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Disposicion
Nimero: DI-2017-11265-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENQO
Jueves 2 de Noviembr

Referencia: 1-47-3110-247-17-9

S AIRES
e de 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-247-17-9 del Registro de esta Administracid
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GSJ S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Regists
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo p

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentrs
por latLey 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementari

i
n Nacional de’

o Productores y/
roducto médico.i

n contempladas
al ordenamiento
as.

' =z r s . . .y . -
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Medicos, en la que

informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Qué corresponde autorizar la iﬁscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la sol

legal vigente, y
de calidad del

icitud. !

Que se actia en virtad de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16

de Diciembre de 2015.
Por ello;
b

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




ARTi‘CULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Aliment
Médica (ANMAT) del producto médico marca FREEDOM nombre
INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS PLEGABLES y nombre técnico Lente

de acuerdo con lo solicitado por GSF S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos qu

de la presente.

y Productos de
osy Tecnologia

descript!ivo LENTES

5 Intraoculares,
e figuran al pie

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en

documento N° TF-2017-24885370-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyen
por la ANMAT PM-1975-73", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la nort

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPT!
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a parti
la presente disposicion.

da “Autorizado.
mativa vigente. '

VI con los datos

t de la fecha de

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productes deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al intere
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informaci
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Aado, haciéndole

autorizados y el

on Técnica a los

Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS PLEGABLES.

Céodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes Intraoculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FREEDOM.
Clase de Riesgo: IIL.

Indicacién/es autorizada/s: Se implanta en el ojo humano como un reemplazo del crista
pacientes que han sufrido cataratas, ayuda a los pacientes a recuperar su vision, perman

paciente para toda la vida.

Modelo/s: FREEDOM ACE Lentes Intraoculares Acrilicas Hidrofobicas Asféricas, Pleg
FPL 603, FPL. 573, FPL 553.

FREEDOM ACE Lentes Intraoculares Acrilicas Hidrofobicas Asféricas, Plegables, Borde
602S8Q, FPL 603SQ, FPL 5738Q, FPL 5535Q.

FREEDOM ZEN Lentes Intraoculares Acrilicas Hidrofébicas Asféricas, Plegables, Amari
FPL 553Y, FPL 602Y, FPL 603Y.

FREEDOM ZEN Lentes Intraoculares Acrilicas Hidrofébicas Asféricas, Plegables,
602SQY, FPL 603SQY, FPL 5735QY, FPL 5535QY.

lino humano en

ece en el ojo del
i
ables: FPL 602:,

Cuad. 360°: FPL

llas: FPL 573Y,

Amarillas: FPL




Periodo de vida util: 5 afios desde la fecha de esterilizacion.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Kit conteniendo 1 vial con LIO (con fiitro UV) y 1 sistema inyecto
en envases individuales.

Método de esterilizacion: ETO.
Nombre del Fabricante: FREEDOM OPHTALMIC PVT. LTD.

Lugar/es de elaboracién: Plot N° 31, Phase 1, Sipcot Industrial Complex, Hosur, 635 12
-India.

Expediente N* 1-47-3110-247-17-9
gschu
Qigitakly signed by LEDE Reberto Luis

Date: 2017.11.02 09:54:45 ART
Location; Cludad Autbnoma de Buenas Aires

r con cartucho,

6, TamilNadu, !
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LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS PLE&ABEE"S-';

GSJ SA. FREEDOM N
ANEXO Ili B. - PROYECTO DE ROTULO N\ 13 ) /
0 -

N7V
TS
R

HIDROFOBICAS PLEGABLES
Fabricante: Freedom Ogphthalmic Pvt. Ltd. — Plot Ne. 31, Phase 1, Sipcot
Industrial Complex, Hosur - 635 126, Tamil Nadu, India.

Importador: GSJ 5.A. - Leopoldo Marechal 1184 1er. Piso - (1414) Buenos
Aires, Argentina
| MARCA: FREEDOM Moedelo: Cédigo:

N° Serie: X00MXX XXX

TipQ: XXX00OOOOONXXXXK
Optica: xx.xx mm

Larga: xx.xx mm

Estéril

Almacenar entre 5 ~ 40°C

H Lote: XXXX

Fecha de vencimiento: XX-XXXX
NO REESTERILIZAR — NO REUTILIZAR
NO UTILIZAR S EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADQ

Instruciones especiales: ver prospecto adjunto. '

