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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7377-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003765-22-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-003765-22-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacionesMSZ S.R.L. solicita se autorice lainscripcién en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca EagleVision®/Eagle FlexPlug®; EagleVision®/EaglePlug®;
EagleVision®/SuperFlex®; EagleVision®/Tapered Shaft™; EagleVision®/ EAGLEPLUG® TearFlow™;
EagleVision®/ SuperEagle®; EagleVision®/ Plugl™ nombre descriptivo Tapones para punto lagrimal 'y
nombre técnico Tapones de Oclusion, parael Punto Lagrimal , de acuerdo con lo solicitado por MSZ SR.L. , con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-70973105-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2529-46 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestidn de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2529-46
Nombre descriptivo: Tapones para punto lagrimal

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-958 Tapones de Oclusién, parael Punto Lagrimal

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EagleVision®/Eagle FlexPlug®; EagleVision®/EaglePlug®;
EagleVision®/SuperFlex®; EagleVision®/Tapered Shaft™; EagleVision®/ EAGLEPLUG® TearFlow™;
EagleVision®/ SuperEagle®; EagleVision®/ Plugl™



Modelos:

30012 Tapdn 1 Eagle (tapon lagrimal)

31302 Tapdn lagrimal SuperEagle, pequefio

31312 Tapdn lagrimal SuperEagle, mediano

31322 Tapdn lagrimal SuperEagle, grande

31732 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,3 mm

31742 Tapbn lagrimal SuperFlex 0,4 mm

31752 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,5 mm

31762 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,6 mm

31772 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,7 mm

31782 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,8 mm

31792 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,9 mm

31702 Tapdn lagrimal SuperFlex 1,0 mm

31712 Tapbn lagrimal SuperFlex 1,1 mm

31722 Tapbn lagrimal SuperFlex 1,2 mm

31802 Tapdn lagrimal SuperFlex 1,3 mm

30342 Tapdn lagrimal EaglePlug 0,4 mm

30352 Tapbn lagrimal EaglePlug 0,5 mm

30362 Tapodn lagrimal EaglePlug 0,6 mm

30372 Tapdn lagrimal EaglePlug 0,7 mm

30382 Tapdn lagrimal EaglePlug 0,8 mm

30742 Tapon Eagle Flex 0,4 mm (tapon lagrimal)

30752 Tapon Eagle Flex 0,5 mm (tapon lagrimal)

30762 Tapdn Eagle Flex 0,6 mm (tapdn lagrimal)

30772 Tapbdn Eagle Flex 0,7 mm (tapdn lagrimal)

30782 Tapbdn Eagle Flex 0,8 mm (tapon lagrimal)

30792 Tapbn Eagle Flex 0,9 mm (tapon lagrimal)

3005 EaglePlug TearFlow, tapdn 0,5 mm (tapdn lagrimal)
3006 EaglePlug TearFlow, tapén 0,6 mm (tapdn lagrimal)
3007 EaglePlug TearFlow, tapén 0,7 mm (tapdn lagrimal)
3008 EaglePlug TearFlow, tapdn 0,8 mm (tapdn lagrimal)
3009 EaglePlug TearFlow, tapdn 0,9 mm (tapdn lagrimal)
3010 EaglePlug TearFlow, tapén 1,0 mm (tapdn lagrimal)
30652 Controlador de flujo 0,5 mm (tapon lagrimal)
30662 Controlador de flujo 0,6 mm (tapon lagrimal)
30672 Controlador de flujo 0,7 mm (tapon lagrimal)
30682 Controlador de flujo 0,8 mm (tapdn lagrimal)

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

L os tapones SuperFlex®, Eagle FlexPlug®, EaglePlug®, SuperEagle® y Plug 1 ™ estan disefiados para ocluir
el punto lagrimal y el canaliculo en pacientes con sindrome de ojo seco crénico. El regulador de flujo de ge
ahusado Tapered-Shaft ™ y € tapon EaglePlug TearFlow™ estan disefiados pararegular el flujo de liquido
lagrimal através del puntoy el canaiculo.



Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Caja por 2 unidades

Meétodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
KATENA PRODUCTS, INC.

Lugar de elaboracion:
6 Campus Drive, Suite 310, Parsippany, NJ 07054 Estados Unidos

Expediente N° 1-0047-3110-003765-22-0
N° Identificatorio Tramite: 39845

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.09.15 09:19:46 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.09.15 09:19:56 -03:00



Recurrente

MSZ S.R.L.

