
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DlSPOSIOIOfll N' & 6 4 9 

BUENOS AIRES, 2 9 SEP 2011 
VISTO el Expediente NO 1-47-6469/10-2 de la Administración Nacional 

de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma Merck Química Argentina 

S.A.LC. solicita la autorización de modificación del Certificado de Autorización y 

Venta de Productos Médicos N° PM-1564-21, denominado: Autoinyector, marca 

Serono, modelo Easypod y agujas. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición 

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM). 

Que el producto fue registrado inicialmente como PM-1350-4, mediante 

Disposición ANMAT Nro. 4781/07. 

Que dicho certificado fue modificado por Disposición ANMAT Nro. 

4108/08, incorporando Agujas Serofine. 

Que mediante Disposición ANMAT Nro. 4839/10, se transfiere este 

registro a la firma Merck Química Argentina S.A.LC. bajo PM-1564-21. 

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la 

normativa aplicable. 

Que el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología Médica 

han tomado la intervención que les compete. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N° 

1490/92 Y del Decreto N° 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la modificación del Certificado' de Autorización y Venta de 

Productos Médicos N° PM-1564-21, denominado: Autoinyector, marca Serono, 

modelo Easypod y agujas, marca Serofine. 
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ARTICULO 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 Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1564-21. 

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, gírese al 

Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de 

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente 

Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente NO 1-47-6469/10-2 

DISPOSICIÓN NO 

Dr_ OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

..... N.J4.A.T. 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamt.nt~, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición O .... o .... 4 ... ,Sa los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N° PM 1564-21 Y de acuerdo a lo solicitado por la ,firma Merck Química 

Argentina S.A.J.C., la modificación de los datos característicos, que figuran en la 

tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) como: 

Nombre Comercial/Genérico aprobado: Autoinyector, marca Serono, modelo 

Easypod y agujas, marca Serofine. 

Autorizado por Disposición ANMAT N° 4781/07. 

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

Con Modificaciones autorizadas por Disp. ANMAT W 4108/08, tramitado por 

expediente 1-47-20106/07-3, y transferencia por Disp. ANMAT W 4838/10, 

tramitado por expediente 1-47-13682/09-3. 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Indicación de Uso Autoinyector de múltiples Autoinyector de múltiples dosis, 
dosis, reutilizable, para reutilizable, para inyección de 
inyección de Serono Saizen Saizen® en cartuchos con 
en cartuchos liofilizado reconstituido o en 

cartuchos listos para usar (con 
solución inyectable) 

Instrucciones de Anexo II de la Disposición Instrucciones de Uso de fs 238 
Uso NO 4781/07 a 253. 

Marca y Modelos Autoinyector Autoinyector 
marca: Serano, marca: Merck Serono, 
modelo: EASYPOD modelo: EASYPOD (Versión 5.1) 
Agujas marca: Serofine Agujas marca: Serofine 
modelos: 164415, 164425, modelos: 164415, 164425, 
16441MS, 164425 16441MS, 164425. 

.. .. 
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaclon antes 

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

firma Merck Química Argentina S.A.LC., Titular del Certificado de Autorización y 

v~nta de PíoacSEpé2i80"w PM-1564-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

dlas ......................................................................... . 

Expediente NO 1-47-6469/10-2 

DISPOSICIÓN NO 

6-649 Dr. OTTO A. ORSINGHFA 
8UB-INTERVENTOR 

.... N.M.A.T. 
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CONTENIDOS 

msIBUCCIONfS IMPORTANTES E INFORMACIÓN DE Sffi1l.Bl!:1ML-. ___________ -", 

1. DESCRIPCiÓN OH DISPOSITIVO 

1.1 Sonido 

U f)l\RQ,Q ~~_e~p-era J ~p~gac!Q_ªutomaJi~o 

],3 _ !.I_s9 .. PQ[prlrn~ríi-"'J:_~_ 

2. INYECCiÓN DIARIA 

4. CARTUCHO 

5. MENÚ 

7. FlINCiONES DE LOS BOTONES 

8. INFORMACIÓN ADICIONAL PARA PROFESIONALES SANITARIOS 

fH _ . .Aj!¡5\~~!' 1~,,~Q~i~. 

e·,~ l:I¡storLal_ddd--ºº~ls _ 

9. ADVERTENCIAS 

10. PREGUNTAS MÁS FRECUENTES 

1L-...JJ11llADQ y MANIPIlLAClÓN 

1.1.-1 Cl.lidado_s_9W~t¡¡tes 

11.2 C,~,r1!~¡,q,r..l¡l;;"piJ;¡~ 

1.1,;1, ~impie,z~_y ro<tnttnimi~!ltº_ 

)1,4. __ r.:.o}l_servaciQn_YJJ~[I~PJ!rt~ _ 
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._-------' 
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7. 

................... _ .... .7 
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11. INDICACiONES - CONTRA/ND/CAGQNES - FFECTDSADVERSDS 11 

14. DATOS TÉCNICOS 13 
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INSTRUCCIONES IMPORTANTES E INFORMACiÓN OE SEGURIDAD 

lit. 

1. cOS'tPú(/IfrI es un in'ft'ctur inteligente, que Inserta [. aguja autornaticamente V administra una dosis 
preseleccionada de hormona de crecimiento Saílen@>,Setrata de un dispositivo para ser usado 
únicament~ por una pmona. 

3. 

4. 

5. 

rasypaáfll tiene que utilizarse e5trict3m~nte segun las instrucciones de este manual y únicamente 
tras un entrenomicnto adecuado. Para uso p~diatrico, el proceso de inyección debe ser supervisado 
por un adulta. 
eosypadTII ¡j~be usarse eXdlisiv¡¡menr~ con (arfu,nos de hormona de crecimiento humana 
rtcornbinanle de Merck SerOnéJ, segun l. plescnp~ión de su mtdico. St proporriono infolfnatión 
detallada sobre la administraríón de Saizen* de Merck Serono IFormuladón de 5aizen® 
reconsrit,Jida o formuladón d~ Sai2en~ Liquida] en el prospecto del medi~arnento. No es seguro 
utllizal eosypodr", con otros c¡¡ rtuchos. 
Contacte con su méoico en caso de q~e ellonsumo de la medicación no coincida con su 
prescripción. 
rowpMf1,!, una vez rarg2óo con d cart~cho de Saizen~ (FormulaCión de SJizen® remnstituidJ o 
formul.ción de Saizcn® Líquida) d~b~ guartlolse siffilpre en l. Glja que se f.cilit~ para ial efecto y 
almacenarse entre 2-8'CI 36-46'F lnevera~ Para !.'Vít"r temperaturas demasiado bajas se recomienda 
conservar su disposirivo en la parle dclantera de la nevcra en posición vertic·.llla flecha dellogo 
eosypoa~'" apuntando hacia arriba). 

p.285 

6. eosypod r
", unicamente se debe US"f con aguj¡¡s estériles desechables de un solo uso SerofinelM O 

0,33 x 12 mm 129G x 1//) Ó 0,30 x 8 mm (30G)( >116'). Mantenga las agujas fuera del alcance y de la 
vista d~ los niños. Tire las aguias usadas de formOl segura y de acuerdo Con las exigencias locales. 

