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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-890-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-7217-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-7217-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America Inc., solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

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

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Medtronic, nombre descriptivo Bomba de insulina y accesorios y nombre técnico
Bombas de Infusion, Ambulatorias para Insulina, de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America Inc.,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-05116192-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1842-451", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de insulinay accesorios

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-159 Bombas de Infusion, Ambulatorias para Insulina

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

La bomba de insulina MiniMed 780G esta indicada para su uso por parte de pacientes con edades comprendidas
entre 7 y 80 afios con diabetes de tipo 1, cuya dosis diaria total de insulina es de 8 unidades a dia 0 mas. El



sistema MiniMed 780G esta indicado para la infusion continua de insulina basal a indices seleccionables, y para
la administracién de bolus de insulina en cantidades seleccionables. El sistema también est4 indicado para la
monitorizacion continua de los valores de glucosa que se encuentran en € liquido subcuténeo. El sistema
MiniMed 780G incluye la tecnologia SmartGuard, que puede programarse para gjustar autométicamente la
infusion de

insulina en funcién de la monitorizacién continua de glucosa (MCG) y puede suspender la infusion de insulina
cuando el valor de SG desciende o0 se prevé que va a descender por debajo de los valores umbral predefinidos.

Modelos:

MMT-1886 MiniMed 780G, Bomba de Insulina

MMT-1896 MiniMed 780G, Kit Bomba de Insulina

Periodo de vida ttil: Vida Gtil de amacenamiento: 3 afios

Vida de servicio de labomba: 4 afios

Condicién de uso: Uso bajo prescripcion médica

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

1- Medtronic Minimed

2- Medtronic Puerto Rico Operations Co.

3- Medtronic B.V./E.O.C.

Lugar de elaboracion:

1- 18000 Devonshire St. Northridge, CA 91325. USA (Estados Unidos de América)

2- Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte, Industrial Park, Juncos, PR 00777. USA (Estados Unidos de América)
3- Earl Bakkenstraat 10, 6422 PJ Heerlen, The Netherlands (Reino de los Paises Bgjos)

Expediente N° 1-47-3110-7217-20-1
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por.

Medironic Minimed, 18000 Devonshire St. Morthridge, CA 91325, USA (Estados Unidos
de America)

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Morte, Industrial
Park, Juncos, PR 00777, USA (Estados Unidos de Amernica)

Medtronic B.VJE.O.C., Earl Bakkenstraat 10. 6422 PJ Heerlen, The Metherlands (Reino

de los Palses Bajos)

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicifio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 27 piso, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires,
C14300AH, Argentina. Teiéfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Parlido de Tigre, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Medtronic

Bomba de insulina y accesorios

=% | Humedad relativa de almacenamiento

Mumero de catalogo -
y transporte de 5% a 85%

E L

Mo seguro ante rescnancia magnetica
{RM)
Fecha de fabricacion

Mumero de serie

d Fabricante Legal

Mo ulilizar después de Ver las instrucciones de uso

QL@ &,

T Limites de temperatura (1 x} Uno per recigientelenvase
de -20°C a 50°C

] DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmaceutica M.N. 14045
/'a U0 BAJO PRESCRIPCION MEDICA.
o LT UTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-451
anmat’

RODRIGUEZ Andrea Valentina
CUIL 27229643731 IF-2021-05116192-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por;

Medtronic Minimed, 18000 Devonshire St Morthndge, CA 91325, USA (Esiados Unidos
de Amenca)

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Morte, Industrial
Park, Juncos, PR 00777, USA (Estados Unidos de America)

Medtronic B.VJE.O.C., Earl Bakkenstraat 10. 6422 PJ Heerlen, The MNetherlands (Reino

de los Palses Bajos)

Importado por

MEDTROMIC LATIN AMERICA, INC.

Domiciiio fiscallcomerdcial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 57B9-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Partido de Tigre; Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Medtronic

Bomba de insulina y accesorios

Temperatura de almacenamiento entre -20 y 50°C
Humedad refativa de almacenamiento y transporte enfre 5% y 95%

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacautica M.MN. 14045
US0O BAJO PRESCRIPCION MEDICA.

AUTORIZADOD POR LA ANMAT PM-1842-451

DESCRIPCION

MiniMed 780G es una bomba de infusidn de insulina ambulatoria, gue funciona con baterias
y de velocidad programable. Esta destinado a la administracién continua de insulina para el
tratamiento de la diabetes en personas que necesitan insulina.

Ademas de la administracion de insulina, la bomba esta disefiada para recibir, mostrar y

almacenar valores de glucosa del sensor en tiempo real desde un dispositivo transmisor de

sensor de glucosa compatible que forma partfFROR1 056 127 PN=tNPMHANMAT
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glucosa (CGM). El transmisor convierte las sefales del sensor en valores de glucosa del
sensor (basados en los valores de calibracién de un medidor de glucosa en sangre) que
luego se tran=miten de forma inalambrica a la bomba para mostrarios al usuario.

INDICACION DE USO

La bomba de insulina MiniMed 780G esta indicada para su uso por parte de pacienies con
edades comprendidas entre 7 y 80 anos con diabetes de tipo 1. cuya dosis diaria tolal de
insulina es de 8 unidades al dia 0 mas. El sistema MiniMed 780G esta indicado para la
infusién continua de insufina basal a indices seleccionables, v para la administracion de
bolus de insulina en cantidades seleccionables. El sistema también esta indicado para la
monitorizacidn continua de bos valores de glucosa que se encueniran en el liguido
subcutdneo. El sistema MiniMed 780G incluye la tecnologia SmartGuard, que puede
programarse para ajustar automaticamente la infusion de insulina en funcidn de la
mionitorizacion continua de glucosa (MCG) v puede suspender la infusion de insulina
cuando el valor de SG desciende o se prevé gue va a descender por debajo de los valores
umbral predefinidos.

CONTRAINDICACIONES

La terapia con bomba no es recomendable para personas cuya capacidad visual o awditiva
no les permita reconocer las sefiales, alerias o alarmas de la bomba.

Mo se recomienda |a terapia con bomba de insuling para personas que no estén dispuestas
a realizar al menos cuatro lecturas del medidor de GS al dia.

La funcién SmariGuard no se puede utilizar para personas que necesitan una dosis de
insulina diana fotal infenor a ocho unidades o superior 8 250 unidades.

La terapia con bomba de insulina no esta recomendada para personas gue no guieran o no
puedan mantener un contacto adecuado con su eguipo medico.

La terapia con bomba de insulina no esid recomendada para personas con una deficiencia
cognitiva o fisica significativa que afecle a su capacidad para utilizar de forma segura la
bomba, como pueden ser ceguera, deficiencia auditiva o falta de destreza fisica.

La terapia con bomba de insulina no estd recomendada para nifos gue no estén bajo el
cuidado de un padre o cuidador con capacidad para utilizar de forma segura la bomba para

el paciente.
IF-2021-05116192-APN-INPM#ZANMAT
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Riesgos y efectos secundarios
Riesgos relacionados con la infusién de insulina ¥ el uso de la bomba
Entre los riesgos asociados a la infusion de insulina v las posibles interrupciones de la
administracion de insulina se incluyen:
» Hipoglucemia
» Hiperglucemia
« Cetoacidosis diabética
« Crisis convulsivas
« Coma
«  Muerte
.
Riesgos relacionados con el equipo de infusion de fa bomba de insulina
Entre los riesgos asociados al uso del equipo de infusion de la bomba de insulina
s incluyen:
« [nfeccidn localizada
« |mmitacion o enrcjecimiento de la plel
« Hematoma
s Muolestias o dolor
» Hemorragia
« |rritacién
» Sarpullido
» DOclusiones que pueden interrumpir la infusion de insulina ¥ causar hiperglucemia y
cetoacidosis diabélica
Siga las instrucciones facilitadas en las gulas del usuario proporcionadas en lo referente a
la inzercion ¥ el culdado de kos equipos de infusian. S una zona de infusion se imita o
infiama, deseche el equipo de infuskon en un recipiente para cbjetos cortantes y seleccione

un lugar diferenie para insertar un nuevo equipo de infusion.

Riesgos relacionados con el uso del sensor

Entre los riesgos asociados al uso del sensor se incluyen:
« [|rritacion cutinea

v el En |F-2021-05116192-APN-INPM#ANMAT
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« Hematoma
» Muolestias
» Enrojecimiento

« Hemorragia
»« Daolor

« Sarpullido

s [nfeccicn

s Abultamiento

= Aparicion de un pequerno punto con aspecto de peca en el lugar de insercién de la
aguja

« [Desmayo como consecuencia de la ansiedad o el miedo a la insercidn de la aguja

» |nflamacion o sensibifidad

« Hinchazdon en la zona de insercion

« Rotura o danos en &l sensor

+« Minima salpicadura de sangre asociada a la extraccion de la aguja del sensor

» Enrojecimiento residual asociado al adhesivo, al esparadrapo o a ambos
« Cicatrices

Tomar medicamentos que contengan paraceiamol, entre los que se encuentran kos
antipiréticos y los medicamentos para el resfriado, durante el uso del sensor puede elevar
ermoneamente las lecturas de glucosa del sensor y causar una administracidn excesiva de
inzulira. El nivel de inexactiiud depende de la cantidad de paracetamol que esté activa en
el cuerpo y puede variar de una persona a ofra.

5i toma paracetamol, deje de tomnar la medicacion antes de ulilizar las lecturas de 3G para
tomar decisiones sobre el tratamiento. Utilice lecturas adicionales del medidor de GS para
verificar los niveles de glucosa, desactive la funcidon de Autocomeccion y considere la
posibilidad de desactivar la funcidn SmartGuard.

Compruebe el prospecto de cualguier medicamento para verificar si contiene paracetamol
COmo principio activo.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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Mo utilice los valores de SG para tomar decisiones sobre el tratamiento cuando la bomba
esté en modo manual. Los valores de SG solo se pueden utilizar para tomar decisiones
aobre el tratamiento cuando la funcidn SmanGuard esta activada.

Los valores de SG y de GS pueden diferir. Si la lectura de SG es baja o alta. o presenta
usted sintomas de hipoglucemia o hiperglucemia, confime Ia lectura de SG con el medidor
de G5 antes de tomar deciziones relativas al tratamiento para evitar hipoglucemias o
hiperglucemias.

Para personas de siete a frece anos de edad, la insercian del sensor esta aprobada en el
abdomen y Ias nalgas. No inserte el sensor en ninguna otra zona.

Para personas mayores de catorce anos, la insercidon del sensor esta aprobada en el
abdomen y en la parte de atras de la parte superior del brazo. No inserte el sensor en

ninguna ofra zona.

Riesgos relacionades con el uso del medidor
Para ver los Glimos riesgos descrilos. consulie el manual def usuario que acompanaba al

dispositivo.

AL S Ll Cs | o CHIRR LIS LT aL} L CRES LIO S L) L ] ot ] =11

El dispositive de insercién contiene piezas pequenas y puede suponsr un peligro de asfixia
que puede causar lesiones graves o ta muerte.
Entre los efectos secundarios se incluyen molestias e imilacion cutanea en la zona de

insercién.

» Hipoglucemia

» Hiperglucemia
» Cetoacidosis diabetica
s Crisis convulsivas
« Coma
«  Muerte
Retirada de la bomba para guardarla temporalmente
5i se necesila o desea retirar la bomba, siga las directnices que se indican a continuacion:
= Escriba los indices basales actuales y utilice la funcién Guardar configuracian.
» Extraiga la piia.

» S5jla bomba pemmanece desconectada durante menos de una hora, es posible que

no sea necesano ajustar la insulina, SlIIE%'MMELMMAW AT
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ma&s de una hora, consulte a un equipo medico para determinar un método
alternativo de administracion de insufina.

ADVERTENCIAS

Bomba

» Mo ufilice la bomba en presencia de compuestos anesiesicos que incluyan agentes
oxidantes, como oxigeno u oxido nitroso. La exposicion a estas condiciones puede
danar la bomba y causar lesiones graves.

« LUtilice siempre la yema del dedo para obtener muesiras de sangre deslinadas a
calibrar el sensor. No utilice muesiras de sangre de la palma de la mano para calibrar
el sensor. Mo se ha estudiado la zona de la palma para su uso con la funcion
SmartGuard v se desconoce el rendimiento del sistema si se ufiliza este tipo de
muestras de sangre.

« Cuando la funcion SmartGuard esta activa, las lecturas de SG se ulilizan para
calcular Ia infusion de insulina basal y los bolus comectores. Mo utilice las lecturas
de 3G para tomar decisiones sobre el tratamiento cuando la bomba este en modo
manual. Los valores de SG y de GS pueden diferir. El rendimiento del sensor puede
variar ocasionalmente de un sensor a otro 'y en sifuaciones diferentes para un
sensor, como el primer dia de uso.

« Se necesita una lectura del medidor de G5 en las situaciones siguientes:

= Anfes de administrar un bolus corrector en modo manual.

o La lectura de SG es inferior a lo esperado.

= La lectura de SG es superior a lo esperado.

o Existen sintomas de hipoglucemia o sospecha de hipoglucemia.

o Existen sinfomas de hiperglucemia o sospecha de hiperglucemia.

o Existen sintomas de cetoacidosis diabética o sospecha de celoackdosis
diabética,

« No utice 18z lecturas de 5G para tomar decisiones sobre el tratamiento cuando la
bomba esté en modo manual.

