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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2169-14-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK QUIMICA
ARGENTINA S.A.I.C. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de
Inscripcion "en el RPPTM NO PM-1564-28, denominado: SOFTWARE PARA LA
GESTION DE LA INFORMACION DE AUTOINYECTOR EASYPOD, marca EASYPOD.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

. Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 vy 1886/14.

Por ello; .
EL ADMINISTRADCR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1564-28, denominado: SOFTWARE PARA LA GESTION DE LA
INFORMACIGN DE AUTOINYECTOR EASYPOD, marca EASYPOD.
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ARTICULOD 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1564-28.
ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Naciona! de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, girese a la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica para que efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese. '
Expediente N© 1-47-3110-2169-14-7 t
DISPOSICION No ‘ }J“ 1 3
eat |
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Ing. ROGELIOLO PEZ

Admln\s‘trador Naclonal
AN.M.AT



2015 - Afia del Bicentenario del Congresa de los Pushlos Libres™

I'd .
. '//}211.')/6?/# e e_‘sz,{,//
Ly =
‘%"2{/(73(27 s -_%A'r/??évu

= .. .
. df/y'l//(;‘cffif o A i 0Vl

AN LT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

Ne.... 1 ...... ] gios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-1564-28 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MERCK
QUIMICA ARGENTINA $.A.1.C., la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico

aprobado:

INFORMACION DE AUTOINYECTOR EASYPOD.

Marca: EASYPCD,

Disposicidén Autorizante N° 6162/13
Tramitado por Expediente N©: 1-47-20572/12-6

SOFTWARE PARA LA GESTION DE LA

DATO
IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION

AUTORIZADA

Modelo/s Easypod Connect Software Easypod Connect Software
Accesorio: Easypod connect
transmitter

Fabricante Ares Trading S.A. 1) Ares Trading S.A.

2) Flextronics International
GmbH (solo para
Easypod connect

transmitter)
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Lugar de Zone Industrielle, 1267 |1) Zone Industrielle, 1267
elaboracién Coinsins, Suiza. Coinsins, Suiza.
2) Friesacher Strasse 3,
9330 Althofen, Austria.
Rétulos Proyecto de Rétulo '
. Nuevo Proyecto de Rotulo
aprobado por Disposicién
a fs. 466.
ANMAT N° 6162/13
Instrucciones de | Proyecto de Instrucciones
Nuevo Proyecto de

Uso

de Uso aprobado por
Disposicion ~ ANMAT  N°
6162/13.

Instrucciones de Uso a fs.

450 a 465.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma MERCK QUiMICA’ ARGENTINA S.A.I.C., Titular del Certificado de

Inscripcién en el RPPTM N© PM-1564-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlas1zlw'\R2(Jla

Expediente NO 1-47-3110-2169-14-7

DISPOSICION N° o '
2193

<

ELIO LOFEZ

aministradar
s A,N.M-A-T‘

Naclonal




PROYECTO DE ROTULO

Easypod connect transmitter

Venta bajo Receta

Contiene:

4 x Juego de conectores eléctricos + cable
1 x Cable USB

1 x Fransmisor GPRS

1 x Instruccicnes de uso

Lote N°:

Fecha de Vencimiento:

Efaborado por:
Flextronics International GmhbH, Althofen, Austria

Ares Trading S.A., Coinsins, Suiza. l

Importado por:
Merck Quimica Argentina S.A |L.C. t
Tronador 4890, Buenos Aires

Directora Tecnica: Maria Eugenia Butti {

ANMAT PM-1564-28




INSTRUCCIONES DE USO:

A - t&&f)ﬂ:“_ T
&5 3 MeRck-

1 - La razdn social y direccidn del fabricante v del importador:

Elaborado en:
Ares Trading S.A., Coinsins, Suiza

Flextronics International GmbH, Althofen, Austria (solo para el Easypod Connect Transmitter)

Importado por:
Merck Quimica Argentina S.A.L.C,
Tronador 4890, Buenos Aires.

2 - infermacién estrictamente necesaria para que e! usuario pueda identificar el producto

médico y el contenido del envase:

Easypod Connect Saftware: N/A - MSdialog es un software basado en web.

Easypod Connect Transmitter:

Presentacion
Que; ,e-‘e‘f {t’r;uﬂiw easypod™ connact?

tran- Tizor easypod™ connect se utikza para transferie sus
dates sobre |3 inyeccidn desde el autoinyector easypod™ 3 una
hase de datos a 2 cual tiene acceso o profesional sanitario.

€l uso del transmisor easypod™ connect junto con ef
sutowwector easypod™ es una forma sencilay eficaz de que
of profesional sanitario pueda supervisar su tratamiento con
Saizen”, 25i como su adherencia y sus resultados.

