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Disposicion
Nimero: DI-2018-7698-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-2672-18-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2672-18-0 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC™ nombre descriptivo Bomba para insulina y
nombre técnico Bombas de infusiéon, ambulatorias para insulina, de acuerdo con lo solicitado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios 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-2018-32346578-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-561", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afos, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba para insulina

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-159 Bombas de infusion, ambulatorias para
insulina.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC™
Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: La bomba estd indicada para la administraciéon continua de insulina, a indices
predeterminados y variables, para el tratamiento de la Diabetes Mellitus en personas que requieren insulina,
pudiendo utilizar de forma opcional un control remoto para administrar bolus normales, asi como para
suspender y reanudar la bomba desde una ubicacion remota.

La bomba también puede valerse del transmisor MiniLink que es un sistema integrado de monitorizacion
continua y administracién de insulina de Medtronic MiniMed

Modelo/s:

MMT-515



MMT-715

MMT-554

MMT-754

Periodo de vida util: 4 afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1- Medtronic Minimed

2- Medtronic Puerto Rico Operations Co, Juncos

Lugar/es de elaboracion:

1-18000 Devonshire St., Nothridge, CA 91325, Estados Unidos

2-Road 31, KM 24, HM 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777, Estados Unidos.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

Medtronic Minimed, 18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados Unidos. y/o
Medtronic Puerto Rico Operation Co, Juncos, Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial
Park, Juncos, PR 00777, Estados Unidos

Importado por .

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depbsito: Marcos Sastre N° 1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos
Aires.

Medtronic

Bombas para insulina

MODELO:
SERIE N©
PRODUCTO MEDICO NO ESTERIL

Temperatura de almacenamiento entre -20 °C y 55 °C
Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-561

Z 3018-32346578-APN-DNPM#ANMAT

pagina | de 47



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Medtronic Minimed, 18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados Unidos. y/o
Medtronic Puerto Rico Operation Co, Juncos, Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte
Industrial Park, Juncos, PR 00777, Estados Unidos

Importado por :

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de

Buenos Aires.

Medtronic

Bombas p/ insulina
PRODUCTO MEDICO NO ESTERIL

No utilizar si el envase esta danado.
Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-561
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Las bombas de insulina administran insulina mediante un método que se asemeja a la forma
en la que el pancreas humano produce insulina mas que cualquier otro método de tratamiento
de la diabetes.

Todas las personas, ya sean o no diabéticas, necesitan insulina de fondo para las funciones
normales del cuerpo sin alimentos. Asimismo, necesitan una dosis de insulina a peticion
durante la ingesta de alimentos. Las personas que no padecen diabetes cuentan con su
pancreas para la produccion de esta insulina. Las personas diabéticas necesitan administrar
la insulina de una forma lo mas parecida posible a |a forma en que el pancreas la produce.

La mayoria de las personas diabéticas que se inyecta varias veces al dia utiliza insulina de
accion prolongada. Esta cubre sus necesidades de insulina de fondo. Toman analogos de
insulina de accion rapida cuando ingieren alimentos. Con la bomba de insulina sélo se
emplean analogos de insulina de accion rapida. El paciente controla cuando y a qué velocidad
se administra la insulina.

La terapia con bomba de insulina permite ajustar un indice basal o insulina de fondo. Esta
insulina se administra continuamente a lo largo del dia y de la noche para un funcionamiento
normal del cuerpo sin alimentos. Cuando haga ejercicio, puede reducir el indice basal para
que la glucosa en sangre (GS) no disminuya a un valor demasiado bajo. Cuando esté
enfermo o tenga una infeccion, puede aumentar el indice basal. Esto impedira que la GS no
aumente a un valor demasiado alto.

La terapia con bomba de insulina le permite administrar un bolus, o dosis de insulina a
peticién, cuando coma. También puede aumentar o reducir el bolus de comida en funcién de
los alimentos que ingiera. Ei bolus se puede utilizar también para reducir un valor de GS
elevado. En este caso, se denomina bolus corrector.

La bomba Paradigm dispone ademas de una funcion opcional denominada Bolus Wizard
(también llamada” ayuda del Bolus”). Esta funcién calcula la cantidad de bolus necesaria
en funcion de sus ajustes personales. La funcién Bolus Wizard utiliza su lectura de GS, la

ingesta de carbohidratos y la insulina activa para calcular la cantidad de bolus.

INDICACION

Los sistemas de las bombas Paradigm estan indicados para la administracion continua de
insulina, a indices predeterminados y variables, para el control de la diabetes mellitus en
personas que requieren insulina. Ademas, el sistema de la bomba esta indicado para realizar
un control periédico o continuo de los niveles de glucosa en el fluido situado debajo de la piel,
asi como de posibles episodios de niveles de glucosa en sangre altos y bajos. La bomba
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historicos de glucosa. 7
Los valores continuos de glucosa proporcionados por los sistemas de las bombas Paradigm
no estan destinados a utilizarse directamente para realizar ajustes en la terapia, sino que
proporcionan una indicacidon de que es posible que sea necesaria una confirmacion por
puncion digital. Todos los ajustes de la terapia deben basarse en las mediciones obtenidas

con un monitor de glucosa doméstico y no en el valor mostrado por la bomba.

CONTRAINDICACIONES:

La terapia con bomba no se recomienda a personas que no quieran o no puedan hacerse un

minimo de cuatro (4) controles de glucosa en sangre al dia y mantener un régimen adecuado
de visitas al médico especialista. Una terapia con éxito con la bomba de insulina exige tener
una buena capacidad auditiva y visual para poder reconocer las sefiales y alarmas de la
bomba.

ADVERTENCIAS

Bomba

La bomba no es adecuada para su utilizacion en presencia de una combinacién de anestésico
inflamable con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

Aungue no es probable que la bomba se dafie si se produce una salpicadura de agua o si la
bomba se moja accidentalmente, debe evitar sumergir intencionadamente la bomba de
infusion Paradigm en agua.

Para nadar o participar en actividades acuaticas, desconéctese siempre de la bomba
Paradigm y vuelva a conectarse después de la actividad.

Si sumerge accidentalmente la bomba en agua, séquela rapidamente utilizando para ello una
toalla suave y limpia, y compruebe que funciona correctamente seleccionando "Autochequeo”
en el menu UTILIDADES.

Si cree que ha entrado agua en la bomba u observa otro tipo de funcionamiento andémalo de
la misma, compruebe su nivel de glucosa en sangre, trate la elevacién de la glucosa en
sangre en caso necesario con una inyeccion y péngase en contacto con Medtronic.

Algunos sintomas de la glucosa alta en sangre son fatiga, sed excesiva y nauseas.

Si experimenta niveles altos y bajos de glucosa en sangre, debe ponerse en contacto con el

médico, al igual que si tiene preguntas sobre como tratar estos niveles.

Pagina 4 de 47
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Descarga electrostatica A
Aunque la bomba Paradigm esta disefiada para no verse afectada por los niveles habitk
de descarga electrostatica, los niveles muy altos pueden causar una reconfiguraciéon de
software de la bomba, que se acompafard de una alarma de error de la bomba. En la
mayoria de los casos, la exposicion a niveles altos de descargas electrostaticas activara la
alarma A-13, si bien en determinadas circunstancias, la exposiciébn a descargas
electrostaticas altas puede activar las alarmas A-44, bolus detenido o administracién maxima.
Los niveles altos de descarga electrostatica son mas probables en situaciones en las que la
humedad relativa es muy baja, como en el interior de un edificio con calefaccion durante el
invierno en areas en las que en el exterior hace frio.

Si la bomba experimenta una alarma A-13 o de error, pulse fos botones para cancelarla.

Si no puede borrar la alarma pulsando el botén, es posible que necesite quitar y sustituir la
pila para cancelar la alarma.

Después de borrar la alarma, compruebe siempre que la bomba esta configurada con |la fecha
y la hora correctas y que los demas parametros (indice basal, indice basal maximo y limites
de bolus, etc.) estan programados con los valores deseados después de una alarma de error,
ya que la reconfiguracion del software podria borrar la configuracion previamente

programada.

Reservorio y equipos de infusion

Los equipos que tienen un conector luer estandar no son compatibles con la bomba Paradigm
de Medtronic MiniMed. Los reservorios Paradigm de Medtronic Diabetes y los equipos de
infusién compatibles con Paradigm estan disefiados especificamente para su utilizacion con
la bomba. No modifique el reservorio Paradigm ni el equipo de infusién compatible con
Paradigm.

No agregue otros medicamentos al reservorio cuando lo utilice con esta bomba, Esta bomba
solo se puede utilizar para administrar insulina recetada por el médico.

Sensor

Las hemorragias, la hinchazon, la irritacion y la infeccion de la zona de insercion son algunos
de los posibles riesgos asociados a la insercion del sensor. Estos trastornos son
consecuencia en ocasiones de una insercion y un mantenimiento de la zona de insercion
incorrectos. .
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Transmisor

a ellos.
Debe desconectar el transmisor del sensor durante los viajes en avion o si interfiere con otro
dispositivo transmisor.

Campos magnéticos

No utilice estuches para la bomba que tengan un cierre magnético.

No exponga su bomba de insulina a equipos de MRI u otros dispositivos que generen campos
magnéticos muy intensos. Los campos magnéticos en la proximidad de estos dispositivos
pueden dafar la parte del motor de la bomba que regula la administracién de insulina, lo cual
podria causar una administracion excesiva y una hipoglucemia grave.

Durante los procedimientos de exploracion por resonancia magnética (MRI), es
necesario retirar la bomba y dejarla fuera de la sala de exploracioén.

Si la bomba se expone de forma accidental a un campo magnético intenso, deje de utilizarla y
pongase en contacto con la linea de asistencia o con el representante local para obtener
ayuda. ‘

Radiografias y exploraciones por MRl y TC

Si debe someterse a una radiografia, exploraciones de RM o de TC u otro tipo de exposicion
a radiacion, quitese la bomba, el sensor, el transmisor, el medidor y el control remoto
antes de entrar en una sala que contenga cualquiera de estos equipos.

La bomba Paradigm esta disenada para resistir las interferencias electromagnéticas habituales.
Cuando viaje, aseglrese de llevar la tarjeta de emergencia que se le ha suministrado. Esta
tarjeta proporciona informacién necesaria para los aeropuertos.

