2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1975-5#0001

En nombre y representaciéon de la firma GSJ SA. , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V para el producto
médico inscripto bajo el Numero de PM: 1975-5

Disposicion autorizante N° 5582/13 de fecha 03 septiembre 2013
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DC N° de rev: 00, DC N° de rev: 01, DC N° de rev:
1975-5#0002

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: INSTRUMENTAL DESCARTABLE DE MICROCIRUGIA OFTALMOLOGICA

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-621 Instrumental para Microcirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EagleLabs
Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para efectuar la instrumentacion de las microcirugias
oftalmicas, proporcionando los medios de insercion al sitio quirurgico, irrigacion, aspiracion,
pulido y corte, proteccion y extraccion de tejidos, y absorcidn de fluidos en el procedimiento.

Modelos: Canula para anestesiaTri-Port Subtenon,

modelos: 100-19, 100-19NS, 100-19C, 100-19CNS, 100-21, 100-21NS, 100-21C, 100-21CNS
Retrobulbar tipo Atkinson,

modelos: 101-23, 101-23NS, 101-25, 101-25NS, 101-27, 101-27NS

Peribulbar tipo Atkinson,

modelos: 102-23-32, 102-23-32NS, 102-25-32, 102-25-32NS, 102-27-32, 102-27-32NS, 102-25-
22, 102-25-22NS, 102-27-22, 102-27-22NS

Instrumental Retrobulbar "Sharp Point",

modelos: 103-25, 103-25NS
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Canula de aspiracion J-Hook, modelos: 105-27S

Extractor de corteza por aspiraciéon, modelos: 106-27S

Canula de aspiracion extractora de corteza Simcoe, modelos: 108-23, 108.23NS

Canula viscoelastica FLOvisc, modelos: 109-22, 109-27, 109-27NS, 109-27-25NS, 109-27-25NS
Irrigador de camara anterior, modelos: 110-20, 110-20NS, 110-21, 110-21NS, 110-22, 110-23,
110-23NS, 110-25, 110-25NS, 110-25-11, 110-25-11NS, 110-25-4, 110-25-4NS, 110-26NS, 110-
26-1/2NS, 110-27, 110-27NS, 110-27TM, 110-27-9,110-27-9NS, 110-27-11, 110-27-11NS, 110-
27-4, 110-27-4NS, 110-30, 110-30NS, 110-30-4, 110-30-4NS, 110-30-9, 110-30-9NS, 110-30SP
Canula de lavado para camara anterior, modelos: 111-16, 111-16NS, 111-19, 111-19NS

Canula Bishop-Harmon, modelos: 111-16BH, 111-16BHNS, 111-19BH, 111-19BHNS

Irrigador recto, modelos: 112-25, 112-25NS, 112-27, 112-30

Canula de hidro-diseccion Chang, modelos: 113-01, 113-01NS

Canula de hidro-diseccion, modelos: 113-23, 113-23NS, 113-25, 113-25NS, 113-27, 113-27NS,
113-30, 113-30NS, 113-25-8, 113-25-8NS, 113-25-10, 113-25-10NNS, 113-27-10, 113-27-10NS,
213-25, 213-25NS, 213-27, 213-27NS, 217-27, 217-27NS, 218-27, 218-27NS, 113-25F-12, 113-
25F-12NS, 113-27F-12, 113-27F-12NS, 313-30

Canula de hidrodelineacion, modelos: 114-30, 114-30NS

Canula de hidrodiseccion de nucleo, modelos: 118-25, 118-25NS, 118-25S, 118-27, 118-27NS,
118-27S, 118-27SNS

Cistétomo de irrigaciéon, modelos: 120-01, 120-01NS, 120-25F-8, 120-25F-8NS, 120-25S, 120-
25SNS, 120-25F-12, 120-25F-12NS, 120-27F-12, 120-27F-12NS, 120-27F-8, 120-27F-8NS
121-25F-8, 121-27F-8, 121-27F-8NS, 121-25F-12, 121-25F-12NS, 122-23S, 122-25S, 122-
25SNS, 122-25RF, 122-25RFNS, 122-27RF, 122-27RFNS, 123-25, 123-25NS, 123-27, 123-
27NS, 120-23S, 120-23SNS, 120-23F

Pulidora de capsulas, modelos: 124-23, 125-24, 125-23, 125-23NS, 125-27, 125-27NS

