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BUENOS AIRES, 3 1 JUL. 2017

VISTO el Expediente NO© 1-47-3110-248-17-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca FREEDOM OPHTALMIC PVT. LTD., nombre descriptivo LENTES
INTRAOCULARES HIDROFILICAS Y nombre técnico Lentes Intraoculares, de
acuerdo con lo solicitado por GSJ S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 82 y 83 a 91 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3a figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1975-74, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
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de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-248-17-2
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MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD.

Iv‘ LENTES INTRAOCULARES HIDROFILICAS
MODELO: FREEDOM

L2,
ROSINOV
Presente con vieide de uturo ANEXO Ill B. - PROYECTO DE ROTULO

LENTES INTRAOCULARES HIDROFILICAS
Fabricane: Freedom Ophthalmic Pvt. Ltd. — Plot No. 31, Phase-l, Sipcot
Industrial Complex, Hosur - 635 126 — India.

Importador: GSJ S.A. - Leopoldo Marechal 1184 1er. Piso - (1414) Buenos
Aires, Argentina '

MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD. ~ Modelo: (Cédigo)

N° Serie: X0XXXXXXXXXXXXXXX

Tipo: XXXXXXXXXXXXXXXXX
Optica: xx.xx mm
Largo: xx.xx mm

Estéril

Almacenar entre 5 ~ 40°C
Lote: XXXX
Fecha de vencimiento; XX-XXXX

NO REESTERILIZAR - NO REUTILIZAR
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
Instruciones especiales: ver prospecto adjunto.
Director Técnico: Farmacedtico Norberto Fabian Izzia - MN® 13749
Autorizado por la ANMAT: PM -1975-74

¥

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

/ ) " Fig. 2.1 - Rétulo con los datos del Importador
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n LENTES INTRAOCULARES HIDROFILICAS ( - Cz’\ A
MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD. s g
. MODELO: FREEDOM PM-19784N. Y
ROSINOV AN
Presenta con visia de futuro ANEXO lll B. - INSTRUCCIONES DE USO
Importador: GSJ S.A. - Leopoldo Fabricante: Freedom Ophthalmic Pvt. Ltd.
Marechal 1184 1er. Piso - (1414) — Plot No. 31, Phase-l, Sipcot Industrial
Buenos Aires, Argentina v Complex, Hosur - 635 126 — India.
SIMBOLOS
No reutilizar

% No reesterilizar

Consultar las Instrucciones de Uso

= ®®

No utilizar si el paquete se encuentra dafiado

A
\\

Mantener lejos de la luz solar directa.

Rango de Temperatura

S B

STERILE Lentes Esterilizadas por Vapor de Agua

STERILE |EO Inyector y Cartucho Esterilizados por Oxido de Etileno

“ Datos del Fabricante

Director Técnico: Farmacelitico Norberto Fabian Izzia - MN°® 13749
Autorizado por la ANMAT: PM -1975-74

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
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' MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD. .\\ 2-”/
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"~ MODELO: FREEDOM PM-1975-74 * /\l /
ROSINOV W
Presenta con visibe de huro ANEXO Ill B. - INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCION

La Serie FREEDOM de Lentes Intraoculares (LIO) de FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD.
(Fig. 1) es un implante dptico disefiado para la correccién visual de afaquia en pacientes de 5
afnos o mas.

Fig. 1- LIO Freedom Ophthalmic, Modelo AFC-603SQ

La LIO se encuentra comprendida por dos partes: la Optica central transparente (la cual actua
como la zona visual) y la haptica periférica (la cual ayuda al anclaje de la lente). Las LIOs son
fabricadas con la ayuda de la operacién de torneado y fresado computarizado de alta precision
junto con el pulido superfino del polimero PEA (acrilato de etilo) de grado clinico.

