pisposticionn: O 4118

Ministerio de Salud
Secretaria de ®olfticas,
Requlacion e Institutos
| ANMAT

o ‘ BUENOS AIRES, 12 ERE. 2017

| VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5583-16-9 del Registro de esta

Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

|
'(ANMAT), y

\ \ CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita la
\modificacion del Certificado de Inscripciébn en el RPPTM N° PM-58-187,

denominado: AUTO-INYECTOR, marca BETACONNECT.
|

| { Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Diéposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Pr?ductos de Tecnologia Médica (RPPTM).
I

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
o
‘ Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

mte‘arvencmn que le compete.
b

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N°11490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
L  DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscribcion en el
RPF?TM No PM-58-187, denominado: AUTO-INYECTOR, marca BETACCi)NNECT,
propiedad de la firma BAYER S.A. obtenido a través de la Disposicién ANMAT N°
8606 de fecha 03 de agosto de 2016, segun lo establecido en el Anexo que
forma parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones
e[ cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon |y el que
debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-58-187.
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de |Entrada,
ntl)tifi'quese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, proyecto de !rétulo e
instrucciones de uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-5583-16-9
DISPOSICION N

0418

B
Slibadrministrador Nackngf
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
imentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
@41@ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscr

pcion en

el RPPTM N© PM-58-187 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BAYER S.A., la
mlodiﬁcacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al| pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: AUTO-INYECTOR, marca BETACONNECT,

|
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8606/16.
Tr%nmitado por expediente N° 1-47-3110-3210-15-5.

DATO .

IDENTIFICA | = DATO AUTORIZADO “&%B}';Lféfé%\(

| TORIO HASTA LA FECHA

i AUTORIZADA
A MODIFICAR
Razoén Social

del Bang & Olufsen Medicom a/s MEDIEESTIN%I\A%\;STION

Fabricante
Proyecto de Aprobado por Disposicion ANMAT . )
Rtulos N° 8606/16 A fojas 43-44
Proyecto de . ez
Inétrucciones Aprobado por Disposicion ANMAT A fojas 26-42 ]

N°8606/16. :

de Uso
EI':presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

an

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RP
Frma BAYER S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM PM
58;'

Ex
DI

tes mencionado.

187, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasEM:: 2017
pediente N° 1-47-3110-5583-16-9

SPOSICION Ne 0 4 @ 3

br. ROBERTG L‘E@é
Subadmintstrador Nacional
3 ATR.M. AT

PTM a la




Betaconnect Proyecto de Instrucciones de ugf

Bayer S.A,

Capitulo 2: Cosas que deberia saber acerca de BETACONNECT™

2.1. Consideraciones generales

Botdn de Botdn Barra Ajuste de la velocidad Recordatorio
inyeccifn ON/OFF luminosa de inyeccion ON/OFF

Mecanismo Botén azut de Ajuste de la profundidad Jeringa
de seguridad apertura de tapa de la aguja preparada

BETACONNECT™ permite insertar la aguja a profundidades de 8, 10 y 12 mm. Antes de
realizar cualquier ajuste, lea la seccién “Ajuste de la profundidad de insercion”.

BETACONNECT™ permite ajustar la velocidad de inyeccién a tenta, media y rapida. Antes de
realizar cualquier ajuste, lea la seccién *Ajuste de la velocidad de inyeccion™.

BETACONNECT™

> Indica si es necesario volver a cargarlo.

» Transcurridas 48 horas desde la lltima inyeccion le recuerda durante una hora que se
ponga una nueva inyeccién, si bien le da la opcién de desactivar la funcion de
recordatorio.

> Sino se utiliza durante 20 minutos se apagard autométicamente para ahorrar energia
de la baterfa.

El procedimiento de inyeccion utilizado por BETACONNECT™ se efectlia en cuatro etapas
que BETACONNECT™ realiza automaticamente:

Fase | Insercion de la aguja: la jeringa es empujada hacia adelante de modo que la
aguja penetra en ia piel.

Fase Il Inyeccién de la medicacién: la medicacién es inyectada por via subcutanea (la
velocidad de inyeccién depende del ajuste de la velocidad de inyeccidn).

Fase lll Tiempo de retencidn: la aguja se queda brevemente en la piel permitiendo que la
medicacién pase al tejido subcuténeo.

