‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Secretaria de Salud “ con
2025, Afo de la Mujer Indigena”
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 mayo y hasta el 30 de junio de 2025, lo analicen, evaltien 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 electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

CONDON MASCULINO DE POLIURETANO
DESIGNACION DEL PRODUCTO. Condones
masculinos de poliuretano.

MUESTREO Y CLASIFICACION DE DEFECTOS.
El muestreo y el establecimiento del plan de
muestreo se realizan de acuerdo a lo especificado
en el MGA-DM 1241, Procedimientos de muestreo y
tablas para la inspeccion por atributos. Es necesario
conocer el tamafio del lote para obtener del MGA-
DM, el numero de los condones que seran probados
como se indica en la fabla 1. Los procedimientos
para el cambio, establecidos en el inciso 8 del MGA-
DM 1241, seran aplicables para este tipo de
producto. El tamafio del lote varia entre los
fabricantes y depende, en parte, de los controles de
proceso y de calidad usados por los mismos. Se
advierte sobre las dificultades que pueden llevar
asociadas la distribucién y el control de lotes de gran
tamafio. Por lo anterior, el tamafio del lote de
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produccion no debe ser superior a 500 000 piezas.
El tamafio del lote debe ser especificado por el
fabricante.

DESCRIPCION

Dispositivo médico no estéril fabricado en
poliuretano cerrado por un extremo y abierto en el
extremo opuesto, el cual termina en un borde o
ribete integral usado para propositos de
anticoncepcién y prevencién de infecciones de
transmision sexual. El fabricante debera demostrar
la seguridad de los aditivos utilizados en la
fabricacion (color, sabor y olor) y el acabado
(lubricante y/o espermicida) del condén.

DIMENSIONES

Ancho del condén. De acuerdo a lo especificado
por el fabricante + 2 mm.

Equipo. Regla graduada en milimetros.

Espesor del condén. 0.02 a 0.05 mm a pared
simple.

Equipo. Micrometro, dial o digital, con resolucion de
0.001 mm, con didmetro de pie de 5 £ 2 mmy
presion de pie de 22 £ 5 kPa, paralelo a una placa
de base plana.

Longitud del condén. Minimo 160 mm.

Equipo. Mandril con escala dividida en milimetros
con las dimensiones de la figura 1. Verificar que el
radio del mandril sea de 12.5 £ 0.5 mm.
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Tabla 1. Muestreo para la inspeccion por atributos.

Prueba Nivel de inspeccian Requisitos NCA T:m:muu1 de Seacepta  Serechaza
muestra con con
) Nivel especial S-2 .
- 3
Longitud (fijo en letra E) Mimimo 160 mm. 1.0 13 0 1
Nivel especial S-2 De acuerdo a lo especificado por el
) . 3
Ancho (fijo en letra E) fabricante £ 2mm. 1o 1: 0 1
Espesor Nivel especial S-2 0.002 a 0.005 mm. 1.0 13 0 1
Para volumen de estallanuento 2.5
WVolumen y presion Nivel I de dm® minimo. Conformea Conformea Conforme a
de estallamiento  inspeccion general Para yelusmes presion de estallamiento latabla 2.  latabla 2. la tabla 2.
2.5 i kPa mimmo.
Defectos visibles del NHTLTI Lde ‘ . ¥
inspeccion general Conforme a la especificacion. 1.0 315 7 8
acabado -
(minimo letra M)
Orificios no visibles . N“TLTI [ de , . ., Conforme a Conformea Conforme a
, inspeccion general Conforme a la especificacion. 0.25
o rasgaduras . la tabla 2. la tabla 2. la tabla 2.
= (minimo letra M)
Envasado y Nivel especial S-2 . -
. - : 3
etiquetado (fijo en letra E) Conforme a la especificacion. 4.0 13 1 2
Solidez del color Nivel 2152
(condones fvel especial 5-= Conforme a la especificacion. 1.0 13 0 1
_ (fijo en letra E)
pigmentados)
In_m?’ 1d'a_d, de_l N1y ?1 especial S Conforme a la especificacion. 1.0 13 0 1
envase primario (fijo en letra E)
Contenido de Nivel especial §-2 Cuando en .el eulpaque.secundaﬁo se
i ) declare cantidad de lubricante, emplear 4.0 13 1 2
lubricante (fijo en letra E) . o
el método indicado en esta monografia.
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Tabla 2. Ejemplo de tamafio de muestra basado en plan de muestreo normal y simple del MGA4-DM 124].
Tamaiio del lote 10 001 a Tamaifio del lote 35 001 a Tamano del lote 150 001 a

