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Ministerio de Sabiud . 60
Secretaria de Pofiticas, Regulacion e Institutos DISPOSICI ON N
ANMAT
0 5. JUN 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-10651/12-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

' CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DG-INSMED de Edgardo Horacio
Esquivel, solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales gque
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca DG-
INSMED, nombre descriptivo Autoinyector automatico para facilitar la inyeccion
subcutdnea de medicamentos y nombre técnico inyectores manuales, segun lo
solicitado por DG-INSMED de Edgardo Horacio Esquivel, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente.
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 222 y 223 a 230 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo I

de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.



«a013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

DISPOSICIC)Nl N- 34 60

Ministerio de Saltud
Secretaria de Poltticas, Regulacion e Frstitutos
ANM. ﬂ‘f

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2035-1, con exclusion de toda oftra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO. 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, Il y II1. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-10651/12-7 mu’,,TL.
DISPOSICION. N© 3 4 6 0 ]
s : Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUBRINTERVENTOR
ANM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3[550 .......

Nombre descriptivo: Autoinyector automatico para facilitar la inyeccién
subcutanea de medicamentos.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-594- inyectores
manuales.

Marca del producto médico: DG-INSMED.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Autoinyector automatico para la administracion
inyectable de un medicamento, envasado en jeringas prellenadas con aguja
insertada y protegida.

Modelo/s:

-DGJlect III autoinyector totalmente automatico para jeringas de vidrio
prellenadas de 1ml con agujas de 15/5- ancho de jeringa 0.78 cm.

-DGJect IV autoinyector totalmente automdtico para jeringas de vidrio
prellenadas de 1ml con agujas de 15/5- ancho de jeringa 0.98 cm.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Institucionés
Sanitarias.

Condicién de Vida Util: 2 (dos) afios.

Nombre del fabricante: DG-INSMED de Edgardo Horacio Esquivel.

Lugar/es de elaboracién: Avenida Francia 3335, Rosario , Santa Fe, Argentina.

Expediente N°© 1-47-10651/12-7

DISPOSICION No 34 5 0 mfnclﬁ—;

M pr, OTTO A. ORSINCHER
BUD-INTERVENTOR

4 ANMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©

mm%ﬂ“’

DSP.UOTTO A, ORSINC'HER
BINTERVENT oL
ANM.AD N




Riotulo, sumario de manual de instrucciones — Anexo

DG-INSMED | pGject autoinyectores automaticos

Rétulo
Producto: Autoinyector automatico para faciiitar {a inyeccitn subcutanea de
medicamentos.
Marca: DG-INSMED
Modelo:
DGJect Ille Autoinyector Totaimente automatico para jeringas de vidrio
preflenadas de 1mi con agujas de 15/5. Ancho de jeringa: 0.78 cm.
DGJect IV® Autoinyector Totalmente automatico para jeringas de vidrio
prelienadas de 1ml con agujas de 15/5. Ancho de jeringa: 0.98 cm.

Lote: fecha de vencimiento:

Fabricado por DG-INSMED de Edgardo Horacio Esquivel,
Avenida Francia 3335, Rosario, Provincia de Santa Fe, Argentina
Dir. Téc.: Bioing. Andrea Ceciiia Cattena. Mat. N° ICIE 2-3395-1
Autorizado por la AN.MAT. PM- 2035-1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Precauciones y advertencias aclaraciones de uso ver manual adjunto.

Anexo 111-B = v 60 BROOST



Ruotulo, sumario de manual de instrucciones — Anexo I

DGINSMED | pGject autoinyectores automaticos

Sumario de manual de instrucciones:
Producto: Autoinyector automatico para facilitar la inyeccién subcuténea de
medicamentos.
Marca: DG-INSMED

Modelo:
DGJect llle Autoinyector Totalmente automatico para jeringas de vidrio

prellenadas de 1mi con agujas de 15/5. Ancho de jeringa: 0.78 cm.
DGJect IV® Autoinyector Totalmente automatico para jeringas de vidrio
prellenadas de 1mi con agujas de 15/5. Ancho de jeringa: 0.98 cm.

Fabricado por DG-INSMED de Edgardo Horacio Esquivel,
Avenida Francia 3335, Rosario, Provincia de Santa Fe, Argentina
Dir. Téc.: Bioing. Andrea Cecilia Cattena. Mat. N° ICIE 2-3395-1
Autorizado por la AN.M.A.T. PM- 2035-1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Autoinyector automatico para la administracién inyectable de un medicamento envasado en
jeringas prellenadas con aguja insertada y protegida. Caracterizado por estar constituido por una
combinacién de piezas especificamente disefiadas que estan fabricadas en plastico (ABS), v 3

resortes de acero inoxidable.

