“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministee Salud DISPOSICION N° s 6 ll g

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 2 9 SEP 2011
VISTO el Expediente N° 1-47-6469/10-2 de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Merck Quimica Argentina
S.A.I.C. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos N° PM-1564-21, denominado: Autcinyector, marca
Serono, modelo Easypod y agujas.

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 el producto fue registrado inicialmente como PM-1350-4, mediante
Disposicidon ANMAT Nro. 4781/07.

Que dicho certificado fue modificado por Disposicion ANMAT Nro.
4108/08, incorporando Agujas Serofine.

Que mediante Disposicion ANMAT Nro. 4839/10, se transfiere este
registro a la firma Merck Quimica Argentina S.A.1.C. bajo PM-1564-21.

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

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologia Médica
han tomado la intervencion que les compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N°® 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Meédicos 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 Autorizacion de modificaciones el cual

pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera agregarse
al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N°® PM 1564-21,
ARTICULO 39 - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese al
Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

DISPOSICION NO

-~

Expediente N° 1-47-6469/10-2 ’(J
i

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
A N.M. AT,
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ANMALT.
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamgntos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién SéASa los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1564-21 y de acuerdo a lo solicitado por la.firma Merck Quimica
Argentina S.A.I.C., la modificacion de los datos caracteristicos, 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 Disposicidn ANMAT N° 4781/07.

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

Con Modificaciones autorizadas por Disp. ANMAT N° 4108/08, tramitado por
expediente 1-47-20106/07-3, vy transferencia por Disp. ANMAT N° 4838/10,
tramitado por expediente 1-47-13682/09-3.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Indicacion de Uso

Autoinyector de multiples
dosis, reutilizable, para
inyeccién de Serono Saizen
en cartuchos

Autoinyector de multiples dosis,
reutilizable, para inyeccidn de
Saizen® en cartuchos con
liofilizado reconstituido o en
cartuchos listos para usar (con
solucién inyectable)

Instrucciones de
Uso

Anexo II de la Disposicion
NC 4781/07

Instrucciones de Uso de fs 238
a 253.

Marca y Modelos

Autoinyector

marca: Serono,

modelo: EASYPOD

Agujas marca: Serofine
modelos: 164415, 16442S,
16441MS, 164425

Autoinyector

marca: Merck Serono,

modelo: EASYPOD (Versién 5.1)
Agujas marca: Serofine
modelos: 16441S, 164425,
16441MS, 16442S.

E! presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes

mencionado.

"
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma Merck Quimica Argentina S.A.L.C., Titular del Certificado de Autorizacién vy
Venta de Productos Médicos N° PM-1564-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
oo, 9. 8EP 2011

Expediente NO 1-47-6469/10-2 d,{ el
DISPOSICION NO A k\

C/ 6 6 [‘ g Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTE RVENTOR
AN.M. AT,
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INSTRUCCIONES IMPORTANTES E INFORMACION DE SEGURIDAL

1o cosypod™ es un inyeciur inteligenty, gue nserta I aguja avtorsaticamente y administra una gasis
preseieecionada de hormong de crecimiento Saizen®, Se trata de un dispositive para ser usado
Unigaments par una persana.

2. eosyped™ tiene que utilizarse estrictamente seqln fas instruediones de este marual y Onicamente

tras yn entrenamiento adecuad o, Para uso pediatric, o process de inyeceidn debe ser superwsato

por Un gddite,

eosypea™ dehe usarse exclisivamente con cartuchos de hopmona de cregimiento humana

recambinante de Merck Seronz, segln la prescrpzion de su médice. Se proportiony informacion

detallada sobre la administracion de Saizen® de Merck Serono (Formulacion de Saizen®
reconstituida o Tormulacin de Saizen® Liquidal en el prospecto del medicamentn. No es sequre
utHizad eosypad™ con atros caruchos,

4, {ontacte ¢on sU mér'iec en case de gue el Lonsumo ¢¢ la medicocianr no coineida con su
prescrigcion.

5. eosypod™ una vez cargado con e cartueho de Saizen® {Formulacitn de Saizen® raconstituida o
formutacion de Saizen® Liquida} debe quardarse siempre en 3 caja que se faciits para tal efecio y
almacenarse entre 2-8°C { 36-46°F [neveral, Para evitar temperaturas demasiodo bjas se recomienda
conservar su dispositizo en la parte celantera de la nevers en posicion vertical (1 flechs del logo
eosypad™ apuntande hacia ariiba).

6. eosypod™ Unicamente se debe usar eon agujss estériles desechables de un solo use Serofine™
0,33 % 12 mm (296G x %"} 6 0,30 x § mm [306 x $/17). Mantenga las agujas fuera del aleance ydefa O
vista de los nifos. Tire fas agujas usadas de forma segura v de acuerdo €on |as exigentias laeales,
Noies sequro utilizar epsyped™ con otras agujas.

7. Para evitar que fas gatitas de solucion ensucien of eosypod™ manténgala en posicién verties!
mieniras se este ytilizanda y durante fas inyesciones, siempre gus sea pusibie,

8 eosypod™ es un dispasitiva eleetrameednico y debe manejaise con cuidado. Mo utilice of
dispositiva si no Tunciana correctamente y no intente reparar un dispesitivo defeetueso. Ne utiliee
el epsypod™ eerca de otros dispesitives electiénieos.

9. eesypod™ no conticne componentes perjudieiaies (o toxicas), Al firalizar su ciclo de vida GI3
elimine &l dispositivo o las pitas de acusrda con las exigendias locales.