MEDIDAS PREVENTIVAS

Aunque la bomba dispone de multiples alarmas de seguridad, no puede notificarle si el equipo
presenta fugas o si la insulina ha perdido su potencia. Por ello, es esencial que compruebe
sus niveles de glucosa en sangre al menos cuatro veces al dia. Si la glucosa en sangre esta
fuera del rango, compruebe la bomba y el equipo de infusion para asegurarse de que se

administra la cantidad necesaria de insulina.

Evite las temperaturas extremas

Xoana Minardi .

Co Directeora Tecnica Pégma 6 de 47
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-Evite la exposicién de la bomba y del control remoto a temperaturas superiores a 42 °C ¢

inferiores a 1 °C.

altas temperaturas. Si se encuentra fuera en un dia frio, coloque la bomba cerca de su cuerpo
y cubrala con ropa de abrige. Si se encuentra en un lugar caldeado, tome medidas para
mantener frias la bomba y la insulina.

-No caliente al vapor, esterilice ni utilice el autoclave con la bomba o el control remoto.

Equipos y lugares de infusion

Evite un lugar de infusidn que pudiera estar irritado por la ropa y accesorios, 0 por un riguroso
estiramiento y ejercicio.

PRECAUCION: Todo cambio o modificacion realizado en el dispositivo que no esté
expresamente aprobado por Medtronic MiniMed podria invalidar su capacidad de usar
el equipo.

REACCIONES ADVERSAS

Bomba de insulina y accesorios de RF

No utilice el medidor de RF para enviar la lectura de glucosa en sangre a la bomba mientras
se encuentre a bordo de un avién.

Introduzca manualmente el valor de la glucosa en sangre.

El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes:

Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales y (2) este dispositivo debe
aceptar las interferencias recibidas, incluidas las que pueden causar un funcionamiento no
deseable.

El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes:

1) Este dispositivo se ha probado y cumple el reglamento vigente para tales
dispositivos en su localidad. Para conocer los resultados de las pruebas y el
reglamento especificos de su localidad, pdngase en contacto con su
representante local.

2) Este dispositivo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si
se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar
interferencias perjudiciales en las comunicaciones por radio. Si el dispositivo
provoca interferencias en la recepcién de las sefales de radio o television, se
sugiere al usuario que trate de corregir tales interferencias adoptando una o
mas de las medidas que se detallan a continuacién:
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remoto, transmisor y medidor, y el dispositivo que recibe o emite !a

interferencia.
El medidor y el transmisor envian informacion a la bomba mediante radiofrecuencia. Si se
utilizan otros dispositivos de radiofrecuencia, tales como teléfonos maoviles (celulares) o
teléfonos y redes inalambricos, estos pueden impedir la comunicaciéon entre la bomba y el
medidor. Esta interferencia no provocara el envio de datos incorrectos ni causara dafos a la
bomba o al medidor. El alejamiento o la desconexion de estos dispositivos pueden permitir la
comunicacion. La transmision inaldmbrica entre la bomba y el transmisor en un rango de
funcionamiento de 1,8 metros (6 pies) puede interrumpirse debido a la orientacion del
transmisor y la posicion de la bomba en el cuerpo. Acerque la bomba al transmisor o cambiela

de posicion.

INSTRUCCIONES DE USO:

Instalacion de la pila
PRECAUCION: No utilice una pila recargable o de carbono-zinc en la bomba. Para obtener

resultados 6ptimos se recomienda utilizar una pila alcalina AAA nueva, tamafio E92, tipo
LRO3, de la marca Energizer.
Medtronic MiniMed disefié la bomba para aceptar sélo una pila NUEVA. Como medida de
seguridad, si coloca una pila que no esté a plena carga, es posible que suene la alarma de
fallo de la prueba de la pila. La bomba utiliza una pila alcalina del tipo AAA.
1} Asegurese de que se cumple lo siguiente:
=+ Borre (ESC, ACT) cualquier alarma y/o alerta antes de retirar o volver a instalar la pita
= Asegurese de que la bomba muestra la pantalla de inicio cuando retire la pila.
=+ NO retire la pila durante un bolus o cebado.
2) Utilice el canto de una moneda para extraer la tapa del portapilas. Gire la tapa hacia la
izquierda para abrirla.
3) Extraiga la pila usada y deséchela. Coloque la pila nueva en la bomba con el extremo
negativo [simbolo (-)] hacia abajo. Consulte |a etiqueta situada en |a parte posterior de
la bomba para asegurarse de que la pila se coloca de forma correcta.
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NOTA - No utilice pilas que hubieran estado guardadas en un lugar frio (p. ej. en el frigor

o en el coche en un dia de invierno).

alineada en la orientacion mostrada a continuacion:
PRECAUCION: NO apriete en exceso la tapa del portapilas. No deberia girar la tapa mas de
cuatro medias vueltas. Si aprieta en exceso la tapa podria resultarle imposible retirarla y

podria danar la bomba.

Tapa del portapilas

-

5) Mientras se encienda la bomba, se mostrara varias pantallas hasta que aparezca la
pantalla INICIO.

0 @& 1200
Ver X.XX X
(Pantalla INICIO)

NOTA - Si va a sustituir una pila de una bomba que ha sido utilizada recientemente, la Unica
pantalla que aparecera antes que la pantalia INICIO es la que muestra el nimero de la
version.

Si no aparece la pantalta INICIO, realice o siguiente:

a. Compruebe que la pila esté correctamente colocada. Si se coloco la pila en posicidon
invertida, retire la pila e instalela correctamente.

b. Si la bomba continla sin encenderse u obtiene una alarma PRUEBA PILA FALLO, retire y
cambie la pila por una nueva.

¢. Si aun asi la bomba no se enciende, poéngase en contacto con Medtronic.

6 Compruebe que la fecha y hora son las correctas. Si esta es la primera vez que se instala la
pila o si han transcurrido mas de 5 minutos desde que extrajo la pila, se le pedira que
compruebe la fecha y hora.

7 Pulse ESC para ver la pantalla ESTADO.
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Botones de la bomba
Los botones de la bomba se emplean para avanzar por los menus y las pantallas y para
programar las funciones de la bomba.

Botén ARRIBA
(Desde la
pantalla INICIO
este es el
botén de
BOLUS
FACIL.)

Botén ABAJO

Las siguientes tablas describen como utilizar los botones de la bomba en la pantalla Inicio

Dasde la pantalle INICIO

Boton de bolus facil
& Acceso rapido para ajustar v
administrar un bolus facil.

W Apagla's,r enciende la luz de fondo desde
la pantalla 1H4ICI10.

Abre el MENU PRIHCIPAL.

@ Abre la pantalla ESTADO.

i di .
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Desde los mends y pantallas de programacién

Aumenta/disminuye el valor de un
elemento parpadeante.
Avanza/retrocede por los elementos de
una lista.

Acepta un elemento de menu
seleccionado o activa una
configuracion seleccionada.

Yuelve la pantalla a la pantalla
anterior. Sale de una seleccion de
ment no intencionada si el boton ACT
aun no se ha pulsado.

Botdn de bolus express: Acceso rapido
al menu COMFIG BOLUS para configurar
cualquier tipo de bolus. Pulse este
botén en combinacion con el botén

® ® 4P

©)

para encender la luz de fondo en
los menus.,

Pantalla de la bomba

La pantalla muestra cinco lineas de texto a la vez. la primera linea es el modo de

funcionamiento. La segunda linea es la funcién o menu actualmente abierto. Las tltimas tres
lineas muestran informacion o texto que puede seleccionar para la funcion actual.

Pantalla de Inicio

Desde la pantalla Inicio se puede acceder a las pantallas de programacion. Cuando no se
pulsa ningun botén durante 30 segundos, la bomba vuelve a esta pantalla.

Cuando se pulsa ACT desde la pantalla Inicio, aparecera el Menu Principal.

Cuando la bomba esta encendida_, los siguientes iconos aparecen siempre en la parte
superior de la pantalla: icono de volumen del reservorio, la hora (formato de 12 6 24 h) y el
ibono de la pila. Si no aparecen, la bomba no esta funcionando.

iconos de la pantalla

Hay varios iconos que aparecen en la parte superior de la pantalla de la bomba, como la hora
y los iconos de la pila y del reservorio.

Pila
Eil icono de la pila le indica la vida (til restante de la pila. Hay cuatro segmentos en este icono.
Cada segmento representa aproximadamente el 25 por ciento de la vida util restante de la pila
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hasta que alcance el punto de pila baja. Si solo queda un segmento, asegurese de teg '

mano una pila nueva.

Volumen del reservorio ‘ .
El icono de volumen del reservorio le indica la cantidad de insulina que hay en la bomba. Este
icono también estd dividido en cuatro segmentos. Cada segmento representa
aproximadamente un 25% del volumen del reservorio restante. Esto le permite saber la
cantidad de insulina que queda en la bomba. Consulte la pantalla EST. para ver el nimero de
unidades que quedan en el reservorio.

NOTA:; Para la bomba Paradigm 754, el icono del reservorio sélo aparecera lleno si utiliza un
reservorio Paradigm de 300 unidades lleno. El icono no aparecera lleno si utiliza el reservorio
Paradigm de 176 unidades.

lconos de alerta y de alarma

Se muestran un circulo vacio (alerta) o un circulo relleno (alarma) en la parte superior de la
pantalla de la bomba sélo cuando existe una situacion de alerta o de alarma en la bomba. Si
desea informacién sobre las alarmas y las alertas, consulte el capitulo Resolucién de

problemas, alertas y alarmas.

Iconos del sensor
El icono de sensor oscuro indica que el sensor esta activado y que la bomba esta recibiendo
datos del sensor. El icono de sensor claro dentro de un circulo oscuro indica que el sensor

esta activado, pero que la bomba no esta recibiendo datos del sensor.

Barra de desplazamiento
Si hay mas texto del que se puede maostrar en pantalla, aparece una barra de desplazamiento

a la derecha de la pantalla.

Luz de fondo de la pantalla

Cuando se pulsa @desde la pantalla INICIO, se enciende o apaga la luz de la pantalla. La
luz permanecera encendida mientras pulse cualquiera de los botones de la bomba. También
permanecera encendida mientras la pantalla actual esté activa.
Para ahorrar energia de la pila, la luz de fondo se apagara automaticamente mientras la
bomba esté vibrando. Tras finalizar la vibracién, la luz se volvera a encender. La luz de fondo
no puede encenderse en una situacion de pila baja o agotada.
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Pitido/vibracién
La bomba emitira un pitido o vibrara para indicar actividad.

Modos de funcionamiento
La pantalla le indica cuando esta activa una funcién especial o si existe una condicion que
necesita atencion. Las funciones activas y el estado de la bomba determinaran el modo de
funcionamiento.

