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VISTO el Expediente NO 1-47-3974/11-9 de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N¢ PM-
58-32, denominado: DISPOSITIVO INTRAUTERINO PARA ANTICONCEPCION,
marca NOVA T.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-58-32, denominado: DISPOSITIVO INTRAUTERINO PARA
ANTICONCEPCION, marca NOVA T.
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y el que-debera

y al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-58-32.
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ARTICULO 39.- Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-3974/11-9,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°536 ., alos
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-58-32
y de acuerdd a lo solicitado por la firma BAYER S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre comercial / genérico aprobado: DISPOSITIVO INTRAUTERINO PARA
ANTICONCEPCION.

Marca: NOVAT.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1153/09,

Tramitado por expediente N° 1-47-21420-08-5.

DATO
MODIFICACION /
IDENTIFICATO DATO AUTORIZADO
RECTIFICACION
RIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
Proyecto de Instrucciones de Nuevo Proyecto de
Instrucciones ,
de U Uso aprobado por Disposicion Instrucciones de Uso de fs.
e Uso
ANMAT N© 1153/09. 18/30.

El presente sélo tiene valor probatorio anexadoe al certificade de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-58-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasuH\GUﬁm ...........
Expediente N°© 1-47-3974/11-9
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Nombre: Nova T

Uso: Anticoncepcion

Los DIU; de cobre evitan el embarazo por prevencion de la fertilizacion. Este efecto se basa
en la inhibicion del transporte de los espermatozoides y del 6vulo, y/o de la capacidad de
los espermatozoides de fecundar los 6vulos. Esto sucede a través de efectos citotéxicos y
fagociticos que ocurren antes de que el évulo alcance la cavidad uterina.

Tras la remocion del DIU, la fertilidad se recupera rapidamente.
[La tasa de embarazos con Nova T ha sido 1,26 por 100 mujeres por afio (49).

Caracteristicas principales:

Descripcion del Dispositivo: Dispositivo Intra-uterino de cobre (DIU)

Nova T 200 es un dispositivo en forma de T, que es insertado dentro de la matriz para
prevenir el embarazo. El brazo vertical del marco T, esta recubierto con un hilo de cobre
puro, resultando en un drea de superficie de cobre de aproximadamente 200 mm?. El
alambre contiene un nicleo de plata, el cual se ha demostrado que previene la ruptura del
hilo. Dos hilos removibles son atados al rulo en el extremo mas bajo del brazo vertical,

Composicion Cuali-Cuantitativa

Dispositivo intrauterino fabricado con polietileno y recubierto con alambre de cobre con
niicleo de plata. El area de superficie de cobre es de 200 mm®.

Componentes:

Cobre

Plata

Polietileno

Sulfato de Bario

Oxido de Hierro

Conformacion:

> | Envase conteniendo 1 dispositivo intrauterino de cobre (area de superficie 200
mm?) Nova T.

Modos de Utilizacion:
Nova T se inserta en la cavidad uterina.

Tiempo de eficacia del dispositivo: _

Es eficaz durante 5 afios. D .
C_d-”/

Funcionamiento del Dispositivo:

Mecanismo de accion del Dispositivo:

Los DIUs de cobre previenen el embarazo por prevencion de la fertilizacién. Esto esta

basado en la inhibicion del esperma y del transporte del huevo, y/o en la capacidad del

esperma de fertilizar los huevos. Esto ocurre a través de efectos citotoxicos y fagociticos,

antes de que el huevo alcance la cavidad uterina.

Nova T/ Version 6.0/ Jun, 2010 BAYER 1de 13

LIRHET iy fﬁgm @ y
WHLB SR A A HaB1DnAL i
anTRICTER ! Ay 817
FARMACEUTIZA b nlLibA PBIA, BA. A8, H
APODERADA



5361

Como trabaja el Nova T 200

Los estudios mas recientes muestran que los dispositivos intrauterinos de cobre (IUDs)
afectan la reproduccion en una etapa temprana, previniendo la fertilizacién.

El DIU (IUD) afecta el movimiento del espermatozoide y del huevo, y también inhibe la
capacidad del espermatozoide de fertilizar los huevos.

Durante su tiempo de vida, Nova T libera cobre dentro del utero, pero en tal cantidad de
minutos que no hay riesgo para la mujer.

El promedio diario de captacién de cobre de una dieta normal es mucho mayor que aquel
recibido del dispositivo.

