Modelo TCu 380 Plus

Modelo: Mini, Normal e Maxi c €
2460

DISPOSITIVO INTRAUTERINO CONTRACETIVO

Os DIU ndo protegem contra doengas
sexualmente transmissiveis/SIDA.

Instrugoes de utilizagao: (IDU)

O SMB TCu 380 Plus s6 deve ser inserido e removido por/sob a
supervisao/formagéo de um ginecologista/médico.

INFORMACOES GERAIS:
Cada SMB TCu 380 Plus em forma de T
modificado é fabricado a partir de um
composto de polietileno de baixa
densidade e sulfato de béario enrolado
com um fio de cobre de 0,40 mm de
didmetro, proporcionando uma area de
superficie de 380 mm2 + 23 mm2. O T
modificado estd equipado com fio de
monofilamento de poliamida (sutura)
para facilitar a remogéo. E embalado
juntamente com um tubo de insergdo e
uma haste numa bolsa destacavel. O
tubo de inserg&o esté equipado com um
flange mével para ajudar na medigao da
profundidade & qual o tubo de insergao
deve ser inserido através do canal
cervical e na cavidade uterina.
Indicagdes: Contracecdo intrauterina
em mulheres em idade fértil

Vida contracetiva: O SMB TCu 380
Plus pode ser deixado inserido durante
um periodo méximo de 60 meses (5
anos). Se a paciente desejar uma
contrace¢do continuada, deve ser
imediatamente inserido um novo SMB

TCu 380 Plus. FIGURA 1

Critérios de selegdo indicativos dos modelos Mini, Normal e Maxi

TAMANHO Comprimento Tamanho Alcance
do brago da aproximado de
vertical cavidade medicdo da
uterina sonda
Mini 30,5+0,5mm 36 mm 6-75cm
Normal 33+0,5mm 45 mm 7-85¢cm
Maxi 38 +0,5mm 53 mm 8-9cm

As informagdes acima sdo meramente indicativas. A deciséo final de
selecionar o modelo correto para a paciente deve ser tomada pelo
ginecologista/médico.

O SMB TCu 380 Plus é recomendado para mulheres que:
+  Mulheres em idade fértil

+ Estéo em relagdes mutuamente monogémicas
+ Na&o tém historial de doenga inflamatéria pélvica (DIP)
+  Optem por ndo usar contracetivos hormonais.

O SMB TCu 380 Plus nao deve ser inserido numa mulher que:
« Esteja gravida
« Ainda mantém um DIU previamente inserido

» Tenha uma doenca maligna conhecida ou suspeita do trato genital,

incluindo hemorragia vaginal ndo diagnosticada e um exame de
Papanicolau anormal n&o resolvido, ou uma anomalia uterina grave.
Teve uma endometrite pés-parto ou uma infegdo pds-aborto nos
(ltimos trés meses.

Tenha actinomicose genital

O SMB TCu 380 Plus ndo deve ser o método de primeira escolha

para uma mulher que tenha:

Periodos menstruais dolorosos ou longos

Anemia grave

Estenose cervical ou estreitamento do canal cervical

Né&o tenha acesso a um centro de salde para acompanhamento
Um histdrico de gravidez ectopica

MOMENTO DA INSERGAO:

SMB TCu 380 Plus O DIU pode ser inserido em qualquer altura durante

o ciclo menstrual, desde que a mulher ndo esteja gravida e tenha
utilizado consistentemente um contracetivo eficaz desde a sua Ultima
menstruagéo. Dado o seu pequeno didmetro, o tubo de insergao é facil
de introduzir e, normalmente, ndo requer dilatagéo adicional.

Muitos médicos preferem inserir o DIU no prazo de sete dias apds o inicio

da menstruagao, porque a abertura cervical esta ligeiramente dilatada
durante este periodo, tornando a insergéo mais facil e a gravidez muito
improvavel. A inser¢do durante estes dias também é suscetivel de
resultar em menos desconforto, caibras e manchas na paciente.

