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DISPOtilCION N° 

BUENOS AIRES, 

6 O 8 8 

05 OCT 2010 
VISTO el Expediente NO 1-47-5931-10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CORPOMEDICA S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Medtronic Minimed, nombre descriptivo Dispositivo de Comunicación y nombre 

técnico Interfaces para Computadoras, de acuerdo a lo solicitado por 

CORPOMEDICA S.A. con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 127 y 128 a 131 respectivamente, 

figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo In 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-75, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-5931-10-0 

DISPOSICIÓN NO 

~ 

,{j~~ ~ 
Dr. OTTO ~ ~~SINGHER 
SUS-IN' ~W\lIiNrOR 

A.N.N..A.'].'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICOS del ~CWU'8"ÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... o.V ............... . 

Nombre descriptivo: Dispositivo de Comunicación 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-902-lnterfaces para 

Computadoras 

Marca del producto médico: Medtronic Minimed 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Este dispositivo facilita la comunicación entre los 

diferentes dispositivos de control de tratamiento de diabetes de Medtronic que 

usan telemetría por radiofrecuencia compatible con el sistema Paradigm (MWT1) 

y un ordenador personal que utilice una aplicación informática para la gestión de 

datos. 

Modelo(s): Dispositivo de comunicación Carelink MMT-7305, MMT-7305NA 

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias 

Nombre del fabricante: 1) Medtronic Minimed 

2) Plexus Manufacturing Snd Bhd (Fabricante 

Contractual) 

Lugar/es de elaboración:1) 18000 Devonshire Street, Northbridge, CA 91325 

USA 

2) Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase 11, Bayan 

Lepas, Malasia 11900 

Expediente NO 1-47-5931-10-0 

DISPOSICIÓN NO 

~ 
(lJlH~~~ 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SlJ8_,"J1":'1~\l","",1 'h' 

A 1'. _~ •. ~ I 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 
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CORPOMEDICA 

Importado y distribuido por: 
Corpomedica S.A. 
Larrea 769, C.A.B.A. • Argentina 

CareLink'uSB 
Transmisor para Sistemas 
Minimed de Monitoreo de 

glucosa e Infusión de insulina 

REF 

PROYECTO DE RÓTULO 
Carelink use 

AnexoIlLB 

Fabricado por: 
Plexus Manufacturing Sdn Bhd 
Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase 11, 
Bayan Lepas, Malasia 11900 
Medtronic Mi'nimed 
18000 Devonshire Street, Northridge, CA 91325-
USA 

Frecuencia del transmisor 
916,50 MHz 

ILOT I xxxxxxxx 

Almacenam: 
Temperatura: ~20 oC a +55 oC 

Humedad: 0% a 95%, sin condensación 
Presión afm: 50 kPa a 106.0 kPa 

d .................... . 
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN 7670 

[. .. Condición de Venta ... ] 

Autorizado por /a ANMAT PM·136· 75 

COR 

S."'. 
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CüRI'OMIDICA 

Importado y distribuido por: 
Corpomedica S.A. 
Larrea 769, C.A.B.A. - Argentina 

CareLink'uSB 
Transmisor para Sistemas 
Minimed de Monitoreo de 

glucosa e Infusión de 
insulina 

REF 

INSTRUCCIONES DE USO 
Carelink USB 6 O 8 8 

Anexo IlI.B 

Fabricado por: 
Plexus Manufacturing Sdn Bhd 
Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase 11, 
Bayan Lepas, Mala sia 11900 
Medtronic Minimed 
18000 Oevonshire Street, Northridge, CA 91325 
-USA 

Frecuencia del transmisor 
916,50 MHz 

ILOT I xxxxxxxx 

Almacenem: 
Temperatura: ·20 oC a +55 oC 

Humedad: 0% a 95%, sin 
condensación 

Presión atm: 50 kPa a 106,0 kPa 

¿] ---------------------
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN 7670 

f. .. Condición de Venta . .] 

Producto autorizado por ANMAT PM-136- 75 

Advertencias 

El prOOuclo puede plantear peligro de asfixia en niños pequeños 

Informacion sobre cumplimiento 

El cIispOSit/YO ruffiple la normatlva de la Comisión Federal de comUnicaCioneS (FCC) de los Estados Uniaos 'i otras normativas internacionales en lo que respecta a la 
c.ompatibilidad electromagnética. La versión de 868,35 MHz (MMT.7305WV\I) cumple bs requsrtos esenCiales de la Dlr€(trva del Consejo 1999i5/CE sobre eqUipoS 
racUoelédr1cos y eqwpos temlInales de telecorm.lllcaCión 
Se bnnda la SJgUiente IllI'ormación de acuerdO con las normas ele la GomIsiÓ(l Federal ele Comunicaoones (FCC) 

Este dISpOSitiVO cumple con la sección 15 de las normalivas de la FCC El fUndonamiento está SUjeto a las dos ooodiaones Siguientes: (1) Este disposiUvo no puecle causar 
Interfereooas perjudiciales a la salud y (2) este dtspositivo debe aceptar las interfenmcKiS recibidas, InclUIdas las que puedan causar un luncionalTllenb no deseable. 

