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SANHAT

BUENOS AIRES, 5 MAY 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-6056-16-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MERCK S.A. solicita la
modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1564-28,
denominado: Software para la gestién de la informacién y transmisor de datos
del autoinyector 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 documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

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

N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por elio;

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

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1564-28, denominado: Software para la gestion de la informacién
y transmisor de datos del autoinyector Easypod, marca EASYPOD.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N© PM-1564-28.
ARTiCcuLO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulo e instrucciones de uso
autorizadas; girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-6056-16-5

DISPOSICION No

PB ‘;g@gf

or. ROBERTU LEE

Subadm\nistrador Nacioaal
AN. M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°4394,‘a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1564-28 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MERCK S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Software para la gestidn de la informacién y transmisor de
datos del autoinyector Easypod

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EASYPOD

Autorizado por Disposicion ANMAT N°: 6162 del 07 de Octubre de 2013

Tramitado por expediente N°: 1-47-20572-12-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA
Cddigo de 12-504 Inyectores para 17-762 Sistemas de gestion
identificacion y medicacién/vacunacién de datos

nombre técnico del
producto médico,
(ECRI-UMDNS)

Nombre descriptivo | Software para la gestidon Software para la gestion de

de la informacion de la informacién y transmisor
autoinyector Easypod de datos del autoinyector
Easypod
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Indicaciones

autorizadas

Médulo on-line seguro
con un componente
descargable, el cual es
conectado a una base de
datos on-line centralizada

segura

Monitorear la adherencia a
la terapia de pacientes que
utilizan el autoinyector
easypod™ para la inyeccién
de la hormona del
crecimiento Saizen.
Easypod™ Connect
Sofware: software online
diseflado para utilizarse
junto con el autoinyector
Easypod. Permite un
cémodo manejo y
visualizacién de la
informacidn, incluida
informacion de adherencia
y las graficas de auxologia.
Adicionalmente permite la
recopilacion remota de
informacion de adherencia
a la terapia.

Easypod Connect
Transmitter: transfiere
datos del autoinyector
Easypod al Easypod
Connect Software

Vida util

Easypod Connect Software:
N/A (software)
Easypod Connect

L A
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Transmitter: Tres (3) afios
a partir de su primer uso.
Rétulo Aprobado por Disposicién | Nuevo Proyecto de Rétulo a
ANMAT N° 2153/15 Fojas 27 a 29
Aprobadas por Nuevas Instrucciones de
Instrucciones de
Disposicion ANMAT N° Uso a fojas 48 a 65.
Uso 2153/15

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MERCK S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1564-
28, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias¥........coceeeervemeeeenns

Expediente N© 1-47-3110-6056-16-5

DISPOSICION No 4 3 9 “

Br. ROBEREW &M :
inistrador Naciomd
R s“badmfg_m.;\- oy



PROYECTO DE ROTULO

Easypod connect transmitter
Venta bajo Receta

Contenido de la caja:

3x Juego de conectores eléctricos + cable
1x Cable USB

1x UMTS Transmisor easypod™ connect
1x Instrucciones de uso

(1)Ser. No.:
Se recomienda comenzar a utilizar antes del

Almacenar en un lugar limpio y seco lejos de la luz solar directa y a temperatura
ambiente.

Instrucciones de operacién, advertencias y/o precauciones que deban adoptarse:
ver instrucciones de uso.

Fabricado para Merck Serono por Flextronics International GmbH,
Fabricado en Austria
) I Ares Trading S.A., Coinsins, Suiza.

Importado por:
Merck S.A.
Tronador 4890, Buenos Aires

Directora Técnica: Maria Eugenia Butti
Autorizado por ANMAT PM-1564-28
() en el rétulo externo se puede reemplazar por SN

) el significado de los simbolos se describen en las instrucciones de uso del
dispositivo
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EASYPOD CONNECT SOFTWARE (PM-1564-28)

Por la presente se informa que el producto médico de la referencia, es un
software online.

Para poder descargar dicho software, el profesional de la salud necesitar
generar una cuenta de usuario en la  siguiente direccién:

https://www.easypodconnect2.com/ecko

Adjunto encontrard la mencionada pdgina de inicio

Por lo expuesto anteriormente se informa que el producto médico de la
referencia carece de rétulo.

lofl

Merck S.A

Tronador 4890 - 4to piso
1430 Buenos Aires

Tel: +54 (0) 11 45468163
Fax: +54 (0) 11 4546 8189

www.merckgroup.com



Login - easypod™ connect
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Welcome to easypod™ connect

Iete
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https://www.easypodconnect2.com/ecko/login/auth

07/10/2016



INSTRUCCIONES DE USO:

1-La razén social y direccién del fabricante y del importador:

Elaborado en:

Ares Trading S.A., Coinsins, Suiza

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

Importado por:

Merck S.A.
Tronador 4890, Buenos Aires.

