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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3480-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000651-24-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000651-24-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DKT Argentina S.AA. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Andalan nombre descriptivo Dispositivo Intrauterino y nombre técnico Dispositivos
Intrauterinos , de acuerdo con lo solicitado por DKT Argentina S.AA. , con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-33387073-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2795-10", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2795-10
Nombre descriptivo: Dispositivo Intrauterino

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-156. Dispositivos Intrauterinos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Andalan

Modelos:
Classic Cu 380, Comfort Cu 375, Comfort Mini Cu 375, Silverflex Cu 380Ag

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s:



Control de la concepcion

Periodo de vida util: Classic Cu 380: El DIU tiene una fecha de caducidad de 7 afios, éste debera ser reemplazado
cada 10 afios después de lainsercion.

Comfort Cu 375 : El DIU tiene una fecha de caducidad de 5 afios, éste debera

ser reemplazado cada 5 afios después de lainsercion.

Comfort Mini Cu 375: El DIU tiene unafecha de caducidad de 5 afios, éste debera

ser reemplazado cada 5 afios después de la insercion.

Silverflex Cu 380Ag: El DIU tiene una fecha de caducidad de 5 afios, éste debera ser reemplazado cada 5 afios
después de lainsercion.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Caja de carton conteniendo O1 dispositivo, cada dispositivo esta contenido en una bolsa
de polietileno protectora de la esterilidad.
Cajade cartdn conteniendo 10 dispositivos, cada dispositivo esta contenida en una caja de carton individual.

M étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
Pregna International Limited

Lugar de elaboracion:
Plot No. 219, Survey No. 168, Dabhel Industrial Co-Operative Society. Ltd., Dabhel, Daman (U.T) - 396210,
India

Expediente N° 1-0047-3110-000651-24-0

N° Identificatorio Tramite: 56231

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 14:21:09 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 14:21:11 -03:00
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Dispositivo Intrauterino - Andalan

1) Fabricante: Pregna International Limited: Plot No. 219, Survey No. 168, Dabhel
Industrial Co-Operative Society. Ltd., Dabhel, Daman (U.T) - 396210, India.

2) Importado por: ARGENTINA — DKT ARGENTINA S.A. — Av. Santa Fe 900, Piso 4 —
C.A.B.A. — Legajo N° 2795. D.T: Farmacéutico Parada Juan Bautista M.N: 17585.

3) Modelos: Classic Cu 380 / Comfort Cu 375 / Comfort Mini Cu 375 / Silverflex
Cu 380Ag

4) LOTE: XXXXXXX FAB: MM/YYYY — CAD: MM/AAAA

5) Contenidos: 1 Dispositivo Intrauterino de Cobre / Contiene 1 Dispositivo Intrauterino de
Cobre y Plata / 10 Dispositivo Intrauterino de Cobre / Contiene 10 Dispositivo Intrauterino
de Cobre y Plata

6) Estéril: Radiacion Gamma
7) Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
8) Almacenamiento: Protéjase del calor, la luz solar directa, agua y choques mecanicos.

9) Autorizado por AN.M.A.T. Registro P.M: 2795-10

10)

Figura 1: Modelo de Rétulo.
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Figura 2: Folleto provisto por el fabricante - Modelo Classic Cu 380
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Figura 5: Folleto provisto por el fabricante - Modelo Comfort Cu 375
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Figura 7: Rétulo provisto por el fabricante — Presentacion de 10 unidades - Modelo Comfort Cu 375

IF-2024-33387073-APN-DVPCY AR#ANMAT

Pagina 9 de 56



ARGENTINA

Dispositivo Intrauterino

LEGAJON®: 2795

DERPGITIIVE WTRAETESRSIS

b
Andalan
Comfort

D -

B advertencis: Profusts ssvizia
matier gus sl enpeges antl
dnando » waiets. He rounilizr af
ingirumanis e BIEGHNI WNS WL
hnrio

Evdoauty, wmusiportny dedy eededo,
L £ e,
TR RNIE RIS RS,

DHEIETIVG STRAUTEMMNG

L
Andalan
Comfort

[

Lateseres " R @

Aﬁmnozm Lo pOBIRRD PR O
@ erey ihavker dn codre, wus baze:
h:r:m hmasw caiadss o 3 ek
O TR TE RN 36 W ‘ti\! 0 1EY GRhe
ke b W3 M Oy e 3ES K
a iuﬁ’m. @ '.ho Irgenty can ope

el Rdledin e

MPGLE W A IR

reaniones aduermr ¥ netanon ﬁmﬂ%:“

de eccEn véase o falleto i

irerueaonss de usal i
Admisisirstion: 3= inserta a0 o Lt BITERD

Gbero solurenie bas RapRvah

mdey, Loreuhe s fawucdonss PRET A LR

s it .

QO s ache cooxdhidesdde
i shos dite debans s sosegsadn
ety Tnfionoqitste s Iisvoesdn

Auttwmé hapeesentative |
& promedt Consulthg Gnh-!
(Aberhefrrass 80

LSHPRL FLNND HAL CLATAR B
;g‘rnmﬁam_ TRBLH W
*

RESFIT IS SRR \ PRI S
PR DY,
Ao TRATATLSIGPED 3, CARK, LSRG

SRR Y ™

SRITETA APALR WP, SYES &Y. PeiS.
m@“l’f"‘m

EOREITROL SANTA 7
‘i-l W DS IEI0E D.IC.' FT\ VCFR"IA

LHLE. HPOTADOY BSTHBIINE PIR
TFTORLERA
HJJ].E tA WS4 LASRR0E.
]

EQUSDOT - ISRTACD Y CEYIR D2
BB DRISCAACORES

R .

TORCEPARG 1950 (- TTRTA A D
TS MNESD

TRRARLY WO EDADS Y MIIEERNG
R m:avas&' §&,
BRI AL A AN S
T A T S b T

T3-AR2RA S Inghaat § EASL 650 PRE B 280Y

{;éfmﬁff i TR ORI AR T R TR g
! A emsraron
ﬁ ﬁ’g [(9‘0. f‘zg ggig? HLCH 3B01IEE3 RES. It D) BAE
E-naik Alogmt-prcn;com | e A o

CWNRIFE-LTOIORS.00

LR
LLATRIA T I T G 1 - M aLEy
ST HRNY G Ry

Y W%mﬁ‘ﬂ‘ mcu.zs Ch

B = ] Ei}’s ! i‘ﬂEn
B, WA, U COMDPR) BTURE A
1nmum'&:'mcvm

SIRATINA I3 ‘k

ANEXOIIIB

Figura 8: Folleto provisto por el fabricante - Modelo Comfort Mini Cu 375

10

IF-2024-33387073-APN-DVPCY AR#ANMAT

295;014?26
Tk s irn Ok,

Péagina 10 de 56



PM:2795-10

‘ itivo | rin
Dispositivo Intrauterino LEGAIONE: 7755

ANEXO IB

ARGENTINA

Andalan
Comfort

Andalan

T, T
A (o e e

& Adwersndy: Praducis sstdi » manes que o)
SMPALNE 2088 3 Rade o shiarte. Na seutimac i
EEUTRRtE 08 INIUICIAN LGS VAT 2herts,

XY ST RS

Eebeit Redandn Gava

1P
[EE]ER]  Awhorindhapwnie
= MY Fromeds Conuiing GmbH
ARanbotsnane 63
D5620% 5t taghent
Garmaty
FE A Y
T +47 (235304 SHI00 - Fax 449 {0} €308 SEHQI
Eamat gty - WARLITE-

(c@9®
2480 4

9 LR

o

S LT Y B R0 53
P recsce mERCACGE:

B roncecouamg

ERHOTE:

7730962250138

Cortiens 1 Disposithe
Intrautesno da Cobve

PRODUCTO MPORTARD

L 8ve e At o apeb s
hirmonis efoctiva hasta
S afes

Figura 9: Rétulo provisto por el fabricante — Presentacion unitaria - Modelo Comfort Mini Cu 375
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Figura 10: Rétulo provisto por el fabricante — Presentacion 10 unidades - Modelo Comfort Mini Cu 375
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Figura 11: Folleto provisto por el fabricante - Modelo Silverflex Cu 380Ag
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Instrucciones de Uso

ANDALAN CLASSIC Cu 380
USO PROPUESTO
El DIU ANDALAN CLASSIC Cu 380 ofrece una proteccion casi completa contra el embarazo. De

acuerdo a la Reglamentacion Sanitaria, el DIU tiene una fecha de caducidad de 10 afios después

de la insercion.

