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APRAKSTS
Flexi-T ir intrauterīna ierīce, kas izgatavota no propilēna, kas sajaukts ar bārija 
sulfātu, kas padara ierīci redzamu rentgenstaru izmeklējumā. Flexi-T 300/300D 
izmēri ir 29 mm garumā un 23 mm platumā. Flexi-T+ 300/+ 380 izmēri ir 32 mm 
garumā un 28 mm platumā. Ap asi ir aptīta visaugstākās tīrības (99,9%) vara 
stieplīte ar 0,3 mm diametru. Flexi-T(+) 300 ierīcei stieplītes virsmas platība ir 300 
mm2. Flexi-T 300D ierīcei stieplīte un 99,9% tīrības vara apvalki uz sānu atzaro-
jumiem nodrošina kopējo virsmas platību 300 mm2. Flexi-T+ 380 ierīcei stieplīte 
un 99,9% tīrības vara apvalki uz sānu atzarojumiem nodrošina kopējo virsmas 
platību 380 mm2.
Asī ir iestrādāts viens vienšķiedras pavediens bez mezgla. Polipropilēna ievie-
tošanas caurulītes diametrs ir tikai 3,5 mm, tāpēc Flexi-T var izmantot arī sie-
vietēm ar šauru endocervikālo kanālu.
Vienkāršai, ar vienu roku iespiežamai sistēmai nav nepieciešams virzulis. Lai 
nodrošinātu atsauci uz dzemdes maksts garumu (jānosaka pirms ievietošanas), 
ievietošanas caurulītei ir centimetru skala, kas ir īpaši atzīmēta pie 4 cm, 7 cm un 
10 cm. Šīs atzīmes un dzemdes kakla atdure ļauj ārstam pārliecināties, vai ierīce 
ir izvirzīta caur iekšējo atveri un sasniegusi dzemdes dibenu.
Flexi-T konstrukcija ir balstīta uz datiem, kas iegūti no plašiem dzemdes do-
buma šķērsenisko un garenisko izmēru in vivo mērījumiem tūkstošiem auglīgu 
sieviešu visās vecuma un analoģijas grupās, iegūstot optimālo saderību. Flexi-T 
forma novērš dzemdes gļotādas kairinājumu un nodrošina “dzemdes dibena 
meklēšanas” un pretizstumšanas mehānismu (8. att.).

INDIKĀCIJA
Flexi-T 300 / 300D; intrauterīnā kontracepcija sievietēm pēc vienām vai vairākām 
dzemdībām. Kā arī aizsardzībai pēc dzimumakta bez izsargāšanās. Flexi-T+ 300 
/+ 380; intrauterīnā kontracepcija sievietēm pēc vienām vai vairākām dzemdī-
bām. Kā arī aizsardzībai pēc dzimumakta bez izsargāšanās.

DARBĪBAS REŽĪMS
Pēc Flexi-T ievietošanas spermatozoīdi regulāri nesasniedz olvadus pietiekamā 
apjomā. Flexi-T nepārtraukti izdalītās vara daļiņas padara nekustīgus sperma-
tozoīdus, kavējot enerģijas izstrādi mitohondrijos. Tāpat Flexi-T, ietekmējot en-
dometrīta metabolismu, atraida dzimumšūnas no dzemdes gļotādas virsmas un 
traucē apaugļošanās procesam un turpmākai olšūnas attīstībai. Nav ziņots par 
ilgtermiņa kaitīgu ietekmi uz gļotādas šūnām.

IEVIETOŠANAS LAIKS
Flexi-T var ievietot jebkurā menstruālā cikla dienā. Tomēr ievietošana men-
struālajā laikā sniedz šādas priekšrocības:
(a) grūtniecības iespējamības līmenis ir viszemākais;
(b) ievietošana ir viegla, un var izvairīties no liekas asiņošanas.
Ierīces ievietošana grūtniecības novēršanai ir ieteicama piecu dienu laikā pēc 
dzimumakta bez izsargāšanās.

