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Secretaria áe Políticas,
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DISPOSICION N" re¡ '( 015

BUENOS AIRES, 2Z SEP 1015

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-1646-14-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloJía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK QUIMICA

ARGENTINA SALe. solicita la autorización de modificación del ce1ificado de

Inscripción en el RPPTM N° PM-1564-21, denominado: AUTOINYECTOR, marca

intervención que le compete.

Que se actúa en

ha satisfecho los requisitos de la
I

Nacional de Productos Médicos ha lomado la

virtud de las atribuciones conferidL por los

SERONO/EASYPOD.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de probuctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada

normativa aplicable.

Que la Dirección

Decretos NO 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

en el

1

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscri~lción

RPPTM NO PM-1564-21 denominado: AUTOINYECTOR, marca

SERONO/EASYPOD.
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifi<laciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y q~e deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1564-21.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de ¿so, gírese

a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la 19regaCiÓn
I

del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese. :

Expediente NO1-47-3110-1646-14-8

DISPOSICIÓN NO

SO

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medifamentos,

AIi~n~ A ~nología Médica (ANMAT), autorizó mediante [)isposición

No.I ( V ~ los efectos de su anexado en el Certificado de Ins¿riPción en

el RPPTM NO PM-1564-21 Y de acuerdo a lo solicitado por la fir1a MERCK

QUIMICA ARGENTINA S.A.Le., la modificación de los datos característicos, que
1

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: 1

Nombre genérico aprobado: AUTOINYECTOR.

Marca: SERONO/EASYPOD.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4781/07.

Tramitado por expediente N° 1-47-19682-06-6.

Disposición Cambio de Titularidad de (RPPTM) N° 4839/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-13682-09-3.

DATO l.
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /I ,

TORIO HASTA LA FECHA
RECTIFICAOION

I

A MODIFICAR
AUTORIZADA

I
Marca Merk Serono easypod™ I

I
¡

Modelo Versión 5.2 Versión 6.0
I

Nombre del Flextronics International GmbH 1) Flextronics Imternational

fabricante GmbH.

2) Ares Trading S.A.
I

Lugar/es de Friesacher Strasse 3, A-9330 1) Friesacher Stl-asse 3, A-

elaboración Althofen, Austria 9330 Althofen, AuJtria.

2) Zona Indust~ielle, 1267

Coinsins, Suiza.

3
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Rótulo/s Aprobado por Disposición ANMAT a fs. 494.
N° 4781/07.

I

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT a fs. 456 a 472.
de uso N° 6649/11.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~PPTMa la

firma MERCK QUIMICA ARGENTINA SALe., Titular del Certificado de
I

Inscripción en el RPPTMNO PM-1564-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días Z2J.W.~9.1L 1,

7705
Expediente N° 1-47-3110-1646-14-8

DISPOSICIÓN N°

7

\

In; ROGELIO LOPEZ
Álllllllllatrador Nacional

A.N.M.A.T.

4
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

1 - Razón social y dirección del fabricante e importador:

Elaborado en:
Flexlronics Inlernalional GmbH, Allhofen, Austria
Ares Trading S.A., Coinsins, Suiza

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

7705

2 - Información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto

médico y el contenido del envase:

--•.
j

3 - Si corresponde la palabra "estéril":

N/A

4 - La indicación. si corresponde. gue el producto médico. es de un solo uso:

N/A

S - Las condiciones específicas de almacenamiento. conservación ylo manipulación del

producto:
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2.5, Almacenamiento de easypod™

Cuando no vaya a util~arlo, guarde siempre easypod'" en su caja de
almacenamiento, con la flecna apuntando nacia arriba, especialmente
cuandO contenga un cartucho de Saizen". De este modo, evitar~ que entren
gotas de los cartuchos de Sa~en~' en el dispositivo y provoquen un fa 110.

Cuando contenga un cartucho de Saizen'", easYPodlM siempre debe
introducirse en su caja de alm¡cenamiento y guardarse en el frigorifico
a una temperatura de entre 2 y aoc (36 y 46'F). Quite siempre la aguja
antes de guardar easypod".

- _.,
IMPORTANTE:
No coloque Saizen'!' dentro o cerca del congelador.

Saizen(~'no debe guardarse a temperaturas inferiores a 2°C
(36'F) porque es importante que Saizen'" no se congele.

No inyecte nunca un cartucho de Saizenl!J que sepa o sospeche
que ha sido congelado.

\

para evitar temperaturas demasiado bajas, guarde el dispositivo en la
parte delantera del frigorifico.
El polvo y el disolvente para los cartuchos de solución inyectable de
Salzen'" caducan al cabo de 28 dlas de su reconstitución (mezcla)

Los cartuchos de solución inyectable de Saizen'" caducan al cabo
de 28 de utilizarse por primera vez Los cartuchos deben utilizarse
o desecharse durante estos 28 d ias. Consulte el apartado 6.2
"Advertencias y precauciones".
Si no tiene un frigor lfico a mano, debe guardar el dispositivo en una
caja termica para mantener los cartuchos de Saizen" a una temperatura
de entre 2 y 8'C (36 y 46'F)
Si, por cualquier mot~o, nova util~ar easypodlM durante m~s de un
mes, extraiga las pilas y guárdelas por separado.