« No se base en los sonidos o las vibraciones de la bomba para desplazarse por las

pantallas o0 mends de la bomba. Basarse exclusivamente &n los sonidos o las

vibraciones de [a bomba pusde dar 202106196192 APNINPMAANMAT
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incorrectos. Mire siempre la pantalta de la bomba cuando ssleccions mends e
introduzca informacion en el sistema.

s« Ltilice solamente la insulina U100 de accidn rapida (Humalog, Nowvolog v
MNowvoRapid) que le recete un eguipo médico para uso con una bomba de infusion,
El uso de cualquier otro tipo de famaco 0 medicamento en el reservorio puede
calsar lesiones graves.,

« Confirme gue el equipo de infusion esta desconeclado del cuerpo antes de rebobinar
la bomba o llenar &l tubo del equipo de infusidn. Nunca inserte el reservorio en la
bomba mientras el tubo esté conectado al cuerpo. Silo hace, puede producirse una
infusion accidental de insulina que, a su vez, puede causar una hipoglucemia.

» No inserie el reservorio antes de rebobinar la bomba. Si lo hace, puede producirse
una infusion accidental de Insulina, que a su vez puede causar una hipoglucemia.

« No utilice la bomba de insulina MiniMed 780G ni ofros dispositivos del sistema junto
a obros equipos eléctricos, ya que pueden provocar interferencias. Entre esios se
incluyen dispositivos de comunicacion mdwiles fales como - teléfonos moviles,
sistemas de navegacion GPS, sistemas antirmobo y cualquier equipo eléctrico que
tenga una potencia de salida del transmisor superior a 1 W. La distancia de
separacion recomendada entre la bomba de insulina y los emisores de RF
habituales es de 30 cm (12 pulgadas). Para cbiener mas informacion sobre las
instrucciones relativas a ka distancia de separacion recomendada entre la bomba de
insulina y los emisores de RF habituales, consulte Directrices y declaracidn del
fabricante. Otros equipos eléciricos gue puedan poner en peligro el funcionamiento
normal del sistema estan contraindicados.

« No desenrosgue ni vuelva a apretar €l conecior del lubo en el resarvorio mientras el
equipo de infusitn esté conectado al cuerpo. 5i lo hace, puede producirse una
infusion accidental de insulina, Que a su vez puede causar una hipoglucemia.

« No ulilice equipos gue tengan un conector loer estandar con el sistema MiniMed
TBDG. LHilice solamente reservorios y equipos de infusidn MiniMed gue estén
dizenados especificamente para ulilizarse con ka sistema MiniMed 780G,

+ No cambie ni modifique el reservorio MiniMed ni el equipo de infusién MiniMed. La
modificacion de estos componentes puede causar lesiones graves, afectar al

funcionamiento del dispositivo y anular la garantia.
IF-2021-05116192-APN-INPM#ZANMAT
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» No se base solamenie en las alammas o avisos predefinidos de la bomba para
controlar kos niveles de G3. Eslablezca avisos adicionales en ofros dispositivos,
coma un telefono mdwil.

+« No cambie ni modifique el transmiscr de RF interior ni la antena. Si o hace, esto
puede afectar al funcionamiento seguro del equipo.

+ El sistema MiniMed TB0G solamente estd aprobado para su uso con el transmisor
Guardian Link (3) con tecnologla inalambrica Bluetooth (MMT-7911WW). El
transmisor Guardian Link (3) se puede idenfificar por la marca "GL3™ en la parte
supenor del dispositivo. El uso de un transmisor no aprobado para la comunicacion
con la bomba puede ocasionar danos a los componentes del sistema y causar
lecturas de SG inexactas.

« 35i se utiiizan otros dispositivos de radiofrecuencia, tales como teléfonos moviles,
teléfonos inalambricos, walkie-talkies y redes inalambricas, estos pueden impedir la
comunicacion entre el transmisor y la bomba de insulina. Esta interferencia no causa
el envio de datos incomectos ni provoca danos a los dispositivos. Es posible que se
permita la comunicacion si se alejan o apagan estos otros dispositivos. Pongase en
contacto con un representante del servicio {&cnico local de Medtronic sl contindan
{as interferencias de radiofrecuencia,

+ Medidas preventivas especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética
{CEM); este dispositivo pegado al cuerpo esia disenado para funcionar en un
entomo residencial, doméstico, publico o laboral en el que existan niveles normakes
de radiacion de campos "E" (V/m) o "H" (A/m). Las tecnologias que emiten estos
campos incluyen: teléfonos moviles, tecnologia inalambrica, abrelatas eléctricos,
microondas v hornos de induccion. El sistema MiniMed 780G genera, uliliza y puede
irradiar energia de radiofrecuencia v, si no se instala y utiliza conforme a las
instrucciones proporcionadas, puede provocar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones por radio.

» |Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y maviles pueden
afectar al funcionamiento del sistema MiniMed 780G, 5i exisien interferencias,
aléjese del transmisor de radiofrecuencia.

« La bomba de insulina MiniMed 780G puede generar, utilizar e irradiar energia de
radiofrecuencia y, si no se insials y utiiiza conforme a las instrucciones
proporcicnadas, puede provocar interferenclias perjudiciales en las comunicaciones

por radio. Si la bomba de insulina mHWEMMWBM#AWAT
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recepcidn de las senales de radio o television, trate de comregir tales interferencias
adoptando una o mas de ias medidas que se defallan a continuacian;

o Disminuya la distancia entre el transmisor y la bomba de insufina a 1.8
metros {6 pies) o menos.
Disminuya la distancia entre el medidor v la bomba de insulina a 1,8 metros

(6 pies) o menos.

(k]

5]

Aumente la disiancia de separacion entre el ransmisor y el dispositivo que

recibe o emite [a interferencia.

« No =e ha estudiado la segundad del sistema MiniMed 7B0G en personas con
alteracion de la funcidn renal. Las personas con enfermedad renal deben consultar
con su equipo médico para decidir si los posibles beneficios de la terapia con la
bomba compensan los riesgos.

» Control de la retinopatia diabética. Durante el inicio del tratamiento con la bomba de
insulina, la rapida mejoria en el control de ia glucosa v la reduccion de la Alc pueden
provocar el empeocramiento de la retinopatia diabetica existente. El uso del sistema
MiniMed 780G se ha asociado a una rapida mejoria en el control de la glucosa. Su
equipo meédico debe realizar un conbrol de la relinopatia diabética mediante
examenes de la retina ¥y, =i es necesario, el tratamiento adecuado antes del inicio
del tratamiento con fa bomba de insulina MiniMed 780G,

« No se ha estudiado la seguridad del sistema MiniMed 780G en mujeres
embararadas, en personas con diabetes de tipo 2 ni en personas que estan
recibiendo otros tratamientos antihiperglucémicos que no incluyen insulina. Las
personas en estas situaciones deben consultar con su equipo médico para decidir
si los posibles beneficios de la terapia con la bomba compensan los riesgos.

« Se desconoce la seguridad del uso de las funciones Suspension antes del limite
bajo v Suspension en & limite bajo en pacientes que no tienen expenencia con
bombas de insulina. Las funciones Suspension antes del limite bajo vy Suspension
en &l limite bajo no deben utilizarse si no se han establecido previamente los ajustes
de {a bomba de insulina, Los ajustes de |a bomba de insulina incluyen los indices
basales, la ratio entre insulina e hidratos de carbono y Ios factores de sensibilidad a
la insulina. Consulte con un equipo médico antes de utilizar la funcidn Suspension
antes del limite bajo o Suspension en el limite bajo.

Reservorio y equipos de infusién IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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Consulte las guias del usuario que se proporcionan con el dispositivo para conocer las
advertencias mas recientes relacionadas con el reservono y el equipo de infusion.

+ | aentrada de insulina o de cualquier otro liquido en &f intenor del conector del tubo
puede bloquear temporalmente los conductos de ventilacidon gue permiten que la
bomba llene correctamente &l equipo de infusion. Esto puede provocar la infusion
de una cantidad de insulina insuficiente o excesiva y puede causar una
hiperglucemia o hipoglucemia. Si esto sucede, empiece de cero con un resenvorio y
un equipo de infusion nuevos,

# 5l una lectura del nivel de GS es inesperadamente alta durante fa infusicn de
inzulina o si se produce una alarma de oclusion, compruebe el equipo de infusion
por si existen coagulos o fugas. Encaso de duda, cambie el equipo de infusion por
si la canula flexible se ha desplazado, doblado o esta parcialmente obstruida.
Consulte con un equipo médico para crear un plan de susittucién rapida de la
insuling en caso de que esto ocurra. Compruebe los niveles de GS para confirmar
que se ha administrado la cantidad correcta de insulina.

s LUtilice unicamente reservonos ¥y equipos de infusion fabricados o distribuidos por
Medtronic Diabedes. Se ha comprobado el funcionamiento de la bomba cuando se
utiiza con reservorios ¥ equipos de infusidn compatibles. Medtronic Diabetes no
puede garanfizar el funcionamiento adecuado de la bomba si se ulifiza con
reservoros o equipos de infusion de ofros fabricantes. Medironic Diabetes no se
hace responsable de las lesiones personales y del funcionamiento defectuoso de la
bomba gue puedan derivarse del uso de componentes incompatibles.

+ La funcionalidad de |la alerta de SG baja es diferente de la funcidon de dosificacion
automatica de insulina del sistema MiniMed 780G. Cuando se usa la funcion
SmartGuard, s ha demosirado que el sistema MiniMed TBOG es seguro y eficaz
para su uso previsto en esta poblacidn. Sin embargo, no se debe basar unicamente
en el uso de un valor de 56 baja para las funciones “Alerta en el limite bajo”™ o "Alerta
antes del limite bajo” para alertas configuradas en 50 mg/dL y 60 mg/dL. Una alerta
de SG baja puede no reflejar el valor real de GS del usuario a estos niveles o puede
no alertar al wsuarko. No ignore los sintomas de Ia hipoglucemia. Si los sintomas no

coinciden con las lecturas de S5G, confirme el valor de SG con una lectura del

medidor de G5. Basarse exclusivamelE-2023:051163192-ARN-INBPMEANMAT
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toma de decisiones relafivas al tratamiento podria dar lugar a que se pasen por alto

eventos hipoglucémicos (GS baja) graves.

Sensor y dispositivo de insercién

Para conocer ias advertencias mas recientes, consulte la guia del usuario que acompanaba
al dispositivo.

« Mantenga el sensor vy el dispositivo de insercion fuera del alcance de los ninos. Estos
productos confienen piezas peguenas y pueden suponer un peligro de asfixia gue
puede causar lesiones graves o la muerte.

+ El sensor tiene una aguja refractil coneciada y puede producirse una salpicadura de
sangre minima durante la insercidn. Los profesionales de la salud o cuidadores
deben cubrir el sensor con una gasa esteril para minimizar el contacto con la sangre.
Mantenga la maxima digtancia posible con gl paciente cuando retire ka aguja.

« Nointente refirar el sensor si esta roto. Aungue no existan indiclos de la rotura de
un sensor en el cuerpo de un paciente, la rotura del sensor puede causar lesiones
graves. Si el sensor se rompe durante la insercion, pongase en contacto con un
equips médico para que le ayude a refirar el sensor de forma segura.

+« Los sensores son esiérles y apirogenos, 8 menos que el envase esié abierto o
danado. No utiice el sensor si el envase estérnl esta ablerio o danado. El uso de un
sensor no estérl puede causar una infeccidn en la zona de insercién.

» Las instrucciones de uso del dispositive de insercion One-press (MMT-7512) son
diferentes de las de otros dispositivos de insercion de Medironic. S5i no se siguen las
instrucciones o se utiliza un dispositivo de insercidn diferente, puede producirse una
insercidn incorrecta, dolor o lesiones.

« Mantenga la funda de la aguja a la vizta en todo momento para evitar un pinchazo
o puncidn accidental con la aguja.

« Confirme que el sensor este colocado correctamente en el dispositivo de insercion
para evitar una insercion incorrecta, dolor o lesiones leves.

« Observe sise produce sangrado en la zona de insercion (debajo, alrededor o encima
del sensor). Si se produce sangrado, haga lo siguiente:

a. Presione firmemente utiizando una gasa esieril o un pano limpio colocado sobre

el sensor durante un maximo de tres minutos. El uso de una gasa no esteénil

pued& causar una infeccion en la zl:Ea_ZOZl‘OSllGlgz'A PN 'I N P'VI #A N M AT
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b. 5i se detiene el sangrado, conecte el transmisor al sensor. Si no s& detiene el
sangrado, no conecte el transmisor al sensor porgue puede entrar sangre en el
conector del transmisor y causar danos en el dispositivo.

» 35j el sangrado confinda, se siente dolor o molestias excesivos, o la sangre es
significativamente visible en |a base de plastico del sensor, haga lo siguiente:

a. Exfraiga el sensor y continde presionando con fuerza hasta que se detenga el
sangrado. Deseche el sensor en un recipiente para objetos cortantes.

b. Compruebe la zona en busca de ennjecimiento, sangrado, irritacion, dolor,
hipersensibifidad o mflamacion. Tratela siguiendo las instrucciones de un equipo
medico.

c. [nserie un nuevo sensor en ofro lugar.