Numero de Establecimiento 2529

Referencia

Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-46)

& T5Z

Nombre Descriptivo

Tapones para punto lagrimal

Documento

Anexo lII.B Instrucciones de Uso- Rotulos

Medical Supplies ZANK

Tapones para punto lagrimal
Eagle FlexPlug®, EaglePlug®, SuperFlex® Plug, Tapered Shaft Flow Controller™, EaglePlug® TearFlow™,
SuperEagle®, Plug 1

Fabricante: KATENA PRODUCTS, INC.

6 Campus Drive, Suite 310, Parsippany, NJ 07054 Estados Unidos

Importador: MSZ S.R.L.

El Salvador N° 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372
Producto estéril. De un solo uso.

Leer atentamente las instrucciones de uso que acomparian el producto

Autorizado por la AN.M.A.T. PM2529-46
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Sumario de la informacion contenida en las instrucciones de uso originales provistas dentro del envase
de cada dispositivo.

INSTRUCCIONES
DE USO

TAPON SUPERFLEX®
TAPON EAGLE FLEXPLUG®
TAPON EAGLE FLEXPLUG®

REGULADOR DE FLUJO

™

TAPERED-SHAFT

TAPOM EAGLEPLUG®
TAPON PLUG 1™
TAPON SUPEREAGLE®

TAPON EAGLEPLUG® TEARFLOW™

® (( 2797

NIUMERDO DE PATENTE: 6 O27 470

Pagina 1 de 5

DIREGTOR TECNICO
IF(EOZZ%-APN-INPM#ANMAT
7 |
PABLO A. CZ

FARMACEUTICO MAT: 11372

Paginalde5




Recurrente

MSZ S.R.L.

Numero de Establecimiento

Referencia

2529 ) E I |
Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-46) @ SZ

Nombre Descriptivo

Tapones para punto lagrimal Medical Supplies ZANK

Documento

Anexo lII.B Instrucciones de Uso- Rotulos

DESCRIPCION

Los Tupunes SuperFlex®, Eagle FlexPlug®,
Fagleplug®, el reguladorde flum de E|E ahusado
Tapered- Shuﬂ"“ PLUG 1™y EaglePlug® TearFlow™
estin disefiados para introducirse en la abertura
puntal para bloguear o modular el flujo de lagrimas
por el canaliculo. Estdn moldeados en silicona
suave de grado médico con colorante de didxido de
fitanio y se suministran cargados de fdbrica en un
dilatador/insertador desechable para focilitar su
insercion.

Los disefios patentados cuentan con un reborde
aplanado que permanece en el exterior del punto
lagrimal y un eje ronurado que se ahdsa hosta
ferminar en punta. Lus requladores de flujo de eje
ohusado Eugle‘u’mlnn Tapered-Shaft™ y el fapon
EaglePlug® TearFlow™ tienen una punta abierta.
Los Eagle FlexPlug tienen un cuerpo acanclado.
El eje ahusado produce una fuerza vectorial que
mantiene al tapdn colocado firmemente en la
abertura del punto lagrimal.

Las siguientes instrucciones sirven para los fapones
SuperFlex®, Fagle H’exﬂ‘ug FaglePlug®, para el
regulodor de flujo de eje ahusado Tuperea' Shaft™,
SuperFagle®, Plug mefﬂrPfug TearFlow™.

CALIBRADOS A MEDIDA

Los sistemas de medicion puntal del canaliculo
EagleVision estdn disefiados para medir lo
abertura del punto, asegurando una adaptacion
personalizada pora una refencion y comodidod del
paciente dptimas. Los tamafios son del didmetro
exacto que aparece en el calibrodor. Los didmetros
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de los tapones son exactamente iguales o los del
calibrador, pero cuentan con una punta ligeromente
mayor para ofrecer lo maxima retencion.

CALIBRACION
(DIMENSIONAMIENTO)

Nota: Determine cudl es el famaiio apropiado del
tapdn antes de dilatar.

Para obtener mejores resultados, recline al
paciente. Administre un agente anestésico topico en
la zona del pu:']m lagrimal. Empiece con el medidor
mds pequefio. Introdizcalo suavemente teniendo
cvidado de no llevarlo mds alld del cuello del
medidor (fig.T).