Modo Normal - modo a funcionamiento estdndar de la bomba para basal normal y
administracion de bolus. Ninguna funcién especial esta activa (p. ej., patrones basales, basal
temporal, etc.). No existen ni alarmas ni alertas.

Modo Especial - indica que una funcion especial esta activa o que existe una condicion o
condiciones de alerta. El modo Especial no restringe ninguna de las funciones de bomba.
Cuando la bomba se encuentra en el modo Especial, aparece un circulo vacio en la parte
superior de la pantalla y sonara/vibrara periédicamente para recordarle el estado. Las
condiciones y funciones que colocaran la bomba en el modo Especial son:

= Situacién de reservorio bajo

=+ Situacion de pila baja

= Funcion de blogueo activada

= Administracién de bolus de onda cuadrada o dual
= Patron basal A o B esta activo

= Administracién basal temporal

= Alertas del sensor

= Funcion Silenciar alerta esta activa

Modo Atencién - indica que se ha detenido la administracion de insulina. O bien esta activa
una alarma o bien existe una condiciéon de alarma que necesita la atencion inmediata para
que continve la administracién de insulina. Aparece un circulo relleno en la parte superior de
la pantalla y la bomba sonara periédicamente hasta que se resuelva la condicion. La pantalla
mostraréd texto que describe la condicién que coloca la bomba en modo Atencion. Por
ejemplo, si el reservorio esta vacio, aparecera en pantalla el mensaje "RESER VACIO".

La bomba emitira un pitido o vibrara cuando se encuentre en modo Atencion, para recordarle
peridédicamente la condicion. La frecuencia del pitido o vibracion varia segin la condicion que

provoco la alarma.
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ADVERTENCIA: Cuando la bomba se encuentra en el modo Atencion, mostrandose upyi

de circulo relleno, se detiene toda administracion de insulina.

Menus

El Menu Principal es el menu de nivel mas alto. En los niveles de menu inferiores puede

encontrar submenus, funciones y pantallas de estado y programacion. Los menus se

describen en los siguientes parrafos.

« Menu Principal: Menu de nivel mas alto del sistema de menus. Si pulsa ACT en la

pantalla Inicio, aparecera el Menu Principal.

» Menu Bolus: Contiene la configuracion y las funciones para la administracion de bolus.

El botébn permite el acceso directo a la funcion bolus manual o a la funcion bolus

wizard sin tener que desplazarse por los menus.

» Suspender: Detiene cualquier administracion de insulina en curso.

o Menu Sensor: Contiene las funciones necesarias para configurar la comunicacion

enfre el sensor y la bomba, asi como el acceso a las funciones del sensor de la

bomba.

e Captura de datos: Contiene las opciones necesarias para introducir informacién sobre’

diferentes eventos en el sistema. Algunos ejemplos de eventos son: la cantidad de

insulina utilizada para las inyecciones y los carbohidratos ingeridos durante las

comidas o snacks (tentempiés). La opcion Captura de datos aparece en el Menu

Principal cuando esta funcion se ha activado en el Menu Utilidades.

* Ment Basal: Contiene las funciones para configurar y administrar el indice basal.

s Reservorio y Equipo de Infusion: Contiene las funciones necesarias para cambiar el

reservorio y llenar el equipo de infusion con insulina
o Menu Utilidades: Contiene funciones para su seguridad y comodidad.

I

Pantalla Estado

La pantalla EST. muestra informacion sobre las acciones en curso de la bomba. Compruebe

el estado de la bomba (pulsando ESC) uUnicamente cuando no la esté programando. Si pulsa

el botén ESC durante la programacion, cancelara la configuracién que esta intentando

introducir.

La informacion que se muestra en la pantalla EST. depende de las actividades y condiciones

actuales de la bomba.
« Para abrir la pantalla EST., pulse ESC hasta que aparezca la pantalla EST.
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* Para ver mas texto en la pantalla EST., pulse V o} /;\ para desplazarse y ve

la informacion.

+ Para salir de la pantalla EST., pulse ESC hasta que desaparezca la pantalla EST.

La pantalla incluye informacidn referente a:
« administracion de insulina del bolus mas reciente
« administracion actual de insulina basal
« cantidad de insulina activa (si Ia'hay)
« funciones especiales activadas
« Ultima alarma o alerta resuelta en las ultimas 24 horas
* lectura mas reciente del medidor de GS recibida en las ultimas 24 horas
+ estado del reservorio .
» estado de la pila

» fecha y hora

Condiciones de Alerta (Modelo de bombas MMT-515 y MMT-715)

Esta bomba dispone de una sofisticada red de comprobaciones y sistemas de seguridad. Si

detecta una condicién inusual que necesita de su inmediata atencién, emitird un pitido o
vibrara periddicamente para avisarle. La bomba cambiara al modo Especial (se mostrara un
circulo vacio) y se encendera la luz de fondo. Ademas, aparecera el mensaje de alerta en
pantalla. '
La bomba monitoriza las actividades y le alertard si se activa el modo Especial. Algunas
alertas son parte normal de la terapia con la bomba, como un basal temporal activo. Existen
alertas que indican una condicién fuera de la actividad normal de la bomba. Por ejemplo, la
bomba le muestra una alerta cuando necesite sustituir el reservorio (RESERVORIO BAJO) o
la pila de la bomba (PILA BAJA).
Cuando la bomba emite un pitido o vibra para notificar que existe una condicién de alerta:
1) Lea y siga las instrucciones que se presentan en pantalla. Pulse ESC, ACT para
silenciar la alerta.
2) Compruebe la pantalla de estado para determinar la causa de la alerta.
3) Sila condicion se debe a una pila baja, sustituya la pila.
4) Sila condicién se debe a un reservorio bajo, compruebe el volumen del reservorio con
frecuencia y cambie el mismo cuando sea apropiado. Aseglrese de que dispone de
un nuevo reservorio, equipo de infusion y vial de insulina.

e Alerta de reservorio bajo

Minardi .
C):E)ogipe?lora Técnica Pagina 15 de 47
M.P. 19211
Apoderaca .
Sovidien Argentina S A ‘
- 346578-APN-DNPM#ANMAT
/

pagina 15 de 47



Puede programar la bomba para que emita un sonido bien cuando queden un numero,

vacie el reservorio.

o Alerta de pila baja

de control remoto, asi como las funciones del medidor Paradigm Link se desactivan durante la
condicion de PILA BAJA. Si el tipo de alerta se ajusta como "vibracion®, la bomba cambiara a
la alerta de audio

Si desconecta la bomba
Es posible que en algin momento necesite o quiera desconectar la bomba. Si necesita
desconectar y guardar la bomba, es recomendable que haga lo siguiente:
« Guarde la bomba con la pila instalada.
» Lleve un registro de los indices basales actuales y utilice la funcién Guardar config.
(consulte el apartado
Como guardar la configuracion del capitulo Utilidades).
+ Para prolongar la vida util de la pila, configure los indices basales en 0 (cero),
desactive las opciones de RF (medidor, control remoto) y ajuste la opcién Autoapagado en
guiones o ceros.
NOTA - La bomba conserva un registro de la insulina basal y bolus que administra. Al ajustar
el basal a 0,0 mientras la bomba estd desconectada asegura que los registros de
administracion de insulina de la bomba sean precisos.
Recuerde, su cuerpo sigue necesitando insulina aun si se ha desconectado la bomba.
Es importante que consulte con el médico para determinar un método alternativo para
administrar la insulina. Puede desconectar la bomba hasta una (1) hora sin administrar
insulina. Si se ha desconectado la bomba durante mas de una hora, debera disponer de otro
medio para administrar la insulina, tales comao inyecciones de analogos de insulina de accidn

rapida, o volver a conectar la bomba para la administracion de bolus.

Configuracién de la hora y la fecha

La configuracion de la fecha y hora correcta en la bomba es necesario para una
administracién basal de insulina precisa y le permite conservar un registro exacto de las
administraciones de insulina y otras funciones de la bomba. Puede seleccionar un reloj con
formato de 12 o 24 horas. Si recibe una atarma REVISAR CONFIGS o si borra todos los
ajustes de la bomba (funcion Borrar configs), debera restablecer la fecha y hora.
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Configuracién del bolus normal
El bolus normal puede utilizarse para cubrir los carbohidratos de una comida o snge

(tentempié) y para corregir un valor de glucosa en sangre superior al valor objetivo.
Las siguientes instrucciones hacen referencia a un bolus normal cuando la funcion Bolus

Wizard esta desactivada.

Revisién de las administraciones de bolus

Puede ver una lista de las administraciones de bolus en la pantalla HISTORIAL DE BOLUS.
Esta pantalla muestra una lista de las fechas, horas, unidades y tipos de los ultimos 24 bolus.
Esta funcion es Gtil para conservar el registro o compmba_r si administrd el bolus para la ultima
comida. -

Si se detiene un bolus antes de completar la administracién, la pantalla HISTORIAL DE
BOLUS mostrara Unicamente la cantidad realmente administrada.

Si ha utilizado la funcion Bolus Wizard para administrar cualquiera de estos bolus, la pantalla
HISTORIAL DE BOLUS muestra los valores de carbohidratos/comida (CH) y de glucosa en

sangre que la funcién Bolus Wizard utilizé para calcular los bolus.

(sin el bolus
Ayuda del bolus)

{con el bolus
Ayuda del bolus)

Uit 12:48P 0.7H
05SEP 01:05P 0.2N
05SEP 06:30P 4.8C

HISTORIAL DE BOLUS

HISTORIAL DE BOLUS

Lk 42:48P.0.7H.
" CH: 1X5S: 150
(s LEER i

hora

T

valor carb. 1

valor GS

cantidad/tipo

]r N = Normal
C = Onda cuadrada

I
]

pA

1D = Onda dual

Detalles del bolus

Puede ver los detalles de cualquiera de las

administraciones en la pantalla DETALLE DEL

BOLUS. Los detalles incluyen la siguiente informacion:

cantidad de bolus programada
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» cantidad de bolus administrada

+ informacién de la funcién Bolus Wizard (si se utilizara)

Para ver los detalles de cualquier bolus, realice estos pasos: |
1) En la pantalla HISTORIAL DE BOLUS, seleccione el bolus que desee revisar y pulse
ACT.
2) Apareceran en la pantalla los detalles para ese bolus. Avance por los detalles.