» 3Se desconoce si el uso del sensor en pacientes en esiado crilico es seguro. No se

recomienda uiilizar el sensor en pacientes en estado critico.
Transmisaor

Consulte |a gula del usuario que se proporcionma con el dispositivo para conocer las
advertencias mas recientes relacionadas con el uso del fransmisor.
Mo permita que los nifios se lieven a la boca piezas pequenas. El producto conlleva un

peligro de asfixia para los nifios pequefios.
Medidor

Para conocer las adverlencias mas recientes, consulte el manual del usuano que

acompanaba al dispositivo.

Utilice ta yema del dedo para oblener muesiras de sangre destinadas a calibrar el sensor
cuando la funcion SmartGuard esié activa. Ufilice dnicamente muestras de sangre
obtenidas de la yema del dedo para calibrar el sensor. Las muestras de sangre de ofras
zonas, como la palma de la mano o el antebrazo, no se han estudiado, v se desconoce la
exactitud de estas muesiras.

Rxpesicion a campos magneticos v radiacion
IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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« No exponga la bomba, el transmisor ni el sensor a equipos de exploracion por
resonancia magnética (RM), dispositivos de diatermia u otros disposiivos gue
generen campos magnéticos potentes {por ejemplo, rayos X, TAC u ofros tipos de
radiacion). Los campos magnéticos potentes pueden ocaszionar un mal
funcionamiento def sistema y provocar lesiones graves. Si se expone la bomba a un
campo magnético intenso, deje de utilizarla ¥ péngase en confacto con un
representante del servicio técnico local de Medironic para obtener ayuda. Los
campos magnéticos vy el contacto directo con imanes pueden afectar a la exactitud
del funcionamiento del sistema, lo cual puede dar lugar a riesgos para la salud tales
como hipoglucemia o hiperglucemia.

+ Quitese la bomba, el sensor, el transmizor v el medidor antes de enfrar en una sala
gue contenga equipos de rayos X, RM, diatermia o TAC. Los campos magnéticos y
la radiacion emitidos en la proximidad de estos equipos pueden dejar inoperativos
los dispositivos o dafiar la parte de la bomba que regula la infusidn de insulina, lo
cual podria causar una infusion excesiva y una hipoglucemia grave,

« No exponga fa bomba a un iman, como puede ser el cierre magnético de algunas
carcasas de bomba, La exposicion a un iman puede afectar al motor que se
encuentra en el imterior de la bomba. Los dafos del motor pueden ocasionar un mal
funcionamiento del dispositivo v provocar lesiones graves.

« Nopase la bomba ni el transmisor a través de una maquina de escaner de rayos X.
La radiacion puede danar os componentes de la bomba que regulan la infusian de
inzulina y puede causar una infusidén excesiva de insulina e hipoglucemia. Todos los
componentes del sistema, incluidos la bomba, el transmisor y el sensor, 52 deben
refirar antes de pasar por un control de escaner de cuerpo completo. Para evitar
retirar el sistemnia, solicite un método de control alternativo, si es necesario.

« Cuandoviaje, leve la tarjeta de emergencia meédica suministrada con su disposifivo.
En la tarjeta de emergencia meédica puede enconfrar informacion esencial acerca de
los sistemas de seguridad de los aeropuertos v del uso de la bomba a bordo de un
avién. El no seguimiento de las directrices conlenidas en la tarjeta de emergencia

medica puede provocar lesiones graves.

MEDIDAS PREVENTIVAS GENERALES

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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Compruebe sus niveles de GS al menos cada 12 horas. Las alarmas de ka bomba no
notifican al paciente si existen fugas en el equipo de infusién o degradacion de ka insulina.
5i el valor de GS esta fuera del rango, compruebe la bomba y el equipo de infusion para

confirmar gue se administra la cantidad necesaria de insulina.

Impermeabilidad

« Labomba es impermeable en el momento de la fabricacion y cuando el reservorio
y el tubo esian bien insertados. Esta protegida de los efectos de una inmersion en
agua a una profundidad de hasta 3.6 metros (12 pies) durante un maximo de 24
horas.

» 3ila bomba se cae, =e golpea conira un objeto duro o sufre algln otro tipo de daio,
puede verse afectada la impermeabilidad de su carcasa exterior. 5i la bomba se cae
o pudiera estar danada, examineda detenidamente para confirmar que no esté
agrietada antes de exponerla al agua.

« Esta dasificacion relativa a la impermeabilidad solo es aplicable a la bomba.

« Si es posible que haya enfrado agua en la bomba u observa cualguier otro
funcionamiento andmalo de la bomba, mida su nivel de GS y trate el valor de GS
allo en caso necesario con una fuente de insulina alternativa. Pongase en contacto
con un representante del servicio técnico local de Medironic para solicitar ayuda y
consulte con un equipo médico sobre sus niveles de GS altos o bajos o cualquier

ofra pregunta sobre cuidados.

Descaras electrostitica

« Unos niveles muy allos de descarga electrostitica pueden causar una
reinicializacion del software de la bomba y una alarma de smor de la bomba.
Después de bomar ka alarma; confirme que la bomba tenga ajustadas la fecha y la
hora comectas y gue todos los demas ajustes eslén programados en los valores
deseados. Después de una reinicializacion de la bomba, la funcion SmartGuard no
estara disponible durante cinco horas para pemmitir la actualizacidén de la insulina
activa.

« Pongase en contacto con un representante del servicio técnico local de Medtronic si

tiene cualquier problema conla Inmdtﬁmmﬁmnm PM#ANMAT
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Temperaturas extremas

La exposicion a temperaturas extremas puede danar ef dispositivo. Evite las
situaciones siguientes:
« Temperaturas superiores a 40 °C (104 °F) o inferiores a 5 °C (41 "F).
+ Las soluciones de insulina se congelan a temperaturas cercanas a bos 0 "C (32 °F)
y se degradan a temperaturas superiores a 37 "C (98,6 "FL. Cuando haga frio,
cologue |a bomba cerca de su cuerpo y cubrala con ropa de abrigo. Si hace calor,
tome medidas para mantener frescas la bomba v la insulina.

» No esterilice por vapor o autoclave ni caliente de otro modo la bomba.

Productos para el cuidado de Ia piel

Algunos productos para el cuidado de ka piel. como lociones, fillros solares y repelentes de
insectos, pueden dafar el plastico de la carcaza de la bomba. Después de utilizar productos
para el cuidado de la piel, lévese las manos anites de tocar la bomba. 5i un producto para
el cuidado de la piel entra en contacto con la bomba, limpielo ko antes posible con un pano
himedo y jabdn suave.

Equipos y zonas de infusién, sensor, ransmisor y medidor

Consulte la gula del usuario del dispositivo correspondiente para ver todas las advertendcias,
medidas preventivas e instrucciones relativas al dispositivo. Si no se consuita la guia del
usuaro del disposiivo correspondienie, pueden producirse lesiones leves o dafos en el

dispositivo.

Beaccioncs adversas

Consulte la gula del usuario del sensor para conocer las reacciones adversas relacionadas
con el uso del sensor. 5i no se consulta la guia del uswario del sensor, pueden producirse
lesiones leves o dafios en el sensor.

MEDIDAS PREVENTIVAS DE SEGURIDAD |F-2021-05116192-APN-INPM#ANMAT
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El sistema de la bomba de insulina MiniMed 780G estd disenado con funciones de
segurndad que contribuyen a maniener seguros el sistemna vy los datos. Estas funciones de
seguridad del sistema de la bomba de insulina se configuran de fabrica y estan listas para
su uso cuando se recibe la bomba de insulina. Por ejemplo, cuando la bomba se comunica
con olros dispositivos del sistema, como el medidor de GS, el transmisor o un dispositivo
mavil compatible, los dalos gue se envian y reciben estan encriptados y protegidos
mediante verificaciones por redundancia ciclica. Esto ayuda a evitar que ofras personas
puedan ver datos del sistema o Interferir en [a terapia con bomba de insulina. Para mantener

seguro el sistema, siga eslas instrucciones.

» Mo deje desatendidos la bomba de insulina ni los disposifivos emparejados.

« No comparta el nimeros de sene de la bomba, el transmisor ni el medidor de GS.

+ No conecte la bomba a ningun dispositivo de terceros no autorizado por Medironic.

« No utilice ningtn software no autorizado por Medtronic para controlar el sistema.

« Preste alencion a las notificaciones, alarmas y alertas de la bomba porque pueden
indicar que alguien esta intentando conectarse con el dispositivo o interferr en el.

# Desconecte el Blue Adapter (adaptador azul) del ordenador cuando no se esté
utifizando.

« Emplee buenas praciicas de ciberseguridad; utilice software antivirus y mantenga
actualizado el software del ordenador.

» Consulie la Guia del usuano de la aplicacion para dispositivos moviles MiniMed para
obtener mas informacién sobre como mantener el disposifive movil compatible

seguro para utilizarlo con los dispositivos de Medtronic.

La bomba solo se comunica con los dispositivos emparejados. El breve periodo de tiempo
necesario para emparejar la bomba con ofros dispositivos es un tiempo critico para la
segurdad. Durante este tiempo, es posible que un dispositivo no deseado se empareje con
la bomba. A pesar de gue Medironic ha disenado funciones de seguridad en el sistema para
evitar esto, siga siempre estas instrucciones para mantener el sistema seguno durante el
emparejamiento:

» Emparegje el transmisor, el medidor de GS o el dispositivo mdvil compatible con la

bomba lejos de ofras personas y dispositivos.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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+« Cuando el transmisor se empareja correctamente con la bomba, el indicador LED
verde del transmisor deja de parpadear. Si el indicador LED verde del transmisor
continda parpadeando durante wvaros minutos o mas después de haberse
emparejado correctamente, puede que se haya emparejado con un dispositivo no
deseado.

« Después de emparejar el medidor de GS o el dispositivo mdvil compatible con la
bomba, asegurese de que el medidor de GS 0 el dispositivo movil compatible indica

gue el emparejamiento se ha realizado correctamente.

Consulte a un equipo meédico si hay sintomas de hipoglucemia grave o cetoacidosis
diabética, o si sospecha que la configuracion de fa bomba de insufina o la infusion de
insulina han cambiado de forma inesperada.

5i se sospecha que alguien esta intentando conectarse al dispositivo o interferir en él, deje
de utilizarlo y péngase =n confacto con un representante del servicko tecnico local de
Medironic inmediataments.

DIRECTRICES RELATIVAS A LA INSULINA

ADVERTENCIA: No inserle un reservorio lleno de insulina en la bomba ni conecte un equipo
de infusion lleno de insulina al cuerpo cuando esté practicando con el sistema. 5i lo hace,
puede producirse una infusion accidental de insulina gque, a su vez, puede causar una
hipoglucemia. Comience la terapia de insulina dnicamente cuando se lo indique un equipo
médico.

El sistema MiniMed TB0G se ha estudiado v esta indicado para utilizarse con las siguientes
insuliras U-100 de accion rapida;

« LU-100 Novolog

« U100 Humalog

«  U-100 NovoRapid
El uso de cuslquier ofra insulina en el sistema MiniMed 780G no se ha comprobado y esta

contraindicado con este dispositivo.
ADVERTENCIA: Utilice solamente la insulina U100 de accitn rapida (Humalog, Movolog v

NovoRapid) que Ie recste un equipo médico eqfel 20RRBITEO2EAPRLINPVMANMAT
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de insulina incorrecto o de una insulina con una concentracitn mayor 0 menor puede causar
una administracion excesiva o insuficiente de insufina, ko gue a su vez puede provocar
hipoglucemia o hipergiucemia.

Consulte con un equipo médico cualguier pregunta sobre &l tipo de insulina compatible con

la bomba.

INSTRUCCIONES DE USO

Utilizacion de bolones

--- M grafico; modo de
aghvacdinn
dimacha

sl pociorar o

i equisnda - Bhaja

La siguiente tabla describe cdmao utilizar los botones de |a bomba:

Botén | Descripcian
| Pulse este boton para mostrar la pantalla Mend desde la pantalla de
lin] | inicio y seleccione la opcidn de mend resaltada aclualmanie.
I ~ | Pulse estos botones para desplazarse hacia ariba o hacia abajo,
| moverse hacia la izguierda o la derecha en determinadas pantallas,
b | seleccionar los iconos en la pantalla Mend, y aumentar o reducir el valor
| | de un ajuste.
Puise este botén para volver a la pantalla anterior.
=, Pulse y mantenga pulzado este botdn para volver a la pantalla de inicio.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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Pulse este botén para acceder a la pantafla Grafico.
* Pulse y mantenga pulsado este botdn para poner la bomba en modo

de inactivacion.

Modo de inactivacién
La bomba entra en el modo de inactivacion después de dos minutos para ahomrar energla
de |a pila. El modo de inactivacion no afecta a ka infusién de insulina. Pulse cualguier botén

L 3
para activar la bomba. Pulse y manienga pulsado *" durante dos segundos para entrar

manualmente en el modo de inactivacion.

