ARGENTINA

ANEXO 11I.B - INSTRUCCIONES DE USO

MANUAL DE INSTRUCCIONES
Lea el manual de instrucciones antes de utilizar el producto.

El Andalan Caya® diafragma es un método anticonceptivo seguro y facil de usar. Utilicelo siempre
con un gel anticonceptivo (p. ej. Andalan Caya® gel). La forma del Andalan Caya® diafragma se
adapta a la anatomia femenina y su disefio y tamafio se han determinado de manera cientifica,

por eso es adecuado para la mayoria de las mujeres.
El Andalan Caya® diafragma est4 compuesto por:

- Membranade silicona: cubre el cuello uterino para que el esperma no llegue al
utero.

- Prominencias para el agarre: facilitan la insercién en la vagina.

- Borde: flexible, asegura una colocacion correcta.

- Concavidad para la extraccion: para sacarlo de la vagina.

Membrana de
silicona

Prominencias
para el agarre

Borde
Concavidad

parala
extraccion

¢Cudl es la posicién del Andalan Caya® diafragma en la vagina?

Cubre el cuello uterino por completo en el fondo de saco vaginal superior.

Cuello uterino }
(cérvix)
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ARGENTINA

El Andalan Caya® diafragma impide que el esperma llegue al (tero durante y después de las

relaciones sexuales.

NOTA: Utilice el diafragma siempre con un gel anticonceptivo (p. ej. Andalan Caya® gel).
Practique la colocacion del diafragma antes de usarlo por primera vez.

Antes del primer uso:

- Si es necesario, vea el video en Internet, en www.dktlatam.com

- Localice o palpe también su pubis (en la vagina).
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ARGENTINA

Asi se coloca correctamente el Andalan Caya® diafragma:
NOTA: Introduzca el Andalan Caya® diafragma justo antes de mantener las relaciones sexuales.

1. Saque el Andalan Caya® diafragma de la caja. Antes del primer uso, lavar el
Andalan Caya® diafragma con agua caliente y jabon y secarlo bien con un pafio

suave y limpio.

2. Aplique el gel anticonceptivo, p. €j. Andalan Caya® gel, en el centro de la

membrana (aprox. 4 ml).

Si aplica también un poco de gel en el borde le resultara mas fécil introducir el

diafragma.

Déblelo por las prominencias para el agarre.
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ARGENTINA

3. Podngase en una postura comoda: tumbada, en cuclillas o con una pierna

levantada.

Ve =

4. Sostenga el Andalan Caya® diafragma con una mano, colocando el dedo pulgar y
el dedo indice en las prominencias para el agarre. La flecha tiene que apuntar

hacia su cuerpo.

5. Con la mano libre abra los labios de la vulva. Empuje el diafragma lo maximo
posible hacia el interior de la vagina deslizandolo a lo largo de la pared posterior de

la vagina (como si fuera un tampén).
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ARGENTINA

6. Ahora, compruebe con un dedo si el cérvix esta cubierto con la membrana del
Andalan Caya®. El cérvix debe estar completamente cubierto. Debe poder palparlo

a través de la membrana. Lo sentira como la punta de su nariz.

En el caso de que no haya palpado el cérvix o no sienta el Andalan Caya® diafragma,
sague el diafragma e introddzcalo de nuevo.
El Andalan Caya® diafragma esta correctamente colocado si cubre por completo el

cérvix y se encuentra entre el fondo de saco vaginal posterior y el pubis.

Si ha hecho las verificaciones y el Andalan Caya® diafragma esta correctamente
colocado, usted est4 protegida de manera segura. Ahora puede mantener relaciones

sexuales.
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7. Después de las relaciones sexuales, el Andalan Caya® diafragma debe

permanecer por lo menos durante 6 horas en la vagina.

NOTA: El Andalan Caya® diafragma nunca debe permanecer en la vagina mas de
24 horas seguidas, porque de lo contrario podria favorecer al crecimiento de
bacterias. Estas bacterias pueden causar el sindrome de choque téxico (SCT).

En caso de repetir el acto sexual, aplique gel adicional delante del Andalan Caya®

diafragma con el diafragma colocado sin retirarlo.