Fase IV Retirada de la aguja: ia jeringa y la aguja se retiran después de la inyeccion.
BETACONNECT™ emitira varios pitidos breves y una barra luminosa de color azul parpadeara
una vez retirada la aguja.

LI\ FASRIZIO
AFODEKRADA
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Utilice unicamente las jeringas (véase imagen a continuacién} facilitadas con Betaferon®. Las 'd’
jeringas han de ser reconstituidas segun lo indicado en el prospecto de Betaferon®. Consulte a | 05 PR D >
su profesional sanitario / de enfermeria especialistas en esclerosis mditiple si necesita ayuda al

respecto.
Cuerpo adaptador O 4 l 8

Aguja jenga

BETACONNECT™ ha sido diseftado para volimenes de inyeccién de 0,25a 1,0 mi.

2.3. Carga de BETACONNECT™

IM PORTANTE BETACONNECT™ no puede utilizarse para administrar una inyeccion mientras
se esta fargando BETACONNECT™ puede cargarse a temperatura entre 10°C y 35°C /

50-95°F,

Paso 1: Conectar el cable micro USB y el ¢
cargador suministrados.

Para cargar BETACONNECT™, enchufe el
cargador USB suministrado a su toma de
corriente. Asegurese de tener
BETACONNECT™ conectado al cable

micro USB y al cargador.
> Cuando esté completamente
cargado, la autonomia de la bateria serd t
|

suficiente para aproximadamente de 15 a
20 inyecciones (4-5 semanas).

» Se recomienda cargar por completo
su BETACONNECT™.

Paso 2: Cargar BETACONNECT™ vy
verificar el estado de carga

La barra luminosa indica el estado de
carga del nivel de la baterfa con cuatro
luces verdes.

> Se habrd terminado de cargar
cuando todas las cuatro luces verdes se
iluminen sin parpadear y

it S5.A,
BETACONNECTZY, c99 3939"‘:{ ‘RREZ 3682 ¢

HEE -I(NE?:ZHJ) Munro
alt..ViA FARRIZIO
AFODERADA




Betaconnect
Bayer S.A.

2.4. Conservacién, almacenamiento y eliminacién

» BETACONNECT™ puede ser almacenado a temperaturas entre =10 y 40°C (14 - 104 - '
°F), a un nivel de humedad de 20 a 93% de humedad relativa, sin condensacion, y en -
un rango de presién atmosférica entre 700 hPa y 1.060 hPa (entre 525 mmHg y 795 -

mmHg).

» BETACONNECT™ puede utilizarse a temperaturas entre 5 y 40°C (41 - 104 °F), a un :
nivel de humedad de 15 a 93% de humedad relativa, sin condensacién, y en un rango :

de presion atmosférica entre 700 hPa y 1.060 hPa (entre 525 mmHg y 795 mmHg).

» Guarde siempre BETACONNECT™ con la tapa cerrada y en el envase

BETACONNECT™,

» Proteja BETACONNECT™ frente al polvo, la suciedad, temperaturas extremas o la :

radiacién solar directa.

> SiBETACONNECT™ se expone a valores extremos de vibracién, presién o sacudidas
(p. €. Por caerse o pisarlo} existe riesgo de que se darie.

> BETACONNECT™ no es impermeable al agua, debiendo mantenerse seco. No
sumerja BETACONNECT™ en liquido.

> Siga las disposiciones locales para la eliminacién de residuos electrénicos. Para
proteger los recursos naturales y fomentar la reutilizacion de materiaies, separe de
otros tipos de residuos el material de embalaje y reciclelo & través de su sistema de
reciclado local.

2.5. Limpieza

> Para e! funcionamiento correcto de BETACONNECT™ debe mantener el mecanismo
de seguridad limpio sirviéndose de un trapo limpio humedecido con agua o de una
toallita con alcohol.

» En caso de que se derramara medicamento en el interior de BETACONNECT™,
debera eliminarse usando un trapo humedo.

> No suele ser necesario limpiar otros componentes de BETACONNECT™; en caso
necesario, humedecer ligeramente un trapo con agua y pasario por el dispositivo.

» No sumerja su BETACONNECT™ en ningun liquido y no lo esterilice.