Viste superior

2. Caracteristicas del transmisor

—— S ——

—— - Tepa i

[mm—m e e ame eee BISR DO O e'.rs\rpod"‘
i durante [z transferenda
| de datos

. Sensof deinframolos: I
Como se comunica

el ransmisor con el

| exsypod™

Lo Liz [LED) de estzdo dérecha
= eee L7 (LEQH dle estztio iz_hulema

Luces de estadec don |
informacion sobre la .
transferencia de dats

o= NOmera de setie

Vista inferiar
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tarjeta SIM
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Enchufe de limentacion: Para Cable USB: Para conectat
Toma para e cable de 12 afmentaclon del transmisor transmisar 4 un
. akmentosion o & cable USB durante |2 conexion inaiambeica ordenador

3 - Si corresponde 1a palabra "estéril":

N/A

4 - Laindicacién, si corresponde, que el producto médico, es de un solo uso:

N/A

5 - Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién yfo manipulacidn del producto:

Easypod Connect Software: N/A - MSdialog es un software basado en web.

Easypod Connect Transmitter:

IMPORTANTE:

= No guarde el easypod™ en el transmisor.
Cuando el easypod™ contiene un cartucho de Saizen® debe
conservarse en |a nevera 3 2-8 °C (36-46°F).

Desenchufe el transmisor y gqudrdelo
en un lugar seguro.
No guarde el transmisor en la nevera.

Pigina2de 16
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Guarde el transmisor en un lugar seguro, limpio ¥ seco fejos de Ia luz solar
directay a temperatura ambiente. Mantenga a tapa cerrada para evitar ia
entrada de objetos en el dispositivo,

6 - Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos:

Easypod Connect Software: en el manual de instrucciones se encuentra detallado paso a paso
como utilizar cada una de las funcionalidades del software.

B I T LT OO UECIBN 1. c1er e cevereere ssemsem eeeressns resneres semseoses s sss 1 en s 1 138 PE APPSR 08 AP A1 AS18LFR L8816 LRI 0010 S5 R 8 BAFIATEERS
6.1 Utihzacion del sistema easvpad™ CONNECT...oumm i s

6.2 Registro de una cuenta de USUSFIO o i i srsrarna
6.3 lniciar sesion (para los nuevos usuarios he BASYPOI™ CONMMETL] e v crereerars csssessesessvess sresseees soses s ebenbans atsessss soassases ssisases
6.4 Iniciar sesion {para usearios gue actualizan desde | version easypod™ CONMECT 1).. i s murvass s sssons
6.5 Vista general de enlaces, PEStaRas Y DOLONES e oo msnsises ssstmmssssisrsmms soresise ssssrarssrasisres s b saTAMER abisb s psb IR RIS besraerr
7 ABAdir UN PACIENTE s ssrisrmmarssmmses s s

B ARACIT LN NUEVO ITYRCTON Al SOTWATE. cirrur1u rrrarars seveterars sressses eespep e seesases r4seamts E1484RLRS 14848 43183870 881818818 B8 PO RES PR ERRSE B B SPERES R8PS0 20008
Q TEANSTREIT GATAS @ BATYPOU™ COMMBCE 11vvrmveem e v e 2eevre et ssses bt 3541480181555 8 81481111 0881 T R S ERS AL SRR 48
9.1 Utilizar el compenente local easypod™
9.2 thstalar el comporiente loca! ..

9.3 Desinstalar el componente [cak. . s s
9.4 Transfertr datos desde 2] INYRCTON POF PrIITIEIA VEZ v wuuricrsmres:coomsses sosssssss ssceses sovioebs sivesbibesbis s sistiss sbarsans tsessasss sssers
10 ASIGNA UN INYECTON Al PATIBNLE. ririemwreniress sosionns sonsrases masssss sressssssesssosssssmessoss sssesos e s e84 e 42 SH1 LSS PATRSHARS ST A B8 e
11 Trabajar COn 108 FRGISTIOS B8l PaCTENEE. ..o e et e e e s R B R bR AR e
111 BUSCAY LN PACIEMTE BT A TSEA. v trreieeres e errereres e sasestas 8425081850 048R BRS AP LR S48 508 8BS0 8081 AR AR RAERE SRR 410D
11,2 EQitar 8] Perfil de] DATIEMTE, ... oo eareret e cereniete crsits e sesees st 1814 vton s e eSS w8728 21420808 4818 REER AR BREBRART 814
12 Ver ef cumplimiento del paciente (histarial de inyecciones ¥ dosis) ..o e e ALY b R 1
12.1 Ver los datos de cumplimiento: Graficos de VIsta QEREIAl s womnissiusms eearsees sessssms st s ibisssns serssias sasnseass nissvares
12.2 Ver 1os datos de cumplimiente: El grafico.....

