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BUENOS AIRES, 9 o MAR. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-004868-15-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC., solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-1842-281, denominado: Set de infusion
subcutanea y accesorios, marca MEDTRONIC™
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
| Que la documentacién aportada ha satisfecho los reguisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: '
ARTICULO 1¢.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-1842-281 denominado: Set de infusidon subcutdnea y accesorios,
marca MEDTRONIC™
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ARTICULO 20°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
égregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1842-281.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que
‘efectlie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-004868-15-6

DISPOSI~CION No 2 8 6 g

MA.

Dr. ROBERT® Lppg

~uhagministrader Nacional
4 N.M.AM,
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMALT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Naciona! de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y _Tecnologia Médica (ANMAT),
N® éa... g, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N© PM-1842-281 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDTRONIC
LATIN AMERICA INC., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscriptc en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Set de infusion subcutdnea y accesorios

Marca: MEDTRONIC™ '

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0910/15

autorizé mediante Disposicion

Tramitado por expediente N© 1-47-759-14-3

DATO
IDENTIFICATORIO |
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

, i
MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Fabricante

Nombre del fabricante 1
(modelo 1, 2 y 6):
Unomedical Devices S.A.
de C.V.
Direccién (incluyendo
Ciudad vy Pais):
Avenida Fomento

"~ Industrial, Lot 9, M3,
Parque Industrial Del
Norte, Reynosa,
Tamaulipas C.P., 88736

México.

Nombre del fabricante 1
(modelo 1, 2y 6):
Unomedical Devices S.A.
de C.V.
Direccidon (incluyendo
Ciudad y Pais):
Avenida Fomento
Industrial, Lot 9, M3,
Parque Industrial Del
Norte, Reynosa,
Tamaulipas C.P., 88736

México.

|
|
ﬁ.
|
i
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) Nombre del fabricante 2

(modelo 7):

Medtronic Puerto Rico

Nombre del fabricante 2
{modelo 7):
Medtronic Puerto Rico
Operations Co., Juncos bperations Co., Juncos
' Direccién (incluyendo Direccién (incluyendo
Ciudad y Pais):

! Ciudad y Pais):
Road 31, Km. 24, Hm 4, Road 31, Km. 24, Hm 4,
Ceiba Norte Industrial

' Ceiba Norte Industrial
Park, Juncos, PR 00777, Park, Juncos, PR 00777,
Estados Unidos.

! Estados Unidos.

Nombre del fabricante 3

Nombre del fabricante 3
(modelos 1, 2, 3, 4, 5, 6,

" (modelos 1, 2, 3, 4, 5, 6,
" 7,8,9y 10): 7,8, 9):
) Medtronic MiniMed Medtronic MiniMed
Direccion (incluyendo Direccién (incluyendo
Ciudad y Pais): Ciudad y Pais):
18000 Devonshire St,

. 18000 Devonshire St,
Northridge, CA 91325, Northridge, CA 91325,
Estados Unidos.

Estados Unidos.

Nombre del fabricante 4 Nombre del fabricante 4

3
(modelos 3, 4y 5): (modelos 3, 4y 5):
Unomedical A/S

| | Unomedical A/S
Direccién (incluyendo Direccidn (incluyendo
Ciudad y Pais):

Ciudad y Pais):
Aaholmvej 1-3, Osted,

Aaholmvej 1-3, Osted,
4320 Lejre, Dinamarca, 4320 Lejre, Dinamarca.

|
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Nombre del fabricante 5
{(modelos 8 y 9):
SMC Costa Rica Division
S.R.L
Direccidon (incluyendo
Ciudad y Pais):
Bullding B43, Ave 0, Zona
Franca Coyol, 100 mts él
sur Riteve. El Coyol,
Alajuela Costa Rica.

Modelos

Set de Infusion:

1) Quick-set (sic)
MMT-390, MMT-391, MMT-
392, MMT-393
2) Quick-set, Paradigm
(sic) MMT-386, MMT-387,
MMT394, MMT-396, MMT-
397, MMT-398, MMT-399
3) Silhouette (sic)MMT-
371, MMT-373
4) Silhouette, canula
Unicamente MMT-369,
MMT-370
5) Silhouette, Paradigm
(sic) MMT-377, MMT-378,
MMT-384, MMT-368, MMT-
381, MMT-382, MMT-383
6) Sure-T, Paradigm (sic)

Set de Infusion:
1) Quick-set (sic)
MMT-390, MMT-391, MMT-
392, MMT-393
2) Quick-set, Paradigm
(sic) MMT-386, MMT-387,
MMT394, MMT-396, MMT-
397, MMT-398, MMT-399
3) Silhouette (sic)MMT-
371, MMT-373
4) Silhouette, canula
tnicamente MMT-369,
MMT-370
5) Silhouette, Paradigm
(sic) MMT-377, MMT-378,
MMT-384, MMT-368, MMT-
381, MMT-382, MMT-383
6) Sure-T, Paradigm (sic)
MMT-862, MMT-864,

