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suenos ares, 08 SEP 2015

i
VISTO el Expediente N® 1-47-3110-2842-15-2 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones se da tramite a la reconstruccion
de expediente N° 1-47-0000-6384-14-5. l

Que todas la areas intervinientes han agregado los informes, actas y
escritos oportunamente producidos, de acuerdo con lo establecido por el Art, 105

del Decreto N° 1759/72, reglamento de la Ley Nacional de Procedimientos

Administrativos.

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA_
INC., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM)} de esta Administracidon Nacional, de un nuevo
producto médico. :

Que las actividades de elaboracién y comercializacién detproductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TQ 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadolreL’me los
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requisitos técnicos que contempla la norma Jlegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

medice objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92, N° 1886/14 y N° 1368/15.

Par ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION.AL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ;
DISPONE:
ARTICULO 19.- Ténganse por reconstruidas las actuaciones administrativlas gque
tramitaran bajo Expediente N° 1-47-0000-6384-14-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.
ARTICULO 20.- Contintiese el tramite a partir de la etapa procedimentat a la que
se arribara en las referidas actuaciones.
ARTICULO 3°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacicnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MEDTRONIC, nombre descriptivo Sistema de Monitorizacién Continua de

Glucosa y Accesorios y hombre técnico Analizadores de Glucosa, de acuerdo con

lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, Inc., con los Datos Identificatorios
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Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autoréizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte ij'_ntegrante
de la misma.

ARTICULO 49.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulfi)/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 19 a 21y 23 a 39 respectivamen:te.
ARTICULO 59.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-282, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. !

ARTICULO 6°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 3° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentoi de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de ia copia
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, fétulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Infqrrnacic’m
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2842-15-2 "
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SAO ?2\‘5‘ ‘%‘

ﬁ.‘uﬁ -H‘“ R




724 ¢

PROYECTO DE ROTULO 08 sep 20

Fabricado por:

Medtronic Puerto Rico Operation Co, Juncos
Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777, Estadas Unidos de A
yfo '

Medtranic Minimed,
18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados Unidos de América

Importado por: MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

mLca

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Parti[do

de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

Y PTL § D

Sensores

Medelos:

-Sensor Sof- sensor se presenta en packs de 4 o 10 unidades por envase.

-Enlite-sensor se presenta en packs de 1 o 5 unidades por envase
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTC MEDICO NO ESTERIL
SERIE NO
FECHA DE VENCIMIENTO

No utilizar si el envase estd dafado.
Lea /as instricciones de Uso,
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-282
ANA-KARTA BOURIE- CORMEILIE
G0 - GIRECTON™ JECHICA

N Al M.N. G857
ERICA INe, MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Rica Rog
ANCHE 7
REPRISENTANTE | gy 'O




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Medtronic Minimed,
18000 Devonshire St, Northridge, CA 91325, Estados Unidos de América y/o

Intricon Corporation
Direccién {incluyendo Ciudad y Pals):
4260 Red Fox Road. Arden Hill, MN 55112, Estados Unidos de Ameérica.

Importado por ; MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de |a Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martfhez, Partido
de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Accesorics

Kit MMT- 7745; § Grabador, 1 Docking Station, Tapones de limpieza (3 unidades), Cable USB,
Adaptador de pared.

« 1 CareLink USB

Los siguientes articutos estaran disponibles para su compra por separado como piezas de recambjo:

-iPro2 Recorder

- ANA MAKTA 30URIE-CORNELIE
' « GIMECTOMA TECNICA
MEDTRO N AMERICA INO. M.N. SBS7

MEDTAOHIC LATIN AMERICA, INC,

RICARDE SANCHEZ MOREND
REPRESENTANTE LEGAL




-iPro2 Docking Station
-Plug Limpieza (5 unidades.)

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO MEDICO NO ESTERIL
SERIE N©
FECHA DE VENCIMIENTO

No utilizar si el envase esta dafado.
Lea las Instrucciones de tUso.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-282
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CO « GIRECTORA TEGNICA &

M.N. 5857 .

Msomou%mc. MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,

RICARDG SANCHEZ MORENO
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Medtronic Minimed,
18000 Devonshire St, Northridge, CA $1325, Estados Unidos de América y/fo

Medtronic Puerto Rico Operation Co, Juncos, Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte y/o
Industrial Park, Juncos, PR 00777, USA,

Intricon Corporation
1260 Red Fox Road, Arden Hill, MN 55112, Estados Unidos de América.

