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VISTO el Expediente NO 1-47-759-14-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDOQ:

Que por las présentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC. solicita se autorice |a inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disﬁosicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcidén en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14. |
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Por ello; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- 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 produ‘cto médico de marca
Medtronic ™, nombre descriptivo Set de Infusion Subcutanea y Accesorios y
nombre técnico Juegos para la administ'récién de insulina por bombet de acuerdo
a lo solicitado 'por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. ]
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 10 y 164 y 154 a 163
respectivamente, figurando como Anexo II de la preserfte Disposiciéon y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn 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-1842-281 , con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5¢,- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-759-14-3

DISPOSICION No O 9 ﬁ 0
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del rﬁn@qo 601@
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . .M, &2 4.\

Nombre descriptivo: set de infusion subcutanea y accesorios

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-5688 Juegos para la

administracion de insulina por bombeo

Marca del producto médico: Medtronic ™

Modelo(s):

Set de infusidn:

1)Quick set (sic) MMT-390, MMT-391, MMT-392, MMT-393

2)Quick set , Paradigm (sic) MMT-386,MMT-387, MMT-394, MMT-396, MMT-397,

MMT-398, MMT-399 '

3)Silhouette (sic) MMT-371, MMT-373

4)Silhouette, con canula Unicamente MMT-369, MMT-370

5)Silhouette, Paradigm (si¢) MMT-377, MMT-378, MMT-384, MMT-368, MMT-381,

, MMT 382, MMT-383

6) Sure-T, Paradigm (sic) MMT 862, MMT-864, MMT-866, MMT-874 MMT-876,
‘ MMT-884, MMT-886

Reservorios: .

7) Reservorios para medicacion MMT-103A, MMT-326A, MMT-332A

Dispositivos para insercion:

8) MMT-300

9) MMT-395

10) MMT- 385

Forma de presentacién: Los componentes estériles del sistema se suministran

dentro de un paquete estéril descartable que a su vez se encuentra dentro de un

contenedor de cartén
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CONTENIDO: 1 set de infusidon, accesorios y documentacién.

Clase de Riesgo: llI

Indicacién/es autorizada/s: los equipos de infusién, junto al reservorio y la bomba
Medtronic estan indicados para la infusién subcutanea de insulina, en pacientes
con diabetes mellitus que requieran insulina.

Accesorios:

Enlite™ (sensor), Quick-serter esta indicado como una ayuda para insertar los
equipos de infusion de la gafna Quick-set® de Medtronic Minimed.

El insertador Sil- serter estd indicado como una ayuda para insertar los equipos de
infusion de la gama Silhouette® de Medtronic.

Periodo de vida util: -

Set de Infusion Quick set (1),' (2) y reservorios de medicacién (7): 3 afios

Set de Infusion Silhouette (3),(4),(5) y' Sure-T(6): 5 afios .

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante 1 (modelos 1, 2 y 6):

Unomedical Devices S.A. de C.V.

Lugar/es de elaboracién: Avenida Fomento Industrial, Lot 9, M3, Parque Industrial
del Norte, Reynosa, Tamaulipas C.P., 88736 México.
Nombre del fabricante 2 (modelo 7):

Medtronic Puerto Rico Operafions Co., Juncos .

Lugar/es de elaboracién: Road 31, Km.24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park,
Juncos, PR 00777, Estados Unidos.

Nombre del fabricante 3 (modelos 1,2,3,4,5,6,7,8,9 y 10):

Medtronic MiniMed
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Lugar/es de elaboracion; 18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados
Unidos. '
Nombre del fabricante 4 (modelos 3,4 y 5):
Unomedical A/S , )
Lugar/es de elaboracion: Aaholmvej 1-3, Osted, 4320 Lejre, Dinamarca.

Expediente N© 1-47-759-14-3

DISPOSICION N© 09 E 0

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO Méglco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

......... 09.10.

ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstraedor Naclonai
AN MACT.
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por Unomedical Devices S.A. de C.V.

Avenida Fomento Industrial, Lot 9, M3, Parque Industrial De! Norte, Reynosa, Tamaulipas
C.P., 88736 México y/o

Medtronic MiniMed

18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados Unidos y/o
Unomedical A/S

Aaholmvej 1-3, Osted, 4320 Lejre, Dinamarca

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
Modelo

Set de infusién subcutanea
CONTENIDO: 1 set de infusién y accesorios.

