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/MED

SANTE FEMININE

380 NSTA /

au cuivre-argent

Les DIU ne protegent pas
des maladies sexuellement
fransmissibles

NOTICE POUR LE PROFESSIONNEL DE SANTE

7MED 380 NSTA and 7MED 380 NSHA
doil étre posé et retiré uniguement par un
professionnel de santé qualifié.

DESCRIPTION
Le disposifif infra-utérin DIU est prét & I'emploi YRS
dans un emballage stérile et est composé d'un
corps en forme de Y en polyéthyléne basse
densité avec du sulfate de baryum, opaque
aux rayons X. Il comporte deux bras flexibles
et une fige verficale aufour de laquelle est
enroulé un fil de cuivre-argent de 0,40 mm de
diametre offrant une surface de 380 mm? . Le
corps présente un fil mono filament en
polyamide pour un retrait facile. Le DIU est
emballé avec un fube d'inserfion et un
poussoir dans une pochefte pelable. Le tube
d'insertion est équipé d'une bague mobile en
PVC pour aider @ évaluer la profondeur &
laquelle le fube d'insertion doit éfre inséré &
fravers le canal cervical ef dans la cavité
utérine. (FIGURE 1)

Le fil cuivre-argent retarde la fragmentation du

fil ef prolonge la durée de vie du disposifif. 4
La pochette stérile contenant un DIU avec ses
composants d'insertion esf « a usage unique »

FIGURE |

Informations qualitatives et quantitatives globales
sur le matériel

C C Poids approximatif
il CUA 99,99 % OFE, Short : 325-355 mg
11Cu-Ag (Cu90 % +Ag 10 %) Standard : 335-365 mg
Cadre enY Composé de LDPE+BaS04 22;’;;’3025‘3 g
Monofilament Polyamide
INDICATIONS

Le DIU est indiqué chez les femmes en Gge de procréer.

Utilisation prévue :

Le DIU esf indiqué pour la contraception infra-utérine chez les
femmes en &ge de procréer.

e Le DIU peut éfre inséré apres un accouchement ou une interruption
de grossesse.

e Le DIU peut également étre utilisé comme contraception d'urgence,
mais le risque de maladie inflammatoire pelvienne est plus élevé
dans ce cas.

Bénéfice clinique :

e Le DIU est efficace pour prévenir la grossesse,

e || s'agit d'une méthode de contraception réversible,

e Aucun entrefien n'est requis.

Le DIU est recommandé aux femmes qui :

e Sont en Age de procréer,

¢ N'ont pas d'anfécédents de maladie inflammatoire pelvienne (MIP),
e Choisissent de ne pas utiliser de contraceptifs hormonaux.

7Med 380 NSTA/NSHA ne doit pas étre posé chez une femme qui :
e est enceinte,

o est foujours porfeuse d'un DIU inséré antérieurement.

® a une fumeur maligne connue ou soupgonnée de I'appareil génital

y compris des saignements vaginaux non diagnostiqués et un froffis
cervico-utérin anormal non résolu, ou une anomalie utérine grave,

® a eu une endoméfrite post-partum ou une infection aprés une
interruption de grossesse au cours des frois derniers mois,

* a la maladie de Wilson (dégénérescence hépatolenticulaire) ou une
allergie connue au cuivre,

© g une acfinomycose génifale.

Le DIU 7MED 380 NSTA / NSHA ne doit pas étre utilisé en premiére
intention chez une femme qui présente:

 des menstruations douloureuses ou longues,

® une anémie sévere,

* une sténose cervicale ou réfrécissement du canal cervical,
 |‘absence d'acces & un centre de santé pour les soins de suivi,
 des antécédents de grossesse exira-utérine.

Critéres de sélection indicatifs du modéle short et standard

Longueur | - . Profondeur
Taille E?Q?Ldgﬁfc%lf du bras cgs;t”éeu(igrli?]e approximative de
horizontal I'utérus

Short 305mm | 24mm 36 mm 6-7,5¢cm
Standard 33mm 31mm 45 mm 7-8,5¢cm

Les informations ci-dessus sont fournies @ titre indicatif seulement
La décision finale du choix du modéle adapté pour la patiente doit
étre prise par le professionnel de santé.

