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Disposicién
Nimero: DI-2017-10327-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3575-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3575-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

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 comercializacién de productos médicos se encuentran
contenipladas 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado reiine 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 inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92'y

el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.



Por ello;
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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca FREEDOM OPHTALMIC PVT. LTD. nombre descriptivo

ANILLO DE TENSION CAPSULAR DE PMMA y nombre técnico Anillos intracorneales, de acuerdo con

lo solicitado por GSJ S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-21814121-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1975-88”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con r6tulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: ANILLO DE TENSION CAPSULAR DE PMMA.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 18-103 - Anillos intracorneales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FREEDOM OPHTALMIC PVT. LTD.



Clase de Riesgo: II1.

Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan para la estabilizacion del saco capsular en mayores de 18 afios, en
proceso de extraccion de cataratas con implantacion de ientes intraoculares.

Modelo/s: FCC 1109, FCR 1210, FCR 1311, FCR 1412, FCC 1008L, FCC 1008R, FCC 1008LR, FCC
1210L, FCC 1210R, FCC 1210LR, FCC 1311L, FCC 1311R, FCC 1311LR.

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

Forma de presentacion: Kit conteniendo 1 (un) Pouch con ACT (PMMA con filtro UV), en envases
individuales inviolables, estériles e identificados por sus caracteristicas.

Método de esterilizacién:‘éxido de Etileno.

Nombre del Fabricante: FREEDOM OPHTALMIC PVT. LTD.

Lugar/es de elaboracion: Plot N° 31, Phase-I, Sipcot Industriai Complex, Hosur, 635 126, India.
Expediente N° 1-47-3110-3575-17-0
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Presents con visiba do huuwo

Iv‘ ANILLOS DE TENSION CAPSULAR DE PMMA

ROSINOV ANEXO [l B. - PROYECTO DE ROTULO

MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD.

PM-1975-88

oM

ANILLOS DE TENSION CAPSULAR
Fabricante: 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.
- — Modeio: (C4digo)

N® Serie: J000XXXXXXXKXXX Diametro Comprimido: xx.xx mm
Diametro Abierto: xx.xx mm
Crificios: xx

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 Izzia - MN® 13.749

Autorizado por la ANMAT; PM -1975-88

= — g ————=

3 ‘_Ven’ta e‘xclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” ',

Fig. 2.1 - Rétulo con los datos del Importador

IF-2017-21814121-APN-DNPM#ANMAT
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MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD.

ﬁ ANILLOS DE TENSION CAPSULAR DE PMMA

- PM-1975-88
ROSINOV , ANEXO Ill B. - INSTRUCCIONES DE USO ‘

Presents con viske d8 tuturo

Importador: GSJ S.A. - Leopoldo Fabricante: Freedom Ophthalmic P

Marechal 1184 1er. Piso - (1414) Lid. — Plot No. 31, Phase-l, Sipcot
Buenos Aires, Argentina Industrial Compiex, Hosur - 635 126
India.

..+ ~ANILLOS DE TENSION CAPSULAR
Fabricante: Freedom Ophthaimic Pvi. Ltd. ~ Plot No, 31, Phasel.
Industriai Complex, Hosur - 635 126 — India.

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

Sipcot ‘

MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD.
~ Modelo: {Cdédigo)

N? Serie: X00000XXXXXXXXXX Diametro Comprimido: xx.xx mm
Didametro Abierto: xx.xx mm
COrificios: 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 izzia - MN°® 13,749
Autorizado por la ANMAT: PM -1975-88

.. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

SIMBOLOS

® No reutilizar
No reesterilizar

L)
I 1 I Consultar ias Instrucciones de Uso
X

cuentra dafiado @
' \S\ | 7-21814121-APN-DNPM#ANMAT
KARINA BLUTSTEIN ™ WODSE 71O PNZIIA

FARN ~CEUTIRG

No utilizar si el paquete se

SSH-SA /M.N. 13749
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N ANILLOS DE TENSION CAPSULAR DE PMMA
; MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD.

