Msistoris o Tt

rtirrcir i Detrnas
%;m"’/ o sisposicion v O 00 7
ANAAT

BUENOS AIRES, (5 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-17848-13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnhologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico. '

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en e! RPPTM del producto

2dico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDTRONIC , nombre descriptivo Bombas p/Insulina, Externas y Accesorios y
nombre técnico Bombas de Infusién, Ambulatorias para Insulina de acuerdo a
lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 178 Y 179 y 181-211 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM- 1842-280, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
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Direccién nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-17848-13-5
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR@u@JOvIEEﬁCO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......icoiiinenns

Nombre descriptivo: Bombas p/Insulina, Externas y Accesorios.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-159 - Bombas de

1

Infusién, Ambulatorias para Insulina.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: MEDTRONIC
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: La bomba estd indicada para administracion
continua de insulina, a indices predeterminados y variables, para el tratamiento
de |la Diabetes Mellitus en personas que requieren insuling, pudiendo utilizar de
forma opcional un control remoto para administrar bolus normales, asi como
para suspender y reanudar |a bomba desde una ubicacién remota. La bomba
también puede valerse del transmisor MinLink que es un sistema integradote
monitorizacién continua y administracion de insulina.
Modelos: 1-MMT-515-XX

2-MMT-715-XX

3-MMT-522-XX

4-MMT-722-XX

5-MMT-554-XX

6-MMT-754-XX
Accesorios :

7-Programador remoto MMT-503-XX

g—MiniLink REAL-Time (sic) Transmisor: MMT-7707-XX, MMT-7703-XX
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9- Medtronic MiniMed Minilink®, Sistema a Tiempo Real

MMT-7725-XX

10- Cargador MMT-7705-XX

11- Tapén de Prueba MMT-7706-XX
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1)medtronic Puerto Rico Operation Co, Juncos 2)
Medtronic Minimed.
Lugar/es de elaboracién: 1) Road 31, Km.24, , Hm 4, Ceiba Norte Indu"strial
Park, juncos, PR 00777, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, 2) 18000 Devonshire
St. Northridge, CA 91325, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Expediente N° 1-47-17848-13-5.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S é INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
CQ?'nscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

PRODUCTO 6E

000

ANEXO I1

Dr. FEDERICO KASKI
Subadmintstrador Nagionat
ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: l
Medtronic Puerto Rico Operation Co, Juncos |
Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777, Estados Unidos de América

/o ,

Medtronic Minimed,
18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados Unidos de América ;

§
Importado por . MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

|
Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Bombas p/ insulina

Modelos: i
1- MMT-515, MMT-515NA, MMT-515WW
2- MMT-715, MMT-715NA, MMT-715WW
3- MMT-522, MMT-522NA, MMT-522CA, MMT-522WW,
4- MMT-722, MMT-722NA, MMT-722CA, MMT-722WW
5- MMT-554
6- MMT-754
Accesorios: |
7- Programador remoto MMT-503, MMT-503NA, MMT-503EU
8- MiniLink REAL-Time (sic) Transmisor: MMT-7707, MMT-7707NA, MMT-7707CA, MMT-
7707WW, MMT-7703, MMT-7703NA, MMT-7703CA, MMT-7703WW
9- Medtronic MiniMed Minilink®, Sistema a Tiempo Real MMT-7725
10-Cargador MMT-7705
11-Tapon de prueba MMT-7706

NANIERICA, INC.

drea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL
/




PRODUCTO MEDICO NO ESTERIL
SERIE No
FECHA DE VENCIMIENTO

No utilizar si el envase esta dafado.
Lea fas Instrucciones de Uso.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-280

LATIN AMERICA, THC.
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Fabricado por:
Medtronic Puerto Rico Operation Co, Juncos
Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777, Estados Unidos de

América y/o

Medtronic Minimed,
18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados Unidos de América

Importado por : MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

& Medironic

Bombas p/ insulina, externas y accesorios
Marca: MEDTRONIC

Modelos:
1- MMT-515, MMT-515NA, MMT-515WW
2- MMT-715, MMT-715NA, MMT-715WW
3- MMT-522, MMT-522NA, MMT-522CA, MMT-522WW,
4- MMT-722, MMT-722NA, MMT-722CA, MMT-722WW
5- MMT-554
6- MMT-754

Accesorios:
7- Programador remoto MMT-503, MMT-503NA, MMT-503EU
8- MiniLink REAL-Time (sic) Transmisor: MMT-7707, MMT-7707NA, MMT-7707CA, MMT-
7707WW, MMT-7703, MMT-7703NA, MMT-7703CA, MMT-7703WW
9- Medtronic MiniMed Minilink®, Sistema a Tiempo Real MMT-7725
10- Cargador MMT-7705
11-Tapdn de prueba MMT-7706




PRODUCTO MEDICO NO ESTERIL

No utilizar si el envase esta dafiado.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-280

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

La bomba esta indicada para ta administracidon continua de insulina, a indices predeterminados
y variables, para el tratamiento de la Diabetes Mellitus en personas que requieren insulina.

Las bombas administran la insulina mediante un método que se asemeja a la forma en la que
el pancreas humano produce la hormona 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 sufren de 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 la forma en que el pancreas la produce.

La mayoria de las personas diabéticas que se inyecta varias veces al dia utiliza insulina de
accién prolongada, esta cubre sus necesidades de insulina de fondo, y toman andlogos de
insulina de accion rapida cuando ingieren alimentos,

Con la bomba de insulina solo se emplean analogos de insulina de accidn 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 infeccidn, puede
aumentar el indice basal, Esto impedira que la glucosa en sangre no aumente a un valor

demasiado alto.
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los alimentos que ingiera. El bolus se puede utilizar también para reducir un valor de glucosa

en sangre elevado. En este caso se denomina bolus corrector.

La bomba Paradigm dispone ademas de una funcién opcional denominada Bolus Wizard. Esta
funcién calcula la cantidad de bolus necesaria en funcion de sus ajustes personales. La
funcidn Bolus Wizard utiliza su lectura de glucosa en sangre, la ingesta de carbohidratos y la

insulina activa para calcular la cantidad de bolus.

Ademads, el sistema de la bomba esta indicado para realizar un control periddico o continuo de
los niveles de glucosa en el fluido situado debajo de la piel, asi como de posibles episodios de
niveles de glucesa altos o bajos en sangre.

La bomba muestra los valores continuos de glucosa y almacena estos datos para que puedan
ser analizados con el fin de realizar un seguimiento de los patrones y mejorar el control de la
diabetes.

También puede descargarse el historial de la bomba a una computadora para poder analizar
los valores histdricos de glucosa.

Los valores continuos de glucosa proporcionados por las bombas no tienen como fin ser
utilizados directamente para realizar ajustes en la terapia.

Todos los ajustes de la terapia deben basarse en las mediciones obtenidas con un monitor

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

INDICACION

La bomba esta indicada para la administracion 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 administracion de insulina de Medtronic MiniMed.

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 sefales y alarmas de la
bomba. 4
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ADVERTENCIAS:

Aungue no es probable que la bomba se dafie si se produce una saipicadura de agua o si la

bomba se moja accidentaimente, debe evitar sumergir intencionadamente la bomba de
infusién 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 menG UTILIDADES.

