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REGISTRO PM: 2068 - 1

1. Tipo de solicitud

» Empadronamiento| X |

» Modificacion ! ‘

2. Identificacion de la actividad del solicitante de Registro

» Fabricante | X |

, » Importador [ ]

2.1. Datos de la empresa

2.2. Razoén Social del fabricante o importador:

Juan Rocco

2.3. Nombre de fantasia del fabricante o importador, cuando correspondiera:
OPHTAVR ..

2.4. Informaciones del fabricante o importador

Direccion completa: jujuy 167 sur
capital - San Juan
San Juan - Argentina
Teléfono: 2644226071
Fax: 2644226071 -
E-Mail: roccojuan@hotmail.com

Habilitado segun disposicion: Salud Publica de SanJuan ~ Legajo: 2068
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DIRECTOR TECNICO

3.1 Nombre y Apellido:
JUAN CARLOS ALFREDO ROCCO _

3.2 DNI/LE/LC:
DNIH - 16590909

3.3 Titulo:

Medico Cirujano_ ...

3.4 Egresado de:

Universidad nacional de Cordoba

3.5 Matricula:
2068 Provincial

3.6 Razoén Social del fabricante o importador:

Juan Rocco

3.7. Nombre de fantasia del fabricante o importador, cuando correspondiera:
OPHTA VR

Direccion completa: jujuy 167 sur
capital - San Juan
San Juan - Argentina
Teléfono: 2644226071
Fax: 2644226071

E-Mail: rqccqjuan_@hotmai_l.qpm
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DATOS DEL PRODUCTO

4. |dentificacién del producto médico

4.1 Cédigo de identificacion y nombre genérico del producto meédico (cédigo ECRI)
ECRI 14-380 - Trazadores del Campo Visual

Nom. genérico Software Oftaimologico

.

4.2-4Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s) (describir o detallar la familia de productos médicos en
hoja anexa cuapdo fuese necesario)

Marca OPHTA VR

Modelo QUEST 2

4 3 Clasificacion del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de este documento:

» Clase | —7)(7‘ Estado:

bClase !l | Nuevo X |
»Clase lll | | Usado reacondicionado | |
»Clase IV | | Usado sin reacondicionar | |

4.4 Origen del producto médico (sélo productos importados)

Nombre del fabricante:jqa_n rocco

Direccion (incluyendo ciudad y pais) jujuy 167 sur
capital - san juan

San Juan - Argentina
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EL REPRESETANTE LEGAL Y EL DIRECTOR TECNICO DE LA FIRMA DEJAN CONSTANCIA DE
QUE TODA LA INFORMACION PRECEDENTE REVISTE EL CARACTER DE DECLARACION
JURADA. DECLARAN, ADEMAS, QUE SE ENCUENTRAN A DISPOSICION DE LA AUTORIDAD
SANITARIA EN:

} ] - A. Informaciones para identificacion del producto medico descriptas en lo anexos Ill.B y
o III C del "REGLAMENTE TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE PRODUCTOS
MEDICOS" aprobado por Disposicion 2318/2;

3 | B. Para los productos médicos importados clases Il, lll y IV: copia de autorizacion del
~ fabricante o del exportador, para que el importador comercialice su producto medico en el
pais. Cuando sea autorizado por el exportador, el importador debera demostrar la relacién

comercial entre el exportador y el fabricante y comprobante de registro.

ASIMISMO, DECLARAN BAJO JURAMENTO QUE CUMPLIRAN LO NORMADO EN LA PARTE 4 DE
LA DISPOSICION 2318/02 Y QUE NO LIBERARAN PARA SU COMERCIALIZACION Y USO NINGUN
PRODUCTO QUE NO CUMPLA CON LO ESTABLECIDO EN LOS PUNTOS 2 "ROTULOS" Y 3
"INSTRUCCIONES DE USO" DEL ANEXO Ii.B DE LA NORMA CITADA, Y QUE CONOCEN LAS
PENALIDADES EN CASO DE FALSEDAD O INCUMPLIMIENTO.

Notas:

1) El representante legal y el director técnico de la firma deben firmar y sellar todas las hojas

2) Para acogerse a la excepci6n prevista en el Punto 1.2 del Anexo |I1.B de la disposicion 2318/02, |a firma debera solicitar
autorizacion expresa a tal fin, de la que se dejara constancia en el certificado de registro.
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ANEXO li - Especificaciones del producto

1) Dispésritivo que usa Re_a_l_idaq Vi_rmal.pararhacerr cuatroltest b_asico_s_ -

2) oftalmologicos (agudeza visual, test cromatico.test macular y campo visual )
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