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BUENOS AIRES,
07 0CT. 2018
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3312-15-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America INC.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. i

Que las actividades de elaboracidn y comercializaciéon de pt%'oductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97;63/64, ¥
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico ;nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementariaés.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién 1Naci::mai
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar {a inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de! 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Medtronic™, nombre descriptivo Aplicador de Inyecciones i-port Ad\;anceTM
y nombre técnico Aplicadores, de otro tipo, de acuerdo con lo solicitaiclo por
Medtronic Latin America INC: con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

!
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM,

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. IL
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 8 y 10 a 16 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-283, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. }

A ?.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionadq en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3312-15-8
DISPOSICION No

‘144080

LP

Dr. ROBERTO LEDE.

Subadminlstrador Naclonal |
AN M.AD !



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

Unomedical Devices S. Ade C. V
Avenida Fomento Industrial Lote 9 Manzana 3, Parque Industria! del Norte 2 015
Reynosa, Tamaulipas MEXICO C.P 88736

Importado por : MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

& Meditronic

Aplicador de inyecciones i-port Advance™

Modelos:

Contenido:

Envase de 10 unidades :
MMT-100 6 mm
MMT-101 9 mm

Envase de 2 unidades:
MMT-100T 6 mm
MMT-101T 9 mm

PRODUCTO ESTERIL

|STERILE[EQ]

ANDREA ROPAIGDRZ
DIFECTORA -

MEDTRONIC PATIN AMERICA, NG, M.N, 14045
And aRoan;V MEDTRONIG LAT Y AMERICA, ING.

ESTERILIZADO POR OXIDC D LENO

SERIE N©
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No utilizar si el envase esta dafiado.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-283
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T ARBREA RODRIQUEZ

ioi ECTORA TEGMICA

. # e, MEDTHOHI"'N' 14045

b Angfea Rodriguez Gl-*"ygenrca. INC.
REPHESENTANTE LEGAL
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Unomedical Devices S. Ade C. V
Avenida Fomento Industrial Lote 9@ Manzana 3, Parque Industrial dei Norte
Reynosa, Tamaulipas MEXICO C.P 88736

Importado por . MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Aplicador de inyecciones i-port Advance™

Marca: MEDTRONIC

Modelos:
MMT-100
MMT-101
MMT-100T
MMT-101T

CONTENIDO:

Envase de 10 unidades:
MMT-100 6 mm
MMT-101 9 mm

2 unidades:
MMT-100T 6 mm
MMT-101T 9 mm

MEDTROMC LATIN AMERICA, ING. Ed RODRIGUEZ
drea Rodriguez PIRECTORA FECNICA,

REPRESENTANTE LEGAL M.N. 13045
/ MEDTRONIC MMGA, NS,
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Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO MEDICO ESTERIL

STERILE ] :
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILEND Lorerie 0 1

SERIE N°
FECHA DE VENCIMIENTO

No utilizar si el envase esta dafiado.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-283

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El i-port Advance™ es un aplicador de inyecciones subcutaneas que combina el aplicador de
la inyeccidn con un dispositivo de ayuda para la insercién.

Hay disponibles dos modelos: unc con el catéter de 6 mm y otro de 9 mm.

i-port Advance™ se entrega montado v listo para usar como una sola unidad estéril.

El aplicador se puede utilizar durante 72 horas para suministrar multiples inyecciones
subcutdneas sin necesidad de cambiar las agujas. El aplicador i-port Advance™ se puede

emplear en pacientes de todo tipo, incluyendo nifios y adultos.

Indicacion
El aplicador de inyecciones i-port Advance™ estd indicado para pacientes que se administren
0 a quienes se les administre, inyecciones subcutdneas diarias mdltiples que hayan sido

recetadas por un médico, incluyendo la insulina.

Precauciones, restricciones, advertencias.
Contraindicaciones

» NO use el mismo i-port Advance™ mas de 72 horas.

» NO intente volver a aplicar i-port Advance™))después de usarlo.

proveedor de servicios sanitarios.

LATIN AMERIEA N
Andrea Rodrigutz
REPRESENT) GAL
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* NO utilice una aguja mayor de 8 mm ni con un grosor superior al calibre 28 cuando vays.g
inyectarla en el i-port Advance™.

Avisos y precauciones 1 1 0 S U

* j-port Advance™ solo se mantiene estéril si el paquete del dispositivo de insercion esta
cerrado y no presenta dafios. NO lo use si el paguete esta abierto o dafiado, o si el protector
se ha desprendido. Compruebe la esterilidad del papel estéril y del sello.

e Lea detenidamente las instrucciones antes de usar i-port Advance™ ya que un fallo podria
producir dolor o lesiones.

