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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N® 1-47-10038/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Jemco S.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 elaboracién y comercializacion 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 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 e! producto estudiado redne 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 y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 8%, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cloud & Dragon, nombre descriptivo Agujas de uso en acupuntura y nombre
técnico Agujas para acupuntura, de acuerdo a lo solicitado por Jemco S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 87 y 113 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de |la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-335-4, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de Venta de Productos
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Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-10038/10-7
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SUN-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROD\%‘I‘ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ?08
Nombre descriptivo: Agujas de uso en acupuntura

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-730 - Agujas, para
acupuntura

Marca del producto médico: Cloud & Dragon

Clase de Riesgo: Clase II

Indicaciones autorizadas: Para uso en el alivio del dolor y el tratamiento de
diversas patologias con el objetivo de restaurar la salud.

Modelos:

1.- Agujas esterilizadas para Acupuntura Cloud & Dragon

2.- Agujas de presién

3.- Agujas faciales

4.- Agujas dérmicas

Periodo de vida Gtil: 3 afos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Wujiang City Cloud & Dragon Medical Device Co. Ltd.
Lugar de elaboracion: N°1 Yucai Road, Beishe Town, Wujiang City, Jiangsu,

DISPOSICION No
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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©

“’m 4,
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5. PROYECTO DE ROTULOS

54. ROTULOS - REQUISITOS GENERALES

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

AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA
Modsios: Modelos:

Agujas esterilizadas para Acupuntura Cloud & Dragon | Agujas esterilizadas para Acupuntura Cloud & Dragon
Agujas de presion Agujas de presion

Agujas faciales Agujas faciales

Agujas dérmicas Agulas dérmicas

Datos del Fabricante e Importador:

Wujiang City Cloud & Dragon Medical Device Co. Ltd. Wujiang City Cloud & Dragon Medicai Device Co, Ltd.
No. 1 Yucal Road. Baishe Yown, Wufiang City, Jiangsu, China No. 1 Yucal Road. Beishs Tewn, Wuliang City, Jiangsu, China

importado por:

Jemco S.R.L.

Ta. Grad. Pertin 940 3* C y D - (C1038AAT)
Cludad Auténoma de Busnos Aires, Argentina

Datos del Fabricante:

LOT Niimero de lote
Datos def Producto:
® E::duc‘to de un solo LOT Nmero de lote

Fecha de caducidad ® Producte de un solo uso

STERILE EO Enmilern; Fecha de caducidad

S Fecha de fabricacion STERILE EQ  Esterilizado por Oxido de etileno

S Fecha de fabricacién

Detos Regulaforios ANMAT:

Director Técnico: Farm. Marta Cohen - M.N. 8.294
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMrT PM-335-04

RTA CELIA COHEN
ARMACEUTICA
NN 8294

CTA, CTE. TB=-0TI152/0

Registro de Producto segtin Disposicion ANMAT 2318/02 8127
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INSTRUCCIONES DE USO
AGUJAS DE USO EN ACUPUN

Cloud & Dragon
AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA

Modeio
Lote
Vencimiento
Fabricacién
Descartable

Cantidad

Estéril

DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

Las AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA son articulos de aplicacién
médica para el fratamiento y rehabiiitacion.

CARACTERISTICAS DE LAS AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA

Especial indolora (pulidas las puntas de Aguja).
Acero Inoxidable quinirgica,

Mango Liso y nizado.

Tiempo Estéril 3 Afios.

Se puede usar Electro-acupuntura.

FINALIDAD DE USO DEL PRODUCTO MEDICO

La acupuntura es apropiada para el tratamiento de un amplio abanico
de patologias, destacando su uso en hemia discal, alergias, procesos
inflamatorios o infecciones gripales, entre olras afecciones, es ademas
importante destacar su uso como analgésico, e incluso para reducir el
doior en procedimientos quinirgicos.

INSTRUCCIONES GENERALES

A continuacion se detalia su modo de ysar las agujas:

Despegue fos bordes de pelicula y papel.
Separe el papel para que quede libre €l acceso alas agujas
insertar agujas en tubo de guia y punturar en el punto de acupuntura.

Condiciones de almacenamiento, conservacion yfo manipulacién

» Conservar en lugar seco.
s Mantener alejado de altas temperaturas.

ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES
PRECAUCIONE.

Conservar en lugar seco,

Mantener alejado de altas temperaturas.

No utilizar s& el embalaje interior esta dafiado.

Este producto deberd ser utilizado por PROFESIONAL
CALIFICADO.

s  DESCARTAR DESPUES DE USO.

ADVERTENCIAS
» JEMCO SRL, no se responsabiliza por el destino y e uso
del producto.

METODD DE ESTERILIZACION
El producto se encuentra esterilizado por Oxido de Etileno.

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

No utilizar si el embalaje interior ha sido dafiado o alterado.

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

CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO

Conserve en lugar seco — Mantener alejado de aitas temperaturas.

RESPONSABILIDAD

Wujiang City Cloud & Dragon Medical Device Co. Ltd.
No. 1 Yucal Road, Beishe Town, Wuliang Clty, Jiangsy, China

Fabricado por:

JEMCO S.R.L.

Tte. Gral. Pertn 340 3° Cy D - {C1038AAT)
Cludad Autdnoma de Busnos Aires, Argentina
Tol | Fax. S4-11-4384-8036 143939111 F 4328-4708

importado por.

Director Técnico: Farm. Marta Cohen — M.N. 8.294

Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-335-04

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10038/10-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
........... 3]0.8, y de acuerdo a |lo solictado por
Jemco S.R.L., se autorizd la inscripcion 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
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-730 - Agujas, para
acupuntura
Marca del producto médico: Cloud & Dragon
Clase de Riesgo: Clase II _
Indicaciones autorizadas: Para uso en el alivio del dolor y el tratamiento de
diversas patologias con el objetivo de restaurar 1a salud.
Modelos:
1.- Agujas esterilizadas para Acupuntura Cloud & Dragon
2.- Agujas de presion
3.- Agujas faciales
4.- Agujas dérmicas
Periodo de vida Util: 3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Wujiang City Cloud & Dragon Medical Device Co. Ltd.
Lugar de elaboracion: N°1 Yucai Road, Beishe Town, Wujiang City, Jiangsu,
Republica Popular China
Se extiende a Jemco S.R.L. el Certificado PM-335-4, en la Ciudad de Buenos
Aires, a.....ﬂ.l.JUN..?OJ.Z.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
DISPOSICION N© MJ b L,
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