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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-484-17-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO OPTICO CASIN
S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-350-206, denominado: SISTEMA DE STENT PARA MICRO-BYPASS
TRABECULAR, marca ISTENT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y 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 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-350-206, denominado: SISTEMA DE STENT PARA MICRO-BYPASS
TRABECULAR, marca ISTENT.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-350-206.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hégasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efectle
la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-484-17-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alim&ntg 7 Tscnologl’a Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
NO.oovrn ..., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N° PM-350-206 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CENTRO
OPTICO CASIN S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE STENT PARA MICRO-BYPASS
TRABECULAR, marca ISTENT.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1192/16 de fecha 05 de febrero de
2016.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-3775-15-8.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Nombre del GLAUKOS CORP. 1) GLAUKOS CORPORATION.
Fabricante: 2) GLAUKQOS CORPORATION.
Lugar/es de LAGUNA HILLS, CA 1) 229 Avenida Fabricante, San
elaboracién: 92635, Estados Clemente, CA 92672, Estados
Unidos. Unidos.

2) 26051 Merit Circle, Suite
103, Laguna Hills, CA 92653,
Estados Unidos.

Roétulos: Aprobado segun Disp. | A fojas 44.

ANMAT N° 1192/16.

Instrucciones de Aprobado segun Disp. | A fojas 39 a 43.
| uso: ANMAT N° 1192/16.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma CENTRO OPTICO CASIN S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
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RPPTM NO© PM-350-206, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlas‘UMAYZO‘m

Expediente N° 1-47-3110-484-17-7
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Centro Optico Casin 5. Sistema de Stent para micro-bypass trabecular
Insumos para Cirugia Oftalmoldgica

Anexo IIIB. Instrucciones De Uso
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L (<
Sistema de stent para micro-bypass trabecular iStent® 6 7 r
Fabricado por:

(*)GLAUKOS CORPORATION L Xi) MAY
229 Avenida Fabricante, San Clemente, CA 92672, Estados Unidos 2017
(*)GLAUKOS CORPORATION

26051 Merit Circle Suite 103, Laguna Hills, CA 92653, Estados Unidos

(*) Este dato cambia segun el sitio de fabricacién

Importado por: Centro Optico Casin S.A.

Tres Arroyos 824, C.A.B.A., Argentina

Director Técnico: Farmacéutica Vanesa L. Zsigmond M.N. 15739

Modelos: GTS100R / GTS100L / G2-M-IS

Estéril , por radiacion.

De un solo uso. No re-utilizar. No re-esterilizar

No utilizar si el envase estéril se encuentra abierto o roto

No utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase
Lea las instrucciones de uso provistas dentro del empaque
Almacenar a temperatura ambiente

Mantener alejado de la luz directa del sol

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM350-206

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Descripcion Del Dispositivo

El sistema de stent para micro-bypass trabecular iStent® es un stent intraocular
fabricado con titanio (Ti6Al4V ELI) y recubierto de heparina El stent presenta un
disefio de una sola pieza, que mide 1 mm de largo y 0,33 mm de alto, con una
longitud del snorkel de 0,25 mm, y un didmetro nominal del interior del cilindro del
snorkel de 120pm. Este implante estd pensado para ser colocado en el canal de
Schlemm, lo cual crea una abertura patente en la red trabecular y reestablece el
flujo fisioldgico normal.

Indicaciones De Uso

El sistema de stent para micro-bypass trabecular iStent® pretende reducir de una
forma segura y eficaz la presién intraocular en pacientes diagnosticados con
glaucoma primario de &angulo abierto, glaucoma pseudoexfoliativo o glaucoma
pigmentario.

El dispositivo es seguro y eficaz cuando es implantado en combinacién con un
procedimiento quirtrgico para eliminar las cataratas en aquellos sujetos que
necesitan que se les reduzca la presion intraocular y/o que podrian beneficiarse de
una reduccién de la medicacibn que se les administra para el glaucoma. El
dispositivo también puede ser implantado en pacientes que sigan teniendo una
presion intraocular elevada a pesar de un tratamiento previo con medicamentos
para el glaucoma y de una cirugia convencional para eliminar el glaucoma.