10, NO 1D GOLPEL. NO DERRAME LIQUIDO, RO 1O LAVE NI LO SUMERIA EN AGUA,

s

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Fig, Az Pantaila printipal Fig. B: Pantalla de aviso fig. C: Pantalla de canfiguracién

1. Dosis diaria 1. Simbolo de adverteneia 1. Barra con nombre de funcianes
2. Mensaje de infarmacion 2. Mensaje ée sdveriencia 2. Barra deslizantz

3. Funciones de jos botones de 3. Fungiones de fas botanes de 3. Dpciones

seleceion seleeeién 4, Funciones de los botones de

4. Numero de Gosis restantes selecrion

Fig. D: eesypad™ 7. Cargtdfa frasers fextraible] 4, Sensor CUtAnee

1. Fenteliz (D 8. Aperturz de fa caravula trasera 15, Prezintn de esterilidad de la aguja
2, Cardtdla frontai fextralble) 9. Boton de inyeccidn 16, Capuchdn de la aguja

3. Botones de sefection 10. Cavidad de la aguja 17. Aguja

4. Tepa del cartucho 1%, Tapadelas pilas 18. Cartuche

5. Botdn de la tapa def cartucho 12, Tarnillo de I3 13pa debs pilas 4. Tirgs de Informazeidn

6. Batan de liberaeion de o aguja 13. Corector infrarraios 20. Ceja de zlmaeenamienta
1.1 Sonido

+ pitido Cortp Initfo o confirmaeion de fa aeeitn O
2 pitidos tortas Fin dz |5 aceidn

3 pitidos largos + luz roja (botdn de Advertencia {Nata: los sonldos de advertencia se sequirdn avende, incluse
inyeccian) si &l sonide essa desactivadn)

1.2 Mado de cspera f Apagado automitieo

5 eosypod™ permangee sin utifizar:

- Laluz dela pantalls se apagard transcurridos 30 sequndus. Fara encender fa luzde iz pantalla, basta con presionar
cualguier botgn,

- El eosypod™se apagard automaticamente trangcurrides 10 minatos y cualquier aperacidn en marcha se eaneelard,

1.3 Uso por primera vez

N { INSTRUCCION J PANTALLA I NDTAJADVERTENCIA
% | Instale pilas nuevas y encienda el dispositiva. =3 Veer apartado 11.2 de este monuat de g
instruceianes. e
2. | Presions "ty "0K" para selectionar la fecha Mds adelante pusden seleccionarse distintas &
correcta. formatos por o mend de "aiustes del 2
disporsitiva™, z
-9-
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Ne | NSTRUCCION PANTALLA | NOTA/ADVERTENCIA

3. | Presions '17y "0K" para seleccionar la hora Més adelante pueden seleccionarse distintos
correcta. formatos por el ment de “ajustes del

dispositivo”

4, | fije su igioma. ¥ Ver apartado 5.

2. INYECCION DIARIA

Ne_[INSTRUCCION | PANTALLA | NOTAJADVERTENCIA

1. | Para encenderlo, presione o botdn de Ultima inyeccion: | Ver los mensajes de advertencia ¢rla
seleccion derecho (encendivo) hasta que ddfmm hhemm | seecion ADVERTENCIAS.
sparezes el mensaje de disnvenida en fa Neta: S su nevera esta muy frig, puede ser
pantalla ¥ Fig. 1 necesario esperar de 5 a 10 minutos antes

de encender su dispositvo.

£l cintenido del cortucho serd da Gy estard
enrajo, si et contenido def cartucha es
insuficiente para ung iryeccian completa,
=¥ Ver apattada 3

2. | Presione inicio”

3. ] Coja una nueva aguiz y retire el precinto de No utilice Iz aguja i ¢l precinto de ssterilidad
esterlidad, < Fig.2 st defigdo o leventade.

Asegdrese de que ef precinta de esterilidad se
ha eliminado completamente,

4. | Inserte rapidarnente ef capuchdn que Insertar nueva aguja | Mo sujete ef caparhdn de fe aguje durante fe
contiene 13 agu;a £n la cavidad hasta que se fijacin de la agula,
quede cologada en sy sitic. *¥ Fig. 3 + Fig. 4
Ls fijacicn deda aguja finatiza cuando & Rguja insertada
dispusitivo emite 2 pijdos, Retirar capuchdn

vacio

5. | Empuje ef capuchdn de 1a aguz hacia un Guarde ¢ capuchon dela aguja para retirar
{ado para retirarlo. & Fig. 5 iz aguja tras kz inyeeelon.

G | Prepare o lugar de la inyeceion siguiendo {MPORTANTE: dependiendo ded sjuste de fas
las instrucciones reeibidas del profesional preferencias se visualizard una imagen de las
sanilario. 20nas de inyercién,

7. | Coloque el gispositive en dnguio recte (30 | Coloear sobreda piel | No hay neeesidzd de pefiizear fa pidd enel
sobre fa piel. ¥ Fig. § Pulserpotdnde | fugar de |3 Inyeceidn, B dispesitive pitard
Lz luz del botdn de inyeccitn so vuelve inyeecian durante 3 minutas a intervalos de 30
verde cuando ¢l dispositivo estd situado - segurdos si ne se reafiza la inyeccion yse
adecuadamente en is piel. ¥ Fig. 7 apagars automdsicamente transeurridos

10 rainulos,

8. | Presione ¢f biotdn de inyeceidn para iniciar 1a | Inyeccion eneurse | No hay neeesidzd de mantener presionado
inyeecion. < Fig. & el boton de inyeccign, Mantenga firme el
La fuz verde del botdn de inyecaian dispositivo y siempre en canlzcto ton [ piel
paroadeard durante la inyeccion. ¥ Fig. 9 gurante 3 inyeceion,

Cuandoe fa iryeccién ha finalizado, la luz det
botn de Inyeceidn seepaga y o dispositivo
emite dos pitidos ¥ Fig. 10
9. 1 Retire ¢l dispositiva de a piel ¥ Fig. 11 inyeceion eompletads | Para mantener el easypnd™ limpio,
Bosis:xax mg manténgalo siempre gue sez pasible en
posicidn vertical,
Dosis parcial. xooomg | Siretira ef disposilive antes de gue finalice
Falta:wxx mg ta inyeceion dard jugar a uniz inyeccidn
iCantinuar inyecicr? | incompieta,