23
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Cuidado y manipulación
e~sypodTMes un dispositivo ~utoinyector eleCtromecanicoy debe
manipul~rse con cuid~do.

i

I
I
I,

1

I

I
I
I

I
I
I
I
I

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
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Aviso

AVISO:
No derrame liquido encim~ del easypod"'. No enju~gue con
~gua ni sumerj~ ningun~ pieza del easypod™.

IMPORTANTE:
No uti lice e~sypodTMsi no funciona correct~mente y no tr~te de
repararlo

OisposlUvo
déféctooSó.
llame 8 fa Unes
dI!!! ImormaelÓf'l.

Si e~sypodr" ha est~do en cont~cto con algun liquidO,sequelo con
un p~no limpio y secoy, ~ continu~ción, compruebe si ap~recen
mens~jesde ~dvertenci~ como el "Dispositivo defectuoso" que se
muestra en la pagin~~nterior.

Si despuesde la c~ida easYPod'"se enciendecon normalid~d,
extr~ig~ e inspeccioneel cartucho detenidamente. Si observ~ ~Igun
indicio de daMs (como grietas o turbiedad), extr~iga el c~rtucllO
y póngaseen cont~cto con su profesional sanit~rio par~ obtener
ayud~. Puededevolver el cartucho defectuoso p~r;¡ que pued~
ser ex~min~do.Si el c~rtucho se rompe dentro dei dispositivo,
deberatener cuidado de no IlacersedanDcon los vidrios rotos. Si
el cartucllO no present~ ningun danD,vuelva ~ coloc~rlo dentro del
easypody cierre la t~pa del cartucho

OK

10

Intente no dejar caer su easypodlM ni exponerlo a golpes. Coloque
firmemente la correa alrededor de su muñeca siempre que tenga que
manipular el easypod™ para evitar que caiga accidentalmente.

Si e~sypodlMse c~e,compruebevisu~lmente que
no se h~y~ roto ninbun~ piez~.A continu~ción,
enciendalo.Si e~sypod'" muestr~ el mens~jede
advertenci~ "DispositiVOdefectuoso" que se muestra

, a la iZquierda,no lo utilice, ya que indic~ un f~llo
de h~rdw~re o softw~ re permanente. Póngaseen
cont~cto con su profesional s~nitario p~r~ obtener
ayuda.
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6. Instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos: I
En el manual de instrucciones se encuentra detallado paso a paso como utilizar el autoinyector.1

I
6 Solución de problemas y mensajes de advertencia 69

h.1. Sustitución de las pilas !... 70
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G.J.Caídadel dispositivo ¡ 80
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I
I
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\

I
I
I
I
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h.l, Menú de easypod1M •.••••.•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 52

5.2. Historial de dosis M •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 54
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5.~_ Ajustes del dispositivo 59

5.6. Para metros de confort 63
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5.tt Transferencia de datos.R 67
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7 - Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptase:

lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el
disllositivo y tenga en cuenta todas las advertencias y avisos que
se indican en este documento.

IMPORTANTE:
easypod'" debe utilizarse únicamente con cartuchos de
Saizen<'!y de conformidad con su prescripción. Si utiliza un
cartucho equivocado se pueden producir danos importantes.
Si utiliza otros cartuchos en su dispositivo, asegúrese de que
no se mezclen con los cartuchos de Saizen<'J.

easypodlM debe utilizarse tal como se indica en el manual de
instrucciones y solo después de recibir la formación adecuada
por parte de un profesional sanitario cualificado. Póngase en
contacto con su profesional sanitario si tiene alguna pregunta
sobre la prescripción o el régimen de tratamiento de Saizen'~.

No comparta el easypod'M con otras personas, ya que podrían
sufrir lesiones, como el contagio de enfermedades infecciosas
de transmisión hemática.

los ninos deben utilizar easypod"' bajo la supervisión
constante de un adulto.

Descripción del dispositivo easypocfT'"

No cambie los parámetros de confort de easypod"' hasta que haya
hablado con su profesional sanitario.

easypodlt.' es un autoinyectorelectromecánico que administra de
forma automática una dosis predefinida de Saizen@ (somatropina
[origen ADNr)) en cartuchos. easypod'M es un dispositivo personal,
es decir, solo puede utilizarlo un único paciente, por lo que no
debe compartirse con otras personas.

Puede acceder al apartado "Demostración" para revisar la formación
oficial que ha recibido. Consulte el apartado 5.7..

IMPORTANTE:
No utilice easypod™ si no funciona correctamente y no
trate de repararlo. En caso de que el dispositivo falle, se
puede inyectar un volumen máximo de 0,9 mI. Póngase en
contacto con su profesional sanitario.