El ensamblado manual de estas piezas junto con los resortes da comao resultado este autoinyector

automatico.

Este dispositivo mantiene la aguja oculta, tanto antes como después de la inyeccidn, evitando asi,

la posibilidad de pinchazos accidentales, y

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

El proceso de aplicacién es suave y constante.

i om 0.
Anexo III-B Eo00 VL Pagina 2/1 487G
Eopero O g @94%0\6



DG-INSMED -

Cuenta con una ventana de visualizacién que permite verificar la finalizacién de la inyeccion.

Permite un ajuste de profundidad de penetracién de la aguja, el cual debe ser supervisado e

indicado por un profesional autorizado.

Detalles del DGJect III®/IV.

A= Regulador de profundidad de penetracién de la aguja.

8 = Camara de la jeringa

C = Perilla deslizable para extraer el capuchén de proteccion de la aguja.
D = Embolo rojo

E = Ventana indicadora de! final de [ inyeccion

F = Cuerpo del inyector

G = Traba de seguridad dei pulsador

H = Pulsador

I = Capuchén de proteccidn de la aguja.

J = Jeringa prellenada. {ancho 0.78 cm DGiect lil, ancho 0.98 cm DGject IV}

Se hara referencia a estas descripciones en el desarrallo siguiente.

Anexo 1B Lp6 ¥ - SPUEL Pagina 3/14



Riiotulo, sumario de manual de instrucciones — Anexo III.C

DGINSMED DGJect autoinyectores automaticos

Fig.1

Instrucciones de Uso

1. Para cargar el disparador, empujar en linea recta la camara de la jeringa contra el
embolo rojo {Figura 2). Verificar que la traba G se encuentre en ROJO.
2. Introducir el mismo hasta el fondo donde se escuchara un “click” que indica que

trabd en su 2lojamiento.

Fig. 2

3. Insertar la jeringa prellenada, sin quitar el capuchén protector, dentro de ta

camara contenedora como se ve en la Fig. 3

Anexo IIl-B




Riotulo, sumario de manual de instrucciones — Anexo III.C

RGINSMED | pGyect autoinyectores automaticos

I

ul

Fig.3

4. Acoplar ambos cuerpos enroscando los extremos para que quede como en la

Fig. 4.

e
)

Fig. 4

5. Deslizar hacia delante la perila C para que asome el capuchén protector,
sostener la misma para poder retirar el capuchén (ver Fig. 5}, una vez hecho esto

acompanar la perilla suavemente en su recorrido de retorno.

m—

J
e

Anexo II1-B




DG-INSMED DGJect autoinyectores automaticos

6. Elegir la profundidad de penetracién girando el regulador hasta la posicién
correspondiente, Fig. 6.

S=5mm
M=10mm

L=15mm

Fig. 6
7. Correr la perilla de la Traba de seguridad del pulsador para que en la.ventana se

visualice el color VERDE que indica que el dispositivo estd listo para inyectar, Fig.
7

Fig. 7

Anexo I1I-B




Riiotulo, sumario de manual de instrucciones — Anexo IL.C

DG-INSMED | pGject autoinyectores automaticos

medicinal, sostenga firmemente en forma vertical el dispositivo sobre el area,
presione el Pulsador y espere mientras aparece el color rojo en la Ventana indicadora

del finaf de la inyeccion proceso que demora unos 10 segundos.

Luego de la aplicacién retire el dispositivo, desenrosque el cuerpo principal y proceda a colocar el
protector de la aguja, para luego poder desecharla en un lugar seguro como se establece en el

rétulo de la agujafjeringa.

Indicacidn, finalidad al que se destina el PM:

DGlect ill, IV es un autoinyector automatico para la administracién inyectable de un medicamento,
envasado en jeringas prellenadas con aguja insertada y protegida.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones de

uso:

Mantenimiento, aclaraciones de uso

Antes de utilizarlo, verifique que se encuentre en buenas condiciones e identifique las
partes que se muestran en la figura N21. Limpie la superficie exterior del autoinyector con un pafio
limpio humedecido con agua u alcoholy séquelo inmediatamente. No sumergir en agua.

Para las primeras aplicaciones solicite asesoramiento profesional a su médico, enfermera o

farmacéutico.

