NAVOD NA POUZIT

PREGNA

INTERNATIONAL LTD.
SAFELOAD T CU 380 A— NITRODELOZNI ANTIKONCEPCNI TELISKO

NitrodéloZni télisko Safeload T Cu 380 A nechrani pred pohlavné
prenosnymi chorobami/AIDS.

Tato informace je urcena pro poskytnuti vieobecnych informaci
aneméla by slouZit jako ndhrada pouceni od |ékare.

VSEOBECNE INFORMACE

Na kazdém télisku je navinuto pfiblizné 176 mg médéného dratu.
Kromé toho v kazdém piiicném rameni je stlacena médénd manzeta
obsahujici pfiblizné 66,5 mg médi. Celkovd povrchova plocha médi
na aparétu je 380 mm? + 23 mm2
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Safeload T Cu 380 A je doporuceno pro Zeny, které:
= MEly nejméné jedno dité.
= Maji oboustranné monogamni vztahy.

= Nezvolily si hormondlni antikoncepci.

Safeload T Cu 380 A by nemélo byt zavedeno zenam, které:

m Jsou téhotné nebo plénuji otéhotnét.

m Maji stdle zavedeno predeslé télisko.

= Prodélaly nebo trva podezfeni na zhoubné onemocnéni
pohlavnich orgénd, véetné nediagnostikovaného vaginélniho
krvdceni, neobvykly nélez na prsnich bradavkdch nebo vazné
posevni abnormality.

m Prodélaly poporodni endometritidu nebo postabordlni infekci v obdobi
poslednich tfech mésicd.

= Maji Wilsonovu chorobu nebo zndmou alergii na méd.

® Maji genitdIni aktinomykézu.

Safeload T Cu 380 A by nemélo byt metodou prvni volby pro Zeny,

které maji:

m Bolestivou nebo dlouhodobou menstruaci.

= Silnou anémii.

m (ervikalni stendzu nebo zizeni cervikalniho kanalu.
m Neabsolvovaly gynekologické vy3etteni.

= Maji v anamnéze mimodélozni téhotenstvi.

NACASOVANI ZAVEDENi

Safeload T Cu 380 A miize byt zavedeno v kterémkoliv obdobi menstru-
acniho cyklu za predpokladu, Ze Zena neni téhotnd a od jeji posledni
menstruace diisledné uZivala efektivni antikoncepci. Mnoho Iékaf
upfednostriuje zavést télisko v dobé prvnich sedmi dni od pocatku
menstruace, protoze béhem tohoto obdobi je Cipek délohy lehce
roztazeny, aplikace je jednodussi a otéhotnéni nepravdépodobné.
Aplikace béhem téchto dni pfindsi téz snizeni diskomfortu, bolestivosti
(krecovitosti) a moznosti , Spinéni” pro pacientky.

Safeload T Cu 380 A miize byt zavedeno okamZité po ukondeni
nekomplikovaného nebo indukovaného potratu v prvnim trimestru.

TECHNIKA ZAVEDEN{

m \/ysvétleni pracovniho postupu pacientce. To ji pomdha relaxovat
a Cini aplikaci jednodussi a méné bolestivou.

m Metody zahrnujici prevenci infekce s pouzitim kvalitné dezinfikova-
nych ndstrojd, sterilnich rukavic a vyciSténi cervixu antiseptickym
roztokem. Tyto metody minimalizuji moznost vaginalni infekce.

m \/ySetteni posevnimi zrcadly a gynekologické, bimanudini palpacni
vysetteni. Gynekologické, bimanudlni palpacni vy3etteni stanovuje
velikost, pozici, konzistenci a mobilitu délohy a umoziiuje identifiko-
vat jeji bolestivost. Zménéné poloha délohy, vyzaduje specialni péci
béhem aplikace.

= Opatrnd a pomald technika béhem viech etap sondaze a aplikace.
Tato technika redukuje diskomfort klientky a minimalizuje Sanci
perforace délohy, roztrZeni ¢ipku délohy a dal3ich komplikaci, které
nastanou kdyz sondéz nebo IUD (télisko) aplikace je pfilis huboké nebo
provedend pod $patnym tihlem.

= Umisténi 1UD (téliska) vysoko v déloze (tj.fundus). To minimalizuje
vypuzeni téliska, neplanované (ndhodné) téhotenstvi
amozné krvaceni.

m Toto télisko je vkladano vytahovaci technikou. Zavadéci trubice,
ve které se nachazi télisko je vkladana do hloubky, kterd byla
indikovéna pfi sondézi. Vkladaci trubice je vytazena, pokud je vnitini
planZeta drzena pevné. To nechdva télisko v pozici. Poté je planZeta
vytazena.