Director Tecnico: Farmacedtico Norberto Fabian |zzia - MN® 13749
Autorizado por la ANMAT: PM -1975-73

|ﬁ “\enta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias g
|' ' '
I

Fig. 2.1 - Rétulo con los datos del importador

KARINA BLUTSTEIN

GSJ4 8.4, - - - -
VICE-PRESIDENTE IF-2017-24885370-APN-DNPM#ANMAT

P:lg.l 1
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LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS PLE!G‘AT‘

GSJ SA. FREEDOM

ANEXO Il B. - INSTRUCCIONES DE USO G
Importador: GSJ S.A. - Leopoldo Fabricante: Freedom Ophthaimic Pvt. Ltd. — = I
Marechal j184 1er. Piso - (1414) Plot No. 31, Phase’1, Sipcot Industrial,
Buenos Aires, Argentina . Complex, Hosur - 635 126, Tamil Nadu, India.

LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS :
PLEGABLES

FREEDOM

siMBOLOS

No reutilizar

No reesterilizar

Consultar las Instrucciones de Uso

No utilizar si el paquete se encuentra dafiado

Mantener lejos de la luz solar directa.

Rango de Temperatura

%@ 5 B®D

STERILE i Lentes Esterilizadas por Vapor de Agua

STERILE |EO Inyector y Cartucho Esterilizados por Oxido de Etileno

u Datos dél Fabricante

Director Técnico: Farmacetitico Norberto Fabian 1zzia - MN® 13749
Autorizado por la ANMAT: PM -1975-73

«YENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIQNES SANITARIAS” ‘

=y

P

N1
IF-2017-24885370-APN-DNPM#ANMAT

KARINA BLUTSTEIN, ’ Pég 1 i
GSJ S.A, ) :
VICE-PRESIDENTE pagina 2 de 9




LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS PLEGﬁm
GSJ SA. FREEDOM

ANEXO Il B. - INSTRUCCIONES DE USO -

7
DESCRIPCION

La Serie FREEDOM de Lentes Intraoculares (LIO) de FREEDOM OPHTHALMIC (Fig. J) es
un implante dptico disefiado para la correccion visual de afaquia en pacientes de 5 afios o
mas.

Fig. 1- LIO Freedom Ophthaimic, Modelo ACE FPL 603

La LIO se encuentra comprendida por dos partes: la 6ptica central transparente (la cual
actia como la zona visual) y la haptica periférica (la cual ayuda al anclaje de la lente); Las
LIOs son fabricadés con la ayuda de la operacion de torneado y fresado computarizado de
alta precision junto con el pulido superfino del polimero PMMA (Polimetacritato de Metilo) de

grado ¢linico.

Para facilitar a los cirujanos una mayor flexibilidad acorde a los diferentes pacientes| hay
en

disponibles varios tipos de lentes, las cuales van desde +5.0 ~ +30.0 dioptrias
incrementos de 0.50. Las LIOs se suministran estériles. El paquete interior se encuentra

esterilizado y deberia ser abierto en condiciones estériles.

FREEDOM ACE Lentes Intraoculares Acrilicas Hidrofébicas Asféricas, Plegables: FPL 602,
FPL 603, FPL 573, FPL 553
FREEDOM ACE Lentes Intraoculares Acrilicas Hidrofébicas Asféricas, Plegables, Borde
Cuad. 360°; FPL 602SQ, FPL 603SQ, FPL 573SQ, FPL 553SQ

FREEDOM ZEN Lentes Intraoculares Acriticas Hidrofobicas Asféricas, Plegables, Amarilias:
FPL 573Y, FPL 553Y, FPL 602Y, FPL 603Y
FREEDOM ZEN Lentes Intracculares Acrilicas Hidrofébicas Asféricas, Plegables, Amarillas:
FPL 6025QY, FPL 603SQY, FPL 5735QY, FPL 5535QY

MODO DE ACCION

Cuando se implanta la LIO, esta funciona como un medio refctante para reemplazar [a

..Iente natura en la correccion visual de afaquia. La LIO puqﬁg@pf. AN IANGANARAMAT
KAR INA BL 7 Pag.. 2
VICE- PRESIDENTE ., .NOE 1ZZIA

" MN. 1374y




LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS PLEEAB!:ES

GSJ SA. FREEDOM el
ANEXO 1l B. — INSTRUCCIONES DE USO ?’6

\r \ "—.____Xv
Q
posterior. Las siguientes Indicaciones, Contraindicaciones y Peligros Potencnales a 6&“""

abajo deben ser usadcs como gufa. El listado no debe ser visto como algo completo y

definitivo, el mismo debe ser referido y actualizado segtn las Ultimas informaciones.