Lo punta del medidor debe flexionar
moderadamente el anillo puntal. Si el medidor mds
pequeiio entra en el anillo puntal con una resistencia
considerable, use un tapon mds pequefio. Si no hay
resistencia, use un medidor mds gronde hasta que
flexione moderadomente el anillo puntal ol entrar
y salir de lo abertura puntal. Use un tapon del
mismo tamafio que el medidor. Si el medidor mds
grande entra en el anillo puntal con poca o ninguna
resistencia, use un fapon de un tamaio mayor. Si
tiene alguna duda sobre el tamafio correcto, elijo
siempre un topon de un tamaiio menor. Recuerde
que lo punta del tapdn es ligeramente mayor que
el medidor. (Si el paciente va a recibir topones
en ambos ojos, midalos los dos por los posibles
variaciones de tamaiio).

DIREGTOR TECNICO
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Recurrente

MSZ S.R.L.

Numero de Establecimiento

Referencia

2529 ) E I |
Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-46) @ SZ

Nombre Descriptivo

Documento

Tapones para punto lagrimal Medical Supplies ZANK
Anexo II.B Instrucciones de Uso- Rétulos

DILATACION

Inserte suavemente el extremo dilotodor del
instrumento introductor/ dilotador no mds de 1 ¢
2 mm en el interior del canaliculo vertical (fig.2).
Retirelo e introduzco inmediatamente el tapon de
conformidad con las instrucciones que se ofrecen a
confinuacion. Si no inserta el tapdn en el transcurso
de 15 o 30 segundos, es posible que tenga que
volver o repetir la dilatacion.

INSERCION

Se recomienda lubricar el tapon en el alfiler
introductor precargado cargado con suero fisioldgico
0 lagrimas artificioles para facilitor lo insercion.
Sujete el instrumento como si fuera un Idpiz, entre

el pulgar y el corazdn, y coloque el indice sobre el
botdn disparador. NO OPRIMA EL BOTON TODAVIA.

Asegure que el tapdn esté asentodo
completamente en el alombre del insertador
apretando levemente con un objeto romo en
lo punta del tapon. Puede ser necesarioajustar
el disparador pora que lo longitud de alombre
expuesto entre el tapon y lo punta de insertador no
supere los 0,5 mm, lo cal ayuda en lo colocacion
apropiada del tapon puntal.

Con un movimiento descendente giratorio
suave, introduzca el topdn hasta que el reborde
quede al mismo nivel que la abertura del punto
(fig.3, 4). Una vez que el topdn esté debidamente
colocodo, oprima hasta el fondo y mantenga
oprimido el boton disparador del introductor. El
alfiler introductor se habrd separado del tapan.
Retire el instrumento desechable mientras mantiene
boton oprimido (fig.5). Deseche el instrumento de
insercion en un contenedor para objetos afilados.

EXTRACCION DEL TAPON

Con unos forceps pequerios adecuados, sujete
suavemente el tapdn por debajo del reborde y lo
mds abajo posible del eje. Extraiga con cuidado el
tapdn a través de la abertura del punto logrimal. No
intente extraerlo sujetdndolo de los extremos del
reborde expuesto.

INDICACIONES DE USO

Los tapones SuperFlex Fagle FlexPlug®,
FaglePlug®, SuperEagle® *,'Plug 1 ™ gstdn
disefiados para ocluir el punto lagrimal y el
canaliculo en pacientes con sindrome de ojo seco
cronico. El regulador de flujo de E|B ahusodo
Tapered-Shaft ™ y el tapdn EaglePlug® TearFlow
™ gstdn disedados para regulor el flujo de liquido
logrimal a través del punto y el canaliculo.

Los tapones para el punto lagrimal pueden
utilizarse en el tratamiento del sindrome de ojo
seco y de los manifestaciones de ojo seco de
diversos trastornos de lo superficie oculor tales
como Ulceras de lo cornea, conjuntivitis, prerigion,
blefaritis, queratitis, mdrgenes palpebrales rojos,
porosis palpebral (chalazion) recidivante, erosidn
recidivante de lo comea y queratitis filomentosa.

Ademds, los tapones para los puntos
logrimales, los requladores de flujo de eje uhusndn
Tapered-Shaft ™ o los tapones EaglePlug®
TearFlow ™ pueden ser dtiles en el tratomiento

de diversos problemas relacionados con el ojo seco
fomentando lo comodidad de la cirugia oculor LASIK
o del ojo seco causado por lentes de contacto e
incrementando la refencion o el aprovechamiento de
los medicomentos tpicos del ojo.