Si cree que ha entrado agua en la bomba u observa otro tipo de funcionamiento andmalo de
la misma, compruebe su nivel de glucosa en sangre, trate la elevacion de la glucosa en sangre
€N €aso hecesario con una inyeccion y pongase 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 cémo tratar estos niveles.

Descarga electrostatica

Aungue la bomba Paradigm esta disefiada para no verse afectada por 1os niveles habituales de
descarga electrostatica, los niveles muy altos pueden causar una reconfiguracion del software
de la homba, que se acompafiard de una alarma de error de la bomba. En la mayoria de los
casos, la exposicién a niveles altos de descargas electrostaticas activara la alarma A-13, si
bien en determinadas circunstancias, la exposicion a descargas electrostaticas altas puede
activar las alarmas A-44, bolus detenido o administracion 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 calefaccién 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 ios botones para cancelarla.

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

Después de borrar la alarma, compruebe siempre que la bomba esté configurada con la fecha
y la hora correctas y gue los demés pardmetros (indice basal, indice basal méximo y imites de
bolus, etc.) estan programados con los valores deseados después de una alarma de error, ya

que la reconfiguracién del software podria borrar la configuracion previamente programada.

Equipos de infusion /
Utilice Unicamente los equipos de infusion Paradigm de Medtronic MiniMed con esta bomba.

Los equipos de infusion se disefiaron espedificamente para gu putilizacién con esta b . La

ANDREA Ukl
BIRECTHRA fECNICy

M.N. 14045 i
MEDTRONIC LATIN mﬁm




dificultar la deteccion de oclusiones.

Estudios de rayos X, MRI y exploracién computerizada

Si debe hacerse una radiografia, MRI, exploracidn computerizada u otro tipo de exposicidn a
la radiacién, quitese la bomba, el medidor y el control remoto y retirelos de la zona de
tratamiento.

La bomba Paradigm esta disefiada para tolerar interferencias etectromagnéticas normales,

incluidas las que emiten los sistemas de seguridad en los aeropuertos.

Medidas preventivas

Aungue la bomba dispone de mdltiples 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 estd fuera
del rango, compruebe la bomba vy el equipo de infusién para asegurarse de que se administra

la cantidad necesaria de insulina.

Evite las temperaturas extremas

-Evite la exposicion de la bomba y del control remoto a temperaturas superiores a 42 °C o
inferiores a 1 °C,

-Las soluciones de insulina se congelan a temperaturas cercanas a los 0 °C y se degradan a
altas temperaturas. Si se encuentra fuera en un dia frio, coloque la bomba cerca de su cuerpo
y clbrala con ropa de abrigo. 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 autoctave con la bomba o el control remoto.

Equipos y lugares de infusion

Evite un lugar de infusidn que pudiera estar irritade por la ropa y accesorios, o 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.

Bomba de insulina y accesorios de RF

AN RIGUEZ
ERICA, ING. ECNICA
rea Rodriguez N 4045
REPRESENTANTE LEGAL MEDTRONIC LATIN

AMERICA, INC.
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se encuentre a bordo de un avidn,

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.

Control remoto

El control remoto de Medtronic MiniMed esta alimentado por una pila alcalina.

Para asegurar un funcionamiento correcto, sustituya la pila cuando el indicador luminoso
verde del control remoto se encienda tres veces ¢ cuando no se encienda al pulsar un botdn
del control remoto.

No utilice el control remoto mientras se encuentre a bordo de un avidén. Mientras las puertas
del avion permanezcan cerradas, utilice la bomba manualmente,

« No sumerja el control remoto en agua.

« Cualquier cambio o modificacidn en los dispositivos no aprobado expresamente por

Medtronic Diabetes podria anular la capacidad del usuario para utilizar el sistema.

Sensor

El sensor puede crear necesidades especiales segn sus afecciones médicas o su medicacion.
Antes de utilizar el sensor, coméntele al médico cudles son estas afecciones y la medicacion
que se le esta administrando.

Las hemorragias, la hinchazén, la irritacién v la infeccion de la zona de insercidn son algunos
de los posibles riesgos asociados a la insercion del sensor. Estos trastornos son consecuencia
en ocasiones de una insercidn y un mantenimiento de la zona de insercidn incorrecta.
Establezca un esquema de rotacién para elegir nuevas zonas para el sensor.

Evite las zonas del cuerpo cubiertas por ropa cefiida, que tengan tejido cicatricial o estén

sometidas a un gran movimiento durante el ejercicio.

Transmisor
El producto contiene piezas pequefias y puede conllevar un riesgo de asfixia para los nifios

pequefios.
Deberan quitarse los apdsitos oclusivos opcionales si se produce una irritacion o una reaccién
a ellos. /

Debe desconectar el transmisor del sensor durante los viajes en avién o si interfiere con otro

dispositivo transmisor.




una alerta SENSOR PERDIDO si se interrumpe Ja comunicacidn durante un periodo de tiempo

prolongado.)

Los problemas de comunicacidn generalmente pueden resolverse tomando las siguientes
medidas:

« asegurandose de que la distancia entre el transmisor y el dispositivo receptor sea inferior a
1,8 metros incluidos los medidores de glucosa por RF

« apagando o alejando ctros dispositivos transmisores de RF

 cambiando la orientacién o la posicidn del transmisor, del dispositivo receptor 0 de ambos.
Las interferencias generadas por los teléfonos mdviles también pueden causar problemas de
comunicacion.

Las pruebas realizadas con diversos teléfonos maviles indican que, durante la transmision de
un valor de glucosa, el uso de un teléfono movil a una distancia inferior a 31 cm de los
dispositivos receptores, transmisores 0 medidores de glucosa por RF puede interferir en la
recepcion de los valores transmitidos. Si se produce una interferencia, puede restablecerse la
comunicacion normal tomando las siguientes medidas:
» apagando e} teléfono movil *

« manteniendo el teléfono mdvil a una distancia de al menos 3t cm del dispositivo receptor,

transmisor o medidor de glucosa durante la transmision de una medicion de glucosa.

Cargador MinilLink

El transmisor Minilink contiene una bateria recargable no sustituible que le permite
recargarlo, cuando sea necesario, con el cargador. El cargador dispone de un indicador
luminoso verde que muestra el estado de la carga y uno rojo que informa acerca de los
problemas que pudieran ocurrir durante el periodo de carga. Si el indicador luminoso rojo se
ilumina, consulte la seccion Resolucion de problemas. El cargador funciona con una pila AAA.

Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con Medtronic.

INSTRUCCIONES DE USO:
Medtronic MiniMed disefié la bomba para aceptar solo 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 Aseglrese de que se cumple lo siguiente:

= Borre (ESC, ACT) cualquier alarma y/o alerta/antes de retirar o volver a instalar fa pila

= Aseglrese de que la bomba muestra la p%talla de inicio cuando retire la pila.

w NO retire la pila durante un bolus o cebado.
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2 Utilice el canto de una moneda para extraer la tapa del portapilas. Gire la tapath
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 la etiqueta situada en la parte posterior de la
bomba para asegurarse de que la pila se coloca de forma correcta.