METHODE DE STERILISATION ET UTILISATION

Le DIU est stérilisé par rayonnement gamma. La pochette stérile
contenant le DIU et ses composants d'insertion est

« @ usage unique ». Ne pas restériliser.

DUREE D'ACTION CONTRACEPTIVE

Le DIU peut rester inséré dans I'utérus pour une durée maximale de 5
ans. Si la patienfe souhaife poursuivre cette contraception, un
nouveau DIU doit éfre inséré immédiatement, apres le refraif de
I‘ancien DIU.

PERIODE D'INSERTION

L'insertion doit avoir lieu au cours de la premiere partie du cycle
menstruel. Il est recommandé de procéder a l'insertion @ la fin des
regles, qui est le moment le plus approprié. Le DIU peut éfre inséré au
cours de la premiere partie du cycle menstruel, a condition que la
femme ne soit pas enceinte et qu'elle ait ufilisé régulierement un
contraceptif efficace depuis ses derniéres regles. De nombreux
cliniciens préferent insérer le DIU dans les sept jours suivant le début
des regles, car I'ouverture cervicale esf légérement dilatée pendant
ceffe période, ce qui facilite I'inserfion ef rend la grossesse fres peu
probable. L'insertion pendant ces jours est également susceptible
d'entrainer moins d'inconfort, de crampes et de saignements pour la
patiente. Compte tenu de son pefit diaméfre, le tube d'insertion est
facile @ infroduire et ne nécessite généralement pas de dilafation
supplémentaire.

Instructions destinées au prestataire de soins de santé pour évaluer
I'aptitude de la cliente a recevoir un DIU au cuivre en :

o Effectuant une évaluation des criteres d'éligibilité médicale pour
exclure toute contre-indication ;

o Effectuant une exclusion de grossesse @ I'aide de la liste de controle
de grossesse ;

 Evaluation du risque d'IST, y compris le HIV.

TECHNIQUE D'INSERTION RECOMMANDEE

L'insertion doit absolument éfre effectuée par un professionnel de
santé qualifié équipé des instruments appropriés dans des conditions
asepfiques. Il est impératif d'utiliser une technique sans contact fout
au long de la procédure d'inserfion pour garantir une manipulation
stérile.

L'emballage intérieur du DIU ne doit pas avoir été ouvert ou
endommagé. L'insertion ne doit pas étre effectuée si le DIU ou ses
accessoires sont endommagés ou présentent une date limite
d’utilisation dépassée.

A. PREPARATION

1. Effectuez un examen bimanuel minutieux pour déterminer la
version, la flexion ef I'axe utérin.

2. Insérez un spéculum vaginal pour exposer le col uférin. Neftoyez
le col de I'utérus et les parois vaginales avec du coton stérile imbibé
d'une solufion antiseptique. Essuyez toutes les sécrétions de I'orifice
externe du col.

3. Pour redresser |'axe uférin, saisissez la levre antérieure du col avec
une pince de Pozzi en s'assurant d'une bonne prise pour pouvoir
maintenir une fraction consfante vers le bas ef sans risque de

lacération cervicale.

La contraction réflexe, qui provoque une crampe utérine lors de
I'application de la pince de Pozzi, peut éire prévenue par I'injection
d'un anesthésique local dans la levre antérieure ou par la réalisation
d'un bloc paracervical.

4. Sondez soigneusement |'utérus pour déterminer sa profondeur et
confirmer la direction de son axe. Si I'hystérometre renconire une
résistance supérieure a la normale au niveau de I'orifice interne il peut
éfre judicieux de dilafer délicatement le canal cervical @ 4-5 mm, en
ufilisant des dilatateurs stériles, coniques plut6t que cylindriques. En
I'absence d'autres instruments permettant de mesurer les dimensions
internes de la cavité utérine, I'hystérometre pourra étre ufilisé pour se
faire une idée de sa configuration.

