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y Cu 380
with CrossGlide inserter Standard and Mini size
INDICATION
Hormone free intrauterine contraception in women
of childbearing age.

INTENDED USE

Yanae is a hormone free contraceptive for women
of childbearing age. It offers an almost complete
protection against pregnancy, having an effective
period of 5 years. Yanae does not affect lactation.
This is fully reversible method and protection is
reversed on its removal.

Yanae does not protect against Sexually
transmitted diseases.

COMPOSITION OF THE DEVICE

The device is composed of a Y-shape copper I[UD
and an inserter as describe bellow.
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UNDESIRABLE EFFECTS :
Adverse effects of intrauterine devices, including
Yanae IUD, are low but include the following:

1.Bleeding :

Menstrual bleeding is sometimes stronger and of
longer duration than normal, or is more painful. Iron
deficiency anemia may then occur in individual
cases. Slight intermenstrual bleeding, often in the
form of spotting, may occur but usually subsides
spontaneously.

2, Pelvic Infection :

The risk of pelvic infection (salpingitis), usually requiring
removal of the intrauterine device and appropriate
antibiotic treatment, may occur and may lead to
subsequent infertility. Randomized, controlled studies
indicate that any risk of genital tract infection after the
first month of IUD is low. Exposure to sexually transmit-
ted infections (STls), and not the use of IUD itself, is

responsible for PID occurring after the first month of use.

3. Pain or Dysmenorrhea:

Pain in the lower abdomen or sacral area may occur
initially after insertion but usually subsides with time or
with analgesic treatment. Pain may be a physiological
response to the presence of the device, but the possibili-
ty of infection, improper positioning of the device (includ-
ing perforation and migration), and pregnancy should be
excluded. Delayed detection of perforation may lead to
1UD migration outside the uterine cavity and/or injury to
other adjacent organs, and unintended pregnancy.

4, Other:

Certain women, in particular nulliparous women, are
more susceptible to syncope, bradycardia and other
neurovascular episodes during and immediately after
insertion or removal of an intrauterine device.lsolated
cases of skin reactions have been described in the
literature which may be attributable to copper allergy.

TIMING OF INSERTION
« Verify that the user is not pregnant. The IUD must not
be inserted if there is 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 is physiologi-
cally dilated. This facilitates the insertion of the 1UD
without the need to dilate the canal in most instances.

*When using the Yanae for emergency contraception,
the IUD may be introduced within 5 days of unprotected
coitus. Insertion immediately after unprotected coitus
can increase the risk of PID.

* Yanae can also be inserted within 15 minutes of

delivery of the placenta or abortion in the first trimester.

Note that there is a higher rate of expulsion in these

instances. If the Yanae cannot be inserted immediately

after delivery of the placenta or abortion, insertion
should be delayed for at least six weeks. In case of

caesarean section insertion should be delayed for 12

weeks after delivery.

PREPARING THE USER

- Operator should wear sterile gloves and use
aseptic technique.

- He/she should gently explain to the patient
what he/she is doing.

- Perform an examination of the uterus to
determine its position, form and size and the
flexion of the uterine axis (manual or by
echography)

- Prior to insertion, the vagina and cervix should
be cleaned with sterile swab soaked in an
antiseptic solution.

The cervix should be visualised by means of
speculum. The length of the cervical canal and
endometrial cavity should be determined
using a uterine sound.

PROCEDURE FOR INSERTION

Insertion of Yanae is a two-step procedure:

» Step 1 is the preparation of the device. Itis an
external procedure

+ Step 2 is the insertion of IUD Yanae in the
uterine cavity.

CAUTION
* Do not pick and use any component that has
fallen on the floor or table.

* Do not empty the contents of the pouch in the
instrument tray.

STEP 1: PREPARATION OF THE DEVICE:
LOADING THE IUD INTO THE INSERTER

0. Measuring the uterine length
1. Opening the pouch

- Place the package on clean and flat surface.
For right-handed operator, place the pouch with
the IUD facing left. For left-handed operator, place
the pouch with the IUD facing right.

2. Balloon inflation

Lift inflation tube upward as shown in (Figure 1).
Take the 3 CC syringe prefilled with saline in the
ancillary pack.