NOTA - No utilice pilas que hubieran estado guardadas en un lugar frio (p. €. en el frigorifico,
o en &l coche en un dia de invierno).

4 Coloque la tapa del portapilas en la bomba y apriete de forma que la ranura quede alineada
en la orfentacién mostrada a continuacion:

NO aplique demasiada fuerza al girar 1a tapa.

Tapa de! portapilas

5 Mientras se encienda la bomba, se mostrara varias pantallas hasta que aparezca

la pantalla INICIO.

« @ O s 12.00"

¥
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Ver X, XX

{Pantalla INICIO}

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

Si no aparece la pantalla INICIO, realice lo siguiente:

a. Compruebe que la pila esté correctamente colocada. Si se colocé la pita en posicion
invertida, retire la pila e instalela correctamente.;"'

b. Si la bomba continGa sin encenderse u obti/eﬁe una alarma PRUEBA PILA FALLO, refire y
cambie la pila por una nueva.

¢. Si aun asf la bomba no se enciende, pééase en contacto con Medtronic. I
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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 ESTADQ.

Boton ARRIBA
{Desde la
pantatia INICIO
esie es el
botdn de
BOLUS
FACIL )

Boién ABAJO

AcT

ESC botén
s, bon
boton '
i
Daesde la pantalia INICIO I
[

OIORSN

Boton de bolus facil
Acceso rapido para ajustar y
administrar un bolus facil.

Apaga y enciende la luz de fondo desde
ta pantalla WICIO.

Abre el MERU PRINCIPAL.

Abre la pantatla ESTADO.

Desde los menis y pantalies de pregramecién

® ® 4>

@

Aumenta/disminuye el valor de un
elementa parpadeante.
Avanza/retrocede por los elementos de
una iista.

Acepta un elemento de mend
seleccionado o activa una
configuracion sefeccionada.

Yueive la pantalla a la pantalla
anterior. Sale de una seleccion de
ment no intencionada si el botén AGT
alin no se ha putsado.

Boton de bolus express: Accesa rapido
al ment COHFIG BOLUS para configurar
cualquier tipo de bolus. Pulse este
botdén en combiracidn con el botén

Y?? para encénder la Jz,de fondo en

los menus.

ANBR lauEZ
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M
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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 pantalta INICIO, aparecera el MENU PRINCIPAL.

Cuando la bomba estd 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 icono de

la pila. Si no aparecen, la bomba no esta funcionando.

Iconos de |a 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.

Modos de funcionamiento

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

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

Especial - indica que una funcién especial esta activa o que existe una condicién 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:

w Reservorio bajo

= Pila baja

= Funcion de bloqueo activada

- Administracion de bolus de onda cuadrada o dual

w Patrén basal A o B esta activo

= Administracién basal tempora!

Atencidn - indica que se ha detenido la administracién de insulina. O bien estd activa una
alarma o bien existe una condicion de alarma que necesita la atencion inmediata para que
contintte la administracién de insulina. Aparece un circulo relleno en la parte superior de la
pantalla y la bomba sonara periddicafhente hastg que se resuelva la condition. La pantalla

J%G\ NG,
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mostrara texto que describe la condicidn que coloca la bomba en modo Atencion. Por ejemy
si el reservorio est vacio, aparecera en pantalla el mensaje "RESER VACIO".
La bomba emitird un pitido o vibrard cuando se encuentre en modo Atencidn, para recordarle
periddicamente la condicion. La frecuencia del pitido o vibracion varia segln la condicion que
provoco la alarma.

El MENU PRINCIPAL es el menu de nivel mas alto. En los niveles de men inferiores
pueden encontrar submenus, funciones y pantallas de estado y programacion.

La pantalla ESTADO muestra informacion sobre lo que realiza en ese momento la
bomba. La informacidén que se muestra en la pantalla ESTADO depende de las
actividades y condiciones actuales de la bomba. La pantalla incluye informacion
referente a:

= administraciones recientes de insulina (basal y bolus})

= gstado del reservorio

= fecha y hora

= funciones especiales activadas

= estado de la pila

Condiciones de Alerta
Esta bomba dispone de una sofisticada red de comprobaciones y sistemas de

seguridad. Si detecta una condicidn inusual que necesita de su inmediata atencion,
emitird un pitido o vibrara periédicamente 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 alertarda 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 condicilén 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 ta bomba (PILA BAJA).

Cuando la bomba emite un pitido o vibra para notificar que existe una condicion 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 Si la condicidn se debe a una pila baja, sustitiya la pila.

4 Si la condicion se debe a un reservorig/bajo, compruebe el volumen del reservorio con
frecuencia y cambie el mismo cuando sed apropiado. Asgglrese de que dispone de un nuevo

reservorio, equipo de infusidn y vial densulina.




Alerta de reservorio bajo

Puede programar la bomba para que emita un sonido bien cuando queden un niimero
concreto de unidades o cuando reste una cantidad de tiempo especifica antes de que se vacie

el reservorio.

Alerta de pila baja

Si se le indica esta alerta NO se vaya a dormir sin sustituir la pila. La luz de fondo y la funcion
de control remoto, asi como las funciones del medidor Paradigm Link se desactivan durante la
condicidn de PILA BAJA. Si el tipo de alerta se ajusta como "vibracién", la bomba cambiara a
ta alerta de audio

St desconecta fa bomba

Es posible que en algin momento necesite o quiera desconectar fa bomba. Si necesita
desconectar y guardar la bomba, se recomienda que lo haga con la pila instalada. Conserve
un registro de los indices basales actuales. Para ahorrar carga de la pila, reinicie los indices
basales a 0 (cero), desactive las opciones RF (medidor, control remoto), y ajuste Autoapagado
en guiones o ¢eros.

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 |1a bomba sean precisos,

Recuerde, su cuerpo sigue necesitando insulina aln 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 més de una hora, deberd disponer de otro
medio para administrar la insulina, tales como inyecciones de andlogos de insulina de accién
rapida, o volver a conectar la bomba para la administracion de bolus. Administre la inyeccion
o bolus aproximadamente cada cuatro (4) horas. Calcule la cantidad de insulina a administrar
en base al total de la insulina basal en cuatro (4) horas. Incluya la cantidad que necesita para
los bolus de comida y corrector. Si la bomba debe permanecer desconectada varios dias, sera

necesario volver a un régimen de inyeccion multiple.

Configuracion de la hora y la fecha :
£ .
La configuracion de la fecha y hora correcta gn la bomba es necesario para una

administracion basal de insulina precisa y le permite conservar un registro exacto de

las administraciones de insulina y otras fungciones d bomba, Puede selecclonar un
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reloj con formato de 12 o 24 horas. Si recibe una alarma REVISAR CONFIG \%’éésjm o
borra todos los ajustes de fa bomba (funcidn Borrar configs), debera restablecer la

fecha y hora.