Este dlsposítivO no Inter1\ere con ninguna señal de radiolrecuenda transmitida por fuentes externas, Estas normatIVas de la CorriSlón federal ele COmunicaciones (fCC) están 
diseñadas afin de poder prop:lfClOnar una protección razonable frente a excesivas interferencias de radlOlre<:uencia y p!.Xler e ... itar un functonamtento no deseadO del dlsposltiVo 
debiOo a Inlerferendas electromagnéticas no deseadas 

ImpClftan1e. Los cambiOS o modificaciones fl() aprobaóos expresamente por la parte responsable del cumplimiento podrian anular la autOridad del usuario para utilizar el equipo 

InMrf .... ncla d. RF de otros dispositivos inalambricO$ 

Los dispositiVOS electrénlcos comunes óet consumidor que transmtan en la rrVsma banóa de frecuencia que utiliza el sistema CareLln"- USB MMT-7305 pueden Impedir que el 
dispOSitivo use C..-eLinl( reciba los datos enviados por dispositivos de control del tratarnfenlo para la diabetes de Medlronic, La mayoria de los teléfonos móVileS 'J de los 
telélonos malamblloos de 900 MHz, cuandO transmiten o recitJen, pueden causar una Interrupción Importante de la comufllcaclÓn entre el transmisor 'J el receptor. Es probable 
que otros dispositivos que operen en Intervalos de frecuenCIa similares tengan un efecto Similar, Sin errbargo, esta interferenCIa no provocará que se envíen dalos Incorrectos 01 
causara ningún daño al dispoSItIvo use careUnk. 
Los problemas de comumcaciOn pueden resolverse habitualmente asegurándose de que la distancia enlre ellfansmisor y el receptor sea Infenor a 1.9 metros Y apagando o 
a1ejanclo otros dispositivOS transmisores de RE También puede caml)iar la onenlaclón o la ubicaCIÓn del dlspos1tivo use GareLink y/o del trarlSrTllSOr para Intentar corregir esta 
Interterenda Las pruebaS realiZadas con cllVef'SOS teléfonOS móviles indlcan que la interferenCIa no supondrá un problema si el teléfono se encuentra al menos a una dlstaooa 
de 2.3 metros del dIspositIVO transmisor o rei:eptor duranle la ulllizaclón del teléfonO (puede requelirse una dlstanda de separación mayor para ciertos dispositivos) 

Compatibilidad respecto a la RF 
los disposlbvos de control del tralamiento de la diabetes de MedlrOlllc transmiten en diferentes bandas de radiofrecuencia ¡RF), dependiendo de la zona del mundo en la que se 
hayan veodldO. SI compra el dISpositivo de control del tratamiento de la diabetes de Medtronlc y el dispositivo use CareLink en países o zonas dlle!entes, es ~ que no se 
pueOan utilizar de forma COOJUlta. Si los dispoSItIVOS no se reconocieran enlre si, puede que se deba a dicha razón, Pongase en contacto con la linea de asistenoa lOCal para 
obtener ayucIa 

• MWTl es el IlOITlI>fe comerCial del protocolo de telemetria por RF propiedad <le Medlronlc MiOlMed 
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, 
el lRPOM F DICA 

Introducción 
Indicaciones d. uso 

INSTRUCCIONES DE USO 
Carelink USB 

AnexolII.B 

El ófsposIlIYo USB Medlronlc Garellnl(1M está Indicado para que los pacientes lo utilicen en su domldllO y para que lOs médicos lo utilicen en el centro hospitalario o co~!",II::=:;:;"'" 
Este disposItIvO facilita la comunlCadón entre lOS diferentes dispositivos de control dellratarmento de la diabetes de Mecltronic que usan telemetría por raCllofr&uenoa (RF) 
compatible con et SIstema Paradigm (MWT1t y un ordenador personal que utUlce una aplicación informática para la gestión de elatos. 

Contraindicaciones 

Nlf9JfIéI conodcIa. 