TECNICA DE INSERGAO RECOMENDADA:

E imperativo utilizar uma técnica sem contacto durante todo o

procedimento de inserg&o para garantir um manuseamento estéril. O
dispositivo intrauterino ndo deve ser utilizado se a embalagem interna
estiver danificada.

A. PREPARAGAO

-

N
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. Efetue um exame bimanual cuidadoso para determinar a verséo, a

flex&o e o eixo uterino.

Introduza um espéculo vaginal para expor o colo uterino. Limpe o colo
uterino e as paredes vaginais com algodao esterilizado embebido em
solugdo antissética. Limpe toda a secreg&o do orificio externo.

Agarre o labio anterior do colo uterino com um tenaculo de dente
(nico, dando uma boa mordida no I&bio cervical, para que a tragao
descendente firme para endireitar o eixo uterino possa ser mantida
sem risco de laceragao cervical.

A contragao reflexa, que provoca caibras no Utero quando o tenaculo é

>

aplicado, pode ser evitada através da injecdo de um anestésico local
no labio anterior ou de um bloqueio paracervical.

Sonde cuidadosamente o Utero para determinar a sua profundidade
e confirmar a diregéo do seu eixo. Se 0 som encontrar uma
resisténcia superior a normal no orificio interno, pode ser
aconselhavel dilatar suavemente o canal cervical até 4-5 mm,
utilizando dilatadores estéreis e conicos em vez de cilindricos. Na
auséncia de outros instrumentos para medicdo das dimensdes
internas da cavidade uterina, a sonda pode ser utilizada para obter
uma ideia da sua configuragéo.

B. PROCEDIMENTO DE CARREGAMENTO

Como principio geral, 0 SMB TCu 380 Plus deve ser inserido em
condigdes asséticas, usando luvas estéreis. Aquando da inser¢éo do
SMB TCu 380 Plus, devem ser seguidos os seguintes passos.

1.

Abra parcialmente a embalagem a partir da extremidade marcada
OPEN, aproximadamente a meio do flange. Sem extrair o DIU da

embalagem, puxe os fios para arrastar os bragos horizontais do DIU
para dentro do tubo até as azeitonas. (Figura Il e Il)

L

Segurando os fios esticados com uma méo, coloque o émbolo
vermelho no tubo com a mao livre. Isto assegurara que os fios
ficam deitados direitos na sonda e ndo s&o desarranjados pela
haste (Figura).

w

Verifique a posigéo do flange utilizando a escala centimétrica no
tubo de inserc&o, para que esta indique a profundidade do utero. O
DIU esté agora pronto para a insercéo.

o

. INSERGAO SMB TCu 380 Plus:

. Lave o colo uterino com antissético.

N

Retire o conjunto do tubo de insergéo carregado da bolsa e
introduza suavemente o conjunto do tubo de insergao carregado
através do canal cervical até que o flange entre em contacto com o
colo uterino. Isto assegura que o brago dobrado esta em contacto
com o fundo do Utero. Figura IV acima

w

Mantenha a haste imével e retire o tubo de insercéo para a
preensdo do polegar da haste, de modo a libertar os bragos do T.
(Os bragos do SMB TCu 380 Plus estdo agora desdobrados).
Figura V.

>

Empurre suavemente o tubo de insergao para cima até que o flange
toque novamente no colo uterino. O SMB TCu 380 Plus esta entdo
em contacto com o fundo do Utero. Figura VI

o

Retire a haste sélida enquanto mantém o tubo de insergao imovel.
Retire o tubo de insercéo suavemente. Corte os fios de modo a que
fiquem apenas a 2-3 cm do colo uterino. Figura VII

CONTRAINDICAGOES:

A. ABSOLUTA

Gravidez

e Doenca inflamatéria pélvica aguda ou historico de doenca
inflamatéria pélvica (DIP)

e Endometrite pos-parto ou aborto
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DISPOSITIVO INTRAUTERINO CONTRACETIVO
Os DIU ndo protegem contra doengas
sexualmente transmissiveis/SIDA.