MMT-862, MMT-864,

?
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MMT-866, MMT-874, MMT- | MMT-866, MMT-874, MMT-
| 876, MMT-884, MMT-886 | 876, MMT-884, MMT-886
Reservorios: Reservoribs:
7) Reservorios p/ 7) Reservorios p/
| medicacion MMT-103A, medicacion MMT-103A,
MMT-326A, MMT-332A MMT—326A,' MMT-332A
R Dispositivos p/ inserciéon | Accesorios:
) 8) MMT-300 Dispositivos p/ insercidn
9) MMT-395 8) Quick serter MMT-395
f‘ 10) MMT-385 9) Sil-Serter MMT-385
Formade  |---------- Set de Infusion:

Presentacion

|

ﬂ.

Caja x10 unidades
Reservorios:

Caja X10 unidades
Dispositivos p/ insercion:
Caja X1 unidad.

:I
Proyecto de
"Rétulos

Proyecto aprobado por
" Disposicién 0910/2015

A fojas 165 a 170.

Pli'oyecto de

Instrucciones de

;: Uso

Proyécto aprobado por
Disposicién 0910/2015

!
A fojas 172 a 182,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes

mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., Titular de! Certificado de Ir?ci pﬁmﬁ e@ﬂﬁ
RPPTM N° PM-1842-281, en la Ciudad de Buenos Aires, a los Adias.....o

Expediente N© 1-47-3110-4868-15-6

DISPOSICION NO
{

i
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANM. AT
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ANEXO IIIB - ROTULO 28 6 9

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

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

Medtronic MiniMed

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

Aaholmvej 1-3, Osted, 4320 Lejre, Dinamarca

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,

C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5297-7200 Fax: 5297-7219
Domicilio legal: Sarmiento 1230, 4° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Set de infusién subcutanea
CONTENIDO: caja x10 unidades

-

Modelo: segin corresponda

% (10x)

4

Volumen (ml}

LOT

Ndmero de lote

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

ANDREA > .
Diréctora Tecr/nca
M.N. 14045 — M. P 7090
Represcentanto 1 egal

MEDTRONIE LATIN AMERICA -



® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

E.CI‘H”.IO‘?
wF Limite de temperatura
Esterilizado por dxido de etileno. @Apirégeno

®Libre de latex
[ﬂESustituir cada 3 dias

A l_ea fas Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

AN
Directora Tecnica
M.N. 14045 — M.P.1 2050
Representant eqgal

MEDTRONIE LATMCAMERICA INC.
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos

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

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5297-7200 Fax: 5297-7219

Domicilio legal: Sarmiento 1230, 4° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Modelo: segun corresponda
Reservorios para medicacion . .
CONTENIDO: caja x10 unidades.

Volumen (ml)

LOT

NUmero de lote

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

i 43
sl
Esterilizado por éxido de etileno. @Apirégeno

®Libre de latex
m 2‘ BSustituir cada 3 dias

Limite de temperatura

Directora Téy mca i
M. N 14045 — M.P.17050
pteseritante Legal

ME@TH@NIC WmCA INC
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A Léa fas Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

ANOAEAIRODRIGUEZ

Dlrectora‘réc ica
MM, 14045 — ¥* .1705‘30
Represen e Lega
MEBTRONIE EATIN AMERICA INC.

B ene ppwad i e o
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C1430DAH, Argentina.

ANEXO IIIB - ROTULO

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

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

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos

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

Medtronic MiniMed
18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados Unidos y/o
Unomedical A/S
Aaholmvej 1-3, Osted, 4320 Lejre, Dinamarca  y/o
SMC Costa Rica Division S.R.L
Bullding B43, Ave 0, Zona Franca Coyo!, 100 mts al sur Riteve. El Coyol, Alajuela Costa Rica
i
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domiciﬂlio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires,

4 g Weld e

Teléfono: 5297-7200 Fax: 5297-7219
Domicilio legal: Sarmiento 1230, 4° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Set de infusion subcutanea y accesorios
Accesorio:
Dispositivos p/ insercidn

Modelo Quick serter MMT-395
Para uso exclusivo con los siguientes modelos de set de infusion registrados bajo PM-
1842-281:

Quick“—set (sic)

MMT-390, MMT-391, MMT-392, MMT-393

Quick-set, Paradigm (sic)

MMT-386, MMT-387, MMT394, MMT-396, MMT-397, MMT-398, MMT-399

Modelo Sil-Serter MMT-385
Para uso exclusivo con los siguientes modelos de set de infusion registr
1842-281:

Directora Técnica,
M.N. 14045 - M.P.17050
Representante Yeqgal
MEBTRENIE LATIN AMERICA INC



Silhouette (sic) MMT-371, MMT-373
Silhouette, canula Unicamente MMT-369, MMT-370
Silhouette, Paradigm (sic) MMT-377, MMT-378, MMT-384, MMT-368, MMT-381, MMT-

382, MMT-383

CONTENIDO: caja con 1 unidad.