10. | Presione "OK" para confirmar ia dosis Inyeceidn completada
inyectada, Dosis, x.xxmg

11, | Inserte rapidamente el zapuchdn vaeic de Colacar eapuchdn | Asegurese ¢ voloear un capuchon vadio,
13 equia en l2 cavidad de |3 aguja hasta que vatio Ho sujete #f capurndn de la aguja durantela
guede coloeade e suhugar y espert hasta extraccion de l aguja.
cue ¢ dispositive pite. ¥ Fig, 12

12. | Presione y marzerga presionado efboton ge | Pulsariotondela [ S sesoeita e botan de Hberacin de fa agujz

Hoeracidn hasta que 2| dispositivo emite dos
pizidas, » Fig. 13

La aguje pasa af intericr del capuchdn de

fa aguja

aguja hasta que pite

demasiadia répido, puede que ks agujase
desprenda incorrectamente y que aparezcs
ung advertencia,
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N= | INSTRUCCION PANTALLA NOTAJADVERTENCIA

13. | Presione lateraimente el extrema del Retivar capuchon | Recuerde tirar l2 aguja Usada siguiende las
capuchin de ks aguja que conliene la aguja normas de sequritad, e un contenedor
usatla para redrara. 3 Fig 14 adecuado, segdn fas recomendadiones del
Tire la aguja usads de forma sequra, = Fig. 15 profesionai sanitarie.

14. | La pantaila mostrard la fecha de la (fima Uiltima inyeccian:
inyeccion. =¥ Fig. A ddfmm hh:mm

15. | Para apagar ¢l dispositivo presione "Off*
hasta que la pantails LCD quede vacia.

15, ¢ Colngue su dispusitiva con el carticho Advertencia: No lo almacene en ¢
conteniendo J3 solucion ge Saizen®en sy congelador )

2 /d ge simatenamiznto, Inmediziamente Para evitar temperaturas demasiada balas
coldquela de nuevu en Iz nevera 12-8L} s¢ rzcomienda guardar st dispositivo en fa
36-46°F). = Fig. i6 parie delanterz de la nevera.

3. PROCEDIMIENTO DE DOSIFICACION PARCIAL

N-_ ] INSTRUCCION [ PANTALLA NOTA/ADVERTENCIA

1.1 Pulse "Inieig",

2. | H dispositivo verificard si el cartucho
contiene sojucidn suficiznte para la
imyeecian de una dosis completa,

3. | tadosis no es suficiente. Cortenice del cartucha: | Pulse "No* i no quicre Lna dosis parcial,

LAA MG Entances tendrd que cambiar el cartucho.
Jnyectar dosis parcial? { 2 Ver apantado 4.

4. | Pulse 5" 5i quiere unz dosis parcial.

5. 1 Realice la primera inyeccian con la solucian
que queda en el cartucho.

6. | E dispositivo pregunta si se debe realizar Dosis parciak xaocmg | Pulse "No" si no desea realizar una
una 23 inyeceion. Pulse 51", Faitan: x.xx mg 2+ inyeccidn y campletar la dosis. B

Sequndz inyecaon? | procedimiento de inyection se detiene,
Laaguja debe retirarse.

7. | Retire 2 aguja usada, eambie ¢l cartucho La segunda inyeccion se cancela
&niserte ung Nueva agujs - Ver apartade 4, autgrmdticaments, si ésta noserealiza en

un plazo de B0 minulos.

8. | Realicela segunda inyeccian con el nuevo Dosis parcial: x.xx mg
cartueho, Faltan: =6 mg
E dispesitivo calculard automiticamente (a £Sequnda inyeccion?

1035 que falta por inyectar,
4. CARTUCHOD
4.1 Cambio del cartucho

Ne | INSTRLCCION [ PANTALLA NOTA/ADVERTENCIA

1. | Puise "Inicto”

2. | H cartucho estd vacio, La luz del botdn de Lartuche vacio Debie encenderse el dispasitiva y retirar ia
Inyeccién se pone raje. Cembiarcartuche | aguia para rambiar & cartucho,

3. | Abrata tzpa gel cartucho desiizando ¢f Sila tapa rose abre, el cartucho no estd
totdn situado en e fado superior izquierdo vatlc. Abra la tapa unicamente cuands €l
te eosypoa™, = Fig. 17 carticho esté vaclo o vaya ai menq, seccién:

retirar ¢l cartucho, = Ver apartade 4.2

4. [ Retire ¢l cartucho vacio, de haberle. = Fig, 18

5. | nserte un nuetio eariuche conseniendo Insertar cartuche | Asegarese de desprender completamente
{3 snlurién de Saizen®er: el recipiente del 13 etiqueta del cartucho, Compruebe que
cartucho. - Fig, 18 13 ° etiqueta conias tiras de infoxmacidn

estd presernite y en buen estado; en £aso
coritraria, el dispositivo no reconocerd
carlucho,

-4 -
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INSTRUCCION [ PANTALLA | NOTAJAGVERTENCIA

6. | Cierre I3 tapa del cartucha empujandcla 5713 etiquetz del cartucho no es reconocids,

hasta cir un chasgquido. = Fig. 20 puede aparecer el mensaje " Cartucho no

Fl cartucha ha sido sdentificazo reganocido. ;Continuar?”.

correctamente cuando el dispositivo pite. - Pufse "S" 5i estd segura deque el
cartucho es del tipo correcto establecido
en ¢l dispositivo,

- Pulse "No” si no estd sequro, Debe
compranar |a configuracion con s
prafesional sanitario.

Advertencia: Para asegurar una dosis

carrects, debe comprobar que ef ajuste def

dispositivo ¢5 ¢l eorrecto para el tipo de
cartuche que estd usando.

=

7. | E dispositive estd listo para 1 inyeecién, Ultima inyeceidn:
ddfmm hhimm

4,2 Retirar un tartucho parcizlments feno (p. ef. parz viajar)
N[ INSTRUCCION | PANTALLA NOTAJAGVERTENCIA

1. | Seleccione "Meni".

