
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-003765-22-0  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MSZ S.R.L.  solicita se autorice la inscripción en el Registro 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. Nº 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 Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca EagleVision®/Eagle FlexPlug®; EagleVision®/EaglePlug®; 
EagleVision®/SuperFlex®; EagleVision®/Tapered Shaft™; EagleVision®/ EAGLEPLUG® TearFlow™; 
EagleVision®/ SuperEagle®; EagleVision®/ Plug1™  nombre descriptivo Tapones para punto lagrimal  y 
nombre técnico  Tapones de Oclusión, para el Punto Lagrimal , de acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L. , con 
los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2022-70973105-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2529-46 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2529-46

Nombre descriptivo: Tapones para punto lagrimal

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-958 Tapones de Oclusión, para el 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®/ Plug1™



Modelos: 
30012 Tapón 1 Eagle (tapón lagrimal) 
31302 Tapón lagrimal SuperEagle, pequeño 
31312 Tapón lagrimal SuperEagle, mediano 
31322 Tapón lagrimal SuperEagle, grande 
31732 Tapón lagrimal SuperFlex 0,3 mm 
31742 Tapón lagrimal SuperFlex 0,4 mm 
31752 Tapón lagrimal SuperFlex 0,5 mm 
31762 Tapón lagrimal SuperFlex 0,6 mm 
31772 Tapón lagrimal SuperFlex 0,7 mm 
31782 Tapón lagrimal SuperFlex 0,8 mm 
31792 Tapón lagrimal SuperFlex 0,9 mm 
31702 Tapón lagrimal SuperFlex 1,0 mm 
31712 Tapón lagrimal SuperFlex 1,1 mm 
31722 Tapón lagrimal SuperFlex 1,2 mm 
31802 Tapón lagrimal SuperFlex 1,3 mm 
30342 Tapón lagrimal EaglePlug 0,4 mm 
30352 Tapón lagrimal EaglePlug 0,5 mm 
30362 Tapón lagrimal EaglePlug 0,6 mm 
30372 Tapón lagrimal EaglePlug 0,7 mm 
30382 Tapón lagrimal EaglePlug 0,8 mm 
30742 Tapón Eagle Flex 0,4 mm (tapón lagrimal) 
30752 Tapón Eagle Flex 0,5 mm (tapón lagrimal) 
30762 Tapón Eagle Flex 0,6 mm (tapón lagrimal) 
30772 Tapón Eagle Flex 0,7 mm (tapón lagrimal) 
30782 Tapón Eagle Flex 0,8 mm (tapón lagrimal) 
30792 Tapón Eagle Flex 0,9 mm (tapón lagrimal) 
3005 EaglePlug TearFlow, tapón 0,5 mm (tapón lagrimal) 
3006 EaglePlug TearFlow, tapón 0,6 mm (tapón lagrimal) 
3007 EaglePlug TearFlow, tapón 0,7 mm (tapón lagrimal) 
3008 EaglePlug TearFlow, tapón 0,8 mm (tapón lagrimal) 
3009 EaglePlug TearFlow, tapón 0,9 mm (tapón lagrimal) 
3010 EaglePlug TearFlow, tapón 1,0 mm (tapón lagrimal) 
30652 Controlador de flujo 0,5 mm (tapón lagrimal) 
30662 Controlador de flujo 0,6 mm (tapón lagrimal) 
30672 Controlador de flujo 0,7 mm (tapón lagrimal) 
30682 Controlador de flujo 0,8 mm (tapón lagrimal)

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Los tapones SuperFlex®, Eagle FlexPlug®, EaglePlug®, SuperEagle® y Plug 1 ™ están diseñados para ocluir 
el punto lagrimal y el canalículo en pacientes con síndrome de ojo seco crónico. El regulador de flujo de eje 
ahusado Tapered-Shaft ™ y el tapón EaglePlug TearFlow™ están diseñados para regular el flujo de líquido 
lagrimal a través del punto y el canalículo.



Período de vida útil: 5 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NO CORRESPONDE

Forma de presentación: Caja por 2 unidades

Método de esterilización: Radiación Gamma

Nombre del fabricante: 
KATENA PRODUCTS, INC.

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

Expediente N° 1-0047-3110-003765-22-0

N° Identificatorio Trámite: 39845
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Recurrente MSZ S.R.L. 
 

Número de Establecimiento 2529 

Referencia Registro Familia Producto Médico Clase III (PM2529-46) 

Nombre Descriptivo Tapones para punto lagrimal 

Documento  Anexo III.B Instrucciones de Uso- Rótulos 

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 Nº 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autónoma 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 acompañan el producto 
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM2529-46 
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 
 
Sumario de la información contenida en las instrucciones de uso originales provistas dentro del envase 
de cada dispositivo. 
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Recurrente MSZ S.R.L. 
 