El uso del stent por micro-bypass trabecular iStent® estad contraindicado en las
siguientes circunstancias o condiciones:

* En ojos con glaucoma primario de angulo cerrado o glaucoma secundario de
angulo cerrado, incluyendo el glaucoma neovascular, porque el dispositivo no
funcionara en dichas situaciones

* En pacientes con tumores retrobylbares, enfermedad ocular tiroidea, sindrome de

CENTRO OPT, ASIN S.A. CENTRO OFTICO CA§/f‘l S.A.
Le eiro Farm. Vanesa L. Zsigmond

éntante Legal @Q M.N. 15739

Directora Técnica
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Anexo IIIB. Instrucciones De Uso

Sturge-Weber o cualquier otro tipo de enfermedad que pueda provocar una
elevacion de la presidn venosa epiesclera

Instrucciones De Uso

1. Realice una incisién en la cérnea y estabilice la cdmara anterior para garantizar
que permanezca hinchada.

2. Coloque un gonioscopio en la cornea y recoloque el microscopio quirdrgico de la
forma necesaria para visualizar la red trabecular, a través del gonioprisma, en el
lado nasal del ojo.

3. Coloque el mecanismo de insercion, con el stent unido, a través de la incisién de
la cérnea. Guie el mecanismo de insercién a través de la cdmara anterior e
introduzca el borde delantero (punta) del stent en la red trabecular. La punta del
stent realizard una incision “autotrepanadora”.

4. Continuando con la insercién, el resto del stent se desliza por el canal de
Schlemm. Una vez colocado el stent de forma segura en su sitio, presione el botén
de liberacién del mando del mecanismo de insercién para soltar el stent. A
continuacion, retire el mecanismo de insercién del ojo.

5. Antes de terminar el procedimiento, debe realizar una confirmacién visual de la
colocacion del stent con el gonioscopio.

6. Irrigue la cdmara anterior con una solucidn salina equilibrada (BSS) a través de
la herida de la cdrnea para retirar todo el viscoeldstico. Presione el borde posterior
de la incision cuanto sea necesario para facilitar la eliminacién total del
viscoelastico.

7. Hinche la camara anterior con solucién salina de la forma necesaria para
conseguir una presion fisioldgica normal.

8. Aseglrese de cerrar la incision de la cornea.

Recuperacion de un stent implantado

Si el cirujano determina que es necesario otro mecanismo de insercién GTS100i
para captar el stent (por ejemplo, porque el mecanismo de insercidn original del
sistema de stent ya no estd disponible o no se ha utilizado), puede utilizar el
mecanismo de insercién modelo GTS100i de la forma siguiente:

1. De forma similar con el procedimiento de implante inicial, visualice la ubicacién
del iStent usando una goniolente.

2. Introduzcase en el 0jo a través de una incisién clara en la cdrnea.

3. Avance hasta la ubicacion del iStent, y presione el botdn del mecanismo de
insercién para abrir las pinzas del mecanismo de insercién.

4. Mientras mantiene pulsado el bot6n de liberacién, coloque el snorkel del stent en
el mecanismo de insercién, y a continuacién suelte el botén de liberacién para
coger el snorkel del stent. Cuando el stent esté dentro del mecanismo de insercion,
puede ser implantado tal como se describe en el Paso 4 anterior, o retirado del ojo.
Debe tener cuidado al salir de la herida.

Advertencias/Precauciones

* Solo para uso con prescripcién médica.

* Este dispositivo no ha sido estudiado en pacientes con glaucoma uveitico.

* No utilice los dispositivos si la tapa del Tyvek® ha sido abierta o si el embalaje
parece dafiado. En ese caso, el dispositivo podria no estar esterilizado.

* iStent puede ser utilizado en un entorno IRM; consulte la informacién sobre

CENTRO OPTICO CASIN S.A.

Farm. Vanesa L. Zsigmond
M.N. 15739

@ Directora Técnica
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* El médico debe recibir formacién antes de utilizar el sistema iStent, y dicha
formacion consta de tres partes fundamentales:

* Seminario por Internet

* Sesion didactica con un representante quirtrgico de Glaukos

* Observacién de casos quirirgicos por parte del representante de Glaukos hasta
que se demuestre su competencia en la implantacion

* No reutilice el stent ni el mecanismo de insercion, ya que esto podria provocar
una infeccion o inflamacién intraocular, asi como Ia aparicion de efectos
postoperatorios adversos tal como se explica en “Complicaciones potenciales”.

