iStent inject® TRABECULAR MICRO-BYPASS SYSTEM BR
INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO

Descrica i itiv
Catalogo # Descrigdo
G2-M-IS iStent inject® Trabecular

Micro-Bypass System
(Sistema iStent Inject)
Modelo G2-M-IS com
dois (2) Stents (Modelo
GTS400) para Mic-
ro-Bypass Trabecular da
Glaukos, revestidos com
heparina e previamente
montados num aplicador

O Sistema iStent inject® contém
dois stents intraoculares fabricados
a partir do titdnio (Ti6Al4V ELI)
e revestidos por heparina. Cada
stent consiste de uma pecga Unica,
com 360 microns de altura e 230
microns de didmetro. O aplicador foi
concebido pela Glaukos Corporation
para implantar dois stents (modelo
GTS400) no canal de Schlemm,
criando uma passagem através da
malha trabecular, restabelecendo
assim o fluxo fisioldgico normal.

Forma de Apresentacdo
Cada Sistema iStent inject é
fornecido esterilizado, numa

embalagem tipo blister (somente o
conteldo se encontra esterilizado).
Ambos os stents ja se encontram

montados num  aplicador de
utilizagdo Unica. A informagdo
necessaria para a identificacdo

do produto encontra-se registada
na cobertura do blister. O numero
individual de série atribuido a cada
stent estd incluido na informagdo
fornecida, tal como o numero do
lote do aplicador. O Sistema iStent
inject encontra-se esterilizado por
radiagdo gama.

A data do limite de validade indicada
na embalagem do dispositivo (na
cobertura do blister) corresponde
a data de limite da validade da
esterilizagdo. A data de limite da
validade da esterilizagdo também se
encontra registada de forma clara
no exterior da caixa de cartdo. A
esterilidade encontra-se assegurada
desde que o selo do blister ndo
seja perfurado ou danificado até
a data do limite de validade. Este
dispositivo ndo deve ser utilizado
apos a data do limite da esterilidade.

Com cada dispositivo sao
disponibilizadas pelo menos trés
etiquetas para serem afixadas ao
prontudrio clinico para controle
interno do hospital, no documento
a ser entregue ao paciente, e na
documentacao fiscal.

Indicacs tilizaca

O Sistema iStent inject tem
como objetivo reduzir a pressdo
intraocular segura e eficazmente em
pacientes a quem foi diagnosticado
glaucoma primario de angulo aberto.
O iStent inject pode implantar dois
(2) stents de uma so6 vez, através
de uma Unica incisdo. O implante foi
concebido para, através do stent,
criar uma passagem através da
malha trabecular, permitindo um
aumento da facilidade do fluxo de
saida e subsequente redugdo da
pressdo intraocular.

O dispositivo é seguro e eficaz
quando a implantagdo  esta
associada a cirurgia da catarata
em sujeitos que necessitam duma
reducdo da pressao intraocular e/
ou beneficiariam da redugdo da
medicagdo que tomam para o
glaucoma.

O dispositivo também pode ser
implantado em pacientes que
continuam a apresentar pressao
intraocular elevada apds tratamento
com medicagdo para o glaucoma e
cirurgia convencional do glaucoma.

Contraindicacé

O Sistema iStent inject esta
contraindicado para as seguintes
circunsténcias ou condicoes:

e Olhos com glaucoma primario
de angulo fechado, ou glaucoma
secundario de angulo fechado,
incluindo glaucoma neovascular,
pois ndo serd de esperar que o
dispositivo funcione nas situagoes
referidas.

Pacientes com tumor retrobulbar,
orbitopatia tiroideia, Sindrome de
Sturge-Weber ou qualquer outro
tipo de condigdo suscetivel de
provocar elevada pressao venosa
episceral.

Instrucé Utilizaca

1) Fazer uma incisdo ao nivel da
coérnea e estabilizar a cémara
anterior para assegurar que esta
permanece inflada.

2) Colocar um gonioscopio sobre a
cdérnea e reposicionar o microscopio
cirdrgico de modo a Vvisualizar
a malha trabecular, através do
gonioprisma, sobre a zona do olho
mais proxima do nariz.