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

Guardian REAL-Time System (Sistema a tiempo reat)
Modelos:

Contenido:

-1 monitor €5571C0
-Kit modelo £S$72: 1 monitor, 1 transmisor, 1 serter, 1 cargador, 1 enchufe de prueba.

ALIA BOURNE- CORNEILIE
go - CIAECTORA TEGHICA

M.N. 5857
MECTRONIC LATN AMERICA, IHC.




-Eniite-sensor se presenta en packs de 1 0 5 unidades por envase

Accesorios

-Kit MMT- 7745 1 Grabador, 1 Docking Station, Taponeas de limpieza (3 unidades), Cabie USB,

Adaptador de pared.

- 1 Carelink USB

Los siguientes articutos estaran disponibles para su compra por separado como piezas de
recambio:

-iPro2 Recorder

-iPro2 Docking Station

-Plug Limpieza (5 unidades.)

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Guardian REAL-Time System y accesorios: PRODUCTO MEDICO NO ESTERIL

STERILEIR

SENSOR: PRODUCTO MEDICO ESTERILIZADO POR RADIACION

P rreciP

SERIE N©
ANA MXRTA BOURIE- CORNERLE
g - GIMECTOAA TECNICA
M.N. 5357 CAL INC.
MEDTRONIS UATIN AMERICA INC. MROTRONID LATIN AMER!

RICARDL BANGHEZ MORENO
REDRESENTANTE LE?GAL




FECHA DE VENCIMIENTO

No utilizar si el envase esta danado.

Lea Jas Instrucciones de Uso.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-282

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
El Sistema de Monitareo continuo de glucosa de Medtronic MiniMed Guardian REAL-Time System

(Sistema a tiempo real) esté disefiado para medir los niveles de glucosa en personas can giabetes,
dste sisterna muestra los valores de glucosa en tiempo real y almacena estos datos para que puedan
ser analizados, rastrear patrones y mejorar el control de ta diabetes.

El sistema consta de un menitor REAL-Time compatible con el transmisor Medtronic MiniMed, y el
sensor de glucosa.

El monitor muestra mediciones de glucosa en tiempo real, le informa de los cambios en los
niveles de glucosa, proporciona informacion histdrica y presenta informacion del sistema tal
como las alertas de carga baja de ia pila.

Ei transmisor es un dispositivo pequefio recargable que se conecta al sensor de glucosa que
estd insertado en el cuerpo. Cuando se conecta al sensor, el transmisor MiniLink inicializa
automiticamente el sensor, recopila datos sobre fa glucosa y ios envia por via inaldmbrica al
monitor. Se suministra con un dispositive de comprobacion azul y un cargador

£l sensor de glucosa es un electrodo cubierto por una membrana que se inserta a través de

fa pie! en la capa adiposa subyacente por medio de un dispositivo denominado Serter. El
sensor indica al transmisor |2 cantidad de glucosa presente en el liquido intersticial en la zona

de insercién. El transmisor envia estos datos al monitor y la pantalla del monitor muestra ei
valor,

Los valores de glucasa en tiempo real proporcionadas por el sistema Guardian REAL-Time no estan
destinados a ser utilizados directamente para hacer ajustes en el tratamiento, sino mas bien, para
proporcionar una indicacion de gue una medicidn de confirmacidn por pinchazo en ¢l dedo puede
ser requerida. Todos los ajustes en el tratamiento deben basarse en mediciones obtenidas utlizando
un monitor de glucosa en casa y no en &l valor indicado por el monitor Guardian REAL-Time.

£} monitor también permite la entrada de los eventos diarios (inyecciones de insulina, consumo de
carbohidratos y ejercicio realizaco).

1Los valores de glucosa almacenados y los datos introducidos pueden ser descargados a una

computadora personal para su andlisis. . A
' ARTA BOURIE- CORNERLE
GO « DIMECTORA TECNIGA
RMEDTAONIC LA EHICA INC, M.N. 5857
/ MEOTROMIC LATIE AMERICA, INC,
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El monitor también tiene la capacidad de proparcionar alertas de glucosa basado en cambios de

niveles y/o tasas utilizando los umbrales establecidas por el usyario,
El software de Guardian REAL-Time monitor &s simitar a 1a plataforma de REAL-Time de |z bomba de
insulina Paradigm, la diferencia principal es que todas las caracteristicas relacionadas con fa infusién
de insulina se han eliminado..

