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BUENOS AIRES, 12 MAR 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2169-14-7 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK QUÍMICA

ARGENTINA SALC. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1564-28, denominado: SOFTWARE PARA LA

GESTIÓN DE LA INFORMACIÓN DE AUTOINYECTOR EASYPOD, marca EASYPOD.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Re9istro Nacionai de Productores y

Productos de Tecnolo9ía Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable .
. Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIDNAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1564-28, denominado: SOFTWARE PARA LA GESTIÓN DE LAr¿,ao,"''''"''''=, "~~o,m,"' ,,~oo
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1564-28.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-2169-14-7

DISPOSICIÓN N02J tl.5_3
eat

\

Ing. ROGELlO LOPEZ
AdminIstrador NacIonal

A.N./ld,A.'l\
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No ....~2...l ...5..,3105 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1564-28 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma MERCK

QUÍMICA ARGENTINA SALC., la modificación de ios datos característicos, que

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

Nombre genérico aprobado: SOFTWARE PARA LA GESTIÓN DE LA

INFORMACIÓN DE AUTOINYECTOR EASYPOD.

Marca: EASYPOD,

Disposición Autorizante NO6162/13

Tramitado por Expediente NO: 1-47-20572/12-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR 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

elaboración Coinsins, Suiza. Coinsins, Suiza.

2) Friesacher Strasse 3,

9330 Althofen, Austria,

Rótulos Proyecto de Rótulo
Nuevo Proyecto de Rótulo

aprobado por Disposición
a fs. 466,

ANMAT N° 6162/13

Instrucciones de Proyecto de Instrucciones
Nuevo Proyecto de

Uso de Uso aprobado por
Instrucciones de Uso a fs.

Disposición ANMAT NO
450 a 465,

6162/13,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma MERCK. QUÍMICA ARGENTINA SALe, Titular del Certificado de

Inscripción en el RPPTMNOPM-1564-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
. .12, MAR ZOtOd las o ••••• , •••••••••••••••••••

ELlO LOPEZg,
p"ómlnlstrador NacIonal

A.N.bLA.'l'.

2 1 5 3
Expediente NO1-47-3110-2169-14-7

DISPOSICIÓN N°
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PROYECTO DE RÓTULO

Easypod connect transmitter

Venta bajo Receta

Contiene:
4 x Juego de conectores eléctricos + cable
1 x Cable USB
1 x Transmisor GPRS
1 x Instrucciones de uso

Lote N°:

Fecha de Vencimiento:

Elaborado por:
Flextronics International GmbH, Althofen, Austria
Ares Trading S.A., Coinsins, Suiza.

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

Directora Técnica: Maria Eugenia Butti

ANMAT PM-1564-28

-,"" ~.''\ .
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INSTRUCCIONES DE USO:

1. la razón social Vdirección 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 Qulmica Argentina SALG.
Tronador 4890, Buenos Aires.

2. Información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico.V el contenido del envase:

Eosypod Conned Software: N/A - MSdialog es un software basado en web.

Eosypod Conned Tronsmitter:
---------- •.

Presentación 2. Características del transmísor

, ...•...., .

•••.. " •..
~..".~.

¡'-----------------To" '

í--------.-.- ..-. Bzep;¡r.lel~
: our:mU! b mnSfl!l'encb'fV' ''''''''':,,'] .~r---~~~.~~--.==~~I', JI. :\J 1 I e1tr~conel

. iI'. --ji .-
1 t luz n.ED! de l!!>bÓO dtrl'C!l2
: '
~----. luz (UD! (le t'!>UOOf.zQulenla

lucesde e5Cldo: d:ln ~
infotmxlOn sobfe 1:I,

VlslBsupe-ior transfl'E'ncbdE!datoS

au~,~'l;tWIsIl'MSCIf ~asypodT"connectl

tTaw:'l:i::-« fasypod'" connetl se utiliza pa~ tl2nSfffir S1J5,
rl=Itn sobre la inv~ón dtsdt d altoirt,'tttClr tasVJIocP' ••una
base de datos a b cual tif:~acc~ d profi!Yona ~nit:lrio.

Bino clf:1tTllnstrlÍSOl'tasypolfl'" con~t junto c:oo d
auttllnvector t2S)'pod'" 6 lA\; forrm stndloly tfiClll lit q\l~
!I11roftsion:al s:anibfio P\l~ su~~ su tr2bmitnto oon
S:lIzen-, asi romo su adhe~nci;¡ y sus resull;¡dos..



(", Com¡r.lrtmlentodeb
t:lTje~S1M

• Tom:! p:rr:l el c:lblede
:I~menUdOn o el Clble usa

3 - Si corresponde la palabra "estéril":

N/A

Emf~ dealment2C1On: P:lD
1:1:lliment:don del tDnSlnoor

dUr.lnte 1;1ronexiOn irr.:lt;m¡bflC:l

Clble U58: P:lD conect;r el
u:msmkor:l un

"'" """'"

4 - la indicación, si corresponde. que el producto médico, es de un solo uso:

N/A

s • Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:

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

Easypod Connect Transmitter:

IMPORTANTE:
• No guarde el easypodlM en el transmisor.