Bolus

El bolus normal administra un bolus de comida o bolus corrector inmediato. Puede administrar
en cualquier momento, excepto durante otro bolus normal. Durante un bolus normal, la
mayoria de las funciones de la bomba estdn desactivadas hasta después de haber
administrado todo el bolus. La funcion Suspender y la pantalla ESTADO permanecen, sin
embargo, siempre accesibles,

Aviso Glucosa en Sangre (GS)

Cuando administra un bolus, quizds desee comprobar el nivel de GS posteriormente. El Aviso
GS es una funcidn opcional que emite un pitido o vibra para recordarle que compruebe la GS
después de un bolus. La bomba esta configurada de fabrica con esta funcidn desactivada.

Si el Aviso GS estd activado, durante la programacién del bolus, la bomba le pedira el periodo
de tiempo que debe transcurrir para €l aviso tras la administracién del bolus. Este periodo
puede ser de entre 30 minutos y 5 horas, o NINGUNO,

Revisidn 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 Gltimos 24 bolus.

Esta funcidn es Gtil para conservar el registro ¢ comprobar si administréd el bolus para la
Gltima comida.
Si se detiene un bolus antes de completar la administracion, la pantalla HISTORIAL DE BOLUS

maostrara unicamente la cantidad realmente administrada.

(sin el boius {con el bolus
Ayuda del bolus) Ayuda del botus)

Uit 42:48P 0.7N | iRt-A2: 48P 078
G5SEP 01:05P 0.20 CH: $X5: 150
C5SEP 06:30P 4.3C EEE L EL

v v
facha l l valor carb. l
hora

valor GS

HISTORIAL DE BOLUS HISTORIAE OE BOLUS‘

caniidad/tipo

I
'
I

;-N/= Normal
)g = Onda cuadrada
= Onda dual
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Limite del bolus maximo

El bolus maximo es una funcién de seguridad gue limita Ia cantidad de insufina 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. Es importante que comente esta funcidn con el médico para

determinar la cantidad maxima del bolus.

Basal

La insulina basal es necesaria para mantener los valores objetivos de glucosa
mientras no come. El médico calculard 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
insufina 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 estilo 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.

Configuracion basal

Debe programar la configuracién basal antes de poder administrar insulina basal. Conserve un
registro por escrito de la configuracion basal.

Se recomienda que ajuste los indices basales con la ayuda del 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.

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 méximo se aplicard a todos los basales que se
configuren, incluyendo el basal temporal. Es importante consultar con el médico el indice
basal maximo. ;

La bomba viene configurade de fabrica con el iréice hasal maximo en dos (2.0) unidades por

hora.
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Una vez que haya configurado los indices basales, NO podra gblecer un indice bag
maximo inferior a ninguno de los indices basales programados, incluidos los patrones e indices
basales temporales.

Preparacién de la bomba para su utilizacidn

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 seguin las indicaciones del médico,

3 instalar el reservorio, y

4 cebar el equipo de infusidn.

Necesitara los siguientes elementos:

= homba

= insulina

= reservorio Paradigm y guia del usuario

= equipo de infusion Paradigm y guia del usuario

Llenado del reservorio

1 Extraiga el reserrorio det embalaje. 2 Frote el wial con alcohol.
Aseglrese de que écladvarlila det émbolo esta 3 Asegurese de no presionar el émbolo, presione el
totatmente extendida. acople de transferencia sobre el viat,
variia del ~
m <GP« embrlo i
/N
I i oy reservono
sy (R el
" S e acople de
7/ Ny =  + ransferencia
N

H.N.
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tientras sigue sujetando
la varilia del émbolo, déla
vuelta at vial para que
esté hacia arriba, tire
tentamente hacia abajo
del émbolo para llenar el
reservorio.

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

7 Lentamente, empuje el

embolo lo suficiente para
eliminar cualguier burbuja de
aire del reservorio.

Lentamente tire de! embolo
para lkenar por completo el
reservorio.

Hientras sujeta el acople de transferencia,
gire el reservorio hacia la {zquierda y luego
tire para extraerlo del acople de

transferencia.

40 Acople el conector de tubos al reservorio. Girelo
hacia ta derecha para asegurarlo,

}
i
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11 Golpee suavemente gl
lateral del reservorio para
eliminar cualquier posille
burbuja de aire.

12 Para purgar las burbujas de
afre que hayan subido hasta
la parte superior del
reservorio, presione el
émbolo hasta gue pueda ver
insitlina dentro del tibo.

o

3 Sin tirar de €1, gi

]

J

RIS
hacia la izquierda pa -

extraerlo del reservoria,

-

Cambio del equipo de infusidn

Extraccién del reservorio

Cada vez que extraiga y sustituya un reservorio, debe rebobinar y cebar la homba. El cebado

requiere la presencia de insulina.

1 Retire el equipo de infusién por completo del cuerpo.

2 Siestuviera conectada, retire la pinza protecteora.

L]

de 1a bomba.

Gire el conector del tibo media vuelta hacia la
izquierda, luego extraiga el reservaric y el conectar

conector del tubo

media vuelta hacia la
iZipnerda

-

F sz \

4 Deseche de forma segura el reservoria v los elementos del equipo de infusién utilizados.

5 Ahora debe rebobinar ta bamba segin lo descrito en la siguiente seccién,

Insercion del reservoric en ta bomba

Si el reservorio ya estd insertado en la bomba, continGe a la siguiente seccién, "Cebado
manual”.

Debe realizar estos pasos en el orden descrito. La pantalla de la bomba mostrara instrucciones
para ayudarle a realizar estos pasos. Si esta empezando a utilizar la bomba, 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 medicion del volumen del reservorio. Para garantizar mediciones
correctas del volumen, la bomba se ha disefiado para que necesite un rebobinade 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 hacerlo podria
resultar en una administracién inexacta de insulina.

Nunca inserte el reservorio en la bomba miéétras el catétgr esté conectado a su cuegpa. Si lo

hace, podria producirse una infusién accidental de insulin




2 inserte el reservorio en la parte superior de la
carcasa de la bomba,

conector esté calocado. El conector del t
deberia estar alineado horizontalmente con la
carcasa de la bomba, tal como se muestra en
{a flustracion,

\ conector del tubo

4  Acople la pinza protectora, si lo desea,
5 Ahora debe reatizar un cebado manual seguin lo descrito en la siguiente seccion.

Activacion de la bomba

El control remoto funciona en un radio de 60 ¢cm (24 pulgadas) de distancia de la bomba.
Cuando el control remoto se encuentra en modo de inactivacion, el indicador luminoso verde
del control remoto esta apagado. La bomba busca una sefial del control remoto cada dos o
tres segundos.

Nota: Si se mantiene pulsado el botdn ACT del control remoto con la bomba activada, es
posible que la bomba vuelva al modo de inactivacion.

Expiicacion de los botones del control remoto

Botdn Bolus 1

Botdén Suspender

indicador luminoso verde

Boton ACT

o L b

& [ @Ww N

Codigo de identificacion del control
remoto

1. Pulse y mantenga pulsado el botén ACT del control remoto durante aproximadamente tres
segundos. El indicador luminoso verde del control rgr’a;loto parpadea rapidamente y se emite r
un pitido o se produce una vibracion cuando la bomba se activa.

