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Dispozitiv intrauterin IUB™ Ballerine® MIDI

INFORMATII PENTRU PACIENTI

Dispozitiv intrauterin IUB™ Ballerine MIDI este folosit pentru

prevenirea sarcinii.

Acesta nu protejeaza impotriva infectiei cu virusul HIV (SIDA) si nici a
altor boli cu transmitere sexuala.

Este important sa intelegeti aceasta brosura si sa o discutati impreuna
cu furnizorul dvs. de servicii medicale inainte de a opta pentru
dispozitivul intrauterin IUB™ Ballerine MIDI (IUB™). De asemenea,
trebuie sd vd interesati in legaturd cu alte metode de contraceptie ce ar
putea reprezenta o optiune pentru dvs.

Ce este lUB™?

IUB™ este un dispozitiv care elimina cupru si care este amplasat in

uter pentru prevenirea sarcinii timp de maximum 5 ani. Dispozitivul
IUB™ este destinat utilizarii de catre femei cu varsta de cel putin 15 ani.
Efectul contraceptiv incepe imediat dupa momentul insertiei.

Dispozitivul [UB™ este realizat dintr-un cadru de aliaj cu memorie
a formei (nichel si titan), modelat in forma de sfera cu diametrul
de 15 mm. Cadrul este acoperit cu polietilena tereftalat (PET
termocontractabil). Cuprul este asezat pe cadru.

Doua fire din polipropilena sunt atasate la capatul cadrului. Firele sunt
singura parte a dispozitivului [UB™ pe care ati putea-o simti cat timp
dispozitivul IUB™ se afld in uter.

Dispozitivul IUB™ si componentele sale nu contin latex.
Cat timp pot purta dispozitivul lUB™?

Puteti purta dispozitivul [IUB™ in uter timp de maximum 5 ani. Dupd
5 ani, trebuie sa cereti furnizorului de servicii medicale sa indepdrteze
dispozitivul lUB™. Daca doriti acest lucru si daca este in continuare
adecvat pentru dvs,, vi se poate introduce un nou dispozitiv [UB™ in
timpul aceleiasi vizite.

Ce se intampla daca ma razgandesc si doresc sa raman
insarcinata?

Furnizorul dvs. de servicii medicale poate indeparta dispozitivul IUB™ in
orice moment. Dupa scoaterea dispozitivului IUB™, efectul contraceptiv
al acestuia este inversat.

Cum functioneaza dispozitivul IlUB™?

Teoriile larg acceptate privind functionarea dispozitivului IUB™

includ prevenirea spermatozoizilor sa ajunga la ovul, prevenirea
spermatozoizilor sa fertilizeze ovulului si prevenirea atasarii ovulului
(implantare) pe uter. Dispozitivul lUB™ nu impiedicd producerea lunard
de ovule (ovulatia).

Este eficient?

Indicele Pearl al DIU din cupru cu o suprafata a cuprului de cel putin
300 mm? este de 0,1-14, iar datele actuale privind [lUB™ sugereaza
performante comparabile. Riscurile generale de expulzare si perforare
pentru IUB™ Ballerine® sunt de sub 5% si, respectiv, sub 0.1%.

Cine poate utiliza dispozitivul [UB™?

Puteti opta pentru dispozitivul IUB™ daca doriti:

- O metoda de contraceptie foarte eficientd;

- O metodd de contraceptie care nu mai produce efecte atunci cand
nu o mai utilizatj;

- O metodd de contraceptie usor de utilizat;

« Sd evitati folosirea hormonilor sintetici ca metoda de contraceptie.

Cine nu trebuie sa utilizeze dispozitivul [lUB™?

Nu trebuie sa utilizati dispozitivul IUB™ daca:

- Ati putea fi insdrcinats;

- Aveti un uter cu formd anormal;

« Aveti o infectie pelvina denumitd boald inflamatorie pelvina (BIP)
sau aveti un comportament actual care cauzeaza un risc crescut de
BIP (de exemplu, dvs. sau partenerul dvs. aveti relatii sexuale cu mai
multi parteneri);

« Ati avut o infectie uterind in urma unei sarcini sau a unui avort in
ultimele 3 luni;

- Aveti cancer uterin sau cervical;

- Aveti sangerdri vaginale neexplicate;

« Aveti o infectie cervicalg;

« Aveti boala Wilson (o afectiune legatd de modul in care corpul dvs.
tolereaza cuprul);

- Sunteti alergicad la oricare dintre materialele dispozitivului IUB™,;
(cupru, nichel, titan, PET, polipropilend)

« Aveti deja un contraceptiv intrauterin introdus in uter.

Cum se pozitioneaza dispozitivul IUB™ in uter?