Sistema de infusion de 1a bomba

El diagrama siguiente muesira tas partes del sistema de infusion de la bomba, inclukdos el
equipo de infusion®, el reservono y la bomba.

la v i
mEerelen

caneckar del reservano

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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compartimento el TESErvong -

bambia

=En la dusbracion & moests of equape de snfussan Check-sel

Equipo de infusién
El equipo de infusion conzia de los componenies siguientes:

» El tubo lleva la insulina desde el reservorio al cuerpo.

» El conector del tubo se fija al reservorio.

» La pieza de insercidon se fija al cuerpo.

« |acanula es un pegueno tubo flexibie que se inserta en el cuerpo. Algunos
equipos de infusidn utilizan una aguja pequena en lugar de una canula,

« El adhesivo mantiene colocado el eguipo de infusién. Cambie el equipo de infusidn
Conforme a las instrucciones de la guia del usuario proporcionada con el egquipo
de infusion.

Reservorio

El reservorio almacena la insulina que se va a infundir v s inserta en el compartimento del
resernvorio de la bomba.

Bomba

Debajo del compartimenio del reservono, un pision empuja hacia arriba el fondo del
reservorio, para mover la msulina hacia el tubo, a través de |a canula, hasta el interor del
cuerpo.

La bomba adminisira pequefias dosis de insulina, hasta de 0,025 unidades. El piston del
interior de la bomba debe rebobinarse cada vez gue se inserta un resenvonio recién llenado

en el companimento del reservorio.

insercion de ia glia IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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La bomba necesila una pila AA (1,5 V) nueva. Para obtener resultados dplimos, utilice una
pila de litic AA (FRE) nueva. La bomba admite también una pila alcalina AA {LRE) o una pila
recargable de NiMH (hidruro de niquel-metal) (HRE) AA totaimente cargada.
PRECAUCION: No utilice pilas de carbono-zine en la bomba. Las pilas de carbono-zing no
son compatibles con la bomba y pueden hacer que la bomba muestre niveles de pila
inexactos.

Mota: Mo utilice pilas frias porgue su duracidn puede indicarse erraneamente como baja.
Deje que las pilas frias alcancen la temperatura ambiente antes de insertarlas en la bomba.
La tapa del portapilas se encuentra en la caja de la bomba con los accesorios.

tapa del
portapilas

pila

Para insertar la pila:
1. Introduzca una pila A& nueva o tolalmente cargada. Asegdrese de introducir en
primer lugar el polo negativo (-~}

-

2. Coloque la fapa del portapilas en la bomba. Utilice &l borde inferior del clip o una
moneda para apretar |a tapa.
PRECAUCION: No apnete en exceso s tapa del portapilas ni ta deje demasiado floja. Una

tapa def portapiias demasiado apretada puesq a3 O PIBIOL APNEI NPVRANMAT
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portapilas demasiado fioja puede impedir la deteccion de la pila nueva. Gire la tapa del
portapifas hacia la derecha hasta gue la ranura de a2 tapa quede alineada horizontalments
con la carcasa de la bomba, tal como e muesira en el ejemplo siguiente

La primera vez que se inserta una pila en ka bomba, se inicia el asistente de configuracicén.
Posteriormente, cada vez que inserta una pila en la bomba, aparece la pantalia de inicio y

la bomba reanuda la infusion basal

Pantalla Mend

LUtilice el mend para ir a pantallas que muestran diversas funciones y opciones del sistema.

Pulse = enla pantalla de inicio para acceder al menil. La opcion del menu seleccionada

se muesira en color. Todas las demas opciones del mend aparecen en negro y gris.

Opcién del mend lcono de mend | Descripcién

Insulina Administrar un bolus,
configurar v administrar la

E insulina basal, suspender la
infusion de insulina y

detener un bolus duranie la

| F-2021n054:16192-APN-INPMFANMAT
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Hisforial y grafico

Ver el historial, la revision
de glucosa del sensor, el
grafico y el liempo dentno
det rango.

SmartGuard

Configurar ka funcidn
SmartGuard.

Sondo y vibrackin

Ajustar Iss opciones de
sonido, vibracian y volumen
para las nofificaciones.

Rezervorio ¥ equipo

Configurar un reservorno v
un equipo de infusicn
nuevos, v llenar una canula.

Glucosa en sangre.

Introducir un valor de GS.

Estado

=
Q
G
as
O
~

Ver ef estado de la bomba y
ofras funciones del sisiema.

Disp. Emparejados

Emparejar dizpositivos o el
programa CareLink.

Configuracicn

z
&

Configurar  ajustes  del
dispositivo, ajustes de
infusion

y ajusies de aleria.

Pantalla Estado

La pantalla Estado permite acceder a la informacidn sobre la bomba vy la informacidn sobre
el sensor, si procede. La pantalla Estado también ofrece la opcidn de suspender toda la

infuzidn de insulina o reanudar la infusidn de insulina basal.

Pantalla Sonido y vibracién

Las opciones de sonido y vibracikon se configuran en ka panialla Sonido y vibracién.

Las alertas del sensor tambien pueden silenciarse temporaimente. Un icono de estado en

la pantalia de inicio indica si las alertas estan silenciadas.

Para configurar los ajustes de sonido v audio v vibracion:

1. En la pantalla de inicio, pulse v, a confinuacion, seleccione .

. Ajusie el volumen:

. Seleccione Volumen.

. Pulse | [0 ¥, a continuacion, pulse .

. Seleccione Sonido y, @ continuacion, pulse para activar o desactivar el sonido.

2
a
b. Pulse .
c
3
4

. Seleccione Vibracion vy, a conlinuacion, pulse para activar o desactivar la vibracion.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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Mapa de menis
El diagrama siguiente ofrece un mapa de las pantallas y funciones que estan

disponibles desde el menu principal.

Bolhus Lista comg. Smartuand
» Bolus YWimrd Oibjet, termp
« Balus marmnl Config SmartGuard
« Ajustes de infissidn ® « Objetivo
Bazal = Autoooneccion
+ Haual temponsl SmartGuard scbvado y detactivads

« Pabrones basales

+ Config. pation basal M
Susp. toda s Infusitn
Reanudar basal
Hustes de infusicn #

Silenc. alertas de sensor
Volumen

Sonidn

| Vabracadn

| Comfigumacian de alertas

Histarial
- Hesumen
» Histonizl diario
+ Hestonal de alarmins

Vistas sersor
o Limit= alta
+ Limite baga
» Dhas promedis
Grifica LEI'I'E:"J’EPTH de alertan
P « Aleriaalts
Fempo en angn gt h,:n
- Recordar alta v baja
= fyisos
Ajustes-de infusidn
" = Configurar Bolus Wizand
Reservoric y equipe E = Config. pairon basal
Muswd reservoro - Bamal/Bohis max
Lenar camuia « DualiCuadrado
= |ncremerito ol
= Mzlocidad de baluy
Estado E » Config. bohs FI'EdE‘!!'-‘II-dLI

= Config. termp predefinide
Configurmacian del dipasitnes
- Sensor activado ¥ desactivade

Sosp toda [ infusion
Lista comip. SmartGuard

Bomba
Seniai E Hﬁ-r.l-]l_fl_‘fh.._'t.

= Info, dispasitive

« Pantalla

= Modo d= bloqu=o
Do empurciodes B| - Autocheque
Empar. nuevo disp = Revesar config,
Emparejr Carelink « Gestidn configurecidn
Dinp. mavies « Eady Bojus
Medido = AuUloapagado
Semsor = Idinma

e ACCEsn rAapido

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT

JPagina 25 de 59

Figina 28 oe

Iy |5 presanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M5873008 v & Docrato W 2E32003.-



CONFIGURACION DE LA INFUSION DE INSULINA

Configuracion de fa insulina basal
La imsulina basal es Ia insulina "de fondo” gue el cuerpo necesita a lo largo del dia y de la

noche para mantener las lecturas de GS objetivo mientras no se come. La insulina basal
represenia aproximadamente la mitad de las necesidades de insulina diarias. La bomba de
insulina MiniMed 780G imita el comportamiento del pancreas al liberar insulina de forma
continua durante 24 horas.

La insulina basal se administra en funcién de un patrdn basal.

indice basal

El indice basal ez la cantidad especifica de insulina basal que la bomba administra
continuamente cada hora. Mientras que algunas personas utilizan un solo Indice basal
durante todo el dia, otras personas necesitan Indices distintos dependiendo de la hora del
dia.

Los indices basales se ajustan en uno o varios patrones basales, Cada pairon basal cubre
un pericdo de 24 horas. Para obiener informacion especifica acerca de los patrones
basales.

indice basal maximo

El indice basal maximo es la cantidad maxima de insulina basal que la bomba puede
administrar cada hora. Ajusie el indice basal maximo como le haya indicado un equipo
médico. Mo es posible configurar un indice basal, un indice basal temporal o un indice basal
temporal predefinido gue supere el limite de indice basal maximo. Después de haber
configurado los patrones basales o Indices basales temporales predefinidos, el indice basal
maximo no puede ser inferior a ninguno de los indices basales existentes. El indice basal
maximo puede definirse entre O y 35 unidades por hora.

Para definir el indice basal maximao:

1. En la panialla de inicio, pulse @' v, @ continuacion, seleccione 'Eﬂ'
Se abre la pantalla Basal'Bolus max.

2. Seleccions Ajustes de infusién > Basal/Bolus max.

3. Seleccions Basal max.

4. Para pasar a la pantalla ind. Basal max, seteccione Continuar.
IF-2021-05116192-APN-INPM#ZANMAT
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5. Seleccione Basal mdx. ¥, a continuacidn, defina el ndmero maximo de unidades
de insulina basal por hora.
6. Seleccione Guardar.

Patrones basales

El patrén basal determina la cantidad de insulina basal administrada a lo largo del dia y de
la noche. Un patron basal =e compone de 1 a 48 indicezs basales gue se configuran para
abarcar un periodo completo de 24 horas. Puesto que las necesidades de insulina basal
pueden variar, &3 posible configurar un maximo de ocho patrones basales.

El ejemplo siguiente representa un palron basal con tres Indices basales ajustados

para tres periodos de empo diferentes.

(

18:00 - 24:00

PRI S0
12:00 18:00 2400
24 horas

Un equipo médico determina ef mejor indice basal.

(o by L

Adicion de un nueve palron basal

En ka pantalla de inicio, pulse g ¥, a continuacion, seleccione @
Seleccione Ajustes de infusién > Config. patrén basal.
Seleccione Basal 1.

Seteccione Opciones y, a confinuacion, seleccione Editar.

o b

3. Para un indice basal, no es necesario cambiar [a hora de finalizacion. Pulse ‘@ en
la=z 24:00.
MNota: Para ver instrucciones acerca de como configurar indices basales miuditiples
durante un periodo de 24 horas.

6. Seleccione Finalizado,

Revise & patrdn basal. Pulse - para volver a la pantalia anterior para hacer
IF-2021-05116192-APN-INPM#ZANMAT
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7. Seleccione Guardar.

Indices basales temporales
La funcion basal temporal ayuda a configurar e fniciar un Indice basal temporal que se

puede utilizar Inmediatamente con el fin controlar la GS para situaciones o aclividades de
corta duracidn.

Los indices basales {emporales predefinidos se pueden configurar para situaciones de corta
duracidn que se repiten. Para oblener mas informacion scobre los indices basales
temporales, consulte Indices basales temporales predefinidos, en la pagina 199. La
duracién del indice basal temporal puedes oscilar entre 30 minutos v 24 horas. Después de
haber finalizado o cancelado la infusicn del indice basal temporal,; se reanuda el patron
basal programado. Los indices basales temporales y los indices basales temporales
predefinidos pueden definirse utilizando un porcentaje del patrdn basal actual o bien
ajustando un indice especifico, como se describe en la tabla siguiente:

Tipo de indice basal temporal Descripcion

“ebazal “wbasal administra un porcentaje de los

indices basales programados en el patron
basal activo durante el Indice basal
temporal. La cantidad basal temporal se
redondea a la baja hasta las siguientes
0,025 wnidades si el indice basal esta
ajustado en menos de 1 unidad por hora o
hasta las siguientes 0,05 unidades si esta
ajustado en mas de 1 unidad por hora.

Los Indices basales temporales pueden
ajustarse para que se administre entre el 0
% y el 200 % del indice basal programado.
El porcentaje utiizado se basa en el indice
basal mas altc programado durante el
indice basal temporal v esta imitado por el

indice basal maximo.

Indice Indice administra un indice de insulina
basal fijo en

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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unidades por hora durante el indice basal
temporal. La cantidad fijada ka limita el
indice basal maximo.

Inicio de un indice basal temporal
Cuando s2 inicia un indice basal temporal, |2 infusion basal cambia al indice basal temporal

durante el periodo de tiempo definido. Una vez transcurndo ese periodo de tiempo. la
insulina bazal vuelve automaticamente al patron basal activo:

Suspension de toda fa infusién de insulina y reanudacién de la infusion de insulina
basal

Utifice esta funcitn para suspender toda fa infusion de insufina basal y de bolus activa. Cada
15 minutos un aviso le recuerda gue no se esta administrando insulina. La bomba emitira
pitidos, vibrara o hara ambas cosas, en funcidn de los ajustes de sonido y vibracicn.