2. Suelte el botén ACT del control remoto cuando’sienta el pitido o la vibracién de la bomba.

3. Ya puede administrar un Easy Bolus o suspeﬁiﬂer la bomba.

Nota: Mientras haya una situacion de alerta/PILA BAJA en la bomba, esta no recibird sefiales

del control remoto. Cuando ocurre esta Alerta PILA BAIA, el indicador lumijoso verde del
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control remote se enciende tres veces. Sustituya la pila de la bomba tan pronto co

posible para restablecer la funcién de control remoto.

Administracion del Easy Bolus
1. Cuando se muestre la pantalla de inicio en la bomba, activela.

2. Cuando la bomba se activa, emite un pitido o vibra. Ya puede programar un Easy Bolus.,

1
3. Para seleccionar la cantidad de bolus en incrementos, pulse el botdn 8. Cada pulsacién da |
|

lugar a un pitido o una vibracién. Si selecciona un tipo de alerta de pitido, los pitidos cambian
de tono para ayudar a contar los incrementos.

Nota: Si pulsa un botdn incorrecto en el control remoto, espere 30 segundos hasta que se -
agote el tiempo del comando antes de pulsar otro botén.

4. Pulse ACT.‘ El bomba emite un pitido o vibra para transmitir la cantidad de bolus
seleccionada. Cuente los pitidos o vibraciones. Si el nimero de estos coincide con la cantidad
de bolus deseada, pulse ACT para administrar el bolus.

Si 1a cantidad es incorrecta, espere 30 segundos hasta que se agote el tiempo del comando.

No pulse ningln botdn. La reiniciar la programacion, vuelva al paso 1.

Suspension/reanudacion de la bomba

1. Con la pantalla de inicio de la bomba abierta, pulse y mantenga pulsado el botén ACT para
activar la bomba. Cuando la bomba se activa, emite un pitido ¢ vibra.

2. Para suspender la administracidn de la bomba, pulse el botén S seguido del botén ACT. Se
confirma que la bomba estd en el modo Suspender mediante tres pitidos o vibraciones.

3. Para reanudar Ja administracion basal, pulse y mantenga pulsado el botén ACT para activar
la bomba.

4, Pulse el botén S v, a continuacidn, el botén ACT. La bomba emite un pitido o vibra una vez,

tras o cual reanuda la administracidén basal.

Instalacion de una pila en el control remoto

Sustituya la pila del control remoto aproximadamente cada seis meses, dependiendo de la
frecuencia con la que utilice el control remoto.

1. Abra el panel posterior y, para ello, aparte el llavero a un lado.

2. Inserte una moneda en el espacio que hay entre las asas para el Havero y gire la moneda.

3. Extraiga la pila y deséchela de conformidad con Ja normativa local para eliminacién de pilas.
4. Inserte una pila nueva, Aseglrese de que los simbolos + y - de la pila coincidan con estos
mismos simbolos indicados en el control remoto. Cuando inserte fa pila nueva, no toque los

componentes electronicos que estan al descubierto.

5. Cierre la cubierta del control remoto uniel(do los paneles posterior y delantero,
AN QUEZ |
REC NICA ‘
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Limpieza del control remoto
» Utilice un pafio hiimedo y detergente neutro para limpiar el exterior del control remoto. No
emplee lavandina ni amoniaco.

+ Nunca utilice disolventes organicos, como quitaesmalte de ufias o disolvente de pinturas,
para limpiar el control remaoto.

Si ef control remoto se cae:

1. Compruebe que los paneles delantero y posterior del control remoto no se hayan separado.
2. Pulse y mantenga pulsado el botdn ACT del control remoto para comprobar que hay
comunicacion con la bomba.

3. Si tiene aigln problema, llame a Medtronic Diabetes para solicitar asistencia.

Si el control remoto se cae dentro def agiia:

1. Pase un pafio por el exterior del control remoto hasta que se seque.

2. Separe el panel posterior y deje secar las dos partes. No utilice aire caliente para secar el
control remoto porque podria dafiar los componentes electronicos internos.

3. Si tiene algln problema, llame a Medtronic Diabetes para solicitar asistencia.

Conexion del transmisor al sensor

Una vez confirmado que no hay hemorragia en el lugar de insercidn, conecte el transmisor at
sensor.

Nota: El transmisor debe encontrarse totalmente cargado para conectario al sensor.

Antes de conectar fisicamente el transmisor al sensor, consulte la guia del usuario de la
bomba o monitor para ver los detalles sobre la configuracién y el inicio del sensor.

Una vez conectado, el sensor necesita un breve periodo de calentamiento. La bomba notifica
al usuario cuando el periodo de calentamiento ha finalizado y el sensor esta listo para
utilizarse,

Para conectar el transmisor al sensor:

1 Toque el extremo del sensor insertado para evitar que se mueva durante la conexién.

2 Sujete el transmisor tal como se muestra. Alinee las dos muescas del transmisor con los
brazos laterales del sensor. El lado plano del transmisor debe estar orientado hacia la piel.

3 Deslice el transmisor sobre el sensor hasta que los brazos flexibles del sensor queden
encajados en las muescas del transmisor. Si el transmisor esta bien conectado y el sensor ha
tenido tiempo suficiente para hidratarse, en el transcurso de 10 segundos parpadeara la fuz
verde del transmisor,

4 Si el indicador luminoso del transmisor no parpadea, desconecte el transmisor del sensor,
espere varios segundos y vuelva a conectario? Si el indicador luminoso del transmisor sigue sin

parpadear, cargue el transmisor.

RA TECNICA
M.N, 045

N AMERICA, INC.

———



5 Una vez que el indicador luminose verde del transmisor parpadee, utilice la b
monitor para comunicar con el sensor. Para obtener mas instrucciones, consulte la gu
usuario de la bomba o monitor.

6 Una vez gue el transmisor envie correctamente los datos del sensor a la bomba o monitor,
fije la cinta adhesiva del sensor Enlite (MMT-7008) al transmisor. Para otros sensores (MMT-
7002 o MMT-7003), continlie con el paso siguiente.

7 [Opcional]: Aplique el apdsito oclusivo sobre el transmisor y el sensor,

Desconexion del transmisor del sensor

1 Retire con cuidado el apdsito oclusivo del transmisor y el sensor.

2 Para el sensor Enlite, retire la cinta adhesiva del transmisor.

3 Sujete el transmisor tal como se muestra y presione los brazos laterales flexibles del sensor
con los dedos pulgar e indice.

4 Separe suavemente el transmisor del sensor.

Baiarse y nadar

Una vez que el transmisor y el sensor estén conectados, formaran un sello hermético

a una profundidad de 2,4 m (8 pies) durante un maximo de 30 minutos. Puede ducharse

y nadar sin necesidad de quitdrselos. No se necesita un apdsito oclusivo.

Dispositivo de comprobacién

E! dispositivo de comprobacién se utiliza para evaluar el transmisor y asegurarse de que

funciona.

Conexidn del dispositivo de comprobacion

1 Sujete el transmisor y el dispositivo de comprobacion tal como se muestra. Alinee el lado
plano del dispositivo de comprobacion con el lado plano del transmisor.

