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Warnhinweise

Unterleibsinfektionen

Im ersten Monat nach der Einlage der Spirale besteht ein
erhohtes Risiko einer Unterleibsinfektion. Spater treten
solche Infektionen meist in Zusammenhang mit sexuell
Ubertragbaren Erkrankungen auf. Ein erhdhtes
Infektionsrisiko besteht auch im Fall haufig wechselnder
Sexualpartner. Unterleibsinfektionen miissen umgehend
behandelt werden, da die Fruchtbarkeit beeintrachtigt
werden kann. Bei wiederholten Infektionen oder solchen,
die nicht auf die Behandlung ansprechen, muss

LAYA silver entfernt werden.

AusstoBung der Spirale (Expulsion)

In seltenen Fallen kann es durch die Muskelkontraktion
der Gebarmutter wahrend der Menstruationsblutung zu
einer AusstoBung der Spirale kommen. Bleibt das
unbemerkt, kdnnte es zu einer ungewollten
Schwangerschaft kommen. Uberpriifen Sie daher
regelméBig, ob die Riickholfaden noch tastbar sind.

DurchstoBung (Perforation)

In seltenen Fallen kann das Intrauterinpessar in die Wand
der Gebarmutter/des Gebarmutterhalses eindringen oder
diese durchstoBen. Das Perforationsrisiko ist kurz nach
einer Geburt, bei stillenden Frauen und bei Frauen mit
fixiertem retroflektiertem Uterus erhoht. Sollte es zu einer
Perforation kommen, muss die Spirale schnellstméglich
entfernt werden.

Vertraglichkeit von LAYA silver mit anderen
Behandlungen
¢ Eine Strahlentherapie oder Elektrotherapie mit
Hochfrequenzstrom sollte nicht durchgefiihrt
werden, insbesondere wenn sie im Bereich des
unteren Beckens angewendet wird.
Die Verwendung von kontinuierlichem
Niederfrequenzstrom (lonisation) scheint keine
negativen Auswirkungen auf Anwenderinnen von
Kupferspiralen zu haben.
* MRT-Untersuchungen: Der energetische Zustand
des Kupfers wird durch Magnetresonanztomographie
(MRT) nicht veréndert. Daher kann die Auswirkung
von MRT auf IUPs nicht bewertet werden. Weiters ist
aufgrund der nicht-eisenhaltigen Eigenschaften von
Kupfer keine Beeintrachtigung der MR-Bilder durch
das Vorhandensein eines IUPs zu erwarten.
Informieren Sie |hre Arztin/lhren Arzt dariiber, dass
Sie mit einer Spirale verhiten, wenn lhnen ein
Blutgerinnungshemmer verschrieben wird.

Die Sicherheit Ihrer Spirale LAYA silver ist fiir
maximal 5 Jahre gegeben!
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Medizinprodukt zur intrauterinen Verhitung
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INFORMATIONEN FUR DIE PATIENTIN

Liebe Patientin,

Sie haben sich fiir eine Verhiitung mit der Kupferspirale
LAYA silver entschieden. Diese Beilage enthélt wichtige
Informationen fur Sie und beantwortet méglicherweise

Ihre Fragen. Bitte bewahren Sie die Beilage auf, vielleicht

mochten Sie diese auch noch zu einem spateren
Zeitpunkt lesen.

Diese Beilage dient der allgemeinen
I_pformation, ersetzt aber nicht den Rat lhrer
Arztin/lhres Arztes.

SPIRALEN SCHUTZEN NICHT VOR SEXUELL
UBERTRAGBAREN KRANKHEITEN / AIDS!

Was ist LAYA silver und wofiir wird es
angewendet?

LAYA silver ist ein T-formiges Intrauterinpessar, das zur

Empféangnisverhiitung in die Gebarmutter eingelegt wird.