Capitulo 3: Proceso de inyeccién
3.1. Preparar su BETACONNECT™ para inyectar Betaferon
Paso 1: Puesta en marcha de BETACONNECT™

Pulse el botén ON/OFF para poner en
marcha su BETACONNECT™.

¥ Un breve pitido e indicard que
BETACONNECT™ estd encendido.

» BETACONNECT™ realiza un
autodiagndstico cada vez que se
enciende BETACONNECT™.

» Si el botén ON/OFF no deja de
parpadear en verde o la barra fuminosa

Encender.
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“Diagnostico y eliminacién de errores” en la pagina 35.

Paso 2: Comprobacién del estado de la bateria

100%

75% 50%

Compruebe el estado de la !atﬁ

en la barra luminosa.

> Cuatro rayas de color verde

indican que la bateria estd
completamente cargada.
» 8i hay una raya verde

parpadeando en la barra luminosa,
habrd energia suficiente para una
inyeccién pero el BETACONNECT™
deberd ponerse a cargar
inmediatamente después.

» Un botén ON/OFF naranja
parpadeante indica que el nivel de la

baterfa es demasiado bajo como para poner una inyeccion y que BETACONNECT™ va
a apagarse. En tal caso se tendrd que cargar BETACONNECT™ antes de poder

utilizario.

Paso 3: Abrir la tapa

Presionar para abrir la tapa

Paso 4: Insercién de la jeringa

Abra del todo la tapa presionando el
botén azul de apertura de tapa en el
lateral de BETACONNECT™,

Coloque la jeringa en la zona de
insercion en el interior del
BETACONNECT™  hasta que
encaje en su sitio. Deje puesta la
capucha de la aguja.

» La jeringa debe hallarse
colocada de tal modo que
coincida con la marca impresa.

» La tapa no cerrard si la

Jjeringa no se coloca
correctamente.
» Compruebe que los
ajusfes de velocrdad 5 fun%jad |
Rucp.m} W 1errEZ 3ssz|

VFEFR NICA CASARO

CO-RIRECTORA TECNICA
MATRIC{:LA PROFESIONAL 1311
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2 A
son correctos. Para ajustar la velocidad y la profundidad consulte el capitulo 4 w
(Ajustes).

Paso 5: lluminacion del botdn de inyeccion 0 4 1 8

Cierre la tapa. Se oird un 'clic' al
cerrarse.

> Ef botén de inyeccidn se
ilumina con una luz azul continua. |
Esto quiere decir que
BETACONNECT™ ya estd listo
para administrar una inyeccion.

» [a lapa debe estar
completamente  cerrada para
administrar una inyeccion.

Botdn de inyeccion
3.2. Procedimiento de inyeccion

Paso 6: Limpie la zona prevista para la inyeccién

Paso 7: Retirar la capucha de 1a aguja

Limpie la zona elegida para
administrar la inyeccion con una
toallita de alcchol.

Retire la capucha de la aguja
sacandola por la parte delantera
de BETACONNECT™. No girar
al extraer la capucha de la aguja.

Importante: Tenga cuidado de no pulsar sin querer el botén de inyeccién al extraer ia capucha
de la aguja de su BETACONNECT™

hsYER S.A. RICAFLO {YTIERREZ 3652
lag S2un - (B1GOSEHLE) Munro VEHGNICA CASARO
ZILVIA FABRIZIO U R ICTORA TECNICA

ARODARADA TafLwes PROFESIONAL 13119
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Paso 8: Coloque BETACONNECT™ apoyandolo contra la zona de inyeccion |

Sujete con cuidado
BETACONNECT™ en un éngulo |
de 90° apoyéndolo contra la pief
para activar el mecanismo de !
seguridad. '
» El botén de inyeccion se
fuminard con una fuz azul |
parpadeante cuando se haya |
activado el mecanismo de |
sequridad. !
» Asegurese de sujetar ’
BETACONNECT™ |
manteniéndolo apoyado contra la i
piel durante toda la inyeccion.

1
1
1
Importante Asegurese de no tocar sin querer la parte delantera de BETACONNECT™ ]
cuando haya una jeringa en su interior, ya que podré iniciar la inyeccién de forma accidental al |
pulsar el botén de inyeccion.

Paso 9: Inicio de la inyeccién

inyeccién  para  iniciar la
inyeccion.

» No es necesario -
mantener presionado el botén |
durante el proceso de inyeccion.