IF

OZZ%APN-I NPM#ANMAT
2
PABLO A cZ
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Medical Supplies ZANK

Recurrente MSZ S.R.L.

NUmero de Establecimiento 2529

Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-46)
Nombre Descriptivo Tapones para punto lagrimal

Documento Anexo Il1.B Instrucciones de Uso- Rotulos

CONTRAINDICACIONES

Los mpunes SuperFlex®, Eagle FlexPlug )
Fagleplug®, el regulodor de ﬂum de B|B ahusado
Tapered- Shuﬁ"" el fapon SuperEagle®, PLUG 1™
y EaglePlug® TearFlow™ estdn contraindicodos
en pacientes que han demostrado sensibilidad o
la silicona, que padecen conjuntivitis infecciosa,
ducriocistitis, inflamacion palpebral, ojos irritados o
infectodos, o epifora.

PRECAUCIONES Y POSIBLES
COMPLICACIONES

 La ley federal de los EE. UU. limita la venta de
este dispositivo a médicos autorizados para
gjercero a peficion suya.

Siinyecta un agente anestésico en la region
del canaliculo, mantenga una distancio minimo
de 5 mm entre | trayectorio de inyeccidn y los
vasos angulares.

No dilate lo abertura del punto lagrimal mds
de 2 mm para evitar que se desgarre el punto
lagrimal o el conaliculo. El desgarro podrio
producir dolor, aumentar el riesgo de infeccion
u ocasionar que se desprenda el tapon por lo
dilatacion de lo abertura del punto lagrimal.
Si hay desgarro, retrase la insercion del tapan
hasta que se cure la herida.

L]

[ ]

o (onsidere quitar el tapon si el paciente presenta
irritacion, epifora, eritema, prurito, hinchazan,
infeccion o dolor que persiste mds de algunos
dios. Los topones para el pdrpado superior son
los que mds comdnmente producen abrasion de
lo conjuntiva.

Si hoy protuberancia o expulsion parcial (mds
comin en pacientes mayores de 60 afios),
reasiente el tapdn. Si el problema persiste,
considere sustituir el tapon por uno de
mayor tomafio. Podria ocurrir una expulsion
total con pérdida del tapon en caso de una
sobredilatacion del punto lagrimal, flaccidez
senil o debido o que el paciente se frofe el ojo.

e Lo intrusion del tapdn en el canaliculo

puede ocurrir a causa de una fuerza de

insercion excesiva o, en raras ocasiones,
espontdneamente. Esto podrio cousar una
canaliculitis supurativa o un granuloma
piogenético.

e El uso de tapones de silicona para el punto
lagrimal podrio potencior el efecto del
medicamento ocular aplicodo localmente. Puede
ser necesario reducir lo dosis en consecuencia,
segin el fipo de medicomento que se ufilice.

ADVERTENCIAS

°
L]

Se suministra estéril.

La esterilidad del producto no estd gorantizada
si el envase ha sido abierto o dafiado.

NO VOLVER A ESTERILIZAR NI REUTILIZAR. Eagle
Vision no asume ninguna responsabilidad por
productos que hayan sido reesterilizados por
centros sanitarios. El dispositivo puede verse
comprometido si se reutiliza debido o posibles
dofios durante la extraccion o deferioro por lo
regsterilizacion. También existe la posibilidod de
infeccion.

Desechar el insertador usado en un contenedor
de «objetos ofilodos»

No forzor el tapdn puntal en el punto logrimal
si el tapdn parece demasiado grande. El alfiler
podrio moverse hacia adelante, perforar
el topdn altamente comprimido y dofior lo
abertura puntal del paciente.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

Almacenar o femperatura ambiente.
Tolera temperaturas de -20° Ca 55° C.
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Recurrente MSZS.R.L.
Nimero de Establecimiento 2529 /@M | I I
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-46) @ SZ
Nombre Descriptivo Tapones para punto lagrimal Medical Supplies ZANK
Documento Anexo II.B Instrucciones de Uso- Rétulos

ROTULOS

Tapones para punto lagrimal

Eagle FlexPlug®, EaglePlug®, SuperFlex® Plug, Tapered Shaft Flow Controller™, EaglePlug® TearFlow™,
SuperEagle®, Plug 1

Modelo: XXX

Lote:XXX

Vencimiento: XXX

Fabricante: KATENA PRODUCTS, INC.