2 Presione el dispositivo de comprobacion en el transmisor hasta que los brazos laterales
flexibles del dispositivo de comprobacion encajen (se oye un clic) en las muescas situadas a
ambos lados del transmisor.

3 Después de 20 segundos, el indicador luminoso verde del transmisor parpadeara durante
unos 10 segundos si esta correctamente conectado.

4 Compruebe el icono del sensor en la bomba o monitor para asegurarse de que el transmisor
estd enviando una sefial {consulte la guia del usuario de la bomba o monitor).

Desconexién del dispositivo de comprobacion

1 Sujete el cuerpo del transmisor tal como se muestra y presione los brazos laterales del

dispositivo de comprobacion.

2 Con los brazos de! dispositivo de comprobacion presionados, tire suavemente del transmisor

para desconectario del dispositivo de compr




Nota: Para prolongar la vida Otil de la bateria del transmisor, NO deje el dispositiv

comprobacion conectado después de realizar la comprobacion.

Seguimiento de la terapia con la bomba de insulina

Esperamos que se sienta comodo con la utilizacion de 1a bomba 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 gue un control de la glucosa en sangre. Es necesario que cuide su salud tanto
fisicamente como mentalmente. Este incluye la blsqueda de tratamiento para cualquier F
condicion, tanto relacionada directamente como no relacionada 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 medico es quién mejor puede ayudarle en el control de la _
diabetes. !
Seguimiento recomendado

Todos los dias

= Compruebe el valor de GS de 4 a 6 veces al dia y siempre antes de ir a dormir '
= Realice una prueba antes de conducir y lleve consigo carbohidratos de accidn rapida
siempre que conduzca

w Si la GS se encuentra por encima de 250 mg/di (13,9 mmol/L) dos veces seguidas,
pongase una inyeccion y cambie el equipo de infusién

Mensualmente

= Revise las directrices de prevencién de CAD

= Compruebe la GS a las 3:00AM al menos una vez al mes

= Compruebe la GS 2 horas tras la comida para todas las comidas de un dia concreto

s Visite a su médico, incluso si se siente bien y los valores de GS se encuentran dentro del
rango objetivo

= Revise el registro de GS y la configuracién de la bomba de insulina junto con su médico

= Asegurese de realizarse la prueba HbAlc

Pruebas de laboratoric

= Pryeba de HbAlc cuatro 0 mas veces al afio

w= Prueba de colesterol, HDL (lipoproteina de alta densidad), LDL (lipoproteina de baja

densidad), triglicéridos una vez al afio

» Prueba de microalbuminuria anualmente
En cada visita

= Comprobacion de la presién arterial

w Examen de los pies

w Revision de los objetivos para el valor de G

idas y ejercicios
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Anualmente

we Examen ocular dilatado por un oftalmdlogo cualificado \%?
w Vacuna antigripal anual o
w» \fisitas regulares al dentista

« Pruebas del funcionamiento de los nervios

w Prueba ECG para pacientes mayores de 35 ahos

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

w Revisidn de conocimientos sobre la diabetes

= Sustitucidn del equipo de emergencia Glucagon

= (nueva prescripcion por parte del médico)

Opcidn del medidor

Puede configurar la bomba para que reciba automaticamente la lectura de glucosa en sangre
del medidor vinculado.

La bomba viene configurada de fabrica con la opcion del medidor desactivada. Consulte el
manual para activar {a opcién de medidor e introducir el ID de su medidor. La programacion
del ID del medidor vincula {a bomba al medidor. Cada medidor dispene de un ID Unico. Puede
vincular hasta tres medidores a la bomba. Si no vincula el medidor a la bomba, debera
intreducir las lecturas de glucosa en sangre manualmente.

Cuando la bomba estd inactiva (en la pantalla INICIO), sonard o vibrard cuando reciba una
lectura de glucosa en sangre del medidor. La lectura aparecerd en la pantalia de la bomba.
NOTA: La utilizacion de dispositivos de radiofrecuencia (RF) con la bomba reduce la vida utif
de fa pila,

Debe activar la opcién del medidor para afadir, borrar o revisar los ID de medidor
programados en {a homba.

El ID de medidor esta impreso en la parte posterior del medidor.

Reglas del medidor

Si desea que la bomba se comunique con el medidor, deben cumplirse las
siguientes condiciones:

1 ta opcion del medidor debe estar activada y programada.

2 La bomba debe situarse a menos de 1,2 metros (4 pies) del medidor para recibir la lectura
de glucosa en sangre.

3 La bomba no puede tener una situacion de alerta de RILA BAJA.

4 Al programar un bolus, la medicion de glucosa en sangre procedente del medidor aparecera

como el valor de glucosa en sangre predetermjfiado en lapantalla INTRODUCIR GS. La
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la pantalla INTROBUCIR GS.
5 No utilice el medidor de RF para enviar las lecturas de glucosa en sangre a fa bomba
mientras se encuentre a bordo de un avién. Introduzca manualmente su nivel de glucosa en

sangre

Limpieza de la bomba

1 Utilice dnicamente un pafio himedo y un detergente suave mezclado con agua para limpiar
el exterior de la bomba.

2 Limpie la bomba con un pafio limpio, humdecido con agua limpia.

3 Séquela con un pafio limpio.

4 No utilice nunca disolventes organicos, como disolvente de pinturas o liquido para
encendedores, quitaesmalte para limpiar ia bomba.

5 Mantenga el compartimento del reservorio y de la pila secos y no expuestos a la humedad.
6 No utilice ning(n tipo de lubricante en la bomba.

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

Limpieza del transmisor

PRECAUCION: El cargador y el dispositivo de prueba NO son impermeables. NO los
sumerja en agua,

NO deseche el transmisor en un contenedor de residuos médicos o en otro tipo de
contenedor que se vaya a incinerar. El transmisor contiene una bateria que puede
explotar si se incinera.

1 Lavese bien las manos.

2 Humedezca un pafo limpic con jabodn liquido suave y agua templada. Limpie el exterior del
transmisor.

3 Enjuague el transmisor con agua corriente templada, con cuidado de no introducir agua en
el conector.

Si introduce agua en el conector, agitelo para eliminar el agua y déjelo secar at aire.

4 Utilizando un desinfectante antibacteriano (disponible en farmacias), limpie la superficie del
transmisor con un pafic seco y limpio. NO permita la entrada de! desinfectante en el conector.
La exposicion repetida al desinfectante podria dafiar los conectores y afectar al
funcionamiente del transmisor. Si entra desinfectante en el conector, déjelo secar al aire.

5 Coloque el transmisor sobre un pafio limpio y seco y déjelo secar al aire durante

2-3 minutos.

Funciones del sensor
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El sensor y el transmisor opcionales pueden proporcionar mediciones continuas de la giuk

que le ayuden a comprobar mejor sus niveles de glucosa. El sensor mide los niveles d&s
glucosa en el liquido existente debajo de ia piel. El transmisor recibe esta medicion del sensor
y fa envia de modo inalambrico a la bomba. Para aprovechar las funciones del sensor de la
bomba, pdngase en contacto con su representante local para adquirir el sensor y el
transmisor,

Las mediciones de glucosa del sensor y de glucosa en sangre def medidor no son idénticas.
Para ver la precision de las mediciones de glucosa del sensor, consuite el apéndice Precision
del sensor.