I
Pulse y suelte el boton de 5

Paso 9: Verificacion del estado de inyeccion

Cuatro luces de color azul que
van desapareciendo indicaran el
estado de avance de la
inyeccidn.

No interrumpa la inyeccidn. El
ciclo de inyeccion se verd
interrumpido al:

P ‘Co'%'S‘ECTO A TECNIGA 9
_..* oq 43 PG CLEAD) ManrD LA PRORESIONAL 13119

sl FABRIZIO
AFODERADA
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PM 58-

» Retirar BETACONNECT™ de la zona de inyeccion.

» Pulsar el botdn ON/OFF.

Importante: Ei procedimiento de inyeccién se lleva a cabo en silencio; por lo tanto, la barra
luminosa le indicara el estado de avance de la inyeccién. Sujete siempre BETACONNECT™

apoyénchJIo perpendicularmente, e

n dngulo recto, contra la zona de inyeccion durante todo el
proceso de inyeccién.

Paso 9: Finalizacién de la inyeccion

3.3. Retirar la aguja y la jeringa usadas

Paso 10: Abrir la tapa

Pulsar para abrir la tapa

(zirzm S.A.
Y o - (BCTIEND) Riunso

7 Sh

Ziivia FABRIZIO

APCDERADA

No retire BETACONNECT™
de la zona de inyeccién
hasta que BETACONNECT™
le haya indicado que Ila
inyeccion ha concluido.

» Retirada de la aguja:
la jeringa y la aguja se retiran
despuds de la inyeccién.

» Al finalizar la
inyeccién, BETACONNECT™
emitird dos breves pitidos y
parpadeara una barra
fuminosa de color azul.

» BETACONNECT™ se
apagard automdticamentsg una
vez finalizada Ia inyeccion.

Abra del todo la tapa
presionando el botdn azul
de apertura de tapa en el
lateral de
BETACONNECT™.

ol BAYER A

CARLO SUTIERREZ 365
VERON[CA CASARG:
CO-DIRE[ITORA TECNICA
MATRILU PROFESIONAL 13119
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Paso 11: ERetire la jeringa usada

Retire la jeringa sacandola con
cuidado de BETACONNECT™,

» Sujete BETACONNECT™
con la olra mano mientras esté
sacando la jeringa

lrnportante Tenga cuidado de no hacerse dafio con la aguja al retirar la jeringa vacfa. No '

vuelva a poner la capucha de la aguja a la jeringa. Deshagase siempre de su jeringa vacia
mmediatamente después de haber finalizado la inyeccién, echdndola a un contenedor

i adecuado para objetos punzantes.

i

Capitulo 4: Ajustes

Impm:"tante: Compruebe los ajustes antes de cada inyeccién para asegurarse de estar .
nyectando‘*a la profundidad y velocidad de inyeccion correctas recomendada por su profesional {!
n sanitario / de enfermeria especiafista en esclerosis maltiple.

4.1. La profundidad de inyeccién

Paso 1: Abrir la tapa del todo

El ajuste permite seleccionar
profundidades de inyeccion
de 8 mm, 10 mm y 12 mm
desplazando el control
desiizante de profundidad de
insercion. Por defecto,
BETACONNECT™ se halla
ajustado a la profundidad de
inyeccién estandar de 12
mm. Consulte a su medico si
deberia utilizarse una
profundidad diferente antes
de cambiar la profundidad
ajustada.

ER S.A.
R\I/C ROOYGUTIERREZ {3652
o RONICA CASARO
CO[DIRECTORA TECNicA 11
MATIRICULA PF‘O#‘ESIONAL Ji1g
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Paso 2: Ajuste del control deslizante de profundidad al valor deseado

4.2. La velocidad de inyeccion

Paso 1: Ajuste de |a tapa del todo

Ajustes:

12 mm: Desplace el control
deslizante por debajo de la
posicién de 12mm

10 mm: Desplace el control
deslizante por debajo de la
posicion de 10mm

8 mm: Desplace el control
deslizante por debajo de la
posicion de 8mm

Las posiciones  permiten
ajustar la velocidad de
inyeccién a lenta, media y
répida. Por defecto,
BETACONNECT™ viene
ajustado a una velocidad
media de inyeccion. Consulte
a su médico si deberia utilizar
una velocidad de inyeccién
diferente antes de cambiar la
velocidad de inyeccidn.

