
Mona Lisa T-Safe®

CU 380A QL
Intrauterine Contraceptive Device

PHYSICIAN INSTRUCTIONS

Presentation
The T-Safe® CU 380A QL Intrauterine Device (IUD) is made of a T-shaped frame of 
polyethylene and barium sulphate. Copper wire is wound around the vertical arm. 
There are two additional copper sleeves fi xed to the side arms of the T-Safe® CU 
380A QL. The copper surface is 380 mm2. 
Dimension: 31,9 mm wide and 35,9 mm long.
The polyethylene frame and the wire are radio-opaque.

Characteristics
T-Safe® CU 380A QL offers almost complete protection against pregnancy. It 
remains effective longer than any other reversible family planning method. Cor-
rectly inserted, the T-Safe® CU 380A QL is safe for women at low risk of sexually 
transmitted disease.
The T-Safe® CU 380A QL is an intrauterine contraceptive device made of polyethy-
lene and barium sulphate. The side arms are fl exible and shaped in such a way as to 
keep the IUD adjacent to the fundus, even in case of uterine contractions, without 
stretching the uterine cavity or touching the entrance of the fallopian tubes. 

T-Safe® CU 380A QL prevents pregnancy by blocking fertilization.

The contraceptive effect is likely due to a pronounced sterile infl ammatory reac-
tion, which takes place as a result of a foreign body response in the uterus. The 
concentration of various types of white blood cells, prostaglandins and enzymes 
in uterine and tubal fl uids increases markedly. These changes interfere with the 
movement of sperm in the genital tract, reducing their potential fertilizing capa-
city, so that fertilization is not possible. 
In the fallopian tubes, where fertilization is thought to take place, fewer sperm 
are found in copper IUD users than in non-users. Thus, the primary action is most 
likely altering the function or survival of sperm and ova before they can meet. 

Indication
Female contraception (long lasting).

Contraindications (absolute)
1. Malignant diseases of the genital tract
2. Vaginal bleeding
3. Pregnancy
4. Infections of the genital tract
5. Sexually transmitted diseases during the last 12 months (except bacterial vagi-

nitis, repeated herpes infection, hepatitis B)
6. Abortion with infection during the last 3 months, pelvic infl ammatory disease 

(PID)
7. Uterine malformations (congenital or acquired)
8. Allergy to copper

Contraindications (relative)
1. Valvular heart disease
2. Anaemia
3. Coagulation disorders
4. Anti-infl ammatory treatment
5. Wilson‘s disease
6. Multiple sexual partners

Warnings and precautions
Before inserting the IUD, a thorough medical history and an examination of the 
pelvic and abdominal cavity as well as a cervical smear are mandatory. Pregnancy, 
genital infections or sexually transmitted diseases should be excluded. The position 
of the uterus and the size of the uterine cavity must be determined to ensure 
correct insertion of the IUD. 
T-Safe® CU 380A QL is designed for women with a uterine cavity depth of 6 - 9 cm. 
For post-partum and post-abortion application, placement may be delayed until 
complete involution of the uterus that is 6 weeks after an abortion or childbirth, 
and 12 weeks after a caesarean. Current data suggest that the risk of perforation 
of the uterus may be increased when insertions are made before normal uterine 
involution occurs.
The absolute risk of ectopic pregnancy is extremely low due to the high effective-
ness of intrauterine devices. However, when a woman becomes pregnant during 
intrauterine contraceptive use, the relative likelihood of ectopic pregnancy is 
greatly increased, and should be excluded.
Due to the risk of infections and a possible higher risk of expulsion, the insertion of 
an IUD in nulliparous women may be reconsidered and the advantages and possible 
therapeutic risks should mutually be weight up carefully.
One month after the insertion of an IUD, the woman must be re-examined to 
determine whether the IUD is properly placed and if there are signs of infection. 
Subsequent follow-up examinations are to be performed annually or more fre-
quently if clinically indicated.

Pelvic infl ammatory disease during IUD use should be treated without delay. 
For this reason, the user must be instructed to report to her physician if there 
are suspicious signs such as vaginal discharge, pelvic pain and fever. This can be 
ascertained by gynaecological examination and/or ultrasound (if available). If a 
treatment with antibiotics is not effective after 48 hours and signs of PID persist, 
the IUD must be removed immediately. 
Excessive bleeding or dysmenorrhoea during the fi rst cycle after insertion should 
also be carefully assessed to ascertain if this is caused by the IUD, in which case 
it might have to be removed. 
The possibility of perforation of the uterus during the insertion should always be 
considered, especially if the nylon threads are invisible or cannot be drawn out 
of the cervical canal. If there are any doubts about the position of the IUD (e.g. 
if the IUD is extremely diffi cult or painful to insert) the appropriate diagnostic 
techniques should be used (fl at x-ray of the pelvis, ultrasonography, hysteroscopy, 
laparoscopy). 
If the nylon threads appear to be longer than at insertion, an ultrasound should 
be carried out to determine if the IUD has been displaced, which might decrease 
its contraceptive effi cacy. 
If the threads are not visible at follow-up examination, pregnancy must be exclu-
ded. The threads may have been drawn up into the cervical canal or the uterus 
and usually reappear during the next menstruation. In case of doubt, the IUD can 
be identifi ed by feeling carefully with a suitable instrument, by ultrasound or by 
an x-ray after excluding pregnancy. 
In case of accidental pregnancy with the IUD in situ, it is mandatory to determine 
(by ultrasound) whether the pregnancy is intrauterine or ectopic. Up to the end of 
the fi rst trimester, if the threads are visible, the IUD should be carefully removed. 
After that the patient should be offered the option of elective abortion as soon as 
possible, since there is an increased risk of PID and other obstetric problems, e.g. 
premature labour, placenta praevia and abruptio placentae.
However, if the woman wishes to continue her pregnancy, close monitoring is 
mandatory.  She should be informed about the risks of keeping the IUD in situ. 
There are no contraindications to breastfeeding with an IUD in situ. 
Cases of expulsion of the IUD have been reported in women using a menstrual 
cup but there is no certainty whether the expulsion is caused by the cup. There 
is a possibility of a suction effect on the IUD when the menstrual cup is removed 
incorrectly. The user must be informed on the correct use of the menstruation cup.

Perforation
Perforation or penetration of the uterine corpus or cervix by the IUD may occur, 
usually during insertion. 
In a large prospective comparative non-interventional cohort study in IUD users 
(N = 61,448 women), the incidence of perforation was 1.3 (95% CI: 1.1 - 1.6) per 1000 
insertions in the entire cohort; 1.4 (95% CI: 1.1 - 1.8) per 1000 insertions in the LNG 
IUS cohort and 1.1 (95% CI: 0.7 - 1.6) per 1000 insertions in the copper IUD cohort.
The study showed that both breastfeeding at the time of insertion and insertion up 
to 36 weeks after giving birth were associated with an increased risk of perforation 
(see Table). These risk factors were independent of the type of IUD inserted.
Table: Incident of perforation per 1000 insertions for the entire study cohort, 
stratifi ed by Breastfeeding and time since delivery at insertion (parous women)

Breastfeeding at time of 
insertion

Not breastfeeding at time of 
insertion

Insertion ≤ 36 
weeks after deli-
very

5.6
(95% CI 3.9-7.9;

N=6047 insertions)

1.7
(95% CI 0.8-3.1;

N=5927 insertions)
Insertion > 36 
weeks after deli-
very

1.6
(95% CI 0.0-9.1;

N=608 insertions)

0.7
(95% CI 0.5-1.1;

N=41910 insertions)

The risk of perforation may be increased in women with abnormal uterine anatomy 
or with fi xed retroverted uteri.

In the event of suspected perforation during insertion, remove the IUD immedia-
tely. There is a small risk of perforation occurring post-insertion. If perforation is 
suspected, the device should be located and its removal considered. 
Uterine perforation may result in pregnancy. Delayed detection of perforation may 
lead to IUD migration outside the uterine cavity and/or injury to other adjacent 
organs, and unintended pregnancy.

Interactions
The available experience indicates that, in general, drug interference with the con-
traceptive effi cacy of T-Safe® CU 380A QL is highly unlikely. However, published 
reports appear to show diminished effi cacy with long-term use of non-steroidal 
anti-infl ammatory drugs (especially acetylsalicylic acid) and of corticosteroids. 
Short-term use in the treatment of dysmenorrhoea with non-steroidal anti-
infl ammatory drugs does not appear to reduce contraceptive effi cacy.
Do not perform diathermy (short wave and microwave) of the sacral or abdominal 
region since heating may cause heat injury to the surrounding tissue.

Side effects
During use of IUDs heavier menstrual bleeding, slight intermenstrual bleeding, 
anaemia, dysmenorrhoea, pain in the lower abdomen or sacral area as well as pelvic 
infection may occur. The risk of an ectopic pregnancy is increased. In rare cases, 
the IUD may penetrate into the wall of the uterus or perforate it. 

Pain may be a physiological response to the presence of the device, but the 
possibility of infection, improper positioning of the device (including perforation 
and migration), and pregnancy should be excluded. 
Allergic skin reactions may occur.

Physician instructions to IUD users
Users should be informed in detail as to the advantages and disadvantages of IUD 
contraception, not only so that they understand how it works, but also above all 
so that any complications can be detected early.
The user must learn how to feel the threads emerging from the cervical canal. 