Instrugoes de utilizagao: (IDU)

Estas informagdes destinam-se a fornecer Informagdes gerais e ndo devem
servir como um substituto do aconselhamento de um médico

Modelo: Mini, Normal e Maxi

O SMB TCU 380 Plus é lado para as mult que:
. Mulheres em idade fértil

. Estao em relagdes mutuamente monogamicas

. Nao tém historial de doenca inflamatéria pélvica (DIP)

. Optem por n&o usar contracetivos hormonais.

0 SMB TCU 380 Plus néo deve ser inserido numa mulher que:

. Esteja gravida
Ainda mantém um DIU previamente inserido

. Tem uma doenca maligna conhecida ou suspeita do trato genital, incluindo
hemorragia vaginal ndo diagnosticada e um exame de Papanicolau anormal
nao resolvido, ou uma anomalia uterina grave

. Teve uma endometrite pés-parto ou uma infegéo pds-aborto nos ultimos
trés meses.

. Tenha actinomicose genital. Tenha doenga de Wilson ou uma alergia
conhecida ao cobre

0 SMB TC 380 Plus nao deve ser o método de primeira escolha para uma
mulher que tenha:

. Periodos menstruais dolorosos ou longos

. Estenose cervical ou estreitamento do canal cervical

. Nao tenha acesso a um centro de salde para acompanhamento

. Um historico de gravidez ectopica

CONTRAINDICAGOES:

Absoluta

. Gravidez

. Doenga inflamatoria pélvica aguda ou histérico de doenga inflamatoria
pélvica (DIP)

. Endometrite pos-parto ou aborto

. Doengas sexualmente transmissiveis (DST), incluindo uma infegéo do trato
genital inferior, como gonorreia e clamidia.

. Com alto risco de DST porque ela ou o seu parceiro tém mdiltiplos
parceiros sexuais.

. Malignidade conhecida ou suspeita do trato genital, incluindo hemorragia
uterina disfuncional ndo diagnosticada

. Anomalia uterina congénita.

. Alergia ao cobre

o Cervicite ou vaginite aguda ndo tratada, incluindo vaginite bacteriana, até a
infecao estar controlada

. Condigdes associadas a uma maior suscetibilidade a infegées por
microrganismos. Essas condicdes incluem, entre outras, leucemia,
sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA) e abuso de drogas
intravenosas

. Doenca de Wilson. = Cavidade uterina pequena.

Relativo

« Dismenorreia grave

+ Doenca cardiaca vascular

+ Perturbagdes da coagulagéo sanguinea

Efeitos secundarios
e Manchas entre as menstruacoes

e Possiveis hemorragias menstruais, mais intensas e/ou prolongadas

o Possiveis dores abdominais e Expulsdo parcial ou total

o Doenga inflamatéria pélvica e Pungc&o uterina
REAGOES ADVERSAS:

As sequintes reacdes adversas e efeitos secundarios foram relatados com os DIU
e podem ocorrer apds a insercéo do DIU. Visite o seu médico por qualquer uma
das seguintes razdes
e Gravidez com o DIU no Utero ou quando este tiver sido parcial ou
totalmente expulso
e Hemorragia ou manchas entre periodos

e Periodos em falta ou e Periodos fortes ou prolongados
atrasados

e Periodos dolorosos e Anemia

e Dor ou caibras na insergao ou a seguir a insercao.

e Corrimento e infegdo vaginal

e Dor nas costas e Dores nas pemas e estado

dorido
e Reagcdo alérgica da pele devido ao DIU

Vida Contracetiva
Abibliografia internacional recomenda que néo se ultrapasse os cinco anos de
insercéo do DIU de cobre ativo
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NOME DA CIDADE............ccoviiiiiiiiiiiiiicccecec
A CLINICA ONDE O DIU FOI INSERIDO:

PROXIMA CONSULTA DE CONTROLO:...
CLINICA DE
TAEM QUE O DIU FOI

A DATA EM QUE O DIU FOI REMOVIDO!