Paso 2: Ajuste del control
deslizante de la velocidad de
inyeccidn at valor deseado

Ajustes:

BAfER S.A.

RI:P.APL) GUT!ERREZ 385
VOPOQUICA CASARD
(‘.\. HITACTORA TECNICA
MA. . wwin PROFESIONAL 1311
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Répido: Desplace el controt deslizante por debajo del simbolo. <«

Medio: Desplace el control deslizante por debajo del simbolo. <
< 0,

Lento: Desplace el control deslizante por debajo del simbolo.

4.3. La funcién de recordatorio

Paso 1: Abrir la tapa del todo

Si la tuncidén de recordatorio
esta activada,
BETACONNECT™ le
recordard 48 horas después
de la Oltima inyeccion que se
ponga una nueva.

Esta funcidén de recordatorio
se repone a cero después de
cada inyeccion y las 48
horas comienzan a contar de
nuevo. Por defecto,
BETACONNECT™ viene
con la funcién de
recordatorio activada.

Recordatorio activado

Paso 2: Ajuste de la funcidn de recordatorio

Ajuste:

@‘ Funcién de recordatorio
activada

g: Funciébn de recordatorio
desactivada

Paso 3: Caracteristica de
recordatorio

El recordatefig, Eﬁsrst en un
pitido |nterg’1|teﬁteNy.
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parpadeante de color azul en la parte superior de la barra luminosa.
» El recordatorio luminoso parpadeante dura una hora.
» En una hora, el pitido se emite brevemente cada 15 minutos.
» Puede sitenciar el pitido y dejar el recordatorio luminoso parpadeante pulsando el boton

de inyeccion o abriendo la tapa. 1& 4 ey
» Para cancelar tanto ef pitido como la luz parpadeante de recordatorio, pulse ef n @‘

ON/OFF.

Capitulo 5: Diagnéstico y eliminacién de errores

En caso de necesitar asistencia al ajustar, usar o llevar a cabo el mantenimiento de
BETACONNECT™, péngase en contacto con su profesional sanitario / de enfermeria
especialista en esclerosis multiple.

Problema Causa Solucidén
1. El botén ON/OFF no ha 1. Presione con firmeza el
sido presionado el tiempo botén ON/OFF durante més
suficiente. de 2 segundos.
2. La bateria no esta 2. Vuelva a cargar su
BETACONNECT™ no se cargada. BETACONNECT™.,
enciende pulsando el botén 3. Péngase en contacto con
ON/OFF. su profesional sanitario /

3. Fallo electrdnico o de . .
de enfermeria especialista en

bateria. . .
esclerosis multiple para llevar
a cabo una sustitucion.
Problema Causa Solucién
1. BETACONNECT™ se
. apagara automaticamente 1. Puisar el boton ON/OFF
' tras 20 minutos de para encender.
. inactividad
: 2. Volver a cargar su
BETACONNECT™ se apaga CETAG ONNEgTTM sl el
de forma automatica. 2. BETACONNECT™ se indicador de la bateria
apagara si el nivel de la estd parpadeando en
bateria es demasiado baje. naranja al encender el
dispositivo
BETACONNECT™.
BETACONNECT™ no se ™ 1. Cargar el
puede usar mientras se f1u n%iﬁggor::rigg sengsté BETACONNECT™
esta caraando y retirar el cargador antes de
cargando 9 ' utilizarlo.
1. La tapa no puede abrirse 1. Espere hasta que el
durante el proceso de proceso de inyeccion haya
inyeccion. finalizado.

2. Péngase en contacto con
su profesional sanitario / de
enfermeria especialista en
esclerosis multiple para llevar
a cabo una sustitucion.

La tapa no se puede abrir
2. La tapa o el botén de
apertura no funciona.