2-Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico v el contenido del envase:

Easypod Connect Software: N/A

Easypod Connect Transmitter:

Caracteristicas del transmisor

Presentacion

Qué es el transmisor easypod™ connect?

-=== Tapa
Eitransmisor easypod™ connect se utiliza para tramsferir sus
datos sobre 1a inyeccion desde el autoinyector emsypod™ g una
base de datos a I3 cual tiene acceso el profesional sanitario,

Base para el easypod™
durante |3 transferencig
de datos

Sensor de :nfrarrgjos.
Como se comunica

ef transmisor con €
easypod™

Ef uso del transmisor easypod™ connect junto con el
autoinyector easypod™ es unaformasencilla y eficaz de que
el profesional sanitario pueda supervisar su tratamiento con
Saizen®, asi como su adherencia y sus resultados.

- Lz {LED) de estado derechs
----- Luz (LED} de estado izquierds

Luces de estado. dan
infarmac:on sobre g
transferencia de datos
Vista superior

Numero de serie

PR e - Numero de versign

Vista inferior




Compartimiento de la

e e s e e . 4
————————— )

| "7 tarjeta SIM

|

E Enchufe de alimentacion; Para Cable USB: Para conectat el
§ Toma para el cable de 12 alkmentacicn del Transmisor fransmisar a un
----------- N Y durante la conexion inalambrica ordenador

alimentacion o e cable USE

3-Si corresponde la palabra "estéril":
N/A

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

N/A

5-Condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon v/o manipulacién
del producto:

Easypod Connect Software: N/A

Easypod Connect Transmitter:

Desenchufe ] transmisar y guardelo
en un ‘ugar segurd. No guarde el
{ansMmisor en 23 nevera.

Guarde el transmisor en un ILugar seguro, limpioy seco lejos de la luz solar
directay a temperatura ambiente, Mantenga |a tapa cerrada para evitar la
entrada de objetos en el dispositivo.

Pagina 2 de 18
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6-Instrucciones especiales para operacién v/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.

BN rOBUCEION. e
6.1 Utilizacidn del sistema easypod™ COMMELE ... oo 1
6.2 Reqistro de una UEHEE B8 MSU MO .o e 1 2
B.3 Iniciar sesidn (para los nuevos usuarios de easypod™ CONMECE]. ... oo 2
B.4 Iniciar sesidn (para usuarios que actualizan desde la versidn sasypod™ connest 1) 1B
6.5 Vista general de enfaces, pestafias v BOEONES ..o e B

T APRIE UN PACIEIEE oo e e et et e ]

B ARADIE UM LD INYECEON 3] SO AIE oo e e a

9 Transferir datos a easypod™ connect st e 8 £ £ 28 e et ettt et oot ot or oo e DT
8.1 Utilizar el compangrnte 10Cal @BYPOM™ oo e e 3T
5.2 Instalar el comPon ente 1O0AD ... e sesr e et DT
9.3 Desinstalar &l com Ponente IOCEI ... sres e s e 28
2.4 Transfenr datos desde el inyectaor POF PIIMEBEE VBT ooooo oo e e e, 3O

TO ASIGAr U IAYECEOE B PARTENEE oo e 400

11 Trabajar con los reQistros del PACiRIEE. .o oo e
TET Buscar un Paciente 80 18 T8 . oo 4T
11.2 Editar el perfil del Patieibe . ..o B

12 Ver el cumnplimiento del paciente Chistorial de inyecciones ¥ dosis] .o B
12.1 Ver loe datos de cumplimiento: Graficos de vista general .o e
12.2 Ver los datos de cum plimiento: Bl grafieo. .. oo e B
123 Ver los datos de cum plimiento: Bl calendario ..o B
12.4 Ver o5 datos de cumplimiento: La fISEa oo e e e s BT

LR LT T O -1
13.1 Generar un infarme del paciente GRIEO ..o D
13.2 Programar inform es del paciente generados autom 3AMENte ..o v ]
13.3 Generar un informe de farmacéutico dnico (Miltiples pacientes) ..o &3
13.4 Programar inform es de farmacéutico para profesionales Sanitarios ..o oo B