* No se conocen problemas de compatibilidad entre el iStent y otros dispositivos
intraoperatorios (por ejemplo, el viscoeldstico) o medicamentos para el glaucoma.

* Los productos y embalajes no utilizados pueden desecharse de conformidad con
fos procesos del centro. Los dispositivos médicos implantados y los productos
infectados deben ser desechados como residuos médicos.

* El cirujano deberia vigilar al paciente después de la operacion para garantizar un
adecuado mantenimiento de la presién intraocular. Si no se mantiene
adecuadamente la presién intraocular después del procedimiento quirurgico, el
cirujano deberia considerar la administracién de una medicacién adecuada para
reducir la presién intraocular

Complicaciones Potenciales

Los efectos adversos intraoperatorios o postoperatorios pueden estar relacionados
con el dispositivo o no.

Los potenciales efectos adversos intraoperatorios son los siguientes:

* Hemorragia o efusidn coroidal

* Lente del cristalino tocada por el inyector

* Ruptura de la bolsa capsular posterior, en el caso de que se combine con cirugia
de cataratas

» Colapso prolongado de la camara anterior

* Dafios significativos en la cérnea

» Dafios significativos en la red trabecular

e Hifema significativo

» Dafios significativo en el iris

e Pérdida vitrea o vitrectomia, en el caso de que se combine con cirugia de
cataratas

* Mala colocacién del stent o stent suelto dentro del ojo que hacen necesario
recolocarlo

Los potenciales efectos adversos postoperatorios son los siguientes:

» Complicaciones coroideas (hemorragias o efusiones masivas)

» Hipotonia crénica

* Edema macular cistoide clinicamente significativo

e Endoftalmitis

e Camara anterior plana

» Pérdida significativa de la mejor agudeza visual corregida (BCVA)

* Inflamacién intraocular (no preexistente)

* Desplazamiento de la lente intraocular (en ojos pseudofaquicos)

* Aumento de la presién intraocular que debe ser tratado con medicamentos orales
0 intravenosos o mediante una intervencién quirtrgica

¢ Blogueo pupilar

e Complicaciones en la retina (didlisis, desgarros del colgajo ocul
desprendimiento, o vitreorretinopatia proliferativa) }

CENTRO OPTICO CASIN S.A. M.N. 15739

Repres @
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CENTRO OPT! ASIN S.A,
Farm. Vanesa L. Zsigmond

Directora Técnica
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» Intervenciéon quirdrgica secundaria, incluyendo, aunque sin limitarse a, las
siguientes:

* Trabeculectomia

* Recolocacién o extraccién de la lente intraocular

* Recolocacién o extraccidn del stent

¢ Complicaciones significativas en la cdrnea, incluyendo edema, opacificacién,
descompensacion

» Dafios significativos en la red trabecular

¢ Hifema significativo

 Daflos significativo en el iris

* Dislocacién o mala colocacién del stent

e Obstruccién del stent

Requisitos De Almacenamiento
El dispositivo deberia ser guardado a temperatura ambiente (15-30°0Q).

Informacioén Para Entornos Irm:

El stent por microbypass trabecular iStent puede ser utilizado en un entorno IRM de
conformidad con la terminologia especificada por la designacion de la Sociedad
Americana de Pruebas y Materiales (ASTM) Internacional: F2503-05.

Practica estandar para marcar los dispositivos médicos y otros articulos para la
seguridad en el entorno de resonancia magnética. ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Estudios no clinicos demostraron que el iStent® puede ser utilizado en un entorno
IRM. Un paciente con este dispositivo puede ser sometido a una resonancia
magneética de forma segura después de la colocacién del stent en las condiciones
siguientes:

e Campo magnético estatico: 3-Tesla o inferior

* Gradiente maximo del campo magnético espacial: 720-Gauss/cm o menos
Informaciéon sobre calentamiento y artefactos en relacién con resonancias
magnéticas

Debido a las diminutas dimensiones del iStent, el calentamiento o los artefactos no
suponen un problema o riesgo afiadido.