128-27, 128-27NS, 126-23, 126-23NS, 126-25, 126-25NS

Canula doble |y A, modelos: 150-23, 150-23NS, 150-23R

Vectis de irrigacion, modelos: 140-25-1, 140-25-1NS, 140-25-2, 140-25-3, 140-25-3NS, 140-27-1
Canula lagrimal, modelos: 160-21, 160-21NS, 160-25, 160-26, 160-26NS, 161-23, 161-25, 161-
25NS, 162-23, 162-23NS, 163-21, 163-21NS, 163-25

Aguja de puncion estroma!, modelos: 165-25

Canula para fluido subretinal, modelos: 166-25, 166-25NS

Set de tubos para fluido: 169-30L-6, 169-30L-10, 169-30L-10NS

Mantenedor de camara anterior, modelos: 170-20

Canula para infusién, modelos: 170-20W

Pick para revisién de glaucoma, modelos: 178-27

Canula visco para canalostomia, modelos: 177-33

Set de intubacion lagrimal: 180-23, 180-27, 180-23T, 180-27T, 180-23C

Protector ocular Eagle, modelos: 400-01, 400-01S, 400-15

Adaptador Luer Macho/macho, modelos: 191-01

Kit adaptador Phaco/Cortex, modelos: 191-23

Sistema de remocion Cortex 1/A bimanual, modelos: 192-23

Lineas I.V., modelos: 200-02

Filtro de alto flujo, modelos: 201-20

Esponja para ojos, modelo: 500-01

Gasa para ojos, modelos: 500-05

Canula LASIK, modelos: 600-06, 600-06NS, 600-16, 600-25, 600-25NS, 600-27, 600-27NS, 603-
25, 603-25NS, 604-25, 605-25, 605-25NS, 606-25, 606-25NS, 610-23, 610-23NS, 610-25, 613-
26, 613-26NS, 614-25, 617-27, 617-27NS

Anillo de drenaje LASIK, modelo: 600-20

Lanza PVA, modelos: 600-10, 600-15
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Protector Corneal para luz, modelos: 700-01

Bolsa de drenaje Phaco, modelos: 700-03

Mecha para drenaje de fluidos, modelos: 700-04

Pafo para instrumentos, modelos: 700-05

Bisturi "Stab", modelos: EG-1500, EG-2250, EG-3000, EG-4500, EP-1500, EP-2250, EP-1022,
EP-1024, EP-5510, EP-5568, EP-4738, EP-4740, EP-3000, EP-4500

Bisturi "Slit", modelos: EG-1022, EG-1024, EG-5510, EG-5568, EG-4738, EG-4740, EG-4741,
EG- 5570, EG-5571, EG-5572, EG-5573, EP-1022, EP-1024, EP-5510, EP-5568, EP-4738, EP-
4740, EP-4741, EP-5570, EP-5571, EP-5572, EP-5573

Bisturi transparente para cornea

modelos: EG-1122, EG-1124, EG-1127, EG-1130, EG-1132, EG-1327, EG-2022, EG-2832, EP-
1122, EP-1124, EP-1127, EP-1130, EP-1132, EP-1327

Bisturi "Sideport", modelos: EG-5010, EG-5012, EP-5010, EP-5012

Bisturi "Inserter", modelos: EG-9350, EG-9355, EP-9350

Bisturi "Crescent", modelos: EG-9402 EP-9402

Bisturi "MVR", modelos: EG-5555, EG-5560, EG-5563, EG-5565, EG-5660, EG-5663.

Bisturi "Spoon", modelos: EG-6821

Hoja aguja, modelos: EL-5910

Hoja lameral, modelos: EL-6600

Hoja escleral, modelos: EL-5700

Hoja miniatura con filo, modelos: EL-6400, EL-6500, EL-6700, EL-6900

Bisturi microquirurgico, modelos: EL-7513, EL-7514, EL-7515, EL-7516

Hoja "Ear", modelos: EL-7100, EL-7120, EL-7121, EL-7200

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 bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: Eagle Labs, LLC

Lugar de elaboracion: 10201-A Trademark ST. Rancho Cucamonga, CA 91730 — Estados Unidos

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°

4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la

documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19
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La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de GSJ SA. bajo el numero
PM 1975-5 siendo su nueva vigencia hasta el 03 septiembre 2028

/%

anMat

GARCIA Mariela Andrea
Instituto Nacionalule Predrategddedicos ANMAT

Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 26 abril 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 52055

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005190-23-8
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