12.3 Ver los datos de cumplimiento: El calendaria... ..,
12.4 Ver 105 datos de CUMPIIITENTOT LA 1ISTE wsmrmrcsmmmmsens rsmsissemsmns esciniss sississssastuabiss et 1ssissss 148155 apaspase s soes st sesses
1.3 BT HITQITTIES 11ey 1oy ararteesearssn usesssen sseeoniesstesareste st es v SARCELERER04R4EAEN ELRRERLR E1ETERGRGH RRPRPRPA 8RR 18P e S8R RESE £ FELTEVES 1RV MERPIAAELEEFERSESSS B1IEPREIEY 1210212
13.1 Generar un informe del PAciente GNICO s e

13.2 Programar infarmes del paciente generagdos aUOMETICAMENER e smesu sormms sarssiess sevsrsts sissassass arrsiass s s ssessss
13,3 Generar un informe de farmacéutico InICo (MGITIPIES PACIENTES] ..o ceccvcosomsssiime sasmsions s s simsiass st sareases
13.4 Programar informes de farmacéutico para profesionales Sanitarios. . i s i esseoiss ssmmes s orsiars
14 Crear iNFOrmMes AUX0IAQICOS . e e crerities oo sorsesssssssasessssirsisens sissasis somnsreses sansases sbsstbiss nantis

14.1 Ver el grifico de curva de crecimigntou . wu s
14,2 Ver el grafico de curva de veloCidad de CrBCIMIBNTO. i mommissimsssinis s e sssssarss sessssass sesstssias assssars esssinass srssrsnss
14,3 Ver e} grATIC0 08 COMBINRATION 1. cwiivcercnercrrereommarosssiaise soessiss semaissss sonsvs resssss st HAIESAEbASEHYSHRAIERESF8IRFLRS 3o PRt st

i

i
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15 Exportar graficos, diagramas y tablas

72

15.1 Exportar dates a una hoja de cilculo de Excel

72

15.2 Crear un PDF

73

16 Gestionar Ias inyecciones del paclente

14

16.1 Ver los ajustes del dispositivo

74

16.2 Ver el historial de ajustes del dispositivo

16

16.3 Editar los ajustes del dispositive

78

16.4 Asignar un dispositivo al paciente.

79

16.5 Desasignar un dispositivo

82

17 Utilizar recordatorios del pacients

B4

17.1 Enviar recordatorios a los pacientes

B4

17.2 Ver el historial de recordatorios del paciente

87

18 Ahadir y revisar tas observaciones de visitas

8%

18.1 Afhadir nievas observaciones de visitas

8%

18.2 Editar las observaciones de visitas previas.

a

Easypod Connect Transmitter: en el manual de instrucciones se encuentra detallado paso a paso

como utilizar el dispositivo en el caso de pacientes y médicos.

4. Para 105 PACIENTES.. .o eecrrmermrasssmeessn e cessmeamaseens oo 9
4.1 Seguridad de los datos transmitidos.....cvcvnvmi. 9
4.2 Configuracion a través de una red de tejefonia mévil. 10
4.3 Transferencia de sus datos. .. crm e ron 12
5. Para los profesionales sanitarios......c.e.vwememmimne 16
G.1 Descarga del software easypod™ connect ... v 16
6.2 Transferencia de datos utilizando un ordenador......._.. 17

7 - Cualquier advertencia y/o precaucién gue debs adoptase:

Easypod Connect Software:

-

IMPORTANTE: PROTEJA LA FRASE DE SEGURIDAD
Cada clinica tiene una frase de seguridad utilizada por todos los profesionales sanitasios del

{pdging 13).

suponer la pérdida de los datos demogrificos del paciente.

sanitarios autmlzados de Ia ctmlca accedan a Ia mforma 6n del

establecimiento. La primera persona que inicia sesion en el sistema easypod™ connect ¢rea la frase
Si escribe 12 frase da sequridad, gudrdela en un lugat sequro. La pérdida de la frase de sequridad puede

Es extremadamente importante guardar la frase de seguridad y permitir que sélo los profesionales

Pagina 4 de 16
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Es extremadamente importante guardar |a frase de sequridad y permitir que sélo los profesionales
sanitarios autorizados de la clinica accedan a la informacién del paciente,

Antes de aceptar & Acuerdo de licencia del software easypod™ connect, los Téiminos de uso
y la Politica de privacidad y cookies, investigue las leyes y regtamentos locates referentes a 13
confidencialidad de los datos del paciente y &f uso del software easypod™.

IMPORTANTE: INFORMAR AL PACIENTE

Antes de programar un informe automatico del paciente, asequrese de informar al paciente sobre ¢l
informe y la informacidn que contiene.