PROCES ZAVEDEN{

Pripraveni téliska do bezpecnostniho zavadéce by se mélo provést

az pred samotnym zavddénim. Ramena téliska mohou byt pfipravena
do pozadované pozice v bezpecnostnim zavadéci pfimo ve sterilnim
obalu. Postupuijte podle nasledujicich instrukci.

1. Polozte zabalené télisko na €istou, tvrdou a rovnou podlozku ¢irym
obalem nahoru. Otevfete obal ze strany OPEN (otevfit) zhruba do
poloviny, az po modry lem.

2. Skrz plastovy obal chytnéte palcem a ukazovackem bezpecnostni za-
vadéc a druhou rukou do néj zatlacte T télisko jako na obr. 1. Zajistéte
aby se raminka téliska T ohnuly v zavadéci do maximaini polohy.
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3. Posurite vkladaci trubici smérem od bezpecnostniho zavadéce az jeji
konec opusti tento zavadéc. Viz obr 2.

4. Lehce posunte vklddaci trubici zpét do bezpecnostniho zavadéce
a zatlacte ji smérem k ohnutym raminkdm téliska T. Poté
se presvédcte, Ze konce ohnutych raminek téliska T jsou aretovany
v vklddaci trubici jako na obr. 3.

5. Otocte vkladaci trubci o 90 stupiid na jakoukoliv stranu jako
na obr. 4 a stahnéte vkladaci trubici s pfipravenym téliskem T
z bezpecnostniho zavadéce ven.

6. Zkontrolujte pozici lemu pomoci pravitka na identifikacni karté,

protoZe lem indikuje hloubku zavedeni do délohy a zaroven indikuje

spravné natoceni zavadéci trubice, coz zajisti zavedeni téliska do
spravné polohy. [UD télisko je nyni pfipraveno na vlozeni (zavedeni).
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Pracovisté, kde IUD (nitrodélozni télisko) Safeload T Cu380 A
bylo vlozeno:

<
Jméno uZivatelky:
4
Termin nejbliz3i kontroly
e
Pracovisté:

<
Datum vlozeni IUD téliska Safeload T Cu 380 A:

<
Datum odstranéni téliska Safeload T Cu 380 A:

<




INSTRUKCE PRO PACIENTKU

m Ndsledné po zavedeni Safeload T Cu 380 A se mohou objevit
kratce trvajici, stfedné silné kfece v podbfisku. Tento prechodny
stav se povazuje za normalni. Tyto kiece mohou byt potlaceny
uzitim analgetik (Iékd proti bolesti) nebo piikladanim teplych
obkladii na bficho (podbrisek).

4-6 tydnii po vlozeni téliska si naplanujte kontrolu u vaseho
Zenského |ékare.

Béhem prvniho mésice nasledujiciho po vlozeni téliska,
pravidelné sledujte vidkna téliska, obzvIast po menstruacnim
krvaceni. Kontrolujte vldkna béhem nésledujici menstruace.
Pokud se vldkna neobjevi nebo jsou del3i nebo kratsi nez
obvykle, navstivte svého Zenského lékare.

Pokud se vldkna neobjevila nebo citite plastickou ¢ast téliska
rukou nebo télisko bylo vypuzeno nebo je opozdén menstruacni
cyklus, neprodlené navstivte svého Zenského Iékare.

Prvni tfi mésice nésledujici po zavedeni téliska se mlize objevit

menstruacni krvaceni, zimnice. Pokud toto pietrvavd, informujte

svého Zenského lékare.

Pokud je cyklus opozdén o 10 dni a mate téhotenskeé piznaky
jako je nevolnost, napéti v prsou, okamyZité informuijte svého
Zenského Iékare.

Pokud se vyskytnou bolesti bficha, bolest béhem pohlavniho
styku nebo infekce jako je kapavka, abnormalni vytok, teplota,
zimnice nebo zhorsené vnimani, informujte svého Zenského
lékare.

Pozddejte svého Zenského Iékare o kontrolu nebo vyménu
téliska Safeload T Cu 380 A. (Safeload T Cu 380 A chrdni ped
otéhotnénim 10 let)

Pocet Zen, které otéhotni s umisténym Safeload T Cu 380 A je
méné neZ 1% za rok. Pokud Zena pouzivajici télisko otéhotni,
télisko by mélo byt okamZité odstranéno.
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PROCES ZAVEDENI
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1. Antisepticky odistéte cervix. Ujistéte se, Ze lem je v pozici, kterd
indikuje zavedeni téliska v horizontaIni pozici.

2. Jemné zavedte kompletné sloZeny aplikator cerviklni kandl tak,
az lem pfijde do kontaktu s cervixem. To zabezpeci, Ze strana T
je v kontaktu s fundem délohy.