Página 5 de 17



• No derrame líquido encimo de eosypodT".
No enjuogue con agua o o'lgún otro líquido ni sumerja ninguna
pieza de eosypod"" .

• Si easypod™ha estado ,enwntacto con algún Ii'quido, séquelo
con un poño limpio y seco y, <1 continu<lción, compruebe si apar'ecen
mens<ljesde advertencia como el "Dispositivo defectuoso" que se
muestro en la págin<l lO,

~ Tengocuidado de no dejar caer su easypodTl>\ni de exponedo a golpes.
easypod"' debe monipulo rse con cuidodo en todo momento.

"No utiliceeasypod™ cerca de fuentes electromagnéticas intensas
como máquinas de rayos X en centros médicos o máqu,inasde
seguridad en aeropuertos.

8 - Si corresponde. el método de esterilización:

N/A
9 -Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función;

Directora Técnica: Maria Eugenia Butli

10- • Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la

Autoridad Sanitaria competente.

ANMAT PM-1564- 21

11- PRESTACIONESATRIBUIDAS POR ELFABRICANTE

easypod™ es un autoinyector electromecánico que administra de
forma automática una dosis predefinida de Saizen'" (somatropina
:[origen A.DNr]l en cartuchos. easypod™ es un dispositivo personal,
es decir, solo I}uede uti'lizarlo un único paciente, por lo que no
debe compartirse con otras personas.

\

\

I
I
\

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 información
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse

a fin de tener una combinación segura:
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easypod'" puede utilizar tres tama~os de agujas estériles desechables
de un 5010 uso Serofine''':

• 29G x 1/2" (0,33 x 12 mm);

., 30G x .5/16" (0,30 x 8 mm);

• 315 x 5/16" (0,25 x 8 mm).

El tamano de la aguja lo elegíra conjuntamente con el profesional
sanitario, el cual configurara el ajuste Tipo de aguja en su easypodlM

El ajuste de tipo de aguja 5010 puede cambiarlo su profesional sanitario

Utilice 5010 la aguja Serofine'" del tama~o que se le ha prescrito. El
tamano (o calibre "G") se indica claramente en la caja de la aguja y en el
precinto de seguridad de cada una de las agujas.

Tamaño de
la aguja

Las agujas de 30G y 31G 5010 pueden ofrecer una profundidad de
inyección de 4 mm y 6 m m Las ag ujas de 29G pueden ofrecer una
profund ¡dad de inyección de 4, 6, 8 Y 10 mm.

I
I
I

\'~1P
\

I

I

I

I

I

I

I

I

\

I

NOTA:
• No todos los accesorios y dispositivos asociados pueden utilizarse o

están aprobados en todos los pa,ises. I
13 - Todas las informaciones que oermitan comprobar si el producto médico está bien instalado y

pueda funcionar correctamente y con plena seguridad. así como los datos relativos a la naturaleza I
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 I

~ I
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N/A
I

15- La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia

del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos I

~ I
16. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y ~i

corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización I

N/A

Limpieza y mantenimiento de easypod'M

limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

Cuando vuelva a encender easypod", compruebe si hay algún
mensaje de error o adVertencia. SI el dispositivo se enciende con
normalidad, podra util~arlo sin problemas.

Si es necesario, limpie easypod~ con un paM ligeramente
humedecido justo despues de administrar la inyección y sequelo
una vez apagado No vuelva a encender easypod'" durante las
sigUientes 241mas para evitar que se produzca algún failo causado
por la humedad

17- Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimiento's

apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en sL,
caso, el método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier

I

I

I

I
No utilice productos q uimlcos, disolventes, Detergentes ni
soluciones con alcohol para limpiar easypod", ya que podrlan danar
el dispositivo

easypod~' no precisa ningún tipo de mantenimiento especiai
durante su vida Útil normal de 3 aMs.

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
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N/A

19. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos. la información relativa a

la naturaleza ti o intensidad distribución de dicha radiación de e ser descri ta:



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

médico I

El mensaje de advertencia Nivel de pilas bajo ¡ndicaque el nivel de
las pilas es bajo Las pilas deben cambiarse en un plazo de
24 horas.

El mensaje de advertencia Cambiar las pilas indica que las pilas se
han agotado. No podra seguir utilizando el dispositiVOhasta que
haya cambiado las pilas.

NOTA:
" e.sypod'M utiliz. 4 píl.s de litio tam.ño AAA. Solo se deben
utiliz.r píl.s de litio porque tienen un. gr¡¡n c.pacidad y no
se agotarán de formaimprevísta. No se pueden utilizar pilas
recargables o alcalín.s. Oriente las pilas correctamente tal
como se indica en el compartimento para las pilas. Las4 pilas de

litio tamaño AAA normalmente duran un año .proxímadamente.

OK

NI\l61 de pl1lJS
balio.

Apague el dispositivo.
Aviso

Cambiar
las pilas.