T4 Crear informes BUKOIB0ITOS ... et e, BT
14.1 Ver el grafico de curva g SrEOiMIBALO oot e, B
14.2 Ver el grafico de curva de velocidad de cPeCiMIBNTO ..o ED)

143 Ver el grafico de combBinaEion ..o e T

Pagina 3 de 18




16 Exportar graficos, diagramas ¥ 1aBIAT ... et e e

16,1 Exportar datos a una hoja de c3loulo de EXel .o e T

182 Crearun POF e

T8 GEstionar |25 iMyECion 85 del PACIEBNEE ... oot oo e e see e ee e et

VBT VEr 105 GUSTES del dISPORIIFD oo e et et ettt e e

16.2 Ver el historial de ajustes del dispositive ..o

183 Editar 105 ajustes del disPOSIEIY O .o oo et et e
164 Asignar un dISPOSIEIVO 3] PACIBIER . ovi oo e e et oes e e et et e e
TE.5 DIESASIGNAC UM BIEPOSEIVT oottt st ot

17 ULHZAr PecOrdatorion Q81 PATIENTE oot et o et e et e e

17.1 Enviar recordatorics a los pacientes ...

17.2 Ver el historial de recordatorios del paciente
16 Afiadir v revisar las abservaciones de visitas.... ..

18.1 Afiadir nuevas observaciones de visitas. ..o,

18.2 Bditar las observaciones de visitas previas ..o,

19 Cambiar la configuracion de cuenta. ..o

TR CEMBIEE 13 COREIBERHB oo e oo e s e et

19.2 Cambiar (3 frase de SEqUABA. ... et e

12.3 Festablecer la contrazefia olvidad 8. ..o

19.4 Restablecer una frase desequridad oidada oo e

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.

Faralos PACIENTES. o, S
Seguridad de los datos ransmitidos. 3

Confiquracidna través de
una red de telefonia mavil

Para tos profesionales sanitarios ... 16

Descarga del software easypod™ connect........ B
Transferencia de datos utilizando un ordenadar .. 17
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7-Cualguier advertencia y/o precaucion que deba adoptase:

Easypod Connect Software:

A CONSENTIMIENTO DEL FACIENTE OBLIGATORIO

Para cargar los datos del paciente en easypod™ es preciso obtener el consentimiento del paciente yfosu
representante legal. Como esta version de easypod™ connect ofrece nuevas fun ciones, es necesario obtener el
consentimiento actualizado de los pacientes actuales que ya estén utilizando versiones previas easypod™. Los
pacientes anteriores que va no utilizan easypod™ notendrdn que darsu consentimiento actualizada.

Puede utilizar el formulario d2 consentimiznto de easypod™ connect proporcionado por su representante

local de Merck Serono para afiadir cualquier estipulacicn o requisito que considere necesario. B formulario de
consentimiento informado debe ser cumplim entado v firmado por el paciente yfo el representante legal del
paciente antes de introducir datos en easypod™ connect. Conserve el formulario de consentimiento original con
sus registros.

Si noobtiene el consentimiento del paciente, no podra asighar un nuevo dispositivo al paciente ni configurar
mensajes de texto (SMS) o correcs electronicas de recordatorio para el paciente. Si a un paciente se le habfa
asighado con anterioridad un dispositivo, pera no ha dado su consentimiento, easypod™ connect desasignara el
dispasitivo del paciente.

Un nuevo paciente puede ser incluido en ECOS sélo después de haber obtenido su consentimiento por escrito y de
que el paciente haya cumplido los criterios de inclusidn v exclusién enunciados en el médula EQOS.

-

IMPORTANTE: PROTEJA LA FRASE DE SEGURIDAD

Cada clinica tiene una frase de seguridad utilizada por todos los profesionales sanitarios del
establecimiento. La primera parsona que inicia sesidn en el sistema easypod™ connect crea la frase
(pégina 13).

Si escribe la frase de sequridad, quardela en un lugar sequro. La pérdida de la frase de sequridad puede
suponer |a pérdida de los datos demogrificos del paciente,

Es extremadamente importante guardar la frase de sequridad y permitir que sélo los profesionales
sanitarios autorizados de la clinica accedan a la informacién del paciente.