2. | Selectione "Relirar carucho” iConfirmar? 5i Pulss "ho” volverd a] Mend principal

3. | Pulse "SP". La tapa del cartucho se puede Aptiriatapa del | Espere hasta que se muestre el mensaje
3ozt cuando & dispositiva emite das pitidos, carucha antes de abrir ia tapa del cartucho

4. | Cambiar cl eartucha. 2 ver apartade 4.3

5. MENU
Mend ! Sub-meni | Sup-meny i Sub-meni I Sub=mena
¥ Histarial de ¥ Calendario b Listado
dosis
¥ Nivel de las pilas | [Nive! de fas pilas)
» Ajustar » Veocidad de la lenta [ Media {por defecto) ! Ripida
refereneias aguja
¥ Veloridad! de Lerta { Media {por defecto} | Répida
inyerin
¥ Profundidad de 4 mm/ & mm {por defacto) / 8 mm - sdlo 29G /10 mm - séle 29G
Inyeccion
} Tiempo de 3 a 30 segundos (por defecto 5 segundos)
inyeccien

¥ Zonzs de inyeccian | Conectada { Desconectado {par defecta)

» Retirar tartucho

¥ Ajustar ¥ Fecha y Hora ¥ Fecha » Hora ¥ Frmato
dispasitiva ¥ Sorido Coneetado {por defecto) ] Desconectado
O ¥ Kombre {Configuraeidn def nombre)
} Dibuio de [Seirccidn def dibujo de bisnvenida)
biznyenida
} idioma Ajustes disponibles en 26 idiomas.

Para reiniciar en inglés = Ver apartado 6.

?
=]
g
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b Confirmar dosis

Menii Sub-mend Sub-menti Sub-mend | Sub-mend

} Ajustes médicos | ¥ Ajustar dosis ¥ Entradaenmg ¥ Dosis digria {mg) Descanectade fpar
Introduzea ef ¥ Frec {Frecuencia: defecto)

cddigo PIN 07 dias por semana) | »500

Automética: Reparta

» Frec. {Frecuencia:
6067 diasfsemana)

¥ Ajuste de gasis de oosis
<108 J<258%/<50%
» Por peso ¥ Pesg fkg) Desconectado {por
b Fos. (Posologia: mgf | defecto)
kofoial »5080

Autgmatica: Reparto
de dosis

» Pas. (Posologia: mgf
mafdia)

¥ Frec. {Frecuendia:
54 7 dias/semana)

» Confirmar dosis

¥ Ajuste dusis

¥ Confirmar dosis <1D% J<250%/<50%
¥ Ajuste dosis
¥ Por superf. ¥ Talla {cm) Desconcetado (por
corporal ¥ Peso (Kg) defecto)
»500h

hutomatica: Reparto
de dosis
<108 < 2565/<50%

¥ Comprabar ajustes

{varias pantallas)

» Ajustar inyeccign

230G x %" ~030% 8 mm

» Cartucho £ - 5,00 mg/mi Liofilizado [ Liquido {por
defectol
B - 5,83 mgfml {[por Lictilizado [ Liquide [por
| defectn) defectn)
- 1,50 mg/mi Liofilizado
} Tipg de agujz 293 % " ~ 0,33 x 12 mm {por defecto) /

¥ Conflouracian
local

Canad3 { internzcional [por defectol { Japdn § Estados Unidos

¥ Registro de dosis

Coneczado [por defects) | Desconectado

» Conexian: {Conexion a un PC)

¥ Codigo PIN

0000 {por defecto)

b Demostracién

¥ Qemostracion

6.  REINICIAR EN INGLES
easypod™ permite cambiar al idioma inglés:

W [INSTRUCCION

PANTALLA

NOTAJAVISO _

1. | Pulsar el botén derecho {Boton Awrés) hasta
guie aparezea i3 pantallz princips!

2. | Mantener pulsade el botdn derechg hasta
Gue easypod™ se apague

7 sequndos

3. | Pulsar simultinzzmente los botones def
centra y dereche durante aproximadamente

Beinietar eninglés

idiom

~ Pulse "Si* para reiniciar en inglés
~ Puise "No" para continugr Lgh ¢l mismo

7. FUNCICNES DE L5 BOTONES

80TON FUNCHON
Atrgs = Tral ment anterior
- ral digito anterior y, 5t estuviera &n ¢l primer digito, ir al meau anterior
Caneelar - Regresas al meng anterior sin camblas er la configuracion
Cambio - Iral mend oarals opoidn resgltada
- Cambiar los valores
Salir ~ Salir gel menis g
Mend . -~ lr &l menl principal f
x
Prax, - Pasarz 1z opoidn siguients =
o =
- Pasar al mes siguiente g
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BOTON | Funcien

No - Rechgzarla opelbn
Desact - Apagar el dispositive
0K - Aceptar b3 informacian

- Confirrnar |os valores y regresar al mend anterior
- Ir al digito siguignte v, 5 se estuvdera en ef ditimo digite, i 3l menl siguiente

Abrir - Irai ment para l2 opeidn ressitaca
Anter, - Pasarala opeidn anterior
- Pasaral mes anieriar
Repite - Repetir lasecuencia
Inicio - lniciarla secuenciadeimyeceidn
Parar - Detengrla secuencia
Si - Aceptar la opeién
T - AumenZar el digite aetualen t
! - Reeorrer hacia abajo los valores 6e una lista

8. INFORMACION ADICIONAL PARA PROFESIONALES SANITARIOS

8.3 Seleccion del tipo de cartuche

Estin disponibles 3 cartuchos de Saizen® (A: 8,00 mg/mk; B: 5,83 majfml; 1,50 molml].