Cuando el easypod™ contiene un cartucho de Saizen. debe
conservarse en la nevera a 2~8 oC(36-46°F).

Desencnufe el transmisor y guarnelO
en un lug~r seguro.
No gu.Hde el uansmlsor en Id nevera.

Página 2 de 16



Guarde el transmisor en un lugar seguro, limpiO y seco lejo5 de la luz 50lar
directa ya temperatura ambiente. Mantenga la tapa cerrada par:':!evitar la
entrada de objetos en el dispositiv"o.

6 - Instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos:

EasYp'od Conned Software: en el manual de instrucciones se encuentra detallado paso a paso
como utilizar cada una de las funcionalidades del software.

6 In ¡rod UCCIón , , , . , ,..,," •........ "", .." o ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 11

6.1 UtilizaCión del sistema easypod'" connect.. "" , , . " •......" ....•........,11

6.2 Registro de una cuenta de usuario, ,................................ .. 12

6.3 Iniciar sesión (parnlos nuevos usuarios ~e easypod'. connectl............................ . , " 12

6.4 Iniciar sesión (par<l usuarios que actu:llizan desde la vNsión easypod'" connect 1) , " , ...........•..............." 15

6.5 Vista general de enlaces, pestanas y botones, """ ", ,, ,,"' " ,"".", ...................•........,....•... 19

7 A~ ad ir un paciente ..•.............................................." " ,..,•...."" , " .....•...." " ,....•... .. 21

e A~adir un nuevo inyector al software " ,.."........ . , " ......................•..........................25

9 Transferir- datGs a ea,ypod"" connect " " " ................................................•........", , " ...................................•.........•...27

9.1 Utiliz ••r el componente 1000ale<lsypod'" ..................•..•.•..............•..." ..•.........•........" .....................................................•..•....•......•...27

9.2 Instalar el componente local .........•.•...............,..•...........,......................................................... ............•..•...•............,....•...27

9,3 Desinstal<lr el componente local ..•.•.........•.•........,........•................•....." •...••........................,...................••.•.......••...." .....•.........,.." •... 29

9.4 Transfenr datos desde el inyector por primera vez ,.......... ...•..., 30

10 Asignar un inyector al paciente. " ..................•" "•..,,' "........ .. " " " ,.." ". , ,..•............." ". 40

11 Trabajar con los registros del paciente. " " "."" ,.. " " ....•.....".... ..."." 43

11.1 Busc<lr un paciente en 1<1Iist<l " .."" .."'".".,,........... , " " " ...............•......, 43

11.2 Edit<lr el perfil del p<lciente. " " " " ,.." ..................•....." ................................•.......•....•........45

12 Ver el cumplimiento del paciente (histori<ll de inyeccrones y dosis). , " ..•....." ............•.."." .....•............." " .. 50

12.1 Ver los datos de cumplimiento: Graficos de vrsta generaL, , " " " ,.....•.....,,, 51

12.2 Ver los datos de cumplimiento: El grafico.. " "." " ..•",.." ....•.......•......" " .."." ".. .. " ........•..53

123 Ver los datos de cumplimiento: El calendario " " ..•....•...........•......................•."" .., " " , " " .. 55

12.4 Ver los datos de cumplimiento: la lista ......•...................." " ....................................•..•................" ,..........•........................... 57

13 Crear informes " " " "" ,.." .................•..............." 59

13.1 Generar un informe del paciente único , ,•............" .....•....."." ............................•................".~ " " 59

13.2 Programar informes del paciente gener-<ldosautom~tlcamEnte" , " ..""." " "" .."',, 51

13.3 Generar un informE de farmaceutlco único (Múltiples pacientes) " " " , 63

13.4 Programar informes de farmacéutico para profesionales sanitarios. ...............................•...." .., ,.."..... . 55

14 Crear informes auxológico, , ,,,..,,....•.•.....................,,.. ..." "................. . 57

14.1 Ver el grafico de curva de crecimiento " "." " " .................................•"." ". 68

14,2 Ver el gráfico de curva de velocidad de crecimiento .......•..•....."." " ,......•...•....." 59

14.3 Ver el grafico dE com binación ...,...." .." .."" .. ", ..",.."."" ...""" .." ..",,...... ..........................•.........."." ..,,,.,,..,,...........•...............70
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15 Exportar grM¡~, diOlgramOlsy L3bIU • 72

15.1 ExportOlfdOltos01unOlhojOlde collC\Jlode ExceL 72
15.2 Cre<n un POF 73

16GestionOlr las Inyecciones del paclentt . 74
1&.1Ver tos ;¡justes del disposilivo . 74
16.2 Ver el historial de ajusmdel dispositivo 76
16.3 Editar los ajustes del disposiINO '8
16.4 Asignar un disposltivo al paciente 79