Es besteht aus zwei flexiblen Armen und einem
senkrechten Schaft aus Polyethylen. Der Schaft ist mit
einem Kupferdraht mit Silberkern umwickelt. Die

Das Intrauterinpessar darf nicht angewendet
werden bei:

* bestehender oder vermuteter Schwangerschaft

e akuten entztindlichen Erkrankungen des Beckens
oder entztndlichen Unterleibserkrankungen in der
Vorgeschichte

Gebarmutterentziindung nach einer Entbindung oder
einer Infektion nach einer Fehlgeburt innerhalb der
letzten drei Monate

unbehandelter akuter Zervizitis oder Vaginitis
einschlieBlich bakterieller Vaginose, bis die Infektion
unter Kontrolle ist

* bekannten oder vermuteten bdsartigen Erkrankungen
des Genitaltrakts, nicht diagnostizierten Blutungen
aus der Scheide oder nicht abgeklartem auffélligem
PAP-Abstrich

Fehlbildungen des Uterus (angeboren oder erworben)
Kupferallergie oder Morbus Wilson (Stérung des
korpereigenen Kupferhaushalts)

sexuell Ubertragbaren Krankheiten (STD),
einschlieBlich Infektionen des unteren Genitaltrakts
wie Gonorrhoe oder Chlamydien

LAYA silver sollte nicht Verhiitungsmethode der

ersten Wahl sein fiir Frauen mit:

e schmerzhaften oder starken Monatsblutungen

* schwerer Andmie

e einer Verengung des Gebarmutterhalskanals

(zervikale Stenose)

einer Eileiterschwangerschaft in der Vorgeschichte

Blutgerinnungsstérungen

e angeborenen Herzerkrankungen, Herzklappenfehlern,
erhdéhtem Risiko fur Endokarditis

Wann sollte LAYA silver eingelegt werden?

Am besten erfolgt die Einlage von LAYA silver innerhalb
der ersten sieben Tage nach dem Beginn |hrer Periode,
da in diesem Zeitraum das Risiko einer unerkannten
Schwangerschaft am geringsten ist. Die Einlage kann
auch unmittelbar nach einem Schwangerschaftsabbruch
erfolgen. Nach einer Geburt sollten jedoch mindestens
sechs Wochen abgewartet werden.

Wie wird LAYA silver eingelegt?

Ihre Gynakologin /lhr Gynakologe fuhrt ein Spekulum in
die Scheide ein, um den Muttermund freizulegen.
Gebarmutterhals und Scheide werden desinfiziert,
danach wird die Lange der Gebarmutter bestimmt, um
die optimale Position fir LAYA silver festzulegen. Dann

Wahrend der Periode wird die Verwendung von Binden
oder Einlagen empfohlen. Sollten Sie Tampons oder eine
Menstruationstasse verwenden, seien Sie vorsichtig beim
Wechsel, die Rickholfaden kénnten eingeklemmt sein.
Menstruationstassen kénnten auBerdem auch eine
Saugwirkung auf die Spirale ausliben.

Halten Sie die vom arztlichen Personal vorgegebenen
Kontrolltermine ein!

Die erste Kontrolluntersuchung erfolgt Ublicherweise
nach der ersten Menstruation nach der Einlage von
LAYA silver.

Suchen Sie unverziiglich Ihre Arztin/Ihren Arzt auf:

e wenn die Rlckholfaden nicht mehr tastbar, kiirzer
oder langer sind

e wenn die Spirale ausgestoBen wurde

¢ bei Unterleibsschmerzen, Schmerzen beim
Geschlechtsverkehr, Infektionen (wie Gonorrhoe),
ungewohnlichem Ausfluss, Fieber, Schittelfrost

¢ wenn sich die Periode verspatet oder ausbleibt
(Verdacht auf Schwangerschaft)

* bei andauernden starken und schmerzhaften
Monatsblutungen

Wie lange kann LAYA silver angewendet
werden und wie wird es entfernt?

Der Empfangnisschutz von LAYA silver besteht 5 Jahre
ab dem Einlegedatum. Danach sollte das Intrauterinpessar
entfernt werden und wenn gewiinscht, unmittelbar durch
eine neue Spirale ersetzt werden.