Cuan efectivo es Nova T 200
La tasa de embarazos con Nova T 200 ha sido 1.26 por 100 mujeres por afio.

Cuando debe ser insertado el Nova T,

Ud puede tener un DIU (1UD) insertado en cualquier momento durante el ciclo menstrual.
Para minimizar los riesgos de un embarazo no detectado, el mejor momento para la
insercién, es dentro de los 7 dias desde ¢l inicio del sangrado menstrual. El DIU (IUD)
también puede ser insertado inmediatamente después de un aborto, probado de que no haya
infeccion genital. EI IUD (DIU) no deberia ser insertado antes las 6 semanas posteriores al
parto.

Nova T no interfiere con el amamantamiento.

Se puede usar tampones:
El uso de almohadillas (pads) sanitarias (tampones) es recomendado. Si se usan tampones,
se los debe cambiar con cuidado.

Nova T no interfiere con la relacion sexual:

El DIU (IUD) prevendra el embarazo tan pronto como éste sea insertado. Ninguno de los
dos integrantes de la pareja sentird el dispositivo durante las relaciones. Si ocurre, las
relaciones seran evitadas, hasta que ¢l médico especialista haya controlado que el
dispositivo esté en la posicion correcta.

Como es insertado Nova T 200

Se inserta un espéculo en la vagina, y el cuello del tero se limpia con una solucién
antiséptica. El DIU (TUD) es luego insertado en el iitero, por medio de un tubo de plastico
delgado y flexible. Este puede sentirse, pero no causard mucho dolor.

Por cuanto tiempo puede Nova T 200 ser usado:
Nova T 200 ofrece proteccion frente a un embarazo por 5 (cinco) afios, después de los
cuales el dispositivo debe ser removido. Un nuevo dispositivo debe ser insertado

inmediatamente. Se debera tener los resultados de un Pap reciente. .

Como se puede saber si Nova T 200 esta en su ubicacion:

Ud misma puede controlar si todos los cordeles estan en su lugar después de su periodo.
Suavemente ponga sus dedos en su vagina después de su periodo y sienta por los cordeles
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cerca de la apertura del Utero (cuello del Gtero). No tire los cordeles porque puede
accidentalmente extraer el Nova T 200. Si no puede sentir los cordeles contacte con su
médico.

Como se puede remover Nova T 200, si se desea un embarazo, 6 por otra razén:

El dispositivo puede ser removido facilmente en cualquier momento por el médico, después
de lo cual el embarazo es posible. La remocion es usualmente un procedimiento poco
doloroso.

La fertilidad retorna a la normal después de la remocion de Nova T 200.

Si el embarazo no es deseado, la remocion debera ser efectuada durante el sangrado
menstrual.

Relaciones sexuales dentro de una semana antes de la remocion del DIU (IUD), en la mitad
del ciclo, pueden conducir a embarazo.

Por lo tanto, otro anticonceptivo deberia ser utilizado por pocos dias antes y después de la
remocion.

Cuando se deberia ver a un médico:
Se debe tener un DIU (IUD) controlado 4-12 semanas después de la insercion, y después de
eso regularmente, como minimo una vez por afio. En adicidn, se debera consultar al médico
si ocurre cualquiera de las siguientes situaciones:
e Si los periodos han cambiado de lo normal y producen molestias.
¢ Si el periodo se retrasa (se sospecha embarazo)
* Si se experimenta dolor abdominal persistente (posiblemente acompafiado de
temperatura) o descarga vaginal inusual.
Si uno de los parteners siente dolor 0 malestar durante las relaciones sexuales.
Si no se sienten mds los hilos en la vagina.
e Siel DIU (IUD) se ha movido y la portadora puede sentir sus puntas bajas.

Efectos secundarios:

Es perfectamente normal experimentar trastornos del sangrado menstrual durante los
primeros pocos meses.

El nimero de sangrado y dias de manchas, puede aumentar. Adicionalmente el sangrado
puede ser mas denso.

Por un corto periodo después de la insercion, se puede experimentar dolor abdominal.
Dolor prolongado y sangrado pesado puede significar que el DIU (IUD) ha sido
parcialmente expelido, en tal caso el dispositivo debe ser removido, ¢ insertado uno nuevo,
en la posicion correcta.

El embarazo en el caso de falla del método puede ser ectépico. Enfermedad pélvica
inflamatoria puede ocurrir durante el uso del DIU.

