pierwszych cyklow
po zaioieniuewl?dadki U1p380®? Y Y

Dziatanie antykoncepcyjne wktadki UT 380® jest skuteczne
juz w pierwszym dniu po jej zatozeniu.

Po zatozeniu wktadki moga wystapi¢ béle brzucha. W takim
przypadku powinny one szybko ustapic.

Moga réwniez wystapi¢ niewielkie krwawienia. Objawy tego
rodzaju wystepujg rzadko i przechodzg bez jakiegokolwiek
leczenia. Niemniej jednak, w razie jakichkolwiek watpliwosci
lub utrzymywania sie objawéw po kilku pierwszych cyklach,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy zauwazyé¢, ze u kobiet noszacych wktadki domaciczne,
krwawienie miesigczkowe jest najczesciej nieco bardziej obfite.
Jest to zjawisko doskonale znane i nie stanowi zadnego
zagrozenia.

Jezeli pacjentka tego sobie zyczy, korzystanie z tamponow
jest absolutnie mozliwe, po zakoriczeniu miesigczkowania
nalezy jedynie sprawdzié, czy nitki wktadki domacicznej
pozostajg na spodzie pochwy.

Jakie sg przeciwwskazania?

Wktadki UT 380° nie mogg by¢ stosowane w
nastepujacych przypadkach:

- Cigza

- W okresie od 48 godzin do 4 tygodni po porodzie

- Posocznica poporodowa

- Natychmiast po poronieniu septycznym

- Powazne zaburzenia miesigczkowania podczas inicjaciji,
krwotok miesigczkowy i niewyjasnione krwawienia z
pochwy

- Schorzenia trofoblastyczne

- Nowotwory o charakterze ginekologicznym (rak szyjki macicy,
btony sluzowej macicy, jajnikobw) lub podejrzewane guzy
nowotworowe, chfoniaki itp.

- Nieprawidtowosci morfologiczne/anatomiczne: niepra-
widtowosci macicy, malformacije, wtdkniaki z dystorsjg jamy
macicy, polipy, blizny macicy

- Zapalenie miednicy mniejszej podczas inicjaciji

- Zakazenia / zapalenia podczas inicjacji, gruzlica miednicowa,
stwierdzona choroba AIDS...

- Choroba Wilsona, alergia na miedz.

Stosowanie wktadek UT 380° nie jest zalecane w
nastgpujacych przypadkach:

- Choroby serca z powiktaniami (np. zapalenie wsierdzia)

- Talasemia

- Anemia

- Niewyjasnione krwawienia z pochwy, wystepujace podczas
uzytkowania wktadki, obfite lub dtugotrwate krwawienia z
pochwy, powazne zaburzenia miesigczkowania

- Endometrioza

- Nieprawidtowos$ci anatomiczne bez dystorsji jamy macicy
(zwezenie lub rozdarcie szyjki macicy)

- Nowotwory o charakterze ginekologicznym podczas uzyt-
kowania produktu

- Zapalenie miednicy mniejszej podczas uzytkowania, historia
choroby wskazujgca na wczesniejsze zapalenie miednicy
mniejszej

- Zakazenia lub zapalenia podczas uzytkowania produktu
(leczone antybiotykami), choroby przenoszone drogag
ptciowa i powazne ryzyko zakazenia tego rodzaju chorobami,
zakazenie HIV o wysokim stopniu ryzyka.

- Zapalenie pochwy.

- Terapia przeciwretrowirusowa.

Czy konieczne jest stosowanie jakichkolwiek
specjalnych srodkéw ostroznosci?