LAYA silver kann von Ihrer Arztin/lhrem Arzt durch Ziehen
an den Ruckholfaden jederzeit entfernt werden. Das
Entfernen verlauft normalerweise problemlos und wird,
wenn kein Schwangerschaftswunsch besteht, bevorzugt
wahrend der Menstruation durchgefuhrt. Die normale
Empfangnisbereitschaft kehrt sofort wieder zuriick.

Was geschieht, wenn Sie unter LAYA silver
schwanger werden?

Wie bei allen anderen Verhitungsmethoden gibt es auch
bei LAYA silver keinen 100%igen Schutz vor einer
ungewollten Schwangerschaft. Aber die
Wahrscheinlichkeit, unter LAYA silver schwanger zu
werden, ist &uBerst gering. Sollte das dennoch der Fall
sein, sollte die Spirale so rasch als mdglich entfernt
werden. Eine Fortsetzung der Schwangerschaft unter

Kupfergesamtoberflache betragt 380 mm2. Der Silberkern
erhoht die Stabilitat des Drahtes. Am unteren Schaftende
ist ein Rickholfaden zum Entfernen der Spirale befestigt.

liegender Spirale ist mit Komplikationen (Spontanabort,
septischer Abort) verbunden und wird als
Risikoschwangerschaft eingestuft. Sollte eine Entfernung

wird die Spirale mithilfe eines diinnen, biegsamen
Réhrchens durch den Gebarmutterhals in die

LAYA silver ist zur Empféangnisverhiitung fur Frauen im
gebaérfahigen Alter bestimmt. Es kann auch als

Notfallverhiitung eingesetzt werden, allerdings mit einem

erhohten Risiko fiir eine Unterleibsentziindung.

Wie wirkt LAYA silver?

Der hauptséchlich verhltende Effekt kupferhaltiger
Spiralen besteht darin, dass die Beweglichkeit des Eies
und der Spermien sowie die Féhigkeit der Spermien zur

Befruchtung des Eies gehemmt werden. Die kontinuierlich
abgegebene Kupfermenge ist unbedenklich und weitaus

geringer als die durchschnittlich mit der Nahrung
aufgenommene Menge.

Der Empféngnisschutz ist ab dem ersten Tag nach der
Einlage gegeben. Allerdings bietet auch die Spirale, wie
alle anderen Verhutungsmethoden, keinen absoluten
Schutz. Suchen Sie daher unverziiglich lhre Arztin/Ihren
Arzt auf, falls die Monatsblutung ausbleibt.

Wann darf LAYA silver nicht angewendet
werden (= Kontraindikationen)?

Gebéarmutter eingefiihrt. Nach der Einlage kiirzt lhre
Arztin/ |hr Arzt die Riickholfaden auf eine geeignete,
tastbare Lénge.

Die empfangnisverhitende Wirkung von LAYA silver ist
sofort nach der Einlage gegeben.

Wichtige Informationen, die Sie nach der
Einlage beachten sollten:

Nach der Einlage treten méglicherweise krampfartige
Schmerzen auf, die auch langer andauern kénnten.
Diese kénnen durch Einnahme leichter Schmerzmittel,
das Anlegen warmer Kompressen auf den Bauch
und/oder sanftes Training gelindert werden.

Wahrend der ersten Wochen nach der Insertion kénnen
langere und stérkere Menstruationsblutungen oder auch
Zwischenblutungen auftreten.

Uberpriifen Sie in regelméBigen Abstanden, insbesondere
nach der Menstruation, ob Sie die Riickholfaden noch
ertasten kdnnen. Wenn das IUD ausgestoBen wurde
besteht kein weiterer Empfangnisschutz.

bei Wunsch zur Aufrechterhaltung der Schwangerschaft
nicht méglich sein, wird ihre Arztin/ihr Arzt die weitere
Vorgangsweise mit Ihnen besprechen.

Bei einer Schwangerschaft unter liegender Spirale,
besteht auch die seltene Mdglichkeit einer extrauterinen
Schwangerschaft (eine befruchtete Eizelle nistet sich
nicht in der Gebarmutter, sondern beispielsweise in
einem Eileiter ein). Eine Abklarung ist unbedingt
erforderlich.