Prueba 35 000 150 000 500 000
Volumen y presion de estallanuento 125Ac5/Re6 200 Ac7/Re 8 315Ac10/Re 11
Orificios o rasgaduras 315Ac2/Re3 315Ac2/Re3 315Ac2/Re3

DIMENSIONES EN mm
r=12.5

T
200 mm
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Figura 1. Mandril para determinar la longitud del
condon (no implica disefio).

ACABADO

Libre de orificios, rasgaduras, escurrimientos, borde
no uniforme, particulas de materia extrafa
incrustadas en la pelicula, conddn sucio,
protuberancias o excedentes de material, burbujas,
pliegues permanentes con adhesion de la pelicula,
adherencia de las paredes al ribete que no permita
desenrollarse y decoloraciones para condones
pigmentados.

Equipo. Mandril.

Extraccion del condon de su envase primario.
Extraer con precaucion el condon de su envase
primario. En ninguna circunstancia se utilizan tijeras
ni otros instrumentos afilados para abrir el envase.
Desenrollar el conddén por completo, estirando
ligeramente pero no mas de 20 mm para eliminar las
posibles arrugas del condon causadas por haber
estado enrollado.

Procedimiento. Utilizar guantes de exploracion o
quirargicos. Los especimenes se examinan a simple
vista bajo buenas condiciones de iluminacion, para
detectar cualquiera de los defectos enlistados
anteriormente y que pueden provocar fallas de uso.

Esta prueba puede realizarse al mismo tiempo que
la prueba de orificios no visibles.

DETECCION DE ORIFICIOS NO VISIBLES O
RASGADURAS

Existen dos métodos alternativos de igual validez
para probar orificios no visibles y rasgaduras: la
Prueba de fuga de agua y la Prueba eléctrica.
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Enla Prueba de fuga de agua no se deben presentar
fugas en las paredes del condén a una distancia
mayor a 25 mm respecto al extremo abierto del
condon.

En la Prueba eléctrica los condones con orificios no
visibles o rasgaduras se detectan bajo el siguiente
principio: el conddn que no tiene orificios actua
como aislante y no permite que fluya corriente por
un circuito eléctrico. Si el conddn tiene algun orificio
permitira el paso de corriente. Sin embargo, cabe
hacer notar que la decisién de usar el método
eléctrico en vez del método manual debe estar
basada en estudios de validacion con los cuales se
verifiquen niveles comparables de deteccién de
orificios a un maximo limite de voltaje definido.

Prueba de fuga de agua

Procedimiento. Utilizar guantes de exploracién o
quirdrgicos.

Extraer el conddn del envase primario como se
indica en la prueba de Acabado.

Acoplar el extremo abierto del condén alrededor del
soporte para que el condon cuelgue suspendido
libremente. Se examina el condén a simple vista. Se
declara defectuoso cualquier condén que muestre
un orificio 0 rasgadura visible y se interrumpe el
ensayo para ese condon.

Llenar el condén con 300 + 10 mL de agua a
temperatura ambiente (15 a 25 °C) e inspeccionar
al menos durante un minuto para detectar sefiales
visibles de fuga a una distancia mayor a 25 mm a
partir del extremo abierto.

Si por causa de una falta de distension del condén
no es posible adicionar el volumen especificado de
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agua, el sistema se dispone para que el exceso de
agua realice una presion hidrostatica dentro del
sistema de llenado.

Si el nivel interior del agua queda a una distancia
mayor a 25 mm del extremo abierto del condén por
causa de la distension del mismo, se hace subir el
extremo cerrado mediante la plataforma hasta que
el menisco del nivel de agua alcance esta posicion.

Se declara defectuoso cualquier condén que tenga
sefales visibles de fuga a una distancia mayor a 25
mm a partir del extremo abierto y se interrumpe la
prueba para ese condon.