Instalación del dispositivo USB CareLink en su ordenador 
Debe Instalar aoee:uadameote el dispOSitivo USB CareUnll. antes de que pueda transm!tlr datos de los dispositivos ele control del tratamiento de la diabetes de Me<ltronic SIga 
estas IflStruCCIOI1e5 de instalaCión 

No conecte el dispositivo USB Garelink al ordenadOl" hasta que haya Instalado los drivers asociados o se lo indique el prograrna CareLinll. 

Instalación de 10$ drivers del dispositivo use CareUnk: 
Consulte en la gola del usuarkl de la aplicación inforrmmca para la gestión <le datos de Medtronlc Diabetes las instrucaones sobre cáno cargar en su ordenaáOC \os 
drivers del diSpositivo use Carellr'lk. 
Una vez que haya seguido las InstrucciOnes de la guia del usuano. conecte el dispositivo use Carelink 
a su ordenadOr. 

las IlustraCiones presentadas a la derecha mueslran cómo se conecta el dispositivo usa CarellnK en el puerto 
use situado en la parte trasera de un O«Ienador personal También puede conectar el dispositivo usa 
GareUnk a un puerto use situado en la parte delantera de su O«Ienador personal o en cualcp.uer puerto use de 
un omenador pof!álll 

se recOl'l\1enda conectar el disposilivo use GareLlnk directamente a un puerto use del oroenador. Puede 
utilIZar una extensión use si no liene un acceso cómOdo a los puertos use del ordenador, pero se recomienda 
utilizar únicamente un cable use con un extremo hembra protegido (véase la Ilustración a la dew:ha) 

Elctensiones US8. extremos nembra 

protegido 
(recomendaoo) 

no protegido 

SI conecta el dispositivo usa Carellnk a un puerto use del ordenadory no fUndona, exln1lgalo y conéctelo en otro puerto use del ordenador. No es un problema común 
pero si conflnoo que ocurre con los puertos use y mud'los otros tipOS de disposilivos usa. Si el disposilivo use CareUnk no runciOna en ningún puerlo usa de su 
ordenador. lame a la Ifnea de asIsIenda local para obtener ayuda 
las descargas electrostatlcas pueden impedir temporatmente la transmiSIÓn desde el dispositivo usa Careltnk. Si toca el metal del dISpositiVO use carelink o el 
extremo no protegIdO de un cable use estando estos conectados al oroenador y se mterrumpe la transmISión desde el dispoSitivo usa CareUnK extragalo y vuelVa a 
oonec:tar1o. con cuidado de no tocar las partes metálicas 

CORPOMED; 
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CüRI'OMEDICA 

INSTRUCCIONES DE USO 6 O 8 8 
Carelink USB 

Especificaciones 

Condiciones de funcionamiento 

Condiciones de almacenamiento 

Frecuencia dellransmiSor 

Directrices y declaración del fabricante 

AnexoIlLB 

Temperatura. O 'c a 40 'C 
Humedad. 0% a 95% 

Presloo atmosfenca 70.0 kPa a 106.0 kPa 

Temperatura: -20 'C a "'55 'C 

Humedad: 0% a 95%. Sin condensooÓll 
Presión atmosrenca: 50 kPa a 106.0 kPa 

868,35 MHz (MMT-7305WW) 
916,50 MHz (MMT-7305NA) 

Directrices y declaración del fabricante - Emisiones elec:tromagneticas 

El diSpositIvo use Garelln« (MMT-7305) esta diSel\aOO para ser Utilizado en el entorno electromagnético especmcado a cootinuaci60 El ctiente o usuarto del dISpositivo 
usa CarelJnk debe asegurarse de que se utilice en dlcno entorno 

Ensayo ., • .mIsiono cumplimiento Entorno e'.ctromagratico - DIrectrices 

El dispoSitivo USB GareUnk utUiza energía de RF sólo para su funcionamiento 
Emisíones de RF CISPR 11 Grupo 1 Interno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que 

ocasIOnen interferenCias en equipos electrónlcos Situados en las proximidadeS 

EmISiones de RF CISPR 1 j ClaseB 

EmiSiones de armónicos 
El uso del diSpositivO use CareLrnK resulta adecuado para cualquier tipo de 

lEC 61000-3-2 
No aplicable InstalaaÓfl, InCiuróas las Instalaciones domesticas y las conectadas directamente a 

la red de la fUente ele aiimentadÓfl PÚblica de bajo V<lltaje que suministra energia a 
Fluctuaaones de tensión Y lIIct:er 