Para facilitar a los cirujanos una mayor flexibilidad acorde a los diferentes pacientes, hay
disponibles varios tipos de lentes, las cuales van desde +5.0 ~ +30.0 dioptrias, en incrementos
de 0.50. El poder dioptrico de las lentes es acuoso. Las LIOs se suministran estériles. El
paquete interior se encuentra esterilizado y deberia ser abierto en condiciones estériles.

e FREEDOM FOLD (Lente Intraocular Acrilico Hidrofilico, plegable de una pieza para
camara posterior): HFR 573 / HFC 573 / HFR 574 / HFR 603 / HFC 603 / HFM 606 / HFP
607. .

» FREEDOM ICON (Lente Intraocular Acrilico Hidrofilico, asférico, plegable de una pieza,
borde cuadrado, 360° para camara posterior): AFR 574SQ / AFR 603SQ / AFC 603SQ /
AFM 606SQ / AFR 573SQ / AFP 607SQ

* FREEDOM ELITE (Lente Intraocular Acrilico Hidrofilico, asférico, plegable de una pieza,
amarillo, borde cuadrado, 360° para camara posterior): AFR 574SQY / AFR 603SQY /
AFC 603SQY / AFM 606SQY / AFR 573SQY / AFP 607SQY / HFR 603SQY / HFR
574SQY / HFR 573SQY / HFC 603SQY / HFC 573SQY / HFM §06SQY / HFP 607SQY.
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MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD.
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e FREEDOM FOCUS (Lente Intraocular Acrilico Hidrofilico, plegable de una pieza, borde
cuadrado, 360°): HFR 574SQ / HFR 603SQ / HFC 603SQ / HFM 606SQ / HER 753SQ /
HFP 607SQ

MODO DE ACCION

Cuando se implanta la LIO, esta funciona como un medio refractante para reemplazar la lente
natura en la correccién visual de afaquia. La LIO puede ser implantada en la camara posterior.
Las siguientes Indicaciones, Contraindicaciones y Peligros Potenciales listados abajo deben ser
usados como guia. El listado no debe ser visto como algo completo y definitivo, el mismo debe
ser referido y actualizado segun las Gltimas informaciones.

INDICACIONES
* Catarata monocular
» Catarata madura
» Catarata congénita
* Necesidades ocupacionales
» Catarata traumatica

CONTRAINDICACIONES

Las siguientes son circunstancias relativas donde el meédico deberia considerar si la
implantacién de una LIO no genera algun riesgo. Los cirujanos deberian explorar métodos
alternativos para la correccion 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 cronica
» Distrofia epitelial
» Catarata por rubéola
* Pérdida masiva del vitreo
) * En cataratas presentes en nifios
Z" * Infeccion aguda o inflacion en el ojo
* Glaucoma no controlado médicamente
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* Hemorragia Coloidal
s Aniridia, microftalmos marcado

ADVERTENCIAS

1. No se han establecido trastornos de acuerdo a la eficacia en la reduccién de la radiacion UV
con la utilizacién de lentes intraoculares.

2. La seguridad del uso del laser ionizante Neodimio YAG en LIOs con materiales absorbentes
de UV no se ha establecido, se insta a los médicos a utilizar extrema precaucion en los casos
en que un paciente con LIOs con filtro UV sean tratados con un laser ionizante Neodimio YAG.
3. No se establece la compresién de fuerza ejercida sobre el tejido ocular por la lente. El médico
debe tener conocimiento en la seleccidon 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
buenas condiciones.

5. Se debe tener cuidado para evitar la rotura de la haptica mientras se inyecta la lente en Ia
insercion a través del tunel escleral, 0 en una pequefia incision.

PRECAUCIONES

1. No guarde la lente a la luz solar directa o una temperatura superior a 40°C. Preservar
ambientes helados. '

2. No utilice si esta abierto o dafiada la bolsa estéril.

3. Al requerirse una gran habilidad para implantar las lentes intraoculares, el cirujano debera
haber experimentado y efectuado numerosas intervenciones de cataratas e implantes de lentes,
antes de disponerse a implantar lentes intraoculares.