Ierīces ievietošana pēc dzemdībām ir iespējama pēc 6–8 nedēļām vai vēlāk, kad 
ir beigusies dzemdes involūcija. Ja dzemdes involūcija ir būtiski aizkavējusies, 
apsveriet nogaidīt 12 nedēļas pirms Flexi-T ievietošanas. Ja ir grūti ievietot ierīci 
un/vai ievietošanas laikā vai pēc tās rodas neraksturīgas sāpes vai asiņošana, ne-
kavējoties ir jāveic medicīniskā apskate un izmeklējums ar ultraskaņu, lai izslēg-
tu perforāciju. Vispārīgi Flexi-T var ievietot tūlītēji pēc terapeitiskā aborta, kas 
veikts pirmo trīs grūtniecības mēnešu laikā.

LIETOŠANAS ILGUMS
Flexi-T intrauterīnās ierīces maksimālais in situ laiks ir pieci gadi. Jauno Flexi-T 
var ievietot tūlītēji pēc iepriekšējās izņemšanas.

IEVIETOŠANAS PROCEDŪRA
Pirms Flexi-T ievietošanas sievietes ir jāizmeklē, lai pārliecinātos, ka nav ieg-
urņa iekaisuma slimības. Infekcijas gadījumos (piemēram, pēc septiskā aborta, 
aborta ar infekciju, nepārsniedzot 3 mēnešus, vai seksuāli transmisīvās slimības, 
nepārsniedzot 12 mēnešus) pirms Flexi-T ievietošanas ir jānodrošina atbilstoša 
ārstēšana. Ir jārīkojas uzmanīgi, nodrošinot aseptisku ievietošanas procedūru.
•	Veiciet dzemdes bimanuālu izmeklēšanu, lai noteiktu tās novietojumu, formu 

un lielumu, ka arī dzemdes ass izliekumu.
•	Atveriet dzemdes kaklu ar maksts spoguli.
•	Piestipriniet turētāju pie dzemdes kakla un velciet to uzmanīgi, lai iztaisnotu 

dzemdes asi (1. att.).
•	Iztīriet dzemdes kaklu un maksti ar sterilu vati, kas samitrināta antiseptiskā šķīdumā.
•	Ar zondes palīdzību nosakiet dzemdes maksts garumu un ass izliekumu.
•	Pārvietojiet dzemdes kakla atduri līdz numurētajai atzīmei, kas atbilst zon-

des garumam centimetros. Tā rīkojoties, tiek atbrīvots zilais pavediens, kas 
ir fiksēts pie ievietošanas caurulītes. Pavediens ir jāatlaiž, lai novērstu Flexi-T 
izvilkšanu, kad tiek izņemta ievietošanas caurulīte. Ja dzemdes kakla atdure 
netiek izmantota, tā ir jānoņem, lai neatlaistu pavedienu.

•	Izstiepiet dzemdi taisnā pozīcijā, pavelkot turētāju (1. att.), nofiksējiet zilo pa-
vedienu starp īkšķi un rādītājpirkstu uz ievietošanas caurulītes un ievietojiet 
ievietošanas caurulīti ar Flexi-T dzemdes dobumā, līdz tā pieskaras dzemdes 
dibenam un dzemdes atdure atbalstās pret ārējo atveri (2./3./4. att.). Kad atzī-
me pie 4 cm vairs nav redzama, tas parasti liecina ar to, ka ierīce ir aiz iekšējās 
atveres.

•	Ja ir grūti ievietot ierīci, var izmantot dilatatoru, lai izplestu iekšējo dzemdes 
kakla atveri.

•	Uzmanīgi velciet pavedienu, kas ir izvirzīts no ievietošanas caurulītes, lai pār-
baudītu, vai atzarojumi ir atliekti un ierīci notur dzemdes sānu muskuļainā 
sieniņa (4. att.).

•	Kad šī pārbaude ir veikta, uzmanīgi spiediet ievietošanas caurulīti ar ierīci 
pret dzemdes dibenu, pārliecinieties, ka zilais pavediens ir vaļīgs, un pēc tam 
uzmanīgi izņemiet ievietošanas caurulīti, griežot to, lai novērstu Flexi-T pa-
vilkšanu uz leju vai āru (5. att.).