7. 
No ~s seguro utilizar rosypod'll COIl otras Jgujas. 
Para evitar qu~ las gotitas de solución ensucien el e05YJXld"" manténgalo en posición vertical 
miEr1tr~s se esté utilizando y durante las ir:YE~óont"!., si~rnprE qUE ~a posible. 

8. eosYllodrM es un dispositivo electromecánico y debe mar,ejarse con CUidado. No utilice el 
dispositivo si no funciona correcta mente y no intente reparar un displ.'sitivo def~ctuoso. No utilice 
el rosypod rM cerca de otros dispositivos electrónicos. 

9. 

10. 

e05ypod!ll no cor.t¡ene componentes perjudiciales (o tóxicos). Al finalizar su ciclo de vida útil 
elimin~ el dispositivo o las pilas d~ acuerdo con las exigencias locales. 
NO LO GOLPEE. NO DERRAME LiQUlDO, NO LO LAVE NI LO SUMERJA EN AGUA. 

1. OESCRIPClÓN OEL DISPOSITIVO 

Fig. A: Pantalla principal Fig. B: Pantalla de aviso I Hg. C: Pantalla de configur"ción 
1. Dosis diJria t Símbolo de advertencia I 1. Barra con nombre de funciones 
7. Mensaje de información 2. Mensaje de advertencia 11. Barra desliz3nte 

selecóón selecclOn 4 Func ones de los botones oe 
4. Número de dosis resrantes selecc,on 

3. Funciones de los botones de 3 FunC!{ws dr los b{t::Jn~s de 3 OpcIOnes 

-----_._---_._----------- - - - -- ------ ---------------
Fig. D: ~osypodW 7. Carárula :rasero (exlraíble] 14. Sensorcutanto 
1. P~nta]la LCD 8. Apert~r~ dE la carátula trasera 15. P¡~cinto de esterilidad de la aguja 

I 
L Ca¡-¡¡rula frontal (ext'a(blel 9. Botón óe ínYl=món 16. Capuchón de la aguja 

1

3: Botonesdrse!erció~" 10. Cavidad de la aguja 17. Aguja 
4. Tapaddcartucho 11. Tapadelaspilas 18. Carturho 
5. Botór, de la tapa del cartucho 12. Tornillo de la tapa de laspilJs 1S. Tiras de Info~mación 
6. Botór, de liberación de la aguja 13. Conec:or infrarrojos 20. Caja de alrnacenamientO 

1.1 Sonido 

1 pitidO corto I Inicio o confirmación dE la acción 

2 pitit1uS rortos i Fin d~ I~ acción 

3 pitidos largos + luz roja (botón de ! Adverten6a (Nota: los sonidos de ad.ertencia se seguirim oyendo, inclllso 
_i_~_Y!:~~) ____ . _______ .L:~~on;do e~¡¡j desarti',a~~ ___ ._._.___ __ 

1.2 Modo de cspera I Apagado 3utomático 
Si easYllod",r perm~nece sin utilizar 

La luz de la pa~talla se apagará trd~sCJrr¡dos 30 segundus. Para tncender la luz de Iz pJ~talla, basta con presionar 
cualquier botón. 
El easypodTl.l se apagara automáticamente transcurridas 10 minutos y cualquier operación en marcha se cancelara. 

1 3 Uso por prime" vez e 

N' INSTRUCCIÓN PAN_TAL!A NOTA/AOVERT~~¡A_ -
Instale pilas nuevas y encienda el diwositlvo. -+ Ver apartado 11.2 dI' cstc manual d~ 

f--1----------- instrUCCiones. .. 
2. Presione "t' y "OK' par~ sele~cionar la fecha Más adelante pueden seleccionarse distintos 

corre~ta. formatos por el menú dc "ajuótes del 
dispositivo". 
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N' INSTRUCCIÓN PANTALLA NOTA/ADVERTENCIA .. - •• _ •• __ 0-
__ o 

3- Presione T y 'ÜK' para s~ltccionar la hora Más adelante pueden seleccionarse distintos 
correna. formatos per el men¡J d~ "aju5tes d~1 

i dispositivo' 

4. fije su i¡j:om •. _. ____ ..J -+ Ver apartado 5. 

2. INYECCiÓN DIARIA 

N' INSTRUCCION PANTALLA NOTA ADVERTENCIA 

1- Para enc~ndt'rlo, wsione el botón de Ultima inyección: Ver los mensajes de advertencia en la 
sel~cción dmcho (~ncercJicJo) hasta que dd/mm hh:mm sección ADVERTENCIAS. 
aparezca el mensaje de bienvenida en la Neta: Si su nevera esta muy fría, puede ser 
pantalla -+ Fig. 1 nec~sorio esperar de 5 ¡¡ 10 minutos antes 

de encend~r su dispositivo. 

o El contenido del cartucho ser~ d~ O Y ~stara 
en rojo, si el contenido cJ~1 cartucho es 
insuficiente para una iryección completa. 

----_._---- ._--------- -+ Ver a~al lado 3 --,. PrCSlone "inicio" 
3. Coja lina nueva aguja y rttire el precinta de No utilice la aguja si el precinto de ~sterilidad 

esw:lidad. -+ Fig. 2 esta dañado o levantado . 
. ~seg¡jrese de que ~I precinto de esterilidad se 
ha eliminado completlmente. 

4. lnsene rápidamente el capuchón que Insertar nueva aguja No sujete el ~apuchón de la aguja durante la 
contiene la aguja en la cavidad hasta que s~ fijación de la aguja. 

I quede colocada en su s;tio. -+ Fig. 3 + Rg. 4 
La fijación de la aguja finaliza cuando el Aguja insertada 
dispusitivo emite 2 pi~idos. Retirar capuchón 

vacío 
s. Empuje el capuchón de la aguja hacia un Guarde el capuchón de la aguja para retirar 

lado paro retirarlo. -+ F¡g. 5 la aguja tras l. inyección. 
G. Prep~re el lugar dc la inyccción siguiendo IMPORTANTE: dependiendo del ajuste de las 

las instrucciones reCibidas del profesional preferencias se visualizará una imagen de las 
sanitario. zonas de inyección. 