Volumen {ml)

LOT

Numero de lote

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

® PRODUCTOQ DE UN SOLO USO. No reesterilizar
S.Gj’ﬁ‘g B

o Limite de temperatura

Esterilizado por dxido de etileno. E Apirégeno

®Libre de latex

ustituir cada 3 dias
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A Lea fas Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-281

ANDREA RODAIGUEZ
MRECTORA TECNICA
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos

Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

Medtronic MiniMed
18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados Unidos

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

Modelo
Reservorios para Medicacién
CONTENIDO: 1 unidad

Volumen {ml)

LOT

Numero de lote
E FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

4-c
g § 110°F

“0F Limite de temperatura

Esterilizado por dxido de etileno. @Apirégeno

®Libre de latex
(2 st coc 3
| bl Systituir cada 3 dias

A Lea /a4 Instrucciones de Uso.

ANDREA mOBRIAUEZ
DIRECTORA TEQNICA .
M.N, 14045

N
Andrea Rodriguez MEDTRONIC LATIN RIGA, ING.
REPI ;
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-281




ANEXOQ I1I B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Unomedical Devices S.A. de C.V.

Avenida Fomento Industrial, Lot 9, M3, Parque Industrial Del Norte, Reynosa, Tamaulipas
C.P., 88736 México y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos

Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

Medtronic MiniMed

18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados Unidos y/o
Unomedical A/S

Aaholmvej 1-3, Osted, 4320 Lejre, Dinamarca

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

Modelo '
Set de infusién subcutanea, reservorios y accesorios

CONTENIDO: 1 set de infusidn y accesorios.

Volumen (ml)

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

Limite de temperatura

Esterilizado por dxido de etileno. @Apirégeno

®Libre de latex

1412 BSustituir cada 3 dias

NIC LATIN AMERICA, INC.
Andrea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL




A Lea las Instrucciones de Uso.

Consulte /as instrucciones de uso de la bomba, del reservorio y del equipo de infusion para
ver instrucciones sobre /a instalacion, el cebado, la conexion y la desconexion.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-281

DESCRIPCION:
Los equipos de infusion, junto al reservorio y la bomba de Medtronic han sido disefiados para la

infusidn subcutanea de insulina.

El reservorio de 1,8 ml (180 unidades de insulina U-100) se ha disefiado para utilizarse con las
bombas de insulina de las series Paradigm 5 ¢ 7. El reservorio de 3,0 ml (300 unidades de insufina

U-100) se ha disefiado para utilizarse Unicamente con la bomba de insulina de la serie Paradigm 7.

INDICACIONES DE USO:
Los equipos de infusién, junto al reservorio y la bomba de Medtronic estan indicados para la

infusion subcutanea de insulina, en pacientes con diabetes mellitus que requieren insulina.

Accesorios:

Enlite™ (sensor), Quick-serter esta indicado como una ayuda para insertar los equipos de infusion
de la Quick-set® de Medtronic MiniMed.

El insertador Sil-serter esta indicado como una ayuda para insertar los equipos de infusion de fa

garﬁa Silhouette® de Medtronic.

CONTRAINDICACIONES:
Los equipos de infusion, junto al reservorio y la bomba estan indicados sélo para el uso por via

subcutdnea y no deben utilizarse para la infusion intravenosa (i.v.) ni para la infusion de sangre o

hemoderivados.

El Quick-serter no estd indicado para ser utilizado con ningdn otro equipo de infusidn gue no ﬁ

de la gama Quick-set.

Medtronic MiniMed no puede garantizar la seguridad o eficacia de este prodyicto si se utilizan otros
equipos de infusion.

ANDHREA mopR|

EZ
MEDTHONIC LATIN AMERI , B'HE;LOH: TEGNICA
Andrea Rodrigu ‘N. 14045
REPRESENTANTE &lgf MEDTRONIC LATIN AMERICA, ING.

S ~
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El insertador Sil-serter no esta indicado para ser utilizado con ningln

no sea de la gama Silhouette.

Medtronic MiniMed no puede garantizar la seguridad o eficacia de este producto si se utilizan otros

equipos de infusion

ADVERTENCIAS:
El reservorio v el protector de transferencia son estériles, apirdgenos y son validos para un solo

Us0.

No los limpie ni reesterilice. La reutilizacion del reservorio podria provocar una degradacion de la
insulina, una infeccion, una administracion incorrecta de la medicacion o fugas, lo que podria

dafiar la bomba.
No los utilice si el embalaje estd abierto o dafiado.
Deseche el protector de transferencia en un recipiente para objetos cortantes.