Insertion
First, eliminate the possibility of pregnancy!
The best time for insertion is during menstruation to prevent insertion during 
non-diagnosed pregnancy. At this time, the external and internal cervical os are 
physiologically dilated. This facilitates the insertion of the IUD without the need 
to dilate the canal in most instances.
Alternatively, the IUD may be introduced within 5 days of unprotected coitus or 
within 15 minutes of delivery of the placenta or abortion in the fi rst trimester. In 
these last two cases, a higher expulsion rate is expected. Insertion immediately 
after unprotected coitus can increase the risk of PID. 
If the IUD cannot be inserted immediately after delivery of the placenta or abor-
tion, insertion should be delayed for at least six weeks. In case of caesarean 
section, insertion should be delayed for 12 weeks after delivery, although this is 
controversial. 
Insertion of the IUD could cause slight pain and bleeding or may precipitate a 
vasovagal attack or an epileptic seizure.
Prior to insertion the vagina, cervix and cervical canal should be cleansed with an 
antiseptic solution. It is essential to determine the exact position of the uterus by 
bimanual pelvic palpation so that the T-Safe® CU 380A QL can be inserted along its 
longitudinal axis. This can be accomplished by grasping the anterior or posterior 
lip of the cervix, depending on whether the uterus is anteverted or retroverted. 
A local anaesthetic may be applied as a gel or can be injected in and around the 
cervix prior to insertion.
Hysterometry should be carried out and the ascertained depth of the uterus be 
marked on the T-Safe® CU 380A QL inserter tube with the aid of the movable fl ange.

Step-by-Step loading instructions
The IUD may be used by trained medical staff only. In order to minimize the risk 
of contamination we recommend using sterile gloves.

a) insertion tube e) nylon threads
b) insertion body f) IUD stem
c) plunger g) side arms
d) blue fl ange h) blue marking

1. Open the sterile packaging of the T-Safe® CU 380A QL. 

2. While holding the nylon threads (e) straight to not disarrange the threads, place 
the plunger (c) into the insertion body (b) up to the lower end of the IUD stem 
(f). By carefully pushing the plunger up to the blue marking on the insertion 
tube (a), both side arms (g) of the IUD slip into the tube. The upper end of the 
now ready loaded IUD must jut only 2 mm out of the insertion tube. (fi g.1) 

Note: 
 Due to the soft and fl exible insertion tube the side arms may twist inside the 

insertion tube while being pushed upwards. Please adjust the sliding blue fl ange 
as described under 3. below.

 The side arms of the T-Safe® CU 380A QL must not remain bent for over fi ve 
minutes within the insertion tube; otherwise, they may not bend back comple-
tely and may not return to their original 90° angle.

3. Adjust the sliding blue fl ange (d) so that the length of the insertion tube above it 
corresponds to the depth of the uterus as previously measured by hysterometry. 
Ensure that the wider part of the fl ange is parallel to the side arms of the ready 
loaded IUD as this indicates the direction in which the side arms of the IUD will 
open in the uterus 

Note: 
 Ensure, that the plunger is positioned correctly in the insertion tube when 

inserting both into the uterine cavity as described under point 4.  

4.  Carefully introduce the insertion tube with the loaded T-Safe® CU 380A QL into 
the uterine cavity until it touches the fundus of the uterus. The sliding fl ange 
must be in contact with the cervix (see fi g. 2).
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5.  Holding the plunger steady, pull the insertion body downwards to the base of 
the plunger. The side arms of the IUD are now entirely released in the uterus 
(see fi g.3).  
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6.  To prevent pulling the device from its fundal position, fi rst remove the plunger 
while keeping the insertion body steady and only then remove the insertion 
body.

 Cut the threads leaving 2 - 3 cm visible outside the cervix. 

Removal
T-Safe® CU 380A QL should be replaced after 10 years.

Again, the most appropriate time to remove the IUD is during menstruation since 
both, the internal and external cervical os, are fully dilated. Grasp the threads of 
the IUD with a forceps and pull it along the longitudinal axis of the uterus. Try to 
insert the forceps at the entrance to the cervical canal in order to grasp the vertical 
arm of the T-Safe® CU 380A QL as soon as it has passed the internal cervical os. 
This avoids excessive tension on the threads, which could cause them to break. 
While doing this, distract the patient‘s attention by asking her to cough, and then 
remove the T-Safe® CU 380A QL with one fi rm tug.
Removal of the IUD could cause slight pain and bleeding or may precipitate a 
vasovagal attack or an epileptic seizure.
After removal, inspect the T-Safe® CU 380A QL to see that none of its arms has 
been left in the uterine cavity.
In case of a lost IUD or lost parts of an IUD in the uterine cavity, hysteroscopy, 
ultrasound or x-rays should be used to determine its location: curettage may be 
advisable. In very rare cases of uterine perforation, laparoscopy may be needed. 

Packaging
1 x 1 sterile T-Safe® CU 380A QL

Pharmaceutical information
Each IUD is sterilized with ethylene oxide and is intended for single use only. Do 
not resterilize. Do not use if package is damaged or open. Do not use after the 
expiry date printed on the sterile package. After removal, the T-Safe® CU 380A 
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Mona Lisa T-Safe®

CU 380A QL
Intrauterinpessar zur Empfängnisverhütung

HINWEISE FÜR DEN ARZT

Zusammensetzung
Das T-Safe® CU 380A QL Intrauterinpessar (IUP) besteht aus einem T-förmigen, 
Bariumsulfat-haltigen Polyethylenrahmen. Der Längsarm ist mit Kupferdraht 
umwickelt, zusätzlich sind Kupfermanschetten an den Seitenarmen angebracht. 
Die Kupferoberfl äche beträgt 380 mm2. 
Maße: 31,9 mm breit und 35,9 mm lang.
Der Polyethylenrahmen sowie die Kupferwicklung sind radiologisch nachweisbar.

Eigenschaften
T-Safe® CU 380A QL bietet einen nahezu vollständigen Schutz gegen Schwanger-
schaft. Es ist länger wirksam als andere reversible Methoden zur Familienplanung. 
Wenn es korrekt eingesetzt wird, ist T-Safe® CU 380A QL für Frauen sicher, die 
ein geringes Risiko für sexuell übertragbare Krankheiten haben. 
Das T-Safe® CU 380A QL ist ein Intrauterinpessar zur Schwangerschaftsverhütung 
und besteht aus Polyethylen und Bariumsulfat. Die Seitenarme sind fl exibel und so 
geformt, dass das IUP, auch im Falle von Uteruskontraktionen, am Fundus anliegt, 
ohne die Gebärmutterhöhle zu dehnen oder die Eingänge der Eileiter zu berühren. 

T-Safe® CU 380A QL verhindert eine Schwangerschaft, indem es die Befruchtung 
verhindert.

Die empfängnisverhütende Wirkung beruht wahrscheinlich auf einer sterilen ent-
zündlichen Reaktion, die aufgrund einer Fremdkörperreaktion im Uterus statt-
fi ndet. Die Konzentration von verschiedenen Typen von weißen Blutkörperchen, 
Prostaglandinen und Enzymen in den Uterus- und Eileiterfl üssigkeiten steigt 
merklich an. Diese Veränderungen beeinfl ussen die Beweglichkeit der Spermien 
im Genitalbereich und schränken damit deren Fähigkeit zur Befruchtung so weit 
ein, dass eine Befruchtung nicht möglich ist. 
In den Eileitern - dort, wo man annimmt, dass die Befruchtung stattfi ndet - fi nden 
sich bei Frauen, die ein Kupfer-IUP benutzen, weniger Spermien als bei Frauen, 
die kein Kupfer-IUP verwenden. Demnach liegt die wesentliche Wirkung höchst-
wahrscheinlich in einer Veränderung der Funktion oder der Lebensfähigkeit von 
Spermien und Eizellen bevor diese zusammentreffen. 

Indikation
Empfängnisverhütung für die Frau (über längere Zeit).

Kontraindikationen (absolut)
1. Bösartige Erkrankungen im Genitalbereich
2. Vaginale Blutungen
3. Schwangerschaft
4. Infektionen im Genitalbereich
5. Sexuell übertragbare Krankheiten während der letzten 12 Monate (aus-

genommen bakterielle Vaginitis, wiederholte Herpesinfektionen und 
Hepatitis B)

wird. Der Benutzer muss über den korrekten Gebrauch der Menstruationstasse 
informiert werden.

Perforation
Eine Perforation oder Penetration der Uteruswand oder des Gebärmutterhalses 
durch ein IUP ist möglich; zumeist geschieht dies beim Einlegen. 
In einer groß angelegten, prospektiven, vergleichenden, nichtinterventionellen 
Kohortenstudie bei IUP-Anwenderinnen (N = 61.448 Frauen) lag die Häufi gkeit von 
Uterusperforationen bei 1,3 [95 % CI: 1,1 -1,6] Perforationen pro 1.000 Insertionen 
in der gesamten Studienpopulation; 1,4 [95 % CI: 1,1 -1,8] pro 1.000 Insertionen 
bei der LNG-IUS-Kohorte und 1,1 [95 % CI: 0,7 -1,6] pro 1.000 Insertionen bei der 
Kohorte der Frauen mit kupferhaltigen IUPs.
Die Studie belegte, dass die wichtigsten Risikofaktoren für eine Uterusperfora-
tion das Stillen zum Zeitpunkt der Insertion und eine Insertion in den ersten 36 
Wochen nach einer Entbindung waren (siehe Tabelle). Diese Risikofaktoren waren 
unabhängig vom Typ des eingesetzten IUPs. 

Tabelle: Perforations-Inzidenz pro 1.000 Insertionen für die gesamte Studienko-
horte, gegliedert nach zum Zeitpunkt der Insertion stillende/nichtstillende Frauen 
und der Zeitspanne zwischen Entbindung und Insertion (Frauen nach der Geburt)

Zum Zeitpunkt der 
Insertion stillende Frauen

Zum Zeitpunkt der 
Insertion nicht stillende 

Frauen

Insertion ≤ 36 Wochen 
nach Entbindung

5,6
(95% CI: 3,9-7,9; 

N=6.047 Insertionen)

1,7
(95% CI: 0,8-3,1; 

N=5.927 Insertionen)

Insertion > 36 Wochen 
nach Entbindung

1,6
(95% CI: 0,0 - 9,1; 

N=608 Insertionen)

0,7
(95% CI: 0,5-1,1; 

N=41.910 Insertionen)

Das Risiko einer Perforation kann bei Frauen mit abnormer Uterusanatomie oder 
ständig retrovertem Uterus erhöht sein.