A I
No se puede inyectar 1. Péngase en contacto con

. . 1. El mecanismo de su profesional sanitario / de
::t':?lr:;z el mecanismo de seguridad no funciona. enfermeria especialj
9 PIXEY B.A. esclerosis muttlpie/gs ara llevar |

-6- TN “(LHCJ’“ EHU) ML"TO
1A Al




l
Betaconnect

Proyecto de Instrucciones de' Lt o
Bayer S.A. PM 5
a cabo una sustitucion.
1. Aseglrese de estar
1. Se esté4 utilizando el usando .
cargador o cable USB el cargador y los cabIeO 4
incorrecto. tacilitados con su : ﬂ @
BETACONNECT™ no se BETACONNECT™,

puede cargar

2. La conexion USB presenta
desgaste.

2. Péngase en contacto con
su profesional sanitario / de
enfermeria especialista en
esclerosis multiple para llevar
a cabo una sustitucién.

|
No se puede insertar la
jeringa en el interior del
BETACONNECT™

1. Se esté utilizando un tipo
de jeringa incorrecto.

1. Utilice con
BETACONNECT™
unicamente las jeringas
facilitadas con su Betaferon®.

2. La jeringa no se halla
alojada correctamente en el
area de insercidn.

2. Aseglrese de que la
jeringa esté correctamente
alineada con el contorno
de la jeringa en el drea de
insercién.

La luz verde en el botdn
ON/

OFF no para de parpadear
después de haber
encendido

el BETACONNECT™,

1. El autodiagnéstico no ha
concluido.

1. Aseglrese de que el
mecanismo de seguridad
situado en la parte
delantera de
BETACONNECT™ no esté
pulsado

2. Abra latapa y vuelva a
cerrarla, Asegirese de que
la tapa esté cerrada

3. Asegurese de que ningun
botén esté hundido.

4. Mantenga pulsado e! botdn
ON/OFF para apagar
BETACONNECT™ y
enciendalo de nuevo.

Si €l problema no se ha
solucionado péngase en
contacto con su profesional
sanitario / de enfermeria
especialista en esclerosis
multiple.

Una luz roja parpadea en el
BETACONNECT™.

mr"r"ﬂ %8,

1. El procedimiento de
inyeccién se ha interrumpido.

1. En caso de haberse
interrumpido la inyeccion,
asegurese de que se haya
inyectado la dosis completa.
Consulte a su profesional
sanitaric / de enfermeria
especialista en esclerosis
miultiple si no se ha recibido
la dosis completa.

2. Se ha detectado un fallo en
el funcionamiento.

2. Mantenga pulsado e boton
ON/OFF para apagar
BETACONNECT™ y
enciéndalo de nuevo.

8i el problema no se ha

<\" -a\vb (l‘-‘#b‘&l Kn-a) M""m
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solucionado pongase en
contacto con su profesional
sanitario / de enfermeria
especialista en esclerosis
miltiple.

0

Una luz naranja aparece en
el BETACONNECT™
mientras se esta cargando.

1. La temperatura es
demasiado baja o demasiado
alta.

1. BETACONNECT™ puede
cargarse a temperaturas
entre 10°C y 35°C/

50 —95°F.

Capitulo 6: Especificaciones técnicas

6.1. Etiquetado

En su BETACONNECT™/embalaje se utilizan los siguientes simbolos:

S
=
<
%
A
wl

SN

Es importante que lea estas instrucciones antes de ufilizar BETACONNECT™,

El simbolo viene acompanado de una fecha de caducidad para indicar que el
dispositivo no debera utilizarse después del final del afio (YYYY) y mes (MM)
indicados y que aparecen impresos como YYYY-MM.

Mantenga BETACONNECT™ seco.

Este producto contiene componentes eléctricos y electronicos y no debera
eliminarse a través de la recogida de basuras estandar. Consuite a las
autoridades/directivas locales acerca de la eliminacién de residuos eléctricos y
electronicos. Al utilizar los sistemas de recogida disponibles en su zona/pais
para la eliminacién de residuos y desechos eléctricos y electrénicos, usted
protege el medio ambiente y la salud humana, contribuyendo a hacer un uso
prudente y racional de los recursos naturaies.

BETACONNECT™ es un dispositivo tipo BF que ofrece proteccién frente a
descargas eléctricas y fugas de corriente eléctrica.