LoT

- Niumero de lote
PRODUCTO NO ESTERIL

Limite de temperatura

A 'Lea las Instrucciones de Uso.

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

ANDREA ODRIGUEZ
Difectora Téanica -
M.N. 14045 — M.P.1 7090
resentante l?egal

ME%%E@N!@ Lﬁﬂyﬁ?lCAlNC.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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

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

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos

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

Medtronic MiniMed

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

Unomedical A/S

Aaholmvej 1-3, Osted, 4320 Lejre, Dinamarca  y/o

SMC Costa Rica Division S.R.L

Bullding B43, Ave 0, Zona Franca Coyol, 100 mts al sur Riteve. El Coyol, Alajuela Costa

Rica,

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. _
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Cludad Autonoma de Buenos Alres
C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5297-7200 Fax: 5297-7219

" Deposito: Rio Limay 1965, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

/

Modelo
Set de infusion subcutanea y accesorios

CONTENIDO: set de infusion subcutanea y accesorios.

Volumen (ml}

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

Limite de temperatura

%@ m Esterilizado por dxido de etileno. @Aplrogeno

Teécy
DlreCtOra P 17090

14045 — M.
M. N escﬂtan"-e Legd!

- wmaemc Lhmy@ INC.
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®Libre de latex

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

- E@BSusﬁtuir cada 3 dias

A Lea las Instrucciones de Uso.

Consulte las instrucciones de uso de la bomba, del reservorio y del equipo de infusicn para
ver instrucciones sobre 13 instalacion, el cebado, la conexion y la desconexion.

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

DESCRIPCIGN:

Los equipos de infusidn, junto al reservorio y la bomba de Medtronic han sido disefiados para ia
_ [

infusidn subcutanea de insulina.
|

El resefvorio de 1,8 ml (180 unidades de insuiina U-100) se ha disefiado para utilizarse con las

Cemm [URIPR .

bombas de insulina de las series Paradigm 5 & 7. El reservorio de 3,0 ml (300 unidades de insulina ‘
U-100) se ha disefiado para utilizarse Unicamente con la bomba de insulina de la serie Paradigm/

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

infusidn subcutdnea de insulina, en pacientes con diabetes mellitus que requieren insulina..

Accesorios:

En[ite*f" (sensor), Quick-serter esta indicado como una ayuda para insertar los equipos de infusion

de la Quick-set® de Medtronic MiniMed.

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

gama "Silhouette® de Medtronic.

CONTRAINDICACIONES:

c;ra Técn c-a -

-MPa7

RE fesentan o0
Sntante |

MEQTI?@NI@ EATIN AMERE%?P:C



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

hemoderivados.

El Quick-serter no esta indicado para ser utilizado con ningln otro equipo de infusion que no sea

de la gama Quick-set.

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

El insertador Sil-serter no esta indicado para ser utilizado con ningl'Jh otro equipo de infusidn que

no sea de la gama Silhouette.

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

equipos de infusion

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

uso.

No los Ilmple ni reesterilice. La reutlllzaC|on del reservorio podria provocar una degradacmn de Ia
insulina, una mfecmon una administracién incorrecta de la medicacion o fugas, lo que podna

danar la bomba.

No los utilice si el embalaje estd abierto o dafado.

Deseche el protector de transferencia en un recipiente para objetos cortantes.

Si nd elimina el aire del reservorio puede producirse una administracion incorrecta de la
medicacion.

La insercion incorrecta y el mantenimiento inadecuado de la zona de infusidn pueden hacer que la
administracion de la medicacién no sea exacta o pueden causar infeccién o irritacidén en dicha

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

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

danado.

En el caso de que esté utilizando este equipo de infusion por primera yez, haga el primer montaje

en presencia de su equipo médico.

ANDEEA RODR GUbL
Directara Técnica
M.N. 14045 — M.P.170Q90

RepresentanteL ér!
MEDTRONIE LATIN & 1€ A INC
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Compruebe con frecuencia que la canula flexible permanece insertada firmemente, ya que es

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

posible que no sienta dolor si ésta se sale. La canula flexible debe estar siempre insertada por

completo para que usted pueda recibir la cantidad completa de medicacion.

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

o parcialmente de la piel.