16.5 Oesasignar un d~posltivo.-.------------------- 82
17 Utilizar recordatorios del p<lciente . ••
11.1 Enviflf rt<'Oldatorios •• los pacientts ••
11.2 Ver el historial de record;¡torios del p<lciente B7

18 Anadir y rtlllsar l••s obselVadonts devisltas . 8.
18.1 An<ldirnuevas obstlVacionts de visilas 8.
18.2 Editar las observadones de visil<lSprevi<ls, . .91

Eosypod Conneet 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 los PACiENTES•.•..•..•..•..•..•..•.......................•..• 9
4.1 S.guridad d. los datos transmitidos .....•...• _ ••••.. _. 9
4.2 Configuración a travts de: una rtd de telefonía móvil. 10
4.3 Transfe:rtncia de sus datOs,MM.M.._..__ _.._ _ MM..M12

5. Para los profesionales sanitarios ...•..•.•..•..•.....•........ 16
5.1 Descarga del software easypod1M conne:ct _..MM...M....M.. 16
5.2 Transferencia de datos utilizando un ordenador "M " 17

7 - Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptase:

fasypod Conneet Software:

IMPORTANTE: PROTEJA LA FRASE OE SEGURIDAD
Cada eHniea tiene UIklfrase de seguridad utilizada por todos los proftsionales sanitarios del
tstablecimitnto. t...I primer. persona que inici;¡ Sesión en ti sistema easypod'" conneCl crea la frase
(página '31

Si escribe la frase de seglJficbd, guardel~ en un lugar seguro. la pt!rdida de la fr4lStde seguridad puede
suponer la ~rdida de los d~los demográficos del paciente.

Es extrtmadamenle importante guardar la hase de seguridad y permitir que sólo los profesionalts
sanitarios autorizordos de la c1inica accedan a la informa '6n del 'ente.

Página 4 de 16



Es I!:xtremadamtnll!: imponomtt guard:u la frase dt sfguridad y permItir qUt sólo los profesionalts
sanitarios autorizados de la c1inica <Icctdan a la información del paciente.

Antts dt aceptar el Acuerdo de liCl!:nciadel software eélsypodM connect. los T~fmínos de uso
y la Fblltica de ptivaddad y cookies, im6tigue liS Il!:)'esy regtamentos localts re-ferent6 a la
confidencialidad de- los datos de-l paciente y el uso dl!1soflWafl! l!asypod"'.

IMPORTANTE: INFORMAR Al PACIENTE
Antes de programar un informe automático dl!1pacil!ntl!, aSl!gúres!!:de informar al pací!!:ntl! sobre l!l
informe y la información que contiene.

fasypod Conneet Transmitter:--------------------...
IMPORTANTE:
• El transmisor Onicamente debe utilizarse conforme a lo
descrito en este manual después de haber recibido la formación
adecuada por parte de un profesional cualificado .

• N.Qutilice el trélnsmisor pélra guardar su eélsypod™.
Sigél siempre las instrucciones de é1lmacenamiento
proporcionadas con su eélsypodTtA •

• N.Qutilice el transmisor si el cable eléctrico está desgastado o
délñado .

• AsegOrese de que el cable de alimentación no pueda suponer un
riesgo de tropiezo u otras lesiones .

• ~ sumeda el transmisor en ningOn liquido. Si lo hace, pueden
dañarse. Componentes electrónicos del transmisor .

• El transmisor está destinado para su uso con el dispositivo
eélsypodHA por pélrte de adultos, cuidadores de niños y
profesionales sanitarios. los niños Onicamente deben utilizar
el transmisor bajo la supervisión de un adulto.
~ deje que los ni"'os jueguen con el cable .

• El transmisor debe utiliz<lrse a una distancia de separadón
de por lo menos 20 cm de cualquier personé! durante la
transferend<l de datos y no debe colocarse cerca de otros
transmisores (por ejemplo, teléfonos móviles).

Página 5 de 16
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NOTA:
• No deje caer el transmisor ni 10 exponga a golpes.
Manéjelo con cuidado en todo momento,

• No utilice el transmisor cerca de fuentes e1ectromagneticas fuertes,
como pueden ser aparatos de rayos X en centros medicos o equipos
de segurid<:ld en aeropuertos.

NOTA:

• Antes de utilizélr el transmisor, el profesional sanitario le pedirá que
f~rme un formulario de consentimiento informado relacionado con la
transferencia de datos,

• El transmisor easypod™ connect funciona con cualquier autoinyector
easypodTI.1 con la versión del software 6.0 o superior {la versión del
software se indica en la etiqueta de la parte posterior del
autoinyector).l.as versiones del software anteriores de easypod™ no
pueden utilizarse con el transmisol:

• Es posible que el profesional sanitario le solicite que transfiera sus
datos una vez por semana, No obstante, el profesional sanitario le
ayudara a decidirlo y también podrá transferir los datos desde su
consulta a través de un ordenador.