Mota: El primer aviso tiene lugar 15 minutos después de que se agote el tiempo de espera
de la pantalla de |a bomba. 51 se pulsa un botdn para activar fa bomba, el aviso no se
producira hasta que franscurran 15 minutos después de gque se agole de nuevo el iempo
de espera de la pantalla de la bomba.

Para continuar ka infusion de insulina basal, utilice la funcidn Reanudar basal. La bomba
inicia el patron basal programado, pero no inicia ninguna infusion de bolus programada
previamente.

Maota: Para detener una infusion de bolus sin detener la infusion basal, consulte Detencién
de |la infusidn de un bolus normal, en la guia de uso del fabricante, pagina 76.
ADVERTENCIA: Si la infusion de insulina se suspende durante un bolus, compruebe el
hizstorial diaric de ka bomba para determinar la cantidad de insulina que s ha administrado,
antes de que se reanude la infusion de insulina. La infusidn del bolus v el llenado de la
canula no se reinician cuando se reanuda la infusion de insulina. Si es necesario, programe
un nuevo boles o lene la canula. Si no se reanuda la infusien de insulina basal, pueden
producirse una hiperglucemia y cetoacidosis diabética.

ADVERTENCIA: No se base Unicamente en las notificaciones con sonido o de vibracion
cuando ulilice las opciones de sonido o vibracion. Estas notificaciones pueden no
producirse conforme a ko previsto si el altavoz o el vibrador de la bomba no funcionan
correctaments. Si se pasa por alio una notificacion, puede administrarse una cantidad

excesiva o insuficients de insulina. Esto es muyFEr20R 14054168192 ARPNE NPMHBINMAT
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Bolus o cuando la bomba se encuentra &n suspension manual. Pdngase en contacto con el

representante del servicio técnico local de Medfronic si tiene alguna preocupacian.

Introduccion de un valor de GS

La pantalla GS permite introducir manualmente una lectura de GS. Las lecturas de GS
anteriormente introducidas de forma manual o del medidor no aparecen en la pantalla GS.
Una lectura de GS recibida de un medidor vinculado aparece en una pantalla de medidor
de GS separada que necesita confirmacion.

Configuracion de la infusidn de bolus
Los bolus se adminisiran por dos razones: para cubrir alimentos que contienen hidratos de

carbono o para corregir niveles de glucosa superiores al rango objetivo.

Acerca de las infusiones de bolus

Un bolus puede administrarse utilizando la funcidn Bolus manual o la funcion Bolus Wizard.
También hay disponibles varnos tipos de infusiones de bolus, como bolus normal, bolus
cuadrado y bolus dual. El tipo de bolus depende de las necesidades de insulina individuales.

Comente estas opciones con un equipo meédico para determinar cudl es la mas adecuada.

Secioncs deinfusion de bolus

Método de infusion Descripcién
Funceien Bolus Wizard | Introduzca el vabor del medidor de GS, 1a
cantidad de hidratos de carbono esperados
de una comida, o ambos. A continuacion, la
funcién Bolus Wizard calcula la cantidad de

bolus basandose en los  ajusies

individuales.
La funcidn Baolus Wizard solo esta

disponible en el modo manual.

Funcion Bolus manual | Calcule e infroduzca manualmente |a

cantidad HE42021-05116192-APN-IN F|M #ANMAT
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Bolus maximo

El ajuste Bolus maximo limita la cantidad de insulina gque se puede administrar en un solo
bolus. La bomba impide nfusiones de insulina en bolus individuales superiores a la cantidad
del bolus maximo. El bolus maximo se puede definir entre 0 y 25 unidades. Ajusie el bolus
maxima siguiendo las instrucciones de un eguipo medico.

Si el bolus maximo se define después de configurar las infusiones de bolus predefinido, el
bolus maximo no puede ajustarse en un valor inferior a ninguna de las cantidades existentes
de bolus predefinido.

El ajuste Bolus maximo se aplica a los bolus administrados en el modo manual v a los

administrados con la funcion SmartGuard.

Funcién Bolus Wizard

La funcion Bolus Wizard utiliza la configuracién de Bolus Wizard para calcular una cantidad
de bolus basandose en las lecturas de GS v los hidratos de carbono introducidos.
Despueés de gue ia funcion Bolus Wizard se haya configurado, utifice un bolus normal para
administrar un bolus de comida, un bolus comector, o un bolus de comida mas bolus
corrector.

La funcién Bolus Wizard también se puede ulifizar para administrar un bolus dual o un bolus

cuadrado.

Seonfiguracion de Dolus Wizard

Para utilizar la funcion Bolus Wizard, consulle con un equipo médico para determinar kos
ajusies personales gue =e deben emplear. Se necesitan la ratio de hidratos de carbono, el
factor de sensibilidad a la insulina, el objetivo de GS y la durackn de la insulina activa para
completar la configuraciin. Consulte siempre con un equipo médico antes de realizar

cambios en la configuracion de Bolus Wizard.

Ajuste Descripcion
Ratio HC El ajuste de ratio de hidratos de carbono se utiliza para los

calculos de bolus de comida.
Mdmero de gramos de hidratos de carbono cubiertos por 1

unidad de insulina.

Sensibilidad insulina El ajuste del facior de sensibilidad a la msulina se utiliza para
calcular las cantidd2 2021064 16532+A PN-INPM#ZANMAT

JPagina 31 de 59

Fagina 31 o=

I. |5 presanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M5873008 v & Docrato W 2E32003.-



El factor de sensibilidad a la insulina es la cantidad en que se
reduce la GS por 1 unidad de insulina.

Objetive G5 La funcidn Bolus Wizard calcula e! bolus basindose en el
rango objetivo de GS. Los valores Alla v Baja definidos son

los valores respecto a los cuales se comige la GS. Para

utilizar un solo valor objetivo en lugar de un rango, defina ai
mismo valor para los valores Alta y Baja del objetivo de GS,
3i la lectura de GS esta por encima del valor objetivo de Alta,
se calcula una dosis correctora. Si la lectura de G5 esta por
debajo del valor objetivo de Baja, se calcula una correccion
negativa, que se resta de su bolus de comida.

Duracion insulina activa | La insulina activa es a insulina de bolus que la bomba ha
administrado y que todavia esta funcionando para reducir
los niveles de glucosa. La bomba uliliza &f valor de duracicn
de insulina activa para determinar si queda insulina

activa de bolus anteriores en el organismo. Esto puede
ayudar a prevenir una hipoglucemia causada por una
correccion excesiva para una GS alia.

La cantidad de insulina activa actual aparece en |a pantaila
de inicio e incluye solamente la insulina de bolus
administrada.

Consulte a un equipo médico para conseguir la duracidn

de insulina activa que mejor represente el tipo de insulina
utilizada y la velocidad de absorcion fiziolGgica de la insulina.

Configuracidn de la funcion Bolus Wizard
Para poder utilizar la funcién Bolus Wizard para calcular un bolus, active primero la funcidn

Bolus Wizard e infroduzca la configuracion de Bolus Wizard.

Desactivacién de la funcidn Bolus Wizard

Es posible desactivar la funcicn Bolus Wizard en cualguier momento. La configuracion de
Bolus Wizard se conserva en la bomba. Cuando la funcion Bolus Wizard esta desactivada,
la opcion de mend Bolus Wizard no se muestra en la pantalla Bolus y no es posible modificar

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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los ajusies de factor de sensibilidad a la insulina ni de objetivo de GS desde la pantalla
Configurar Bolus Wizard.

ADVERTENCIA: No utilice |la funcion Bolus Wizard para calcular un bolus durante un
periodo de iempo tras la administracion de una inyeccion manual de insufina con jeringa o
pluma. Las inyecciones manuales no se Benen en cuenta en el calculo de la cantidad de
insulina activa. Por tanto, |a funcidén Bolus Wizard puede solicitar gue se administre mas
insulina de la necesara. Una cantidad excesiva de insuline puede provocar una
hipoglucemia. Consulte a un equipo meédico cuanto tiempo se debe esperar después de
una inyeccidon manual de insulina para que & calculo de insulina activa realizado por la

funcion Bolus Wizard sea fiable.

Bolus normal
Un bolus normal administra una Unica dosis de insulina inmediata, Ulilice un bolus normal

para cubrir una ingesta de comida o para corregir una lectura del medidor de GS alia.

Infusion de un polus normal con 13 funcion Dolus Wizard

La pantalla Bolus Wizard muestra la lectura de glucosa méas reciente, si esta disponible. La
tabla indica las diferantes formas en las que la pantalla Bolus Wizard muestra ka lectura de
glucosa.

Pantalla Bolus Wizard Informacién de la lectura de glucosa

El icono O indica que la funcién Bolus
Wizard utiiza una lectura reciente dsl
medidor de GS para calcular un bolus

corector,

El valor de GS aparece como guiones
cuando no hay GS disponible para que la
funcion Bolus Wizard calcule un bolus

comector,

Ajuste

Bolus

Administrar bolus
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Infusién de un balus normal con la funcidn Bolus manual

En el procedimiento siguiente se describe como administrar un bolus normal con ka funcidn
Bolus manual.

Mota: Para ver un bolus normal, las funciones Bolus dual y Bolus cuadrado deben estar
aclivadas.

Para adminigtrar un balus normal con la funcidn Bolus manual:

1. En la pantalla de inicio, pulse o y, a continuacion, seleccione é.
2. Realice una de las acciones siguientes:
+ Seleccione Beolus si la funcion Bolus Wizard esta desactivada.

+ Seleccione Bolus > Bolus manual si la funcion Bolus Wizard esta activada.
Se abre la pantalla Bolus manual.

Ll Bclive

3. Seleccione Bolus para ajustar la cantidad de infusion de bolus en unidades.
4. Seleccions Administrar bolus para iniciar el bolus.

0 jon de Ia Infusién d bol i
Estos procedimienios describen como detener un bolus normal.

Mota: Este procedimiento describe como detener un bolus en curso. No detiene la infusion
de insulina basal. Para detener toda la infusion de insulina, utilice la funcion Suspender toda

la infusicn {pulse, seleccione y seleccione Susp. toda la infusion),

1. Cuando la bomba administre un bolus normal, pulse o ¥, a confinuacion,

seleccione E

Aparece el menud Insulina.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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2. Seleccione Parar bolus.

Aparece un mensaje que pregunia si debe detenarse la infusidn del bolus.

3. Seleccione Si para confirmar.

Se abre |a panialla Bolus detenido. gue muesira fa cantidad de bolus adminisirada
y la cantidad de bolus configurada oniginalmenie.

Bolus detenidc

4. Seleccione Finalizado.
Mota: La cantidad administrada se puede ver en la pantalla de histonal de infusion
de insulina despues de haber cerrado el procedimiento.

BESERVORIQ Y EQUIPO DE INFUSION

Sonfiguracion del reservorio v ¢l cquipe deinfusion

Confirme que la fecha y hora de la bomba son comectas antes de utilizar por primera vez la
insuling con la bomba.

Consulte con un equipo medico para determinar la configuracion adecuada de la bomba
antes de uiilizar insulina con la bomba,

Se necesitan los elementos siguientes:

+« bomba de insulina MiniMed 780G

# vial con insulina de accion rapida U-100

« reservorio Miniked

* equipo de infusion compatible con MiniMed y su guia del usuario

ADVERTENCIA: Mo ufilice la bomba para administrar insulina por primera vez hasta que se
haya eliminado la insulina activa. S5i se ha ujFE2E2M-0519:0H102&PNFINPM AANMAT

JPagina 35 de 59

Fégina 33 oe

5 |5 presanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M5873008 v & Docrato W 2E32003.-



infusidn de bolus antes de utilizar insulina, el valor de insulina activa puede ser inexacto.
Esto puede provocar una administracion inexacta de insulina y lesiones graves.

Mcta: Los distintos eguipos de infusion pueden tener instrucciones diferentes para la
insercidn en el cuerpo. Todos los procedimientos de las secciones de esie capltulo deben

seguirse en orden para cambiar el reservorio ¥ el equipo de infusitn,

Retirada del reservorio y rebobinado de la bomba
5i esta es la primera vez que se inserta un reservorio en ta bomba, siga las instrucciones

de rebobinado de la bomba. Para obtenar mas informacion sobre el reservorio, consulte la
guia del usuario del reservorio.

ADVERTENCIA: Confirme siempre que el equipo de infusion esia desconectado del cuerpo
antes de rebobinar la bomba o llenar el tubo del equipo de infusién. Nunca inserte el
reservorio en la bomba mieniras el Wwbo estée conectado al cuerpo. Si lo hace, puede
producirse una infusion accidental de insufina gue puede causar una hipoglucemia.
Cuando se rebobina |a bomba, el pistén del compartimento del reservorio vusive a su
posicion inicial y permite colocar un nuevo resenvorio enla bomba.

El pistén se encuentra en el compartimento del reservoric de |la bomba. Se acopla al

reservoro y hace pasar la insulina a lo large del tubo

reservorio pistén

Para extraer el reservorio:

1. Lawvese las manos con agua y jabon.

2. Retire el eqguipo de infusion aflojando el adhesivo y tirando de &l para despegarlo
del cuerpo.
Mota: Para oblener instrucciones acerca de como retirar el equipo de infusion del
cuerpo, consulie la gula del usuario proporcionada con el equipo de infusicn.