ANDALAN CLASSIC Cu 380 es utilizado en casi todo el mundo en los ultimos afios y es muy
popular entre millones de usuarios satisfechos.

VENTAJAS

T de cobre
j— ‘LU — | Brazo horizontal

- !

5 L Manga de cobre o
5 Brazo vertical }’

- . I |
Hilos i
i
{f opeazul | || |
{indicador de profundtdad) } ;

il
Il |
Tubo insertor iL
P

Aro blanco sélido | f'

\-;_,‘

Embolo
pre -cargado

\“':\...,»

I Conveniente para mujeres con uno o mas hijos y que desean producir un espacio entre
nacimientos.

I Es un anticonceptivo efectivo hasta 10 arios.

I Muy efectivo. Poco para recordar.

JU A
a2 Panap
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1 Sin efectos colaterales hormonales.

I Sin interacciones con otros medicamentos.

I Inmediatamente reversible.

I La carga de la T es facil, rapida y aséptica.

I La carga se realiza sin contacto humano directo.

I Debido al buen disefio del perfil, la carga de la T de cobre es uniforme y perfecta.
PRECAUCIONES EN EL PROCEDIMIENTO PARA INSERCION

I No levantar ni usar ninglin componente que se haya caido al piso o sobre la mesa.
I No volcar los contenidos de la bolsa en la bandeja del instrumental.

I No utilizar el aro blanco s¢lido para medir la longitud de la cavidad uterina.

No abra el paquete estéril, ni doble los brazos de la T en el tubo insertor hasta justo antes de

introducirlo en el Gtero. La T de cobre puede prepararse para la insercion dentro del paquete
estéril.

A) PREPARACION EN LA USUARIA

I El operador debe usar guantes estériles y una técnica aséptica. El debe explicarle amablemente

a la usuaria lo que esta haciendo.

I Previo a la insercion, la vagina y el cuello del Gtero deben estar higienizados con una solucion

antiséptica.

I Debe visualizarse el cuello del Gtero por medio de un espéculo y debe asirse el labio anterior
con un tenaculo. Una suave traccion sobre el tenaculo tendera a reducir el angulo entre el canal
cervical y la cavidad endometrial y facilitara en gran medida la introduccién de la sonda uterina. El
tenaculo debe permanecer en el cuello del Gtero durante todo el proceso de insercion de la T de

cobre, de manera que puede mantenerse la suave traccion sobre el mismo.

1 La sonda uterina debe luego ser introducida en la cavidad endocervical hasta tocar el fondo

uterino. En cuanto se haya determinado la direccion y longitud del canal cervical y la cavidad

endometrial, debe prepararse la T de cobre para su insercion dentro del paquete estéril y de

17
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acuerdo a las siguientes recomendaciones.
B) CARGA DE ANDALAN CLASSIC Cu 380

PASO 1

Vea que el brazo vertical de la T esté totalmente dentro del tubo insertor y que el extremo opuesto

de dicho tubo esté cerca del sello del fondo del empaque.

PASO 2

Coloque el empaque en una superficie plana, limpia y solida con el lado de plastico transparente
hacia arriba. Abra parcialmente el paquete desde el extremo marcado ABRIR, aproximadamente

hasta la mitad del tope azul.
PASO 3

Sosteniendo el empaque con el extremo abierto hacia arriba y las solapas alejadas una de la ofra,
como se muestra en la Fig. 1, ponga el émbolo insertor en el tubo insertor de modo que casi
toque el fondo de la T. Tenga cuidado de no tocar la punta del aro ni de frotarlo contra otra
superficie, porque podria perder su esterilidad.

PASO 4

Coloque el empaque en la superficie plana, limpia y sélida cuidando que el plastico transparente
sirva de base.

PASO §

A través de la cubierta de plastico transparente, ponga el pulgar y el indice sobre los extremos de
los brazos horizontales de la T y doblelos hacia el tallo de la T, segun se indica en el inserto del

empaque. Con la mano libre, empuje el tubo insertor contra los brazos de la T, como se muestra

en la Fig. 2. Observe que los brazos 'b deben doblarse hasta cinco minutos antes de la insercion.

18
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Empuja
al tubo

PASO 6

Complete el doblez de los brazos de la T uniendo los dedos pulgar e indice, como se muestra en
la Fig. 3. Al tiempo que maniobra con la otra mano el tubo insertor para recoger los brazos de la
T. Deslice los brazos doblados de la T en el tubo insertor Unicamente hasta donde sea necesario
para asegurar que se retengan los brazos.

C) INSERCION DE ANDALAN CLASSIC Cu 380

PASO 1

Introduzca suavemente el montaje de insercién cargado por el canal cervical y avance hasta que
la T esté en contacto con el fondo y el tope azul entre en contacto con el cervix. Asegurese que el
tope azul este en plano horizontal como se muestra en la Fig. 4.

.
s

Fig. 4
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PASO 2

Manteniendo inmavil el €mbolo insertor con una mano, con la otra retire el tubo insertor no mas

de media pulgada (1.27 cm). Con esto se sueltan los brazos de la T, como se indica en la Fig. 5.

4’2 Fig.5

PASO 3

Cuando se suelten los brazos, empuje cuidadosamente el tubo insertor hacia el fondo del utero,
hasta que se sienta una ligera resistencia, como se muestra en la Fig. 6. Este paso asegura que

los brazos de la T estan a la mayor altura posible en el ttero. Cuidado, el exceso de fuerza puede
causar la perforacion del fondo.

g -
N - i

H

Fig. & &
i

u.’}‘\;
. ..:-
D

PASO 4

Suavemente, retire primero el émbolo insertor del canal cervical (mantenga inmoévil el tubo
insertor mientras retira el émbolo insertor), posteriormente retire el tubo insertor.

Corte los hilos de manera que sobresalgan solamente de 3 a 4 cm dentro de la vagina, como se

muestra en la Fig. 7.
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INSTRUCCIONES PARA RETIRAR ANDALAN
CLASSIC Cu 380

ANDALAN CLASSIC Cu 380 debe ser retirado por un profesional de salud capacitado. Esto
puede hacerse rapida y facilmente en la clinica y tarda pocos minutos. La remocion se hace
jalando suavemente uno de los hilos expuestos. La excesiva fuerza para jalar los hilos puede
causar que se rompan. Durante el retiro se puede experimentar célico o sangrado.