• No necesita utilizar el transmisor mientras utiliza el autoinyector
easypod™, No afecta de ningún modo al uso del autoinyector,

• Su transmisor contiene una tarjeta 51M similu a la que utilizan los
teléfonos móviles para las comunicaciones, Esta bloqueada para
cualquier uso distinto el la utilización del transmisor.
No intente retirarla.

Si tien~ cualquier pregunta o inquietud,
póngase en contacto con el profesional
sanitario.

¡

I
¡

10 - Número de Re istro del Producto Médico recedid6 de I

Autoridad Sanitaria competente:

ANMAT PM-1564-28

la de identificación de la

Página 6 de 16
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11. USOS:

Easypod Connect Softwore:

l!asypOil'" connecll!s una aplicación web qUI!permite supervisar el rumplimiento del traUmil!nto con la hormona dl!l
credmil!nto humana (HGH) y los rl!SUllados dI! los pacil!ntts que utlllzan I!llnytetor easypod- para Oldminisn:;¡,sailen-.

El software est~ distn2do para uso por profesionales sanitarios en el C<lmpode la endocrinologla.

easypod'" conneCl:

_ Almatf'nll los dlltos del padl!n[t.
Estos d2[OSincluyen los d2tOS uClnsteridos desde ellnyec:[Of easypod" (incluidos la fl!<:h2,hora y I!ll!stado dt
las Inytcclonts) y los dalOS introducidos por los ptoftsionall!s SOInitarios(incluidos el nombrt, I!IID V la fl!cha dI!
nacimiento dl!I p;cientt, fecha de inicio dtl tratamiento, hospiUI en ti qUI!rl!<:ibl!tr.<tamil!nlOy la Información
dtl fllrm:;¡c~uticol.

Procts:l los datos del pacientt trólnstl!fÍdos desde ti lnyl!<:IOfe2sypod ••••
El sof,walt calrula los ¡ndicH de cumplimil!ntoy las inyettionts perdidOlsVpttstnta los datos tn grifiC05,
diélgramas. télblas VC11endarios. los profesionOlIt5 5éInitarios puedtn utilizar los gr'ficos y los diOlgramOlspOltol
sUJ)l!rvis<l,el cumplimiento por partt del pachmtt, re.-isal los dalOS históricos de los paclenttS y tomP3rar los
fndlees de crecimiento o dI! cumplimiento.

- Gtner;;¡ informes.
los proftsionalts s,¡nitarios putden txportar datos tn forma dI! gráficos, di2glilmas o tablas 01 archivos de
Microsoft Excl!!o dOctlmentos POr, qUI!st puedl!n imprimir o emi2r ellos culdildofes.

_ Genetol recordatorios y :rvlsos.
los lecordatorios S(!putdl!n I!nviar aulomaticaml!nte por medio dI! correo ell!<:llónlco o mtnsaje dI! tl!XlOISMSl
01 los p;cil!ntes qUt tst;\n por debéljo dt un ¡ndict dt cumplimll!nto dI! Inytttión I!specfficOldoOque no hiln
mostrado (;Irga de d<rtosdurante un rntl!Mlo de titmpo tsptcfficado.

Eosypod Conned Tronsmitter:"'~,~.-,~.-----------
/' .. "\~

. oT'easypocPMconnect se utiliza para transferir sus
flQbr~:la Inyección desde el autoinyector easypod1M a una

de datos a la cual tiene acceso el profesional sanitario.

El uso del transmisor easypodlM connect junto con el
9utoinyeetor easypodTl.les una forma sencilla y eficaz de que
el profesional sanitario pueda supervisar su tratamiento con
salzen-, asl como su adherencia y sus resultados.

1
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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 prQvlsta de información
suficiente sobre sus caracterlsticas ara id ntificar los ro uctos médicos ue deberán utilizarse
a fin de tener una combinación segura:



Eosypod Conneet Software:

El sofuvare easypod"" connect es compatible con las siguientes versiones del inyector y accesorios easypod"':

• easypod'" [versión de software 4.2,1)

• easypod'" (versión de software 4,2,2)

• easypod"'(versión de softw"are 4,3)

• easypod'" (ve,.;ión de software 4.4)

• easypod'" (versión de software 4.5)

• easypod'" (versión de software 5,0)

• easypod"'(versión de software 5,1)

• easypod'" (versión de software 5.2)

• easypod'" [versión de software 6.X) [compatible con el tr<lnsmisor easypod'~ connectl

• transmisor easypod"" connect

• est8ción de conexión easypod"'.

Easypod Connect Transmitter:

• El transmisor easypod1M connect funciona con cualquier autoinyector
e8sypod1M con la versión del software 6.0 o superior (1<1versión del
software se indica en la etiqueta de la parte posterior del
autoinyector). L<lsversiones del software anteriores de easypod™ no
pueden utilizarse con el transmisor .

• No necesita utilizar el transmisor mientras utiliza el autoinyector
easypodlf•t• No afecta de ningún modo al uso del autoinyector.

13 • Informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad. así como 105 datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos:

Eosypod Conneet Software: N/A - MSdialog es un software basado en web.