Si no elimina el aire del reservorio puede producirse una administracion incorrecta de la

medicacion.

La insercidn incorrecta y el mantenimiento inadecuado de la zona de infusidon pueden hacer que la
administracion de la medicacidn no sea exacta o pueden causar infeccion o irritacion en dicha

zona.
Antes de llevar a cabo la insercidn, limpie la zona de insercidn con alcohol isopropilico.

Quite con cuidado el protector de la aguja antes de insertar el equipo de infusién. No doble la
aguja antes de insertarla, y no utilice el equipo de infusion si la aguja estd doblada o se ha

dafado.

En el caso de que esté utilizando este equipo de infusidon por primera vez, haga el primer montaje
en presencia de su equipo médico. '

No deje aire en el equipo de infusidn. Cébelo por completo.

Compruebe con frecuencia que la canula flexible permanece insertada firmemente, ya que es
posible que no sienta dolor si ésta se sale. La canula flexible debe estar siempre insertada por
completo para que usted pueda recibir la cantidad completa de medicacion.

Si la zona de infusién se inflama, sustituya el equipo y use una nueva zona hastg que la primera s
haya curado. Sustituya el equipo de infusidn si la cinta se afloja o si la canula flexible se sale tota

o parcialmente de la piel.

ANDREA RODRIGUEZ
BIRECTORA TECNICA

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.,

E M.N. 14045
And
A Rgmw&t\ E MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

— e



Sustituya el equipo de infusion cada 48-72 horas o segln las instrucciones proporcionadas

equipo médico.

No reinserte la aguja introductora en el equipo de infusion. La reinsercion puede causar la rotura

de la canula flexible, lo que podria conllevar un flujo de medicacion impredecible.

Nunca cebe el equipo o intente liberar una via obstruida mientras se encuentre insertado el

equipo. Podria inyectar de forma accidental demasiada medicacion.

No ponga desinfectantes, perfumes o desodorantes en e} equipo de infusion, ya que esto podrfa-

afectar a la integridad del equipo.

Deseche el equipo de infusion y la aguja introductora de manera segura en un recipiente para

objetos cortantes después de un solo uso.
No lo limpie ni reesterilice.

Este dispositivo es estéril y apirdgeno siempre que el envase no esté abierto o dafiado. No lo
utilice si el envase esta abierto o dafado. (Para los usuarios de Paradigm: no utilice el equipo de

infusion si la aguja conectora esta dafada.)

Conserve los equipos de infusion en un lugar fresco y seco. No deje los equipos de infusidn bajo la

luz directa del sol ni en el interior de un vehiculo.

Utilice técnicas asépticas cuando desconecte temporalmente el equipo y consulte a su equipo
médico como se puede compensar la medicacion que no se ha administrado mientras estaba

desconectado el equipo.

En el caso de una infusion de insulina, controle cuidadosamente las concentraciones de glucosa en

sangre cuando desconecte el equipo y después de volver a conectarlo.

Si estuviera administrando insulina y las concentraciones de glucosa fueran inexplicablemente altas

o se produjera una alarma por oclusion, busque posibles obstrucciones o fugas.

En caso de duda, cambie el equipo de infusion ya que es posible que la canula flexible se haya
desplazado o doblado o esté parcialmente obstruida. Si surgiera alguno de estos problemas,
establezca un plan con su equipo médico para reponer rapidamente la insulina. Compruebe la

concentracion de glucosa en sangre para confirmar que el problema se ha corregido.

Si estuviera administrando insulina, no cambie el equipo de infusion justo antes de irse a dormir a
no ser que pueda comprobar la concentracion de glucosa en sangre 1-3 horas después de.la

insercian.

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Andrea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL

M.N.
— MEDTRONIC LAT

iQuez
PIRECTORA feCcNICA™

14
AMERICA, INC,
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La reutilizacion del equipo de infusion podria dafiar la canula o la aguja y, por consiguient

una infeccidn o irritacion en la zona de infusion, asi como la administracidn incorrecta’
medicacion.

No dirija nunca el dispositivo de insercidn cargado hacia ninguna parte del cuerpo en la que no se

desee realizar la insercion.

Aseglrese de haber leido las instrucciones de uso del equipo de infusidon para preparar

correctamente la zona de insercidn antes de realizar la insercion.
Si no se siguen las instrucciones puede producirse dolor o lesiones.