GUIA DE SEGUIMIENTO PARA MEDICOS

El médico debe alentar a la usuaria a que concurra para realizar un seguimiento de 4 a 6
semanas luego de la insercion del DIU en caso de algtin problema o duda relativa al uso de
ANDALAN CLASSIC Cu 380.

Durante el seguimiento, el médico debe prestar particular atencion a los siguientes puntos:

1 El sangrado intenso indica la posibilidad de anemia.

I Si se ha dado un embarazo y los hilos estan aun visibles, ANDALAN CLASSIC Cu 380 debe ser

extraido.

I Hay una disminucion del riesgo de embarazo ectopico entre las usuarias de ANDALAN
CLASSIC Cu 380, debido a una reduccion general en la probabilidad de embarazo. Sin embargo,

si hay un embarazo, es mas probable que sea ectdpico que en riesgo de enfermedad in-amatoria
pélvica.

INSTRUCCIONES PARA LAS USUARIAS DE DIUs

I Puede presentarse una menstruacion mas prolongada y abundante, sangrado o manchado
inter-menstrual, en las primeras semanas posteriores a la insercion. Si esto contintia o se

agudiza, recurrir al centro médico.

21
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I Pueden darse espasmos luego de la insercion, habitualmente por un breve periodo, pero los

cuales pueden durar durante varias horas e incluso dias. Esto puede aliviarse tomando algun
analgésico suave, usando compresas en el abdomen, y/o haciendo ejercicio moderado.

I Corroborar periédicamente, y particularmente luego de la menstruacion, para asegurarse de que

los hilos alin se asomen del cuello del Gtero. Si los hilos estan invisibles, mas cortos 0 mas largos,
recurrir al centro médico.

I Si ANDALAN CLASSIC Cu 380 es despedido, recurrir al centro médico. La proteccién cesa
luego de la expulsion.

I Recurrir al centro médico para control o para remplazo de ANDALAN CLASSIC Cu 380 (al nal

de los 10 afios de la insercion).

I Ante un retraso en el periodo (con sintomas de embarazo, tales como nausea, pechos

sensibles, etc.), recurrir inmediatamente al centro médico.

I Si existe dolor abdominal, dolor durante las relaciones sexuales, infecciones (tales como

gonorrea), -ujo anormal, ebre, escalofrios, consultar con el médico.
MECANISMO DE ACCION

Los DIUs ANDALAN CLASSIC Cu 380 actuan reduciendo en gran medida la probabilidad de

fertilidad. Los datos y analisis indican que el principal efecto antifertilidad del cobre de los DIUS,
implica la inhibicién del transporte del esparmatozoide de fecundar al 6vulo.

El transporte o la capacidad reducida de los gametos inhiben la fertilizacién y ocurre antes de que
el dvulo llegue a la cavidad uterina. La continua liberacion de cobre en la cavidad uterina,

proveniente de los monofilamentos y las fundas de cobre, potencian el efecto anticonceptivo de
ANDALAN CLASSIC Cu 380.

CONTRAINDICACIONES (ABSOLUTAS):

I Enfermedades malignas del tracto genital.

I Sangrado vaginal no diagnosticado.

I Embarazo.

I Antecedentes de embarazo ectdpico o factores de predisposicion.
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I Infecciones del tracto genital.

I Infecciones de transmision sexual durante los Gltimos 12 meses (excepto vaginitis bacterial,

infeccién por herpes repetida, Hepatitis B).

I Aborto con infeccion durante los ultimos 3 meses, enfermedad de in-amacion pélvica.
I Maiformaciones uterinas (congénitas o adquiridas)
I Alergia al cobre.

CONTRAINDICACIONES (RELATIVAS):

I Anemia.

I Enfermedad cardiaca valvular.

I Desorden de coagulacion.

1 Tratamiento anti-in-amatorio.

I Enfermedad de Wilson.

I Exposicion mdltiple a diferentes parejas sexuales.
ADVERTENCIA 'Y PRECAUCION

Antes de su uso, inspeccione el paquete para detectar cualquier dafio o defecto visible.

RIESGO DE REUTILIZACION
I Pérdida de esterilidad y el correspondiente riesgo de infeccion.

I Pérdida de eficacia debido a cobre menor que la especificacion disefiada.
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ARGENTINA

ANDALAN COMFORT CU 375
USO PREVISTO

Los DIUs ANDALAN COMFORT Cu 375 ofrecen una proteccion practicamente completa contra el
embarazo y se mantiene efectivo por un periodo de cinco afios. Correctamente colocados, los
DIUs ANDALAN COMFORT Cu 375 son seguros para mujeres con bajo riesgo de infeccion de
transmision sexual.

ANDALAN COMFORT Cu 375 es un dispositivo anticonceptivo hecho de polietileno. El cuerpo
esta cubierto con alambre de cobre, el total de superficie cobre es de aprox. 3756mm?. Los brazos
laterales son flexibles y formados de tal manera que mantienen el DIU ANDALAN COMFORT Cu
375 adyacente al fondo, sin extender la cavidad uterina o tocando las trompas.

La accion anticonceptiva del dispositivo es probablemente debido al nimero de reacciones

externas del cuerpo con el endometrio uterino y la presencia del cobre metalico.
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CUANDO DEBERIA IMPLANTARSE ANDALAN COMFORT CU 3757

ANDALAN COMFORT CU 375 debe colocarse s6lo cuando la mujer no estd embarazada. El
mejor momento para su colocacion es durante la menstruacion, para evitar la implantacion

durante un embarazo no diagnosticado. En este momento, el orificio cervical interno y externo

N .
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estan fisiolégicamente dilatados. Esto facilita la implantacién del DIU sin la necesidad de dilatar el
canal en la mayoria de los casos. Alternativamente, el DIU puede ser introducido en los 3 dias
después del coito sin proteccion o durante los 15 minutos de la entrega de la placenta o el aborto,
en estos dos ultimos casos, se debe aceptar una mayor tasa de expulsion. La colocacion
inmediatamente después del coito sin proteccién, puede incrementar el riesgo de EPI
(enfermedad pélvica inflamatoria).

Si el DIU no puede ser colocado inmediatamente después de la expulsion de la placenta o el
aborto, debera posponerse por lo menos seis semanas. En caso de cesarea, la colocacion se

pospondra por 12 semanas después de la expulsion.

Previo a la colocacion, la vagina y el cuello uterino deberan limpiarse con solucion antiséptica. El
canal cervical también debera limpiarse con la misma solucion. Es esencial determinar la posicion
exacta del Gtero mediante palpacion bimanual de manera que ANDALAN COMFORT Cu 375
pueda insertarse a lo largo de su eje longitudinal. Esto se puede lograr con el labio anterior o
posterior del cuello uterino, depende de si el tero es antevertido o retrovertido. En casos de

reaccion vasovagal después del uso de forceps se puede inyectar un anestésico local en 'y
alrededor del cérvix.

INSERCION
¢ COMO SE INSERTA ANDALAN COMFORT CU 3757

Después de examinar el Gtero para determinar su posicion, tamafio y condicién, se inserta un
espéculo dentro de la vagina (como para una prueba de Papanicolau) y el cuello uterino. La
vagina se limpia con locion antiséptica. El doctor usa un tubo plastico transparente, delgadoy -
exible para insertar ANDALAN COMFORT Cu 375 dentro del ttero.

