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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-273-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005416-22-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005416-22-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Multiespacio Contener S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
meédico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine |os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Medtrum nombre descriptivo Sistema de gestion de insulinay accesorios y nombre
técnico, Bombas de Infusion, Ambulatorias para Insulina, de acuerdo con lo solicitado por Multiespacio
Contener S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2812-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy 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 rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccidn de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2812-1
Nombre descriptivo: Sistema de gestion 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): Medtrum

Modelos:
Sistema de Gestion de Insulina SY -201
Incluye FM-018 Gestor Personal de diabetes, MD0200 Parche de Reservay MD0201 Base de Bomba

Accesorios
Sistema de monitoreo continuo de glucosa: MD1158 Transmisor y MD3658 Sensor de Glucosa



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Indicado para ser utilizado en personas (a partir de los 2 afios) con diabetes.

La bomba esté indicada para |a administracién subcutanea continua de insulina, atasas fijasy variables, para el
control de la diabetes mellitus en personas que requieren € uso de insulina.

El sistema Continuo de Monitoreo de Glucosa esté indicado parala monitorizacién continua de los niveles de
glucosaen € liquido intersticial y parala deteccidn de posibles episodios de glucosa dtay baja.

Periodo de vida Util: SY201y MD 1158: no aplica
MDO0200 y MD3658: 2 afios

Condicion de uso: Uso bajo prescripcion de profesional de lasalud
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica

Forma de presentacion: 1- SY 201 envase unitario compuesto por e Modelo FM-018y el Modelo MD0201.
2- MD0200 caja por 10 unidades.

3- MD1158 envase unitario.

4- MD3658 cgja de dos unidades.

Método de esterilizacion: SY 201y MD1158 son no estéril
MD0200 estéril por 6xido de etileno
MD3658 estéril por radiacion e-Beam

Nombre del fabricante:
Medtrum Technologies Inc.

Lugar de elaboracion:
Edificio 8, n.° 200, Calle Niudun
Shangha 201203, China

Expediente N° 1-0047-3110-005416-22-8

N° Identificatorio Tramite: 41270

AM



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.01.12 17:58:06 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Proyecto de Rdtulo e Instrucciones de Uso

Proyecto de Rétulo Sistema de Gestion de Insulina Medtrum

[REF]sv-201

Lote : XXXX

Base de Bomba (1X)

MD0201  [SN]: XXX

Gestor Personal de Diabetes

REFJFM-018 [N ]: XXXX

EC|REP

“ Medtrum Technologies Inc.

Edificio 8, n.° 200, Calle Niudun, Shanghdi 201203, China

Importado por: Multiespacio Contener S.A.

Bv. Rivadavia 3647, B° Los Boulevares, Cordoba
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463

Uso bajo prescripcion de profesional de salud

Autorizado por ANMAT PM 2812-1
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Proyecto de rétulos individuales de los productos que componen el sistema (A-
Gestor Personal de Diabetes FM-018, B-Base de Bomba MDO0201 y C- Parche de
Reserva MD0200)

A-Proyecto de Rétulo de Gestor Personal de Diabetes Medtrum

FM-018
XXXX

XXXXXX

Conservar entre -10°Cy 55 °C

“ Medtrum Technologies Inc.

Edificio 8, n.° 200, Calle Niudun, Shanghdi 201203, China

Importado por : Multiespacio Contener S.A.

Bv. Rivadavia 3647, B° Los Boulevares, Cordoba
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463

Uso bajo prescripcion de profesional de salud

Autorizado por ANMAT PM 2812-1

B- Proyecto de Rétulo Base de la Bomba Medtrum

REF|MDO0201

XXXXXX

XXXX N N

Conservar entre -10°Cy 55 °C \ %

EC REF

u 1F-2022-139354116-APN-INPMZANMAT
Medtrum Technologies Inc.
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Proyecto de Rdtulo e Instrucciones de Uso

Edificio 8, n.° 200, Calle Niudun, Shanghdi 201203, China

Importado por: Multiespacio Contener S.A.

Bv. Rivadavia 3647, B° Los Boulevares, Cordoba
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463

Uso bajo prescripcién de profesional de salud

Autorizado por ANMAT PM 2812-1

C-Proyecto de Rétulo Parche de Reserva Medtrum
REF|MD0200 (x10 unidades)
XXXX

Conservar entre -10°Cy 55 °C

E | EC HEP lmm.:leal @

“ Medtrum Technologies Inc.

Edificio 8, n.® 200, Calle Niudun, Shanghai 201203, China

Importado por: Multiespacio Contener S.A.

Bv. Rivadavia 3647, B° Los Boulevares, Cérdoba
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463

Uso bajo prescripcién de profesional de salud

Autorizado por ANMAT PM 2812-1
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Proyecto de rétulo Accesorios

1- Proyecto de Rétulo Sensor de glucosa Medtrum

MD3658 (x2)

Conservar entre 2°Cy 30 °C
0] -
-
@A =0 g

“ Medtrum Technologies Inc.

Edificio 8, n.° 200, Calle Niudun, Shanghdi 201203, China

Importado por : Multiespacio Contener S.A.
Bv. Rivadavia 3647, B° Los Boulevares, Cérdoba
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463

Uso bajo prescripcion de profesional de salud

Autorizado por ANMAT PM 2812-1

2-Proyecto de rétulo Transmisor Medtrum

MD1158
XXXX

XXXXXX

Conservar entre -10°Cy 55 °C
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u Medtrum Technologies Inc. r*j:‘fj":"'

Edificio 8, n.° 200, Calle NEEdZQZ%&W&QO@,FﬁMNPM#ANMAT
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Proyecto de Roétulo e Instrucciones de Uso

Importado por : Multiespacio Contener S.A.

Bv. Rivadavia 3647, B° Los Boulevares, Cordoba
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463

Uso bajo prescripcion de profesional de salud
Autorizado por ANMAT PM 2812-1
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Instrucciones de Uso

Sistema de Gestidn de Insulina Medtrum

[REF|sy-201

Base de Bomba (1X)

MD0201

Gestor Personal de Diabetes Medtrum

[REF FM-018

EC|REF

“ Medtrum Technologies Inc.

Edificio 8, n.° 200, Calle Niudun, Shanghdi 201203, China

Importado por: Multiespacio Contener S.A.

Bv. Rivadavia 3647, B° Los Boulevares, Cérdoba
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463

Uso bajo prescripcion de profesional de salud

Autorizado por ANMAT PM 2812-1
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Proyecto de Rdtulo e Instrucciones de Uso

Productos que componen el sistema (A-Gestor Personal de Diabetes FM-018, B-
Base de Bomba MD0201 y C- Parche de Reserva MD0200)

A- Gestor Personal de Diabetes Medtrum

FM-018

Conservar entre -10°Cy 55 °C
A EE

“ Medtrum Technologies Inc.

Edificio 8, n.° 200, Calle Niudun, Shanghdi 201203, China

Importado por : Multiespacio Contener S.A.

Bv. Rivadavia 3647, B° Los Boulevares, Cérdoba
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463

Uso bajo prescripciéon de profesional de salud

Autorizado por ANMAT PM 2812-1

B- Base de la Bomba Medtrum

REFIMD0201

Conservar entre -10°Cy 55 °C

“ Medtrum Technologies Inc.

Edificio 8, n.° 200, Calle Niudun, Shanghdi 201203, China {
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Bv. Rivadavia 3647, B® Los BouIevaddE;Q@%b}Sgéaiié;KPN-I NPM#ANMAT
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463
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Uso bajo prescripcién de profesional de salud

Autorizado por ANMAT PM 2812-1

C- Parche de Reserva Medtrum
REF|MD0200 (x10 unidades)
Conservar entre -10°Cy 55 °C

ww mH @

u Medtrum Technologies Inc.

Edificio 8, n.° 200, Calle Niudun, Shanghdi 201203, China

Importado por: Multiespacio Contener S.A.

Bv. Rivadavia 3647, B° Los Boulevares, Cérdoba
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463

Uso bajo prescripcion de profesional de salud

Autorizado por ANMAT PM 2812-1

Accesorios

1- Sensor de glucosa Medtrum

MD3658 (x2)

Conservar entre 2°Cy 30 °C

@ & @ Aof J\\\

“ Medtrum Technologies Inc.
Edificio 8, n.° 200, Calle Niudfm@gggﬂﬁgawehAPN‘l NPM#ANMAT
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Proyecto de Rdtulo e Instrucciones de Uso

Importado por : Multiespacio Contener S.A.

Bv. Rivadavia 3647, B° Los Boulevares, Céordoba
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463

Uso bajo prescripcién de profesional de salud

Autorizado por ANMAT PM 2812-1

2- Transmisor Medtrum

REAMD1158

Conservar entre -10°Cy 55 °C

A

u Medtrum Technologies Inc.

Edificio 8, n.® 200, Calle Niudun, Shanghdi 201203, China

Importado por : Multiespacio Contener S.A.
Bv. Rivadavia 3647, B° Los Boulevares, Cérdoba
DT Odetti Nora Fernanda MP 3463

Uso bajo prescripcién de profesional de salud

Autorizado por ANMAT PM 2812-1 \
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Instrucciones de Uso

1. INtroducCion .......cceeveeeiiiinieniinsnnneissnesssane s ssaaes 1
1.1 Antes d@ COMENZAN .....cceerriiiiiiiiiiiiiiiisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnas 1
1.2 INAICACIONES ..cuueeererririssnrrrssssssssssssss s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s 1
1.3 Contraindicaciones .......ccceeeeerririiiiiiiiiiissisissssrnss s s s 2
1.4 Seguridad del USUANIO .....ccceeiiiiriiiiiiiiiirrrrrrcrrr s 2

1.4.1 Advertencias Y PreCauCiONES. ... ..uuuuuuuuuuueieiieeeeese s 2
L1.4.2 INSUMOS ittt ettt ettt e e ee e e e e eeees 6
1.4.3 Comunicacion por radiofrecuencia (RF).......ccoovveciiiieeeeeeeeiinns 6
1.4.4 EQUIPO d€ EMEIZENCIA .uuuuuueuuueeniiii e 7
TiA.5 AU .ot a e e aaaa s 7
1.4.6 AlMaceNamieNntO.....ccceeirriiiiiiieiee et e e e eriireee e e e e s s 8
1.4.7 Advertencia de la FCC....uuuiiiiiiiiiiiiiiieeeee e eriireeee e e 8
1.4.8 Advertencia de [C.....ccovvviiiiiiiieee et e e 9
1.5 Informacion de la garantia........ccccceeerreriiiiriiiiirccrcrcrccrcr s 9

2 Su Sistema TOUCKCArE® .......cccciiiiirnniiinnnniiisssnneissssnnessssnsssssssnsssssssnesssssnsassns 14
2.2 Bomba de parche........cooeeieiiiiiieieeeeeeeeeeererrrrrreeeereerereee e eeeeeees 14
2.3 Sistema medidor de glucosa .......ccceveeeiiiiiiiiiiieeeeeeecreeeereeeeeeeeeeeee 15
2.4 Aplicacion MOVl ......ccceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeerrrrrrrrrrrerr e eeeees 16

N 16

COMO ULIliZar €] PDM ......ccciiiiiiiiinnnneiiiiiiiiinnneesninisssnssseessissssssssssssssssssssssnses 17
3.1 Conceptos basicos del PDM........cccceeeiiiiiiiiiiicineeececcceeeeeeeeeeeeeeeeens 17

3.1.1 Encender/apagar €l PDM ......cccccceeeeieeiiiiiiiieeeeeeeeeeeveeeeee e 17
3.1.2Cargarel PDM.....coooiiii 18
3.1.3Modode energia .....ccccceeeeeeiiiiiiii 19
3.1.4 Barra de desplazamiento ..........cccceeeeeiiiiii 20
3.2 Configuracion del PDM.........cccceiiiiiiiiiiiiciccccccccceeeeceeeeeeeeeeeseeeseenns 21
3.2.1 Seleccionar idioma|Fr@?&ﬂ@@%"r.ll@:ﬁﬂ\!.'.lNEM#ANMA.TZ1
3.2.2Horay fecha oo 21

Medtrum Una manera sencilla de controlar la diabetes i
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Instrucciones de uso

3.2.3 Calculadora de bolos .........uuuueuuii 23
3.3 Pantalla de iniCio .....ccceeeerriiiiiiiiiiiniiniiiiininissnnssnnssnssssssss s 23
3.3.1Iconos de labarrade estado.........occuueveeeiiieeniniiiiiiieeeee e 24
3.3.1.11coN0 de Bateria ..couveeeeeeiieeeiiee ettt 24
3.3.2.21C0N0 A€ HOA . .uuiiiiiieeeieeieeeee et e 25
3.3.2.31CON0 A€ AUDIO ..eevviiieeeieeeiiiieee e e 25
3.3.1.4 Icono de Seial por RFde labomba ........ccovvvveieeiiieieeiiiiiiiiiininnns 25
3.3.2.51C0N0S dE AlIta....uuiieeeiieiiiiiieee e 26
3.3.2Estadode labomba ......cceuviiiiiiiiiiiii 26
3.3.3 Estado de 1a lUCOSA .....uuuuuurueiiii 28
3.3.41c0N0 EASYLOOP ..cevuiiiiiiiiiiiiie et 32
3.3.5 Grafico del SENSON....ccovvvuuiiiiiiiiiei it 33
3.3.6 Estado de la Alarma......cccuuviiieiiieiiiiiiiieeee e 34
3.4 Pantalla de bloqueo..........ceeerereeccccccccccccrrc e 35
3.5 Pantalla de notificaciones........ccccceeeininnnneiiiiniiiinsnnnneennninninnssnnen 36
3.6 Pantalla de acceso directo .......cccevviiiiirnnnnniiiiiiiiiisnnnnnennnninnssssnnens 37
3.7 Pantalla de estado.......cccevvvunmenniiiniiinnsnnnnnnnniniiisnsseenninssssnssee 38
- V=T 4 T N 39
K78 701 I = To ] Lo TSP PPUPRN 39
3.8.2 Basal.uueiiiiiiiiiiiieee e 40
3.8.3 SUSPENUEL ..evueeeiiiiiiiiiiieteinittit s 40
IR I O - T o] V= UPRRR 40
3.8 5 SBNSON .. e 40
IR I o 11 o T - PO UUURR 40
3.8.7 EVENTOS - i 40
3.8 .8 EQSYLOOP «uiiiviieiieiiiee et 40
3.8.9 Configuracion ................ [F-2022-139354116-APN--NPMH#AMIMAT
e V=T 4§ o N 41
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Instrucciones de Uso

3.9.1 Medicién de glucosa en sangre (BG) .......ccccceeeeeeeiiceniineenennn. 41
3.9.2 Inyeccion de inSUliNG......cccceeecviiieiiee e 42
3.9.3 Informacidn sobre los carbohidratos..........cccccceerriiiiieennnnnnn. 43
3.9.4 Informacidn sobre el ejercicio fisico.........cccceeviii, 43
3.9.5 Informacion de salud ..........oouuiiieiiiiiiiiii e 44
3.9.6 OtroS @VENTOS c.cevvvriiiiieeiiiiiie et 45
3.0 Historial c.ccceeeeeiiiiiiiiiiiiiiiicicccccscccsesecsse s sssssssssessssseeesesssssssesseaees 46
3.10.1 Historial de la bomba........cccuuviieeiiiiniiiiiiii e 47
3.10.2 Historial del SENSOT ....ccccevviiiiiiiiiiiiee it 47
3.10.3 Historial de alertas del PDM.......ccccoovvviiiiiieieiininiiieeeeeeennn 47
3.10.4 Historial de eVeNntos ........oovvuviiieeieieriiiiiieeee e 47
3.10.5 Historial de glucosa en sangre.........cccccceviiiiiiiiiii, 48
3.10.6 Resumen del historial..............ccccccovnniiiiiiiiniiiiniiieee e, 49
3.10.6.1 Resumen del historial: Historial de insulina..........ccccccovvuvvneeen. 49
3.10.6.2 Resumen del historial: Historial de bolos...........ccccceeevviiinneenn. 49
3.10.6.3 Resumen del historial: Historial de BG...........cccuvvveereeeniniininees 49
3.10.6.4 Resumen del historial: Historial del sensor .........ccccccevvvuvrnnenn. 50

3.10.6.5 Resumen del historial: Historial de suspensién por nivel bajo . 50

3.11 ConfigUracion........cccceeeeeiieeeieeeeeeeeeeeeeereeeeerereeeeeeeeeeeeeeeesseeeeeesenens 50
3.11.1 Sistema CGM (opcional) ... 51
3.11.2 Bomba de insuling .....cccceevivciiiieiieeee e 51
3.11.3 Configuracidn general........cccccoeeeiiiiii 51

700 0 701 R T [ To o' = PRSP PUPPR T 52
3.11.3. 2 HOra/FeCha .ottt 52
3.11.3.3 0pCioNes de QUAIO .....uvvvviviiriiiiiiiiiiirireeeriererresereserrrrrerrrrrrr——.. 53
3.12.3.4 Pantalla. e 54
3.11.3.5 Recordatorio d¢ [£opfiapza 393541.16-APN-IINPMA#AANMATSS
3.11.3.6 Configuracion del USUario.......ccccceevvuriieeeieeeiiciiieeeee e 55

Medtrum Una manera sencilla de controlar la diabetes iii
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Instrucciones de uso

3.11.3.7 COdigo de bloQUEO........ueiiiiiiie et 60
3.11.4 RECOrdatOrios .uuuuuuuuuueuuuiuiniiiiii s 62
3.11.4.1 Recordatorio Personal .........ueeeeeeeiiiciiieeeee e ccciiiree e 63
3.11.4.2 Recordatorio de bolos.........ccoveiiiiiiniiiniecicecece 64
3.11.4.3 Recordatorio de BG ........cccoocuviiiiiiiiiiiiiiieiiiccc e 64
3.11.4.4 Recordatorio de calibracion ...........cccceeveeniecnniiiniicnecnees 65
3.11.5 Nombre de USUArio......ccuuvviierieeeiiiiiiieeee e eiiireee e e e e 65
3.10.6 TeIEfONO oottt e e 66

S O B 1 =Y =4 T 1 oo 67
3.11.8 Informacién sobre |a empresa .......ccccceeeeeeeeeiiiceiicceiieeeeeeenns 69
3.12 Solucion de Problemas .......ccceeeeeeeeneeeeerreeennnneeeeeeeeeennnssssseeeeeeenns 69
4 Como utilizar la bomba de parche.........ccccevemeerereecnnnnee 71
4.1 Cambiar el parche de deposito .....ccccceeerriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiierreeeeeeeen, 71
4.1.1 Antes de cambiar el parche de depésito ..............eeeeeeiil. 71
4.1.1.1 Desactivar el parche de depdsito actual .......ccccceeeeeiiciiiciiieinnnnn. 72
4.1.1.2 Retirar el parche de depdsito actual.......ccccceeeeeeiiiiiiiiiiciiiiin, 74
4.1.1.3 Ingrese el numero de serie de la base de la bomba ................... 75
4.1.2 Activar un nuevo parche de depésito.............ccceeeeiil 78

4.1.3 Conecte la base de la bomba a un nuevo parche de depésito 79

4.1.4 Llene el nuevo parche de depodsito..........cccceeeeeeeiii. 80
4.1.5Cebar 1abomba ... 83
4.1.6 Seleccionar y preparar la zona de infusion ............................ 85
4.1.7 Conectar labomba de parche ................ccc 86
4.1.8 Iniciar administracion de insulina.........cccccveeeeeeeiiicciiieeeneenn, 88

4.2 BOIOS...ciiiiiiiiiiiiiiniiiiiiisisssisssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 90
2 N Yo Fo l aTo T o o =1 SRR 91
4.2.2 Bolo maximo ................. IF-2022-139354116-APN-INPMAANKIAT

4.3 Basal...ccccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiinn s s s s s s s s s s s s s s s s s 97
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Instrucciones de Uso

4.3.1 Su configuracidn basal ........ccooccvviieeeiiei i, 97
4.3.2 Edite su patron basal estandar............eeevvveeeviieeereeeeiieeiieennnn, 98
4.3.3 Comprobar la tasa de insulina basal actual................evvveeens 100
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1.1 Antes de comenzar

Consulte con su proveedor de atencion médica (equipo de diabetes) sobre sus
necesidades individuales de capacitacion. NO intente utilizar el sistema
TouchCare® antes de haber recibido la formacién adecuada.

Como parte de su capacitacion, su proveedor de atencion médica trabajara con
usted para establecer pautas y entornos para el control de la diabetes que mejor
se adapten a sus necesidades. Su proveedor de atencion médica puede
proporcionarle la configuracién inicial de la bomba de insulina y del sistema CGM.
Después de recibir capacitacidn y practica adecuadas, le resultara facil ingresar y
cambiar la configuracién del sistema.

La bomba TouchCare® esta disefiada para usar insulina U-100. Se han probado los
siguientes analogos de insulina y se ha determinado que son seguros para ser
utilizados con la bomba TouchCare®: Humalog®, NovoRapid® y Apidra®. Antes de
usar otro tipo de insulina con esta bomba, verifique la etiqueta de la insulina para
asegurarse de que se pueda usar con su bomba. El uso de cualquier insulina con
mayor o menor concentracion puede provocar lesiones graves o incluso la muerte.
Su bomba no esta disefiada para suministrar ninguna otra sustancia.

El sistema TouchCare® CGM incluye un sensor de glucosa y un transmisor. El
sensor de glucosa mide el nivel de glucosa del liquido intersticial. El transmisor
transmite de forma inaldmbrica la informacion que brinda en tiempo real su
sensor de glucosa a su PDM.

No todos los dispositivos o accesorios estan disponibles en todos los paises donde
estd aprobado el sistema TouchCare®. Para solicitar suministros, péngase en
contacto con sus representantes locales.

Ao
1.2 Indicaciones eI iy

paps pEt T e
. e S= ATIERE .
El sistema TouchCare® estd indicado para‘ser utilizado en personas (a partir de los
2 aifos) con diabetes. El sistema estad disefiado para ser utilizado por un solo
paciente y debe usarse bajo la supervisién de un proveedor de atencidon médica.

La bomba de parche esta indicada para la administracion subcutanea continua de
insulina, a tasas fijas y variables, para el control de la diabetes mellitus en

personas que requieren el uso 4einsulina, 39421116 A PN-INPM#ANMAT
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El sistema CGM esta indicado para la monitorizacion continua de los niveles de
glucosa en el liquido intersticial y para la deteccidn de posibles episodios de glucosa
alta y baja. La interpretacion de los resultados del sistema CGM debe basarse en
las tendencias glucémicas y en varias lecturas secuenciales.

El sistema TouchCare incluye tecnologia APGO, que puede ajustar
automaticamente la administracién de insulina, segun las tendencias glucémicas y
las lecturas secuenciales del CGM. La bomba de parche se puede usar con la APGO
habilitada o sin ella.

1.3 Contraindicaciones

El sistema TouchCare® no se recomienda para personas que no quieren o no
pueden hacer lo siguiente:

. Mantener contacto con su proveedor de atencion médica.

o Medir sus niveles de glucosa en sangre segun lo recomienda su proveedor
de atenciéon médica.

*  Tener la capacidad suficiente para el cuidado personal de la diabetes.

o Reconocer alertas y alarmas, y responder ante ellas. (Se requiere visién o

audicion adecuada).

1.4 Seguridad del usuario A.ﬁ"'ﬂ"}’ /D
i'/ uku») o iealle

1.4.1 Advertencias y precauciones s T prix Cei

NeTITIA
ot
Declaraciones generales

1= TATRGREN
o i3k

Asegurese de haber leido y estar familiarizado con la Guia del usuario antes de
usar el sistema TouchCare®. El incumplimiento de las instrucciones puede
provocar dolor o lesiones y también puede afectar el rendimiento del sistema. Si
no entiende algo o tiene preguntas, consulte a su proveedor de atencion médica,
Ilame al servicio de atencidn al cliente o comuniquese con su distribuidor local de
Medtrum.

El sistema TouchCare® tiene muchas configuraciones y caracteristicas diferentes.
Es mejor hablar con su proveedor de atﬁnéién médica para_determinar

configuraciones y funciones son aolg:' %%%356"&(1‘ 'AAE&#QPM% iy AT

requieren un gran conocimiento sobre el bombeo de insulina y capacidades
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avanzadas de cuidado personal. NO use el sistema TouchCare® hasta que su
proveedor de atencién médica o distribuidor local de Medtrum le proporcione
informacion concreta sobre su plan de tratamiento y capacitacion especifica sobre
cada caracteristica.

Precauciones generales

NO coloque productos para el cuidado de la piel en el sistema TouchCare®, ya que
podrian dafiar la superficie plastica de los productos. Limpie los productos para el
cuidado de la piel, como el protector solar, con un paiio limpio. Si encuentra una
grieta en alguna parte del sistema TouchCare®, comuniquese con el servicio de
atencién al cliente.

El sistema TouchCare® incluye dispositivos médicos activos. Cuando se deshaga
de cualquier dispositivo del sistema TouchCare®, siga las normas locales para la
eliminacion de residuos.

Le recomendamos que alguna persona de su entorno (familiares, amigos, etc.)
tenga conocimientos sobre diabetes y sobre el funcionamiento del Sistema
TouchCare®, para que, en caso de una emergencia, pueda ayudarle. Aseglrese de

qgue estén familiarizados con la informacién proporcionada por su proveedor/de
atencién médica. 5\)3‘;}‘
e
n‘u») \
»

Advertencias generales pEvs A

prmermen e TITIA 2130310

T_al'.s.ls;.e:th—'a, L b

ia
NO use el sistema TouchCare® si tiene piel sensible o si es alérgico a los adhesivos
acrilicos.

. . . e 2 AV
No se permite realizarle ninguna modificacion:
pez

NO use mas accesorios que los que se especifican en esta Guia del usuario, ya que
podrian dafiar permanentemente el sistema y anular la garantia.

NO permita que los nifios pequefos tomen el parche de depdsito, la base de la
bomba, el transmisor o el sensor sin la supervisiéon de un adulto. El parche de
depdsito, la base de la bomba, el transmisor y el sensor contienen piezas
pequefias y pueden representar un riesgo de asfixia.

NO use su sistema TouchCare® en presencia de anestésicos inflamables o gases
explosivos.

Bomba de parche: precauciones

Comuniquese con su proveedor de atencion médica si se produce algin cambio

en su estilo de vida, como com&nr2022-<1398bddr] 6:ARN-ENBNMEARIMACE o
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tener una pérdida o aumento significativo de peso, ya que esto puede afectar la
forma en que su cuerpo utiliza la insulina.

Bomba de parche: advertencias

En caso de que el sistema TouchCare® no pueda administrar insulina
correctamente, debe estar preparado para aplicarse una inyeccién de insulina.
Saber como hacerlo ayudara a evitar el riesgo de sufrir cetoacidosis diabética (DKA,
por sus siglas en inglés) o glucosa en sangre (BG, por sus siglas en inglés) muy
elevada.

NO deje de usar la bomba si estd enfermo, a menos que su proveedor de atencién
médica se lo indique. Aunque esté enfermo, su cuerpo necesita insulina.

Si encuentra fallas o dafios en la base de la bomba durante el uso, comuniquese
con el servicio de atencidn al cliente o con su distribuidor local de Medtrum para
obtener un reemplazo.

Sistema CGM: precauciones

El sensor puede producir necesidades especiales seguin sus condiciones médicas
o medicamentos. Analice estas condiciones y medicamentos con su proveedor de
atencidn médica antes de usar el sensor.

Si encuentra fallas o dafios en el transmisor durante el uso, comuniquese con el

servicio de atencidn al cliente o con su distribuidor local de Medtrum para obtener
un reemplazo. r\y\)&ﬁ"
22 ~
Sistema CGM: advertencias - “L‘.’.’" EORDES
P ARAIPRIIIN (T iy ety

NO ignore los sintomas de nivel de gluddﬁé'féil.ﬁ%@?gé?o. Si cree que las lecturas de
glucosa de su sensor no concuerdan con la forma en que se siente, mida
manualmente su glucosa en sangre con un medidor de glucosa en sangre. Si el
problema persiste, deseche el sensor viejo e inserte uno nuevo.

Si cree que su sensor se rompio durante el uso, NO intente quitarlo usted mismo.
Comuniquese con su proveedor de atencién médica para obtener ayuda para
retirar el sensor.

Gestor Personal de la Diabetes (PDM): precauciones
Su PDM se destaca por su pantalla tactil a color. Usela con los dedos secos.
Antes de guardar su PDM en el bolsillo o bolso, recuerde presionar el botén de
encendido para poner el PDM en mod ensio i eyit e i

6 incorr IR e AR AN AT
operacion incorrecta como resultado d P entos accidentales.
Presione el botdn de encendido nuevamente para activar la pantalla.
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Verifique su PDM de vez en cuando para asegurarse de que emita pitidos audibles
que sean facilmente detectables y de que la funcidn de vibracién esté
funcionando correctamente.

Si devuelve su PDM para que lo reparen, se le enviard un PDM de reemplazo. NO
use el PDM de reemplazo hasta que haya sido programado para satisfacer sus
necesidades especificas.

Si su PDM se cae o se golpea contra algo duro, verifique si la pantalla de
visualizacién y la pantalla tactil funcionan correctamente y si el PDM se puede
cargar con normalidad. Llame al servicio de atencion al cliente o a su distribuidor
local de Medtrum si comprueba o sospecha que su PDM se ha dafiado. Su PDM
esta disefiado para cargarse con el cargador correspondiente. El uso de cualquier
otro cargador que no sea compatible con el sistema podria
permanentemente su PDM y anular la garantia. A;&'ﬁ‘h

Rango de temperatura de funcionamiento
!
Su sistema TouchCare® esta disefiado para f‘drﬁCionafreatre los 5°C (41°F) y Ios

40 °C (104 °F). NO exponga el sistema a temperaturas fuera de ese rango. NO
exponga el sistema a la luz solar directa durante un periodo prolongado.

A
m.,r--v.‘ﬂf“'"“‘ nnun

Limpieza

NO utilice limpiadores domésticos, productos quimicos, disolventes, lejia,
estropajos ni instrumentos afilados para limpiar el PDM, la base de la bomba o el
transmisor. Nunca coloque el PDM, la base de la bomba o el transmisor en el
lavavajillas ni use agua muy caliente para limpiarlo.

NO utilice secador de pelo, horno microondas ni horno convencional para secar
el PDM, la base de la bomba o el transmisor. Use una toalla suave.

NO limpie ninguna parte del sistema mientras esté en uso.

Rayos X, imagen por resonancia magnética (MRI, por sus siglas en inglés) y
tomografia computarizada (CT, por sus siglas en inglés)

El sistema TouchCare® puede verse afectado por fuertes radiaciones o campos
magnéticos. Si va a someterse a una radiografia, resonancia magnética,
tomografia computarizada u otro tipo de exposicién a la radiacion, retire la bomba
de parche y el sistema medidor de glucosa y coléquelos fuera del area de
tratamiento junto con su PDM. Cambie el parche de depdésito y el sensor después
de completar la prueba o el procedimiento.

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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El sistema TouchCare® esta disefiado para tolerar campos electromagnéticos y
electrostaticos comunes, tales como los sistemas de seguridad de los aeropuertos
y los teléfonos moviles.

1.4.2 Insumos

* Parche de depésito: la base de la bomba (MD0201) solo se usa con el parche
de depédsito Medtrum de 200 unidades (MD0200). Cambie su parche de
depdsito cada 2 o 3 dias o seglin lo indique su proveedor de atencidon médica.

¢ Sensor de glucosa: el transmisor (MD1158) se utiliza con el sensor de glucosa
de Medtrum (MD3658).

Advertencia: para su proteccién, la base de la bomba y el transmisor se han
sometido a pruebas exhaustivas para confirmar que funcionan correctamente
cuando se utilizan con insumos fabricados o distribuidos por Medtrum.
Recomendamos utilizar los parches de depdsito y los sensores de glucosa de
Medtrum, ya que no podemos garantizar un funcionamiento adecuado si el
sistema se utiliza con insumos ofrecidos por terceros y, por lo tanto, no somos
responsables de ninguna lesién o mal funcionamiento del sistema que pueda

ocurrir en relacién con dicho uso. ,}},_xu}f*‘
. .z . . .-/...-.,.- ats
1.4.3 Comunicacion por radiofrecuencia (RF) v

Nota: el sistema TouchCare® puede generar, usar e irradiar energia de
radiofrecuencia y puede causar interferencias dafiinas en las comunicaciones por
radio. No hay garantias de que no se produzcan interferencias en una instalaciéon
particular. Si el sistema TouchCare® causa interferencias dafiinas en la recepcion
de radio o television, se recomienda que intente corregir la interferencia
mediante una de las siguientes medidas:

* Mueva o traslade el sistema TouchCare®.

e Aumente la distancia entre el sistema TouchCare® y el otro dispositivo que
estd emitiendo o recibiendo interferencia.

Los dispositivos electrénicos de consumo comun que transmiten en la misma
banda de frecuencia que utiliza el sistema TouchCare® pueden impedir la
comunicacién entre el PDM y su bomba de parche o transmisor. Esta interferencia,
sin embargo, no provoca el envio de datos incorrectos y no causa ningun dafio a
su dispositivo.

Basado en la modulacion GFSK, el sistema se comunica en frecuencias entre los

2402 y los 2480 MHz con un nivel del be262:2a 1985 G A Bivn UNICAd#BA NOA AT

radiofrecuencia entre su bomba de parche y el PDM funciona hasta una distancia
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Instrucciones de Uso

de 4 metros (13 pies). La comunicacién por radiofrecuencia entre su transmisor y
el PDM funciona hasta una distancia de 10 metros (33 pies).

1.4.4 Equipo de emergencia

Lleve consigo un equipo de emergencia en todo momento para asegurarse de
tener los suministros necesarios. Informe a un familiar, compafiero de trabajo o
amigo dénde guarda este equipo de emergencia.

Este equipo debe incluir, a modo de ejemplo:

e  Tabletas o gel de glucosa de accién rapida.

. Suministros de monitorizacion de glucosa en sangre.
. Suministros para pruebas de cetonas en orina.

. Jeringa para insulina.

* Insulina U-100 de accion répida. '\WM% /P‘ 1")
. Parches de depésito Extra Medtrum de 2.0 ml. .,a/ T w

o Banco de energia. .

o Instrucciones de su proveedor de atencion médica sobre la cantidad de
insulina que debe inyectarse si se interrumpe la administracion de la bomba.

. Pafos con alcohol.
o Equipo de emergencia de glucagon.

o Numeros de teléfono de contacto de emergencia.

1.4.5 Agua

Tanto la bomba de parche como el sensor (incluido el transmisor instalado) son
resistentes al agua hasta una profundidad de 2.5 metros (8 pies) durante un
maximo de 60 minutos (IP28). Luego de exponerlos al agua, enjuague los
dispositivos con agua limpia y séquelos con una toalla.

Advertencia: NO exponga su bomba de parche o sensor (incluido el transmisor
instalado) al agua a profundidades superiores a 2.5 metros (8 pies) o durante mas
de 60 minutos. Verifique con frecuencia que los dispositivos estén bien sujetos y
en su lugar.

Advertencia: el PDM esta protegido para que no se introduzcan los dedos y no se

dafiara ni se volvera inseguro ﬁ@?—i%ﬁiﬂ%—ﬁfﬁﬁﬁ%ﬁ’#ﬁﬂﬁh té

expuesto a goteo de agua vertic
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Advertencia: es posible que la bomba de parche no funcione con normalidad en
el agua. Es posible que el transmisor no pueda enviar datos con normalidad en el
agua.

Nota: el agua caliente puede disminuir la vida atil del sensor.

1.4.6 Almacenamiento

Guarde la base de la bomba y el parche de depdsito a temperaturas entre los -
10 °C (14 °F) y los 55 °C (131 °F), con niveles de humedad relativa de entre el 20 %
y el 90 %. NO guarde la base de la bomba y el parche de depésito bajo luz solar
directa, temperaturas extremas o areas muy humedas.

Guarde el sensor a temperaturas entre los 2 °C (36 °F) y los 30 °C (86 °F), con
niveles de humedad relativa de entre el 20 % y el 90 % durante la vida util del
sensor. Si las temperaturas son superiores a los 30 °C (86 °F), el sensor deberd
almacenarse refrigerado a temperaturas no inferiores a los 2 °C (36 °F). Puede
almacenar el sensor en el refrigerador si se encuentra dentro de este rango de
temperatura. El sensor no debe guardarse en el congelador. Espere a que el
sensor alcance la temperatura ambiente antes de usarlo para evitar condensacion.
Almacenar el sensor incorrectamente puede hacer que las lecturas de glucosa del
sensor sean inexactas y es posible que pase por alto un valor de glucosa en sangre
bajo o alto.

Guarde el transmisor a temperaturas entre los -10 °C (14 °F) y los 55 °C (131 °F),
con niveles de humedad relativa de entre el 20 % y el 90 %. Almacene el Gestor
Personal de la Diabetes (PDM) a temperaturas entre los -10 °C (14 °F) y los 55 °C
(131 °F), con niveles de humedad relativa de entre el 20 % y el 90 %.

f

. ok | I/)

1.4.7 Advertencia de la FCC r&-s‘_ﬁf’,.’ ”"E— 1‘1_»
Requisitos de etiquetado. s by

a

Este dispositivo cumple con la seccién 15 de las normas de la Comision Federal de
Comunicaciones (FCC, por sus siglas en inglés). Su funcionamiento esta sujeto a
las siguientes condiciones: (1) este dispositivo no puede causar interferencia
dafiina, y (2) este dispositivo puede aceptar cualquier interferencia recibida,
incluso la interferencia que puede causar un funcionamiento no deseado.

Informacion para el usuario.

Cualquier cambio o modificacién no aprobada expresamente por la parte
responsable del cumplimiento podria anular la autoridad del usuario para operar

el equipo. IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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Nota: este equipo ha sido probado y se determind que cumple con los limites
para un dispositivo digital de Clase B, de conformidad con la seccion 15 de las
normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para brindar una proteccién
razonable contra interferencias dafiinas en una instalacién residencial. Este
equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y utiliza segun las instrucciones, puede causar interferencias dafiinas en las
comunicaciones por radio. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan
interferencias en una instalacion particular. Si este equipo causa interferencias
dafiinas en la recepcidon de radio o television, lo que se puede comprobar si apaga
y prende el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia
mediante una o mas de las siguientes medidas:

-Cambie la orientacion o la ubicacidn de la antena receptora.
-Aumente la distancia de separacién entre el equipo y el receptor.

-Conecte el equipo a una toma de un circuito diferente al que estd conectado el
receptor.

-Consulte al distribuidor o a un técnico experimentado en radio/TV para obtener
ayuda.

Advertencia de radiofrecuencia (RF) para dispositivos portatiles.

Se ha comprobado mediante evaluacién que el dispositivo cumple con los
requisitos generales de exposicién a la RF. El dispositivo se puede utilizar en
condiciones de exposicion portatil sin restricciones.

1.4.8 Advertencia de IC

Este dispositivo cumple con los estandares RSS exentos de licencia de Industry
Canada.

Su funcionamiento esta sujeto a las siguientes condiciones:

(1) Este dispositivo no puede causar interferencia, y (2) este dispositivo acepta
cualquier interferencia, incluso la interferencia que puede causar un
funcionamiento no deseado del dispositivo.

1.5 Informacion de la garantia NN
r\ws‘*"’.ﬁ‘ ol i)
Gestor Personal de la Diabetes (PDM) i
ML “I"‘""_J'"‘ SRS

e
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Medtrum Technologies Inc. («Medtrum») ofrece garantia para su PDM en caso de
que los materiales o la mano de obra sean defectuosos durante un periodo de 4
afios a partir de la fecha original de envio del PDM al comprador final original (el
«Periodo de garantia»). Durante el Periodo de garantia, Medtrum, a su discrecion,
reparara o reemplazara (con un PDM nuevo o recertificado, a discrecion de
Medtrum) cualquier PDM defectuoso; sujeto a las condiciones y exclusiones
establecidas en este documento. Esta garantia se aplica solo a dispositivos nuevos
y, en caso de que se repare o reemplace el PDM, el Periodo de garantia no se
extendera.

La garantia es valida solo si el PDM se usa de acuerdo con las instrucciones de
Medtrum y no se aplicara:

¢ Si el dafio resulta de cambios o modificaciones realizadas al PDM por el
usuario o por terceros después de la fecha de fabricacion.

e Si el dafio resulta del servicio o las reparaciones realizadas a cualquier parte
del PDM por cualquier persona o entidad que no sea Medtrum.

e Si se utiliza un cargador que no sea compatible con el PDM.

¢ Si el dafio resulta de una fuerza mayor u otros eventos fuera del control de
Medtrum; o bien,

¢ Si el dafo es resultado de la negligencia o el uso indebido, incluidos, entre
otros, almacenamiento inadecuado o abuso fisico, como caidas u otros.

Esta garantia tiene caracter personal y corresponde al comprador final original.
Cualquier venta, alquiler u otra transferencia o uso del PDM cubierto por esta
garantia por un usuario que no sea el comprador final original hard que esta
garantia se dé por terminada de inmediato. Esta garantia solo se aplica al PDM y
no, a otros productos o accesorios.

LOS RECURSOS PROPORCIONADOS EN ESTA GARANTIA SON LOS RECURSOS
EXCLUSIVOS DISPONIBLES PARA CUALQUIER RECLAMO DE GARANTIA. NI
MEDTRUM NI SUS PROVEEDORES O DISTRIBUIDORES SERAN RESPONSABLES DE
NINGUN DANO INCIDENTAL, CONSECUENTE O ESPECIAL DE CUALQUIER
NATURALEZA O TIPO CAUSADO POR UN DEFECTO EN EL PRODUCTO O DERIVADO
DE EL. TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, ESTAN
EXCLUIDAS, LO QUE TAMBIEN COMPRENDE LAS GARANTIAS DE
COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.

IF-2022- 139354113»A*PN INPM#A{*:I
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Instrucciones de Uso

Base de la bomba

Medtrum Technologies Inc. («Medtrum») ofrece garantia para su base de la
bomba en caso de que los materiales o la mano de obra sean defectuosos durante
un periodo de 4 afios a partir de la fecha original de envio de la base de la bomba
al comprador final original (el «Periodo de garantia»). Durante el Periodo de
garantia, Medtrum, a su discrecidn, reparara o reemplazard (con una base de la
bomba nueva o recertificada, a discrecion de Medtrum) cualquier base de la
bomba defectuosa; sujeto a las condiciones y exclusiones establecidas en este
documento. Esta garantia se aplica solo a dispositivos nuevos y, en caso de que se
repare o reemplace la base de la bomba, el Periodo de garantia no se extendera.