Antes de aceptar ¢l Acuerdo de licencia del software easypod™ connect, los Términas de uso
v |a Folitica de privacidad v cookies, investigue las leves y reglam entos focales referentes a la
confidencialidad de los datos del paciente y el uso del software easypod™.

[MPORTANTE: INFORMAR AL PACIENTE

Antes de programar un informe automatico del paciente, asegirese de informar al paciente sobre el
informe v la informacidn que contiene.
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Easypod Connect Transmitter:

N
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Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el transmisor.

IMPORTAMTE:

+ Eltransmisor unicamente debe utitizarse conforme a lo descrito
en este manual después de haber recibido 1a formacidn adecuada
por parte de un profesional calificado.

* No utilice el transmEor para guardar su emypod™
Sigasiempre |z instrucciones de almacenamiento proporcionadas
con su eEwypod™.

* No utilice el transmior si el cable eléctrico esta desgastado
o dafado,

* Asegirese de que el cable de alimentacion no pueda suponer
un riesgo de tropiezo u otras lesiones.

* No sumerja el transmisor en ningun liquido. Si lo hace, pueden
danarse componentes electrénicos del transmisor.

« El transmisor esta destinado para su uso con el dispositivo
exypod™ por parte de adultos, cuidadores de nifios y
profesionales sanitarios. Los nifios unicamente deben utilizar
el transmisor bajo la superviion de un adulto.

Mo deje que los nifios jueguen con el cable.

« El transmisor debe utilizarse a una distancia de separacion de
por lo menos 20 em de cualquier persena durante Ia transferencia
de datosy no debe colocarse cerca de otros transmisores [por
ejemplo, teléfonos méviles).

NOTA:
No deje caer el transmisor ni lo exponga a golpes. Manéjelo con
cuidado en todo momento.

- No utilice el transmisor cerca de fuentes electromagnéticas fuertes,

como pueden ser aparatos de rayos X en centros médicos o equipos
de seguridad en aeropuertos.

Pagina 6 de 18



4390 54
MERRC

NOTA:
Antes de utilizar el transmisor, el profesional sanitario le pedira que
firme un formulario de consentimiento informado relacionado con la
transferencia de datos.

« Bl transmisor easypod™ connect funciona con cualquier autoimyector
easypod™ con la version del software 6.0 o superior (13 versién del
software se indica en la etiqueta de la parte posterior del autoinyector].
Las versiones del software anteriores de easypod™ no pueden utilizarse
con el transmisar,

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 padra transferir los datos desde su
consulta a través de un ordenador.

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

Su transmisor contiene una tarjeta SIM similar a la que utilizan los
teléfonos moviles para las comunicaciones. Esta blogueada para
cualguier uso distinto a la utilizacion del transmisor.

Nointente retirarla.

Si tiene cualquier pregunta o inquietud,
pongase en contacto con su profesional

sanitario.

8-Si corresponde, el método de esterilizacién:
N/A

F

9-Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Directora Técnica: Maria Eugenia Butti

10-Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

ANMAT PM-1564-28

11-Usos:

Pagina 7 de 18




Easypod Connect Software:

easypod™ connect es una aplicacién web que permite supetvisar el cumplimiento del tratamiento con la hormona del
crecimiento humana [HGH) v los resultados de fos pacientes que utilizan el invector easypod™ para administrar Saizen™.

El software estd disehado para uso por profesionales sanitatios en el campo de la endocrinologia,

easypod™ connect;

« Almacena los datos del paciente.
Estos datos incluyen los datos transferidos desde el inyector easypod™ lincluidos la fecha, hora y el estado de
las inyecciones] v los datos introducidos por los profesionales sanitatios (incluidos el nombre, el 1Dy 1a fecha de
nacimiento del paciente, fecha de inicio del tratamiento, hospital en el que recibe tratamiento y la informacion
del farmacéuticol,

» Procesa los datos del paciente transferidos desde el inyector sasypod™,
Bl software calcula los indices de cumplimiento v las inyvecciones perdidas v presenta los datos en graficos,
diagramas, tablas v calendarios. Los profesionales sanitarios pueden utilizar Ios graficos v los diagramas para
supervisar el cumplimiento por parte del paciente, revisar los datos histdricos de los pacientes y comparat los
indices de crecimiento o de cumplimiento,

* Genera informes,
Los prafesionales sanitarios pueden exportar datos en forma de grafices, diagramas o tablas a archives de
Micrasoft Excel o documentos PDF, que se puaden imprimir o efviar a los cuidadores.