Welche unerwiinschten Nebenwirkungen kénnten

nach Einlage eines Intrauterinpessars auftreten?

e Zwischenblutungen

o starkere und/oder langer dauernde
Menstruationsblutungen

* Unterleibsschmerzen

¢ teilweise oder vollstandige AusstoBung des IUP

e Schwangerschaft unter liegendem IUP (siehe oben)

¢ Unterleibsentziindungen

¢ allergische Hautreaktion

Im Fall unerwiinschter Reaktionen wenden Sie sich
umgehend an lhre Arztin/lhren Arzt!
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LAYA silver

Cu380Ag mit Inserter
(Standard und Mini)

INDIKATION: Intrauterine Verhiitung fir Frauen im
gebéarfahigen Alter.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG
LAYA silver Cu380Ag mit Inserter in den GroRen
Standard und Mini bietet einen nahezu vollstandi-
gen Schutz gegen Schwangerschaft, mit einer
Haltbarkeits-von 3 Jahren und Wirksamkeitsdauer
von 5 Jahren. LAYA silver hat keinen Einfluss auf
die Laktation. Diese Verhitungsmethode ist
vollstandig reversibel, der Schutz ist nach dem
Entfernen nicht mehr gegeben.

IUP-Arme

oEAme
Einflihrungsrohr

Cu 380 Ag

30,00 bis Flansch

- >
1+~ 32,00 mm 1
Horizonataler Arm il
|—vertikaler Arm il

Rilckholféden

3150 bis
—l

“ 35.00mm

Cu 380 Ag Mini

o 27800 )
29.50 mm

29.00 bis
31.00 mm

Schieber | ]

Rilckholfiden

L}@E/

Inserter  Uterussonde

KONTRAINDIKATIONEN (absolute)

1. bosartige Erkrankungen des Genitaltrakts

2. nicht diagnostizierte vaginale Blutungen

3. Schwangerschaft

4. ektopische Schwangerschaft in der Vorgeschichte oder

pradisponierende Faktoren

Infektionen des Genitaltrakts

Sexuell Ubertragbare Krankheiten in den letzten

12 Monaten (ausgenommen bakterielle Vaginose,

wiederkehrende Herpesinfektionen, Hepatitis B)

7. Abort mit Infektion in den letzten 3 Monaten,
Unterleibsentziindungen

8. Fehlbildungen des Uterus (angeboren oder erworben)

9. Kupferallergie

oo

KONTRAINDIKATIONEN (relative)

1. Andmie

2. Herzklappenerkrankungen

3. Blutgerinnungsstérungen

4. entziindungshemmende Behandlungen
5. Morbus Wilson

6. haufig wechselnde Sexualpartner

WICHTIGE HINWEISE FUR
IUP-ANWENDERINNEN

e Wahrend der ersten Wochen nach der Insertion kénnen
langere und stérkere Menstruationsblutungen oder
auch Zwischenblutungen auftreten. Falls diese dartber
hinaus andauern oder sehr stark sind, soll die
Arztin/der Arzt aufgesucht werden.

¢ Nach der Einlage treten mdoglicherweise kurzzeitig
krampfartige Schmerzen auf, die aber auch einige
Stunden oder sogar Tage andauern kénnten. Diese
kénnen durch Einnahme leichter Schmerzmittel, das
Anlegen warmer Kompressen auf den Bauch und/oder
sanftes Training gelindert werden.

¢ Die Anwenderin soll in regelmaBigen Abstanden,
insbesondere nach der Menstruation, Uberprifen, ob
die Ruckholfaden noch aus der Zervix herausragen.
Sind die Faden nicht mehr tastbar, kirzer oder langer,
soll die Arztin/der Arzt aufgesucht werden.

e Wenn das IUP ausgestoBen wurde, muss die
Arztin/der Arzt aufgesucht werden. Es besteht kein
weiterer Empfangnisschutz.