Le DIU doit éfre chargé dans l'inserteur au plus tard cing minutes
avant l'insertion.

B. PROCEDURE DE POSE

En regle générale, le DIU doit éfre inséré dans des conditions
d'asepsie avec des ganfs stériles. Les éfapes suivantes doivent éfre
suivies lors de I'insertion de DIU:

1. Ouvrez partiellement I'emballage a partir de I'exirémité marquée
OUVRIR, @ peu pres @ mi-chemin au niveau de la bague. Sans
extraire le DIU du sachet, tirez sur les fils pour rentrer les bras
horizonfaux du DIU dans le tube. (Figures Il et IIl)

2. En tenant les fils tendus d'une main, placez le poussoir dans le
fube avec la main libre. Cela garantira que les fils restent droits dans
I'inserteur et qu'ils ne seront pas déplacés par le poussoir. (Figure II)

\

FIGURE Il FIGURE lll

3. Ajusfer la posifion de la bague sur I'échelle centimétrique de
I'inserfeur pour vérifier qu'elle corresponde @ la profondeur utérine. Le
DIU est alors prét & éire inséré.

C. INSERTION DU DIU

1. Tamponnez le col de I'utérus avec un antisepfique.

2. Refirez du sachet I'inserteur chargé et infroduisez-le délicatement
dans le canal cervical jusqu'd ce que la bague vienne en contact
avec le col de I'utérus. Cela garantit que les bras repliés sont en
confact avec le fond utérin.

3. Immobilisez le poussoir ef refirez I'inserfeur jusqu'au niveau de la
prise de pouce du poussoir pour libérer les mors du T (Les bras du
DIU sont maintenant dépliés). (Figure V)

4. Poussez doucement I'inserfeur vers le haut jusqu'a ce que la
bague fouche le col utérin. Le DIU est alors en confact avec le fond de
I'utérus. (Figure VI)

5. Refirez le poussoir tout en maintenant I'inserteur immobilisé et
retirez doucement I'inserteur. (Figure VII)

6. Coupez les fils pour qu'ils ne dépassent que de 2-3 cm du col
utérin Si vous pensez que le DIU n'est pas dans la bonne position,
vérifiez son emplacement (avec une échographie si nécessaire). S'il
n'est pas inséré completement dans I'utérus, refirez-le et
remplacez-le par un nouveau DIU. Ne réinsérez pas un DIU expulsé
ou partiellement expulsé.

REUTILISATION

Le DIU, ses accessoires et I'hystérometre ne doivent pas étre
réutilisés. En cas de réutilisation, la patiente est exposée @ de
multiples risques d'infection et le DIU perd les performances
revendiquées.

Figure IV

Figure VI Figure VIl

TECHNIQUE DE RETRAIT

Le retrait du DIU a lieu lors d'un désir de grossesse ou lorsque celui-Ci
doit-éfre remplacé.

Maintenir les fils avec la pince le plus prés possible de I'orifice exferne
du col de I'utérus et appliquer une force constante. L'application
d'une force/pression instable peut provoquer une rupture du bras.
Une fraction réguliere des fils ainsi qu'une fraction vers le bas avec la
pince de Pozzi permeftent de refirer le DIU sans difficulfé.

Si les fils ne sont pas visibles ef que le dispositif se frouve dans la
cavité utérine, le retrait doit éfre reporté jusqu'a la prochaine
menstruation, car les fils deviennent généralement visibles immédia-
fement apres les régles. S'ils ne sont toujours pas visibles, le
disposiif peut éire refiré a I'aide d'un fenaculum étroit. Cela peut
nécessiter une dilatation du canal cervical.

Le DIU doit éfre refiré au bout de cing ans. Si la femme souhaite
confinuer a ufiliser la méthode, un nouveau dispositif peut éire inséré
juste apres le refrait de I‘ancien, lors de la méme consultation.