Easypod Connect Transmitter:
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8.1 Funcionamiento normal
No~: Si no encuentra la descripción del estado actual del LEDdel transmisor en esta tabla,

consulte la tabla "Resolución de problemas" del apartildo 6.2.

Estado d~ LEDdel tr .•nsml!or SituaCión D!'scnpclón

~

la tap.; esta Final~ación 5atísfact()ri~ de la

! ¡l!!!'J cerrada autooomprotlacion. Eltransmisor esu
listo par¡ s.erutinudo siempre que h~¡
disponibilidad de-red rnWil

El LED izquierdo permanece
eno:ondido de rolor verdee

~

La tap.; E5t<i Elmnsmisotbusta una senal de red rnCf,il.
abierta

- ,. !"""---'

ElLEOilll.UleId.r!.paroadea
lentamente de color amarillo

(1 segundo encendido y
1 segur;do apagado dl:' forma

",Itemal

~

La tapa esta El transmisor se ha .onemao
¡tlle:fla correctamente a la red mÚ'lil o PL

El autoinyector puede COIOOf>e enl. base
del transmisor para realizar la transmisión

El LED~p¡Hpadea d~ datos.

I~ntdm~nt~ de colorvffd~
(l segundo en~endidoy

1 segundo apagado d~ forma
, altem;~

"-¡ fl autoinyector S~ ~sl~n Ir¡nsfiriendo datos. N'J retire el
se encuentra ¡utoinyWor de la b<5e P3ra que pu~da
enlabaY-del tompletarse la operao::iOnde nansferencia
transmisor de dato,,-

El LEOIzquierdo parpad~.
r~pidamente de (olor \ferde
(4 parpadeos por segundo~

~~

£1aucoílll'ector La transmisiM de d~tQS~ca~a d~
s~ en,uentra finalilar wn aíto_ .1Iansf~ren(ia de
e-; la base del datos finallz.ad;'. apareo:e en la pantalla
transmisor del autoin~cwr_ Ya pued~ fetil~r el

Ambos LED,izquierdo ;utoínyector del transmisor y ~rrar la liIpa_
Ha realilado correctamente ~I eWlO de la

y derf'('hQ permanece-; informaciOn.
encendidos de colorverd~_
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14 - la información útil ara evitar ciertos ries
médico:

N/A

i.
os relaclo s con la im lantación del roducto



15 - La información relativa a los riesgosde interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificas:

N/A

16 - Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicaci6n de los métodos adecuados de reesterilizaci6n:

N/A
17 . Si un producto médico está destinado a reutilizarse. los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilización. incluida la limpieza. desinfecci6n. el acondicionamiento v. en su
caso. el método de esterilizaci6n si el producto debe ser reesterilizado. ase como cualquier
Iimitaci6n respecto al número posible de reutilizaciones:

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

Easypod Conned Transmitter:

6. Limpieza y almacenamiento

SIes necesario, limpie el transmISor con un ~no nOmeaoy una SOlución
ae Jabónsuave.!'lQ utilice prOOuctosqulmlcos, alsolventes ae limpieza o
aetergenres fuertes, ya que poarl,n estropear el alspo~tIvO.

IMPORTANTE:
• H!! moje la conexión de la parte posterior del transmisor ni

lo sumerja nunca en agua. Si el transmisor se moja, séquelo
bien con un paño limpio y deje que la conexión se seque antes
de volver a utilizarto.

Guarae el tr,nsmlsor en un lugar seguro, limpio y seco lejos oe la lUZsoar
Olrectay , temperatura ,mblente. Manteng' l' t'P' cerraaa ~ra evitar la
entraO, Oeobjetos en el Oispo~tIvO.

Elmmsrnisor no neC€sita ningún mantenimiento espedal durante sus 3
,nos ae viO, útil

/
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7. Sustitución del transmisor

El transmisor tiene una vida útil de 3 años; una vez transcurrido este
tiempo, puede solicitar un dispositivo de sustitución.
Póngase en contacto con el profesional sanitario que le trata para
obtener ayuda.

Póngase en contacto con el profesional
sanitario para desactivar la tarjeta SIM.

Cuando el transmisor llegue al final de su vid<l útil, desechelo
adecu:adamente de acuerdo con la normativa 10ca1.Recicle el transmisor
de igual modo como lo haría con cualquier otro aparato electrónico
doméstico.
No tire el transmisor a la basura doméstica ni lo incinere.

18 - Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo. esterilización, montaje final, entre otros):

N/A

19 - Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta:

N/A

20. las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico

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

fosypod Connect Transm;tter:
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Estado dd l£D dr:ltmlSmlwr Problmu('l Sollldón

No st e"cle'Kk tingurta Iu;: al
rea/l:ar la corerfÓ!!