Algunas mujeres pueden experimentar dolor y mareos después de la insercidn. Si esto no
pasa dentro de la media hora en posicion de reposo, el dispositivo puede no estar
correctamente posicionado.

Debe efectuarse un exdmen y el DIU (IUD) debe ser removido si es necesarjo.
Reacciones de alergia en la piel, pueden ser debido al dispositivo.

Contraindicaciones: </ -
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El dispositivo no debe ser utilizado en las siguientes situaciones:

Embarazo o sospecha de embarazo (37);

Enfermedad pélvica inflamatoria actual o recurrente;

Infeccion del tracto genital inferior (21);

Endometritis posparto (12),

Aborto infectado en los tres Gltimos meses (12; 28);

Cervicitis no tratada (37);

Displacia cervical no tratada;

Tumor maligno uterino o cervical no tratado (37);

Hemorragia uterina anormal no diagnosticada (12; 37);

Anomalia uterina congénita o adquirida, incluidos los miomas, si distorsionan la Cavidad
uterina (21; 29, 37);

Alergia al cobre (29);

Enfermedad de Wilson;

Trastornos de la coagulacién (29);

Situaciones asociadas con susceptibilidad aumentada a las infecciones (12; 21).

Nota: Nova T no es el método de primera eleccion para mujeres jovenes que no han tenido
hijos.

Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo:

Que precauciones deberian tomarse antes de la insercion y remocion

Examinacion previa a la insercidn puede incluir un Pap y otros tets, por ejemplo, por
infeccidn, incluyendo enfermedades de transmisién sexual, lo que sea necesario,

Un examen ginecoldgico deberia ser efectuado para determinar la posicion y el tamarfio de
la matriz.

Los DIU de cobre pueden aumentar la pérdida de sangre menstrual y la dismenorrea.
Nova T 200 puede no ser el método de primera eleccion, para mujeres con sangrado
menstrual excesivo, anemia, dismenorrea, o para mujeres que reciben anticoagulantes. Si
estas condiciones se desarrollan durante la utilizacion de Nova T 200, se debe considerar la
remocion del dispositivo.

Nova T 200 puede utilizarse con precaucion en mujeres con cardiopatias congénitas o
enfermedad cardiaca valvular con riesgo de endocarditis infecciosa. Profilaxis antibidtica
deberia ser administrada a estos pacientes, cuando se les inserte o retire el DIU.

Nova T 200 no es el método de primera eleccion para mujeres nuliparas jévenes. En este
grupo las tasas de embarazos y tasas de remocion del DIU por expulsion, hemorragia y/o
dolor, y por infeccion, han sido informadas superiores a las observadas en otras usuarias.

¢ Infeccion pélvica
El tubo de insercién protege a Nova T 200 de la contaminacion con microorganismos
durante la insercion. En usuarias de DIU de cobre, la maxima tasa de infecciones pélvicas
se produce durante el primer mes después de la insercidon, y mas tarde disminuye. Los
factores de riesgo conocidos para enfermedad pélvica inflamatoria son: miiltiples parejas
sexuales, relaciones sexuales frecuentes y la juventud. La infeccién pélvica puede alterar la

fertilidad y aumentar el riesgo de embarazo ectépico. C_”/
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Si la mujer experimenta endometritis recurrente o infecciones pélvicas, o si una infeccion
aguda no responde al tratamiento dentro de unos pocos dias, Nova T 200 debe removerse.
Esta indicado realizar analisis bacterioldgicos y se recomienda el monitoreo, incluso si los
sintomas de infeccion son discretos, como en el caso de una secrecion patologica.

¢ Expulsién
Los sintomas de expulsion parcial o completa de cualquier DIU pueden incluir hemorragia
o dolor, Sin embargo el dispositivo puede ser expelido de la cavidad uterina, sin que la
mujer lo note. La expulsién parcial puede reducir la eficacia de Nova T 200. Si el
dispositivo se desplaza, debe ser removido, e insertado un dispositivo nuevo.
Se deberd ensefiar a la mujer como determinar la presencia de los hilos del DIU.

e Perforacion
Puede ocurrir perforacion o penetracion del cuerpo uterino o del cervix por el DIU, con
mayor frecuencia durante la insercion. En tales casos ¢l dispositivo debe ser removido lo
antes posible.
El riesgo de perforaciones puede aumentar en las inserciones postparto (Ver Insercion y
Remocidn), en mujeres que amamantan, y en mujeres con Utero retrovertido fijo (50-61).
En tales casos, el dispositive debe ser retirado cuanto antes.