Im Falle einer vermuteten Perforation während der Insertion ist das IUP unver-
züglich zu entfernen. Es besteht ein geringes Risiko einer Perforation einige Zeit 
nach der Insertion. Bei vermuteter Perforation sollte das IUP lokalisiert und eine 
Entfernung überdacht werden.
Eine Uterusperforation erhöht das Risiko einer Schwangerschaft. Wird eine Per-
foration verspätet erkannt, kann es zu einer Migration des IUP in die den Uterus 
umgebenden Bauchhöhle und/oder zu einer Verletzung anderer benachbarter 
Organe kommen, sowie eine unerwünschte Schwangerschaft verursachen.

Wechselwirkungen
Nach bisherigen Erfahrungen mit T-Safe® CU 380A QL ist eine Beeinträchtigung 
der kontrazeptiven Wirkung durch andere Medikamente höchst unwahrschein-
lich. Veröffentlichte Berichte deuten jedoch auf eine verminderte Wirksamkeit bei 
Langzeitanwendung von nichtsteroidalen Entzündungshemmern (im Besonderen 
Azetylsalizylsäure) und Kortikosteroiden hin. Kurzzeitanwendungen von nichtste-
roidalen Entzündungshemmern bei der Behandlung von Dysmenorrhoe scheinen 
die kontrazeptive Wirkung nicht zu beeinfl ussen.
Führen Sie keine Diathermie (Kurzwelle oder Mikrowelle) der sakralen oder 
abdominalen Region durch, da durch die Hitzeeinwirkung Brandverletzungen des 
umgebenden Gewebes verursacht werden können. 

Nebenwirkungen
Beim Tragen eines IUP können verstärkte Periodenblutungen, leichte Zwischen-
blutungen, Anämie, Dysmenorrhoe, Unterleibs- und Kreuzschmerzen sowie 
Unterleibsentzündungen auftreten. Das Risiko einer ektopen Schwangerschaft ist 
erhöht. In seltenen Fällen können das IUP und Teile desselben in die Uteruswand 
eindringen oder diese perforieren. 
Schmerzen können eine physiologische Reaktion auf das Vorhandensein eines 
IUPs sein, jedoch sollte die Möglichkeit einer Infektion, einer falschen Lagerung 
des IUPs (einschließlich Perforation und Migration) sowie einer Schwangerschaft 
ausgeschlossen werden.
Allergische Hautreaktionen sind möglich.

Anweisungen des Arztes an IUP-Benutzerinnen
Benutzerinnen sollten umfassend über die Vor-  und Nachteile der Empfängnisver-
hütung mit IUPs informiert werden; dabei geht es nicht nur darum, dass sie dessen 
Wirkung verstehen, sondern vor allem darum, dass jede Art von Komplikationen 
frühzeitig erkannt wird. Die Benutzerin muss lernen, wie sie die aus dem Gebär-
mutterkanal herausragenden Fäden ertasten kann.

Einsetzen
Zunächst muss die Möglichkeit einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden!
Der beste Zeitpunkt für das Einsetzen liegt während der Menstruation, wodurch 
ein Einsetzen während einer nicht diagnostizierten Schwangerschaft ausgeschlos-
sen wird. In dieser Zeit sind zudem der äußere und innere Muttermund physio-
logisch erweitert, sodass dieser zum Einsetzen des IUP meist nicht zusätzlich 
gedehnt werden muss.
Eine andere Möglichkeit ist, das IUP innerhalb von 5 Tagen nach einem unge-
schützten Geschlechtsverkehr oder innerhalb der ersten 15 Minuten nach dem 
Ausstoß der Plazenta oder einem Abort im ersten Trimenon einzusetzen. In den 
beiden letzten Fällen muss mit einer höheren Ausstoßungsrate gerechnet werden. 

Ein Einsetzen unmittelbar nach einem ungeschützten Geschlechtsverkehr kann 
das Risiko von entzündlichen Erkrankungen im Beckenbereich erhöhen.
Kann das IUP nicht unmittelbar nach dem Ausstoß der Plazenta oder einem 
Schwangerschaftsabbruch eingesetzt werden, sollte mit dem Einsetzen mindes-
tens sechs Wochen gewartet werden. Im Falle eines Kaiserschnitts sollte, trotz 
kontroverser Meinungen, frühestens 12 Wochen nach der Geburt ein IUP gelegt 
werden.
Beim Einsetzen des IUP können leichte Schmerzen und Blutungen auftreten. 
Durch den Eingriff kann eine vasovagale Synkope oder bei Epileptikerinnen ein 
Anfall ausgelöst werden. 
Vor dem Einsetzen sollten Vagina, Zervix und Zervixkanal mit einer antiseptischen 
Lösung gereinigt werden. Es ist wichtig, die exakte Lage der Gebärmutter durch 
beidhändiges Abtasten des Beckens zu ermitteln, sodass das T-Safe® CU 380A QL 
entlang deren Längsachse eingeführt werden kann. Das kann erreicht werden, 
indem, abhängig davon, ob die Gebärmutter nach vorn oder hinten geneigt ist, die 
vordere oder hintere Gebärmutterhalslippe festgehalten wird. 
Vor dem Einsetzen kann ein lokales Betäubungsmittel als Gel aufgebracht werden 
oder in und um den Gebärmutterhals injiziert werden. 
Eine Hysterometrie sollte durchgeführt und die daraus ermittelte Uterustiefe 
mit Hilfe des beweglichen Schiebers am Einführungsrohr des T-Safe® CU 380A 
QL markiert werden.

Schrittweise Anleitung für das Einsetzen
Das IUP darf nur von geschultem medizinischem Personal eingesetzt werden. Um 
das Risiko einer Kontamination auf ein Mindestmaß zu reduzieren, sollten sterile 
Handschuhe getragen werden.

a) Einführungsrohr e) Nylonfaden
b) Einführungskörper f) Intrauterinpessar-Körper (IUP-Körper)
c) Kolben g) Seitenarme
d) blauer Schieber h) blaue Markierung

1.  Öffnen Sie die Sterilverpackung des T-Safe® CU 380A QL.

2.  Halten Sie nun die Nylonfäden (e) gestreckt, um ein nach oben Rutschen der 
Fäden zu verhindern und schieben gleichzeitig den Kolben (c) in den Einführ-
körper (b) ein bis an das untere Ende des IUP-Körpers (f). Schieben Sie dann den 
Kolben vorsichtig weiter bis an die blaue Markierung (h) auf dem Einführungs-
rohr (a). Beide Seitenarme (g) des IUPs gleiten in die Einführhülle. Das obere 
Ende des nun vorbereiteten IUPs darf nur 2 mm aus dem Einführungsrohr 
herausragen (siehe Abb.1).
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 Achtung: 
 Aufgrund des weichen und fl exiblen Einführungsrohres können sich die Seiten-

arme, während der IUP-Körper durch das Einführungsrohr nach oben gescho-
ben wird, verdrehen. Bitte stellen Sie den beweglichen blauen Schieber erneut 
wie unter 3. beschrieben ein. 

 Die Seitenarme des T-Safe® CU 380A QL dürfen sich nicht länger als 5 Minuten 
in diesem gebogenen Zustand befi nden, weil sie sich sonst möglicherweise 
nicht mehr vollständig zurückbiegen und in den ursprünglichen 90°-Winkel 
zurückkehren.

3.  Stellen Sie den beweglichen blauen Schieber auf dem Einführungsrohr auf die 
Länge ein, die Sie durch die Uterussondierung ermittelt haben. Überprüfen 
Sie, ob die breitere Seite des blauen Schiebers parallel zu den Seitenarmen des 
geladenen IUPs ist, da dies die Richtung anzeigt, in der sich die Seitenarme des 
IUP im Uterus öffnen.

Achtung: 
 Versichern Sie sich, dass der Kolben korrekt im Einführungsrohr positioniert 

ist, während Sie beides wie unter Punkt 4 beschrieben in die Gebärmutterhöhle 
einführen.

4.  Führen Sie nun das Einführungsrohr mit dem darin befi ndlichen IUP vorsichtig 
in die Gebärmutterhöhle ein, bis es den Boden der Gebärmutter berührt. Der 
blaue Schieber muss jetzt den Muttermund berühren (siehe Abb.2).
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5.  Halten Sie den Kolben mit einer Hand fest und ziehen Sie den Einführungskör-
per bis an die Basis des Kolbens zurück. Dabei entfalten sich die horizontalen 
Arme des IUP und liegen nun frei im Uterus (siehe Abb.3).
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6.  Um das IUP nicht aus seiner Position am Fundus zu ziehen, entfernen Sie nun 
zuerst den Kolben, während Sie den Einführungskörper festhalten und ent-
fernen diesen anschließend. 

 Schneiden Sie die Nylonfäden etwa 2 - 3 cm vor dem äußeren Muttermund ab.

Entfernen
T-Safe® CU 380A QL sollte nach 10 Jahren ausgetauscht werden.