» El insertador puede desecharse de forma segura tras la insercion si se vuelve a colocar la
tapa.

e Si j-port Advance™ no esta fijado en el insertador con la aguja apuntando recta hacia
adelante antes de la insercidn, se podrfan producir dafios o lesiones.

» Aseqgudrese antes de la insercidn de que el protector de la aguja esta quitado.
» NO usar si la aguja del insertador esta deformada o rota.

» NO USAR CON AGUJAS DE MAS DE 5/16 pulgadas u 8 mm (NQ intente usar una aguja de
inyeccion de 1/2 pulgadas o 12 mm con i-port Advance™. Si lo hace puede dafiar el
dispositivo y causar punciones innecesarias en la piel y romper o agujerear la cdnula blanda lo
cual puede provocar una dosificacion incorrecta de la medicacion.

« NO USE AGUJAS DE MENOS DE 5mm (3/16 pulgadas) cuando inyecte el i-port Advance™.

» i-port Advance™ es un dispositivo de un solo uso. ;

Si reutiliza el aplicador puede dafar la canula del dispositivo y aumentar el riesgo de que la
cinta adhesiva se desprenda. Si reutiliza el aplicador puede provocar una infeccidn y/o
irritacién, asi como un suministro inadecuado de la medicacion.
+ Si i-port Advance™ se aplica de forma inadecuada en el cuerpo y/o se realiza ;un

mantenimiento incorrecto del lugar de aplicacion se pueden producir infecciones,

Irritaciones y un suministro inadecuado de la medicacién. Si el lugar de la aplicacion se irrita o
inflama, quite y deseche el dispositivo y aplique uno nuevo en otra parte del cuerpo. :

e La canula blanda del dispositivo se puede doblar o dafar cuando se aplica 0 mientras se
lleva puesta.

Una cénula doblada o dafiada puede limitar o impedir el suministro de la medicacién a través
de i-port Advance™. Debe retirar y desechar inmediatamente el dispositivo si sospecha que la
canula esta doblada o dafiada. Los signos que indican que la canula de i-port fidvance™

pueda estar doblada o dariada son;

« Dificultad al presionar hacia abajp el embolo de la jeringuilla al inyectar

 La medicacion inyectada se esc dispositivo por la parte superior del sgpt

» La medicacion inyectada cae piel o inunda la tapa adhesiva
MEDTROBEC LATIN AMERICA, IR,

Andrea Rodrigfiez
REPRESENTANFE LEGAL
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* NO reinserte la aguja de insercion en el i-port Advance™. La reinsercion podria causar

punciones o la rotura de la canula blanda, lo que podria provocar una dosificacion incorrecto
de la medicacion o lesiones.

» Sustituya el i-port Advance™ si la tapa adhesiva se suelta o se despega de su posicion
original. Como la cdnula es blanda, no producird dolor al salirse, por lo que esto podria
ocurrir inadvertidamente. La canula blanda debe estar siempre totalmente insertada para
recibir toda la medicacion de la inyeccion.

» Limpie la piel con alcohol o con otro desinfectante similar en el lugar donde quiere aplicar el
i-port Advance™. (Deje que la piel se seque totalmente antes de aplicar el dispositivo en el
area desinfectada.)

« AsegUrese de que el septo esta limpio antes de cada uso (Use agua limpia).

e NO utilice colonias ni desodorantes con i-port Advance™ va que podrian afectar a la
integridad del dispositivo.

¢ NO inyecte e! i-port Advance™ a través de la ropa. j
« Nunca apunte el insertador cargado hacia ninguna parte del cuerpo en la que no desee
realizar la insercién.

 Almacene €l i-port Advance™ a temperatura ambiente.

NO almacene ni deje el dispositivo expuesto a luz directa del sol.

» Evite aplicar el i-port Advance™ en sitios que contengan un exceso de tejido cicatricial o
lipohipertrofia.

o NO inyecte mas de 75 veces con el mismo dispositivo. ‘

« NO inyecte en el mismo sitio varios farmacos contraindicados para su administracién
subcutanea.

« El dispositivo dispone de un volumen residual de hasta 2,60 ulL (0,0026 mL). Se desconoce
si el farmaco residual permanece en la cdnula o si se absorbe en el espacio subcutaneo t':on
el paso del tiempo. El proveedor de cuidados médicos que lo haya prescrito deberfa tener en
cuenta si la retencion o, la tardanza, a la hora de suministrar pequefias dosis de un farmaco
(como, por ejemplo, 11U o 10 uL de la insulina de U100) podrian afectar de manera negativa a

los objetivos terapéuticos en algunos pacientes, por ejemplo, los bebes o los nifios pequenos.