Easypod Connect Transmitter:
g — y
IMPORTANTE:
* El transmisor nicamente debe utilizarse conforme a lo
descrito en este manual después de haber recibido |2 formacion
adecuada por parte de un profesional cualificado.

« No utilice el transmisor para guardar su easypod™.
Siga siempre las instrucciones de almacenamiento
proporcionadas con su easypod™,

* No utilice el transmisor si el ¢able eléctrico esta desgastado o
dafiado.

« Asegurese de que el cable de alimentacion no pueda suponer un
riesgo de tropiezo u otras lesiones.

* No sumerja el transmisor en ningiin liquido. Si lo hace, pueden
dafiarse, Componentes electrénicos def transmisor,

s El transmisor estd destinado para su uso con el dispositivo
easypod™ por parte de adultos, cuidadores de nifios y
profesionales sanitarios. Los nifios unicamente deben utilizar
el transmisor bajo [a supervision de un aduito.

No deje que los niflos jueguen con el cable.

= £ transmisor debe utilizarse a una distancia de separacién
de por 1o menos 20 ¢m de cualguier persona durante la
transferencia de datesy no debe colocarse cerca de otros
transmisores (por ejemplo, teléfanos mdviles).

N J
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NOTA:

* No deje caer el transmisor ni lo exponga a golpes.
Mané€jele con cuidado en todo momento,

* No utilice el transmisor cerca de fuentes electromagnéticas fuertes,
camo pueden ser aparatos de rayos X en centros médicos o equipos
de seguridad en aeropuertos.

NOTA:

¢ Antes de utilizar el transmisor, el profesional sanitario fe pedira que
firme un formutario de consentimiento informado relacionada can ia
transferencia de datos.

* El transmisor easypod™ connect funciona con cualquier autoinyector i
easypod™ con la versién del software 6.0 o superior {la versién del
software se indica en [a etiqueta de la parte posteriar del
autoinyector). Las versiones del software anteriores de easypod™ no
pueden utilizarse can el transmisaz

* [s posible que el profesional sanitario le solicite que transfiera sus
datas una vez por semana. No cbstante, el profesional sanitario le
ayudara a decidirle y también podra transferir los datos desde su
consuita a través de un ordenador.

* No necesita utilizar el transmisor mientras utiliza el autoinyector
easypod™. No afecta de ninglin modo al uso del autoinyector.

* Sy transmisor contiene una tarjeta SIM similar a la que utilizan los
teléfonos moviles para las comunicaciones, Estd bloqueada para
cuzlquier usa distinto a la utilizacion del transmisot,

Na intente retirarla,

Si tiene cualquier pregunta o inquietud,

péngase en contacto con el profesional |
sanitario.

10 - Ndmero de Registro del Producto Médico Drecedidé; de lasigla de identificacion de la '
Autoridad Sanitaria competente:

ANMAT PM-1564-28




11 - USOS:

Easypod Connect Software:

zasypod™ connect &5 una aplicacidn web que permite supervisar ¢l cumplimiento del tratamiento con [a hormona dal
crecimiento humana (HGH) y fos resultadoes de los pacientes que utilizan ¢f Inyector easypod™ para administrar Saizen™,

El software ests disenado para uso pot profesionales sanitatios en ¢l campo de |z endocrinologia

easypod™ connect:

* Almacenz los datos del paciente.
Estos datos incluyen los datos transferidos desde o Inyector easypod™ (incluidos fa fecha, hora y el estado de
las inyecciones) y los datos introduiscidos por los profesionales sanitarios (inchuidos el nombre, et 1Dy 13 fecha e
nacimiento del paciente, fecha de inicio del tratamiento, hospitzl en el que recibe tratamiento y la Infermacién
del farmacéuticol,

= Procesa los datos del paciente transferidos desde el inyector easypod™.
El software calcula tos indices de cumplimientoy las inyecciones perdidas y presenta los datos en grifices,
diagramas, tablas y calendarios. Los profesionzles sanitarios pusden utilizar los graficos y los dizgramas para
supervisar el cumplimiento por parte del paciente, revisar los datos histdricos de los pacientes y comparar [os
[ndices de crecimlento o de cumplimiznia.

* Genera informes,
Los profesionales sanitarios pueden exportar datos en forma de grificos, diagramas o tabias a archives de

Microsoft Excel o documentos FOF, que s¢ pueden imprimir ¢ enviar a los cuidadores.

» (enera recordatorfos y avisos,
Los recordatorios $¢ pueden enviar automaticamente por medio de correo electrdnico o mensaje de texto {SMS]
a los pacientes que estdn por debajo de un indice de cumplimiento de Inyeccidn espacificado o que no han
mostrado carga de datos durante un intervato de tiempo especificado.