DESCRIPTION
The Flexi-T(+) is an intrauterine device made of polyethylene mixed with barium sulphate which makes it visible to X-ray. The dimensions of the Flexi-T are 28 mm in
length and 23 mm in width. The dimensions of the Flexi-T+ are 32 mm in length and 28 mm in width. A copper wire of highest purity (99.9%) with a diameter of 0.3 mm
is coiled around the shaft. On the Flexi-T(+) 300 the wire length is approximately 33 cm providing a surface area of 300 mm2. The Flexi-T(+) 380 has a wire length of
approximately 33 cm, and two copper collars of 99.9% purity on the transverse arm providing a surface area of 380 mm2.
One monofilament thread, without a knot, is embedded in the shaft. The plastic inserter is only approx. 3 mm in diameter and the Flexi-T(+) can therefore also be used
for women with a narrow endocervical canal.
The simple one-hand “push in” technique does not require a plunger. As a means of reference to the uterine sound length (to be determined prior to insertion) the inserter
has a centimetre scale and is specially marked at 4 cm, 7 cm and 10 cm. These marks and the cervical stop allow the physician to ascertain whether the device has passed
the internal os and has reached the uterine fundus.
The design of the Flexi-T(+) is based on data obtained through extensive in vivo measurements of the transverse and longitudinal dimensions of the uterine cavities
in thousands of fertile women of all ages and parity groups, resulting in an optimal compatibility. The shape of the Flexi-T(+) avoids irritation of the uterine mucosa
and provides a “fundus-seeking” and anti-expulsive mechanism (fig. 8).

INDICATION
Flexi-T 300; Intrauterine contraception for parous and nulliparous women. Postcoital interception.
Flexi-T+ 300/380; Intrauterine contraception for parous women. Postcoital interception.

MODE OF ACTION
The sperms regularly do not reach the Fallopian tubes in sufficient numbers if a copper IUD is present. The traces of copper continuously released by the copper IUD
immobilise sperms by interfering with mitochondrial energy production. Also, the copper IUD, by affecting endometrial metabolism, renders the uterine mucosal
surface hostile to gametes and interferes with fertilisation and the further development of the ovum. No long-term deleterious effects on the mucosal cells are reported.

TIME OF INSERTION
The Flexi-T(+) can be inserted on any day of the menstrual cycle. However, insertion during the menstrual period offers the following advantages:
(a) the probability of a pregnancy is at its lowest;
(b) insertion is easy and additional bleeding can be avoided.
Postcoital insertion for interception has been recommended within five days postcoitum.
Postpartum insertion can be carried out after 6 - 8 weeks. After a first trimester therapeutical abortion a Flexi-T(+) can in general be inserted immediately.

DURATION OF USE
It is recommended to replace the Flexi-T(+) 300/380 by a new one after five years. A new Flexi-T(+) can be inserted immediately after removal.
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•	Pēc ievietošanas caurulītes izņemšanas pārbaudiet, vai tā ir vesela.
•	Nogrieziet kontrolpavedienu nepieciešamajā garumā, parasti tie ir 2 cm no 

ārējās atveres (6. att.).
•	Ultrasonogrāfijas veikšana, ja iespējama, tūlītēji pēc ievietošana uzrādīs, vai 

ierīce ir pareizi novietota dzemdes dobumā (8. att.).
•	Pacienta kartiņā ierakstiet ierīces sērijas numuru!