Aseglrese de haber quitado el protector de fa aguja antes de realizar la insercion.

MEDIDAS PREVENTIVAS:

La insulina debe estar a temperatura ambiente antes de llenar el reservorio.

Una vez que se ha llenado el reservorio, debe utilizarlo de inmediato. No lo guarde.
Compruebe que no existen pérdidas en el reservorio ni el equipo de infusidn.

Lleve a cabo la primera configuracion bajo la supervision de su equipo médico.

Almacenamiento y utilizacion

Conserve el dispositivo de insercion en la posicion liberada para mantener un funcionamiento y

una vida Util optimos del producto.

INSTRUCCIONES DE USO
Set de Infusion:

1

Andrea Rodrigiez
REPRESENTANTE LEGAL

/ HEUTHONIC LAW NC.




Llene el espacio vacio de la canula con el siguiente cebado de insulina U-100. Segun

modelo:
0.3u 0.5u 0.7u
! 0,3u 0,5u 0,7u
témm  03e ! 9mm  05e 0,7e
0.003ml 0.005ml 0.007ml
0,003mt 0,005ml 0.007ml
Desconectar.

MED IC LATIN AMERICA, INC. ANDAREA RODRJQUEZ
ﬁgp‘ysesa Rodriguez GIRECTORA TEGNICA
ENTANTE LEGAL M.N. 14045

/ MEDTRONICWENC!. INC,



Volver a conectar.

Reservorio:
1

12

10

Quick Serter

ANDREA RODRJGUEZ
DIRECTORA TECNICA
045

M.N, 14 B
MEDTRONIC LATIN ICA, INC.




Sil - Serter
1]

w.,}r .
- " -

1c ERICA, INC.
ndrea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL

/ WEDTRONIC LATIN AMERICA; INC.

W.N, 14045

-



MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO DE INSERCION

Para uso en un sélo paciente
1. Humedezca un pafio limpio con jabdn liquido suave y agua templada. Limpie el dispositivo de

insercion.

2. Enjuaguelo con agua corriente templada.

3. Limpielo con alcohol isopropilico al 70%.

4, Coloque el dispositivo de insercién sobre un pafio limpio y seco y deje que se seque.

Para uso en mas de un paciente

Advertencia: Si hay sangre fen alguna superficie del dispositivb de insercion, éste debe

desecharse.

ANUYREA MODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA

M.N. 14045 i
/ MEDTRONIC Wm. INC.




contaminados.

Siga este procedimiento para limpiar y desinfectar el dispositivo de insercién tras el uso con cada

paciente.

1. Péngase guantes y humedezca un pafio limpio con jabon liquido suave y agua templada. Limpie

el dispositivo de insercién con la solucidn jabonosa.

2. Enjuague bien el dispositivo de insercion con agua corriente templada durante al menos un

minuto.

Mientras lo enjuaga, active el dispositivo de insercién presionando y soltando el mecanismo

situado en la parte interior del dispositivo.

3. Prepare una solucién de limpieza enzimatica, (por ejemplo, Enzol) de acuerdo con las

instrucciones del fabricante.

4, Sumerja completamente el dispositivo de insercion en la solucion de limpieza enzimética (por

ejemplo, Enzol) durante al menos 10 minutos.

5. Cepille el dispositivo de insercién con un cepillo de cerdas blandas, frotando todas las zonas de
dificii acceso. Aseglrese de activar el dispositivo de insercion mientras realiza el cepiilado. Puede
utilizar una jeringa para alcanzar las zonas internas del dispositivo de insercidn con la solucién

Enzol.

6. Enjuague el dispositivo de insercion con agua corriente templada para retirar la solucién Enzol.

Active el dispositivo de insercion mientras enjuaga la parte inferior del mismo.
7. Elimine cualquier exceso de agua del dispositivo de insercidn con un pafio limpio.

8. Realice una comprobacion visual del dispositivo de insercién para ver si quedan residuos. Repita

el proceso si fuera necesario para eliminar los residuos restantes.

9. Pulverice un compuesto de amonio cuaternario (por ejemplo, Cavicide) de forma abundante por
todo el dispositivo de insercién, de modo que permanezca himedo durante al menos cinco

minutos.

10. Enjuague el dispositivo de insercidn con agua corriente templada. Active el dispositivo de

insercidon mientras enjuaga la parte inferior del mismo.