Easypod Connect Transmitter:

Spnksor easypod™ connect se utiliza para transferir sus
3b.gobre la inyeccion desde el autoinyector easypod™ a una
& e datos a 1a cual tiene acceso el profesional sanitario.

£1 uso del transmisor easypod™ connect junto con el
autoinyector easypod™ es una forma sencilla y eficaz de que
e] profesional sanitario pueda supervisar su tratamiento con
Saizen', asi como su adherencia y sus resuitados.

. . .

12 - Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser _provista de informacién

suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los u@uctos médicos que deberdn utilizarse

in de tener una combinacién ura:

Pigina 7 de 16




Easypod Connect Software:

El software easypod™ connect es compatible con las siguientes versiones del inyector y accesarios easypod™:

» easypod™ {version de software 4,2.1}

easypod™ (version de software 4.2.3)

« easypod™{versién de software 4.3)

* easypod™ {versidn de software 4.4)

+ easypod™ [versién de software 4.5)

s easypod™ (versidn de software 5.0)

+  easypod™{version de software 5.1)

s easypod™ [version de software 5.2)

« easypod™ [versién de software 6.x) (compatible con el transmisor easypod™ connect]
* fransmisor easypod™ connect

« estacin de conexion easypod™.

Easypod Connect Transmitter:

¢ Ei transmisor easypod™ connect funciona con cualquier autoinyector
easypod™ con la versién del software 6.0 o superiar {ia versién del
software se indica en la etigueta de la parte posteriar del
autoinyector). Las versiones del software anteriores de easypod™ no '
pueden utilizarse can el transmisor. {

* No necesita utilizar el transmisor mientras utiliza el autoinyector
easypod™. No afecta de ningan modo al uso del autcinyector.

13 - Informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar _correctamente v con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia_de las operaciones ¢de mantenimiento v calibrado gue haya gue efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento v la seguridad de los productos médicos:

Easypod Connect Software: N/A - MSdialog es un software basado en web.

Easypod Connect Transmitter:
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8.1 Funcionamiento normal

Nota: 5i na encuentra |a descripeidn del estado actual det LED del transmisor en esta tabla,

constlte la tablz “Resolucion de problemas® del apartado 8.2,

Estado del LED del transmisor Situacidn Dascripridn
La tapa esta Finalzacion satisfactoria d= la
cerrada autoeomprobacion, B transmisar esta
fisto para ser utilz 2do siempre que hays
disponibilidad de red moil.
E! LED frquierdo permanece
encandido de color werde
Lz tapa esta El transmisor buses una sanal de red movil.
ghierta
Bl LED izquierds parnades
lentamente da color amarille
{1 sequndo encendido v
1 segurido apagado de forma
sltemal, )
La tapa e5ta El transmisar 5& ha conectado
dhierta carrectamente 3 1a ted movil o PC

B LED jzgyjerdo parpatiea
lentamente de color verde
{1 segundo encendidoy
1 sequndo apagado de forma
! alterng)

El autninyector puede colocarse en 13 hase
del transmisor para realzar {z transmision
de datos.

El LED jzqurierdo parpades
| rapidaments de color varde
{4 parpadecs par segun del

El qutnimyector
S BNCUEATIE
en g base d&
rransmisor

Se estan transfiriendo datos. No retire el
autoinyactor de fa base para que pueda
teuriplatarse |2 oparacion de transferancia
dedatos.

Ambos LED, iEguierda
y derecho permanecsn

encendidos de color verde

El autcimyector
S€ ERCHENIT2
eni bz base del
trapsmisor

L2 transmision de datos acaba d2

finzlizar con exito “Transferancia de

datos finatizada®. aparece en la panialla

del autoimyector. Ya pueds setitar el
sutoinyector del transmisar y osfrar 3 tapa.
Ha raglizade correctamente &l erwio de fa
informacian.

-~
14 - La infermacidn Gtil para evitar ciertos riesgos relacio

médico:

N/A
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15 - La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos:

N/A

16 - Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad vy si
corresponde la indicacién de los métoedos adecuados de reesterilizacién:

N/A

17 - Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre fos procedimientos
a2propiados para la reutilizacién, incluida {a limpieza, desinfeccidn, el acopdicionarmiento y, en su
caso, el método de_ esterilizacién si_el producto debe_ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacidn respecto al nimero posible de reutilizaciones:

Easypod Connect Software: N/A - MSdialog es un software basado en web.

Easypod Connect Transmitter:

6. Limpieza y almacenamiento

Sl es necesarlo, fimpie el transmisor con un pano hiimedo y una solucion
de jabon suave. No utilice productos quimicos, disolventes de limpleza o
detergentes fuertes, ya que podrian estropear el dispositivo.