INDICACIONES
» Catarata monocular
= Catarata madura
' = Catarata congénita
= Necesidades ocupacionales
» Catarata traumatica

CONTRAINDICACIONES
|

Las siguientes son circunstancias relativas donde el médico deberia considerar si la
implantacién de una LIO no genera algdn riesgo. Los cirujanos deberian explorar métodos
aiternativos para la correccién de la afaquia y considerar la implantacién de la lente
solamente si las alternativas han sido agotadas y no se ha podido satisfacer las necesidades
del paciente.

= Uveitis severa crénica

» Distrofia epitelial

s iCatarata por rubéola

» Pérdida masiva del vitreo

» En cataratas presentes en nifios

* infeccion aguda o inflacién en el ojo

» Glaucoma no controlado médicamente
] !Hemorragia Coloidal

* Aniridia, microftalmos marcado

ADVERTENCIAS

| g 1.
1. No se han establecido trastornos de acuerdo a la eficacia en la reduccion de la radigcion
UV con la utilizacién de lentes intraoculares.
. La seguridad de! usc del laser ionizante Neodimio YAG en LIOs con materiales

ed1cos a’ uulqzar exérema
3F0- APN-DNPM#ANMAT

Pag.: 3

absorbentes de UV no se ha establecido, se insta a los

: A/\ | | IF-201

Kﬁﬁ BLUTSTEIN
GSJ S.A.
VICE-PRESIDENYE




LENTES INTRAOCULARES ACRiL!CAS HIDROFOBICAS PLE

G[SJ SA. FREEDOM

ANEXO 1l B. - INSTRUCCIONES DE USO

U . '
precaucion en los casos en que un paciente con LIOs con filtro' UV sean tratados co

{aser ionizante Neodimio YAG. .
3. No se esiablece la compresién de fuerza ejercida sobre el tejido ocular por la lente. El
médic%:a debe tenmer conocimiento en la seleccién de tipo de la lente dependiendo de las
dimensiones oculares.
4. Las lentes de bolsa deben ser utilizadas solamente cuando la capsula posterior esta en
buenalau's condiciones. ‘
5. Se 'debe tener cuidado para evitar |a rotura de la haptica mientras se inyecta la lente en la
insercién a través del tinel escleral, o en una pequefia incisién.

i}
PRECAUCIONES

1. No guarde la lente a la juz solar directa o una temperatura superior a 40°C. Preservar
amibigntes helados. ,
2. No utilice si esta abierto o dafiada la bolsa estéril.
3. Al requerirse una gran habilidad para implantar las lentes intracculares, el cirujano debera
haber’krexp_erimentado y efectuado numerosas intervenciones de cataratas e implantes de
lentes, antes de disponerse a implantar lentes intraoculares.

4. La bolsa debe abrirse s6lo bajo condiciones estériles.
5. Noﬂlsumerja o enjuague la lente en soluciones distintas a una solucion salina equilibrada
estéril o equivalente.

8. Utilice los inyectores suministrados por FREEDOM para la implantacién de lente
intraccular plegable de reducir al minimo el traumatismo quirdrgico e inflamaciones
poéto#!:eratorias inmediatas. ‘
7. No intente volver a esterilizar esta lente, }
8. Manejar !a lente con cuidado, nunca deben ser utilizados para recoger las Ientes pihzas ‘.
de bloqueo o porta-agujas. , |
9. La opacidad temporal se produce en el polimero de hidrato cuando se cambia de|una
temperatura equilibrada de 18°C a 35°C, la opacidad es temporal (30 a 60 minutos) y na hay ‘
producto gquimico, mecanico, o un cambio gecmétrico para el polimero. Después de ‘
equilibrar a una temperatura fisiolégica (30 a 60 minutos) la opacidad desaparece, con €l fin
de evitar la opacidad temporal en el momento de la implantacién, el Unico método actual | '
recomendado es mantener la LIO a 25°C, o mas alto antes dg la impiantacion, par un
inimﬂL de .60 minutos.

10. No utilice la lente si esta se ha caido accidentaimente.
S 0 ¢ IF-2017-248 LAPN-DNPMH#ANMAT

KWEUT@TEIN " vom: Pag.: 4
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LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS PLEGAB %“

GSJ SA. FREEDOM Foug
¢ |

"T‘.'
ANEXOQ 11 B. - INSTRUCCIONES DE USO N~ A
N O e

INSTRUCCIONES PARA EL USO
Para evitar 1a rotura, no intente tirar de las hépticas fuera del plano de la !éhte o retorcer la
misma. |
1. Antes de la impllantacién examinar e! paquete de lente para el tipo de LIO, la potencia, la
configuracién adecuada y la fecha de caducidad. '
2. En un ambiente estéril, abrir la bolsa y retire la caja de la lente.
3. Las lentes almacenadas en condiciones de frio necesitan ser ligeramente calentadas
mediante la colocacidn de la lente junto con su paquete sobre una superficie caliente| (no
mas de 30°C) durante unos ségundos.