Figure 1
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Connect the syringe to the luer port ( Figure 2). Fully
depress the syringe andsimultaneously close the pinch
clamp. Check the distension in the inflation tube. This
will fill the balloon with saline.

Figure 2
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Disconnect the syringe and keep the inflation tube
position upward.

3. Loading the IUD into the balloon

Grab the threads and hold the device firmly with
the left hand (right-handed) or right hand
(left-handed) at the middle hub and release both
threads. Pull the 1UD into the distal part of the
inserter by pulling both threads (see Figure 3).

Figure 3

Middle hub

Pull back the threads as much as you can
until the IUD is entirely into the inserter tube
and that the base of the IUD is close to the
blue flange (Figure 4).
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Figure 4

4. Final step before insertion procedure

Peel the remaining cover of the package and
remove the device while keeping it horizontal.

Be careful not to dislodge the IUD by pushing the
displacer forward. Do not let the device touch any
unsterile surface that may contaminate it.

STEP 2: INSERTION OF THE IUD

0. Preparation for insertor insertion into the
uterus (optional)

If measurement of uterine cavity has been made,
set the blue flange to uterine length. Otherwise,
leave the flange on its current position.

1. Place the inserter at the external cervical os

With  your non-dominant hand (left for
right-handed, right for left-handed operator) grab
the device at the middle hub and position it at the
cervical opening as shown in(Figure 5).

Figure 5

2. Introduction of the IUD

Use your dominant hand (right for right-handed,
left for left-handed operator) and ADVANCE the
pusher tube until it stops against the hub

(Figure 6 yellow arrow). Figure 6

Then advance slowly the balloon until resistance
is felt and you feel the fundus (Figure 7). Do not
force forward the outer tube if resistance is felt

3. Deployment of the IUD
Figure 7
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Without moving the displacer, pull back the inserter by
1.5 cm. Then push the displacer to deploy the IUD into
the uterine cavity.

The IUD is now in contact with the fundus and in

place (Figure 8).
Figure 8

4. Withdrawal of the inserter

Withdraw gently the displacer and then the whole
inserter without displacing the 1UD until the
threads are entirely exit from the device.

CUT the threads so that they are visible only 3-4
cm outside the cervix as shown in (Figure 9).

Figure9
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5. End of the procedure

Assist women from the table slowly (be alert to
possible dizziness) and instruct her how and when
to check threads. Have her check the threads.
Invite questions and instruct about return visit as
well as what to do, whom and how to contact for
the help if needed.

REMOVAL INSTRUCTIONS

Using gentle, “no-touch” (aseptic) technique
throughout, perform the following steps to remove
IUD:

STEP 1: Give the woman a brief overview of the
procedure, encourage her to ask questions, and
provide reassurance as needed. Remind her to let
you know if she feels any pain.

STEP 2: Put clean/ high-level disinfected gloves on
both hands.

STEP 3: Insert a high-level disinfected (or sterile)
speculum and visualize the cervix and the IUD
threads. If the threads cannot be seen, manage as
missing threads.

STEP 4: Thoroughly apply an appropriate antiseptic
(e.g., povidone iodine or chlorhexidine) two or more
times to the cervix (wiping from inside the os outward)
and vagina. If povidone iodine is used, ensure that the
woman is not allergic to iodine and wait 2 minutes for the
solution to act. Ask her to take slow, deep breaths and
relax. Inform her that she may feel some discomfort and
cramping, which is normal.

Do not use force at any stage of this procedure. Grasp
the threads of the IUD with a high-level disinfected (or
sterile) straight artery forceps. Apply steady but gentle
traction, gently pulling the threads toward you with the
forceps. The device can usually be removed without
difficulty. If the threads break off but the IUD is visible,
grasp the device with the forceps and remove it. If
removal is difficult, do not use excessive force.

ACTIONS TO BE TAKEN DURING DIFFICULTY IN
REMOVING

* Continue as long as the woman remains comfort-
able. If the IUD can still not be removed, refer the
woman to a specially trained provider who can dilate
the cervix.