INDICACION

El sisterna MCG Guardian REAL-Time esté indicado para [a monitorizacidn continua o periddica de
los niveles de glucosa en el liquido existente bajo fa piel en personas con diabetes metitus con ¢l
objetivo de mejorar el control de la diabetes.

CONTRAINDICACIONES:

No se recomienda la terapia de monitorizacién de glucosa para personas que na puedan o no
~estén dispuestas a hacerse un minimo de dos controles de glucosa en sangre al dia vy

mantener un plan adecuado de contacto con el equipoe médico,

Una terapia con éxito con el monitor requiere tener una buena capacidad auditiva y visual

para poder reconocer las sefales y alarmas del monitor.

ADVERTENCIAS:

Sensor

£t sensor puede crear necesidades especiales segln las enfermedades que usted padezca o
los medicamentos que esté tomando. Si padece enfermedades o toma medicamentos

coméntelo con su equipo médico antes de utilizar e} sensor.
. ]
Transmisor '

* . e
El producto contiene piezas pequefias y puede conllevar un riesgo de asfixia para los nifios

H

pequenos,
Medidor :

No utilice el medidor de RF para eniviar la lectura de glucosa en sangre al moenitor mientras se
encuentre a bordo de un avion. Intr:oduzca manualmente su nivel de glucosa en sangre.
Medidas preventivas ‘

Aunque el menitor dispone de variezs alarmas de seguridad, no puede informarle de todos los

problemas potenciales. Por este motivo, debe comprobar su nivel de glucosa en sangre al

ANAMARIA BOURIE- CORNERIE
T0 - DIAECTORA TECNICA

M.N. 5857
MEGTRONIC LATIN AMERICA, INC,

menos dos veces al dia.

FAEBTADNIC

RICARDG/BANGHER MOREND
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cambios en la terapia.

Evite las temperaturas extremas

« Evite la exposicién del sistema a temperaturas superiores a 42 °C ¢ inferiores a 1 °C,
« No caliente al vapor, esterilice ni utilice el autoclave con el monitor, & transmisor o el
sensor.

Sensor

Aseglrese de que el sensor esté firmemente fijado antes de hacer ejercicio u otras actividades
fisicas.

PRECAUCION: Todo cambio o modificacién realizado en los dispositivos que no
esté expresamente aprobado por Medtronic podria daiiar el sistema e invalidar [a
garantia.

Medidor

Las mediciones de glucosa en sangre que se realicen durante cambios rapidos en los niveles
de glucosa no deben utilizarse para calibrar el sistema.

PRECAUCION: Todo cambio o modificacién realizado en los dispositivos que no

esté expresamente aprobado por Medtronic podria dafiar el sistema e invalidar la '

garantia.

Reacciones adversas

£} funcionamiento del sensor requiere la insercidn de un sensor de glucosa en la piel. El uso
del sensor puede ocasionar hemorragias, hinchazdn, hematomas O infeccion en la zona de
insercién del sensor, Péngase en contacto con su equipe médico y con el representante local
de Medtronic si se produce aiguna reaccion adversa, Los apdsitos oclusivos opcionales
deberdn quitarse $i se produce irritacion o una reaccion en la zona del apdsito.

Retire el sensor si la zona de insercion presenta sintomas de enrojecimiento, dolor,
hipersensibilidad o inflamacion.

Daffos por radiacion

Si se le va a reafizar una radiografia, una exploracion por Tomografia Computarizada © una

exploracién por Resonancia Nuclear Magnética, o si s& va a someter a una exposicidn a otros

tipos de radiacion, QUITESE EL MONITOR, el TRANSMISOR vy el SENSOR y retirelos de |a zona

de irradiacion.
Ei transmisor y el monitor del sistema Guardian REAL-Time estan disefados y probados para .

tolerar interferencias electromagnéticas habituales, como las que emiten los hornos

oY AIA BOURIE- CORNERE ;

IVAMERICA ING. G - DINECTORA TECHICA

microondas y los sistemas de seguridad de los aeropuertos.

