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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2022, lo analicen, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico

suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice Debe decir Justificacion*
DISPOSITIVO INTRAUTERINO "T" DE COBRE
MODELO 380

DESIGNACION DEL PRODUCTO. EI DIU TCu
modelo 380 es un dispositivo activo, de material
plastico en forma de "T", el cual iene ensambladas
piezas de cobre de una pureza del 99.99 %, producto
de uso médico, estéril, fabricado con materiales
grado médico y de pureza conocida, que empleado
adecuadamente cumple la funcion de serun
anticonceptivo de caracter temporal.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO. Esta constituido
por seis piezas que incluyen: al DIU comotal y los
accesorios que se utilizan para suinsercion dentro
de la cavidad uterina. Véanse las figuras 1y 2.

Los componentes del DIU para paridad nuligestas,
nuliparas, paridad 1,2y 3 son:
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Cuerpo de plastico moldeado en forma de
"T"
Monofilamento.
Alambre de cobre.
Los componentes de los accesorios para la
insercidn son:
Tubo insertor.
Tope.
Embolo insertor.

Debe decir
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Materiales inactivos del DIU T 380

Cuerpo de la"T". Fabricado con una mezclaa 77 %
de pléstico grado médico y 23 % de sulfato de bario,
que asegure su radiopacidad y sus propiedades
fisicoquimicas. Las dimensiones se indican en las
tablas 1, 2y 3. Tiene una esfera plastica al final de la
rama vertical, un pequefio agujero (opcional) que esta
situado en la rama vertical cerca de la unién con los
brazos horizontales que actlia como ancla para el
alambre. EI DIU tiene alambre de cobre embobinado
firmemente en su rama vertical y en cada uno de sus
dos brazos horizontales. El propésito del DIU en
forma de "T" es adaptarse a la anatomia dela
cavidad uterinay el de soportar el alambre de cobre
para que al liberar los iones a las secreciones
endometriales, éste disminuye en forma importante la
capacidad de fecundacidn y transporte 0 movimiento
de los espermatozoides.

Monofilamento. Fabricado con un material plastico
grado médico y facilmente visible. El
monofilamento se anuda firmemente a la esfera de
la rama vertical del cuerpo de la "T". El proposito
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del monofilamento es ayudar en la localizacion del
DIU in situ, asi como en su remocién.

Debe decir
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Materiales activos:

Alambre de cobre OFE UNS C10100 (libre de
oxigeno). Enrollado en la rama vertical, duro,
redondo, con una pureza del 99.99 %.

El cobre tiene un area total de 380 mm2 + 10 %.
Accesorios para la insercion:

Tubo insertor. Pieza de plastico grado médico,
semirrigido, que se utiliza para colocar el DIU TCu
380 en la cavidad uterina a través del endocérvix.
Tope. Pieza de plastico semirrigido de diferente
color al tubo insertor para que contraste. Tiene un
orificio al centro por medio del cual se ensambla
con el tubo insertor. El didmetro del orificio debe
facilitar el deslizamiento justo del tope sobre el
tubo insertor, y ademas permitir su retencién a la
distancia deseada del endocérvix. Se utiliza para
sefalar en el tubo insertor la profundidad de la
cavidad uterina, previamente determinada (por
histerometria), para lo cual el tubo es introducido a
traveés del canal cervical en la cavidad uterina.
Embolo insertor. Pieza fabricada con plastico
semirrigido, de diferente color al tubo insertor para
que contraste. Se utiliza para liberar el DIU TCu 380
del tubo de insercidn hacia la cavidad uterina.

DIMENSIONES. El producto cumple con las
dimensiones indicadas en las tablas 1, 2y 3.
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Tabla 1. Dimensiones en milimetros.

Debe decir

Longitud del Longitud de la
Indicacién brazo horizontal rama vertical
por paridad  Limite Limite Limite Limite

inferior superior inferior superior
Nuligesta 18.00 18.26 26.00 26.38
Nulipara 22.20 23.20 28.00 30.00
Para 1 24.00 24.36 30.00 30.44
Para 2 26.00 26.38 32.00 32.48
Para 3 28.00 28.42 33.50 34.00
Para4ymas 31.52 32.00 35.46 36.00
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Tabla 2. Dimensiones en milimetros.

Dimensiones Limites

“T" de plastico moldeada (Véase la figura 3):
Brazo horizontal

Longitud Véase la tabla 1
Diametro 1.5a17

Rama vertical
Longitud Véase la tabla 1
Diametro 1.5a1.7

Diametro del orificio
superior (opcional)

Diametro de la esfera 2.9a3.1

0.3a0.5
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eD;?gr]:tro del orificio de la 03206
Monofilamento del DIU:
Longitud 200 a 250
Diametro 0.20a0.30

Alambre de cobre colocado en el
brazo horizontal del DIU:

Nuligesta, nulipara, paridad 1, paridad 2 y paridad 3

Ancho de la bobina y/o

longitud del cilindro 25221

Alambre de cobre colocado en la rama vertical del
DIU:

Nuligesta, nulipara, paridad 1, paridad 2 y paridad 3

Longitud 340 a 375

Diametro 0.25a0.26
Tubo insertor:

Longitud 194 a 208

Diametro externo 43a45

Diametro interno 3.6a3.8
Tope:

Diametro del orificio 42a44
Embolo:

Longitud del sujetador — 4aqg . 4qs
a la punta

Debe decir
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Diametro de la punta 25a3.0

Tabla 3. Dimensiones de la T" de cobre
modelo 380, en milimetros.

Dimensiones Limites

Punto de amarre
Distancia entre la esfera y
el nudo del
monofilamento

Nomayor a2.5

OTRAS PRUEBAS. Cumple las pruebas de
Clasificacion de defectos, Acabado, Identificacion
del material de fabricacion, Dr-Sfetomica
acetidacis e jor-Pruebas de
biocompatibilidad, Esterilidad, Metales pesados,
Radiopacidad, Residuo de la lﬂ’nlcmn_, esiduos de
Oxido de etileno, Flexibilidad, Memoria, Fuerza de
rompimiento, Fuerza de desplazamiento, Pese:
Area total de cobre y Envase primario de la
monografia de Dispositivo intrauterino “T” de cobre
modelo 380A.
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I II
Figura 1. Dispositivo intrauterino “T” de cobre 380
(no implica disefio).
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Figura 2. Tubo ihsertor, tope y émbolo insertor
(no implica disefio).
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Figura 3. “T" de plastico moldeada (no implica
disefio).

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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