7. Coloque el dispositiVO en angulo recto (90') Colocar sobre la piel No hay neccsidad de pellizcar la piel en el 
sobre la piel. -+ Fig. 6 Pulsar botón de lugar de la inyección. El dispositivo pitará 
la luz del botón de inYEcCIJ.in SE vuclve inyccción durante 3 minutos a intervalos de 30 
v~rde wando el dispositivo esta situado segur.dos si no se realiza la inyección y se 
adecuadamente en la piel. -+ Fig. 7 apagara automátÍEamente tronsEurridos 

10 rnin\Jlos. 
& - -_._-------_._--- ------_.-

Presione el botón de inyección para iniciar la Inyección tn curso No hay n(cesidad de mantener presionado 
inyección. -+ fig, ¡¡ ~I botón de inyección. Mantenga firm~ el 
La luz v~rd~ del botón de i~yeEción dispositiVO y siempre en contacto con la piel 
pupadearil durame la inyerdón, -+ Fig. 9 durante lo iny~cción. 

o Cuando la inyección na finalizado, la lUZ del 
botón de myección se apaga y el dispositivo 
emite dos pitidOS -+ Fig. 10 

9. Retire el·:H.~positivo de la piel -+ Fig. 11 inyección completada Para manten~r ell:osypod'lllimpio, 
Dosis: x.xx mg mantengalo siemprc que s~¡¡ posible en 

pOSición v~rtical. 
Dosis parcial: ~.xx mg Si r~tira el dispositiVO ont~s de que finalice 

falta: ){.~~ mg la inyección dara iugar a una inyección 
¿Continuar inyección? incompleta. 

10. Presione" OK" para confirmar la dosis Inyección completada 
inycctada. Dosis: ~.X~ mg 

11- Inserte r<ipidam~nte el capuchón 'lacio de Colocor capuchón Asegurese de colocar un capuchón vado, 
la aguja en la cavidad de lo aguja hasta QU~ vacio No sujEte el capJcnón de la agUja durante la 
Quede EOlocodo ero su l\Jgar y esperr hasta extrac<:iór¡ de la aguja . 

le,· . _~~~_d.~E9~~~~i~e.:...~!j~~.2L ___ . __ . 1-, 
Si se suelta el botón de iiberació~'Ck laa~ 12. Pr~sione y ma~?enga pr~sionado el botón de f'ulsar botón de la 

liberación hasta que el dispositivo emite dos 
pilidos. -+ Fiq. 13 

aguja hasta que pite demasiado r¿pido, puede que la oguj a se 
desprenda incorrectamer,te y Que aparezc~ 

La aguja pas3 al interior del c¡¡purhón de 
la aguja 

liriO adv~rTenr.i3. 
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N' INSJ..~UCCJ.O~. __ o -_. PANTALLA NOTA ADVERTENCIA 

13. Pre$:one latt'ralment~ d extr~mo drl R~tirar capuchón R~cu~rde tirar la aguia usada siguiendo las 
Lapllcnón de la aguj~ q(¡e contiene la aguja no/mas de seguridad. en un contenedor 
usada para retir<lrla. -+Fig. 14 adecuado, según las recom!:ndaciones del 
Tire la aguja usada d~ forma segura. -+ Fig. 15 profesional sanitario. 

14_ La pantalla mostrará la fecha d~ Id Últi.-r:a Ultima inyección: 
inyección. -+ Fig. A dcl/mr:: hh:mm 

'!5. !'ala apagar el d'ISpOS'itivo presione "Off' 
hasta que la pantalla LCD quede vacía. 

! 16. (alaque su d;spusi¡ivo con el cartucho Advertencia: No lo almacene en el , 
conleniendo la solución dr Saizen~ en su congt'lador. 

I 
t~;<l ce almactnarnienco.lnmedlo:amerte Para evil<lr temperaturas demas.iadD bajas 
cólóquela de nue'fU en la ne~era :2-8"C I se recorrienda guard~r su dispositivo en la 
36-46'F). -+ Fig. ;6 parte delantera de la nevera. 

3. PROCEDIMIENTO DE DOSIFICACIÓN PARCIAL o 
N' INSTRUCClON PANTALLA NOTA ADVERTENOA 
1- Pulse "Inicio". 
J_ El dispos;t,vo ~er;ficará s: el cartucho 

contit'ne soiución suficiente pm la 
ir.y~cciór. de una dosis completa. 

. ,. la dosIs no es sufciente. Conten:do del c~rtucho: Pulse ·No· .\; no qukre una dosis parcial. 

I ~-x~ mg Entonces tendrá qiJt' (ambiar el cartucho. 
¿Inyector dosis parcial' -+ Ver apartado 4. 

4_ Pulse 'Si" si quiere una dOSIS parcial. 
5_ Realice la primera i~y~cción con la solución 

que queda er, el cartuc~o. 
6. El dispositiVO pregunto si se debe rea¡¡zar Oasis parcial: x.xx mg Pulse 'No' si no desea realizar una 

una 2' inyección. Pulse 'Si". Faltan: x.xx mg 2'Irryección y completar I~ dosis. 8 
¿Se:gunda inyección? procedimiento de inyección .5e detiene. 

La aguja debe retirarse. 
7_ Retire)a aguja usada, cambie el cartucho La segunda inyección se cancela 

e ,nserte una nue~a aguja -+ VN apartado 4. ~utom;lticamente, si ésta no s~ realiza en 
'Jn plazo de 60 minutos. 

l' Realice la segunda inYt'cción con el %evo Dosis pardal: x.xx mg 

I 
cartucho. Faltan: ~.xx mg 
El di5positivo calculará automjl:camente la iSt'9lJoda inyerción? 
nos;s'Que fJlta por inyectar, 

4, CARTUCHO 

4.1 Cambio del cartucho o 
N' INSTRUCCION PANTALLA NOTA ADVERTENCIA . _- - .•..• _ •.•.•.• -- -- -

Pulse 'Inicio' - .. _ •.•..••. _._-----_ .. - _._ .. _ ... __ ._ ..• 
··tibe eoc~~rse t'1 dispositivo y r~tirar-¡;--,. El c¡¡rtucho estj v~cio. La luz del botón de Lartuchc vJcio 

inynci6n st' pone roja. C~mbiar caftuam aglJja pJra camoi~r el cartucho. 
3. Abra la tapa del cartlJcho dt'slizando ei Si ja tap~ ~o se abre, t'I cartucho no t'S¡¿ 

botón situado en el lado superior ilquj~rdo vacie. Abra la tapa unicamente cuando el 
de t'osypoéM• -+ Fig. 17 C~ rtucho t'ste vacío o vaya ai menu, sec('Íón: 

retirar el cartucho. -+ Ver apartado 4.2 
4_ Retire el cartucho vacio, de haberlo. -+ Fig. lB 

,5. Inserte un nueUO cartucho contcn:tndo Insertar Cdrtucho As\!gurese de desprender completamente 
la $(llución de Sai7.en~ e~ el reeipienre dfl lo etiqileta del rar:ucho, Compruebe que 
cartucho. -+ Fig. 19 la 2' etiqueta con las tiras de información 

estci presente y en buen estado; en caso 
contra rio, el dispositivo no rt'conoct'd el 
cartucho, 

- 4 -
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N' INSTRUCCION PANTALLA NOTA ADVERTENCIA ._. ----,. Cierre la tapa del cartucho ~mpuj;jndola Si 13 etiqueta del cartucho no es r~conocida, 
hasta oír un chaóquidD. ~ Fig. 20 puede aparecer el mensaje 'ÜJltu(no no 
El carlUcho ha sido Ident;ficado ,~{onocido. ¿Continuar?', 
correctamente cuando el disposil.vo pile. Pulse "Sí' 5; está seguro de que el 

cartucho es del tipo correcto est¿¡blecido 
~n d dispositivo. 
Puls~ "No' si 110 esta seguro. Deb~ 
comprobar la configuración con su . 
profcsiol1al sanitario. 