If there seems to be a sharp angle between the
uterus and cervix:

+ Place a high-level disinfected (or sterile) volsellum
on the cervix, and apply gentle traction downward
and outward.

+ Attempt a gentle, slow twisting of the IUD while
gently pulling.

. b?)ontinue as long as the woman remains comfort-
able.

If the IUD can still not be removed, refer the woman
to a specially trained provider.

D. DIRECTIONS FOR IUD USERS

* Longer and heavier menstrual periods, or
bleeding or spotting between periods may
occur during the first weeks after insertion. If
they continue or are severe, report to the
clinic.

¢ Cramping may occur following insertion,
usually for short time, but could last for several
hours to even days. This can be relieved by
taking mild analgesic tablet, using hot
compresses on abdomen, and/or exercising
moderately.

e Check periodically, and particularly after
menstruation to make certain that the thread
still protrude from the cervix. If threads are
missing, shorter or longer, return to the clinic.

» If Copper Y is expelled, return to the clinic.
There is no continuing protection after
expulsion.

+  Return to the clinic for check-up or for
replacement of the Copper Y (end of five years
after insertion), as instructed by physician.

« If your period is delayed (with symptoms of
pregnancy, such as nausea, tender breasts
etc.) report immediately to the clinic.

+If there is abdominal pain, pain during
intercourse, infection (such as gonorrhoea),
abnormal discharge, fever, chills consult your
physician.

*Yanae Intrauterine Contraceptive device
doesn't interact with any medicine the woman
may be taking.

MECHANISM OF ACTIONS

Yanae acts by greatly reducing the likelihood of
fertilization. Data and analysis indicate that the
main antifertility effect of copper bearing IUD’s
involve inhibition of egg or sperm transport and/or
the capacity of sperm to fertilize egg.

FOLLOW UP GUIDELINE FOR PHYSICIANS

The physician should encourage the user to come
for 4 to 6 weeks follow up after the IUD insertion.
During follow-up the physician should pay
particular attention to the following points;

* Heavier bleeding indicates the possibility of
anaemia.

» If pregnancy has occurred, the Copper Y
should be removed, if possible.

» If a woman gets pregnant with IUD in place,
there is a chance of having ectopic pregnancy
which should be evaluated.

» Removal of Copper Y is advisable, if user is
exposed to conditions that substantially,
increase the risk of pelvic inflammatory
disease.

CONTRAINDICATIONS (ABSOLUTE)

Malignant disease of the genital tract

Vaginal bleeding of unknown origin

Polyps or fibroids inside the uterus

Pregnancy

Past history of ectopic pregnancy or

predisposing factors.

Infections of the genital tract

Sexually transmitted disease during the last

12 months (except bacterial vaginitis, repeats

herpes infection, Hepatitis B)

8. Abortion with infection during the last 3
months, pelvic inflammatory disease.

9. Uterine malformations (congenital or
acquired)

10. Allergy to copper
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CONTRAINDICATIONS (RELATIVE)

1. Anaemia
2. Valvular heart disease
3. Coagulation disorders

Wilson’s disease

Anti-inflammatory treatment

Multiple exposures to different sexual
partners
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WARNING & PRECAUTION

Prior to use inspect package for any visible
damage or defect.

RISK OF RE-USE

* Loss of sterility & corresponding risk of
infection.

* Loss of efficacy due to lesser copper than the
designed specification.

DISPOSAL

On completion of shelf life or on removal after use
dispose the item as per the local regulations
governing disposal on non-recyclable waste /
medical waste.

INCOMPATIBILITIES

1) An anatomical abnormality that distorts the uterine
cavity might preclude proper IUD placement.

2) Incompatibility between the IUD and the uterine
cavity can lead to partial or total expulsion, pain,
unintended pregnancy, and abnormal or heavy
uterine bleeding leading to removal of the device.

MRI COMPATIBILITY:

Radiotherapy or electrotherapy using high frequency
current is contraindicated especially when it is applied
in the area of the lower pelvis. With regard to use of
the continuous low-frequency current (ionizations), it
appears that it cannot have a harmful effect on
women using a copper IUD. The energetic state of
copper will not be modified by MRI, therefore the
effect of MRI on IUD cannot be estimated. In addition,
based on the non-ferric characteristic of copper,
scintigraphy obtained by MRI is not considered to be
impacted by the presence of the IUD.