La garantia es valida solo si la base de la bomba se usa de acuerdo con las
instrucciones de Medtrum y no se aplicara:

¢ Si el dafio resulta de cambios o modificaciones realizadas a la base de la
bomba por el usuario o por terceros después de la fecha de fabricacion.

¢ Si el dafio resulta del servicio o las reparaciones realizadas a cualquier parte
de la base de la bomba por cualquier persona o entidad que no sea Medtrum.

e Si se utiliza un parche de depdsito que no sea de Medtrum con la base de la
bomba.

¢ Si el dafio resulta de una fuerza mayor u otros eventos fuera del control de
Medtrum; o bien,

¢ Si el dafo es resultado de la negligencia o el uso indebido, incluidos, entre
otros, almacenamiento inadecuado o abuso fisico, como caidas u otros.

Esta garantia tiene caracter personal y corresponde al comprador final original.
Cualquier venta, alquiler u otra transferencia o uso de la base de la bomba
cubierto por esta garantia por un usuario que no sea el comprador final original
hard que esta garantia se dé por terminada de inmediato. Esta garantia solo se
aplica a la base de la bomba y no, a otros productos o accesorios.

LOS RECURSOS PROPORCIONADOS EN ESTA GARANTIA SON LOS RECURSOS
EXCLUSIVOS DISPONIBLES PARA CUALQUIER RECLAMO DE GARANTIA. NI
MEDTRUM NI SUS PROVEEDORES O DISTRIBUIDORES SERAN RESPONSABLES DE
NINGUN DANO INCIDENTAL, CONSECUENTE O ESPECIAL DE CUALQUIER
NATURALEZA O TIPO CAUSADO POR UN DEFECTO EN EL PRODUCTO O DERIVADO
DE EL. TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, ESTAN
EXCLUIDAS, LO QUE TAMBH2022¢13@884406-A PN NEMANNASATDE
COMERCIABILIDAD E/ADONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.
| |
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Transmisor

Medtrum Technologies Inc. («Medtrum») ofrece garantia para su transmisor en
caso de que los materiales o la mano de obra sean defectuosos durante un
periodo de 1 afio a partir de la fecha original de envio del transmisor al comprador
final original (el «Periodo de garantia»). Durante el Periodo de garantia, Medtrum,
a su discrecion, reparara o reemplazara (con un transmisor nuevo o recertificado,
a discrecion de Medtrum) cualquier transmisor defectuoso; sujeto a las
condiciones y exclusiones establecidas en este documento. Esta Garantia se aplica
solo a dispositivos nuevos y, en caso de que se repare o reemplace el transmisor,
el Periodo de garantia no se extendera.

La garantia es valida solo si el transmisor se usa de acuerdo con las instrucciones
de Medtrum y no se aplicara:

¢ Sj el daio resulta de cambios o modificaciones realizadas al transmisor por el
usuario o por terceros después de la fecha de fabricacion.

¢ Si el dafio resulta del servicio o las reparaciones realizadas a cualquier parte
del transmisor por cualquier persona o entidad que no sea Medtrum.

e Si se usa un sensor de glucosa que no sea de Medtrum con el transmisor.

¢ Si el dafio resulta de una fuerza mayor u otros eventos fuera del control de
Medtrum; o bien,

¢ Si el dafo es resultado de la negligencia o el uso indebido, incluidos, entre
otros, almacenamiento inadecuado o abuso fisico, como caidas u otros.

Esta garantia tiene caracter personal y corresponde al comprador final original.
Cualquier venta, alquiler u otra transferencia o uso del transmisor cubierto por
esta garantia por un usuario que no sea el comprador final original hard que esta
garantia se dé por terminada de inmediato. Esta garantia solo se aplica al
transmisor y no, a otros productos o accesorios.

LOS RECURSOS PROPORCIONADOS EN ESTA GARANTIA SON LOS RECURSOS
EXCLUSIVOS DISPONIBLES PARA CUALQUIER RECLAMO DE GARANTIA. NI
MEDTRUM NI SUS PROVEEDORES O DISTRIBUIDORES SERAN RESPONSABLES DE
NINGUN DANO INCIDENTAL, CONSECUENTE O ESPECIAL DE CUALQUIER
NATURALEZA O TIPO CAUSADO POR UN DEFECTO EN EL PRODUCTO O DERIVADO
DE EL. TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, ESTAN
EXCLUIDAS, LO QUE TAMBIEN COMPRENDE LAS GARAtL\JTl’As MMP‘
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Su Sistema TouchCare®

2.1 Gestor Personal de la Diabetes (PDM)

El Gestor Personal de la Diabetes (PDM) monitorea y controla su bomba de parche
y el medidor continuo de glucosa (CGM) a través de comunicacién inaldmbrica
mediante radiofrecuencia (RF). Aimacena los datos de su bomba y de sus sensores
correspondientes a los ultimos 90 dias. Mantenga consigo el PDM en todo
momento para que, cuando sea necesario, pueda administrarse un bolo de
insulina, cambiar la tasa de insulina basal, controlar su nivel de glucosa, etc.

Cuando la comunicacion mediante RF se pierde o se interrumpe debido a
condiciones adversas o a distancias demasiado largas, no podra usar su PDM para
controlar o monitorear su bomba de parche o el sistema CGM. Sin embargo, la
bomba de parche puede continuar administrando insulina basal segun sus
configuraciones programadas, realizar comprobaciones de seguridad y detener
automaticamente la administracion si se encuentra en estado grave. El transmisor
puede seguir registrando las lecturas de glucosa del sensor. El PDM esta disefiado
para detectar y notificar si sufre una desconexién. Tan pronto como se resuelva
el problema, se reanudara la comunicacién mediante RF.

1. Botdn de encendido

2. Tecla de inicio (tecla de software)
3. Puerto de carga

4. Parlante

5. Luz indicadora

— | 3

v’ Gestor Personal de la Diabetes (PDM, FM-018) L A .”";.
ARV Lf ~t

2.2 Bomba de parche e e

o

La bomba de parche es un dispositivo pequefio, portatil y autoadhesivo que se
usa directamente sobre el cuerpo para administrar dosis precisas y personalizadas
de insulina a través de una aguja. La bomba de parche esta compuesta por una

base de bomba reutilizable y un parcie-202%189854¢ 46 PIR.- LN BRA&ANMAT

bomba reutilizable contiene el sistema electrénico y almacena toda la
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Como utilizar su PDM

configuracidon de la bomba. El parche de depdsito desechable de hasta 200
unidades de insulina incorpora una precisa rosca de dosificacién, un émbolo, un
actuador, una aguja, un timbre y una bateria para alimentar la bomba. El sistema
de suministro y la carcasa del parche de depdsito son piezas conectadas a la
bomba.

.-"1“ el 1{ 1% i—.n . *.:If \"-,'
/ ! Al
e P‘E‘hl | q\ |
e = =4 A
T -
4 Parche de depdsito v Base de la bomba
(MD0200, insumo) (MD0201)

2.3 Sistema medidor de glucosa

El sistema medidor de glucosa es una parte opcional del sistema TouchCare® que
consta de un sensor de glucosa desechable y de un transmisor reutilizable. El
sensor de glucosa se inserta debajo de la piel para medir el nivel de glucosa en el
liquido intersticial. El sensor es la pieza conectada al sistema medidor de glucosa.
El transmisor registra los datos del sensor y los envia a un dispositivo de
visualizacion a través de comunicacion inaldmbrica mediante RF.

El transmisor MD1158, el sensor compatible MD3658 y el cable de carga
compatible AC009 son los siguientes.

v' Sensor de glucosa v" Transmisor

(MD3658, insumo) (MD115K3/?
IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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\\/

v" Cable de carga USB
(AC009)

2.4 Aplicacion movil

La aplicacion EasyPatch es una herramienta auxiliar para monitorear y controlar
la bomba de parche y el medidor continuo de glucosa (CGM). Si el PDM esta
dafiado o no se pueda acceder a él, la aplicacidon EasyPatch puede ayudarlo a
controlar y monitorear el sistema.

La aplicacién EasyTouch es una herramienta auxiliar para monitorear el PDM.

La aplicacidén EasySense es una herramienta auxiliar para monitorear y controlar
el sistema CGM. Si el PDM esta dafiado o no se pueda acceder a él, la
aplicacion EasySense puede ayudarlo a controlar y monitorear el sistema.

Vyﬁ\ /II’ _/‘)
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Como utilizar su PDM

3.1 Conceptos basicos del PDM

Recomendamos que su PDM solo sea utilizado por un usuario previsto y calificado.

3.1.1 Encender/apagar el PDM
Encender

e Simantiene presionado el botdn de encendido, una luz verde parpadear3,
la pantalla se iluminard y el PDM se encendera correctamente.

e Si presiona brevemente el botén de encendido, se encendera una luz
amarilla durante aproximadamente 8 segundos, pero el PDM no se
encendera.

Apagar

e Si mantiene presionado el botéon de encendido durante
aproximadamente 2 segundos, aparece la pantalla de apagado. Luego
puede deslizar para apagar. Una luz amarilla se encendera durante unos
6 segundos, lo que indica que se completo el apagado.

4 Apagado

Deslice para apagar,

o presione la tecla de
encendido durante 8
segundos para apagar el

W .f) PDM.
N,‘EU% - Toque la flecha hacia atras
B o et para cancelar.

e También puede presionar el botéon de encendido durante

aproximadamente 6 segundos y una luz amarilla se encendera durante
aproximadamente 2 segundos, lo que indica que se completé el apagado.

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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Como utilizar su PDM

3.1.2 Cargar el PDM

Como medida de seguridad, el PDM dara el alerta «BATERIA DEL PDM BAJA» o
«CARGUE EL PDM AHORA» cuando el PDM funcione con un nivel bajo de bateria.
Si recibe la alerta «BATERIA DEL PDM BAJA», responda a la alerta y continte.
Aunque el PDM seguird funcionando normalmente, la duracién de la bateria
podria disminuir.

El PDM requiere un adaptador de corriente alterna con una salida de corriente
directa de 5.0V que cumpla con las normas IEC 60601-1 e IEC 60950, tales como
UESO6WNCPU-050 100SPA, (entrada: 100-240V, 50/60 Hz, 0.2A; salida: 5.0V CD,
1.0A). El adaptador esta disefiado como parte del sistema ME.

Nota:

1) No utilice otros tipos de cargadores; de lo contrario, es posible que el PDM
no funcione con normalidad.

2) Debe cargar el PDM cuando la bateria esté baja para seguir usandolo. Si la
bateria se agota, el PDM se apagara automaticamente.

3) No se perdera ninguna configuracion si se agota la bateria del PDM o si
ocurre algun error.

4) La bateria debe cargarse por completo la primera vez que utilice el PDM, lo
que suele tardar unas 2 horas. Si la bateria no esta llena después de cargarla
durante 12 horas continuas segun se solicita, comuniquese con el servicio de
atencion al cliente.

5) Por lo general, cuando la bateria del PDM estd completamente cargada, se
lo puede utilizar durante una semana (7 dias).

6) Una luz azul parpadea cuando el PDM se esta cargando y una luz verde
continua indica que la carga esta completa.

7) Solo las personas (incluido el paciente) con la capacitacion adecuada pueden
operar el PDM.

Proceso de carga: A
1. Conecte el PDM al adaptador. '\v“‘@h __/E_ f)
2. Conecte el adaptador a un tomacorqip%22_139354iﬂ_/,6;’g\m_| NPM#A“I\M'F
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3.1.3 Modo de energia
El PDM tiene dos modos de energia:

Modo de suspension

El PDM ingresa en modo de suspension después de que se agota el tiempo
de espera de la retroiluminacion de la pantalla y la pantalla se apaga. Puede
activar la pantalla de bloqueo en el PDM desde el modo activo presionando
brevemente el botéon de encendido.

a. Las funciones basales activadas, basal temporal y todas las funciones de bolo
no cambiaran.

b. La pantalla se bloqueard después de que se agote el tiempo de espera de la
retroiluminacion de la pantalla.

c. Presione el botdn de encendido y la pantalla se iluminard, el PDM mostrara la
pantalla de bloqueo.

Modo activo

El PDM se encuentra en modo activo cuando la luz de fondo de la pantalla
permanece encendida.

a. Puede cambiar del modo de suspensién al modo activo si presion eléotén de

encendido. \ qoub

' -
|F-2022-139354116-APN-INPM

et
+ L
- -

3
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b. En el modo de suspensidn, todas las alertas y alarmas relacionadas con la
bomba y el CGM activaran inmediatamente la pantalla de bloqueo para poder
acceder a ella. Las alertas y alarmas se borraran manualmente cuando deslice
para desbloquear.

= A 749 4 (V| (= & 820 4 OV |

SUPERA |A ENTREGA
ADM. DE 1 HORA

Controlar BG 08:19

Excede 1 hora max.
La adm. se detuvo.

Una alarma que suena cuando la Una alarma que suena cuando la
pantalla esta bloqueada. pantalla no estd bloqueada.

3.1.4 Barra de desplazamiento

Si la longitud del texto es excesiva para la pantalla, aparece una barra de
desplazamiento en el lado derecho de la pantalla. Puede ver cualquier texto
adicional desplazandose hacia arriba y hacia abajo.

- 12:04 i

o 5@’30
N ;J‘_F- 2022- 1 6-APN-INPM#ANMAT

* ’
m:u"'_ prmppt LR
Lod ~rrETAs

a
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3.2 Configuracion del PDM

3.2.1 Seleccionar idioma y pais o region
1. Seleccione su idioma, luego presione Siguiente.

= 12:04 i«
idioma
Inglés v
Aleman
Danés

Sueco

Francés

Puede cambiar el idioma. Consulte «Idioma» en la seccion «Configuraciéon» para
obtener instrucciones de configuracion.

'\

2. Seleccione su pais o regidn y, a continuacién, presione Siguiente.

L 12:04 34¢

< Pais/Region
Reino Unido v
Alemania
Dinamarca
Suecia

Francia ks O
Siguiente e g
RERE,

—nts

T i
l:';"l,,.,...w:.lvn
o ATIEEEN

L

3.2.2 Hora y fecha
Al iniciar el PDM por primera vez, debe configurar la hora y la fecha. Es necesario
configurar la horay la fecha correcta en su PDM para obtener una administracion

precisa de insulina basal; ademd; <302 % b39attlhantdidl- UN PddisdNddretto
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de su administracion de insulina y de las lecturas del sensor. Puede seleccionar el
formato de reloj de 12 horas o de 24 horas.

1. Seleccione la hora, luego presione Siguiente.

== 5:28 ¢ = 1338
<  Horayfecha Hora
24 Horas a hora  minuto

© ©

05 28
e o

Hora 05:28

(1) Elijala hora.

(2) Presione el boton azul 1+ para aumentar y e para disminuir la hora
de la izquierda.

Presione el botdén azul ] para aumentar y -+ para disminuir los

minutos de la derecha. W’h /Q_ O

(3) Cuando haya terminado, presione Listo. e e
Rt
2. Seleccione la fechay, a continuacién, presione Siguiente.” "~ ="
- 12:00 34¢ - 13:38 @)
< Fecha Fecha
Fecha 11-06-2018 o ) o

11 06 2018

| F-2022-139354 -INPMZANMAT
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(1) Elijalafecha.

(2) Modifique el dia, el mes y el afio por separado.
(3) Cuando haya terminado, presione Listo.
3.2.3 Calculadora de bolos

Después de configurar la fecha y la hora, puede elegir si utilizara la Calculadora de
bolos. Presione Configuracion para acceder a Configuracion de Calculadora de
bolos. Presione Omitir para ir directamente a la pantalla de bloqueo. Consulte
"Calculadora de bolos" en el capitulo "Caracteristicas avanzadas de la bomba"
para obtener mds informacion.

- 5:30 ¢

Conflg. Célc de Bolo

¢Deseaactivary
configurar la
calculadora de
bolo?

Si elige Configuracion, se forzara la activacion de la funcion Calculadora de bolos.

Si elige Omitir, la funcion de cdlculo de bolos permanecerd desactivada.

3.3 Pantalla de inicio

La pantalla de inicio es el punto de partida para acceder a las pantallas de
programacion. Puede volver a la pantalla de inicio si presiona la tecla de inicio. La
primera linea muestra los iconos de la barra de estado, tales como Bateria del
PDM, Alerta/Alarma, Hora, Audio/Vibracién y Sefial por RF de la bomba. Puede
encontrar en la interfaz principal iconos que incluyen Calibracidn, IOB (Insulina a
bordo), Icono EasyLoop, Insulina restante y el estado de administracion de la
bomba de insulina y de la glucosa en tiempo real.

N
o Wk{i)
IF-2022-139354116-APN-INPMH#ANMAT

B e o
- -

g
e Lre=d
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= 145 @ ()

0BIL )
4.25 Bt L

100

" N e

,
redn oo "o

Nota: en esta pantalla, deslice de derecha a izquierda para abrir la pantalla del
menu principal. Deslice de izquierda a derecha para abrir la pantalla de estado.
Deslice la pantalla del PDM de arriba a abajo para abrir la pantalla de
notificaciones de alerta. Deslice la pantalla desde abajo hacia arriba para abrir la
pantalla de acceso directo.

3.3.1 Iconos de la barra de estado

3.3.1.1 Icono de Bateria
El icono de la bateria muestra la carga restante de la bateria.

Cuando el PDM no se estd cargando

Hay cinco iconos que indican diferentes condiciones de |a bateria. Debe cargar el
ADP cuando el icono de la bateria se ponga en rojo.

I Queda al menos el 80 %

I ' Queda al menos el 60 %

M _I' Queda al menos el 20 %

I Queda al menos el 10 %

[} Sin bateria

Cuando el PDM se esta cargando

Hay seis iconos que indican diferentes condiciones de la bateria.
| Menos del 10 % cargado
' Almenosun10% cargado
I Al'menos un 20 % cargado| - 2022—1393541]16;A¢N INPM#Ay@‘ ‘1)
I ' Al menos un 60 % cargado

B -—«-—-‘\u
vt »
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IS Al menos un 80 % cargado
[ Baterfa llena

3.3.1.2 Icono de Hora

Puede seleccionar la hora actual que se muestra en un formato de 12 o0 24 horas.
Las opciones ay p aparecen en el formato de 12 horas. Para obtener instrucciones
sobre cémo configurar la hora en su PDM. Consulte «Hora y fecha» en la seccion
«Configuracion».

» 02:00 formato de 12 horas
»  14:00 formato de 24 horas

3.3.1.3 Icono de Audio

Hay ocho tipos de iconos de audio, que indican diferentes tipos de recordatorios.
Puede configurarlos en el menu Configuracion general y en el mend
Configuracion del CGM.

*J'} Sonido

;Dé Vibracién

;‘é Sonido y vibracién

‘x Sonido desactivado/Vibracién desactivada

=3 Silenciar alerta + Recordatorio de sonido

f
b ‘)
;Di Silenciar alerta + Recordatorio de vibracion r\uf\’% /E‘

;*i Silenciar alerta + Sonido y Vibracion it ;

L

*’i Silenciar alerta + Sonido desactivado/Vibracion desactivada

3.3.1.4 Icono de Seiial por RF de la bomba

El icono de RF de la bomba aparece solo cuando hay una bomba de parche
activada.

S
'} Labombade parche estd activada y lacomunicacion mediante RF es buena

La bomba de parche estd activada, pero la comunicacion mediante RF

se pierde o se interrupfp@022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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3.3.1.5Iconos de Alerta

Un tridngulo amarillo con un signo de exclamacién amarillo (alerta), un tridngulo
rojo con dos signos de exclamacién rojos (alarma de prioridad media) o un
triangulo rojo con tres signos de exclamacién rojos (alarma de prioridad alta)
aparece solo cuando hay una condicidon de alerta o alarma en su sistema de
administracién de insulina. Consulte el capitulo «Sistema de seguridad y
Alarmas/Alertas» para obtener mds informacion.

A, -\.
..":l!.."-.\l
“ lcono de alerta

AR

@ Icono de alarma de prioridad alta
3.3.2 Estado de la bomba

Icono de alarma de prioridad media

. 18:22 ™ ) 4
1 +
' bt 1. Icono EasyLoop
2 | 2. Estado de administracién de la
bomba de insulina
P . - 5 ;
2.00 — & 3. 10B (Insulina a bordo)
2 = 4. Sefial mediante RF de la bomba
:: 5. Insulina restante
s

Puede ver el Estado de la bomba en |a pantalla de inicio.

Iconos del estado de administracion de insulina en diferentes situaciones:

Icono Formay Color Descripcion

v . . El anillo gris indica que no hay ninguna
U Anillo gris bomba activada.

IF-2022- 1393541pr -IN PM#A—rh;}Q

-tr'-'ﬂh
m—mﬂr mm
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El anillo verde indica la administracion de

Anillo verde . .
insulina basal.

El anillo verde con una parte verde
oscuro representa el temporizador de
insulina basal, la parte verde oscuro
indica el progreso de la administracion
del temporizador de insulina basal.

Anillo verde y
verde oscuro

El anillo azul representa el bolo normal,
la parte azul oscuro indica el progreso de
la administracion.

Anillo azul y azul
oscuro

] El anillo morado representa el bolo
Anillomoradoy | extendido, la parte de color morado
morado 0scuro | gscyro  indica el progreso  de |la
administracién.

El anillo rojo representa el estado de
Anillo rojo suspension de la administracion. /'\E fa)

oS |

—
= SRER

0100 0|0

O s

La informacidn de estado se indica en el siguiente 't’e’)'('td:"f;n'?
< Insulina basal (U/H) 1.00: La tasa de insulina basal actual es de 1.00U/H.

<> Temporizador de insulina basal (U/H) 1.00: El temporizador de insulina
basal esta activado y la tasa actual del temporizador de insulina basal es de
1.00U/H.

<- Temporizador de insulina basal (U/H) 1.00 85 %: El temporizador de
insulina basal esta activado y la tasa actual del temporizador de insulina
basal es de 1.00 U/H (85 % del patrén de insulina basal actual).

< Normal (U) 1.00/2.00: El bolo normal estd activado y se administrd
1.00U de bolo | bolo total programado: 2.00U.

<~ Extendido (U) 1.00/2.00: El bolo extendido estd activado y se
administré 1.00U de bolo | bolo total programado: 2.00U.

% C-Normal (U) 1.00/2,0p(§3obelsmime. Apikol N PUARARACHS

activado y se administré 1.00U de bolo normal | bolo normal total

programado: 2.00U. ) )
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<> C-Ext.(U) 1.00/2.00: El bolo extendido de bolo combinado estd activado
y se administré 1.00U de bolo extendido | bolo extendido total programado:
2.00U.

<> Tiempo de suspension restante 0:15: La suspension esta activada y el
basal se reanudara automaticamente después de 15 minutos.

<> Insulina restante: La cantidad real de insulina restante que queda en el
reservorio.

3.3.3 Estado de la glucosa

Puede ver el Estado de la glucosa en la pantalla de inicio.

Funcion CGM activada:

=3 1622 i () 1. Flecha de tendencia

2. Ultima lectura o ultimo
estado del sensor

3. Hora de la ultima lectura del
sensor

4. Alcance del limite de glucosa
5. Limite de glucosa alto

6. Limite de glucosa bajo

7. Curva CGM

8. Ultimo punto de glucosa

Funcién CGM desactivada: 9. Alcance del tiempo
10. Calibracién

Apoud

wrpégylﬁzozz-l 16-APN-INPM#ANMAT
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= 1058 < (0

LALY

Flecha de tendencia

1. Glucosa en sangre (BG)

2. Hora de la dltima medicion de
BG

3. Alcance del limite de glucosa
4. Limite de glucosa alto

5. Limite de glucosa bajo

6. BG

7. Alcance del tiempo

La flecha de tendencia muestra la velocidad y la direccion de las lecturas de

glucosa del sensor.

—" Estable
Aumento lento
t En aumento
TT Aumento rapido
Disminucidn lenta
l En disminucién
ll Disminucién rapida

Sin flecha Sin informacién

Icono de Calibracion

wr PP

1 rad
—— ".“‘ m i
=1

Si no se ingresa el cdédigo del sqpsg@zilig@gggff@%qﬁmq REP\APAGYRAZO e

acerca el momento de la préxima calibracion.
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La préxima calibracidon vence en un plazo de 10 a 12 horas. O la

calibracion no es necesaria.
= La proxima calibracién vence en un plazo de 8 a 10 horas.
= La préxima calibracion vence en un plazo de 6 a 8 horas.
" La préxima calibracién vence en un plazo de 4 a 6 horas.
- La préxima calibraciéon vence en un plazo de 2 a 4 horas.
. La préxima calibraciéon vence en un plazo de 0 a 2 horas.
‘ Es necesario realizar la calibracion ahora.
Si se ingresa el cédigo del sensor, el icono de calibracién permanece en blanco.

La calibracién no es necesaria.

Icono de Estado de recuperacion de datos

Si desconecta el sensor por un momento v lo vuelve a conectar, la recuperacién
de datos llevara algin tiempo. El icono = indica que se estan recuperando los
datos. Desaparece cuando se completa la recuperacion de datos.

\
/ IF 2022-1 39§Q_ljikéoAPN INPMAZANMAT

—ten
P i
M’,.,ﬂ.-.-r-.mm
) il -~ =)
1
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Coémo utilizar su PDM
= 19:44 ¢ (0

100:4L)
0.c0

Nasal(in ) &1
Q.00

Condiciones especiales

En condiciones normales del sensor, la lectura de glucosa mas reciente se muestra
en el centro del anillo en |la pantalla de inicio. En ciertas condiciones, la lectura del
sensor sera reemplazada por el estado del sensor en el centro del anillo.

' Calenta-

miento
(5%)

' Pérdida
de sefial
mmol/L

05:34

Calentamiento: el sensor se esta calentando.

ERR: el sensor se volvera a calibrar dentro de 15 minutos.

BG: el sensor se volverad a calibrar ahora.

??? - Sin lecturas.

PERDIDO: |a sefial del sensor se ha perdido durante mas de 10 minutos.

Alta: la glucosa del sensor dst2p32<ha8354216s APN rh MBIV 4GS MA(L).

Baja: la glucosa del sensor esta por debajo de los 2.2 mmol/L (40 mg/dL).
Medtrum Una manera sencilla de controlar la diabetes 31
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Lectura subrayada (solo aparece cuando no se ingresa el cédigo del sensor)
- Calibracién vencida. Se necesita un nuevo medidor de glucosa en sangre
para la calibracion.

Nota:

(1) Cuando el sensor se esta calentando, se muestra una barra de progreso en
la parte inferior de la pantalla de inicio. Cada sensor tarda 60 minutos en
calentarse.

- 1841 W

Calentam

(6%

Tiempo restante 0:54

(2) Después de ingresar la medicién de un valor de glucosa en sangre para
calibrar el sensor, es posible que el sensor tarde hasta 3 minutos en
configurar sus lecturas; mientras la lectura de glucosa del sensor parpadea.

3.3.4 Icono EasylLoop

Cuando activa la funcién Suspension por nivel bajo o Predecir nivel bajo en el
menu EasyLoop, el sistema permanecerd en el modo de icono EasylLoop. La
bomba de parche realizara comprobaciones de seguridad y detendra
automaticamente la administracion cuando la lectura del CGM active la funcién
de suspension. Hay dos tipos de iconos EasyLoop. Si las funciones Suspensién por
nivel bajo o Predecir nivel bajo ocurren en diferentes situaciones, la pantalla
muestra diferentes iconos.

« Aparecera cuando la funcion Suspension por nivel bajo o Predecir nivel bajo esté
disponible por el momento o cuando se active la funcién Suspensién por nivel
bajo o Predecir nivel bajo y se haya suspendido la administracién de insulina.

'x Aparecera cuando la funcion Suspension por nivel bajo o Predecu’ n|\L¢I bajo no

esté disponible por el momento. [ )
IF- 202/%9354116 APN-| NBM#ANMAT
RERT,

o “"'" v mm
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3.3.5 Grafico del sensor

El eje Y del grafico del sensor se caracteriza por mostrar cuatro valores: 5, 10, 15,
20 mmol/L (90, 180, 270, 360 mg/dL). El eje X del gréfico del sensor presenta el
periodo de las ultimas 3 horas.

20
15
10 .
LY w‘f

o700 03:00 09:00

El grafico del sensor se puede cambiar a una visualizacion de pantalla horizontal.
Presione el gréfico del sensor durante 1 segundo y la pantalla se volverd horizontal.
Puede ver el grafico de tendencia de su informacion de glucosa durante las ultimas
3y 6 horas, y durante periodos de 12 y 24 horas.

EN - = |

0
15
N 10 -~
‘ 5 A
~ u;n;., ono0 0800 09:00
o RE < 09:37 B.immoll >

oL AT
-

e Toque el grifico del sensor y mueva el cursor para ubicar los valores de
glucosa. Use los botones de flecha izquierda y flecha derecha para elegir
la hora. El intervalo de tiempo entre dos valores es de 2 minutos.

e Cuando se aplica un nuevo sensor, se marcard con una etiqueta cuadrada
verde «[_I». Las lecturas durante la fase de calentamiento no se
mostraran, pero se marcaran como «calentamiento».

e El valor de glucosa o el estado especial siempre se mostrara en el area de
abajo, entre los botones de flecha izquierda y flecha derecha. El estado

especial incluye: error de realiigpacioaotiBiil Sim IQLYRIENFARIN s Tde

calentamiento (Calentamiento), la glucosa del sensor estd por encima de
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22.2 mmol/L (400 mg/dL) (ALTO) y la glucosa del sensor esta por debajo de
2.2 mmol/L (40 mg/dL) (BAJO).

e Sinoseingresa el cddigo del sensor después de la fase de calentamiento, los
valores previos a la primera calibracion se reemplazan por «BG». Una vez que
calibre su sensor, obtendra las lecturas del sensor.

e Sinoseingresa el cédigo del sensor cuando vence la calibracién del sensor,
los valores de lectura apareceran subrayados.

e Lla calibracion se marcara con un punto rojo «e».

e Los bloques cuadrados verdes en el fondo del grafico representan los limites
alto y bajo de glucosa.

e  En lavisualizacion de la pantalla horizontal, presione la tecla de inicio para
volver a la pantalla de inicio.

e Cuando los datos se recuperan después de la reconexion del sensor, no
puede ingresar a la pantalla horizontal si presiona prolongadamente el
grafico.

e Cuando solo usalabomba deinsulina como sistema independiente, el grafico
del sensor muestra la glucosa en sangre registrada y las entradas de BG se
mostraran como puntos rojos «e».

3.3.6 Estado de la Alarma

Algunos estados de la Alarma permanecen incluso después de que se borra la
alarma. Las siguientes alarmas se mostraran en la pantalla de inicio en este caso:

BATERIA DE PARCHE AGOTADA, BOMBA FUERA DE SERVICIO, DEPOSITO VACIO,
PARCHE FINALIZADO, OCLUSION DETECTADA, ERROR EN EL PARCHE, APAGADO
AUTOMATICO, EXCEDE MAXIMO DE DOSIS DIARIA TOTAL, EXCEDE EL MAXIMO DE
1H, ERROR EN LA BASE DE LA BOMBA, SUSPENSION POR NIVEL BAJO y
SUSPENSION PREVIA A NIVEL BAJO.

Por ejemplo:

N '{—\_
'}}“‘U»*\ -2 )
o 1F-2022-13 16-APN-INPM#ANMAT
4 FENS

BTk
e s AealTn
- ) L rrEAs
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3.4 Pantalla de bloqueo

El PDM muestra la Pantalla de bloqueo cada vez que lo enciende para ver
informacion de glucosa, informacion de administracion de insulina, informacién
de alarma/alerta, y fecha y hora. También puede cambiar su nombre de usuario y
numero de teléfono para personalizar esta pantalla. Consulte «Nombre de
usuario» y «Teléfono» en la seccion «Configuracion» para obtener mds
informacion. EIl PDM muestra la pantalla de bloqueo después del tiempo de
espera de visualizacién. Cuando la pantalla se oscurezca, presione brevemente el
botdn de encendido para activar la pantalla de bloqueo.

1. Pantalla de bloqueo sin Alarma, Alerta ni Recordatorio

[ - 9:32 ¢ ()

Basal(U/H)
1.00

10B(U)
7.90

‘ 25-11-2016 Viernes
b )

A /&j

s i

Pt S s L]

e
[ ieasrmrbapiiors @

Lveimn
' s

Consulte «Estado de la bomba» Hg[g@gﬂgggg&i@@_]ﬂpﬂémw Rﬂ(ﬂﬂol'de

la administracion.
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2. Pantalla de bloqueo cuando se activa la Alarma, el Alerta y el Recordatorio

E- © 504 e (D |
Basal
049

B
Basalreanudaco W\\
| ! —
/ wajoo T

o T -

':"M,_,..,,-»,-mm R TRS
- rmEih
ia

Consulte el capitulo «Sistema de seguridad y Alarmas/Alertas» para obtener mds
informacion sobre el estado de Alarma, Alerta o Recordatorio.

3.5 Pantalla de notificaciones

La pantalla de notificaciones solo registra las notificaciones de alertas y alarmas
gue siguen vigentes el dia actual de uso. Puede deslizar de arriba a abajo en la
pantalla de inicio para pasar a la pantalla de notificaciones.

(1) Si no hay una notificacién diaria de alerta y alarma, la pantalla muestra Sin
registro.

(2) Si hay una notificaciéon de alerta y alarma, solo se mostrardn las
notificaciones existentes.

(3) Las ultimas notificaciones se mostraran en la parte superior.

(w1041 WOV | [wm A 1008 e D
l Alertas ‘ \ Alertas ’
25-11-2016 Viernes 25-11-201 Vlernes

Sin registros 10:07
Adm. maxima de 1 hora

|F-2022-139354116-APN-INPM#ZANMAT
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3.6 Pantalla de acceso directo

La pantalla de acceso directo le otorga acceso rapido a algunos ajustes, como
Bolo, Ingresar glucosa en sangre, Audio, Vibracion y Brillo. Puede deslizar de abajo
a arriba desde la pantalla de inicio para acceder a la pantalla de acceso directo.

= 12:01 i

&
'o—j|

fal S <)
b |
NfOY /E‘ /
L M :‘9'#

Toeeaa ] "
iR TR T%d
W2l o »

.

(1) icono de calibracién o acceso directo a glucosa en sangre « e »

(2) Icono de acceso directo a Bolo « %,

e Si la funcién Bolo segun alimentos/Bolo de correccién estd activada,
entonces ingresara a Bolo segun alimentos/Bolo de correccién presionando
este icono.

e De lo contrario, presionara Bolo de insulina manual para ingresar a esta
funcioén.

(3) lcono de Opcidn de audio

Hay dos iconos de Opcién de audio, cada uno cambia después de que se presiona
una vez: Sonido desactivado « * », Volumen alto « 44 ».

(4) lcono de Opcidn de vibracidn

Hay dos iconos de Opcién de vibracidn, cada uno cambia después de que se
presiona una vez: Vibracién desactivada « =i », Vibracion activada « 7 »,

(5) Icono de Ajuste de brillo «+ E

Hay diez niveles de brllo, que aymonssn doyaauipl S8 BT RPM#ANMAT
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3.7 Pantalla de estado

La pantalla de estado muestra el estado operativo actual del sistema. Deslice de
izquierda a derecha en la pantalla de inicio para abrir la pantalla de estado. Deslice
de derecha a izquierda o presione la tecla Inicio en la pantalla de estado para
volver a la pantalla de inicio.

w1016 M () |
Estado
Administracidn/Hoy @

Bolos “
Basal i
Otrainfo. de estado [J

Info. Dedispositivo () O
paosd /Q
: . -x.sja-‘-”'

La pantalla de estado muestra la siguiente informacion.

Administracion/Hoy Bolo Basal
== 1046 4t () | [ 10:47 ¢ (0| | wm 10:48 4 ()
< Adm./Hoy < Bolo < Basal
Temp Basal: Yes | Ultimobolo:  E0.10U | | Modo/Basal:  Manual
s e % s i ‘ Patron: Estandar
uspender: 6s| | 2811 ' Total24hs:  24.00U
Bolo: 27.90U Bolo extend.: 2.00U Basal: 1.00UM
Basal: 1025U | | Extendido: 200U | BasalTemp:  Activo
28150 Comlenzo:  25.11 10:46
Total: 15 Tiempo restante: ~ 00:29 Fin: 25.11 14:46
Insul.restante:  88.80U Tasa: 1.00UMH

|F-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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Otra informacién de estado Informacion del dispositivo
[ - 1145 i —‘ = PO =
| ;

! < Otrainfo de estado < info. del dispositivo
Vida restante del parche
Odialhora26min. SN de POM 57F3586
Vida restante del sensor
2dias2horasS6min. Vavata 167.169
Bateria del transmisor SNde Bomba 3000674
Normal Versién
Proxima calibracion oe 1.70.170
6horas24min. SN de 102005219
Estado del sensor trasmisor
Monitoreando Versién 1.68.181

3.8 Menus

El menu principal consta de nueve submenus: Bolo, Basal, Suspender, Parche,
Sensor, Historial, Eventos, EasyLoop, Configuracion. Deslice de derecha a
izquierda en la pantalla de inicio para abrir el menu principal.

1058 01 | we 1058 ()

Ocu Oew

Bolo Susperder Basal
I Parchs Sensor tisoaal Parche Sensm hatsral

W j 3 : of. = : /Q‘ ID

— & aY - T

ia Eventos  Easylop  Confiz tvertos  Casylots  Config.

Nota: después de suspender toda la administracién de insulina, el icono
Suspender en el menu principal se convierte en el icono Reanudar.

3.8.1 Bolo

El menu Bolo contiene la configuracién y las funciones para la administracién de

bolos. Consulte la seccién «Bolo» / pig#cgg«f ) | ﬂfﬁf }g rctte»

para obtener mds informaciér! If_%@%cé{e} , %&Eﬁ’fi < g &ﬁﬁl as

avanzadas de la bomba» para conocer la configuracion avanzada del bolo.
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3.8.2 Basal

En el menu Basal puede administrar el temporizador de insulina basal, y
seleccionar y ver diferentes patrones basales. Consulte el capitulo «Como usar la
bomba de parche» y el capitulo «Caracteristicas avanzadas de la bomba» para
obtener mds informacion.

3.8.3 Suspender
Cuando no se esta administrando un bolo, puede suspender la administracién
basal durante un periodo determinado si presiona el icono Suspender.

Cuando se administra un bolo, con la funcidn Suspender puede suspender el bolo
o todas las administraciones de insulina (basal y bolo) durante un periodo
determinado.

Consulte la seccion «Suspender y reanudar» en el capitulo «Cémo usar la bomba
de parche» para obtener mds informacion.

3.8.4 Parche

Puede cambiar el parche de depdsito y consultar el nimero de serie de la base de
la bomba en el menu Parche. Consulte el capitulo «Cémo usar la bomba de
parche» para obtener mds informacion.

3.8.5 Sensor

El menu Sensor contiene funciones de calibracion y conexidon del sensor de
glucosa. Consulte el capitulo «Coémo usar el sistema CGM» para obtener mds
informacion.

3.8.6 Historial

En el menu Historial puede revisar el Historial de la bomba, el Historial del sensor,
el Historial del PDM, el Historial de eventos, el Historial de la BG y el Resumen del
historial. Consulte la seccion «Historial» de este capitulo para obtener mds
informacion.

3.8.7 Eventos
La pantalla Eventos lo ayuda a registrar diferentes eventos, tales como glucosa
en sangre, inyeccion de insulina, carbohidratos, ejercicio, salud y otra

informacion. Consulte la seccion «Eventos» de este capitulo para obtener mds |\ f".)
informacion \ oMb ‘[/l »
: r-;“‘ 7= e S 1
X, A T
3.8.8 Easyloop |F-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT *

El menu Easyloop se utiliza para configurar las funciones «Alertas de glucosa» y
«Suspensidn por (previo) nivel bajo». Consulte la seccion «Alertas de glucosa» en
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el capitulo «Cémo usar el sistema CGM»" y el capitulo «Cémo usar la funcion
PLGM » para obtener mds informacidn.

3.8.9 Configuracion

En el menu Configuracion puede cambiar la configuracion personal de su sistema.
Consulte la seccion «Configuracion» de este capitulo para obtener mds
informacion.

3.9 Eventos

El sistema TouchCare® puede registrar diferentes eventos, tales como glucosa
en sangre, carbohidratos, inyeccion de insulina, estado de salud, ejercicio y
otros. Esta informacion puede ayudarlo a usted y a su proveedor de atencién
médica a tomar mejores decisiones sobre su plan de control de la diabetes.

Dirijase a la pantalla Eventos. Puede seleccionar el tipo de evento que desea
guardar.
Menu principal=»Eventos

o 14:38 ¢ ()’
< Eventos
BG
Carb
Inyeccion
Salud
Ejercicio

Otros

ViVIV VIVIV

. N [
3.9.1 Medicion de glucosa en sangre (BG) coub l)
1. Seleccione Tipo de BG en la pantalla Eventos ""/" r R

2. Elija la fecha y la hora para el evento de BG.

i§
1

Nota: la hora se refiere a la hora de la muestra de sangre.

3. Puede elegir entre BG y Mediciones de laboratorio en la opcién Método.

Nota: laboratorio hace refereﬂ&a@@glmwwgmeMMM&Ten

laboratorio.
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4. Presione BG para ingresar los valores de BG en la fila BG, la glucosa en sangre
predeterminada es 120 mg/dL (o 6.7 mmol/L). El rango de entrada es de 40 a
400 mg/dL (0 2.2 - 22.2 mmol/L).

—
- 14:39 4¢ = L 18:56 3¢
< BG BG
29-08-2018 14:39
© ©
Método
Lab 6 . 7
BG
6 K 7 mmol/L 6 Q

5. Cuando haya terminado, presione Guardar para confirmar los datos ingresados.

O presione < para cancelar.

3.9.2 Inyeccidn de insulina

1.
2.
3.

Seleccione Inyeccion en la pantalla Eventos.
Elija la fecha y hora para la inyeccién de insulina.

Presione la opcion Tipo, puede elegir el tipo de insulina entre «Accion
rapida», «Acciodn intermedia», «Accién prolongada», «Premezclada» y «No
seleccionada».