Si no existe fuga visible a través del condon, dentro
del minuto de observacion se procede a realizar la
Prueba de Rolado como se describe a continuacion:

Prueba de rolado

Equipo. Adecuado para montar el condon por su
extremo abierto, permitiéndole suspenderse
libremente y algun medio para llenar el condon con
agua mientras esta suspendido. Como ejemplo
observar la figura 2.

Procedimiento. Se toma el condén por su extremo
cerrado, y si es necesario, se estira suavemente
para que toda el agua (300 + 10 mL) entre en el
mismo. Se cierra el extremo abierto del condén
haciendo girar una vuelta y media aproximadamente
y se retira del soporte.

Se deposita el condon sobre una hoja seca de papel
absorbente.

Se utiliza una mano para mantener cerrado el
extremo abierto del conddn para evitar la fuga del
agua, y la otra mano para hacer rolar el condén
hacia adelante y hacia atrés una vez a lo largo de
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una distancia igual a la circunferencia del condoén
lleno de agua.

Durante el rolado se extienden los dedos de la mano
para distribuir la fuerza sobre el condén lo més
homogéneamente posible. Se mantiene la mano a
una distancia de 25 a 35 mm sobre el papel
absorbente. Se mueve la mano diagonalmente
respecto al condon para que todas las partes del
mismo estén sujetas a la presion de la mano y
entren en contacto con el papel absorbente. Es
importante que el extremo del lado del receptaculo
se haga rolar también contra el papel absorbente
durante esta operacion. Se inspecciona el papel
para detectar sefiales de fuga de agua del condén.
No se tienen en cuenta las posibles marcas dejadas
por el lubricante.

Se marca la posiciéon de los orificios que estén
situados cerca del extremo abierto del condon, se
vacia el agua del condon y se determina con
precision la distancia de los orificios respecto al
extremo abierto. No se considera que un condén
falld la prueba si presenta orificios o rasgaduras
dentro de los 25 mm medidos desde su extremo
abierto.

Prueba eléctrica

Equipo. Aparato eléctrico para la prueba, por
ejemplo, el que se muestra en las figuras 3y 4. Los
parametros son: voltaje de 10 £ 0.1 V; resistencia
de 10 £ 0.5 kQ; exactitud del voltimetro + 3 mV.

La solucion de electrolito, consiste en una solucién
de cloruro de sodio al 1 % (m/v) a25 £ 5 °C; aunque
se recomienda usar esta solucion también puede
emplearse una solucion de algun electrolito
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adecuado con conductividad equivalente como por
ejemplo una solucion de sulfato de sodio de 15.4 +
1.0 g/L.

Procedimiento. Utilizar guantes de exploracion o
quirdrgicos.

Extraer el conddn del envase primario como se
indica en la prueba de Acabado. Examinar el
condon visualmente bajo vision normal o corregida.
Considerar que no pasa la prueba si presenta
cualquier perforacién o desgarre visible y
descontinuar la prueba.

Colocar el extremo abierto del condon en el soporte
del equipo eléctrico para que el condon quede
suspendido con éste extremo hacia arriba. Se
agregan 300 + 10 mL de electrolito al conddn, y se
inspeccionan las fugas visibles de liquido.
Considerar como fallado cualquier condén que
exhiba fugas visibles. Aplicar una fuente de voltaje
continuo estabilizado a 10 V en serie con una
resistencia eléctrica de alta precisién de 10 kQ entre
el electrodo que se encuentra en el recipiente y el
electrodo que se encuentra dentro del condon.
Sumergir el conddn sin fugas en un recipiente que
también contenga electrolito de manera que quede
sumergido a excepcion de los 25 mm préximos al
extremo abierto. Medir el voltaje en la resistencia
tras 10 £ 2 s. Anotar el resultado. Si se registra un
voltaje igual o mayor al voltaje limite validado se
sujeta el conddn como se indica en la Prueba de
rolado y se somete a dicha prueba.
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Figura 2. Montaje adecuado para el ensayo con agua

(no implica disefio). |
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1. SOPORTE
2. CONDON LLENO CON ELECTROLITO Y FIJADO EN EL SOPORTE
3. ELECTRODO FIJADO AL SOPORTE
4. RECIPIENTE CON ELECTROLITO
5 ELECTRODO
6. RESISTENCIA DE 10 KO
7. SUMINISTRO ESTABLE DE VOLTAJE DE 10V
8. VOLTIMETRO
Figura 3

(no implica disefo).
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Figura 4. Soporte indicado en la figura 3

(no implica disefio).