The device is for single use only.
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yanae

Cu 380
Avec inserteur CrossGlide standard et mini

INDICATION
Dispositif contraceptif intra-utérin sans hormone indiqué
chez les femmes en age de procréer.

USAGE INDIQUE

Yanae est un dispositif ~contraceptif sans hormone,
destiné aux femmes en age de procréer. Il offre une
protection quasi compléte contre les grossesses, et est
efficace durant 5 ans. Yanae est sans effet sur la lactation.
Cette méthode est totalement réversible et la protection
est interrompue dés son retrait.

Yanae ne protége pas des infections sexuellement
transmissibles.

COMPOSITION DU DISPOSITIF :
Comme décrit ci-dessous, le dispositif est composé d'un
DIU en cuivre en forme de Y et d’'un tube inserteur.
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EFFETS INDESIRABLES :
Les effets indésirables des dispositifs intra-utérins,
incluant Yanae, sont rares et sont les suivants :

1.Saignements

Les régles peuvent parfois étre plus importantes et d’'une
durée plus longue que la normale, ou peuvent étre plus
douloureuses. Une anémie peut survenir dans certains
cas. De faibles saignements, de type spotting, peuvent
avoir lieu entre les régles mais disparaissent générale-
ment de fagon spontanée.

2.Infection pelvienne

Le risque d’infection pelvienne (salpingite), nécessitant le
retrait du dispositif intra-utérin ainsi qu’un traitement
antibiotique approprié, peut survenir et parfois conduire a
une infertilité. Des études cliniques controlées et
randomisées ont montré que le risque d’infection du
tractus génital aprés le premier mois d’utilisation du DIU
est cependant faible.

L'exposition aux infections sexuellement transmissibles
(IST), et non le DIU lui-méme, est parfois responsable de
MIP (maladies inflammatoires pelviennes) survenant
aprés le premier mois d'utilisation.

3.Douleurs et dysménorrhées

Des douleurs dans la partie basse de 'abdomen ou dans
la région sacrée peuvent apparaitre dans les heures ou
les jours qui suivent I'insertion du DIU mais disparaissent
généralement avec le temps ou avec la prise d’antal-
giques. La douleur peut étre physiologique mais elle peut
aussi étre liée a une infection, a un mauvais positionne-
ment du dispositif (y compris une perforation ou une
migration), ainsi qu’a une grossesse. Le retard de
détection d’une perforation peut conduire a la migration
du DIU en dehors de la cavité utérine etlou a des
dommages des organes adjacents ainsi qu'a une
grossesse non désirée.

4.Autres

Certaines femmes, en particulier les nullipares, sont plus
sujettes a une syncope, bradycardie et autres épisodes
neurovasculaires pendant ou immédiatement aprés
I'insertion ou le retrait du dispositif intra-utérin.

Des cas isolés de réactions cutanées ont été décrits dans
la littérature et peuvent étre associés a des allergies au
cuivre.

ETAPES DE L'INSERTION

* Avant l'insertion, vérifier que la patiente n'est pas
enceinte. Le DIU ne doit pas étre inséré si il y a une
possibilité de grossesse.

« La meilleure période pour l'insertion est celle des regles
afin de prévenir le risque de grossesse méconnue. Durant
cette période, les orifices cervicaux externe et interne sont
ouverts ce qui facilite, dans la grande majorité des cas,
I'insertion du DIU sans recours a une dilatation du col.

¢ Lorsque Yanae est utilisé pour une contraception
d’urgence, le DIU doit étre inséré dans les 5 jours suivant
le rapport non protégé. L'insertion aprés un rapport sexuel
non protégé pourrait augmenter le risque de MIP.

* Yanae peut également étre inséré dans les 15 minutes
suivant la délivrance du placenta ou aprés un avortement
au cours du premier trimestre. Il est cependant a noter
que le taux d’expulsion est plus important dans ces cas. Si
Yanae ne peut pas étre inséré immédiatement aprés la
délivrance du placenta ou l'avortement, Iinsertion doit
étre programmeée au moins six semaines aprés. Dans les
cas de césarienne, l'insertion doit étre programmée 12
semaines apres I'accouchement.