Presione la cifra debajo de la opcion Dosis para seleccionar la cantidad de
insulina que usa. El rango de entrada es de 0.1 a 99 unidades.

ypout .
. \F-2022-139854116-APN-INPM#ANMAT

1

o D
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- 1441 ¢ (0
< Inyeccion

29-08-2018 14:41
Tipo
Accion rapida

Dosis

0.1v

5. Cuando haya terminado, presione Guardar para confirmar los datos
ingresados. O presione < para cancelar.

3.9.3 Informacidn sobre los carbohidratos
1. Seleccione Carbohidratos en la pantalla Eventos.

2. Elija la fecha y la hora para la ingesta de carbohidratos.

3. Presione la cifra debajo de la opcidn Carbohidratos (Carb) para seleccionar los
carbohidratos que ingiere en comidas y bebidas. El rango de entrada es de 0 a
300 gramos.

— 1507 ¢ ()

< Carb:
29-08-2018 15:07
Carb

10¢
b <Q O
,.,,...u-/ﬂc;;-,: ol

4. Cuando haya terminado, presione Guardar para confirmar o presione < para
cancelar.

3.9.4 Informaci6n sobre el gjergigioFisivm 16-APN-INPMZANMAT
1. Seleccione Ejercicio en la pantalla Eventos.
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2. Elija la fecha y la hora para realizar ejercicio fisico.

3. Presione la opcion Intensidad para seleccionar la intensidad del ejercicio fisico.
Puede elegir la intensidad entre «Liviano», «Medio» y «Pesado».

4. Presione la cifra debajo de la opcién Duracién para seleccionar la duracién del
ejercicio. El rango de entrada es de 5 minutos a 8 horas aproximadamente, el
incremento de entrada es de 5 minutos.

= 1509 34 ()

< Ejercicio

29-08-2018 15:09
Intensidad

Media

Duracion

00:30

5. Cuando haya terminado, presione Guardar para confirmar los datos ingresados.
O presione £ para cancelar.

3.9.5 Informacion de salud
1. Seleccione Salud en la pantalla Eventos.

2. Elijalafechay la hora para la informacién de salud

3. Presione la opcién Salud para seleccionar el estado fisico. Puede elegir la
intensidad entre «Enfermedad», «Estrés», «Sintomas graves», «Sintomas
leves», «Menstruacion» y «Alcohol».

M‘” [
) IF-2022-1 116-APN-INPMZANMAT
HES

..—«--—-'\n

ree=gs
1
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e

<

28-08-2018 15:10
Salud

Enf

1510 ¢ OO |
Salud

fermedad

4. Cuando haya terminado, presione Guardar para confirmar los datos
ingresados. O presione < para cancelar.

3.9.6 Otros eventos

Esta seccién muestra cdmo ingresar otros marcadores.

1. Seleccione Otros en la pantalla Eventos.

2. Elige lafechay la hora para otros eventos.

3. Presione Nota para ingresar otra informacion del evento.

Cancelar Listo

838

ghi

jkl mno par
stu VWX yz
ABC.  epace &

Por ejemplo, si desea ingresar «a», presione abc y seleccione «a».

Presione ABC para cambiar a mayusculas. M

& presioney el Ias e D2 BT HIEIPY 6 APKINBHAANMAT
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- 11:57 4t OO
< Otros
28.08-2018 15:55

Notas

Fiesta

Nota: no use mas de 22 caracteres para describir un evento.

5. Cuando haya terminado, presione Guardar para confirmar los datos
ingresados. O presione < para cancelar.

3.10 Historial

Su PDM almacena el Historial de administracion de insulina, el Historial del sensor,
el Historial del PDM, el Historial de eventos, el Historial de la BG y el Resumen del
historial para ayudarlo a controlar la diabetes.

Dirijase a la pantalla Historial.

Menu principal=» Historial

(m: 1338 m () |
<  Historial

Historial bomba >
Historial sensor 7
Historial PDM >
Historial eventos  »
Historial BG >

Historial resumen > o ! 3 9
IF- 2022—139354116 APN INPM#A

. \alm
s
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3.10.1 Historial de la bomba

En el mend Historial de la bomba, puede ver el historial de la bomba. Consulte la
seccion «Historial de la bomba» en el capitulo «Caracteristicas avanzadas de la
bomba» para obtener mds informacion.

3.10.2 Historial del sensor

En el menu Historial del sensor, puede ver el historial del sensor. Consulte la
seccion «Historial del sensor» en el capitulo «Cémo usar el sistema CGM» para
obtener mds informacion.

3.10.3 Historial de alertas del PDM
El Historial del PDM almacena el historial de alertas del PDM.

Menu principal=>»Historial=» Historial del APD=>»Historial de alertas del PDM

[ww 1548 »(0='| | == 1548 <
< Historial PDM < 29-08-2018
Alerta historial PDM > 20:23 A >

Bateria del PDM baja

15:39 ! >
Baterfa del PDM baja
11:48 >

Bateria del PDM baja

|

Presione la fecha para cambiar entre los registros de diferentes fechas.
Presione cada Alerta para ver la informacion detallada de la alerta. Presione
< para volver al menu anterior.

Consulte «Iconos de alerta» para obtener mas informacion sobre cémo abordar
las alarmas y alertas y los significados de los diferentes iconos de Alarma/Alerta.
3.10.4 Historial de eventos
Dirijase a la pantalla Historial de eventos.
Menu principal=» Historial=» Historial de eventos A
b
r\ws“'ﬁ\
IF-2022- 13935411@%%| NPM#AN

Medtrum Una manera sencilla de controlar la diabetes 47
Pagina 67 de 271



Como utilizar su PDM

w1550 4 ()
< Historial eventos
Tipo Todos
< 29.082018 >
salud 15:50 >
Inyeccién  15:49 >
Carb 15:49 >
BG 15:49 >

Presione la opcidon Tipo para seleccionar el tipo de evento y ver los registros
correspondientes. Presione la fecha o <, 2 para cambiar entre los registros de
diferentes fechas. Seleccione un registro de evento para ver los detalles.

3.10.5 Historial de glucosa en sangre

Dirijase a la pantalla Historial de glucosa en sangre.

Menu principal=>» Historial=» Historial de glucosa en sangre

s 1845 o=

: 4 Historial BG

< 03-08-2018 >
& 7.3mmolL. 1552

( 58mmolL 1549

& 8. 1mmoliL 9:24 O
s -
..lm:

El historial de BG contiene la BG de la caIibracién", el evento de BG C‘ y la

entrada de BG durante la administracion de bolos a través de la calculadora de

bolosc' IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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Presione lafechao * , » paracambiar entre los registros de diferentes fechas.
3.10.6 Resumen del historial

El Resumen del historial muestra un resumen de los historiales pasados, incluidos
el Historial de insulina, el Historial de bolos, el Historial de BG, el Historial del
sensor y el Historial de suspensién por nivel bajo.

Dirijase a la pantalla Resumen del historial.
Menu principal=»Historial=»Resumen del historial

En la parte superior derecha de cada pantalla de resumen, seleccione 1 dia para
ver los datos del historial de un solo dia, o seleccione varios dias (7, 14, 30 dias)
para ver el resultado promedio de los dias seleccionados.

w1337 (0= | [mm 1041 e =)
< Resumen historial < Periodo de tiempo
insulina > | 1Dia v |
Bolo > || 7Dias
BG > || 14Dias
sensor > | 30Dias
Suspender porbaja >

3.10.6.1 Resumen del historial: Historial de insulina

Consulte la seccion «Resumen del historial de la bomba» en el capitulo
«Caracteristicas avanzadas de la bomba» para obtener mds informacion.

3.10.6.2 Resumen del historial: Historial de bolos

Consulte la seccion «Resumen del historial de la bomba» en el capitulo
«Caracteristicas avanzadas de la bomba» para obtener mds informacion.

3.10.6.3 Resumen del historial: Historial de BG
Esta pantalla muestra el resultado del resumen del historial de BG.

/Q/Ie.n' principal=»Historial=»Resumen del historial=»GS

u;ir’ IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT

RIS

Medtrum Una manera sencilla de controlar la diabetes 49

Pagina 69 de 271



Como utilizar su PDM

- 1341 - 1341
< BG 10 < BG 14D
R 10-11-2016
< 24120186 D < 53.11-2018 2
Prueba de BG Prueba de BG
#3.0 #3.4
Promedio BG Promedio BG
7.6mmo/L 9.6mmo/L
BG Alto BG Alto
13.8mmol/L 13.8mmol/L
BG Alto
BGAIO 3 5mmol/t 5.5mmol/L

Prueba de glucosa en sangre: nimero total de lecturas de BG ingresadas
manualmente en los dias seleccionados.

BG promedio: lecturas de BG promedio en los dias seleccionados.
BG alta: la lectura de BG mas alta en los dias seleccionados.

BG baja: la lectura de BG mas baja en los dias seleccionados.

3.10.6.4 Resumen del historial: Historial del sensor

Consulte la seccion “Historial del sensor” en el capitulo “Cémo usar el sistema CGM”
para obtener mds informacion.

3.10.6.5 Resumen del historial: Historial de suspension por nivel bajo
Consulte la seccion «Historial de suspension por nivel bajo» en el capitulo «Cémo
usar la funcion PLGM» para obtener mds informacion.

3.11 Configuracion
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w1348 300 | (w1351 e =OD
< Config. [ < Config.

Sistema CGM > | Diagnostico >
Bomba insulina > !Nosotros

General >

Recordatorios >

Usuario >

Teléfono >

3.11.1 Sistema CGM (opcional)

Presione sistema CGM en la pantalla Configuracién para acceder a la pantalla
sistema CGM. Puede configurar su sensor en la pantalla del sistema CGM. Puede
encender o apagar el sistema CGM, configurar el nimero de serie del transmisor,
configurar el tiempo de repeticion de la alerta de calibracién, configurar el silencio
de la alerta y configurar la activacién o desactivacion de la alerta de vencimiento
del sensor. Consulte el capitulo «Cémo usar el sistema CGM» para obtener mds
informacion.

3.11.2 Bomba de insulina

Presione Bomba de insulina en la pantalla Configuraciéon para acceder a la
pantalla Bomba de insulina. Puede configurar su bomba de insulina en la pantalla
Bomba de insulina. Consulte el capitulo «Cémo usar la bomba de parche» y el
capitulo «Caracteristicas avanzadas de la bomba» para obtener mds informacion.

3.11.3 Configuracion general

El menu Configuracién general contiene: Idioma, Hora/Fecha, Opciones de audio,
Pantalla, Recordatorio de confianza y Configuracién del usuario.

M /u{i 1?

Lo
B s
e

IR 2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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= 1659 ¢ (]
< General.

Idioma >
Hora/Fecha >
Opciones de audio
Pantalla >
Recordatorio >
Config. usuario >

3.11.3.1 Idioma
Puede cambiar el idioma de su PDM.

Menu principal =»Configuracion=>»General=»|dioma

= 13:04 3¢

< Idioma

I
Inglés v

Aleman
Danés

Sueco

Francés

Italiano | M\,::\i\ /“E:j'?”

3.11.3.2 Hora/Fecha W

Es muy importante configurar la hora y la fecha correctas en su PDM para obtener
una administracion precisa de insulina basal y mantener un registro preciso de su
administracion de insulina y de otros eventos. Puede seleccionar el formato de
reloj de 12 horas o de 24 horas. Ocasionalmente, si necesita cambiar la
configuracién de la fecha y la hora (por EJ%E 3 j i ﬂIB :imﬁﬂm
, | BB £3sA IR AP AT
o después de reiniciar el PDM), cambie el parché de deposito anterior y active un
nuevo parche.
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Nota: como medida de seguridad, solo puede cambiar la fecha y la hora si no hay

un parche de depdsito activado.

1. 1. Dirijase a la pantalla configuracion de Hora/Fecha.

Menu principal =» Configuracién=>»General=»Hora/Fecha

Si enciende el interruptor, la hora se establece en el formato de 24 horas.

- 17:00 ()"
< Horay fecha
24 Horas «
Fecha 03-09-2018
Hora 17:09

2.  2.Teclado de fecha y Teclado de hora
w1305 WO | [mo 1305 ey
Fecha Hora
o s Fr hora minuto

© © ©
22 11 2016
e © ©

3.11.3.3 Opciones de audio
Sonido/Vibracién

qv«'—"\u
"'m sl
r_ o

Puede elegir una de las cuatro ap % 5%%:11 EM lar
sonido, vibracién, sonldoywbreug g&zr‘l\ § gté)a%,ﬁﬁlﬁ ?M de
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fabrica es sonido y vibracion. Su eleccién se aplica tanto a su PDM como a su
bomba de parche.

Si selecciona Sonido, tanto su PDM como su bomba de parche emitiran un pitido
cuando se produzca una alerta.

Si selecciona Vibracién, su PDM vibrara cuando se produzca una alerta.

Si selecciona Sonido desactivado/Vibracion desactivada su PDM y su bomba de
parche no emitiran pitidos ni vibraran.

Pero hay excepciones:

Si una alarma no se borra dentro de los 10 minutos, su PDM o su bomba de parche
emitirdn un sonido de sirena hasta que se borre la alarma.

Cuando aparece «DEBAJO de 3.1 mmol/L (DEBAJO de 56 mg/dL)» o «La glucosa
del sensor permanece alta», su PDM emite una vibracién de tres pulsos cada
tres minutos. Si no se borra dentro de los 9 minutos, su PDM hara sonar una
sirena hasta que se borre la alerta.

Consulte "fconos de audio" para conocer el significado de los diferentes iconos de
audio.

Consulte el capitulo «Sistema de seguridad y Alarmas/Alertas» para obtener mds
informacion.

Dirijase a la pantalla Opciones de audio.
Menu principal=» Configuracion=»General=» Opciones de audio
w1854 M
< Opciones Audio
| Audio «
Vibracion q

\

i
T
e

3.11.3.4 Pantalla

Puede configurar el tiempo de visualizacion alla entre 30 segundos, 1
minuto y 2 minutos. También puede configurar el brillo de la pantalla.
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w76

| < Pantalla
Contraste 30 sec
Brillo

Deslice o presione para ajustar el brillo, puede elegir entre 10 niveles de brillo. El
nivel mas bajo consume menos bateria.

3.11.3.5 Recordatorio de confianza

Si esta funcidén estd activada, el PDM emitird un pitido o vibrard segun sus
instrucciones, que incluyen:

] El comienzo y el final de un bolo.

] El comienzo y el final de un temporizador de insulina basal.

] El cambio de patrén basal.

[ La finalizacion de una edicidn basal.

] La suspensidn de la configuracion de alarma que surte efecto.

] La configuracion de administracion maxima que entra en vigor.

[ El sensor conectado.

] La suspensién de la administracién de insulina.

[ La reanudacién de la insulina basal.

] El conjunto de alerta de glucosa.

] El conjunto de Alarma/Alerta de la bomba. [W“ /‘E‘jo

(] La tecla de INICIO que es presionada. N e
_w_,,.q..

e

nt—" r.'

3.11.3.6 Configuracion del usuario

Puede usar esta funcién par#gzﬁégaieéggﬁii:g&PﬁﬁWﬂAWA-ﬂas

configuraciones del PDM.
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s 17:17 ¢
< Config. Usuario

Guardar >
Restaurar >
Restablecer >
Historial config. >

Nota: si hay un parche de depdsito activado, las opciones Restablecer
configuracion y Restaurar configuracion estaran deshabilitadas.

Guardar
Siga estos pasos para guardar la configuracién actual de su PDM:
1. 1. Seleccione Guardar en la pantalla Configuracion del usuario.

2. 2.Sieslaprimera vez que guarda la configuracion de su PDM, aparecerd esta
pantalla:

- 17:18 ¢
< Guardar

Presionar siguiente
para guardar
configuraciones

Si ha guardado la configuracion del PDM, aparecerd esta pantalla:

|F-2022-139354116- Awﬁl‘ NPM #ANMﬁ&fi

'.-qr—‘!u
m o @,,,
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= 17:21 4
4 Guardar

Presionar siguiente
para sobreescribir
configuraciones
guardadas el
03-09-2018 17:19

Sipuiente

Lea las instrucciones en la pantalla; luego presione Siguiente para guardar su
configuracion actual.

3. Esta pantalla indica que su configuracién de usuario se ha guardado.

- 17:20 3«4¢
Guardar

Las configuraciones
de usuario han sido
guardadas.
03-09-2018 17:19

Restaurar

Siga estos pasos para restaurar la configuracién mas reciente del PDM que haya
guardado en su PDM.

1. Seleccione Restaurar en la pantalla Configuracion del usuario.
2. Lea las instrucciones en la pantalla y luego presione OK para restaurar la

configuracién.
D
o>

IF-2022-139354116-A #ANMAT
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== 18:51 4
< Restaurar
configuracion

Presionar siguiente
para restaurar
configuraciones del
03-09-2018 17:19

3. Esta pantalla indica que su configuracidon de usuario ha sido restaurada.
Presione OK para salir del menu y verificar la configuracién de su sistema.

- 18:52 ¢
Restore Settings

Configuraciones
de usuario han
sido restauradas.
Por favor
controlar
configuraciones

Restablecer

Advertencia: NO restablesca la configuracion de su PDM a menos que se lo
indique su proveedor de atencién médica. Si reinicia la configuracién de su PDM,
serd necesario reprogramar todas las configuraciones personales de su PDM
segun las indicaciones de su proveedor de atencidn médica.

Siga estos pasos para reiniciar la configuraciéon del PDM:

1. Seleccione Restablecer en la pantalla Configuracion del usuario.

seleccione Si.
|F-2022-139354116-APN-

et eI
el SHREN

L
e

Medtrum Una manerp&gind/7g8ide@Ttolar |a diabetes



Como utilizar su PDM

= 18:53 ¢

-A Restablecer
’ configuracion

Restablecer
configuraciones

2. Presione OK. EI PDM restablecerd la configuracion predeterminada de
fabrica y se reiniciara.

ca 1854
Restablecer
configuracion

Presionar OK para
restablecer el PDM
con configuraciones
de fabrica. Por favor
restablezca
configuraciones
luego de resetear

Historial de configuraciones

En esta pantalla, puede ver todos los registros de operaciones de configuracion
de usuario recientes y la fecha y la hora.

1. Seleccione Historial de configuraciones en la pantalla Configuracion del
usuario.

2. Deslice para desplazarse hacia arriba o hacia abajo y ver todo el Historial de

configuraciones.
D
W %-

|F-2022-1393841T6-APN-INPM#ANMAT
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= 18:55 ¢
< Historial config

03-08-2018 18:52

Restaurar config
03-08-201817:18

Guardar config

3.11.3.7 Coédigo de bloqueo
La funcién de Bloqueo con contrasefia es una opcion de seguridad que evita el uso
inadecuado por parte de un usuario no deseado.

Menu principal = Configuracion=>»General=» Cddigo de boqueo

[ 1536 0= - 1536 ¢ =]
< General < Cédigo de bloqueo
Cédigo de bloqueo > Cédigo de blogueo
Establecer cédigo >

Presione Establecer contrasefia, ingrese la contrasefia anterior y luego configure
una nueva.

,.,,...4«—4-F 2022-13 -APN-INPM#ANMAT

v-:n
y a3
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w1402 1)
Ingresar codigo anterior

KkkK

Cancelar
1
=
7

o ©® o N
@wmw

Ingrese la contrasefia de 4 digitos.

Nota: La contrasena predeterminada es 0000.

(= 1538 i ()
Ingresar codigo anterior
0000
Cancelar Listo
1 2 3
8 S 8
7 8 9
0 @

Ingrese la contrasefia nueva dos veces.

| soub )

/-qﬂ:‘ﬂu :'
e -5'7;‘.1]:-]?’.1‘2022- 139354116-APN-INPM#ANMAT
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- 1522 Smm 1523 - 1540 ¢ (I
Ingresar codigo nuevo Re-ingresar cadigo nueve Establecer cédigo de blogueo
1234 1234
Cancelar Listo Cancelar Listo
1 2 3 1 2 3 Cédigode.bloqueo
cambiado
4 5 6 4 5 6
8 9 7 8 98
o e . e

Active el Bloqueo con contrasefia e ingrese la contrasefia para activar el bloqueo,
el Blogqueo con contrasefia es para un solo uso, debe ingresar la contrasefia cada
vez que enciende la funcién.

- 1536 )"
< Cédigo de blogueo
Cadigo de bloguso

Establecercidigo .

Si la funcidn de Bloqueo con contrasefia estd activada, solo se muestra la pantalla
de bloqueo. Debe ingresar la contrasefia correcta después de deslizar para
desbloquear el PDM. Una vez que desbloquea el PDM, el Bloqueo con contrasefia
se desactiva automdticamente.

3.11.4 Recordatorios

Seleccione Recordatorios en Configuracion para acceder a la pantalla
Recordatorios.

psod D
4: . |F-20 393° 116-APN-INPM#ANMAT

s
el
—reEAs
v
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=y 18:57 ¢
< Recordatorio
Recordateriopersonal
Recordatoriodebolo

Recordatoric BG

Recordaterio p
4 01:00 @

3.11.4.1 Recordatorio personal

La configuracién de fabrica para esta caracteristica se encuentra desactivada. Los
Recordatorios personales pueden ser Utiles para recordarle cuando controlar su
glucosa en sangre, ingerir alimentos, administrar los bolos, etc.

Puede agregar, eliminar o revisar recordatorios cuando la opciéon Recordatorio
personal estd activada. Dirijase a la pantalla Recordatorio personal.

Menu principal=» Configuracién=>»Recordatorios=» Recordatorio personal

- 18:58 i

< Recordatoriopersonsl
Recordatoriopersonal @

Hora(hh:mm) Repetir

+HAgragar recordatorio

Presione -+ Agregar recordatorio para agregar un recordatorio, elija la hora y
presione Listo.

W&x

] >
i bF-2022-139

L
=t
L

6-APN-INPM#ANMAT

et w
Vow
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el 19:02 i« - 19:04 3¢
Hora ( Recordatoriopersonal
e Recordatorio personal (;

Hora(hh:mm)  Repetir
00:30 09:00 Una vez

e 16:00 Diaria

+Agregar reloj alarma

Nota:
1) Puede configurar hasta 4 Recordatorios.
2) Los Recordatorios se guardaran automaticamente.

Deslice de derecha a izquierda sobre un recordatorio y presione Eliminar para
eliminar este segmento.

o 19:05 ¢
( Recordatoriopersonal
Recordatoriopersonal ( J
Hora(hh:mm)  Repetir

09:00 Diaria

14:00 Diaria
16:00 Una vez |9
+Agregar reloj alarma W"‘ A
¥ B e
HERSS

3.11.4.2 Recordatorio de bolos W

Consulte la seccion «Recordatorio» en el capitulo «Caracteristicas avanzadas de la
bomba» para obtener mds informacion.

3.11.4.3 Recordatorio de BG
Consulte la seccion «Recordatorio» en el capitulo «Caracteristicas avanzadas de la

bomba» para obtener mds informaciohF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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3.11.4.4 Recordatorio de calibracion

Consulte la seccion «Recordatorio de calibracion» en el capitulo «Cémo usar el

sistema CGM>» para obtener mds informacion.

3.11.5 Nombre de usuario
1. Dirijase a la pantalla Nombre de usuario.

Menu principal=» Configuracion=» Nombre de usuario

2. Presione ------ para ingresar su nombre de usuario.
w1932 W (w1935 Wt | [mm 1936
| ¢ Editar nombreusuario I Martin ‘ < Editar nombre usuario
; Cancelar Listo Martin
() (08 el
abe def ghi
Jkl mno par
stu VWX yz
G el

(1) Use el teclado para ingresar el nombre de usuario.

Por ejemplo, cuando desee ingresar «a», presione la tecla abc: «a», «b», «c»

aparecerdn en la parte superior del teclado, luego seleccione «a».

(2) Cuando termine, presione Listo.

(3) Presione el nombre en azul para editar el nombre de usuario nuevamente.

Nota: puede ingresar hasta 18 letras, incluidos los espacios. Su nombre de usuario

se mostrara en la pantalla de bloqueo.

El PDM muestra el nombre de usuario en la pantalla de bloqueo para ayudarlo a
identificar su propio PDM. Siempre puede corroborar que el nombre de usuario

sea correcto antes de usar el PDM.

|
o -;9.,
v 1F22022-139354186-APN-INPM#ANMAT
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B 13:42 %=
BG
oL
10B:A 13:.42
0.00
23-08-2018 Viernes
I artin

3.11.6 Teléfono
1. Dirijase a la pantalla Teléfono.

Menu principal=» Configuracion=» Teléfono

2. Presione ------ para ingresar su niumero de teléfono o nimero de Ilamada de
emergencia.
- 15:25 ¢ == 15:27 = 15:28 €
< Editar teléfono 12645678 < Editar teléfono
______ Cancelar Listo 12645678
1 2 3
4 5 6
7 8 9
#@ 0 k<)
D
(1) Utilice el teclado para introducir el nimero de teléfono. M /Ej
(2) Cuando termine, presione Listo. stV 3 R

Joge TATIEEER

(3) Presione el nimero en azul para editar el nUmero de teléfono nuevamente.

Nota: puede ingresar hasta 18 numeros, incluidos los espacios.

El PDM muestra el Nimero de teléfor'ﬁ%%i%@ﬁ@ffl@-%milN’ISI\WJQRRH\'B}IAT

de dos formas opcionales:
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1. para ayudarlo a encontrar su PDM si lo pierde.

2. para mostrar su numero de llamada de emergencia (familiares, médico, centro

de salud).

= 10:45 ¢ () |

10B:(U}

0.05

13-08-2018 Martes
Tel: 12345678

3.11.7 Diagnéstico
La funcion Diagnéstico le ayuda a verificar si el PDM emite un pitido y vibra
correctamente.

1. Dirijase ala pantalla Diagnéstico.
Menu principal=» Configuracion =» Diagndstico

2. Seleccione Diagnéstico y luego presione Siguiente.

- 10:59 ¢

< Control alarmas

Presionar Siguiente
para controlar

rt 9
e

funciones de alarma.
smstimset Siguiente

El PDM sonardy
3. El PDM emitira tres pitidokFy2022r83985447 6riafing NRMHLAIN sU&i€re

vibrara 1 vez.
psosd /Q_P
Lo P St
ot R
verificar las alarmas.
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= 11:01
Control alarmas

Controlando
alarmas...

4. Cuando se complete la verificacidn, presione OK para volver al ultimo mend.

- 11:02

Control alarmas

Control de alarmas
completo.

oK

Advertencia: siel PDM no emite un pitido o no vibra, llame al servicio de atencion
al cliente. Seguir usando el PDM puede poner en riesgo su salud.

Nota: su PDM utiliza la energia de la bateria para emitir pitidos y vibrar. Verificar
las alarmas con frecuencia hara que la vida util de la bateria disminuya, y la alarma
«CARGUE EL PDM AHORA» puede aparecer antes de lo esperado.

W" ~ O
‘_,,w/_*:_q IF-ZOZZ&@M 116-APN-INPM#ANMAT
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3.11.8 Informacién sobre la empresa

| - 309 <)

| < Nosotros

' Empresa Medtrum
SN PDM  0B7F3588
Version 1.67.170

Codige  AQ0S-8363-
F218-6363-6363

Aqui puede ver el nombre de la empresa, el nimero de serie del PDM, la versidn
del programa del PDM y el cddigo.

3.12 Solucion de problemas

Esta seccidn contiene procedimientos e informacién para ayudarlo a comprender
y abordar los problemas que pueden ocurrir con el sistema TouchCare. Le
brindara un analisis simple y algunas respuestas detalladas. Busque en las
secciones correspondientes.

¢Qué protocolo utiliza el sistema TouchCare para comunicarse?
El protocolo Bluetooth.

Para ser mas especificos, el protocolo Bluetooth de baja energia (BLE, por sus
siglas en inglés).

é¢Puedo tomar una sauna con un PDM?
No.

El rango de temperatura de funcionamiento del PDM es de +5 °C a +40 °C
aproximadamente. O

o
/ lFr2022-1393

,.—Mr v'"‘
.q o

-APN-INPM#ANMAT
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é¢Cuando debo cargar mi PDM?

Le recomendamos que cargue el PDM cuando se produzca una alerta de «BATERIA
DEL PDM BAJA»

EL PDM NO ENCIENDE AL PRESIONAR EL BOTON DE ENCENDIDO:
1. La bateria del PDM es demasiado baja. Cargue el PDM.

2. El PDM esta fuera de su rango de temperatura de funcionamiento. Mueva el
PDM a una temperatura entre +5 °C y +40 °C aproximadamente y, luego, intente
encenderlo.

psosb [
/’_‘“‘l F-2022- 54116-APN-INPMAANMAT

AT
‘f;m,,g,.f-.--Aw'" HENS
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4.1 Cambiar el parche de depésito

El parche de depdsito debe reemplazarse y no se puede reutilizar. El parche de
depdsito debe reemplazarse aproximadamente cada 2 o 3 dias o segun las
indicaciones de su proveedor de atencion médica.

Advertencia: NO intente aplicar o usar un parche de depdsito antes de que su
proveedor de atencion médica lo haya capacitado. El uso del dispositivo con una
capacitacion inadecuada o una configuracion incorrecta podria poner en riesgo su
salud y su seguridad. Su proveedor de atencion médica lo ayudara a configurar y
aplicar su primer parche de depdsito si es la primera vez que usa la bomba de
parche.

Advertencia: utilice una técnica aséptica cuando prepare, llene, coloque o retire
un parche de depdsito. Esto significa:

1.Lavarse las manos con agua y jabon.

2.Limpiar el vial de insulina con un pafio con alcohol.

3.Limpiar la zona de infusién con un pafio con alcohol.

4.Mantener los elementos estériles alejados de posibles gérmenes.

5.Retirar cualquier locién corporal, crema, aceite o repelente de insectos
cerca de la zona de infusién, de lo contrario, se podria despegar el
adhesivo.

Advertencia: compruebe siempre la glucosa en sangre una o dos horas después
de cambiar el parche de depdsito. Recuerde verificar el nivel de insulina en su
parche de depdsito dos horas antes de irse a dormir. Cambie el parche de depdsito
si no tiene suficiente insulina para cubrir sus necesidades de insulina durante la
noche.

4.1.1 Antes de cambiar el parche de depdsito
Necesitara los siguientes elementos antes de comenzar:
- Vial de insulina U-100 de accidn rapida.

- Un parche de depésito cerrado.

f\
- Una base de bomba. r}}“‘\',\b‘*‘ __{/l_ {/)

o

~ S s s s
Pafio(s) con alcohol. | . 0. 139354116-APN-INPMAANMAT
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- Una jeringa esterilizada desechable de 2 ml con una aguja con tapa
protectora.

Advertencia: usar un tipo de insulina que no sea la insulina U-100 de accion
rapida o usar insulina vencida o inactiva puede provocar hiperglucemia o
cetoacidosis diabética (DKA, por sus siglas en inglés). NO use insulina turbia
porque puede estar inactiva.

Nota: la jeringa proporcionada por Medtrum coincide con el puerto de llenado
del parche de depdsito. También se permiten otras jeringas y agujas que cumplan
con las siguientes especificaciones.

Especificaciones de la jeringa:

*  Volumen de depdsito: 2.0 ml

. Tamarfo de la aguja: 26 G

*  Llongitud de la aguja: 8 mm (0.31 ")

*  Asegurese de que la jeringa con la aguja de llenado se haya esterilizado

correctamente.

Advertencia: un parche de depdsito que no se haya desactivado correctamente
puede continuar administrando insulina segun lo programado, lo que lo pone en
riesgo de sufrir una infusidn excesiva y una posible hipoglucemia. NO aplique un
parche de depdsito nuevo antes de desactivar y retirar el parche de depdsito
antiguo.

4.1.1.1 Desactivar el parche de depésito actual

Advertencia: debe desactivar el parche de depdsito actual antes de quitéarselo del
cuerpo y desconectar la base de la bomba del parche de depésito.

Menu principal=» Parche=» Desactivar parche.

"
o 4 ’Zﬁk 5‘ i)s |
w/”' IF-20 : 116-APN-INPM#ANMAT
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- 15552 i )
< Parche

Desactivar parche >
SN de Base bomba >

1. Deslice para desactivar el parche de depésito actual. Presione < olatecla

de inicio para cancelar esta operacion.

=y o
- 15:53 v T — 15:55 i =’
< Desactivar parche Desactivar parche

Deslizar para desactivar
Parche, o presionarla

tlecha atras para Por favor espere.,..

cancelar

2. Varios segundos después, vera un mensaje que indica que el parche se ha
desactivado.

| soub )

mﬂ:‘éu -2022-13 116-APN-INPM#ANMAT
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w1555
Desactivar parche

Desactivado.

4.1.1.2 Retirar el parche de depdsito actual

1. Inserte suavemente la herramienta de expulsion de aguja en el orificio del
botén de la aguja y presidnela hasta que la aguja salga de la piel. Levante
suavemente el borde de la cinta adhesiva de la piel y retire todo el parche
de depésito.

Nota: para evitar una posible irritacion de la piel, retire el parche de depdsito
lentay suavemente. Si queda algun adhesivo en la piel, retirelo con aguay jabon.

Advertencia: revise la zona de infusidn para ver si hay signos de infeccion.

2. Dobleyrompa la pestaiia del parche de depdsito y retire la base de labomba
del parche de depdsito. Deseche el parche de depdsito viejo de acuerdo con
las normas locales para la eliminacién de residuos.

B I A RERS

"
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Advertencia: no deseche la base de la bomba. Es reutilizable.

4.1.1.3 Ingrese el nimero de serie de la base de la bomba

Antes de activar un nuevo parche, asegurese de que el nimero de serie (SN, por
sus siglas en inglés) de la base de la bomba haya sido ingresado en su PDM.

Menu principal=»Parche =»Numero de serie de la base de la bomba

Nota: no olvide actualizar el nUmero de serie si cambia a una nueva base de
bomba.

Nota: solo puede cambiar el nimero de serie de la base de la bomba cuando no
haya un parche de depésito activo.

Puede encontrar el nimero de serie de la base de la bomba en la caja del producto
o0 en su base de bomba.

TouchCare System
Insutin Management Sysiem - mmeliL

SY-201
Purmp Base (11}
1 w0zt
Personal Datetes Manager [ ta) (DT DEOT 1IN0
o9 FAML018 SN 000000 (29 OO0
11000000
Medtrum Tecrnologes ne
7F, Buskiing 5. No. 200, Nudun Road, Shanghal 201203, China
*36-21-5027478 WWW madinam com 1...
-

Modrum 8.V .
LG RER e ehextwang 17, 5863 CJ Bask. The Netwrisnds
PN B22201LAMGEY0 Tol. +11 ) 458745007 125 (%] c€ 0197

s /P:!P

e -2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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<o

{ o hxxxxxxxx,‘lj

=, SEEMBaz0r |
o L =

1. Puede ingresar el nimero de serie manualmente o buscar el nimero de serie si
es la primera vez que lo ingresa.

" 18:48 4 LB 18:48 ¢
< parche < SN de Base homba
SN de la base de la
bomba > >
Buscar >

2. Solo puede ingresar el nimero de serie manualmente si desea actualizarlo.

Introducir niimero de serie manualmente

LB 18:48 4! LB 18:52 ¢
< SN de Base bomba < SN de Base bomba
......... > AAAAAAAA >
Buscar >
e -

Presione --------- o el nimero de serie %%@393%4\EM$NPM#MMAT

siguiente pantalla. Luego ingrese el nimero de serie en su PDM y presione Listo.
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! - 1520
Cancelar Listo
- |0 | E|F
¢ l1]2]3
B 4 5 86
A 7 8 9
=] 0 (=]

Nota: si el NS es un numero de 8 digitos, ingrese espacio « = » al final.
Buscar el numero de serie

Puede seleccionar Buscar para buscar el nimero de serie si es la primera vez que
lo ingresa.

Asegurese de que la base de la bomba esté conectada a un parche de depésito
nuevo y acerque el PDM a su bomba antes de buscar el numero de serie. Consulte
la seccion «Conexion de la base de la bomba a un parche de depdsito nuevo» para
obtener mds informacion.

L 18:50 3¢
SN de Base bomba

Conectar la bomba base
a un nuevo parche.
Buscando la base de la

bomba....
b O
-
L TR
‘M"‘"“—'—."':“ J.I?'If
‘f;:-n--f'j;;‘-ﬁ‘ Por favor esper...

L

Si su PDM encuentra una base de bomba, el nimero de serie de la base de la
bomba aparece en la pantalla.

Compruebe si coincide con el nimero de serie impreso en la base de la bomba. Si

es correcto, presione OK. IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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(- 541 e

| € SN de Base bomba

AAAAAAAA

Si su PDM encuentra varias bases de bomba, los nimeros de serie no se mostraran
para evitar que seleccione un nimero de serie incorrecto.

Presione OK para volver al menu Parche, luego seleccione «--------- » para
ingresar el nimero de serie manualmente.

[CERRT I
SN de Base bomba

Mas de una base de
bomba encontrada. Por
favor ingrese el SN de la

base de la bomba

Si su PDM no encuentra una base de bomba, aseglrese de que su base de bomba
esté conectada a un nuevo parche de depdsito, acerque el PDM a su base de
bomba y busque nuevamente o ingrese el numero de serie manualmente.

4.1.2 Activar un nuevo parche de depdsito

Si no hay ningun parche de depdsito viejo activado o si se ha eliminado el parche
de depdsito anterior, puede ir al menu de Parche para activar un nuevo parche.
Asegurese de haber ingresado correctamente el nimero de serie de la base de la
bomba en su PDM.

Mend principal=»Parche=» Nuevo parche

Medtrum Una maner%nﬁg@éiaéozﬁolar la diabetes
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- 12:51 3¢

< Empezar

Sin parche activo.
Presionar siguiente para
activar.

4.1.3 Conecte la base de la bomba a un nuevo parche de depésito
1. Presione Siguiente en su PDM y vera el siguiente mensaje en la pantalla.

L 18:00 3¢

< Conectary llenar

Conectar un nuevo
parche, remover el aire
residual y llenar con
insulina. Luego

W ‘9 presionar siguiente
i

Advertencia: NO use un parche de depdsito si el paquete estéril esta dafiado o
abierto, si el parche de depdsito esta vencido o si el parche de depésito estd
dafiado de alguna manera.

2. Coloque el pulgary el indice a cada lado de la base de la bomba. Sostenga el
parche de depdsito sobre una superficie limpia y plana con una mano vy, con
la otra mano, inserte suavemente la base de la bomba y empuje hacia abajo
hasta que escuche un clic que indica que la base de la bomba queda
bloqueada en su lugar en el parche de depdsito.

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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3. La bomba realiza una serie de comprobaciones de seguridad
inmediatamente después de conectar las dos partes. Las comprobaciones de
seguridad tardan unos veinte segundos y la base de la bomba emite cuatro
pitidos.

Advertencia: si la base de la bomba no emite un pitido, llame al servicio de
atencion al cliente. Puede poner en riesgo su salud si continta usando la bomba.

4.1.4 Llene el nuevo parche de depdsito

Advertencia: si guarda la insulina en el refrigerador, espere hasta que la insulina
alcance la temperatura ambiente antes de llenar el parche de depésito. El uso de
insulina fria podria producir burbujas de aire en el parche de depdsito. Mientras
llena el parche de depdsito, asegurese de eliminar las burbujas de aire.

Advertencia: cuando llene el parche de depdsito, asegurese de que esté al menos
a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier objeto magnético, como imanes, teléfonos
moviles y otros parches de depésito. La bomba de parche detectara el volumen
de insulina en el parche de depdsito una vez que esté lleno, y si la bomba de
parche se encuentra dentro de otro campo magnético, el volumen detectado
puede ser inexacto.

Siga los siguientes pasos para llenar un nuevo parche:
1. Limpie la parte superior del vial de insulina con un pafio con alcohol.
2. Retire la tapa protectora de la aguja. Guarde la tapa.

3. Con la ayuda de su proveedor de atencion médica, decida la cantidad de
insulina (70 U-200 U) que debe insertar en el parche de depdsito.

4. Introduzca aire en la jeringa hasta la cantidad de insulina que necesite.

5. Inserte la aguja en el vial de insulina y presione el émbolo para presurlzar el

vial.
IF-2022- 13M16 APN- INP&\#?{NMAT
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6. Mientras aun sostiene el émbolo, voltee el vial de modo que quede hacia
arriba y luego tire lentamente del émbolo hacia abajo para llenar la jeringa
con la cantidad de unidades deseadas. Golpee suavemente el costado de la
jeringa para que las burbujas de aire suban a la parte superior de la jeringa.
Empuje lentamente el émbolo hacia arriba, lo suficiente para eliminar las
burbujas de aire de la jeringa.

Advertencia: evite usar insulina de mas de un vial porque esto puede introducir
aire en la jeringa.

7. Con el vial hacia abajo, sostenga la jeringa. Tire hacia arriba para retirar la
aguja de la jeringa del vial y, a continuaciéon, insértela de forma
perpendicular en el puerto de llenado de insulina en el lateral del parche de
depdsito.

Advertencia: asegurese de insertar la jeringa en forma perpendicular y no en

angulo en el puerto de llenado de insulina.

8. Mantenga la jeringa vertical al parche de depdsito y la aguja dentro del

puerto de llenado, tire del émbolo hasta que esté completamente retraido.

Esto eliminara cualquier aire residual del parche de depdsito. Las burbujas

se elevaran hacia el émbolo. b N\ [
Ao

|F-2022:139354126-APN-IN
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9. Asegurese de que la aguja todavia esté en el puerto de llenado y suelte el
émbolo. La presion empujard el émbolo a su posicién neutral, pero NO
empujara nuevamente el aire hacia el interior del parche de depdsito.

10. Retire la aguja del puerto de llenado. Ponga la jeringa en posicidn vertical y
tire del émbolo. Mueva la jeringa para asegurarse de que las burbujas de aire
suban a la parte superior. Presione suavemente el émbolo para eliminar las
burbujas de aire hasta que la insulina llene el centro de la aguja y vea una
gota de insulina en la punta de la aguja.

|

11. Vuelva a insertar la aguja en el puerto de llenado y llene lentamente el
parche de depdsito con insulina. Es normal sentir algo de contrapresion a
medida que presiona lentamente el émbolo.

< r
\ .
_\;--\'

;-. "y

q_.- |

=iz 1/ 7 9
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Advertencia: NO use el parche de depdsito si escucha un crujido o si siente una
resistencia fuerte anormal cuando presiona el émbolo. Estas condiciones pueden
hacer que no se administre suficiente insulina.