I
\

I
I

Desact

OK

Avíso

Cenuc:ho
caducado.

Este mensaje de advertenci. indica que
easypod™ ha detectado que el cartucho ha
permanecido en el dispositivo más tiempo del
que permite la fecha de caducidad de uso. El
cartucho se debe cambiar.

PulseOK, abra la tapa del cartucllO y reti re el
cartucho caducado.

Deséchelode forma seguraen u cipiente para
residuosbiológicos{insuume al co antel adecuado.
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Este mensaje de advertencia indica que se ha
producido un error durante el proleso de
colocación o retirada de la aguja. I

~,continuación se exponen los distinllOsmotivos
por los que puede aparecer este mensaje de
advenencla: l
1. Elte menl3je de error ha apareoldo mientral
le colocaba la aguja. I

• compruebe que se haya quitado el precinto de
seguridad del capuchón. I

• Compruebe que haya insertado u a aguja nueva
y no un capuchónvacio.

• Compruebe que no se ha a ulla o el botón
de ilberación durante el proceso de colocación
(consulte el apartado 4.4 'ColocoJión de lo
aguja Serofint"") I

• Si las3 soluciones anteriores no reslelven el
problema, es posible que la aguja sebdefectuosa.
Sustituya la por una agUja nueva. I

2. Elle menl3je de error ha apareCi~O mientral
se retiraba la aguja. \

• Yahay una aguja Insertada en el cartucho.
~.5eguresede colocar un capuchón filllQ. y
pulsar el botón de liberación para r~tirarlO Si
esto falía, extraiga el capuchón de la aguja con
mucho cuidadOy compruebe la posiCiónde la
aguja. Si esta suelta o fuera de IUgalutilice
unosalicatel pequeMs para retirar on cuidado
la aguja de easypod'" y desecharía e forma
segura. 5i la aguja sigue conectada ¡la base del
cartucho, vuelva a colocar el capuc~n de
la aguja. PulseOK y siga las instrucq¡ones que
aparecen en la pantalla para retirar la aguja de
forma segura. ~

comprObar
'9"'.

OK

74

Si el proolema persiste, póngase en contacto con
su profeslonalsamtario

Comprueoe que la tapa del cartucho se haya
cerrado correctamente

Pulse OK Y siga el procedimiento que se descrioe
en el aparrado "Sustituóón de un cartucho vacío'.

Este mensaje de advertencia indica que se ha
producido un error relacionado con el cartucho

Este mensaje de advertencia indica que la tapa
del cartucho no se ha cerrado correctamente.

f,ora la tapa del cartucho y retire el cartucho.
Comprueoe que el carrucha no esté vacio.

Introduzca el cartucho con cUidado en el interior
del comparrimento del carrucha para garant~ar
que se coioca correctamente colocado en
easypod" y cierre la tapa del cartucho

Pulse OK

Este mensaje de advertencia indica que el
cartucho está vado o que el cartucho no
contiene suficiente Sa~en'!' para la siguiente
inyección.

Comprobar
el cartucho.

Canucho
vaclo.

Comproba,
la lapa del
cartucho.

OK

OK
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NOTA:
, Si este mensaje de advertencia aparecevarias veces, también puede
indicar un problema relacionado con el carrucha, En este caso,
inspeccione el cartucho, Siga las instrucciones del apanado
"Retirar un CGrfUchoanres de que se vade",

Este mensaje de advertencia indi~ que el
dispo~tivo ha detectado un probrema relacionado
con la colocación o retirada del capuchón de la
aguja I
A continuación se exponen los disti~tos motivos
por ,lOSque puede aparecer este mersaje de
adverrencia:

1. Este mensaje de error ha aparecido durante
la operación de colocación de ia aguja:

, Compruebe que el capuchón de I~ aguja se haya
colocado de forma correcta (sin demoras o sin
dudar), Consulte el apartado "Col6cadón de lu
aguju Seroftné"''', I

• Asegúrese de ~ el botón re liberación
durante el proceso de co!ocaciónllconsUhe el
apartada "Colocucióll de lu UgUj¡5erOftllé"'l

2, Este mensaje de error ha aparetido cuando,
el dispositivo está listo para administrar la
inyecdón: 1

• El capuchón de la aguja no se dele Insertar
mientras el dispositivo muestra el, men~je
"Colocar sobre piel. Pulsar botón de inyección",

3. Este mensaje de error ha apare~ido durante
la operaciclP de retirada de la a~uja:

I ,
• Compruebe que ei capuchón de la rgup se haya
retirado de forma correcta (sin de~oras o sin
dudar). Consulte el apartado "Retirydu de lo aguju
Serofine'M". l .

• Cuando haya colocado un CapuCh?n vacio para
iniciar el proceso de retirada, PUIS! el botón de
IlberaciOn hasta que alga 2 pitidOQ emitidos po,r
easypod''', I 7

Al/ISO

.A
Comprobar
C4PUcMndlJllaguja.