IMPORTANTE:

* No moje la conexidn de |2 parte posterior del transmisor ni
lo sumerja nunca en agua. Si el transmisor se moja, séquelo
bien con un pafio limpio y deje que la conexidn se seque antes
de volver a utilizarlo.

Guarde el transmisor en un [ugar seguro, imploy seco lejos de 1a luz solar
dlrectay a termperatura ambiente. Mantenga fa tapa cerrada para evitar 1a
entrada de objetos en €l dispositivo.

El transmisor no necesita ningin mantenimiento especial durante sus 3
anos de vida udl
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7. Sustitucion del transmisor

El transmisor tiene una vida uti! de 3 ahos; una vez transcurrido este
tiempo, puede solicitar un dispasitiva de sustitucion.

Pdngase en contacto con el prafesianal sanitario que e trata para
obtener ayuda.

Pongase en contacto con ¢l profesional

sanitario para desactivar la tarjeta SIM.

Cuanda el transmisor llegue al final de su vida util, deséchelo
adecuadamente de acuerdo con [a normativa local. Recicle el transmisor
de igual mado coma lo haria con cualquier otro aparato electronica
domeéstico.

Ne tire e} transmisor a la basura doméstica ni lo incinere.

18 - Informacién sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes

de utilizar el preducto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros}:

N/A

19 - Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacidn relativa a la
naturaleza, tipe, intensidad y distribucién de dicha radiacidn debe ser descripta:

N/A

20 - Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento dei producto
médica

Easypod Connect Software: N/A - MSdialog es un software basado en web.

Easypod Connect Transmitter:

Pagina 11 de 16 J



Estadp del LED del transmisor

-

Problema(s)

H tramsmisor no se

enciende

Sotucidn

Comprusbe que & ¢able de dlimentacion
o &l cable USE esten bisn conectados

2l transmlsor v 3 |3 toma de corrients 4
ordenadon

No se enclende ningunaluz af
reatlar Ig conexidn 5i willza D conexlon USE, compruebe que
£l ordenadot esze encendido.
Ho ocurre nada Carre 3 tapa vy vuela 2 30103 para
m 2l colocar o relniciar o transmisor Pueds que o
—_— easypod™ enel transmisos se haya puesio &n modo de
transnfsor, espera sl ka 32pa ha permanecido abiesta
Mo se enciende ringunaluz o} durame mas de 5 minuios
Inser tor of eosypodty
Hay un problens Pangsse en contacto con el profesional de
ehectrénion. |3 satud que le irata pata obisner ayuds.
Lucesyerde y rofa afternos
Se ha retiedo Carra 13 tapa del transmisoy, vuslvs a
&l easypod™ del Drirty, vuelva a nsertsr ol easypod™
transmisor durante & imience trarsierir nuevsmanie 3
la transferencia de formation
datos.
Porpadeordpldo La ventana de Limole & sensot de rfratrojos de Iniarlor
{4 porpadeos por segunde} nfrarrojos no estd del transmisor v de fa parte Inferlor
lkmpla, dd easypod™ con un pafio homeda A
® musstra el mensa contlnuacion vuela a coocar el easypod™
wpo:! 10vertencls e &n el iransmisor e intenie transferir
nuevamene [anformation
“Compruebe Infrarrojos™
Las versiones de Compruehe qua I3 version dd software
software anterlores de su 2RoInyecton sasypod ™ ssa ha 6.0 0
de easypod™ no supario! {la version del sofiware s2 Indics
pueden utizarse en la etiqueis da la parte postarior el

con ¢i yansmisor.

Lispostibvol
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Estado def LED del transmisor

Y

Lo iz reya derecha parpadea
tentamente. T sequndo

encendiday 1 segundo apapada

Probliemais)

No s2 ha encontrado
la red o bien s ha
perdida durante 13
transmisign.

Sojucidn

Comprushe i3 potanciz dz 12 s2nal de fa red
mawi! utilizanda su teigfono movil 5 no
ttene buena senal, trislade o transmisor 2
otra zong donde hava major cobertura de
red o pidaal profesional de la salud que

fa trata qua utikce ia conexion USE dei
grdenadar.

Loluz reya derecha pavpadea

segundo

répidamente, 4 parpadecs por

El transmisor no se
ha padido conectar
a la base dedatos en
Internet

Puede gue se esten realizands taress de
mantenimiento en la base de 4atos en
Internet o bisn que haya cualquier oito
problema. Intentelo de nuava al cabo

d= unos minutes ¢ al dla siguiente Si €l
problema persiste, pongase en contacio
con el profesional de {zsalud que la trats
parg ohtener syuda

El transmisor s2 ha
tafdo o danado.