Advertencia: NO inyecte aire en el puerto de llenado. Si lo hace, puede provocar
una administracion de insulina involuntaria o interrumpida.

Advertencia: NO llene el parche de depdsito cuando lo esté usando. Si lo hace,
puede causar dafios graves a su vida y su salud.

12. Sostenga el émbolo en su posicidn mientras retira la aguja del parche
depdsito. Vuelva a colocar la tapa protectora en la aguja. Deseche la jeringa
de forma segura en un contenedor de residuos de acuerdo con las normas
locales para la eliminacion de residuos.

Advertencia: use su parche de depésito inmediatamente después de llenarlo. NO
almacene un parche de depésito lleno de insulina. El parche de depdsito debe
usarse poco después de llenarlo con insulina.

13. Después de llenar el parche de depésito, presione OK para continuar.

Nota: llame al servicio de atencion al cliente si ha llenado el parche de depdsito
con mas de 70 unidades pero el icono de volumen del depésito sigue vacio.

Nota: después de llenar el parche de depdsito con insulina, debe usar el parche
de depdsito dentro de 1 hora. Si no se aplica el parche de depdsito en el cuerpo
dentro de 1 hora, debe desactivarlo y desecharlo.

Nota: una vez que se activa el parche de depdsito (conectado a la base de la
bomba) y se comunica con el PDM, solo puede recibir comandos de ese PDM y no
de ningun otro.

4.1.5 Cebar la bomba

Una vez que el parche de depésito esté lleno con una cantidad adecuada de
insulina (70 U-200 U), presione Siguiente en su PDM y ver3 el siguiente mensaje
en la pantalla.

ur:‘“”‘h = i/
o ““’/"“ wl F-2022- 139.363116 APN-INPM#ZANMAT

3

Medtrum Una manera sencilla de controlar la diabetes 83
Pégina 103 de 271



Como utilizar la bomba de parche

- 1623 ¢ (1|
Cebado

Presione el botén de
aguja hasta la mitad.
Luego presione
siguiente para empezar
cebado.

Sostenga el parche de depdsito sobre una superficie limpia y plana con una mano
y, con la otra mano, presione el botdn de la aguja hasta la mitad.

Advertencia: no comience a cebar antes de presionar el botdn de la aguja.

Después de eso, presione Siguiente en su PDM para cebar la bomba.

- 16:25 4t ('
Cebando

Por tavor espere...

Mueva el PDM cerca de
la bomba

— oo
|F-2022-1393541T6-APN=INPM#ANM

Advertencia: NO retire el bloqueo de seguridad antes de completar el cebado.
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Cuando se completa, aparece la siguiente pantalla «Conectar e insertar».

(= e W
Sujetar e insertar |

Remueva la traba de
seguridad,

Sujete la bomba al
cuerpo.

Presione ¢l botén de

aguja,
luego prasione
siguiente

4.1.6 Seleccionar y preparar la zona de infusién

El lugar del cuerpo donde conecta la bomba es importante para que la terapia
funcione correctamente. Analice las mejores zonas de infusidn con su proveedor
de atencion médica.

Al elegir la ubicacidn de la bomba, tenga en cuenta lo siguiente:
- Puede llegar comodamente a la bomba.

- La bomba se aplica en una zona plana de la piel con grasa subcutdnea
adecuada.

- El drea permanece plana durante las actividades diarias normales, sin
doblarse ni arrugarse.

Al elegir la ubicacién de la bomba, evite lo siguiente:

- Zonas que estan limitadas por la ropa, como la linea del cinturdn o la
cintura.

- Zonas curvas o rigidas por la presencia de musculos o huesos.

- Zonas que implican un movimiento riguroso durante el ejercicio.

- Zonas de la piel con cicatrices, tatuajes o irritacion. W O
\ -
- 5.0 cm (2 pulgadas) alrededor del ombligo. - j :
(2 pulgadas) g e e
- Zonas con exceso de vello. L ey

Zonas del cuerpo (sombreadas) ﬁépﬁﬁé%@igg%%_ﬁajﬂmwlw H#ANMAT
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M4

De frente De espalda  De frente De espalda

Adulto Nifio

Si elige como zona de infusién el abdomen, la cadera, la espalda o las nalgas,
aplique la bomba en posicién horizontal.

Si elige como zona de infusion la parte superior del brazo o el muslo, aplique la
bomba en posicion vertical.

Advertencia: cambie la zona cada vez que aplique un parche de depésito nuevo.
Asegurese de rotar las zonas de infusién para que no se utilicen en exceso. Una
nueva zona de infusidn debe estar al menos a 2.5 cm (1 pulgada) del dltimo sitio.

Practique el uso de una técnica aséptica como se describe al comienzo de este
capitulo. Limpie la zona donde colocara la bomba con un paiio con alcohol. Deje
gue la zona se seque antes de aplicar la bomba.

Nota: si tiene piel sensible o se le irrita la piel, comuniquese con su proveedor de
atenciéon médica.

4.1.7 Conectar la bomba de parche
1. Retire el bloqueo de seguridad.

.
|
Yaosd P
| F-2022-13 6-APN-INPM#ANMAT
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2. Despegue los adhesivos de la parte inferior del parche de depésito. Retire los
adhesivos y exponga la cara con adhesivo.

3. Evite tocar la parte pegajosa de la almohadilla adhesiva, presione el parche de
depdsito contra la piel en la zona de infusidn seleccionada.

rmr

4. Pase el dedo por todo el borde de la almohadilla adhesiva para asegurarse de
que esté bien adherida a su cuerpo. Sostenga el parche de depdsito en su lugar

durante 5y 10 segundos.
W -
..,,..445‘2022-1393 -APN-INPM#ANMAT
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Nota: el adhesivo del parche de depdsito mantiene la posicion del parche
asegurada hasta por 3 dias. Hay varios productos disponibles para mejorar la
adhesion si es necesario. Consulte a su proveedor de atencién médica sobre estos
productos. Evite colocarse locidn corporal, cremas, repelente de insectos o aceite
cerca de la zona de infusién porque pueden despegar el adhesivo.

Nota: el adhesivo esta disefiado para un solo uso. Una vez retirado, el parche de
depdsito no se puede volver a aplicar.

4.1.8 Iniciar administracion de insulina

1. Presione el botdén de la aguja con un movimiento rdpido para insertar
completamente la aguja debajo de la piel hasta que el botén quede
bloqueado en su lugar.

2. Presione Siguiente después de insertar la aguja y aparecerd la siguiente
pantalla.

s Z/Q-P
/’-__ IF-20 -im 116-APN-INPM#ANMAT
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—En
- 16:26 3¢ I

Activar

Deslice para activar
Basal.

Presionar la tecla Inicio
para cancelar la
activacion del parche.

Advertencia: verifique la zona de infusidn y la aguja después de la insercidn para
asegurarse de que la aguja se haya insertado correctamente. Si la aguja no se
inserta correctamente, puede producirse hiperglucemia.

3. Deslice para activar la administracion de insulina basal si la aguja esta
correctamente colocada. O presione la tecla de inicio si tiene un problema
con la aguja, luego el PDM le indicara que deseche el parche de depdsito.

- 17:00 ¢ ()

Activando

Activando basal...Mueva
el PDM cercade la
bomba.

Advertencia: debe revisar la zona alrededor del parche de depésito en intervalos
regulares para detectar posible enrojecimiento, irritacion e inflamacién. Si
encuentra una infeccion, retire inmediatamente el parche de depésito y aplique
uno nuevo en una zona diferente. & 9

4. Ahora, su nuevo parche deﬁe%ﬁ?ﬁwi’fg%mﬁpM#ANMA oall
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(w701 O

Completado |

Parche activado. El
patidn basal es el
estandar,

Advertencia: NO desconecte la base de la bomba del parche de depdsito
mientras la bomba del parche esté conectada a su cuerpo.

Advertencia: revise la zona de infusion con frecuencia para ver si esta bien
colocada y si hay fugas que puedan provocar una administracién inadecuada.

También puede comprobar el nivel de glucosa en sangre para garantizar una
administracion normal.

4.2 Bolos

Una dosis de bolo es insulina que se administra para cubrir comidas o meriendas
0 para corregir niveles altos de glucosa en sangre. Consulte con su proveedor de
atencion médica como configurar su dosis de bolo.

Su sistema TouchCare® proporciona tres tipos de bolos: Bolo normal, bolo
extendido y bolo combinado. Esta seccidn le brinda instrucciones sobre el bolo
normal. Consulte el capitulo «Caracteristicas avanzadas de la bomba» para
obtener mds informacion sobre el bolo extendido y el bolo combinado.

Dirijase a la pantalla Bolos.

Menu principal=»Bolos

s )
~IF20 116-APN-INPM#ANMAT

eI o
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— 4:25 ¢ (0
< Bolo

Calculadorade bolo >
Bolo manual >

Bolo preestablecido >

Nota: silacalculadora de bolos estd desactivada en la configuracién, no aparecerd
en el menu Bolos. Consulte el capitulo «Caracteristicas avanzadas de la bomba»
para obtener mds informacion.

4.2.1 Bolo normal

1. Para administrar un bolo normal, dirijase a la pantalla Bolo de insulina
manual.

Menu principal=»Bolos=»Bolo de insulina manual

= 447 Wt
<  Bolomanual
Establecer bolo
0.00v
Tipoc

Normal Bolus

Wh /Q‘ O I10B: 0.00U
= =
2. Establezca la cantidad de bolo.

3. Seleccione el tipo de bolo normal. El tipo de bolo puede ser bolo normal,
bolo extendido o bolo combinado.

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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4.

Nota: puede configurar una dosis de bolo entre 0 y el bolo méximo. Cuando ya se
estd administrando un bolo extendido, solo puede elegir un bolo normal.

Nota: aparecerd la pantalla Recordatorio de glucosa en sangre (BG) si tiene
activado el Recordatorio de BG. Consulte la seccion «Recordatorio de BG» en el
capitulo «Caracteristicas avanzadas de la bomba» para obtener mds informacion.

\souh )
. IF-2022-139354116-APN-INPMAANMAT

=3 449 |
14 Tipo
Bolo normal v

Bolo extendido
Bolo combinado

Presione Siguiente para confirmar si la configuracién del bolo es correcta.

-
<

Configurar bolo

1.00u

19:42 3¢

Bolo manual

Tipo
Bolo normal
10B: 0.05U

b

i AT

[l
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= 1303 (1
< Recordatorio BG

RecordatorioBG @

Duracion

00:30

5. Deslice para administrar el bolo. Mientras se administra el bolo normal, la
cantidad que se muestra en la pantalla se sumara a la cantidad real del bolo
que se estd administrando.

Nota: mientras se administra el bolo, puede presionar la tecla de inicio para
volver a la pantalla de inicio. La barra de progreso circular que indica que se esta

administrando un bolo se muestra en la pantalla de inicio.

| soub

o eaer
™23
s
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=3

100:11)

245 o o
0.45/2.00

”n

15 =

10

b — N

1400 LS00 1600

6. Puede cancelar un bolo normal activo en el menu Suspender, incluso
después de que haya comenzado la administracién de insulina. Deslice hasta
detener para cancelar el bolo. Un mensaje en la pantalla le indicara qué cantidad
de insulina se ha administrado. Presione OK para volver a la pantalla de inicio.

=3 1536 ¢ O

Bolo manual

Bolo cancelado

Administrado :2.75U

7. Si el valor de administracion proporcionado supera la cantidad de insulina
restante en el depdsito, la pantalla mostrara el siguiente recordatorio:

y—sats
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- 1536 ¢ ()

Bolo cancelado

Reserva baja.

Bolo cancelado.
Cambiar parche pronto.
Insulina restante 2.5U

8. Si el Bolo total ya superd las 10 U en los ultimos 30 minutos, la pantalla
mostrara el siguiente recordatorio:

- 15:36 ¢ ('

Bolo manual

Los bolos totales
excedieron 10U en los
ultimos 30 min.

¢Estd seguro de que
desea administrar otro
bolo?

oK

9. Sila conexidén entre el PDM y la bomba falla durante la administracién, la
pantalla muestra «Comprobando el estado de la bomba» y la administracién
no se puede cancelar.

b !

,m«hFa2022-1393 PN-INPM#ANMAT
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- 1548 Wi |

Bolo manual

Controlando el estado
de la bomba...

Mueva el PDM cerca de
la bomba,

Cuando se completa la administracién de insulina, la pantalla del PDM vuelve
automaticamente a la pantalla de inicio.

10. Cuando se administra un bolo normal, si la pantalla del PDM se oscurece
como resultado del tiempo de espera de visualizacion, puede agitar
ligeramente el PDM para que la pantalla vuelva a iluminarse.

4.2.2 Bolo maximo

El bolo maximo es una funciéon de seguridad que limita la cantidad de insulina que
se puede administrar en un solo bolo. El ajuste de fabrica es de 10 unidades.
Puede establecer el limite de 0 a 30 unidades. Establezca el bolo maximo con la
ayuda de su equipo de diabetes.

Dirijase a la pantalla Bolo maximo para establecer el bolo maximo.

Menu principal = Configuracion=»Bomba de insulina=» Configuracion de
bolos=»Bolo méximo

.
|

(w1551 i (1|
<

Config. bolo J

Config. bolo calc. 2
Conflg. bolo preconflg >
Bolo max. 10.00U

Yo r&ﬁ?
|F-2022- 139354116 A‘PN | N PM#A

. mm
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4.3 Basal

La tasa de insulina basal es la tasa segun la cual su bomba de parche administra
pequefias dosis de insulina para cubrir las necesidades de insulina de su cuerpo
entre comidas. Las tasas de insulina basal generalmente ocupan alrededor del 50 %
de la dosis diaria total (TDD, por sus siglas en inglés) de insulina.

Un patrén basal contiene al menos una tasa de insulina basal para un periodo de
24 horas. El patron basal seleccionado se ejercita diariamente. Puede configurar
hasta 48 tasas de insulina basal para cualquier patrén basal. Consulte «Seleccione
un patrén de insulina basal», «Temporizador de insulina basal», «Temporizador
de insulina basal preestablecido» en el capitulo «Caracteristicas avanzadas de la
bomba» para obtener mds informacion.

4.3.1 Su configuracion basal

Debe programar sus ajustes basales antes de administrar la insulina basal.
Mantenga un registro escrito de su configuracion basal. Puede programar hasta 8
patrones basales con el sistema TouchCare®. Tener mds de un patrén basal
preestablecido le facilita cambiar entre patrones para satisfacer sus diferentes
necesidades, por ejemplo, los fines de semana, los dias de semana, el trabajo por
turnos y la menstruacién.

o Estandar: su patrén basal normal que respalda su actividad diaria habitual.
o Ejercicio: su patrén basal de ejercicio que respalda su actividad fisica.

o Vacaciones: su patrén basal de vacaciones que respalda su actividad durante
las vacaciones.

o Enfermo: su patron basal de enfermedad que respalda su actividad cuando
esta enfermo.

o Patrén A/B/C/D: patrones basales para que usted los programe, como la
menstruacion, etc.

Le recomendamos que establezca sus tasas de insulina basal con la ayuda de su

.z 79 3 -

\ v
proveedor de atencién médica. !5'3*_'_"?*‘ D [)
Dirijase a la pantalla Configuracion basal. Pt gy 55 j

AT e vengn h}_[,':,“‘"’

Menu principal=» Configuracién=»Bomba de insuliﬁé-)Configuracién basal
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e — .

B

J < Config. basal {

Editar basal >
‘Revisar basal >
Config. Temppreconfig 2
Basal max.  2.00U/MH

4.3.2 Edite su patron basal estandar
Le recomendamos que se familiarice con el patrén basal estandar antes de utilizar

otros patrones basales. Puede configurar hasta 48 segmentos basales en el patrén
basal estandar.

Dirijase a la pantalla Editar basal.

Menu principal=» Configuracién=»Bomba de insulina=» Configuracion
basal=»Editar basal

1. Seleccione el patrén Estandar para editarlo.

- 16:40 ¢ - 16:41

< Selec. patrén < Selec. patron
Esténdar  13.70Uv/ PatrénC  0.00U
Ejercicio 0.00U Patrén D 0.00U

Vacaciones  0.00U

eaOMb Enfermedad  0.00U )
o :u'/‘ft/““ﬂfﬂln Patron A 0.00U .‘;j

SereEga
L

Patrén B 000U | e

Nota: el patrén basal activo estd marcado.

2. Aparece la pantalla de edicion. Presione +Agregar segmento de tiempo para
agregar un nuevo segmento. Introduzca la hora de finalizacion de este segmento.

Luego presione Listo. IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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- 14:42 W ()

< Estandar 0.00U
UH
0.00

Empezar Finalizar

00:00 24.00

+Agregar segmento de
tiempo

Nota:
1)
2)
3)

18:13 ¢ 7}

Hora

]
00:30

1443 4t )
< Estandar12.150
Lmpezar Finalizar
00:00 0z00
03:00 24:00

0.55
0.50

+Agrogar sppmento de

tiempo

El primer segmento basal siempre comienza a las 00:00 h (12:00 a. m).
El ultimo segmento basal siempre finaliza a las 24:00 h (12:00 p. m).

Los segmentos pueden comenzar cada una hora o cada media hora. El punto

final del ultimo segmento de tiempo siempre se establece a la medianoche.

4)
segmento.

Presione +Agregar segmento de tiempo para crear y editar un nuevo

3. Presione la fuente azul debajo del campo U/H para establecer el valor de
tasa de insulina basal deseada. Luego presione Listo.

[ - 1443 ¢ ) |
{  ©stinderizisu B

Empezar Finalizar UH

dgoub | 0000 0300
ey, | 0300 2400 050
u'v - “T;""Aé.ﬁ“"

) ‘r'\_ _—
sgmento oe

o

18:16 4t )
UM

e ©
0 .65
e @O

basal maxima con un incremento de 0.05 U/H.
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4. Cuando termine, presione para guardar la configuracion basal y volver al

menu anterior.

<- Estén::;:jou %— Total de 24 horas
Empezar Finalizar UMH

07:30 12:30 065
12:30 16:00 0.50
16:00 20:00 0.60

20:00 24:00 055

+Agregar segmento de
TR

Nota: si se agregaron los 48 segmentos basales, el boton +Agregar segmento de
tiempo desaparece automaticamente. Establezca sus segmentos basales segtin lo
recomendado por su proveedor de atencién médica.

4.3.3 Comprobar la tasa de insulina basal actual

La pantalla de Inicio y la pantalla de estado muestran la informacién de la tasa
de insulina basal actual.

1. Pantalla de inicio

= 17.02 ¢ ()

1500 1600 1700

oMb N
/ -
|F-2022-139354116-APN-INPM#AN e
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2. Estado=»Basal

e 545 (0= | [w= 546 4t =()
Estado < Basal
Administrado/hoy 3 Modo basal ~ Manual
’ Bolo o Patron Estandar
Total 24hr. 13.70U
Basal o Basal 0.55UH
Otrainfode estade [ Basal temp. Inactivo
Info de dispositive (1)

4.3.4 Revise sus patrones basales

La pantalla Revision basal muestra las tasas de insulina basal diarias de todos los
patrones.

1. Dirijase ala pantalla Revision basal.

Menu principal=» Configuracién=»Bomba de insulina=» Configuracion
basal=»Revision basal

- 16:40 I« - 16:41 4t

< Selec. patron < Selec. patrén
Estandar 13700 Patron C 000U
Ejercicio 0.00U PatrénD 0.00U

Vacaciones 0.00U

Enfermedad 0.0cU
Patron A 0.00U

Patron B 0.00U j

2. Elija el patrén basal que desea revisar. Presidénelo para revisar sus
configuraciones programadas.

agioth
lmmr/vv«:—:au ’, O
|F-2022-139354116-APN-I N‘%ﬁ NMAT
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™ 19:06 ¢ 1 | e 19:06 4 1
< Estdndar 13.70U < Estandar
Empezar Finalizar U/H Basal total 13.70U
00:00 03:00 055 u/m
03:00 09:00 0.70 10
K 4 —rﬁ—__
09:00 20:00 055 o=
20:00 24:00 045 400 1200  20:00

4.3.5 Eliminar un segmento de tiempo del patron basal

1. Seleccione el segmento, deslice hacia la izquierda sobre cada uno y aparecera
un botén para eliminarlos. Presione Eliminar para eliminar el segmento
seleccionado. Deslice hacia la derecha para cerrar la opcién Eliminar.

El dltimo segmento no se puede eliminar y la hora de inicio de todos los
segmentos no se puede cambiar.

w1822 ¢ () |
< Esténdar 15.55U a8
Empezar Finalizar UH |
00:00 03:00 0.55
03:00 09:00 0.65

0 19:00 0.70
19:00 24:00 060 ot /)
i s

+Agregar segmento de tiempo wr pr e e
B )

2. Después de eliminar el segmento seleccionado, la hora de inicio del segmento
gue sigue al segmento eliminado cambiara a la hora de finalizacion del dltimo

segmento anterior al eliminado. Lo tfs2022elid9304bkte- ARNAENMEAARNM AT

segmento.
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3. Cuando se elimina el primer segmento, la hora de inicio del anterior segundo
segmento (ahora el nuevo primer segmento) se convierte en 00:00 h (12:00 a. m.).

Twm 1823 ¢ ) | | ww 1823 ¢ (1 |
< Esténdar 15.30U [ < Esténdar13.20U0 [
Empezar Finalizar UJfH | Empezar  Finalizar UM

0 03:00 0.55 00:00 24:.00 055

03:00 24:00 085

+Agregar segmento de tiempo +Agregar segmento de tlempn

4.3.6 Cambiar la hora del patron basal
Nota: solo se puede editar la hora de finalizacidon de un segmento.

1. Cambiar la hora de finalizacion de un segmento a una hora posterior.

Cuando la hora de finalizacion A de un segmento se cambia a una hora posterior
B (por ejemplo: 12:00 h se cambia a 15:00 h), se eliminaran todos los segmentos
anteriores entre la hora A y la hora B, y solo quedara el segmento editado que
indica un periodo entre su hora de inicio original y su hora de finalizacién B.

La hora de finalizacion B es igual a la hora de inicio del segmento siguiente. En
cuanto a la tasa de insulina basal, cuando no se edita, la tasa de insulina basal del
segmento anterior cubre la tasa de insulina basal del segmento en el mismo
periodo o con un periodo superpuesto después de la edicion.

Ejemplo: la hora de finalizacién del primer segmento se cambia de 12:00 h a
15:00 h, consulte lo siguiente:

'3 ~
" Y N
rafOMD
it s L 7Y

|
| F-2022—13§ﬁéﬂ'6—A PN-INPM#ANMAT
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00:00
12:00
13:00
15:00

18:24 ¢ (1
< Estandar 15.45U

Empezar Finalizar

12:00
13:00
15:00
24:00

a8

UMH

0.70
0.85
0.50
0.60

+Agregar segmento de tiempo
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(w1823 e 1 |
’( Estindar 13.20U =

Empezar Finalizar UH
00:00 24:00 055

TAgrsZar segmentcde tiempd

|
|
|
|
\_

2. Cambiar la hora de finalizaciéon de un segmento a una hora anterior

Cuando la hora de finalizacidn B de un segmento se cambia a una hora anterior A,
todos los segmentos anteriores entre la hora A y la hora B se eliminaran, y solo
quedara el segmento editado que indica un periodo entre su hora de inicio

original y su hora de finalizacién A.

La hora de finalizacién A es igual a la hora de inicio del segmento siguiente. En
cuanto a la tasa de insulina basal, cuando no se edita, la tasa de insulina basal del
segmento anterior cubre la tasa de insulina basal del segmento en el mismo

periodo o con un periodo superpuesto después de la edicidn.

Ejemplo: la hora de finalizaciéon del tercer segmento se cambia de 15:00 h a

12:00 h.
|- 1825 ¢ (1 | | wm 1826 4 1 |
< Estdndar15.90U0 = { Estindar16.20U0 =
Empezar Finalizar UH Empezar Finalizar |JfH
0000 1500 070 ) 0000 1200 070
1500 24:00 0680 12:00 24:00 085
Gt |F-2022-139354116-APN-INP
+Agregarsegmento ¢e tiemeo +Agregar segmenio de tiempo

M#A
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4.3.7 Tasa basal maxima

La tasa basal maxima (Max) es un limite de seguridad de la cantidad de insulina
basal que se administrard en una hora. Esta tasa maxima se aplica a todas las tasas
basales que se establezcan, incluido una tasa basal temporal. Una vez que se han
establecido las tasas basales, no puede establecer una tasa basal maxima que sea
inferior a cualquiera de las tasas basales programadas. El valor predeterminado
de fabrica es 2.00 U/H. El rango de modificacion es el siguiente: 0.00U/H~25U/H.
Establezca la tasa basal maxima con la ayuda de su proveedor de atencién médica.

1. Dirijase ala pantalla Basal maximo.

Menu principal=» Configuracién=»Bomba de insulina=» Configuracién de
basal=»Basal maximo

- 642 ¢ ()
< Config. basal

Editar basal >
Revisar basal >

Config. Temp preconfig )

Basal max. 2.00UMH

2. Puede modificar la tasa basal maxima utilizando el teclado numérico.

T

Basal max. ‘

© ©
2 .00

¥ ‘sul:‘_*‘ /Q O @ e
R -
MR e u_._!j,“,# Listo

g IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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4.4 Suspender y reanudar

4.4.1 Suspender la administracién de insulina

En ocasiones, es posible que deba suspender la administracion de insulina.
Cuando no se esta administrando un bolo, puede suspender la administracion de
insulina basal durante un periodo de tiempo determinado. Cuando se administra
el bolo, puede optar por suspender todas las infusiones de insulina (basal y bolo)
durante un periodo de tiempo determinado o simplemente detener el bolo que
se esta administrando en el momento.

a. Cuando no se administra bolo:

1. Dirijase a la pantalla Suspender Establezca un tiempo de suspensiéon y
Presione Siguiente para continuar.

Menu principal=»Suspender

644 ¢ (D |

-
< Suspender

Hora

00:15

Nota: puede configurar el tiempo de suspension entre 15 minutos y 2 horas con
un incremento de 15 minutos.

2. Aparecerad el siguiente mensaje. Deslice para suspender si desea suspender
la administracién de insulina.

'&,.a%*‘
e -uﬁ/
e "."::;?J.' |F-2022-

116-APN-INPMZANMAT
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- 6:45 ¢ )
< Suspender

Deslice para
suspender
administracién. El bolo
y el basaltemporal se
cancelaran.

Nota: Cuando suspenda la administracion de insulina, el bolo y las tasas
basales temporales se cancelaran y no se podran reanudar.

El PDM mostrara un mensaje en pantalla para informarle que se suspendio
la administracién de insulina.

- 1424 ¢ ()
Suspender

Suspendido,

El tiempo de suspensidn restante se puede encontrar en Pantalla de inicio.

M.
A . N
o L v e

1 e

" 1F-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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1706 w )

1500 1690 1790

b. Cuando se administra un bolo normal/extendido/combinado.

1.

Puede optar por suspender toda la administracién de insulina o solo el bolo.

Menu principal=»Suspender

1428 e (D
< Suspender
Bolo >
Todos >

Si selecciona Todos, lo mismo ocurrira cuando no se administre ningin bolo.
Esta funcion puede detener toda la insulina.

Si selecciona Bolo, el estado de

administracion de un bolo normal o extendido

respectivamente se mostrard en la siguiente pantalla. Deslizar para detener
para detener el bolo de insulina.

aoutb

I IF-2022°

‘a

D

116-APN-INPMZANMAT
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- 1434 W)= = 14:32 4t =0
< Administrando bolo < Administrando bolo
Bolo: 0.35U Extendido: 0.05U 00:01
— -

Total: 1.00U Configurado: 1,000 00:30
Detener bolo normal Detener bolo extendido

4.4.2 Reanudar la administracion de insulina
Después de suspender toda la administracion de insulina, pulse Reanudar en la
pantalla del menu principal y aparecera la siguiente pantalla.

- 1435 a4 ()|

< Reanudar

Controlar BG.
Deslizar para
reanudar basal.

Deslizar para reanudar la administracién del basal.

s <Q D
mm{mu %1
T | FL2022-139854116-APN-INPMA#ANMAT

Medtrum Una manera sencilla de controlar la diabetes 109

Pagina 129 de 271



Como utilizar la bomba de parche
- 1437 ¢ )

Reanudar

Patron basal estandar.

Nota: solo se puede reanudar el patron basal, no se pueden reanudar bolo ni
basal temporal.

4.5 Configuracion de la bomba de insulina

Dirijase a Bomba de insulina y a la pantalla Configuraciéon. Puede encender o
apagar la bomba de insulina, configurar el nimero de serie de la bomba, el bolo,
el basal y las alertas de la bomba.

eas i 1

< Bomba insulina \

Bomba insulina @

[ -
|
|
|
’ Config. bolo
|
|
|
|

M S ey
b —arTEga

SN base bomba >
>
Config. basal >
Alertas de bomba > """N?h O
l'.\h'l{r—:—_“. ..‘;j
| i o

ta

4.5.1 Agregar/cambiar el nimero de serie (SN, por sus siglas en

inglés) de la bomba
Cada vez que usa una base de bomba nueva, debe agregar el nimero de serie
de la base de bomba a su PDM. Su PDM y la base de la bomba se vincularan

automaticamente después de cada prd€ed)32 2303541 0a s PNGENFIVEEANMAT
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Pulse Configuracion en el Menl principal para acceder a la pantalla
Configuracion. Pulse Bomba de insulina para acceder a la pantalla
Configuracién de la bomba. Active la funcion de bomba de insulina.

Pulse Nimero de serie de la base de la bomba para editarlo. Puede usar su
PDM para buscar la Base de bomba (solo la primera vez), o puede anotar
manualmente el nimero de serio impreso en la base de la bomba. El nimero
de serie de la base de la bomba solo se puede cambiar cuando no hay un parche
de depdsito activado.

Consulte la seccion «Activar un parche de reserva nuevo» para obtener mds
informacion.

4.5.2 Configuracion del bolo
Pulse Configuracion de bolo en la pantalla Bomba de insulina para acceder a la
pantalla Configuracion de bolo. Puede configurar la calculadora de bolo, el bolo
preestablecido y el bolo maximo en Configuracién del bolo.

- 16:47 ¢ (0

< Config. bolo

Config. calc.bolo >
Config. bolo preconfig >
Bolo max. 10.00U

i L]
' ~reEga

\ oyl {\ '\'. A
OV [)
S - ’j

M AR St~ - ot

Calculadora de bolo

Consulte el capitulo «Caracteristicas avanzadas de la bomba» para obtener mds
informacion. Consulte a su proveedor de atencion médica antes de cambiar esta
configuracion.

Configuracion de bolo preestablecido

Consulte la seccion Bolo preestablecido para obtener mas informacion. Puede
configurar hasta siete cantidades de bolos preestablecidas: Desayuno, Almuerzo,

Cena, Merienda, Bolo 1, Bolo 2 y Bolo 3.
IF-2022-139354116-APN-INPM#ZANMAT

Bolo maximo
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El bolo maximo es una funcién de seguridad que limita la cantidad de insulina que
se puede administrar en un solo bolo. La configuracion de fabrica es de
10 unidades. Puede establecer el limite entre 0 y 30 unidades. Establezca el bolo
maximo con la ayuda de su proveedor de atencién médica.

4.5.3 Configuracion basica

Pulse Configuracion de basal en la pantalla Bomba de insulina para acceder a la
pantalla Configuracion de basal. Puede editar el basal, verificar la revision del
basal, establecer el basal temporal preestableado y establecer el basal maximo.

(e 52 e ()
< Config. basal

' Editar basal >
Revisar basal >
Config. Tompprecontg 2

Basal max. 2.00UH

Editar basal

Consulte la seccion «Basal» en el capitulo «Cémo usar la bomba de parche» para
obtener mds informacion. Puede configurar hasta 48 tasas de insulina basal para
cualquier patrén basal.

Revision basal

Consulte la seccion «Basal» en el capitulo «Cémo usar la bomba de parche» para
obtener mds informacion. La pantalla Revisidon basal muestra sus tasas basales
diarios de todos los patrones.

Basal temporal preestablecido

Consulte la seccion «Basal temporal preestablecido» en el capitulo
«Caracteristicas avanzadas de la bomba» para obtener mds informacion. Puede
configurar hasta siete tasas basales temporales predeterminados: Ejercicio
intenso, ejercicio moderado, ejercicio suave, enfermero, temp 1, temp 2ytemp

3: ;
Basal maximo I F—2022—139354115,AF’N INPM #AN-@‘?

lﬂ' astre -~4.~~q,,
* S mm
'
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Consulte la seccion «Basal» en el capitulo «Como usar la bomba de parche» para
obtener mds informacion. La tasa basal maxima (Max) es un limite de seguridad
de la cantidad de insulina basal que se administrara en una hora. Esta tasa maxima
se aplica a todas las tasas basales que se establezcan, incluido una tasa basal
temporal. Una vez que se han establecido las tasas basales, no puede establecer
una tasa basal maxima que sea inferior a cualquiera de las tasas basales
programadas. Establezca la tasa basal maxima con la ayuda de su proveedor de
atencidén médica. El valor predeterminado de fabrica es 2.0 U/H.

4.5.4 Alertas de bomba
[ - 1543 4

< Alertas de bomba

Expiracion 12HE
Reserva baja 20U
Max. diario. 80U
Max. por hora 251
Autoapagado

Sin sefal

1. Caducidad del parche

Aqui puede activar/desactivar la alarma «EL PARCHE HA EXPIRADO», la alerta
«AVISO DE EXPIRACION DE PARCHE» vy la alerta «EL PARCHE EXPIRARA EN 1
HORA» Cuando las alertas estan activadas, si no quita un parche de reserva
después de 72 horas de uso, la alarma «EL PARCHE HA EXPIRADO» se repite cada
hora hasta que el sistema desactiva automaticamente el parche de reserva actual
después de 80 horas de uso.

st /E
o e e

Nt sgues weam

= 2022—139354ﬂ6 APN INPMAZANMAT
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L 15:43 ¢

< Alertas de bomba
Expiracién 12H®@)
Reserva baja 20U
Méx. diario. 80U
Max. por hora 25U
Autoapagado

Sin sefial

Puede configurar el periodo de alerta de «AVISO DE EXPIRACION DE PARCHE» de
2 horas a 24 horas antes de que expire.

2. Reserva baja

La alerta «<RESERVA BAJA» le permite programar el PDM para que emita una alerta
cuando la insulina en el parche de reserva alcance cierto nivel, de modo que
pueda planificar con anticipacion el cambio del parche de reserva. Puede
seleccionar uno de estos tipos de advertencia:

Un numero especifico de unidades que permanecen en el parche de

reserva.

Una cantidad maxima especificada de tiempo que queda antes de que
el parche de reserva se vacie.

Tipo

o

Quedan

1657 0= | [w=
< Reservabaja

Tipo

20U Quedan

< Reservabaa

T

&

9:00

|F-2022-139354116-APN-|

20

NPMAANMAT
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Nota: puede configurar la cantidad de insulina entre 5U y 50U con un incremento
de 1U. Puede configurar el tiempo entre 2 h y 24 h con un incremento de
30 minutos.

Nota: si se estd administrando un bolo cuando se produce una alerta de
«RESERVA BAJAy, lainsulina restante puede ser menor que el valor en la pantalla
de alerta.

3. Administracion maxima

Este programa estd disefiado para indicarle a la bomba que suspenda
automaticamente la administracién de insulina y emita una alarma si es posible
gue haya administrado un exceso de insulina en la Gltima hora o en el transcurso
de un dia. Hay dos tipos de limite de administracién que puede establecer,
maximo por hora y maximo diario. La configuracion de fabrica para el maximo por
hora es de 25U y para el maximo diario es de 80U. Puede optar por programar
esta funcién en su PDM en funcién del nimero de unidades que suele
administrase en 1 hora y en 1 dia. Consulte qué configuraciones son las mejores
con su proveedor de atencidén médica.

Nota: puede configurar el maximo diario entre 20y 180 U y el maximo por hora
entre 10y 40 U.

Nota: si se cambia el parche de reserva, la cantidad de insulina por hora
comenzara desde 0.

Nota: la administracion de insulina se reanudard automaticamente a las 0:00 a. m.
del dia siguiente si la suspensidon se produce después de haber superado el
maximo diario.

Nota: si reanuda la administracion de insulina manualmente después de que se
excedio el maximo por hora/diario, la cantidad administrada anteriormente en
esta hora/dia se borrard y el PDM registrara la cantidad por hora/diaria desde

cero. 1 ' N
f},-;(\:‘? b ) 1/}
4. Apagado automatico S oy 1A j
B B enTh Crr e

Puede programar su PDM para que suspenda automaticamente la administracion
basal y emita una alarma si el PDM no recibe un estado de la bomba de parche en
una cantidad determinada de horas. Obtenga el estado de la la bomba de parche
presionando cualquier botén en su PDM. Esta funcion se puede utilizar como
proteccion en caso de que no pueda operar su PDM (por ejemplo, si esta

desactivado). La configuracidon ﬁg_%f_{ﬁ_gg i?éﬂ%m%%\wm% ra

desactivada. Puede optar por programar ésta funcion en ncion de la
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cantidad de horas que suele dormir. Consulte qué funcionesy configuraciones son
las mejores para usted con su proveedor de atencién médica.

Nota: puede configurar el tiempo entre 1 hy 24 h con un incremento de 1 h.
5. Fuera de servicio

Si suPDM no recibe la sefial de la bomba durante un cierto tiempo, el PDM emitira
una alarma "Bomba fuera de servicio". Mantenga el PDM y la bomba a menos de
4 metros y elimine cualquier obstaculo entre la bomba y el PDM.

La configuracién de fabrica para esta alarma esta desactivada. Puede activar o
desactivar esta alarma.

Nota: puede configurar el tiempo entre 30 minutos y 2 horas con un incremento
de 15 minutos. La configuracién predeterminada es de 1 hora.

st 0
wwﬁr A
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5.1 Calculadora de bolo

Con su registro de la cantidad de carbohidratos consumidos y su valor de su
glucosa en sangre actual (real), esta funcidn puede calcular automaticamente su
bolo segun alimento y bolo de correccion, segin su proporcion de insulina a
carbohidratos (relacidn I:C), factor de sensibilidad a la insulina (ISF), objetivo de
glucosa en sangre (BG, por sus siglas en inglés) y la cantidad de del bolo de insulina
administrado (IOB, por sus siglas en inglés) para la hora actual. Consulte a su
proveedor de atencién médica para conocer sus proporciones |:C personales, el
factor de sensibilidad a la insulina (ISF, por sus siglas en inglés), los rangos objetivo
de glucosa en sangre (BG) y el tiempo del bolo de insulina administrado (10B).

5.1.1 Como funciona la calculadora de bolo

Ingrese su lectura de glucosa en sangre como un factor de calculo de la
calculadora de bolo. Si va a comer, ingrese la cantidad segun alimentos en
carbohidratos. La calculadora de bolo le proporcionara un bolo sugerido.

Nota: como funcién de seguridad, el sistema solo le permite administrar un bolo
igual o inferior al limite maximo de bolo que ha establecido. Consulte el capitulo
«Como usar la bomba de parche» para obtener mds informacion sobre como
restablecer su limite de bolo mdximo. Consulte a su proveedor de atencion médica
antes de cambiar esta configuracion.

5.1.2 Como configurar la calculadora de bolo

Puede establecer su configuracion personal en la funcidn de calculadora de bolo
en la pantalla Configurar calculadora de bolo o cuando se enciende el PDM por
primera vez.

Las instrucciones para programar la configuracién de la funcion Calculadora de
bolo se encuentran en los siguientes parrafos. Programe la configuracion en el
orden descrito a continuacidn para asegurarse de haber programado todas las
configuraciones.

Activar/desactivar funcién Calculadora de bolo
1.
2. Dirijase a la pantalla Configuracién de célculo de bolo

Menu prlnC|paI-)Conf|guraC|o %9305‘13}1% ina ComPg I%é nMdé
|

boIo-)BoIo maximo
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- 17:04 4 1)
< Calculadorade bolo

Calculadorade
bolo
Ratio IC >

Sensibilidad insulina >
BG Obijetivo >

Tiempo |0OB 03:00

3. Active o desactive Calculadora de bolo. El valor predeterminado de fabrica
esta desactivado.

[ - 1702 =)

< Calculadorade bolo
Calculadorade
bolo €
Ratio IC

v

Sensibilidad insulina >

BG Objetivo > ,\.‘&A"’\ I} n
— 4
Tiempo 10B 03:00 - J ]
ol *;-(5:.

Nota: Radio IC es la abreviatura (en inglés) de radio de insulina-carbohidratos BG
es la abreviatura (en inglés) de glucosa en sangre.

indices de insulina a carbohidratos (1:C)

Una proporcién de insulina a carbohidratos (I:C) presenta la cantidad de
carbohidratos que puede cubrir con una unidad de insulina.

Debido a que esta relacidn puede variar a lo largo del dia, puede programar hasta
ocho relaciones I:C. Es posible que su proveedor de atencién médica solo le pida
gue programe una o dos proporciones de carbohidratos cuando comience a usar
la funcion de calculadora de bolo por primera vez.

Nota: si configura solo una proporc’&@%&ﬁ%%@a%ﬁ“éwgwwMAT

durante todo el periodo de 24 horas.
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En la pantalla Configurar calculadora de bolo seleccione Radio IC.

1. El primer segmento siempre comienza a la medianoche. El campo
Carbohidratos se indica con el digito editable azul. Puede tocar el digito azul para
cambiarlo.

Nota: puede configurar los carbohidratos entre 1.0g y 200g. Cuando los
carbohidratos estan entre 1.0g y 9.9 g, el incremento es de 0.1 g. Cuando los
carbohidratos estan entre 10 gy 200 g, el incremento es de 1 g.

2. Pulse +Agregar segmento de tiempo para crear un segmento nuevo.
= 1711 s )

< RatiolC =
Empezar Insulina Carb
(hh:mm)  (U) (@
00:00 1

0200 1 14

Nota: agregue segmentos de tiempo eligiendo entre 00:30 a. m. -23:30 p. m. o
12:30 a. m.-11:30 p. m., con un incremento de 00:30.

Nota: si no aparece la opcién +Agregar segmento de tiempo, ha programado
todos los segmentos posibles.