VOLUMEN Y PRESION DE ESTALLAMIENTO

Volumen de estallamiento 2.5 dm3 minimo.

Presion de estallamiento 2.5 kPa minimo.

Un condén no conforme se define como un condén
que falla los requisitos de volumen, presion o
ambos, o cualquier condén que exhiba alguna fuga.

Equipo. Adecuado para inflar el condén con aire
limpio, exento de aceite y de vapor de agua, a la
velocidad especificada y provisto con un equipo
para medir volumen y presion (véase la figura 5).
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Dispositivo adecuado para fijar el condén en el
aparato como se muestra en la figura 5. Una varilla
de longitud adecuada, acabada en su extremo
superior en una esfera lisa de 25 mm de diametro,
para suspender el condén desenrollado cuando se
fijle al aparato en una posicién tal que cuando el
condon se encuentre sujeto, la longitud del condén
susceptible de ser inflado excluyendo su
receptaculo, sea de 150 £ 3 mm. La calibracion del
equipo debera realizarse conforme al Anexo O de la
ISO 4074 vigente.

Procedimiento. Utilizar guantes de exploracién o
quirdrgicos.

Extraer el conddn del envase primario como se
indica en la prueba de Acabado. Montar en la varilla
e inflar con aire a una velocidad de 0.4 a 0.5 dm3/s
(24 a 30 dm3/min).

Medir y anotar el volumen de estallamiento en
decimetros cubicos redondeando a 0.5 dm3 y la
presion de estallamiento en kilopascales
redondeando a 0.1 kPa, aplicando los
requerimientos indicados en la fabla 1 y en la
seccion de Calculo de resultados del capitulo de
Generalidades a partir de los limites establecidos
pero nunca en valores inferiores a estos. Si el
condon muestra cualquier fuga evidente, o si se
detectan fugas durante el inflado, se interrumpe el
ensayo, el condon se considera defectuoso y el
volumen y la presion de estallamiento se registrara
COmo Cero.

INTEGRIDAD DEL ENVASE PRIMARIO

Equipo. Camara de vacio: cualquier recipiente
transparente y que cierre herméticamente capaz de
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soportar por lo menos una atmésfera de presién
diferencial generada por una bomba de vacio
ajustada a un mandémetro y que permita
inspeccionar el interior del mismo durante la prueba.

Procedimiento. Sumergir las muestras, en su
envase primario sin abrir, en agua dentro de la
camara de vacio cuidando que dichas muestras se
cubran con no menos 25 mm de agua. Aplicar a la
camara una presion manomeétrica de vacio, durante
un periodo de un minuto, segun se indica a
continuacion:

Para condones cuyo envase primario consista en
paredes conformadas por una pelicula de aluminio
intermedia:

50 + 10 kPa (0.5 % 0.1 kgflcm2).

Para condones cuyo envase primario consista en
una capa superior conformada por una pelicula de
aluminio intermedia y un recipiente base de plastico
solido: 30 + 10 kPa

(0.30 + 0.1 kgflcm2).

La velocidad de aplicacion del vacio no es
condicionante.

Interpretacion. Ninguno de los envases debe
presentar burbujas que indiquen fugas ni la
presencia de agua Vvisible dentro del envase
primario.

SOLIDEZ DEL COLOR

El conddén no deja manchas de pigmento en el
papel.

Equipo. Contenedor para prevenir pérdida de
humedad durante el tiempo indicado.

Material. Papel blanco absorbente.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-2

Pégina 14 de 25 DISPOSITIVOS MEDICOS




' Salud

Secretaria de Salud

'. F=um

I Comisién Permanente de la
‘ FARMACOPER
RA RIESGOS SANITARIOS de los Estados Unidos Mexicanos

2025, Afo de la Mujer Indigena”

Procedimiento. Humedecer el condon por dentro y
por fuera.

Envolver el conddn humedo en el papel absorbente
blanco, cuidando que la mayor area de superficie
del condén esté en contacto con el papel. Colocar
en el contenedor y sellar.

Dejar a temperatura ambiente durante 16 a 24 h.
Después de remover el papel absorbente del
contenedor, examinar visualmente con luz natural y
buscar cualquier indicio de decoloracién (manchas
en el papel).