Para ea(r‘ila tips de eartucho s2 puede seleecionar la formulacion de Safizen® liquida ¢ lioflizada (soizmente liofilizada para
el tipe C,

Cuanda se seleceions un nuevo tipo de eartucha, 5ifa dosis fijada esmas pequefia que 12 minima dosis permitida para este
nueve tipa de cartueho, aparecera & aviso "comprobar cartuche”,

Hl cartucha seleccionade no se activard v Ia dosis fizdz no se madificard,

casypod™ volvera al mend de seleceion de cartutho.

¥IPQ DE CONCENTRACION MINIMA COSIS FORMULACION
CARTUCHO PERMITICA

A 800 mg/m C,50 mg Liofilizada | Liguida
i 5,83 mgjml 015mg Liofilizada | Liquida
C 1,50 mafmi 0,15 mg Sotamente fofilizada

8.1 Intervalo de dosis

Deperdard del tipe de cartucho seleccionado y de i3 eoncentracion de Saizen®,

*  Cartueho ce tipo A [eoneentraeion de 8,00 ma/mi); el intervalo pusds variar entre 0,50 mg y 6,40 mg en incrementos de
0,01 mg. Formuytacion liofilizada o liguida.

«  Cariucho de tipo B {coneentraeicn de 5,83 mafmi): el intervale puede variar entre 0,15 mg y 4,66 mg en incrementos de
0,01 mg. Fermulagion liofilizada o liguida.

*  Caruchn de tipo C {concentracian de 1,50 mgfmlk el intervalo plede variar entre 0,15 mg v 1,20 myg en inerementos de
0.01 mg. Formuiacion liofilizada.

4.3 Cékule de ia dasis

casypad™ puede caleular 13 dosis automaticaments, al inroducir los parametros de la dosis.

En my por dia: La dasis se pucde configurar directamente en mojdia.

Por peso: {peso en ke) x [posolegia en mgjkaldiz) x 7 f{frecuencra en diasisemaras] = desis en g por dia.

Par superficie carporal {DuBais & CuBais): [{talia en e m% x [peso en kg)™* 1/ 139,32 x Iposclog’a en mafmajdisjx 7
{frecuencia 2n Gias jsemana) = dosis en mg por dia.

8.4 Ajuste de la dosis

Para evitsr fa pérdida de meticaeian, sosypod™ puetie ajustar aytormdticamente §a dosis calculada para el eartucho £r use.
Apagada: No se ajusta la dosis,

> 50 %: £ dispostivo iryectars Uns doms §f ¢l contenido restante del cartucho es mayor que ¢f 50 % de la dosis preserita,
Autamatiea: El dispositivo ajustard avtomatieamente Iz dosis para ¢l eartuzhe en uso, tan e fia ge minimizar {3 pérdida de
medicamento, eonservando en £l tiempe = promedie, segin 1a dosis prescrita. La pérdida media de dosis dependerade la
variagion de dosis disponitd e {<10%,<2560 & <50%).

8.5 Historial de la dosis

£l historial de 1 desis enel formate eaiendunio o lista use ¢l siguiente cidigo de calares:
*  Verde =inyeecian finalizada

*  Rejo = inyeccidn perdida

* Naranja = inyeecion partial liberada

s Negrm = cartucha egmbiado

& Ayub = dis futurgs
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8.6 Zonas de inyeccidn
La zona d¢ inyection deve variar cade dia.
Puede activar 1inp imagen de fas zongs Je iryeccion en el ajuste de preferencias pars ayudarie a recardar la rotacidn de las
20135 de inyeccion, Cada dia sefe sugerdrd una zona ge inyeccidn difererte,
NOTA: ro use ningiin drea en fa que tenga golpes, nddulos sofides, depresion o dolor; en este casa por favor inyecte en una
de Ias zonas sombreadas en gris que aparezca en 3 imagen.
En casode probiemas, consulte con su profesioral sanitario guien i putds aconsejar desaciivar 0 reactivar e mend “zonas
de yeccion”,

8.7 Conexidn 2 oz denador
Existe un menu disponible para su profesional sanitario,
Ne | INSTRUCCION PANTALLA NOTAJAVISO
% | inicie e kit clinico de cosypod™ en su PC, Constiite [a puia rapida de instrucciones del
kitclirice gt eosypod™ para instrucdiones
mas getallagas.
2. | Seleccione "mani” - "Ajustes médicos” - Primero coneetarel | Pulse "atras” si no desea continuar.
‘Conexitn". arderador
3. | Colaque eosypod™ en la estacién de
acaplamienta,
4. | Pulse "0K" para iniciat la conexion yia Dates en curso E software del kit clinico de easypod™
transfetencla ge datos, confirmard {a conexion v la transferendia
de datos.
£ | Pulse 0K para confirmar la transferencia Transferendia e
de datos, datos completa
6 | Compruebe los ajustes del dispositivo (varias Plse *0K" 57 105 ajustes son correctos,
pantatias). Pudse “Cancelzr” 5i son incorrectos.
En este caso los ajustes previos
pemanecerdn en el dispositivo.
9. ADVERTENCIAS
N [paNTaLLA TINSTRUCCIONES [ INFORMACION
9. | Cartucho ¢aducado | Pulse “CK" - "Cartuche vacio. Cambiar Indica rue un cartuche deie cambiarse.
cartucha”, Advertencla: El periodo de validez
maximo del cartucho y las conthiciones de
atmacenamiento deben estar conformes con
el prospecto del mecicamente.
9.2 | Comprobar aguia Retire el capuchany comgruebe gonde 2std | Indiea gue se ha producido un error durante
la aguja. 12 fjacian de 1a agujp o durante la secuenda
Pulse *CK” -> para interiumpir 1a seeusneia. | de extraccion de k2 misma. Retire f )
capuchdn y compruebe donds estd la aguja.
Cologue de nuevo el capuchdn, presione 0K
y siga las instrucciones pars quitar la aguja
Con sequridad. :
Esta advertencia puagde indicar también ua
problema con el cartucho s aparece varias
veces. St esta ocarre compruebe el cariucho.
2.3 | Comprobar Abrir fa 1apa det cantueho v comprobar €l Indica yue se ha producido un error eon
carucho cartycha. el cartucho 6 que se esta utilizands un
Pulse "DK" ~> "Insertar cartucho”. cartutho equivoeadg,
Horir ef contenedar ge eartucho y
comprobar gue ¢l castucho ne estd vacio,
fut a etiqueta del cartucho estd presentey
no estd defectucsa, o que se ha eliminado i
etiqueta del cartucho. )
Empuie e cartucho suavemente &l interior
del contenedor del eartucho para asequrar
que estd coreectamente colocado en el
dispositive y cierre la tapa del cartuche.
5i ¢l probiema persiste compruebe fos
gjustes dei cartucho en ef dispositivo.
84 | Comprobar la 1apa | Comprobar que s tapa del cartucho estd Indicz que 'z tapa del cartucho estd mal
del cartucho debicamente cerrada -» pantaila principal, | cerrada.
3.5 | Cartucho vacio Pulse *0K" ~:» "Cartucha vacin, Cambiar indica que el carfucho estd vacio,
cartuchg”.