« Genera recordatorios y avisos.
Los recordatorios se pueden enviar automaticamente por medio de correo electronicn o mensaje de texto (SMS)
a los pacientes gue estan por debajo de un indice de cumplimiento de inyeccion especificado o que no han
mostrado carga de datos durante un intervalo de tiempo especificadu,

Easypod Connect Transmitter:

El transmisor easypod™ connect se utiliza para transferir sus
datos sobre fa inyeccién desde el autoinyector easypod™ a una
base de datos a la cual tiene acceso el profesional sanitario.

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

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 informacidén suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura:

Easypod Connect Software:
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El software easypod™ connect es compatible con las siguientes versiones del inyector y accesorios easypod™:

s easypod™ fversion de software 4.2,1)

s easypod™ {version de software 4.2.2)

o easypod™version de software 4.3)

o casypod™ [version de software 4.4)

o easypod™ (version de software 4,5}

o easvpod™ Iversion de software 6.0

s easypod™lversion de software 5.1

o easypod™ Iversidn de software 5.2}

e easypod™ Iversion de software 6.xj [compatible con el transmisor easypod™ connect)
e transmisor easypod™ connect

s estacion de conexidn easypod™,

Easypod Connect Transmitter:

- El transmisor easypod™ connect funciona con cualquier autoinyector
easypod™ con la version del software 6.0 o superior (la version del
software se indica en la etiqueta de la parte postetior del
autoinyectot). Las versiones del software anteriores de easypod™ no
pueden utilizarse con el transmisor.

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

13-Informaciones que permitan comprobar si el producto_médico esta bien
instalado vy pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento vy calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento v la seguridad de los productos
médicos:

Easypod Connect Software: N/A

Easypod Connect Transmitter:
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Funcionamiento normal

Mota: 5ino encuentra |a descripcidn del estado actual del LED del transmisor en esta tabia,
consulte |a tabla ‘Resolucidn de problemas’ del apartado 6.2,

Estado del LED del transmisor Situacian Descripoion
Latapa esta Finalizacidn satafactona de la :
cerrada autacemprobacion. El traremisor esta

I&tn paa ser utilizad osiempre q ue hava
daponibildad de md mévil,

El LED imuiend ¢ permanece
enoerd do de colerweme.

Latapa esta El transmior bisca una sefal de red mawil.
abierta ;
El LED gquicrdo parpadea
lentamente de color amarillo ;
{1 sequndo encendd oy .
1 sequndo apagado de forma
alterna).
V 1; : Lataps mts Eitransmeorse ha conectad o

abierta cormetaments a la red méwil o PC.

Ef autciryector puede colocarse en la base
del transmior para realizar la traremizién

El LED gquierdo parpadea dedatos. :
lemamente de color verde i
[} sequndo encendid oy ;
1 segundo apagad o de forma
alternal.

Elautainyector Se estan transfirend o datos. Mo retire el
se encuentra autoinyectorde b base paraque pusda :
en la hase del completarse la operacion de trarsferencia

tansmsor de datos,

El LED gquierds parpadea
rApdamente de color vende
[4 parpadecs porsegund o).

El autoimpector La transmeidn de dates acaba de

se encuentra finalzar con éxtto. "Tramfemncia de
en la base del datos firalizada®. aparece en b partalls
tmnameor def autoimyector. Ya puede netirarel

autcimyectordel tmmmeory cemrar ls tapa.
Ha realzad o correctamente el emsio de ‘
a informaridn.

Ambos LED, mpuierdo ydemcho

permanecen encendidos de
color vende,
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14-La informacién util para evitar ciertos riesqos relacionados con la

implantacién del producto médico:
N/A

15-La informacidn relativa a los riesqos 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 y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacion:

N/A

17-Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si

el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
numero posible de reutilizaciones:

Easypod Connect Software: N/A

Easypod Connect Transmitter:

Pagina 11 de 18



Limpieza y almacenamiento

51 esnecesario, limpie el transmisor con un pafo humedoy una solucian
de jabén suave. Mo utilice productos quimicas, disolventesde limpieza o
detergentes fuertes, yva que podrian estropear el dispositivo.

IMPORTANTE:
® No moje la conexion de la 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 conexién se seque antes de
volver a utilizarlo.

Guarde el transmisor en un lugar seguro, limpia v seco lejosde la luz solar
directay a temperatura ambiente. Mantenga la tapa cerrada para evitar la
entrada de objetos en el dispositivo.