Precauciones de seguridad

Livese bien las manos antes de fa aplicacion. n
A B ‘%é
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Ruotulo, sumario de manual de instrucciones — Anexo HLC

DG-INSMED DGJect autoinyectores automaticos

No accionar el DGlect sin una jeringa o con una jeringa vacia.
No cargar la jeringa en el DGlect sin sacar el capuchén.
Consufte a su médico o enfermera para determinar el ajuste correcto de la profundidad de la
aguja.
Almacenar siempre el DGJlect ® dentro del estuche que se proporciona.
No reparar el autoinyector, si presenta algun deterioro debe ser descartado y reemplazado por
UNO NUevo.
En caso de rotura por caida debe ser descartado y reemplazado por uno nuevo.
Solo debe ser utilizado con las jeringas precargadas provistas para ese

modelo de autoinyector.

No debe utilizarse y/o modificarse el autoinyector para usos distintos del
propdsito para el cual fue disefiado.
No dispare el autoinyector vacio, esta accion produce dafios en el sistema interno.
No utilice ni guarde al autoinyector con jeringas vacias.
Manténgalo fuera del alcance de los nifios.
Utilice el autoinyector sofamente para inyecciones subcutdneas.
No utilizar el producto

Antes de utilizar el producto verifique la fecha de vencimiento. Indicada en el envase externo.

En la aplicacién no retire el dispositivo hasta tanto aparezca el color rojo de la ventana indicadora,
esto indica el final de la aplicacion. Si por algiin motivo retira el dispositivo antes de que aparezca
el color rojo, la dosis establecida de aplicacion no seria la correcta, por ello debera consultar a su

médico para que le indigue como completar la dosis.

De uso personal.

Almacenamiento:

Ancxo 1B TR T Pagina 8/14



Ruotulo, sumario de manual de instrucciones — Anexo ITILC

DGINSMED | G ject autoinyectores automaticos

Almacenar a temperatura ambiente, no exponer a temperaturas extremas ni a la luz solar directa

paor tiempo prolongados. Proteger de la humedad excesiva.
Cuando no lo utilice: Manténgalo protegido de caidas y golpes.

Garantia

Dg-insmed garantiza el DGJect Il /IV autoinyector ante defectos de fabricacién y/o
materiales por un periodo de 6 meses a partir de su compra.

Antes de ser envasado y despachado, cada autoinyector es cuidadosamente revisado y
testeado para asegurar su correcto funcionamiento.

La garantia no cubre defectos ocasionados por uso indebido, golpes,
negligencia en su uso, utilizacién con jeringas distintas a las gue corresponden al modelo, contacto
con liguidos que ataquen sus componentes, contacto con fuentes de calor, cualquier tipo de dafio
ocasionado por accidentes o cualquier defecto surgido de no respetar las instrucciones de uso de

este manual.

Si su DGJect IV, III autoinyector presenta algtin defecto que deba ser atendido por

la garantia por favor comuniquese con:

DG-Insmed Av. Francia 3335 - 2000 Rosario, Santa Fe, Argentina.
Te/Fax: (54) 341 — 4215506.

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

Anexo III-B Pagma 9/14
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10651/12-7

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
3[&6 Y, y de acuerdo a lo solicitado por DG-INSMED de Edgardo Horacio
Esquivel, se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM}), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Autoinyector automdtico para facilitar la inyeccién
subcutanea de medicamentos.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-594- inyectores
manuales. )

Marca del producto médico: DG-INSMED.

Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Autoinyector automatico para la administracion

inyectable de un medicamento, envasado en jeringas prellenadas con aguja
insertada y protegida.

Modelo/s:
-DGJect III autoinyector totalmente automatico para jeringas de vidrio

prellenadas de 1ml con agujas de 15/5- ancho de jeringa 0.78 cm.
-DGlect IV autoinyector totalmente automatico para jeringas de vidrio
prellenadas de 1ml con agujas de 15/5- ancho de jeringa 0.98 cm.

-



A

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Condicion de Vida Util: 2 (dos) afios.

Nombre del fabricante: DG-INSMED de Edgardo Horacio Esquivel.

Lugar/es de elaboracién: Avenida Francia 3335, Rosario , Santa Fe, Argentina.

Se extiende a DG-INSMED de Edgardo Horacio Esquivel, el Certificado PM-2035-1 en la Ciudad de
Buenos Aires, a ﬂﬁJUsza, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.

DISPOSICION No© 3 l' 6 0
}n(:acfg
6 pr. OTTO A. RSINCHER

SUBINTERVENTOR
AN.M, AT,
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