76

OK

PulseOK

Extraiga el cartucho y compruebe que el cartucho
contiene la dosis correcta de la medicación
correcta (Sailen'~1

Inserte un cartucho nuevo,

Si se acepta, el dispositivo mostrari el mensaje
'Insertar nueva aguja", Inserte una aguja nueva
y siga las instrucciones que aparecen en ia
pantalla para empezar a administrar la inyección

Si se rechaza, el dispositivo volverá a mostrar el
mensaje de advertencia 'Cartucho incorrecto"
Póngaseen contacto con su profesional sanitario
para obtener ayuda,

Ae_",
.""","

Pruebe un cartucho nuevo y si el problema se resueN~ coloque el
cartucho defectuoso en el recipiente para residuos biológicos
[instrumental cortantel e informe de ello a su profesional sanitario,

Estemens* de advertencia indica que se ha
insertado un cartucho que no escorrecto,

j'OK

v
MARII
OIf\EC
lA,P'
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I

Este mensaje de advertencia indica que la
conexión entre easypodTU y el tfansmisor
easypod™ conne<:t ha fallado. I
Pulse OK. .

Limpie con un pano humedecido JI conector
I

por infrarrojos delautoinyector eatypod y del
transmisor mypod'" connect. I

,
A continuación vuelva a colocar mypod'"
en el transmisor easYPodTh1connecl y siga las
instrucciones que se m uestran en taSYPOdT".

Este mensaje de advertencia indica que el
transmisor easypod™ connect n9 puede
encontrar ninguna senal de telefonía má;il.

I .

Compruebe la cobertura de red con su telefono
móvil. SI la senal no es sUficíentem~nte potente,
traslade el transmisor easYPod'. co'nnect a un
lugar que tenga cobertura. Tambie~ puede pedir a
su profesional sanitario que transfiera sus datos
de inyección por medio de un cabl~, use y un
ordenador. i
Este mensaje de advertencia puede apare<:er
en varias situaciones. Por ejempld cuando
el transmisor no se ha podido co~e<:tar con
la base de datos en línea porque ~e están
realizando tareas de mantenimienro o debido a
otros problemas. I
Intente conect¡¡lo de nuevo más adelante Si el
problema persiste, póngase en contacto con su
profesional sanitario para obtener ~uda.

I
I

\

I
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Avlso

- --

Aviso

AVISO

No"'ay
cobMurt

dt red.

Comprobar
Inll1llTOjos.

Tr.ntl.rtrlcla
deditos

'lUId •.

NOTA:
• Durante el proceso de retirada de la aguja,
asegúrese de pulsar el botón de liberación de
la aguja hasta que easypod'" emita dos pitidos.
Si sigue sin poder retirar la aguja, utilice unos
alicates pequeños para retirarla con cuidado de
easypodTOy desecharla de forma segura.
También puede ponerse en contacto con su
profesional sanitario para obtener ayuda.

1. Este mens,je de error ha ap3recido mientras el
diSPOSitivOse encendia:

• Extraigael c,puchón y compruebe si la aguja
seencuentra en el capuchón Opermaneceen
el dispositivo. PulseOK si la 3guJase ha retirado
correctamente y se encuentra dentro del
capUChón

• Si la aguja sigue conect3da 3 lab3sedel
cartucho, vuelva a colOC3rel c3puchón de
~ aguj3 y pUlseRepite paravolver a real~ar el
procedimiento de retirada de la aguJa.

2. Estemensaje de error 3parece durante el
proceso de retirada de 13aguj3:

• El botón de Iiberaclon de la aguja no se ha
pulsado correctamente (consulte el apamdo
"Retirada de la oglljo Serofint"'1. por lo que la
aguja sigue conectada al dispositivo.

4. Este mensaje de error ha aparecido mientras el dispositivo
se encendía:

a EldispOSitiVOse ha apagadocon el capuchón de la aguja todd'lia
colocado en el dispositivo Extraiga el capucllón de la aguJa;para
ello, empujelo hacia un lado hasta que se oiga un clicy se pueda
retirar tr,nqullamente

Este mensaje de advertencia indica que se
ha producido un error durante el proceso de
retirada de la aguja.

Comprobar que
lIagUjl

se hll retirado.

OK R,p«,



Fi.3. Caída del dispositivo

easypod" dispone de un mecanismo de autocomprobaclón
para garantizar que los problemas mecinicos no ca~san
errores de dosificaCIón Si easypod" se ha caldO pelo se sigue
encendiendo, debe inspeccionar el dispositivo y el c¡rtucho
para asegurarse de que no presentan grietas ni da~s

I
Para confirmar que el cartucho no esta roto ni daMdo, extralqa
el cartucho siguiendo el procedimiento del apartadd 5.4 "Rer¡'OI
un cartucho antes de que se vacfe", Inspeccione el ~artUChO
minuciosamente. Si observa algún indicio de dalias (como gllet3S
o turbiedadl, extraiga el cartucho y póngase en con(acto con su
profesional sanitario. Puede devolver el cartucho de!ectuolo para
que sea Inspeccionado. Si el carrucha se rompe dentro del dispositivo,
deberá tener CUidado de no hacerse da~o con los vi1rios rotos.