IZŅEMŠANA
Flexi-T var viegli izņemt jebkurā laikā, uzmanīgi velkot aiz pavediena (7. att.) 
(klīniski pārbaudītais nepieciešamais spēks ir tikai diapazonā no 0,6 līdz 1,6 
Ņūtoniem). Flexi-T ir jāizņem šādos gadījumos: nepārtraukta asiņošana, pastāvī-
gi sāpīgi krampji, augšējā ģenitālā trakta pastāvīga infekcija vai perforācija. 
Tūlītēji pēc Flexi-T izņemšanas ir iespējama grūtniecība. Retos gadījumos, kad 
pavediena nav vai tas ir pārtrūcis, ir jāievēro tālāk norādītais.
1) Nepieļaujiet grūtniecību. 
2) Ar ultraskaņas aprīkojuma vai iegurņa radiogrāfijas aprīkojuma palīdzību 
nosakiet Flexi-T esamību un novietojumu dzemdē. 3)Ja vēlams, izņemiet intrau-
terīno ierīci ar nelielām spailēm, piemēram, krokodila tipa knaiblēm vai COP 
intrauterīnās ierīces izņemšanas mehānismu, kas ir sekmīga procedūra vairumā-
gadījumu. 

Tikai retos gadījumos ir indicēta histeroskopiska izņemšana zem vietējās narko-
zes. Piezīme. Vispārējā anestēzija nav nedz ieteicama, ne nepieciešama intrau-
terīnās ierīces izņemšanai, ja pavediens nav redzams.
Maz ticamā ierīces salūšanas gadījumā jākonsultējas ar ginekologu, lai 
nodrošinātu pilnīgu ierīces izņemšanu.
Grūtniecības gadījumā vispirms, izmantojot ultraskaņas aprīkojumu, nosakiet, 
vai grūtniecība ir dzemdē vai ārpus tās. Flexi-T vislabāk ir uzmanīgi izņemt pi-
rmo trīs mēnešu laikā, ja tā ir novietota zem augļa olas. Tā kā, uzsākoties grūt-
niecībai ar Flexi-T in situ, pastāv palielināts iegurņa iekaisuma slimību risks un 
citas dzemdību problēmas, pacientei ir jāpiedāvā iespēja veikt medicīnisko abor-
tu pēc iespējas ātrāk pēc ierīces izņemšanas.
Grūtniecības turpināšana, intrauterīnajai ierīcei atrodoties dzemdē, ir iespējama, 
bet rada papildu risku un nepieciešamību veikt papildu uzraudzību. Piezīme. 
Ja grūtniecība sākas, Flexi-T esot in situ, ierīce ir novietota dzemdes dobumā 
ārpus augļa olas. Turklāt varam nav teratogēnisku īpašību. Placenta ir bagāta, 
piemēram, ar cinku un varu.

KONTRINDIKĀCIJAS
Absolūtās kontrindikācijas: grūtniecība, sievietes ģenitālā trakta akūta vai reci-
divējoša infekcija, nezināmas izcelsmes dzemdes asiņošana; dzemdes polipi vai 
fibroīdi (mioma), subakūta, akūta un hroniska iegurņa iekaisuma slimība (IIS); 
ārpusdzemdes grūtniecība anamnēzē vai faktori, kas liecina par tās iespējamī-
bu (olvadu bojājumi); dzemdes vai dzemdes kakla deformācija; aizdomas par 
ģenitālā trakta vēzi vai tā apstiprināta diagnoze.
Relatīvās kontrindikācijas: apstiprināta alerģija pret varu;
anēmija; dzemdes maksts garums mazāks par 5 cm Flexi-T 300/300D ierīcei un 
mazāks par 6 cm Flexi-T+ 300/+ 380 ierīcei.

