Informe Técnico — Anexo III.C

PDG-INSMED DGJect | autoinyector

1.1 Descripcion detallada del Producto Médico:

Autoinyector semiautomatico para la administraci@anual de una solucién inyectable
de un medicamento.

Caracterizado por estar constituido por una contnade piezas especificamente
disefiadas que estan fabricadas en plastico (ABIS} yesortes de acero inoxidable

El ensamblado manual de estas piezas junto coretmstes da como resultado este
autoinyector semiautomatico.

Este dispositivo mantiene la aguja oculta, tantesaicomo después de la inyeccién,
evitando asi, la posibilidad de pinchazos accidesita

Permite insertar la jeringa con su tapa proteatotacada. La aguja permanece estéril.

El proceso de aplicacién es suave y constante.

Detalles del DGJect | ®:

A = Camara de la jeringa.
B = Pulsador.

C = Proteccidn de la jeringa.
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Fig.1
Instrucciones de Uso

1. Tirar hacia arriba, al escuchar un “click” girarcteael tope (ver Fig.
2).

’ Q

Fig.2

2. Colocar la jeringa ya cargada y girar nuevamentsegtido contrario
como se ve en la Fig. 3.
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O

Fig.3

3. Presionar el pulsador, esta accion provocara latpsion de la aguja
en la zona de aplicacion, a continuacion presi@hagmbolo de la
jeringa en forma convencional para el ingreso dedtaga, el

dispositivo quedara como se ve en la Fig. 4.

Fig.4

4. Es recomendable por razones de higiene colocarifegp cargada con
la dosis indicada por el médico en el autoinyeetonmediatamente
efectuar la aplicacién. Si por alguna razén demlaraaplicacion
colocar la tapa de seguridad, Fig. 5. La cual debetirar antes de

retomar la aplicacion.
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Fig.5

1.2 Indicacion, finalidad al que se destina el PM:

El DGJect I, es un inyector semiautomatico disefijpdra facilitar las inyecciones

manuales subcutaneas de medicamentos.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuid  ados especiales y

aclaraciones de uso:

1.3 Precauciones y advertencias de seguridad

Lavese bien las manos antes de la aplicacion

No accionar el DGJect I® sin una jeringa o0 con jenaga vacia.

No apunte con el dispositivo a Ud. o0 a otra persmaingdn momento, salvo que sea
para la aplicacion.

Almacenar siempre el DGJect I® dentro del estuglese proporciona.

Utilice DGJect I® solamente para inyecciones stdiceas.

No reparar el autoinyector, si presenta algun ueterdebe ser descartado y
reemplazado por uno nuevo.

Solo debe ser utilizado con jeringa cargadas décbmagujas de 13/4 y de 15/5.

No debe utilizarse y/o modificarse el autoinyeqtara usos distintos del propésito para
el cual fue disefiado.

No dispare el autoinyector vacio, esta accion predlafios en el sistema interno.

No utilice ni guarde al autoinyector con jeringasias.

Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

Antes de utilizarlo verifique que se encuentre genas condiciones.
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De uso personal.
En caso de rotura por caida debe ser descartasonptazado por uno nuevo
El DGJect f debe ser utilizado segin las instrucciones debiaiate uso.

Antes de utilizar el producto verifique la fechaw#ncimiento. Indicada en el envase

externo.

Antes de utilizarlo, verifique que se encuentrebaenas condiciones e identifique las
partes que se muestran en la figura N°1. Limpisufgerficie exterior del autoinyector

con un pafio limpio humedecido con agua u alcoheEgquelo inmediatamente. No
sumergir en agua.

Para las primeras aplicaciones solicite asesorami@mofesional a su médico,

enfermera o farmacéutico.

Almacenar a temperatura ambiente, no exponer aet@tysas extremas ni a la luz solar

directa por tiempo prolongados. Proteger de la liathexcesiva.
Cuando no lo utilice: Manténgalo protegido de caiglgolpes.

De uso personal, no modifique la dosis recomengdadal médico.

1.4 Presentacion del DGJect | ®

FORMA DE PRESENTACION:

Se envasa en forma individual por unidad con urase\de polipropileno con cierre
zZip.

MODELOQOS:

DGJect I® Autoinyector semiautomatico para jeringasl ml con agujas de 13/4 y
15/5.
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El periodo de vida util estimada del producto e2(des) afiosa partir de la fecha de

elaboracion indicada en el envase.

Garantia

Dg-Insmed garantiza el DGJect | autoinyector algfectos de fabricacion y/o
materiales por un periodo de 6 meses a partir dersypra.

Antes de ser envasado y despachado, cada autmnyex cuidadosamente
revisado y testeado para asegurar su correctoofitaiiento.

La garantia no cubre defectos ocasionados pandsbido, golpes,
negligencia en su uso, utilizacién con jeringadimtss a las que corresponden al
modelo, contacto con liquidos que ataquen sus coemes, contacto con fuentes de
calor, cualquier tipo de dafio ocasionado por aotédeo cualquier defecto surgido de

no respetar las instrucciones de uso de este manual

Si su DGJect | autoinyector presenta algun defgat® deba ser atendido por la

garantia por favor comuniquese con:
DG-Insmed Av. Francia 3335 - 2000 Rosario, Sartadfgentina.

TelFax: (54) 341 — 4301393.

E-mail: contacto@dg-insmed.com.ar

1.5 Diagrama de flujo del proceso de fabricacion de | PM

Descripcién del proceso productivo (Fig. 6)

» Recepcidon de materia prima

Se recepciona la materia prima proveniente dengsesas terceristas.

> Almacenaje de materia prima
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Se almacena la materia prima en el depdésito dauptos semielaborados sobre

estanterias de madera empotradas.

> Proceso de armado de aplicadores

El proceso de ensamble es unir las piezas plagtiocascon el resorte, entre si para

formar un conjunto completo.

» Traslado de los aplicadores al Control de Calidddea de Embalaje

Se realiza controles dimensionales y visuales slpioductos terminados. Se realiza el

embalaje primario y rotulado de los productos teados.

> Almacenaje productos terminados

El almacenaje del producto terminado en el depdstproductos terminados en

estanterias empotradas.

> Despacho de productos terminados

El despacho de los productos terminados se realizh sector de expedicion.
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Recepcion de
materia prima

A 4

Almacenaje de
materia prima

A 4
Proceso de armado de aplicadores

A 4

Traslado de los aplicadores al Control
de Calidad y Area de Embalaje

A 4

Almacenaje de producto$
terminados

A 4
Despacho de productos
terminados

Fig.6

1.6 Analisis de Riesgo del PM (ver adjunto)
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