3. Continte configurando segmentos de relacidn segun lo recomendado por su
proveedor de atencién médica.

Nota: seleccione el segmento, deslice hacia la izquierda sobre cada uno vy
aparecerd un botdn para eliminarlos. Presione Eliminar para eliminar el segmento
seleccionado. El primer segmento no se puede eliminar.

y3~‘(&r¥!b‘ {' ) I{ l"v

J LS

"
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= 17:12 ¢ )
< RatiolC =

Empezar Insulina Carb

(hh:mm) — (U) ()
00:00 1 16

4. Cuando finalice, presione [Zf para guardar la configuracién. O bien, presione
. para cancelar la configuracidn y salir del modo de edicién.

Sensibilidad a la insulina

Un factor de sensibilidad a la insulina (ISF) evalta el nivel de glucosa en sangre
gue puede prever que baje con una unidad de insulina. Este valor se usa para
calcular una dosis de insulina sugerida para corregir un nivel de glucosa en sangre
alto. Como esta cantidad puede variar a lo largo del dia, puede configurar hasta
ocho franjas horarias diferentes. Es posible que su proveedor de atencién médica
solo le pida que programe uno o dos factores de sensibilidad a la insulina cuando
comience a usar la funcién de calculadora de bolo por primera vez.

Nota: si solo establece un factor de sensibilidad a la insulina, se utilizara durante
todo el periodo de 24 horas.

En la pantalla Configurar calculadora de bolo seleccione Sensibilidad a la insulina.

1. El primer segmento siempre comienza a la medianoche. El campo BG se indica
con el digito editable azul.

Nota: puede establecer la BG entre 0.5 mmol/L y 22.2 mmol/L (10 mg/dL y
400 mg/dL) con un incremento de 0.1 mmol/L (1 mg/dL).

2. Pulse +Agregar segmento de tiempo para crear un segmento nuevo.

a0

T T —
Tt ey

9354116-APN-INPM#ANMAT
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- 17:13 4 O
( Sensibilidadinsulina £

Empezar Insulina BG

(hh:mm) (U)  (mmoliL)
00:00 1 26

Nota: agregue segmentos de tiempo eligiendo entre 00:30 a. m. -23:30 p. m. o
12:30 a. m.-11:30 p. m., con un incremento de 00:30.

Nota: si no aparece la opcién +Agregar segmento de tiempo, ha programado
todos los segmentos posibles.

3. Continue configurando segmentos de factor de sensibilidad a la insulina segun
lo recomendado por su proveedor de atencion médica.

Nota: seleccione el segmento, deslice hacia la izquierda sobre cada uno y
aparecerd un botdn para eliminarlos. Pulse Eliminar para borrar el segmento
seleccionado. El primer segmento no se puede eliminar y la hora de inicio del
primer segmento no se puede cambiar.

- 17:13 3«4 (0
< Sensibilidad insuling £

Empezar Insulina  BG

(hhimm)  (U)  (mmol/L)
00:00 1 28

N~

e
[ S

HER,

4. Cuando finalice, presione [Zi para guardar la configuracién. O bien, presione

< para cancelar la configuracioh 292244139884 HEGASML NPMAANMAT

Nivel de glucosa en sangre objetivo
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El nivel de glucosa en sangre objetivo es su meta personal para mantener sus
niveles de glucosa en sangre bajo control. El nivel de glucosa en sangre objetivo
se puede configurar como un rango real (con un limite bajo y un limite alto) o
como un valor Unico. Debido a que sus objetivos pueden variar a lo largo del dia,
puede configurar hasta ocho niveles de glucosa en sangre objetivos. Si desea
establecer solo un valor objetivo en lugar de un rango, establezca el valor alto y
bajo en el mismo numero.

Si su nivel de glucosa en sangre objetivo actual estd por encima del rango objetivo
de glucosa en sangre, la funcion Calculadora de bolo calculard una dosis de
correccion. Si su glucosa en sangre actual esta por debajo del rango del nivel de
glucosa en sangre objetivo, la Calculadora de bolo calculard una correccién
negativa y, por lo tanto, la restara de su bolo segln alimento.

En la pantalla Configurar calculadora de bolo seleccione BG objetivo.

1. El primer segmento siempre comienza a la medianoche. El campo Rango BG
se indica con el digito editable azul.

Nota: puede establecer el valor limite alto y bajo entre 3.3 mmol/Ly 13.9 mmol/L
(60 mg/dLy 250 mg/dL) con unincremento de 0.1 mmol/L (1 mg/dL). El limite alto
nunca debe ser inferior al limite bajo.

2. Pulse +Agregar segmento de tiempo para crear un segmento nuevo.
. 114 4
< BG Objetivo

Empezar  Bajo Alto

(hh:mm) (mmollL) (mmol/L)
00:00 55 6.8
01:00 56 6.8

Nota: agregue segmentos de tiempo eligiendo entre 00:30 a. m. -23:30 p. m. o
12:30 a. m.-11:30 p. m., con un incremento de 00:30.

Nota: si no aparece la opcién +Agregar segmento de tiempo, ha programado

todos los segmentos posibles. IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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3. Continue configurando segmentos de BG Objetivo segln lo recomendado por
su proveedor de atencién médica.

Nota: seleccione el segmento, deslice hacia la izquierda sobre cada uno y
aparecerd un boton para eliminarlos. Presione Eliminar para eliminar el segmento
seleccionado. El primer segmento no se puede eliminar y la hora de inicio del
primer segmento no se puede cambiar.

= 17118 34 ()
< BGObjetivo I
Empezar Bajo Alto
(hh:mm) (mmoliL) (mmoliL)
00:00 56 6.8

00 56 68

4. Cuando termine, presione “ para salir del modo de edicién y presione *
para guardar la configuracion.

Hora del bolo de insulina administrado (10B, por sus siglas en inglés)

La funcion IOB muestra la cantidad de insulina de una dosis de bolo anterior que
aun podria estar activa en su cuerpo. La cantidad real de insulina que queda en su
cuerpo estd determinada por la velocidad a la que su cuerpo utiliza la insulina, el
sitio de infusidn, su nivel de actividad y otros factores. Su PDM utiliza un algoritmo
curvilineo que imita la forma en que se metaboliza la insulina para rastrear la |OB.
La configuracion de I0B le permite al PDM saber qué IOB usar para calcular la
cantidad de IOB a restar antes de estimar un bolo. Configure la hora de la 0B con
la ayuda de su proveedor de atencion médica.

En la pantalla Calculadora de bolo seleccione tiempo del IOB y editelo.

Sy ——.
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- 17:02 3¢¢ ™

< Calculadora de bolo

Calculadorade bolo @

Ratio IC >
Sensibilidad insulina >
BG Objetivo >
Tiempe 108 03:00

Nota: Puede establecer el tiempo de IOB entre 2 h y 8 h con un incremento de
0.5 h. El valor predeterminado de fabrica es 3 horas (03:00).

5.1.3 Bolo normal usando la calculadora de bolo

Después de encender y programar la calculadora de bolo, esta funcién puede
calcular una estimacion de la insulina que necesita para su bolo de correccién o
bolo segln alimento. Tiene la opcidn de usar la dosis estimada o cambiarla segun
sea necesario.

1. Enla pantalla Bolo, seleccione Calculadora de bolo.
s 18:43 4t ™
< Bolo
Calculadorade bole >

Bolo manual >

Bolo preconfig. >

2. Pulse el valor BG para ingresar i%—%%§£E§S3Mfi%-ﬁﬂh?nl\ﬂ5m%%%li\a)lAT

ingresar su cantidad de carbohidratos.
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e 18:43 ¢ ™
< Calculadora de bolo

BG: 0.00U
- = = mmoliL

Carb 0.00U
Os

Nota:

1)

2)

3)

4)

Si no estd ingresando un valor de glucosa en sangre y desea un bolo seguin
alimento, ingrese solo la cantidad de carbohidratos, la funcién Calculadora
de bolo calculara una estimacion de insulina para su comida sin tener en
cuenta su nivel de glucosa en sangre.

Puede ingresar el valor del BG entre 1.1 mmol/L y 33.3 mmol/L (20 mg/dLy
600 mg/dL) con un incremento de 0.1 mmol/L (1mg/dL). El valor
predeterminado de fabrica es 5.6 mmol/L (100 mg/dL).

Puede ingresar una cantidad de carbohidratos entre 0 g y 300 g con un
incremento de 1 g.

Puede configurar una dosis de bolo entre 0 y el bolo maximo con un
incremento de 0.05 U.

Después de ingresar la BG y los carbohidratos, la dosis de bolo recomendada
segun la calculadora de bolo aparece en el lado derecho del valor de BG y la
cantidad de carbohidratos. Por ejemplo:

. &,m ) )

,,.’» 7
ﬂf 2022- 1393 4116-APN-INPM#ANMAT
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- 18:45 i4s ="
< Calculadorade bolo

BG: 0.65U
7. 8 mmol/L
Carb 7.10U

400

4. Aparece la siguiente pantalla con la cantidad de bolo calculada. Puede
ajustar la cantidad de bolo recomendada para el Establecer bolo establecido
segln sea necesario. Luego elija el tipo de bolo y pulse Siguiente.

—-— 18:48 ¢
< Calculadora de bolo
Config. bolo

2.65u
Tipo
Bolo normal

Sugerido 2.65U
10B: 0.00U

Nota: Sitiene activado el Recordatorio de glucosa en sangre, aparecera la pantalla
Recordatorio de BG. Puede aceptar o modificar el tiempo antes de que se le
recuerde controlar su nivel de glucosa en sangre después de un bolo.

IF-2022-139354116-APNYINPMA#ANMAT )
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[ - 135 4 =
< Recordatorio BG
RecordatorioBG @

Duracién

00:30

Consulte «Recordatorio de glucosa en sangre» en este capitulo para obtener mds
informacion.

5. Deslice para administrar para comenzar la administracién del bolo. A
medida que se administra el bolo normal, |la cantidad que se muestra en la
pantalla se sumara a la cantidad real del bolo que se administra.

il 1953 4t == =t 1955 i4i =~
< Calculadorade bolo Calculadora de bolo
i \2ar bolo?
iComenzar bolo Bolo: Ganis
2650 o
Total: 265U

L0 ©

Nota: puede cancelar un bolo normal activo (uno que se esté administrando
actualmente) incluso después de que haya comenzado la administracion de
insulina. Deslice para detener para cancelar el bolo. i oA

,.E.wi\"krll [ | l/ )
5.2 Bolo combinado/extendido o

La funcién Bolo comblnado/Extelrﬁflgg%% J‘t%%%%%ﬂ'&)ﬁéﬁmol !}LPM#@%MAS en

carbohidratos/grasas, como la pizza, lo que implica una absorcién prolongada de
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carbohidratos. También es util si va a comer («picar algo») durante unas pocas
horas o si tiene gastroparesia, lo que significa que la comida permanece en el
estdmago por un periodo mas largo de lo normal.

Consulte el siguiente grafico para obtener una descripcion de los diferentes tipos

de bolos.
Parte de la cantidad del bolo liberada
Cantidad de boloadministrada inmediatamentey la cantidad
Se liberael boloentero uniformemente durante un periodo resifa nte adr_ninistrada du_r_ante un

+ inmediatamente de tiempo especificado periodo de tiempo especificado

\ -

| BOLO

I BOLO BoLo COMBI-

NORMAL EXTENDIDO NADO
INSULINA

' L

]

1

\J g - m e —————

TIEMPQ ~ --------------- >

Nota: es importante que consulte con su proveedor de atencién médica antes de
usar un bolo combinado/extendido. Debe estar familiarizado con las funciones
basicas de su PDM antes de explorar estas opciones.

5.2.1 Bolo combinado/extendido sin calculadora de bolo
1. Calcule la cantidad de su bolo alimenticio o de correccién.

2. Enla pantalla Bolo, seleccione Bolo manual.

= 19:57 3¢ =
< Bolo manual
Config. bolo
1.00u
Tipo
Bolo extendido
10B: 1.65U

Siguiente et N )

|F-2022-1393541T6-APNSINPM#A riii\_7_|Z -
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Bolo extendido
Para configurar un bolo extendido, siga estos pasos:

a. Pulse Establecer valor de bolo para ingresar la cantidad deseada para las
unidades de bolo extendido y pulse Siguiente.

Nota: Puede configurar una dosis de bolo entre 0y el bolo maximo.
b.  Pulse la opcién Tipo para elegir Bolo extendido. Luego presione Siguiente.
c. Ingrese la cantidad de tiempo que desea que dure el bolo extendido y
presione Siguiente.
= 19:59 i4¢ ==
< Bolo manual
Extendido 1.00U

Duracion

01:00

Nota: Puede configurar la duracién entre 30 min y 8 h con un incremento de 30
min.

d. Se mostrardn los detalles del bolo extendido, luego Deslice para
administrar para iniciar la administracion.

M\ N\

J |/
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= 20:00 )

< Bolo manual
¢Comenzar bolo?
Extendido 1.00U

Duracion 01:00

L0

Nota: sitiene activado el Recordatorio de glucosa en sangre, aparecera la pantalla
Recordatorio de BG. Puede aceptar o modificar el tiempo antes de que se le
recuerde controlar su nivel de glucosa en sangre después de un bolo. Consulte
«Recordatorio de glucosa en sangre» en este capitulo para obtener mds
informacion.

Bolo combinado
Para establecer un bolo combinado, siga estos pasos:

a. Seleccione Establecer valor de bolo para ingresar la cantidad deseada para
las unidades de bolo combinado y pulse Siguiente.

Nota: puede configurar una dosis de bolo entre 0 y el bolo maximo.

Nota: la cantidad de unidades que ingresa para el bolo combinado es una
cantidad total de unidades de bolo normal y bolo extendido.

b. Pulse la opcidon Tipo para elegir Bolo combinado. Luego presione Siguiente.
- 2001 ¢ ()
'4 Bolo manual
_Config, bolo
1.00v
Tipo

Combo Bolus

10B: |k 20226%9354116 APN INPM#ANI‘/‘AVT

L Y e "
o PR -6»‘.
Siguiente TS AT
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c.  Presione el icono azul & para aumentar el bolo normal. Presione el icono
morado 0 para aumentar la parte extendida.

d. Ingrese la cantidad de tiempo que desea que dure el bolo extendido y
presione Siguiente para continuar.

= 12:25 4t =

< Bolo manual
Config. Bolo 1.00U

o) &

Normal: Extendido:
0.50U 0.50U
50% 50%

puracisn 00:30

Nota: puede configurar la duracién entre 30 min y 8 h con un incremento de 30
min.

Nota: sitiene activado el Recordatorio de glucosa en sangre, aparecerad la pantalla
Recordatorio de BG. Puede aceptar o modificar el tiempo antes de que se le
recuerde controlar su nivel de glucosa en sangre después de un bolo. Consulte
«Recordatorio de glucosa en sangre» en este capitulo para obtener mds
informacion.

e. Se mostraran los detalles del bolo combinado. Deslice para administrar para
comenzar la administracion.

AT

/)

X . ot / 7’
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= 20:04 ¢ (1
< Bolo manual

¢Comenzar bolo?

Total: 1.00U
Normal: 509% 0.50U
Extendido: 50% 0.50U
Duracion 00:30

5.2.2 Bolo combinado/extendido con calculadora de bolo

Si estd utilizando la funciéon de calculadora de bolo para calcular las cantidades de
bolo combinado o extendido, se le pedira que ingrese su lectura de la glucosa en
sangre o ingesta de carbohidratos. La funcidn de calculadora de bolo utilizara este
registro para calcular la cantidad de bolo sugerida. También puede cambiar el bolo
estimado si lo desea.

1. Lafuncidén de calculadora de bolo y la funcidn de bolo combinado/extendido
deben estar activadas y se deben programar las configuraciones. Consulte
«Calculadora de bolo» para obtener mds informacion.

2. Ingrese al proceso de calculadora de bolos. Después de ingresar su glucosa
en sangre o carbohidratos, la cantidad de bolo calculada aparece a la
derecha. Presione Siguiente para continuar.

=1 20:05 4t =

< Ccalculadorade bolo

BG: 0.70U
8- 3 mmoyL

Carb 5.65U

859 K

’}."(wli‘\ [ ) f '.'

|
- 7
AT
HER,
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Nota: si necesita realizar algiin cambio en el mend anterior, presione < para
volver al menu anterior, seleccione Calculadora de bolo y vuelva a ingresar los
valores.

3. Puede modificar la seccidn Establecer valor de bolo seglin sea necesario.

= 20:11 34t ™
< Calculadorade bolo
Config. bolo

5.65v

Tipo
Bolo normal

Sugerido 5.85U
10B: 1.60U

Nota: puede configurar una dosis de bolo entre 0 y el bolo maximo.

Nota: si hay un bolo ampliado activo, el bolo extendido o combinado no estard
disponible hasta que finalice el bolo extendido activo.

Nota: si hay una parte de correccién en la dosis de bolo sugerida, la parte de
correccion solo se puede administrar como un bolo normal o la parte normal de
un bolo combinado. En otras palabras, la opcién Bolo extendido no estara
disponible en ese caso.

Bolo extendido
Para configurar un bolo extendido, siga estos pasos:

a. Aparece la pantalla de duracién extendida. Ingrese la cantidad de tiempo
qgue desea que dure el bolo extendido y presione Siguiente.

16-APN-INPM#ANMAT
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-— 2012 ¢ ()
< Calculadorade bolo

Extendido 1.65U

Duracion

00:30

Nota: Puede configurar la duracion entre 30 min y 8 h con un incremento de 30
min.

b. Se mostraran los detalles del bolo extendido, luego Deslice para administrar
para iniciar la administracion.

- 2012 M ()
¢ Calculadorade bolo

¢Comenzar bolo?
Extendido 1.65U

Duracion 00:30

Nota: Si tiene activado el Recordatorio de glucosa en sangre, aparecera la pantalla
Recordatorio de BG. Puede aceptar o modificar el tiempo antes de que se le
recuerde controlar su nivel de glucosa en sangre después de un bolo. Consulte
«Recordatorio de glucosa en sangre» en este capitulo para obtener mds

informacion. X
"N N
. y&d‘v—‘."h ) " )
Bolo combinado i o
".” . == hta " --.!,, —
H . “r w o1 am AL
Para establecer un bolo combinado, siga estos pasos: RET,

IF-2022-139354116-A PNiI N PM#ANM A'T' B

a. Presione el icono azul &2 para aumentar el bolo normal. Presione el icono
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morado 0 para aumentar la parte extendida.

b. Ingrese la cantidad de tiempo que desea que dure el bolo extendido y
presione Siguiente para continuar.

== 20:14 4t ™

< Calculadorade bolo
Config. Bole 1.65U

o) L+

Nomal:  Extendido:
0.85U 0.80U
52% 48%

puracisn 00:30

Nota: Puede configurar la duracién entre 30 min y 8 h con un incremento de 30
min.

Nota: Aparecera la pantalla Recordatorio de BG si tiene activado el Recordatorio
de BG. Puede aceptar o modificar el tiempo antes de que se le recuerde controlar
su nivel de glucosa en sangre después de un bolo. Consulte «Recordatorio de
glucosa en sangre» en este capitulo para obtener mds informacion.

c. Se mostraran los detalles del bolo combinado. Deslice para administrar para
comenzar la administracion.

w2004 ¢ ()
< Bolo manual

¢Comenzar bolo?

Total: 1.00U
Normal: 52%0.85U
Extendido: 48%0.80U
Duracién 00:30
pusostb [} /)
B o G- 2022130854116 APN-INPMAANMAT
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5.3 Bolo preestablecido

La funcidn de Bolo preestablecido le permite programar infusiones de bolo para
uso frecuente. Puede configurar hasta siete cantidades de bolos preestablecidas:
Desayuno, Almuerzo, Cena, Merienda, Bolo 1, Bolo 2 y Bolo 3.

5.3.1 Configuracion del Bolo preestablecido
1. Dirijase a la pantalla Configuracion de bolo preestablecido.

Menu principal=» Configuracién=»Bomba de insulina=» Configuracién de
bolo=>» Configuracion de bolo preestablecido

- 12:31 4 ()

< Bolo pre config.

Desayuno >
Almuerzo >
Cena >
Refrigerio > [,' 4/’}
3
Bolo 1 > " ..‘.f.!'l‘_
= HERLT,
Bolo 1 >
2. Seleccione un bolo preestablecido que desee editar. Si se ha editado,
aparecerd la configuracion actual.
1004 ST e 1004 e =
< Desayuno < Tipo
Config. bolo Bolo normal v
0.00v Bolo extendido
Tipo Bolo combinado
Bolo normal
Siguiente
IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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3.  Elija un tipo de bolo. Para un bolo normal, configure la cantidad del bolo.
Para un bolo extendido, establezca la cantidad y la duracién del bolo. Para
un bolo combinado, configure la cantidad del bolo, los porcentajes
normales/extendidos y la duracién.

- 10:06 34 ‘ - 10:07 3¢

< Desayuno < Desayuno
did 00U Config. Bolo 1.65U
Extendido E 3 e e
Duracion
Normal: Extended:
0.50U 0.50U
50% 50%
00:30 i s

Duracion O O by 3 0

4. Presione Guardar para guardar la configuracion. Presione < 0 el botén
Inicio y pulse No para salir de la configuracidn.

5.3.2 Administrar un bolo preestablecido
Debe configurar un bolo preestablecido antes de poder administrarlo.

1. Dirijase ala pantalla Bolo preestablecido.
Menu principal =»Bolo=» Bolo preestablecido
s 1011 4 (D
< Bolo pre config,

Desayuno 1.20U >
Almuerzo 210U >
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En esta pantalla se muestran las configuraciones de bolos preestablecidos
existentes. Si no configurd ningun bolo predeterminado, en la pantalla visualizard
Sin valores predeterminados.

2. Seleccione el bolo preestablecido que desea administrar.

Nota: si tiene activado el Recordatorio de glucosa en sangre, aparecera la pantalla
Recordatorio de BG. Consulte «Recordatorio de glucosa en sangre» en este
capitulo para obtener mds informacion.

3.  Verifique la configuraciéon de bolo preestablecida.

4. Inicie la administracion del bolo.

5.4 Seleccione un patrén basal

1. Dirijase a la pantalla Seleccionar patron.
Menu principal=»Basal=»Seleccionar patron

2. Seleccione el patron deseado y deslice para activarlo.

16140 ¢ T VTRt

< Seleccionar patrén < Seleccionar patrén
Estandar 13.70Uv Patrén € 0.00V
Ejercicio 0.00u

Patrén D 0.00U
Vacaciones 0.00U

Enfermo 0.00U
Patrén A 0.00U
Patrén B o.oou |
'3<.§w1$\ [/] ‘/"'}
5.5 Basal temporal ey g -
b e RERT,

Con una tasa basal temporal, puede modificar su tasa basal durante un periodo
corto de tiempo para administrar los niveles de glucosa durante actividades
temporales o diferentes condiciones. Por ejemplo, es posible que desee aumentar

la tasa basal en los dias de enfermedad 6-20RRA1BA3E4k kS Adel| &bt BikaHisdI AT
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Puede establecer la duracién de un tasa basal temporal de hasta 24 horas en
incrementos de media hora.

Nota: Durante una administracién basal temporal, el patrén basal se sobrescribe
temporalmente y, por lo tanto, no estd disponible. Una vez completada o
cancelada la administracién del basal temporal, el sistema volvera al patrén basal
seleccionado.

5.5.1 Activar un basal temporal
1. Dirijase a la pantalla Basal temporal.
Menu principal=»Basal=»Basal temporal

2. Seleccione un tipo de basal temporal, la tasa temporal o porcentaje y
duracidn, luego presione Siguiente para revisar las tasas basales temporales
establecidas.

(- 9:59 4 ™ = 9:59 4t ==
4 Basal temp. < Basal temp.
Basal actual  0.50U/H Basal actual 0.50UH

Tasa(u/H) Porcentaje Tasa[U/H)

Tasa(u/H)  0.40 porcentaie  S0% .
"‘*"‘ﬁ\ puracion 04:00 puracion 02:30 Z'j u"'

Nota: si selecciona Porcentaje, puede establecer la tasa basal temporal, sin
exceder la tasa basal mdxima, entre 0 y 200 % con un incremento del 1 %. Si
selecciona Flujo (U/H), puede configurar el basal temporal entre 0 y la tasa basal
maximo con un incremento de 0.05 U/H.

Nota: puede configurar la duracion entre 30 min y 24 h con un incremento de 30
min.

3. Asegurese de que el basal temporal sea correcto en esta Revision del basal
temporal, luego Deslice para activar.

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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= 10:01 34 ™
< Basal temp.

Empezar Finalizar UMH
10:01 12:01 0.40

©

5.5.2 Cancelar un basal temporal
1. Dirijase a la pantalla Cancelar basal temporal. Seleccione Cancelar basal
temporal.

Menu principal=»Basal=»Cancelar basal temporal

- 10:43 4 (0|
< Basal
Cancelar basal temp. >

2. Deslice para detener la administracion basal temporal o presione 4 para
continuar con la administracion.

Nota: si suspende la administracion de insulina mientras una tasa basal temporal
esta activo, la tasa basal temporal se cancelara.

aoitb ) /)
IF- 202,2 -130354116- APN{TNPM#ANMAT
L
FERLY,
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- 10:48 ¢ )
< Cancelar basal temp

Deslice para parar
basal temp.
Presione la flecha
hacia atrds para
continuar
administrando.

&

5.6 Preestablecer basal temporal

Con la funcién basal temporal preestablecida, puede programar tasas basales
temporales para situaciones recurrentes a corto plazo. Puede configurar hasta
siete tasas basales temporales predeterminados: Ejercicio intenso, ejercicio
moderado, ejercicio suave, enfermero, temp. 1, temp. 2 y temp. 3:

5.6.1 Configuracion basal temporal preestablecido
1. Dirijase a la pantalla Configuracion de basal temporal preestablecido.

MenU principal=»Configuracion=®Bomba de insulina=»Configuracion de
basal=» Configuracion de basal temporal preestablecido
- 10:55 i ™ = 1055 4t ==

Config. te oD
< Config, temp preconfee < Config.temp preconfig.

Flerciclo Intensa
l Temp 3 >
Ejercicio moderado

Ejercicio suave

otb

Enfermo

lemp 1

V VI VIVIVIV

lemp 2

2. Seleccione el basal temporj&?gﬁggi@@%ﬂlﬁ%gﬁsﬁ?ICK}E’rI\'/IE#EﬁII\HB\QI'de

basal temporal (tasa o por
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3.  Configurela duracidny latasa/porcentaje del basal temporal preestablecido.
Presione Guardar para guardar la configuracion.

5.6.2 Activar un basal temporal preconfigurado
Debe configurar un basal temporal preconfigurado antes de poder activarlo.

1.  Dirijase ala pantalla Basal temporal preconfigurado.

Mend principal=»Basal=»Basal temporal preestablecido

w1100 iy . 1055 =)
14 Preconfig. Temp basal ¢{ Config. Temg preconfig
Ejerciciointense  0.50U/H 2 Temp 3 80% »

Ejerciciomoderads  85% >
Ejerciciosuave 0.60U/H >
Enfermo  1.00UH >
Temp 1 1.10UM >
Temp 2 80% »

Los tipos de basales temporales preestablecidos programados se muestran
en esta pantalla. Si no ha configurado ninguna tasa basal temporal
predeterminado, en la pantalla visualizard Sin valores preconfigurados.

2.  Seleccione el basal temporal preestablecido que desea activar.
3. Confirme su configuracion basal temporal preconfigurado.

4, Deslice para activar.

[ ”'.v - \
’}JV‘(ult\x /, ’f ,,'

i ke il
|F-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT

T tamr

AT e emgTn
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5.7 Recordatorio

5.7.1 Recordatorio de bolo
Cuando no pueda administrar un bolo entre el punto de tiempo Ay el punto de
tiempo B, recibira un recordatorio en el punto de tiempo B.

L 19:19 i

¢ Recordatoriode bolo
1. Punto de tiempo A
Recordatorio de bolo [ ¢

2. Punto de tiempo B

Empezar| ihomm ] Finatzar| ihomm]

o] [t

+Ag r segmento de

Puede agregar, eliminar o revisar recordatorios cuando la opcion Recordatorio de
bolo estd activada.

Dirijase a la pantalla Recordatorio de bolo.

Menu principal=» Configuracion=»Recordatorios=» Recordatorio de bolo

[ - 1917
< Recordatorio de bolo

Recordatorlo de bolo (

ozt (hhomm) Finakizar(hh.mm)

rsegmentode

J

IE.-JV-‘_"}\ [”-.‘l ’f’ }

. 12
e o L ey

Agregar recordatorio

Presione + Agregar segmento de tiempo para agregar un recordatorio, y

configurar la hora de inicioy ﬁnﬂj}-%%-139354116-APN-l NPM#ANMAT
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| - 19:19 i
< Recordatorio de bolo

Recordatorio de bolo (

Nota:

1) La hora de finalizacién debe ser al menos 30 minutos mas tarde que la hora
de inicio. Puede programar hasta cuatro recordatorios de bolos.

2) Los Recordatorios se guardaran automaticamente.

Eliminar recordatorio
Deslicese de derecha a izquierda en un segmento, presione Eliminar para eliminar
este segmento.
[ - 19:21 ¢
< Recordatorio de bolo
Recordatorio de bole q
Emperzaribborm) Fnsiearhannj
07:00 09:00

“ : Cll:l ] 5 I:“j

21:00
PN

eOMD )

L e T}

sl | 2022°
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5.7.2 Recordatorio de glucosa en sangre (BG)

Después de administrar un bolo, es posible que desee comprobar su glucosa en
sangre El Recordatorio de glucosa en sangre es una funcion opcional que le
recuerda que controle su glucosa en sangre después de un bolo.

Dirijase a la pantalla Configuracion de recordatorio de glucosa en sangre.
Menu principal=» Configuracién=>»Recordatorios=»Recordatorio de glucosa en
sangre
—t 19:27

< Recordatorio
Recordatorio personal >

Recordatoriodebolo >
Recordatoriode BG @

Recordatorio  3.00 @
Calibracion

Si tiene activado el recordatorio de glucosa en sangre, en la pantalla visualizara
DURACION DE RECORDATORIO DE GLUCOSA EN SANGRE cuando configure un
bolo.

Le permite establecer el tiempo antes de que se le recuerde controlar su nivel de
glucosa en sangre después de un bolo.

El tiempo va de las 00:30 a las 05:00 con un incremento de 30 minutos. La hora
predeterminada es 00:30.

También puede desactivar el recordatorio de glucosa en sangre después de cada
bolo.

afOMD / ) [)

)
/s [/

M7 AR ey

“}F-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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[ - 135 4 (|
< Recordatorio BG
Recordatorio BG €

Duracion

00:30

Puede aceptar o modificar la hora antes de que se le recuerde.

5.8 Historial de la bomba
5.8.1 Historial de la bomba

El Historial de la bomba muestra el historial de administracion (historial de
administracion de bolo, basal y total diario) y el historial de alertas (alarmas 'y
alertas de la bomba).

Dirijase a la pantalla Historial de la bomba.

Menu principal=» Historial=» Historial de la bomba
[ - 15145 ¢ ()
<{  Historial bomba

Historial adm. >

Historial alertas >

pharoltd z,,' [)
g

M7 AR oy
Ll i) eum LS
W

5.8.1.1 Historial de administracion

Puede seleccionar un dia para revisdFsdQ22 k9804 HhaAdtN I MgANMAT

resumen de la administracidn basal, en bolo y total de un dia.
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PR - 2359 e 1. Presione la fecha para
< 21-12-2017 (i ——— 2 cambiar entre registros de
i diferentes fechas
- . 2. Presione el icono de
T l L l - informacidn para revisar los
e significados de las leyendas.

Basal(44%) 1555 U> 3. Presione el grafico de
resumen «Basal, Bolo, Total» en la

parte inferior de la pantalla
Total 3560U> Historial de administracién para
ver los detalles.

Bolo(56%) 2005U>" 3

(1) La leyenda

= 11:00 = 15:07 4
< Leyendas 4 Leyendas
Basal I Parche nuevo
Basal temp Desayuno
Auto Basal #  Almuerzo
B Bolo normal = (Cena
B Bolo extendido “  Refrigerio N~
|
Bolo auto susp. Ejercicio [ J 1,"
"3 — Susp.manual S -«-.‘,r!.
® Detener e
Leyenda Abreviatura Significado
—_— Basal Curva de infusién de tasa basal
Curva de infusidn de la tasa
- Basal temporal
basal temporal
Icono de administracion de bolo
[ | Bolo normal
normal
u Bolo extendido Icono d'e administracién de bolo
extendido
|F-2022-1393h4h Gt RN I HRMBANMAT
Autobasal e
automatica
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Esta etiqueta aparece cuando
suena cualquiera de las
siguientes alarmas: APAGADO
AUTOMATICO, SUSPENSION

T Suspension automatica | gaa" pREDICTIVA, SUSPENSION
BAJA, EXCEDE EL TDD MAXIMO,
EXCEDE LA ALARMA DE
ENTREGA MAXIMA DE 1 H.
., Suspender manualmente toda
— Suspensién manual

la administraciéon de insulina

Incluye  desactivar  parche,
descartar parche y alarmas:
OCLUSION  DETECTADA, EL
PARCHE HA EXPIRADO, ERROR
@ Detener DE PARCHE, BATERIA DE PARCHE
AGOTADA, ERROR DE LA BASE
DE LA BOMBA, DEPOSITO

VACIO.
[ pacnemene e
Desayuno Icono de actividad de desayuno
g Almuerzo Icono de actividad de almuerzo
L} Cena Icono de actividad de cena
=] Refrigerio Icono de actividad de merienda
& Ejercicio Icono de actividad de ejercicio

(2) Antecedentes basales

Esta pantalla muestra la informacidn basal mas detallada.

e IF-ZOZQJ_. 116-APN-INPMZANMAT
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= 15119 i "
< 29-08-2018
*14:37 045UH

13:4% Susp. Prev. Susp.
11:00 0.50UMH

07:00 0.45UMH

03:00 0.65U/MH
00:00 0.40U/H

(3) Historial de bolos

La informacién resumida incluye lo siguiente:

La hora de inicio de este bolo.

Estado del bolo: completado, cancelado, administrando.

Tipo de bolo.

Cantidad de bolo administrado |Cantidad de bolo programado.
— 15:21 e O
< 29-08-2018

18:40 Cancelado >
Calc-E:4 50U]6.00U

11:30 Completado >
Cale-C:5.10U)5.00U

p7-:00 Completado
Cale-N: 1.00U]1.00U

Tipo de bolo:
< N:Bolo normal .\.v.:w*\ I,’ ,'f..}
< E:Bolo extendido - ;‘;’ﬂ i J o

¢ C:Bolocombinado | 5025 139354116 APN-INPM#ANMAT

<> Normal: Bolo normal por bolo manual
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Extendido: Bolo extendido por bolo manual
Combinado: Bolo combinado por bolo manual

Calc-N: Calculadora de bolo normal por bolo

S S

Calc-E: Calculadora de bolo por bolo extendido
<> Calc-C: Bolo combinado por calculadora de bolo

Presione la linea de registro para ver informacién mds detallada. Consulte el
capitulo «Caracteristicas avanzadas de la bomba» para obtener mds informacion.

(4) Totales diarios

Esta pantalla muestra la informacién mas detallada de los totales diarios.

15:26 ¢ () 15:28 ¢ (I 15:28 4 ()’
< 29-08-2018 £ 29-08-2018 £ 29-08-2018
Carb 200g s/alimento+corr  0.00U #0 20:20 N 5.30U
Insulinatotal ~ 31.80U Bolo Manual 70U #2
Basal(34%) 12.70U Aalototal 19.10U
Bolo(66%) 19.10U 9:20 N 4.40U
Bolos/alimento  7.30U #1 14:30 E 7.30U 0:30
Bolode correc. 2.10U #1 16:33 N 2.10U
< Nrepresenta el bolo normal. dgoub ,, f"}
< Erepresenta bolo extendido. PSS - -«Z ; 7'
< Crepresenta el bolo combinado. T "
<~ Bolo segun alimento 7.30U #1 significa que hay una dosis de bolo segun
alimento en el dia seleccionado con una cantidad total de 7.30U.
<~ Bolo de correccién 2.10U #1 significa que hay una dosis de bolo de

correccion en el dia seleccionado con una cantidad total de 2.10U.

<~ Alimenticio+Correccién 0.00U #0 significa que no hay una dosis de bolo que
cubra los carbohidratos y corrija la glucosa en el dia seleccionado.

< Bolo Manual 9.70U #2 significa dEé@Q%%é@@ééﬂl@fMNaH}lﬁM#&NMAT

seleccionado con una cantidad total de 9.70U.
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5.8.1.2 Historial de alertas
Dirijase a la pantalla Historial de alertas de la bomba.

Mend principal=»Historial=» Historial de la bomba=>Historial de alertas

el 1:05 <
4 29-08-2018

13:00 >
Reserva baja

12:12 >

Alerta automatica
apagado

Presione la fecha para cambiar entre los registros de diferentes fechas.
Presione cada Alerta/Alarma para ver la informacién detallada de la alerta.
Presione “ para volver al menu anterior.

Consulte la seccion «lconos de alerta» en el capitulo «Como usar el PDM» para
obtener mds informacion sobre como abordar las alarmas y alertas y los
significados de los diferentes iconos de alarma/alerta.

5.8.2 Historial resumido de la bomba

5.8.2.1 Resumen del historial: Historial de insulina
Esta pantalla muestra el historial resumido de administracién de insulina.

Dirijase a la pantalla Historial de insulina.

Menu principal=» Historial=» Historial resumido =»Historial de insulina

"‘.--.(LA'”\‘ ':' !f ’I!

- /|
E :,--‘-;- =1 = NZ'
Tt e -

“1F-2022-139354196-APN-INPM#ANMAT
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- 17:06 i
< Insulina 1D
< 22-11-2016  °

Insulina diaria

10.00U
Basal diario(30%) 3.00U
Bolo diario(70%) 7.00U
Carb diarios 30g

[ - 17:06

< Insulina 14D

08-11-2016
< 21-11-2016 >

Insulina dlarla

10.00U

Basal dlario(30%) 3.00U

Bolo diario(70%) 5 5oy

" Carb diarios 30g

Insulina diaria: dosis diaria total de insulina administrada por dia.

Basal diario: dosis diaria promedio y porcentaje de insulina administrada como

basal.

Bolo diario: dosis diaria promedio y porcentaje de insulina administrada como

bolo.

Carbohidratos diarios: cantidad diaria promedio de carbohidratos.

5.8.2.2 Resumen del historial: Historial de bolos
Esta pantalla muestra el historial de resumen de bolos.

Menu principal=>» Historial=» Historial resumido =»Historial de bolos

e 1718
< Bolo

£  22-11-2018 >

Bolo Carb
3.00U#20
Bolo corrector
5.00U#4.0

- 1718 4

4 Bolo 14D
08-11-2016
< 21-11-2016 >
Bolo Carb
3.00U#2.0

Bolo corrector
5.00U#4.0

Solo bolo de carbohidratos (Bolo Carb): dosis diaria media y numer(%\lde veces de

bolo segtin alimento solo en los dias sdlee2(@22db39354116- AP\N

o ls-u- et

PM#ANMAZ'T

e ....[..,,
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Solo correccion de glucosa en sangre: Dosis diaria promedio y el nUmero de veces
del bolo de correccidon de glucosa en sangre solo en los dias seleccionados.

5.9 Solucion de problemas de la bomba

é¢Puedo ir a un sauna con una bomba de parche encendida?
No.

En primer lugar, el rango de temperatura de funcionamiento de las bombas de
parche es de +5 °C ~ +40 °C.

En segundo lugar, si va a un sauna, la insulina se puede absorber mas rapido en
su cuerpo y su glucosa en sangre puede fluctuar.

éPuedo bucear con una bomba de parche encendida?
No.

Su bomba de parche es resistente al agua hasta una profundidad de 2.5 metros (8
pies) durante un maximo de 60 minutos (IP28).

Esto significa que la presion maxima que el dispositivo puede tolerar es igual a la
presion en 2.5 m de profundidad en agua CALMA en lugar de agua que fluye.

Puede tomar una ducha o ir a nadar con los dispositivos encendidos, pero si va a
bucear, la presién del agua puede ser demasiado alta para los dispositivos.

No vi un mensaje de alerta, pero aparecio en Historial.

Si sonara una de las siguientes alertas, el PDM emitird un pitido/vibrard y mostrara
un mensaje primero, y si no visualiza esa alerta, y mas tarde cuando verifica el
PDM, la condicién que activo la alerta cambid (por ejemplo, su nivel de glucosa
volvié al rango objetivo), entonces no visualizara ningiin mensaje en la pantalla,
solo lo encontrara en Historial.

plaafOLD {'; [)

o= T
" 1F-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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Alerta Cambio de alerta
EXCEDE ELTDD Después de que la infusion de insulina comience
MAXIMO automaticamente de nuevo, la alerta cambia a

BASAL REANUDADO.

EXCEDE EL MAXIMO DE | Después de que la infusién de insulina comience
1 HORA DE ENTREGA automaticamente de nuevo, la alerta cambia a
BASAL REANUDADO.

Si ocurre una de las siguientes alertas, el PDM emitira un pitido/vibrard y mostrard
un mensaje primero, y si no visualiza esa alerta, luego cuando verifique el PDM,
la alerta puede haberse redirigido a otra alerta/alarma, y, en este caso, SOLO
visualizara el mensaje de la alerta/alarma nueva. La primera alerta aparecerd en

Historial.

Alerta Redireccioén de alerta

RESERVA BAJA RESERVA VACIA

AVISO DE EXPIRACION EL PARCHE EXPIRA EN 1 HORA, luego PARCHE
DE PARCHE EXPIRADO

ALERTA DE APAGADO APAGADO AUTOMATICO

AUTOMATICO

Si el PDM esta lejos de la bomba de parche, écomo se administrara la tasa basal?

El patron basal seleccionado se almacena en la base de la bomba, lo que significa
que incluso si el PDM no est3, el patrén basal continuara segun lo planeado.

éPuedo llenar el parche con insulina cuando el parche esta en el cuerpo?

NO. NUNCA HAGA ESTO. La insulina puede entrar directamente en su cuerpo, lo
cual es muy peligroso.