Limite del bolus maximo

El bolus méaximo es una funcion de seguridad qu e limita la cantidad de insulina que puede
administrarse en un Gnico bolus. El valor de fabrica es de 10,0 unidades. Puede especificar el
limite desde 0,0 a 25,0 unidades (0,0 a 75,0 unidades en MMT-754/554) . Es importante que
comente esta funcion con el médico para determinar la cantidad maxima del bolus.

Incremento (Modelo MMT-754 y MMT-554)
La funcion de incremento permite programar la administracion de insulina del bolus en
incrementos predefinidos. Estos incrementos son efectivos en todas las pantallas de bolus, a
excepcion de la pantalla CONFIG EASY BOLUS. La configuracion de fabrica para la funcion
de incremento es 0,10 unidades y las opciones disponibles son incrementos de 0,025, 0,05 o
0,10 unidades.
Cuando el incremento se ajusta en 0,025, puede utilizar los siguientes incrementos para
programar un bolus:

+ Incrementos de 0,025 unidades para un bolus de 0,975 unidades o menos

+ Incrementos de 0,05 unidades para un bolus de entre 1y 9,95 unidades

« Incrementos de 0,10 unidades para un bolus de 10 unidades o mas
Cuando el incremento se ajusta en 0,05, puede utilizar los siguientes incrementos para
programar un bolus:

» Incrementos de 0,05 unidades para un bolus de 9,85 unidades o menos

» Incrementos de 0,10 unidades para un bolus de 10 unidades o mas
Cuando el incremento se ajusta en 0,10, los incrementos aumentan o disminuyen en 0,10

unidades durante la programacion del bolus, con independencia del valor de este.

Aviso GS
Después de administrar un bolus, quizas desee comprobar el nive! de glucosa en sangre. La
funcién Aviso GS es una funcién opcional que hace que la bomba emita un pitido o vibre para

recordarle que compruebe el nivel de glucosa en sangre después de un bolus. Sin embargo,
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este aviso no est4 disponible después de un Easy Bolus. La bomba viene configurada de

fabrica con la funcion Aviso GS desactivada.
Al configurar un bolus, si la funcion Aviso GS esta activada, la bomba le pedira que configurg
el parametro Duracion del aviso GS. Este parametro determina cuanto tiempo después de la
administracion del bolus la bomba le recordara que compruebe el nivel de GS. Este periodo

puede ser de 30 minutos a 5 horas, 0 NING. La funcién Aviso GS no esta disponible después

de un Easy Bolus.

Asi, la proxima vez que programe un bolus, la bomba le pedira que indique el periodo de
tiempo después del bolus que debe transcurrir antes de que se le avise que compruebe el
nivel de glucosa en sangre.

Cuando aparezca el aviso de glucosa en sangre, la bomba emitird un pitido o vibrara y
aparecera en la pantalla el mensaje COMPROBAR NIVEL GS. La bomba emitira un pitido o
vibrara hasta que se borre el aviso (ESC, ACT).

Cuando configure un Aviso GS después de un bolus, la pantalla EST. mostrara el periodo de
tiempo que falta para que ocurra el aviso. En esta imagen, la pantalla EST. indica que el
Aviso GS aparecera.

indice Basal

La insulina basal es necesaria para mantener los valores objetivos de glucosa mientras no
come. El médico calculara este indice en particular para usted. La insulina basal deberia
corresponder aproximadamente a la mitad de la necesidad total corporal diaria de insulina. La
bomba imita el comportamiento del pancreas al liberar insulina de forma continua durante 24
horas.

Puede configurar la bomba de insulina para que cambie los indices durante el dia para que se
ajuste a sus necesidades. Estas necesidades dependen del estiio de vida y de los
requerimientos de insulina. Algunas personas utilizan un sélo indice durante todo el dia,
mientras que otras personas necesitan mas de uno. Los indices basales se componen de
administraciones de insulina que presentan periodos de inicio y parada. Una vez que se
configura, estos indices se configuran para el patron basal de 24 horas y se repiten

diariamente.
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del infice 4
basal 300
Horn da inicio
¥ el indcs base1 2

Indice 2

24 horas

7.00
Hora da micio
dal indice basal 3

Horas de inicio y parada

Al configurar los indices basales en el MENU BASAL, la bomba le solicita que ajuste la hora
de inicio para la administracién de cada indice basal. La hora de inicio de un indice basal es
la hora de parada del indice anterior. Esto le proporciona insulina basal continua durante un
periodo de 24 horas. Para el indice basal 1, la hora de inicio es la medianoche {00:00 o 12:00
a.m.) y no puede cambiarse. Vea el siguiente grafico de ejemplo de indices basales.

Las horas de inicio y de parada de los indices basales son:
« 00:00(12:00 a.m.) a 2:59 (2:59 a.m.) para el indice basal 1
+ 3:00(3:00 a.m.) a 6:59 (6:59 a.m.) para el indice basal 2
» 7:00(7:00 a.m.) a 20:59 (8:59 p.m.) para el indice basal 3
«  21:00(9:00 p.m.} a 23:59 (11:59 p.m.) para el indice basal 4

Si necesita una insulina basal que comience antes de la medianoche y se detenga después
de la medianoche, debera configurar dos indices basales. Estos indices basales tienen el
mismo ritmo pero diferentes horas de inicio y parada. Por ejemplo, en este grafico se necesita
un indice basal de 21:00 a 2:59 (9:00 p.m a 2:59 a.m.) a la misma velocidad. El indice basal 1
comienza siempre a medianoche y debe configurarse para que concluya a las 02:59 (2:59
a.m.). Después de configurar los indices basales 2 y 3, se configura el indice 4 de 21:00 (9:00
p.m.) a 23:59 (11:59 p.m.) a la misma velocidad que el indice basal 1. De esta forma, se
administrara insulina basal continua de 21:00 a 02:59 (9:00 p.m. a 2:59 a.m.) a la misma
velocidad.
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No puede ajustar una hora de inicio para un indice basal que se solape con el indice b
siguiente. La adicion de un nuevo indice basal borrara cualquier indice basal siguiente.
Para obtener resultados optimos, debe consultar el ajuste o el cambio de los indices basale

con el equipo médico.

Configuracion del indice basal
Debe programar la configuracion basal antes de poder administrar insulina basal. Conserve

un registro por escrito de la configuracién basal.

Se recomienda que ajuste los indices basales con la ayuda de! médico.

Si tiene pensado desconectar la bomba durante un periodo prolongado, por ejemplo, mas de
un dia completo, ajuste el indice basal en 0,0U/H. Esto asegurard que los registros de
administracion de insulina de la bomba sean precisos.

Programacién y administracién de indices basales

NOTA: No es posible cambiar la configuracion de los indices basales mientras un porcentaje
del indice basal temporal esté activo.

NOTA: La bomba administra cantidades de indices basales en incrementos de 0,025 U/H
para los indices basales inferiores a 1,00 U/H y de 0,05 U/H para aquellos de 1,00 U/H o
superiores.

indices basales diarios

La pantalla REVISAR INDICE BASAL le muestra los indices basales diarios programados
para su administracion desde medianoche hasta medianoche. Compare las administraciones
de insulina diarias con los registros de glucosa en sangre para identificar junto con el equipo
médico los indices basales diarios de insulina éptimos.

Configuracién del indice basal maximo

El indice basal maximo es un limite de seguridad para la cantidad de insulina basal que
puede ser administrado en una hora. El indice maximo se aplicara a todos los basales que se
configuren, incluyendo el basal temporal. Es importante consultar con el médico el indice
basal maximo.

La bomba viene configurado de fabrica con el indice basal maximo en dos (2.0) unidades por
hora.
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Una vez que haya configurado los indices basales, NO podra establecer un indice bag
maximo inferior a ninguno de los indices basales programados, incluidos los patronej

indices basales temporales.

Parada de la bomba

La funcién Suspender detiene toda administracion de insulina, incluidos el indice basal actual
y cualquier administracion de bolus o llenado de la canula que estuviera en curso. La bomba
no volverd a administrar insulina hasta que se reanude su funcionamiento. Cuando se
reanude el funcionamiento de la bomba, continuara la administracién del indice basal.

La bomba emitird un pitido o vibrara cada cuarto de hora para recordarle que no esta
administrando insulina. Ejemplo: Se interrumpe la bomba a las 11:20. La bomba emitira un
pitido o vibrara a las 11:30, 11:45, 12:00, etc.,, hasta que reanude su funcionamiento
(reanudacion del indice basal).

Cuando esta suspendida, la bomba se encuentra en el modo Atencién y muestra un circulo
relleno. En el modo Suspender, sdlo es posible reanudar el indice basal o ver la pantalla EST.
Si la funcién Sensor esta activada, también puede ver los graficos del sensor y la pantalla
ESTADO DEL SENSOR. Ninguna otra funcion estara disponible. -

Reanudacién de la administracion con la bomba
Cuando se suspende la bomba, pasa de manera predeterminada a la pantalla INICIO, que
muestra un circulo relleno.

NOTA: Un bolus o llenado de canula que haya quedado detenido por una suspensién no
continuara cuando se reanude el funcionamiento de la bomba. Debe volver a programar y

activar la administracion para que finalice.

Preparaciéon de la bomba de insulina para su utilizacion
Cuando esté preparado para utilizar la bomba con insulina, debe:

1 asegurarse de que la hora y |la fecha estan correctas en la bomba,
2 programar la configuracion segun las indicaciones del médico,

3 instalar el reservorio, y '

4 cebar el equipo de infusion.

Necesitara los siguientes elementos:

= homba

= insulina
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= reservorio Paradigm y guia del usuario

= equipo de infusion Paradigm y guia del usuario

Configuracion del reservorio
ADVERTENCIA: La utilizacion de insulina fria puede causar burbujas de aire en el reservorio

y en el tubo. Si conserva la insulina en el frigorifico, deje que alcance la temperatura ambiente
antes de llenar el reservorio. Al llenar el reservorio, elimine las burbujas de aire.
PRECAUCION: La insulina se suministra en diferentes tipos de viales segun el pais en el que
se encuentre. Si su vial es diferente al que se describe en la Gufa del usuario, consulte a su
equipo médico cémo llenar el reservorio.

e |lenado del reservorio

1 Extraiga el reservorio del embalafe. 2 Frote el vial con alcohol.
asegurese de que la varilla del émbolo esta

3 Aseglrese de no presionar el émbolo, presione el
totalmente extendida. 8 P P

acople de transferencia sobre el vial,

varilla del
" gmbolo

reservorio

14~

L acople de
> # transferencia

Xoana Minardij
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Mientras sigue sujetando 6
la varilla del émbolo, dé la
vuelta al vial para que
esté hacia arriba, tire
lentamente hacia abajo
del émbolo para llenar el
reservario.