8-
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N [ PANTALLA INSTRUCCIONES INFORMACION
9.6 | Comprabar Comprobar qus el capuchdn de la agujs esta | Indica que hay un capuchdn dela aquia
capichon defa retirado v Pulse "0 -» gartalla prindipal. | puesto en el momento en que se enciende ¢l
aguja dispositivo, Retize et capuchon de la aguja.
5l el capuchdn de la aguje ro e5td puesio y
aparece Iz sdvertencia, compruebe que 2
ravidad de 1a aguia #sta limpia.
3.7 1 Comprobgrgueia | Eliminar o capuchfn y compriebe donde Indica que se ha producida un errordutante
aguja se ha retirade | estd ks sguja, la sccuencia de desprendimiento dzlz aguja.
Pulse "DX" 51 {a agua se ha desprendidc Durante ia secuencia de desprendimiente
carrectamente v ests en ¢ capuchfnes de |z aguja, aseqdrese de apretar ef botén
pantalla pringipal de liberacion de la aguja hasta que el
Pulse “Repetir” si 13 aguja aln estd fijgda en | dispositivo emits dos pitidos.
el dispositivo ~ “Colacar capuchon vacio™
y repetic 3 secusncia de desprendimiento
de la aguja.
5.9 1§ Comprobar Comprobar la posicidn de cosyped™ enla Aplicable Unicamente para configuraciones
inframojos zstacion de scoplpmiento, clinicas. indica que se ha producido un error
durante |3 conexidn por infrarrc)0s a un
ordenador.

9.9 | Nivel de pitaspaje | Pulse "0K" -»> pantalla princigal. indica que of nivel dedes pilas 23 bajo =3 Ver
apartade 11.2. Asegiirese que dispone de
piias de recambpio

510 | Cambiar piles Pulse "Desac” —» para apagar e dispositive, | La carga de las pilas es demasiade baja y hay
que cambiarlas antes de usar & dispositive
e nuevo,

9.11 | Reniciar Pulse "Oesaet,” -> para upagar ¢ dispositive. | Indica un error de software 0 hardware.
Apague e dispositivo y encitndalo de
nueva. S ¢l mensaje de error serepite,
puece praducir <on & tiempa un ¢rror en &
dispositivo,

312 | Enorenel Pylse *Desaet.” -» para apagar el dispositive. | indica un error de software o del equipo v el

dispositive dispositive debe ser devuelta, Contacte con

su profesional sanitario o llame a '3 Unea
de Informacion Merck Serong (Llamaga
gratuita: 900 200 400}

MDT-383-ESP

072




10.

PREGUNTAS MAS FRECUENTES

£Qué sucede si ne puedo encender mi dispositive?

Deje ¢ dispositivi & temperatura ambiente gurante unos MRS ¥a que una temperatura muy baja de la nevera puede
sfectar & funcionamiento de las oilas ¥ pruebe & encencer de nutvo su dispositive.

Compriebe que estd usendo ef ipo correcio de pilas y que estén bien colocadas (Ver apartado $1.2), Prucbe 3 colotar
un nueve conjunte de pilas y encender el dispositive. Parg elic necesita mantener presionado el boton de seleccion
derezho lencencidol 3l mengs durante b segurdos [Ver apartado 2],

JQué sucede si mi dispasitiva se apoga de forma inesperada a se queda en jo mismo pantolio?
Encienda de nuevo ¢ dispasitive presionango ef boton de seteccian derecho (encendidal. Si persiste ¢f problema,
intente poner pilas mevas.

JOu€ sucede 55 mi gispasitive no reconoce un nueva car tucha?

Si estd uilizendo cartuchos cor tirss de informacidn, compruebe que esté usandn ¢ (ipo correcto de carfucho
prescrito por su medicoy gue la etiqueta interra del cartuche (que contiene ias tiras de infermacin) ne ha sido
ietirata o dahada. intente volver a reinsertar e cartuchn en su dispositivo con una orentacion diferente.

¢Qué sucede si no purda insertor el capuchan de la ogujo en mi dispasitive?

Compruebe que esta usando egujas Serofine™ y que el precintn de esterilidad del capuchin se ha retirado
completamente. intente reissertar el capuchén en su dispositivo, S§ air: sigue sin poder Colocar el capuchdn, inténtelo
COn Und AYUs nuevs.

¢0ué sucede sino puedo for ung ogufa o midispositivo?

Compruee que esté usando agujas Serofine™ v que ef precinto de esteriligad sobre ef capuchdn s¢ ha retirado
comaletamente. intente fijar de nueve fa aguja. S 0n sigue sin poder cofocal ef capuchon, inténteln con una Nutve
aquja.

¢Gue sucede siretiro el dispasitiva de Io pie! durante ung inyeccidn?