Wiederum ist die Menstruation der am besten geeignete Zeitpunkt, da sowohl der 
innere als auch der äußere Muttermund vollständig geöffnet ist. Greifen Sie die 
Fäden des IUP mit einem Forceps und ziehen Sie in Richtung der Längsachse der 
Gebärmutter. Versuchen Sie, den Forceps bis zum Beginn des Zervixkanals einzu-
führen, um den Längsarm des T-Safe® CU 380A QL greifen zu können, sobald dieser 
den inneren Muttermund passiert hat. Damit wird eine übermäßige Belastung der 
Fäden, die zum Abreißen führen könnte, vermieden. Lenken Sie währenddessen 
die Aufmerksamkeit der Patientin ab, indem Sie sie auffordern zu husten, und 
entfernen Sie das T-Safe® CU 380A QL mit einer zügigen Bewegung.
Beim Entfernen des IUP können leichte Schmerzen und Blutungen auftreten. 
Durch den Eingriff kann eine vasovagale Synkope oder bei Epileptikerinnen ein 
Anfall ausgelöst werden.
Nach dem Entfernen des T-Safe® CU 380A QL muss kontrolliert werden, ob keiner 
seiner Arme in der Gebärmutterhöhle zurückgeblieben ist.
Wenn ein IUP oder Teile eines IUPs in der Gebärmutterhöhle verloren gegangen 
sind, sollte die Lage mit Hilfe einer Gebärmutterspiegelung, Ultraschallunter-
suchung oder Röntgenaufnahme 
ermittelt werden: möglicherweise ist eine Kürettage zu empfehlen. In den sehr 
seltenen Fällen einer Perforation der Gebärmutter kann eine Bauchspiegelung 
erforderlich sein.

Verpackungen
1 x 1 steriles T-Safe® CU 380A QL

Pharmazeutische Informationen
Jedes IUP ist mit Ethylenoxid sterilisiert worden und ist für den einmaligen 
Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren. Nicht verwenden, wenn die Sterilver-
packung beschädigt oder offen ist. Nur bis zu dem auf der Sterilverpackung 
angegebenen Verfalldatum verwenden. Das T-Safe® CU 380A QL ist nach dem 
Entfernen gemäß den geltenden Richtlinien für den Umgang mit potentiell infek-
tiösem Material zu entsorgen.

Haltbarkeit: Vier Jahre.
Lagerung: Trocken lagern bei einer Temperatur zwischen 0°C und 35°C. Vor 
direkter Sonnenbestrahlung und Feuchtigkeit schützen.
Hilfsstoffe: Kupfer, Polyethylen, Bariumsulfat, Polyamide 6.
Unverträglichkeiten: Nicht bekannt.
Art und Inhalt des Behältnisses: IUP und Zubehör sind in einem zugeschweißten, 
sterilisierten Beutel aus Tyvek + PET/PE verpackt.

Datum der ersten Anerkennung: 20.04.1998
Datum der letzten Erneuerung: 01.06.2018
Datum der Überarbeitung des Textes: 09.03.2020
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QL is to be disposed of in accordance with the guidelines in force for dealing with 
potentially infectious material. 

Shelf life: Four years.
Storage: Store in a dry place, between 0°C and 35°C. Protect from direct sunlight 
and moisture.
Content: Copper, Polyethylene, Barium Sulphate, Polyamide 6.
Incompatibilities: No known incompatibilities.
Nature and contents of container: The device with accessories has been packed 
in a heat sealed sterilised pouch made of Tyvek + PET/PE.

Date of fi rst authorization: 20.04.1998
Date of last renewal: 01.06.2018
Date of revision of the text: 09.03.2020
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6. Schwangerschaftsabbruch mit einer Infektion während der letzten drei 
Monate, entzündliche Erkrankungen im Beckenbereich

7. Fehlbildungen der Gebärmutter (angeboren oder erworben)
8. Kupferallergie

Kontraindikationen (relativ)
1. Erkrankungen der Herzklappen
2. Anämie
3. Störungen der Blutgerinnung
4. Behandlung mit entzündungshemmenden Mitteln
5. Wilson-Krankheit
6. Häufi g wechselnde sexuelle Partner

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen
Vor dem Einlegen des IUP sind eine sorgfältige Anamnese, eine Untersuchung des 
Becken- und Bauchraumes sowie ein Zervixabstrich vorzunehmen. Eine Schwan-
gerschaft, Genitalinfektionen oder sexuell übertragbare Erkrankungen sind auszu-
schließen. Die Lage des Uterus und die Größe der Uterushöhle sind festzustellen, 
um eine korrekte Einführung des IUP zu ermöglichen. 
T-Safe® CU 380A QL ist für Frauen bestimmt, deren Gebärmutterhöhle eine Tiefe 
von 6 - 9 cm aufweist.
Nach einer Entbindung oder nach einem Abort sollte die Einlage eines IUPs erst 
nach vollständiger Rückbildung des Uterus erfolgen, d.h. frühestens 6 Wochen 
post-partum bzw. nach einem Abort und 12 Wochen nach einem Kaiserschnitt. 
Vorliegende Daten lassen vermuten, dass das Risiko einer Uterusperforation bei 
Einlage vor der vollständigen Rückbildung des Uterus erhöht sein kann.
Aufgrund der hohen Effektivität von IUPs ist das Risiko einer Eileiterschwanger-
schaft äußerst gering. Falls Sie jedoch ein IUP tragen und schwanger werden, ist 
das Risiko einer Eileiterschwangerschaft erhöht und sollte ausgeschlossen werden. 
Bei Frauen, die noch nicht geboren haben, sollte das Einsetzen eines IUPs aufgrund 
des Infektionsrisikos und eines möglichen höheren Risikos einer Ausstoßung über-
dacht werden und die Vorteile im Vergleich zu möglichen therapeutischen Risiken 
sorgfältig abgewogen werden.
Einen Monat nach dem Einsetzen eines IUP müssen durch eine erneute Unter-
suchung die korrekte Lage des IUP kontrolliert und Anzeichen einer Infektion 
ausgeschlossen werden. Danach sind weitere Kontrollen einmal jährlich, bei ent-
sprechender klinischer Indikation auch häufi ger, vorzunehmen.
Entzündliche Erkrankungen im Beckenbereich während der Benutzung eines IUPs 
sollten unverzüglich behandelt werden. Aus diesem Grunde muss die Benutzerin 
darauf hingewiesen werden, dass sie sich bei verdächtigen Anzeichen wie Ausfl uss, 
Schmerzen im Beckenbereich und Fieber sofort an ihren Arzt wenden sollte. Mit 
einer gynäkologischen Untersuchung und/oder einer Ultraschalluntersuchung 
(wenn verfügbar) können diese abgeklärt werden. Sind bei einer Antibiotika-
Behandlung nach 48 Stunden keine Zeichen der Besserung festzustellen und treten 
Anzeichen für entzündliche Erkrankungen im Beckenbereich auf, muss das IUP 
unverzüglich entfernt werden.
Übermäßige Blutungen oder Dysmenorrhoe während des ersten Zyklus nach 
dem Einsetzen sollten ebenfalls sorgfältig untersucht werden, um festzustellen, 
ob diese durch das IUP verursacht werden; in einem solchen Fall muss das IUP 
möglicherweise entfernt werden.
Die Möglichkeit einer Perforation der Gebärmutter beim Einsetzen sollte immer 
in Betracht gezogen werden, vor allem dann, wenn die Nylonfäden nicht zu 
sehen sind oder nicht aus dem Gebärmutterhals gezogen werden können. Wenn 
irgendwelche Zweifel über die Lage des IUP bestehen (z.B. wenn das Einbringen 
des IUPs außergewöhnlich schwierig oder schmerzhaft ist), sollten die geeigneten 
diagnostischen Techniken zur Anwendung kommen (frontale Röntgenaufnahme 
des Beckens, Ultraschalldarstellung, Gebärmutterspiegelung, Bauchspiegelung). 
Wenn die Nylonfäden länger erscheinen, als sie beim Einsetzen gewesen sind, 
sollte eine Ultraschalluntersuchung durchgeführt werden, um festzustellen, ob das 
IUP sich verschoben hat; dadurch könnte seine empfängnisverhütende Wirkung 
beeinträchtigt werden.
Falls bei einer gynäkologischen Kontrolluntersuchung die Fäden des IUP nicht 
sichtbar sind, muss zunächst eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Die 
Fäden sind möglicherweise in den Zervixkanal oder den Uterus hineingezogen 
worden; sie erscheinen dann meist wieder während der nächsten Regelblutung. 
Im Zweifelsfall kann das IUP nach Ausschluss einer Schwangerschaft durch vor-
sichtiges Tasten mit einem geeigneten Instrument, durch Ultraschall oder eine 
Röntgenaufnahme lokalisiert werden.
Bei Frauen, die ein IUP benutzen und unbeabsichtigt schwanger werden, muss 
unbedingt festgestellt werden (mit Ultraschall), ob es sich um eine intrauterine 
oder eine ektope Schwangerschaft handelt. Bis zum Ende des dritten Monats 
sollte das IUP, wenn die Fäden zu sehen sind, vorsichtig entfernt werden. Danach 
sollte der Patientin die Möglichkeit geboten werden, so schnell wie möglich einen 
Schwangerschaftsabbruch vornehmen zu lassen, weil in diesem Fall ein erhöhtes 
Risiko für entzündliche Erkrankungen im Beckenbereich und andere geburts-
hilfl iche Probleme wie vorzeitige Wehen, Placenta praevia und Ablatio placentae 
besteht.  
Wünscht die Frau eine Fortsetzung ihrer Schwangerschaft, ist eine sorgfältige 
Überwachung unerlässlich. Die Frau sollte eingehend über die Risiken informiert 
werden, die mit einem Verbleiben des IUP in situ zusammenhängen.
Es bestehen keine Bedenken gegen das Stillen bei liegendem IUP.
Bei Frauen, die eine Menstruationstasse verwenden, wurde vereinzelt über einen 
Ausstoß des IUPs berichtet, aber es gibt keine Gewissheit darüber, ob der Ausstoß 
durch die Menstruationstasse verursacht wird. Es besteht die Möglichkeit einer 
Saugwirkung auf das IUP, wenn die Menstruationstasse nicht korrekt entfernt 
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CU 380A QL
Intrauterint præventionsmiddel

Anvisning til lægen

Deklaration
T-Safe® CU 380A QL kobberspiral er lavet af en T-formet ramme af polyethylen 
og bariumsulfat. Den lodrette arm er omviklet med kobbertråd. Yderligere er der 
anbragt kobbermanchetter på de to sidearme. Kobberoverfladen udgør 380 mm2. 
Mål: 31,9 mm bred og 35,9 mm lang.
Polyethylenrammen og kobbertråden er røntgenfast.