3. Nota: Para obtener instrucciones acerca de como retirar el equipe de infusion del
cuerpo, consulte la guia del usuario proporcionada con el equipo de infusion.

4. Gire el conector del tubo media vuelta hacia la izguierda y. a continuacion, extraiga

el reservoriay el conector de 1a bombg - 5551_05116192-APN-INPM#ANMAT
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5. Elimine ef reservorio y el equipo de infusién usados de conformidad con la normativa
local o pongase en contacto con un equipo médico para obtener informacion relativa
a la elimiracian.
Para rebobinar la bomba:
1. En‘la pantalla de inicio, pulse ©F y, a continuacion, seleccione rﬁ”

2. Seleccions Nuevo reservorio.

1, Extraer equipo de infusion
del cuerpo

2. Sacar resarvoric de la
bomba

Si aun hay un equipo de infusion coneclado al cuerpo, retirelo ahora. Para oblener
instrucciones acerca de como retirar el equipo de infusion del cuerpo, consuite la
guia del usuario proporcionada con el equipo de infusicn. 5i el reservorio adn esta
en la bomba, retirelo ahora.

3. Seleccions Rebobinar.
Aparece el mensaje "Rebobinandc” cuando el piston del compartimento del

resernvorio vuelve a su posicion inicial.

re

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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Aparece otro mensaje cuando la bomba ha terminado de rebobinar y, a
continuacian, se abre la panialla Nuevo reservorio.

| regeryano

1AL

El reservorio ahora se puede llenar v conectar al conector del tubo del equipo de
infusion. Siga los pasos de la seccidn siguiente para completar esias acciones antes
de seleccionar Siguiente en |a pantalla de la bomba.

Lienado del resenvorio v su conexién al tubo del equipo de infusidn.

ADVERTENCIA: Deje siempre gue la insulina alcance la temperatura ambiente antes de
ulilizarla. Una insulina fria puede causar burbujas de aire en el reservono ¥ en el wbo que
provaquen una infusion mexacta de insuling.

Sa deben realizar los procedimientos siguientes en el orden en el que aparecen.

Para llenar el reservorio y conectario al tubo del equipo de infusién:
1. Extraiga ef reservoro del envase y extienda por completo el émbolo.

_ § : protector de
embolo transferencia

N— O
LUISL1IALLLL O,

2. Limpie la parte superior del vial de insulina con alcohol (no se muestra).
3. Sin empujar el émbolo hacia abajo, presione firmemente el protector de
transferencia azul sobre el vial.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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protector de transferencia

Be

wial da insuling
4. Preswone y mantenga presionado el émbolo. Esio presuriza el vial. Mieniras
mantiene bajado el embolo, dé la vuelta al vial de forma que guede arriba. Libere el
embuoko v tire del émbolo hacia abajo para llenar el reservorio con insulina.

dmbala wial dt Insubna

5HEL

<

5. Golpee suavemente ef lateral del reservorio para hacer que suban las posibles
burbujas de aire a la parle superior del reservono. Empuje el Embolo hacia arriba
para que el aire se desplace al vial.

6. Encaso necesario, fire lentamente def émbolo hacia abajo hasta la cantidad de:
inzulina necesaria.

7. Para evitar que entre liquido en el extremo superior del reservorio, dé ka vuelta al
vial de forma gue quede en posicitn vertical. Gire el reservorio hacia 1a izquierda y
luego tire de &1 recto hacla ammiba para extraerdo del protector de transferencia.

sigin sorlEnmpTn
ol vin de Insuing |

protwd i de
mEnEE

ADVERTENCIA: No utilice el reservario ni el equipo de infusidn si algun liquido entra

en el extremo supenor del reservorio o en el interior del conector del tubo, como se
muestra en la imagen. IF-2021-05116192-APN-INPM#ZANMAT
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Los liquidos pueden bloguear temporalmente los orificios de venfilacion. Esto puede
provocar la Infusién de una cantidad de insuling insuficiente o excesiva, lo cual
puede causar una hiperglucemia o una hipogiucemia. Si algun liguido entra en el
extremo superior del reservorio o en el interior del conector del ubo, empiece de

CEID COoN un resenaorio y un equipo de infusion nuevos,

Ahora el reservorio esia listo para conectaro al tubo del equipo de infusién.

8. Siga las instrucciones de |a guia del usuario del eguipo de Infusion para acceder al
tubo del equipo de infusion.

9. Acople el conector del tubo del equipo de infusidn al reservorio. Gire el conector
hacia la derecha, presicnandolo suavemente contra el reservorio hasta que entre
deslizandose. Presione y siga girando el conector hasta gue el reservorio vy el

conector se encajen haclendo dic.

10. 5i existen burbujas de aire, golpee suavemente el lateral del reservorio para hacer
que las burbujas de aire suban a la parte superior del reservorio. A continuacion,
exiraiga las burbujas de aire presionando el émbolo hacia arriba hasta gque pueda
ver insulina dentro del tubo.

11. Sin tirar de &, gire el émbolo hacia la izquierda para extraerio del resenvorio.

12. Seleccione Siguiente en la pantalla Muevo reservorio de la bomba.

Mota: Es posible que la luz de fondo se haya apagado. Pulse cualguier boton para

encender de nuevo ka pantalla.
IF-2021-05116192-APN-INPM#ZANMAT
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La pantalla Muevo reservorio se abre e indica que el reservorio esta lisio para
colocario en la bomba.

Siga los pasos de la seccidn siguiente para completar esta accidn anies de
seleccionar Siguiente en la pantalia de la bomba.

Colocacién del reservorio en la bomba y llenado del tubo con insulina
Mo cologue el reservorio en la bomba hasta que se haya recibido la formacion

correspandiente.

ADVERTENCIA; Rebobine siempre |la bomba antes de colocar un reservorio nuevo, Si no
rebobina la bomba, puede producirse una infusion accidental de insulina que, a su vez.
puede causar una hipoglucemia,

ADVERTENCIA: Confirme siempre que el equipo de infusion esta desconectado del cusrpo
antes de rebobinar {a bomba o llenar el twbo del equipo de infusion. Nunca cologue el
reservorio en la bomba mientras el twbo esté conectado al cuerpo. Si lo hace, puede
producirse una infusidn accidental de insulina que, a su vez, puede causar una
hipoglucemia.

Para colocar el reservorio en la bomba y llenar el fubo con insulina:
1. Confirme que |la bomba se ha rebobinado.
2. Cologue & reservario lleno en el compartimento del reservornio de la bomba,
Mota: Si uliliza la bomba por primera vez, retire el tapdn de transporte rojo del
compartimento del resenvorio.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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3. Gire el conector def tubo hacia B derecha hasta que el conector se bloquee. El
conector del Wwbo deberia eslar alineado horizontalmente con la parie superior de la
bomba.

4. Seleccione Siguiente en la pantalla Muevo reservorio.
Se abre la panialla Colocar reservorio.

5. Seleccione y mantenga puisado el boton Colocar hasta que aparezca una marca de
verificacion en la pantalla v la bomba suene o vibre.
Mota: Si puisa * una vez iniciado el proceso de colocacion, se produce una alarma
de Colocacidn incompleta.

6. Seleccione Siguiente.
Se abre la panialla Llenar tubo.

7. Seleccione y manienga pulsado Lienar en |la pantalla Lienar tubo. La bomba emite

6 pitidos.
La bomba contindga emittendo pitidos durante el llenado del tubo v la cantidad de

inzulina utilizada se muesitra en la pantalla.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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ADVERTENCIA: Compruebe siempre si hay burbujas de aire en el tubo. Continde
pulsando Lienar hasta gue no gueden burbujas en el tubo. La presencia de burbujas
de aire puede provocar una adminisiracion inexacta de insulina.

8. Deje de pulsar el botdn Lienar cuando aparezcan golitas de insulina en la punta de
la aguja del equipo de infusion.
Mota: La ubicacion de la aguja del equipo de infusion puede ser distinta en funcién
del tipo de equipo de infusién ufilizado.
MNota: 5i ze emite |a alarma Llenad. max. alcanzado, significa gue se han usado mas
de 30 unidades de insulina para llenar &l tubo.

9. Seleccione Siguiente en la pantalla Llenar tubo.
Se abre la pantalla j Lienar canula?

Mo proceda a llenar la canula hasta despues de que se haya insertado el equipo de
infusion. Siga los pasos de la seccion siguienie para inseriar el equipo de infusion
en el cuerpo antes de proceder con los pasos de la pantalla de la bomba.

MNota: Sise ufiliza un equipo de infusidn con una canula de acero, No s NEeCesario
llenar |a canula y se puede seleccionar Finalizado.

Insercién del equipo de infusidn en el cuerpo
Consulte siempre la guia del usuario del equipo de infusion y la gula del usuaric del

dispositivo de insercion, si es necesario, para obtener instrucciones acerca de como inserntar
un equipo de infusion en el cuerpo.

ADVERTENCIA: Mo extraiga el reservorio de la bomba mientras el equipo de infusion esté
conectado al cuerpo. 3ilo hace puede producirse la infusidn de una cantidad insuficiente o
excesiva de insulinag, lo cual puede causar una hiperglucemia o una hipoglucemia.

Las zonas aprobadas para la insercion del eguipo de infusidn se muestran sombreadas en
el ejemplo siguiente. Evite la zona de 5,0 cm (2 pulgadas) alrededor del ombligo para
asegurar una zona de infusion comoda y favorecer la adhesidn,

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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PRECAUCION: No utilice la misma zona de insercidén del equipo de infusidn durante un
periodo de tiempo prolongado. Esto puede causar un uso excesivo de la zona. Rote las

zonas de ingercidn del equipo de infusidn de forma periddica.

PRECAUCION: Siempre cambie el equipo de infusion como lo indigue la gula del usuario
del equipo de infusion. 5ise uliliza el mismo equipo de infusion durante un periodo de
tiempo prolongado, puede producirse una oclusidn del equipo de infusidn o la infeccitn de
la zona.

Después de gue se haya insertado el equipo de infusidn en el cuerpo, siga los pasos de la

seccion siguiente para flenar la canula.

Llenado de Ia cinula.

Es necesario llenar la canula flexible con insulina después de haber insertado el equipo de
infusidn en el cuerpo y haber extraido la aguja introductora: La cantidad de insulina
necasaria para lenar la canula depende del tipo de equipo de infusidn utfizado. Consulte
la guia del usuario proporcionada con el equipo de infusion para obiener mas informacion.
ADVERTENCIA: Nunca deje l1a bomba en la pantalla ;Llenar canula? La infusion de insulina
se suspende mientras la bomba estd en la pantalta jLlenar canula? Termine siempre el
llenado de la canula o vuelva a la pantalla de inicio para evitar que la infusion de insulina
continte suspendida. La suspension prolongada de la infusion de insulina puede causar

una hiperglucemia.
Para llenar Ia canula:

1. Seleccione Llenar en la pantalla ;Llenar canula? Se abre la pantalla Lienar canula.
Se abre la pantalla Llenar canula.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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2. Confirme que el valor de Unid. llenado es correcto para el equipo de infusion
utitizado vy, a continuacion, realice una de las acciones siguientes:
+ 5i el valor de Unid. llenado es correcto, pulse para seleccionar Llenar ahora
¥, a conttnuacion, pulse .
+ Sielvalor de Unid. llenado es incomrecto, pulse . Cambie el valor a la cantidad
cormecia v pulse . A continuacion, seleccione Llenar ahora.
Mota: La bomba recordara el dlimo valor de Unid. llenado utilizado. Confirme
siempre gue el valor de Unid. llenado es comecio.
La pantalla muestra las unidades de insulina con las que se esta llenando la camula.
Cuando finaliza la infusidn, la bomba suena o vibra. Cuando ka canula esta llena, se
abre la pantalla de inicio.
Mota: Utilice el procedimiento siguiente Gnicamente cuando sea necesano detener

el lenado de la canula.

Para dejar de llenar la canula:
1. Seleccione Detener llenado para dejar de llenar la canula.

2. Beleccione Si.
Se abre la panialla Lienado detenido
3. Seteccione Finalizado.

Desconexidn del equipo de infusién
Consulte |la guia del usuario del equipo de infusion para obtener instrucciones acerca de

como desconectar el equipo de infusion.

Reconexién del equipo de infusién |F-2021-05116192-APN-INPM#ANMAT
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Consulte la guia dei usuario del equipo de infusidn para oblener instrucciones acerca de

como reconectar el equipo de infusidn.

