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POPIS

Flexi-T je nitrodélozni télisko vyrobené z polypropylénu smiSeného se siranem barnatym, ktery zptisobuje jeho viditelnost pro RTG zafizeni. Rozméry Flexi-T
(99,9 %) o praméru 0,3 mm. U Flexi-T(+) 300 drat poskytuje plochu 300 mm?. Flexi-T+ 380 ma drat a dva médéné limecky o Cistoté 99,9 % na pficnych raminkach,
coz vytvari plochu 380 mm?.

Na osu je upevnéno plastové vlakno bez uzlu. Polypropylénova trubicka zavadéce ma prumeér pouze 3,5 mm a Flexi-T proto mtize byt pouzit i pro Zeny s tizkym
endocervikalnim kanalem.

Jednoducha metoda zavadéni jednou rukou nevyzaduje pist. Za ticelem indikace hloubky zavedeni vzhledem k délce délozniho hrdla (kterou je potieba urcit
pred zavadénim) ma trubicka zavadéce stupnici v centimetrech a je specialné oznacen v délce 4 cm, 7 cm a 10 cm. Tyto znacky a cervikalni zardzka umoznuji
lékafti urcit, kdy télisko proslo déloznim hrdlem a doséhlo délozniho fundu.

Design téliska Flexi-T je zalozen na tidajich, ziskanych béhem rozsahlych méfeni pfi¢nych a podélnich rozmérii déloznich dutin in vivo u tisicti plodnych Zen
kazdého véku a vsech paritnich skupin, coz vedlo k optimalni kompatibilité. Tvar Flexi-T zamezuje drazdéni délozni sliznice, zabezpecuje stabilni umisténi
téliska u fundu a predchazi jeho vypuzeni (obr. 8).

INDIKACE
Flexi-T 300/300D; Nitrodélozni antikoncepéni télisko pro unipar a nullipar. Téz pro postkoitalni intercepci.
Flexi-T+ 300/+ 380; Nitrodélozni antikoncepéni télisko pro uni- a multipar. Téz pro postkoitalni intercepci.

FUNKCE

Spermie zpravidla za pfitomnosti médéného téliska nedosahnou vejcovody v dostatecném mnozstvi. Stopova mnozstvi médi neustale uvolnovana médénym
antikoncepénim téliskem znehybnuji spermie narusovanim jejich mitochondridlni energetické produkce. Zarover médeéné télisko ovliviiuje endometrialni meta-
bolismus, zptisobuje na povrchu délozni sliznice prostedi nepratelské pro gamety a negativné ovliviiuje oplodnént i dalsi vyvoj vajicka. Nejsou zaznamenany
zadné dlouhodobé skodlivé ucinky na slizni¢ni burky.

DOBA ZAVADENI

Flexi-T Ize zavést v libovolny den menstruacniho cyklu, nicméné zavadéni béhem menstruace ma nasledujici vyhody:

(a) pravdépodobnost téhotenstvi je nejnizsi;

(b) zavadeénti je snadné a Ize predejit dalsimu krvaceni.

Postkoitalni zavedeni za ticelem intercepce se doporucuje do péti dni po styku.

Poporodni zavedeni je mozno provést po 6 — 8 tydnech nebo je ho mozné odlozit do doby, kdy je ukonceno zavinuti délohy. Pokud je zavinuti podstatné
opozdéno, zvazte moznost pockat se zavedenim Flexi-T 12 tydnt. V pfipadé obtizného zavedeni a/nebo neobvyklé bolesti ¢i krvaceni béhem zavadént, je nutno
okamzité provést fyzické vysetfeni a ultrazvuk za ticelem vylouceni perforace.

Po terapeutickém abortu v prvnim trimestru mtize byt télisko Flexi-T zpravidla zavedeno okamzité.

DELKA POUZITI
Vyména téliska Flexi-T za nové se doporucuje po péti letech. Nové télisko Flexi-T mtize byt zavedeno okamzité po odstranéni starého.

POSTUP ZAVADENI
Pfed zavedenim téliska Flexi-T je nutno vySetfit Zenu na pfitomnost zanétlivého onemocnéni panve. V piipadé infekce (napf. v dusledku septického abortu nebo
pohlavni nemoci) je nutno pied zavedenim téliska provést vhodnou lécbu.



Procedura zavadéni musi probihat asepticky.

* Provedte palpacni vysetfeni délohy za ticelem zjistént jeji polohy, tvaru, velikosti a ohybu jeji osy.

¢ Odhalte délozni hrdlo pomoci specula.

e Prichytte délozni hrdlo americkymi klestémi a lehce zatahnéte za tGicelem vyrovnani osy délohy (obr.1).

