#2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T. DISPOSICION N- ﬁ ] 0 6

BUENOS AIRES, 08 SEP 20M

VISTO e! Expediente N¢ 1-47-6902/11-9 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GSJ] S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 11} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPCNE:
ARTICULO 190- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Eaglevision nombre descriptivo Stents oftalmicos y nombre técnico endoprétesis
(stents) de acuerdo a lo solicitado, por GS] 5.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 7 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1975-8, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en |la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y II1, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

i;
Expediente N°© 1-47-6902/11-9 jm “wﬁ)L\

SUBR-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ....... Ré ......

Nombre descriptivo: Stents oftalmicos

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-784- endoproétesis (stents)
Marca de los modelos de los productos médicos: Eaglevision

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: dacriocistorrinostomias (DCR) de cualquier tipo (externas
o internas) y dacriocistotomias.

Modelos:

1087 DCR Intubation Stent

1084 MonoStent-P Monocanalicular Stent

1085 Monostent Monocanalicular Stent, Large

Accesorios

3130 SuperEagle Punctum Plug Small (Tapdn Lagrimal Chico)

3131 SuperEagle Punctum Plug Medium(Tapén Lagrimal Mediano)

3132 SuperEagle Punctum Plug Large (Tapdn Lagrimal Grande)

3005 EaglePlug Tearflow @,5mm (Controlador de flujo)

3006 EaglePlug Tearflow 0,6mm (Controlador de flujo)

3007 EaglePlug Tearflow 0,7mm (Controlador de flujo)

3008 EaglePlug Tearflow 0,8mm (Controlador de flujo)

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: EAGLE VISION, Inc.

Lugar de elaboracion: 8500 Wolf Lake Drive, Suite 110, Memphis, Tennessee
38133, Estados Unidos

[

Expediente NO 1-47-6902/11-9 i
DISPOSICION Ne i 0 4 s »-iL:
C/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

‘1:]\,}.{,# k-j

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



Anexo llI-B - PROYECTO DE ROTULO
Stents Oftalmicos

GSJ SA.

Importade por: Eabricado por:
GSJ SA. EAGLE VISION, Inc.

Helguera 817 (C1406 APO) — CABA - Argentina 8500 Wolf Lake Drive, Suite 110
Memphis, Tennessee 38133, Estados Unidos.

STENT OFTALMICO Modelo:

Producto Estéril y Libre de piretogenos.

Almacenar entre 0° y 45° C.
NO REESTERILIZAR - NO REUTILIZAR
NO UTILIZAR Sl EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Ref#: Ne¢ Serie: E mﬂ
A ® ¥ BE

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN.7670

Condicion de Venta.
Producto autorizado por ANMAT PM-1975 -8
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Anexo llI-B -~ Instrucciones de Uso

Stents Oftalmicos

GSJ SA.

importado por: Fabricado por:
GSJ SA. EAGLE VISION, Inc.

Helguera 817 (C1406AP0O) - CABA - Argentina 8500 Wolf Lake Drive, Suite 110
Memphis, Tennessee 38133, Estados Unidos.

STENT OFTALMICOS
Producto Estéril y Libre de piretégenos.
Almacenar entre 0° y 45° C.
NO REESTERILIZAR - NO REUTILIZAR
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

A @ EmE & [F] [F s

Director Técnice: Farm. Abel Pérez Sala MN.7670

Condicion de Venta.
Productp autorizado por ANMAT PM-1975 -8

Descripcién:

El stent de intubacion para DCR (monocanalicular) contiene un tapon EaglePlug™ modificado para lograr
la inmovilizacion a ia altura del punto lagrimal; el tapon esta moldeado a un tubo de silicona con extremo
cerrado, de 40 mm de largo y 0,8 mm de diametro. Esta prétesis estd destinada a la intubacion a largo
plazo (por mas de 30 dias). La permeabilidad existente entre el tapén moldeado, el tubo y el extremo
cerrado facilita la irrigacion interna, que puede efectuarse en caso necesario.

El stent de intubacion (Fig. 7} viene montado sobre un estilete de metal disefiado especificamente para
facilitar la insercion. (Fig. 2) El estilete, que mide en total 9,6 cm. de longitud, posee referencias visuales
para profundidades de insercién de 10 y 20 mm. y un mango que permite manicbrario.

El stent de intubacion para DCR se suministra ya montado, estéril y en cajas unitarias.

Preparacion:
El stent DCR tiene una longitud predeterminada (40 mm).

Si se desea utilizar una protesis mas larga, se recomienda recurrir a los stents MonoStent™ (n° de ref.

1065) o MonoStentP™ (n° de ref. 1084) de EagleVision

El uso de los stent oftaimicos de EagleVision esta indicado en la realizacion de dacriocistorrinostomias

Indicaciones de uso:

{DCR) de cualquier tipo (Externas o internas) y dacriocistotomias.