¢ Embarazo ectépico
Aunque se pueden producir embarazos ectopicos con el uso del DIU, los datos actuales
indican que en conjunto las usuarias de DIU de cobre no tienen un riesgo mayor de
embarazo ectépico que las mujeres que no utilizan anticoncepcion. No obstante, si se
produce un embarazo en una mujer que tenga ubicado un DIU, es mas probable que sea
ectopico en comparacion con un embarazo en una mujer que no tiene DIU in situ, Las
mujeres que hayan tenido un embarazo ectdpico previo, cirugia pélvica o infeccion
pélvica, tienen mayor riesgo de presentar un embarazo ectopico. Hay que considerar la
posibilidad de que se haya producido un embarazo ectopico en caso de dolor abdominal
bajo, especialmente en conexion con periodos menstruales faltantes, o si una mujer
amenorreica comienza a sangrar.

¢ Perdida de los hilos
Si los hilos de extraccion no son visibles en el Utero, cuando se efectiie un examen de
control, hay que descartar la presencia de un embarazo. Los hilos pueden haberse
introducido en el utero o en el canal cervical y pueden reaparecer con el siguiente periodo
menstrual. Si se ha descartado el embarazo, usualmente es posible localizar los hilos,
utilizando un instrumento adecuado con suavidad. Si no es posible encontrarlos, es posible
que el dispositivo haya sido expulsado. Puede ser utilizado diagnéstico de ultrasonido para
determinar la posicion del DIU. Si no se dispone de ecografia o esta no permite detectar el
DIU, se puede hacer una radiografia para localizar al Nova T 200.

P

Interacciéon con medicamentos y otras formas de interaccion:
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La experiencia disponible con Nova T 200 indica que es muy poco probable que los efectos
de los farmacos interfieran con su eficacia anticonceptiva. La evidencia de los informes
publicados sobre dichas interacciones con medicamentos antiinflamatorios no esteroideos y
corticoides, no justifica la adopcion de precauciones generales.

Embarazo y lactancia:

¢ Embarazo
El Nova T 200 no debe ser utilizado en caso de embarazo o sospecha del mismo.
Si la mujer queda embarazada mientras usa Nova T 200, se recomienda la remocion del
dispositivo, pues si ¢l DIU es dejado en su lugar, puede aumentar el riesgo de aborto y
de parto pre-término. El embarazo debera ser controlado cuidadosamente. La
remocion del DIU, o examinacion del titero, puede producir un aborto espontineo. Si
¢l dispositivo no puede ser removido suavemente, se debera consultar con el médico
acerca de los riesgos, dado el riesgo de aborto y de las posibles consecuencias de un
parto prematuro para el nifio. Ademds hay que descartar que se trate de un embarazo
ectdpico y monitorear cercanamente la evolucion del embarazo. Se indicara a la mujer,
que informe de todos los sintomas que sugieran complicaciones del embarazo, como
dolores abdominales tipo cdlicos con fiebre. Ella debe ser informada de que a la fecha
no hay evidencia de defectos congénitos, en caso de que el embarazo continide a
término con el DIU en su lugar.

e Lactancia
Nova T 200 no interfiere con la lactancia.

Anemia: El DIU de cobre puede aumentar las pérdidas de sangre menstrual y esto
aumentar el riesgo de anemia.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria:
No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos o utilizar
maquinarias.

Efectos Indeseables:

Aumento de la hemorragia menstrual

Manchado;

Dismenorrea;

Dolor abdominal bajo o de la parte inferior de la espalda;

Anentia.

Si se produce un embarazo por fallo del método puede ser ectopico.

Puede producirse enfermedad pélvica inflamatoria durante el empleo del DIU.

El DIU o alguna de sus partes pueden perforar la pared uterina o penetrar en ella.
Pueden presentarse reacciones alérgicas de la piel.

Incompatibilidades:
No se conocen. N
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Después de la remocion del DIU, la fertilidad es prontamente restaurada.
La tasa de embarazos con Nova T 200 ha sido 1.26 por 100 mujeres-afios (49).