¢ Desinfikujte cervix a vaginu sterilnim tamponem nasaklym v antiseptickém roztoku.

* Pomoci sondy stanovte délku délohy a zahnuti jeji osy.

¢ Posunite cervikalni zarazku na ¢iselné oznacenti, koresponduijici s naméfenou délkou délohy v centimetrech. Tim se uvolni modré vlakno, piipojené k zavadéci.
Uvolnéni vlakna je nutné, aby se zamezilo zpétnému tahu na télisko pri odstranovani zavadéce. Pokud se cervikalni zarazka nepouzije, je nutno ji odstranit za
ucelem uvolnéni vlakna.

* Natahnéte délohu do pfimé polohy pomoci americkych klesti (obr.1), pfichytte modré vlakno mezi palcem a ukazovackem k zavadéci trubicce a zavedte tuto
spolu s téliskem do délozni dutiny tak, aby se cervikalni zarazka dotykala délozniho ¢ipku (obr.2/3/4). Zmizeni oznaceni na 4 centimetrech obvykle znamena,
Ze se uz proslo déloznim hrdlem.

* Jemné zatahnéte za vlakno tréici z trubicky zavadéce, abyste si ovérili, Ze se raminka téliska rozeviela a télisko je drzeno lateralni svalovou sténou délohy (obr.4).

¢ Po provedent této kontroly opétovné lehce zatlacte trubicku zavadéce spolu s téliskem smérem k fundu, ubezpecte se, Ze je modré vldkno volné a pak opatrné
odstranite zavadéc krouzivym pohybem tak, aby télisko nebylo tazeno dolti nebo dokonce ven (obr.5).

e Po vytazeni trubicky zavadéce se presvédcte, ze je cely a neposkozeny.

e Zastrihnéte vytahovaci vlakno na pozadovanou délku, obvykle asi 2 cm od délozniho ¢ipku (obr.6).

* Pokud je to mozné, ovétte ultrazvukovym vysetfenim bezprostiedné po zavedenti, zda je télisko spravné umisténo v délozni dutiné (obr.8).

* Zaznacte Cislo Sarze do zdravotni karty pacientky!

ODSTRANENI

Télisko Flexi-T lze kdykoli snadno odstranit jemnym tahem za pfipojené vlakno (obr.7). (Béhem klinickych zkousek byla k tomu nutnd sila pouhych 0,6 — 1,6 New-
tonu). Télisko musi byt odstranéno v pfipadech pokracujictho krvaceni, trvajicich bolestivych kieci, pietrvavajici infekce horniho genitalniho traktu a perforace.
Schopnost otéhotnét se vraci okamzité po odstranéni Flexi-T. Ve zfidkavych ptipadech chybéjictho nebo roztrzeného vlakna je nutno postupovat nasledovné: 1)
Vylucte téhotenstvi. 2) Stanovte pritomnost téliska v déloze a jeho polohu pomoci ultrazvuku nebo RTG panve. 3) Odstrarite télisko pomoci malych klesti , aliga-
tor” nebo specialniho ,, COP IUD Removeru”, ve vétsiné piipadii se to podaii. Hysteroskopické odstranéni za lokalni anestezie je indikovano pouze v ojedinélych
pfipadech. Pozndmka: Pro odstranéni téliska s chybéjicim viditelnym vldknem se nedoporucuje a ani neni nutna celkova anestezie.

V pripadé téhotenstvi je nejlepsi opatrné odstranit télisko v priibéhu prvniho trimestru, pokud je umisténo pod gesta¢nim vackem. Pokracovani téhotenstvi za
pritomnosti téliska v déloze je mozné, ale nese se sebou dodatecni rizika a vyzaduje zvlastni dohled. Poznamka: Pokud dojde k téhotenstvi s téliskem pritomnym
v déloze, nachazi se toto v dutiné délohy mimo gestacni vacek. Dale méd nema teratogenni vlastnosti. Placenta je kromé jiného bohatd na zinek a méd.

KONTRAINDIKACE

Téhotenstvi, akutni nebo opakované infekce horniho genitélniho traktu (kromé vaginitidy); délozni krvaceni neznamého ptivodu; délozni polypy nebo fibroidy
(myomy); subakutni a chronickd zanétlivd onemocnéni panevni oblasti; malformace délohy nebo délozniho hrdla; predpokladana nebo prokazana rakovina ge-
nitalniho traktu; prokazana alergie na méd; Wilsonova choroba; délka dutiny délohy mensinez 5 cm pro Flexi-T 300/300D a mensi nez 6 cm pro Flexi-T+300/+380.