Golpee suavemente en el
lateral del reservorio para
hacer que suban las posibles
burbujas a la parte superior
del reservorio.

7 Lentamente, empuje el
embolo lo suficiente para
eliminar cualgquier burbuja de
aire del reservorio.

8 Lentamente tire del émbolo
para llenar por completo el
reservorio.

9

Hhientras sujeta el acople de transferencia,
gire el reservorio hacia la izquierda vy luego

tire para extraerlo del acople de
transferencia.

10 Acople el conector de tubos al reservorio. Girelo
hacia la derecha para asegurarlo.,

Xoana Minardi
Co Directora Tgenisa
M.P, 18211

Apoderad
Zovidien @;&S.A:
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11 Golpee suavemente €l
lateral del reservaorio para
eliminar cualquier posible
burbuja de aire.

12 Para purgar las burbujas de
aire que hayan subido hasta
la parte superior del
reservorio. presione el
émbolo hasta que pueda ver
insulina dentro del tubo.

13 Sin tirar de él, gire
hacia la izquierda paya,
extraerlo del reservay

........ -

Cambio del equipo de infusién

Extraccion del reservorio
Cada vez que extraiga y sustituya un reservario, debe rebobinar y cebar la bomba. El cebado
requiere la presencia de Insulina.

1 Retire el equipo de infusion por completo del cuerpo.

2 Siestuviera conectada, retire la pinza protectora.

de la bomba.

3 Gire el conector del tubo media vuelta hacia la
izquierda, luego extraiga el reservorio y el conector

conector del tubo

media vuelta hacia la
izquierda

4 Deseche de forma segura el reservorio y los elementos del equipo de infusion utilizados.

5 ahora debe rebobinar la bomba segun lo descrito en la siguiente seccidn.

Insercion del reservorio en la bomba

Si el reservorio ya esta insertado en la bomba, continGe al apartado siguiente.

Es necesario que realice estos pasos en el orden indicado. Si esta practicando, NO inserte el

reservorio en la bomba.

PRECAUCION: Debe rebobinar la bomba antes de colocar un reservorio nuevo. Una de las

funciones de la bomba es la medicidn del volumen del reservorio. Para garantizar mediciones

correctas del volumen, la bomba se ha disefiado para que necesite un rebobinado antes de la

colocacion del reservorio.

1) Si es la primera vez que utiliza la bomba, retire el tapon de transporte del

compartimento del reservorio.

ADVERTENCIA: No inserte el reservorio en la bomba si no la ha rebobinado. El hacero

podria resultar en una administracién inexacta de insulina.

Xoana Minardi
Co Directora Tecnica
M.P. 18211

Apoderada
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Nunca inserte el reservorio en la bomba mientras el catéter esté conectado a su cuerpo.

hace, podria producirse una infusién accidental de insulina.

2 Inserte el reservorio en la parte superior de la 3 Gire el conector del tubo aproximadam
carcasa de la bomba. media vuelta hacla la derecha hasta que €

la ilustracion.

conector del tubo

IR

conector esté colocado. El conector del tubo
deberia estar alineado horizontalmente con la
carcasa de la bomba, tal como se muestra en

4 Acople la pinza protectora, si lo desea.

5 ahora debe realizar un cebado manual segin lo descrito en la siguiente seccion.

Llenado del tubo

Necesita llenar el tubo del equipo de infusion con insulina antes de introducir el equipo en el
cuerpo.

ADVERTENCIA: asegurese de que el equipo de infusién estd desconectado de su cuerpo
antes de llenar el tubo del equipo. Nunca inserte el reservorio en la bomba mientras el tubo
esté conectado a su cuerpo. Si lo hace, podria producirse una administracion accidental de
insulina.

ADVERTENCIA: Si la pantalla llenar tubo no aparece, no continie. No inserte el equipo de
infusion en el cuerpo. Péngase en contacto con el representante local para obtener ayuda.

Elimine cuidadosamente las burbujas de aire al llenar el tubo del equipo de infusion.

Insercion del equipo de infusidn
ADVERTENCIA: Mientras el equipo de infusidn esté conectado a su cuerpo, no desenrosque

ni apriete el conector del tubo al reservario.

Después de completar todos los pasos siguientes estara listo para insertar el equipo de
infusiéon en su cuerpo:

* llenar el reservorio

* rebobinar la bomba

» insertar el reservorio en la bomba

+ llenar el equipo de infusidn con insulina

di
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de infusion.

J, e

Evite el area de 5,0 cm (2 pulgadas) alrededor del ombligo. Es importante que cambie el

equipo de infusion cada dos o tres dias. Asegurese de hacer rotar las zonas de insercion del
equipo de infusién para que no se utilicen en exceso. la zona abdominal con frecuencia es la
preferida porque la insulina suele funcionar con mas rapidez en esta zona de insercion que en
otras. para mantener sanas las zonas de infusion abdominales, a algunas personas les
resulta Util utilizar un esquema visual para hacerlas rotar de manera organizada. A
continuacion, se describen dos métodos utilizados habitualmente. Para conseguir una eficacia

maxima, utilice ambos métodos alternandolos:

. visualice un reloj imaginario trazado en su abdomen alrededor del ombligo. haga rotar
las zonas de insercion del equipo de infusién comenzando en las 12 en punto y siguiendo
hacia la derecha a las 3 en punto, las 6 en punto, etc.

. imagine una m o una w a cada lado del ombligo. comience en un extremo de la letra y

avance por ella, usando como zonas de insercion las sucesivas intersecciones de las lineas.

Medtronic diabetes ofrece diversos equipos de infusion para su bomba. consulte siempre las

instrucciones suministradas con el equipo de infusion.

Equipo de infusién quick-set (con quick-serter®)
Hay varios equipos de infusién que puede utilizar con su bomba. Por ejemplo, el siguiente

procedimiento muestra cémo insertar el equipo de infusién quick-set. Consulte siempre las

" instrucciones suministradas con el equipo de infusion.
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Llenado de la canula

Es necesario llenar la canula flexible con insulina después de insertar el equipo de infusién en
su cuerpo y extraer la aguja introductora. Las cantidades de insulina necesarias para llenar la
canula dependen del tipo de equipo de infusion utilizado. Consulte las instrucciones del
equipo de infusion para conocer esta informacién. Si esta utilizando un equipe de infusion con
aguja, pulse ESC para saltarse este paso.

Si no completa los pasos de llenado de la canula, la bomba genera la alarma finalizar carga.
Si necesita saltar el paso de llenado de la canula, pulse ESC para evitar que se reciba esta

alarma.

Desconexién del Quick-set
El dispositivo Quick-set le da la libertad de desconectarse temporalmente de la bomba sin
tener que extraer el equipo de infusion del cuerpo.

1) Sujete el conector con los dedos por las piezas de agarre laterales.

2) Gire el conector hacia la izquierda.

3) Retire el conector de la zona.

Pagina 28 de 47
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Reconexi6én del Quick-set
Cologue el conector (el lado plano mirando hacia abajo) sobre la zona de infusion hasta que

esté completamente ajustado. No apriete las piezas de agarme laterales planas del conector.

Mantenimiento de un Registro para el control de la diabetes

Ahora que esta utilizando la bomba, le vamos a pedir que controle su nivel de glucosa en
sangre de forma regular. Es importante controlar con frecuencia y anotar las lecturas de
glucosa en sangre, la comida que ingiere, cualquier tipo de ejercicio realizado y cualquier nota
que explique los resultados de glucosa en sangre.

Debe comprobar la glucosa en sangre a las horas recomendadas y en cualquier otro
momento en que sienta que su nivel de glucosa esta alto o bajo. Asegurese de incluir los
bolus de comida, los bolus correctores, la cantidad de carbohidratos que ingiere, el indice
basal y cualquier otra informacién que le sea de ayuda al equipo médico para ajustar la
configuracion de la bomba.

Es muy importante que observe las lecturas de glucosa en sangre como referencia para el
control de la diabetes, no como observaciones sobre usted o su autoestima. intente no ser
demasiado sensible ante los valores que obtenga y no juzgarlos con demasiada
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dureza.Pronto aprendera cémo modificar los valores con facilidad y precision por medio de da
terapia con la bomba de insulina.
Compruebe los valores entre cuatro y seis veces al dia. las horas recomendadas pa}

comprobar la glucosa en sangre son:

. De madrugada (ocasionalmente, aproximadamente a las 2:00-3:00)

. Antes del desayuno (en ayunas)

. Después del desayuno (aproximadamente dos horas después de comer)
. Antes del almuerzo

. Después del almuerzo (aproximadamente dos horas después de comer)
. Antes de la cena

. Después de la cena (aproximadamente dos horas despues de comer)

. Antes de acostarse

. Antes de conducir

Determinacidn de la configuracién de la bomba

Su equipo médico utilizard los registros de glucosa en sangre diarios para programar la
bomba. Es muy importante que lleve un registro adecuado durante las semanas posteriores al
inicio de la terapia con la bomba. No solo debe registrar las lecturas de glucosa en sangre,
sino que sera importante que mantenga un horario de comidas regular y una actividad lo mas
uniforme posible.

Hasté que el equipo médico y usted determinen la configuracion de la bomba que mejor se
adapta a sus necesidades, es importante que ingiera comidas para las que sea facil el calculo
de los carbohidratos que contienen. Después de determinar el indice basal correcto, podra
experimentar con otros alimentos y cantidades de los mismos.

Después de que usted y su equipo médico acuerden una configuracion satisfactoria de la
bomba, puede comenzar a experimentar con diferentes opciones de alimentos, horarios de

comidas y programas de ejercicio.

Utilizacion de la funcién Bolus Wizard

La funcién Bolus Wizard calcula un bolus estimado para cubrir la ingesta de comida o para
corregir un valor alto de glucosa en sangre. para utilizar esta funcién necesita la informacion

siguiente:

e« Recuento de carbohidratos: necesita saber qué alimentos contienen carbohidratos y
como hacer el recuento de carbohidratos.
x ana M Tecﬂ\ﬂé
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» Lectura de glucosa en sangre: es necesario que conozca la lectura de glucosask
sangre (GS). Cuando se utiliza la funcién bolus wizard, la bomba puede funciona
un medidor de glucosa en sangre para recibir automaticamente la lectura de glug

en sangre.

Confiquracién personal de la funcién Bolus Wizard

Ademas de la lectura de glucosa en sangre y la entrada de comida, la funciéon Bolus Wizard
utiliza la configuracién personal programada en la bomba.

