DIU TCu 380A

FICHA TECNICA

DISPOSITIVO INTRAUTERINO DE COBRE OPTIMA T Cu 380A

INTRODUCAO:

O Diu, Dispositivo intrauterino de Cobre nos respectivos modeios, € um artigo médico hospitaiar de uso unico,

indicado para contracepcao feminina e deve ser destruido apds o uso.
E composto de:

e “T” de polietileno com fio e cilindros de cobre e sutura de polietileno — E o dispositivo DIU propriamente dito que
fica dentro do Utero da usudria, portanto invasivo e de utilizacdo de longo prazo. E fornecido estéril em
embalagem de envelopamento (pouch) individual. O DIU € de uso Unico e descartado apds o uso. Nao pode ser
reesterilizado ou reprocessado.

e Acompanham os seguintes Componentes Aplicadores:

Tubo de insercéo (ou aplicacdo), Flange (ou Guia Mével) e Embolo — sdo componentes que acompanham o DIU
com a finalidade de aplicar ou inserir o DIJ na cavidade uterina.S&c formecidos estéreis no mesmo pouch
individual do DIU.

Os componentes aplicadores sdo de uso Unico e descartados apés a insergéo do DIU.
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DESCRICAQ DO PRODUTO:

O Dispositivo Intrauterino de Cobre nos respectivos modelos € um dispositivo branco a muito branco, com formato de
“T” de polietileno de baixa densidade, de pontas arredondadas. O “T”" possui dimensdes de 36 mm na direg&o vertical
(Haste) e 32 mm na direcao horizontal {(Brago Horizontai).

No “T”, 175 mg (395 mm no comprimento e 0,25 mm de didmetro) de fio de cobre puro (99,99%) é enrolado na haste,
correspondendo a 320 mm? de cobre.

Um cilindro de cobre com 70 mg de cobre puro (99,99%) é afixado em cada brago horizontal, correspondendo a uma
area exposta de 30 mm” em cada brago.

A soma das dreas expostas é 380 + 20 mm? de cobre.
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A extremidade inferior da haste do T é aumentada para formar um bulbo, cujo diédmetro é de 3mm, onde € atado um
fio duplo de polietileno de alta densidade na cor branca, cuja finalidade é ajudar na remog&o do DIU apds o periodo
de tempo permitido em que um DIU pode ficar implantado.

Entdo é embalado (selado a quente), junto com seus componentes aplicadores, em uma embalagem de
envelopamento (pouch), que é formada por uma camada de filme base PET/PE (transparente) e por uma camada de
filme de cobertura.

O Dispositivo Intrauterino de Cobre é esterilizado por Radiagédo Gama (Cobalto 60) com dose de radiacéo de 25 kGy.

DESCRICAQ E CARACTRISTICAS DOS COMPONENTES APLICADORES:
Os componentes aplicadores, abaixo relacionados, sdo utilizados na inser¢éo do Dispositivo Intrauterino de Cobre,
estdo embalados juntos na mesma embalagem de envelopamento {pouch) estéril e ndo s&c comercializados
separadamente. S&o de uso Unico e devem ser descartados apos a insergéo do DIU.
e Tubo de Insercéo (ou Aplicagao):

E um componente fabricado por extrus&o do co-polimero de polietileno natural de alta densidade, cuja finalidade
é servir de guia para a colocagéo do “T” (DIU) no Gtero.
e Flange (ou Guia Movel):

E um componente moldado por injecdo do PVC com pigmento azul. Estd montada no tubo de aplicagéo e cuja
finalidade é marcar no tubo o limite para a inserg&o do tubo no Utero, de acordo com a profundidade do utero.
e Embolo:

E um componente moldado por injegdo do ABS branco, cuja finalidade é empurrar o “T” (DIU) ao longo do tubo
de aplicac&o para a colocagéo do “T” no utero. ,

USO PRETENDIDO:

O Dispositivo intrauterino de Cobre & indicado como contraceptivo para prevencédo de gravidez em mutheres.

A via de administragdo é intrauterina.

0 efeito anticoncepcional do DIU é obtido através da liberagéo continua de ions de cobre na cavidade uterina, o que
aumenta a sua concentracéo na cavidade uterina, no muco cervical e no fluido tubério. Estudos demonstram que o
DIU com cobre previne a fertilizagéo, reduzindo o nimero e viabilidade dos espermatozéides que chegam a porgao
ampular da trompa, onde estd o 6vulo, e alterando os movimentos dos cilios das trompas, o que dificulta a
movimentacéo do 6vulo em diregéo ao utero.

MODO DE ACAO:

Dados disponiveis indicam que a efetividade anticoncepcional do Dispositivo Intrauterino de Cobre, & aumentada
pelo cobre que é liberado continuamente do fio e dos cilindros de cobre na cavidade uterina. O mecanismo exato
pelo qual o cobre metdlico aumenta o efeito anticoncepcional de um DIU ainda n&o foi demonstrado. Existem varias
hipéteses, entre elas a interferéncia com o transporte de esperma, fertilizagdo, e implantagéo. Estudos clinicos
também sugerem que o DIU previne a fertilizagdo devido a um nimero alterado ou falta de viabilidade dos
espermatozoides.

DE QUE MODO O DISPOSITIVO INTRAUTERINO DE COBRE ATUA COMO ANTICONCEPCIONAL

O efeito anticoncepcional do produto é obtido através da liberagéo continua de cobre dentro da cavidade uterina.
Este interfere no ndmero e no transporte de espermatozdides, e dificulta a movimentagéo do dvulo através da
trompa, impedindo a fecundagéo (encontro do 6vuio com o espermatozoide). O DIU n&o evita a ovuiagéo.

O DIU n&o evita a gravidez ectopica com o mesmo nivel de eficacia com que evita a gravidez tépica.

EFICACIA E TEMPQO DE USQ

A taxa de gravidez em mulheres que usam o Dispositivo Intrauterino de Cobre ininterruptamente por um ano €& menor
do que 1%. Isto quer dizer que, de cada 100 mulheres que usam o DIU por um periodo de um ano, menos de uma
ficara gravida. A taxa de gravidez é maior em mulheres com menos de 20 anos.

O Tempo de Uso do DIU e de até 10 (dez) anos apds a insergéo, sendo assim o DIU um método anticoncepcional
eficaz de longa duragéo.
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INDICACAQ:

O Dispositivo Intrauterino de Cobre ¢ indicado como contraceptivo intrauterino para mulheres que ndo apresentam
contra-indicacdes ao método. Indicado para uteros normais com histerometria de 6 a 9 cm.

VALIDADE
Os testes de envelhecimento acelerado e em tempo real garantem o prazo de validade de 7 (sete) anos a partir da
data de esterilizac&o.

CUIDADOS DE CONSERVACAO

Conservar em local fresco e seco.

APRESENTACAQ DO DIU OPTIMA DIU TCu 380A:
Embalagem estéril contendo 01 unidade do Dispositivo Intrauterino de Cobre OPTIMA DIU TCu 380A, acompanhado
de folhetos de Instrucdo de Uso, Informacgéo para a Paciente e Cartdo do Médico e da Paciente.
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