8. Para sacar el diafragma, introduzca un dedo en la vagina y tire del Andalan Caya®

diafragma mediante la concavidad para la extraccion.
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9. Instrucciones paralalimpiezay el cuidado
Después de cada uso el diafragma debe lavarse minuciosamente con agua y jabén
y secarse después con un pafio suave y seco. No calentar el diafragma para secarlo.
No usar productos de limpieza sintéticos ni disolventes organicos. Después de usar
y limpiar el Andalan Caya® diafragma es preciso examinarlo atentamente para
comprobar si tiene pequerios orificios 0 zonas finas, y si el anillo eléstico (borde) esta

completamente recubierto con silicona.

Cambie el Andalan Caya® diafragma por otro nuevo después del tratamiento de una
infeccion vaginal. El Andalan Caya® diafragma es reutilizable. La vida util del Andalan
Caya® diafragma es de hasta dos afios si el cuidado se realiza correctamente y la
frecuencia del uso es normal. Sustituir inmediatamente el diafragma si se observan
indicios de desgaste. Anotar el dia del primer uso del diafragma en el estuche. Los
lubricantes de silicona destruyen los productos de silicona. Por favor, usar el gel
anticonceptivo recomendado 0, en caso necesario, un lubricante hidrosoluble.

Guardar el Andalan Caya® diafragma en su estuche cuando no se esté utilizando.

10. Antes de cada uso compruebe que el Andalan Caya® diafragma esta limpio y en

buenas condiciones de uso.

Combinado con un gel anticonceptivo, el Andalan Caya® diafragma ofrece una
proteccién segura contra embarazos no deseados. Ningliin método anticonceptivo
puede garantizar un 100 % de proteccion frente a embarazos no deseados.
ANDALAN CAYA® DIAFRAGMA NO LE PROTEGE DE INFECCIONES DE
TRANSMISION SEXUAL (ITS).

OBSERVACION: Guarde siempre el Andalan Caya® diafragma fuera del alcance de

los nifios.
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Cuando utilice el Andalan Caya® diafragma recuerde:

- Utilicelo siempre en combinacién con un gel anticonceptivo.

- Palpar el cérvix para comprobar que esta cubierto por el Andalan Caya® diafragma.

- Después de las relaciones sexuales deje el diafragma en el Gtero como minimo 6
horas.

- No dejar el diafragma en la vagina mas de 24 horas seguidas.

Contraindicaciones:

- Si ha utilizado previamente un diafragma tradicional pequefio (60 mm) o grande (85
mm, 90 mm).

- Se encuentra en las primeras seis semanas posteriores al parto (se recomienda
una evaluacién médica).

- Se encuentra en las primeras seis semanas posteriores a un aborto espontaneo en
el segundo trimestre.

- Tiene un acceso retropubico pequefo o ausente.

- Tiene el suelo pélvico sin o con poco tono muscular.

- Tiene un cistocele pronunciado (prolapso de la vejiga), un prolapso uterino o un
rectocele.

- Tiene unainfeccién aguda de las vias urinarias.

- Tiene unainfeccién aguda en los genitales y/o de la pelvis menor.

- Tiene antecedentes de sindrome de choque téxico — SCT (muy raro).

- Tiene una alergia conocida al acido sérbico/sorbato (componente del Andalan

Caya® Gel) (muy raro).

Consulte a su médico/matrona si:

- Tiene dificultades para colocar el Andalan Caya® diafragma en la posicién correcta
(raro).

- Desea usar simultaneamente tratamientos contra infecciones vaginales (raro).

- Si se ha sometido a una intervencion abdominalfvaginal (muy raro).

- Si ha sufrido alguna vez el sindrome de choque téxico (muy raro).

- Sitiene mas preguntas médicas personales.
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NOTA: Si ha olvidado usar el Andalan Caya® diafragma y ha mantenido relaciones sexuales sin
proteccion, dirijase inmediatamente a su médico para considerar la administracion de un

anticonceptivo de urgencia.
Informacién:

www.dktlatam.com

Datos técnicos:

Material:

Silicona de grado médico, nylon.
Contenido:

- Un Andalan Caya® diafragma.
- Manual de instrucciones.

- Estuche para guardar el diafragma.

NOTA: No use nunca el Andalan Caya® diafragma en combinacién con geles lubricantes con

silicona. Sélo para uso personal. No para uso compartido.

Pueden producirse ligeras variaciones en el color por el proceso de fabricacion. Esto no repercute

sobre la calidad ni la seguridad.
Preguntas frecuentes
¢ Cudl es lafiabilidad del Andalan Caya® diafragma?