ArJvert~ncia: Para as~gur¡¡r una dosis 
correcta, d~be comprob.r que el ajuste del 
d¡SPOSit~~L~S d cor,~cto para el tipo d~ 
c~rtucho ue ~st¡i usando. 

7. El dispositivo está listo para 13 inyeerlón, Ultima iny!=cción 
da/mm hn:mm --- _ ... _--

4.2 Retirar un [¡¡ftucho parcialment~ lleno {p. ej. p~ra víaíar) 

o N" Y:tSTRUCCIO_N.._" --.. - .. -------- T:~-:. PANT~NOTA"govI~fJ~ciA·-------

Seleeó¡n~ "Menli'. 
Seleccicn~ "Retirar cartucho' ¿Confirma!? Si Pulóa "No' volverá al Menu principal 2. 

3. P¡Jlse ·Sí'.la tapa del cartucho se puede Abrir la tapa dd Espm hasta qlie se muestre el m~nsaje 
abrir cuando d disD~sitivo ~mite dos pitidos. _-"",,,~w~rné!':0 __ ¡.:,~o~te,,,-,d~e abrir la talla dd cartucho 

4. ~!!.!b;¡)r el e3rtucho. ~ l{~e!.~!2.do 4.1 __ .L ______ L _________ . ____ . __ _ 

5 MENÚ 

Menu I Sub-menú Sub-menó Sub-m~nú Sub-menó 

~ Historial de T ~ Calendario ~ I.istado 
dosis I 

~ Nivel de las p¡i~~~lNi~~'d;¡;~-pil;;i 
___ o 

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

····TL~~-;·TMedia lP~7 defecto)1 RáP¡;¡;---
.. __ ... _-_._ •.. _-----

~ Ajustar I ~ Vdocid¡¡d de la 
prefereneias ~ 

, • Velocidad de l~nta I Media (por d~fecto) / Rápida 
:r.yecóón 

~ Profundidad d~ 4 mm/6 mm ¡por def~cto)/8 mm - sólo 29G /10 mm - sólo 29G 
, inyección 

-I ~ Tiempo d~ 3 a JO segundos (por defecto 5 segundos] 
rnyeCClon 

¡ ~ Zonas de inyección 
._. 

Conectado / Descon~ctado ¡por ddecto) 

~ Retirar ~artucho 

o 
I ¡ ~ Fec;;; ~ Hora ~ Formato ~ Ajustar I ~ Fecha y Hor~ 

dispositivo 
~.on,do Coneetado {por defecto) I Desconectado 

~ Nombr~ I (Configuración del nombf~l 

~ DibujO de I (Sele~ci(lf! del dibujo de bienvenida) 
bienverJida 

I ~ Idioma Ajustes di5ponibJes en 26 idiomas. 
Par. r~il\iCiar en inglés ~ Ver apartado 6. 
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I Sub-mfnu ... -Í Sub-menú Sub-menú .1 Sub-menú ._ Menú - .. _- .-----...l _. .. ___ .. .- -- -

~ Ajustes médicos • AjuSt3f dosis i • Entrada en mg • Dosis diaria (mg) Desconectado (por 
h:roduzca ei • Free. (Frecuencia: deferto) 
código PIN 6 Ó 7 días por sl.'ma~a) >50% 

• Confirmar dosis Automátá Repa'to 

: • Ajuste de dosis de oosis 
.:10%/<25%/<50% 

! • Por peso • Peso {kgl Desconectado (por 

I 
• Pos. (Posología: mgl defecto) 
Kg/di¡¡J >50% 
• Free. (Frecue~cia: Automiifca" ~epa't{) 

I I 
6 Ó 7 dias/semana) de dosis 
• Confirm.r dosis <ID%/<25%/<50% 

1------ o. Ajuste dosis --
• Por superf. • Talla (cm) Desconectado (por 
corporal • Peso (Kg) defecto) 

• Pos. (Posología: rngl >SQt\b 
m2/dial Autorn¿fca: Reparto 
• Frec.IFrecuenda: de dosis 

I 6 Ó 7 días/semana) <ID%/<25%/<50% 
• Confirmar dosis i · Aj,,,,, dosis 

__ . ___ . __ ._._._ ~·Ca~p7~~~~~~~ (var¡.:~~~~~~ ___ 
---

! ~ Ajllsta, i~yección ~ Cartucho /Jo. - 8,00 mglml liofiliz~do I Liquido (por 
defecto) 

I i B ~ 5,83. mg/ml (por liofilizado I liquido (por 
oe,ectoJ defecto) --
C - 1,50 mg/ml liofilizado 

~ Tipo de aguja 29G x 'h' - 0,33 x 12 mm (por defl.'cto) I 
30Gx S¡'.'-0,30xBmm 

• Conflgurac ÓI1 I Cmada /lntemaClonal {por detectol/ lapon I Estados Ul'llaos 
local i 
~O-d-e d;'~- -_ Con~c~ado (po~ ~5~e_:toll Desconectado -----------
~ Conexlon: (Conexlo~ ~ un PC) .. "'-I'~------------"----
~ Código PIN 0000 (por defecto) 

~ Demostración . ~ Oemostración 

6. REINICIAR EN INGLÉS 

e;¡syporlM permite c~mbiar al idioma ingles: 
N- rNSTRUCCIO~ _~A.r~U~-'JA - NOTNAVlSO -
1. Pulsar el botón derecho (Botón Atlás) hasta 

oue aparezca la pantalla principal 
2. Mantener pulsado el botón derecho hasta 

que e!JS'IPodIM se apague ___ o 

3_ Pulm simultáneamente los botones de! Reiniciar en inglés - Pulse 'Si' par;¡ reiniciar en inglés 
centro y derecho dura~te aproximadamente - Pulse °No' pala continua r con el mismo 
7 segundos idioma 

7. FUNCIONES DE L05 BOTONES 
r·aOTÓN FUNCIO"r;¡----··---··--------·-----------------·---·---

Atrás 

C~ncd"r 

C~mbio 

, Salir 

Menu 
Pr6~. 