Si une grossesse n'est pas souhaitée, le retrait doit étre effectué
pendant les regles. Si le dispositif est refiré au milieu du cycle ef que
la femme a eu des rapports sexuels dans la semaine qui suit, elle
risque de tomber enceinfe @ moins qu'un nouveau dispositif ne soit
inséré immédiatement apres le retrait.

L'insertion et le refrait peuvent éfre associés a des douleurs et a des
saignements. La procédure peut précipiter un évanouissement en tant
que réaction vasovagale ef une crise chez une patiente épileptique.
Si cela est frés difficile, le refrait sous anesthésie générale doit éfre
envisagé selon la méthode la plus appropriée.

CONTRE-INDICATIONS

A. ABSOLUES

® Grossesse,

¢ Maladie inflammatoire pelvienne aigué ou anfécédents de maladie
inflammatoire pelvienne (MIP),

e Endométrite post-partum ou post-abortum,

e Maladies sexuellement fransmissibles (MST), incluant les
infections des voies génitales basses telles que la gonorrhée ou la
Chlamydia,

e Hauts risques d'IST pour cause de partenaires mulfiples,

e Tumeur maligne connue ou suspectée du tractus génital,
nofamment saignements utérins anormaux dysfonctionnels non
diagnostiqués,

e Anomalie utérine congénitale,

e Allergie au cuivre,

o Allergie ou hypersensibilité aux métaux,

e Cervicife ou vaginite aigué non fraitée, y compris la vaginose
bactérienne, jusqu'a ce que I'infection soif controlée,

e Efafs associées @ une sensibilité accrue aux infections par des



micro-organismes. Ces éfafs incluent, enire autres, la leucémie, le
syndrome d'immunodéficience acquise (SIDA) et la foxicomanie par
voie intraveineuse,

¢ Maladie de Wilson,

® Petite cavité utérine,

* Pour éviter les brilures/perforations, la radiothérapie et la
diathermie doivent étre contre-indiquées, en particulier si elles sont
appliquées sur la région pelvienne inférieure,

e Patientes atteintes de fibromes utérins.

B. RELATIVES

e Dysménorrhée sévere,

e Troubles de la coagulation du sang,
 Maladies cardiovasculaires.

C. EFFETS SECONDAIRES

o Pefifes perfes sanguines entre les regles,

e Hémorragies menstruelles possibles, plus infenses et/ou
prolongées,

e Douleur abdominale possible,

e Expulsion partielle ou fotale,

e Maladie inflammatoire pelvienne,

e Perforafion utérine.

MISES EN GARDE

Grossesse extra-utérine

Si une grossesse survient avec un DIU en place, il y a un risque de
grossesse exira-utérine (un ovule fécondé ne s'implantant pas dans
I'utérus, mais par exemple dans une frompe de Fallope), qui doit éfre
évalué.

Infection pelvienne

Bien que les maladies inflammatoires pelviennes (MIP) chez les
femmes utilisant des DIU soient rares, les DIU peuvent étre associés
@ un risque relatif accru de MIP par rapport a d'aufres formes de
contraception et @ I'absence de confraception. L'incidence la plus
élevée de MIP survient dans les 20 jours suivant I'insertion. Il est
donc important d'évaluer et de traiter rapidement toute femme
présentant des signes ou des symptdmes de MIP. Les MIP peuvent
éfre une cause de stérilité et nécessitent le retrait du DIU et I'adminis-
fration d'une antibiothérapie appropriée.

Expulsion

Le col de I'utérus restant légérement ouvert pendanf la période
menstruelle, il arrive parfois qu'un DIU soit expulsé de I'utérus vers le
vagin lorsque les régles sonf abondantes. Il peut en résulter une
grossesse non désirée si le phénomene passe inapercu.

Perforation

Une perforafion partielle ou fofale de la paroi utérine ou du col de
I'utérus peut survenir dans de rares cas pendant la pose, bien qu'elle
puisse étre défectée plus fard. Une migration sponfanée a également
éfé rapportée. Si une perforation se produit, retirez rapidement le DIU.
L'utilisation d'un DIU chez les femmes qui allaitent augmente le
risque de perforation utérine.