Si retira o dispositive de Ja piet durante |2 inyeccian imientras parpades 1o fuz verde sobire e boton de inyeccion), se
interrumpiré Iy inyeccion y1a agujz se retraerd automaticamente. Puede completar fa inyeceion en un plazo de

5 minutos e inyectar la dosis que le falte vatviendo a poner el dispositivo sobre 2 pitl ¢ pueds parar Iz inyeccidn, pero
entonces 5010 se habra inyectado una dosis parcial.

J0ué sucede st np pueda desprender uno aguje de mi dispositiva?

Compruebe que ha colocade un capuchon vacio,

intente desprender 1z aguja de nuevn, pariendo eutdada 2n presionar 2] botdn de Bberacitn de ly aguia hasta que cigs
e} pitido. 5i 2dn sique sin podsr desprender la aguja, uh adulte debe usar unas pequefia s pinzas para retirar fa squje de
su dispositive. Tenga cuidado para no hacerse dana al manipular |2 aguja y deshdgase de elfa con cuidade.

¢(ue sucede sf pierdy ef copuchén vacio o fo desecha de farmo gecidental?

El capuchan vacio es necesario para desprender ia aguje con seguridzd. Si no dispent de un capuchin vacio, un aduito
debe usar pequefas pinzas para tetirar 1a zguia det dispositivo, Tenga cuidado para no hacerse dafio at manipuiar l2
agujz v deshigase de ella can cuidade,

¢Qué sucede si comienza can uag aueva inyeccidn on fos 12 horas siguientes?
Su disgositive mostrara un recordatorie "lnyeccidn completada noy, Continuar?® si intenta inyectarse de notvo en
menos de 12 horas desde |3 inyeccidn previa. Presione 5% st deses continugr con la inyeecidn,

. ¢Qué sucede si se cae el dispositive o olgn je coe encimo?

ensypoc™ tiene un mecanismo de aulo deteccion pare asequrar gue probiemas MECENicos no provocardn errores de
dosis. S 56 ha czido su eosypad™ v 106aviz se entitnde puede centinuar usandolo. En caso de problemas merénicos,
easypou™ se desconectard gutométicamente o moslrard en 2l pantaila "error en el dispositive”, Todavia le permitira
retirar el cartuchy en usq.

. JQué sucede si se coe ol dispositivo y el corticho se rompe?

Siun cartucko se rampe dentro de su Gispositiva deberia dejor de usarlo inmediazamente, pues los componentes
electrénicos o inecdnicos pusden estar danados por ef liguido o por los vidrios rotos, Deberia ponerse en contacte con
su profesional sanitaric o llamar ¢ la Linga de Informacion Merck Serpne para sustituir su dispositive (Liamads gratuita
500 200 4001

. JQué sucede s no puedo obirirlo togo del cartucha?

Lz tapa dei cartycho drcamente se puede abrir cuando e carlucho ests vacia y of gispasttivo estd encendido. 51 tiene
que retiedr LN Cartucho €0 uso vaya 3 la seccién "Retirar un cartuche parcialmente Henc® (ver apartado 4.2).

-0 -
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13. lué sucede sitengo que viwfar con mi dispusitive?
Como su medication se dete mantener entre 2-5C [ 36-46°F debe desar su cartucha de medicacian en fa nevera,
si fuerz pasible ¢ ytilizar 13 bolss ¢e viaje pare marterer los cartuchos en el dispositive 3 la temperatura correcta
{autoromia de 6 horas),

14, ;Qué sucede si o fecka @ fo hara no es correcia, afecia of historio! de o dosis?
Puede ajustar la feeha ola hora de su disposisivo, Vaya al "Mend”™ -> "Configuraciones del dispositvo™ -> "Fechay
Faora®,
Es importante que file correctamente Ja fecha y i hara, parque puede afectar I exactitud de fa informacion refativa at
histarial ce 2 dosis.

-

15, ;Qué sucede si nato Una gota oe Saizen® en mi piel después de g inyeccidn?

Si notd una gota de Saizen® en su pidd cuando retia su easypod™, putde necesitar:

- reducir [a veloeidad de inyeecion, yio

-incrementar I3 profurdidad ¢einyeccion, yio

- incrementar el tiempg de inyeccidn como minima a 11 sequndos fel zango disponibie e de 33 30 sequndos;

Puede necesitar analizar este punte con su profesinngt sznitario, quien e puede ayuidar 2 ajustar 2stos parsmetros.

O Nota; En caso de problemas can su dispositive, debe ponerse en cantacte con su profesional sanitario
o llame a la Linza de Informacidn Merck Seronc {Llamada gratuita 900 200 400).

£1-021%-ME-E5F Vi
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11. CUIDABO Y MANIPULACION

11,1 Cuidados generales

Su easypod™ es un dispositive de precision v debe ser maniputado con especial cuidado. Debe tratar de evitar que se caige
o se goipee v debe guardarloen su caja origingl. No expanga s eosypod™ a3 la suciedad, pelvo, liquide o cualquier otra
sustancia.

eosypod™ ne requitr mantenimismo durante su ciclo de vida Gtk

PRECAUCIIN: NO DEJE CAER SU FASYPOD™ NI LO EXPONGA A LOS GULPES.

11.2 Camnbiar las pikas

receplacule pera fas pilas.

- Usesolamente cilas Energizer Lithium Ultimate (o e2).

»  Laspifas estdndar o recargables no putder utilizerse va que pueden
dafiar ef dispositive,

- Neingente recargar lgs pilas de ilio.

- Para unuso normal, [as pilas de o pueden durar agroximadsmente
unes & meses.

- Nunca use una combinggion de pilas nueves ¥ vielas en casypod™.

INSTRUCCIONES ' NOTAJADVERTENCIA

Apzgue et dispositiva, Cuanda ¢l nivel de [as pilas esté muy bajo (Advertencia: "Cambiar piles”),
£s necesarin cambiar inmediztamente 1as pHas. No padr  reglizar ninguna
inyeccion,

Oesalornille fa tapa de fas pias (D Fig. 0)

ydesiicela,

Fetire 1as pllas usadas. Tire las pilas usagas de acuerto eon las exigentias locales.