PREPARATION DE LA PATIENTE

— L'opérateur doit porter des gants stériles et suivre une
technique aseptique.

- ll/elle doit expliquer ses gestes a la patiente en prenant
son temps

- llfelle doit procéder a un examen manuel ou
échographique de I'utérus afin de déterminer la position,
la forme, la taille ainsi que I'angle de flexion de l'utérus

- Avant l'insertion, le vagin et le col de l'utérus doivent
étre désinfectés a l'aide d’un tampon imbibé de solution
antiseptique.

— Le col de l'utérus doit étre visualisé au moyen d'un
spéculum. La longueur du canal cervical et de la cavité
endométriale pourrait étre déterminée a l'aide d'une
sonde utérine.

PROCEDURE D'INSERTION

Linsertion de Yanae s’effectue en deux étapes :

« Etape 1 : préparation du dispositif. C’est une procédure
externe.

« Etape 2 : insertion du DIU Yanae dans la cavité utérine.

AVERTISSEMENT

» Ne pas ramasser et utiliser un composant qui est tombé
au sol ou sur la table.

* Ne pas vider le contenu du sachet sur le plateau a
instruments.

ETAPE1:
PREPARATION DU DISPOSITIF : CHARGE-
MENT DU DIU DANS LE TUBE INSERTEUR

0. Mesure de la longueur de I'utérus

1. Ouverture du sachet

- Placer le sachet sur une surface propre et plane. Pour
les droitiers, placer le sachet avec le DIU vers la gauche.
Pour les gauchers, placer le sachet avec le DIU vers la
droite.

- Ouvrir le sachet a moitié. Ne retirer aucun élément du
du sachet.

2. Gonflage du ballonnet
Placez le tube de gonflage a la verticale comme illustré
sur la (Figure 1).
Se munir de la seringue de 3 ml pré-remplie de solution
saline contenue dans la boite.

Figure 1

Visser la seringue a l'embout, vider entierement le
contenu de la seringue puis pincer le clamp (Figure 2). Le
ballonnet va ainsi se remplir de solution saline. Vérifier
que le tube de gonflage est distendu.

Figure 2

Devisser la seringue et maintenir le tube de gonflage en
position verticale.

3.Chargement du DIU dans l'inserteur
Saisir les fils et tenir fermement le dispositif avec la main
gauche (pour les droitiers) ou la main droite (pour les
gauchers) au niveau du noeud central et libérer les deux
fils. Tirer sur les deux fils afin d'introduire le DIU dans la
partie distale de l'inserteur (voir Figure 3).

Figure 3

Tirer les fils au maximum jusqu'a ce que le DIU soit
entiérement dans le tube inserteur et que la base du DIU
soit au niveau de la bague bleue (Figure 4).

Figure 4

4. Derniére étape avant l'insertion

Ouvrir complétement le sachet et retirer le dispositif en le
tenant horizontalement.

Faire attention a ne pas libérer le DIU en poussant la tige.
Le dispositif ne doit toucher aucune surface non stérile qui
serait susceptible de le contaminer.

ETAPE 2 : INSERTION DU DIU

0. Préparation du tube inserteur en vue de

I'insertion dans I'utérus (facultatif)

Si une mesure de la cavité utérine a été réalisée, régler la
bague bleue selon la longueur de l'utérus. Dans le cas
contraire, laisser la bague dans la position initiale.

1. Présentation du tube inserteur a I'entrée

du col
Avec la main non dominante (la gauche pour les droitiers,
la droite pour les gauchers), saisir le dispositif au niveau
du nceud central et le présenter a I'ouverture du col,
comme illustré a la (Figure 5).

Figure 5

2. Insertion du DIU

Avec la main dominante (la droite pour les droitiers, la
gauche pour les gauchers), déplacer le poussoir jusqu’a
ce qu'il bute contre le noeud (Figure 6, fleche jaune).

Figure 6

Ensuite, avancer doucement le ballonnet jusqu’a sentir
une résistance, comme illustré a la (Figure 7). En cas de
résistance, ne pas pousser davantage le tube externe.

