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Disposicion
Nimero: D1-2017-10930-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUEI\l!

OS AIRES

Viernes 20 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-6343-16-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6343-16-6 del Registro de esta Administraci
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DELMARK S.R.L. solicita se autorice la inscripci6
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacior
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuenty
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementar

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos M
informa que el producto estudiado reGne los requisitos técnicos que contempla la normal
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de
Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las
precedentemente citadas. ' '

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normat
materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto 1

diciembre de 2015,

J° 101 del 16 di




Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA f‘ DMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores

Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la présente.

y Productos ¢
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
Médica de! producto médico de marca B+D, nombre descriptivo LENTES PREGRADUADOS PAR,
PRESBICIA y nombre técnico LENTES, de acuerdo a lo solicitado .por DELMARK S.RIL., con los Dato:

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que obra en Documento N° [F-2017.

22690452- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3° - En los rétulos autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado por
1909-3”, con exclusion de toda otra leyenda no contempiada en la normativa vigente,

la ANMAT PM

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM con los da]tc

caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5° La vigencia del Certificado de Autorizacidn serd de cinco (5) afios, a pastir de la fecha d

la presente disposicion.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Product

entrega de la presente Disposicidon, conjunitamente con rétulos e instrucciones de us

s de Tecnologi:
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al intergsado, haciéndols

autorizados y

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidn de Gestitén de Informac?()n Técnica a lo

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
rNombre descriptivo: LENTES PREGRADUADOS PARA PRESBICIA.
Codigo de identificacion’y nombre técnico UMDNS: 12-322 - LENTES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B+D.

Clase de Riésgo: Clase 1.

Indicaci6n/es autorizada/s: Mejorar la vision en los casos de presbicia.
Modelo/s: ROUND 3450, DOT 2240 Dioptrias 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00.
Condicion de expendio: Venta Libre,

Nombre del fabricante: EYECARE EYEWARE INC.

Lugar/es de elaboracion: N° 709, Nanding Rd., Gueiren District, Tainan City, 71143, Taiwa
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Delmark S_.R.L.

'8,
9,

» Fabricado por: EYECARE EYEWARE INC — N© 709, Nanding Rd. Gueiren District, Tainan

Moo ;n ok

PROYECTO DE ROTULO

City, 71143, Taiwan

Importado por DELMARK S.R.L. - Sarmiento 2234 79 piso, of, 65 — Capitai Federal
lentes pregraduados para presbicia. Marca: B + D

Modelos: ROUND 3450 / DOT 2240 '

Dioptrias: 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00

NO lote: .

Formas de presentacién: 1 unidad ,

Almacenar a temperatura ambiente. No exponer a luz solar directa.

“Acaba de adquirir un par de anteojos fabricados en serle, pudiendo no ser la
correcddn preclsa necesaria para una visién optima, pues su graduacién es igual para
los dos ojos. Se aconseja su uso de manera provisoria, hasta tanto realice la consulta a
su medico oftalfné!ogo. Podréa utilizarlos en forma definitiva si su medico asi lo autoriza,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO OFTALMOLOGO™,
Director técnico: Ana Paula Zucchini — farmacéutica — MN 12855
Autorizado por la A.N.M.A.T ~ PM-1909-3

10. Venta Libre.

e

DELMARK SRL

MARTIN J. CROM
SOCIO GERENTE
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-6343-16-6
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia l\llédica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DELMARK S.R.\_‘., se
autori'za la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Producth de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: LENTES PREGRADUADOS PARA PRESBICIA.
Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12—3'22' - LENTES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B+D.

- Clase de Riesgo: Clase L.

- Indicacion/es autorizada/s: Mejorar la visic’m en los casos de presbicia.

. Modelo/s: ROUND 3450, DOT 2240 Dioptrias 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00.

' ;_ Condicién de expendio: Venta Libre.

‘Nombre del fabricante: EYECARE EYEWARE INC.

Lugar/es de elaboracién: N°® 709, Nanding Rd., Gueiren District, Tainan City,"

71143, Taiwan.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1909-

3, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6343-16-6
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. Subadministrador Nacio
ANMAT
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