11. Cologue el dispositivo de insercidn sobre un pafio limpio y seco y deje que se seque al aire.

12. Una vez seco el transmisor, dologuelo en una bolsa sellada y etjquetada con la fecha

limpieza.

MEDJXONIC LATIN AMERLCA, ING ANDEE A o
Andrea Rodriguez BIRECTORA TegUEZ
REPRESENTANTE LEGAL N Moi NiCa
N, "
/- YEDTRONIC LATIN Apen INC,
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por Medtronic MiniMed
18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados Unidos

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

Dispositivo para insercion

Modelo
CONTENIDO: 1 unidad.

|LOT

Numero de lote
PRODUCTO NO ESTERIL

43°C
5o f 10°F
40 T

A Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO PCR LA ANMAT PM-1842-281

Limite de temperatura

MEDTROC LIATK AMERICA, INC.

rea Rodriguez ANDREX RODRIQUEZ

REPRESENTANTE LEGAL RECTORA TECNICA
M.N. 14045

MEDTRONIC LATIN AMERICA, ING.
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ANEXO 1II
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-759-14-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO OgﬁO/ de acuerdo a lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo; set de infusion subcutanea y accesorios

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-588 Juegos para la

administracion de insulina por bombeo

Marca dei producto médico: Medtronic ™

Modelo(s): |

Set de infusion:

1)Quick set (sic) - MMT-390, MMT-391, MMT-392, MMT-393

2)Quick set , Paradigm (sic) _MMT—386,MMT-38?, MMT-394, MMT-396 MMT-397,
MMT-398, MMT-399

3)Silhouette (sic) MMT-371, MMT-373

4)Silhouette, con canula unicamente MMT-369, MMT-370

5)Silhouette, Paradigm (sic) MMT-377, MMT-378, MMT-384, MMT-368, MMT-381,
MMT-382, MMT-383

) Sure-T, Paradigm (sic) MMT-862, MMT-864, MMT-866, MMT-874, MMT-876,

. MMT-884, MMT-886
Reservorios:
7) Reservorios para medicacion MMT-103A, MMT-326A, MMT-332A



Dispositivos para insercion:

8) MMT-300

9) MMT-395

10) MMT- 385

Forma de presentacion: Los componentes estériles del sistema se suministran
dentro de un paquete estéril descartable que a su vez se encuentra dentrd de un
contenedor de cartén

CONTENIDO: 1 set de infusién, accesorios y documentacion.

Clase de Riesgo: Ill

Indicacién/es autorizadals: los equipos de infusién, junto al reservorio y la bomba
Medtronic estan indicados para la infusién subcutanea de insulina, en pacientes
con diabetes mellitus que requieran insulina.

Accesorios: -

Eniite™ (sensor), Quick-serter esta indicado como una ayuda para insertar los
equipos de infusién de la gama Quick-set® de Medtronic Minimed.

El insertador Sil- serter esta indiéado Como una ayuda para insertar los equipos de
infusién de la gama Silhouette® de Medtronic.

Periodo de vida (til:

Set de Infusion Quick set (1), (2) y reservorios de medicacién (7): 3 arios

Set de Infusién Silhouette (3),(4),(5) y Sure-T(6): 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante 1 (modelos 1, 2 y 6):

Unomedical Devices S.A. de C.V.

Lugar/es de elaboracidon; Avenida Fomento Industrial, Lot 8, M3, Parque Industrial
del Norte, Reynosa, Tamaulipas C.P., 88736 México.

~ Nombre del fabricante 2 (modelo 7):

Medtronic Puerto Rico QOperations Co., Juncos

”

—
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Lugar/es de elaboracion: Road 31, Km.24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park,
Juncos, PR 00777, Estados Unidos.

Nombre del fabricante 3 (modelos 1,2,3,4,5,6,7,8,9y 10):

Medtronic MiniMed

Lugarfes de elaboracidén: 18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados
Unidos. |

Nombre del fabricante 4 (modelos 3,4 y 5):

Unomedical A/S o

Lugar/es de elaboracién: Aaholmvej 1-3, Osted, 4320 Lejre, Dinamarca.

Se extiende a MEDTRONIC LATIN AMERICA INC. el Certificado PM 1842-281, en
la Ciudad de Buenos Alres,ZEENEzms ....... , siendo su vigencia por cinco

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

ISPOSICION No 0 9 ﬁ O

&
Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclopal
ANMAT.
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