No tenga objetos magnéticos alrededor cuando active el parche

Cuando llene el parche de reserva, asegurese de que esté al menos a 30 cm (12

pulgadas) de cualquier objeto magnético, como imanes, teléfonos moviles,

tabletas, otros parches de reserva, televisores, refrigeradores y dispositivos de

sonido. La bomba de parche detectara el volumen de insulina en el reservorio una

vez que esté lleno, y si la bomba de| papgr 583925491 GNP - WW#M\IMAT

volumen detectado puede ser inexacto. o
"tr_"ﬂ__,lr | ;‘ ! ‘
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Cémo usar el sistema CGM (OPCIONAL)

6.1 Alertas de glucosa

Configure sus alertas de glucosa baja y alta antes de usar el sensor. Cuando la
funcion de alertas de glucosa esta activada, el sistema puede enviarle alertas de
glucosa, incluidas Glucosa alta/baja, Prediccion de glucosa alta/baja y Alertas de
tasa.

Menu principal=»EasyLoop=> Alertas de glucosa
(- 1538 e |
< Alertas glucosa
Alerta glucosa
Limites de glucosa

>
Alertas predictivas >
Tasade alertas >

>

Repeticion

sensorperdio -
sofal 0:20 (

1. Puede activar o desactivar las alertas de glucosa.

| - 1536 w1538 4
< Alertas glucosa < Alertas glucosa £
Alerta glucosa Alerta glucosa q
Limites de glucosa > Limites de glucosa >
Alertas predictivas > Alertas predictivas >
\ oMb AA
P ¥ Tasade alertas > Tasa de alertas > K I )
NYE e j-/
b i Repeticion > Repeticion > e
' st Sensor perdid a-20 Sensorperdid 5 54 [ ¢ -

sonal sefial

}Fs2072-139354116-APN-INPM#ANMAT

2. Presione [ para guardar la config

Medtrum Una manerp&gindla 78 de2T¢lar |a diabetes
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6.1.1 Limites alto/bajo

Debe establecer los limites de glucosa alto y bajo recomendados por su proveedor
de atencidon médica después de activar las alertas de glucosa. Sus limites de
glucosa recomendados pueden variar a lo largo del dia, puede configurar hasta
ocho pares para diferentes periodos de tiempo.

Dirijase a la pantalla Limites de glucosa.

Menu principal=»EasyLoop=> Alertas de glucosa=»Limites de glucosa

- 19:26 4t =

¢ Limites deglucosa

Empezar Bajo Alto
(hh:mm) {(mmoliL) (mmol/L}

00:00 44 13.3

1. Agregar segmentos
La hora de inicio del primer segmento esta establecida para las 00:00 o 12:00 A.

Agregue segmentos de tiempo eligiendo entre 00:30a.m. -23:30p.m. o
12:30 a. m.-11:30 p. m., con un incremento de 00:30.

Se le recordara si el segmento de tiempo que quiere configurar ya existe. Cuando
los segmentos de tiempo se establezcan con éxito, se enumeraran
cronolégicamente.

Si solo configura un segmento, los limites de glucosa de este segmento se
aplicaran durante 24 horas.

Puede configurar hasta 8 segmentos con los limites alto y bajo para cada uno
durante el monitoreo en tiempo real. "

s ) [
|F=2002-139354116-A PLQ;QNPM HANMAT
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- 16:25 ¢l =
¢ Limites de glocoss

Fnperar Bajo Ao
(hh:mm) {mmeliL} {mmelil)
0000 24 2.0

0730 44 an

Nota:

1) Enlos segmentos de tiempo, solo el segmento que comienza en 0:00 no se
puede eliminar. Siempre puede editar el registro de cada segmento. El rango
del limite bajo es de 2.8 a 5.0 mmol/L (50 a 90 mg/dL), el rango del limite
alto es de 5.5 a 22.2 mmol/L (100 a 400 mg/dL), ambos con un incremento
de 0.1 mmol/L ( 1 mg/dL). El valor del limite alto siempre es mayor que el
valor del limite bajo.

2) En el primer segmento, el limite bajo predeterminado es 4.4 mmol/L, el
limite alto predeterminado es 13.3 mmol/L.

2. Eliminar segmentos

Deslicese de derecha a izquierda en un segmento, presione Eliminar para
eliminar este segmento.

' o

— 16:26 4 =~
< Limites de glucosa

Fmpezar Rajo Alta
(hh:mm) (mmolfL) (mmoliL)

00:00 44 1240

eafOMD A

/

3. Presione [ paraguardar la confing@ﬂiZ-lSQSSﬂ,ﬁAPerNPM#AN;; T.
e kS
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Como usar el sistema CGM (OPCIONAL)

6.1.2 Alertas predictivas

Las alertas predictivas calculan cuando va a alcanzar sus limites de glucosa bajo o
alto y luego le envian una alerta antes de que alcance esos limites. Una alerta
predictiva le informa que si la glucosa de su sensor sigue bajando o subiendo al
ritmo actual, alcanzarad su limite de glucosa en la cantidad de minutos que
establecié anteriormente.

Dirijase a la pantalla Alerta predictivas.
Menu principal=»EasyLoop=> Alertas de glucosa=>»Alerta predictiva

1. Puede presionar para activar/desactivar las alertas predictivas.

- 1927 (0" - 16:28 4t ()
< Alertas predictivas < Alertaspredictivas £
» Prediccion alta Predicclén alta &4
Prediccion baja Tlempo 00:30
Prediccion baja q
liempo 00:10

2. Presione el sigho mas/menos azul para configurar el tiempo de alerta predictivo.
Se le recordard un valor de glucosa alto o bajo previsto con cierta antelacién (el
tiempo de alerta predictivo).

—R"

[ - 1927 ¢ =

Tiempo
@
00:20
s D D =
”/“r Jl»gé:._ |F-2022- 18985411 6-APN-INPM#ANMAT
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Nota: Puede configurar el tiempo entre 5 min y 30 min con un incremento de 5
min.

3. Presione [l para guardar la configuracion.

6.1.3 Alertas de la tasa
Hay dos tipos de alertas de la tasa:

. Disminucién rapida para que la glucosa del sensor disminuya al ritmo
preseleccionado o mas rapido.

*  Aumento rapido para que la glucosa del sensor aumente al ritmo
preseleccionado o mas rapido.

Dirijase a la pantalla Alerta de tasa.
Menu principal=»EasyLoop=>Alertas de glucosa=>Alerta de tasa
(e 1830 M O
¢  Tasade alertas

Aumento

Disminucion >

Dirijase a la pantalla Aumento.

1. Puede presionar para activar/desactivar las Alertas de aumento.

apoutd

L e T}
b A aone L]

116-APN-INPMZANMAT

Medtrum Una manerp&gind /28 de2T¢lar |a diabetes



usar el sistema CGM (OPCIONAL)

(w1928 e OO

< Aumento

Alertaaumento de
tasa

2. Puede elegir una tasa creciente relativamente leve o aguda. Consulte la seccién
«Estado de la glucosa» para obtener mds informacion.

-— 16:33 ¢ (1 |
< Aumento &
| Alertaaumento de &

tasa

Alertar cuando:

1 0110

1 0.170

Config. 0.22

(mmol/L/min)

3. También puede configurar la tasa entre 0.065 mmol/L/miny 0.275 mmol/L/min
(1.1 mg/dL/min y 5.0 mg/dL/min) con un incremento de 0.005 mmol/L/min (0.1
mg/dL /min).

Presione el signo mas/menos azul para configurar la alerta de aumento. Se le
recordara cuando el nivel de glucosa en sangre esté aumentando rapidamente.

oMb
/';-
M7 AR sy
st meee ey
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[ - 19:29 W = | [ 16:33 i =
Aumento < Aumento c
| Alerta gumente de
0 e tasa (
Alertar cuandos

0. 2 20 t 0.110
e o 1 0.170

Config, 0.220 v

(mmoliLimin)

4. Presione para guardar la configuracion.
Dirijase a la pantalla Disminucion.
1. Puede presionar para activar o desactivar las alertas de disminucion.
(= 1932 M (D
< Disminucion

Alerta disminooion
e tass

2. Puede elegir una tasa de disminucion relativamente leve o aguda. Consulte la
seccion «Estado de la glucosa» para obtener mds informacion.

r-‘ka_{’*‘

M7 AT
'

v en [F-2022- 116-APN-INPMZANMAT
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[ - 16:34 4 )
<{ Disminucién E

Alertadisminucion (
detasa

Alertar cuanco:

l 0.110
H 0.170
Config. 0220 v
(mmol/Limin)

También puede configurar la tasa personalizada entre 0.065 mmol/L/miny 0.275
mmol/L/min (1.1 mg/dL/min y 5.0 mg/dL/min) con un incremento de 0.005
mmol/L/min (0.1 mg/dL /min).

Presione el valor de la tasa azul para configurar el tiempo de alerta de disminucién.
Se le recordara cuando el nivel de glucosa en sangre esté disminuyendo
rapidamente.

- 19290 3¢t ™ | [ 16:34 ¢
Disminucion { Disminucién E

Alerta disminucion (

o 0 detass

Alertarcuando:

0. 2 20 | 0110

o . Gm i )
(L lﬂ’:{"::'—“ N ° a cnnfig' ‘:l ::: J _—"[//'_ j‘jj)

',"t -l - o §

3. Presione [Z! para guardar la configuracion.

6.1.4 Repetir

Puede establecer la cantidad de tiempo entre alertas después de |la primera alerta.
Después de recibir y borrar «GLUCOSA ALTA/BAJA», « AUMENTO/DESCENSO
RAPIDO» o «PRONGSTICO DE ALTAANG R B93RAL LG APNHNRMAZANMAT su
configuracidn hasta que se resuelva la condicién que provoco la alerta.
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- 1934 4t = | [ 16:35 14t ™=

< Repetir < Repetir
Alta Alta L
Baja Repetir 0100
Baja €
Repetir 00:20

Nota: puede activar o desactivar la alerta.

Nota: puede configurar el tiempo para Repetir la Alertas altas (Glucosa alta,
Aumento rapido y Prediccidn alta) entre 5 miny 3 h, y Alertas bajas (Glucosa baja,
Disminucion rapida y Prediccion baja) entre 5 miny 1 h con un incremento de 5
min.

6.1.5 La senal del sensor se ha perdido

Esta alerta puede notificarle que la sefial del transmisor se ha perdido durante un
tiempo determinado.

Cuando se pierda la sefial del transmisor, verifique su nivel de glucosa en sangre
para tomar decisiones de tratamiento.

Nota: puede activar o desactivar esta alerta.

Nota: puede configurar el tiempo entre 20 minutos y 4 horas con un incremento
de 10 minutos. La configuracidon predeterminada es de 20 minutos.

6.2 Cambio de sensor

Su sensor proporciona lecturas de glucosa de hasta catorce dias. Cuando un
sensor caduca o falla, la sesidn del sensor finaliza automéaticamente y el PDM no
muestra mas lecturas de glucosa. Debe retirar el Sensor y desconectar el

Transmisor.
6.2.1 Desconecte el sensor de sy-PRND_ 1393541'&6‘7KPN INPM#A M
Dirijase a la pantalla Desconectar sensor. s s s TI %

0 m_f, ]
T,
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Mend principal=»Sensor=>»Sensor desconectado

- 1101 = |
< Sensor

| Calibracién sensor >
Desconectar sensor >

SN del transmisor >

Nota: La opcién Desconectar sensor solo esta disponible cuando un sensor esta
actualmente conectado al PDM.

6.2.2 Retire el sensor de corriente y desconecte el transmisor

1. Despegue suavemente la almohadilla adhesiva de la piel con un movimiento
continuo para retirar el sensor y el transmisor.

1
|
\

\
\

2. Doble y rompa el montaje de soporte del sensor y tire con cuidado del
transmisor para separarla del montaje de soporte del sensor.
.T,‘ "."
o 4
A Ry
,\VIU-U*\ =g - A
J-_--_ = - .:___! l;" A
M AL ety 1a = 4_"__......‘-7,4 L/ j‘ /)
e ] L Uw e
e ST T
Ve RET,
3.

Deseche el montaje de soporte del sensor y reutilice el transmisor.

Nota: No deseche su transmisoJ.FEg%ﬂ;z%%@;écg?g‘ﬂl\kl NPM#ANMAT
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Nota: Asegurese de desconectar completamente el transmisor del sensor cuando
lo haga. NO almacene el transmisor conectado a un sensor o a un cable de carga
USB, ya que esto puede romper la bateria del transmisor.

6.2.3 Carga del transmisor

El transmisor debe cargarse con un cable y un adaptador de corriente (Salida: DC
5V) que cumpla con IEC 60601-1 O IEC 60950-1, IEC62368-1 como UESO6WNCPU-
050 100SPA (entrada: 100-240 V, 50/60 Hz, 0,2 A; salida: 5,0V CC, 1,0 A)

La bateria debe estar completamente cargada la primera vez que utilice el
transmisor, lo que puede demorar hasta 2 horas. Se recomienda recargar el
transmisor después de cada sesion del Sensor. Si un transmisor se almacena
durante mas de dos meses, debe cargar completamente la bateria del transmisor
para garantizar que funcione correctamente.

La luz indicadora parpadeard cuando el transmisor se esté cargando y dejard de
parpadear cuando el transmisor esté completamente cargado.

6.2.4 Agregar el numero de serie del transmisor
Cada vez que cambia a un transmisor nuevo o un PDM, debe agregar el nimero
de serie del transmisor.

Menu principal=»Sensor=» Numero de serie del transmisor
1. Presione Conectar sensor si configurd el nimero de serie del transmisor.

= 1534 4 () |

Conectar sensor

Conectar transmisor al
sensor. Presionar
siguiente para
continuar.

Nota: No olvide actualizar el nimero de serie si cambia a un transmisor nuevo.

I F-202g- g.e319(354116-A PN-IA\CI)PM ﬁA NMAT

Nota: Solo puede cambiar el nimero de ‘séfi ransmisor cuando no hay un
sensor conectado.
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Puede encontrar el nUmero de serie del transmisor en la caja del producto o en la
parte posterior del transmisor.

MD1158 ACO08
CGM Trardemitier USE Chargng Cable
CGM Transmetieur Cable Chargeur USH
CGM-Tranemitter USE-Ladekatel o || G |
Traswattion COM  Cawo USH o ricatica / = N
Tranamisor CGM Cabihe da caegs LSS g \!
M Verkl USB Sarj Keklosu {f \\
Transmmsor MCG Cabo USE de Carregador '
CGM Sandare USE Indgare
COM-zender USBoplsadiabe
COM odo USE tobdhibel =
Nodagnk CGW Kabel Roowana UsE
CGM Sender USH Optamirgekatel
Jaticuemn ghioccen USBastwmomo
* SRR i
COM-sende USEadehutel
el R IbDDDDDDD
:“"" ﬁm Moymeg CGM KaMiseo Dopmong USE M D11 58
Mosum Tecendlogies ine C€ote7 |p28 El5
7F Butang 0 No. 200 Naxdun Road. Shangnal 201203 Criea
188215007478 warw musdingm com I.-«: m
Medum B Y /
(ec]ree ] Nwachmcivwng 17 5883 CJ Best The Netrarancs . _/
Tue +31 () 490745037
A M TELAMIAWD 124

2. Puede ingresar el numero de serie manualmente o buscar el nimero de serie si
es la primera vez que lo ingresa.

| - 548 - [ - 548 4
< Sensor < SN del transmisor
SN del transmisor > == > -
Buscar >

3. Solo puede ingresar el nimero de serie manualmente si desea actualizarlo.
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(w1527 (w1551

< SN del transmisor DDDDDDDD
DDDDODOD > Cancelar Listo
— D E F
C 11 2 3
B 4 5 6
A ) 7 8 , 9

. 0

Introducir NS manualmente

Presione --------- o el numero de serie del transmisor existente, y visualizara la
siguiente pantalla. Luego ingrese el nimero de serie en su PDM y presione Listo.

[ - 1529 i

Cancel Done
— | D | E|F
c 12 3
B 4 5 &
A 7 8 9
s ° &

Buscar el NS

Si selecciona Buscar, aseglrese de que su transmisor esté conectado a un sensor
nuevo y acerque el PDM a su CGM antes de buscar. Consulte la seccion «Insertar
un sensor nuevo» para obtener mds informacion.

Si presiona Buscar en Sensor, visualizara el siguiente mensaje cuando busque el
nuimero de serie.

pharoish
N ,,IF-2022-—1 3 16 APN-INPMA#AANMAT

e “—
e

-

\
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- 5:49 i

SN del transmisor

Conectar transmisor al
sensor. Buscando
transmisor...

Por favor espere...

Si su PDM encuentra un transmisor, el niUmero de serie del transmisor aparecera
en la pantalla. Confirmelo una vez que coincida con el nimero de serie impreso
en su transmisor. Si es correcto, presione OK.

L 1247

SN del transmisor

DDDDDDDD

Si su PDM encuentra varios transmisores, presione OK para volver al menu
Sensor, luego seleccione «--------- » para ingresar el numero de serie
manualmente.

N\

1 }
16-APN-INPM#ANMAT
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= 549

SN transmisor

Mas de un transmisor
encontrado. Por favor
ingresar el SN del
transmisor
manualmente.

Si su PDM no encuentra el transmisor, asegurese de que su transmisor esté
conectado a un sensor nuevo, acerque el PDM a su CGM e ingrese el nimero de
serie manualmente.

6.2.5 Insertar un sensor nuevo

6.2.5.1 Seleccione un sitio de insercion

Al elegir la ubicacidn del sensor, tenga en cuenta lo siguiente:
° Que pueda alcanzar cdmodamente al Sensor.

° Que aplique el Sensor en una zona plana de piel con grasa subcutanea
adecuada.

o Que el area se mantenga plana durante las actividades diarias normales sin
doblarse ni arrugarse.

o Que el drea no tenga locion corporal, cremas, aceite o repelente de insectos.

Al elegir la ubicacién del sensor, evite lo siguiente:

o Areas que estan limitadas por la vestimenta.

o Zonas curvas o rigidas por la presencia de musculos o huesos.

. Zonas que implican un movimiento riguroso durante el ejercicio.
o Zonas de la piel con cicatrices, tatuajes o irritacion.

. Zonas con exceso de vello.

" Amenosde 25 cm (1 pulgada) el S R BRI EM AR AT
o del sitio de inyeccién manual. '" i g B ',.,"
\ ) fid
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e Medtrum Una manerp4gind29 der@7elar la diabetes S

WO S e
t AYLY 22A



Como usar el sistema CGM (OPCIONAL)

Elija un sitio de insercidon en la parte superior del brazo, aplique el sensor
verticalmente.

Elija un sitio de insercion en la regidén del abdomen (nalgas en los nifios), y aplique
el Sensor horizontalmente.

Tenga un calendario de rotacion para elegir un sitio nuevo. Es posible que usar el
mismo sitio con demasiada frecuencia no permita que la piel se cure vy
posiblemente cause cicatrices o irritacion de la piel.

6.2.5.2 Preparar el sitio de insercion
1. Lavese bien las manos con agua y jabdn y espere a que se sequen.

2. Limpie el drea de insercién seleccionada con alcohol y espere a que el area
se seque. Esto puede ayudar a prevenir infecciones. NO inserte el sensor
hasta que el area limpia esté seca. Esto hard que el adhesivo del sensor
permanezca mas firmemente sobre la piel.

Advertencia: si el sensor se suelta porque el adhesivo de soporte del sensor no
se adhiere a la piel, es posible que obtenga lecturas falsas o no que directamente
no las obtenga. La seleccidn incorrecta del sitio y la preparacion incorrecta del
sitio pueden resultar en una adhesion deficiente.

6.2.5.3 Desembale el sensor de glucosa
Abra el paquete del sensor quitando el papel de la parte posterior del paquete.

Preste atencidn a lo siguiente:

Advertencia: NO utilice un senj%égégzﬁgégﬁﬁg?&mlﬁgm%ﬂﬁtmﬁ:c% y

si el sensor ha caducado o esta
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Nota: ldvese las manos con agua y jabdn y déjelas secar antes de abrir el paquete
del sensor y manipular el sensor. Después de abrir el paquete, evite tocar
cualquier superficie del Sensor que estara en contacto con el cuerpo, es decir, la
superficie adhesiva. Puede contaminar el sitio de insercién y sufrir una infeccion
si tiene las manos sucias mientras inserta el sensor.

6.2.5.4 Desbloquee el bloqueo de seguridad

Utilice el pulgar y la tasa para doblar el candado de la caja fuerte empujandolo

hacia la izquierda o hacia la derecha.

6.2.5.5 Retire el revestimiento protector del montaje de soporte del
sensor

Doble el forro protector de dos piezas un poco en el borde para que pueda ver la
costura entre las dos piezas. Sostenga la parte del insertador del sensor e intente

no tocar la superficie adhesiva. Retire los revestimientos del montaje de soporte
del sensor uno tras otro.

6.2.5.6 Ubique el montaje de soporte del sensor
Coloque el sensor verticalmente en la parte superior del brazo.

pheOM b ) [ )
g |F-2022; 139354116—A PN-INPM#ANMAT

M AR ety 1a
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6.2.5.7 Inserte el Sensor

Sostenga el insertador como se muestra a continuacion y presione rapidamente

el botdn gris del insertador. Es posible que sienta un leve pellizco cuando el
sensor se coloca justo debajo de la piel

R \
\__\-.-—_>
--L"".—'t_: 3

S —4.-‘__. i

6.2.5.8 Retire el insertador

Levante el insertador verticalmente para separarlo del soporte. Solo quedara el
soporte del sensor en su cuerpo

N-‘ r ‘)‘,,\l\ J
" b

u-‘-n.ﬂ-rvr “ 3
1

LU

6.2.5.9 Verificacion del montaje de soporte del sensor

Confirme que la montura de soporte del sensor permanezca firmemente adherida
a su piel deslizando el dedo a lo largo de los bordes de |la almohadilla adhesiva y
examine si hay espacios en la adhesion

Advertencia: Si se produce sangrado en el sitio de insercion, no conecte el
transmisor al sensor. Aplique presion constante con una gasa esterilizada o un
pafio limpio durante un maximo de 3 minutos. Si se detiene el sangrado, conecte

el transmisor al sensor. Si contin{IF<2022=2RR3E RN AdPINo N RVAAAMNIVI & FUN
sea necesario e inserte un nuevo sensor en un sitio diferente
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Advertencia: Revise el sitio de insercidn con frecuencia para ver si hay infeccion

o inflamacién, enrojecimiento, hinchazén o dolor. Retire el sensor y busque ayuda
médica profesional si ocurre una de estas condiciones.

6.2.5.10 Deseche el dispositivo de insercidon del sensor de forma segura
Siga las normas locales de eliminacidn de residuos cuando deseche el insertador.
Recomendamos desechar el insertador del sensor en un recipiente para objetos

punzocortantes o en un recipiente a prueba de perforaciones con una tapa
hermética.

6.2.6 Conecte el transmisor

Nota: Si estd cambiando el sensor, aseglrese de que su transmisor se haya

desconectado del sensor anterior al menos 90 segundos antes de conectarse al
Sensor nuevo.

Aseglrese de que el tridngulo marcado en el transmisor esté alineado con el
borde redondo del soporte del sensor.

Mantenga el transmisor paralelo al montaje de soporte del sensor, luego encaje
el transmisor en su lugar. La luz indicadora parpadeara en verde después de una

conexién exitosa, tres veces después de una conexion adecuada y otras seis veces
después de una verificacidn exitosa del sistema.

Nota: Asegurese de escuchar un clic cuando encaje el transmisor en su lugar. Si
no se encaja completamente, la conexion eléctrica y la impermeabilidad pueden
verse comprometidas, lo que puede dar lugar a lecturas de glucosa inexactas.

7 |

B \ \
; o \ 3 \
L \ 9 |\
e \\ e ey’ l'
= p e j _;‘ '|
[ 25 b \
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6.2.7 Conecte del sensor a su PDM
1. Dirijase ala pantalla Conectar sensor.

Menu principal=»Sensor=» Conectar sensor

o N N

[
LT A, o [ = ?
Tt e

= e 1F-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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- 550 i
< Sensor
Conectar sensor >
SN del transmisor >

Nota: La opcidn Conectar sensor solo esta disponible cuando un sensor esta
actualmente conectado al PDM.

2. Silacalibracién de fabrica esta activada, se le recordard que ingrese el cédigo
del sensor.
[ 15:35 ¢

Codigo sensor

Por favoringrese el

codigo del sensor para
comenzar la sesion de
calibracion de fabrica.

\
S it
L e T} e
e L] ML g
o RET,

Nota: Puede consultar el capitulo 6.3.2.1 para obtener instrucciones sobre como
cambiar la configuracion de calibracion de fabrica.

Presione OK para ingresar el cédigo del sensor, aparecera la siguiente pantalla.

O bien, presione Cancelar para omitir este paso.

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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[0 0 1422

Cancelar Listo

=t | D E F
C 1 2 3
B 4 5 6
A 7 8 9
=) 0 =

Ingrese el codigo del sensor de 4 digitos que se encuentra en la parte posterior
del paquete del sensor y presione Listo.

P RSN LN
Glucose Sensor S o G
Canluanlwou Somadoomoou Glukoz szenzor

wor Glikoz Sensd Caupnik ghukozy
Sensore di glucosio Sensor de Glicose  Glukoosisensorn
Glykos sensor Glukosesensar

() 0 XX00XXXX
@) G XXXXXXXXX & XXXXXXXX

@A & A" m=:C€0197

‘ Madtrum Tachnologies Inc.  www.mnedtrum.com
TF, Buiding 8, No, 200, Nudun Road. Stumgh-
201203, China +86-21-50274781 § 3

[Ec]ner] Modtrum B.V. e
Nijvarheidswag 17, 5683 CJ Best,
The Netherlands

Una vez que se ingresa correctamente el codigo del sensor, se iniciard la sesion
del sensor de calibracién de fabrica y no se requieren calibraciones.

3. Asegurese de que su transmisor esté conectado a un sensor y de que se haya
encontrado o ingresado el nimero de serie de su transmisor, y luego continte
presionando Siguiente.
“_‘({).Ui‘

) )
o | F-2022:g[39$§4116-A PN-INPM#ANMAT
Pl
HEZ,

e e L]
' LreErga
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—R

o 15:34 3¢ =

Conectar sensor

Conectar el transmisor
al sensor. Presionar
siguiente para
continuar.

4. Al terminar, aparece la siguiente pantalla.
| - 1531 4t ()

Conectar sensor

Sensor conectado al
PDM

Nota: Si desea eliminar un sensor antes de que caduque, desconéctelo primero
de su PDM antes de conectar un sensor nuevo. Cuando conecte un sensor nuevo
directamente, aparecera el mensaje «<SENSOR RECONECTADO» en su PDM.

M\
/)
>

116-APN-INPM#ANMAT
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SR 2020413
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a
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™~ 19:38 4 ()

SENSOR

RECONECTADO

19:38

Anliguo sensor
desconectado.
Sensor huevo
conectado.

6.3 Calibrar el sensor

Cada vez que el PDM le indique el mensaje « MEDIR EL NIVEL DE GLUCOSA EN
SANGRE AHORA» o «RECORDATORIO DE CALIBRACION DEL SENSOR», debe
ingresar un valor de glucosa en sangre para calibrar su sensor.

Dirijase a la pantalla Calibrar sensor.
Menu principal=»Sensor=>» Calibrar sensor
[ - 11:01 e (0
< Sensor

Calibracion sensor >

Desconectarsensor >

SN del transmisor >

Nota: Si omite el paso de ingreso del cddigo del sensor, debe calibrar su sensor
dos veces el primer dia. Siga las alertas de calibracion para calibrar.

Si ingreso el codigo del sensor con éxito, el sistema no requerird calibracién. Pero

puede calibrar el sensor si lo desea. IE-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT

Nota: La calibracidn no esta disponible en las siguientes circunstancias:
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. El sensor esta desconectado del PDM.

. El sensor esta en calentamiento

. Dentro de los 15 minutos posteriores a la alerta ERROR AL CALIBRAR SENSOR
*  Mala comunicacién de radiofrecuencia entre el transmisor y el PDM

*  Sin lecturas

. El nivel de glucosa en sangre ingresado esta fuera del rango de 2.2 mmol/L a
22.2 mmol/L

Advertencia: Puede probar su nivel de glucosa en sangre y calibrar el sensor
cuando sienta que sus sintomas son diferentes de las lecturas del sensor. Esto
podria ayudarle a evitar la hiperglucemia o la hipoglucemia.

6.3.1 Ingrese el nivel de glucosa en sangre de su medidor
Aqui puede ingresar su nivel de glucosa en sangre actual con un medidor de
glucosa en sangre que se pincha en el dedo.

1. Dirijase a la pantalla Introducir nivel de glucosa en sangre.

Menu principal=»Sensor=>» Calibrar sensor

[ - 15:52 34¢ =’

Ingresar BG(mmol/L)

© ©
5 . 1
ot [j' D . »

Nota: Ingrese el valor exacto de glucosa en sangre de una puncién en el dedo
cuidadosamente realizada que se muestra en su medidor de glucosa en sangre
dentro de los cinco minutos.

2.  Presione Listo para confirmar la puncion digital, luego Presione el botén Si
para iniciar la calibracion.

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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et 1549 i ™
Ingresar BG
¢Calibrar usando la BG

de la punta del dedo?

5.1 mmollL

6.3.2 Configuracion de la calibracién

6.3.2.1 Calibracion de fabrica
Dirijase a la pantalla Calibracidn.

Menu principal=» Configuracion=»Sistema CGM=> Calibracion
[« 1421
< Calseation

Caloracibnde fabres Wl

r};vsz*‘ [/' [}
P

e . au‘.‘z.j.;:‘ -
' R,

Si su sensor esta calibrado de fabrica, puede activar esta configuracion e ingresar
el codigo del sensor en la parte posterior del sensor mientras lo conecta.
6.3.2.2 Repeticion de calibracion

Si la calibraciéon de fabrica esta desactivada, puede configurar la repeticién de la
calibracion.

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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T 1421
< Cakbracion

Calioracion ce fabrics

Regedraaltracids 1 00 81

Después de recibir y borrar una alerta de « MEDICION DEL NIVEL DE GLUCOSA EN
SANGRE AHORA», el PDM repetira la alerta hasta que ingrese una medicién de
glucosa en sangre nueva.

Puede activar o desactivar Repetir calibracion. Si Repetir calibracion estd
activado, puede configurar el tiempo de repeticién de la alerta « MEDICION DEL
NIVEL DE GLUCOSA EN SANGRE AHORA» de 5 min a 1 h con un incremento de 5
min.

6.3.3 Recordatorio de calibracion

El recordatorio de calibracion le permite recibir un recordatorio en un momento
determinado antes de la hora de vencimiento de la préxima calibracion.

1. Dirijase ala pantalla Recordatorio de calibracion.

Menu principal=» Configuracion=»Recordatorios=» Recordatorio de
calibracion

- 1555 = |}

¢ Recordatarios

Kecorcaterios perscnales 2
Fecordateries oo bolo >

Recorcaterios e 36 ¢

,‘.‘.Jw*\ "', / } 3ecordatarios de V| Y €
- /| Ce
S o [
s =
o o A S
= FERL

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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2. Puede activar o desactivar Recordatorio de calibracion.

Nota: Si Recordatorio de calibraciéon esta activado, puede configurar el tiempo
entre 5 miny 6 h con un incremento de 5 min.

6.4 Configuracion del sistema CGM

Dirijase a la pantalla Sistema CGM.

Menu principal=» Configuracion=»Sistema CGM

= 16:35 ¢
< SistemaCGM

Sistema CGM «
SN del trasmisor >

Rango de gréafico 1200

RepetirCal. 0100 @
Silenciar alerta >

Sensor expirado 14 dias

6.4.1 Funcién CGM activada/desactivada
La funcidon CGM debe estar activada para recibir datos del sensor.

1. Seleccione Sistema CGM en el menu Configuracion.
Menu principal=» Configuracion=»Sistema CGM
- 1542 e ()
£ Sistema CGM

Sistema CGM

).

‘:_lg s
[

1o

£

ioltb
| F-2022-139354116-APN-IKPM#ANM,
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2. Puede activar o desactivar la funcion CGM.

3. Después de encender el sistema CGM, aparece el menu nimero de serie del
trasmisor

=l 16:35 i«
< SistemaCGM

Sistema CGM &
SN del trasmisor >

Rango de grafico 1200

RepetirCal. 0100 @
Silenciar alerta >

Sensor expirado 14 dias

6.4.2 Establecer el nUmero de serie del transmisor

Pulse Configuracion en el Menu principal para acceder a la pantalla
Configuracion. Pulse Sistema CGM para acceder a la pantalla Configuracién del
CGM. Active la funcidn del sistema CGM.

Presione nimero de serie del transmisor para agregar este transmisor a su
PDM. Puede usar su PDM para buscar su transmisor (solo por primera vez), o
puede ingresar el nUmero de serie impreso en su transmisor de manera manual.

También puede ingresar su nuevo nimero de serie de transmisor en el menu del
sistema CGM. Consulte «Agregar el numero de serie del transmisor» para obtener
mds informacion.

6.4.3 Rango de tiempo del grafico

Puede configurar el rango de tiempo del grafico del sensor en la pantalla
horizontal como 3, 6,12, 24 horas. El intervalo predeterminado es de 12 horas.

'E‘“&_A_;k l‘ \ ¢ ;

L e T}

M |F-2022:239354116-APN-INPM#ANMAT
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- 1556

« Rango de grafico
03:00

0B:00

12:00 '
24:00

RV

6.4.4 Repeticion de calibracion

Consulte la seccion «Calibre su sensor» en este capitulo para obtener mds
informacion.

6.4.5 Silenciar alerta
Dirijase a la pantalla Silenciar alerta.
Menu principal=» Configuracion=»Sistema CGM=>Silenciar alerta
= 1556 W ) =< 16:00 '« )
< Silenciar alerta < Tipo
Tipo Desactivada &
Baja
; Alta n
'&“th I" '(r"}
pitres - TR Altay baja J[/ ) 1_,,

LA o L]
\ e ry

Advertencia: No se recomienda silenciar las alarmas cuando no puede
interactuar con su PDM (por ejemplo, cuando esta dormido).

S
L mp

Todas FED,

Interactuar con su PDM incluye actividades como presionar el botdon de encendido
y revisar la pantalla.

Con la funcidn Silenciar alerta, puede hfa2R22+139864tbt 6l PN dds PMHANIMI AT

durante un tiempo especifico de 30 minutos a 24 horas.
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Existen cinco opciones para silenciar las alertas:

. Desactivada: esto significa que todas las alertas de glucosa estan activadas:
el PDM emitird un pitido o vibrard si se produce alguna alerta del sensor.

. Baja: el PDM no emitira un pitido ni vibrara si se produce una alerta de nivel
bajo (GLUCOSA BAJA, DISMINUCION RAPIDA o PREDICCION BAJA) durante el
tiempo especificado.

. Alta: el PDM no emitird un pitido ni vibrara si se produce una alerta alta
(GLUCOSA ALTA, AUMENTO RAPIDO o PREDICCION ALTA) durante el tiempo
especificado.

. Alta y baja: el PDM no emitirad un pitido ni vibrara si se produce una alerta
alta/baja (GLUCOSA ALTA/BAJA, SUBIDA/BAJADA RAPIDA, PREDICCION DE
ALTA/BAJA) durante el tiempo especificado.

e Todo: el PDM no emitira un pitido ni vibrara si aparece «PERDIDA DE SENAL
DEL SENSOR», «RECORDATORIO DE CALIBRACION DEL SENSOR», «MEDIR
NIVEL DE GLUCOSA EN SANGRE AHORA», « GASTO DEL SENSOR EN 6 HORAS»,
«GASTO DEL SENSOR EN 2 HORAS», «EL SENSOR EXPIRARA EN 30 MIN”, «EL
SENSOR HA EXPIRADO» o cualquiera de las alertas alta/baja se produce
durante el tiempo especificado.

Consulte «Iconos de la barra de estado» y el Capitulo «Sistema de seguridad y
alarmas/alertas» para obtener mds informacion.

6.4.6 Sensor expirado
Dirijase a la pantalla Sensor expirado.

Menu principal=» Configuracion=»Sistema CGM=>Sensor expirado

= 1635
C  SistemaCGM

Sistera CGM q
SN del trasmisor >
Rango de grafica 12 00
N\ ™
) '::‘) RepetirCal, 100 &
el Silenciaralerta >

o TS
AL g
HER.

SED0R2P39354116-APN-INPM#ANMAT
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Apareceran respectivamente las alertas «EL SENSOR EXPIRARA EN 6 HORAS” «EL
SENSOR EXPIRARA EN 2 HORAS” «EL SENSOR EXPIRARA EN 30 MIN” y “EL SENSOR
HA EXPIRADO”.

6.5 Historial de sensores

6.5.1 Historial del sensor

Su PDM almacena un historial detallado del sensor que le ayuda a realizar un
seguimiento de sus lecturas de glucosa y del estado del sensor.

Dirijase a la pantalla Historial del sensor.

Menu principal=>»Historial=» Historial del sensor

= 1806 |}

< Historial del sensor

Historial de datos >

Historial de calibracion >

Historial de alertas >

6.5.1.1 Historial de datos

1.  Seleccione Historial de datos en la pantalla Historial del sensor.

La pantalla Historial de datos muestra todas las sesiones del sensor que se han
producido recientemente. Cada linea muestra la fecha de inicio y la duracion de
la sesién del Sensor (dia/hora/minuto). Por ejemplo, el registro 28/08/2018

5/21/8 significa que el sensor se inicid el 28-08-2018 y se usé durante 5 dias, 21
horas y 8 minutos.

ostb N N
e | F-2022::'1§g$'5’.4_116-A PN-INPM#ANMAT
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- 16:07 w0 ()

«  Historial de datos

2B.08-2018 52158 >

2. Seleccione unasesidn de sensor y visualizara los datos del historial del sensor
del ultimo dia.

El eje Y del gréfico del sensor se caracteriza por mostrar cuatro valores: 5, 10, 15,
20 mmol/L (90, 180, 270, 360 mg/dL). El eje X del grafico del Sensor presenta un
periodo de 24 horas.

= 16:08 4t ('

¢ Tendencia del sensor

03-08-2018

n {
15
1o BN .
NN ' !
/,' ‘) A LES U]
B 7 .8mmallL
RELT,
4 16:06 >

El gréfico del sensor se puede cambiar a una visualizacion de pantalla horizontal.
Presione prolongadamente el grafico del sensor durante 1 segundo y la pantalla
se volvera horizontal.

Nota:

1) Toque el grafico del sensor y mueva el cursor para ubicar los valores de
glucosa. Use el botdn de flecha izquierda y derecha para hacer un ajuste
fino para elegir la hora. El ri0¢zd d83%nckhb6-Evithé-HYPI NN IWHAIE 2

minutos.
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2) La hora en que se aplica un sensor nuevo se marcara con una etiqueta
cuadrada verde ‘._V". Las lecturas durante la fase de calentamiento no se
mostraran, pero se marcaran como «calentamiento».

3) Elvalor de glucosa o el estado especial siempre se mostrara en el drea de
abajo, entre los botones de flecha izquierda y flecha derecha. El estado
especial incluye: error de calibraciéon (ERR), sin lecturas (???), fase de
calentamiento (Calentamiento), la glucosa del sensor esta por encima de
22.2 mmol/L 0 400 mg/dL (ALTO) y la glucosa del sensor esta por debajo
de 2.2 mmol /L 0 40 mg/dL (BAJO).

4) Sinoingresa el cédigo del sensor, después de la fase de calentamiento,
los valores antes de la primera calibracién se marcan como «Nivel de
glucosa en sangre».

5) Si no se ingresa el codigo del sensor cuando vence la calibracion del
sensor, los valores de lectura apareceran subrayados.

6) La calibracidon se marcara con un punto rojo «e».

7) En la visualizacion de la pantalla horizontal, presione la tecla de inicio
para volver a la pantalla de inicio.

8) En las siguientes situaciones, no puede ingresar a la pantalla horizontal
manteniendo presionado el grafico.

e Cuando no hay sensor conectado.
e Cuando los datos se estan recuperando después de la reconexién.
3. Presione la fecha y visualizara una lista de fechas dentro de esa sesion.
- 16:10 ¢ (0

< Tendencia del sensor

03-09-2018 >

02-08-2018 >

01-09-2018 >

31.08-2018 > eBOMD " '/,:}
30-08- 201f 5021303541 T6-APN-INPMAAN ML&,&»
29.08-2018 > j .
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4. Seleccione una fecha y visualizara el grafico de tendencia del sensor de 24
horas de ese dia.

6.5.1.2 Historial de calibracion

Seleccione Historial de calibracion en la pantalla Historial del sensor. La pantalla
Historial de calibracion muestra el historial de calibracién.

- 16:15 (1Y
< Historial de calibracién
{  03-08-2018 >
7. 3mmuoliL 15:52
. lmmoliL 14:24

6.5.1.3 Historial de alertas

Seleccione Historial de alertas en la pantalla Historial del sensor. La pantalla
Historial de alertas muestra todas las alertas del sensor que se han producido
recientemente.

B 105 <«
< 29-08.2018
13:23 >
Medir BG ahora
12:12 >
. A A Glucosa baja
| pOM Yo[)
= _([/'_ o nmn >
e u;’:w-.’-- na o j .
[y i Tt El sensor perdié sefial
e e RET,

Seleccione un registro de alertalm@ﬂ-ﬁm&ﬂ%—%ﬁ@n?\lIﬁ\/l%?\ﬁﬂlﬁ al

menu anterior.
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Cémo usar el sistema CGM (OPCIONAL)

Consulte la Seccion «lconos de alerta» y el Capitulo «Sistema de seguridad y
alarmas/alertas» para obtener mds informacion sobre como abordar las alarmas
y alertas.

6.5.2 Historial resumido: Historial del sensor

Esta pantalla muestra el historial resumido de lecturas del nivel de glucosa en
sangre.

Dirijase a la pantalla Historial del sensor.

Menu principal=>»Historial=» Historial resumido =»Historial del sensor

- 1342 W - 13:42 W
< Sensor C < Sensor 14
< 2em208 ) ¢ 10312018
$G promedio 5G promedio
10.0mmoll. 12 SmmollL
Tiempo de 1ango abjetivo Tiempo de cargo chtivo
80.0% o
86.3%
Tiempo por encima del rango Tiempo por encima del rango
150 13.2%
Tiempa por debajo del rargo Tiempo por debago del rango
50

Nivel de glucosa en sangre (SG) promedio: lecturas promedio del nivel de glucosa
en sangre de los dias seleccionados.