El transmisor no necesita ningun mantenimiento especial durante sus
3 afios de vida util.
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Sustitucion del transmisor

El transmisor tiene una vida Gtil de 3 afios; una vez transcurrido este
tiempo, puede solicitar un dispositivo de sustitucion.

Pongase en contacto con el profesional sanitario que le trata para
obtener ayuda.

Pongase en contacto con el profesional

sanitario para desactivar la tarjeta SIM.

Cuando el transmisor llegue al final de su vida Gtil, deséchelo
adecuadamente de acuerdo con la normativa local. Recicle el transmisor
de igual modo como lo haria con cualquier otro aparato electrénico
doméstico.

Ng tire el transmisor a la basura doméstica ni lo incinere,

18-Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto _médico (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros):

N/A

19-Cuando un producto médico emita radiaciones con_ fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y_distribucién de dicha
radiaciéon debe ser descripta:

N/A

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

Easypod Connect Software: N/A

Easypod Connect Transmitter:
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1%

Exstado del LED de! tra memisor

HNose encfendeaiguna luz of
readizar fa conexidn

Problemals)

El transme or no s e
enciende.

Compruebe que el cable de alimertacién
o ef cable USB estén bien conectados
altrarmmeory a latoma de comiente

u ordenador.

Siutilza una conexidn LGB, compruete
que el ordenad or esté enc=ndide,

MNase enciendeninguna iz of
inserdar el easypoa™

No oturre nada al
colocar el easyped ™
en el tramemizor.

Cierre 3 tapa y vuelva a abrida para
miniciarel transme or. Fuede que el
traremizor se haya puesto en medo de
espera i 3 tapa ha permanecd cabierta
durarte masde & minutos.

§ "

1
A

Urees verde v rofo afternas

Hay un problema
electroniee.

Pangase en contacto con el profesional
de lasald que b trata para otdener
ayuda.

Parpadeo rdpido
 parpadeos por seguado)

rasypoed muestra el mermaje
de advertencia

‘Compruebe infrarmajos’

Se haretirado

el casypod ™ del
trarmsmisor duramte
la transferenciade
datos,

Cierre la tapa del trammisor, vueiva
aabrirls, vuelra a irmertar el masypod™
¢ intente tramsfenr nuevamente b
infarmacion,

La wentans de
imframo) o no ests
limpia .

Limpie el sensorde infrarrojos del
interiordel trammisoryde la parte
nfenordel easypod™ con un pafic
himedo. & continuacidn, vuelva a
colocarel masypod™ en el trammisor
e interte trareferir nuevamente b
infermacian.

Loz versionesde
software anteriores
de eazsypod™ no
pueden utilizarse
won el transmeor

Compruehe que la version del softwam
de su autoinyector casypod™ sea la
E0osupenor [laversion del software
se indica en laetiquetade b parte
posteniordel dispositivo).
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Estado del LED del transmisor

La ez vara der=cha parpadea
lentamente, Tsegundo
cacenaioa v T segundoe opagada

Nose ha encomtrado
o red o bienseha
perdidd o duranie b
transmeidn.

NMERCTK

Solucion

Compruebe la potenciade b senal
dela red mévil utilzandc su teléfone
méwil. 5 notiens buena sefal, trasiade
eltrammisora otrazona donde haya
mejar cobertura de md o pida al
profesional de lasalud que b trataque
utilios la conexidn LGB del odenador.

U7

Laluz rofa derecha parpoden
nip@amente, 4 parpadens por
seguado

Eltrarsmizor nose

ha podido conectar

dla base de datcs en
Imtemet

Fuede que se estén ralizando tareas
de mantenimiento en la base de
dates en intemet o bien que haya
cualguier otro problema. Inténtelo
de nueve al cabo de unos minutes

o al dia siquiente. Siel problema
perziste, péngase en contacto conel
profesional de lasalud que e trata
pama oblenerayuwda.

Ef traremisor se ha
cad o adafad o

Compruebe siel transmeor ha
sufrido dafics. %ino ohserva dafios,
intente utilizado. 5i el transmb or esta
estropead o, pémase en contacto con
el profesional de la salud que le trata
para obbenerayuda.

Eltrarsmisor he
estade encontacto
conagua o otro
liquid o.

Séquelo bien con un pafio impioy

seco, ydek que el dispositivo se seque

antesde intentar utiizarle de nuevo.