Egenskaber
T-Safe® CU 380A QL tilbyder en næsten fuldstændig beskyttelse mod graviditet. 
De er virksomme længere end andre reversible familieplanlægningsmetoder ved 
anvendelse af spiraler uden kobber. Opsat korrekt er T-Safe® CU 380A QL spiral 
sikker for kvinder med lav risiko for seksuelt overførte sygdomme.
T-Safe® CU 380A QL er en kobberspiral til forebyggelse af graviditet, der er lavet af 
polyethylen og barium sulfat. Sidearmene er bøjelige og formet således, at spiralen, 
selv i tilfælde af livmoderkontraktioner, forbliver tæt på fundus, uden at strække 
uterin kaviteten eller røre indgangen til æggelederne. 

T-Safe® CU 380A QL forhindrer graviditet ved at blokere for befrugtning.

Den kontraceptive virkning kommer sandsynligvis af en steril betændelsesreaktion, 
som fremkommer pga. en fremmedlegeme reaktion i uterus. Koncentrationen af de 
forskellige typer hvide blodlegemer, prostaglandiner og enzymer i uterus og ægge-
ledere stiger væsentligt. Disse forandringer har indflydelse på spermatozoernes 
bevægelighed og reducerer deres evne til at befrugte, så befrugtning ikke er mulig.
I æggelederne, hvor man antager at befrugtningen finder sted, er der hos kvinder, 
som anvender en kobberspiral, færre spermatozoer end hos kvinder, som ikke 
anvender en kobberspiral Derfor er spiralens primære virkning højst sandsynligt, at 
den ændrer i funktionen eller overlevelsesevnen hos sperm og æg før disse mødes.

Indikation
Antikonception til kvinder.

Kontraindikationer (Absolutte)
1. Maligne sygdomme i de kvindelige kønsorganer.
2. Vaginal blødning.
3. Graviditet.
4. Underlivsinfektioner.
5. Seksuelt overførte sygdomme indenfor de sidste 12 måneder (undtaget bakte-

riel vaginitis, gentagne herpesinfektioner og hepatitis B).
6. Infektiøs abort indenfor af de sidste 3 måneder, betændelsessygdomme i bæk-

kenområdet.
7. Uterine malformationer (medfødt eller erhvervet).
8. Kobberallergi.

Kontraindikationer (Relative)
1. Hjerteklapsygdomme.
2. Anæmi.
3. Koagulationsforstyrrelse.
4. Behandling med betændelseshæmmende midler.
5. Wilsons sygdom.
6. Hyppigt vekslende seksual partnere.

Advarsler og forholdsregler
Før oplægning af spiralen, skal der foretages en omhyggelig undersøgelse af 
bækkenet og bughulen samt en cervikal smear test. Graviditet, underlivsin-
fektioner eller seksuelt overførte sygdomme bør udelukkes. Uterus position 
og størrelsen af kaviteten skal fastslåes m.h.p. korrekt oplæggelse af spiralen. 
T-Safe® CU 380A QL er udviklet til kvinder med en uterin kavitet dybde på 
6 – 9 cm.
Til post-partum og post-abort applikationen kan placeringen forsinkes indtil 
fuldstændig involusion (tilbagedannelse) af livmoderen, dvs. 6 uger efter abort 
eller fødsel, og 12 uger efter et kejsersnit. Aktuelle data tyder på, at risikoen 
for perforering af livmoderen øges, når oplægning foretages før normal ute-
rininvolution forekommer.
Den absolutte risiko for ektopisk graviditet er ekstremt lav på grund af den 
høje effektivitet af intrauterin enheder. Men når en kvinde bliver gravid 
under intrauterin svangerskabsforebyggelse, er den relative sandsynlighed 
for ektopisk graviditet stærkt forøget og bør udelukkes.
På grund af risikoen for infektioner og en mulig højere risiko for afstødning 
kan indførelsen af en lUD hos kvinder, der ikke har fået børn endnu, tages 
op til fornyet overvejelse, og fordelene og mulige terapeutiske risici bør 
indbyrdes opvejes nøje.
En måned efter oplæggelsen af spiralen skal kvinden undersøges for at fast-
slå om spiralen er korrekt placeret og tegn på infektion skal udelukkes. 
Efterfølgende kontrolundersøgelser skal foretages årligt, oftere hvis det er 
klinisk indiceret. 

Mona Lisa T-Safe® 
CU 380A QL
Dispositivo contraccettivo intrauterino

AVVERTENZE PER IL MEDICO

Forma
Il dispositivo intrauterino T-Safe® CU 380A QL (IUD) è composto da una struttura 
di polietilene e solfato barico a forma di T. Il braccetto longitudinale è avvolto da 
un filo di rame. Con T-Safe® CU 380A QL sono presenti aggiuntivamente fascette 
in rame sulle braccia laterali. La superficie del rame ha una sezione di 380 mm2.
Dimensioni: 31,9 mm di larghezza e 35,9 mm di lunghezza.
I braccetti di polietilene e la spirale in rame sono opachi ai raggi X.

Caratteristiche
I dispositivi intrauterini T-Safe® CU 380A QL offrono una protezione praticamente 
totale dalla gravidanza. Agiscono più a lungo rispetto ad altri metodi contraccettivi 
reversibili senza rame. Se impiegati correttamente, lo IUD T-Safe® CU 380A QL 
sono sicuri per tutte le donne esposte a un basso rischio di malattie a trasmissione 
sessuale. Il T-Safe® CU 380A QL è un dispositivo intrauterino di azione contrac-
cettiva composto da polietilene e solfato barico. I braccetti laterali sono flessibili 
e formati in modo tale da consentire un‘adesione degli IUD al fondo uterino senza 
allargare l‘utero o toccare le tube.

T-Safe® CU 380A QL impediscono la gravidanza impedendo la fecondazione.

L‘azione contraccettiva si basa probabilmente su una risposta infiammatoria sterile 
che avviene all‘interno dell‘utero come reazione alla presenza di un corpo estraneo. 
Aumenta, infatti, la concentrazione di tipi diversi di globuli bianchi, prostaglandine 
ed enzimi nei liquidi presenti nell‘utero e nelle tube. Questi cambiamenti influi-
scono sulla mobilità degli spermatozoi nella zona genitale e ne limitano la capacità 
di fecondare al punto tale da impossibilitare una fecondazione. Nelle tube, cioè 
dove si presume che avvenga la fecondazione, si trovano meno spermatozoi nelle 
donne portatrici di IUD al rame rispetto a quelle che utilizzano un IUD senza rame. 
L‘azione sostanziale, quindi, è un cambiamento della funzionalità o vitalità degli 
spermatozoi e degli ovuli prima ancora che se incontrino.

Indicazioni
Contraccezione intrauterina per la donna (a lungo termine)

Controindicazioni (assolute)
1.  Neoplasie maligne nell‘apparato genitale
2.  Emorragie vaginali
3.  Gravidanza
4.  Infezioni dell‘apparato genitale
5.  Malattie sessualmente trasmissibili durante gli ultimi 12 mesi (eccettuate 

vaginite batterica, ripetute infezioni da herpes ed epatite B)
6.  Aborti con infezione negli ultimi tre mesi, malattie infiammatorie nel bacino
7.  Malformazioni uterine (congenite o acquisite)
8.  Allergia al rame

Controindicazioni (relative)
1.  Malattie delle valvole cardiache
2.  Anemia
3.  Disturbi della coagulazione sanguigna
4.  Trattamenti con antinfiammatori
5.  Malattia di Wilson
6.  Frequente cambio di partner sessuale

Avvertenze e precauzioni
Prima dell‘applicazione del T-Safe® CU 380A QL eseguire una visita ginecologica 
con un‘anamnesi accurata, un esame del bacino e dell‘addome, nonché uno striscio 
cervicale (PAP test). Bisogna escludere la presenza di una gravidanza, d’infezioni 
dell‘apparato genitale o di malattie sessualmente trasmissibili. Appurare inoltre 
la direzione e la profondità dell‘utero, per assicurare un inserimento corretto 
degli IUD. 
T-Safe® CU 380A QL è adatto a donne con cavità uterine di profondità pari a 
6 - 9 cm. 
Per l’applicazione dopo il parto o un aborto, il posizionamento deve essere ritardato 
fino alla completa involuzione dell’utero, vale a dire trascorse 6 settimane da un 
aborto o un parto naturale e 12 settimane da un cesareo. I dati attuali suggeriscono 
che l’inserzione prima che si verifichi la normale involuzione uterina accresce il 
rischio di perforazione dell’utero.
In assoluto, il rischio di gravidanza ectopica è estremamente basso a causa dell’e-
levata efficacia dei dispositivi intrauterini. Tuttavia, se la donna rimane incinta 
mentre usa un dispositivo intrauterino, la probabilità relativa di gravidanza ecto-
pica è notevolmente accresciuta e deve essere esclusa. 
A causa del rischio di infezioni e del rischio più elevato di espulsione, l’inserimento 
di un DIU nelle nullipare può essere riconsiderato soppesando attentamente i 
vantaggi e i possibili rischi terapeutici.