Dispozitivul IUB™ se pozitioneazad in uter in timpul unei vizite la

medic. Medicul specialist instruit corespunzator va examineaza mai
intai pentru a afla care este pozitia uterului dvs. In continuare, acesta
va curdta vaginul si colul uterin, va masura uterul si apoi va glisa un
tub de plastic care contine dispozitivul IUB™ in uter. Tubul este apoi
indepartat, lasand dispozitivul IUB™ in uter. Doua fire albastre se extind
in vagin. Firele sunt taiate pentru minimizarea disconfortului. In timpul
introducerii dispozitivului lUB™ puteti simti crampe sau ciupituri. Unele
femei simt slabiciune, greatd sau ameteala cateva minute dupd aceea.
Utilizarea unui analgezic inainte de introducere este decizia pacientei si
a medicului.

Furnizorul dvs. de servicii medicale vd poate cere sd va intindeti putin
inainte de a pleca.

Cum este extras dispozitivul [lUB™?

Dispozitivul IUB™ trebuie indepdrtat numai de cdtre un medic si
aceastd procedurd este realizata prin tragerea firelor de indepartare.

Dispozitivul este de unica folosinta. Reutilizarea unui dispozitiv ar putea
cauza infectii si risc de pozitionare gresita (inclusiv perforare) si ar trebui
evitata.

Cum pot verifica daca dispozitivul [IUB™ este in uter?

Adresati-vda medicului dvs. pentru o verificare dupa aproximativ o luna de
la amplasare pentru a va asigura ca dispozitivul [IUB™ este In continuare in
uter.

Daca dispozitivul IUB™ se afla intr-un loc gresit, sansele dvs. de a
ramane insarcinata cresc. Daca nu puteti sé faceti o programare la
furnizorul de servicii medicale imediat, utilizati o metoda suplimentara
de contraceptie.

Puteti utiliza tampoane In timp ce utilizati dispozitivul IUB™.

Ce se intampla daca raman insarcinata in timp ce
folosesc dispozitivul [UB™?

Daca credeti ca sunteti insarcinatd, contactati imediat medicul. Daca
sunteti insarcinatd si dispozitivul [UB™ este in uter, puteti sa suferiti o
infectie severd sau soc septic, sa aveti un avort spontan sau sa aveti un
travaliu si o nastere premature sau chiar sa decedati. Din cauza acestor
riscuri, furnizorul dvs. de servicii medicale va va recomanda indepdrtarea
dispozitivului IUB™, chiar daca indepadrtarea acestuia poate provoca avort
spontan.

In cazul in care continuati o sarcind concomitent cu utilizarea
dispozitivului IUB™, consultati furnizorul dvs. de servicii medicale in
mod regulat. Adresati-va imediat medicului dvs. dacd aveti febra,
frisoane, crampe, durere, sdngerari, simptome asemdnatoare gripei sau
o scurgere vaginald neobisnuita si urat mirositoare.

O sarcina concomitenta cu utilizarea dispozitivului [UB™ are sanse mai
mari de a fi 0 sarcina ectopica (in afara uterului). Sarcina ectopica este

0 urgentd care poate necesita interventie chirurgicald. O sarcind ectopicd
poate provoca sangerdri interne, infertilitate si deces. Sangerarile
vaginale neobisnuite sau durerile abdominale pot fi semne ale unei
sarcini ectopice.

Cuprul din dispozitivul IUB™ nu pare sa provoace defecte congenitale.

La ce efecte secundare ma pot astepta in urma utilizarii
dispozitivului IlUB™?

« Cele mai frecvente efecte secundare ale dispozitivului lUB™ sunt
cicluri menstruale mai abundente, mai lungi si spotting; majoritatea
acestor efecte secundare se diminueaza dupa 2-3 luni. Totusi,
in cazul in care fluxul menstrual continua sa fie abundent sau
prelungit, sau spotting-ul continud, contactati furnizorul de servicii
medicale.

Rareori, pot aparea reactii adverse grave:

+ Boald inflamatorie pelvind (BIP): Mai putin frecvent, DIU, precum
si dispozitivul IUB™, sunt asociate cu BIP. BIP este o infectie a
uterului, a trompelor si organelor invecinate. Probabilitatea de
aparitie a BIP este cea mai mare In primele 20 de zile de la insertie.
Aveti sanse mai mari de a dezvolta BIP dacd dvs. sau partenerul
dvs. aveti relatii sexuale cu mai multi parteneri. BIP se trateazd cu
antibiotice. Cu toate acestea, BIP poate provoca probleme grave,
cum ar fi infertilitatea, sarcina ectopica si durerea pelviana cronica.
In cazuri rare, BIP poate cauza decesul. Cazurile mai grave de BIP
necesita interventie chirurgicald sau o histerectomie (indepartarea
uterului). Adresati-vd imediat medicului dvs. dacd aveti oricare
dintre simptomele asociate cu BIP: durere abdominald sau pelviana,
dispareunie, scurgere vaginala neobisnuita si urat mirositoare,
frisoane, ciclu abundent sau febra.

