“2012 - Afio de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N- 3 8 8 7

BUENOS AIRES, 06 JuL 2012

VISTO el Expediente N® 1-47-1615/11-6 del Registro de esta
Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOC:

Que por las presentes actuaciones Jemco 5.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso l) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/106.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

ARTICULO
Productos

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
e Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamenfos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

Dong Bang
Agujas, pal
Datos Iden
Disposicién
ARTICULO
instrucciont
figurando

integrante
ARTICULO
precedente
III de la pri

nombre descriptivo Agujas de use en Acupuntura y nombre técnico
ra Acupuntura, de acuerdo a lo solicitado por Jemco S.R.L., con los
tificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
y que forma parte integrante de la misma.

20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
s de uso que obran a fojas 79 a 83 y 84 a 87 respectivamente,
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
e la misma.

3% - Extiéndase, sobre Ia base de io dispuesto en los Articulos
5, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo

esente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO O - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar

la leyenda:
leyenda no
ARTICULO

Autorizado por la ANMAT, PM-335-01, con exclusidon de toda otra
contemplada en |a normativa vigente.
H0- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) affios, a partir de la fecha impresa en ef mismo.

ARTICULO
Productos
notifiquese
presente [

Ho - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
isposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-1615/11-6 I

DIsposicion N 3 8 8 7 mhﬁt’
; | UBINTE Ve R
ANM.AT,
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....9.8.8..7......
Nombre descriptivo: Agujas de uso en Acupuntura.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-730- Agujas, para
Acupuntura,
Marca del producto médico: Dong Bang
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacion/es autorizada/s: La acupuntura es apropiada para el tratamiento de
un amplio abanico de patologias, destacando su uso en hernia discal, alergias,
procesos inflamatorios o infecciones gripales, entre otras afecciones.
Modelos:

Agujas esterilizadas para acupuntura Dong Bang

Agujas Socji Chim

Agujas Intradérmicas

Agujas Semipermanentes
Periodo de vida ditil: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Dong Bang Acupuncture, Inc.
Lugar/fes de elaboracion: 3-3 Kuryong-ri, Ungcheun-eup. Boryeong-si,
Chungnam 355-851, Corea. 1
Expediente NO 1-47-1615/11-6
DISPOSICIGN Ne § § § 7 ;UM'%cl’L)
ejb

— Dv. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM, AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODU%‘OS%E@ C? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBP-INTERVENTOR
ANM.AT,
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3, PROYECTO DE ROTULOS

51. ROTULOS - REQUISITOS GENERALES

Los rétulos de los productos se diferencian segun los diferentes modelos. Para cada uno de
ellos se identifica la informacién provista por el fabricante y los datos agregados por el

importador.
Faostud R - o : A ; A i yaki ? 2 Mool o
Datos ds! Producto: AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA
AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA Datos de! Modelo:
Modelos: -
Segiin Modelo
Segan MODELO
Datos del Fabricanie e Importador
Dalos del Fabricants: Fabyicado por
Dong Bang Acupuncture, Inc. Dong Bang Acupuncture, Inc.
3-3 Kuryong-ri, Ungcheun-eup -3 Kuryong-ri, Ungcheun-eup
Boryeong-si, Chungnam 355851 Borysong-sl, Chungnam 355-851
Korea Korea
Importado por:
Jamco S.RL.
The. Gral, Pardn 540 3 C y D= (CI033AAT)
LOT Namero do lote Clwded Autdnoma de Buanios Aires, Argentina
Datos del Producto:
® Producto de un solo
uso LOT Nimero de lote
2 Focha de caducidad ® Producto de tn 5ok Uso
Esteriiizade por
STERILEEO iin et g Fecha de caduckdad
ﬂ Fecha de fabricacitn STERILE EO  Estarilzado por Oxido de etileno
ﬂ Facha de fabricacion
Datos Rogufatorios ANMAT:
Director Tacnico: Farmm. Marta Cohen —M.N, 8,284
Venla exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ia ANMAT PM-335-01

La informacién que indica el importador mencionada en la tabla anterior esta impresa sobre
la caja del producto.

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02 BI27
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AGUJAS DE USO EN ACU

5.2,

5.3.

5.4.

Dong Bang

AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA
MODELQ

Vancimiento §
Fabricacién &
Cantidag

STERILE EO

Producto de un solo uBD Esterilizado por Oxido
de slieno

Fabricado por; Dong Bang Acupuncture, inc.
33 Kuryong-r, Ungcheun-eup
Boryeong-si, Chungnam 355-85{
Korea

importado por:  JEMCO S.R.L.
T Grak. Porim 340 3" Cy D = [CT0XBAAT)
Clydad Autdnoma de Buinos Alres, Argeniian
Tok | For S-11-4204-0034 | 42938111 [ 428414

Directar Técnico: Famrn. Marta Cohen — M.N. 8.294

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ia ANMAT PM-335-01

IDIOMA
Las informaciones que constan en el rotulo estan escritas en idioma Espafiol.

INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en la Clase |l incluyen en su envase las
instrucciones de utilizacion que dice:

De forma resaltada: & Leer instrucciones de uso.

INFORMACIONES PARA EL USO

En el producto figura la informacién necesaria para la utilizacién con plena seguridad del
mismo.

Toda la informacién figura en las Instrucciones de Uso del producto.

SiMBOLOS
En los productos figura informacidn donde se utiliza simbologia internacional:

A e

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 927
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5.6. INFORMACION COMPLEMENTARIA
No es necesario incorporar en el rotulo instrucciones de uso adicionales.

6. ROTULOS — INFORMACION

6.1. DATOS DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR
Fabricado por: Dong Bang Acupuncture, Inc.

3-3 Kuryong-ri, Ungcheun-eup
Boryeong-si, Chungnam 355-851
Korea

Importado por:  JEMCO S.RL

Tte. Gral. Perén 940 3° C y D — (C1038AAT)
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. / Fax. 54-11-4394-4036 / 4393-9111 / 4328-4706

6.2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Ademas de los datos del fabricante y del importador, en cada una de las cajas figura la
siguiente informacion propia del modelo y del producto.

Figura en el envase la siguiente informacion;

Marca y Modelo.

Condiciones de transporte y almacenamiento.

El niUmero de lote.

Fecha de fabricacion.

Indicacién de producto de un solo uso.

Producto estéril por Oxido de Etileno.

Fabricante.

Importador.

Director Técnico.

Datos regulatorio del producto y del importador - ANMAT.

Condicién de venta: l &

Registro de Producto segun Disposicidn ANMAT 2318/02 10/27
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ISTRC DE PRODU

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

La condicion de venta estara dispuesta segin el articulo 17° de la Disposicion ANMAT 5267/06;

Disposicion ANMAT 6267/06

ARTICULO 17°.-  En las autorizaciones de elaboracién y venta de fos productos médicos y en

los certificados que en su consecuencia se extiendan, se defard constancia de
{as condiciones en las cuales deberén ser despachados al consumidor. Esias
condiciones seran:

a} Venla bajo recela;

b} Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanifarias;

¢) Venta exclusiva a faboratorios de andélisis clfnicos;

d) Venta libre.

La condicion de venta sugerida es:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

CONDICION DE ESTERJLIDAD DEL PRODUCTO
Ei producto se encuentra esterilizado y se lo indica con el simbolo:

STERILE EQ Esteriiizado por Oxido de etiiens

NUMERO DE LOTE O SERIE
Corresponde que figure el iote, y se lo indica en los rétulos.

» LOTE Se indica el lote def producto

LOT = HNimerodalote

FECHA DE FABRICACION Y/O PLAZO DE VALIDEZ
Corresponde que figure la fecha de fabricacion y la fecha de caducidad.

g Facha do caducidad
E Fecha de fabricacion
CONDICION DE USO DEL PRODUCTO )

Ei producto es descartable, de un solo uso.

Registro de Producto segun Disposicién ANMAT 2318/02 14727
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JEach AGUJAS DE USO EN ACUPL

@ Producto de un solo uso

6.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION
Se indica:
s« Conservar en lugar seco.

o Mantener alejado de altas temperaturas.

6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto las Instrucciones de Uso comespondiente, donde figuran las advertencias y

precauciones.
A Ver instrucciones de uso

En el rétulo del producto se indica una leyenda que el mismo es de “Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias”, como condicidn de venta.

6.9. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES

=  Conserve en lugar seco — Mantener alejado de altas temperaturas
No utilizar si el embalaje interior esta dafado

Este producto debera ser utilizado por PROFESIONAL CALIFICADO
DESCARTAR DESPUES DE USO

6.10. METODO DE ESTERILIZACION

El producto se encuentra esterilizado y se lo indica con el simbolo y la aclaracion del método
utilizado:

STERILE EQ Esterilizade por Oxida de etilsno

6.11. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Los datos del representante legal habilitado para la funcién estan indicados en la figura del
Director Técnico:

Farm. Marta Cohen — M.N. 8.294

6.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO :
En los rétulos del producto se indica: g/

“Autorizado por la ANMAT PM-335-01"

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 12727
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INSTRUCCIONES DE USO

Registro de Producto segun Dispogicidn ANMAT 2318/02 1327
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7. INSTRUCCIONES DE USO

Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas nuevamente en los manuales
de uso con e! propdsito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las etiquetas
exteriores.

7.1. INDICACIONES GENERALES

El modelo de las instrucciones de uso contiene todas las informaciones contemplada por el
fabricante.