Se debe realizar la histerometria para determinar la profundidad del ttero. Posteriormente, -je la
misma medida con el tope azul (marcador). Entonces el Dispositivo Intrauterino ANDALAN
COMFORT Cu 375 es colocado hasta que el marcador toca el cuello uterino lo que signi-ca que la
punta del DIU ha alcanzado el fondo. Entonces se retira el tubo insertor, liberando el DIU en el
utero. Después de la insercion, los dos monofilamentos unidos al dispositivo se extienden dentro
de la vagina por lo que la presencia del dispositivo es detectada por el médico o por un auto-
examen. Después se cortan los monofilamentos que sobresalen del canal del cuello uterino,
saliendo 3 a 4 cm fuera del orificio cervical.

27
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PASO 1

Poner el empaque de ANDALAN COMFORT Cu 375 sobre una superficie plana. Quitar la
envoltura del dispositivo levantado la hoja transparente desde el extremo marcado ABRIR.

PASO 2

El tallo vertical del dispositivo ya esta colocado en el tubo insertor. Los brazos laterales no
necesitan estar dentro del tubo. Son lo suficientemente flexibles para adaptarse a la forma del
canal cervical.

PASO 3

Recoger el tubo insertor (con el DIU pre colocado) y agarrarlo de la hendidura cercana a su
extremo distal y mover el topo correspondiente a la longitud de la sonda en cm. Ajustar el tope
movible del medidor de profundidad con la ayuda de la escala impresa en la etiqueta o usar la
escala impresa en el tubo insertor de manera que indique la profundidad del Utero (segun lo
medido por la sonda uterina).

PASO 4

Levantar el tubo insertor (con DIU pre-cargado) de su empaque. Asegurarse de que el tubo tiene
ANDALAN COMFORT Cu 375 hacia arriba de manera que no caiga del tubo.

PASO 5

Insertar cuidadosamente ANDALAN COMFORT Cu 375 en el utero hasta que toque el fondo y la
pestafia restante contra el orificio externo, mientras se mantiene la tracciéon constante a la baja

con el tenaculo para enderezar el eje uterino. Ningun intento debe realizarse con fuerza de

insercion.

28
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PASO 6

Cuando ANDALAN COMFORT Cu 375 toca el fondo, éste es liberado dentro de la cavidad uterina
mediante el simple retiro del tubo insertor. Durante este procedimiento se sigue aplicando la

traccion hacia adelante con el tenaculo. No se requiere un émbolo insertor para insertar
ANDALAN COMFORT Cu 375.

Revisar el canal cervical con el histerometro para asegurarse de que el tallo de ANDALAN
COMFORT Cu 375 esta completamente dentro de la cavidad uterina. Cortar los monofilamentos
de ANDALAN COMFORT Cu 375 a 3-4 cm medidos desde el orificio externo.

g

PASO 7

Es muy importante seguir precisamente el procedimiento de insercién recomendado en orden
para minimizar el riesgo de insercion sub-endometrial que conduzca a la insercién parcial del DIU
e incremente el riesgo de perforaciones.

PRECAUCIONES
A través de la historia de la medicina, el examen pélvico es obligatorio para excluir a mujeres con

contraindicaciones, por ejemplo, infeccién vaginal y cervical. Ademas, es aconsejable tomar un

A 29
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cultivo vaginal y cervical antes de insertar el DIU para prevenir EPI. Finalmente, un examen

pélvico para determinar la posicion del utero permitira que el DIU se inserte correctamente.

ANDALAN COMFORT Cu 375 esta disefiado para mujeres con una cavidad uterina con
profundidad de 6-9 cm. Un mes después de la insercion de un DIU, la mujer debe ser

reexaminada para determinar si el DIU esté correctamente situado y si hay signos de infeccion.

El sangrado excesivo o dismenorrea durante el primer ciclo después de la insercion también
debera evaluarse cuidadosamente para ver si es causado por el DIU, en cuyo caso, tendria que
ser retirado. Cuando una mujer se embaraza con el DIU puesto, existe la posibilidad de tener un
embarazo ectdpico el cual debe evaluarse. La posibilidad de perforacién del utero durante la
insercion siempre debe considerarse, especialmente si el monofilamento de nylon es invisible o
no se puede sacar del canal cervical.

INSTRUCCIONES PARA RETIRAR ANDALAN COMFORT Cu 375

Los usuarios deberan conocer en detalle en cuanto a las ventajas y desventajas de la
anticoncepcion del DIU, no sélo de modo que entiendan como funciona, pero sobre todo de modo

que cualquier complicacién pueda detectarse a tiempo. El usuario debe aprender cémo sentir el
hilo que sale del canal cervical.

Si ocurre un embarazo, el DIU debera extraerse. Después, ANDALAN COMFORT Cu 375 debe
reemplazarse cada cinco afios. De nuevo, el momento mas apropiado para quitar el DIU es
durante la menstruacion, toda vez que los orificios interno y cervical estan completamente
dilatados. Sujetar los monofilamentos del DIU con un tenaculo y tirar a lo largo del eje longitudinal
del utero. Tratar de insertar férceps a la entrada del canal vaginal para agarrar el cuerpo de
ANDALAN COMFORT Cu 375 tan pronto como hayan pasado el orificio interno cervical. Esto
evita la tension excesiva en los monofilamentos, que causen su rompimiento. Mientras hacen

esto, desviar la atencion de la paciente al pedirle que tosa, y después quitar el DIU ANDALAN
COMFORT Cu 375 con un solo tirén firme.

Después de que la remocion se complete revisar ANDALAN COMFORT Cu 375 para ver que
ninguno de sus brazos ha estado en la cavidad uterina. En caso de que un DIU se pierda en la
cavidad uterina se debe emplear histeroscopia o ultrasonografia y rayos X para determinar su

localizacion, es aconsejable el legrado. En caso raro de perforacion uterina puede ser necesaria

la laparoscopia.
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INSTRUCCIONES PARA REMOVER ANDALAN COMFORT Cu 375

Preparar la vagina, insertar el espéculo y limpiar el cuello uterino para la insercién. Para facilitar la
remocion, el tenaculo siempre sera usado para enderezar el eje uterino, asi también se minimiza
la ruptura de los brazos laterales. El uso de férceps para agarrar ambos monofilamentos de
ANDALAN COMFORT Cu 375 y usar la traccion constante a la baja para enderezar el eje uterino

a fin de eliminar el dispositivo, puede ser faciimente retirado del ttero.

Una vez finalizada la vida Util del producto o ante la remocién después de su uso, disponer de los
elementos de acuerdo a las regulaciones locales que rigen la eliminacion de residuos no
reciclables/desechos médicos.

NO REUSO
ANDALAN COMFORT Cu 375 es para un solo uso, no debe ser reutilizado.

INSTRUCCIONES PARA LA USUARIA

I Los periodos menstruales mas extensos e intensos, o el sangrando o manchas de sangre entre

periodos pueden darse durante las primeras semanas posteriores a la insercion. Si esto continua
0 se agudiza, recurrir al centro médico.

I Pueden darse espasmos luego de la insercion habitualmente por periodos, los cuales pueden

durar varias horas e incluso dias. Esto puede aliviarse tomando algtn analgésico suave, usando
compresas en el abdomen, y/o haciendo ejercicio moderado.

I Corroborar periédicamente, y particularmente luego de la menstruacion, para asegurarse de que
los monofilamentos atin se asomen del cuello del Gtero. Si los monofilamentos estan invisibles,

mas cortos 0 mas largos, recurrir al centro médico.