6 Campus Drive, Suite 310, Parsippany, NJ 07054 Estados Unidos
Importador: MSZ S.R.L.

El Salvador N° 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Producto estéril. De un solo uso.

Leer atentamente las instrucciones de uso que acompafian el producto
Autorizado por la AN.M.A.T. PM2529-46

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

DIREGTOR TECNICC

/" {/‘/L IF(” 022- 105-APN-INPM#ZANMAT
Z‘fﬁ- RISER AT, PABLO A. cz
ERACO

FARMACEUTICO MAT: 11372
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-70973105-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USOMSZ SRLL.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.07.12 07:29:47 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.12 07:29:47 -03:00
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-97594053-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003765-22-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003765-22-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2529-46
Nombre descriptivo: Tapones para punto lagrimal

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-958 Tapones de Oclusién, parael Punto Lagrimal

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EagleVision®/Eagle FlexPlug®; EagleVision®/EaglePlug®;
EagleVision®/SuperFlex®; EagleVision®/Tapered Shaft™; EagleVision®/ EAGLEPLUG® TearFlow™;
EagleVision®/ SuperEagle®; EagleVision®/ Plugl™



Modelos:

30012 Tapdn 1 Eagle (tapon lagrimal)

31302 Tapdn lagrimal SuperEagle, pequefio

31312 Tapdn lagrimal SuperEagle, mediano

31322 Tapdn lagrimal SuperEagle, grande

31732 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,3 mm

31742 Tapbn lagrimal SuperFlex 0,4 mm

31752 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,5 mm

31762 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,6 mm

31772 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,7 mm

31782 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,8 mm

31792 Tapdn lagrimal SuperFlex 0,9 mm

31702 Tapdn lagrimal SuperFlex 1,0 mm

31712 Tapbn lagrimal SuperFlex 1,1 mm

31722 Tapbn lagrimal SuperFlex 1,2 mm

31802 Tapdn lagrimal SuperFlex 1,3 mm

30342 Tapdn lagrimal EaglePlug 0,4 mm

30352 Tapbn lagrimal EaglePlug 0,5 mm

30362 Tapodn lagrimal EaglePlug 0,6 mm

30372 Tapdn lagrimal EaglePlug 0,7 mm

30382 Tapdn lagrimal EaglePlug 0,8 mm

30742 Tapon Eagle Flex 0,4 mm (tapon lagrimal)

30752 Tapon Eagle Flex 0,5 mm (tapon lagrimal)

30762 Tapdn Eagle Flex 0,6 mm (tapdn lagrimal)

30772 Tapbdn Eagle Flex 0,7 mm (tapdn lagrimal)

30782 Tapbdn Eagle Flex 0,8 mm (tapon lagrimal)

30792 Tapbn Eagle Flex 0,9 mm (tapon lagrimal)

3005 EaglePlug TearFlow, tapdn 0,5 mm (tapdn lagrimal)
3006 EaglePlug TearFlow, tapén 0,6 mm (tapdn lagrimal)
3007 EaglePlug TearFlow, tapén 0,7 mm (tapdn lagrimal)
3008 EaglePlug TearFlow, tapdn 0,8 mm (tapdn lagrimal)
3009 EaglePlug TearFlow, tapdn 0,9 mm (tapdn lagrimal)
3010 EaglePlug TearFlow, tapén 1,0 mm (tapdn lagrimal)
30652 Controlador de flujo 0,5 mm (tapon lagrimal)
30662 Controlador de flujo 0,6 mm (tapon lagrimal)
30672 Controlador de flujo 0,7 mm (tapon lagrimal)
30682 Controlador de flujo 0,8 mm (tapdn lagrimal)

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

L os tapones SuperFlex®, Eagle FlexPlug®, EaglePlug®, SuperEagle® y Plug 1 ™ estan disefiados para ocluir
el punto lagrimal y el canaliculo en pacientes con sindrome de ojo seco crénico. El regulador de flujo de ge
ahusado Tapered-Shaft ™ y € tapon EaglePlug TearFlow™ estan disefiados pararegular el flujo de liquido
lagrimal através del puntoy el canaiculo.



Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Caja por 2 unidades

Meétodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
KATENA PRODUCTS, INC.

Lugar de elaboracion:
6 Campus Drive, Suite 310, Parsippany, NJ 07054 Estados Unidos

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2529-46 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro:
1-0047-3110-003765-22-0

N° Identificatorio Tramite: 39845

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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