DETERMINACION DEL ANCHO DEL CONDON

Manejar libremente el conddn desenrollado,
poniendo un extremo en una regla graduada en
milimetros y medir el ancho.

Equipo. Regla graduada en milimetros.

Procedimiento. Utilizar guantes de exploracion o
quirdrgicos.

Extraer el conddn del envase primario como se
indica en la prueba de Acabado. Colocar un extremo
sobre la regla, permitiéndole extenderse libremente.
Medir el ancho del conddn en un punto situado a 35
+ 5 mm del extremo abierto del condon
redondeando al milimetro mas proximo. Los
lubricantes pueden ser eliminados y se puede
agregar algun polvo para evitar que se pegue.
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3. MEMBRANA DE EXPANSION 7. CONEXION CON EL DISPOSITIVO DE MEDICION DE PRESION
4. COLLARIN DE SUJECION 8. TUBO HUECO CON ORIFICIOS DE SALIDA
Figura 5. Ejemplos de aparatos para el ensayo de
volumen y la presion de explosion (no implica
disefo). ] ]
DETERMINACION DE LONGITUD DEL CONDON
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Colocar el conddn desenrollado sobre un mandril y
leer la longitud. Excluir su receptéculo.

Equipo. Mandril con escala dividida en milimetros
con dimensiones (véase la figura 1). Verificar que el
radio del mandril sea de 12.5 + 0.5 mm.

Procedimiento. Utilizar guantes de exploracion o
quirdrgicos.

Extraer el conddn del envase primario como se
indica en la prueba de Acabado. Colocar el condén
sobre el mandril. Dejar estirar por su propio peso.
Los lubricantes pueden ser removidos y se puede
agregar algun polvo, para evitar que el condon se
pegue al mandril y afecte la lectura de la longitud.

Anotar la menor lectura de la longitud del conddn
que puede leerse en la escala hasta el extremo
abierto del condén.

DETERMINACION DEL ESPESOR DEL CONDON

A través del Método del micrometro se determina
con dicho equipo el espesor de la pared del condon
(pared sencilla), donde igualmente este método
podra emplearse para condones parcialmente
texturizados, los cuales tengan una parte lisa.

Método del micrometro.

Valor promedio de tres mediciones realizadas en
tres posiciones preestablecidas a lo largo del
condon. Las mediciones deben realizarse a
muestras a pared sencilla y limpias. El valor
promedio obtenido deberd caer en el rango
especificado.

Equipo. Micrometro, dial o digital, con resolucion de
0.001 mm, con diametro de pie de 5 £ 2 mm y
presion de pie de 22 + 5 kPa, paralelo a una placa
de base plana.
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Procedimiento. En cada condén de la muestra
especificada, se debe realizar una primera medicién
a 30 £ 5 mm del extremo abierto del condon, una
segunda medicion a 30 £ 5 mm del extremo cerrado,
excluyendo el receptaculo, y una tercera medicion,
la cual debera realizarse en la parte central del
condon, entre el extremo abierto y cerrado del
mismo.

Para realizar las tres mediciones se pueden seguir
dos procedimientos.

Una opcion es cortar longitudinalmente el condon
para obtener una tira de aproximadamente 1 cm de
ancho, y realizar las mediciones en las posiciones
ya descritas. Otra opcién es cortar tres tiras
transversales de aproximadamente 2 cm de ancho,
cuidando que el centro de las mismas quede en las
posiciones establecidas, y realizar las mediciones.
En ambos casos, las tiras deberan ser limpiadas con
isopropanol para retirarle el lubricante, espermicidas
ylo cualquier recubrimiento, dejandolas secar antes
de realizar la medicion.

Cuando el condon sea texturizado, debera
localizarse una zona no texturizada para realizar las
tres mediciones. Cuando sea posible, las posiciones
de las mediciones deberan respetarse, por ejemplo,
si la zona no texturizada se encuentra en el extremo
abierto, realizar la medicion a los 30 £ 5 mm de
dicho extremo.

La medicion correspondiente al extremo cerrado
deberia ser tomada lo mas cercana a la zona
texturizada, mientras que la medicion central
deberia tomarse en la parte central del segmento no
texturizado.
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DETERMINACION  DEL
LUBRICANTE

CONTENIDO DE

Se determina el contenido de lubricante retirando
este del empaque y el conddn mediante lavado con
disolvente. El lavado se realiza por agitacion manual
0 en un bafio de ultrasonido.