MEQTRONIC

RICARDO/SANCHEZ MORENO MEDTAONIG
REPRESENTANTE LEGAL

M N, 585
LATIN AMERICA, 1RG. r-




Limpieza

agua,

El monitor se puede limpiar frotando un algodén con alcohol.

INSTRUCCIONES DE USO!

Monitor . :
La pantalla muestra informacién tal como mediciones de glucosa del sensor en tiempo real, ®

mensajes de alarma y alerta, la configuracion actual y lecturas de estado, Los botones se
utilizan para seleccionar glementos de meny, introducir valores y realizar acciones.

Medtronic ha disefiado una medida de seguridad importante en el monitor: mide la carga de

la pita durante la instalacion. Si instala una pila nueva a plena carga, el monitor la acepta, Sin
embargo, si instala una pila que no esta a plena carga o tarda mucheo tiempo en cambiar 13
pila, el monitor mostrara una de las siguientes alarmas:

» PILA DEBIL: El monitor funcionard con la pila con carga baja, pero 13 vida util de ésta sera
menor.

. PRUEBA PILA FALLO: la pila no tiene suficiente carga para alimentar el maonitor; el
monitor no funcionara con esa pila, Borre fa alarma e instale una pila nueva,

« TPO MAX SIN PILA; esta alarma puede producirse si se extrae ia pita del monitor y
transcurren mas de 10 minutos antes de que se instale una pila nueva. Si se produce esta
alarma, contintie instalando a pila nueva.

La vida Gtit de la pila depende en gran medida de la forma en que utilice el monitor. Algunos

de Ios factores de uso que influyen en la vida til de |2 pita son:
+ e| tipo de alerta que seleccione

« g| nOmero de alertas que reciba

« el iempo de uso de la luz de fondo

« el tiempo de presentacién de graficos

Para instalar la pila:

RiA BOURIE -CORMEALE
CO - DIRECTOAA TECNICA

' .t M.N. S&57
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, MEOTRONIC LAYIN AMEAICA, INC,

RICARDG SANCHEZ MORENO
REPRESGNTANTE LEGAL
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1 Si la pila nueva ha estado almacenada en una heladera o en cua1qu:er otro entorno frid, ¥ eoLi0 4

(inactivo) y borre todas las alarmas (ESC, ACT).
3 Utilice el canto de una moneda para extraer fa tapa del portapilas. Gire fa tapa hacia la
izquierda,

4 BExtraiga la pila usada y deséchela conforme a la normativa local aplicable. Introduzea una
pila nueva en el monitor con el polo negativo (simbolo [-]) primera. Consutte |a etiqueta
situada en |a parte posterior del monitor para asegurarse de colocar la pila de forma correcta.
5 Cologue la tapa del portapilas en el monitor y épr‘zétela hasta que 1a ranura guede alineada
con el monitor tal como se muestra a la derecha.

medig vuella

& Si aparece la pantalla INICIO, vaya al paso siguiente. 5i no aparece la pantalia INICIO:

a. Compruebe que la pila esté correctamente colocada. Si no es asi, extraigala y coldquela
correctamente tal como se ha descrito en 10s pasos previos.

b. Si el moniter contindia sin encenderse O se muestra la alarma PRUEBA PILA FALLO, extraiga
fa pila y sustitUyala por una nueva.

c. Si el monitor contin(a sin encenderse, llame a la linea de asistencia.

7 Asegurese de que la hora que aparece en la pantatia INICIO sea correcta, Si han
transcurride mas de 10 minutos desde que extrajo la pila, se le pedird que compruebe ia
fecha y hora.

8 Pulse ESC hasta que aparezca la pantalia de estada EST. Aseglirese de que no haya
alarmas ni alertas activas. Si hubiera una alarma o zlerta activa, siga las instrucciones que

ngrﬁm BOURIE - CORNERLE

—"00 - DIAECIDAA YECHICA
M N. 5857
MEDTAONIC LATIN AMERICA, fNC.

aparecen en pantaila para resolverla.
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Alarmas y alertas

Ei sistema Guardian REAL-Time informa de los eventos vy situaciones que afectan al control de
i,

su diabetes de dos maneras:

« Con alarmas sobre eventos y/o situaciones que afectan a la capacidad det sistema para\ '

funcionar correctamente. Una alarma significa que debe hacer slgo inmediatamente para
asegurarse de que €l sistema siga funcionando correctamente. Cuando se produce una
alarma, aparece un fcono con un circulo relleno en la parte superior izquierda de la pantalla

del monitor.