Ningln método anticonceptivo puede garantizar un 100% de proteccién frente a embarazos no
deseados. El Andalan Caya® diafragma es igual de seguro que el diafragma clasico, y cuanto mas

lo utilice mas segura se sentira con su manipulacion y mayor sera la proteccion que le ofrezca.
¢Como sé si el Andalan Caya® diafragma esta bien colocado y se ajusta correctamente?

Palpe el diafragma con el dedo mas largo (normalmente el dedo corazén) para verificar si est4 en
la posicion correcta: compruebe si la membrana cubre el cérvix y si la concavidad para extraer el

diafragma esta detras del pubis. Si es asi, usted esta protegida de manera segura y eficaz.
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¢ Cuanto tiempo puedo utilizar el Andalan Caya® diafragma?
El Andalan Caya® diafragma no debe utilizarse durante mas de 2 afios a partir de su primer uso.

¢Por qué el Andalan Caya® diafragma debe permanecer en la vagina durante 6 horas

después de mantener relaciones sexuales?

Después de este tiempo los espermatozoides ya no estan activos. Estas 6 horas son por su propia
seguridad, para evitar embarazos no deseados.

¢Por qué no se debe usar el Andalan Caya® diafragma durante mas de 24 horas seguidas?

El uso ininterrumpido del diafragma durante mas de 24 horas puede favorecer el crecimiento de

bacterias en la vagina. Estas bacterias pueden provocar el sindrome de choque téxico (SCT).
¢Puedo mantener relaciones sexuales repetidamente con el Andalan Caya® diafragma?

Si, Andalan Caya® diafragma permanece en su posicion pero es preciso que apligue mas gel

anticonceptivo delante del diafragma con la ayuda de un aplicador.

¢ Se puede usar el Andalan Caya® diafragma durante la menstruacion?
Si, es posible.

¢, Qué debo hacer en caso de infeccién vaginal?

En caso de infeccién vaginal (p. ej. hongos) acuda a la consulta de su médico. Durante el
tratamiento de la infeccién use condones, NO el diafragma. Al finalizar el tratamiento debe sustituir
el Andalan Caya® diafragma por otro nuevo.

¢ Puedo utilizar un lubricante junto con el Andalan Caya® diafragma?

Si pero SOLO se deben usar geles lubricantes solubles en agua. {NO use geles lubricantes con
silicona en combinacién con el Andalan Caya® diafragma! No hay estudios sobre la compatibilidad
de los geles anticonceptivos con los lubricantes convencionales. Por eso no es posible excluir
posibles limitaciones en la eficacia del gel anticonceptivo. Alternativamente puede usar el Andalan
Caya® Gel como lubricante. Esta compuesto de acido lactico y no contiene parabenos. El Andalan

Caya® diafragma puede ser utilizado con condones que estan recubiertos con aceite de silicona.
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¢Puede sentir mi pareja el Andalan Caya® diafragma?
Es muy poco probable. En casos poco habituales puede sentir el borde del diafragma.
¢Afecta el Andalan Caya® diafragma a mi libido?

Las usuarias han informado de una libido mejorada en comparacién con el método anticonceptivo

hormonal.

¢Qué debo hacer si Andalan Caya® diafragma me produce dolor durante las relaciones

sexuales?

Compruebe en primer lugar con el dedo si el Andalan Caya® diafragma esta en la posicién correcta.

Si le sigue causando dolor, consulte a su médico.
¢El Andalan Caya® diafragma se puede romper o agrietar?

No se conoce ningln caso en el que un Andalan Caya® diafragma se haya roto durante las

relaciones sexuales.
¢Puedo reforzar la seguridad del Andalan Caya® diafragma durante el uso?

La utilizacién regular del diafragmay la aplicacién de un gel anticonceptivo son fundamentales (p.
ej. Andalan Caya® gel). Ademas, el diafragma siempre se debe introducir antes de las relaciones

sexuales, y no durante ellas.
¢Es posible hervir o desinfectar el Andalan Caya® diafragma?