Le faux d'expulsion et de perforation de I'utérus peut éfre augmenté
lorsque les insertions sont effectuées avant l'involution utérine
normale apres I'accouchement ou I'interruption de grossesse. Il est
recommandé d'insérer le DIU au plus t6f 6 semaines apres
I'accouchement ou apres l'inferruption de grossesse. Si I'involution
est considérablement retardée, envisagez d'affendre 12 semaines
pour inseérer le DIU. En cas d'insertion difficile ef/ou de douleur ou de
saignement excepfionnel pendant ou apres l'insertion, un examen
physique ef une échographie doivent éfre effectués immédiatement
pour éviter la perforation. Les données actuelles indiquent que des
faux d'expulsion, de perforation et de grossesses légérement plus
€élevés peuvent éire anticipés avec une inserfion plus précoce. La
perforation ou la pénétration de la paroi utérine ou du col de I'utérus
par le DIU peut se produire le plus souvent lors de I'inserfion.

Dans une grande étude de cohorte comparative non inferventionnelle
prospective portant sur des utilisatrices de DIU (N=61448 femmes),
I'incidence de perforation éfait de 1,3 (IC & 95%: 1,1 & 1,6) pour 1
000 insertions dans ensemble de la cohorte: 1,4 (IC 95%: 1,1 @
1,8) pour 1 000 insertions dans cohorte IUS LNG et 1.1 (IC 95%:
0.7 & 1.6) pour 1 000 insertions dans la cohorte DIU de cuivre.
L'étude a moniré que I'allaitement maternel au moment de I'insertion
ef l'insertion jusqu'a 36 semaines apres |'‘accouchement étaient
associés @ un risque accru de perforation (voir le fableau 1). Ces
facteurs de risque étaient indépendants du type de DIU inséré.
Tableau 1: Incidence de perforation pour 1000 insertions pour
I'ensemble de la cohorfe d'éfude, en fonction de I'allaitement et du
femps écoulé aprés accouchement.

Allaitement au Pas d'allaitement au
moment d'inserfion moment d'insertion
s (95%C13,9-7,9; (95% C10,8-3,1;
accouchement n=6047 insertions) n=5927 insertions)
et 07
aprEs (95%C10,09,1; (95%C10.5-1,1;
accouchement n=608 insertions) n=41910 insertions)
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Le risque de perforafion peut éfre accru chez les femmes présentant
une anafomie utérine anormale ou un utérus réfroverse fixe.

Une perforation ou une pénération de la paroi utérine ou du col de
I'utérus peut survenir pendant I'insertion, bien que la perforation
puisse ne pas éfre détectée avant un certain femps. Si une perforation
se produit, une grossesse peut en résulter. Le dispositif contracepfif
infra-utérin DIU doit étre localisé et refiré. La détection tardive de la
perforation peut enfrainer une migration en dehors de la cavité
utérine, des adhérences, une péritonite, des perforations intesfinales,
une obstruction intesfinale, des abces et une érosion des visceres
adjacents.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

L'efficacité contraceptive de 7MED 380 NSTA et NSHA est de 99 %
Apres 5 ans d'ufilisation, I'analyse de survie de Kaplan-Meier a
moniré que le TCu380Ag par rapport au TCu380A avait un faux de
continuation plus élevé (45 % conire 35 %, P = 0,010) avec une
efficacité de 100 % chacun. Le TCu380Ag a eu moins d'effets
secondaires, nofamment des saignements menstruels abondants
(16,6 % contre 34,1 %, P < 0,001), des douleurs abdominales
(12,1 % contre 23,0 %, P = 0,001) et des expulsions (4,4 %
contre 8,7 %, P < 0,050), et moins d'arréts atfribuables aux effets
secondaires des contraceptifs (42,7 % contre 56,9 %, P = 0,012).
Le mini TCu380Ag avait les faux de continuation les plus élevés ef le
moins d'irrégularités menstruelles (P < 0,050).