No aplicable lOS edI1~os para el uso cIornéstico 
lEC 61000-3-3 

Directrices y declaración del fabricante - Inmunidad electromagnética 

El dispositivo use CareUnk (MMT -73(5) esta dIsei\ado para ser utilizado en el entorno electromagnético espedncado a continuación El diente o usuarIO del dispositivo 
USB careUnlI: debe asegurarse de que se uUice en diCho entomo 

Ensayo de Inmunidad NIvtII "ensayo de la norma lEC .... , Nlv.I de cumplimlWo Entomo etectromagnitico - Dtrectrlces 

Descargas electrostáticas ± 6 kV. contacto .t 6 kV. contacto El dispositivo USB CareLlnk no deberia verse 

lEC 61000-4-2 ±8kValre :t 8 kV, alfe 
afectado por las descargas electrostáticas que 
pudieran produCirse en condlctones normales de 
""0 

Transitorios eléctricos rapidos en ráfagas ± 2 kV para redes de suminiStro No aplicable No aphcable 
electr~ 

lEC 61000-4-4 
± 1 kV para IJneas de entradalsalida 

ondas de Choque ± 1 kV de linea a línea No apliCable No aplICable 

lEC 61000-4-5 ± 2 kV de ta linea a tierra No aplicable No apllc.able 

Huecos de tensión. Interrupck')fles breves <. 5% UT (hueco;. 95% en UT) en 0.5 No aplicable No aplicable 
y vanaclones de tensión en redes de "_ 
suministro eleclñco 

40% lJ.r (hue(o del 60% en UT) en 5 lEC 61000-4--11 
dc'" 
70% u,. (rueco del 30% en lJ.r)en 25 
aclos 

<.5% UT(hueco > 95% en UT)durante 5 
segundos 

Campos magnétiCOS a frecuenCia lA/m No aplicable No aphcable 
industrial (5QJ60 Hz) lEC 61000-4-8 

< " NOTA. Vr e" la IcnSlOn de la red de corr,enlc alterna antes de la aplICiJCIO'l delll/Ve, (j(' ensc,o 
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, INSTRUCCIONES DE USO &; A AI~4 
Carelink USB 6 O 8 8 !r~~ CllRPOM f PICA AnexoIlI.B \ ,f1f~ 

Directrices y deelaraclon del fabricante - Inmunidad electromagnética ~N~~ 
EI~ US6CanrLd:..w.~ ~ _..tik:adoen el enIOmOfI~ ~ 8 COI'Jbno.ec.oo. El cbenllj o \lWIU1O del ~ti1/() l.IS8 c.et.1"Il debe ~de que" utiiiC6en c1cho 8fltomo 

Ensayo d. inmunidad NiV .. dt tnsayo dt la Nivel di; cumplimiento Entorno eleetromagnftteo • OltKtI1el!$ 
norma lEC 10801 

No debe utilizarse nlngun eqUIpo de comUnIcaciones por RF portátil ni móvil cerca de los 
oomponenles del disposUh/O use CareUnk a menos que se guarde la dlslanda de separación 
recomendaoa y calculaaa a partir de la ecuadM aplICable a la frecuencia del transmisor 

Distanaa de separación recolT'leflda(la 

No aplicable 
RF conducida 3 Vrms No aplicable 
lEC 61000-4-6 ISO k,Hz a 80 MHz 

RFrndIado 3V/m d = .:.,::JF 8OMHz-800MHz 
3V1m 

lEC 61000-4-3 80 MHza6GHz 

d = 
, 

3 Ji 800 MHz -6 GHz - , 

Donde P equiVale al valor nOlTlftlal m<'mffiO (!t:, polenoa de salida Clel transmrsor en vallos (W) 
según el !allflcante del transmisor y d es la distancIa de separación recomelldada en metros 
(m) Las intensidades de los campos de los transmisores de RF fijos. lal como determina el 

estudioa sobfe areas electromagnéllcas. debefl ser Inferiores al nIVel ele cumplimiento en cada 

rango de frewencias.b 

Pueden prodUCirse Interferencias en las prolUmidade:; de eqUipoS que tengan el siguiente 
símbOlo 