@ circulo relleno

« Con atertas sobre los niveles de glucosa o sobre situaciones qde afectan a la forma en que
el sistema mide sus niveles de glucosa. Una alerta significa que los niveles de glucosa estan
cambiando o que debe hacer algo dentro de un periodo determinado de tiempo para
asegurarse de que 12 monitorizacién de la glucosa por el sistema siga siendo precisa. Cuando
se produce una alerta, aparece un icono Con un cireuto vacio en la parte superior izquierda de

la pantaila del monitor,

() elreuio vaclo

Modos de funcionamiento

La pantalla le indica cudndo estd activa una funcidén especial o 5} existe una situacion gue
requiere su atencion, El estado del monitor determipara el modo de funcionamiento.

Modo Normal: No hay alarmas ni alertas activas.

Modo Especial (alertas): Le indica gue una funcién especial esta activa o que existe una
situacién de alerta. Todas Jas alertas del sensor cambian del modo de pitidofvibracion al modo
de sirena si no se resueiven en un plazo de 10 minutos. Et modo Especial no restringe ninguna
de las funciones del monitor. Las funciones y las situaciones de alarma del modo Especial son:
» funcion de bloqueo activada (funcion especial}

« alerta de pila baje

« alertas del sensor

Modo Atencion (alarmas)

Le indica que hay una alarma activa o que existe una situacion de alarma que requicre
atencién inmediata. £n el mode Atencidn, aparece un circuto relleno en la parte superior de fa
pantaila y el monitor emitird un pitido © vibrara periGdicamente hasta que se resuelva 1a
situacién. La frecuencia del pitido o de la vibracién varia segln la situacién gue origino el

modo Atencidn del monitor. /
. Ao
Menus - ANA JMARIA BOURIE- CORNELLE
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Existen tres mends. Cada men( contiene diferentes elementos de mend que

seleccionar para configurar el sisterna y ver informacion. 1

MEN PRINCIPAL \?‘%0 "
N0

Este es el primer men(i del sistema. Contiene los siguientes submenis: SENSOR, CAPTURA 5\?‘

DATOS y UTILIDADES. Para abrir el MENL PRINCIPAL, pulse ACT en la pantalla INICIO.

MENU SENSOR

Contiene ias opciones necesarias para configurar fa comunicacion entre el sensor y el monitor
Y para acceder a las funciones del sensor del monitor.

CAPTURA DE DATOS

Contiene las opciones necesarias para introducir informacién sobre diferentes eventos en elI
sistema, Algunos ejemplos de eventos son: la cantidad de insuling wilizada para las:
inyecciones v los carbohidratos ingeridos durante las comidas o tentempiés, '
MENU YTT IDADES

Contiene las opciones necesarias para las funciones de seguridad y para ver informacion sobre
las alarmas y alertas del sistema, asi como opciones refacionadas con la comodidad. Algunos
gjemplos son: bloqueo de fos botones del teclado, visualizacidn de alarmas y alertas del
sistema, activacién y desactivacion de la opcidn del medidor, ¥ ejecucion de la prueba-
diagndstica de autochequeo..

Configuracion del transmisor, el sensor y el medidor

Después de cdnﬁgurar el monitor, hay una serie de pasos basicos que debe realizar para
configurar el sensor y el transmisor para poder utilizarios, Realice estos pasos en e orden
indicado.

1 Instaie una pila en el cargador del transmisor.

2 Cargue la baterfa del transmisor.

3 Inserte el sensor,

4 Si utiliza el sensor Enlite, espere 5 minutos. Si utiliza otro sensor espere entre 10 y 15
minutos,

5 Conecte el transmisor al sensor.

6 Inicie &l sensor y espere dos horas.

7 Introduzca el primer valor del medidor de glucosa en sangre.

El transmisor
El transmiscr MiniLink de Medtronic es un dispositivo que capta las sefiales electrénicas

generadas por el sensor de glucosa y las envia por radiofrecuencia al monitor. Tiene un

dispositivo de prueba y un cargador.