BRĪDINĀJUMI
Ja ievietošana ir sāpīga, var palīdzēt vietējā narkoze un iekšējās dzemdes kakla 
atveres izplešana. Rūpīga ierīces nozīmēšana ir ieteicama sievietēm ar augšējā 
sievietes ģenitālā trakta akūtām vai hroniskām infekcijām. Lai novērstu piesārņo-
juma izplatīšanos un vēlāku, iespēju infekcijas ierosināšanu ievietošanas pro-
cedūras rezultātā, papildu profilaktiskie pasākumi var būt noderīgi (piemēram, 
ievietošanas caurulītes ar Flexi-T iemērkšana joda šķīdumā pirms ievietošanas). 
Lietotājas ar menorāģiju vai sievietes, kuras lieto antikoagulantus, ir jābrīdina 
par ilgstošas un/vai palielinātas asiņošanas un asins izdalījumu iespējamību.
Ja dzimumakta laikā paciente vai viņas partneris var sajust ierīci vai pastāv 
sūdzības par sāpēm vai diskomfortu dzimumakta laikā, pacientei jāpārtrauc 
dzimumdzīve un jādodas vizītē pie ārsta. Ir jāizslēdz ierīces pārvietošanās vai 
dzemdes kakla perforācijas iespējamība, jo ierīces pārvietošanās var radīt dzem-
des kakla perforāciju vai samazinātu veiktspēju, jo varš netiek izdalīts olvadu 
tuvumā, kas ir nepieciešams grūtniecības novēršanai.
Par iegurņa iekaisuma slimību liecinošie simptomi ir patoloģiski izdalījumi no 
maksts, drudzis un sāpes iegurnī. Šajā gadījumā lietotājai par to ir nekavējoties 
jāinformē veselības aprūpes speciālists, kurš var veikt ginekoloģisku izmeklēju-
mu un/vai izmeklējumu ar ultraskaņu.
Sievietēm, kuras lieto kortikosteroīdus vai kuras ārstē ar imūnsupresīvu tera-
piju, var būt novājināta rezistence pret dzimuminfekcijām.
Mijiedarbība ar terapeitisko vai diagnostisko starojumu: 
Vara IUS (intrauterīna spirāle) ir klasificētas kā atbilstošs magnētiskās rezonan-
ses (MR) nosacījumiem.  Drošība ir uzrādīta magnētiskās rezonanses attēlvei-
došanas (MRI) sistēmās, kas atbilst šādiem nosacījumiem:
• 1,5 Teslu vai 3 Teslu stiprs statisks magnētiskais lauks ar
• Maksimālo telpiskā lauka gradientu 12 700 G/cm (127 T/m)
• Teorētiski aplēstā maksimālā visa ķermeņa vidējā specifiskā absorbcija (SA) < 2 
W/kg (Normāls darba režīms)
Pie iepriekš noteiktiem skenēšanas nosacījumiem paredzēts, ka Flexi-T intrau-
terīna ierīce radīs mazāku maksimālo temperatūras pacēlumu nekā:
1,7°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) ar radiofrekvenci saistīts temperatūras pacēlums ar fona 
temperatūras pacēlumu ≈ 1,4°C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

1,2°C (2 W/kg, 3 Teslas) ar radiofrekvenci saistīts temperatūras pacēlums ar fona 
temperatūras pacēlumu ≈ 0,8°C (2 W/kg, 3 Tesla) 15 minūtes pēc nepārtrauktas 
skenēšanas.

BLAKUSPARĀDĪBAS
Retos gadījumos var rasties viegli krampji pēc ievietošanas vai vazovagāls ģībo-
nis. Parasti netiek pieredzēts izteikts menstruālo sāpju vai krampju pieaugums, 
pateicoties Flexi-T fizikālajām īpašībām. . Var rasties palielināta menstruālā 
asiņošana vai asins izdalījumi, galvenokārt pirmajā ciklā vai pirmajos 2 ciklos 
pēc ievietošanas.
Dzemdes perforācija rodas reti, un galvenokārt to izraisa traumējoša ievietoša-
nas procedūra, izmantojot virzuli (netiek izmantots Flexi-T ierīcei), un parasti 
tāda rodas barošanas ar krūti laikā. Tāpat kā dzelzs un cinks, varš pieder mikroe-
lementiem, kas ir būtiski jebkuras šūnas dzīvotspējai. Ikdienas vara uzturs pār-
tikā ir ~ 100 reizes augstāks par ikdienas vara jonu izdalījumu no Flexi-T.
Nevar neņemt vērā pārrauta pavediena iespējamību.
Perforācijas risks ir paaugstināts sievietēm pēc dzemdībām un tām, kuras baro 
bērnu ar krūti, kā arī sievietēm ar fiksētu dzemdi vai dzemdi retroversijas po-
zīcijā.
Ja notiek perforācija, var iestāties grūtniecība. Jānosaka IUS atrašanās vieta un 
tā jāizņem. Aizkavētas perforācijas noteikšanas rezultātā ar IUS migrāciju ārpus 
dzemdes dobuma un/vai blakus esošo orgānu ievainojumu.
Eiropā veiktais pētījums parādīja, ka gan ievietošana krūts barošanas laikā, gan 
ievietošana 36 nedēļu laikā pēc dzemdībām ir iespējami saistīta ar paaugstinātu 
perforācijas risku, skatiet 1. tabulu.
1. tabula: Perforācijas incidence uz 1000 ierīces ievietošanām visā pētījuma 
grupā, kuru iedalīja pēc barošanas ar krūti un laika perioda pēc dzemdībām, 
ievietošanas brīdī (auglīgām sievietēm)