Fabricante

El numero de serie Unico de este BETACONNECT™

CO. ‘lt};'c

il
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0543 06?1

¢

|

v

FCC—ID:“‘;EAAGY-
BETACL

IC: 3775E-

BETAC1

[R]202
/D1

5o
LI°F

-10°C
14°F

SMBO67
0036202

s0°C No se deberian realizar modificaciones en este dispositivo {de lo contrario
104°F . . e . o . .
el nimero otorgado de identificacién del dispositivo perderia su validez).
BETACONNECT™ puede funcionar a temperaturas entre 5°C y
40°C /41 - 104 °F.
BETACONNECT™ puede guardarse a temperaturas entre — 10°C y 40°C
407 C
joeer [ 14-104 °F.
BSEZR B.A.
Cutibreel 3852 - (BIBISEHT) Munro

HViA FABRIZIO

BETACONNECT™ cumple los requisitos de ia Medical Device Directive
{Directiva relativa a Productos Sanitarios) (MDD 93/42/CEE), la Radio and
Telecommunications Terminal Equipment Directive (Directiva sobre qui&os
radioeléctricos y Equipos terminales de telecomunicacion (-@TE
1999/5/CE) y la RoHS (Restriction of Hazardous Substances) directive
(Directiva sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias
peligrosas) {(2011/65/UE).

BETACONNECT™ emite radiaciones electromagnéticas no ionizantes.

Este dispositivo cumple con la seccion 15 de las FCC Rules {(normas de la
Comision Federal de Comunicaciones de EE. UU.). Su funcionamiento
queda sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) Este dispositivo no podra
causar interferencias perjudiciales y (2) este dispositivo debera admitir la
recepcion de cualquier interferencia, incluida aquella que pueda causar un
funcionamiento no deseado.

BETACONNECT™ esta auterizade por el Departamento de IC (Industry
Canada) con el codigo de cesionario relacionado, evidenciando
conformidad con la legislacién canadiense relativa a transmisiones no
autorizadas. Este dispositivo cumple con los estandar RSS de Industry
Canada license-exempt RSS. El funcionamiento estd sujeto a dos
condiciones: {1) Este dispositivo no ha de causar interferencias, y (2) Este
dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, e incluso interferencias que
puedan causar un mal funcionamiento del dispositivo.
Conformidad con las disposiciones de la ley de radiccomunicaciones
japonesa y la ley comercial de telecomunicaciones japonesa.

Este dispositivo estd homologado conforme a las disposiciones de la ley de
radiocomunicaciones japonesa ®E®) asi como la ley comercial de
telecomunicaciones japonesa @SBEBRE)

APGGERADA
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6.2. Especificaciones técnicas

BETACONNECT™, producto sanitario de

clase ila en Europa o productc sanitario de

Tipo clase Il en EE. UU o producto médico clase il
en Argentina.
Vida util 3 anos a partir de la fecha de fabricacion

Numero de Serie (SN)

Véase el interior de 1a tapa de
BETACONNECT™

Dimensidnes

165 x 52 x 42 mm (aproximadamente 6,496 x
2,47 x 1,654 pulgadas)

Peso

Aprox. 185 g/ 6,4 oz

Display luminoso

Diodo emisor de luz (LED)

Fuente de alimentacion

1 baterfa interna de iones de litio recargable

Compatibilidad electromagnética

BETACONNECT™ cumple los requisitos de
EN 60601-1-2

Como la mayoria de dispositivos electrénicos,
el funcionamiento de

BETACONNECT™ podra verse afectado si
se utiliza en la proximidad de teléfonos
moviles o aparatos de microondas. Utilice y
guarde BETACONNECT™ alejado de
cualquier entorno de tales caracteristicas.

£n funcién de su potencia de transmisién, ios
teléfonos méviles deberdn estar a una
distancia de al menos 1 m/ 3,28 pies) de
BETACONNECT™ mientras se esté
utilizando.

Equipo de emisién radioeléctrica

Bluetooth 4.0 con un protocolo encriptado
personalizado.

Dispositivo digital de clase B

La comunicacién via USB y Blustooth sélo
puede establecerse sirviéndose de software
especifico, pdngase en contacto con su
profesional sanitario / de enfermeria
especialista en esclerosis mudttiple.

Caducidad y exencién de responsabilidad

t

BETACCNNECT™ debera ser sustituido después de su fecha de caducidad. Pongase en

contacto’ con su profesional sanitario / de enfermeria especialista en esclerosis multiple parg
recibir un nueve BETACONNECT™. La fecha de caducidad se indica en el interior de ia tapa
con el afio (YYYY) y mes (MM) impresa como YYYY-MM.