Es suficiente limpiar el Andalan Caya® diafragma con agua y jabon después del uso. No es
necesario ni recomendable usar desinfectantes. En principio si es posible hervirlo. Cambie el

Andalan Caya® diafragma por otro nuevo después de una infeccién vaginal.
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1) FABRICADO POR: Medintim
KESSEL medintim GmbH, Kelsterbacher Str. 28, 64546 Mdorfelden-Walldorf, Germany

www.medintim.com

Made in Germany
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Andalan
Caya Diafragma

PT Manual de instrugoes

ES Manual de instrucciones

£l Andalan Caya® diafragma impide que el
esperma liegue l Gtero durante y después de
Las relaciones sexuales.

anticonceptivo (p. e. Andalan Caya gel).

Practique La colocacion del diafragma antes de
usarlo por primera vez.

Antes del primer uso:

* Sies necesario, vea el video en Internet, en
www.dktlatam.com

- Palpe el cérvix (salida del cuello uterino); este
se siente como la punta de su nariz.

INTEANATIONAL

* Localice o palpe también su pubis (en la.
vagina).

Asi se coloca correctamente el
Andalan Caya® diafragma:

_Nﬂ'rkhhmdm(ay_l'dlfrqn

1. Saque el Andalan Caye® diafragma de la caja.
Antes del primer uso, Lavar el Andalan Caya®
diafragma con agua caliente y jabon y secarlo
bien con un pafio suave y limpio.

2. Aplique el gel anticonceptive, p. ej. Andalan
Caya® gel, en el centro de la membrana
{aprox. 4 mi).

Déblelo por las prominencias para el agarre.

3. Péngase en una postura comoda: tumbada,

en cuclillas o con una piera levantada.

&

4. Sostenga el Andalan Caya® disfragma con una
mano, colocando el dedo pulgar y el dedo
indice en las prominencias para el agarre. La
Flecha tiene que apuntar hacia su cuerpo.

5. Con la mano libre abra los labios de la vutva.
Empuje el diafragma lo méximo posible hacia
elinterior de ls vagina deslizandolo 2 Lo largo
de la pared posterior de la vagina (como si
Fuera un tampén).

Andalan
(‘El‘\}l Dia ragma

MANUAL DE INSTRUCCIONES

Lea el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto.

£ Andalan Caya® diafragma es un método
anticonceptivo seguro y Ficil de usar. Utilicelo
siempre con un gel anticonceptivo (p. ei.
Andalan Caya® gel). La forma del Andalan Caya®
diafragma se adapta a ls anastomis femenina y su
disefio y tamafio se han determinado de manera
cientifica, por eso es adecuado para la mayoria
de las mujeres.

El Andalan Caya® diafragma estd
compuesto por:

Membrana de
silicona
Prominendcias
para el agarre
Borde
Concavidad

parala
extraccién

6. Ahora, compruebe con un dedo si el cérvix
esti cubierto con ls membrana del Andslan
Caya® disfragma.

1 cérvix debe estar completamente cubierto.
Debe poder palpario a través de s membra-
na. Lo senkir como |a punka de su nariz.

En el caso de que no haya palpado el cérvix o
o sienta el Andalan Caya® diafragma, saque

ARGENTINA

ES - espaniol

« Membrana de silicona: cubre el cuello uterino
para que el esperma no llegue ol dtera.
- Prominencias para el agarre: facilitan la
vagina.

insercién en la

« Borde: Flexible, asegura una colocacién
correcta.

.c idad para la " "
de la vagina.

iCuél es la posicién del Andalan
Caya* diafragma en la vagina?

Cubre el cuello uterino por completo en el
fondo de saco vaginal superior.

Si ha hecho las verificaciones y el Andalan
Caya* diafragma esta correctamente colocs-
do, usted esta protegida de manera segura.
Ahora puede mantener relaciones sexuales.

7.Después de las relaciones sexuales, el
Andalan Caya® di debe permanecer
por lo menes durante 6 horas en la vagina.

NOTA: El Andalan Caya® diafragma munca
debe permanecer enla vagina mas de 24

mdmam&f
téxico (SCT).

£n caso de repetir el acto sexual, splique gel
adicional delante del Andalan Caya®

El Andalan Caya* disfragma ests
correctamente colocado si cubre por

completo el cérvix y se encuentra entre el
fondo de saco vaginal posterior y el pubis.

retirarlo.

8. Para sacar el disfragma, introduzcs un dedo
- s

enlavagina y tire del Andalan
diafragma mediante la concavidad para la
extraccion.