Sustituya el equipo de infusidn cada 48-72 horas o segin las instrucciones proporcionadas por su
equipo médico. ..
No reinserte la aguja introductora en el equipo de infusidn. La reinsercion puede causar la rotura

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

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

equipo. Podria inyectar de forma accidental demasiada medicacién.

No ponga désinfectantes, perfumes o desodorantes en el equipo de infusién, ya que esto podria

i
afectar a la integridad del equipo. .

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

objetos cortantes después de un solo uso. 7
No lo limpie ni reesterilice.

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

infusion si la aguja conectora estd dafiada.)

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

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

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

desconectado el equipo.

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

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

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

o se produjera una alarma por oclusion, busque posibles obstrucciones o fug
!

. 14045 —
M.N sentante Legal

e STRONIE LATIN AMPRIER INC.



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

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

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

insercion.

La reutilizacién del equipo de infusion podria dafiar la canula o la aguja y, por consiguiente, causar
una infeccidn o irritacion en la zona de infusién, asi como la administracién incorrecta de la
medicacion.

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

desee realizar la insercion.

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

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

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

e LRIy o - oo R AR ae -

MEDIDAS PREVENTIVAS:
La insulina debe estar a temperatura ambiente antes de llenar e! reservorio.

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

Lieve a cabo la primera configuracion bajo la supervisién de su equipo médico.

Almacenamiento y utilizacion

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

una vida Util dptimos del producto.

INSTRUCCIONES DE USO

Set de Infusion:

ANDREA RODRIGUEZ
Difectora Técnica '
M.N. 14045 — M.PL1 '_7_090

Representanie l;egal

MEDTRONIC LATVERICA INC,
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Llene el espacio vacio de la cdnula con el siguiente cebado de insulina U-100. Segin
modelo:

0.3u 0.5u 0.7u
0,3u 0,5u 0,7U
6mm  03e gmm  o0s5e 07e
0.003mi o.00sml {1 0.007m|
0,003l 0005mi 1 0'007m|

Desconectar.

Dicfctora Técnica
M.N. 14045 — M.BA 7090
Representan | egal
MEDTRONIE LATIBFAMERICA INC
[



Reservorio:
1

ANDREA k tGUl:z
Directora Téenica
M.N, 14045 - PL172090
Representanie Legal

1
MEDTRONIE Lnrw/x\zﬂcr\ INC



10 |

ﬂi

Quick Serter

LI T

sil -

1

Serter

EA RODRICGUEL.
Directora Tdenica
M.N., 14045 — M.P.17090

Representante Legal
MEBTHENIE LATIN AMERICA INC '



MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO DE INSERCION

Para uso en un solo paciente

ANDREA RODRIGUE,
Directora Técnica
M.N. 14045 — M.P.17090
Representante Legat
MEDTRONIC LATIN AMERICA tNr

S
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1. Humedezca un pafio limpio con jabdn liquido suave y agua tem%a aJ.}

insercion,

2. Enjudguelo con agua corriente templada.

3. Limpielo con alcohol isopropilico al 70%.

4, Coloque el dispositivo de insercion sobre un péﬁo limpio vy seco y deje que se seque.
Para uso en mas de un paciente

Advertencia: Si hay sangre en alguna superficie del dispositivo de insercion, éste debe

desecharse.

Deseche el dispositivo de insercion de acuerdo con la normativa correspondiente para dispositivos

contaminados.

Siga este procedimiento para fimpiar y desinfectar el dispositivo de insercion tras el uso con cada

paciente.

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

el dispositivo de insercion con la solucidn jabonosa.

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

T Tl adasteen

minuto.

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

situado en la parte interior del dispositivo.

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

instrucciones del fabricante.

4. Sumerja completamente el dispositivo de insercién en la solucidn de limpieza enzimatica (por

ejemplo, Enzol) durante al menos 10 minutos.

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

Enzol.

6. Enjuague e} dispositivo de insercién con agua corriente templada para retirar la solucion Enzol.

Active el dispositivo de insercién mientras enjuaga la parte inferior del mismgp.

7. Elimine cualquier exceso de agua del dispositivo de insercién con un papio limpio.

045 —
M.N. 14 nTanle 1 egal

Represe .
MED?I’RGN\CLP\TINA CRICA
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8. Realice una comprobacién visual del dispositivo de insercidn para ver si quedan res

A

el proceso si fuera necesario para eliminar tos residuos restantes.

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

minutos.

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

insercién mientras enjuaga la parte inferior del mismo.
11, Coloque el dispositivo de insercion sobre un pafio limpio y seco y deje que se seque al aire.

12. Una. vez seco el transmisor, coléquelo en una bolsa sellada y etiquetada con la fecha de su

limpieza.

ODRIGUEZ
dnica
M.P.1 7090

R rescn :
MEB? GNIE EATIN AMER!
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