Ir al m~nu anterior 
Ir al digito anterior y, si estuviera e~ el prim~r digito, ir al me.~u anterior 

Regresar al Menú anterior sin cambios er; 1<1 configuración 

Ir al m~nú para I~ opción resaltBda 
Cambiar los valores 

Salir dellnenu 

Ir al menu principal 

D~sar" I~ opóón siglliente 
Pasar al mes sigiJierte 
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No Rechmr I~ opei6n 

Dmet Ap¡¡gar el di~pos;tivo 

OK Aceptar la idormación 
Confirmar los valores y regresar al menú anterior 
Ir al d;gilo sigl.iient~ y. s; se estuviera en el último digito. ir al menu siguiente 

Abrir Ir al menú para la opeión resaltada 

Arrter. Pasar ala opción anterior 
Pasar al mes anterior 

~~~I~~--_-_--_-__ -_--1~--. __ ---~Re--~pe~t~C~;~;~~~~;~"-e;¡o=~-_--__ --- ________________________________ _ 
Inicio Inidar la secuencia de irtyecciór. 

Parar Detener la seeutrlcia 

Si Aceptar la opción 

Aumentar el dígito actu;;1 en 1 

Reeorrer h~ci~ ~b<ljo los valores ce una lista 

8. INFORMACiÓN ADICIONAL PARA PROFESIONALES SANITARIOS 

8.1 Selección del tipo de cartucho 
Están disponibl~s 3 cartuchos de 5aizenfl (A B,OO mglml; B: 5,83 mg/ml; C: 1,50 mg!ml]. 
Para cada tipo ae eartucho s~ puede seleetionar la formulación de Saizen® liquida o liofilizada (solamente liofilizada para 
el tipo ('l. 
Cuando se sdeceiona un nuevo tipo de eartucho, si la dosis fijada es mas pequeña que la mínima dosis permitida para este 
nuevo tipo de cartucho, apar~cer¡J ti aviso "comprobar cartucho'. 
El cartucho seleccionado no se ac\i"·má y la dosis fijad. no se modific¡;rá. 
easypod!Mvolverá al menú de se!eceión de cartucho. 

npo DE CONCENTRACION MINIMA OOSIS 
•. ~~.RTUCH.o . _ ... "._. ..•. .•.• __ .,-,,- -- .. _." .... _ ... PERMITIOA 

A 8,00 mglml 0,50 "29. 
8 5,83 mg/ml 0,15 me 
e 1,50mg/ml 0,15mg 

8.2 Intervalo de dosis 
Depe~d~rá del tipo de c~rtucho st'leecionado y de I~ concentradón de Saizen~. 

FORMULACION 

---
Liofilizada / Liquida 
Liofilizada /liquida 

, Solamente liofilizada 

Cartucho de tipo A (eoncenttación de 8,00 mglmll: el intervalo puede variar entre 0,50 mg y 6,40 mg en incrementos de 
0,01 mg. Formulaeion liofilizada o liquida. 
Cartucho de tipo 8 (concentración de 5,83 mg/ml): el intervalo puede variar entre 0,15 mg y 4,66 mg en increme~tos de 
0,01 mg. FOftllUlaeión liotilildd¡) o líquidd. 
Cal lucho de tipo e (concentración de 1,50 rnglml): el intervalo puede vari,l( entre 0,15 mg y 1,20 mg en inerementos de 
0,01 mg. Formulación liotilizada. 

8.3 Cálculo de I~ dosis 
f.:Qsypad!M puede calcular la dosis autcmáticamente, al in:roduclr los parámetros de la dos;s. 
En mg por dia: la dosis se puede eonfigurar directarnent~ en mg/dia, 
Por peso: (peso en kgJ x (posología en mg/kg/dial x 7 I (freeuefleia en días/semanas) = dosis en mg por dia. 
Por superficie: eotpot~1 {DuBois a OuBois): [(tall~ en em)~71¡ x (peso en kg)n.-<¡,) /139,32 x (posolog:a en mg/mlld¡~:1 x 71 
(frecueneia 'tfl lijas/semana) ~ dosis en mg por día. 

8,4 Ajuste df [a dosis 
Para evitar la pérdida de medicación, ~1I5vpad:M puedeajustar automáticamente [a dosis calculada para el eartucho ero uso. 
Apagado: No se ajust¡) la dosis. 
> 50 %: El dispositivo ir'ycctara una dosis si el contenido rtstantf del ealtucho es mayor que el 50 % de la dosis prestrita. 
Automátieo: El dispositivo djuswá automát;e~rtl¡;tlte la Dosis para, el ('(;rtucho en uso~ eon el tln de minimizar la pérdida de 
medicamento, eonservando en el tiempo d promedio, segün I~ dOSIS prescrita. la perdida media de dosis depertdfra de la 
variaeión de dosis disponible «10~,b.<25% ó <50%). 

8.5 Historial de [a d05is 
ti historial de la dosis en el formato ealenddrio o bta USd el siguiente código de colOles: 

Verde ~ in;lecrión finalizada 
Rojo m inymióf1 perdida 
Naranja", ;nyeeó6n pare:alliberad¡) 
Ne¡¡rn" cartucho c~mbiJdo 
A1Ul '. dia) fuMOS 
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8.6 Zonas de inytcción 
La Lona dc inyección dco::: variar c¡¡da d;~. 
PJ~de act,var uno imager. d\" las lOnas d\" inyección en el ajuste de pleferencias para ayudarle a recordar la rotación de las 
lOn¡¡s de in·{ecc,óll. Cada dia se le sugerir; una zona de inyección diferente. 
NOTA.: 110 us\" ningún area \"n la (pe tenga golpes, nódulos sólidos, depresión o dolor; en em caso por favor inyecte en una 
de la~ zonas sombreadas en gris que apar~zca ~n la imagen. 
En c~so de problemas, consulte con su profesloral sanitario qu,en le puede aconsejar des¡¡ctlvar o reactiva r el m\"nu "zonas 
de inyección". 

8.7 Conexión al ordenador 

Existe un menú disponible para su pfOf~sional sanitario. 
.. -

[INSTRUCCIÓN __ I PAN '-"llA I NOTA'AVISO 
-"- --

N" 

Ini6e d kit clinico d~ eosypod¡'" e~ su Pe. Consulte la guia rapida de instrucciones del 
kit clínico de co5ypodTr,¡ para instrucciones 
mas detalladas. 

). Seleccione "menlj" - "Ajust~s medicos"- Prim\"ro conectar el Pulse "atrás" si no d~sea continuar. 
'Conexión'. ordenador 

3 Coloque easypodjlJ \"n la estación de 
acoplamiento. 

4. Pul5\" "OK" para inicial la cone~ión y la Datosen curso El software del kit clínico de easypodl11 

tlansf~rencia de datos. confirmara la conexión y la transferencia 
de datos. 

E Pulse "OC para confirmar la transferencia Transferencia de 
de datos. dato, completa 

6. Compruebe los ajust~s del dispositivo (varias 
pantallas!. 

Pulse 'QK" si los ajustes ~on correctos. 
Pulse 'Cancd.r' si son incorrectos. 
En fSte caso los ajustes prfllios 
~rm¡¡necerá~ en el dispositivo. 

!iI ADVERTENCIAS 

N· PANTALLA INSTRUCCIONES INFORMACiÓN 