4. La bolsa debe abrirse sélo bajo condiciones estériles.

5. No sumerja o enjuague la lente en soluciones distintas a una solucién salina equilibrada
esteéril o equivalente.
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6. Utilice los inyectores suministrados por FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD. para la
implantacion de lente intraocular plegable de reducir al minimo el traumatismo quirurgico e
inflamaciones postoperatorias inmediatas.

7. No intente volver a esterilizar esta lente.

8. Manejar la lente con cuidado, nunca deben ser utilizados para recoger las lentes pinzas 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, Ia opacidad es temporal (30 a 60 minutos) y no hay
producto quimico, mecanico, o un cambio geomeétrico para el polimero. Después de equilibrar a
una temperatura fisiologica (30 a 60 minutos) la opacidad desaparece, con el fin de evitar Ia
opacidad temporal en el momento de la implantacién, el Gnico método actual recomendado es
mantener la LIO a 25°C, o mas alto antes de la implantacion, por un minimo de 60 minutos.

10. No utilice la lente si esta se ha caido accidentalmente.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Para evitar la rotura, no intente tirar de las hapticas fuera del plano de la lente o retuersa la
misma.

1. Antes de la implantacién examinar el paquete de lente para el tipo de LIO, Ia 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 colocacion de la lente junto con su paquete sobre una superficie caliente (no mas
de 30°C) durante unos segundos.

Sujete cuidadosamente la LIO con pinzas estériles sin dientes, para evitar dafios hapticos.
Inspeccione todos los posibles residuos y dafios. Enjuague con solucién de irrigacion estéril
antes de colocarlos en el sistema de inyeccién (férceps de plegado manual o con el sistema de
inyeccién de FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD.).
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1. Remoje o enjuague las lentes en una solucién salina equilibrada, o solucién salina normal
esteril para clarificar las cargas estaticas, que podrian haberse desarrollado en la superficie de
la lente.

2. Examinar la lente exhaustivamente para asegurar que no hay particulas adheridas a la
superficie de la lente.

3. Si se utilizan los férceps para implantar la lente, viscoelastico debe aplicarse a ambos lados
de la éptica de la LIO.

4. Si se usan férceps para implantar la lente, asegurese de que las pinzas no entran en contacto
con la parte central de la dptica de Ia lente, ya que marcas permanentes de los forceps se
pueden formar en el eje visual.

Si utiliza el inyector y cartucho provisto por FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD. debe seguir
las siguientes recomendaciones:

» Como se muestra en la Fig. 1, Coloque la lente plegable de la bisagra central del cartucho
abierto. Alinear Ia lente en la direccion del cartucho.

» Comience doblando los bordes del cartucho mientras presiona suavemente sobre la lente,
para garantizar que la LIO quedara entre las dos ranuras del cilindro del cartucho.

* Doble los hapticos y arrastrelos hacia dentro de Ia Optica.

e Como se muestra en la figura 2, asegurese de que la lente esté alineada correctamente y
las hapticas o la lente no queden atrapados entre las aletas durante el plegado del
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 VICE- PRES\DENTE
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e Como se muestra en Ia figura 4, insertar el cartucho en el extremo delantero del inyector.
Empuje el cartucho a la posicién frontal.

¢ Lubricar la entrada del cilindro de cartucho con sustancia viscoeldstica, y/o capa del tapdn
de silicona.

* Como se muestra en la figura 4, empujar suavemente el tapdn del inyector hasta que toque
la sustancia viscoelastica. Continuar empujando el cilindro hasta que el resorte interno
empiece a presionar. Tire del émbolo unos pocos milimetros, y luego empuje de nuevo
hacia delante. Este paso asegura que el objetivo es captado correctamente.

* Como se muestra en la Fig. 5, conduzca la LIO a través del embudo de cartucho.

e Como se muestra en la figura 6, la lente es prensada a Ia parte delantera del punto de
cartucho fuera del ojo.

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

* Esto evita que la presion generada por el sistema de inyector sea transferido al 0jo.

