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VISTO el Expediente N° 1-47-8560-14-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones ISKOWITZ INSTRUMENTAL
S.R.L. solicita se autorice la inscripcidon 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 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 Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reune los _requiéitos técnicos que contempla la norma iegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cdmp[imiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia. '

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 1271/13. |
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
STARflo, nombre descriptivo IMPLANTE PARA GLAUCOMA y nombre técnico
IMPLANTE DE FILTRACION PARA GLAUCOMA, de acuerdo a lo solicitado por
ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I 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 114 y 116 a 119 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1898-32, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢ - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con
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sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestiéon de Informacién Técnica
. a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-8560-14-5
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Dr, OITO A, ORSINGHER
Sud Adminlstradgr Nacionaj
ANM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ?0 NP
Nombre descriptivo: IMPLANTE PARA GLAUCOMA. 2 5
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-618 - IMPLANTE DE
FILTRACION PARA GLAUCOMA. ‘
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STARflo.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la reduccion de la presién intraocular
en pacientes que sufren de glaucoma de angulo abierto. Disefiado para ser
implantado en la cdmara anterior, permaneciendo casi todo su cuerpo en el
espacio supracoroideo. Destinado a proporcionar una trayectoria de fluido
controlado para que el humor acuoso drene desde la camara anterior al
espacio sub-escleral del ojo, para reducir la presién intraocular (PIO) vy la
progresion del glaucoma.

Modelo/s: STARflo glaucoma implant.

Periodo de vida dtil: 18 meses. _
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: ISTAR MEDICAL S.A.

Lugar/es de elaboracién: Rue Phocas Lejeune, 25/3 - 5032 Isnes, Bélgica.
Expediente N° 1-47-8560-14-5

DISPOSICION N© 6? O 2 5 }A W'*_"\‘\

gs

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrager Natlona)
N M. AT,



"2014 - Ao de Homenale al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenarlo dei Combate Navat de Montevideo”

Ministinio b St
Gorstnrein oo Giiitons
%«/ﬂﬂaﬁn ouzdtéfaéu

ANEXO II

PRODUCTO MEDICQ Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

st

Dr. OO A, ORSINGHER

5ub Almintstrador Nactong
HAN AT,

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
»Q



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: ISTAR MEDICAL S.A. RUE PHOCAS LEJEUNE, 25/3
5032 ISNES, BELGICA.

Importado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL s
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) CA.BA.

E-matl: Info@iistl.com.ar, iskoinst@gmail.com
TEL./FAX: 4524-0153

i

Nombre genérico: Implante para glaucoma
Marca: STARflo

Modelo: STRAflo Glaucoma Impiant

CONTENIDO: 1 unidad _

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Institdciones
- sanitarias. '

ESTERIL. A menos que el envase esté abierto o dafiado.

LOTE N°

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea las instrucciones de uso.

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farm. M.N. 15166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-32

SKOWITZ INSTRUMENTALS.R.L,
Socla Gerante
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por ISTAR MEDICAL S.A. RUE PHOCAS LEJEUNE, 25/3
5032 ISNES, BELGICA

Importado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A.

£-mail: info@iisrl.com.ar
TEL. /FAX: 4524-0153 1

Nombre genérico: Implante para glaucoma.

Marca: STARflo
Modelos: STARflo Glaucoma Implant

CONTENIDO: 1 unidad |

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
ESTERIL. A menos que el envase esté abierto o dafiado.

®PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.
Lea fas Instrucciones de Uso.

Este producto ha sido esterilizado por el fabricante utilizando el método de calor hiimedo
(vapor).

DESCRIPCION:

El implante para glaucoma STARflo es un implante de una sola pieza en silicona de calidad
médica, estéril y no degradable. '

El implante para glaucoma STARflo esta disefiado para funcionar como un sistema
microporoso que drena el exceso de liquido producido dentro del ojo, desde la cdmara
anterior hacla el espacio supracoroideo, mientras se mantiene una presion intraocular
aceptable y se reduce la reaccion a cuerpo extrafio.

El implante mide 11 mm de longitud y consta de cabeza (5 mm de ancho), cuello (3 mm de
ancho) y cuerpo (6 mm de ancho). Los bordes son redondeados. '

BKOWIZINSTRUMENTAL S R L

Socio Getente
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INSTRUCCIONES DE USO:;

1. Administre anestesia local/tépica en el ojo. -

2. Cree un colgajo conjuntival con base en el férnix de los cuadrantes superiores.

3. Aplique el tratamiento apropiado para la herida a discrecién del cirujano.

4. Para mantener la profundidad de la camara anterior durante la cirugia debe
considerarse la Inyeccidn de viscoelasticos o el uso de una canulza en la cdmara
anterior. '

5. Cree un colgajo escleral superficial (50% de profundidad) rectangular de 8 mm de
ancho y 3 mm de largo.

6. Corte una segunda capa de la'esclerdtica hasta la coroides, 7-8 mm de ancho.

7. Deje un puente escleral de 1-2 mm,

8. Realice una incisién central de 3 mm de ancho, a través de la redtrabecular, hasta la
cdmara anterior, .

9. Separe |a esclerdtica de la coroides utilizando una espatula sin punta. Esto crea un
bolsillo para la insercidn del cuerpo del implante.

10.Aseglrese que el implante este bien hidratado, empapéndolo en solucién salina o
producto viscoelastico estéril,

11.El cuerpo del implante se inserta suavemente por la incisién escleral de 7-8 mm de
ancho y se desliza posteriormente en la coroides hasta que dos tercios del implante
hayan entrado en el espacio supercoroideo.