9. Instrucciones para la impieza y el
cuidado
Después de cada uso el disfragma debe
lavarse minuciosamente con agua y jsbn y
secarse después con un PaAC suave y seco.
No calentar el disfragma para secario. No
usar productos de impieza sintéticos ni
disolventes organicos. Después de usar y
limpiar el Andalan Caya® diafragma

es preciso

Cambie el Andalan Caya* diafragma por
otro nuevo después del tratamiento de una
infeccién vaginal. E| Andalan Caya® diafragma
esreutilizable. La vida Gtil del Andalan Caya®
diafragma es de hasta dos aios si el cuidado

ol y i del

L Sustituir inmedi el

diafragma si se observan indicios de desgas-
te. Anotar el dia del primer uso del diafragma
en el estuche. Los lubricantes de silicona des-
truyen los productos de silicona. Por favor,
usar el gel anticonceptivo recomendado o, en

Guardar el Andalan Caya* disfragma en su
estuche cuando no se esté utilizando.

10. Antes de cada uso compruebe que el
Andalan Caya*® diafragma esta limpio y
en buenas condiciones de uso.

Combinado con un gel anticonceptivo,
el Andalan Caya® diafragma ofrece una

tiene pequefios arificios o zonas finas, y si el

anillo elastico (borde) esta completamente
recubierto con silicona.

_efle

deseados. Ningin método anticonce ptivo
puede garantizar un 100% de proteccion
Frente 2 embarazoz no deseados. Andalan
Caya® diafragma na le protege de infectiones
de transmision sexual (ITS).

& 1 Andal:

Caya® diafragma fuera del akcance de los nifos.
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Cuando utilice el
Andalan Caya®
diafragma recuerde:
+ Utilicedo siempre en
combinaciéin con un gel
anticonce ptivo.

+ Palpar el cérvix para compro-

bar que esti cubierto por el
Andalan Caya® diaFragma.

» Despuds de las relaciones
sexuales deje ol disfragma
en el dtera coma minima
& haras.

* Mo dejar =l disfragma en
la wagina mais de 24 horas
sequidas.

Contraindicaciones:

= Siha utilizado previamente
un diafragma tradicienal
pequefio (60 mm) o grande
{B5 mm, 90 mm).

* Se encuentra en las primeras

seis semanas pasteriores al
parto (== recamienda una
evaluacicn médica).

* S encuentra en las primeras.

seis temanas pasteriores 8
un ak ines en el

= Tiene el suelo pélvico sin o
con poco tona muscular,

+ Tiene un cistocele pranun-
ciada (prolapsa de la vejigal,
un prolapsa uterino o un
rectocele.

da de

=Si ha sufrido alguna vez el
sindrome de choque bédon

{muy rara).
=i iene mis preguntas
médicas personates.

HOTA: usar el

« Tiene una infeccid
las vias urinarias.

« Tiene una infeccion aguda en
los genitales y/o de la pelyis
menar.

= Tiene antecedentes de
sindrome de shogue tdxico -
SET {musy raro).

- Tiene una alergia conocida
al acido sérbico/sorbato
(compaonente del Andalan
Caya® Gad) (muy rarc).

Consulte asu médico/

matrona si:

« Tiene dificultades para
colocar el Andalan Caya®
diafragma en la posicidn
correcta (raro).

+ Devea usar simultinesmente
tratamientos cantra infeccio-
nes vaginales {rara).

»Siam ha a unainber-

segundo trimestre.

+ Tiene un accesa retropibics

pequeio o susente.

Si, Arvdalan Caya® disfragma
pErMmanece &N U poskion pero
&5 preciso que apligque maés.

gel ankiconceptiva delante del
diafragma con la ayuda de un
aplicadar.

i5e puede usar el Andalan
Caya® diafragma durante la
menstruacién?

5i, es posible.

iQué debo hacer en caso de
infeccidn vagin al?

En caso de infectisn vaginal fp.
&j. hangas) acudaa la consulta
de su médico. Durante el trata-
miento de la infeccidn use
condones, HO el diafragma.
Al finalizar el tratamiento debe
sistibuir el Andalan Caya®
diafragma par otra nueva.

iPuedo utilizar un
lubricante junto con el
Andalan Caya® diafragma?
Si pero SOLO se deben usar
geles lubricantes solubles

n agua. {NO uze geles
lubricantes con silicona en
combinacidn con el Andalan
Cays® diafragmal No hay estu-
dios sobre la compatibilidad de
los geles anticonosptives con
Los lubricantes conwencionales.

vencin abdominaly vaginal
{muy rara).