I Ante un retraso en el periodo (con sintomas de embarazo, tales como nauseas, pechos

sensibles, etc.), recurrir inmediatamente al centro médico.

1 Si existe dolor abdominal, dolor durante las relaciones sexuales, infecciones (tales como

gonorrea), flujo anormal, fiebre, escalofrios, consultar con el médico.

MECANISMO DE ACCION

Los Dispositivos Intrauterinos ANDALAN COMFORT Cu 375 acttian reduciendo en gran medida

la probabilidad de fertilidad. Los datos y analisis indican que el principal efecto antifertilidad del

31
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cobre de los DIUs, implica la inhibicién del transporte del espermatozoide de fecundar al évulo.

El transporte o la capacidad reducida de los gametos inhiben la fertilizacién y ocurre antes de que

el évulo llegue a la cavidad uterina. La continua liberacion de cobre en la cavidad uterina,

proveniente de los monofilamentos y las fundas de cobre, potencian el efecto anticonceptivo de
ANDALAN COMFORT Cu 375.

CUMPLIMIENTO DE LOS LINEAMIENTOS PARA MEDICOS

El médico debe alertar a la usuaria realizar el seguimiento de 4 a 6 semanas después de la
insercion de ANDALAN COMFORT Cu 375. Durante el seguimiento, el médico debe prestar

particular atencion a los siguientes puntos:
1 El sangrado intenso indica la posibilidad de anemia.

I Si se ha dado un embarazo y los monofilamentos estan atin visibles, ANDALAN COMFORT Cu
375 debe ser extraido.

1 Hay una disminucion del riesgo de embarazo ectopico entre las usuarias de ANDALAN
COMFORT Cu 375, debido a una reduccién general en la probabilidad de embarazo. Sin
embargo, si hay un embarazo, es mas probable que sea ectdpico que en riesgo de enfermedad
inflamatoria pélvica.

CONTRAINDICACIONES (ABSOLUTAS):

I Enfermedades malignas del tracto genital.

I Sangrado vaginal no diagnosticado.

I Embarazo.

I Antecedentes de embarazo ectdpico o factores de predisposicion.

I Infecciones del tracto genital.

I Enfermedades de transmision sexual durante los ultimos 12 meses (excepto vaginitis bacterial,

infeccion por herpes repetida, Hepatitis B).
I Aborto con infeccion durante los Ultimos 3 meses, enfermedad de inflamacion pélvica.

I Malformaciones uterinas (congénitas o adquiridas).

32
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I Alergia al cobre.

CONTRAINDICACIONES (RELATIVAS):

I Anemia.

I Enfermedad cardiaca valvular.
I Desorden de coagulacion.

I Tratamiento anti-inflamatorio.
I Enfermedad de Wilson.

I Exposicion miiltiple a diferentes parejas sexuales.
ADVERTENCIA Y PRECAUCION

Antes de su uso, inspeccione el paquete para detectar cualquier dafio o defecto visible.

RIESGO DE REUTILIZACION
I Pérdida de esterilidad y el correspondiente riesgo de infeccion.

I Pérdida de eficacia debido a cobre en menor cantidad que la especificacion disefiada.

1 El dispositivo es para un solo uso.

33
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ARGENTINA

ANDALAN COMFORT MINI CU 375
USO PREVISTO

Los DIUs ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 ofrecen una proteccion practicamente completa
contra el embarazo y se mantiene efectivo por un periodo de cinco afios. Correctamente
colocados, los DIUs ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 son seguros para mujeres con bajo riesgo
de infeccién de transmision sexual.

ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 es un dispositivo anticonceptivo hecho de polietileno. EIl
cuerpo esta cubierto con alambre de cobre, el total de superficie de cobre es de aprox. 375mm?.
Los brazos laterales son flexibles y formados de tal manera que mantienen el DIU ANDALAN
COMFORT MINI Cu 375 adyacente al fondo, sin extender la cavidad uterina o tocando las trompas.

La accién anticonceptiva del dispositivo es probablemente debido al numero de reacciones

externas del cuerpo con el endometrio uterino y la presencia del cobre metalico.
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¢ CUANDO DEBERIA IMPLANTARSE ANDALAN COMFORT MINI Cu 3757

ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 debe colocarse soélo cuando la mujer no estd embarazada. El
mejor momento para su colocacion es durante la menstruacion, para evitar la implantacion durante
un embarazo no diagnosticado. En este momento, el orificio cervical interno y externo estan
fisiologicamente dilatados. Esto facilita la implantacién del DIU sin la necesidad de dilatar el canal
en la mayoria de los casos. Alternativamente, el DIU puede ser introducido en los 3 dias después
del coito sin proteccion o durante los 15 minutos de la entrega de la placenta o el aborto, en estos
dos ultimos casos, se debe aceptar una mayor tasa de expulsion. La colocacién inmediatamente
después del coito sin proteccion, puede incrementar el riesgo de EPI (enfermedad pélvica
inflamatoria).

Si el DIU no puede ser colocado inmediatamente después de la expulsién de la placenta o el
aborto, debera posponerse por lo menos seis semanas. En caso de cesarea, la colocacion se
pospondra por 12 semanas después de la expulsion.

Previo a la colocacion, la vagina y el cuello uterino deberan limpiarse con solucion antiséptica. El
canal cervical también debera limpiarse con la misma solucion. Es esencial determinar la posicion
exacta del ttero mediante palpacion bimanual de manera que ANDALAN COMFORT MINI Cu 375
pueda insertarse a lo largo de su eje longitudinal. Esto se puede lograr con el labio anterior o
posterior del cuello uterino, depende de si el utero es antevertido o retrovertido. En casos de
reaccién vasovagal después del uso de forceps se puede inyectar un anestésico local en y
alrededor del cérvix.

INSERCION

COMO SE INSERTA ANDALAN COMFORT MINI Cu 3757

Después de examinar el Utero para determinar su posicion, tamafio y condicion, se inserta un
espéculo dentro de la vagina (como para una prueba de Papanicolau) y el cuello uterino. La vagina
se limpia con locién antiséptica. El doctor usa un tubo plastico transparente, delgado y flexible para
insertar ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 dentro del utero.

Se debe realizar la histerometria para determinar la profundidad del utero. Posteriormente, fije la
misma medida con el tope azul (marcador). Entonces el Dispositivo Intrauterino ANDALAN
COMFORT MINI Cu 375 es colocado hasta que el marcador toca el cuello uterino lo que significa
que la punta del DIU ha alcanzado el fondo. Entonces se retira el tubo insertor, liberando el DIU en
el utero. Después de la insercion, los dos monofilamentos unidos al dispositivo se extienden dentro

de la vagina por lo que la presencia del dispositivo es detectada por el meédico o por un auto-
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examen. Después se cortan los monofilamentos que sobresalen del canal del cuello uterino,

saliendo 3 a 4 cm fuera del orificio cervical.
PASO 1

Poner el empaque de ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 sobre una superficie plana. Quitar la
envoltura del dispositivo levantado la hoja transparente desde el extremo marcado ABRIR.

PASO 2

El tallo vertical del dispositivo ya estd colocado en el tubo insertor. Los brazos laterales no
necesitan estar dentro del tubo. Son lo suficientemente flexibles para adaptarse a la forma del
canal cervical.

PASO 3

Recoger el tubo insertor (con el DIU pre colocado) y agarrario de la hendidura cercana a su
extremo distal y mover el topo correspondiente a la longitud de la sonda en cm. Ajustar el tope
movible del medidor de profundidad con la ayuda de la escala impresa en la etiqueta o usar la
escala impresa en el tubo insertor de manera que indique la profundidad del utero (segun lo
medido por la sonda uterina).