. Unidades de carbohidratos {gramos o raciones)

. Ratios de carbohidratos (en gramos de carbohidratos/unidad de insulina o unidades de
insulina/raciones de carbohidratos)

. Unidades de gs (mg/dl o mmol/l)

. Sensibilidad a la insulina

. Rango objetivo de glucosa en sangre
. Duracién de insulina activa (horas)

Solicite esta informacion a su equipo médico y consulte con él antes de realizar cualquier

cambio si desea obtener unos resultados 6ptimos.

Advertencias de la funcién Bolus Wizard

Cuando utilice la funcién Bolus Wizard, la bomba puede mostrar las advertencias GS ALTA,
GS BAJA Y BOLUS MAX. EXCEDIDO.

o« GSALTA
Si el valor de glucosa en sangre mostrado en la pantalla introducir GS es superior a 250 mg/d|
(13,9 mmol/l), la funciéon Bolus Wizard muestra una advertencia GS ALTA,

« GSBAJA
Si el valor de glucosa en sangre mostrado en la pantalla introducir GS es inferior a 70 mg/di

(3,9 mmol/l), la funcién Bolus Wizard muestra una advertencia GS baja.

« BOLUS MAX, EXCEDIDO
La funcién Bolus Wizard no administrara insulina mas alld de! limite configurado para el bolus
maximo. si la funcién Bolus Wizard calcula una cantidad de bolus mayor que el valor del limite
del bolus méaximo, aparecer4 el mensaje BOLUS MAX. EXCEDIDO.

Sensibilidad a la insulina
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que el equipo médico le indique que programe Unicamente una o dos sensibilidades a la

insulina cuando comience a utilizar la funcién Bolus Wizard. anote sus valores de
configuracién en la tabla configuraciéon de la funcion Bolus Wizard que aparece en este
capitulo.

Los valores de sensibilidad a la insulina normalmente estan dentro del rango 20-100 mg/di/u
(1,1-5,6 mmol/l/u). Si el valor esta fuera de este rango, aparecera un mensaje de advertencia
en la pantalla.

Configuracion de los objetivos de GS
El parametro objetivo de GS le permite establecer los objetivos de glucosa. la funcion Bolus

Wizard utilizara estos objetivos para calcular una dosis correctora. Puesto que sus objetivos
pueden variar a lo largo dei dia, la bomba permite establecer hasta ocho objetivos de GS al
dia. Si s6lo desea ajustar un valor objetivo, en lugar de un rango, ajuste los valores inferior y
superior en la misma cifra.

Si la GS actual se encuentra por encima del rango objetivo de GS, la funciéon Bolus Wizard
puede calcular una dosis correctora. la dosis correctora administrara una cantidad suficiente
de insulina para reducir la GS hasta el limite superior actual del rango objetivo de GS. Si la
GS actual se encuentra por debajo del rango gbjetivo de GS, la funcion Bolus Wizard puede
calcular una correccion negativa y restarla de! bolus de comida. Esto elevara la GS hasta el

limite inferior del rango objetivo de GS.

Acerca de la insulina activa

La insulina activa es la insulina del bolus que ya se ha administrado a su cuerpo, pero que
aln no se ha utilizado. la bomba tiene en cuenta el valor de duracidn de insulina activa al
determinar la insulina activa presente en el organismo procedente de bolus previos. Esto
podria ayudar a prevenir la hipoglucemia causada por una correccion excesiva de una
glucosa en sangre alta.

La bomba muestra la cantidad de insulina activa en la pantalla detalles estimacion durante los
pasos de programacién de Bolus Wizard y en las pantallas EST. y configurar bolus. Sin
embargo, la cantidad de insulina activa se calcula de un modo diferente en la pantalla detalles
estimacion y va acompaiiada de un asterisco (*insulina activa). La cantidad de insulina activa
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calculada en los pasos de Bolus Wizard incluye la insulina que ya se ha administradg

insulina que se va a administrar con el bolus cuadrado activo.

valor muy semejante a los datos cientificos publicados. Si su equipo medico le prescribe un
tiempo diferente, puede ajustar la duracion de insulina activa en el mend Bolus Wizard en
incrementos de una hora de dos a ocho horas.

Si desea mas informacién sobre la insulina activa, consulte el apartado especificaciones de la

funcion Bolus Wizard del capitulo especificaciones de la bomba.

Utilizacién de la funcién Bolus Wizard

PRECAUCION: si se administra insulina utilizando una jeringuilla, la funcion Bolus Wizard no
podra calcular correctamente la insulina activa presente en su sistema. Consulte a su equipo
médico cuanto tiempo tiene que esperar después de una inyeccion manual para poder fiarse
del calculo de insulina activa de la funcion Bolus Wizard.

Duracién de insulina activa

E! parametro de duracién de insulina activa permite a la bomba saber qué cantidad de
insulina activa debe restar antes de estimar un bolus. su equipo médico debe determinar la

duracion de insulina activa mas adecuada para usted.

Opcién del medidor

Puede configurar la. bomba para que reciba automaticamente la lectura de glucosa en sangre
del medidor vinculado. este medidor puede no estar disponible en todos los paises.

La bomba viene configurada de fabrica con la opcién del medidor desactivada. Puede vincular
hasta tres medidores a la bomba. Si no vincula el medidor a la bomba, debera introducir las
lecturas de glucosa en sangre manualmente.

Cuando la bomba esta inactiva (en la pantalla inicio), sonara o vibrara cuando reciba una
lectura de glucosa en sangre del medidor. la lectura aparecera en la pantalla de la bomba. Si
su lectura de GS no estd dentro de su rango objetivo de GS definido, la bomba emite tres
pitidos. Para aquellas lecturas de GS que se encuentren por encima del rango objetivo de GS
definido, utilice la funcion Bolus Wizard para introducir un bolus corrector.

Nota: la utilizacién de dispositivos de radiofrecuencia (RF) con la bomba reduce la vida atil de
la pila.

Optimizacién de la terapia con bomba de insulina

Bolus cuadrado (square wave®) y Bohés‘ dual (dual wave®)
a .
cgoburembfﬁﬁ“ =2 12

B ;j‘a ia Pagina 33 de 47
pe fina 8:A

ov\d'ten Pargent

Oéu /—® IF-2018-32346578-APN-DNPM#ANMAT

pagina 33 de 47



presenta digestion retardada debida a gastroparesia o a comidas con alto contenido de

grasas. Un bolus cuadrado puede ser util si un bolus normal hace disminuir la glucosa en
sangre con demasiada rapidez. Debido a que la parte cuadrada se extiende a lo largo de un
periodo de tiempo, es mas probable que la insulina esté disponible para cubrir sus
necesidades. .

Nota: durante la infusién de un bolus cuadrado, no podra utilizar las siguientes funciones de
la bomba: cambiar la cantidad de bolus maximo, cambiar el incremento, desactivar o
administrar bolus cuadrados y duales, rebobinar la bomba o llenar la cdnula, cambiar la
duracién de insulina activa, ejecutar un autochequeo u obtener acceso al menu configuracion
del usuario. El resto de funciones de la bomba sigue estando disponible durante el bolus
cuadrado.

El bolus dual administra una combinacién de un bolus normal inmediato seguido de un bolus
cuadrado. la parte cuadrada se administra de manera uniforme durante cierto periodo de
tiempo. Un bolus dual es util para las comidas que contengan carbohidratos tanto de
absorcion rapida como de absorcion lenta. Por ejemplo, un bolus dual seria apropiado para
fruta y biscotes seguidos de pasta. La opcion de bolus dual satisface las necesidades de:
insulina inmediata y a largo plazo. Un bolus dual también es util para corregir la glucosa en

sangre elevada antes de una comida.

Consulte el grafico mostrado a continuacién para ver una descripcion de los diferentes tipos

de bolus:

Todo el bolus Bolus administrado Parte del bolus sdministrado

administrado uniformemente en un periodo Inmediatamente y el resto

inmediatamente. de tlempo especificado. administrado uniformemente en

un periodo de tiempo.
4 BOLUS BOLUS - BOLUS
< NORMAL CUADRADO DUAL
=z
B 2
2
7
= Parte
v e h\
cuadrada
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Easy Bolus
El botén EASY Bolus ofrece una forma rapida de administrar un bolus normal. La bomb

viene configurada de fabrica con la funcion Easy Bolus desactivada. Si desea utilizar la
funcion Easy Bolus, activela.

Después de configurar la funcion Easy Bolus, con cada pulsacion puede aumentar la cantidad
del bolus normal en una cantidad fija llamada "incremento”. Esta cantidad es igual al nimero de
unidades de insulina de cada incremento. El nimero maximo de incrementos puede ser igual
al limite maximo del bolus. Cuando utiliza el modo de vibracion, el EASY BOLUS esta limitado
a 20 incrementos o al bolus maximo, lo que primero se cumpla.

Una vez configurada la cantidad del incremento, puede programar el Easy Bolus. Oira un pitido
o notara una vibracion por cada incremento. Cada pitido es un tono diferente. Esto le hara

mas facil contar el nimero de pitidos al programar la opcion Easy Bolus.

indices basales temporales

La funcion de indice basal temporal debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones del equipo
médico. Esta funcion es atil para comprobar los niveles de glucosa en sangre durante
actividades o situaciones inusuales a corto plazo. Estas situaciones pueden ser una
enfermedad o una actividad fisica.

Un indice basal temporal permite un cambio inmediato a corto plazo de la insulina basal para
un periodo especifico de tiempo'(de 30 minutos a 24 horas). Este indice puede tomar como
maximo el valor del indice basal maximo. Ofrece una forma facil de cubrir de forma inmediata
|as necesidades de insulina a corto plazo para actividades o situaciones temporales. Cuando la
glucosa en sangre esta temporalmente en un nivel alto o bajo, el indice basal temporal le
permite ajustar de forma temporal un indice basal superior o inferior para adaptarlo al nivel de
glucosa en sangre. Para periodos prolongados de actividad mayor o menor, la funcion de
patrones puede ser mas adecuada.

LCoémo funciona el indice basal temporal?

Durante la administracion de un indice basal temporal se anulan temporaimente todos los
demas indices basales programados. Cuando finalice la administracion del indice basal
temporal, la bomba volvera al indice basal programado. Un indice basal temporal se administra
una Unica vez y no se repite. Si desea otro indice basal temporal, debe volver a programario.
Esta funcion puede resultar util para aumentar o disminuirteniporalmente la insulina basal

durante periodos de enfermedad, ejercicio o situaciones inusuales similares.
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Tipos de indice basal temporal

Segun sus preferencias, puede seleccionar las opciones Porcentaje de basal o Indice

insulina.