DISPOSITIVOS EMPAREJADOS

Configuracién del medidor Aceu-Chek Guide Link

La bomba de insufina MiniMed TBOG con conectividad para dispositivos inteligenies solo se
puede emparejar con un medidor Accu-Chek Guide Link para que reciba automaticamente
lecturas de glucosa en sangre (GS) Si el medidor Accu-Chek Guide Link no estd

emparegjado con la bomba, introduzca las lecturas de GS manualmente. La bomba emite

pitedos, vibra, o emite pitidos y vibra simultaneamente, cuando recibe una leclura de GS.
Confirme |la lectura de GS y administre un bolus si es necesario. Si una lectura de GS no
se confirma antes de 12 minutos, la GS no se guardara, 5i la lectura de GS esta fuera del
rango de 7O mg'dL a 250 mg/dL, se muestra una akerta. Siga las instrucciones de un equipo
médico para fratar la GS baja o GS alta.
Para empareiar la bomba y el medidor, necesita los elementos siguienies:

« Bomba de insulina MiniMed 780G con conectividad para dispositivos Inteligentes

« Medidor Accu-Chek Guide Link
Mata: El medidor Accu-Chek Guide Link puede no estar disponible en todos fos paises. Se
recomienda ufifizar un medidor de glucosa en sangre que cumpla la norma IS0 15197,

cuando este disponible. Consulte las opciones disponibles con su equipo meédico.

Emparejamiento de la bomba y el medidor
La bomba de insulina MiniMed 780G con conectividad para dispositivos intefigentes se

puede emparejar hasta con cuairo medidores Accu-Chek Guide Link.

Emparejamiento de la bomba y el transmiser
La bomba y el transmisor deben esiar emparejados para usar el sensor. Cuando estan
empargjados, la bomba y el transmisor se comunican entre si mediante una conexidn
inalambrica. Solamente puede haber un transmisor empargjado con ka bomba. Siya hay un
transmisor emparejado con la bomba, bore el transmisor y luego confinue.
Para emparefar la bomba y el transmisor:

1. Acople el transmisor en el cargador. Cargue el transmisor completamente.

Mantenga el ransmisor colocado en el E2023-05116192-APN-INPM#ANMAT
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cargador

transmiscr

MNota: Cuando el transmisor esta iofalmenie cargado, las dos luces del cargador
estan apagadas. Para obiener mas informacion, consulte [a guia del usuario del

transmisor.

2. En la pantalla de inicio, pulse o y, a continuacion, seleccione E

3. Cologue el transmisor (adn acoplado en el cargador) junto a fa bomba.

8o

4. Seleccione Empar. nuevo disp.

Se abre la pantalla Buscando. ..
Mota: El proceso de blsqueda puede tardar hasia dos minutos. Durante el proceso
de blisqueda, las pantallas de la bomba no estan disponibles y la bomba no se
puede suspender.

3. Relire el transmisor del cargador. La luz del fransmisor parpadea 10 veces y se

apaga.

=

st
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Se abre kB pantalla Seleccionar disposiivo con una fista de los dispositivos
disponibles,

6. Seleccione el dizpositivo de MCG que coincida con el nimero de sene indicado en
la parte posierior del transmisor,

7. Asequrese de que el nimero de serie del transmisor que se muesira en la pantalla
de la bomba coincide con el ndmero de serie impreso en la parie posterior del
transmisor v después seleccione Confirmar,

B QIO

Pulse * si el numero de serie es incomecto.

Si =e realiza comectamente la conexidn, aparece ? en la bomba un mensaje
“Emparejamiento realizado con éxito". Cuando el fransmisor se estd comunicando

con la bomba, la funcidn Sensor se acliva v aparece en la pantalla de inicio.

APLICACION FARA DISFOSITIVOS MOVILES MINIMED

La aplicacidon para dispositivos moviles MiniMed es un accesorio opcional compatible con

el sisiema MiniMed 780G. La aplicacion proporcicna una panfalla secundaria que permite

al usuario ver los datos de la MCG v la bomba. Se necesita un smartphone compatible para

que funcione la aplicacion. La aplicacion esta disponible para las plataformas 105 y Android.

Consulte la guia del usuana de la aplicacion para dispositives maviles MiniMed para ver las
IF-2021-05116192-APN-INPM#ZANMAT

instrucciones de instalacian.
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CARGA DE DATOS DEL DISPOSITIVO EN EL PROGRAMA CARELINK

Cargue bos datos del sistema en el programa CareLink por medio de la aplicackdn para
dispositivos moviles MiniMed o el Blue Adapter (Adaptador azul) (ACC-190). Siga fas
instrucciones gue se encuentran en el programa Carelink para cargar los datos dei sistema
con el Blue Adapter (adaptador azul). Consutte la guia del usuano de la aplicacion para
dizpogitivos mdviles MiniMed para ver las instrucciones para cargar los datos del sistema
MiniMed TBOG en el programa Carelink con la aplicacidn.

Para preparar la bomba para cargar datos en el programa Carelink:

1. Enia pantalla de inicio, pulse i ¥y, & continuacion, sekeccione ﬁ
2. Seleccione Emparejar CareLink
Siga las instrucciones de la aplicacion de carga de Carelink para completar kos
pass.
MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA
La monitorizacion continua de glucosa (MCG) requiere estos elementos:
+« Bomba de insulina MiniMed 780G
« Configuracion de SG proporcionada por un equipo medico
« Sensor Guardian Sensor (3)
Rescripcion general de la MCG
La MCG es una hermramienta de monitorizacion de SG que utiliza un sensor de glucosa para
medir continuamente kB cantidad de glucosa en el liguido intersticial. La MCG ayuda a
controlar la glucosa en sangre de estas maneras:
» Realiza un seguimiento de las lecturas de SG y las muestra a lo largo del dia v de
la noche.
# Muestra los efectos que la dieta, el gjercicio y Ia medicacion pueden tener en kos
niveles de glucosa.
« Proporciona herramientas adicionales, como alertas; para ayudar a prevenir niveles
de glucosa alta y baja.
« Mide la glucosa en el liquido intersticial, mientras que un medidor mide la glucosa
en sangre. Las lecturas de SG v las lecturas del medidor pueden diferir.
ADNVERTENCIA: No utilice los valores de S5 para lomar decisiones sobre el tratamienio
cuando la bomba este en modo manual. Los valores de SG solo se pueden utifizar para
tomar decisiones sobre el tratamiento cuando ia funcién SmartGuard esta activada. Los

valores de SG y de GS pueden diferir. Sil E—%%T— 8% 151%f§ f?ﬁlﬂ\?-lﬁ\lwm AT
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usled sintomas de hipoglucemia o hiperglucemia, confirme la lectura de SG con el
medidor de GS antes de tomar decisiones relativas al tratamiento para evitar
hipoglucemias o hiperglucemias.

Pantalla de inicio con MCG en el modo manual
Cuando la funcidon Sensor esta acliva, la pantalia de inicio muestra un grafico en tiempo real
con informadidn de 5G,

roimng o cufadn isone do susponsian
actwada por el
BEIROE

Fimite alta == Nechas de wndencla

lectura de 5G

guifico del—
sEnar |

lirmiite Bija

Hay varios motivos por los gue una lectura de 5G puede no aparecer en el grafico:
« Esta ocurriendo una condicion de error o una alerta relacionada con el sensar.
» Unsensor recientements insertado aun se esta inicializando.
» Un sensor recientemenie inicializado adn se esia calibrando.
» Un sensor recientements reconectado no esta listo.
+ Han transcurrido mas de & horas desde |a calibracion inicial del sensor.

« Han franscurrido mas de 12 horas desde la Gltima calibracion del sensor.

Ajustes de aleria de SG

Un alerta de SG se produce cuando una lectura de SG cambia a un indice determinado,
alcanza un limite de glucosa aita o baja especificado, o antes de que alcance un limite de
glucosa alta o baja. La bomba también se puede ajustar para suspender la infusion de
insulina antes de o cuando se alcance un limite de glucosa baja.
Ajusies de 5G alta
Los ajustes de SG alta proporcionan alertas en las condiciones siguientes:

+ Cuando ta 5G sumenta con rapidez (Alerta ascenso).

« {Cuando la 5G sa aproxima al limite alto (Alert. antes lim. alto).

« Cuando la SG alcanza el limite alto (Alerl. en lim. alto).

El grafico siguiente muestra los tipos de ajusies de SG alta.
IF-2021-05116192-APN-INPM#ZANMAT

_Pagina 50 de 59

Fagina 50 de

5 |5 presanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M5873008 v & Docrato W 2E32003.-



it At Laciuras
o B0

B e e lim. mte

& Mo snconao

Ajusles da alarta 506 SlE

Ajustes de SG baja
Los ajustes de SG baja advierten o suspenden la infuskdn de insufina cuando la 3G se

aproxima o alcanza el limite de glucosa baja.

Mota: La aplicacion para dispositivos mdviles MiniMed puede utilizarse para ver el grafico
del sensor en un disposiiivo mavil. Lea y confirme siempre todas las alarmas y alertas de la
bomba. Si la bomba genera simulidneamente mas de una alarma o alerta, en el dispositivo
mavil solo aparece una de {as alarmas o alerias.

El grafico siguiente muestra los ajustes de 3G baja disponibies.

Sunp. mnbes [fm. beje

A Aderl, andoa [im. bele Lisiiras

de 50

Hump @ ! b

liFifle bags

I Alertn de 20 baja v sjusies o suspensitn

ADVERTENCIA: Las funciones Suspension antes del limite bajo v Suspension en el limite
bajo no estin disefiadas para tratar la GS baja. La suspension de la infusidn de insulina
cuando la 3G es baja puede que no logre devolver la GS al rango objetivo durante varnias
horas, lo que puede causar hipoglucemia. Confirme Ias fecturas de SG con un medidor de
G5 vy consulte con un equipo medico,

Limite baja

El limite bajo se utiliza como base para algunos ajustes de 56 baja. El limite bajo se puede
ajustar desde 50 mg/dL hasta 90 mg/dL. para un maximo de ocho segmentos de tiempo
diferentes.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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La alarma SG baja aparece cuando las lecturas de SG alcanzan o descienden por debajo
de 34 mg/dL. Se trata de un ajuste fio ¥ no se puede cambiar. Cuando aparece la alarma,
se muestra la lectura de SG junto a la alarma 3G baja.

ADVERTENCIA: No utilice la funcion Suspension antes del limite bajo sin haber leido antes
la informacion contenida en esta guia del usuarno v haber recibido formacion por parle de
un equipe médico. La funcidn Suspensitn anles del limite bajo suspende temporalmente |a
infusidn de insulina durante un maximo de dos horas. En ciertas condiciones de uso, la
bomba puede suspender nuevamente la infusion de insulina, ko gue causara una infusion
insuficiente. Una infusidén de insulina insuficientie prolongada puede aumentar el nesgo de
hiperglucemia v celoacidosis diabetica. Siempre preste atencion a los sintomas. Si los
sintomas no coinciden con fas lecturas de 3G, confirme el valor de 3G con una lectura del
medidor de GS.

Alert. antes lim. Bajo

La Aleria antes de limite bajo se genera cuando se preveé gue la SG alcance el limite bajo
y aumenta la alencidn ante una posible 3G baja.

La funcion Alerta antes det limite bajo funciona del modo siguiente:

« Si Alerta antes del limite bajo esta activada y ambas funciones de suspension estan
desactivadas, la Alerta anles del limite bajo se produce 30 minutos antes de que se
alcance &l limite bajo.

» 3j la funcion Suspension en el limite bajo y Aleria anies del limite bajo estan
activadas, se produce una Alerta antes del limite bajo 30 minutos antes de que se
alcance &l limite bajo.

+« 35 la funcidn Suspension antes del limite bajo v la Alerta antes del limite bajo estan
activadas, se produce una alerta de Suspension antes del limite bajo cuando se

suspende la infusion de insulina.

Euncisn Suspension co sl limite Dl
La funcién Suspension en el limite bajo detiene la infusion de insulina cuando las lecluras

de SG llegan al limite bajo o disminuyen por debajo de &l. Cuando ocume un evento de
Suspension en el limite bajo, se suspende la infusian de insulina.

Esta funcidon es para siluaciones en las que una persona no puede responder a un estado
de glucosa baja y puede ayudar 8 minimizar la cantidad de tempo que se pasa en glucosa
baja.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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ADVERTENCIA: No utifice la funcidn Suspensidn en &l limite bajo sin haber leido antes la
informacion contenida en esta gula del usuario ¥ haber recibido formacidn por parte de un
equipo medico. La funcion Suspension en el limite bajo suspende temporalmente Ia infusion
de insulina durante un maximo de dos horas. En cierias condiciones de uso, la bomba
puede suspender nuevamente la infusion de msulina, lo que causara una infusion
insuficiente. Una suspension prolongada de la infusidan de insulina puede aumentar el riesgo

de hiperglucemia grave, cetosis y celoacidosis.
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UTILIZACION DE LA MCG

La MCG puede ayuedar a identificar tendencias de SG y proporcionar nofificaciones cuando
la 5G desciende o asciende rapidamente. Uilice Ia informacion siguiente para interpredar
las lecturas de SG historicas y para silenciar alertas del sensor si es necesario.
ADVERTENCIA: Mo utilice los valores de SG para tomar decisiones sobre el tralamiento
cuando la bomba esté en modo manual. Los valores de 5G solo se pueden utilizar para
tomar decisiones sobre el tratamiento cuando la funcidn SmartGuard esta activada. Los
valores de 5G y de GS pueden diferir. Si la lectura de SG es baja o alta, o presenta usted
sintomas de hipoglucemia o hiperglucemia, confirme la lectura de SG con el medidor de GS
antes de tomar decisiones relativas al fratamiento para evitar hipoglucemias o
hiperglucemias.

