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BUENOS AIRES, o 1 JUN 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-10038/10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Jemco S.R.L. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorfzase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología 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 Caracterfsticos que figuran como Anexo 1 de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 87 y 113 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-33s-4, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contraentrega 

del original Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos 

~ 
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Médicos. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el 

legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-10038/10-7 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODj~ MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ............... 1..0 .... 8 
Nombre descriptivo: Agujas de uso en acupuntura 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-730 - Agujas, para 

acupuntura 

Marca del producto médico: Cloud & Dragon 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicaciones autorizadas: Para uso en el alivio del dolor y el tratamiento de 

diversas patologías con el objetivo de restaurar la salud. 

Modelos: 

1.- Agujas esterilizadas para Acupuntura Cloud & Dragon 

2.- Agujas de presión 

3.- Agujas faciales 

4.- Agujas dérmicas 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: Wujiang City Cloud & Dragon Medical Device Co. Ltd. 

Lugar de elaboración: N01 Yucai Road, Beishe Town, Wujiang City, Jiangsu, 

República Popular China 

Expediente NO 1-47-10038/10-7 
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~.-3-l.0 .. 8 ~.,~~(, 
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~ _ RVENTO,. 
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5. PROYECTO DE RÓTULOS 

5.1. RÓTULOS - REQUISITOS GENERALES 

Los rótulos de los productos se diferencian según los diferentes modelos. Para cada uno de 
ellos se identifica la información provista por el fabricante y los datos agregados por el 
importador. 

AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA 

~: 

Agujas esterilizadas para Acupuntura Cloud & Dragon 

Agujas de presión 

Agujas faciales 

Agujas dérmicas 

Datos del Fabricante: 

Wujiang CIIy Cloud & Dragon Medlcal Devlce Co. Lid. 
No. 1 YIICII RoIcLIlelIhI Town, Wujilng CIty, JIlngIU, aMI 

LOT Número delo\e 

(1) Producto de un solo 
UIO 

i Fecha de caducidad 

STERILE EO Estarilizado por 
Dxldo de &tIleno 

a Fecha de fabricación 

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02 

AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA 

Modelos: 

Agujas esterilizadas para Acupuntura Cloud & Dragon 

Agujas de presión 

Agujas faciales 

Agujas dérmicas 

Datos del Fabricante e Importador: 

Fabricado POr. 
WuJlang CIIy Cloud & Dragon Medlcal Devlce Co. Lid. 
No. 1 YuClil Road. S""'Town, WuJang CIty. JlIftISU, e .... 

ImPOrtado POr. 
Jemco S.R.L. 
na. GI1II. Pnn MO 3" e y D-(C1031AAl) 
ChIdad AulDlIOmI di ButnOl AIrH, ArgenllIUI 

Datos del Producto: 

LOT Número de lote 

(1) Producto de un solo uso 

i Fecha de caducidad 

STERI LE EO Esterilizado por Oxido de &tIleno 

a Fecha de fabricación 

Datos Requlatorios ANMA T: 

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

_r ... '~a1·A CEUA COHEN 

M.N 829/\ 
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Cloud & Dragon 
AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA 

Modelo 

lote 

Vencimiento 

Fabricación 

Descarlable 

Cantidad 

Estéril 

DESCRIPCiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO 

Las AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA son artículos de aplicación 
médica para el tratamiento y rehabilitación. 

CARACTERISTICAS DE LAS AGUJAS DE USO EN ACUPUNTURA 

o Especial indolora (pulidas las puntas de Aguja). 
o Acero Inoxidable quirúrgica. 
o Mango Uso y rizado. 
o Tiempo Estéril 3 Anos. 
o Se puede usar Electro-acupuntura. 

FINALIDAD DE USO DEL PRODUCTO MÉDICO 

La acupuntura es apropiada para el tratamiento de un amplio abanico 
de patotoglas, destacando su uso en hemia discal, alergias, procesos 
inflamatorios o infecciones gripales, entre otras afecciones, es además 
importante destacar su uso como analgésico, e incluso para reducir el 
dolor en procedimientos quirúrgicos. 

INSTRUCCIONES GENERALES 

Despegue los bordes de pellcula y papel. 
Separe el papel para que quede libre el acceso a las agujas 
Insertar agujas en tubo de gula y punturar en el punto de acupuntura. 

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02 

INSTRUCCIONES DE USO 
AGUJAS DE USO EN ACUPUN 

110 

Condiciones de almacenamienlo. conservación Y/o manipulación 

o Conservar en lugar seco. 
o Mantener alejado de altas temperaturas. 

ADVERTENCIAS YIO PRECAUCIONES 

PRECAUCIONES 
o Conservar en lugar seco. 
o Mantener alejado de altas temperaturas. 
o No utilizar se el embalaje interior está danado. 
o Este producto deberá ser utilizado por PROFESIONAL 

CALIFICADO. 
o DESCARTAR DESPUES DE USO. 

ADVERTENCIAS 
o JEMCO S.R.L., no se responsabiliza por el destino y el uso 

del producto. 

MÉTODO DE ESTERILIZACiÓN 

El producto se encuentra esterilizado por ÓXido de Etileno. 

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE 

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

REUTtLIZACIÓN DEL PRODUCTO MÉDICO 

El producto es de un solo uso. 

CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MÉDICO 

Conserve en lugar seco - Mantener alejado de altas temperaturas. 

RESPONSABILIDAD 

Fabricado por. WuJlang CIty Cloud & Dragon Medical Dovice COo Lid. 
No. t YUCII Rold, BII,h. Town, Wujilng CItr • .1111111su, Chinl 

Importado por. JEMCO S.R.L. 
Ttt. Gr.!. Parón 940 3" ey D-(Ctll38AAT) 
Ciudad Autónoma di BUII'IOI Airet. Argentinl 
l,L I Fu. 54-1t-U84-403I/439:J.9111/4m..4701 

Director Técnico: Farm. Marta eohen - M,N, 8.294 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
Aulorlzado por la ANMA T PM-335-04 

2/3 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-10038/10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TecnOlogía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

···········3·l··(}···8········, y de acuerdo a lo solicitado por 

Jemco S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Agujas de uso en acupuntura 

Código de identificación 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 patologías con el objetivo de restaurar la salud. 

Modelos: 

1.- Agujas esterilizadas para Acupuntura Cloud & Dragon 

2.- Agujas de presión 

3.- Agujas faciales 

4.- Agujas dérmicas 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Wujiang City Cloud & Dragon Medlcal Device Co. Ltd. 

Lugar de elaboración: N0 1 Yucai Road, Beishe Town, Wujiang City, Jiangsu, 

República Popular China 

Se extiende a Jemco S.R.L. el Certificado PM-33S-4, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ..... O..1.JUN .. ~O~? .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
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