3) Penetrar no olho com o iStent
inject.

4) Fazer deslizar (para tras) o botdo
de retracdao para fazer recuar a
manga de insercdo e expor o
tubo de insergdo e o trocater.

5) Avangar a extremidade do
trocater em diregao ao centro da
malha trabecular.

6) Pressione o botdo disparador
(frontal) para injetar o stent
através da malha trabecular e
para o Canal de Schlemm.

7) Olhe através da fenda no tubo de
insercao e verifique se o “stent”
estd firmemente colocado.

8) Enquanto permanece no
interior do olho, reposicione a
extremidade do aplicador para
implementar o segundo stent;
repita os passos 5 até 7.

9) Remover o aplicador
exterior do olho.

10) Irrigar a camara anterior com
uma solugdo salina equilibrada
(balanced salt solution, ou
BBS) através da incisdo na
cornea, para eliminar toda a
viscoelasticidade. Pressionar
a extremidade posterior
da incisdao tanto quanto for
necessario para facilitar a total
eliminagdo da viscoelasticidade.

11) Inflar a camara anterior com
a quantidade de solugdo salina

para o

necessaria para obter uma
pressao fisioldgica normal.
12) Assegurar que a incisdao da

cornea fica selada.

Remocéao de um Stent Implantado

1. Preparar o paciente do mesmo
modo que para a cirurgia de
implantagao de stent.

2. Abrir novamente o olho na
localizagdo pretendida, de modo
a alcangar o stent. O ideal serd
fazer uma incisdao na cornea clara
que meca aproximadamente 1.5
mm de comprimento.

3. Utilizar um viscoelastico para
inflar a camara anterior, criar
acesso a localizagdo do stent
e remover o stent de uma
estrutura delicada (caso este se
tenha deslocado), e/ou proteger
os tecidos intraoculares.

4. Utilizar um gonioprisma, se
necessario, para visualizar a
localizagdo do stent dentro da
camara anterior.

5. Inserir um aplicador GTS-100i
através da incisdo na cornea.

6. Abrir as pingas pressionando
o botdo disparador E agarrar
o stent. Reter o stent numa
localizagdo conveniente e segura.

7. Remover do interior do olho
o stent retido pelas pingas do
aplicador GTS-100i, com cuidado
para evitar o contato com a iris,
a cérnea ou as lentes, se possivel

8. Irrigar a cémara anterior com
uma solucdo salina equilibrada
(balanced salt solution, ou BSS)
através da incisdo na cdrnea,
para eliminar todo o viscoelastico.
Pressionar El extremidade
posterior da incisdo tanto quanto
for necessario para facilitar a
total eliminagdo do viscoelastico.

9. Inflar a cadmara anterior com a
quantidade de solugdo salina

necessaria para obter uma
pressao fisioldogica normal.
10. Assegurar que a incisdo da

cornea fica selada.
Aler Pr o

e Utilizagdo apenas nas situagdes
prescritas.

¢ Este dispositivo ndo foi estudado
em pacientes com glaucoma
uveitico.

e Ndo utilizar estes dispositivos se
a cobertura Tyvek® tiver sido
aberta nem se a embalagem
parecer estar danificada. Nesses
casos, a esterilidade do dispositivo
pode estar comprometida.

e Devido a natureza afiada de alguns
componentes do injetor (i.e. a
luva e o trocater) deve ser tomado
muito cuidado ao segurar o corpo
do injetor. Descarte o dispositivo
em um recipiente especial para
material afiado.

e O iStent inject é Condicional-RM;
consulte a informagdo sobre RM
aqui incluida.

e A utilizagdo do Sistema iStent
inject deve ser precedida de treino
do(s) médico(s), e consiste de
trés aspectos principais:

e Webinar

e Sessdo didatica conduzida por
um cirurgido representante da
Glaukos

e Observacgdo dos casos cirurgicos
por um cirurgido representante
da Glaukos até este considerar
que esta demonstrado o dominio
necessario da implantagdo

N&o reutilizar  stents nem
aplicadores, visto que dai
pode resultar uma infecao e/
ou inflamagdo intraocular, bem
como a ocorréncia de potenciais
consequéncias durante o periodo
pds-operatério como as que
se descrevem em seguida, em
“Potenciais Complicagdes.”