21-Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a_influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracién, a fuentes térmicas de ignicién entre

otras:
Easypod Connect Software: N/A

Easypod Connect Transmitter:
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TRBLAS DE CEM

El trammizor easyped™ connect se ha disefiad o para ser utilzado en el ertom o electromag nético que se

Recomendacion y declaracién del fabricante: em

ianes electromagnéticas

especificaa continuacian. El diente o isuario del easypod ™ connect debe asequarse de que se utilice en

dichoentorne.

Fruete de emisiones Cumnplimiento Entomo electromagnético: recomendaeion
El trarsmisor easypod™ conned utiliza znergia de
radiofrecuencia [AF sole para su funconamients
Emgionesde AF CISPA 1 Grupe 1 interno. Por lo tante, l& emsionss de RFson muy
baj& ¢ noes probable que casen imerferencis en
equipos electrénicos cercancs.
Emsionesde AF CISPR 1Y Claze B El trammis or easypod™ connect esapto parael igo |
Emisiones arménicas en calquier instalacién, includas lasd omesticas y
CE §1000-2 2 Mo prooede aguellasque estén conectadasd imctamente ala md
el - P ekctrica de bajg temidnque abastece a los od ficios
uctuaciones de tersidrf - " ¥
P utilzad o5 con fines domésticos.
emeionesde parpades No procede
CEl B1000-3-3

Recomendacion y declaracidn del fabricante: emisiones electromag néticas

Eltmmemisor easypad™ conned se ha duefado pam s2r utilizado en el entorno ele ctromagnéticoq e se
espetificaa continuacién, Bl dieme o usuario del trarsmisor easypod™ conne et debe aneg urarse de que s :
utilice endichn entomo. i

“Fruche de Nivel de proete | Nivel de Ertorma electromagnétion;: recomendacion |
inmunidad CEl 50501 comformidad
Demcarga + 6 W confacto | + 6 K/ comtacto | Lessuelosdeben serde madera, hormigén o
(ckectrostatica SO | 4 5 W/ aire + 8 B/ aire taldosa ceramicas. Siclsuelose cubre con
CEl 810004 -2 material sintitico, b humedad relativa deve
ser como minimo del 30 8.
Transitorios ek ctrices| + 2 W para + 2 W pars La caldadd= la md debe ser la tipicade un
rapd osfrafaga lineas de fineas de ertomo comercial u hospitalario.
{EC 51000 -4 -3 suministro suministro
ekctrico ekctrico ;
+1 K para + 1 W para |
lineas de lineas de
emtm@dazalda | emtradafcalda :
Sobmtensidn +1 Widelincakl| + 2 i/ de lineak)| La caldadde la red debe ser la tipicade un
CE 810(0-4-5 a lineals) a lineals) entomo comercial u hespitalarie. :
+ 2K delincak)| + 4 B de lineak)
a tierra atiera :
; Bajad & de termidn, <50l <509 U, Lacaldadde la md debeserla tipicade un |
imterrupciones cortas [>95 By de caila | [>9500de cada | EMomo camercial u haspitalario, ;
{yvanaciones de enl]dumnt= | end/)durante ;
tenzidn en las 1.5 ciclon 0.5 cichos Sielwuanodel trnsmior easypod™ connect |
lineas de entrada del ; precisa un funcionamiert o continuad o
suministro elétrico | 0% U, i 40% U, i durante las interrupcione de cornente, se
CEl 51000491 [60% de caida | (B0 %de ada | recomienda que el transmisor eazypod™
entijdumnte |ent]dumnte | connectse alimente con unsistema de
& cicdes 5 cicles alimentacian ininterrumpida o una bateria.
00 0, o L,
[30 % de caida | (300 de caida
enU)dumnte | en U )dumnte
25 ciclos 28 ciclon
<50 1), <5 U, :

[>95 Wi de cada
en U |dumnte
5s

[~95 % de caida
en U] dumnte

ts

Campo magnético
de frecuencia de red
[50/6 He)

CEl 1000 -5 -3

I&m

3 Afm

Los campos magnéticos.de frecuencia de
rad deben encontrase dentro de fos niveles.
habituaks de una localizacidn nomal en un
entomn comersial u hospitalano tipices.