Indice de insulina (U/H)

El indice de insulina es un indice basal fijo en unidades por hora (U/h). Este tipo de indice basal
temporal es independiente del indice basal actual. Cuando se selecciona indice insutina (U/H)
para el tipo de indice basal temporal, la bomba administra la cantidad fija programada para la
duracion establecida. La cantidad del indice de insulina basal temporal puede configurarse en

el valor del indice basal maximo.

Funciones del sensor

El sensor y el transmisor opcionales pueden proporcionar mediciones continuas de la glucosa
que le ayuden a comprobar mejor sus niveles de glucosa. El sensor mide los niveles de glucosa
en el liquido existente debajo de la piel. El transmisor recibe esta medicion del sensor y la
envia de modo inalambrico a la bomba. Las mediciones de glucosa del sensor y de glucosa
en sangre del medidor no son idénticas

Inicio del sensor

Para iniciar el funcionamiento del sensor, debe completar los siguientes pasos en orden:

« |nstale una pila en el cargador del transmisor.
+ Cargue la bateria del transmisor.

« Configure las funciones del sensor.

» Inserte el sensor y espere 10-15 minutos.

« Conecte el transmisor al sensor.

» Inicie el sensor y espere dos horas.

» Introduzca el primer valor de glucosa en sangre del medidor.

Insercion del sensor

Antes de insertar el sensor, debe cargar totalmente y configurar el transmisor.
Ademas, si el sensor estaba guardado en un frigorifico, extraiga el envase del
sensor del frigorifico. Para evitar la condensacion, deje que el envase del sensor

alcance la temperatura ambiente antes de abrirlo.

Téonica
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El sensor se inserta a través de la piel mediante un dispositivo de insercion y se
coloca en la capa de grasa situada bajo la piel. El sensor genera una senal que
refleja la cantidad de glucosa del liquido intersticial en la zona de insercion. Esta

sefial se envia al transmisor que, a continuacién, la envia a la bomba. La bomba
traduce la sefial y muestra una lectura de glucosa del sensor en la pantalla de la
bomba.

ADVERTENCIA: Una hemorragia, hinchazén, irritacién o infeccion de la zona de
insercion son posibles riesgos asociados a la insercion del sensor. Estos trastomos
pueden deberse a una insercibn y un mantenimiento de la zona de insercidn

incorrectos.

Elija una zona que tenga una capa de grasa adecuada para insertar el sensor. Asegurese de
rolar las zonas del sensor para que no se utilicen en exceso. Aqui se muestran las zonas del
cuerpo (sombreadas) para insertar el sensor. Los ensayos clinicos de precisién del sensor se
han basado en sensores insertados en el area abdominal. El rendimiento del sensor puede

diferir cuando se utilizan otras zonas de insercion.

PRECAUCION: Nunca inserte el sensor a menos de 5,0 cm (2 pulgadas) del lugar de
insercion del equipo de infusién de la bomba o a menos de 7,5 cm (3 pulgadas) del lugar de
inyeccion manual.

Areas que deben evitarse:

. Zonas de inyeccién o de insercion de la bomba/sensor utilizadas
frecuentemente
. Area de 5,0 cm (2 pulgadas) alrededor del ombligo
o Zonas donde la ropa produzca roce o constriccion
Xoana minard! Péagina 37 de 47
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. Tejido cicatricial o endurecido

. Areas sometidas a un gran movimiento

utilice soluciones para el acondicionamiento de la piel antes de la insercién. Sin embargo,
pueden utilizarse toallitas antisépticas después de insertar el sensor y antes de aplicar un

apoésito estéril. Levante la cinta adhesiva ligeramente para aplicar toallitas antisépticas.

Consulte siempre las instrucciones suministradas junto con el sensor de glucosa.

Para insertar el sensor en ¢l cuerpo mediante el Sen-serter:

1) Lavese las manos.

2) Limpie la zona de insercion del sensor con alcohol. Déjela secar al aire.

3) Extraiga el sensor del embalaje sujetando la base o la cinta adhesiva. No sujete el
sensor por el mango de la aguja introductora.

4) Coloque el sensor en el Sen-serter hasta que encaje perfectamente.

5) Coloque los dedos sobre la cinta adhesiva blanca y presione el soporte hacia abajo
hasta que haga clic al encajar en la posicion correcta.

6) Sujetando la cinta adhesiva blanca tal como se muestra, retire la cinta transparente.

7) Quite el protector de la aguja introductora

8) Apoye las patas del sen—sérter niveladas sobre la piel de manera que el sen-serter
quede en un angulo de entre 45 y 60 grados con respecto a la zona de insercion.
Puede producirse una hemorragia si se introduce el sensor en un angulo inferior a 45
grados. Cologue dos dedos de la mano opuesta sobre las patas del sen-serter para
mantener el angulo correcto.

9) Pulse el boton blanco para insertar el sensor.
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10) Compruebe que el sensor esté insertado. si no esta totalmente insertado, presidnelo
manualmente para colocarlo en su posicién. El sensor debe estar nivelado con la piel.

11) Manteniendo el sensor en su posicion, deslice suavemente el sen-serter para sacarlo
del sensor. no retuerza, doble ni levante el sen-serter al extraerlo del sensor.

12) Mientras sigue manteniendo el sensor en su posicion, quite el papel blanco de la
almohadilla adhesiva. presione el adhesivo contra la piel.

13)Sujete el sensor con dos dedos sobre la base y retire suavemente la aguja
introductora. NO gire la aguja introductora al extraerla. Deseche la aguja en un

recipiente para objetos cortantes.

v

~O

14)Espere entre 10 y 15 minutos después de la insercion antes de conectar el transmisor
al sensor, para asegurarse de que el sensor esta listo para comunicarse. AsegUrese
de que no se haya producido ninguna hemorragia en la zona afectada y proceda con
la conexion. Si se produce una hemorragia, aplique presién utilizando una gasa estéril
0 un pano humedo durante tres minutos.
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Conexion del transmisor al sensor

Antes de conectar el transmisor al sensor debe cargar totalmente y configurar el transm or

. T
{consulte la guia del usuario del transmisor y el apartado Introduccion del ID del transmisor d& Aop. W

este capitulo). También debe haber configurado las funciones e insertado el sensor (consulte
las instrucciones presentadas en este capitulo y las proporcionadas con el sensor).

1) Una vez insertado el sensor, espere de 10 a 15 minutos antes de conectar el
transmisor. Compruebe si se ha producido alguna hemorragia. Si se produce una
hemorragia, asegurese de que se haya detenido. A continuacion, conecte el
transmisor al sensar.

2) Sujete el sensor insertado por la parte posterior de la unidad para evitar su

movimiento.

3) Sujete el transmisor tal como se muestra en la figura para alinear las dos muescas
situadas a ambos lados del transmisor con los brazos laterales flexibles del sensor. El
lado plano del transmisor (con la etiqueta) debe estar orientado hacia la piel.

4) Introduzca el transmisor en el sensor y empujelo firmemente hasta que los brazos
laterales flexibles del sensor encajen (se oira un clic) en las muescas situadas a ambos
lados del transmisor. En los 20 segundos siguientes el indicador luminoso verde del
transmisor parpadeara durante unos 10 segundos si esta comrectamente conectado.

5) Si el indicador luminoso del transmisor no parpadea, desconecte el transmisor del
sensor, espere un minuto y vuelva a conectarlo. Si el indicador luminoso del
transmisor sigue sin parpadear, cargue el transmisor.

6) Una vez que el indicador luminoso verde del transmisor parpadee, utilice la bomba
para iniciar la comunicacion con el sensor y comenzar la inicializacion del sensor.

Gestion de los datos de la bomba

La funcién de gestion de los datos de la bomba le permite a usted y a su equipo médico ver y
gestionar las infusiones de insulina basal y de bolus, ingesta de comida, datos de glucosa en
sangre, datos de gtucosa del sensor y datos de AUC con promedios. Puede ver los detalles
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de cada dia por separado o promediar los datos de un nimero especifico de dias (hast
dias). '
. Totales diarios: el sistema registra automaticamente ciertos tipos de inform
diariamente. Los totales diarios son los totales para un solo dia.

. Promedios: el sistema calcula automaticamente los promedios de cierto tipo de
informacion. Existen dos tipos basicos de promedios:

& un promedio durante un nimero de dias (usted selecciona el nimero de dias)

. un promedio para un solo dia

La infomaéién sobre administraciéon de insulina, ingesta de comida, glucosa del sensor,
glucosa en sangre del medidor y AUC incluye totales diarios y promedios, tal como se
describe en los siguientes apartados.

Informacién de administraciéon de insulina

Esta tabla presenta los diferentes tipos de informacién de administracion de insulina e ingesta
de comida que el sistema registra autométicamente. Esta informacion se calcula utilizando
todos los datos de indice basal, bolus y comida para ese dia.

Un asterisco (*) junto a una fecha indica que los datos correspondientes a ese dia no se
utilizaran para los calculos mostrados en la opcién Promedio diario. Si algun evento, como un
cambio de hora o fecha, acorta el dia en al menos una hora y doce minutos (01:12),

aparecera este asterisco.

.

Elemento Descripcién
CH Numero total de carbohidratos intraducido mediante las funciones Bolus
Wizard v Captura de datos (evento Comida).
ins. total Cantidad total de insulina administrada con la bomba.
Basal (primera linea) Cantidad total de insulina administrada como basal.
Basal {segunda linea) Porcentaje de insutina administrada como basal.
Bolus {primera linea) Cantidad total de insulina administrada como bolus.
Bolus (segunda linea) Porcentaje de insulina administrada como bolus.
S6lo comida Cantidad total de insulina administrada mediante la funcién Bolus Wizard

con cantidad de comida solamente.
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Elemento Descripcion {( =

#56lo comid MNdmero de veces que la funcidn Bolus Wizard ha administrado un bo1u&
de comida solamente.

Séla corr. Cantidad total de insulina administrada mediante la funcion Bolus Wizard
con cantidad de correccion de GS solamente.

#Sdlo corr. Niimero de veces que la funcidn Bolus Wizard ha administrado un bolus
corrector de GS solamente,

Comida+Corr Cantidad total de insulina administrada mediante la funcién Bolus Wizard
con cantidad de comida y correccidn de GS.

#Comid+Corr Nimero de veces que la funcién Bolus Wizard ha administrado un bolus
de comida y corrector de GS.