ANTI-INFLAMMATOIRES NON STEROIDES (AINS)

L'ufilisation des AINS (y compris I'acide acétylsalicylique (AAS), le
naproxene et I'ibuproféne) réduit I'efficacité de tous les DIU (selon les
recommandations de I'OMS).

L'administration systématique d'antibiotiques n'est pas recomman-
dée aux patientes présentant un faible risque d'IST.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFOR-
MANCES CLINIQUES (SSCP)

Le SSCP sera disponible dans la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux des que I'URL du site Web public Eudamed
http://ec.europa.eu/tools/eudamed sera fonctionnelle

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Selon la littérature, les examens par résonance magnétique jusqu'a
1,6 Tesla chez les femmes disposant d'un dispositif intra-utérin au
cuivre pour la confraception (DIU) n'influencent ni les résultats des
examens par résonance magnétique ni I'efficacité fonctionnelle du
dispositif.

La radiothérapie ou I'électrothérapie ufilisant un courant @ haute
fréquence (diathermie ou ondes courtes) est confre indiquée, en
particulier lorsqu'elle est appliquée sur la région basse du bassin. En
ce qui concerne I'utilisation du courant continu & basse fréquence
(ionisation), il apparait qu'il ne peut avoir d'effet néfaste sur les
femmes ufilisant un DIU au cuivre. L'éfaf énergétique du cuivre ne
sera pas modifié par I'imagerie par résonance magnéfique (IRM).
Nous ne pouvons donc pas prendre en compte I'effet de I'IRM sur le
dispositif intra-utérin.

De plus, sur la base des caractéristiques non ferriques du cuivre, la
scinfigraphie obtenue par IRM n'est pas considérée comme affectée
par la présence d'un DIU.

GROSSESSES PENDANT L'UTILISATION DU DIU

En cas de refard de menstruations supérieur a 10 jours et de
symptdbmes de grossesse (nausées, seins sensibles...), un
professionnel de santé doit éfre consulté immédiatement. Lorsqu'une
grossesse est confirmée, le DIU doit éfre refiré des que possible.
(sans procédure invasive).

Une grossesse qui se poursuit avec un DIU en place est suscepfible
d'avoir des complications (Fausse-couche, avortement spontané,
avorfement septique) et est associée @ un faux élevé de grossesse a

risque.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Le fabricant demande au professionnel de santé¢ de lire les
informations contenues dans cefte nofice. Le fabricant ne peut étre
fenu responsable si ces informations ne sont pas respectées.

Les informations destfinées aux patientes se frouvent dans une notice
qui leur est destinée.

Les dispositifs intra-utérins doivent étre utilisés avec prudence chez
les patientes recevant un traitement anticoagulant ou présentant un
frouble de la coagulation. Des signes de mouvement ou méme
d'expulsion du DIU ont été rapportés chez des femmes munies d'une
coupe menstruelle, mais rien ne permet d'affirmer qu'il existe un lien
entre |'ufilisation d'une coupe menstruelle et les incidents signalés.
La possibilite d'un effet d'aspiration sur le DIU lorsque la coupe
mensiruelle est refirée a été suggeérée.

Chez les nullipares, les bénéfices escomptés doivent étre évalués
conire les risques pofentiels de ce coniraceptif. Chez les jeunes
femmes, le principal risque est lié aux infections sexuellement
fransmissibles, surtout s'il y a plusieurs partenaires.

Un DIU doit étre bien toléré apres deux cycles. Si ce n'est pas le cas,
la persistance de saignements et/ou de douleurs est une raison pour
envisager de refirer le DIU. Il est recommandé de revoir les patientes
apres les regles qui suivent I'insertion, puis régulierement.

En cas de suspicion de perforation lors de l'insertion, refirez
immédiatement le DIU. La perforafion peut également se produire
chez les femmes avec un DIU. Si cela se produit, le DIU devrait étre
localisé et son refrait envisagé.