Introduccion de la configuracién del sensor

Intreduzca Jla configuracion del sensor de la bomba en el orden en gue se muestra a
continuacion, ya que algunos de los parametros dependen de otros parametros que deben
configurarse antes. Una vez finalizado cada parémetro, la bomba mostraré automaticamente
la pantalla para el siguiente parametro de la secuencia. Cuando un elemento de la pantalla

parpadea, puede cambiar el valcr del elemento pulsando o .

Alerta de glucosa alta

La alerta de GS aita debe estar activada si desea gue la bomba le avise cuando la medicién de
glucosa del sensor alcance o supere el limite superior de glucosa programado.

Para activar la alerta de GS alta y configurar el limite superior de glucosa:

1 Asegurese de que estd abierta la pantalia EDITAR CONFIG.

Men( principal > Sensor > Configuracion sensor > Editar config.

2 Seleccione GS alta y pulse ACT.

3 Seleccione ON vy puise ACT. La pantalla CONFIGURAR GS ALTA muestra parpadeando el
limite superior de glucosa predeterminado, 200 mg/dL (11,2 mmoi/L).

4 Seleccione el limite superior de glucosa entre 110 y 400 mo/dL (entre 2,8 y 22,2 mmol/L).
El limite superior de glucosa debe ser al menos 10 mg/dL (0,6 mmol/L) mayor que &l limite
inferior de glucosa.

5 Puise ACT. La pantalla EDITAR CONFIG. muestra el valor de GS aita que ha seleccionado.

Ya puede configurar la funcion Silenciar alerta de GS alta.

El transmisor
El transmisor MiniLink de Medtronic es un dispositivo que capta las seflales electronicas
generadas por el sensor de glucosa y las envia por radiofrecuencia a la bomba. Tiene un
dispositive de prueba y un cargador
Cargador del transmisor
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necesario con el cargador. Ef cargador dispone de un indicador luminoso verde que muestra el

estado de la carga y uno rojo que informa acerca de los problemas que pudieran ocurrir
durante el periodo de carga. Si se enciende el indicador luminoso rojo, consulte el apartado
Preguntas y respuestas sobre el transmisor, el dispositivo de prueba v el cargador del capituio
Resolucion de problemas, alertas y alarmas. El cargador funciona con una pila AAA o LR-03.
Una pila AAA nueva tiene suficiente energia para recargar el transmisor mas de 40 veces.
Instalacion de una pila nueva en el cargador

1 Desenrosque la tapa del portapilas del cargador girdndola hacia la izquierda un cuarto de
vuelta insertando una moneda en la ranura de Iz tapa.

Introduzca una pila AAA nueva con el extremo plano (-) primero. Asegurese de que los
pequefios resaltes de la tapa del portapilas estén alineados con las muescas de la abertura de
la pila del cargador, Ejerza presion sobre la tapa con la ayuda de una moneda. Gire la tapa
hacia la derecha un cuarto de vuelta para cerrarla,

3 Si la pila esta instalada incorrectamente o tiene un nivel bajo de carga, el cargader no

funcionara. Repita los pasos anteriores utilizando una pila nueva.

Carga del transmisor

Antes de utilizar el transmisor por primera vez debe cargar totalmente su bateria, lo cual
podria tardar hasta ocho horas. Se recomienda recargar el transmisor después de cada uso
detl sensor. Si decide recargar el transmisor después de cada uso del sensor, el tiempe de
carga sera inferior a 20 minutos. Si la bateria de! transmisor se encuentra a plena carga,
funcionara mas de 14 dias sin necesidad de recargaria. Después de 14 dias de uso, el tiempo
de recarga total del transmisor as inferior a dos horas.

1 Si se enciende o parpadea el indicador iuminoso verde en el transmiser, no lo conecte al
cargador. El transmisor no se cargara si el indicador luminoso verde estd encendido. Espere a
que se apague el indicador luminoso verde y conecte el transmisor al cargador.

2 Conecte el transmisor a! cargador alineandolo, con el lado plano hacia abajo, con el
cargador. Junte totalmente los dos componentes.

3 Diez segundos después de conectar el transmisor, el indicador luminoso verde del cargador
parpadeard durante uno o dos segundos mientras se enciende el cargador. Durante el resto
del tiempo de carga, el indicador luminoso verde del cargador parpadeara con un patrén
continuo de cuatro destellos, pausa, cuatro destellos, pausa.

Cuando la carga haya concluido, el indicador luminoso verde del cargador permanecera

encendide, sin parpadear, durante 15-20 segundos y después se apagara.
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5 Una vez apagado el indicador luminoso verde del cargador,QesQeQ el !ansmisor

cargador. El indicador luminaso verde del fransmisor destellard durante unos cinco segundos y
después se apagara.

6 S_i el indicador luminoso verde del transmisor no destella, vuelva a conectar el transmisor al
cargador durante al mencs un minuto.

7 Después de retirar el transmisor del cargador, deje que transcurra al menos un minuto
antes de conectarlo al sensor o al dispositivo de prueba.

Inicio del sensor

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

= Instale una pila en el cargador del transmisor.

+ Cargue la bateria del transmisor.

» Configure las funciones del sensor,

» Inserte el sensor y espere de 10 a 15 minutos.

« Conecte el transmisor al sensor.

« Inicie el sensor y espere dos horas.

« Intreduzca el primer valor de glucosa en sangre def medidor.

Insercién 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 det frigorifico. Para
evitar fa condensacion, deje que el envase del sensor alcance la temperatura ambiente antes
de abrirlo.

El sensor se inserta a través de la piel mediante un dispositivo de insercion denominado Sen-
serter® y se coloca en la capa de grasa situada bajo la piel. El sensor genera una sefial que
refleja la cantidad de glucosa del liquido intersticial en la zona de insercion. Esta sefial se
envia al transmisor que, a continuacidn, la envia a fa bomba. La bomba traduce la sefial y
muestra una lectura de glucosa del sensor en la pantalla de la bomba.

ADVERTENCIA: El sensor puede crear necesidades especiales segin sus afecciones
médicas o su medicacién. Antes de utilizar el sensor, coméntele al médico cuales
son estas afecciones y la medicacion que se le esta administrando.

La hemorragia, la hinchazén, la irritacién y/o la infeccién de la zona de insercién
son posibles riesgos asociados a la insercién del sensor. Estos trastornos pueden
deberse a una insercién y un mantenimiento incorrectos de la zona de insercion.
Elija una zona que tenga una capa de grasa adecuada para insertar el sensor.

Aseglrese de rotar tas zonas del sensor para gue no se utilicen en exceso. Aqui se muestran
las zonas del cuerpo (sombreadas) para insertar el sensor. Los ensayos clinicos de precision
del .sensor se han basado en sensores insertados en el area abdominal. El rendimiento det

sensor puede diferir cuando se utilizan otrag' zonas de inserfjén.
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PRECAUCION: Nunca inserte el sensor a menos de 5 cm {2 pulgadas) del lugar

insercion del equipo de infusidon de la homba o a menos de 7,5 cm (3 pulgadas) del
lugar de inyeccién manual.