UPOZORNENI

Pokud je zavadéni bolestivé, pomoci mtize lokalni anestezie a roztazeni délozniho hrdla. U Zen s rizikem akutnich nebo chronickych infekci horniho genitalniho
traktu se doporucuje peclivy vybér. Za ticelem zamezeni vzestupné kontaminace a pozdéjsi infekce vyvolané zavadénim je mozno pfijmout dalsi preventivni
opatfeni (napf. namocent trubicky zavadéce s téliskem do jodového roztoku pred zavedenim). Uzivatelky s prodélanym mimodéloznim téhotenstvim nebo jinou
predispozici (poskozenymi vejcovody) vyzaduji zvlastni pozornost. Uzivatelky s menoragii v anamnéze a Zeny uzivajici antikoagulanty museji byt upozornény
na moznost prodlouzeného a/nebo zvyseného krvaceni a Spinéni. Pokud Zena nebo jeji partner citi télisko béhem styku nebo pokud Zena béhem styku vnima
bolest ¢i nepohodli, neméla by mit styk, dokud nenavstivi lékare. Je nutno vyloucit moznost pfemisténi téliska nebo perforace délozniho hrdla.

Zeny uzivajici kortikosteroidy nebo prochdzejici imunosupresivni terapii mohou mit snizenou odolnost proti genitalnim infekcim.

Interakce s terapeutickou nebo diagnostickou radiaci: Neprovadéjte diatermii (kratkovinnou nebo mikrovinnou) kfizové a bfisni oblasti, protoze zahtivani by
mohlo zptisobit poranéni okolni tkané. Pro médéna nitrodélozni téliska byla prokazana bezpecnost v systémech magnetické rezonance (MRI) pracujicich v ro-
zsahu do 3 Tesla.

VEDLEJSI UCINKY

Ve ztidkavych pfipadech se po zavedeni mohou vyskytnout mirné kiece nebo vazovagalni synkopa. Vzhledem k fyzikalnim vlastnostem Flexi-T obvykle
nedochazi k zaznamenatelnému zesileni menstruacni bolesti nebo kiecim. Menstruacni obtize se dokonce mohou ¢asem zmensit. Mtize se objevit zesilené
menstruacni krvaceni nebo $pinéni, hlavné béhem prvniho jednoho nebo dvou cyklit po zavedeni.

Perforace délohy se vyskytuje velmi vzacné a v zasadé byva zptisobena traumatickou zavadéci procedurou za pouziti pistu, hlavné béhem laktace. Méd' patii -
spolu se Zelezem a zinkem - ke stopovym prvkim, zasadnim pro zivot kazdé bunky. Denni pifjem médi v potravé je zhruba stokrat vyssi nez denni mnozstvi
uvolnéné z médéného nitrodélozniho téliska. Nelze vyloucit odtrzeni vldkna téliska.

KONTROLY PACIENTKY
Pfitomnost a polohu Flexi-T je nutno zkontrolovat minimalné po prvnim cyklu a po zhruba Sesti mésicich. Dalsi kontroly indikuje lékaf.

INSTRUKCE PRO UZIVATELKY

Potencialni uzivatelky Flexi-T maji byt informovany o zptisobu fungovani, velice malé pravdépodobnosti otéhotnéni, urcité moznosti vypuzeni, hlavné béhem
menstruace a o vedlejsich ticincich, které by mély vést k odstranént téliska. Pfed zavedenim téliska je nutno od potencialni uzivatelky ziskat pisemny informovany
souhlas. Dalsi informace vam poskytne vas lékai nebo spolecnost Prosan International B.V.

FARMACEUTICKA OPATRENI

Pokud je baleni poskozeno, télisko nepouzivejte. Flexi-T je urceno pro jednorazové pouziti a nelze je opétovné sterilizovat. C€ 0344
Datum prvniho schvaleni: 15. dubna 1996

Datum posledni revize: 1. prosince 2016

ZAKONNA KATEGORIE

Zdravotnicky prosttedek III. tfidy. Ve shodé se Smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.

BALENI
Kazdé baleni obsahuje jedno sterilni nitrodélozni télisko.
Datum expirace je vyznacen na obalu. Pokud je vyrobek skladovan na suchém misté pii pokojové teploté, ¢ini maximalni doba skladovatelnosti 5 let.

Baleni obsahujt: 1 x 1 sterilni Flexi-T
10 x 1 sterilni Flexi-T ref. ¢ 126025 rev 01, biezen 2018