Sujete cuidadosamente la LIO con pinzas estériles sin dientes, para evitar dafios héptil:os.
Inspeccione todos los posibles residuos y dafios. Enjuague con solucién de irfgacion estéril
antes de colocérlos en el sistema de inyeccién (férceps de plegado manual o con el sistema
de inyeccién de FREEDOM).

1. Remoje 0 enjuague las lentes en una solucién salina equilibrada, o solucion salina normal
estéril para clarificar 1as cargas estaticas, que podrian haberse desarrollado en |a superficie
. delalente. )
2. Examinar la lente exhaustivamente para asegurar que no hay particulas adheridas @ la
superficie de la lente. i
3. Si se utilizan los férceps para implantar la lente, viscoeldstico debe aplicarse a am bos
tados de la optica de la LIO. '
4. Si se usan forceps para implantar la lente, asegurese de que las pinzas no entran en
contacto con la parte central de la dptica de la lente, ya que marcas permanentes de los

forceps se pueden formar en el eje visual. \

Al utilizar el inyector y cartucho provisto por FREEDOM debe segu'ir las siguientes

recomendaciones:

« Como se muestra en la Fig. 1, Coloque la lente plegable de la bisagra central del

cartucho abierto. Alinear la lente en la direccion del cartuchoy

a suavemente sobre la

BipAro ool AP NMAT

Pag.: 5

omience doblando los bordes del cartucho mientras pres
lente, para garantizar que ia LIO quedara entre las dos FRNYE3S !

ARINA BLYTSTEIN

VICE-PREGIDENTE
e




ANEXO Il B. - INSTRUCCIONES DE USO §\ @

LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS PLEG’&"B"‘I%ES
#

GSJ SA. FREEDOM

Doble los hapticos y arrastrelos hacia dentro de la éptica.

Como se muestra en la figura 2, asegtirese de que la lente esté alineada correctamgnte

y las hapticas o la lente no queden atrapados entre las aletas durante el plegada
cartucho.

Como se muestra en la figura 3, coloque el cartucho dentro del mecanismo del inyector

hasta que este quede encajado.

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

e A
VICE-PRESIDENTE

tapén de silicona.

Como se muestra en la figura 4, insertar el cartucho en el extremo delantero

inyector. Empuje el cartucho a la posicion frontal.

Lubricar la entrada del cilindro de cartucho con sustancia viscoelastica, y/o capa

toque la sustancia viscoelastica. Continuar empujando el cilindro hasta que el res
interno empiece a presionar. Tire del émbolo unos pocos milimetros, y luego empuje
nuevo hacia delante. Este paso asegura que el objetivo es captado correctamente.
Como se muestra en |a Fig. 5, conduzca la LIO a través del embudo de cartucho.

Como se muestra en la figura 6, la lente es prensada a la parte delantera del punta

cartucho fuera del ojo.

Fig. 4 Fig. 5

del

del

‘Como se muestra en la figura 4, empujar suavemente el tapon del inyector hasta gue

orte
de

de

Esto evita que la presién generada por el sistema de inyector sea transferido at ojo.

IF-2017-238858 70-APN-DNPM#ANMAT

-~ NO L IZZIA
pagina MRS o
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LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS PLEC],"-AB ES

GSJ SA. o FREEDOM

borde de la pupila.

¢ Colocar Ia IOL en el ojo del paciente medi'ante la aplicacion de una presién uniforme en
el émbolo. Empuje lentamente la lente y controlar la liberacién de la LIO del cartucho
cuidadosamente, terminando antes de que el tap6n de silicona llegue al final de la punta -
del cartucho, y al misma tiempo retirar el instrumente del ojo.
« Posicione la lente con cuidado y rotela si es necesaric con la ayuda de la adecuada de
un gancho de posicionamiento. i
¢ Retire el material viscoelastico del ojo y la lente con técnicas de aspiracion.
a
5 La caja de cartén contiehe etiquetas adicionales. Estas son por conveniencia er el
mantenimiento de los registros y pres’entacién de informes de las lentes implantables
durante {a investigacion clinica. Una de las etiquetas puede fijarse a la hoja del paciente en
el caso de futuras consultas.