Si un cartucho se rompe dentro de su easypod'" deo1erladejar de
usarlo inmediatamente. 'la que los CQmponentes elwrónicos o
meca nicos pueden quedar dal\ados por el liquido o 19svidrios rotos.
Póngase en contacto con su profesional sanitario pata obtener ayuda.

En caso de prOblema mecanlco, easypod'" se apaga 1utomáticamente
o muestra el mensaje Dispositivo defectuoso En este caso, póngase
en contacto con su profesional sanitario para camoiar easypodW

I

•

Aviso

El ctt1posltlvo".•demaslldg hio.

De,•• ,

AvisO•! Por tavor reinicie
el dlsposWvo.

De,•• ,

Avl,a

Dfspos/1lvo
d@fectuoso..
U""' • ~ •.••
de InIOrmaclón.

Este mensaje de advertencia indica que el
dispositivo se encuentra a una temperatura
inferior a 4"C (39'F) para evitar un posible
mal funcionamiento.
Pulse Desacl para ap8gar el dispositivo y vuelva
a prObar el dispoSitiVO despues de dejarlo encima
de un8 mesa, fuera de su caj8 de aimacemmiento,
dur8nte 5 minutQs 8 temperatura ambiente.

T8mbien tiene la opción de dejar el dispositivo
encendido.
Cuando el mensaje desaparece, ya se puede
Inyect8r con mypod"'.

Este mensaje de advertencia indica un error
de software o hardware que obliga a reiniciar
easypod'''.

Pulse Desact para apaga r el easypodTIJ

Intente volver a encender eaSYPod" par8
reiniciarlo. Si el mensaje persiste, e8sypod"
finalmente mostrari el mensaje de advertencia
Dispositivo defecluoso y no podri utilim el
dispositivo

Si 105 problemas persisten, póngase en contacto
con su profesional sanitario para obtener ayuda.

Este mensaje de advertencia indica un error de
software o hardware permanente que obliga a
devolver el dispositivo.

Póngase en contacto con su profesional sanitario
para obtener ayuda.

NOTA:
• No intente reparar su easypodN,

No esta permitido modificar este dispositivo.

A
~lPOIltvo
~ ..:cmt IlIlJne.
I IntonnlClón.

°t
I,

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
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8.2. Apéndice
TABLAS DE CEM
Los€:'~uiposelemicos m~d¡ro5 requieren pr~('aLlC'iortE'S~5~ci3Ies en cu:;nto d la compatiblJiddd
electromagnetica iCEM) y debe utilizarS":! de :;¡cuerdo oon i:;¡ información sciJre C£M Que se prope,rciana
él ceominu:lcion. los equipos de comunic ••eiones por radiofrecuend", (RR port~tiles~f mO'l'iles (por
ejemplo. tel~fonos móviles,. busca~,ers.oni3s,.etc.) pueden afeetdr dI dispositivo ez;~podf>i.e~ypodf1Í
puede u~¡¡¡z;ó!rse(on el d iSp'siti'l'Co transmiso r e.asYPDd~ con nect eds,'ypod11l no debe uti liza rse aII ••do
o encim.;: de otros eqlJipG6 el~m¡cos-

Guia y dec:hlración del fabricante - emisiones elernomagnétias
ti dISPOSitiVOeasypoolll esn;¡ Indicado para uuhzilrse en el entorno electrom:lgnetlco quese especlfi~ a
contmuaclOn. 8 cliente o el usu;¡no del dlspoSl:uvo easypod- detJe :asegurnrse de que se utlilza en este
entomo.

Prueba d~ emisiones Conformidad Entorno electrom.agnetico - gura
Emisiones dE P.FCISPR 11 Grupo 1 El dis.positivo eflsypoo'-"lJtilira energl;;¡ de RFsolo pard

sus.Tunciones intern as. Por lo tdnto. sus emisiones
de RFson m~¡ b<ljas 'f es poco probdble que C:dusen
interferenci<ls en eq uipos electrOnicos cerc~nos.

Emisj.:'nes de P.FCISPR 11 (f..,se B El dispositi\'o €'<Isypod11l está ¡ndicado para
Emisiones armoniccs No procede utillz<lfSe en todo tipo de ins!al;;¡ciones, incluso erl
lEC 6 lQOO.?'-2 las.ínstéll;;¡ciCorIE-Sno dom5ticciS y las directi7!mente

RlK\u;:.ciones de tensiC'rV No procfde oonect<:id<lsa la red eleetrica POt,lj(:d de b::jél ter6iOn

emisiones oscilan tes quesuministrd electriC'id,;¡d;;¡ edificios residenciales.