No se efldtrn1e tim¡una Iu;: 01
{"Sft tar tf ea5l(¡J(JtP

lucesvt!de y reta alternas

Parpadeordpldo
(4parparltos por StgurnJo]

~svpod mU!stra ti mens::aj!:
de Ja¡f:rttnda

-Compr~e Infrarrojo,",

El tnmmbor 110se

"""" el<

tlo oturrt ~d a
al colocar ti
eHypod'" enel
tronarllsor.

~ /l; rttlrnlo
ti enYPolf''' del
tnlnsmlsor dur2l'll:t
~ tr:Ind!ftrlda dt:
datos.

l.;¡ventana de
Infranofos 110en~
Ilmpb.

w'I'enlontsót:
Hlftwart anteriores
dttasypodl'oO 110
putdtn utllzarse
mn el U1lnsmlsol'.

Ctr.nílfUtOt que t! c:!lle de :Ile1trludol'l
o tI c:ble USE!esttn bien contctlldos
al transmlsD: Va la toma de corrltllte u
ordenador.

Si utiliza una contxlon use, C«!'lPrutbe que
el ordmadOl t5!e e~idQ.

Oem la tllMl vweNa a abrirla para
Itlniciar el uar"!:lfrol. Puede (lue el
lr2!'osml5O!se h:rya PIltStO trl modO d!
tsPeoa si la lao=l hlOpeoman!Cldo;blma
duran;.e m2S de 5 mll'llr.DS.

Poi'l9:5t tri conutto con el prtt.6lonal de
la salud que le trata pala obtener ~ud;.

Oerre la t;pa d~ nansmbor, vuelVa;;
a'Jrlrta, Vllt'tta a l'lsertar el ezvpod""
e Imen:e transf«l1 nllt'l/amentf la
InformatiO'"l.

Ll'1"'-* ti StnsD: de Infrarrojos dt! Ime!lo!
de translMor y lit IJ Darte Infellor
dd easvPOt!''' con un par.o hOm!do. A
tontlmncion. rileN:! a colocar el usypo(l .•••
en el mmmlsor e Intente lf¡~ftllr
nuev-amtrlte la In~Ol'IfliCIOn

Compruebe Que la ~l$lOndd SOrnral!
desu Jutolny!CtOf e.sypod'" Sta la 6.0 o
superior O; ¥l!rston d el !.tIf:••••!! se l'ldki
en la e:klu~a de la porte post~rlor d~1
dapost:1vo).

;"./ ..... -'
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1::5t.:ldo d~r LEO d~1 tr~nsmlsor Problem.:i(sJ Solución

~

No ~ ha encontrado Comprue~e la potencia de I~ senal de I~ leli
la red o bien se ha mell'il utiliundc su tel~fono mO\'il Si no
perdidodur~nte la tie!"l~ buena sen.~ tr.slade El transmisor 11
tr.nsmisión. otra zon. donde hay~ m~jor cooenura d~

Lo luz rq'a aef~c/HJparpadeo red o pida al pro1esion~1 de la salud Que
le~tamente. r Se.;wndo le trata QU~ utilice la cone>:ion USB dei

enc,mdlday f segundo apagada ordenador.

m El tran,misor no s~ Puede que le esten realizand" tareas de

I~
ha podido conectar mantenimiento en la base de datos en
a l. base ded3tos en Internet e bien que hay3 cualquier otro
Int~rnet problema.lntent.elo de nuevo al cabo

Lo luzrqaal5echa parpadea de unos minutos e al dla siguiente. Si el

rdpldarrlf.:fJte. 4parparir::05 pOI problema persiste, p,'n~ase en conli<cto

segundo con el profesion.1 de la salud que le nata
par. oo-tener ayuda

El trnnsmisor se ha Compruebe si ei transmisor ha sufrido
cardo o danado. danos. Si no ct.lserva darlos, intente

utmt~rlo. Si el transmisor em estropeado,
porrgase en contacto con el profesional de
~ ,alud que le trat¡¡ para OOtener .y~da.

El transmisor h¡ Sequelo bien con un pJ~O limpio y sero. y
estado en contJclo dej~ que ~I dispositr.<o se seque antes de
con ~gua u otro intentar ~tilizarlQ de nuevo.

"-
liquido. _._---~-~ ----- -- - ~-~--~ ~- - ~

21- Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
a descargas electrostáticas. a la presión o a variaciones de presión. a la aceleración, a fuentes

térmicas de ignición entre otras:

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

Easypod Connect Transmitter:

1ABLAS DE CEM

Recomendación y ded.ar~ón del f;briante: emisiones dedromagnhiCl-s
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Entorna electromagnético: recomend¡ción
El nansrnisor e¡¡sypod'" con neCllilí lila energ I¡ d e
radiofrecuenciJ (RF)solo par¡¡ su juntionamíer,t'~'
interno_ Pm lo tanto, las emisiones de RFson muy
bajasy no es probable que c~usen imerferenci.s en
equipos electron ieos cerco nos.
El tr.r,smisor ~syp;Jd'~ connect e5a~to p;Jra",1 U'íO
en cualquier iffilal¡¡ciór~ incluid¡s !~,dcimes¡i,¡¡sll'
aquellas que estl!n. cQnett~das direct~eme. la red
elecrnca de b.j~ lension que abastect, .••tc.s ~d~ Icios
utilil:ados con jines_do~stic6s.