CONSTANTE 'A'

El valor de contante 'A' es estimado solamente. Se recomienda gue el cirujano derive| su
propio valor basado en su experiencia clinica.

EMPAQUETADO

La lente se suministra en un paquete estérit. La validez de la esterilizacién se aplica siempre
y cuando el interior de la bolsa no se encuentre alterado o dafiado. Cualquier dafio a la
superficie de la bolsa o cualquier apertura accidental de la bolsa puedeh ser declarados
como un producto "no esteril".

INFORMES

Las reacciones adversas y potencialmente dafiinas a la vista que razonablemente pueden
considerarse como relacionados a las lentes y que no se esperaban previamente, debido a
la gravedad de la naturaleza o el grado de incidencia debe ser informado a la firma
FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD. Esta informacion se golicita a los cirujanos que|se
dedican a implantar lentes, con el fin de documentar tos efectog\potenciales a largo plazolde
7 A/?S implantes de las lentes intraoculares.

ANMAT
Pag.: 7

T KARWA BLUTSTEIN
A '
VICE-PRESIDENTE
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LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS PLEG

(

ANEXO Il B. — INSTRUCCIONES DE USO

FREEDOM

TARJETA DE IDENTIDAD DEL PACIENTE

El embalaje contiene la etiqueta de identificacion de producto para mantener un registro
implante de la LIO. Se solicita a los cirujanos que le entreguen la "tarjeta de identificacion
paciente”" a todos los pacientes después de la implantacion, y se les debera informar

llevar ia tarjeta en todo momento.

POLITICA DE DEVOLUCION PRODUCTOS

FREEDOM OPTHALMIC PVT. LTD., acepta la devolucién de las lentes s6lo por recambi
No se emitiran reembolsos en efectivo. Para devolver las lentes, pdngase en contacto con
distribuidor local ¢ directamente a la empresa. -

,;mKiA"R‘IhI_A"BLUTSTEIN

IF-iO17-24’885370-APN-DNPM#

. )

del

del
de

0S.

ANMAT

VICE-PRESIDENTE
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N?: 1-47-3110-247-17-9
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(AI\_IMIAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GS] S.A., se autoriza la
“inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecr1\ologfa
Médlicé (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁca\torios
'cara‘cteristi-cos: | . |
Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFOBICAS
PLEGABLES. |
Cédig‘ol de. identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lehtes
Intraoculares. | |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FREEDOM.
Clase delllRiesgo: III.
Indicacli()h/es autorizada/s: Se implanta en el ojo humano como un reemplazo
del crigtalino _hurﬁano en pacientes que han sufrido cata‘ratas, ayuda a I s
pacientes ‘a recuperar su vision, permanece en el ojo del paciente para toda la
vida.
Modelo/s: “FREEDOM ACE Lentes Intraoculares Acrilicas Hlidrofébicas Asféricés,
Plegables: FPL 602, FPL 603, FPL 573, FPL 553. | V
FREEDOM ACE Lentes Intraoculares Acrilicas Hidrofébicas Asféricas, Plegables
Borc_:ie Cuad; 360°: FPL 6025Q, FPL 603SQ, FPL 5735Q, FPL 5535Q.

FREEDOM ZEN Lentes Intraoculares Acrilicas Hidrofébicas Asféricas, Plegables,

Amarillas: FPL 573Y, FPL 553Y, FPL 602Y, FPL 603Y.
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FREEDOM ZEN Lentes Intraoculares Acrilicas Hidrbfébicas Asféricas, Plegables,
Amarillas: FPL 602SQY, FPL 603SQY, FPL 5735QY, FPL 553SQY.

Periodo de vida ttil: 5 afos desde la fecha de esterilizacién.

Condicion de uso: Venta exclusiva a'profesionaies e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Kit conteniendo 1 vial con LIO (coh filtro UV) y 1 sistema
inyector con cartucho, en énvases indiviauales. | .
Método de esterilizacion: ETO. | |

Nombre del Fabricante: FREEDOM O‘PHTALMIC PVT. LTD.

Lugar/es de elaboracidon: Plot N® 31, Phase 1, Sipcot Industrial Complex, Hosur,
635 126, Tamil Nadu, India. : |

: -Se' ext_iende el presente Certificado de Aut_orizacién e Inscripcion del PM 1975-73,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de I'a Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-247-17-9

_p.is‘,posicién "1 41265070

Br. ROBERTO LEGE

. Subadministradoy Naciosal
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