IP261000.3.3

Gui~ y decbnu::ión ~I fabriCQnte - inmunidad e:lectro~nética
E:ldiSPOSitIvo easypoollol estllnlÍlc:;¡do para utIlizarse en el entorno eleetromOlgnMlco quese especlfil.":::la
corrtmuaClon El cliente o el USlJOl:rJOlÍel diSPOSITIVOeasypodl1l debe :asegurarse de: que se utiliza en 13te

entorno.
Prueba de Nivel de plUeba Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad lEC 60601 conforrnidad
Destarg; :i 6 kV cont acto t a W ('on1';('( los suelos deben ser d~ m-Oidera.hormigon
electroestá, ica (ESO) :tsWaire t 15 W;:.ir o baldoS2s cer.;mjc<ls. Si 10s'Suelos estM
lEC 61ÜOO.4-2 cubierios con m<lteri:a15jnteti(o.l~ humedad

relíitiva deberla ser deI30':"::'comornrnimo.
Tr.msitorios elecnicos No procede No procede t40 procede
rdp¡dl)~en r~Taº~
lEC 61000.4-4

Sobretension No proc-ede t40 procede tJo procede
1EC GlOO/). 4- 5

CaId25 de tension. No procede fJo procede tJo p~:-cede
interrupciones
bre...-es\' v.;¡ri:Kione-:::.
de 1ensiConen las
lineas de entradd de
suministro el~.-:"trifo
lEC 61000 ..4- -1 1

Campo magnétilX¡ 3A}m 40CoAfm los cdmpC15 magneticc~ de l~ freclJencia
de la frecuend;; de electrica deben situarse a niveles
electrica (50/60 1-11:) c;raNerl5ticos de una ubic:iciOn tlPic., en un
lEC G'OOO~4-8 entorno ceomerci:ll u hospital¿rio ..
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7705
Guidan« and nuanufact1lrer's de<::laration - eledromtlgnetic immunity

Th e easypod"" 15tntEnded for use m the electTomOlQn~IC enVl ronment speclfied bel DW.The customer or
the user of the ea5VPodw shou Id assu re that It ISused In suctl an envlronment
Immunity test lEC 60601 test C.ompli.ance Electromagnetic environment - guidance

level level
Los equipos de comunic.;ciones por RF port~tiles
y ma•••.i!es deben utilizar~ a una distanci;;; del
disposithro e~podf*'. incluidQS los C2bl~s. que
neosea inferior a 12dist¿¡ncia de s.epar¡;¡ción
recomend<lda. calculada a partir de la ecu:<iciOn
aplicable a la frecuenci,; del transmisor.

Distancia de ~p<lr2cion recomendada.:

FlF ca ndueid íI lEC JVrmsde No procede No procede
61000-4- 6 150 kHz.: ro MHz

!aV¡m de
P.Fradiada lEC JV¡md, 26 MHza d= O.351Pde 80 MHz, 800 MHz

6'10(1)-4-3 ao toiHlél 2.5GHl ~5 GHz
d = O,7v'Pde800 MHz: a 4~' GHz:
donde Pes la potencia de salida nominal m~:irn~
del transmisor en \'atios (1'(1 segun el fabricante
del transmisor y d t!o la distancia d~ separacion
recomendad ••en metros Iml.
las iniensJdades de campo de los u.ansmisores
de RF1ijos.,.determinadas mediante un eS1Udio
electrornag nético del lugar 81,deben ser inferiores
al n ¡,,'elde conformidad en cada inter'>'alo de
frecuencias bl.
Se oueden Droducij imerferencias cerca de 105
equipos. rna'rcaolJs con el slmbolo siguiente:

«'Al)
NOIH aBO MHzy BCJ:'MHz, seaplica el intervalo de frecuenci;ls m~salto.
NOTa 2: es posible que estas directrices no ~ apliquen en toda::; las situaciones. La propagacion
electromagn~tica :5ieVE"afectada pe,r la atrord on y f efle>:ion de eSlructuras, obj!!tos y ~,ersona5..
a:rlas interr:;idad es.do:: los cameos gener <Idosp:'r los t ran:smisores fijos, (amo es.t,;,ciones base de
radiotelefonC6 (celulares,finaldmbricos) y radiO) mc\~les !frrestres, equipos de r.Oldioaficionados, emisiones
de radioA.t\~iFM y emisJon~sde N. no pu~derJ ered!!cil'$e te.:.ricamente con e>:actitlJll Par~ evaluar el
entorna eleetfi:.magneti c.:' calJss.do por los transmisores de R~fijos. d ebe consid erarse la p:.sib ilid ad do:!
realizar un aMlisis electromagnético do:!llug;<if_Si la intensidad medid~ del campo en la ubicación en la
que se utilil.a el easypodW supera el nrfel de conformidad para R~ap1ic~ble que se ¡ndice arriba, deb;:::
comprobarse si el e3S:lPOdw funcion:a con norm.alids.d..Si se oosErva un funcionamiento 2normal, es posible
que ha'f.3 que adoptar medid:iS .o:djcic,n8lescomo reQfient8r o reubic:::r el eaSo)'podw•
b) En el inter\'alo de frecuencias de ISO tHz:;¡ 80 MHz:,IClsintensidades de los c.Olrnposdeben ser inferiores
a 3 V/m ...
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Disbnci;s de sep¡rac:ión recomendadas entre: len; equipos de comunicaciones por RF
por~iles y móviles y el dispositivo easypod™I~l alspC6itr.¡o easypodW -está indicado p;;,r.autlliz.arse en un entorno E'lectromagnetico en el qUE'las
perturbaciones de RFradiad2 E.ten controladC6.. £lusuaricl de e.asypod1lll puede e'"itaf las interferencias
Iele(tr~m.dgne-tic~s mameni~ndo u,nC:idis:an(i~ ~Inima erltre los equipos de (?mIJnic::cio~es p~r RFIport~tlles y IT,CNlles(tr.an5mls0rr~sJ~r el dISl)CoSt,rl'o e2sypod"". como So:! reromlend a a con ti nuaclvn. en
funcion de 1;;,pmencia de salida ma'ro:imade! equipo de comunicaciones..