Tiempo en rango objetivo: el porcentaje de la duracién en la que la lectura del
nivel de glucosa en sangre esta en el rango objetivo (3.9 - 10.0 mmol/L o 70 - 180
mg/dL).

Tiempo por encima del rango: el porcentaje de la duraciéon en la que la lectura del
nivel de glucosa en sangre estd por encima del rango objetivo (10.0 mmol/L o 180
mg/dL).

Tiempo por debajo del rango: el porcentaje de la duracién en la que la lectura del
nivel de glucosa en sangre esta por debajo del rango objetivo (3.9 mmol/L o 70
mg/dL).

6.6 Solucion de problemas de CGM

¢éPuedo ir a un sauna con un sistema de CGM encendido? ‘
No. |F-2022- 139354116'7@?—‘3& INPM#ANIV{A'F' )

:t-r u-lr ~—te~ w,

A-.(r
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Como usar el sistema CGM (OPCIONAL)

En primer lugar, el rango de temperatura de funcionamiento del trasmisor es de
+5°C~+40 °C.

En segundo lugar, si va a un sauna, su glucosa en sangre puede fluctuar.
éPuedo bucear con un sensor activado?
No.

Su sensor (incluido el transmisor instalado) es resistente al agua hasta una
profundidad de 2.5 metros (8 pies) durante un maximo de 60 minutos (IP28).

Esto significa que la presién maxima que el dispositivo puede tolerar es igual a la
presion en 2.5 m de profundidad en agua CALMA en lugar de agua que fluye.

Puede tomar una ducha o ir a nadar con los dispositivos encendidos, pero si va a
bucear, la presion del agua puede ser demasiado alta para los dispositivos.

No vi un mensaje de alerta, pero aparecié en Historial.

Si sonara una de las siguientes alertas, el PDM emitird un pitido/vibrard y mostrard
un mensaje primero, y si no visualiza esa alerta, y mas tarde cuando verifica el
PDM, la condicidn que activé la alerta cambié (por ejemplo, su nivel de glucosa
volvié al rango objetivo), entonces no visualizard ningiin mensaje en la pantalla,
solo lo encontrara en Historial.

. GLUCOSA BAJA

. GLUCOSA ALTA

. PREDICCION BAJA

. PREDICCION ALTA

. AUMENTO RAPIDO

. DISMINUCION RAPIDA

. SILENCIAR ALERTAS

. ERROR EN EL SENSOR

. POR DEBAJO DE 3.1 mmol/L (56 mg/dL)

10. LA GLUCOSA DEL SENSOR PERMANECE ALTA
11. LA SENAL DEL SENSOR SE HA PERDIDO ;w*\ [ | .",.",v

© 00 N o U B W N BB

wr:-u ~1eonu —

|F-2022-139354116-APN- INPM#ANM/‘%T
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Cémo usar el sistema CGM (OPCIONAL)

Si ocurre la siguiente alerta, el PDM emitirad un pitido/vibrard y mostrard un
mensaje primero, y si no visualiza esa alerta, luego cuando verifique el PDM, la
alerta puede haberse redirigido a otra alerta/alarma, y, en este caso, SOLO
visualizara el mensaje de la alerta/alarma nueva. La primera alerta aparecerd en
Historial.

Alerta Redireccion de alerta

EL SENSOR EXPIRA EN 2 HORAS, luego EL
SENSOR EXPIRA EN 30 MIN, por ultimo EL
SENSOR HA EXPIRADO

EL SENSOR EXPIRA EN 6
HORAS

Luces verdes después de instalar el transmisor

Después de instalar el transmisor, la luz verde del transmisor parpadeara 3 veces
inmediatamente para indicar que el transmisor esta correctamente conectado
con el sensor y parpadeard otras 6 veces en un minuto para indicar que se
completé la verificacidn del sistema.

Faltan algunas lecturas del sensor en la pantalla de tendencia del sensor

Si el PDM estd demasiado lejos del transmisor, o si la comunicacidon Bluetooth
entre el transmisor y el PDM se interrumpe temporalmente, es posible que falten
algunas lecturas del sensor en la pantalla Grafico de tendencia del sensor.

Solucion: Acerque el PDM al transmisor y espere un momento. Los datos se
recuperaran automaticamente.

Qué hacer cuando ocurre una alerta de «El sensor ha perdido la sefial»

Acerque el PDM. Si el PDM no puede conectarse con el transmisor en 10 minutos,
mantenga el sensor, desconéctelo del menu del PDM y vuelva a conectarlo.

|F-2022-

116-APN-INPMZANMAT
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Como utilizar la funcién de Suspension [por
prediccidn] por limite bajo ([P]LGS) (opcional)

7.1 Configuracion de Suspension [por prediccion] por

nivel bajo de glucosa (P)LBG

Las funciones Alertas de glucosa y Suspension por nivel bajo de glucosa
/Suspension por prediccion de nivel bajo de glucosa (Suspensién por glucosa
baja/Suspension por prediccion de glucosa baja) estan incluidas en el menu
EasyLoop. La funcién suspension por prediccidon de nivel bajo de glucosa esta
disponible cuando los sistemas CGM y la bomba de insulina estan en linea. Los
limites de glucosa para las alertas de suspensidon por nivel bajo de glucosa
baja/suspensidn por prediccion de nivel bajo de glucosa son los mismos.

T

< EasylLoop

Alerta de glucosa >
Suspender por prevision de >
baja

Dirijase a la pantalla Suspender por baja

Menu principal=» EasyLoop=>» Suspension por prediccion de glucosa baja

paosh D

e /
SEUIF-2022-13 39411 -APN-INPM#ANMAT

L
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Como utilizar la funcién de Suspension [por
prediccion] por limite bajo ([P]LGS) (opcional)

= 1637 W () - 1640 w0 ) O
( Susponsidn [previndn) de < Scrspenuin (previsidn| de
bajn by
Siuspender por bags Sunpender por baga (
Saspender por )

prevision de bajs

Nota: si activa la Suspensién por nivel bajo de glucosa, aparecerd la funcién
suspension por prediccion de nivel bajo de glucosa.

7.1.1 Suspender por nivel bajo de glucosa

La funcion Suspender por nivel bajo de glucosa solo esta disponible cuando se
utilizan tanto una bomba de parche como un sensor de glucosa. La configuracion
de fabrica para esta caracteristica se encuentra desactivada. Si lo enciende, su
PDM suspendera automaticamente la administracién de insulina y emitira una
alarma cuando la glucosa de su sensor esté en el limite bajo o por debajo de él, y
reanudard la insulina basal cuando el riesgo de glucosa baja ya no exista. Esta
funcidn se puede utilizar como proteccién contra la administracidén excesiva de
insulina. Puede optar por programar esta funcién en funcién de la glucosa del
sensor mas baja aceptable. Discuta qué configuraciones son mejores para usted
con su proveedor de atencion médica.

Nota: el limite de suspension por nivel bajo estd entre 2.8 mmol/Ly 5.0 mmol/L
(50 mg/dLy 90 mg/dL) segun la configuracion del Limite bajo de glucosa. Consulte
la seccion «Limites alto/bajo» en el capitulo «Cémo usar el sistema CGM» para
obtener mds informacion. ,.\,.J{A_ﬁ‘

.. . . s - . /
Condiciones de activacion para suspender por nivel bajo 75w o

El valor de glucosa del sensor esta en o por debajo del limite bajo.
Tiempo de suspension

Una vez que se activa Suspension por nivel de glucosa bajo, el periodo de
suspension durara al menos 30 minutos a menos que reanude manualmente la

e suspendion,a mina basal s real o2 PR AT IR FARRAAT
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Como utilizar la funcién de Suspension [por

prediccidn] por limite bajo ([P]LGS) (opcional)

Condiciones de activacion para la reanudacién automatica de basal (de 30 min
a 2 h después de la suspension)

Se deben cumplir las dos condiciones siguientes para que el sistema reanude la
insulina basal automaticamente.

| El valor de glucosa del sensor es al menos 0.8 mmol/L (15 mg/dL) superior
al limite de suspensién bajo.

u Se prevé que el valor de glucosa del sensor sea al menos 1.7 mmol/L (30
mg/dL) superior al limite de suspensién bajo en media hora.

Respuesta de alarma

Si la alarma de suspensidn baja no se borra en 10 minutos, sonara una sirena con
el siguiente recordatorio.

-5 1010 < OV

Controlar BG 1008

Suspensién por nivel de
glucosa bajo activado.

Si la alarma de suspensidn baja no se borra durante la suspensién y la insulina se
reanuda automdticamente después de 2 horas, la sirena seguirda sonando y
aparecerd el siguiente mensaje de emergencia.

f‘wﬂ%’_*‘

e
IF2022-1393 PN-INPM#ANMAT

Medtrum Una marRiginarZi&dés27antrolar la diabetes 195



Como utilizar la funcién de Suspension [por
prediccion] por limite bajo ([P]LGS) (opcional)

= 19:37 ¢ )

BASAL REANUDADO

19:37

Controlar BG.
Basal estandar activado.

;

Si la alarma de suspension baja se borra durante la suspensidn, también aparecera
un recordatorio.

B=a 19:37 4t )

BASAL REANUDADO

19:37

Controlar BG.
Basal estandar activado.

pheafOY ,_*‘ O
e
) o

Para obtener informacion sobre cudndo la funcion de Suspension por nivel bajo no
estd disponible, consulte «Suspension por prediccion de nivel de glucosa bajo».

7.1.2 Suspension por prediccion de nivel de glucosa bajo

La funcién Suspension por prediccion de nivel de glucosa bajo esta disponible solo
cuando la funcion Suspensién por nivel bajo estd activada y disponible. La
configuracioén de fabrica para la funcion Suspensidn por nivel de glucosa bajo esta
desactivada. Si lo enciende, su PDM suspendera automaticamente Ia

administracién de insulina y emitira TE@§@£3%@E‘?£1€RW9NW#K&J\ZAT

glucosa de su sensor alcanzard el limi aj0 de susperision en un periodo
tiempo establecido y reanudard la insulina basal cuando ya no exista el riesgo de
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prediccidn] por limite bajo ([P]LGS) (opcional)

glucosa baja. Esta funcién se puede utilizar como proteccién contra la
administracion excesiva de insulina. Discuta qué configuraciones son mejores
para usted con su proveedor de atencién médica.

Dirijase a la pantalla Suspension por prediccion de nivel de glucosa bajo
Menu principal=»EasyLoop=»Prediccion de suspension por nivel bajo
(- tea1 i =
< Susp por prediccian de baja

Encender/Apagar [ ¢

Tlempo antes de la 00:30
baja
N ~
Al \ N
peaOMD | /)
i A j/
CMT AR o N one
s e s frior

Nota: puede configurar el tiempo antes de la baja entre 5 min y 40 min con un
incremento de 5 min. El valor predeterminado de fabrica es 30 min.

Condiciones de activacion de Suspension por prediccion de nivel de glucosa bajo
(de 30 min a 2 h después de la suspension)

Se deben cumplir las dos condiciones siguientes para iniciar la Suspensién por
prediccién de nivel de glucosa bajo.

| | El valor de glucosa del sensor esta en o dentro de 3.9 mmol/L (70 mg/dL)
por encima del limite de suspensidn por nivel bajo.

| | Se predice que el valor de glucosa del sensor disminuira a 0.8 mmol/L (15
mg/dL) o por encima del limite bajo de suspensidn en el periodo de tiempo
establecido y la tasa de cambio de glucosa es negativa.

Tiempo de suspension

Una vez que se activa la Suspensién por prediccion de nivel de glucosa bajo, el
periodo de suspension durara al menos 30 minutos a menos que reanude
manualmente la insulina basal. El tiempo maximo de suspension es de 2 horas.
Después de 2 horas de suspensidon, la insulina basal se reanudara

incondicionalmente.
IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
Condiciones de activacion para la reanudacion automatica de basal
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prediccion] por limite bajo ([P]LGS) (opcional)

Se deben cumplir las dos condiciones siguientes para que el sistema reanude la
insulina basal automaticamente.

| El valor de glucosa del sensor es al menos 0.8 mmol/L (15 mg/dL) superior
al limite de suspensidn bajo.

B Se prevé que el valor de glucosa del sensor sea al menos 1.7 mmol/L (30
mg/dL) superior al limite de suspension bajo en media hora.

Recordatorio de reanudacion

Ya sea que se elimine o no una alerta de Suspension por prediccidon de nivel de
glucosa bajo, aparecera el mismo recordatorio cuando se reanude la insulina
automaticamente.

- 19:37 ¢ )

BASAL REANUDADO

19:37

Controlar BG.
Basal estandar activado.

» A
s »
S >j
e szt
| i

Cuando la funcion de suspension por nivel bajo y la funcion de predicciéon de
suspension por nivel bajo no estan disponibles

Después de reanudar la administracion de insulina desde suspensién por nivel
bajo o la funcién de prediccién de suspensidon por nivel bajo, estas funciones no
estaran disponibles durante 30 minutos.

7.2 Historial resumido: Suspension por nivel bajo

Dirijase a la pantalla Historial de Susp%%%mﬁﬂ?&%EWNEW&WAT

bajo
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Mend principal=»Historial=» Historial resumido =»Historial de suspension por
nivel de glucosa bajo

e 1342 = = 1343 W
€ saperalinparreanizaps 10 £ Snpein por st bio 140
< 24-11.2018 > < 10:‘)‘-20‘8 ) 5
woa PLGS waPlGS
#20 #2e
) me LGS wrae LGS
M #30 #36 \ ‘,/\’
u:', ’?F,T‘r;":" Voo e sesderae 045 Temwrpe €0 sumgwrmi b 053 & ~j
R S
Esta pantalla muestra el historial de resumen de prediccidon de suspension por

nivel bajo.
N.2 de LBG: Promedio diario de suspension por LBG.
N.2 de PLBG: Promedio diario de suspension por PLBG.

Tiempo en suspension: duracién media diaria suspendida por LBG o PLBG.

7.3 Resolucidn de problemas de suspension por nivel de
glucosa bajo
No vi un mensaje de alerta, pero aparecio en Historial.

Si sonara una de las siguientes alertas, el PDM emitird un pitido/vibrara y mostrara
un mensaje primero, y si no visualiza esa alerta, y mas tarde cuando verifica el
PDM, la condicidn que activo la alerta cambio (por ejemplo, su nivel de glucosa
volvié al rango objetivo), entonces no visualizara ningiin mensaje en la pantalla,
solo lo encontrara en Historial.

Alerta Cambio de alerta

SUSPENSION POR Después de que la infusion de insulina comience
NIVEL DE GLUCOSA | automaticamente de nuevo, la alerta cambia a BASAL

BAJO REANUDADO.

SUSPENSION POR Después de que la infusion de insulina comience
PREDICCION DE automaticamente de nuevo, la alerta cambia a BASAL
NIVEL DE GLUCOSA | REANUDADOQ.

BAJO IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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El modo automatico es una funcién de la bomba de insulina que puede ajustar
automaticamente la administracion de insulina segun las lecturas del sensor y la
administracion de insulina reciente. Esta funcion solo esta disponible cuando
tanto la bomba de insulina como el sensor de glucosa estan en uso. Hable con su
proveedor de atencién médica sobre cdmo deben hacerse las configuraciones del
modo automitico.

8.1 Advertencias y precauciones del modo automatico

No use el modo automatico antes de que su proveedor de atencion médica lo
autorice.

No use el modo automatico a menos que esté capacitado en todo el sistema.

Cuando crea que la lectura del sensor no es precisa o sus sintomas no coinciden
con las lecturas del sensor o la tendencia de la glucosa, verifique el nivel de
glucosa en sangre y calibre el sensor, si es necesario, antes de tomar decisiones
sobre el tratamiento.

No use el modo automatico si su TDD es inferior a 10U por dia o su peso es inferior
a 22 ke.

No administre una inyeccién manual de insulina con jeringa o pluma si esta
utilizando el modo automatico. La inyeccién manual no sera contada por el modo
automatico, lo que podria causar un exceso de administracion.

Verifique el historial de administracion antes de administrar manualmente un
bolo. Si no lo hace, puede resultar en una entrega excesiva y causar hipoglucemia.

Encienda el audio y la vibracién antes de activar el modo automdtico, esto lo
ayudard a alarmarse si ocurren condiciones anormales.

.. .. | pouth
8.2 Introduccién al modo automatico = b,

8.2.1 Antes de usar el modo automatico
Para activar el modo automatico, debe completar los siguientes pasos:

1. Establezca su peso y TDD en la configuracion del modo automatico o use su
bomba durante dos dias.

2. Encienda la calculadora de bolo y cqiigi$Jacamhadad dedi P NPMAANMAT

3. Active la funcion CGM y aplique un sensor.
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Como utilizar el Modo automatico (opcional)

4. Active la funcidn de bomba de insulina y active un parche.

5. Si se estd administrando el bolo extendido o el basal temporal, debe esperar
hasta que se complete o cancelarlo manualmente.

6. Si se suspende la entrega, reanude la entrega.

7. Configure el patron basal, |a tasa basal actual no debe ser 0.00U/H

8.2.2 Salida del modo automatico

El modo automdtico saldra automaticamente y emitira una alarma cuando ocurra
uno de los siguientes problemas. Después de salir del modo automatico, su
infusién basal se reanudard segln su patron basal actual. Si desea reactivar el
modo automatico, debe activar el modo automatico en el menu EasyLoop.

1. No se han medido lecturas del sensor durante un periodo de tiempo. Este
problema puede deberse a lo siguiente:

® Error del transmisor o bateria agotada
El sensor se esta calentando
La seial del sensor se pierde o no es normal

El sensor necesita ser calibrado

El sensor ha expirado
® Elsensor hafallado
2. Se ha administrado la insulina méaxima durante un periodo de tiempo.

3. Se ha administrado insulina minima durante un periodo de tiempo.

8.2.3 Bolo

El modo automatico administrara automaticamente un bolo de correccién para
mantener la glucosa en sangre cerca de la SG objetivo. También puede usar la
calculadora de bolo para administrar un bolo segun su necesidad de insulina.

8.2.4 Actividad

Cuando el modo automatico estd activado, el menu Basal se convierte en Menu
de actividades, puede anunciar una comida o una actividad de ejercicio para
ayudar al sistema a ajustarse la entrega de insulina. )

rv

oMb \
Anunciar una actividad Nk u ) |}

Dirijase a la pantalla Actividad®022- 139354116-APN INPM#AWAT

Menu PrlnC|paI-)Act|v1dad

Medtrum Una manera sencilla de controlar la diabetes 201
Pégina 221 de 271



Como utilizar el Modo automatico (opcional)

Si el manejo automatico de comidas esta activado, visualizard cinco tipos de
actividad: Desayuno, Almuerzo, Cena, Merienda, Ejercicio.

Si el manejo automatico de comidas esta desactivado, solo la actividad de ejercicio
esta disponible.

= 1542 4t 0
'4 Actividad

Desayuno
Almuerzo
Cena

Refrigerio

VI IVIVI VIV

Fin del ejercicio

Consulte la seccion «Manejo automdtico de comidas» en este capitulo para
obtener mds informacion.
1.  Toca una actividad para anunciarla.

2. Sianuncia una actividad de ejercicio, puede establecer la duracién entre 30
minutos y 12 horas con un incremento de 30 minutos.

= 1540 ™ ()’
£ Ejercicio
Duracidn

00:30

Siguiente
s

NN
] |
|F-2022-1393541.16-APN-INPM #AN]{Z[&?F:, :
' g ‘3 ?tﬁ‘;:“
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Como utilizar el Modo automatico (opcional)

3. Deslice para anunciar la Actividad.

- 1540 )

L 4 Ejercicio

Deslice para programar
la Actividad Ejercicio

o Deslice para activar

Cancelar ejercicio
1. Dirijase a la pantalla Actividad. Seleccione Fin del ejercicio.

Menu principal=>»Actividad=»Fin del ejercicio

- 1542 4t ==
¢ Actividad

Desayuno
Almuerzo
Cena

Refrigerio

VI iIVIVI VIV

,_E\.‘(w*‘ /"", I Fin del ejercicio

}
/| J,j
M AL o T
ATt B, e

ey
= RET,
2. Deslice para detener la actividad de ejercicio o Presione 4 para continuar
con la actividad de ejercicio.

Nota: si suspende la administracién de insulina mientras la Actividad de ejercicio
esta activa, la Actividad de ejercicio se cancelara.

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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- 1543 W ==
¢  Fin del ejercicio

Deslice para dotener

o Deslice paradetencr

8.3 Pantalla de modo automatico

Lad 15:35 ¢ ]}

0 e =
1008 15:34 i
000 . lz:'
» 4 f\ &
15 \ ANA
b PO | ()
0 Nes - /
0 T == Z—"-
ey Py Lo ST e et [ o
AT e sengTn AL rapc

8.3.1 Icono de modo automatico

Cuando active el modo automatico, el sistema estara en el modo de icono de
modo automitico.

Hay cuatro tipos de iconos de modo automatico. La pantalla de inicio muestra
diferentes iconos segun la tasa basal automatico.

; Aparecerd cuando la tasa basal automatica sea un 30 % mas alto que la tasa
basal del patrén basal actual.

tasa basal del patrén basal actual.

Aparecera cuando la tasa basal automatica esté en el rango de +30 % dla

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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E Aparecera cuando la tasa basal automatica sea un 30 % mas bajo que la
tasa basal del patrén basal actual.

8.3.2 Iconos de estado de administracion de insulina

Aparecera cuando se suspenda la entrega.

Icono Formay color Descripcion
En el modo automatico, el anillo verde
( / Anillo verde y | conunaparte verde oscuro representa la
-4 verde oscuro actividad del ejercicio, la parte verde
- oscuro indica el progreso de la actividad
del ejercicio.

8.3.3 Informacion de estado

<> Objetivo SG 6.1 mmol/L: el objetivo de nivel de glucosa en sangre actual
es de 6.1 mmol/L.

<> Ejercicio 00:30 restantes: la actividad de ejercicio ha sido anunciada y
finalizard automaticamente después de 30 minutos.

8.3.4 Icono de actividad

Después de anunciar una actividad, el icono de actividad aparecerd sobre el
grafico del sensor en la pantalla de inicio.

Desayuno
= Almuerzo
2 Cena
= Refrigerio
# Ejercicio

8.3.5 Icono de acceso directo

" Si el modo automético esta activado, accedera a la pantalla de actividad
tocando este icono.

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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8.4 Configuracion del modo automatico

Dirijase a la pantalla de modo automatico.

Mend principal=»EasyLoop=»Modo automdtico

8.4.1 Modo automatico

ol 16:13 ¢ )

< Modo automético
Modo automatico @
SG Objetivo 5.6mmoliL
Autoallmento «
Peso LU0kg

Dosls diaria total

Activar modo automatico

1. Siel modo automatico no estd listo, después de tocar el interruptor de modo
automatico, recibird un mensaje que enumera todas las condiciones no
satisfechas.

= 152

El modo automatico
no esta listo

La calculadora de
bolos no esta
configurada.

No hay lecturas del
sensor. AT A
I'!“ack"“_ﬁ\ | 1)
Basal activo vacio. o ke
L e 1] "
et o L]

ik, ' G RET,

Presione OK para volver. Debe completbr 262223639504 Lle-& RN d ONRMEADOI AT

esté disponible.
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Como utilizar el Modo automatico (opcional)

Monitor Accion
Peso/TDD no Configure su pesoy TDD en la configuracién del modo
establecido automatico.

TDD inferior a 10U

Consulte su dosis diaria total.

Calculadora de bolo
no configurada

Encienda la calculadora de bolo y configure su
calculadora de bolo en la configuracién de la bomba
de insulina.

Sin lecturas del sensor

Si no hay ningun sensor conectado, active la funcion
CGM y conecte un nuevo sensor.

Si el sensor estd conectado y calentandose, espere
hasta que finalice el calentamiento.

Si el sensor esta conectado y calentado pero no pudo
medir la glucosa, verifique el estado del sensor y
tome medidas segun el estado del sensor.

Sin parche activo

Activar un nuevo parche.

Entrega de basal
temporal

Espere hasta que se complete el basal temporal o
cancele el basal temporal.

Administracion de
bolo extendido

Espere hasta que se complete el bolo extendido o
cancele el basal extendido.

Administracion
suspendida

Reanudar la entrega

Activo basal vacio

Configure el patréon basal actual o seleccione un
patrén basal no vacio.

2. Una vez que el modo automadtico esté listo, puede activar el modo

automatico.

'I\:‘.fk,_\t.t\

R

" = A il
wen | F-2022-139%4116—A PN-INPM#ANMAT
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Como utilizar el Modo automatico (opcional)

—u 15:33 4t - 15:33
< Modo automatico Modo automatico
Deslice para activar Activando modo

el modo automatico
automatico Mueva el PDM

cerca de la bomba

@ Deslice para activar

3. Deslice para activar el modo automatico.
4. Varios segundos después, vera un mensaje que indica que se ha activado el
modo automatico.
- 15:34 4 =
Modo automatico

Modo automatico
activado

Desactivar el modo automatico

1. Mientras el modo automatico estd activado, Presione el interruptor de modo
automatico para desactivar el modo automatico.

2. Deslice para desactivar el modo automatico.

goth N N

|

M AR ey ’
<3

i = |F-2022-1 9354116-APN-INPM#ANMAT
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Como utilizar el Modo automatico (opcional)

- 15:50 Wi =

Modo automatico

Desactivando
basal automatico

Mueva el PDM
cerca de la bomba

3. Después de desactivar el modo automatico, su sistema volvera a la pantalla
Monitor.

8.4.2 Nivel de glucosa en sangre objetivo
Nivel de glucosa en sangre objetivo predeterminado es 5.6 mmol/L. Puede
establecer la nivel de glucosa en sangre objetivo en 6.1 mmol/L 0 6.7 mmol/L.

- 15:45 ™ |
{  SGObjetivo

S.E6mmellL vy
&.1TmmaoliL
6.7 mimalL

dgosth [ ) N
- .

“

e

AL

HER,

8.4.3 Manejo automatico de comidas

Manejo automatico de comidas puede ajustar automdticamente la
administraciéon de insulina cuando anuncia una actividad de comida, como
Desayuno, Almuerzo, Cena y Merienda.

1. Paraactivar el manejo automatico de comidas, se necesita una contrasefia.

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT

Medtrum Una manera sencilla de controlar la diabetes 209
Pagina 229 de 271



CAomo utilizar el Modo automatico (opcional)

= 15:22 ¢

Ingresar contrasefa

AR K

Cancelar Listo
1 2 3
4 5 6
7 8 9
0 (C)

2. Ingrese la contrasefia y presione Listo.

Nota: consulte a su proveedor de atencidon médica antes de activar esta funcion.
El proveedor de atencién médica le proporcionara la contrasefia.

8.4.4 Dosis diaria total (TDD)
La dosis diaria total (TDD) ingresada se usara para inicializar el modo automatico.

Puede configurar su TDD entre 10 y 180U con un incremento de 1U.

Atencion: El modo automatico no debe ser utilizado por personas que usan menos
de 10U de insulina por dia.

8.4.5 Peso

El peso ingresado puede usarse para inicializar el modo automatico.
Puede establecer su peso entre 22 y 180 kg con un incremento de 1 kg.

Atencion: El modo automatico no debe ser utilizado por personas cuyo peso sea
inferior a 22 kg.

8.5 Historial resumido: Historial del modo automatico

Dirijase a la pantalla Modo automatico.

Menu principal=>» Historial=» Historial resumido=» Historial automatico

7}."5(&"\'!.“ ”}
e |F-20225 '3’.9

M ey
~ >
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Como utilizar el Modo automatico (opcional)

= 1833 '« ) = 18:34 <t )
¢ Modo automatico ¢ Modo automatico | 4
< 2.04.2021 > < 09042021 >
Tiempo en modo automatico Tiempoen modo automatico
0.5% 0.0%
Tiempo en rango objetivo Tiempo en rango objetivo
100.0% 0.0%
Tiempo por encima del rango Tiempo por encima del rango
0.0% 0.0%
Tiempo por debajo del rango Tiempo por debajo del rango
0.0% 0.0%

Esta pantalla muestra el historial resumido del modo automatico.

Tiempo en modo automatico: el porcentaje de la duracién en la que el modo
automatico esta activo.

Tiempo en rango objetivo: cuando el modo automatico estd activo, el porcentaje
de la duracidn en la que la lectura del nivel de glucosa en sangre esta en el rango
objetivo (3.9 - 10,0 mmol/L o 70 - 180 mg/dL).

Tiempo por encima del rango: cuando el modo automatico estd activo, el
porcentaje de la duracién en la que la lectura de glucosa en sangre esta por
encima del rango objetivo (10.0 mmol/L o0 180 mg/dL).

Tiempo por debajo del rango: cuando el modo automatico estd activo, el
porcentaje de la duracidn en la que la lectura de glucosa en sangre estda por debajo
del rango objetivo (3.9 mmol/L o 70 mg/dL).

o fb-""\ | j

[T R ——

T F-2022- 139354333[1‘6:APN INPMAZANMAT

Medtrum Una manera sencilla de controlar la diabetes 211
Pégina 231 de 271



Sistema de seguridad y Alarmas/Alertas

9.1 Sistema de seguridad

Su sistema TouchCare® realiza automaticamente una serie de controles de
seguridad. El PDM emite una alerta o alarma y muestra un mensaje en pantalla
para informarle sobre una condicién anormal.

Si tiene mas de una notificacién, debe borrar la primera notificacion para ver la
siguiente.

Su configuracion de alarmas y el historial de alarmas/alertas de los ultimos 90 dias
se almacenan en el PDM incluso si la bateria estd agotada y se restaurardn una
vez que el PDM se haya cargado correctamente. Cuando la bateria del PDM estd
vacia, es posible que la nueva alarma/alerta no se registre correctamente.

Nota: NO configure la alarma (punto de tiempo, valor limite, etc.) mas alla de los
umbrales o de una manera que inutilice el sistema de seguridad. Hable con su
proveedor de atencidn médica para ver qué configuracion es mejor para usted.

Nota: su PDMy bomba consumen energia de la bateria cuando le notifican alertas,
alarmas y recordatorios. Si no reconoce una notificacién, la energia de la bateria
del PDM se reduce rapidamente a medida que las notificaciones se repiten y
progresan. Esto dard como resultado una vida util reducida de la bateria y la
alarma «CARGAR PDM AHORA/BATERIA DE PARCHE AGOTADA» o «BATERIA DE
PDM BAJA» «BATERIA DE PARCHE BAJA” aparecera antes de lo esperado.

9.2 Comprobaciones de seguridad

Una sola condicién de falla hard que la bomba suspenda la administracién de
insulina. La infusion maxima con una sola condicién de falla es de 0.05U.

9.3 Alarmas

Las alarmas se disparan por condiciones graves o potencialmente graves. Debe
responder a la alarma tomando las medidas apropiadas para borrar la condicion

\ A

de alarma. 1 Z.' [J)
I

Por ejemplo: o
HERLT,

Cuando se produce la alarma EL PARCHE Mny1i@WWaIW#AWMAT

la pantalla de alarma muestran la siguiente pantalla.
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- A 158 <« () - A 1152 < ()
080
' * N A\ PARCHE EXPIRADO
mmoW, ‘
. 01:52
08U % 01‘58_-"'
0.00 —— La administracion i
Vst se detendra. N
'fw PARCHE EXPIRADO Cambie el parche [J 7"‘/}
::‘Pr.l:-_w.-f«:—r:::: aho(a i “:f:ﬁi_*:‘ ~

@ Deslice para desbloquear “

Alarma en la pantalla bloqueada  Alarma en la pantalla desbloqueada

Si se trata de una alarma de alta prioridad, el PDM mostrard un mensaje de alarma
con instrucciones y el icono ﬁ\ (un triangulo rojo con tres signos de
exclamacion) en la pantalla de alarma.

Si se trata de una alarma de prioridad media, el PDM mostrard un mensaje de

. . . -"i|\"| .7 . .
alarma con instrucciones y el icono f;\ (un tridngulo rojo con dos signos de

exclamacion) en la pantalla de alarma.

Alarmas PDM en diferentes modos de audio:

Modo audio ﬁalarma de prioridad media
Audio El PDM emite diez pitidos cada veinte segundos.

. El PDM emite una vibracién de un pulso cada veinte
Vibrar
segundos

3 El PDM emite tres pitidos y una vibracién de un pulso
Audio y vibracidn )
cada veinte segundos

Audioapagado/ | I PDIYreniterupaoABR IR APNYI IR SR NEITTe
Vibrar apagado segundos
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Alarmas de parche de bomba de diferentes prioridades en diferentes modos de

audio:
"'i\'-\' alarma de alta AR alarma de priori
. B prioridad
Modo audio prioridad media
. EI PDM emite diez El PDM emite diez pitidos
Audio pitidos cada diez .
cada veinte segundos.
segundos.
El PDM emite una El PDM emite una vibracién
Vibrar vibracién de un pulso de un pulso cada veinte

cada diez segundos

segundos

Audio y vibracion

El PDM emite diez
pitidos y una vibracién
de un pulso cada diez
segundos

El PDM emite tres pitidos y
una vibracién de un pulso
cada veinte segundos

Audio apagado /

PDM emite diez pitidos

El PDM emite una vibracion

Vibrar apagado cada diez segundos de un pulso cada veinte
segundos
Py My
Mod di £ alarma de alta AR alarma de prioridad
0do audio prioridad media
La bomba de parche .
Audio emite diez pitidos cada La bomba de parche emite

minuto.

tres pitidos cada minuto.

Sonido apagado

La bomba de parche
emite tres pitidos cada
minuto.

La bomba de parche emite
tres pitidos cada minuto.

Onda de sonido de alarma:

Icono Onda de sonido Significado
N tF-2022-138F A N PV#ANM
= pitidos/vibraciones cada vez.

Pé% :
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i El PDM emite tres
= pitidos/vibraciones cada vez.
G La bomba de parche emite tres
= pitidos cada vez.
oo, La bomba de parche emite tres
pitidos cada vez.

9.3.1 Alarmas de PDM

hasta que se borre la alarma.

Si una alarma del PDM no se borra en 10 minutos, su PDM hard sonar una sirena

Mensaje PDM Prioridad | Razon Medidas que debe tomar
BOMBA FUERA
DE RANGO La suspension
La suspensién por lpor m(\j/'el p:auodo
nivel bajo ha a prediccion ge
suspension por
Iialgllsﬂd;)ér'\c/laus\éalael nivel bajo Presione para eliminarlo.
My
bomba AR fallaron porque | Mueva el PDM cerca de
’ el PDM habia la bomba.
La prediccion de perdido la
suspension ha comunicacién
fallado. Mueva el con la bomba
PDM cerca de la de parche.
bomba.
BOMBA FUERA
DE RANGO £l PDM h
no ha
xr::z:ll:DM recibido una Presione para eliminarlo.
¢ A sefial de la
bomba. Si no bomba durante | Mueva el PDM cerca de
pudo recuperar la el tiempo la bomba.
sefial de la establecido.
bomba, cambie el
parche.
BOMBA A | _m33139354116ﬁ?‘e|:§|[\3'leNng%'ﬁ‘rmnMaﬁc;l.—
REINICIADA reiniciada sin
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¢Ha cambiado el
parche? Para
ayuda llame al
CC.

desactivacion
del parche.

Compruebe si hay un
parche nuevo conectado
y siga las instrucciones de
esta Guia del usuario.

Llame al servicio de
atencion al cliente si
tiene alguna pregunta.

Presione para eliminarlo.

ahora.

ERROR EN EL Retire la bomba y el
PDM i sensor.
) Se detectd un .
Retire el Al error en el Pdngase en contacto con
dispositivo. Llame PDM. el servicio de atencién al
a atencion al cliente inmediatamente.
cliente. Controle la glucosa en
sangre.
Presione para eliminarlo.
Se detectd un .
Retire la bomba de
ERROR EN EL :;;?ngfe del parche y cambie un
PDM . PDM y el PDM parche de reserva.
e
El PDM se ha AN se reinici6, pero | Si el problema ocurre
re|n|C|.ad0. no se modificd repetidamente,
Cambiar parche. la comuniquese con el
configuracion. servicio de atencion al
cliente.
CARGAR PDM . -
AHORA . La bateria del Presione para eliminarlo.
e .
c | PDM AN PDM esta Cargue la baterifa del
argue e agotada. PDM.

9.3.2 Alarmas de bomba

Nota: Si la alarma de una bomba no se borra en 10 minutos, tanto su PDM como
la bomba de parche emitiran un sonido de sirena hasta que se borre la alarma.

La siguiente tabla enumera los mensajﬁ§ %ﬂﬁr%%%ﬁﬁé’r}fﬁﬂﬁ‘ﬂNPM#ANMAT N

M s ki =
MFt BT engTn P
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Mensaje PDM Prioridad Razén Medidas que debe tomar
OCLUSION
DETECTADA Presione para eliminarlo.
. By Se detectala bi h
La administracién AR oclusién de | | €@mbiar parche.
se detuvo. bomba. Controle la glucosa en
Cambiar parche sangre.
ahora.
ERROR EN EL
PARCHE Se detectd un Presione para eliminarlo.
La administracién £ error de Cambiar parche.
& parche de
se detuvo. - Controle la glucosa en
Cambiar parche deposito. sangre.
ahora.
Presione para eliminarlo.
ERROR DE LA .
Retire la bomba.
BASE DE LA Se detectdé un ]
BOMBA ﬁ error de la Plongas'e'er;contacth cor|1
et a bomba.
Llame a atencidn bomba. ’
al cliente. Controle la glucosa en
sangre.

La siguiente tabla enumera los mensajes de alarma de prioridad media.

Mensaje PDM Prioridad | Razén Medidas que debe
tomar
Presione para eliminarlo.

APAGADO EI PDM no ha Reanude la entrega

AUTOMATICO recibido un basal.

o B . estado dela

Administracion Al bomba durante Controle Ialglucosa en

suspendida. No el limite de sangre y tratela segln

se ha’ recibido tiempo sea necesario.

ningin estado. establecido. Verifique el historial de
la bomba.

EL PARCHE HA i El Parche de Presione para eliminarlo.

iﬁl

EXPIRADO

e TP

S BNRMEHANMAT

»
Iy N
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Mensaje PDM Prioridad | Razdon Medidas que debe
tomar
La entrega se su vida util de 3 Controle la glucosa en
detendra. dias. sangre.
Cambiar parche
ahora.
LA BATERIA DEL
PARCHE ESTA
AGOTADA La bateria del Presione para eliminarlo.
La A Parche de Cambiar parche.
administracion reserva esta Controle la glucosa en
se detuvo. agOtada' sangre'
Cambiar parche
ahora.
Presione para eliminarlo.
Controle la glucosa en
EXCEDE ELTDD Intenté sangre.
MAXIMO administrar mas | po o0 de | entrega
insulina de la basal
Excede el TDD Ay esperada en asal.
maximo. la funcion de su Verifique el historial de
administracion configuracion bolos y reevalde su
se detuvo. diaria maxima. necesidad de insulina.
Continle monitoreando
la glucosa en sangre.
EXCEDE EL Presione para eliminarlo.
MAXIMO DE 1 Controle la glucosa en
HORA DE Intent &
ENTREGA ntentd , sangre.
administrar mas Reanude la entrega
Excede 1 hora . insulina de la basal J
max. La A esperada en ’
administracion funcién de la Verifique el historial de
se detuvo. configuracién bolos y reevalue su
Hora maxima. necesidad de insulina.
Continle monitoreando
|F-2022-13935418 BcAPIROINPEIRANMAT
ot ARa
r’i:-xfﬁ"fw' _____ {: L 1./‘
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Mensaje PDM Prioridad | Razén Medidas que debe
tomar
RESERVA VACIA . o
L Presione para eliminarlo.
a

administracién AR No hay insulina Cambiar parche.
se detuvo en lareserva.

-Uvo. Controle la glucosa en
Cambiar parche sangre.
ahora.
SUSPENSION La dltima lectura
POR NIVEL DE de glucosa dell Presione para eliminarlo.

sensor es igual o
GLUCOSA BAIO Al inferior al limite | Controle la glucosa en
Suspension de de suspensién de | sangrey tratela segun
glucosa baja glucosa bajo sea necesario.
activada. establecido.
Salir del modo
automatico
La glucosa del
sensor Presione para eliminarlo
permanece El modo P :
desconocida. [] . automatico sale Compruebe el estado del
Basal activo. AR debidoaque no | modo automético.
Verifique si el ?:r\:slsrcturas del | com probar el estado de
sensor los sensores.
permanece en
su lugar o
cambie el
sensor
Salir del modo Presione para eliminarlo.
automatico
El modo Compruebe el estado del

El modo automatico sale modo automatico.
automatico A debidoala Controle la glucosa en
alcanzé el limite administracion sangre.
de tiempo para maxima de N o
Ia insulina Verifique el hlstorlal de

administracidn
maxima de

[[F-2022-13935411¢

"?‘mw ehsu |n

P‘l-‘ & J;?\l-.
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Mensaje PDM Prioridad | Razdon Medidas que debe
tomar

insulina. [] Basal Continde monitoreando

activo. Verifique la glucosa en sangre.

la glucosa en

sangrey el

estado de la

administracion.

Salir del modo

automadtico

Presione para eliminarlo.
El modo P
automatico Compruebe el estado del
alcanzé el limite El modo modo automatico.
de tiempo para automatico sale Controle la glucosa en
la A debido ala sangre.

ini i administracion - .

adlmlnlstraC|on minima de Verifique el historial de
minima de insuling bolos y reevalte su
insulina. [] Basal necesidad de insulina.
activo. Verifique . .

Continde monitoreando
la glucosa en

la glucosa en sangre.
sangrey el
estado de la

administracion.

9.4 Alertas

Las alertas se activan por condiciones que pueden requerir su atencion. Las alertas
son menos graves que las alarmas. Debe responder a una alerta presionando
botones o tomando medidas.

Por ejemplo:

Cuando se produce la alarma PARCHE DE BATERIA la pantalla de bloqueo v la
pantalla de alerta muestran la siguiente pantalla.

7,

0 HF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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- 217 <= 1} sl 2114 <= |}
Hasal(m)
- BATERIA DEL PARCHE
f/-f BG '”';l m BAIA
{ =}
! 02:12
. 4
. ‘(_\-'32.17.’ J
0.00 — Sin bolos permitidos,

Cambie el parche

o
®

Alerta en la pantalla de bloqueo Alerta después de desbloquear en la
pantalla de alerta

El PDM muestra un mensaje de alerta con instrucciones y el icono < (un

triangulo vacio con un signo de exclamacidn) en la pantalla Alerta.