Grupo 1

t~o procede

Cumplimiento

Emislonesde R~C1SPP.11
Emisiones .rmonicas

C£161000-3-2
Fluctuaciones de tensiOrjl
emisiones de p¡¡r'p~deú

CEI6100D-J-3

Emisiones de R~CI5PP. lT

El transmisor easypoo'" ronnect se M di,enado p¡ra ser utilizado en el entorno elecuomJgnelito que se
especl;I,~ ; continuación.. El tliente o U~UJrio d~1e3sypod1•••wrrne,t debe .segurar~e de que se miliee en
éK:ho entorno.

PruebJ de emisiones



2153
Recomendación y declaración dd fabrie:lnte: emisiones electrolmo!Jnl!tiCAs

IEl transmisor eas1Pod1\1 conneCi se ha órsef'8l!o para ser uli1il'ado en el entorno elec¡rom8gn~!ico que se I
es¡:¡~inca a continUicion_ El c1ieme o usuario del mmsmi;¡or eaS!'Poórll (onnen dEte isegurir~ de que se
u¡i1h:e en dicho emome,.IPrueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno eleclrom.agnético: recomendacion Iinmunidad eH 60E.01 eonformid3d
Descarga :i 6 kV contacto :!: 61:11 los suelos deben ser de m:¡¡der;¡, hormigOn o
electrostatiC<l (ESD) f"a.kValfe oontatlo baldosas ¡er<lmicas. Si el suelo se cubre con
CEI61000-4-2 :t 8 Naire material sintetico,la humedad relativa droe: ser

romo mlnimo del Y.I':ril
TransltDrios electricos :!; 2 kV p~la lineas :l:2Wpar. la calidad de la red det.eser la llpie. de un
r~pidos(r~fag¡ desuministro lineas de emomo comercial u hospital;rio.
I~Ce.l000-4-4 el~mico suministro

t 1 kV p;ralrne;s elemico
de entrad¡,lsalida t 1 Wpara

Ilneas de
entradalsa!ida

SooreLemlO-n :!: 1 kV de Imea(sl :!: llYde la calidad de la red dEbe:m latlpi~a de un
CEI61C'JC'-4-S a Ilne;ls] Imea(s] a entorno comertial u hospital.rio_

tlkVdellnea(s] Imea(s)
a tierra :l:2lYde

Ilnea(s] a ,len ••
8ajad;5 de tensi on. <;5%U. <;5 lIi:>U, la calidad de la red de/)eser la trpica de un
interrupciones cortas r•. 9S%deC;lda (;>li5o:,<u de calda entorno comertial u hospital;rio.
yvariacionesde en U.)dur;nte'J.5 en 1.1.1durante
tension en 1<6 ciclos o,Sdclos Si el usuario del transmisor ea\\' podtlol ~onneet
Iln eas de entrad a del precisa un fundon;miem,;:> cOnlinu;¡do durame
suministro el~ctrico 40"'=- U, 40%1.1, las interrupciones de comente. se reromiend.
CEI r:.1000-4-11 (60%6e caIda (6c:r.:t>de c;lda que eluansmisor ~sypodlW conneet se

en U,)dur;me S en U.] durante alimeme con un sistema de aliment;lcicn
ciclos S ¡idos ininterrumpida o um; wterla.

70%1.1. 70'1-:- U,
()O~ de calda en (30~decalda
V,l durante 25 en 1.1.1durante
ciclos 2sci'clos

<5 ~~ U, -<:5 t\b U.
(•.99*.l de ca Ida en (:>9Sq¡¡de calda
U,] durantt 5 :5 ~n U) durant~

S.

Campo magnetico 3A,'m 3t>Jm Los campos magneticos de frecu~ncia de
de lretuenda de red red deben el'lconlr<lse dentro de los nN'eles
(50/60 Hz) ha\:iituale5 de ur.~ localización normal ~n un
CEI61000-4-8 ~ntorno comertial u hospilal;rio Ilpiros.

1

I
I

Lt~OTEU. es); tenslon de la red de CA antes de apllc;r el nivel de prueba..

I\'-\~'. ::Ur,'
e
,\,.r'. " ..; '"

J

1
I
I
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~mendación y declar¡¡cióndel fabriGnte: inmunidad~~romagm!tica
Prueba de
inmunidad

Afconducida
CEI0;1000-4--6

AFradlildll
CElO; 100':;'-4--3

Nivel de prueb~
CEI60601

3Vrms
lsokH¡: a aoMH¡:
3V¡m
80 MHz a 2,sGHz

Nivel de
conformidad

Entorno eleetromagn~tico: recomend~ci6n

LoJSequipos de o::omunicaciones por RF portaliles
y mOViles no deben utilizarse m~s cern de
nincuna eme del transmisor ea5'vpod'" connl1'ct
incl-uldOS-¡Oscable5, que I¡¡ dist¡¡n.d~ de separacion
reoom'Ondada calculada a partir de la ecuacion
correspondiente a la frecuencia dellrnrr;misor.