Manual Cantidad total de insulina administrada manualmente.

#Manual Nimero de administraciones manuales de insulina.

Sequimiento de la terapia con bomba de insulina
Esperamos que se sienta comodo utilizande la bomba de insulina y que los valores de

glucosa en sangre hayan mejorado gracias a la terapia con la bomba. E! control de la
diabetes es mucho mas que el control de la glucosa en sangre. Es necesario que cuide su
salud fisica y mental. Este incluye la bisqueda de tratamiento para cualquier trastorno, esté o
no relacionado directamente con la diabetes. Las siguientes recomendaciones se aplican a la
diabetes general, asi como al seguimiento de la terapia con la bomba de insulina. Recuerde,
su equipo médico es quien mejor puede ayudarle a conseguir un control satisfactorio de la

diabetes.

' Sequimiento recomendado
Todos fos dias

. Controle la glucosa en sangre de cuatro a seis veces al dia y siempre antes de irse a
dormir.
. Realice un control antes de conducir y lleve consigo carbohidratos de accion rapida

siempre que conduzca.
. Si la glucosa en sangre se encuentra por encima de 250 mg/dL (13,9 mmol/L) dos

veces seguidas, péngase una inyeccion y cambie el equipo de infusién.

Mensualmente
. Revise las recomendaciones para la prevencion de la CAD.
. - Controle la glucosa en sangre a las 03:00 al menos una vez durante el mes.
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. Controle la glucosa en sangre dos horas después de la comida para todas las comidas,

de un dia concreto.

Cada tres meses
. Visite a su equipo médico, aunque se sienta bien y los valores de glucosa en sangre
se encuentren dentro del rango objetivo.

. Revise con su equipo médico el registro de glucosa en sangre y la configuracion de la
bomba de insulina.

. Asegurese de realizarse la prueba de HbA1c.

Pruebas de laboratorio

. Analisis de HbA1c cuatro o mas veces al afo

. Andlisis de colesterol, HDL (lipoproteinas de alta densidad), LDL (lipoproteinas de baja
densidad) y triglicén‘doé una vez al afio

. Analisis de oligoalbuminuria una vez al afio

En cada visita

- Comprobacion de la presién arterial

. Examen de los pies

. Revision de los objetivos para la glucosa en sangre, los planes de comidas y el
gjercicio

Anualmente

. Examen ocular con dilatacién de la pupilé realizado por un profesional de la vista
cualificado

. Vacuna antigripal anual

. Visitas regulares al dentista

. Pruebas funcionales neurologicas

. Prueba ECG para pacientes mayores de 35 anos

. Examen de prostata para hombres, examen de mamas para mujeres

. Revisién de los conocimientos sobre la diabetes

. Sustitucion del Glucagon Emergency Kit (equipo de emergencia de glucagén)

(requiere una nueva receta del médico)
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Mantenimiento

Se recomienda que lea la declaracién de garantia incluida en esta guia del usuario para

obtener informacion sobre las coberturas durante el periodo de garantia.

s Pila: La bomba paradigm utiliza una pila alcalina aaa de 1,5 v, de tamario e92 y de tipo
Ir03. Como medida de seguridad, Medtronic Diabetes ha disefiado la bomba para que .
acepte unicamente una pila nueva. Si introduce una pila usada, es posible que se
active la alarma prueba pila falld. consulte el apartado instalaciéon de la pila del
capitulo conceptos basicos para obtener instrucciones. La utilizacion de pilas frias
provoca un mal funcionamiento de la bomba. para evitar esto, no utilice pilas que
hayan estado guardadas en un lugar frio (por ejemplo, en el frigorifico o en el coche
en un dia de invierno). Estas pilas tardan varias horas en alcanzar la temperatura
ambiente. Ciertas funciones de la bomba consumen mucha energia de la pila. Sera

necesario reemplazar la pila con mayor frecuencia si utiliza las siguientes funciones:

. control remoto

. medidor

. luz de fondo

. tipo de alerta por vibracion

PRECAUCION: se recomienda la utilizacién de una pila aaa de la marca energizer. No utilice
una pila recargable o de carbono-zinc en la bomba. No extraiga la pila a menos que vaya a
cambiarla (sustituyéndola por una pila nueva). Sustitiyala en menos de cinco minutes. Si no
la sustituye en un plazo de cinco minutos, la pantalla puede mostrar un mensaje de alarma.
Siga las instrucciones del mensaje y asegurese de que la hora y la fecha estan ajustadas
correctamente. Compruebe que la pila esta correctamente colocada. Si se coloco la pila en

posicién invertida, extraigala e instalela correctamente.

Almacenamiento

Si necesita desconectar y guardar la bomba, se recomienda que lo haga con la pila instalada.
Lleve un registro de los indices basales actuales. Para ahorrar carga de la pila, reajuste los
indices basales en 0 (cero), desactive las opciones del medidor y del control remoto, y ajuste

la funcién autoapagado en guiones o ceros.

Limpieza de la bomba

1) Utilice Unicamente un pafio humedo y un detergente suave diluido en agua para

limpiar el exterior de la bomba.
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2) Limpie la bomba con un pafio limpio, humedecido con agua limpia.
3) Séquela con un pafio limpio.

™,

&

b ]

)

%)

4) Nunca utilice disolventes organicos, como disolventes de pinturas, liquidos para L
encendedores o quitaesmaltes, para limpiar la bomba.

5) Mantenga los compartimentos del reservorio y de la pila secos y no los exponga a la
humedad.

6) No utilice ningun tipo de lubricante en la bomba.

7) Utilice una solucién de alcohol al 70% para desinfectar la bomba.

8) Utilice un bastoncillo de algodén limpio y seco para eliminar de la tapa del portapilas
los residuos de la pila que pueda haber.

9) Utilice un panio limpio y seco para eliminar de la abertura del compartimento de la pila
los residuos de la pila que pueda haber.

Especificaciones de la bomba

Indice basal
« Infusién (Modelos MMT-554/754): 0,025 — 35 unidades/hora (nimero maximo de
unidades: 35/hora) ‘
» Infusiéon (Modelos MMT-515/715): 0,05 — 35 unidades/hora (nimero maximo de unidades:
35/hora)
. Ajuste maximo de fabrica: 2,0 unidades/hora
. 3 patrones maximo, can 48 indices cada uno
. Incrementos:
. 0,025 unidades para las cantidades de indices basales dentro del intervalo de
0,025 a 0,975 unidades
. 0,05 unidades para las cantidades de indices basales dentro del intervalo de 1
a 9,95 unidades
. 0,1 unidades para las cantidades de indices basales de 10,0 unidades o mas

Objetivo de GS
Numero maximo de objetivos: 8

. Intervalo: 60-250 mg/dL (3,3—13,9 mmol/L)
. Limites de aviso: inferior a 90 o superior a 140 mg/dL (inferior a 5,0 o superior a 7,8
mmol/L).

Administracién de bolus
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. Insulina administrada/impulso:

. 0,025 unidades para las cantidades de bolus dentro del intervalo de 0,025 as
unidades '

. 0,05 unidades para las cantidades de bolus superiores a 0,975 unidades

. Liguido administrado/impulso: 0,25 pL (microlitros) para un impulso de bomba de

0,025 unidades; 0,5 pL para un impulso de bomba de 0,05 unidades
Bolus maximo
. Intervalo: 0,0-75,0 unidades

. Limite de aviso: por encima de 25,0 unidades

Ratios de CH

Nimero maximo de valo- Intervalo Limites de aviso
res de ratio
1-200 gra- inferior a 5 o superior a 50 gramos/unidad
8 mos/unidad

0,075-15,0 unida- | inferior a 0,3 o superior a 3,0 unidades/ra-
des/racion cion

Unidades de CH
La entrada de una ingesta cuando se utiliza la funcion Bolus Wizard:

. gramos: 0-300 (incrementos: 1 gramo)

. raciones; 0,0-20 (incrementos: 0,5 raciones)

Totales diarios
Numero méximo de registros mostrados: 32 dias de datos; nimero maximo mostrado:

999,975 unidades/dia. Precision de la administracion diaria; 0,025 unidades.

Tamano de fa bomba

Las dimensiones de la bomba son aproximadamente las siguientes:

. Modelo 554.
5,1 x 8,3 (7,1 en la tapa del portapilas) x 2,0 cm
2,0 x 3,3 (2,8 en la tapa del portapilas) x 0,82 pulgadas
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. Modelo 754:
5,1 x 9,4 (8,9 en la tapa del portapilas) x 2,1 cm

2,0 x 3,7 (3,5 en la tapa del portapilas) x 0,84 pulgadas
*» Modelo 515:

2,0 x 3,0 (2,8 en la tapa del portapilas) x 0,77 pulgadas

5,0x 7,6 (7,1 en la tapa del portapilas) x 2 cm

e Modelo 715:

2,1 x 3,7 (3,5 en la tapa del portapilas) x 0,8 pulgadas
5,3 x 9,4 (8,9 en la tapa del portapilas) x 2 cm.

Peso de la bomba
+ Modelo 554: aproximadamente 95 gramas (con la pila instalada).
« Modelo 754: aproximadamente 102 gramos (con la pila ihstalada).

.+ Maodelo 515 y 715: aproximadamente 103 gramos {con la pila instalada)

Control remoto
Utiliza sefiales de radiofrecuencia para permitir a los usuarios programar bolus normales o

suspender/reanudar el funcionamiento de la bomba.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2672-18-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bomba para insulina
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-159 Bombas de infusion,
ambulatorias para insulina.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC™
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: La bomba esta indicada para la administracion continua de
insulina, a indices predeterminados y variables, para el tratamiento de |a
Diabetes Mellitus en personas que requieren insulina, pudiendo utilizar de forma
opcional un control remoto para administrar bolus normales, asi como para
suspender y reanudar la bomba desde una ubicacién remota.
La bomba también puede valerse del transmisor MiniLink que es un sistema
integrado de monitorizacion continua y administracion de insulina de Medtronic
MiniMed

Modelo/s:
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MMT-515

MMT-715

MMT-554

MMT-754

Periodo de vida Util: 4 afos

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1- Medtronic Minimed

2- Medtronic Puerto Rico Operations Co, Juncos

Lugar/es de elaboracion:

1-18000 Devonshire St., Nothridge, CA 91325, Estados Unidos

2-Road 31, KM 24, HM 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777, Estados

Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2142-
561, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2672-18-0 "1 ABU 2018
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Dr. CARLOS CHIALE
Administradog Nacional
ALNMLAT,
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