Alertas CGM y Alertas PDM en diferentes modos de audio:

Modo audio A Alerta

Audio El PDM emite dos pitidos cada tres minutos.

Vibrar El PDM emite una vibracién de un pulso cada tres

minutos.

El PDM emite dos pitidos y una vibracion de un

Audio y vibracién .
y pulso cada tres minutos.

Audio
desactivado/Vibracién Sin pitidos, sin vibraciones
desactivada

Alertas de la Bomba de parche en diferentes modos de audio:

Modo audio A Alerta
Audio El PDM emite dos pitidos cada tres minutos.

. El PDM emite una vibracidn de un pulso cada tres
Vibrar

np@E22-139354116-APN-INPMZANMAT
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El PDM emite dos pitidos y una vibracién de un

Audio y vibracién pulso cada tres minutos.

Audio

desactivado/Vibracion Sin pitidos, sin vibraciones
desactivada

Modo audio Alerta

Audio La bomba de parche emite un pitido.

Sonido apagado Sin pitidos

La onda de sonido de cada pitido de alerta:

Icono Onda de sonido Significado

Su PDM emite dos pitidos cada vez.

9.4.1 Alertas de PDM

La siguiente tabla enumera los mensajes de alerta para PDM.

Medidas que debe

Mensaje PDM Prioridad Razon
tomar

BATERIA DEL PDM

BAJA Presione para

La bateria del eliminarlo.

Bateria del PDM PDM esta baja. Cargue la bateria del
baja. Cargue la PDM pronto
bateria pronto. .

9.4.2 Alertas de bomba

La siguiente tabla enumera los mensajes de alerta para la bomba de parche.

ot | F-_20%é=1§§354116—A PN-INPM#ANMAT

ooy oy “:,"’-""-"”
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Medidas que debe

. Priori Razd
Mensaje PDM rioridad azén tomar
FIN DE LA La a_)dmi_nistracién Presione para
SUSPENSION deinsulinaseha | gfiminarlo.
- L suspendido
Administracion durante mas de Reanude la entrega
suspendida en []. 15 minutos. basal.
El nivel de
insulina en el Presione para
RESERVABAJA parche del eliminarlo.
[] Restante. Cambiar deposito ha Cambi o
parche. alcanzado el ambpiar parcne
limite bajo pronto.
establecido.

ALERTA DE
APAGADO
AUTOMATICO

La entrega se
detiene si no se

El PDM no recibid
un estado de la
bomba durante el
limite de tiempo

Presione para
eliminarlo.

Controle la glucosa
en sangre.

establecido. Verifique el historial
despeja en 15 min. de la bomba.
AVISO DE El parche de Presione para
EXPIRACION DE reserva caducard | aliminarlo.
PARCHE dentro del limite

Caducidad del de tiempo Cambiar parche
parche en [] horas. establecido. pronto.

EL PARCHE EXPIRA

EN 1 HORA El parche de Presione para

Caducidad del
parche en 1h.
Cambiar parche
pronto.

reserva caducara
en menosde 1
hora.

eliminarlo.

Cambiar parche
pronto.
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Sistema de seguridad y Alarmas/Alertas

Mensaje PDM Prioridad | Razén Medidas que debe
tomar
La bateria del
BATERIA DEL parche se esta
agotando. No se Presione para
PARCHE BAJA puec!e_ eliminarlo.
No se permiten administrar Cambie el he d
bolos. Cambiar ningun bolo. La ambie el parche de
parche pronto. entrega basal solo | réserva pronto.
puede durar unos
30 minutos.
SUSPENSION POR
PREDICCION DE La glucosa del _
NIVEL DE GLUCOSA sensor puede Presione para
BAJO alcanzar el limite | €liminarlo.
Administracion de suspensidn de | controle la glucosa
suspendida glucosabajaenel | en sangrey tratela
diccid d tiempo seglin sea necesario.
Pre iccion de establecido.
glucosa baja.
9.4.3 Alertas de CGM

Si configura la opcién de audio en Audio desactivado/Vibracién desactivada, su
PDM no emitird un pitido ni vibrara para todas las alertas de CGM, excepto:

Cuando ocurre «DEBAJO de 3.1 mmol/L (DEBAJO de 56 mg/dL)» o «La glucosa
del sensor permanece alta», su PDM emite una vibracién de tres pulsos cada
tres minutos. Si no se borra dentro de los 9 minutos, su PDM hard sonar una
sirena hasta que se borre la alerta.

Cuando ocurre un «ERROR DEL TRANSMISOR», «CARGAR TRANSMISOR»,
«SENSOR CADUCADO» o «FALLA DEL SENSOR», su PDM emite una vibracion de
tres pulsos cada tres minutos.

La siguiente tabla enumera los mensajes de alerta para CGM.

Pé%i na 244 de 271 ,
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Medidas que debe

Mensaje PDM Prioridad Razén
tomar
BATERIA DEL La bateria del Presione para
TRANSMISOR BAJA transmisor esta' a e|iminar|0.
Cargue el transmisor punto de Cargue el transmisor
pronto. agotarse. pronto.
CARGE EL , .
TRANSMISOR La bateriadel | Presione para
c | ) transmisor esta | eliminarlo.
aﬁ;gr:e el transmisor agotada. Cargue el transmisor
ERROR DEL . Presione para
TRANSMISOR Se detecto un eliminarlo.
» error en el »
Llame a atencion al transmisor. Llame a atencion al
cliente. cliente.
Presione para
eliminarlo.
Verifique si el
SIN LECTURAS Las sefiales del sensor se golpea o
Verifique o cambie el sensor son se sale, aseglrese
sensor. anormales. de que el sensor
esté insertado
correctamente o
cambie el sensor.
El sensor ha expirado El sensor actual Presione para
La sesion del sensor ha alcanzadosu | gjiminarlo.
finalizd. Cambiar vida dtil de 14 .
sensor. dias. Cambiar sensor.
FALLA DEL SENSOR .
El sensor no Presione para
La sesidon del sensor funciona eliminarlo.
ZI::shc?rO‘ Cambiar correctamente. | Cambiar sensor.
N 1\»-5“‘ .... f) 1/
________ \,” ose
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Mensaje PDM

Prioridad

Razén

Medidas que debe
tomar

MEDIR GLUCOSA EN
SANGRE AHORA

Ingrese un nuevo
medidor de glucosa en
sangre para la
calibracién o presione
OK para borrar la
alerta.

Se necesita un
medidor de
glucosa en
sangre
inmediatamente
para calibrar el
sensor.

Presione para
eliminarlo.

Ingrese la glucosa
en sangre del nuevo
medidor para la
calibracion o
presione OK para
borrar la alerta.

ERROR DE
CALIBRACION DEL
SENSOR

Ingrese un medidor de
glucosa en sangre
después de 15

El sensor no se
ha calibrado
correctamente.

Presione para
eliminarlo.

Ingrese la glucosa
en sangre del
medidor después de

. 15 minutos.
minutos.
Presione para
eliminarlo.
La ultima lectura
GLUCOSA BAJA Controle la glucosa

Nivel de glucosa por
debajo del limite bajo.

de glucosa del

sensor es igual o
inferior al limite
bajo de glucosa.

en sangre y tratela
seglin sea necesario.

Continte
monitoreando la
glucosa en sangre.

GLUCOSA ALTA

2Nivel de glucosa por
encima del limite alto.

La ultima lectura
de glucosa del
sensor es igual o
superior al limite
alto de glucosa.

Presione para
eliminarlo.

Controle la glucosa
en sangre y tratela
seglin sea necesario.

Continte
monitoreando la
glucosa en sangre.

Medtrum Una manera
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Sistema de seguridad y Alarmas/Alertas

Mensaje PDM Prioridad Razén Medidas que debe
tomar
Presione para
eliminarlo.
PREDICCION BAJA La glucosa del Controle la glucosa
sensor puede ?
La glucosa puede alcanzar el limite | " S3N6rey tratelq
alcanzar el limite bajo bajo de glucosa | S€8YN s€a necesario.
en [] min. con el tiempo. Continte
monitoreando la
glucosa en sangre.
Presione para
eliminarlo.
PREDICCION ALTA La glucosa del Controle la glucosa
sensor puede .
La glucosa puede alcanzar el limite | &7 Sangrey tratela
alcanzar el limite alto alto de glucosa segun sea necesario.
en [] min. con el tiempo. Continde
monitoreando la
glucosa en sangre.
Presione para
La glucosa del eliminarlo.
} sensor estd
AUMENTO RAPIDO aumentandoa | controlela
. )y tendenciay el nivel
La glucosa del sensor un ritmo mas de glucosa.
estad aumentando rapido que el
rapidamente. limite de Sigalas
aumento instrucciones de su
establecido. proveedor de
atencién médica.
DISMINUCION RAPIDA Presione para
La glucosa del sensor La glucosa del eliminarlo.
esta disminuyendo sensor esta Controle la
rapidamente. disminuyendo a | tendenciay el nivel
un ritmo mas de glucosa.
e do carga | 58213
. instrucciones de su
establecido. .
IF-20p2-139354116-APNRIBRIZANMAT
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Mensaje PDM

Prioridad

Razén

Medidas que debe
tomar

POR DEBAJO DE 3.1
mmol/L

Sensor de glucosa por
debajo de 3.1 mmol/L.

(DEBAJO DE 56 mg/dL

Sensor de glucosa por
debajo de 56 mg/dL.)

La ultima lectura
de glucosa del
sensor es igual o
inferior a 3.1
mmol/L.

(La dltima
lectura de
glucosa del
sensor es igual o
inferior a 56
mg/dL).

Presione para
eliminarlo.

Controle la glucosa
en sangre y tratela
seglin sea necesario.

Continte
monitoreando la
glucosa en sangre.

La glucosa del sensor
permanece alta

La glucosa del sensor
permanece por encima
de 13.9 mmol/L.
Controle la glucosa en
sangre y las cetonas.
Revise la bomba de
parchey el sitio de
infusién. Monitorear la
glucosa en sangre.

La glucosa del
sensor
permanece por
encima de 13.9
mmol/L (250
mg/dL).

Presione para
eliminarlo.

Controle la glucosay
las cetonas en la
sangre y tratela
seglin sea necesario.

Continte
monitoreando la
glucosa en sangre.

EL SENSOR EXPIRA EN
6 HORAS

Cambio de sensor en 6
horas.

A la sesién actual
del Sensor le
quedan 6 horas
hasta que
finalice su
periodo.

Presione para
eliminarlo.

Cambio de sensor
en 6 horas.

EL SENSOR EXPIRA EN
2 HORAS

Cambio de sensor en 2
horas.

A la sesién actual
del Sensor le
quedan 2 horas
hasta que
finalice su
periodo.

Presione para
eliminarlo.

Cambio de sensor
en 2 horas.

Medtrum Una maneraa%
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Mensaje PDM Prioridad Razén Medidas que debe
tomar
A la sesion del
EL SENSOR EXPIRA EN Sensor actual le | Presione para
30 MINUTOS quedan 30 eliminarlo.
Cambie el sensor en 30 minutos hasta Cambie el sensor en
minutos. que finalice su 30 minutos.
periodo.
EI PDM no ha
EL SENSOR PERDIO LA recibido una Presione para
SENAL sefial del eliminarlo.
Transmisor
Mueva el PDM cerca durante el Mueva el PDM cerca
del transmisor. tiempo del transmisor.
establecido.

Si la Alerta Silencio esta activada, el PDM no emite pitidos ni vibraciones cuando
se produce una alerta. En su lugar, se mostrard el mensaje de ALERTA SILENCIO
en la pantalla de su PDM, y puede verificar la alerta en el historial de alertas del
sensor. Consulte el capitulo «Coémo usar el sistema CGM» para obtener mds

informacion.
Mensaje PDM Priorida Razén Medidas que debe
d tomar
Presione para
eliminarlo.
SILENCIAR ALERTAS Se han producido Consulte el historial
Se han producido alertas de sensor de alertas del
alertas. Verifique el durante el modo de | sensor.
historial del sensor. silencio. Tome medidas en
funcidn de la alerta
que se produjo.
Nota:

1) Si el audio esta activado y la Alerta Silencio esta desactivada, el icono de
audio desactivado no aparecera en la parte superior esquina derecha de esta

r5:£;>"-j"’" pantalla. IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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- 11:05 =
Alertas

29/08/2018
Miércoles
Sin registros

2) Si el audio y el silencio de alerta estan encendidos, aparecera el icono
temporal de audio desactivado g en la esquina superior derecha de esta
pantalla.

- 1108

&
Alertas

29/08/2018
Miércoles
Sin registros

3) Sielaudio esta desactivado, el icono de audio desactivado & apareceraen

la esquina superior derecha de esta pantalla.

= nm' i‘
Alertas
29/08/2018
Miércoles
Sin registros
IF-2022- 13935411}6165!N -IN PM%NMAT
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9.5 Mensajes de recordatorio

Los mensajes de recordatorio se muestran automaticamente para recordarle una
condicién, funcion o evento. Los mensajes de recordatorio incluyen las
notificaciones que recibe después de configurar recordatorios y las notificaciones
de recordatorio de baja prioridad. Un mensaje requiere que presione botones
para borrarlo o tomar medidas si es necesario.

Por ejemplo:

Cuando se produce la alarma BASAL REANUDADO la pantalla de bloqueo y la
pantalla de mensaje muestran la siguiente pantalla.

= 300 ¢ ) - 258 < |
Basabid)
080 f@\‘ BASAL REANUDADO
Sk . 1
\ i, "
02:59
oom %, 0300
s Controlar BG. Patrén

BASAL REANUDADO Basal B activo.
©

Mensaje en la pantalla de bloqueo Mensaje después de desbloquear en
la pantalla de alerta

Audio/vibracién: su PDM emite dos pitidos o una vibracidn cada tres minutos,
tres veces en total.

roon
[ )
L

557 1 E2022-139354116-APN-INPMAANMAT
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9.5.1Mensajes de recordatorio de PDM

Condicién

Mensaje PDM

Razdn

VERIFICAR
CONFIGURACION

Compruebe todas las
configuraciones.

Es posible que se haya
producido un error en su
configuracion.

SANGRE ALTA

RELOJ DE ) Un reloj de alarma estd
ALARMA Reloj de alarma configurado en este momento.
GLUCOSA EN Tratar la glucosa alta. | El nivel de glucosa en sangre

Supervise la glucosa
en sangre.

introducido es superior a 13.9
mmol/L (250 mg/dL).

Glucosa en sangre
BAJA

Tratar la glucosa baja.
Supervise la glucosa
en sangre.

El nivel de glucosa en sangre
introducido es inferior a 3.9
mmol/L (70 mg/dL).

9.5.2 Mensajes de recordatorio de la bomba

Condicién Mensaje PDM Razén
El Recordatorio de glucosa en
COMPROBAR Controle su glucosa sangre esta activado para
GLUCOSAEN en sanare g recordarle que verifique la
SANGRE gre. glucosa en sangre en el

medidor después de un bolo.

RECORDATORIO

El bolo no se
administra en el

El Recordatorio de bolo esta
activado para recordarle que
debe administrar un bolo

activo.

DEBOLO periodo especificado. | dentro de un periodo
especifico.
BASAL ACTIVO | Su basal activo es 0,00 | -2 tasa basal o indice basal
. temporal seleccionado es 0.00
VACIO U/H.
U/H.
Compruebe la glucosa | El indice basal suspendido
BASAL en sangre. [ ] Basal anteriormente se reanuda
REANUDADO gre.

automaticamente.

LE_ 202D _1202EA4116-A PN _INPMNAA N
- LI LU L™ AIIIIT L LU\ INTIINT IVITTI N1V
et
J
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9.5.3 Mensajes de recordatorio de CGM

Condicién Mensaje PDM Razén
RECORDATORIO | Ingrese un nuevo Para calibrar el sensor, se debe
DE medidor de glucosa en ingresar la glucosa en sangre del
CALIBRACION sangre para calibrar por | medidor antes de la hora que se
DEL SENSOR [1. muestra.
FALLO AL La calibracién del sensor Sfuzggsse':]asl;: n:eei':gsr r?l?nu tos
CALIBRAR EL fallé. Vuelva a intentar ﬁ'\és tarde aragcalibrar ol
SENSOR calibrar mas tarde. P
sensor.
Sensor antiguo El sensor antiguo se desconecta
SENSOR desconectado. Se ha y se conecta directamente un
RECONECTADO | conectado un sensor

nuevo.

sensor nuevo.

Medtrum Una manera sencilla de controlar la diabetes

Y =i

&“f‘)'}d >
__-/'._‘-

B e e YT

L L

TF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT

233

Pégina 253 de 271




Declaracion del fabricante

10.1 Emisiones electromagnéticas

Prueba de Emisiones Cumplimient
o
Emisiones de radiofrecuencia
EN 60601-1-2:2007+AC:2010, IEC 60601-1-2:2007, CISPR Grupo 1
11:2009+A1:2010 y IEC 60601-1-2:2014
Emisiones de radiofrecuencia
EN 60601-1-2:2007+AC:2010, IEC 60601-1-2:2007, CISPR Clase B
11:2009+A1:2010 y IEC 60601-1-2:2014
10.2 Inmunidad electromagnética
Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

El sistema TouchCare® esta disefiado para usarse en el campo
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del
sistema TouchCare® debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno
electromagnético.

sefial y cable

+2Kv, 100Hz,

prueba, el EUT

Descarga Descarga de Descarga de Para el entorno de
electrostatica | contacto de contacto de +8kV | atencién médica
IEC 61000-4-2 | +8kV +2kV,+4kV,£8kV, | en el hogary el
+2kV,+4kV,£8kV | +15kV descarga entorno de un
, +15kV de aire centro de atencion
descarga de aire médica
profesional
Puerto de Tabla 5 de IEC La fuente de
alimentaciéon, | 60601-1:2014 alimentacion de la
Durante la

red debe tener la

de para puerto de . calidad utilizada

. ., . ., puede funcionar

interconexion | alimentacién de ceetn lo orevisto | €M Y" entorno

CEI 61000-4- | CA gunlop comercial u

4:2012 F-2022-139354116 RN RISNVIRAR
r‘ﬁi)""l‘

LT L g
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Declaracion del fabricante

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético
El sistema TouchCare® esta disefiado para usarse en el campo
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del
sistema TouchCare® debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno
electromagnético.
£0.5KV, +1KV La fuente de
Sobretensién (modo Durante la alimentacion de la
. red debe tener la
diferente) prueba, el EUT . -
CEI61000-4- | +0.5kV, +1kV, | puede funcionar | C2dad utilizada
5:2005 +2kV (modo seguln lo previsto enun er\torno
comun) comgrual.u N
hospitalario tipico.
Caidas de 0%UT; 0.5T 0%UT; La fuente de
voltaje e (0°, 45°, 250T(0°)0.5T alimentaciéon de
interrupciones | 90°, 135°, (10ms); la red debe tener
en el puerto 180°, 225°, 1T (20ms); la calidad
de 270° y 315°) 25T (500ms); utilizada en un
alimentacién 0%UT; 1T(0°) 250T (5s) entorno
de CA 70%UT,; comercial u
CEl 61000-4- 20T(0°); hospitalario
11:2014 tipico. Si el
usuario necesita
un
funcionamiento
continuo durante
un corte de
energia, se
recomienda que
esté alimentado
por una fuente de
alimentacién
ininterrumpida o
una bateria.
hoon
= J_ 1'/’ IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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Declaracion del fabricante

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno
electromagnético

El sistema TouchCare® esta disefiado para usarse en el campo
electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario del
sistema TouchCare® debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno

electromagnético.

Campos
magnéticos de
frecuencia de

Tabla 4 de IEC
60601-1-2:2014
30A/m, 50HZ y

30 A/m
400A/M por

Adecuado para la
mayoria de los
entornos, si no

potencia 60HZ IEC 60601-2-24 hay equipos

CEI 61000-4-8 magnéticos
industriales cerca,
la intensidad del
campo magnético
no superara los
400 A/m

Campos de Tabla 9 de IEC Tabla 9 de IEC Para uso en un

proximidad de | 60601-1-2:2014 | 60601-1-2:2014 entorno

equipos de domeéstico,

comunicacion comercial u

inaldmbrica RF
CEl 61000-4-
3:2006+A1+A2

hospitalario tipico.

Prueba de IEC 61000-4- 10 V/m (para Los eauipos de
inmunidad de | 3:2006+A1+A2 entornos de comunicaciones
campo 10 V/m (para atencion médica | de RF portétiles v
electromagnét | entornos de en el hogar) moviles no deben
ico RF atencion 3V/m (para usarse mas cerca
CEI 61000-4- médica en el entornos de de ninguna parte
3:06+A1+A2 hogary instalaciones del sistema
entornos de sanitarias TouchCare,
centros de profesionales) incluidos los
atencion 80 MHz~2,7 GHz | cables. aue la
médica distancia de
profesionales) separacion
80 MHz~2,7 F-2022-139354116rABMdNENMHANMAT
GHz i ‘.f\,‘
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Declaracion del fabricante

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

El sistema TouchCare® esta disefiado para usarse en el campo
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del
sistema TouchCare® debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno
electromagnético.

30cm (12
pulgadas)

Las intensidades
de campo de los
transmisores de
RF fiios. segln lo
determinado por
una inspeccién del
sitio
electromagnético.
deben ser
inferiores al nivel
de cumplimiento
en cada rango de
frecuencia.

Pueden producirse
interferencias en
las proximidades
de los eauinos
marcados con el
siguiente simbolo:

rl‘\ ;,;):',:li\ ——

Nota: UT significa que el voltaje de la red de CA antes de que se aplique el
voltaje de prueba.

Nota: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

orapagacin electromagnéndl 2 A LE AR N FA IS

de estructuras, objetos y personas.

Medtrum Una manera sencilla de controlar Ia diabetes 237
Pagina 257 de 271



Declaracion del fabricante

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

El sistema TouchCare® esta disefiado para usarse en el campo
electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario del
sistema TouchCare® debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno
electromagnético.

Nota: la tabla es segin IEC (EN) 60601-1-2 Edicién 3.
Intensidades de campo

A. Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para
radioteléfonos  (mdviles/inalambricos) y radios moviles terrestres,
radioaficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de television,
no pueden predecirse tedricamente con precisién. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar un
estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en la
ubicacién en la que se utiliza el sistema TouchCare® excede el nivel de
cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el sistema TouchCare®
para verificar que funcione normalmente. Si se observa un rendimiento anormal,
es posible que se necesiten medidas adicionales, como reorientar o reubicar el
sistema TouchCare®.

B. En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo

deben ser inferiores a 10 V/m. ,s\J‘w“
Descarga electrostatica o e Yoy

Aunque su sistema TouchCare® estd disefiado para no verse afectado por los
niveles tipicos de descarga electrostatica (ESD), los niveles muy altos de ESD
pueden provocar el reinicio del sistema TouchCare®. Si el PDM se reinicia,
verifigue la configuracion del PDM para asegurarse de que todas las
configuraciones estén configuradas en los valores deseados. Si se reinicia la
bomba, cambie un nuevo parche. Si CGM se reinicia, recargue el transmisor y
cambie un nuevo sensor.

Para obtener mds informacion sobre como cambiar un nuevo parche, consulte el
Capitulo «Cémo usar la bomba de parche»

Para obtener mds informacion sobre como cambiar un nuevo sensor, consulte el
capitulo «Coémo usar el sistema CGM»

Para obtener mds informacion sobre JEﬁ@%&?%ﬂﬂé@ﬁf%ﬂ%ﬁMﬁwAT

su PDM, consulte la Seccién «Configuracion» en el Capitulo «Cdmo usar el PDM».
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Declaracion del fabricante

Si no puede volver a ingresar la configuracién de su PDM, cambiar un nuevo
parche o sensor, o cree que hay un problema con su dispositivo, comuniquese con
su representante local.

Advertencia:

1) Lainformacion de EMC (Compatibilidad electromagnética) de esta guia debe
consultarse antes de instalar y utilizar el sistema TouchCare®.

2) El sistema TouchCare® no esta disefiado para usarse en un entorno con un
campo magnético de alta intensidad y alto voltaje, donde la intensidad de
las PERTURBACIONES EM es alta.

3) El equipo portatil de comunicaciones por RF no debe usarse a menos de 30
cm (12 pulgadas) de cualquier parte de los productos de Medtrum. De lo
contrario, podria producirse una degradacién del rendimiento de este
equipo.

4) Se debe evitar utilizar este equipo junto a otros equipos médicos o apilados
con ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si tal uso es
necesario, se debe observar este equipo y el resto del equipo médico para
verificar que funcionan con normalidad.

5) Otros cables y accesorios pueden afectar negativamente el rendimiento de
EMC.

A
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Apéndice I: Simbolos e iconos

11.1 Simbolos de la etiqueta del producto

Simbolo Sentido Simbolo Sentido

NO lo use si el

LOT Numero de lote paquete esta
danado
Numero de Esterilizado con
REF referencia STERILE|EO oxido de etileno

Esterilizado
mediante radiacidon

. '® o Siga las
Usar hasta: » instrucciones de
(aaaa-mm-dd) Uso
Precauc!on: ver Comunicacién  por
instrucciones de (o) radio
uso ‘

Fabricante STERILE| R

Protecciéon  contra
insercién de objetos
Temperatura de

. grandes e
almacenamient : o,
inmersién en agua

° hasta 2.5 m durante

1 hora

. Numero de serie del
NO reutilizar S N dispositivo

Equipo tipo BF

0197 Marcado CE por e (Proteccion contra
organismo R descargas
notificado Actri
eléctricas)

IF-2022-139354116-APN-INPM#ANMAT
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Apéndice I: Simbolos e iconos

Simbolo Sentido Simbolo Sentido
E Residuos de Representante
equipos autorizado en la
eléctricos y EC|REP Comunidad
— electrénicos Europea

Proteccién
contra la
I P22 ingercién de

objetos grandes
y goteo de agua
IEC 60529

11.2 Iconos del PDM

icono Sentido Icono Sentido
Alarma de alta Alarma de prioridad
prioridad @ media
Alerta E Sonido apagado
Audio ]
ﬁ;ﬁ desactivado 00:00 Tiempo
temporalmente
Sefial de RF de .
"-l\l
[:l‘1 la bomba ﬁl Bateria
(. | Cargando (I Cargado
L
1l
e L R S
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12.1 Especificaciones del PDM

Modelo: FM-018

Tamaiio: 76.2 mm x 48.4 mm x 9.375 mm

Peso: 42.4g

Pantalla: 2.4 pulgadas

Rango de temperatura de funcionamiento: +5°C ~ +40°C
Rango de humedad relativa de funcionamiento: 20%~ 90%HR
Presidn atmosférica de funcionamiento: 700~1060hPa

Rango de temperatura de almacenamiento: -10°C ~ +55°C
Rango de humedad relativa de almacenamiento: 20%~ 90%HR
Presién atmosférica de almacenamiento: 700~1060hPa
Clasificacidn: Alimentacién interna, operacidn continua
Bateria: Bateria de iones de litio de polimero de 3.8 V incorporada
Energia: 5.0V CC,1.0A

Duracion de la bateria: Aproximadamente 1 semana una vez cargada por
completo.

Almacenamiento de datos: Almacena automaticamente los datos de los 90 dias
anteriores

Distancia de comunicacion inalambrica: 10 m con Transmisor, 4 m con bomba de
insulina

Tipo de alarma: Visual, audible y vibratoria
Volumen: 52.3 dB(A) medidos a 1 m de distancia
Garantia limitada: 4 afios

Clasificacion a prueba de polvo e impermeable: IP22 )
A e
/'_1,_/‘

12.2 Especificaciones de la #p:oggﬂgalgbgm[ghg:wi@iﬁm#p\[\j """ o S
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Apéndice I: Simbolos e iconos

Modelo:

Base de bomba: MD0201

Parche de depésito: MD0200
Tamaiio: 40.5 mm x 31.5 mm x 11.5 mm
Peso: 13.8 g (sin insulina)
Rango de temperatura de funcionamiento: +5°C ~ +40°C
Rango de humedad relativa de funcionamiento:: 20%~90%HR
Presion atmosférica de funcionamiento:: 700~1060hPa
Rango de temperatura de almacenamiento: -10°C ~ +55°C
Rango de humedad relativa de almacenamiento:: 20%~90%HR
Presién atmosférica de almacenamiento: 700~1060hPa

Clasificacion: Alimentacién interna, piezas aplicadas tipo BF, funcionamiento
continuo

Bateria: Alimentado por cuatro pilas de botén (1.5 V*4)

Distancia de comunicacién inalambrica: 4 metros

Clasificacion a prueba de polvo e impermeable: IP28 (2.5 m, 60 min)
Garantia limitada de la base de la bomba: 4 afios

Vida util del parche del depésito: 2 afios

Método de esterilizacion del parche del depésito: por EO gas
Volumen de la reserva: 200 U (2 mL) (1 U=10 puL)

Tipo de insulina utilizado: U-100

Rango de tasa basal: 0.00~ 25 U/h (incremento: 0.05U/h)

Rango de bolo: 0.05 ~ 30 U (incremento: 0.05U)

Velocidad de administracién de bolo: 0.05 U/2 s

Presion maxima de infusion y umbral de presion de oclusidon: 15 psi

I Fa

Tiempo maximo hasta alarma de oclusion: J | /i

N v*“

Administracién basal (0.1 H.éhioéiol%ggélmﬁm INPM#ANMAT

Administracion basal (1 U/h): < 3 horas . FreEm
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Administracién en bolo (3 U a 1.5 U/min): <120 s

Volumen de bolo después de liberar la oclusion: < 3U
Precision de entrega:
Basal: +/- 5% (a tasas: 0.1~ 25U/h)
Bolo: +/- 5% (para todos los valores establecidos: 0.05 ~ 30U)

Resultados de prueba de precision (ciclo de prueba: 29 H, tasa de entrega: 1.0
U/H, error medio: 0.40%):

Curva trazada a partir de datos al final del
periodo de estabilizacién
Error de
porcentaje
del flujo “,"\’
0
26 4 S— —
v Poccontaje Total de erver A
B | comm—— e ———— - fpmax
50
1 e fpole
100 - Tosa 1 satimads
O 10 0 0 40 W W W M W
Intervalo de observadidn (min)
Grifico de inicio durante el periodo de estabilizacién
Flujo
(wi/h) 20

Nota: es posible que la bomba de parche no pueda lograr la precisién de medicion
anterior en determinadas circunstancias, como ejercicio vigoroso o condiciones
de funcionamiento andémalas.

’\

12.3 Especificaciones del trdn209dsi$9354116- APN*WN\SM#ANV\iAI. s
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Modelo: MD1158 MRS
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Apéndice I: Simbolos e iconos

Tamaiio: 28.3 mm x 17.8 mm x 5.1 mm

Peso: 2.15g

Rango de temperatura de funcionamiento: +5°C ~+40°C

Rango de humedad relativa de funcionamiento: 20%~90%HR
Presidn atmosférica de funcionamiento: 700~1060hPa

Rango de temperatura de almacenamiento: -10°C~+55°C

Rango de humedad relativa de almacenamiento: 20%~90%HR
Presion atmosférica de almacenamiento: 700~1060hPa

Bateria: Bateria de iones de litio de polimero de 3.7 V incorporada
Clasificacion a prueba de polvo e impermeable: IP28 (2.5 m, 60 min)
Clasificacidn: Equipo tipo BF, funcionamiento continuo

Almacenamiento de datos: Almacena automaticamente los datos de los 14 dias
anteriores

Distancia de comunicacion inaldmbrica: 10 metros

Garantia limitada: 1 afio

12.4 Especificaciones del sensor de glucosa

Modelo: MD3658

Rango de temperatura de almacenamiento: +2°C~+30°C
Rango de humedad relativa de almacenamiento: 20%~90%HR
Presién atmosférica de almacenamiento: 700~1060hPa
Rango de glucosa: 2.2~22.2 mmol/L (40~400 mg/dL)

Método de esterilizacion: por radiacién

Vida util del sensor: Hasta 14 dias

(A A
(|
Y
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12.5 Precision del sistema CGM

Se diseiid un estudio clinico para determinar la precisién del sensor en adultos
con diabetes tipo 1 y tipo 2 mayores de dieciocho afios. Las pruebas en la clinica
consistieron en pruebas frecuentes de muestras de sangre venosa utilizando el
analizador de glucosa (YSI) 2300 STAT Plus™ de Yellow Spring Instrument Life
Sciences en un dia aleatorio durante la vida util del sensor. La precisién se baso
en el porcentaje de lecturas de glucosa de la CGM que se encuentran entre +20 %,
+30 % y 40 % para valores de referencia de 100 mg/dL (5,6 mmol/L) y superiores,
y £20 mg/dL (1,1 mmol/L) /L), £30 mg/dL (1,7 mmol/L) y £40 mg/dL (2,2 mmol/L)
para valores de referencia inferiores a 100 mg/dL (5,6 mmol/L).

Tabla Porcentaje de lectura de glucosa CGM dentro de +20% / £20 mg/dL, +30% /
+30 mg/dL y +40% / 40 mg/dL del YSI.

Numero de pares coincidentes | Dentro de Dentro de Dentro de
CGM-YSI +20% / +30% / +40% /
+20 mg/dL +30 mg/dL +40 mg/dL

13116 89.0 % 97.8 % 99.4 %

\ n;;"_,\.l-. ..... / ‘ll../i
e IF-2022'189854116-APN-INPM#ANMAT
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Las actividades registradas se pueden utilizar para

Actividad modificar la administracidn de insulina de acuerdo con
su vida real.
Algoritmo  pancreatico  artificial que  ajusta
APGO automaticamente la administracion de insulina en

funcion de las tendencias de glucosa y las lecturas
secuenciales del CGM.

Modo automatico

Una funcion de administracion de insulina que controla
automaticamente la administracidn de insulina.

Manejo automatico
de comidas

Una caracteristica que le permite activar las actividades
de Desayuno, Almuerzo, Cena y Merienda.

Patron basal

Un conjunto de una o mas tasas basales que cubre un
periodo de 24 horas.

Tasa basal

La cantidad de insulina basal continua que se
administra automaticamente cada hora.

Glucosa en sangre
(BG)

Abreviatura de glucosa en sangre. Consulte Glucosa en
sangre.

Nivel de glucosa en
sangre objetivo

Los valores altos y bajos a los que se corrige la glucosa
en sangre cuando se usa la Calculadora de bolos.

Glucosa en Sangre
(BG)

La cantidad de glucosa presente en la sangre, a menudo
medida con un medidor de glucosa en sangre.

Medidor de glucosa
en sangre/Medidor/
Medidor de glucosa
en sangre

Un dispositivo médico utilizado para medir la cantidad
de glucosa en la sangre.

Calculadora de bolo

Una funcion que calcula una cantidad de bolo estimada
en funcién de los valores de glucosa en sangre y los
carbohidratos que consume.

Dosis de bolo

La cantidad de insulina utilizada para cubrir un
aumento esperado en los niveles de glucosa de los
carbohidratos, o para reducir un valor alto de glucosa
en la sangre hasta su rango objetivo.

Recordatorio de bolo

Un reqpRonol seasue1 BONONIENAHA N ATt

durante los peri e tiempo que especifico, a
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menudo establecidos alrededor de las horas de las
comidas.

Abreviatura de bolo combinado. Consulte Bolo

¢ combinado.
El proceso de usar una lectura de glucosa en sangre del

Calibracién medidor o un valor de glucosa en sangre venosa para
calcular los valores de glucosa del sensor.

Calc-C Bolo combinado por calculadora de bolo

Calc-E Calculadora de bolo por bolo extendido

Calc-N Calculadora de bolo normal por bolo

C-Ext. By ] )

CE La porcion extendida de un bolo combinado.

CGM Abreviatura de Monitoreo Continuo de Glucosa.
Consulte Monitoreo continuo de glucosa (CGM).

C-N ]
La porcion normal de un bolo combinado.

C-normal

Combinado Parte de la cantidad del bolo se administra de

Bolo combinado

inmediato y el resto se administra de manera uniforme
durante un periodo de tiempo.

Glucosa continua
Monitoreo (CGM)

Se inserta un sensor debajo de la piel para verificar los
niveles de glucosa en el liquido intersticial. Un
transmisor envia las lecturas de glucosa del sensor a un
dispositivo de visualizacion.

Bolo de correccion

Bolo utilizado para reducir un valor alto de glucosa en
sangre hasta su rango objetivo.

Audio desactivado/
Vibracion

Tanto la vibracidon como el pitido estan desactivados en

LR U g
e S At 1)

)

ok
"fmu

desactivada Opciones de audio
E Abreviatura de bolo extendido. Consulte Bolo
ampliado.
EasyLoop Funciones d n '5'9
glucosa, suspens@gajaysuspe 5i0 rlﬁ)ajalgre %sva?VIAT
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Extendido

Bolo extendido

Cantidad de bolo administrada uniformemente durante
un periodo de tiempo especificado.

Bolo segun alimento

Bolo utilizado para cubrir un aumento esperado en los
niveles de glucosa de los carbohidratos.

Bolo segun alimento
+ de correccion

Significa que un bolo que cubre los carbohidratos y
corrige la glucosa.

Limite alto

El valor que establece para determinar cuando el
sistema le avisard de una condicién de glucosa del
sensor alta.

Relaciéon de IC

Abreviatura de relacién insulina-carbohidratos.
Consulte Relacidn insulina/carbohidratos.

Factor de
sensibilidad a la
insulina (ISF)

La cantidad en que la glucosa en sangre se reduce en
una unidad de insulina.

Proporcion de
insulina a
carbohidratos

El nimero de gramos de carbohidratos cubiertos por
una unidad de insulina.

Abreviatura de factor de sensibilidad a la insulina.

ISF Consulte Factor de sensibilidad a la insulina (ISF).
Bolo de insulina administrado por la Bomba que todavia
10B estd funcionando para reducir sus niveles de glucosa en

sangre.

Hora del bolo de
insulina
administrado (10B)

Una configuracion de la Calculadora de bolo que le
permite establecer el tiempo durante el cual la insulina
en bolo se rastrea como |OB.

El valor que establece para determinar cuando el

Limite bajo sistema le avisara de una condicién de glucosa del
sensor baja.

Manual-Bo o ) o
Administre manualmente una dosis de insulina.

Bolo manual

Entrega maxima en
1h

Establezca la cantidad maxima de insulina que se puede
administrar en una hora.

Bolo maximo

Establezca la cantidad maxima de bolo que se puede

adminidtra? 2o h3eh116-APN-I| NPM#ANMAT
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Dosis maxima diaria

Establezca la cantidad maxima de insulina que se puede

total (TDD) administrar en un dia.
N Abreviatura de bolo normal. Consulte Bolo normal.
La cantidad completa del bolo se administra
Bolo normal . .
inmediatamente.
Nota Una Nota proporciona informacién util.
Oclusién Un bloqueo o interrupcidn en el suministro de insulina.

Bolo preestablecido

Puede configurar y guardar un bolo para comidas o
refrigerios especificos que come o bebe con frecuencia.

Basal temporal
preestablecido

Puede configurar y guardar indices basales temporales
para uso repetido.

Sensibilidad

Consulte Factor de sensibilidad a la insulina (ISF).

Sensor de glucosa
(SG)

La cantidad de glucosa que esta presente en el liquido
intersticial y se mide con un sensor de glucosa.

Sesion de sensores

El periodo de monitoreo de 14 dias después de insertar
un nuevo sensor. Durante este periodo de tiempo, su
glucosa se monitorea y se informa cada dos minutos, y
los datos se envian a su(s) dispositivo(s) de
visualizacion.

Sensor de glucosa
(SG)

Abreviatura de Sensor de glucosa. Consulte Sensor de
glucosa (SG).

Esto detiene toda la administracion de insulina hasta

Suspender que la reanude. Solo la insulina basal se reinicia cuando
se reanuda la administracion.
... El objetivo de SG que se utiliza para regular la
SG objetivo ) . o a P °&
administraciéon de insulina en el modo automatico.
indice basal

temporal (indice
basal temporal)

Puede aumentar o disminuir temporalmente su indice
basal actual durante un periodo de tiempo especifico.

Advertencia

Una advertencia le informa de un peligro potencial.

it i
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Yo, lvana Barrandeguy, Traductora Publica Nacional de Inglés M.P.
N.° 1056, certifico por la presente que la que antecede es una
traduccion fiel al espafiol del documento escrito en inglés que he
tenido a la vista y al cual me remito. Y para que asi conste, firmo
digitalmente esta traduccion,en la ciudad de Cérdoba, Republica
Argentina, a los diez dias del mes de agosto del afio dos mil
VEINEIAGS, === === e e e
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-04806702-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005416-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005416-22-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Multiespacio Contener S.A. ; se autoriza la inscripcion en € Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2812-1
Nombre descriptivo: Sistema de gestion de insulinay accesorios

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

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

Modelos:
Sistema de Gestion de Insulina SY -201
Incluye FM-018 Gestor Personal de diabetes, MD0200 Parche de Reservay MDO0201 Base de Bomba



Accesorios
Sistera de monitoreo continuo de glucosa: MD1158 Transmisor y MD3658 Sensor de Glucosa

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Indicado para ser utilizado en personas (a partir de los 2 afios) con diabetes.

La bomba esta indicada para la administracion subcutanea continua de insuling, a tasas fijas y variables, para el
control de la diabetes mellitus en personas que requieren e uso de insulina.

El sistema Continuo de Monitoreo de Glucosa esta indicado para la monitorizacién continua de los niveles de
glucosaen € liquido intersticial y parala deteccién de posibles episodios de glucosa altay baja.

Periodo de vida Util: SY201y MD 1158: no aplica
MD0200 y MD3658: 2 afios

Condicion de uso: Uso bajo prescripcién de profesional de la salud
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica

Forma de presentacion: 1- SY 201 envase unitario compuesto por e Modelo FM-018y el Modelo MD0201.
2- MD0200 caja por 10 unidades.

3- MD1158 envase unitario.

4- MD3658 cgja de dos unidades.

Método de esterilizacion: SY 201y MD1158 son no estéril
MDO0200 estéril por 6xido de etileno
MD3658 estéril por radiacion e-Beam

Nombre del fabricante:
Medtrum Technologies Inc.

Lugar de elaboracion:
Edificio 8, n.° 200, Calle Niudun
Shanghéi 201203, China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2812-1 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005416-22-8

N° Identificatorio Tramite: 41270
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