PASO 4

Levantar el tubo insertor (con DIU pre-cargado) de su empaque. Asegurarse de que el tubo tiene
ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 hacia arriba de manera que no caiga del tubo.

PASO 5

Insertar cuidadosamente ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 en el utero hasta que toque el fondo
y la pestafia restante contra el orificio externo, mientras se mantiene la traccion constante a la baja

con el tenaculo para enderezar el eje uterino. Ningun intento debe realizarse con fuerza de

insercion.
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PASO 6

Cuando ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 toca el fondo, éste es liberado dentro de la cavidad
uterina mediante el simple retiro del tubo insertor. Durante este procedimiento se sigue aplicando la
traccion hacia adelante con el tenaculo. No se requiere un émbolo insertor para insertar ANDALAN
COMFORT MINI Cu 375. Revisar el canal cervical con el histerometro para asegurarse de que el

tallo de ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 esta completamente dentro de la cavidad uterina.
Cortar los monofilamentos de ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 a 3 a 4 cm medidos desde el

orificio externo.

PASO 7
Es muy importante seguir precisamente el procedimiento de insercién recomendado en orden

para minimizar el riesgo de insercion sub-endometrial que conduzca a la insercion parcial del DIU e
incremente el riesgo de perforaciones.
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PRECAUCIONES
A través de la historia de la medicina, el examen pélvico es obligatorio para excluir a mujeres con

contraindicaciones, por ejemplo, infeccién vaginal y cervical. Ademas, es aconsejable tomar un
cultivo vaginal y cervical antes de insertar el DIU para prevenir EPI. Finalmente, un examen pélvico

para determinar la posicion el utero permitira que el DIU se inserte correctamente.

ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 esta disefiado para mujeres con una cavidad uterina con
profundidad de 5 a 8 cm. Un mes después de la inserciéon de un DIU, la mujer debe ser re

examinada para determinar si el DIU esta correctamente situado y si hay signos de infeccion.

El sangrado excesivo o dismenorrea durante el primer ciclo después de la insercién también
debera evaluarse cuidadosamente para ver si es causado por el DIU, en cuyo caso, tendria que
ser retirado.

Cuando una mujer se embaraza con el DIU puesto, existe la posibilidad de tener un embarazo

ectopico el cual debe evaluarse.

La posibilidad de perforacion del uUtero durante la insercion siempre debe considerarse,

especialmente si el monofilamento de nylon es invisible o no se puede sacar del canal cervical.

INSTRUCCIONES PARA RETIRAR ANDALAN COMFORT MINI Cu 375

Las usuarias deberan conocer en detalle en cuanto a las ventajas y desventajas de la
anticoncepcién del DIU, no sbélo de modo que entiendan cémo funciona, pero sobre todo de modo
que cualquier complicacion pueda detectarse a tiempo. La usuaria debe aprender como sentir el
hilo que sale del canal cervical.

Si ocurre un embarazo, el DIU debera extraerse. Después, ANDALAN COMFORT MINI Cu 375
debe reemplazarse cada cinco afios. De nuevo, el momento mas apropiado para quitar el DIU es

durante la menstruacion, toda vez que los orificios interno y cervical estan completamente

40

IF-2024-33387073-APN-DVPCY ARFANMAT

Do TES

, Pagina 40 de 56
Tnesdeus.



PM: 2795-10
Dispositivo Intrauterino
LEGAJONE: 2795

ARGENTINA

ANEXOIIB

dilatados. Sujetar los monofilamentos del DIU con un tenaculo y tirar a lo largo del eje longitudinal
del utero. Tratar de insertar forceps a la entrada del canal vaginal para agarrar el cuerpo de
ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 tan pronto como hayan pasado el orificio interno cervical. Esto
evita la tension excesiva en los monofilamentos, que causen su rompimiento. Mientras hace esto,
desviar la atencion de la paciente al pedirle que tosa, y después quitar el DIU ANDALAN
COMFORT MINI Cu 375 con un solo tirén firme.

Después de que la remocion se complete revisar ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 para ver que
ninguno de sus brazos ha estado en la cavidad uterina. En caso de que un DIU se pierda en la
cavidad uterina se debe emplear histeroscopia o ultrasonografia y rayos X para determinar su

localizacion: es aconsejable el legrado. En caso raro de perforacién uterina puede ser necesaria la
laparoscopia.

INSTRUCCIONES PARA REMOVER ANDALAN COMFORT MINI Cu 375

Preparar la valvula, insertar el espéculo y limpieza del cuello uterino para la insercién. Para facilitar
la remocién, el tenaculo siempre sera usado para enderezar el eje uterino, asi también se minimiza
la ruptura de los brazos laterales. El uso de férceps para agarrar ambos monofilamentos de
ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 y usar la traccién constante a la baja para enderezar el eje
uterino a fon de eliminar el dispositivo, puede ser faciimente retirado del utero.

Una vez finalizada la vida util del producto o ante la remocién después de su uso, disponer de los
elementos de acuerdo a las regulaciones locales que rigen la eliminacion de residuos no
reciclables/desechos médicos.

NO REUSO
ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 es para un solo uso, no debe ser reutilizado.

INSTRUCCIONES PARA LA USUARIA

1 Los periodos menstruales mas extensos e intensos, o el sangrando o manchas de sangre entre
periodos pueden darse durante las primeras semanas posteriores a la insercién. Si esto continta o

se agudiza, recurrir al centro médico.

1 Pueden darse espasmos luego de la insercion habitualmente por periodos, los cuales pueden
durar varias horas e incluso dias. Esto puede aliviarse tomando algin analgésico suave, usando

compresas en el abdomen, y/o haciendo ejercicio moderado.
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I Corroborar periédicamente, y particularmente luego de la menstruacion, para asegurarse de que

los monofilamentos aln se asomen del cuello del Utero. Si los monofilamentos estan invisibles,

mas cortos 0 mas largos, recurrir al centro médico.

I Ante un retraso en el periodo (con sintomas de embarazo, tales como nauseas, pechos

sensibles, etc.), recurrir inmediatamente al centro médico.

I Si existe dolor abdominal, dolor durante las relaciones sexuales, infecciones (tales como

gonorrea), flujo anormal, fiebre, escalofrios, consultar con el médico.
MECANISMO DE ACCION

Los Dispositivos Intrauterinos ANDALAN COMFORT MINI Cu 375 actyan reduciendo en gran
medida la probabilidad de fertilidad. Los datos y analisis indican que el principal efecto antifertilidad
del cobre de los DIUs, implica la inhibicion del transporte del espermatozoide de fecundar al 6vulo.

El transporte o la capacidad reducida de los gametos inhiben la fertilizacién y ocurre antes de que
el 6vulo llegue a la cavidad uterina. La continua liberacién de cobre en la cavidad uterina,
proveniente de los monofilamentos y las fundas de cobre, potencian el efecto anticonceptivo de
ANDALAN COMFORT MINI Cu 375.

CUMPLIMIENTO DE LOS LINEAMIENTOS PARA MEDICOS

El médico debe alertar a la usuaria realizar el seguimiento de 4 a 6 semanas después de la
insercion de ANDALAN COMFORT MINI Cu 375. Durante el seguimiento, el médico debe prestar
particular atencion a los siguientes puntos:

I El sangrado intenso indica la posibilidad de anemia.