¢ Die vom érztlichen Personal vorgegebenen
Kontrolltermine und der Termin zum IUP-Wechsel
(5 Jahre nach der Insertion) sollen eingehalten werden.

e \Wenn sich die Periode verspatet (mit
Schwangerschaftssymptomen, wie Ubelkeit,
Brustspannen etc.), soll unverziglich die Arztin/der Arzt
aufgesucht werden.

e Bei Bauchschmerzen, Schmerzen beim
Geschlechtsverkehr, Infektionen (wie Gonorrhoe),
ungewdhnlichem Ausfluss, Fieber, Schuttelfrost soll
die Arztin/der Arzt aufgesucht werden.

* Wechselwirkungen zwischen dem IUP und Arzneimittel
sind nicht bekannt.

WIRKMECHANISMUS

Das IUP wirkt, indem es die Wahrscheinlichkeit einer
Befruchtung sanft reduziert. Daten und Analysen zeigen,
dass der hauptsachlich verhiitende Effekt kupferhaltiger
Spiralen darin besteht, dass der Ei- und/oder
Spermientransport sowie die Fahigkeit der Spermien zur
Befruchtung des Eies gehemmt werden.

Die Verminderung des Transports und der Kapazitation
der Keimzellen hemmen die Befruchtung bereits bevor
das Ei die Gebarmutterhéhle erreicht. Die kontinuierliche
Freisetzung von Kupfer aus dem Kupferdraht verstarkt
den kontrazeptiven Effekt des IUPs im Uterus.

NACHSORGE EMPFEHLUNGEN FUR
ARZTLICHES PERSONAL

Die Arztin/der Arzt sollte mit der Patientin 4 bis 6 Wochen
nach dem Einsetzen des IUPs eine Kontrolluntersuchung
vereinbaren. Wahrend der Nachuntersuchung sollte
besonders auf folgende Punkte geachtet werden:

e starkere Blutungen deuten auf die Méglichkeit von
Anédmie hin

e im Fall einer Schwangerschaft sollte das IUP, wenn
mdglich, entfernt werden

* wird eine Frau bei liegendem IUP schwanger, sollte die
Méglichkeit einer Eileiterschwangerschaft in Betracht
gezogen werden

¢ st die Anwenderin Bedingungen ausgesetzt, die das
Risiko einer Unterleibsentziindung erheblich erhéhen,
ist die Entfernung des IUPs ratsam

UNERWUNSCI-_|_TE WIRKUNGEN DES
PRODUKTS, HAUFIGKEIT UND ZEITPUNKT
DES AUFTRETENS

Unerwiinschte Wirkungen intrauteriner Kontrazeptiva
sind selten, umfassen jedoch Folgende:

1) Blutungen:

Menstruationsblutungen sind manchmal stérker und
dauern langer oder sind schmerzhafter als normal. In
Einzelfallen kann es dadurch zu eine Eisenmangelanéamie
kommen. Leichte Zwischenblutungen, meist
Schmierblutungen, kénnen auftreten, héren aber
normalerweise spontan wieder auf.

2) Unterleibsinfektionen:

Es besteht das Risiko einer Beckeninfektion (Salpingitis),
dadurch kénnte es zu Unfruchtbarkeit kommen. Eine
Infektion erfordert daher Ublicherweise die Entfernung
der Spirale und eine angemessene antibiotische
Behandlung. Randomisierte kontrollierte Studien haben
gezeigt, dass das Risiko, eine Infektion des Genitaltrakts
zu erleiden, nach dem ersten Anwendungsmonat des
IUPs gering ist. PIDs, die nach dem ersten
Anwendungsmonat auftreten, werden nicht durch das IUP
ausgeldst, es handelt sich meist um sexuell Gbertragbare
Infektionen (STls).

3) Sonstiges:

Manche Frauen, insbesondere jene, die noch nicht
geboren haben, sind wahrend und unmittelbar nach dem
Einsetzen oder Entfernen einer Spirale anfalliger fur
Synkopen, Bradykardien und andere neurovaskuldre
Episoden.

Einzelne Félle von Hautreaktionen, die in der Literatur
beschrieben wurden, kénnten auf eine Kupferallergie
zurlickzufuihren sein.