Por eso no es pasible excluir
posibles limitaciones en la
eficacia del gel anticoncepkivo.
Alternativamente puede usar
el Andalan Caya® Gel como
l\ubricante. Estd compuesto
de acido Lactico y no contiene
parabenos. ELAndalan Caya®™
disfragma puede ser utilizado
con condones que estan recu-
biertos con aceite de silicona.

#Puede sentir mi pareja el
Andalan Caya® diafragma?
Es misy poco probable. En

casos poco habituales puede
sentir el borde del disfragma.

2Afecta el Andalan Caya®
diafragma a mi libide?
Las usuarias han informado
de una libide mejorada en
camparacian con el métode
anticonceptive hommanal.

#Qué debo hacer si Andalan
Caya® diafragma me
produce dolor durante las
relaciones sexuales?
Compruebe en primer lugar
con el deda si el Andalan Caya™
disfragma esta en la posician
correcta. S le sigue causando
daolor, consulte a sumedica.

DKT ARGENTINA S.A.

DOMICILIO LEGAL: AV. SANTA FE N° 900, 4° PISO, C.A.B.A.

CUIT: 30-71535512-0.

Andlalan Caya® diafragma y
ha mantenido relaciones
sexuales sin proteccidn,
dirijase immediatamente
sumédica para considerar la
administracion de un
anticoneeptive de urgencia.

Informacion:
www.dktlatam.com

Datos técnicos:

Material:

silicona de grado médico,

nylon

Contenido:

= un Andalan Caya® disFragma

=manual de instrucciones

= eshuche para guardar el
diafragma

(EL Andalan Caya®
diafragma se puede
romper o agrietar?

Mo se conote ningin caso.

en el que un Andalan Caya®
diafragma se haya robo duran-
te las relaciones sexuales.

iPuedo reforzar la segu-
ridad del andalan Caya®
diafragma durante &l usa?
La utilizacian regular del
diafragma y la aplicacian de un
gel anticanceptiva san Funda-
menkales (p. ef. Andalan Caya®
gel). Ademas, el disfragma
siempre se debe introducir an-

ARGENTINA

Preguntas frecuentes

{Cuénto tempo puedo
utilizar el Andalan Caya®

"“'“m‘fﬂrdh ;Cudlesle fabllidad del diafragma?
maen M " )
et ekt nlndallan Faya dlal!ragmal. :Ln:ec::un_lcwd:draw
con silicona. Salo para - . - N
puede garantizar un 100% de  mds de 2 afics a partir de su
- L Nopara prateccidn frent imer usa.
no deseados. El Andalan
Pueden producirse ligeras. Caya® diafragma es igual {Por qué el Andalan Caya®
variaciones en el color por el d'_‘F’!”"“”“' ﬁffr‘!"‘.‘. diafragma debe permane-
procesa de Fabricacian. Esto clisico, y cuanto més lo utilice cer en la vagina durante &

o repercute sobre la calidad
i La seguridad.

ol

Medintim

KESSEL medintim CmbH
Kelsterbacher Str. 28

64546 Mirfelden-walldorf, Germany
wwew.medintim.com

Made in Germany

[REF| DI cava sa
EAN 4013273002325

( E 0483

més segura se sentird con su
manipulacion y mayor serd la
protecion que Le ofrezca.

jCbma sé sl el Andalan

horas después de mantener
relaciones sexuales?
Después de este tismpa los
espermatozaides ya no estin

activos. Estas § horas son
Caya* diafragma estd bien o, propia sequridad, para P
colocado y e ajusta evitar embarazas na deseadas.
cormectamente?
Palpe el disfragmaconeldeda  ipar qué no se debe usar el
mas larga {normalmente el Andalan Caya® diafragma
d,“‘:j“":"“’_!!“"f“u duirante mas de 24 haras
siesta en La posion correc o
compruebe si la membrana mu“_“_s' o
cubre el cérvix y sl i Huswo )
dad para extraer el disfragma diafragma durante mis de
eski detris del pubis. S es 24 haras puede favarecer el
a3i, sted esti protegida de “‘rj"""Em“ de b“".'““ "‘dl:
e wvagina. Estas bacterias puedan
manera segura y eficaz, car el sindrome de
chogue téxico (SCT).
iPuedo mantener relacie-
nes sexuales repetidamen-
te con el Andalan Caya®
diafragma?