Equipo

Tijeras.

Recipiente adecuado (por ejemplo, vaso de
precipitados y agitador o bafio de ultrasonido).

Balanza con resolucion de 1 mg.

Procedimiento. Utilizar guantes de exploracién o
quirdrgicos.

Pesar cada empaque primario con exactitud de 1
mg y anotar los resultados.

Rasgar o cortar cuidadosamente con tijeras el
empaque primario en tres bordes o lados y retirar el
condon sin dafarlo.

Utilizando tijeras, realizar cuidadosamente un corte
transversal del exterior hacia el punto central del
condon enrollado.

Desenrollar el  conddn  hasta  exponer
completamente toda su superficie, limpiarlo del
lubricante en todo lo posible y también su empaque
primario.

Para lavar los condones manualmente sumergir el
condoén y el empaque primario en isopropanol en un
recipiente adecuado y lavarlo con agitacion manual.
Para lavar los condones en un bafio de ultrasonido,
sumergir el condon y el envase primario en
isopropanol y lavar durante 2 a 10 min.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-2
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Repetir el lavado en isopropanol limpio todas las
veces necesarias para alcanzar una masa
constante tras dos lavados sucesivos (con
diferencia menor a 10 mg), después de secar como
se indica a continuacion:

Retirar el conddn y el empaque primario del
isopropanol y limpiarlos para retirar el exceso de
disolvente. Secar el conddn y el empaque primario
a una temperatura que no exceda de 55 °C, hasta
que dos pesadas consecutivas, con al menos 15
min de diferencia entre ambas, tengan una
diferencia menor a 10 mg.

Pesar cada conddn seco y su empaque primario con
precision de 1 mg y restar este resultado del que se
obtuvo en el pesaje inicial del condén en su
empaque primario para obtener la cantidad total de
lubricante.

ENVASES PRIMARIO Y SECUNDARIO

Cada conddn se dispondra en un envase primario
individual que le prevenga de su exposicion a luz
directa. Uno o mas envases primarios podran
disponerse en un envase secundario.

Si se utiliza cualquier medio de marcado sobre un
condon o en cualquier parte del envase
directamente en contacto con él, en ningin caso
causara deterioro al condén y no sera nocivo para
el usuario del mismo.

El envase primario protegera al condén de pérdida
de lubricante; los envases primario y secundario lo
protegeran durante su transporte y almacenamiento
y no deben presentar lubricante en su superficie.

Los envases primario y secundario se disefiaran y
fabricaran de tal forma que el conddn no sufra dafios

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-2 Pagina 20 de 25 DISPOSITIVOS MEDICOS



‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Secretaria de Salud “ CONTRE RIEET

24 salud o COFEPRIS

2025, Afo de la Mujer Indigena”

durante su apertura. Si se empacan juntos
condones con diferentes caracteristicas, por
ejemplo, diferente color o textura, con el mismo
envase secundario, el numero de identificacion en
el envase secundario permitira al fabricante
identificar de forma inequivoca los numeros de lote
de los condones individuales contenidos en tal
envase, para que sea posible la trazabilidad de
aquellos lotes a través de todas las etapas de
fabricacion hasta el proceso de envasado.

En caso de contener espermicida la fecha de
caducidad maxima no sera superior a tres anos.

En el envase secundario o en el instructivo se debe
indicar la precaucion para que si el envase individual
estd dafiado se deseche ese condon y se use uno
nuevo.

Datos o leyendas del envase primario

El envase primario (envase individual sellado) tiene
impresa, ademas de lo indicado en la legislacién
aplicable, en forma legible e indeleble y en idioma
espafol, la informacion siguiente:

= La declaracién de que el condon esta fabricado
con poliuretano.

» La leyenda: "Si se usan apropiadamente los
condones de poliuretano, pueden ayudar a reducir
el riesgo de contagio por VIH (SIDA) y otras
infecciones transmitidas sexualmente". La leyenda
sefialada debe aparecer  prominentemente
expuesta de modo tal, que pueda ser claramente
entendible por el consumidor y no se vea
enmarcada por ofra informacién. Esta leyenda
podra manifestar adicionalmente que el condén es
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un auxiliar en la prevencion del embarazo y
planificacion familiar.