INSERTION VON LAYA silver

ACHTUNG

¢ Verwenden Sie keine Komponenten, die auf den
Boden oder Tisch gefallen sind.

e Leeren Sie den Inhalt der Verpackung nicht auf die
Instrumentenablage.

ZEITPUNKT DER INSERTION

1) Vergewissern Sie sich, dass die Patientin nicht
schwanger ist. Das IUP darf nicht eingelegt werden,
wenn die Mdglichkeit einer Schwangerschaft besteht.

2) Der beste Zeitpunkt fur die Insertion ist wéhrend der
Menstruation, um eine Einlage bei nicht diagnostizierter
Schwangerschaft zu vermeiden. In diesen Tagen ist auch
der Muttermund physiologisch etwas gedffnet. Das
erleichtert die Insertion des IUPs und bedarf meist keiner
zusétzlichen Dilatation der Zervix.

3) Wird LAYA silver als Notfallkontrazeptivum
angewendet, muss die Einlage innerhalb von 5 Tagen
nach dem ungeschutzten Geschlechtsverkehr erfolgen.
Das kann mit einem erhéhten Risiko fur eine PID
verbunden sein.

4) Insertion nach einer Geburt/einem Abort: Das IUP
kann innerhalb von 15 Minuten nach der AusstoBung der
Plazenta oder nach einem Abort im ersten Trimester
eingelegt werden. Beachten Sie, dass in diesen Fallen
eine hoéhere Expulsionsrate vorliegt. Kann das IUP nicht
unmittelbar nach der AusstoBung der Plazenta oder
einem Abort eingelegt werden, sollte die Insertion erst
friihestens sechs Wochen nach der Geburt erfolgen.
Nach einem Kaiserschnitt sollte mit der Einlage

12 Wochen gewartet werden.

A) VORBEREITUNG DER INSERTION

¢ Die Arztin/der Arzt soll sterile Handschuhe tragen und
eine aseptische Technik anwenden.

¢ Die Patientin sollte behutsam Uber jeden Schritt
informiert werden.

¢ Vor dem Einsetzen sollen Vagina und Zervix mit einer
antiseptischen L6sung gereinigt werden.

* Die Zervix soll mithilfe eines Spekulums freigelegt
werden, um deren vordere Lippe mit einem Tenaculum
fassen zu kénnen. Durch sanften Zug mit der Zange
wird die Zervix in die Achse des Uterus gebracht und
das Einfuihren der Uterussonde erheblich erleichtert.
Das Tenaculum sollte wahrend der gesamten Insertion
an der Zervix verbleiben, um den sanften Zug
aufrechtzuerhalten.

B) LADEN DES INTRAUTERINPESSARS

Schritt 1

Legen Sie die Packung auf eine saubere, feste, ebene
Oberflache und entfernen Sie die Abdeckung vom
Packungsende mit der Aufschrift “OFFNEN” bis zur
Markierung, wie in Abbildung 1 gezeigt.

Schritt 2

Nehmen Sie zuerst die Einweg-Uterussonde aus der
Packung, wie in Abb. 2 gezeigt, um die Uterustiefe zu
messen.

Bestimmung der Sondenlange

e Fuhren Sie die Uterussonde sanft bis zum Fundus uteri
ein, um die Verlaufsrichtung von Zervix und
Uterushodhle, sowie deren Lange zu bestimmen.

o Uberpriifen Sie die Durchgéngigkeit des

Gebarmutterhalses, messen Sie die Lénge der

Uterushohle und bestimmen Sie die Achse.

SchlieBen Sie Uterusanomalien aus (Uterus septus,

Synechien).

e |st der Zervixkanal sehr eng, kann eine Erweiterung
erforderlich sein. Ziehen Sie in diesem Fall die
Verwendung eines Analgetikums/Parazervikalblocks
in Betracht.

* Ziehen Sie die Einwegsonde wieder vorsichtig heraus
und notieren Sie den Messwert.

e Zerbrechen Sie die Sonde nach dem Gebrauch geman
der Abbildung unten, um eine Wiederverwendung
zu verhindern.