PM-1975-88
ROSINOV ANEXO il B. — INSTRUCCIONES DE USO

Presente con weida g6 heuro.

Mantener lejos de la luz solar directa.

Rango de Temperatura

e
Zi

STERILE |EO Esterilizado por Oxido de Etileno

u Datos del Fabricante

Director Técnico: Farmaceutico Norberto [zzia - MN® 13.749
Autorizado por 1la ANMAT: PM -1975-88

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

DESCRIPCION

La Serie FREEDOM PMMA ofrece unos Anillos de Tension Cabsular (ATC) para la
estabilizacién del saco capsular en mayores de 18 afios, en proceso de extraccion de

cataratas con implantacion de lentes intraoculares.

ESPECIFICACIONES

» Materiai: PMMA - Polimetacrilato de Metilo con material de absorcion de UV.
* Diametro Comprimido:: 9 a2 14 mm.

» Qrificics: 2/3/4

= Esterilizacion: Validada por cicio 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 segin las dltimas informaciones.

INDICACIONES

La Serie FREEDOM PMMA ATC estd destinada Nr utilizada para la expansion y la

estabilizacion de/!a?@st(aﬂ\épsular para facilitar la impla 92% ldﬁz]lafs H?zly ﬂ?\ﬂ%ﬂ%ﬁ\/fg}ﬁﬂM

pOonC AN iZZIA

BLUTSTEIN FARY JOEUTICO _—
e oL hoRgias de 6 °

VICE-PRESIDENTE .
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n ANILLOS DE TENSION CAPSULAR DE PMMA

MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD.
, PM-1975-88

L]
ROSINOV ANEXO Il B. - INSTRUCCIONES DE USO / fp"q:r' 7‘N
Presente con
viaiba On fturo ﬁ:{ ’N

capsular en el caso de zénuias y una miopia aguda. Este proporciona una excelente forma

circular a la bolsa capsular y se implanta en el ojo humano en el momento de Ia cirugia de
cataratas. |

CONTRAINDICACIONES

s Inﬂamaéién aguda

= Glaucoma no controlado médicamente.

= Malformacion del nervio éptico, Hemorragia coroidea
= |Infeccién o enfermedad aguda del ojo

= Zonuldlisis aguda

= [ esiones en {a bolsa capsular.
PELIGROS POTENCIALES

No se han determinado ios efectos a largo plazo de la implantacién de los ATC. Por lo tanto,
los cirujanos deben continuar monitoreando los pacientes con implantes despues de la

operacién de forma regular.

PRECAUCIONES

= No vuelva a reesterilizar por ningn método

= No utilizar si el envase esta dafiado. Devolver la lente con el paquete para el
reemplazo o descartarlos locaimente después de destruir todas ias etiquetas vy
hapticos de ia lente

» Mantener alejado de Ia luz solar y almacenar en temperatura entre 6 ° Cy 45 ° C.

= Utilice Gnicamente solucién de irrigacién estéril, es decir, solucién salina normal, sal
equilibrada, solucidn, etc., para el remojo ¢ aclarado.

= Abrir en entorno ambiente estéril solamente

» Se requiere un alto nivel de habilidad quirargica paré la implantacion del ATC.

= Al requerirse una gran habilidad para implagtar ios anillos de tensién capsular, el

cirujano debera haber experimentado y efectdade numerosas intervenciones, antes

MOTAF IONNZZIA

- deg/disponerse a implantar anillos de tension capsiay
/ > F-2017-21814121-APN-DNPM#AN
ASY
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p ANILLOS DE TENSION CAPSULAR DE PMMA s
MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD.