g.~ Cartucho caducado Pulse 'OK" ~;. "Cartucho vacio. Cambiar Indica (joe un c~rtuch(' deo\" cambiarse. 
cartucho". Advertencia: El pffiodo de validez 

m,himo del cartucho y I~s condiciones de 
almacenamiento deb~n est~r conforme.s con 
d prospecto d~1 m\"dicamento. 

9.7 Comprobar aguja Retire ti capuchón y compruebe dónde esta Indica que se ha producido un error durante 
la aguja. la fijación de la aguja o durante la seruencia 
Pulse 'OK" .. > para inl.ellumpir la seeuene¡~. de otracción de la misma. Retire el 

capochón y compruebe do~de está la aglli~. 
Coloque de nuevo ti capuehón, pre5,one OK 
y siga I~s instrucciones para quitar la aguja 
con seglJridad. 
Esta advert\"ncia pude i.~dicar tambifn un 
problema con el cartucho si aparece varias 
vec~s. Si esto ocurre comprueb\" el cartucho. 

9.3 Comprobar Abrir la t~p~ dd ca¡\ueho y comprobar el Indica que ~e ha producido un error eon 
cal tucho cartu~ho. el cartucho o que s~ está utilizando un 

Pulse "OK" -> "I~sertar cartucho". cartucho equivoeado. 
Abrir el contenedor del eartllcho y 
comprobar que el cartucho no está vacío, 
que I~ etiqueta del cal tucho está prescMe y 
M esta defectuosa, o que s\" ha eliminado la 
etiqueta del cartucho. 
Empuje el cartucho suavemente al interior 
del cont\"nedor del eartocho para asegurar 
que esta correctamente colocado en el 
dispositivo y cierre la tapa del cartucho. 
Si el problema persiste eompruebe los 
ajustes del cartucho en el dispositivo. 

9.4 Comprobar la tapa Comprobar que la tapa del cartucho e5tá Indica qoe 13 tapa del cartucho est~ mal 
del cartucho debidamente (errad~ -> pantalla pr;ncipal. cerrada. 

'.5 C~ftudlO yacio Pulse ·OK" -~ "C¡)rtucho vacío. C~r~biar Indica que el ca¡rucho c~tiÍ 'lacio. 
cartucho". 
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INFORMACiÓN N' PANTALLA [NS~~~.~CI~N~S - -_ .. --_.- --

9.6 ComprObar COiTprobar qtJt el tapuchón de la ag;¡ja estéÍ Indica que hay un capuchón de la aguja 
cap<;cnón de 1, retirado V Pulse "Di(" -':> nantalla principal. puesto en el momento en que se enciende rI 
aguja dispositivo. R~tÍlc ei capuchón de la aguja. 

Si el capuchón de la aguja no esta puesto y 
apafec~ la ad'lf'rtenda, compruebe que la 
cavidad de la aguja esta limpia. 

n Comprobar que la Eliminar el capuChón y compruebe donde Indica que se ha producido un error durante 
aguja se h2 retirado está la aguja. l. sccuenóa de desprendimiento de la .guja. 

Pulse ·Oj(' si la aguja se ha desprendido Durante la secuencia de desprendimiento 
correctamente y está en -~I caplJchóo-':> de la aguja. a~egiJres<' d~ apretar et bolón 
p~ntalla principal de liberación de la aguja h<1st~ que el 
PUI5~ 'Repetir' si la aguja aun está fljad~ en dispositivo emita dos pitidos. 
el dispositivo -> 'Colocar capuchón 'lacio' 
y repetir 13 secuencia de despr~ndimienlO 

--I-c------~!g.uja. 
9,9 Comprobar Corr.probar la posición de cosi'podfU en lo Aplicable ~nicamente para configur.ciones 

infrarrojos ~staci0n de ilcoplarn:enw, clínicas. Indica que se ha producido un error 

o durante la conexión por infrarrojos o un 
ordenador. 

9,9 Nivel de pilas bajo Pulse 'OK" -;> pant~lla principal. Indica que el niV1:1 de !~~ pilas ,s baJO ~ Ver 
apartado 11.2. Asegurese que dispone de 
piias de recambio 

9.10 Cambiar pilas Pulse 'Des.e¡." -> ¡;ara apagar el dispositivo. la carga de las pilas es demasi.do baja y hay 
que cambiarlas antes de usar el dispositiVO 
de nucvo. 

9.11 Reiniciar Pulse ·Oesact' -> para apélgar el dispositivo. Indica un error de software o ~ardware. 
Apague el dispositivo y enciéndalo de 
nuevo. Si el mensaje de error se r~pite. 
puede: producir con el tiempo un errQr en el 

f---- --" .. 
dispOSitivo. 

9.12 Error en el Pulse 'De:sact.' -> paro apag~r el dispositiva. Indica un error de software o del equipo y el 
dispositivo dispositivo debe ser devuelto. Contacte con 

su proflosional sanitario o llame a la Unea 
de Información Merck Serono ILlarnoda 
gratuita: 900 200 400) 

o 
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10. PREGUNTAS MÁS FRECUENTES 

1. ¿Que sucede si na puedo ~ncend~J mi dispositiva? 

Drje el dispositivo ~ temperatura ambien1e durante IJnos minutos ya que una t~mper.1lJfa milI' baja de la nevera pu~de 
af~ctar al fur~¡or!amitn[Q d~ las pilas\, pruebe a encender de r,uevo su dispositiVO. 
Cumpruenl' q:.;e ~st¡j us"ndo d tipo carrecm d~' pil ... ,y qlif están t"ien coloca(l¡¡s (Ver apartado 11.21 Pr~·ebc ¿¡ colOGir 
un lluevo conjunto de pilas y encender el d,spositivo. P3fa dlr:: necesita mantener pres;on3do el botón de selección 
derecho (encendido! al menos duran~e S segundos Ner apartzdo 2.1). 

2. ¿Qué sucede si mi dispositIVa se apago de forma inf5perodo o se quedo en la misma ponfallo? 

Epdenda de nuevo el dispositivo presiollonda el botón de selección derecho (~ncendidol. Si pmiste el problema, 
iner.te poner pil3S nuevas. 

3. ¿OUt sucede si m/dispasitivo no reconoCt' un nueva cartucho? 

Si está utilizando tartllchos cor. tiras de información, compruebe que t"stá usandr:: el tipo correcto de cartueho 
prescrito por su medico y que la etiqueta interna del cartu(he (Que contiene las tiras de información) no ha sido 
leti.ada o dañaáo. Intellte volver a reinsertlr el cartuchn en su dispositivo con un. orientacióll dire.rente. 

4. ¿Oué sucede si no puedo illsertar el ('apuc~on de la aguja en mi dispositivo? 

Compruebe que está usondo .guj'ls Serofine-:U Y que el pr('fintn de e~tNilidad del capuchón se ha retirado 
campletamellle, Intente reirsertar el c¡;puchón en su dispositivo. Si a¡jr: sigue sin poder colocar el tapuchón, intentelo 