BRASIL

importado por: DT DO BRASIL FRODUTOS DE USO PESSOAL
LTDA. Av. Brigadeiro Faria Lima, 1912 - 13% andar Conj. LM -
530 Paulo - SP - BRASIL - CNPJ 38.756.640/0001-40 - Farm. Resp

Simone Gomes Sant'Anna CRF-SP 19856,
SACOROOO 1112 13/ sac@dkt.com.br

tes de las relacior
e durante ellas.

{Es posible hervir o
desinfectar el Andalan
Caya® diafragma?

Es suficiente limpiar el Andalan
Caya® disfragma con agua y ja-
bén después del wso. No es ne-
cesario ni recomendable usar
desinfectantes. En principio si
e posible hervirlo. Cambie el
Andalan Caya® diafragms par
otro nuevo después de una
infeccién waginal

Importada y distribuido por: DKT ARGENTINA S.4.
P, Santa Fe 900, Piso 4 - CABA. DT.QF: Leandro Zarantonello.

BOLIVIA

Importado y distribuido por: DKT BOLIVIA IMPORTADORA Y
COMERUALIZADORA DE PRODUCTOS DE PLANIFICACION
FAMILIAR S.A. Av. San Martin NR.S/N UV 33 MZNO: 123 -

Edificio Ambassador Business Center - Piso 19 - Oficina 01 -

Zona Equipetrol - Santa Cruz de la Siera- REC. N°: DI-15623/2020.

COLOMBIA

Importado y distribuido por: DKT COLOMBIA S.4.5.
Calle 70 AN®4-41-Bogotd - REC. N INVIMA 2021DM-D023608.

ECUADOR

Importada y distribuido por: DKT ECUADOR S.4. Av. Republica del
Salvador 1082 y Av. Maciones Unidas - Edif. Mansidn Blanca - Torre
Park Piso 5 - Oficina 501 - Quito - RUC N 1792748321001 -

REC. N%: 10512-DME-1020,
PARAGUAY

Importado y distribuido por: DKT PARAGLIAY S0

Juzn de Salazar, 657, Asuncién D.T.0QF. Cricelda Gimenez ksasi -
REC. PROF. N® 2.491. REC. N 03553-01-DM

IF-2023-20253813-APN-INPMZANMAT

Depois de aberto, usar no

prazo de 24 meses

Una vez abierto el envase utilizar
en los 24 meses siguientes

Limite de kemperatura
Limitacidn de la temperatura

Leia o manua| de instrughes
antes de usar o produto

Lea el manual de instruccisnes
antes de utilizar el producto
Sem litex

Sin ldtex

Sem ftalatos
Sin Fralato

Mo utilizar se a embalagem
estiver danificada

Mo usar si el envase estd dafiado
Proteger da umidade

(guardar em local seco)
Proteger de la humedadyel agua

Descarte
Desechos

Data de fabricagio
Fecha de Fabricacién

Lote
Denominacidn/nimero de lote

Data de validade
Fecha de cadudidad

Caya / PT,ES / Rev. 1-25.10.2021
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ANEXO IlI.B — ROTULOS

Proyecto de rotulado Andalan Caya® Diafragma

1) Medintim
KESSEL medintim GmbH, Kelsterbacher Str. 28, 64546 Morfelden-Walldorf, Germany
www.medintim.com
Made in Germany
2) ARGENTINA
Importado y distribuido por: DKT ARGENTINA S.A., Av. Santa Fe 900, Piso 4 -
C.A.B.A. - Legajo N° 2795.
D.T: Farmacéutico Zarantonello, Leandro Martin M.P: 21880 M.N: 17934.
3) Diafragma anticonceptivo.
Facil aplicacién.
Reutilizable por hasta 2 afios.
Sin hormonas.
4) Uso combinado con el accesorio Andalan Caya® Gel.
5) Lea el manual de instrucciones antes de utilizar el producto
- Método anticonceptivo de barrera para mujeres.
Nota:
- Utilicelo siempre con un gel anticonceptivo (p. ej. Andalan Caya® Gel).
- Después de las relaciones sexuales deje el diafragma en el Utero como minimo 6
horas.
- No dejar el diafragma en la vagina durante mas de 24 horas seguidas.
6) Material: silicona de grado médico, nylon.
7) Ninguin método anticonceptivo puede garantizar 100 % de proteccion.
8) Contiene un diafragma de silicona, un estuche y un manual de instrucciones.
9) Almacenar entre 0°- 40° C, protegido de la humedad.
10) Condicién de uso: Uso sin prescripcion.
11) Autorizado por A.N.M.A.T. Registro P.M: 2795-6

DKT ARGENTINA S.A.