* Guie el punto del cartucho a través de Ia incision y empuije a través del iris cerca del borde
de la pupila.

e Colocar la IOL en el ojo del paciente mediante la aplicacién de una presion uniforme en el
émbolo. Empuje lentamente la lente y controlar la liberacién de la LIO del cartucho
cuidadosamente, terminando antes de que el tapon de silicona llegue al final de la punta del
cartucho, y al mismo tiempo retirar el instrumento del ojo.

» Posicione la lente con cuidado y rétela si es necesario con la ayuda de la adecuada de un
gancho de posicionamiento.

* Retire el material viscoelastico del ojo y la lente con técnicas de aspiracion.

5. La caja de cartén contiene etiquetas adicionales. Estas son or conveniencia en el
mantenimiento de los registros Yy presentacién de informes de las lentes plantables durante la
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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 que el cirujano derive su propio
valor basado en su experiencia clinica.

EMPAQUETADO

La lente se suministra en un paquete estéril. La validez de la esterilizacién se aplica siempre y
cuando el interior de la bolsa no se encuentre alterado o darado. Cualquier dafio a Ia superficie
de la bolsa o cualquier apertura accidental de la bolsa pueden ser declarados como un producto
que "no es estéril",

INFORMES

Las reacciones adversas Y potencialmente dafinas 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
OPTHALMIC PVT. LTD. Esta informacién se solicita a los cirujanos que se dedican a implantar
lentes, con el fin de documentar los efectos potenciales a largo plazo de los implantes de las
lentes intraoculares.

| TARJETA DE IDENTIDAD DEL PACIENTE

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

POLITICA DE DEVOLUCION PRODUCTOS
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FREEDOM OPTHALMIC PVT. LTD,, acepta la devolucion de las lentes sélo por recambios. No

se emitiran reembolsos en efectivo. Para devolver las lentes, péngase en contacto con su
distribuidor local o directamente a la empresa.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-248-17-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosi y Tecrgogfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NOﬁ ........... , Y de acuerdo con lo solicitado por GSJ 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: LENTES INTRAOCULARES HIDROFILICAS
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes
Intraoculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FREEDOM OPHTALMIC PVT. LTD.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Se implanta en el ojo humano como un reemplazo
del cristalino humano en pacientes que han sufrido cataratas.
Modelo/s: FREEDOM FOLD (Lente Intraocular Acrilico Hidrofilico, plegable de una
pieza para camara posterior): HFR 573, HFC 573, HFR 574, HFR 603, HFC 603,
HFM 606, HFP 607.
FREEDOM ICON (Lente Intraocular Acrilico, asférico, plegable de una pieza, borde
cuadrado, 360° para camara posterior: AFR 574SQ, AFR 603SQ, AFC 603SQ,

AFM 606SQ, AFR 573SQ, AFP 607SQ.

4



FREEDOM ELITE (Lente Intraocular Acrilico Hidrofilico, asférico, plegable de una
pieza, amarillo, borde cuadrado, 360° para camara posterior): AFR 574SQY, AFR
6035QY, AFC603SQY, AFM 6065SQY, AFR573SQY, AFP 607SQY, HFR 603SQY, HFR
5745QY, HFR 573SQY, HFC 603SQY, HFC 573SQY, HFM 6065SQY, HFP 607SQY.
FREEDOM FOCUS (Lente Intraocular Acrilico Hidrofilico, plegable de una pieza,
borde cuadrado, 360°): HFR 574SQ, HFR 603SQ, HFC 603SQ, HFM 606SQ, HFR
753SQ, HFP 607SQ.

Periodo de vida (til: 5 afios desde la fecha de esterilizacién.

Forma/s de presentacién: Kit conteniendo 1 (un) Vial con 1 LIO (PMMA con filtro
UV), en envases individuales inviolables, estériles e identificados por sus
caracteristicas.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: FREEDOM OPHTALMIC PVT. LTD.

Lugar/es de elaboracién: Plot N° 31, Phase-1, Sipcot Industrial Complex, Hosur,
635 126, India.

Se extiende a GSJ S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1975-
74, en la Ciudad de Buenos Aires, aa\JUL“ZOﬂ, siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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