3. Drite pevnou tycku stabilné a tahejte vlozenou trubici smérem
k palci drZicimu pevnou tycku, tak aby se uvolnilo rameno T.
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4. Jemné tlacte vloZenou trubici vye, smérem k hornimu okraji délohy
do doby, nez ucitite mékky odpor. To znamend, Ze T je v blizkosti
fundu.

Tlacte
trubicku
nahoru
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5. Vytdhnéte pevnou tycku, dokud pevné drZite vsunutou trubici.
Pomoci rotace jemné vytahnéte vsunutou trubici. Odstiihnéte
vldkna, tak aby vy¢nivala pouze 2-3 cm do vaginy.

6. Odstrante zrcadla a vyzvéte pacientku, aby pomalu sestoupila ze
stolu (pokud ma zavrat, doporucte ji, aby si 5-10 minut polezela)
a dejte ji instrukce, jak a kdy md kontrolovat vlakna. Vyzvéte ji, aby
se tdzala, dejte ji instrukce, kdy mé pfijit na kontrolu a zéroven, jak
se md zachovat a koho kontaktovat, kdyby potiebovala pomoc.

KONTRAINDIKACE

= Gravidita.
néni v anamnéze.

= Sexudlné prenosné onemocnéni, véetné infekce rodidel, jako je
kapavka nebo chlamydiovd infekce.

m \lysoké riziko sexudné pienosnych onemocnéni, pokud ona nebo jeji
partner maji vice sexudlnich partnerd.

= Diagnostikovany nebo suspektni zhoubny nddor vnéjsich a vnitfnich
rodidel, véetné nediagnostikovaného dysfunkéniho délozniho
krvdceni.

= \rozend abnormalita délohy.

= Nelécend akutni cervicitida nebo kolpitida, véetné bakteridlni
vagindzy.

= Pfidruzené stavy, které mohou zvySovat pravdépodobnost infekce
mikroorganismi. Tyto stavy zahrnuje, ale nelimituje leukémie,
ziskany imunodeficitni syndrom (AIDS), intravenézni uZivani drog.

= Mald dutina délohy.

NEZADOUCI UCINKY

Nésledujici nezadouci icinky a vedlejsi efekty byly hldSeny a mohou

se objevit po vloZeni (aplikaci) Safeload T Cu 380 A. Pii vyskytu kazdé

z nésledujicich pficin navstivte svého Zenského Iékare.

= Otéhotnéni s Safeload T Cu 380 A v déloze nebo pokud bylo télisko
(dstecné nebo kompletné vypuzeno.

= (astecné nebo kompletni vypuzent.

= Krvaceni nebo ,,Spinéni” mezi menstruacnimi cykly.

= Nedostala menstruaci nebo je cyklus opozdén.

= Silné nebo prodlouzené menstruacni krvaceni.

= Bolestivé krvdcen.

= Anémie.

= Bolest nebo kiece pfi aplikaci nebo nasledné po ni.

= VagindIni vytok a infekce.

= Bolest v kfizich.

= Bolest nohou a bolestivost.

= Alergicka kozni reakce na méd'v Safeload T Cu 380 A.

INSTRUKCE PRO PACIENTKU

= Po7ddejte o kontrolni vy3etieni svého Zenského Iékare po skonceni
prvni menstruace po zavedeni IUD. 4 az 6 tydn{i po zavedeni UD.
= Béhem prvniho mésice po zavedeni IUD, nékolikrét kontrolujte
vldkna, zvI&st po skonceni menstruacniho cyklu.
= Po prvnim mésici musite kontrolovat vidkna pouze pokud méte:
— kirece v podbiisku,
— $pinéni mezi cykly nebo po pohlavnim styku
nebo bolest po pohlavnim styku.
= Odstranéni Safeload T Cu 380 A je nevyhnutelné po 10 letech,
ale pokud si to piejete, miize byt vyjmuto i dfive.
= Navstivte Zenského Iékafe pokud:
— necitite viakna,
— citite tvrdou Cast téliska,
— télisko bylo vypuzeno nebo chybi
menstruacni krvaceni.

IMATNENI MEDI

Méd, kterou obsahuje télisko, mlize vykazovat ztrdtu barvy v jeho
sterilnim balent, ale to nemusi vyvolavat obavy. Méd'zmatni, protoze
vzduch plsobf pres sterilni obal a zpiisobuje, Ze oxid a sirnik vytvéreji
film ménici povrch. Obal téliska musi byt propustny, aby byla moznost
sterilizace. Pokud obal neni poskozeny a neuplynula doba expirace

na obalu, télisko bude sterilni, pfestoZe je méd'na ndstroji zmatnénd.
Laboratorni studie ukazuji, Ze zmatnéni nemd dopad na bezpecnost

a efektivnost téliska.