Recomendaciones

el nivel de glucosa en sangre, ” ANDREA R

correctamente y compruebe reg IREGTORA

MEDTRONIYLATIN AMER! INC.

Andpea Rodrigugz MEDTRONIG
REPRESENTANTE LEGAL,
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» Evite aplicar y usar un nuevo i-port Advance™ antes de acostarse, excepto si pued
comprobar el nivel de glucosa en sangre de 2 a 4 horas después de la inyeccién. - |

+ En caso de un nivel inexplicablemente elevado de glucosa, retire y deseche el i-bort
Advance™ vy aplique un dispositivo nuevo en otra parte del cuerpo ya que la cénula blanda
puede haberse desplazado, doblado o atascado parcialmente. Si las acciones sugeridas no

resuelven el problema o los niveles de glucosa no descienden, acuda a su médico.

Instrucciones de Uso

Aplicacion

1-Lavese las manos con agua y jabon.

2-Humedezca la piel con alcohol o un desinfectante similar (antes de la aplicacién, deje que la
piel se seque del todo).

3-Tire de la etiqueta roja y quite el sello.

4-Quite el papel estéril.

5-Sujete con fuerza el insertador y quite la tapa de plastico.
6-Quite la proteccidn de la tapa adhesiva.

7-Gire y quite el protector de |a aguja de la aguja de insercién.
8-Con la aguja de insercién orientada hacia abajo, ponga los dedos sobre los relieves
alineados y, a contiruacidn, tire del centro del insertador hasta que quede ajustado en
posicién vertical.

9-Situe el insertador contra la piel y ponga los dedos en las hendiduras circulares. Presione
simultdneamente las hendiduras circulares para insertar el aplicador de inyecciones.
10-Presione hacia abajo el centro del insertador para fijar el aplicador de la inyeccién a la piel.
11-Sujete Unicamente el centro del insertador y tire suavemente para retirarlo del aplicador de

Inyecciones.

13-Coloque la tapa de plastico y deséchelo segin la normativa local.

12-Pegue |a tapa adhesiva a la piel. i
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[A) Papel estéril

[B] Insertador

[C) Aplicadorde la
inyeccién

(D] Protectordela

B aguja

(E]} Tapa de pléstico

Conozca i=por %ﬁ@%

C Centro del insertador (F)
Relieve alineado (G}

D  Hendiduras circulares (H)
Aguja deinsercién (1]

E Septo (J]
Tapa adhesiva (K]

Canula blanda (L)

uso
1-Limpie el septo antes de cada uso.

ANDREA /RODRIA

2-Pinche el septo con la aguja de la inyeggon. T A TEGNICA
f f M.N. 14045
3-Inyecte despacio el medicamento. \EDTAONIG LATIN GA, INC.
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4-Retire la aguja de la inyeccién

RETIRADA

Tire del borde de la tapa adhesiva para retiraria de la piel.

Andrea Ro e
rea Rodrigu:
REPRESENTATE, o2

e

OORIGUEZ

A TECNICA

14045
NEDTAONIC LATIN AMERICA, INC.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3312.'—15-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N°£.11[]6,0/ de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin Americana
INC; se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Aplicador de Inyecciones i-port Advani:e*”.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-689 Aplicadores, de otro
tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic ™.
Clase de Riesgo: II
Indicacidén/es autorizada/s: indicado en pacientes que se administren 0 a quienes
se le administre, inyecciones subcutaneas diarias multiples que hayan;_ sido
recetadas por un médico, incluyendo la insulina.
Modelo/s: MMT-100; MMT-100T; MMT-101; MMT-101T
Periodo de vida Gtil: 3 afios.
Forma de presentacion:
1- Envase por 10 unidades: MMT-100 y MMT-101

2-Envase por 2 unidades:; MMT-100T y MMT-101T

A



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Unomedical Devices S.A. de C.V,
Lugar/es de elaboracion: Avenida Fomento Industrial, Lot 9, M3, Parque

Industrial Del Norte, Reynosa, Tamaulipas C.P., 88736 México, México.

Se extiende a Medtronic Latin America INC. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién  del PM-1842-283, en la Ciudad de Buenos Aires, a
U-I@E'{‘ZQ}G, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de
su emisién.

DISPOSICION Ne
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Dr. ROBERYO LEDE
Subadminigiador Nacioaal
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