Número de Establecimiento 2529 

Referencia Registro Familia Producto Médico Clase III (PM2529-46) 

Nombre Descriptivo Tapones para punto lagrimal 

Documento  Anexo III.B Instrucciones de Uso- Rótulos 
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Recurrente MSZ S.R.L. 
 

Número de Establecimiento 2529 

Referencia Registro Familia Producto Médico Clase III (PM2529-46) 

Nombre Descriptivo Tapones para punto lagrimal 

Documento  Anexo III.B Instrucciones de Uso- Rótulos 
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Recurrente MSZ S.R.L. 
 

Número de Establecimiento 2529 

Referencia Registro Familia Producto Médico Clase III (PM2529-46) 

Nombre Descriptivo Tapones para punto lagrimal 

Documento  Anexo III.B Instrucciones de Uso- Rótulos 
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Recurrente MSZ S.R.L. 
 

Número de Establecimiento 2529 

Referencia Registro Familia Producto Médico Clase III (PM2529-46) 

Nombre Descriptivo Tapones para punto lagrimal 

Documento  Anexo III.B Instrucciones de Uso- Rótulos 

 
RÓTULOS 

 
 

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 Nº 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autónoma 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 acompañan el producto 
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM2529-46 
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO MSZ S.R.L.

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

 
Número: 
 

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

 

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-003765-22-0  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2529-46

Nombre descriptivo: Tapones para punto lagrimal

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-958 Tapones de Oclusión, para el 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®/ Plug1™



Modelos: 
30012 Tapón 1 Eagle (tapón lagrimal) 
31302 Tapón lagrimal SuperEagle, pequeño 
31312 Tapón lagrimal SuperEagle, mediano 
31322 Tapón lagrimal SuperEagle, grande 
31732 Tapón lagrimal SuperFlex 0,3 mm 
31742 Tapón lagrimal SuperFlex 0,4 mm 
31752 Tapón lagrimal SuperFlex 0,5 mm 
31762 Tapón lagrimal SuperFlex 0,6 mm 
31772 Tapón lagrimal SuperFlex 0,7 mm 
31782 Tapón lagrimal SuperFlex 0,8 mm 
31792 Tapón lagrimal SuperFlex 0,9 mm 
31702 Tapón lagrimal SuperFlex 1,0 mm 
31712 Tapón lagrimal SuperFlex 1,1 mm 
31722 Tapón lagrimal SuperFlex 1,2 mm 
31802 Tapón lagrimal SuperFlex 1,3 mm 
30342 Tapón lagrimal EaglePlug 0,4 mm 
30352 Tapón lagrimal EaglePlug 0,5 mm 
30362 Tapón lagrimal EaglePlug 0,6 mm 
30372 Tapón lagrimal EaglePlug 0,7 mm 
30382 Tapón lagrimal EaglePlug 0,8 mm 
30742 Tapón Eagle Flex 0,4 mm (tapón lagrimal) 
30752 Tapón Eagle Flex 0,5 mm (tapón lagrimal) 
30762 Tapón Eagle Flex 0,6 mm (tapón lagrimal) 
30772 Tapón Eagle Flex 0,7 mm (tapón lagrimal) 
30782 Tapón Eagle Flex 0,8 mm (tapón lagrimal) 
30792 Tapón Eagle Flex 0,9 mm (tapón lagrimal) 
3005 EaglePlug TearFlow, tapón 0,5 mm (tapón lagrimal) 
3006 EaglePlug TearFlow, tapón 0,6 mm (tapón lagrimal) 
3007 EaglePlug TearFlow, tapón 0,7 mm (tapón lagrimal) 
3008 EaglePlug TearFlow, tapón 0,8 mm (tapón lagrimal) 
3009 EaglePlug TearFlow, tapón 0,9 mm (tapón lagrimal) 
3010 EaglePlug TearFlow, tapón 1,0 mm (tapón lagrimal) 
30652 Controlador de flujo 0,5 mm (tapón lagrimal) 
30662 Controlador de flujo 0,6 mm (tapón lagrimal) 
30672 Controlador de flujo 0,7 mm (tapón lagrimal) 
30682 Controlador de flujo 0,8 mm (tapón lagrimal)

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Los tapones SuperFlex®, Eagle FlexPlug®, EaglePlug®, SuperEagle® y Plug 1 ™ están diseñados para ocluir 
el punto lagrimal y el canalículo en pacientes con síndrome de ojo seco crónico. El regulador de flujo de eje 
ahusado Tapered-Shaft ™ y el tapón EaglePlug TearFlow™ están diseñados para regular el flujo de líquido 
lagrimal a través del punto y el canalículo.



Período de vida útil: 5 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NO CORRESPONDE

Forma de presentación: Caja por 2 unidades

Método de esterilización: Radiación Gamma

Nombre del fabricante: 
KATENA PRODUCTS, INC.

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

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2529-46 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

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

N° Identificatorio Trámite: 39845

AM
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