Un mese dopo l‘applicazione di un IUD bisogna verificare con un nuovo controllo 
il corretto posizionamento dello IUD ed escludere la presenza di sintomi infettivi. 
Quindi eseguire ulteriori visite annuali, in presenza di indicazioni cliniche speci-
fiche anche più frequentemente. Trattare immediatamente le malattie infiamma-
torie che si verificassero nella zona pelvica durante l‘utilizzazione di uno IUD. Per 
questo motivo bisogna segnalare alla paziente che deve rivolgersi immediatamente 
al medico se dovessero presentarsi sintomi sospetti, che potranno essere chiariti 
con un controllo ginecologico e/o con l‘ecografia (se disponibile). Estrarre imme-
diatamente lo IUD se in seguito a un trattamento antibiotico non si dovessero 
constatare segni di miglioramento dopo 48 ore o se si dovessero manifestare 
sintomi di malattie infiammatorie nella zona del basso ventre.
Esaminare accuratamente perdite di sangue, emorragie o dismenorree durante il 
primo ciclo dall‘applicazione per appurare se vengono provocate dallo IUD; in tal 
caso dovrà essere eventualmente necessario estrarre lo IUD.
Prevedere sempre la possibilità di una perforazione dell‘utero durante l‘inseri-
mento soprattutto nel caso in cui i fili di nylon non siano visibili o non si possano 
tirare dal collo dell‘utero. Se si avessero dubbi sul posizionamento dello IUD (per 
es. se l‘applicazione fosse stata particolarmente difficile o dolorosa) servirsi di 
tecniche diagnostiche adeguate (esame radiologico frontale del basso ventre, 
ultrasonografia, isteroscopia o laparoscopia).
Nel caso in cui i fili di nylon apparissero più lunghi di quanto siano stati all‘appli-
cazione, eseguire un‘ultrasonografia per stabilire se lo IUD si è spostato, perché 
questo ne comprometterebbe l‘azione contraccettiva. Se durante un controllo 
ginecologico non fossero più visibili i fili degli IUD davanti alla cervice uterina, è 
indispensabile escludere prima l‘eventualità di una gravidanza. È possibile che i 
fili siano stati tirati verso il canale cervicale o l‘utero. In questo caso, comunque, 
riappaiono di solito con le prossime mestruazioni. Se si hanno dubbi, comunque, 
dopo aver escluso l‘eventualità di una gravidanza, si può localizzare di nuovo lo 
IUD palpando prudentemente con uno strumento adatto o avvalendosi di ultra-
sonografia o radiografia.
In presenza di una gravidanza involontaria in pazienti che utilizzano lo IUD è 
indispensabile prima accertare (con ecografia) se si tratta di una gravidanza intrau-
terina o extrauterina. Entro la fine del terzo mese bisogna estrarre lo IUD se i fili 
sono ancora visibili. Quindi si dovrebbe offrire alla paziente la possibilità di un 
aborto il più tempestivamente possibile, perché in questo caso esiste un maggior 
rischio di contrarre malattie infiammatorie nella zona del basso ventre e si è più 
esposti ad altri problemi come contrazioni premature, placenta praevia e distacco 
intempestivo di placenta.
Se la paziente desidera portare avanti la gravidanza, è indispensabile un controllo 
accurato, informando la paziente in modo approfondito sui rischi che comporta 
una permanenza dello IUD in situ. L‘allattamento con IUD in situ invece non 
presenta rischi. 
Casi di espulsione del IUD sono stati segnalati da donne che utilizzano una coppetta 
mestruale, ma non c‘è alcuna certezza che l‘espulsione sia causata dalla coppetta. 
C‘è la possibilità di un effetto risucchio sul IUD quando la coppetta mestruale 
viene rimossa in modo errato. L‘utente deve essere informato sull‘uso corretto 
della coppetta mestruale. 

Perforazione
Una perforazione o penetrazione della parete o del collo uterini da parte degli IUD 
sono possibili e avvengono soprattutto all‘applicazione. 
In un ampio studio di coorte comparativo non interventistico condotto su donne 
che utilizzavano un IUD (N = 61.448 donne), l’incidenza della perforazione è stata 
di 1,3 (IC 95%: 1,1 – 1,6) per 1.000 inserimenti nell’intera coorte; 1,4 (IC 95%: 1,1 – 1,8) 
per 1.000 inserimenti nella coorte LNG IUS (sistema intrauterino al levonorgestrel); 
1,1 (IC 95%: 0,7 – 1,6) per 1.000 inserimenti nella coorte IUD al rame.
Lo studio ha evidenziato che sia l’inserimento durante l’allattamento al seno, sia 
l’inserimento fino a 36 settimane dopo il parto erano associati a un rischio accre-
sciuto di perforazione (vedere Tabella). Tali fattori di rischio erano indipendenti 
dal tipo di IUD applicato. 

Tabella: Perforazioni su 1.000 inserimenti in tutta la coorte dello studio stratificati 
per allattamento al seno e periodo trascorso dal parto al momento dell’inserimento 
(donne che hanno partorito una o più volte)

Allattamento al seno al 
momento dell’inseri-

mento

Niente allattamento al 
seno al momento dell’in-

serimento
Inserimento ≤ 36 setti-
mane dopo il parto

5,6
(IC 95% 3,9-7,9; 

N=6.047 inserimenti)

1,7
(IC 95% 0,8-3,1; 

N=5.927 inserimenti)
Inserimento > 36 setti-
mane dopo il parto

1,6
(IC 95% 0,0-9,1; 

N=608 inserimenti)

0,7
(IC 95% 0,5-1,1; 

N=41.910 inserimenti)
     
Il rischio di perforazione può essere accresciuto in donne con un’anatomia uterina 
anomala o con retroflessione uterina fissa.

In caso di sospetta perforazione durante l’inserimento, rimuovere immediatamente 
lo IUD. Il rischio di perforazione successivo all’inserimento è basso. Se si sospetta 
una perforazione, il dispositivo deve essere localizzato ed è necessario valutare 
l‘eventualità di una rimozione. 
La perforazione uterina può essere all’origine di una gravidanza. Un ritardo nell’in-
dividuazione di una perforazione può determinare la migrazione degli IUD al di 
fuori della cavità uterina e/o la lesione di altri organi adiacenti e causare una 
gravidanza non desiderata.

Interazioni
In base alle esperienze raccolte finora con T-Safe® CU 380A QL, è altamente 
improbabile una riduzione dell‘azione contraccettiva da parte di altri farmaci. 
Le relazioni pubblicate, tuttavia, sembrano indicare un‘azione ridotta nei casi di 
assunzione a lungo termine di antinfiammatori non steroidei (in particolare acido 
acetilsalicilico) e corticoidi. L‘impiego a breve termine di antinfiammatori non ste-
roidei durante il trattamento della dismenorrea non sembra influire negativamente 
sull‘azione contraccettiva.
Non eseguire la diatermia (onde corte e microonde) sulla regione sacrale o addo-
minale poiché il riscaldamento può causare una lesione da calore del tessuto 
circostante.

Effetti collaterali
In donne portatrici di IUD si possono verificare mestruazioni abbondanti, perdite 
di sangue intermittenti, anemia, dismenorrea, dolori nel basso ventre e alla schiena 
nonché infiammazioni del basso ventre. Esiste un rischio maggiore di gravidanza 
extrauterina in caso di fallimento del metodo contraccettivo. Lo IUD e parti dello 
stesso può entrare nella parete uterina o perforarla. Il dolore può essere la rispo-
sta psicologica alla presenza del dispositivo, ma deve comunque essere esclusa 
l’eventualità di un’infezione, del posizionamento improprio del dispositivo (inclusa 
la perforazione e la migrazione) e di una gravidanza.
Sono possibili reazioni cutanee allergiche.

Istruzioni del medico alle portatrici di IUD.
Le donne portatrici di IUD devono essere informate in modo approfondito sui 
vantaggi e gli svantaggi della contraccezione con il dispositivo intrauterino. È 
importante che comprendano non solo la modalità di azione, ma anche che siano 
in grado di riconoscere tempestivamente ogni tipo di complicazione. Le portatrici 
devono imparare come possono tastare i fili che sporgono dal canale dell‘utero.

Applicazione
Escludere prima di tutto la possibilità di una gravidanza!
Il periodo più favorevole per inserire la spirale è durante la mestruazione, in modo 
da poter escludere un inserimento durante una gravidanza non diagnosticata. In 
questo periodo, inoltre, la bocca uterina è dilatata sia all‘interno che all‘esterno, 
cosicché non occorre dilatare appositamente la bocca per inserire lo IUD.
Durante l‘inserimento degli IUD si possono verificare leggeri dolori e perdita di 
sangue.
Un‘altra possibilità è inserire lo IUD entro 5 giorni da un rapporto sessuale non 
protetto da contraccezione o entro i primi 15 minuti dall‘espulsione della placenta 
o di un aborto nei primi tre mesi. In questi ultimi due casi bisogna prevedere un 
rischio maggiore di espulsione. Un inserimento subito dopo rapporti sessuali non 
protetti può far salire il rischio di infiammazioni nella zona del bacino.
Se non fosse possibile applicare lo IUD subito dopo l‘espulsione della placenta 
o un aborto, attendere per l‘inserimento almeno sei settimane. In caso di parto 
cesareo, anche se ci sono pareri discordi in materia, si dovrebbe inserire lo IUD 
al più presto 12 settimane dopo il parto. Prima dell‘applicazione pulire la vagina, 
la cervice uterina e il canale cervicale con una soluzione antisettica, servendosi, 
per esempio, di un bastoncino di ovatta. È importante rilevare la posizione esatta 
dell‘utero palpando la zona con entrambe le mani, in modo tale che T-Safe® CU 
380A QL si possa inserire lungo l‘asse longitudinale dello stesso. A questo scopo, a 
seconda se l‘utero è inclinato in avanti o indietro, tenere fermo il labbro anteriore 
o posteriore della cervice.
Alla presenza di reazioni vasovagali durante l‘impiego di una pinza si può iniettare 
un anestetico locale nella cervice e intorno alla stessa. Eseguire inoltre un‘iste-
rometria e segnare la profondità dell‘utero rilevata con l‘anello mobile sul tubo 
d‘inserimento del T-Safe® CU 380A QL.
 