Cargador del transmisor _ .
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El transmisor contiene una bateria recargable no sustituible que puede recargarse con el
cargador cuando sea necesario. El cargador dispone de un indicador luminoso verde que |
muestra e estado de I3 carga y un indicador luminoso rojo que informa acerca de los
problemas que pudieran ocurrir durante el periodo de carga,
El cargador funciona con una pila AAA,

Instalacion de una pila en el cargador gris
1 Empuje la tapa del portapilas hacia dentro y deslicels para quitaria (como se muestra en la

ilustracién siguiente).

2 Introduzca una pifa alcalina AAA nueva, Asegurese de que los simbolos + y - de la pila

coincidan con estos mismos simbolos indicados en el cargador.
3 Vueiva a volocar la tapa en el cargador deslizéndola hasta que encaje (se oiga un clic).

Instalacién de una pila en el cargador azul
1 Retire la tapa del portapilas de! cargador girandola hacia la izquierda un cuarto de vuelta

insertanido una moneda en la ranura de la tapa.
2 Introduzca una pita ARA con el extremo plano () primerc. AsegUrese de que los pequefios

resaltes de la tapa del portapilas estén alineados con las muescas de la abertura de la pila del

cargador. E

Ejerza presion sobre la tapa con !aiayuda de una moneda. Gire la tapa hacia la derecha un

cuarto de vuelta para cerraria.

i
f
i
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Garqa gef fransmisor
Antes de utilizer el transmisor pof primera vez, debe cargar totalmente la bateria. Esta

operacion puede tarday hasta 8 hor?s. Se recomnienda recargar el transmisor después de cada |

uso det sensor. Si la baterfa del transmisor se encuentra a plena carga, funcionard mas de 14 *
1
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menos de 2 horas.
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Para cargar el transmisor:

1 Si se enciende o parpadea el indicador luminoso verde del transmisor, no conecte et
transmisor al cargador, Ef transmisor no se cargard si el indicador Juminose verde estd
encendido. Espere a que se apague el indicador luminoso verde (aproximadamente 30

segundos) y conecte el transmisor al cargador.

2 Conecte €l transmisor al cargador alinedndolo, con el lado plano hacia abajo, con &i, Junte
totalmente los dos componentes.

3 Diez segundos después de conectar €l transmisor, el indicador luminose verde del cargador
parpadeard durante 1-2 segundos mientras se enciende el cargador. Durante el resto del
tiempo de carga, €l indicador luminoso verde def cargador parpadeard con un patrén continuo

de cuatro destellos, pausa, cuatro destellos.
4 Cuando ia carga haya concluido, el indicador luminosc verde del cargador permanecerd

encendido, sin parpadear, durante 15-20 segundas y después se apagard.

F |
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5 Una vez apagedo el indicador Iu}minoso verde del cargador, desconecte el transmisor del
cargador. El indicador luminoso verFe del transmisor parpadeard durante unos 5 segundos y

después se apagara !

Insercion del sensor Enlite™

Este procedimiento es una version abreviada que muestra coHmo insertar ef sensor Enlite [
(MMT-7008} mediante el dispositivo de insercion Enlite (MMT-7510), !
PRECAUCION: Los profesionales sanitarios deben tomar las medidas preventivas

H
universales cuando manejen el sensor.
z

|
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1 Lavese las manos.

2 Seleccione la zona de insercion.

3 Limpie Ia zona de insercién con alcohol. Deje secar la zona al aire.

4 Abra el envase del sensor.

5 Extraiga ¢! pedestal del envase. Coloque el pedestal sobre una superficie plana.

6 Presione el dispositivo de insercién sobre el pedestal hasta que la base del dispositivo de

insercién quede plana sobre la mesa.

7 Para separar el dispositivo de insercion del pedestal, coloque dos dedos sobre los brazos det
pedestal y tire lentamente del dispositivo de insercidn recto hacia amriba. No separe et
pedestal del dispositivo de insercidn en el aire porque podria dafiarse el sensor.
ADVERTENCIA: Nunca dirija un dispositivo de insercion cargado hacia una parte
del cuerpoe en la que no se desee realizar la insercién,

|
!
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8 Coloque la base del dispositivo de insercién plana contra la zona de insercion.
ADVERTENCIA: El dispositivo d_e insercion inyecta el sensor cuando se suelta el
botdn, ?

NOTA: Para retirar el dispositivo de insercion del sensor, es necesario voiver a

pulsar el boton

1
Para insertar el sensor, realice los cuatro pasos siguientes:

e
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A Presione el boton y

suéltaio.