Po zakoriczeniu kazdego miesigczkowania nalezy
sprawdzi¢ - wktadajgc do pochwy dwa palce w pozycji
przykucnietej - czy nitki wktadki UT 380® sg dobrze wyc-
zuwalne, co $wiadczy, ze pozostaje ona w prawidtowym
potozeniu. Jezeli nie wyczuwa Pani nitek wktadki, nalezy
skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Nalezy zgtosi¢ swojemu lekarzowi, ze nosi Pani wkiadke

domaciczng, jezeli lekarz zamierza przepisa¢ Pani leki
przeciwzakrzepowe.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga by¢ przyjmowane
jedynie krotkotrwale. W przypadku leczenia krétkotrwatego
nie beda one w zaden sposéb zmniejsza¢ skutecznoci
dziatania antykoncepcyjnego wktadki domaciczne;j.
W przypadku wyjgtkowo obfitego krwawienia, nalezy
zgtosi¢ sig do lekarza w celu wykrycia i leczenia
ewentualnego zakazenia, w szczegoélnosci, jezeli
krwawieniu towarzyszy goraczka i béle.
Podobnie jak w przypadku jakichkolwiek innych
wktadek domacicznych, w razie op6znienia miesigczko-
wania nalezy zwroci¢ sig do lekarza, aby wyeliminowaé
mozliwo$é bardzo mato prawdopodobnego zajscia w
cigze.
W przypadku kobiet, ktére nie rodzity jeszcze dzieci,
nalezy rozwazy¢ oczekiwane korzys$ci oraz ewentualne
zagrozenia terapeutyczne zwigzane z uzytkowaniem
produktu. U kobiet w mtodym wieku najwazniejsze
zagrozenie dotyczy zakazenia chorobami przenoszonymi
drogg piciowa, w szczegdlnosci w przypadku wigcej,
niz jednego partnera seksualnego.
Radioterapia lub elektroterapia przy wykorzystaniu
pradu o wysokiej czestotliwosci (elektrokonizacja lub
terapia falami krotkimi) nie jest zalecana, w szczego6lnoéci
jezeli jest stosowana w obszarze miednicy. Jezeli
chodzi o leczenie pragdem statym lub o niskiej czestot-
liwosci (jonizacii), u kobiet noszacych antykoncepcyjne
wktadki domaciczne zawierajgce miedz nie zostaty
stwierdzone zadne dziatania niepozgdane.

Jaki wptyw na zycie seksualne moze mie¢
noszenie wktadki UT 380°?

UT 380° to wktadka domaciczna, ktérej sprawdzona
skuteczno$¢ umozliwia prowadzenie zycia seksualnego
w sposéb w bardzo duzym stopniu zabezpieczony w
odniesieniu do mozliwosci zajscia w cigze.
Domaciczne $rodki antykoncepcyjne nie zapobiegajg
mozliwosci zarazenia chorobami przenoszonymi droga
ptciowa. W przypadku niestabilnego zycia seksualnego
zalecane jest wigc zabezpieczenie sig poprzez uzywanie
prezerwatyw.

Kiedy musze ponownie zglosié sie do
lekarza, aby wymieni¢ wktadke?

Pierwsza planowana wizyta kontrolna powinna mie¢
miejsce po pierwszym miesigczkowaniu nastepujagcym
po zatozeniu wkitadki UT 380°.
Poza systematycznymi wizytami kontrolnymi, nalezy
koniecznie zgtosi¢ sie do lekarza w nastepujacych
5 przypadkach:

- nieustepujace bole brzucha

- wyjgtkowo obfite krwawienie

- opdznienie miesigczkowania o ponad 7 dni

- brak wyczucia palcami nitek wkfadki domacicznej po

miesigczkowaniu

- gorgczka bez zadnej stwierdzonej przyczyny.
Whktadka UT 380° musi by¢ systematycznie wymieniana
na nowg, najpozniej po uptywie 5 lat. Nowa wktadka
domaciczna UT 380® moze zosta¢ zatozona natychmiast.

Jezeli bedzie Pani chcie¢ zaj$¢ w ciaze, mozna w dowolnej
chwili zwréci¢ sie do lekarza w celu usunigcia wktadki
domaciczne;j.

Klasyfikacja i opakowanie

Whkiadki UT 380° Standard i UT 380® Short stanowig wyroby
medyczne klasy Ill zgodnie z postanowieniami dyrektywy
dotyczacej wyrobow medycznych 93/42/EWG, zmodyfi-
kowanej dyrektywg 2007/47/WE.

Oznakowanie: CE 0459, poczgwszy od roku 1997.

Kazde opakowanie zawiera pojedynczy, sterylny zestaw
przeznaczony do jednorazowego uzytku, ktérego
koricowy termin zatozenia jest okre$lony na opakowaniu.