3. Déploiement du DIU
Figure 7
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Sans déplacer la tige, reculer le tube inserteur de 1,5 cm.
Pousser ensuite la tige afin de libérer le DIU dans la cavité
utérine.Le DIU est maintenant correctement placé au fond
utérin. (Figure 8).

Figure 8

4, Retrait du tube inserteur

Retirer délicatement la tige, puis retirer complétement le
tube inserteur, sans déplacer le DIU, jusqu’a ce que les
fils soient entierement sortis du dispositif.

Couper les fils de fagon a ce qu'ils ne dépassent que de
3-4 cm du col de 'utérus, comme illustré a la (Figure 9).

Figure 9

5. Fin de la procédure

Aider la patiente a se relever lentement (surveiller tout
vertige). Expliquer a la patiente comment et quand
controler les fils. Lui faire pratiquer un controle des fils.
L'inviter a poser des questions et lui fournir des informa-
tions concernant la visite de contrdle, ainsi que sur la
démarche a suivre, qui contacter et comment, en cas de
besoin.

INSTRUCTIONS POUR LE RETRAIT

En utilisant une technique douce « sans contact »
(aseptique), effectuez les étapes suivantes pour le retrait
du DIU.

Etape 1: Expliquez les grandes lignes de la procédure &
votre patiente, encouragez-la a poser des questions et
rassurez-la si besoin. Rappelez-lui de vous prévenir si elle
ressent une douleur.

Etape 2 : Mettez une paire de gants propres/stériles.

Etape 3 : Placez un speculum désinfecté ou stérile pour
visualiser le col de l'utérus et les fils du DIU. Si les fils ne
sont pas visibles, se référer a la procédure ci-aprés.

Etape 4: Appliquer une solution antiseptique (povidone,
iodée ou chlorhexidine) sur le col de I'utérus (de l'intérieur
de l'orifice cervical vers I'extérieur) et le vagin. Si vous
utilisez de la povidone iodée, assurez-vous au préalable
que votre patiente n'est pas allergique. Attendez 2
minutes que la solution fasse effet. Informez la quelle
pourra ressentir un inconfort ou des crampes, ce qui est
normal.

En aucun cas vous ne devez forcer durant les étapes de
cette procédure. Attrapez les fils du DIU a l'aide d'une
pince de retrait pour DIU désinfectée ou stérile (pince de
Cicéron). Appliquez une traction douce et tirez lentement
la pince vers vous. Si le retrait est difficile, ne forcez pas.

ACTIONS A METTRE EN PLACE EN CAS DE
RETRAIT DIFFICILE

Continuer la procédure tant que la patiente est confort-
able. Si le DIU ne peut pas étre retiré, il est préférable
d’orienter votre patiente vers un/e opérateur/trice capable
de réaliser une dilatation du col de l'utérus.

Sil'utérus et le col forment un angle aigu, placer une pince
adaptée sur le col de 'utérus et tirer doucement le col vers
le bas. Essayer doucement de faire pivoter le DIU tout en
le tirant.

Continuez tant que votre patiente est confortable. Si vous
n’y parvenez pas, n'insitez pas et confiez votre patiente a
un/e opérateur/trice expérimenté/e.

INSTRUCTIONS A DESTINATION DES UTILI-
SATRICES DE DIU

* Les regles peuvent étre abondantes et durer plus
longtemps. Des saignements intermenstruels sont parfois
observés pendant la premiére semaine suivant la pose.
S’ils persistent ou s'aggravent, veuillez vous adresser a
votre professionnel de santé.

» La pose d’'un DIU peut provoquer des crampes, elles
sont généralement bréves, mais peuvent parfois durer
plusieurs heures ou plusieurs jours. Afin de soulager ces
désagréments, il est conseillé de prendre un analgésique
de niveau 1, de placer des compresses chaudes sur
'abdomen ou de pratiquer un exercice physique modéré.
« Vérifiez régulierement, en particulier apres les régles,
que les fils dépassent bien du col de I'utérus. Si les fils ne
sont plus perceptibles, sont plus courts ou plus longs,
vous devez consulter votre professionnel de santé.