Inserte 4 pilas nuevas. - Preste especial atercion & 12 arientacion ge as pilas que aparece en ¢l

Atornitte de nuevo la tapa de 1as pilas sobre | Extraiga las pilas si et dispositive no s¢ va 2 usar durante un periodo

¢l dispositivo. prolongado.
Encienda ¢l dispositiva, Fspere unos minutos antes de encender ef dispositiva
Ajuste la fecha v 13 hora. Cuardo se cambiar fas pias, [a Fecha yla Hora quedardn memorizadas en

eesypod'” durznte algin tiempo. Asegurese que reafiza el camdio de plas
sin demgra. Después de este periodo Ue tiempo, deberd configurar olra vez
I Fecha y la Fora; el resto de informacion queda memorizada.

11,3 Limpieza y mantenimicnto

[mpie easypod™ dnicamente con yn pafo himedo y ura solucids de faban suave. No utilice productos guimicos,
disclventes limpiadores, detergentes fuerles, o solusiones de slcohul, pues podrian dafiar f aparato, Umpie la sueiedad

¥ e polve con un cepillo suave, Fangase en contacto con su profesional sanitarioo Bame a [a Linga de informacién Merck Serano
{ilamada gratm'ta 900 200 400 ) si tere algun problema con fa impiezs o el mantenimiento del dispositiva, Su dispasitivo
no requieTe ningyn mantenimiento especial dyrante o periodo de vida garantizade.

FRECAUCION: nunca enjuague o sumerja parte gigune de easypoe™ en agua,

1.4 Conservacién y transporte

En casa siempre feoe almacenar easypoo™ en st caja original y quardatio dentro de fa nevera en vertical (13 flecha del
logn easypod™ apuntando hacte arriz) sf el dispositive sontiene un Cartucho de medicacidn, Recire stempre la aguia del
dispesitivo antes de almacenarle,

Para ef wansporte, coloque ¢f cartucho que contiene |2 solucidn de Saizen® de en una caja fria, con ef fin d= mantener uns
femperatura entre 2-8 *Cf 36-46 °F, Debe consultar a su profesional sanitari antes de vigjar grandes distancias.

11.5 Agujas Serofine™
Utllice dnicamente aguiass estérites desechables Serofine™ de un solo 456 0,33 # 12 mm [29G x W) 50,30 X § min
1303 x She'} disponinfes en Merck Serano,

12, SUSTITUCION

Transcurridos tres afus dr funcionamiernto sustituya su tosypso™. Puede oktener un auevo eosypod™ por medic de su
profesional sanitatio o llamando 3 ta Linea de Informa cign Merck Serono {Lismada gratuita: 900 260 400 ).

Fecha de recepeitn de easypod™:

Dia Mes Afio

Nidmero de serie {46 digitos debajo del cadige de
barras)

Si tiene cualquier problema con su eusypad™, consulte a su pofesional saritario o Name a b2 Linga de Informacion Merck
Serong {Llamada gratuita 900 20 409)

13. INBICACIONES ~ CONTRAINDICACIONES - EFECTOS ADVERSQS
= Consultar & prospe cio del medicamento.

-12 -
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14. DATOS TECNICOS

M Ares Trading S.A,

Zone Industricila
CH-1267 Coinsins

{Subsigiaria d= Merck KGaA, Carmstadt, Alemanial

CGOOBS

Switzerland
Nomre det modelo easypad™
Peso 28090163 02)

Dimensianes

Alturz: 128 mm x Ancho: 66 mm x Fondo: 36 mm (H: 5inx W: 2,6inx [: 1,4in]

Tensibn de afimentzrien

6vYDC

Alimentaticn

4 pilas x AAAFROZ; 1,5VDC.- Energizer Lithium Ultimate [o ¢2)

Duraclon de fas pilas

aprox, & meses con pilas de litio

Nimero de serie numero de 16 ¢igites impreso gebajo del codigo de barras spbre fa etiqueta del
dispusitv fajo f cardtula trasera)
Clasificacion MBD 9342 CEE Llase Ha

21 CFR 88058608 Clase I
1P20 (Dispositive no protegido conira derrames de agua)
Parte 3plicada tipo B

Compativilidad electromagnética

seqin ENBOSO1-1-2 [véase tas tablas EMC al finat del manual d¢ instrucclones)

Entorno de funcionamierto

2°C 3 35°C 136°F a §6°F), 20 % RH & 90 % R, B0G hPaa 1060 hitg

Cendiciones de almacenamiente
{sin pilas fearzucho)

=20 °C 5 60 °C [~ & 140°F), 20 %RH 2 75%3H, 800 hPa a 1080 hPa

Memoria Todos fos datos {salve la “Fechay Hora”) se almacenan permanentamente en el
dlspositivo
Cartucho Hormona de cracimiento e Merck Serona Saizen® er cartuchos = 3 mi

Volumen maximo de inyeccion

0,800 ml

Exactitud de la dosis

+{-10% para dosis superiores a 0,260 miy
+-0,025 ml para dosis inferiores a 0,250 ml

Agujas

Agujas Serofine™ 6,33 %12 mm (298x 1% 0 0,30 x & mm [308x516")

ta aperita del gispositive zrulard 1z gasantia.

Explicacion de fos simbolos aue aparecen en e diseositivo:

@ Consuftar fos documentos gue se acomparian M Logotipo de Merck
D | Encendidofapegado m==| o
“ Fabricante M Afio de fabricacion
Efiminar de forma sequiz y de scuerdo con las . . _— -
K exigencias czles. k Parte aplicada tipo B (aistamiznt eléctrico)

{xplicacion de los simbolos de Iz cajo de almarenamiento:

ﬁim congelar

~ 13-
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