I Si se ha dado un embarazo y los monofilamentos estan adn visibles, ANDALAN COMFORT MINI
Cu 375 debe ser extraido.

I Hay una disminucién del riesgo de embarazo ectdpico entre las usuarias de ANDALAN

COMFORT MINI Cu 375, debido a una reduccién general en la probabilidad de embarazo. Sin
embargo, si hay un embarazo, es mas probable que sea ecitdpico que en riesgo de enfermedad
inflaamatoria pélvica.

CONTRAINDICACIONES (ABSOLUTAS):

1 Enfermedades malignas del tracto genital.
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I Sangrado vaginal no diagnosticado.

I Embarazo.

I Antecedentes de embarazo ectopico o factores de predisposicion.
I Infecciones del tracto genital.

I Enfermedades de transmision sexual durante los ultimos 12 meses (excepto vaginitis bacterial,

infeccion por herpes repetida, Hepatitis B).

I Aborto con infeccién durante los tltimos 3 meses, enfermedad de inflamacion pélvica.
I Malformaciones uterinas (congénitas o adquiridas).
1 Alergia al cobre.

CONTRAINDICACIONES (RELATIVAS):

I Anemia.

I Enfermedad cardiaca valvular.

I Desorden de coagulacion.

I Tratamiento anti-inflamatorio.

1 Enfermedad de Wilson.

I Exposicién multiple a diferentes parejas sexuales.

ADVERTENCIA Y PRECAUCION
Antes de su uso, inspeccione el paquete para detectar cualquier dafio o defecto visible.

RIESGO DE REUTILIZACION

I Pérdida de esterilidad y el correspondiente riesgo de infeccion.
1 Pérdida de eficacia debido a cobre en menor cantidad que la especificacion disefiada.

I El dispositivo es para un solo uso.
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PM: 2795-10
Dispositivo Intrauterino
LEGAIONe: 2795

ARGENTINA
ANEXOIlIB

ANDALAN SILVERFLEX Cu 380Ag

USO PROPUESTO

En ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag el alambre de cobre posee un ntcleo de plata esto impide
que el alambre se fragmente con los fluidos uterinos. El alambre de cobre con nucleo de plata esta
inserto en una estructura de polietileno que tiene el monofilamento ligado a la parte inferior del

brazo vertical.

El DIU ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag ofrece una proteccion casi total contra el embarazo
teniendo una vida util y un periodo de efectividad de 5 afios.

INTRODUCCION

] o éoésszrj ;—~'a insertor —q

T g Embolo ;
£ " |
; Brazo horizontal
a ~—Brazo vertical i
" i
1 { i
Tope —

N

—Monofilamento i

Parte reforzada ~
del émbolo

Tubo insertor —-—-] s

PRECAUCIONES EN EL PROCEDIMIENTO PARA INSERCION

r

.i: R AOTIRSR

IR st
L — o

I No levantar ni usar ningun componente que se haya caido al piso o sobre la mesa.

I No extraer los contenidos de la bolsa en la bandeja del instrumental.
I N utilizar al Ambals inesrtar para madir la longitud de la cavidad utorina.

A) PREPARACION EN LA USUARIA

1 El operador debe usar guantes estériles y una técnica aséptica. El debe explicarle amablemente

a la paciente lo que esta haciendo.
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1 Previo a la insercion, la vagina y el cuello del ttero deben estar higienizados con una solucion
aséptica.

I Debe visualizarse el cuello del ttero por medio de un espéculo y debe asirse el labio anterior con
un tenaculo. Una suave traccion sobre el tendculo tendera a reducir el angulo entre el canal
cervical y la cavidad endometrial y facilitaréa en gran medida la introduccion del histerometro. El
tenaculo debe permanecer en el cuello del Utero durante todo el proceso de insercion de
ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag, de manera que pueda mantenerse la suave traccién sobre el

mismo.

I Posteriormente, debe ser introducido el histerémetro en la cavidad endocervical hasta tocar el

fondo uterino. En cuanto se haya determinado la direccion y longitud del canal cervical y la cavidad
endometrial, debe prepararse ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag para su insercion.

B- CARGA DE ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag

No abrir el empaque estéril ni introducir los brazos de la estructura en el tubo insertor hasta el
momento de la introduccion en el utero. ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag puede prepararse

para la insercion dentro del empaque estéril siguiendo las siguientes instrucciones:
PASO 1

Asegurarse de que el brazo vertical de la estructura se encuentra dentro del tubo insertor en su

totalidad y el extremo opuesto del mismo mas hacia el fondo del empaque.

PASO 2

Colocar el empaque sobre la superficie limpia, dura y plana. Abrir parcialmente el empaque desde
el extremo marcado como ABRIR hasta que se vea la parte inferior del tubo insertor. Tal como se
ve en la Fig. 1, mientras se sostiene firmemente del tubo con una mano, con la otra exponer el

monofilamento y colocar el dispositivo en el tubo insertor.
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PASO 3

Sosteniendo el tope con una mano, mover el tubo insertor hasta que el tope indique la longitud
(previamente medida con histerébmetro) en la escala impresa del tubo de insertor, tal como se
observa en la Fig. 2.

PASO 4

Sosteniendo el empaque con el extremo abierto hacia arriba, manteniendo el monofilamento
levemente estirado con una mano, como se ve en la Fig. 3, colocar el émbolo insertor en el tubo
insertor hasta que casi toque el fondo de la estructura. Esto garantizara que el monofilamento esté
estirado en el tubo y no quede desacomodado por el émbolo insertor. Tener cuidado de no tocar la
punta del émbolo insertor o frotarlo contra ninguna superficie, ya que esto podria llevar a que el

émbolo pierda su esterilidad.

Fig. 3

PASO 5

ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag ya esta listo para su insercién. Retirar lo que resta de la
cobertura del empaque y levantar el tubo insertor manteniéndolo horizontal de manera que la
estructura o el émbolo no se salgan y asegurarse de no desamarrar la estructura empujando el
émbolo insertor hacia arriba. No dejar que la estructura de insercion toque ninguna superficie no

estéril que pueda contaminarlo.
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C- INSERCION DE ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag CARGADO

PASO 1

Introducir suavemente la estructura de insercion cargada a través del canal cervical y avanzar
hacia arriba hasta que el tope toque el cuello del Gtero. Asegurarse de que el tope esté en el plano
horizontal, como se ve en la Fig. 4.

oo
!

)

PASO 2

Manteniendo fijo el émbolo insertor, dejar una mano libre para tocar la parte reforzada del mismo.

Asi también se quita el tope (aproximadamente 1.5 cm). Los brazos de la estructura ahora estan
abiertos, como se aprecia en la Fig. 5.

Fig. 5

. 4
L *i' "
§ Ay

PASO 3

Con tubo insertor, avanzar hacia arriba nuevamente hasta que toque el cuello del utero. ANDALAN
SILVERFLEX Cu 380 Ag ahora esta en contacto con el cuelio del utero, como puede verse en la
Fig. 6.
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Fig. &
b
ot empjeel
No mover ? v 7 twbo insertor
¢l émbolo LA hacia arriba

Este paso asegura que los brazos de la °1” se
encuentren lo mas cerca del fondo del Gere

PASO 4

Para quitar por completo el dispositivo del tubo insertor, sostener el émbolo firmemente y retirar el
tubo hasta el soporte, como en la Fig. 7.

