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BUENOS AIRES,
0 4 MAYO 2017

VISTO el Expediente NO© 1-47-3110-7405-16-7 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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla 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 ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca EAGLE OPTICS, nombre descriptivo LENTES INTRAOCULARES 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 Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 54 y 55 a 60 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1975-69, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
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de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-7405-16-7

DISPOSICION No 4 35 a
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—_ Dr. ROBERTO LEBE

Subadmintstrador Nacional
ANM AT
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MARCA: EAGLE OPTICS PVT. LTD.

MODELO: TEXEL PMMA PM-1975-69
R@S!NDV
ANEXO Ill B. - PROYECTO DE ROTU

ageOptics Pwt. Ltd - EL140 141, MIDC Mahape, Navi Mumbai
400 710 - India..

Importador: GSJ S.A. - Leopoido Marechal 1184 1er. Piso - (1414) Buenos
Aires, Argentina
MARCA: EAGLE OPTICS - Modelo: (Cédigo)

N® Serie: XXXXXXXXXXXXXXXXX Dioptrias: + xx.xx

TipO: XXXXXXXXXXXXXXXXX
Ofica: xx.xx mm
Largo: xx.xx mm

Constante “A”™: xxx.xx

Producto Estéril

Almacenar entre 0 ~ 45°C

Lote: XXXX

Fecha de vencimiento: XX-XXXX

NO REESTERILIZAR — NO REUTILIZAR
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Instruciones especiales: ver prospecto adjunto.

Director Técnico: Farmaceutico Norberto Fabian lzzia MN® 13749

Autorizado por la ANMAT: PM -1975-69

Fig. 2.1 - Rétulo con los datos del Importador
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LENTES INTRAOCULARES

MARCA: EAGLE OPTICS PVT.LTD.
MODELO: TEXEL PMMA

ANEXO Il B. - INSTRUCCIONES DE USO

Importador: GSJ S.A. - Leopoldo
Marechal 1184 1er. Piso - (1414)

Buenos Aires, Argentina
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Fabricante: Eagle Optics Pvt. Ltd. - EL

140-141, MIDC Mahape, Na&\uga' 8

400 710 - India. 5
SIMBOLOS

No reutilizar

No reesterilizar
Consultar las Instrucciones de Uso

No utilizar si el paguete se encuentra dafado

Mantener lejos de la luz solar directa.
Rango de Temperatura
Lentes Esterilizadas por Oxido de Etileno

Datos del Fabricante

Director Técnico: Farmaceutico Norberto Fabian lzzia - MN° 13749

Autorizado por la ANMAT: PM -1975-69

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

DESCRIPCION

La Serie TEXEL de Lentes Intraoculares (IOL) de Eagle Optics (Fig. 1)
través de un material plegable de acrilico hidrofébico, biolégicamen

quimicamente absorbente de la luz UV.
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LENTES INTRAOCULARES L %
MARCA: EAGLE OPTICS PVT. LTD. j %
MODELO: TEXEL PMMA Ph- 1975 ,6,9
RGS!NQV '
ANEXO Ill B. — INSTRUCCIONES DE USO

4358

Fig. 1— LIO Eagle Optics, Modelo ESQ-364

e TEXEL (PMMA - Polimetacrilato de Metilo): EA 501;, ES 101; ES 107; ES 204: ES 109:
ES 112; ESQ 364 y ESQ 320

Las LIO fueron fabricadas con diferentes especificaciones geométricas, segun las demandas
de los diversos sectores del mundo.

Basado en la evaluaciéon y estudios de oftalmologia, segin recomendaciones de los
cirujanos y de las criticas del mercado, se han incorporado varias caracteristicas

geométricas oOpticas para la mejor calidad visual y comodidad para el paciente.
Entre algunas de estas caracteristicas se encuentran; proporcionar el borde adicional a la

zona optica haptica, en el lado de superficie posterior; o la prestacion de la ranura de la

haptica en la LIO plegable, para un mejor rendimiento.

Las LIO son fabricadas con la ayuda de la operacién de torneado y fresado computarizado

de alta precision junto con el pulido superfino.
ESPECIFICACIONES

[ = Material: PMMA - Polimetacrilato de Metilo con material de absorcion de UV.

= Transmitancia de Luz Visible: >90%

‘ * 10% Transmitancia de Luz UV al: 375nm en baja y 400 nm en altApotencia de la LIO

s .