INFORMATIONS A FOURNIR A LA PATIENTE PAR LE PROFESSIONNEL
DE SANTE

Le professionnel de santé doit informer la patiente des avantages ef
des risques de la contraception intra-utérine.

Il ou elle doit remettre la notice & la patiente et lui demander de la lire
complétement. Il est particulierement imporfant que la patiente soif en
mesure de reconnaiire le début d'une complication le plus rapidement
possible.

La patiente doit apprendre & localiser les fils pour s'assurer que le DIU
n'ait pas éfé expulsé.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables et les effets secondaires suivants ont été
rapportés et peuvent se produire apres la pose du DIU. Consultez
votre médecin pour I'une des raisons suivantes :

e Grossesse avec le DIU en place dans I'utérus ou partiellement ou
complétement expulsé,

* Saignements ou pefites perfes sanguines entre les menstruations,
® Absence ou refard de regles,

¢ Menstruations abondantes ou prolongées,

* Menstruations douloureuses,

® Anémie,

* Douleur ou crampes @ l'insertion ou apres I'insertion,

e Ecoulement vaginal (Leucorrhée) et infection,

* Mal au dos,

 Courbatures et douleurs dans les jambes,

o Fievre,

© Réaction allergique cutanée due au DIU.

RISQUE RESIDUEL

® |nfection,

e Inconfort de la patiente,

e Echec de I'implant,

© Saignement,

* Douleur,

e Perforation utérine,

® Grossesse exira-utérine,

® Grossesse non désirée,

o Allergie,

e Brdlures infra-utérines.

En cas d'effets indésirables constatés, contactez le fabricant ou son
représentant autorisé et I'autorité compétente de I'Etat membre ou
I'utilisatrice/la patiente est établie.

MODE D'ACTION

Le DIU agit en empéchant la fécondation de I'ovule. Cette action est
renforcée de maniere accessoire par la présence de cuivre. Le DIU
libére des ions cuivre dans la cavité utérine qui sont foxiques pour les
spermatozoides ef réduisent le nombre de spermatozoides affeignant
I'ovule, empéchant ainsi la fécondation

Remarque : Le mode d'action agit en provoquant un changement
chimique qui endommage les spermatozoides et I'ovule avant qu'ils
ne puissent se rencontrer.

LE TERNISSEMENT DU FIL DE CUIVRE

Les DIU au fil de cuivre-argent peuvent présenter une décoloration
dans leur emballage stérile, mais cela ne doit pas alarmer car le
cuivre se fernit et provoque la formation d'un film d'oxyde ou de

sulfure a la surface.

Si I'emballage n'est pas endommagé et que I'insertion est

réalisée avant la date d'expiration indiquée sur I'emballage, 2460
le DIU sera stérile méme si le cuivre du DIU est termi. Les

études de laboratoire montrent que le ternissement n'affecte

pas la sécurité ou I'efficacité du DIU.

PRESENCE DE DEHP (phtalate de bis(2-ethylhexyle)) :

La bague du tube d'insertion est composée de PVC qui contient du
DEHP en tant que plastifiant. Cependant, le contact entre la bague de
I'inserfeur et la muqueuse étant exirémement court, cela ne présente
aucun risque pour la patiente.

CLASSIFICATION ET EMBALLAGE

Les DIU sont des dispositifs médicaux de classe Il selon le réglement
européen des dispositifs médicaux 2017/745.

Marquage: CE depuis 2012

Chaque emballage stérile contient un seul dispositif, @ usage unique,
dont la date limite d'insertion est indiquée sur la boite.

Le DIU, ses accessoires et I'hystérométre doivent étre éliminés
aprés utilisation, conformément a la réglementation nationale en
matiére d'élimination.

CONDITIONS DE STOCKAGE:

Conserver enfre 156°C et 30°C dans un endroit sec, a I'abri de la
lumiere directe du soleil, des sources de chaleur, de l'eau et des
dommages mécaniques.

Durée de conservation: 5 ans
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