Iy Fig. 7

PASO 5

Suavemente, retirar primero el émbolo insertor (sostener firme el tubo insertor mientras se retira el

émbolo), y posteriormente, el tubo insertor del canal cervical. Cortar el monofilamento de manera

que se asomen de 3 a 4 cm fuera del Gtero, como se muestra en la Fig. 8.

Fig. 8
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PASO 6

Ayude a la mujer a levantarse levemente de la camilla (esté atento a posibles mareos), e instrayala
sobre como y cuando controlar el monofilamento. Hacer que ella controle el monofilamento.
Invitarla a que realice preguntas e indicarle una proxima visita, asi como también qué hacer, a
quién y como contactarse para solicitar ayuda si lo necesita.

D- INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag debe ser
retirado por personal calificado de salud. Esto puede realizarse facilmente y con seguridad en el
centro médico y sélo lleva unos minutos. La extraccion se efectua tirando suavemente de uno de
los monofilamentos expuestos. La fuerza excesiva en este movimiento puede causar la ruptura de

los monofilamentos. Puede haber sangrado o espasmos durante la extraccion.

E- RIESGOS DE REUTILIZAR

1 Pérdida de la esterilidad con el consecuente riesgo de contraer infecciones.

I Pérdida de la eficacia debido a una menor cantidad de cobre que la especificada en el disefio.
I Riesgo de usar el dispositivo luego de su vida util:

Puede producirse una expulsion, una marcada flexion de los brazos hacia arriba puede conducir a
una alteracion de las propiedades mecanicas con la consecuente disminucién en la calidad. Esto

podria dar lugar a complicaciones como sangrado, dolor, expulsion, etc.

Una vez finalizada la vida util del producto, o ante la extraccion posterior al uso, desechar el mismo

conforme los reglamentos locales aplicables a la eliminacion de desechos médicos no reciclables.
INSTRUCCIONES PARA LA USUARIA

I Los periodos menstruales mas extensos e intensos, o el sangrado o manchas de sangre entre

periodos pueden darse durante las primeras semanas posteriores a la insercion. Si esto continua o
se aguadiza, recurrir al centro médico.

I Pueden darse espasmos luego de la insercién habitualmente por periodos, los cuales puaden
durar varias horas e incluso dias. Esto puede aliviarse tomando algin analgésico suave, usando

compresas en el abdomen, y/o haciendo ejercicio moderado.

I Corroborar periédicamente, y particularmente luego de la menstruacion de que los hilos aun se

asomen del cuello del utero.
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1 Si existe dolor abdominal, dolor durante las relaciones sexuales, infecciones (tales como

gonorrea), flujo anormal, fiebre, escalofrios, consultar con el médico.
MECANISMO DE ACCION

Los DIUS ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag actuan reduciendo en gran medida la probabilidad
de fertilidad. Los datos y analisis indican que el principal efecto antifertilidad del cobre de los DIUS,
implica la inhibicion del transporte del espermatozoide de fecundar al dvulo.

El transporte o la capacidad reducida de los gametos inhiben la fertilizacion y ocurre antes de que
el 6vulo llegue a la cavidad uterina. La continua liberacion de cobre en la cavidad uterina,
proveniente de los monofilamentos y las fundas de cobre, potencian el efecto anticonceptivo de
ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag.

CUMPLIMIENTO DE LOS LINEAMIENTOS PARA MEDICOS

El médico debe alertar a la usuaria realizar el seguimiento de 4 a 6 semanas después de la
insercion de ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag. Durante el seguimiento, el medico debe prestar
particular atencién a los siguientes puntos:

I El sangrado intenso indica la posibilidad de anemia.

I Si se ha dado un embarazo y los monofilamentos estan ain visibles, ANDALAN SILVERFLEX Cu
380 Ag debe ser extraido.

I Hay una disminucion del riesgo de embarazo ectépico entre las usuarias de ANDALAN

SILVERFLEX Cu 380 Ag, debido a una reduccion general en la probabilidad de embarazo. Sin
embargo, si hay un embarazo, es mas probable que sea ectdpico que en riesgo de enfermedad
inflamatoria pélvica.

CONTRAINDICACIONES (ABSOLUTAS):
1 Enfermedades malignas del tracto genital.
I Sangrado vaginal no diagnosticado.

I Embarazo.
1 Antecedentes de embarazo ectdpico o factores de predisposicion.

I Infecciones del tracto genital.
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I Enfermedades de transmision sexual durante los ultimos 12 meses (excepto vaginitis bacterial,

infeccion por herpes repetida, Hepatitis B).

I Aborto con infeccion durante los ultimos 3 meses, enfermedad de inflamacién pélvica.
I Malformaciones uterinas (congénitas o adquiridas)
1 Alergia al cobre.

CONTRAINDICACIONES RELATIVAS-:

I Anemia.

I Enfermedad cardiaca valvular.

1 Desorden de coagulacion.

I Tratamiento anti-inflamatorio.

I Enfermedad de Wilson.

1 Exposicién multiple a diferentes parejas sexuales.
ADVERTENCIA Y PRECAUCION

Antes de su uso, inspeccione el paquete para detectar cualquier dafio o defecto visible.

RIESGO DE REUTILIZACION
1 Pérdida de esterilidad y el correspondiente riesgo de infeccion.

1 Pérdida de eficacia debido a cobre en menor cantidad que la especificacion disefiada.
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Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccién (Rotulo del Fabricante):
Fabricante:

Pregna International Limited: Plot No. 219, Survey No. 168, Dabhel Industrial Co-Operative
Society. Ltd., Dabhel, Daman (U.T) - 396210, India

Razén Social y Direccion (Importador):
DKT Argentina S.A.

Av. Santa Fe 900, Piso 4, C.AB.A.

Responsable Técnico: Farm. Juan Bautista Parada M.N: 17585

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 2795-10”

Condicion de venta: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Simbologia Utilizada

(cRO®

2460 P K [

STERILE [ R
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39731143-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000651-24-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000651-24-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DKT Argentina S.A. ; se autorizalainscripcion en € Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2795-10
Nombre descriptivo: Dispositivo Intrauterino

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-156. Dispositivos I ntrauterinos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Andalan

Modelos:
Classic Cu 380, Comfort Cu 375, Comfort Mini Cu 375, Silverflex Cu 380Ag



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Control de la concepcion

Periodo de vida Util: Classic Cu 380: El DIU tiene unafecha de caducidad de 7 afios, éste debera ser reemplazado
cada 10 afios después de lainsercion.

Comfort Cu 375 : El DIU tiene unafecha de caducidad de 5 afios, éste debera

ser reemplazado cada 5 afios después de lainsercion.

Comfort Mini Cu 375: El DIU tiene unafecha de caducidad de 5 afios, éste debera

ser reemplazado cada 5 afios después de lainsercion.

Silverflex Cu 380Ag: El DIU tiene unafecha de caducidad de 5 afios, éste debera ser reemplazado cada 5 afios
después de lainsercion.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Caja de cartén conteniendo 01 dispositivo, cada dispositivo estd contenido en una bolsa
de polietileno protectora de la esterilidad.
Caja de carton conteniendo 10 dispositivos, cada dispositivo esta contenida en una cagja de carton individual.

M étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
Pregna International Limited

Lugar de elaboracion:
Plot No. 219, Survey No. 168, Dabhel Industrial Co-Operative Society. Ltd., Dabhel, Daman (U.T) - 396210,
India

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2795-10, con unavigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000651-24-0
N° Identificatorio Tramite: 56231

AM
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