con una aguja nueva. 

5. ¿Oué suCt"de si ITa puedo fijar una aguja a mi dispositivo? 

Compruebe que esta usando agujas Serofllle!N y que el precinto de est~rilidact sobrt" el c¡;puChón se h~ retir;do 
completamellte.ln1ellte fijar de nuevo la aguja. Si aun sigue sin poder colocal el capuchón, intenteln con \Jna nueva 
aguja. 

6. ¿Oué 5ucede si retiro el dispositivo de la piel durante una inyección? 

Si retira el dispositivo de la piel durante la illyección (mientras parpadea la luz verde sobre el botór. de inyección), se 
interrumpirá la inyección y la aguja se retraerá automáticamente. Puede completar la inyeceión en Un plazo de 
5 minutos e jnY~ct3r la dosis oue le falte volviendo a poner el dispositivo sobre la piel o pueíl~ pararla inyección, pero 
~ntonces sólo se habrá inyectado una dosis palcial. 

7. ¿Oué sucede si no pueda desprt"nderuno aguja de mi disp()5itivo? 

COll1prueb~ qUe ha colocado Uf] capuchón 'lacio. 
Intente df.~rendN la ¡guja d~ lluevo, poniendO euidado en pre.~ionar el botón de ~beración de la aguja hasta que oi.ga 
el pit:do. Si aUIl sigue sin pod~r desprender la aguja, un adulto debe usar unas pequeñas pinzas para retirar la sguja d~ 
su dispositivo. Tenga cuidado para no haCerse dario al man:pular la aguja y deshágase de ella con cuidado. 

8. ¿Oué sucede si pierda el capuchón vacio O lo desecha de forma occidental? 

ti capuchón 'lacio es necesario para d~sprendel" la aguj~ con seguridad. Si ~o dispone de un capuchón vacio, un adulto 
debe usar pequef,as pinzas para retirar la ~guja del dispositivo. renga cuidado para no hacerse dalio al manipular la 
agujo y deshágase de ella con cuidado. 

9. ¿Qué sucede si comit"nza CO/1 una nuevo inyeccidn en Ja5 12 horossigu/entes? 

Su dispositivo mostrara un recordatorio "Iny~cción completada noy. ¿Continuar?' si intenta ir,yectarse de lluevo tll 
menos d~ 12 horas desde la inyeCCión previa. Pre5iolle 'Si' si dese3 cQntínuar con la inyeecióll. 

10. ¿Oué 5ucedt" si se cae el dispositivo () algn le cae encima? 

fnsypad™ tier.e un mecan:smo de auto detección para asegurar qJe problemas mecánicos no provocarán errores de 
dosis. Si se ha qido su ffisypad"'f y 10davia se enCIende puede C((~tinuar us;lndolo. En caso de problemas mecánicos. 
cosypod™ se desconectará automaticamente o mostrara en al pantalla 'wor en el dispositivo". Todavia le permitirá 
retirar el cmucho en uso. 

1 ,. ¿"Oue sucede si se tot" d dispositivo ye! cartucho ~l' rompe? 

Si un cartucho se rompe dentro de su dispositiVO ceberia dejor de usarlo mmediatamente, pues los compollentes 
ele(lrcjniws o mecanices pueden estar da riadas por el liquido o por las vidrios rotos. Oebe,ia ponerse en contacto con 
su profesional sanitario o llamar ¡¡ la Un~a de Informacinn M~rck Serr::no para sustituir su dispositivo !llamada gratuita 
9002004001. 

12. ¿Ou~ sucede si no puedo obrirJa topo del cartucho? 
La tapa del cartucho úr,icomente se puede abrir cua~do e! c3rtucho está 'lacio y el OiSpOSltivo est¡j eneendido. Si tiene 
que retirar un cartucho en uso vaya o la sección "Retirar un cartucl10 parcialmente lIello' (Ver apartado 4.2). 
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13. ¿Qut sucede si tengo que viujar con mi dispusifivo? 
Corno su !neú1tatión se debe rnanll'ner entr~ 2·fl'C 136-46'~ debe dei~r su cartucho de medicación en la nt~er;¡, 
si f~era posible o utilizar la bolsa de viaje pm ma~te~er las cartuchos en el d:sposi¡ivO a la terf;pera:ura cometa 
(auror:omia de 6 floras). 

14. ¿Oue sucede si lo fecha a la hara no es COrrecta, afecra 01 historiol de la dosis? 
PUede aj\lstar la fecha 1) la hora de su disposi'ivo. Vaya al "Menú" -> ·ConfiguraCiones del disp05itivo' -> "Fecha y 
Hora", 

1 
'/t (¡l· 

p.294-

Es importante que fije correctamente la fecha y la hora, porque puede afmar l. exactitud de la infOrmación relativa al 
hlstonal de la dOSIS. 

15. ¿Oué sucrde si nato una gata de Saizen® en mi piel dtspué5d~ la inyección? 
Si noto una gota de )aizenlÓJ e'l su piel cuando rrtira su erJsYPodfll , puede necesitar: 
• reducir la velocidad de inyección, yio 
· incrementar la profu~didad de i~yección, tlo 
· incrementar el tiempo de inyección como minimo a 11 segundos kl rango di~por,ible es de 3 a 30 segJr.dos) 
Puede. ~ecrsitar analizar e'itf punto C'on SI; proíesir:mal sanitario, quien le puede ayudar a ajustar estos para metros. 

Nota; En caso de problemas con su dispositivo. debe ponerse en contacto con su profesional sanitario 
o lIam~ a la linea de Información Merck SeranO (Llamada gratuita 900200400). 
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11. CUIDAOOY MANIPULACiÓN 

11.1 Cuidados generales 
Su eosypodiM es un dispositivo de preci,iófl y deb~ ser m3nipul~do con espec:al cuidado. Debe tr¡¡l<Jr de evitar que se caigo 
o se gojp~e y deoe guardarlo en su c~ja original. No exponga su t:a.\ypocfM a I¡¡ suciedad, polvo, liquido o cualquier otra 
~u5t¡¡ncia, 

~G5ypodr>·! no req~i~(t mantenimiento durante su ciclo de vida útil. 
PRECAUCIÓN: NO DEJE CAER SU EASYPO[JIÁ NI LO ~XPONG,II, A LOS GGl?ES. 

11 2 Cambiu I~s pilas 

INSTRUCCIONES . __ . ___ .-.1 NOTA/ADVER~.~NCIA 
A~ague el dispositivo. i Cuando el nivel de las pilas eSl~ muy biljO [Advertencia: 'Cambiar pilas'), 

i es nrcesario cambiar inmrdi~:amente la, pilas. No podra realizar ningl;na 
I inyección. 

I Desatornille la tap~ de las pilas l~ F;g. 01 I 
vdrsllcrla. 

~et;re I~s pilas usadas . I Tire ¡as.p~ .. ~.y$ada:~: acuerdo eon I¡¡s ~x¡geneias locales. .._--:-;--.. _--~~--_ .. __ ._--