Distancia de separación recomendada

d= T,2,JP

d= T,2.ff' &:J MHz a 800 MHz

d=2,':J~rp BOOMHza1,5GHz
donde Pes la pO\encia nominal d~ salida mao:ima
d~1transmisor en \'atios (\','1 conforme al fatJ-icante
del transmisory dH la distancia de separacion
recomendada en metros (mi.
Las intensidades de c:lmpo desde transmisores de
Rf fijos,segun s~ determinen mediante un ~studio
~lertromagn~lico de la lOnJa deben ser inferiores-
al nrvel de OJmplimient'Jen ",da intmalo de
frecuenda.'

Podrlan producirse interferencias en 11;6
plID:imid3des de equipos marcados con el siguiente
slmbolo:

«ll)
~~OTA1: ~ aoJMH¡: y 800 MHz. se aplica e ir,terv310 de fre-::uencia m~s alto.

NOTA 2: estas recomendaciones pueden no serv~lidas en IoJdas las situaciones. La prop~gacion
electrom3gnetica se v;;; ale<:tada por la absorciOn y E"Irefl!:jo de es-truCluras, objetos Y pef5on~s.
: las imensid3des de campo de transmisores f:jos, como las bases para radiClte!efonos [mo-l'iles!in¡¡lambricos)
V radios moviles terrestres, las estaciones de radioafi6Jnado,Ias emisoras de radioAM y FM Y 135emisoras
de Tv, no se pueden predecir teoncamente con precision. Para enluar al enlOmo elettromagnetico
produo::ido por transmisores de RF fiJOs, deber~ ~onslderarse la posibilid3d de realtl:ar un estudio
eleetromagnetico de la zona. Si la inlel1Sidad de campo medida en la ubicacion en que se utiliza el transmisor
easypod'U connect supera el nil'€l de cumplimiento anterior con respect') .• la RF,hab:. qUE"controlar el
funcionamiento del tI~nsmisor easypo:'dru conneet para ¡sequrar5e de que SotanormaL 51 se Observa un
funcionamiento anomalo, puede que lea necesario lomar medidas adicionales, como la reorientadon o
reubiC3cion del transmisor easypcd1W connect
, Por encim,;¡ del inter~alo de frecuenCIa d~ 150 ki--lza 80 MH", las Intensidades de camp:¡ deber1¡n ser
inferiores ~ ) V¡m

Diltanciudt ~paración recomendadasentre el equipode<;Qmbnic:¡¡cio~porRF
portátil y móvily el easypodw
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El easvpoo" le ha disel'1ado para el uso en un enlomo e1l1'ctromagnetioo en el cual se comrolen
las interferenms por AF r;;dladas. El U5tJ3r10del e¡sypod" puede ayudar a prevenir interferencias
electromagnetica5 manteniendo una dl>tanda mlnima entre el equipo de comunicaciones por RFportat!1
'y mOl'i1 (transmisores) y el e¡¡sypod-, como se re-::omlenda ¡¡ rontin~aciOn. segun la pOlencia de salida
m;:Xima del eq~ipo de comunincionps.

Para los lIansmísc,res (on una potencia nomin.;;1 de salid; m:lXima no indicada anteriormente, la distancia d
de separaciOn recQmtndada en metros 1m)Y- puede calcul3r utiltl:ando la ecu2cion torrespondier.te a la
frecuencl. de.1transmisor. donde Pes la potenm nominal de salid. m;¡,;im~ de! u~nsmisor en \j~tios [W) I
segQn El fabricante del tr3nsml501.

t~OTA 1: a 00 MHz y 800 MHz, se .plic-;; la distanci; de separacion para el imerl'dlo de E'Cuencia mas ~1tD..J
t~OrE 2: estas relX'mend,¡clones- pueden no servalidas ffi tod:ils I;s situaciones. L. p pagaci.:.n

electromagnetica selle :;;feetada por la: absorción,! el reflejo de estrucM . obj~tos V personas.,,--_.- " --. -

: -
Distanci¡¡ de separación segun I~ frtcutnci,¡¡ del tr~n$misor (m)

Potencia nomin.1 de
salida m;l);ima: del ó= f,2~¡' d= 1,2v1J ó=2,3JP

tr3nsmisor 1£0 ~Hl 3 80 MHz 80MHza 800 MH¡: roo MHz a 2,5GKr
\\'

0,01 0,12 0,12 '" ,
',' Q38 0,38 0,73, ',2 1,2 "J,' 7,J •OC' 3,' ,
100 " " "
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22 -Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias

que se puedan suministrar:

N/A

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

específico asociado a su eliminación:

N/A

24 - Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridad V Eficacia de los productos médicos:

N/A

25 - El rado de recisión atribuido a los roductos médicos de m ¡ción:

N/A
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