Contralndlcaciones:

El stent de intubacion esta contraindicado en pacientes que hayan demostrado ser se
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Anexo llI-B - Instrucciones de Uso

GSJ SA.

Stents Oftalmicos

Importante:
El extremo delantero del tubo esta cerradoe y, para lograr el rendimiento dptimo, no debe cortarse.
Cercidrese de hacer avanzar el estilete hasta el extremo cerrado del tubo. Puede impartirse una curva
suave al estilete para facilitar la insercion. (Fig. 2) También puede aplicarse una pomada oftalmica al tubo
inmediatamente antes de su insercion.
Insercion:
1. Opcional. Mediante una sonda ahusada, dilate el punto lagrimal a un didmetro que sea suficiente
como para permitir ia insercion del stent de intubacién. Si se realiza la dilatacién, el stent debe estar
preparado para la insercion ya que el punto lagrimal se constrife rapidamente después de ser dilatado.
2 Elstent se ensarta en la abertura del lagrimal y se hace avanzar a través del canaliculo. Siga
haciendo avanzar el stent a través del canaliculo coman. Dé un giro vertical de 90° y continle
avanzando a traves del saco hasta el conducto nasolagrmal. Una vez que el tubo haya atravesado el
sistema nasolagrimal. el tapén deberfa encontrarse inmediatamente encima de la abertura del lagrimal.
Utilizando unas pinzas para retener el tapon, retire suavemente el estilete. (Fig. 3)
3. Una vez retirado ei estilete, introduzca el componente de tapén en la abertura del lagrimal
manipulandclo con la punta del} estilete o la pinza. (Fig. 4) Se sabra que el tapon esta bien asentado

cuando su borde esté nivelado en la superficie de la abertura del lagrimal,

El disefo del stent de intubacion hace innecesario suturarlo al parpado. Sin embargo, el disefio permite la
colocacidn de suturas en caso de que asi se desee. Es posible que la proyeccion del borde horizontal del
tapdn sobre ei reborde palpebral, que puede provocar melestias al paciente, no pueda determinarse en el

momento de fa intervencion. Si esto llega a suceder, puede recortarse el tapon en una consulta posterior.

Extraccién:
Importante: NO INTENTE EXTRAER EL STENT AGARRANDO LOS MARGENES DEL BORDE
EXPUESTO DEL TAPON,

En vez de ello, extraiga el stent elevando en primer lugar ei margen del berde suavemente con pinzas, a
fin de visualizar el cuerpo del tapon. A continuacién, agarre el cuerpo dei tapon por debajo del borde lo

mas abajo posible, usando unas pinzas de plataforma. Aplicando un movimiento de traccién vertical suave,

Las leyes federales estadounidenses permiten la venta de este dispositivo Gnicamente a medicos

extraiga lentamente el stent de intubacion. (Fig. 5)

Precauciones:

certificados o bajo prescripcion facuitativa.

Si el paciente experimenta hinchazon anormal, dolor, irritacion o eritema después de ia insercion, debe

contemplarse la posibilidad de extraer el stent de intubacién para DCR. Es necesario reexajmar

frecuentemente ai paciente para detectar cualquiera de estos problemas.
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Anexo llI-B - Instrucciones de Uso 2 ; 7
AN

GSJ SA. Stents Oftalmicos N S

Figuras:

Advertencias:
= Para un solo uso.

NO VOLVER A ESTERILIZAR.
Se suministra estéril. No se garantiza la esterilidad si el envase ha sido abierto o dafiado.

Condiciones de almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente.

Proteger de {a Luz solar directa
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6902/11-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TecmBIOTa GMé ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... .y de acuerdo a lo solicitado por GS] S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stents oftalmicos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-784- endoprotesis (stents)
Marca de los modelos de los productos médicos: Eaglevision

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: dacriocistorrinostomias (DCR) de cualquier tipo (externas
o internas) y dacriocistotomias.

Modelos:

1087 DCR Intubation Stent

1084 MonoStent-P Monocanalicular Stent

1085 Monostent Monocanalicular Stent, Large

Accesorlos

3130 SuperEagle Punctum Plug Small (Tapon Lagrimal Chico)

3131 SuperEagle Punctum Plug Medium{Tapén Lagrimal Mediano)

3132 SuperEagle Punctum Plug Large (Tapdn Lagrimal Grande)

3005 EaglePlug Tearflow 0,5mm (Controlador de flujo)

3006 EaglePlug Tearflow 0,6mm {Controlador de flujo)

3007 EaglePlug Tearflow 0,7mm (Controlador de fiujo)

3008 EaglePlug Tearflow 0,8mm (Controlador de flujo)

Periodo de vida util: 2 afios

c



/)
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: EAGLE VISION, Inc.
Lugar de elaboracién: 8500 Wolf Lake Drive, Suite 110, Memphis, Tennessee
38133, Estados Unidos

Se extiende a GSJ S.A. el Certificado PM-1975-8 en la Ciudad de Buenos Aires, a
............ 0.8.5EP.2011...., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No '