Grifico del sensor cuando se utiliza MCG

El grafico del sensor proporciona informacion de la leclura de 5G actual que s transmite a
la bomba. Sl s& esta utilizando la aplicacion para dispositivaos moviles MiniMed, el grafico
del sensor se puede ver en un dispositivo mdvil,

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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El grafico del sensor incluye la siguiente informacion:
+ Lalectura de 5G mas reciente.
» | as lecturas de SG historicas de los ditimos periodos de 3 horas, 6 horas, 12 horas
o 24 horas.
« Limites alto y bajo de SG.
« Entradas de hidratos de carbono.
» Los bolus administrados durante el periodo de tiempo mostrado en el grafico,
« FEventos de Suspension causados por Suspension antes del |imite bajo o
Suspension en el limite bajo.
+« Entradas de GS.
Si una lectura de SG no aparece en el grafico, puede deberse a varios motivos:
« Ogurre una condician de emor o una alerta relacionada con el sensor
« Lin nuevo sensor alin s esta inicialzando.
« LUn nuevo sensor se ha inicializado, pero adn se esta calibrando.
» LUnsensor existente que se ha vaello a conectar recientemente no esta listo.
= Han transcurrido mas de 6 horas desde |a calibracion inicial del sensor,
« Han franscurnido mas de 12 horas desde la glima calibracion del sensor.
1. En la pantalla de inicio, pulse &l botan <,
Se abre una vista de pantalla completa del grafico de 3 horas.
2. Pulse -~ para desplazarse a los graficos de 8 horas, 12 horas y 24 horas.
3. Pulse  para ver las lecturas de §G y los detalles de eventos.

4, Para salir de la vista de pantalia completa, pulse = o pulse el botan < de nuevo
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SMARTGUARD

La funcion SmartGuard utiliza informacion de comidas, glucosa del sensor (3G) y los
valores objetivo de SmartGuard para controlar la infusidn de insufina basal. También puede
administrar automaticamente un bolus corrector para ayudar a comegir una lectura de SG
alta. La bomba de insulina MiniMed 780G requiere ocho unidades como minimo y 250
unidades como maximo al dia para funcionar ulilizando la funcion SmartGuard.

Mota: La funcion de autocomeccion uliliza las lecturas de SG para determinar las dosis de
ingulina de bolus. Los bolus de autocorreccion se administran sin la confirmacion del
usuarno, La exactitud de las lecturas de SG puede ser inferior a la exactitud de las lecturas
de G3 gue se comprueban con un medidor de GS. 5i no se proporciona una lectura de GS

cuando se administra un bolus con la funcion SmartGuard, se ulilizara una lectura de SG.

La funcién SmartGuard esta dizefiada para maximizar la cantidad de tiempo que los niveles
de glucosa estan en el rango de 70 mg/dL a 180 mg/dL. La tabla siguiente describe fas

funciones que ef sistema utiliza para maximizar el iempo en rango.

Nombre de funcién Descripcidn
Chjetive de SmartGuard: 100 Consulte con un equipo médico para
mgidL. 110 moidL o 120 mgfdL determinar qué objetive de SmanGuard

utilizar para maximizar el tiempo en rango.
El ajuste predeterminado es 100 mgidL.
Valor basal automatico Cuando =& utiliza la funcidén SmartGuard, ta

insufina basal S8 administra

automaticamente en funcion de las fecluras
de 3G y las necesidades de infusion de
insulina recientes.
Bolus de autocorreccion basado en SG: El sistema MiniMed 780G puede
120 mg/dL adminisirar un bolus automaticamente

i ka funcion SmartGuard determina que se
necesita um bolus corrector. E|l ajuste
predeterminado para la autocomeccion esta
configurado en activado.

Objetivo temporal: Se puede configurar un objetivo temparal
150 mgfdL IF2021=05116102-ARNdNPMAANMAT
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momentos en kos gue se necesita menos
insulina.

Si ge utiliza un objetivo temporal para hacer
ejercicio, considere iniciarlo de una a dos
horas antes de comenzar a hacer ejercicio.
Los bolus de autocorreccidn no S8

adminisiran mientras esid aclivo un

objetivo temporal.

La funcion SmartGuard requiers mediciones del sensor e informacion de hidratos de
carbono exactas para administrar insulina para comidas. La terapia de insulina requiere las
actividades siguientes:

« Comprobacion periddica de los valores de glucoza en sangre (G3) ufilizando un
medidor de GS para calibrar el sensor. El sensor se debe calibrar al menos cada 12
horas. La bomba también puede requerir lecturas de GS adicionales a lo largo del
dia.

« Utilizar la funcion Bolus para administrar bolus para cubrir [as comidas.

Valor basal automatico

Cuando la funcion SmartGuard esta activa, la dosis de insulina basal se calcula

utilizando los valores de 3G del sensor. La infusion automatica de insulina se denomina

Walor basal automatico.

Autocorreccién

La bomba puede administrar un bolus automaticamente cuando la funcidn SmartGuard

determina que es necesario para realizar una comeccion, a fin de maximizar el fiempo

en ranga, entre 70 mg/dL y 180 mg/dL. Como se trata de un bolus automatico, no es
necesaria ninguna accion. La pantalla de inicio muestra cuando se produce un bolus de

autocorreccitn.

PREPARACION PARA CONFIGURAR LA FUNCION SMARTGUARD

La funcién SmariGuard requiere un perlodo de iniciacion de 48 horas antes de su activacion.
Este periodo de iniciacidn empieza a medianoche después de que la bomba comienza a
administrar insulina ¥ no reguiere el uso de un sensor. Durante el periodo de iniciacion, la

bomba recopila y procesa dalos para su uso por parte de la funcidon SmartGuard.
Para preparar la bomba para la funcién Smidrs2021-05116192-APN-INPM#ANMAT
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Cancele todo indice basal temporal activo.

Confirme que la infusidn de insulina no esta suspendida.

Configure la ratio de hidratos de carbono.

Revise los ajustes de limite de glucosa alta y baja. Los ajustes de limite de glucosa
alta ¥ baja se aplican en modo manual ¥ cuando se utiliza la funcion SmarfGuard.

b

3. Intrcduzca una nueva leclura de GS. 5i se usa un sensor nuevo, introduzea una
lectura de G5 para calibrar el sensor nuevo.
ADVERTENCIA: No utilice la funcidn SmartGuard si ha utilizado la bomba en los dltimos
tres dias para practicar ka pulsacitn de los botones o s [a insulina programada en la bomba
no era la infusion de insufina real del usuario. Si lo hace, puede producirse la infusidn de
una cantidad insuficiente 0 excesiva de insulina, lo cual puede causar una hiperglucemia o
una hipoglecemia. La funcion SmariGuard utiliza el hisiorial de infusion reciente de |a
bomba para determinar la cantidad de insulina administrada en el modo Valor basal
automatico. Después de la practica con la bomba, la insulina activa v las dosis diarias totales
se deben borrar de la bomba anies de ulilizar la funcion SmartGuard. Utifice la opcidn Borrar
insulina activa en el mend Gestidon configuracian para borrar los valores de insulina activa
y de dosis diaria total.
Tenga en cuenta ko siguiente cuando los valores de SG se ufilicen para tomar
decisiones sobre &l tratamiento en la funcion SmartGuard.
« 3j ocurre una alerta G5 necesaria, introduzea una lectura del medidor de GS.
« No calibre el sensor ulilizando una lectura de 3G. Calibre siempre el sensor
utilizando una lectura del medidor da GS.
+« Lacantidad de bolus no puede ajustarse cuando se administra un bolus en la funcion
SmartGuard. Si las lecturas de SG no coinciden con los sintomas, introduzea un
vabor de GS procedente de una lectura del medidor de G5,

HISTORIALY GRAFICO

La pantalla Historial proporciona delalles sobre el historial personal de la terapia en la
bomba de insulina MiniMed 7B80G. Las pantallas Vista sensor y Grafico esian disponibles =i
la funcion Sensor esta activada. La pantalla Tiempo en rango muestra el porcentaje de
tiempo en el gue los niveles de glucosa estan entre 70 mo/dL v 180 mgidL.
Eantalia Besumen

IF-2021-05116192-APN-INPM#ZANMAT
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La pantafla Resumen muesira informacién sobre infusiones de insulina, lecturas de SG vy
lecturas del medidor pasadas. Los detalles histdricos se pueden ver para un Unico dia o
para varios dias.
En la panialla Resumen la informacion esta dividida en als siguientes categorias:

« |nformacion de iempo en rango

« Descripcion general de la infusidn de insulina

« Bolus Wizard

« Bolus en la funcion SmartGuard

« G5

= Sensor

+ Modo de tratamiento en limite bajo

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO.

Configuracién predeterminada de la funcién Belus Wizard

Elemento Valor pre-  Limites Maximo de  Incrementos
detarmi- segmentos
nado disponibles
Unidades de hidra-  gramos B
tos de carbono
Ratio entre insulina  Minguna 1-200 g/U B @1 o/l pam
€ hidratos de car- 1-9.8 giLl;
bono 1 @/l para-ratios
de10a/U a
200 g/
Factor de sensibil-  Minguno 5400 mafdl. 8 I maidL
dad a la insulina®
Oibjetivo G5* Nimgurna G250 madfdl B I maddl
Duracidn da insu- 4 horas 2 a B horas 1 I3 minutos
lina activa

*Colo se aphica al modo manual,

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT

P&gina 58 de 59

Paginn 58 de 08

_:. |5 presanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M5873008 v & Docrato W 2E32003.-



Funcién Easy Bolus

El uso de [a funcidn Easy Bolus permite configurar y administrar un bolus normal con la
bomba en modo de inactivadion. Esto se hace ulilizando y con ayuda de avisos de sonido

y vibracion.
Rango def modo de sonido 0 2 20 Incrementos o limite de bolus maximo, lo
QUE OCUTTa primero
Rango del modo de vibracdn 02 20 Incrementos .o limite de balus maximo, o

JQuUe QCLWTa prmeso

Incremento Easy Bolus predeiermi 0,1 unidades

nado
Incremento Easy Bolus ajustable 01 3 2 unidades por incremento hasta &l limite
de bolus maximo
Condiciones ambientales

El sistema MiniMed 780G esta disenado para soportar la mayoria de las condiciones que
se dan en la vida diana. 5i desea mas informacion sobre las condiciones ambientales, como
la exposicion a campos magnéaticos v a radiacion, 1a resistencia al agua vy las temperaturas
extremas. consulte Seguridad del usuario, en la pagina 6.

« El rango de temperatura de almacenamiento de la bomba sin una pila AA es de -20
*C {4 "Fyabd"C {122 “F).

= El rango de temperatura de funcionamiento de la bomba es de 5 °C (41 "Fla 40 °C
{104 "F).

« El rango de presion atmosférica de funcionamiento es de 700 hPa (10,2 psi) a 1060
hPa (154 psi).

= FEl rango de presion atmosférica de almacenamiento es de 4964 hPa (7 2 psi) a
1060 hiPa (15.4 psi).

« El rango de humedad relativa (HR) durante el funcicnamiento es del 20 % al 90 %.

+ El range de HR durante el almacenamiento es del 5 % al 95 %.

Bolus miximo
Rango: 0 a 25 unidades
Valor predeterminado: 10 unidades

Bolus nommal
El rango es de 0,025 a 25 unidades de insulina, limitado por el ajuste de Bolus max.

IF-2021-05116192-APN-INPMZANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-07370320-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-7217-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-7217-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America Inc. se autoriza lainscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bomba de insulinay accesorios

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-159 Bombas de Infusion, Ambulatorias para Insulina

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

La bomba de insulina MiniMed 780G esta indicada para su uso por parte de pacientes con edades comprendidas
entre 7 y 80 afios con diabetes de tipo 1, cuya dosis diaria total de insulina es de 8 unidades a dia 0 mas. El
sistema MiniMed 780G esta indicado para la infusién continua de insulina basal a indices seleccionables, y para
la administracion de bolus de insulina en cantidades seleccionables. El sistema también est4 indicado para la
monitorizacioén continua de los valores de glucosa que se encuentran en e liquido subcuténeo. El sistema
MiniMed 780G incluye la tecnologia SmartGuard, que puede programarse para agjustar automaticamente la
infusion de

insulina en funcién de la monitorizacion continua de glucosa (MCG) y puede suspender la infusion de insulina



cuando €l valor de SG desciende o se prevé que va a descender por debajo de los valores umbral predefinidos.
Modelos:

MMT-1886 MiniMed 780G, Bomba de Insulina

MMT-1896 MiniMed 780G, Kit Bomba de Insulina

Periodo de vida Util: Vida Gtil de amacenamiento: 3 afios

Vidade servicio de labomba: 4 afios

Condicion de uso: Uso bajo prescripcién médica

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

1- Medtronic Minimed

2- Medtronic Puerto Rico Operations Co.

3- Medtronic B.V./E.O.C.

Lugar de elaboracion:

1- 18000 Devonshire St. Northridge, CA 91325. USA (Estados Unidos de América)

2- Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte, Industrial Park, Juncos, PR 00777. USA (Estados Unidos de América)
3- Earl Bakkenstraat 10, 6422 PJ Heerlen, The Netherlands (Reino de los Paises Bgjos)

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1842-451, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7217-20-1
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