Ndo sdo conhecidas incompa-
tilidades do iStent inject relativa-
mente a outros dispositivos cirr-
gicos (p.ex., viscoeldsticos) ou a
medicamentos para o glaucoma.



e Os produtos e embalagens que
nao tenham sido utilizados podem
ser inutilizados de acordo com
as instrugbes do fabricante. Os
dispositivos médicos implantados
e os produtos infetados tém que
ser inutilizados de acordo com os

procedimentos relativos ao lixo
hospitalar.
e Devido a certos componentes

do aplicador (p.ex. a manga de
insercao e o trocater) serem muito
agucados, deve ter-se muito
cuidado ao introduzir o corpo do
aplicador

O cirurgido deve monitorizar
o paciente no periodo pds-
operatoério para que se mantenha
a pressao intraocular adequada.
Se a pressdo intraocular nao
se mantiver dentro dos niveis
adequados ap6s a cirurgia, o
cirurgido deve ponderar um
regime de medicagdo apropriado
para a redugdao da pressao
intraocular.

Potenciais Complicacées

Podem surgir complicagdes durante

a operacdo ou durante o periodo

pds-operatorio que podem estar

relacionadas com o dispositvo ou ndo.

Potenciais con énci rant

intervencdo cirurgica:

e Hemorragia ou efusao coroidal

¢ Afecgdo da lente do cristalino pelo
injector

Ruptura do saco capsular posterior,
nos casos de associagdo a cirurgia
da catarata

Colapso prolongado da cémara
anterior

Lesdo relevante da cérnea

e Lesdo relevante da malha
trabecular

¢ Hifema significativo

e Lesdo relevante da iris

e Perda de humor vitreo ou
vitrectomia, em casos de
associagdo com cirurgia da
catarata

Posicionamento incorreto do
stent ou stent solto dentro do
olho, exigindo a recuperagao do
dispositivo

Potenciai n énci ran
periodo pds-operatério:

e Complicagbes ao nivel coroidal
(hemorragia intensa ou efusao)

e Hipotonia crénica

e Edema macular
clinicamente relevante

Endoftalmite
Camara anterior achatada
Perda significativa da acuidade

cistoide

visual com o valor maximo
possivel apds corregdo (best
corrected visual acuity, BCVA)

¢ Inflamagdo intraocular

(anteriormente inexistente)

Deslocagdo da LIO (em olhos
pseudofacicos)

Aumento de PIO, requerendo
intervengdo com recurso a
medicamentos de administracdo
oral ou intravenosa ou intervengao
cirurgica

Bloqueio pupilar

Complicagbes ao nivel da retina
(dialise, lagrima, descolamento,
ou vitreorretinopatia proliferativa)

Intervengdo cirurgica secundaria
incluindo, mas nao limitada a:

e Trabeculectomia

¢ Reposicionamento ou remogao
da LIO

e Reposicionamento ou remogao
de stent

Complicagdes ao nivel da cérnea
com relevancia incluindo edema,
opacificagdo, descompensagao
Lesdo relevante da malha
trabecular

Hifema significativo
Lesdo relevante da iris

Deslocagdo ou posicionamento
incorrecto do stent

e Obstrugao do stent
R isi ra Armazen m

O dispositivo deve ser armazenado
a temperatura ambiente (15-30°C).

fur

Campo Magnético Estatico de
3-Tesla ou inferior:

Ensaios ndo-clinicos demonstraram
que o iStent inject (Modelo G2-M-
IS) é condicional a ressonancia
magnética. Pacientes com
este dispositivo podem fazer
ressonancias magnéticas em
seguranca nas seguintes condicées
de RM:

e Campo magnético estdtico de
3-Tesla ou inferior.

e Campo magnético com gradiente
espacial maximo de 4.000 Gauss/
cm (40T/m)

e Maxima do sistema RM relatado,
taxa de absorcdo especifica (SAR)

média de corpo inteiro de 4 W/kg
(no modo de operagdo controlado
de primeiro nivel).