In$~rt~ 4 pil~'; nl!ev~s. 

! -
Preste esp~c:al atención a I~ orientación de las Pil¡¡, que aparece w el 
recepl~tulo pora las pilas. 

1- Usr solal"!lt~lt pilas Energizer lithium Ultimate lo e2). 

1- L¡¡s pilas estándar o lemg¡¡bles ~o pueder. ublizarse va que pueden 
dal'iar el di5POSltivo. 

1- No ¡nte~te recalg<lr I~s pilas de litio. 

1- Palo un u,o normal, las pilas de litio pueden durar apro~imadamente 
unos 6 meses. 

I - Nunra use IJYI~ rombi~ación de pilas nuevas y viejas ~n wsvporfif. 
'--1 . _. . 

Atornille de nueva la tap~ de las pilas soble i Extraiga las pilas SI el d:spositivo 110 se va a usar durante un periodo 
el dispositivo. ' prolongado. 

Encienda el dispositivo. I Espere unos minutos a~tes de encender el disposi6vo. 

AjJste la fech2 y la hora. I Cuar,do se cambiar las pilas, I~ Fech~ ylo Hora qued2r¡in memorliadas en 
I e05vpod'¡'¡ d\Jr.nte algun tiempo. Asegurese que realiza el cambio e'e pilas 

............ __ . 
J Sin demora. DespJes de este periodo de ti~mpo. debera configurar otra vez 

______ ~~__ ~~~:.:~~~~ ~~~~~~_~L~~~..!9_dr información qued~ memorizado .. 

11.3 Limpieza y mantenimienio 
l.impir easvpodlM únicamente cOn un pano húmedo y ulla solución de jabón süavr. No utilice productos qurmicos, 
disdventes limpiadores, detergentes fuertes, o solueiones de "Icohul, pu~s podrian dan¡¡r el aparato. Umpie la suciedad 
y el polvo mn un cepillo suave, Póngas~ en cont¡¡cto con su profesional sanit"rioo llam~ a la Linea de Inform~ción Mera Serono 
(,I¡¡mad;; gr;;tuita:900 200 400) si tiene algún problema con I¡¡ limpim 01'1 mantenimiento del dtspositivo. Su dispositivtJ 
no requiere ningúYl mantenimiemo especial dur¡¡nte el periodo de vida g¡¡ranti2ado. 
PRECAUCIÓN: nunca e~juagu~ ti sumerja par1t alguna de ~a5ypod¡1J e~ ogU¡¡. 

11.4 Canservaci6n y transpart~ 
En casa siempre deoe ~Imacenar rosypodr¡,¡ en sli caja original y gu~rdarlo d~l1tro de la ~~vera en vertir¡¡1 (la flecha drl 
logo easvpodiM apuntando haci" arriba) si el dispositivo eontie~e un cartucno d~. medicación. Retire si~mpre 1" aguja del 
dispositivo antes de "Im¡¡cenallo. 
par¡¡ el transpor te, coloqlle el c"rtucho que contiene 1" solución de Saizen1!l de en UIl3 caja fria, co~ el fi~ d~ mantener uno 

p.29S-· 

o 

tempmtura entre 2-8 ·C/36-46"F. Debe consJltar a su profesional s¡¡nitario antes d~ viaj~r grandes distancias. O 
11.5 Aguj"s SeroflneTII 

Utilice unil:Jmente agujJs esté"les desechables Serofmei'.< de un solo uso 0,33 ~ 12 mm (29G x lh"l ó 0,30 x 8 rl'1Tl 

(3Q3 X >IIGO) disponibles en Merá Seror.o. 

12. SUSTITUCiÓN 
lr¡¡nscurr;dos tres ~fius dt funcionJmiento sustituya su eusvpod'lJ. Puede obtener un nuevo {'osVPod¡¡'¡ por medio de su 
profesional sanitaria o lIam"ndo ¡¡ la Unea de Información M~Jr~ Srrono (Llamada gratuita: 900 200 400 l. 
Fecha d~ rec~pción de wypod!M: 

N.jmero de serie \16 dígitos debajo del tódigo de 
bmasl 

Si \i~ne cualquier problema COII su rasypad¡¡'¡, consulte a su pfoíe,lo~¡¡ls¡¡~ilario o llame a la Linea de Inform<lciór. Merck 
S~rono (Llamada gratuita 900 200 400l 

13. INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES - EFECTOS AOVERSOS 
-t C(lnsultar el prospecto del medicamento. 
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14 DATOS TÉCNICOS 

M Are.~ Trading SA 
(SlIbsidiaria d~ Merck KGaA, D¡¡rmstadt, AI~mania) 
Zone Industrielle (E 
CH-1167 Colo,,, 0086 
SwiUerland 

~N='o=m=b="=d='='=~=Od='='O=========rI=,o='=YP=O=d='"===-=--=--=-'--=-============~------------------------, 
-::------------------T---------------------- -------
Peso 1280 9 (10,3 Ol),-,-----cc--.,-c--,--c-:c--,:;-c-c----: __ c;-c---I 
Dimensiones I Altura: 128 mm x Anrho' 66mm x Fondo: 36mm (H: Sin xW: 2,6in x 0_. ,",4Ci_~,"j ____ --i , -

Tensión de alimencac;ón 6 VDC 

Alime~t¡¡ci6n 

Duración d~ las pilas 

Numero de serie 

elasiñmión 

4 pilas x AAAIFR03; 1,5 VOc.- Energiz~r Lithillm Ullimat~ lo (2) 

aprox. 6 meses COn pilas de litio 

, núm~ro de 16 dígitos impr~so debajo del código de barrJS S[lbr~ la etiqueta lÍel 
I dispositivo Ibajo la caratukl trasera) 

i MOD 93/42 CEE [¡ase Ila 
21 CFR 880.58608 CI¡¡se 11 
¡P20 (Dispositivo no prot~gidü COlltra derrames de agua) 
Parte ilplicada tipo B 

Compatibil;dad elect'omagnHica segün EN60601-1-2 ¡véase las tablas EMe allinal del m¡¡~ual de instrucciones) 

~':..?~c:.. fJnci[ln?~!.~~ __ ,~ .. ~~:!"_30·~§.'~.~,.~_~F), 20 % RH a 90 % RH, 800 hPJ a 1060 hPa _~ 
Cond;ciones de almacenamiento ! -20·C a 60 'e H'F ~ 140'F), 20 l!\IRH a 75'-lbRH, BOO hPa a 1060 hPa 
[sin pilas {cJr,ucho) i 

Memoria i Todos los date, (s¡;lvo la "Fecha y Hora") se almacenan pefm~nent~mente en el 
dispositiV(J 

~h~----------------I"H'o'"'mCoC'C,"d-'-"-ec¡;i-'"-to-d-'-M-'-"-k S-,-,,-oo-¡-,cI,-,-,.c-,,--, ,-,-,ru--"h-o-'-de-J--mc, ---------, 

VOlumen maximo de inyección _t~O~, 8~OO~mc',-_ ..-,-----,------:-..-:c--c,---------------------------i 
Exactitud de la dosis +1-10% para dosis superiores a 0,250 mI y 

+1-0,025 mi para dosis inferiores a 0.250 mi 

la aper~ura del dispositivo anulara la gorantia. 

bpl;cación de les símbolos que aparecen en el d;,positivo: 

$ eonsulw los documentos que se acompaiian M Lngotvo de Merck 
-_ .. _----_._" -_ .. ---

<D Encelldidelapag<ldo -- ca ---
MIl Fabricante d Año de fabricación 

E: Eliminar de forma segura y de ~cuerdo con las * Parte aplicada tipo B (aislamiento electrice) 
exigencias locales. 

E~plicación de los símbolos de l. caj~ de olmacenanliento' 

$: i No :cngelar 
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