ﬁ Zum Zerbrechen hier abknicken

Bruchstelle der Einweg-Uterussonde

Schritt 3

Nehmen Sie das IUD aus der Packung, indem Sie es in
der Nahe des Schiebers fassen, leicht anheben und nach
hinten ziehen. Achten Sie darauf, dass der obere Teil des
IUD wahrend der Entnahme an der Abdeckung entlang
gleitet, wie in Abbildung 3 dargestellt. Achten Sie darauf,
dass das IUD keine unsterile Flache berlihrt, um eine
Kontamination zu vermeiden.

Inserter

Abbildung 3
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Schritt 4

Fassen Sie das Produkt am unteren Ende und
vergewissern Sie sich, dass der Schieber wie in Abb. 4
nach oben gerichtet ist.

IUP-Arme
Einflhrungsrohr

Flansch

anscn

Schieber nach oben

Schieber

Abbildung 4

Schritt 5

Platzieren Sie den Daumen am Schieber. Bewegen Sie
den Schieber vorsichtig nach oben, um die Arme des IUPs
zu falten und in das Einflhrungsrohr zu laden (Abb. 5).

Schieber bewegen

vorwérts

Falten der Arme

Abbildung 5

Schritt 6

Auf dem Einfuihrungsrohr ist eine Skala im Abstand von

1 cm aufgedruckt. Beim Vorschieben des Einflihrungsrohrs

ertont alle 0,5 cm ein Klickgerausch.

. Beim Modell Cu380Ag Standard ist das erste Klicken
bei 5 cm zu hoéren.

. Beim Modell Cu380Ag Mini ist das erste Klicken
bei 4,5 cm zu héren.

Jedes weitere Klicken entspricht einem Abstand von

0,5 cm. Wenn die gemessene Gebarmuttertiefe

beispielsweise 7 cm betragt, stellen Sie den Flansch

ein, indem Sie den Schieber nach oben bewegen,

bis die 7-cm-Markierung auf dem Einfiihrungsrohr

erreicht ist.

. Cu380Ag Standard kann bis 10 cm eingestellt
werden.

. Cu380Ag Mini kann bis 9,5 cm eingestellt werden.

IUP-Arme im Einfiihrungsrohr

I Abbildung 6

nach oben

Inserter

C) INSERTION DES GELADENEN IUP

Schritt 1

Belassen Sie den Daumen auf dem Schieber und fiihren
Sie den geladenen Inserter sanft durch die Zervix so
weit ein, bis sich der Flansch 1,5-2 cm vom auBeren
Muttermund entfernt befindet, siehe Abbildung 1.
Achten Sie darauf, dass der Flansch horizontal liegt.

Fundus
WT/\/

Uterushohle

Zervix Abbildung 1

1,5-2,0cm

Schritt 2

Bewegen Sie nun den Schieber zurlick, bis sich der
Flansch im Inserter befindet, dadurch werden die Arme
des IUP freigesetzt (Abb. 2). Dann schieben Sie den
Inserter langsam vorwérts, bis der Flansch den &uBeren
Muttermund berihrt. Das IUP liegt nun am Fundus,
wie in Abb. 3 dargestellt.

Schieber

Inserter

>onnz

Abbildung 2 Abbildung 3

Schritt 3

Ziehen Sie jetzt den Inserter langsam zurlick, um den
IUP-Schaft mit den Rickholfaden aus dem Insertionsrohr
freizusetzen (Abb. 4).

w

Abbildung 4

zuriick

Schritt 4

Schneiden Sie die Rickholfaden ca. 3-4 cm von der
Portio entfernt ab (Abb. 5).

—_—

Ruickholfaden

Abbildung 5

<« 3-4cm

Schritt 5

Helfen Sie der Patientin langsam vom Stuhl auf (achten
Sie auf méglichen Schwindel) und erkléren Sie ihr, wie
und wann sie die Faden Uberpriifen soll. Lassen Sie sie
die Faden ertasten. Fordern Sie die Anwenderin dazu auf,
Fragen zu stellen, vereinbaren Sie mit lhr den ersten
Kontrollbesuch und klaren Sie sie dartiber auf, in welchen
Fallen Sie mit Ihnen Kontakt aufnehmen soll.