- Indepértarea dificild: ocazional, dispozitivul IUB™ poate fi greu de
Indepartat, deoarece este blocat in uter. Histeroscopia poate fi
uneori necesard pentru a indeparta dispozitivul [UB™.

- Perforarea: rareori, dispozitivul IUB™ poate perfora peretele uterului,
mai ales in timpul amplasarii dispozitivului. Acest lucru se numeste
perforare. Exista un risc crescut de perforare in timpul insertiei daca
alaptati sau dacd sunteti in perioada post-partum de pand la 36 de
saptamani. Daca dispozitivul IUB™ perforeaza uterul, dispozitivul
trebuie indepdrtat. Poate fi necesard o interventie chirurgicala.
Perforarea poate provoca infectie, ranire sau deteriorarea altor
organe. Daca dispozitivul [UB™ perforeaza uterul, nu sunteti
protejata de o eventuala sarcina.

. Expulzia: dispozitivul IUB™ poate iesi partial sau complet din uter.
Acest lucru se numeste expulzie. Femeile care nu au fost niciodata
Insdrcinate pot avea mai multe sanse de a expulza dispozitivul
IUB™ decat femeile care au mai fost insdrcinate. Daca credeti
cd dispozitivul [UB™ a cdzut partial sau total, utilizati o metoda
suplimentarad de contraceptie, cum ar fi un prezervativ, si sunati
furnizorul dvs. medical. Nu reintroduceti un dispozitiv IUB™ utilizat.

Puteti avea alte efecte secundare in urma utilizdrii dispozitivului IUB™.
De exemplu, este posibil sd aveti anemie (numdr redus de celule
sanguine), dureri de spate, durere in timpul actului sexual, crampe
menstruale, reactii alergice, infectii vaginale, scurgeri vaginale, stare de
lesin sau durere. Disconfort al partenerului sexual provenind de la firele
de extragere.

Personalul de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) trebuie sa fie
Instiintat privitor la prezenta dispozitivului IUB™ inainte de imagistica.

Aceasta nu este o lista completa a posibilelor efecte secundare. Daca
aveti intrebdri cu privire la un efect secundar, consultati furnizorul de
servicii medicale

Cand este cazul sa contactez furnizorul de servicii
medicale?

Daca aveti neldmuriri cu privire la dispozitivul IUB™, sunati furnizorul de

servicii medicale. Sunati daca:

« Credeti ca sunteti insdrcinata;

- Aveti durere pelvina sau durere in timpul actului sexual;

« Aveti scurgeri vaginale neobisnuite sau rani genitale;

« Aveti febra inexplicabilg;

- Existd posibilitatea sa fi fost expusa la boli cu transmitere sexuala
(BTS);

« Simtiti orice alta parte a dispozitivului [UB™ in afard de fire;

« Duvs. sau partenerul dvs. deveniti seropozitivi la HIV;

- Aveti sangerdri vaginale severe sau prelungite;

- Sdriti peste un ciclu.

Aceasta brosurd rezuma cele mai importante informatii despre
dispozitivul IUB™. Dacé doriti mai multe informatii, discutati cu
furnizorul dvs. de servicii medicale.

Puteti cere furnizorului dvs. de servicii medicale informatii despre
dispozitivul [UB™ care sunt scrise pentru profesionistii din domeniul
sanatatii.
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A nu se resteriliza
A nu se reutiliza

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Limitd de temperatura

A se pastra uscat

Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

Compatibilitate IRM conditionata

OPPBEBI~00®

Reciclati ambalajul dupd utilizare

Informatii privind siguranta IRM

Personalul de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) trebuie sa fie

instiintat privitor la prezenta dispozitivului IUB™ inainte de imagistica.

Testele neclinice au demonstrat ca dispozitivul IUB™ este compatibil

cu IRM in anumite conditii. O pacienta purtand acest dispozitiv poate

fi scanata in sigurantd Intr-un sistem IRM imediat dupd montarea

dispozitivului, in urmdtoarele conditi:

- Camp magnetic static doar de 1,5 Tesla si 3 Tesla

« Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 3000 Gauss/cm sau
mai mic

« Sistem IRM maxim raportat: rata specifica de absorbtie a energiei
(SAR), exprimata ca medie pe intregul corp de 2 W/kg timp de 15
minute de scanare in modul normal de operare pentru sistemul IRM

- In conditiile de scanare definite, se estimeaza ca dispozitivul IUB™ va
produce o crestere maxima a temperaturii de 1,4 °C dupa 15 minute
de scanare continua.

Informatii privind artefactele

In teste neclinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitivul [UB™

se extinde la aproximativ 2 mm de la acest implant atunci cand se
utilizeazd o secventd de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem IRM
de 3 Tesla.
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