7\ " Indice Refractivo: 1.49 /@
/ / )

= Gravedad Especifica: 1.19
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LENTES INTRAOCULARES K 5:],
MARCA: EAGLE OPTICS PVT. LTD.
MODELO: TEXEL PMMA PM- 1975769
m@aemmv
ANEXO Il B. — INSTRUCCIONES DE USO

= Rango de Potencia:  + 7.5 D a +35.0 D Incrementos de 0.5 D 4 35 B

-15.0D a +7.0 D Incrementos de 1.0 D
* Rango del diametro éptico: 5.0 a +7.0 mm
* Rango del diametro en general: 12.0 a 14.0 mm
= Orificios de posicionamiento: 0 a 2.
* Haptica: 2 (C modificada, S modificada, o L modificada)
= Cupula éptica: Escalén
= Angulo: 2° a 10°

= Esterilizacion: Validada por ciclo de Oxido de Etileno

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

La lente intraocular TEXEL PMMA debe ser utilizada como el reemplazo durante la
extraccion intra o extra capsular del lente del cristalino humano en la cirugia de implante
oftalmoldgico para la correccion visual del ojo humano. Se recomienda que el uso de la LIO
esté limitado inicialmente a un ojo, a no ser que la necesidad de las demandas de los
pacientes (p. ej.: lentes de contacto inaceptables, las necesidades ocupacionales, etc).

La lente de camara anterior esta destinada a ser usada principalmente en cataratas intra o
extracapsulares o después de una cirugia previa en caso de que requiera un procedimiento

de implante posterior.

CONTRAINDICACIONES
v = Presion vitrea excesiva, pérdida operativa del vitreo
* Glaucoma no controlado médicamente.
* Aniridia, microftalmos marcado, visién con un solo ojo
* Distrofia epitelial, cérnea plana
// & * Malformacion del nervio 6ptico, Hemorragia coroidea

» Afaquia pediatrica

RINA BLB?@?ENUB diabética proliferativa, infeccidn/enfermedad aguda del ojo
KA
GSJ S.A.

VICE- RESIDENTE 271A
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l LENTES INTRAOCULARES ' \ SX )
: MARCA: EAGLE OPTICS PVT. LTD. NP
: MODELO: TEXEL PMMA PM-1975:69
RéesSIiNOV
res e o wasa et ANEXO Il B. — INSTRUCCIONES DE USO

= Catarata bilateral congénita 4 3 5 8

= Uveitis severa cronica

= |ritis, iridociclitis o rubeosis del iris.
PELIGROS POTENCIALES

= Como cualquier procedimiento quirdrgico, hay un riesgo que implica complicaciones
potenciales que acompanan al implante o la cirugia de cataratas puede incluir. pero
no se limitan a lo siguiente.

= Temporario: camara anterior plana, edema de cornea, y/o fistula.

= LIO: posicion no centrada, luxacién o subluxacion, amputacion del lazo.

» Restos de cuerpos extrafios intraoculares.

= Queratitis estriada.

* Prolapso del iris, eliminacién de la sutura del iris

= Bloqueo pupilar

= Hipema, hipopion.

= Vitrirtis

* Oclusién vascular , edema macular cistoide

= Desprendimiento de retina, membrana retrolental

» Glaucoma del afaquico

= Infeccién por endoftalmitis

* Formacion de catarata secundaria

= Se requiere cirugia posterior.

* No se han determinado los efectos a largo plazo de la implantacion. Por lo tanto, los
cirujanos deben continuar monitoreando regularmente a los pacientes con implantes

después de la operacion.

PRECAUCIONES

Z/ * No vuelva a reesterilizar por ningun método
* No utilizar si el envase estd dafiado. Devolver la lente con el paquete para el

reemplazo o descartarlos localmente después de deXuir todas las etiquetas vy

hapticos de la lente

Zv{/ \- Mantener alejado de la luz solar y almacenar en temperatura effre 5° Cy 45 ° C.

_KARINA BLUTSTEIN
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M LENTES INTRAOCULARES | K 5%
: MARCA: EAGLE OPTICS PVT. LTD. q
: = . MODELO: TEXEL PMMA PM-1975:69 | -
ROSINGV 4 3
o ANEXO Il B. - INSTRUCCIONES DE USO

= Utilice unicamente solucion de irrigacién estéril, es decir, solucion salina normal, sal
equilibrada, solucion, etc., para el remojo o aclarado.