D) ANLEITUNG ZUM ENTFERNEN

Das IUP darf nur von gelibtem &rztlichem Personal
entfernt werden. Die Entfernung erfolgt durch vorsichtiges
Ziehen an den Ruckholfaden mit einer Fasszange und
dauert nur wenige Minuten. Zu starker Zug kénnte zum
ReiBen der Faden fuhren. Beim Entfernen kann es zu
leichten Schmerzen und Blutungen kommen.

MaBnahmen bei Entfernungsschwierigkeiten

¢ Versuchen Sie die Spirale beim Herausziehen sanft
und langsam zu drehen.

e Setzen Sie die Entfernung nur fort, solange es flr die
Patientin ertraglich ist. Kann die Spirale nicht entfernt
werden, Uberweisen Sie die Frau an eine
entsprechende Klinik, um die Zervix aufzudehnen.

Bei spitzem Neigungswinkel zwischen
Zervix- und Uterusachse

¢ Verwenden Sie eine sterile Vulsellum Zange und tben
Sie einen sanften Zug nach unten aus.

e Versuchen Sie die Spirale beim Herausziehen sanft
und langsam zu drehen.

¢ Setzen Sie die Entfernung nur fort, solange es flr die
Patientin ertraglich ist. Ansonsten Uberweisen Sie sie
an eine entsprechende Klinik.

WARNHINWEISE und VORSICHTSMASSNAHMEN

Uberpriifen Sie die Packung vor der Anwendung auf
sichtbare Schaden oder Mangel!

Risiken bei Wiederverwendung

e Verlust der Sterilitat und entsprechendes
Infektionsrisiko.
e Verlust an Wirksamkeit aufgrund der geringeren

Kupfermenge gegenuber der konzipierten Spezifikation.

Das sterile IUP ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt und darf nicht
wiederverwendet werden!

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Produkt nach dem Entfernen bzw.
nach Ablauf der Haltbarkeit gem&aB den lokalen
Vorschriften fiir die Entsorgung nicht wiederverwertbarer
Abfélle/medizinischer Abfélle.

INKOMPATIBILITATEN

1) Eine anatomische Anomalie, die die Uterushéhle
deformiert, kdnnte die korrekte Platzierung des IUPs
ausschlieBen.

2) Inkompatibilitéat zwischen dem IUP und der Uterushéhle
kann zu einer teilweisen oder vollstdndigen Expulsion
flhren, zu Schmerzen, einer unerwiinschten
Schwangerschaft oder abnormalen, stérkeren
Blutungen, sodass eine Entfernung der Spirale
erforderlich ist.

KOMPATIBILITAT mit
UNTERSUCHUNGSMETHODEN

Eine Strahlentherapie oder Elektrotherapie mit
Hochfrequenzstrom ist kontraindiziert, insbesondere wenn
sie im Bereich des unteren Beckens angewendet wird. Die
Verwendung von kontinuierlichem Niederfrequenzstrom
(lonisation) scheint keine negativen Auswirkungen auf
Frauen zu haben, die mit einer Kupferspirale verhiten.
MRT-Untersuchungen: Der energetische Zustand des
Kupfers wird durch Magnetresonanztomographie (MRT)
nicht verandert. Daher kann die Auswirkung von MRT auf
IUPs nicht bewertet werden. Weiters ist aufgrund der
nicht-eisenhaltigen Eigenschaften von Kupfer keine
Beeintrachtigung der MR-Bilder durch das Vorhandensein
eines IUPs zu erwarten.
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C) MELMONA

Import und Vertrieb:
MelMona Medical GmbH
Pliddemanngasse 104/14
2 8042 Graz, Austria

' www.melmona.com
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INTRAUTERINE CONTRACEPTIVE DEVICE

LAYA silver

Cu380Ag mit Inserter
STANDARD / MINI

Gebrauchsinformation fiir medizinisches Personal
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