INSTRUGOES PARA A CLIENTE

A SEGUIR A INSERGAO DO DIU, E NORMAL SENTIR CAIBRAS
LIGEIRAS A CURTO PRAZO. ESTAS CAIBRAS PODEM SER
CONTROLADAS TOMANDO COMPRIMIDOS ANALGESICOS
OU APLICANDO COMPRESSAS QUENTES NO ABDOMEN.

4-6 SEMANAS APOS A INSERCAO DO DIU, MARQUE A
CONSULTA INICIAL COM O SEU MEDICO. .

DURANTE O PRIMEIRO MES A SEGUIR A INSERCAO DO DIU,
VERIFIQUE REGULARMENTE AS SUTURAS, ESPECIALMENTE
APOS O SEU PERIODO MENSTRUAL. VERIFIQUE AS
SUTURAS A SEGUIR A MENSTRUACAO.

SE AS SUTURAS NAO PUDEREM SER ENCONTRADAS E SE
FOREM MAIS COMPRIDAS OU MAIS CURTAS DO QUE O
HABITUAL, CONSULTE O SEU MEDICO. SE AS SUTURAS NAO
PUDEREM SER ENCONTRADAS, A PARTE PLASTICA DO DIU
PODE SER SENTIDA COM A MAO; SE O DIU TIVER SIDO
EXPULSO OU SE NAO TIVER TIDO UM PERIODO
MENSTRUAL, CONSULTE SEM DEMORA O SEU MEDICO.

A SEGUIR AOS PRIMEIROS 3 MESES DA INSERCAO DO DIU,
PODEM OCORRER ALGUMAS MANCHAS INTERMENSTRUAIS,
HEMORRAGIAS, FLUXO MENSTRUAL PROLONGADO QU
AUMENTADO. SE CONTINUAREM, COMUNIQUE AO MEDICO.
SE O PERIODO MENSTRUAL ATRASAR 10 DIAS E TIVER
SINTOMAS DE GRAVIDEZ, TAIS COMO NAUSEAS, SEIOS
SENSIVEIS ETC. COMUNIQUE IMEDIATAMENTE AO MEDICO.
SE TIVER DORES ABDOMINAIS OU DORES DURANTE AS
RELAGOES SEXUAIS OU UMA INFECAO COMO A
GONORREIA, UM CORRIMENTO ANORMAL, FEBRE,
ARREPIOS OU NAO SE SENTIR BEM, COMUNIQUE AQ
MEDICO. VOLTE AO MEDICO PARA UM CONTROLO OU PARA
A SUBSTITUICAO DO SMB TCu 380 Plus.

A GRAVIDEZ COM O SMB TCu 380 Plus COLOCADO OCORRE
A UMA TAXA INFERIOR A UMA POR 100 MULHERES POR
ANO. SE UMA MULHER QUE UTILIZA UM DIU ENGRAVIDAR, O
DIU DEVE SER REMOVIDO IMEDIATAMENTE.

A LACTAGAO PODE SER CONTINUADA DURANTE A
UTILIZACAO DO DIU SMB TCu 380 PLUS
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Doengas sexualmente transmissiveis (DST), incluindo uma

infecdo do trato genital inferior, como a gonorreia ou a clamidia.

. Com elevado risco de DST porque ela ou o seu parceiro tém
multiplos parceiros sexuais.

. Malignidade conhecida ou suspeita do trato genital, incluindo
hemorragia uterina disfuncional ndo diagnosticada.

. Anomalia uterina congénita.

. Alergia ao cobre

. Cervicite ou vaginite aguda ndo tratada, incluindo vaginite
bacteriana, até a infe¢do estar controlada.

. Condicdes associadas a uma maior suscetibilidade a infegdes

por microrganismos. Tais condigdes incluem, mas ndo se
limitam a leucemia, sindrome de imunodeficiéncia adquirida
(SIDA) e abuso de drogas intravenosas.

Doenga de Wilson.