Istruzioni dettagliate per l‘applicazione
Lo IUD può essere inserito solo da personale medico addestrato. Per ridurre al 
minimo il rischio di una contaminazione indossare guanti sterili.

a)  tubo di inserimento  e) filo di nylon
b)  corpo di inserimento  f)  corpo spirale intrauterina (corpo IUD)
c)  stelo  g)  alette laterali
d)  guida blu  h)  marcatura blu

1.  Aprire la confezione sterile di T-Safe® CU 380A QL.

2.  Ora tenere tesi i fili di nylon (e), per evitare che scivolino via e contempora-
neamente introdurre lo stelo (c) nel corpo d’inserimento (b) fino all’estremità 
inferiore del corpo IUD (f). Quindi continuare a introdurre delicatamente lo stelo 
fino a raggiungere la marcatura blu (h) sul tubo d’inserimento (a). Entrambe le 
alette laterali (g) dello IUD entrano nell’alloggiamento. L’estremità inferiore dello 
IUD pronto deve sporgere al massimo di 2 mm dal tubo di inserimento (vedi 
fig. 1).
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 Attenzione:
 A causa del tubo d’inserimento morbido e flessibile, durante l’introduzione del 

corpo della spirale intrauterina attraverso il suddetto tubo, le alette laterali 
possono torcersi. Regolare nuovamente la guida blu mobile come descritto al 
punto 3.

 Le alette laterali di T-Safe® CU 380A QL non devono trovarsi nella posizione 
curvata per oltre 5 minuti, altrimenti non si lasciano più piegare indietro com-
pletamente per ritornare nell’angolo originale di 90°.

3.  Regolare la lunghezza della guida scorrevole blu sul tubo d’inserimento in base al 
valore rilevato mediante sonda uterina. Verificare se il lato più largo della guida 
blu è allineato parallelamente alle alette laterali dello IUD teso, poiché questo 
indica la direzione nella quale le alette laterali dello IUD si aprono nell’utero.

 Attenzione: 
 Garantisca, che lo stelo è sistemata correttamente nel tubo d’inserimento 

quando entrambi sono inseriti nella cavità uterina come descritto sotto punto 
4.  

4.  Ora introdurre delicatamente il tubo d’inserimento con lo IUD nella cavità 
uterina fino a quando tocca il fondo dell’utero. Ora la guida blu deve toccare il 
collo dell’utero (vedi fig. 2).
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5.  Tenere lo stelo con una mano e tirare indietro il corpo d’inserimento fino alla 
base dello stelo. In questo modo le alette orizzontali dello IUD si aprono e si 
muovo liberamente nell’utero (vedi fig. 3).
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6.  Per non spostare lo IUD dalla sua posizione al fondo, rimuovere prima lo stelo, 
tenendo fermo il corpo di inserimento e quindi rimuovere quest’ultimo. 

 Tagliare i fili di nylon a circa 2-3 cm dal collo dell’utero esterno.

Underlivsbetændelse skal straks behandles, hvis man benytter spiral. Af denne 
grund skal brugeren instrueres i at kontakte egen læge, hvis der er mistæn-
kelige tegn som vaginalt udflåd, bækkensmerter og feber. Dette kan fastslås 
ved gynækologisk undersøgelse og / eller ultralyd (såvidt tilgængelig). Hvis 
behandling med antibiotika ikke virker efter 48 timer, og tegn på PID vedvarer, 
skal spiralen straks fjernes.
Kraftig blødning eller dysmenorrhoea under den første cyklus efter oplægning 
af spiralen skal ligeledes undersøges omhyggeligt m.h.p. at fastslå, om dette 
er forårsaget af spiralen, som så evt. må fjernes. 
Risikoen for perforation af uterus under oplæggelsen af spiralen skal tages 
i betragtning, specielt hvis nylontrådene ikke kan ses eller ikke kan trækkes 
ud gennem cervikalkanalen. Hvis der er tvivl om spiralens position (f.eks. hvis 
oplægningen af spiralen er ualmindelig svær eller smertefuld), skal egnede 
diagnostiske teknikker anvendes (røntgen af bækkenet, ultralydsundersø-
gelse, hysteroskopi, laparoskopi.) 
Hvis nylontrådene synes længere end ved oplæggelsen, skal en ultralyd-
sundersøgelse foretages m.h.p. at fastslå, om spiralen ligger rigtigt, da dens 
kontraceptive effekt ellers er formindsket. 
Hvis trådene ved en gynækologisk kontrolundersøgelse ikke er synlige, Skal en 
undersøgelse udelukke graviditet. Trådene kan muligvis være blevet trukket 
op i cervikalkanalen eller i uterus og kommer som regel til syne igen ved 
næste menstruation. Efter udelukkelse af graviditet kan spiralen i tvivlstilfælde 
lokaliseres ved forsigtig undersøgelse med et egnet instrument, ved ultralyd 
eller ved røntgenundersøgelse.
Hvis kvinder, som anvender spiral, utilsigtet bliver gravide, skal det fastslås 
(ved ultralyd) graviditeten er intrauterin eller ektopisk. Indtil slutningen af 
første trimester, hvis trådene er synlige, skal spiralen omhyggeligt fjernes. 
Efter dette skal patienten tilbydes muligheden for provokeret abort, så snart 
som muligt, idet der er forhøjet risiko for underlivsbetændelse og mange 
andre obstetriske problemer, som f.eks. for tidlig fødsel, placenta prævia og 
ablatio placenta.
Hvis kvinden ønsker at fortsætte graviditeten, skal graviditeten nøje over-
våges, og kvinden skal informeres om risici ved at beholde spiralen in situ.
Der er ingen kontraindikationer ved at amme med spiral in situ.
Der er registreret udflåd af IUD ved kvinder, der har brugt menstruati-
onskoppen, men det er uvist om det er koppen, der har forårsaget denne 
udtømning. Der kan være tale af en sugeeffekt på IUD, når menstruations-
koppen ikke fjernes korrekt. Brugeren skal informeres om den korrekte brug 
af menstruationskoppen.

Perforation
Perforation eller penetration af uterinvæggen eller cervix kan opstå, hyppigst 
sker dette ved oplægning. 
I et stort prospektivt sammenlignende non-interventional cohort-studie hos 
IUD-brugere (N = 61.448 kvinder) var forekomsten af perforering 1,3 (95% CI: 
1,1-1,6) pr. 1000 oplægninger i hele kohorten/gruppen; 1,4 (95% CI: 1,1-1,8) pr. 
1000 oplægninger i LNG IUS-kohorten og 1,1 (95% CI: 0,7-1,6) pr. 1000 oplæg-
ninger i kobber-IUD-kohorten.
Undersøgelsen viste, at både amning på tidspunktet for oplægning samt 
oplægning op til 36 uger efter fødslen var forbundet med en øget risiko 
for perforering (se tabel). Disse risikofaktorer var uafhængige af typen af 
oplagt spiral.

Tabel: Hændelse af perforering pr. 1000 oplægninger for hele studiekohor-
ten, stratificeret efter amning og tid siden levering ved oplægning (kvinder, 
der har født)

Amning ved 
oplægningstidspunktet

Ingen amning på oplæg-
ningstidspunktet

Oplægning ≤ 36 uger 
efter fødslen

5.6
(95% Cl 3.9-7.9; 

N = 6047 oplægninger)

1.7
(95% Cl 0,8-3,1; 

N = 5927 oplægninger)

Oplægning > 36 uger 
efter fødslen

1.6
(95% CI 0,0-9,1; 

N = 608 oplægninger)

0.7
(95% Cl 0,5-1,1; 

N = 41910 oplægninger)

Risikoen for perforering øges muligvis hos kvinder med unormal livmodera-
natomi eller med fast retroverted livmoder.

Ved mistanke om perforering under oplægning skal spiralen straks fjernes. 
Der er en lille risiko for perforering efter oplægning. Hvis der er mistanke om 
perforering, skal enheden lokaliseres og dens fjernelse overvejes.
Livmoderperforering kan resultere i graviditet. Forsinket påvisning af perforering 
kan føre til IUD-migration uden for livmoderhulen og / eller skade andre tilstø-
dende organer og medføre utilsigtet graviditet.

Interaktion
De hidtidige erfaringer med T-Safe® CU 380A QL indikerer, at det almindeligvis 
er usandsynligt at medicin interfererer med T-Safe® CU 380A QL. Offentliggjorte 
rapporter beskriver imidlertid mindre effektivitet ved langtidsanvendelse af NSAID 
produkter, især acetylsalicylsyre og kortikoider. Korttidsanvendelse af NSAID pro-
dukter i behandlingen af dysmennorhoea synes ikke at have indvirkning på den 
kontraceptive virkning.
Undlad at udføre diatermi (kortbølge og mikrobølge) i det sakrale område eller ved 
underlivet, da opvarmning kan forårsage varmeskader på det omkringværende væv.

Bivirkninger
Ved brug af spiral kan der opstå kraftigere menstruationsblødning, pletblødning, 
anæmi, dysmennorhoea, smerter i underlivet eller i det sakrale område samt 
underlivsbetændelse. Risikoen for ektopisk graviditet er forstørret. I sjældne til-
fælde kan spiralen trænge ind i livmodervæggen eller perforere den.
Smerter kan være et fysiologisk svar på tilstedeværelsen af enheden, men mulighe-
den for infektion, forkert placering af enheden (herunder perforering og migration) 
og graviditet bør udelukkes. Allergiske hudreaktioner kan opstå.

Lægens anvisninger til kvinden
Patienten skal informeres i detaljer om fordele og ulemper ved brug af spiral, ikke 
kun så de forstår, hvordan den virker, men frem for alt, så enhver komplikation 
kan opdages tidligt. Patienten må lære at føle efter trådene, der hænger ud af 
cervikalkanalen.