B Espere5 :segundcs
a que gl adhesivo
s€ pegue 2 lo piel.

i

C Presioney mamenga [ Con ef botén dei

presionado el botén. dizpositivo de
insercidn presionado,
levants Bste de |a pial.

10 Si se inserta el sensor a si mismo, realice el paso A. Si es usted un profesional sanitario

que inserta el sensor en un paciente, realice el paso B.

Paciente:

A Sudjete con delicadeza la base del sénsar
tontra 1a piel. Sujele el alojamiento de fa aguja
por fa parte superior y fire lentamente recio

hacia amiba, lejos del sensor.

Profesional sanitario:

B Envuelva ¢l sensor ¢on una gasa esterdl {come
se muestta en la imagen B), Sujele con
¢zFradeza la basa del sensor contra la piel.
Sujete ef alofantents de la aguja por la parte
suparor ¥ fire lentamente recto hacia ardba,
lgjos del sensor.,

11 Estire la tira adhesiva del sensor para que éste quede plano contra la piel,

12 Manteniendo el sensor en su posicidn, levante con cuidado {2 tira adhesiva. Retire con
cuidado el papel blanco de la parte posterior de la aimohadilia adhesiva. Presione el adhesivo

contra la piel.
MEDTRONIC CAING,
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13 Antes de conectar el dispositivo, aplique un recubrimiento adhesivo. No cubra los
conectores del sensor ni la tira adhesiva con el recubrimiento adhesivo,

Ty aghesiva
Conecaores ¢ sentor

nsercidn del f

Puede insertar el sensor manuaimente o utilizar el dispositivo de insercion Sen-serter que se
incluye con e} sistema. Se recomienda utilizar el dispositivo Sen-serter para asegurarse de que
el sensor esté correctamente colocado.

El sensor determina la cantidad de glucosa presente en I3 capa grasa que hay debajo de la
piel en esa zona y después envia una sehal con esta informacidn al transmisor. EI monitor
traduce la sefal y muestra una lectura del sensor en la pantalla.

Elija una zona que tenga una capa de grasa adecuada para insertar €l sensor.

Aseglrese de rotar las zonas del sensor para que no se utilicen en exceso. Los ensayos
clinicos de predisién del sensor se han basado en sensores insertados en el area abdominal. Ei
rendimiento de! sensor puede diferir cuando se utilizan otras zonas de insercién,

NO inserte €l sensor en

+ Zonas de inyeccion o infusion de uso frecuente,

+ Area de 5,0 cm airededor del ombligo.

» Zonas on las que |a ropa produzca roces con {3 piel o limite el movimiento,

« Tejido cicatricial o lesionado.

« Zonas corporales de movimiento frecuente.

« Zonas del cuerpo sin suficiente tejido graso.

Cémo acondicionar la zona de insercion

+ Limpie la zona de insercién con alcoho! y compruebe que esté seca antes de insertar el

sensor. W
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insertar e} sensor, )
s Puede utilizar una solucidn adherente para e acondicionamiento de wvias intraveno‘éé

%
L4 3 n . 0 .y el o
después de insertar el sensor, y antes de aplicar un apdsito estéril, para facilitar la adhesion\

del apdsito a la piel.

« Consulte slempre las instrucciones que acomparian al sensor de glucosa.

1 Lavese las manos.

2 Limpie la zona de Insercién del sensor con alcohol. Déjela secar al aire.

3 Extraiga el sensor del embalaje sujetando la base o la cinta adhesiva. No sujete el sensor
por el mango de la aguja introductora.

4 Coloque el sensor en el Sen-serter hasta que encaje perfectamente.

5 Coloque los dedos sobre [a cintz adhesiva blanca y presione el soporte hacia abajo hasta
que haga clic al encajar en la posicién carrecta.

6 Mientras sujeta la cinta adhesiva blanca tal como se muestra, retire la cinta transparente

tirando de elfla hacia arriba.

911

7 Quite el protector de la aguja intrc|>ductora.

8 Apoye las patas del Sen-serter niveladas sobre la plel de manera que el Sen-serter quede en
un éngulo de entre 45 y 60 grados con respecto a la zona de insercion. Puede producirse una
hemorragia sl se introduce el sensor en un &ngulo inferior a 45 grados. Coloque dos dedos de
la mano opuesta sobre las patas del Sen-serter para mantener el Angulo correcto.