DOMICILIO LEGAL: AV. SANTA FE N° 900, 4° PISO, C.A.B.A.
CUIT: 30-71535512-0. IF-2023-20253813-APN-INPM#ANMAT
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Imagen ilustrativa — Envase de consumo

Andalan
Caya Diafragma M

o £ 2
Leaomanualde Material: jLeael manualde Material: s 9 Label
des antes d Silicone d dico, instr tes licona d A § a
usar o produto. nylon utilizar el producto ! nylon 33 ¢ ] 3
+Dispostvo contracep- Nenhum método ‘Métodoznticoncep Ningin método U 2r .l 8
E m p 43 82y 3
mulheres. 100% deprotegio.  mujeres, garantizar 100 % de §2 g 58] o2
Nota: Contémun diafragma  Nota: protecton 35 9 25 : W §
+Utilizar sempre em desilicone, umestojo  + Utilicelo siempre conun - Contiene un diafragma 85 @ %) % -
i ol i gl desilicona, un estuche i S E Tn| Vi
contraceptivo (pex,  trugdes. & Andalan Cye* Gell. yunmanual denstruc- £ & o
daan Caya Cel
Aodalan Gafa® Gel- prvazenarentret®  Despubsdelasrels OO i 4
‘Manterodspostio  ed0’Ceprotegerda  cionessemalesdejeel  Almacenar entre T N
navagina,naminimo,  umidade, Gafragmaenelitero  0'~40°C, protegido 3 |a ra | a %
durante § horas apdsa comaminimo 6 horas. e la humedad, ) ]
imaeaioseusl Nodeureldaagma 33 583 ¢
+Nunca deixe o diafrag- enla vagina durante g § cec 85
ma permanecer mais mésde 24 horas £ 588 £ §
de 24 horas sequidasna sequidas. ais 33 Sy ZE
vagina iz @ / CEEE LB
- ElE 0
/ DIFS§E <
¢ Mt
DT apoi projtos socis e ) 4 ‘A Vnistd §
ONGs naséreasde planeiamerto i SYLIss 2
familae prevenco sISTs/ADS P
noBrasile nomundo. b \
Asua compra judaaFnancir ag
estes projetos. 1] i
3 \ :
DKT apaya proyectos sociales y \ ¥ a
ONGs e las reas de planficacon \ 4 o
Familiary prevencion de infecciones » g5 ¥us
detransmisién sexual (T5)y SIDA it H &
drededordel mundo. a¢ 8y s < i . " §
N 3° o4 Diafragma para contracepsdo  Diafragma anticonceptivo 3
projectos = §e 3 Facil Aplicado. Reutilizavel Facil aplicacion. Reutilizable H
$3Y . por até 2 anos. Sem hormonios. ~ por hasta 2 afios. Sin hormonas. B
Uﬂ z j/m F wwwdktatamcom  E43 0 i &
o b Ez i Uso combinado com o acessorio Andalan Caya® Gel. <
2§ 411

www.dktbrasil.com.br ‘

DKT ARGENTINA S.A.

DOMICILIO LEGAL: AV. SANTA FE N° 900, 4° PISO, C.A.B.A.
CUIT: 30-71535512-0. IF-2023-20253813-APN-INPM#ANMAT
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\

wa —.mlov\n" (p/aVsAvo Mot . Q)//AU’UMZ LN ECC:
Nespns=Te < \ng(o DT FRGEENTINR s.b. F et e I E W’ e
Farm. D.T Zarantonello, Leandro M. Apoderado - Alianelli, Javier Ignacio
DKT ARGENTINA S.A. DKT ARGENTINA S.A.

M.P 21880/ M.N 17934

DKT ARGENTINA S.A.

DOMICILIO LEGAL: AV. SANTA FE N° 900, 4° PISO, C.A.B.A.
CUIT: 30-71535512-0. IF-2023-20253813-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-20253813-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Febrero de 2023

Referencia;: DKT ARGENTINA S.A. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 17 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.02.24 09:31:30 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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