Datos o leyendas del envase secundario

Los envases secundarios como minimo, tienen
impresos o adheridos (contraetiqueta), ademas de
lo indicado en la legislacién aplicable, en forma
legible e indeleble y en idioma espafol, los
siguientes datos y leyendas:

= Una descripcion completa del condén, por ejemplo
si cuenta o no con receptaculo, si es de lados
paralelos o anatomico, natural o de color,
texturizado o liso, si tiene sabor o aroma, si esta
lubricado o no y si el lubricante contiene
espermicida se indicara la identidad de cualquier
ingrediente activo. Se puede utilizar un diagrama
para mostrar parte de esta informacién.

= El ancho del condon.

= Si un envase secundario incluye condones de
caracteristicas diferentes, la fecha de caducidad
indicada para éstos se tomaréa respecto a la fecha
de fabricacién del lote mas antiguo.

= La declaracién de que el condén esta fabricado
con poliuretano.

» La leyenda: "Si se usan apropiadamente los
condones de poliuretano pueden ayudar a reducir el
riesgo de contagio por VIH (SIDA) y otras
infecciones transmitidas sexualmente”. La leyenda
sefialada debe aparecer prominentemente
expuesta de modo tal, que pueda ser claramente
entendible por el consumidor y no se vea
enmarcada por ofra informacién. Esta leyenda
podra manifestar adicionalmente que el condén es
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un auxiliar en la prevencion del embarazo y
planificacion familiar.

Datos o leyendas del instructivo

En el exterior o en el interior del envase secundario,
o0 en un folleto dentro de este envase, figurara como
minimo la informacion siguiente, expresada en
términos sencillos y en idioma espaol.

Instrucciones de uso del conddn indicando:

= La necesidad de manipular el condon con el
debido cuidado, incluyendo su extraccion del
envase individual, para evitar dafiar el condén con
las ufias, joyas, tijeras, efc.

= Como y cuando ponerse el condén.

= Que el conddn se coloca sobre el pene erecto
antes de que se produzca cualquier contacto entre
el pene y el cuerpo de la pareja, para contribuir a la
prevencion de infecciones de transmision sexual y
del embarazo.

= La necesidad de retirar el pene inmediatamente
después de la eyaculacion, mientras el condén se
mantiene firmemente sujeto por la base del pene.

= Si se desea un lubricante adicional, utilizar el tipo
correcto de lubricante que sea recomendado para la
utilizacion con condones, como los fabricados en
base al agua, en base al silicon y la necesidad de
evitar el uso de lubricantes a base de derivados del
petréleo, tales como: vaselina, aceite para bebes,
lociones corporales, aceites de masaje, asi como
mantequilla, margarina, etc. Por ser perjudiciales
para la integridad del conddn.

= La necesidad de consultar al médico o
farmacéutico sobre la compatibilidad de los
condones con medicamentos de uso topico, ya sea
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de prescripcion o de venta sin receta que se aplican
al pene 0 a la vagina.

= |nstrucciones sobre como desechar el condon
utilizado.

= La declaracién de que el conddn sélo se usa una
vez.

La leyenda "... si se usan apropiadamente los
condones de poliuretano pueden ayudar a reducir el
riesgo de contagio por VIH (SIDA) y otras
infecciones  transmitidas  sexualmente  como:
clamidiasis, herpes genital, verrugas genitales,
gonorrea, hepatitis B y sifilis; son auxiliares en la
prevencion del embarazo y planificacion familiar". La
leyenda sefialada debe aparecer prominentemente
expuesta de modo tal, que pueda ser claramente
entendible por el consumidor y no se vea
enmarcada por otra informacién.

= La precaucion para que si el envase individual esta
dafiado se deseche ese conddn y se use uno nuevo.

= La necesidad de revisar, si el usuario siente que el
condoén se suelta o aprieta excesivamente sobre el
pene, ya que esto podria causar una ruptura.

= Consejo para buscar asesoria médica, tan pronto
como sea posible, al menos durante las 72 horas
siguientes a la ruptura del condon durante su uso.

La informacion se  complementa  con
representaciones gréaficas que ilustren las etapas
principales de su utilizacion.
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Figura 6. Condén masculino de poliuretano

(no implica disefio).

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