La funcidbn de recordatorio de BETACONNECT™ ha sido concebida unicamente coma
complemento de cualquier sistema de memoria que usted utilice en la actualidad para
recordarle cuando ha de administrarse sus dosis de Betaferon®. Esto no le exareya’ t6d -db

IERPI
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su responsabilidad de administrarse Betaferon® segun lo establecido en el prospecto. Usted
seguira siendo el unico responsable de la correcta administracion de Betaferon® conforme a lo
indicado en dichas instrucciones. Medicom Innovation Partner a/s no responderé de dafios
incidentales o emergentes. Algunos estados no permiten la exclusion o limitacién de danosdi
incidentales o emergentes, por lo que puede que la anterior limitacion no sea de aplicacién
para usted. .

GL"H
e

Si tiene cualguier pregunta relacionada con su medicacién Betaferon®, péngase en contacto
con el fabricante o consulte el prospecto de su medicamento. Péngase en contacto con nuestro
representante local o su profesional sanitario / de enfermeria especialista en esclerosis multiple
si tiene cualquier pregunta acerca de BETACONNECT™, si no lo necesita mas, si quiere
proceder a su eliminacién o en caso de fallo en el funcionamiento. Nos reservamos el
derecho a efectuar modificaciones en las especificaciones técnicas y en {a documentacion.

Fabricado por

Medicom Innovation Partner a/s
Gimsinglundvej 20

DK-7600 Struer

Dinamarca

+45 70 301 600

Modelo BETACONNECT™

Establecimiento Importador: ‘ i
BAYER S.A.

Ricardo Gutierrez 3652
B1605 EHD, Munrc. Buenos Aires |
Republica Argentina

Director Técnico: Farmacéutico José Luis Role MN 11.343
Autorizado por la ANMAT N° PM 58-187
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Guia Rapida

Consideraciones generales

BETACONNECT ™ 0 4 18

Botdnde Botén Ramra Idustedevélocidad Recordatori
kyeaidn ONOFF  tuminosa deinyectita ONOFF

»

[=]

Informacidn: Utilice dinicamente una
jeringa montada Betaferon® de 2,25 m) |
que incluya cuerpo Mixject y aguja de
inyeccién.

(‘f

Ajuste de proqundidad  Jeringa

Mecanismo e Boton azut de
seguridad apertura detapa detaagiia preparada

Proceso de inyeccién

El procedimiento de inyeccidn es silencioso. No retire BETACONNECT™ de la zona de inyeccién hasta que este
le haya indicado que I inyeccién ha concluido.

Paso 1; —
Presione el botén ON/OFF para encender el dispositivo.

Paso 2:
Pulse el botén azul de apertura de tapa para abrir la tapa.

1
Paso 3:
Coloque la jeringa en el dispositivo hasta que encaje en su
sitio.

Paso 4:
Cierre la tapa.

Paso 5:
Retire ta capucha de ta aguja.

Paso 6:
Coloque el dispositivo en vertical apoyandolo contra ta zona de
inyeccién prevista.

Paso 7:
Presione &l boldn de inyeccidn para iniciar la inyeccion.

Paso 8:
Cuatro luces iluminadas en azul que van desapareciendo indicardn
el estado de avance de la inyeccion. Al finalizar la inyeccién se
emitirdn breves pitidos y la barra lumingsa parpadears en azul.

ﬁrm S.A.
77 0 {BIGSEHE) Munro

MA FARRIZIO
n ODERADA
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Proyecto de rétulo

BETACONNECT ™

TRLOANCLT™

[ Y

Contenido del estuche:

>

V Vv VY

BETACONNECT™

Cargador para cargar BETACONNECT™
Cable USB

Guia répida

Instrucciones de uso.

Uso previsto e Instrucciones de uso del producto:
Consulte el manual de instrucciones de instrucciones

N°de Lote/Serie:

Vencimiento/Fecha de produccién:

C€

0543 0681

74\ FARRIZIO
ArODERADA

RICARDO GUTIERREZ 3632
VERONILA
CO-DMRELTONA
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Fabricado por

Medicom Innovation Partner a/s
Gimsinglundvej 20

DK-7600 Struer

Establecimiento Impotrtador:

BAYER S.A.

Ricardo Gutiérrez 3652

B1605 EHD, Munro. Buenos Aires

Republica Argentina

Directer Téenico: Farmacéutico José Luis Role MN 11.343
Autorizado por la ANMAT N° PM 58-187
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