2l
ROSINOV ANEXO Il B. ~ INSTRUCCIONES DE USO

Presento con viskée ¢o futuro

= Se recomienda que el paciente debe ser informado acerca de las precauciones )
1

post operatorias, limitaciones y efectos secundarios de los implantes de ATC. R

cualquier efecto secundario, que puede ser diferente de Ia informacion recibida antes
de la cirugia.

* No reutilizarla. Todo ello puede conducir a efectos tdxicos.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Hay varios procedimientos quirtrgicos los cuales pueden ser empleados para la
implantacién dei ATC. El cirujano debera elegir un procedimiento que sea apropiado para el
paciente.

» Compruebe fa etiqueta de la caja para el modelo adecuado y fecha de vencimiento.

* Abra la bolsa y retire el Anillo de Tensién Capsular. Asegure el anills en la mano,
deslice la tapa con el puigar hacia usted, de tal manera, que el anillo quede siempre
visible durante ia apertura.

» Con la otra mano utilice ia pinza estéril para retirar con cuidado el ATC.

= Enjuague y/o remoje con una solucion de irrigacion estéril, para eliminar los restos si
los hubiere, de la bolsa que podria adherirse al ATC debido a fa carga electrostatica

» El ATC FREEDOM PMMA esta disefiado para ser comprimido sélo del anillo. Para
evitar roturas, no intente expandir, o torcer, flexionar el anilio fuera del plano del
mismo.

* Verifigue que “Tarjeta de Identificacion del Paciente " haya sido debidamente
completada, para manteneric como un registro permanente del implante para futuras
referencias del paciente.

COMO SE SUMINISTRA

El ATC se suministra estéril y libre de pirégenss. El ATC se encuentra asegurado en

una boisa,de grado médico seliada. La esterilidad es\garantizada, siempre y cuando el

pouéh haya sido abierto, y/o el sellc no haya sido aligfzido. Ei pouch es empaquetado

;‘Ye\“ Monsy ZxA1814121 —APN—DNPM#AN@
FARMACEUTIRG

\\\Pﬁ\’q A 218 : /MN, 13749
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ANILLOS DE TENSION CAPSULAR DE PMMA
MARCA: FREEDOM OPHTHALMIC PVT. LTD.

S I PM-1975;88==
ROSINDOV ANEXO ili B. - INSTRUCCIONES DE USO e <Y
Presenta con viskde de futaro ' / ﬂcuo

]
I

dentro de ia caja del ATC, junto a la tarjeta de identificacién del paciente, y una serie
tarjetas extras con informacién 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 ia caja del anillo de tensién capsular. Los anillos de tension
capsular que su tiempo de validez se encuentre vencido, no deben ser utilizados y deben ser
desechados. '

HOTBE - Thwyz2IA
FARMACEUTICO
M.N. 13740
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AN MAT
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-3575-17-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GSJ S.A., se autoriza 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: ANILLO DE TENSION CA?%ULAR DE PMMA.
Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-103 - Anillos
intracorneales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FREEDOM OPHTALMIC PVT. LTD.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan para la estabilizacion del saco capsular en
mayores de 18 afios, en proceso de extraccion de cataratas con implantacién de
lentes intraoculares.
Modelo/s: FCC 1109, FCR 1210, FCR 1311, FCR 1412, FCC 1008L, FCC 1008R,
FCC 1008LR, FCC 1210L, FCC 1210R, FCC 1210LR, FCC 1311L, FCC 1311R, FCC
1311LR.
Periodo de vida Util: 5 afios desde la fecha de esterilizacion.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Kit conteniendo 1 (un) Pouch con ACT (PMMA con filtro _
UV), en envases individuales inviolables, estériles e identificados por sus

caracteristicas.

=



Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Nombre del Fabricante: FREEDOM OPHTALMIC PVT. LTD.

Lugar/es de elaboracidon: ‘Plot N° 31, Phase-I, Sipcot Industrial Complex, Hdsur,
635 126, India.

Se éxtiende el presente Certificado de Autorizac.ié'n e Inscripcion deE‘PM 1975-88,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

LM
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