Atsauces: “European Active Surveillance Study on Intrauterine Devices, Con-
traception 2015; 91: 274-279” (EURAS-IUD)

PACIENTES PĀRBAUDE
Flexi-T esamība un novietojums ir jāpārbauda vismaz pēc pirmā cikla un pēc ± 
sešiem mēnešiem, ieteicams ar ultraskaņu. Turpmākās pārbaudes ir jānozīmē 
ārstam.

NORĀDES LIETOTĀJAI
Veselības aprūpes speciālistam ir jāinformē (iespējamā) lietotāja par Flexi-T 
riskiem un priekšrocībām. Tas nozīmē, ka sievietei ir jābūt zinošai par Flexi-T 
darbības mehānismu, ļoti niecīgo grūtniecības iespējamību (<1%),  izstumšanas 
iespējamību, it īpaši menstruāciju laikā, un tām blakusparādībām, kuru dēļ ierī-
ce var būt jāizņem. Ir jāiesaka periodiski pārbaudīt Flexi-T esamību. Turklāt ir 
jāpaskaidro, par kādām klīniskajām pazīmēm un simptomiem ir jākonsultējas ar 
veselības aprūpes speciālistu (skatiet arī brīdinājumu sadaļu).
(Potenciālajam) lietotājam jābūt informētam, ka Flexi-T neaizsargā no seksuāli 
transmisīvām slimībām.

Informēto un rakstisko piekrišanu var saņemt no iespējamās lietotājas pirms 
ievietošanas. Plašākai informācijai sazinieties ar ārstu vai uzņēmumu Prosan 
International B.V.

FARMACEITISKIE PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Ja iepakojums ir bojāts, neizmantojiet Flexi-T. Flexi-T ir tikai vienreizlietojama 
ierīce, un to nedrīkst atkārtoti sterilizēt.

JURIDISKĀ KATEGORIJA	  0344
III klases medicīnas ierīce. Saskaņā ar Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas 
ierīcēm. Pirmās apstiprināšanas datums: 1996. gada 15. aprīlis
Pēdējās atjaunošanas datums: 2019. gada 1. decembris

IEPAKOJUMS
Katrā blisterī ir viena Flexi-T, kas sterilizēta ar etilēnoksīdu.
Derīguma termiņš ir norādīts uz iepakojuma. Glabājot sausā vietā telpas tempe-
ratūrā, maksimālais uzglabāšanas laiks ir 5 gadi. 
Kartona kastīšu saturs:	 1 x 1 sterila Flexi-T
	 10 x 1 sterila Flexi-T

	 Barošana ar krūti	 Nebaro ar krūti
	 ievietošanas brīdī	 ievietošanas brīdī
	
Ievietošana ≤36 nedēļu 	 5,6	 1,7 
laikā pēc dzemdībām	 (95% CI 3,9-7,9;	 (95% CI 0,8-3,1;	
	 N=6047 ievietošanas)	 N=5927 ievietošanas)	

Ievietošana >36 nedēļu  	 1,6	 0,7
laikā pēc dzemdībām	 (95% CI 0.0-9.1; 	 (95% CI 0.5-1.1;	
	 N=608 ievietošanas)	 N=41910 ievietošanas)