Para su utilizacién el producto se presenta en envases individuales para no alterar ei estado
de esterilidad de cada uno.

La forma de utilizacion es:

Corte por el troquel un blister.

En la parte superior del blister se desprende una solapa para abrir el mismo.
Retire la proteccion de seguridad de la parte posterior de! blister.

Retire del blister las agujas.

W N -

CARACTERISTICAS DE LAS AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA:
¢ Especial indolora (pulidas las puntas de Aguja)

e Acero Inoxidable quirdrgica

e Mango Liso y rizado

o Tiempo Estéril 3 Afios

¢ Se puede usar Electro-acupuntura

7.2.  INSTALACION DEL PRODUCTO MEDICOS

Las AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA no se instalan. Solo se colocan siguiendo las
instrucciones de uso vy las indicaciones de profesional.

7.3. SEGURIDAD Y CORRECTQ FUNCIONAMIENTOQ DEL PRODUCTO MEDICO
El producto ha sido disefiado y probado para cumplir con su funcién de producto médico y

aprobado por el organismo sanitario FDA.

Registro de Producto seqUn Disposicion ANMAT 2318/02 14/27
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7.4.

1.5

7.6,

7.7

7.8.

7.9.

7.10.

RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION
Las AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA no se implantan, solo se colocan.

En el rétuio del producto se indica una leyenda que el mismo es de “Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias”, como condicién de venta.

RIESGOS DE INTERFERENCIA
No corresponde esta funcién al producto.

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE
No utilizar si el embaiaje interior ha sido dafiado o alterado.
Solo se asegura la esterilidad del producto con un estado correcto det envase.

REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO
El producto es de un solo uso.

En el rétulo dei producto se indica con el simbolo @ como condicién de “nico uso”.

TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL
No corresponde esta funcién al producto.

RADIACIONES CON FINES MEDICOS
Esta funcién no corresponde al producto.

CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO
Esta funcién no corresponde al producto.
Solo se indican ias precauciones y advertencias:
PRECAUCIONES
o Este producto debera ser utilizado por PROFESIONAL CALIFICADO.

+ Para el uso seguro de las agujas se sugiere tomar un entrenamiento adecuado para
su utitizacion.

» Una seleccion inadecuada de! paciente o de la técnica puede causar fracaso en el
tratamiento.

o No ulilizar si el embalaje interior esta dafiado.

» Es fundamental seguir con toda 1a cadena de esterilidad desde su adquisicién hasta
su utilizacion.

» DESCARTAR DESPUES DE USO. 6'7 |

Registro de Producio seglin Disposicidn ANMAT 2318/02 15427
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7.11.

7.12.

7.13.

7.14.

ADVERTENCIAS
« JEMCO S.R.L., no se responsabiliza por le destino y el uso del producto.

¢ Cualquier uso inadecuado del producto, es responsabilidad del profesional que lo
realiza.

¢ El producto esta disefiado para un dnico uso: ES IMPORTANTE DESECHAR LA
AGUJA LUEGO DE SU USOQ.

» El producto esta disenado para ser utilizado en forma esténl: ES IMPORTANTE NO
UTILIZAR EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA VIOLADO O ALTERADO.

CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO
Conserve en lugar seco — Mantener alejado de altas temperaturas.

MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO
Esta funciéon no coresponde al producto. El mismo no suministra medicamentos.

ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO
Esta funcién no corresponde al producto.

PRODUCTO MEDICO DE MEDICION
Esta funcién no corresponde al producto.

Registro de Producto segun Disposicidén ANMAT 2318/02 1627
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1615/11-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TecnoioslaBM€|c7 (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
...................................... de acuerdc a lo sollcitado por
Jemco S.R.L., se autorizé Ia |nscr|pci6n en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Agujas de uso en Acupuntura.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-730- Agujas, para
Acupuntura,
Marca del producto médico: Dong Bang
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: La acupuntura es apropiada para el tratamiento de
un amplio abanico de patologias, destacando su uso en hernia discal, alergias,
procesos inflamatorios o infecciones gripales, entre otras afecciones.
Modelos:

Agujas esterilizadas para acupuntura Dong Bang

Agujas Sooji Chim

Agujas Intradérmicas

Agujas Semipermanentes
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del fabricante: Dong Bang Acupuncture, Inc.
Lugar/es de elaboracidon: 3-3 Kuryong-ri, Ungcheun-eup. Boryeong-si,
Chungnam 355-851, Corea.
Se extiende a JemcozﬁuR .L. el Certifilcade PM-335-01, en la Ciudad de Buenos
Alres, a....ciiiiiinnenns , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision. f
DISPOSICION No -5 8 B 7 M m'.u\'%
ejb i

Dr. OTTO A. ORSINGRER

C/ SUB-INTERVENTOR
A T.M AT,