= Abrir en entorno ambiente estéril solamente

= Se requiere un aito nivel de habilidad quirtrgica para la implantacién de la LIO.

= 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.

= Se recomienda que el paciente debe ser informado acerca de las precauciones pre y
post operatorias, limitaciones y efectos secundarios de los implantes LIO.

= Se recomienda que los pacientes deben ser advertidos de informar al doctor sobre
cualquier efecto secundario, que puede ser diferente de la informacidn recibida antes
de la cirugia.

= No reutilizarla. Todo ello puede conducir a efectos téxicos.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Hay varios procedimientos quirtrgicos los cuales pueden ser empleados para la
implantacion de la LIO. El cirujano debera elegir un procedimiento que sea apropiado para el

paciente.

= Compruebe la etiqueta de la caja para el modelo de lente adecuada, dioptrias, haptica
y fecha de vencimiento.

* Abra la bolsa y retire el vial. Verifique que no haya fugas o humedad en el vial.

= Retirar el tapdén del vial.

= Se debera sacar la LIO del vial, o verter el contenido de dicho vial en una bandeja
estéril pequena.

» Sujete cuidadosamente la LIO con pinzas estériles sin dientes, para evitar dafos
hapticos. Inspeccione todos los posibles residuos y dafios.

= En caso de que la LIO se haya quedado atascada ert la superficie del vial de vidrio, o

en el tapon elastomero, debido a la carga electrostatica, cuando se abre, colocar

/

s cuidadosamente en la bandeja estéril, que contiene sol\i6n de irrigacion estéril,

yd para la eliminacion de la carga electrostatica, asi como de\\dratacion antes de ser
% plegada.
P
TEWN NOF8B < Z71A
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LENTES INTRAOCULARES

MARCA: EAGLE OPTICS PVT. LTD.
MODELOQO: TEXEL PMMA
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ANEXO ill B. - INSTRUCCIONES DE US

= La LIO PMMA esta disefiada para comprimirse en el plano de la lente Unica. Para
evitar roturas hapticas, no intente ampliarla, torcerla o flexionarla fuera del plano de la
lente.

» Verifique que "Tarjeta de lIdentificacion del Paciente " haya sido debidamente
completada, para mantenerlo como un registro permanente del implante para futuras

referencias del paciente.

COMO SE SUMINISTRA

La LIO se suministra estéril y libre de pirégenos. La LIO se encuentra asegurada en un
vial de vidrio con un tapén de elastémero asegurado con un precinto de aluminio. La
esterilidad es garantizada, siempre y cuando el pouch no haya sido abierto, y/o el sello de
aluminio no haya sido alterado. Ei pouch es empaquetado dentro de la caja de la LIO, junto a
la tarjeta de identificacion del paciente, y una serie de tarjetas extras con informacion

necesaria.

PERIODO DE VALIDEZ

El periodo de caducidad es de 5 afios a partir de la fecha de esterilizacion, que se
menciona en la etiqueta de la caja de la lente intraocular. Las lentes que su tiempo de

validez se encuentre vencido, no deben ser utilizadas y deben ser desechadas.

KAR\ GSd S.A. TE
VICE-PRESIDEN




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

AMrsistorie i Frtiod
Rgutiviion o Sonstitutes

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7405-16-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°435 .3 Y de acuerdo con lo solicitado por GSJ] S.A., se autorizd la
inscripciéon 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
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes
Intraoculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EAGLE OPTICS.
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. Permanece en el
ojo durante toda la vida.
Modelo/s: TEXEL (PMMA - Polimetacrilato de Metilo): EA 501, ES 101, ES 107,
ES 204, ES 109, ES 112, ESQ 364 y ESQ 320.

Periodo de vida Util: 5 afios desde la fecha de esterilizacion.

d



Forma/s de presentacidn: Kit conteniendo 1 (un) Pouch con 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: Eagle Optics Pvt., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: EL 140-141, MIDC Mahape, Navi Mumbai 400 710,
India.

Se extiende a GSJ S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-1975-
69, en la Ciudad de Buenos Aires, aO‘"MO?ﬁﬂ’ siendo su vigencia por

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

DISPOSICION No 4 35 8
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~— Or. ROBERTO LEpe

Subadmintstrador Nacional
A N.M. A.T.
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