Seguridad:

Datos preclinicos sobre seguridad:

La seguridad preclinica del cobre intrauterino esta bien establecida. No se ha
observado teratogenicidad en los estudios realizados con animales. Los estudios no
indicaron ningin riesgo en particular para uso humano.

Advertencia:

El dispositivo una vez utilizado es potencialmente infectivo.

El dispositivo debe ser manipulado en condiciones de asepsia, y eliminado como si pudiese
transmitir enfermedades infecciosas, acorde a las normas establecidas para la eliminacion
de residuos patologicos.

Conservacion:
Precauciones especiales de conservacion:

Consérvese a 15- 30 °C, protegido de la luz solar directa y de la humedad,

Naturaleza y contenido del recipiente:
El dispositivo con sus accesorios se acondicionan en una bolsa estéril termo sellada
fabricada con poliéster/polietileno/poliamida.

Instrucciones para el uso/manipulacion:

Nova T, se suministra esterilizado por radiacion.

"Para uso unico solamente".

"No reesterilizar".

No reprocesar.

La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden afectar a la
integridad estructural del dispositivo y/o causar una falla del mismo (62).

No utilizar si la bolsa presenta desperfectos o esta abierta,

La insercion del DIU debe hacerse antes de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta de la bolsa.

Cada DIU debe ser manipulado con precauciones asépticas.

La insercion debe ser realizada por un profesional de la salud calificado.

Las instrucciones especiales para la insercion se encuentran dentro del envase.
Una vez extraido, Nova T 200, debe ser eliminado de conformidad con las normas
locales para el manipuleo, y la eliminacion de residuos biopeligrosos.
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INSTRUCCIONES TECNICAS PARA EL DISPOSITIVO INTRAUTERINQO Nova
T:

La insercién debe realizarla un profesional de la salud calificado.

¢ Insercion y retiro/sustitucién
Antes de la inserci6n, la mujer debe ser informada de la eficacia, los riesgos y los efectos
colaterales de Nova T 200. Se realizara un examen fisico que incluya una exploracion
pélvica y un frotis cervical. Hay que descartar la presencia de embarazo, infeccion genital y
enfermedades de transmisién sexual. Se determinara la posicion del utero y el tamafio de la
cavidad uterina. Es necesario seguir cuidadosamente las instrucciones de insercion. La
mujer debera ser reexaminada 4 a 12 semanas después de la insercion y una vez al afio, de
ahi en adelante o mas a menudo, si estd indicado desde el punto de vista clinico.
Se recomienda realizar la insercidn durante la menstruacion o poco después. Si se descarta
la presencia de embarazo, Nova T 200, puede ser insertada en cualquier momento del ciclo.
El pequefio didmetro del tubo de insercidn, el cual es fécil de introducir, hace que la
dilatacion sea usualmente innecesaria. Puede ser reemplazado por un dispositivo nuevo en
cualquier momento del ciclo. Nova T 200, también puede insertarse inmediatamente
después de un aborto del primer trimestre.
Las inserciones posparto deberian posponerse hasta que el ttero esté totalmente
involucionado, sin embargo no menos de 6 semanas después del parto. Si la involucién esta
sustancialmente demorada, considere esperar hasta 12 semanas posparto. En caso de una
insercidén dificultosa, y/o dolor excepcional o sangrado, durante o después de la insercion,
el examen fisico y de ultrasonido deberia ser efectuado inmediatamente para excluir
perforacion (50-61).
Es recomendado que Nova T 200 sea insertado sélo por médicos/profesionales de atencién
sanitaria que tengan experiencia en inserciones de Nova T 200 y/o hayan tenido suficiente
entrenamiento para insercion de Nova T 200.
Nova T 200 se extrae tirando suavemente de los hilos con unas pinzas (forceps). Si los hilos
no estan visibles y el dispositivo se encuentra en la cavidad uterina, la extraccién debera ser
pospuesta hasta después del siguiente sangrado menstrual, pues normalmente los hilos se
hacen visibles inmediatamente después de la menstruacién, Si aun no son visibles, se puede
retirar el dispositivo con un tenaculo estrecho. Esto puede requerir dilatacién del canal
cervical.

e Nova T 200 debe ser retirado al cabo de cinco afios. Si la mujer desea seguir
utilizando el método, un nuevo dispositivo puede ser insertado en el mismo
momento.