Sob as condicbes de varredura
definidas acima, ndo se espera
que o iStent inject Trabecular
Micro-Bypass Stent (Modelo G2-
M-IS) produza um  aumento
de temperatura clinicamente
significativo apds 15 minutos de
varredura continua.

Em ensaios ndo clinicos, o artefato
de imagem causado pelo dispositivo
se estende por menos de 15 mm do
dispositivo quando a imagem é feita
com uma sequéncia de pulso do tipo
gradiente eco e um sistema de RM
3.0T.

Campo Magnético Estatico de
7-Tesla, APENAS:

Ensaios ndo-clinicos demonstraram
que o iStent inject (Modelo G2-M-
IS) é condicional a ressonancia

magnética. Pacientes com
este dispositivo podem fazer
ressonancias magnéticas em
seguranca imadiatamente apos
a implantagdo nas seguintes

condicOes de RM:

e Campo magnético estatico de
7-Tesla, APENAS.

e Campo magnético com gradiente
espacial maximo de 10.000 Gauss/
cm (extrapolado), ou menos.

e Maxima do sistema RM relatado,
taxa de absorcdo especifica (SAR)
média de corpo inteiro de 4 W/kg
por 15 minutos de escaneamento
(isto &, por sequéncia de pulso).

e Modo de operagdo controlado de
primeiro nivel para o sistema RM.

e Uso de um transmissor / receptor
de RF bobina de cranio (head
coil), APENAS.

Aquecimento Relacionado a RM:

Em ensaios ndo clinicos, o
dispositivo produziu um aumento
de temperatura de 0,4°C durante
ressonancia magnética realizada por
15 minutos de escaneamento (ou
seja, por seqiiéncia de pulso) em
um sistema de RM 7-Tesla/298-MHz
(Philips Acheiva, Philips Healthcare,
Cleveland, OH) utilizando um
transmissor / receptor de RF bobina
de crénio (head coil), APENAS.

e Sistema RM relatado, SAR média
de corpo inteiro < 1 W/kg.

Informagdes de Artefato

Em ensaios ndo clinicos, o artefato
de imagem causado pelo dispositivo
estende-se aproximadamente 23
mm do dispositivo quando a imagem
é feita usando uma sequéncia de
pulso do tipo gradiente eco e um
sistema de RM 7-Tesla.

Rotulagem
Os simbolos a seguir apresentados
sdo utilizados na embalagem do
dispositivo.

Simbolo

N Numero de Série
(do stent)

Definigdo

Niamero de Catalogo/
Modelo

NUmero de Lote

Consultar as Instrugdes
para a Utilizagdo

Né&o reutilizar

Utilizar até
(ano-més-dia)

“ Fabricante
Esterlizado por Radiagdo
STERLE H Gama

Empresa autorizada para
E representagdo na Europa
Rx On|y Apenas para a utilizagdo
prescrita
c € Autorizagdo de
Conformidade CE
2797

Condicional RM

JAN
®

PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO
REPROCESSAR

2797

Armazenar a temperatura
ambiente

N&o usar se a embalagem
estiver danificada

“ Fabricante:
Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante
San Clemente, CA 92672
Tel: +1.949.367.9600, Fax: +1.949.367.9984
Pais de Fabricagdo: EUA

Detentor do Registro:

Emergo Brazil Import Importagdo

e Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda

Endereco: Avenida Francisco Matarazzo,
1.752, Salas 502/503, Agua Branca,

S&o Paulo-SP, Brasil - CEP: 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

Email: brazilvigilance@emergogroup.com
Registro ANVISA: 80117580488

Comercializado e Distribuido por:
Glaukos Produtos Médicos Ltda

Enderego: Avenida Queiroz Filho 1560, Salas
216 e 217

Torre Gaivota - Vila Hamburguesa

Sé&o Paulo-SP, Brasil - CEP: 05319-000

Tel. +55 (11) 3021-6090

CNPJ: 24.925.965/0001-53

Email: glaukosbrasil@glaukos.com
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