¢ Presione el botén blanco para insertar el sensor.
1
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10 Compruebe que el sensor esté insertado. Si no estd totalmente insertado, presionelo
manualmente para colocario en su posicidn. €l sensor debe estar nivelado con la piel.

11 Mientras mantiene el sensor en su posicion, deslice suavemente el Sen-serter para sacario
del sensor.

No retuerza, doble ni levante el Sen-serter al extraerlo del sensor.

12 Mientras sigue manteniendo el sensor en su posicion, quite el papel blanco de la
aimohadilla adhesiva. Presione el adhesivo contra la piel.

13 Sujete el sensor con dos dedos sobre la base y retire suavemente la aguja introductora.
NO gire la aguja introductora al extraerla. Deseche la aguja en un recipiente para objetos
contantes. '

14 Espere c¢inco minutos después de la insercidn antes de conectar el transmisor al sensor,
para asegurarse de que el sensor estd listo para comunicarse. Asegurese de que no se haya
producido una hemorragia en la zona de insercién antes de realizar la conexidn. Si se produce
una hemorragia, aplique presién utilizando una gasa estéril o un pafio humedo durante tres

minutos.

nexién del transmisor af sens oratitll,
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También debe haber configurado las funciones e insertado el sensor.

Para conectar el transmisor al sensor:

1 Conecte el transmisor al sensor, tal como se muestra,

- 2 €l indicador luminoso verde del transmisor parpadeard, Si el indicador luminoso no
parpadea, desconecte el U'ansmisorldel sensor, espere varios segundos y vuelva a ¢onectarlo.

Si el indicador luminoso del transmisor sigue sin parpadear, cargue el transmisor.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO; 1-47-3110-2842-15-2
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
[7244, y de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AIV:IERICA
Inc.,, se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sisterma de Monitorizacion Continua de Gluclsa y
Accesorios, |
Cédigo de identificacion y nombre téchico UMDNS: 15-102-Analizadores de
Glucosa.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: MEDTRONIC.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: monitorizacion continua o periddica de los niveles de

glucosa en el liguido existente bajo la piel en personas con diabetes mellitu]s con
el objetivo de mejorar el control de la diabetes, !|
Modelo/s: Sistema compuesto por:

1) Guardian Real-Time System (Sistema a tiempo real) C5572, CS57100.

Sensores:

2) Sof Sensor MMT-7002C, MMT-7002D

-



3) Enlite Sensor MMT-7008A, MMT-7008B.

Accesorios:

4) Sistema para Monitoreo continuo de glucosa MMT-7703
5) Sistema para Monitoreo continuo de glucosa MMT-7500.
6) Enlite serter MMT-7510

7) iPro 2 Profesional CGM MMT-7745, MMT-7742, MMT-7744, MMT 7741

8) Software para descarga MMT-7340

9) Sistema para Monitoreo continuo de glucosa MMT-7708

10) Sistema para Monitoreo continuo de glucosa MMT-7709

11) Software para descarga MMT-7319

12) Sistema para Monitoreo continue de glucosa MMT-7304NPRO/ MMT-
7304WPRO

13) Sistema para Monitoreo continuo de glucosa MMT-7712

14) Sistema para Monitoreo continuo de glucosa MMT-7705 y

15) Sistema para Monitoreo continuo de glucosa MMT-7706 1

16) Software para descarga MMT-7335 }

17) Dispositivo para Comuni;':acién MMT-7305

18) Sistema para Monitoreo continuo de glucosa MMT-7203U

19) Sistema para Monitoreo continuo de glucosa MMT-7301U.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Medtronic MiniMed (para 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10,

11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19); 2) Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

(para 3), 3) IntriCon Corporation (para 4, 10 y 14).

Lugar/es de elaboracion: 1) 18000 Devonshire Street, Nortridge, CA 91325, |
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ﬂ'finixteri de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ESTADOS UNIDOS; 2) Juncos Road 31, Km.24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial
Park, Juncos, PR 00777, ESTADOS UNIDOS; 3} 1260 Red Fox Road, Arden Hill,

MN 55112, ESTADOS UNIDOS.

Se extiende a MEDTRONIC LATIN AMERICA Inc. el Certificado de Autorizacidn e
Inscripcion  del PM-1842-282, en la Ciudad de Buenos Aires, a
083592@15, siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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