I Distancia de separación segun la frecuencia del transmisor (m) l
Potenci:; de s21id:; In ami nal maxi ma del d= O/3S'¡Pde rI=O¡l-lPde

transmisor 1.50kHz d 80 MHz eOMHzo800MHz 800 MHz (l2,5GHz
1'1'

I 0,01 No procede 0,04 0,07 I
i 0,1 No tlroceae 0,11 0,22 i
j 1 No procede 0,35- 0,7 i
! 10 No procede 1,11 2,21 i
I IOD No procede 3,5 , I
IPara 105transmisores que tengan und potencia des81ida nominal m~im.Ol que no ap2rezc.<Ien la tabla
anterior, la dist~ncia desep~r:d('ion recomendada den metros (rr,Jse puede de¡erm,in.o:rutilizando Id
eCIJOicionaplicable <;I.;¡frKllenrid dE! transmisor. donde P 5101pocencia de sOIlidanominOiImaxima del
transmisor en vatios IV"l segun el fabricante del transmisor.
NOT.~1:a 80 MHr Y 800 MHl" se aplica la distancia de :sep.;raciOnpara el intervalo de freclJentiCis m~:salto.
t~OTA2: es posible Que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones.. l.; propag(;¡ciOn
ele("trom~9netica 5€'ve :¡fectada por la absorcivn~' refiexion de estructuras, ot1jewsy ~rsonas.

I
I
I
I
I

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

easypodlP
,' solo puede utilizarse con cartuchos de Saizen~'.

Inspeccione siempre con cuidado el envase y la etiqueta del cartucho
para asegurarse de que el cartucho es del tipo adecuado y contiene la
medicacion correcta.
Siempre debe utilizar los ca rtuchos que coincidan con los que se le han
prescrito.
Existen cuatro tipos de presentaciones de Saizen'" com patibles con
easypodlP,'
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Conteni do del cartucho Cancentración Cartuch o

P8ra la formulación de solución inyect8b le Saizen'!'!, no debe
desprender 18etiquet8 del cartucho, Compruebe que la etiqueta con 18S
tiras de información está presente yen buen est8do; en C8S0contlclrio,
el dispositivo no reconocerá el c8rtucho,

P8ra la formulación de pOlVoy disolvente 5aizen\~(clicke8sy'&),
asegti rese de desprender la etiqueta del cartucho_ Compruebe que 18
2' etiquet8 con las tir8s de inform8ción está presente yen buen estado;
en caso contrario, el dispositivo no reconocerá el cartucho_

Solución irT~ectable
Saizen'~' 6 mg 5,83 mglml [{I""" [:J

Polvo y disolvente para

Saizen'E' 8 mg solución inyectable
5,83 mglml c-==-=?'==c'Iick. easy'~' r .,•••••'¥••• ::J,

Sol lIció n i1T~'ectable
Saizen"l' 12 mg 8,00 mglml O( ~..' D

Solución ilTrectable
Saizen'e 20 mg 8,00 mg/ml 0) ..... :J
-- -- --- -- - .... '"----,="""' -- -- - -- , - ,~

I
I

'-

Si tiene pregunt8s o dudas, póngase en contacto con su profesional
sanita rio_

Indicaciones, contraindicaciones y
efectos adversos

Consulte el prospecto de Sallen',

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

habitual especifico asociado a su eliminación

N/A

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

N/A

25- El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición

N/A
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PROYECTO DE RÓTULO

Easypod

Autoinyector
Venta bajo Receta

Contiene:
1 x easypod™ para Saizen@
1 x caja de almacenamiento
1 x manual de instrucciones
1 x juego de pilas

Lote:

Fecha de elaboración

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

Importado por:
Merck Química Argentina SAI.C.
Tronador 4890, Buenos Aires

Directora Técnica: María Eugenia Butti

ANMAT PM-1564-21
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