Compruehe si el transmisar bz sufrido
danos. Si no ohserva danos, intenie
utilzaclo. Si el transmisar esta estropeado,
pongase en contacto con el profesional de
ia salud que le trata para obiener syuda

N

El transmisor ha
estado en contacto
conagua u otro
liguide.

Sequelo bien con un paho limpioy 5200, ¥
deja que &l dispositivn se seque antes de
inteniar wtilizarla de nusva.

——

21- Las precauciones gue deban adoptarse en lo gue respecta a la exposicién, en_condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,

a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién, a fuentes
térmicas de ignicidn entre otras:

Easypod Connect Software: N/A - MSdialog es un software basado en web.

Easypod Connect Transmitter:

TABLAS DE CEM

dizho entorno.

Recomendacion y declaracién del fabricante: emisiones etectromagnéticas

Eltransmisnr ezsypod ™ connect se ha disenado para ser wiilizado en el entom o electromagnetico que se
especifics & continuacion Fl clienta o usuario del easvpod™ ronnact debe asegurarse de qua se utlice en

Prueba de emisiones Curnplimisnto Entorno electromagnéticos recamendacidn
El transmisor easypod™ connect utiliza entrgia de
radinfracuencia (RF solo para su funcionamierts
Ernisiones de RF CISPR 11 Srupat interno. Por lo 1anto, i2s emisiones de RF son muy
bajasy no 25 probable que causan interfarencias en
equUipos electronicns Cercanos.
Emisiones de RF CISPR 11 Clasz B El transmisar easypad™ connect &5 apto pasa el uso
L misiones armonicas en cualquier instalacion, inclidds fzs d!umesii casy
CEf 6100032 Mo procede aquallas gue esten conertadas directamente 3 |2 red
- - eid j i L s =dif et
emisiones de parpadea o procade il
CEl 81000-3-2 y
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21

Recomendacion dlnracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El transmisor easypod™ connact se ha disenado para ser usifzado en el ertorno elecuomannético qua se
especifica a continuacion. Bl cients o usuario del Uansmisor easvpod™ connect debe ssegurarst de que se
wilice en dicho £niorne.

U] durante 55

Prughz de Nivel de prucha | Nivel de Entornc electromagnético: recomendacién
inmunidad CE} 60601 conformidad
Descarga 6KV contacie |+ 61 Los suelos deben set de madera, kormigon o
lectrostatica (B30 ! ya iV aire contacio baldosas terdmicas. 5i el suelo se cubte con
CHe1070-4-2 + B I aire material sintetico, |2 humedad refativa debe ser
tomo minima del 3%
Transitorios eléctricos) + 2 KV parz neas, | £ 2 W parg {3 calidad de la red debeser fa tipics da un
rapidos{rafaga Je suministro lineas de eniorne cornarcial u hospitalario
[EC 61000-4-4 AN suministro
+ 1KV para Imess | elecirico
de entradafsalida |+ 1K para
lineas de
entradafsatida
SobtetensiGn + 1KY delnex(s) [+ 1K de La calidad de 2 red debe ser fa tipica de un
CH 81000 4-5 3 lineals] iinea(s] a entorno comarcial u hospitalasio.
£ 2KV delinaafs) | neals)
3 tigrra 2 W de
lineals] a tiefra
Bajadas de tension, | <SS <5l La calidad da Iz red debe ser ka tipics da un
nterTupciones Cortas | pgcaude caida | (»95% de carga| entarno comercial u hospitataria
yvariarionss de en & }durante 2,5 en 4] durante
tension en l=s ciclos 0,5 ciclos Si el usuario del trznsmisar a5y pod™ connect
lineas dz entrada daf pre<iss un funcienamienta continuado durante
suministra eléctrico | 409 U 4ol las interrupciones de cornente, se recomisnda
CH 81000-4-11 [60% 4= cardz {6070 de calda | gua el ransmisor sasypod™ connect se
en U)durante & | en L] durante | afimenze con un sisterma de alimentacion
ciclos & ciclos ininterrurnpida o una taterla.
705 U ot U
[300 de carda en | (30% decalda
Ul durante 25 | en U] durante
ciclas 25 ciclos
<56 tf <500
[>9%% de ¢31d3 en| (»25% da caldz

en U] Gutante
5s

Carnpo magnetics
ge frecuencia de red
(5076 He)

CH e1000-4-2

IAm

JAfm

Los campos magneticos da frecuencia de
red deben sniconerasa dencra de los niveles
habitugies de una locslizacion rormal en un
eniaimo comercial U hospitalario tipicos

LNGTE U estatensionde [a red de CA antes de aplicar =l nivel de prueba
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Recomendaciin y declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de fivel de prueba Nivel de Emomno electromagnético; recomendacian
inmunidad CEl 50601 conformidad

Las equipos d# comumicaciones por RF portatiles
¥ midviles nio deen utilizarse mas cerca de
ringuna pirie dal transmisor azsypod™ conneet,
incluidos fos cabiles, qua la distancis de separacion
recomendada calcutada 2 pantir de la ecuacion
correspondiente & la frecuencia del transmisar.