Cavidade uterina pequena

RELATIVA

Dismenorreia grave

Perturbagées da coagulacéo sanguinea
Doenga cardiaca vascular.

e e o

C. EFEITOS SECUNDARIOS

. Manchas entre as menstruagdes

Possiveis hemorragias menstruais, mais intensas e/ou
prolongadas

Possiveis dores abdominais

Expulséo parcial ou total

Doenga inflamatéria pélvica

Puncéo uterina

REA(}OES ADVERSAS:

As seguintes reagdes adversas e efeitos secundarios foram

relatados com os DIU e podem ocorrer apés a insercéo do DIU.

Visite 0 seu médico por qualquer uma das seguintes razdes
. Gravidez com o DIU no Utero ou quando este tiver sido parcial
ou totalmente expulso.
Hemorragia ou manchas entre periodos
Periodos em falta ou atrasados
Periodos fortes ou prolongados
Periodos dolorosos
Anemia
Dor ou caibras na insergao ou a seguir a insergao.
Corrimento e infecéo vaginal Dor nas costas
Dores nas pernas e estado dorido
Reagao alérgica da pele devido ao DIU
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AVISOS

Gravidez ectopica

Se uma mulher engravidar com o DIU colocado, existe a possibilidade
de ter uma gravidez extrauterina (um dvulo fertilizado que néo se
implanta no Utero, mas, por exemplo, numa trompa de Falépio) a qual
deve ser avaliada.

Infegao pélvica

Embora a doenca inflamatoria pélvica (DIP) em mulheres que utilizam
os DIU seja pouco frequente, os DIU podem estar associados a um
risco relativo acrescido de DIP em comparagao com outras formas de
contracegdo e com a auséncia de contrace¢do. A maior incidéncia de
DIP ocorre no prazo de 20 dias apds a insergéo. Por conseguinte, &

importante avaliar e tratar prontamente qualquer mulher que desenvolva
sinais ou sintomas de DIP.

Expulsao

Por vezes, o DIU é empurrado para fora do Utero para a vagina durante
o fluxo intenso da menstruagéo, uma vez que o Utero permanece
ligeiramente aberto durante o periodo menstrual. Se nao for detetado,
pode ocorrer uma gravidez imprevista.

Perfuragéao

A perfuragéo parcial ou total da parede uterina ou do colo uterino pode
ocorrer raramente durante a colocaga@o, embora possa ser detetada
mais tarde. Também foi registada migracéo espontanea. Se ocorrer
uma perfuragéo, remova prontamente o TCu380 Plus.

Nao reutilize o dispositivo. Pode causar infegdes no abdémen inferior,
risco de infertilidade subsequente.

Remogéo

A remogao pode ser efetuada sempre que a utilizadora pretenda
engravidar ou no momento da substituigao.

Segure os fios com férceps o mais préximo possivel do orificio externo
do colo uterino e aplique uma forga firme. A aplicagdo de uma
forga/pressao instavel pode provocar a rutura do brago

A tragao regular dos fios, juntamente com a tragéo para o fundo com os
forceps de Pozzi, permite remover o DIU sem dificuldade.

Se for muito dificil, deve ser considerada a remog&o sob anestesia
geral, de acordo com o método mais apropriado.

Por vezes, a penetragéo parcial ou o encaixe do DIU no miométrio pode
dificultar a remog@o. Pode ser necessaria uma remogao cirdrgica para
retirar o dispositivo.

Embaciamento do Cobre

Os DIU com cobre podem apresentar descoloragéo na sua embalagem
estéril, mas isso ndo deve causar alarme. O cobre fica embaciado
porque o ar passa através da embalagem estéril do DIU, causando uma
formagéo de uma pelicula de 6xido ou sulfeto na superficie. A
embalagem do DIU deve ser permeéavel para esterilizar os dispositivos.
Se a embalagem ndo estiver danificada e a data de validade na
embalagem nao tiver passado, o DIU ser4 estéril mesmo que o cobre
no dispositivo esteja embaciado. Estudos laboratoriais demonstram que
0 embaciamento ndo afeta a seguranca ou a eficacia do DIU.
Condigdes de armazenamento:

Conserve entre 15 °C e 30 °C, num local seco e afastado da luz solar
direta, de fontes de calor, de 4gua e de danos mecénicos.

Tempo de prateleira:

5 anos de duragao na prateleira
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