* Si Yanae est expulsé, vous devez consulter votre
professionnel de santé. En cas d'expulsion, la contracep-
tion n'est plus assurée.

. Conformément aux recommandations de votre
professionnel de santé, prenez rendez-vous pour le suivi
ou le remplacement de votre DIU.

* En cas de retard de régles (accompagné ou non de
symptomes de grossesse, tels que des nausées, une
poitrine sensible, etc.), vous devez consulter votre
professionnel de santé sans délai.

» En cas de douleurs abdominales, douleurs pendant les
rapports sexuels, infection, pertes vaginales anormales,
fievre, frissons, veuillez consulter votre professionnel de
santé.

+ Le dispositif contraceptif intra-uterin Yanae n’interagit
pas avec les traitements médicamenteux.

MECANISME D'ACTION

Yanae agit en réduisant considérablement les probabilités
de fécondation. L'action contraceptive des DIU en cuivre
repose sur les mécanismes suivants : inhibition de
I'ovulation ou de la mobilité des spermatozoides ou de la
capacité des spermatozoides a féconder I'ovule.

RECOMMANDATIONS DE SUIVI A DESTINA-
TION DES PRATICIENS

Le praticien doit proposer a la patiente une consultation
de suivi 4 a 6 semaines apres la pose du DIU. Lors du
suivi, le praticien doit porter une attention particuliere aux
points suivants:

* Des saignements abondants peuvent entrainer une
anémie.

* En cas de survenue de grossesse, le dispositif Yanae
doit étre retiré, dans la mesure du possible.

» Lorsqu'une grossesse survient pendant l'utilisation d'un
DIU, il existe un risque de grossesse ectopique, ce risque
doit étre pris en compte.

» Le retrait de Yanae est conseillé si la patiente est
exposée a des conditions favorisant le risque de maladie
inflammatoire pelvienne.

CONTRE-INDICATIONS (ABSOLUES)

1. Affections malignes de I'appareil génital

2. Saignement vaginal non diagnostiqué

3. Polypes ou fibromes intra-utérins

4. Grossesse

5. Antécédents de grossesse ectopique ou facteurs de
prédisposition.

6. Infections de I'appareil génital

7. Maladies sexuellement transmissibles au cours des 12
derniers mois (hormis vaginites bactériennes, infections
herpétiques récidivantes, hépatite B)

8. Avortement avec infections herpétiques récidivantes au
cours des 3 derniers mois, maladie inflammatoire
pelvienne.

9. Malformations utérines (congénitales ou acquises)

10. Allergie au cuivre.

CONTRE-INDICATIONS (RELATIVES)

1. Anémie

2. Valvulopathie cardiaque

3. Troubles de la coagulation

4. Maladie de Wilson

5. Traitement anti-inflammatoire

6. Relations sexuelles avec partenaires multiples.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

* Avant utilisation du dispositif, vérifier I'intégrité du
sachet.

* En cas de retrait ou d’expulsion du DIU, il ne doit pas
étre remis en place (risques infectieux, perte d’efficacité)

DESTRUCTION

Ala date de péremption du dispositif ou a son retrait aprés
utilisation, jetez les composants conformément aux
réglementations locales régissant ['élimination des
déchets non recyclables/déchets médicaux.

INCOMPATIBILITE

1. Une anomalie anatomique telle qu’'une plicature de la
cavité utérine peut empécher le bon placement du DIU.
2. Une incompatibilité entre le DIU et la cavité utérine peut
conduire a une expulsion partielle ou totale, des douleurs,
une grossesse non désirée, des saignements anormaux
ou abondants conduisant au retrait du DIU.

COMPATIBILITE AVEC LES IRM

Les examens radiographiques et les traitements par
électrothérapie utilisant des hautes fréquences sont
contre-indiqués en particulier s’ils sont réalisés dans la
région pelvienne basse. En ce qui concerne I'utilisation du
courant continu basse fréquence (ionisations), il n’y a pas
d'effet néfaste sur les femmes porteuses d’'un DIU. La
présence d’'un DIU au cuivre n’empéche pas la pratique
d’une IRM.

Le dispositif est a usage unique.
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