Areas que deben evitarse:

» Zonas de inyeccion o de insercion de la bomba/sensor utilizadas frecuentemente

» Area de 5 cm (2 pulgadas) alrededor del ombligo

» Zonas donde la ropa produzca roce o constriccion

» Tejido cicatricial o endurecido

« Areas sometidas a un gran movimiento

Limpie la zona con alcohol, asegurdndose de que esté seca antes de insertar el sensor. No
utilice soluciones para el acondicionamiento de la piel antes de la insercion. Sin embargo,
pueden utilizarse toallitas antisépticas (Prep. 1.V.) después de insertar el sensor y antes de
aplicar un apdsito estéril. Levante el esparadrapo ligeramente para aplicar las toallitas
antiseépticas.

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

1 Lavese las manos.

2 Limpie la zona de insercién 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 |a aguja introductora.

4 Coloque el sensor en ¢l 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-serter 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 insercidn. Puede producirse una
hemorragia si se introduce el sensor en un éngulo inferior a 45 grados. Coloque dos dedos de
la mano opuesta sobre las patas del Sen-serter para mantener el angulo correcto.

9 Presione el boton blanco para insertar/el sensor.
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10 Compruebe que el sensor esté insertado. Si no estd totalmente insertado, presidnelo
manualmente para colocarlo en su posicidn. 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
almohaditla adhesiva.

Presione el adhesivo contra la piel.

13 Sujete e! 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.

14 Espere cinco minutos después de la insercion antes de conectar el transmisor al sensor,
para asegurarse de que el sensor estd listo para comunicarse. Asegurese de que no se ha
producido ninguna hemorragia en la zona de insercidn antes de la conexién. Si se produce
una hemorragia, aplique presidn utilizando una gasa estéril o un pafio humedo durante tres
minutos.

a. Cuando se detenga la hemorragia, conecte el transmisor al sensor.

PRECAUCION: Si NO se detiene la hemorragia, NO conecte el transmisor al sensor.
b. Si la hemorragia no se detiene, haga lo siguiente:

i Retire el sensor y deséchelo.

ii Vuelva a aplicar presién utilizando una gasa estéril 0 un pafio limpio hasta que se detenga la
hemorragia.

iii Inserte un nuevo sensor en una ubicacion diferente,

Conexidn del transmisor al sensor
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Antes de conectar el transmisor al sensor, debe cargar totalmente y configurar el transmi
(consulte los apartados Carga def transmisor e Introduccion del ID del transmisor de este
capitulo), También debe haber configurado las funciones e insertado el sensor (consulte las
instrucciones presentadas en este capituio y las proporcionadas con el sensor). Deje gue
transcusra al menos un minuto después de desconectar el transmisor del cargador para poder
conectarlo al sensor.

1 Una vez insertado el sensor, espere cinco minutos antes de conectar el transmisor.
Compruebe si se ha producido una hemorragia. Si se produce una hemorragia, aseglrese de
gue se haya detenido. A continuacion, conecte el transmisor al sensor.

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 flexibies del sensor. El lado plano del
transmiscr (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 luminosc verde del transmisor
destellard durante unos 10 segundos si esta correctamente conectado.

5 Si el indicador luminoso del transmisor no destella, desconecte el transmisor del sensor,
espere un minuto y vuelva a conectarlo. Si el indicador luminoso del transmisor no destella,
cargue el transmisor.

6 Una vez que el indicador luminoso verde del transmisor parpadee, utiiice la bomba para
iniciar la comunicacién con el sensor y comenzar la inicializacion del sensor. Consulte el
siguiente apartado.

Preparacion del sensor para la comunicacion

Ya estd listo para utilizar la bomba para iniciar la comunicacién con el sensor y comenzar la
iniciatizacion del sensor. La bomba pondra en marcha un crondmetro v le avisara cuando ef
sensor asté listo para su uso.

Utilice la bomba para seguir los pasos descritos a continuacié
1 Vaya al MENU INICIAR SENSOR.

Men principal > Sensor > Inicio de sens
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2 Seleccione Nuevo sensor, Pulse ACT.

desconecte

el sensor. Comience de nuevo desde el paso 1.

4 Una vez conectado el sensor, pulse ACT. Aparece la pantalia SENSOR LISTO EN 2 HRS.

5 Ei sensor entrara en un periodo de inicializacién de dos horas. Pulse cualquier botén para
continuar.

Después de dos horas, la bomba le avisard para que intreduzca un valor de GS del medidor
para calibrar el sensor.

Utilizacidn del sistema en agua

La bomba no debe utilizarse en el agua y hay que quitdrsele si estd previsto realizar
actividades acuaticas.

Debera ducharse, bafarse y nadar con el transmisor y el sensor siguiendo las !
instrucciones indicadas a continuacion:

1 Desconecte el equipo de infusidn de la bomba y retire la bomba. La bomba no es hermética.
2 Una vez que el transmisor y ef sensor estén conectados, formaran un cierre hermétice a una
profundidad de 2,4 m (8 pies) durante un maximo de 30 minutos. Puede ducharse y nadar sin
necesidad de quitarselos.

No tome bafios de agua caliente, ya que esto podria reducir significativamente la vida Gtil del
sensor.

3 Una vez fuera del agua, pongase de nuevo la bomba y vuelva a conectar el equipo de
infusién.

4 Compruebe el esparadrapo del equipo de. infusion y del sensor para asegurarse de que esté

bien.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17848/13-5

El Admini;‘.trador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
AIimﬁs@'@n 'gia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO L e, , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC. , se autorizé 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: Bombas p/Insulina, Externas y Accesorios.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-159 - Bombas de
Infusion, Ambulatorias para Insulina.
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: La bomba estd indicada para administracién
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 ubicacién remota. La bomba
también puede valerse del transmisor MinLink que es un sistema integradote
monitorizacion continua y administracién de insulina.
Modelos: 1-MMT-515-XX

2-MMT-715-XX

3-MMT-522-XX

4-MMT-722-XX

5-MMT-554-XX

6-MMT-754-XX



/..
Accesorios:

7-Programador remoto MMT-503-XX

8-MiniLink REAL-Time (sic) Transmisor: MMT-7707-XX, MMT-7703-
XX

9- Medtronic MiniMed Minilink®, Sistema a Tiempo Real

MMT-7725-XX

10- Cargador MMT-7705-XX

11- Tap6n de Prueba MMT-7706-XX
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Puerto Rico Operation Co, Juncos 2)
Medtronic Minimed.
Lugar/es de elaboracion: 1) Road 31, Km.24, , Hm 4, Ceiba Norte Industrial
Park, juncos, PR 00777, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, 2) 18000 Devonshire

- St. Northridge, CA 91325, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Se extiende a MEDTRONIC LATIN AMERICA INC. el Certificado PM 1842-280, en

5 015
la Ciudad de Buenos Aires, a ........... BENE ............. , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO 0 00 "?

/

Or. FEDERICO KASKI

aybadministrador Nacional
A AT,
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