(HOTEY eslatensisnde b ed de CAantes de aplizare nivel de pructa. /

/

H
{
H
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Recomendacidn y declaracion del Fabricante: inmunidad electromagnética

Prueta de MNivel de pruete Nivel de Entorno electramagnétion: recomendacian
inmunidad CEl sOsO confarmidad

losequiposde comunicaciones por AF portatikes
y miviles nadeben utilzarse mis cerca de
ninguna parte del trammisor sasypod™

connect, incluid os fog cables, que ladistandia de
separacion recomendada alculada a partirde

la ecuzcidn cormspond kente a la frecuencia del

traremisor,
AF conducida IWrrms o Dista ncis de sepamcidn recomendada
CEl R1000-4-6 1E0kHr a 20 MHe e 1.7 4
RF radiada 3IYfm 3¥im
CEl g1000-4-3 0 MHza 25 GHe d= 12T poMHz 2 800 MHz

de 2,3+ 800 MHz 2 2.5 GHz

donde Pes la potencia no minal de salida maxima
del transmEn ren vatios W] conforme al
fabricante del transmEary d e ladistancia de
separacion recomendadaen metms |mj.

Las intensidades de campo desde transmisores de
RF fijos, segin se determinen mediante un estudio
electramagnético de 13 zon 3 deken ser inferiores
al nivel de cumplimiento en cads intervab de
frecuencia®

Podrfan producirse interferencias en las
pmoximidades de equipos marcadas oan el
siguiente simbolo:

i

MOTR 1: 2 80 M Hz v 800 MHz, 22 aplica el intervalode frecuencia mas alto.

MOTA 2: ests mcomendacions pueden noservaldas en todas las situaciones. La propagacian
electromagnética se ve afectada por b absorcion y el eflejode estructuras, obiet o ¥ personas.

* Las intz midadez de @ampo de trams misones fijos, como la bases para radioteléfon o [mavikes!
inalambricos v mdies mivilkes temetres, I estaciones de radioaficionado, las emisoras de radio AM

y FMy |l emisarasde TV, no se pueden prdecir tedricamente con precision. Fam evaluar al entorns
clectromagnétice producid o por transmiomsde AF fijos, deberd considerarse la posibilidad de realizar un
estudio electromag nético de lazena.Sila intersidad de campo medida en a ubicacion en que se utiliza

el tmnsmior easyped™ connect supera el nivel de cumplimiento anterior con mspecto a ls AE, habra

que controlarelfunconamiento del tammisor sasyped ™ connect pam asegurarse de que sea normal.
Sise obmerva un funcionamientoanimalo, puede que sea nzoesario tomar medid & adicionalkes, comola
rorientacion o reubicacisn del tmmemizoreasypod™ connect.

"Porencima delintervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las inte rsidades d e campe de berian ser
cinfenomes a 3Yfm.

/ |
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Distancias de separacion recomendadas entre e} equipo de comunicaciones par RF
portatil y mévil y el easypod™

¢ Eleaypod ™ 52 hadisefado parael ino en un entemoelectromagnética en el cual se controken :
I interferencia por AF radiad as. Bl uzuaric del emypod™ pusde ayudara prevenir interfemencias ;
electromagnéticas manbzniend o una distancia minima entre el equipode comunicaciones por RF portatil
y mévil ftranzma omes) v ol easypod™, como se mcomienda a continuacién,seqin b potencia de salida
maxima del equipode comunicaciones.

Distanci & sepamcion segin le frecoenci del tansmisor (m)
Patencia nominal de
salida maximadel dm 2,297 g 2,27 de 2,357
tran.:':]nlsor 150 kHz a 80 MKz S MKz 2 00K K 200 MHza 25 GHe
aom 01z alz 0,23
0] 03s 038 073
1 12 1.2 23
10 34 3.8 73
100 12 12 23

 Para los tram misores con una potencia nominal de salida maxima no indicada anteriommente. la d ktancia
; dde separacién recomend ada enmetros [m] == puede alcular utifzando s ecuacian correspondiente a la
; frecuencia del transmior,donde Pes la potencia nominal de zalida maxima del traremis or 2n vatics ]

- seginel fabricante del trare misor.

. MOTA 1: 2 0 MHzy 800 MHz, s2 aplica ls distancia de separacidn pars el intevalo de fre cusncia mas alto.

MOTE 2: estas mromendaciones pusden no servalidas en todas las situaciones . La propaga cian
clectromagnética s v afectala porla atsorcién y 2l refiejo de estructuras., obictos v personas.

22-Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién 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 eliminacién:

N/A

24-Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante

del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad_y Eficacia de los
productos médicos:

N/A

Easypod Connect Software: MDT-631, PLS 20052616
Easypod Connect Transmitter: MDT-511_2015_05-SPA-LATAM-V02
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