(·i~ 
NUlA l:A au MNZ y lJLU IlI/nz se aplica el rango e Ilt>¡;Ut)"nCiiJS mas ilmJ. 
NOTA 2: Fs posiIJle que esta~; rfJrf:ctnres!lo senil ,1()¡'Gi)(}le,~: en lorlas :as SI!UaC,'O.'If'S i a p'npagaGWiI e¡f!c!!orNl'JfI(~tiCa:>f' .'e afedi1ü¡¡ por la anSOI(~¡'j1l \' 1,; l('f:¡>y:¡Ó'¡ 

producidas por estrucluras, ODlelos y persorlas 

¡j Teóncamenle no es jX)Sible predecir con exactitUd las Intensidades de los campos de transllllsores fiJOS, tales como eslaciones de base para redes móviles. radlOOficronadOS, 
difusión de radKl de AM Y FM Y difusión de televisión Para acceder al entomo electromagnélito generado por los lJansmisores de RF fijOS. debe considerarse la posibilidad de 
realIZar 1.11 estudio electromagnético de la zona. SI la Intensidad de campo medida en la ubicación donde se utiliza el dispositivo USB GareUnk supera el nivel de cumplimiento 
de la normativa sobre RF aplicable mdlcado anteliormente. se debera vigilar el disposlUvo USB CareUnk para comprobar sllUncK>na de manera correcta. SI observara que el 
fundonamleflto es anormal, tendrá que tomar airas medidas. como cambiar la OfientadÓl1 o la ubicadón del dispositivo USB CareLmk o el dispositlVo IransrnlSOJ desde el cual 
está recllIendo las señales. 

b En el rango de frecuenCias (le 150 kHz a 80 MHz. las mtensidades (le los campos deben ser menores de 3 Vfm 

Distancias de aeparaclón recomendadas entre equipos de comunicaciones por RF portátiles y móviles y el dispositivo use 
CareLink 

Esta secdoo presenta Información sobre la distancia de separadÓfl recomendada entre equipos de comunicacIOnes por RF portátileS Y móviles \' el dispositivo USB 
CarelJnk. El dISpositIVO USB GareLlnk está diseñado para poder utilizarse en un entomo etectromagnético en el que estén controladas las pertUrbaClClOeS provoca<Jas por 
Rf ra<ladas. El usuario del dispositivo USB GareLink puede cootnbuir a prevenir las interferencias electromagnéticas mantenien<lo una distanCIa milllma entre los 
eqUipos de comuniCaciones por RF portallles y móviles y el dISpOsitivo USB CareUnk, tal y como se recomienda a continuación. de aweróo con la potencia de sabda 
rnaxima de los equipos de comunicaciones 

Poancla fH saDda nominal Distancia ~ separación sltgun la frecuencia del transmISor (m) 
maxlma del transmisor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz. a' GHz. 

j;;:; ~, :JP el ;;:; ", :JP d;;:; , '.JP -, . 

0,01 No apltcable 0,12 0,23 

0.1 No aplicable 0.38 0.74 

1 No ;lphc.able '1,2 2,3 

10 No aplicable 3.B 7.4 

100 No aphcable 12 23 
En el caso de transmisores con una potencia de salida nomlnal máxima no todlcaoa en la tabla antefiof, la distancia de separac¡ón recomendada el en metros (m) puede 
calcularse utilizando la ecuación aplicable a la lJecuenda del transmisor, donde p es la potencia de salida nominal máxima del transmisor en vatios (W) según el 
fabricante. 

NOTA 1: A 80 MHZ}' 800 MHz se aplica la disrancia de separac/On para el rango de frecuencias mas alto 
NOTA 2: Es posible q/Je es/as dírec(IIGes no sean aplicaD/es en rodas !a6 61/uilL'/onés La prooagaclón eiec/lOlfIdqnetlcB se .'e afecWda por ,,:¡ <11:501(;10'1 y la 
ref/e)(ión producidas por estructuras, oOjetos y personas 

S.A. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-5931-10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

. .6 .. 0 .. 8 .. ,8 , y de acuerdo a lo solicitado por CORPOMEDICA S.A., se autorizó 
.,1 , 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Dispositivo de Comunicación 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-902-Interfaces para 

Computadoras 

Marca del producto médico: Medtronic Minimed 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Este dispositivo facilita la comunicación entre los 

diferentes dispositivos de control de tratamiento de diabetes de Medtronic que 

usan telemetría por radiofrecuencia compatible con el sistema Paradigm (MWT1) 

y un ordenador personal que utilice una aplicación informática para la gestión de 

datos. 

q5l Modelo(s): Dispositivo de comunicación Carelink MMT-7305, MMT7305NA 

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias 

Nombre del fabricante: 1) Medtronic Minimed 

2) Plexus Manufacturin9 Snd Bhd (Fabricante 

Contractual) 



// .. 
Lugar/es de elaboración: 1) 18000 Devonshire Street, Northbridge, CA 

91325 - USA 

2) Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase 11, 

Bayan Lepas, Malasia 11900 

Se extiende a CORPOMEDICA S.A. el Certificado PM-136-75, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a Q.5 .. 0C,T ... 20.10 ....... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 
~.o 8 8 