Distancia de separacién recomendads

RF conducida 3Vrms N d=124F
CEl 61000 4-6 150%Hr 3 80 MHZ
RFradiada 3Vim 3Ivim d=1,24F 80 MHz 3 900 MHz

CEi 8 1000-4-3 80 MHz 2 2,5 GHz
d=23" 800 MHz 3 25 GHz

donde Pes ta potenciz nominal de salidz makima
del transmisor en vatios (W1 conforme al fabricante
deltransmisory d ¢s la distancis de saparacion
recamandada en metros [mi.

Las intensidades de campo desde transmisores ge
Rf fijos, sequn se determinzn mediante un estudic
slectromagnetico de |3 zonza deben sar inferinres
al nival de oump lierients en cads intervalo de
frecuencia.?

Podrian producirse interfarencizs en las
praximidades de aquinos marczdos con el siguients
simbolo:

({:i::)

NOTA 1.2 8 MHz y 800 MKz se aplica € intervato de frecuencia mas aito.

NOTA 2:estas racomendaciones pueden no sarvalidas en todas fas sitwaciones. Lz propagacion
electromagnetics s= ve afectada pot la absorcion v ¢ refigo de estructuras, objelos v personas.

‘as intensidades de campe da transimisores filos, como [as bases para radiove efenos [movilesfinalambricos]
v radios miviies terrestres, 135 estaciones dz radicaficionado, las emisoras de radio AM y FM v las emisoras
da TV, no e pueden predecit tesncaments eon precision Para evaluar 2l entorno elettromagnetico
produgido par transmisores de RF fijos, deberd considararse |z posibilidad da realzar un estudio
electromagnetico de la zona. Si 13 intersidad de camipo medida en la whicacion en que sz utifiza el transmisar
eazypod™ connect supera el nivel de cumplimianto anterior con respectd 3 {a RF, hiabra que controlar el I
funcionamierdo ded transmisor easyped™ connect pard ssegurarse de qua s2a normal 51s€ obs2rva un
funicionamienio anemalo, puede que s2a necesario tomar medidas adicionales, como Iz reorientacion o
reyhicacion dal ransmisor easypod™ conrniect

1 For encima del intervaio de fiecuencia de 150 kHz 3 80 MHZ las intensidzdes de campo deheran ser
! infariores g 3Vim

Distancias de separscién recomendadas entre el equipe de comunicaciones por RF

portatil y movit y el casypod™

El easvpod™ se ha diseriado para <l uso en un sntorno eleciromagnetico an el cual 58 condrolen
fasinterferencias pat RF tadiadas E) usuano del easypod™ puade ayudar a prevenir intarferencias
- glectromagneticas mantenienda una distancia minima entre 2 equipo de comunicacionss par RF portati
vy mewil itransmisores) v el easypod™, como se recomienhda a tontinuacion, sequn ja potencis de salida
, Inaxima del equipo de comunicacianes.

Distanciz de separacion segin Iz frecuencia del transmiser (m} !
Peitencia nominal de
s3lida maxima del d= 1,24F d= 1,247 d=2347
Uaﬂ;:lﬂism 150 ¥Hz 3 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 200 MHz 3 25 GHz
5,01 0,12 A} 0,23 B
. o 0,38 0,38 0,73
’ 1 12 1,2 23 ,
] 38 kX 73 )
100 12 1z 23 )

Paralos transmisoss con ung potenciz nominal de salidz maxima noindicada antetiormente, la distanciad .-
de separacion recomendsda en metzos Irm) 52 pueds calcular ytilizando la ecuacion corespondiente 3dla °
fracuencis del transmisor, donde P es la potenaia nominal de saiida maxima de transmisar en vatios (W)

saqun € fabricanie del transmison

HOTA 1: 2 30 MHz v 800 MHe, se aplica 13 distancia de segaracion para el ingarvalo de frecuencia mas alo.

HOTE 2: estas revomendacion es pusden no sar validas en todas [3s situaciones. Lz ppopagacian
elaciramaqnatica save sfactada por k3 absorcion v o reflejo de estructurag, objetos v persenas. Pégina 15 de 16




22 - infarmacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de

que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccidn en la eleccidn de sustancias

que se puedan suministrar:

N/A

23 -Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacion:

N/A

24 - Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre ios Requisitos !
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

N/A
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