¢ Si la mujer no desea quedar embarazada, la extraccién debe efectuarse durante la
menstruacion. Si se retira el dispositivo en la mitad del ciclo, y la mujer ha tenido
una relacion sexual dentro de una semana, corre riesgo de quedar embarazada a
menos que se inserte un dispositivo nuevo inmediatamente después de la remocién
del antiguo.

La insercidn y extraccion pueden estar asoctadas con algo de dolor y sangrado. El
procedimiento puede provocar un desmayo como una reaccion vasovagal, y convulsiones
en pacientes epilépticas.

PROCEDIMIENTO PREVIO A LA INSERCION: Q]

e [eacuidadosamente estas instrucciones antes de l1a insercion.
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Compruebe que la bolsa que contiene Nova T 200 este intacta antes de abrirla

Siga una asepsia estricta durante la insercion.

Visualice el cervix por medio de un espéculo y limpielo con una solucion
antiséptica. Sujete el borde anterior con una pinza de cuello. Una traccion suave con
la pinza reduce €] angulo entre el canal cervical y la cavidad uterina y facilita la
introduccién del histerometro. La pinza debe permanecer en su sitio durante
todo el proceso de insercion de Nova T, manteniendo una traccion suave sobre
el cuello uterino.

Introduzca el histerometro a través del canal cervical, en la cavidad uterina hasta
que llegue al fondo. Después de establecer la direccion y longitud del canal cervical
y de la cavidad uterina, prepare Nova T para su insercion.

Lleve a cabo la insercion como se ilustra en los pasos 1-6.

Insercion:

PASO 1:

Después de realizar la histerometria, abra la envoltura hasta la mitad,

Sujete ambos hilos para extraccion, y tire de ellos suavemente, introduciendo el
dispositivo dentro del tubo de insercién, no més de 5 minutos antes de la insercion,
hasta que los botones que hay en los extremos de los brazos horizontales cubran la
abertura del tubo. Los botones no deben introducirse en el interior del tubo.
Tenga en cuenta que si tira demasiado fuerte, podria romper los hilos.

PASO 2:

Sujetando el anillo amarillo con una mano, tire del tubo de insercion hasta que el
borde inferior del anillo indique la medida obtenida con la sonda uterina.
Manteniendo los hilos rectos en el interior del tubo con una mano, introduzca el
pistén en el tubo aplicador. Esto asegura que el pistén no comprimira los hilos
contra el dispositivo.

Antes de la insercidn, se puede flexionar el tubo para ajustarlo a la posicion del
utero. La curvatura o ajuste, debe realizarse mientras el dispositivo permanece en la
envoltura estéril, después de introducir el piston en el tubo aplicador.

PASO 3:

Asegurese de que el anillo amarillo indica la direccion en que se van a abrir los
brazos horizontales en el Gtero.

Extraiga de la envoltura el tubo de insercion cargado con el DIU.

Introduzca el tubo aplicador adentro del Utero a través del canal cervical hasta, que
el anillo amarillo toque el orificio cervical.

PASO 4:

shaMAGEUTICA
bonokRADA
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Busque la parte estriada del pistén. Sujete el pistén y libere los brazos horizontales
del dispositivo tirando del tubo aplicador hacia abajo hasta que el borde del
aplicador llegue a la parte estriada.

Observe que la distancia entre el anillo y el orificio cervical es ahora de
aproximadamente 1.5 cm.

PASO &: </
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e Sujetando a la vez el tubo y el pistén, empuje suavemente el dispositivo, hasta que
¢l anillo amarrillo vuelva a tocar el orificio cervical.

PASO 6:

¢ Sujetando firmemente el piston, libere por completo el dispositivo del tubo
aplicador tirando del tubo hacia abajo hasta el anillo del piston.

o Para evitar sacar el dispositivo de su posicion fundamental, remueva primero el
pistén, mientras sujeta firmemente el tubo aplicador, y sélo entonces retire el tubo
aplicador.

e Corte los hilos dejando 2-3 cm. visibles por fuera del cuello del Gtero.

Importante:

Si sospecha que el dispositivo no esta en la posicién correcta, hay que extraerlo e insertar
un dispositivo nuevo y estéril. Un dispositivo extraido no debe ser insertado de nuevo.

Explicacion de los simbolos:

al
o]
o
gH
&
®

Fabricado por

Fecha de fabricacién

Fecha de caducidad

Nimero de lote

Siga las instrucciones de uso

No reesterilizar

No.usar si ¢l envase esta
dafiado
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