12.Una esquina de la cabeza del implante se Inserta en la cémara anterior a través de la
incisién de 3 mm y a continuacién se inserta la otra esquina.

13.Si se ha colocado correctamente, el cuello del dispositivo debe estar centrado en la
incisién de 3 mm y debe quedar plano sobre la esclerdtica sin pliegues.

14.El colgajo escleral superficial se sutura de manera estanca para evitar la formacion
de ampollas.

15.Se clerra la conjuntiva.

16.Los medicamentos se administran a discrecién del cirujano.

INDICACIONES: _
El implante para glaucoma STARflo esta indicado para la reduccién de la presion intraocular

en pacientes que sufren de glaucoma de angulo abierto. Esta disefiado para ser implantado
en la cdmara anterior, permaneciendo casi todo su cuerpo en el espacio supracoroideo.

El implante de glaucoma STARflo esta destinado a proporcionar una trayectoria dg fluido
controlado para que el humor acuoso drene desde la camara anterior al espacio sub-
escleral del ojo, para reducir [a presion intraocular (PIO) y la progresién del glaucoma.

CONTRAINDICACIONES
Contraindicaciones: J
ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L.

Socio Gerente




Los médicos que consideren la implantacién del dispositivo en-cualquiera dBF
circunstancias deben sospesar la refacién entre el riesgo y los beneficios:

7028

Diagndstico de glaucoma que no sea de dngulo abierto

Cirugia previa en el mismo cuadrante del ojo

Enfermedad corneal clinicamente significativa

Cualquier cirugia oftalmica en el mismo cuadrante del 0jo que no sea trabeculectomfa,
trabeculoplastia o cirugia de cataratas durante ios tres meses previos a la cirugia
Configuracién anatdmica de la cadmara anterior con alto riesgo de desarrollo de
galucoma de angulo cerrado '
Trabeculoplastia con laser durante los tres meses anteriores a la cirugia

Retinopatia proliferativa/inflamatoria activa '

Inflamacién o infeccion intraocular clinicamente significativa durante los seis meses

¢

previos a la cirugia

Uveitis durante los seis meses previos a la cirugfa
Indicios de tuxacién o subluxacion del cristalino
Indicios de pérdida vitrea en la camara anterior
Enfermedad sistémica no controlada

Intolerancia o Hipersensibilidad a los anestésicos tépicos, a los medridticos o a la

silicona del dispositivo

r

Precauciones:
Antes de la implantacion _ _
« Examine el paguete del dispositivo para detectar cuzlquier signo de dafio o deterioro del

contenido y compruebe la fecha de caducidad

» Abra la bolsa estéril y coloque el frasco del implante en un entorno estéril.
+ Inmediatamente antes de la cirugia, quite el tapén del frasco y coloque el implante en el

campo estéril
¢ Mantenga el implante himedo en todo momento usando solucién salina o un producto
viscoelastico estéril. Un implante seco podria presentar una reduccién del flujo. Si el

implante esta seco, se veré bjan

n lWgar de transparente.

S(OWITZ INSTRUMENTAL S.R L.
Socio Gerente




- Advertencias:

Lea las Instrucciones de uso atentamente antes de usar. No re esterilice el dispositivo. La re
esterilizacion del dispositivo podria afectar a la integridad del envase y a las propiedades
mecdnicas del dispositivo. Para un solo uso. No utilice el dispositivo si el embalaje est3
dafiado. La esteriiidad podria verse afectada.

Reacciones adversas:
Las complicaciones que pueden ocurrir durante y después de la cirugfa con el implante para
glaucoma STARflo incluyen, entre otras: endoftalmitis, hipotonia, prolapso coroideo,
desprendimiento coroideo, uveitis anterior. '

Cuidados especiales:
Se necesitan habilidades quirirgicas para Ia implantacion del dispositivo. Se requiere una
correcta seleccién del paciente, una meticulosa intervencién quirlirgica y seguimiento

postoperatorio.

En el paguete se incluye una tarjeta de identificacién del implante para subministrar ai
paciente. Se debe instruir al paciente para que conserve la tarjeta como un registro
permanente de su implante y la muestre a cualquier oftalmélogo quien consulte en un -

futuro,

Director Técnico: Dr. Daniel A. Pirola — M. N. 15166

UMENTAL S.R.L.
Soclo Gerenle
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SANAAT ANEXO III
. CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8560-14-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
@025, y de acuerdo a lo solicitado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL
S.R.L., se autorizé la inscripcién en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptive: IMPLANTE PARA GLAUCOMA.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-618 - IMPLANTE DE
FILTRACION PARA GLAUCOMA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STARflo.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la reduccién de la presién intraocular
en pacientes que sufren de glaucoma de &ngulo abierto. Disefiado para ser
implantado en la camara anterior, permaneciendo casi todo su cuerpo en el
espacio supracoroideo. Destinado a proporcionar una trayectoria de fluido
controlado para que el humor acuoso drene desde la camara anterior a! espacio
sub-escleral del ojo, para reducir la presién intraocular (PI0) y la progresion del
glaucoma.
Modelo/s: STARflo glaucoma implant.

Periodo de vida util: 18 meses.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: ISTAR MEDICAL S.A.
Lugar/es de elaboracién: Rue Phocas Lejeune, 25/3 - 5032 Isnes, Bélgica.

Se extiende a ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L. el Certificado PM-1898-32, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ... L0200, ......... , siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No ‘? O P, 5 )j“,,;,,a,
Br. om0 a, tlxsmcusn
8 Administradar Naclona)

ALM. AT,
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