Oplægning
Først skal mulighed for graviditet udelukkes!
Det bedste tidspunkt for oplægning er under menstruation så man undgår at 
oplægg spiralen under en udiagnosticeret graviditet. På dette tidspunkt er både den 
interne og eksterne livmodermund fysiologisk dilateret. Dette letter oplægningen 
af spiralen, idet cervikalkanalen for det meste ikke behøver yderligere udvidelse. 
En anden mulighed er at oplægge spiralen indenfor 5 dage efter et ubeskyttet 
samleje eller indenfor 15 minutter efter placentas fødsel eller efter en abort i 
første trimester. I de sidste to tilfælde må man forvente en højere udstødelsess-
rate. Oplægning umiddelbart efter et ubeskyttet samleje kan øge risikoen for 
underlivsbetændelse.
Hvis spiralen ikke kan oplægges umiddelbart efter placentas fødsel eller efter en 
abort, skal oplægningen udskydes mindst 6 uger. I tilfælde af kejsersnit må oplæg-
ningen udskydes i 12 uger, men dette er dog kontroversielt.
Ved oplægning af spiralen kan der optræde lette smerter og blødning.
Før oplægningen skal vagina, cervix og cervikalkanalen renses med en antisep-
tisk opløsning. Det er vigtigt, at den eksakte placering af uterus bestemmes ved 
bimanuel palpation, så T-Safe® CU 380A QL kan oplægges langs dens længdeakse. 
Dette kan opnås ved at holde fast i forreste eller bagerste collumlæbe med en tang, 
afhængig af om uterus er foroverbøjet eller bagoverbøjet.
En lokalbedøvelse kan påføres som enten en gel eller den kan injiceres i og omkring 
livmoderhalsen før oplægning. 
Hysterometri skal foretages og den deraf målte uterusdybde skal markeres på 
indføringsrøret af T-Safe® CU 380A QL, ved hjælp af den bevægelige indikator.

Anvisning for oplægning punkt for punkt
Spiralen må kun oplægges af specielt uddannet sundhedspersonale. For at 
minimere risikoen for kontamination anbefales det at bruge sterile handsker.

a) Indføringsrøret  e) Nylontråde
b) Indførings corpus f) Spiral corpus
c) Indføringsmandarinen g) Sidearme
d) Blå indikator h) Blå markering

1. Åben T-Safe® CU 380A QL sterile pakning.

2. Hold nylontrådene udstrakt for at undgå at de glider op i røret, anbring  indfø-
ringsmandarinen i indførings corpus og før den op til den nedre ende af spira-
len. Ved forsigtigt at skubbe indføringsmandarinen op til den blå markering 
på indføringsrøret, vil begge sidearme på spiralen glide ind i røret. Den øver-
ste ende, af den nu klargjorte spiral, må kun stikke 2 mm ud af indføringrøret 
(fig 1).
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Vigtigt: 
På grund af det bløde og fleksible indføringrøret kan sidearmen vride sig inde 
i indføringrøret, mens de trykkes opad. Juster den glidende blå indikator som 
beskrevet under 3. nedenfor.
Sidearmene på T-Safe® CU 380A QL må ikke forblive mere end 5 min. i den bøjede 
tilstand, idet der er risiko for, at de ikke vender tilbage til deres oprindelige 90 
graders vinkel.

3. Indstil den bevægelige blå indikator på indføringsrøret, så længden svarer  til 
den uterus dybde, som tidligere er udmålt ved hysterometri. Forvis Dem om, 
at den bredere del af indikatoren indikerer retningen, i hvilken side-armene 
på spiralen vil åbne sig i uterus.

Vigtigt:
Sørg for, at indføringsmandarinen er anbragt korrekt i indføringrøret, når du 
indsætter begge i uterin cavieteten som beskrevet i punkt 4.

4.  Indfør forsigtigt indføringsrøret med den klargjorte T-Safe® CU 380A QL i ute-
rin cavieteten, indtil den når fundus. Den blå indikator skal nu være i kontakt 
med cervix. (fig 2).
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5. I det man holder indføringsmandarinen roligt, trækkes indføringscorpus nedad 
til enden af indføringsmandarinen. Dermed folder sidearmene på spiralen sig 
ud og ligger frit i uterus (fig. 3).
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6. For at spiralen ikke trækkes ud af sin position ved fundus, fjernes ind-førings-
mandarinen, mens indføringsrøret holdes roligt. Efterfølgende fjernes indfø-
ringsrøret.

 Klip trådene af således at 2-3 cm efterlades synlige udenfor cervix.

Fjernelse af spiralen
T-Safe® CU 380A QL skal udskiftes efter 10 år.

Det mest hensigtsmæssige tidspunkt at fjerne spiralen er under menstruation, da 
både den interne og den eksterne livmodermund er dilaterede. Træk i spiralens 
tråde med en tang i uterus længdeakse. Forsøg at indføre tangen ved indgangen til 
cervikalkanalen for at gribe om spiralens lodrette arm, så snart denne har passeret 
den interne livmodermund. Dermed undgås et for kraftigt træk på trådene, der kan 
få dem til at knække. Afled patientens opmærksomhed ved at bede hende om at 
hoste. Fjern nu T-Safe® CU 380A QL med en trækkende bevægelse.

Ved fjernelse af spiralen kan der optræde lette smerter og blødning. Indgrebet 
kan også forårsage et vasovagalt tilfælde eller ved epileptikere udløse et epilep-
tisk anfald. 
Efter fjernelsen inspiceres T-Safe® CU 380A QL for at sikre, at ingen af armene 
er efterladt i uterus.

Estrazione
Sostituire T-Safe® CU 380A QL dopo 10 anni.
Il periodo migliore per l‘estrazione è di nuovo durante la mestruazione, in quanto 
sia il labbro interno che esterno della cervice sono aperti completamente. Afferrare 
i fili dello IUD con una pinza e tirarli verso l‘asse longitudinale dell‘utero. Cercare di 
inserire la pinza fino all‘inizio del canale cervicale per afferrare il braccetto lungo 
del T-Safe® CU 380A QL non appena ha oltrepassato l‘interno della cervice. In 
questo modo si evita un sovraccarico dei fili che potrebbe provocarne lo strappo. 
Nel frattempo distrarre la paziente invitandola a tossire ed estrarre il T-Safe® CU 
380A QL con un movimento svelto. 
Durante l‘estrazione degli IUD si possono verificare leggeri dolori e perdita 
di sangue.
L‘intervento può provocare una sincope vasovagale o, in caso di persone affette da 
epilessia, una crisi epilettica. Dopo l‘estrazione del T-Safe® CU 380A QL bisogna 
accertarsi che nessuna parte dei braccetti sia rimasta nella cavità uterina.
Se uno IUD o parti di uno IUD dovessero essere andate perse nella cavità uterina, 
sarà necessario individuarne la posizione mediante una isteroscopia, un‘ecografia 
o con i raggi X. Potrebbe essere necessario un raschiamento con il curette. Nei 
casi rarissimi di una perforazione dell‘utero può essere necessario un esame 
laparoscopico.

Confezioni
1 x 1 T-Safe® CU 380A QL sterile

Informazioni farmaceutiche
Ogni IUD è stato sterilizzato con ossido di etilene ed è monouso. Non risterilizzare. 
Non usare il dispositivo se la confezione sterile appare danneggiata o aperta. 
Utilizzare solo entro la data di scadenza indicata sulla confezione sterile. Dopo 
l‘estrazione, smaltire il T-Safe® CU 380A QL conformemente alle disposizioni in 
vigore per il trattamento di materiale potenzialmente infettivo.

Scadenza: Quattro anni.
Conservazione: Conservare in luogo asciutto a una temperatura tra 0°C e 35°C. 
Proteggere da radiazione solare diretta e dall‘umidità.
Sostanze ausiliarie: Rame, polietilene, solfato barico, poliammide 6.
Intolleranze: Non note.
Tipo e contenuto dell‘involucro: Lo IUD e i relativi accessori sono confezionati in 
un sacchetto chiuso per saldatura e sterile in Tyvek + PET/PE.

Data della prima autorizzazione: 20.04.1998
Data dell’ultimo rinnovo: 01.06.2018
Aggiornamento delle informazioni: 09.03.2020

Sterile

Hvis spiralen eller dele af den bliver væk i uterus, skal der foretages enten hystero-
skopi, ultralydsundersøgelse eller røntgenundersøgelse for at bestemme, hvor den 
ligger. Eventuelt kan curettage anbefales. I meget sjældne tilfælde ved perforation, 
kan laparoskopi være nødvendigt.

Pakningsstørrelser
1 x 1 steril T-Safe® CU 380A QL

Farmaceutisk information
Hver T-Safe® CU 380A QL er steriliseret med ethylen oxid og er bestemt til 
engangsbrug. Må ikke resteriliseres. Må ikke anvendes, hvis pakningen er 
åbnet eller beskadiget. Må ikke bruges efter udløbsdatoen, der er trykt på den 
sterile pakning. Efter fjernelse af T-Safe® CU 380A QL skal den bortskaffes 
efter reglerne om potentielt infektiøse genstande.

Holdbarhed: 4 år
Opbevaring: Opbevares tørt ved en temperatur mellem 0 °C og 35 °C. Beskyttes 
mod fugt og direkte sollys.
Indholdsstoffer: Kobber, Polyethylen, Barium-Sulfat, Polyamid 6.
Uforligeligheder: Ingen kendte.
Beholders beskaffenhed og indhold: Spiralen med tilbehør er pakket i varme-
forseglet steriliseret pose lavet af Tyvek + PET/PE.

Dato for første godkendelse: 20.04.1998
Dato for sidste fornyelse: 01.06.2018
Dato for revision af teksten: 09.03.2020
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