INFORMACION PARA ENTORNOS IRM:

Campo magnético estético de 3 tesla o menos
En ensayos no clinicos se ha demostrado que Sistema De Micro-Bypass Trabecular
iStent inject, modelo G2-M-IS es condicional en entornos de RM.

Se pueden realizar exploraciones de RM con seguridad en pacientes con el
dispositivo si se cumplen las condiciones siguientes:

- Campo magnético estatico de 3 T o menos

- Gradiente espacial méximo del campo magnético: 4000 gauss/cm (40 T/m)

- Tasa de absorcién especifica (SAR) promedio méxima de cuerpo entero del
sistema de RM de 4 W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer nivel)
En las condiciones de exploracién indicadas anteriormente, Sistema De Micro-
Bypass Trabecular iStent inject, modelo G2-M-IS no se prevé que cause un
aumento de temperatura clinicamente

significativo en 15 minutos de exploracidn continua.

CENTRO OPTICO CASIN S.A.
CENTRO OPTIC SIN S.A, Farm. Vanesa L. Zsigmond

- M.N, 15739
& Repreg, S

Directora Técnica
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En ensayos no clinicos, los artefactos en la imagen causados por el dispositivo se
extienden a menos de 15 mm del dispositivo con una secuencia de pulsos de eco de
gradiente en un sistema de RM de 3,0 T.

SOLO para campo magnético estatico de 7 tesla:

En ensayos no clinicos se ha demostrado que Sistema De Micro-Bypass Trabecular
iStent inject, modelo G2-M-IS es condicional en entornos de RM.

Se pueden realizar exploraciones de RM con seguridad en pacientes con el
dispositivo inmediatamente después de su implantacién si se cumplen las
condiciones siguientes:

+ SOLO campo magnético estdtico de 7 tesla

- Gradiente espacial maximo del campo magnético: 10 000 gauss/cm
(extrapolados) o menos

- Tasa de absorcion especifica (SAR) promedio méaxima de cuerpo entero del
sistema de RM en 15 minutos de exploracion de 4 W/kg (por secuencia de pulsos)

- Sistema de RM en modo de funcionamiento controlado de primer nivel

- Se debe usar UNICAMENTE una bobina de transmision/recepcién de RF de cabeza
Calentamiento relacionado con RM

En ensayos no clinicos, el dispositivo produjo un aumento de temperatura de 0,4 °C
durante una RM de 15 minutos (por secuencia de pulsos) en un sistema de RM de 7
tesla/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) usando una
bobina de transmisidon/recepcién de RF de cabeza.,

Tasa de absorcién especifica promedio de cuerpo entero del sistema de RM: SAR <
1 W/kg Informacion sobre artefactos

En ensayos no clinicos, los artefactos en la imagen causados por el dispositivo se
extienden aproximadamente a 23 mm del dispositivo con una secuencia de pulsos
de eco de gradiente en un sistema de RM de 7 tesla.

CENTRO OPTICO CASIN S.A.
Farm. Vanesa L. Zsigmond

M.N. 15739
Directora Técnica
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il
Sistema de stent para micro-bypass trabecular iStent® é 6 7
Fabricado por:
(*)GLAUKOS CORPORATION
229 Avenida Fabricante, San Clemente, CA 92672, Estados Unidos
(*)GLAUKOS CORPORATION
26051 Merit Circle Suite 103, Laguna Hills, CA 92653, Estados Unidos
Importado por: Centro Optico Casin S.A.
Tres Arroyos 824, C.A.B.A., Argentina
Director Técnico: Farmacéutica Vanesa L. Zsigmond M.N. 15739
Modelo: XXXXXX
Lote: XXXXXX
Vencimiento: XXXXXXX
Estéril, por radiacion
De un solo uso. No re-utilizar. No re-esterilizar
No utilizar si el envase estéril se encuentra abierto o roto
No utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase
Lea las instrucciones de uso provistas dentro del empaque
Almacenar a temperatura ambiente
Mantener alejado de la luz directa del sol
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM350-206
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

(*) Este dato cambia de acuerdo al sitio de fabricacién

/

CENTRO OPTICO CASIN S.A,
Farm. Vanesa L. Zsigmond

M.N. 15739
Directora Técnica
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