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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO
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‘Fabricante: :
Alcon Research, LLC 714 Columbla Ave, Sanklng Sprlng, PA 19608 Estados Unldos

Ivantis, Inc. 201 Technology Dr., lrvine, CA 92618, Estados Unidos

Alcon Laboratories, Inc. 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134, Estados Unidos: (legal)_

Importador ALCON L ABORATORIOS ARGENT[NA S.A.
Au. Paiiamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.

2 HYDRUS
Microstent

Uso oftalmico

3 Estéril

5 ﬁConservar a temperatura ambiente
6
,  [STERLE[R]

8 Directora Técnica: Farm. Verénica B. Cini - Matricula N° 13171 .

9  Autorizado por la A:N.M.A.T. PM:20-199

10 Uso exclusivo a profeSionéles e instituciones sanitarias.

1" CONTRAINDICACIONES::

El Hydrus Microstent esta contraindicado en [as siguientes circunstancias o condiciones:
1. En gjos-con glaucoma de dngulo cerrado.

2. En-ojos con glaucora traumatico, maligno, uveltico o neovascular o-anomalias congémtas
discemibles del éngulo de ia cAmara anterior (AC).

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DEL DISPOSITIVO SOBRE LASALUD ~~~ 7 77

A contiriuacion se incluye Una lista de posibles efectos. adversos (AE) que pueden; estar ‘asgciados con
el uso- del Hydrus Microstent junto con la cirugia de extraccion de cataratas: Los® efectos adversos:que
ocurrieron en el estudio clinico esencial se indican con un asterisco (*) y la informacién adicional sobre
estos efectos ddversos sé resume en la seccidn Resultados-del estudio clinico esencial.

Los posibles efectos adversos infraoperatorios pueden incluir, entre otros: Desprendlmlento
cofoideo, hemorragia o derrame coroideo; abrasion comeal®, edema corneal, ciclodialisis*,

desprendimiento de la membrana de -Descemet*, malposicion del dispositive*, dlfcultad con la
1mp|antac:6n de un microstent o incapacidad para implantar el microstent*, hifema que oscurece |a
visién.del cirujano®, perforacién inadvertida de la esclerdtica, pérdida inadvertida de vitreo no asociada
con la extraccion de cataratas; iridodialisis*, prolapso del |r|slencancelam|ento de [a herida®, ruptura de
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la capsula postefior, dafio corrieal significativo, lesidn o traumatismo significativo. del iris, vitreo ‘en
AC*, perdida de vitreo no asociada con el procedimiento de cataratas y dialisis zonular.

Los posibles eventos adversos postoperatorios pueden incluir, entre otros: Recesion angular,
uveitis/iritis anterior*, atrofiaftisis, desprendlmlento coroideo, hemarragia o derrame, dolor crénico en el
ojo. implantado*, .sangre circulante en la AC* edema corneal*, opacificacion o descompensacion
comneal, IOP elevada que requiere. tratamiente con medicamentos orales a intravenosos o con
intervencién quirargica®, endoftalmitis, AC plana ¢ poco profunda con contacto entre la lente- yla
cornea, ampolla madvertida aumento de la relacion excavacion-disco vertical (C/D) vlo
empeoramiento del campo visual*, hifema én capas®, pérdida de la mejor .agudeza visual corregida
{BCVA)*, maculopatia, incluida maculopatia por hipotonia®, contacto entre microstent y comea o
microstent-iris, explantacion de microstent, malp05|C|én desprendlmlento o movimiento de microstent;
obstruccion ‘de microstent (parcial o completa con sangre o material inflamatorio)*, formacion de-
sinequias anteriores perlférlcas {PAS) con o sin obstruccion del microstent*, hlpotonia persmtente
presencia de una AC superficial con aposicidn iridocorneal penfer:ca ptosis*, complicaciones:
retinianas (dialisis, desgarros del colgajo, desprendimiento de retina* o vutreorretlnopatia prollferatwa),
ectasia escleral, sensacion significativa de cuerpo ‘extrafo*, reintervencion quirlrgica ocular
secundaria no planificada*, vitreo en la AC*, hemorragia vitrea asociada a hifema* y dehiscencia de'la
herida (fuga acuosa persus_tente o formacion de flstulas).

12 INDICACIONES

El Hydrus Microstent esté indicado para su uso junto con la cwugla de cataratas para:la reduccion de
la presién intraocular (IOP) en pacientes adultos con glaucoma primario de-angulo abierto leve a
moderado (POAG).

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento quirirgico:

La ubicacion deseada del implante debe evaluarse antes de realizar las: incisiones corneales.
transparentes para la cirugia de cataratas. Consulte la Figura 4 para ver la ubicacién de la incision

corneal para lograr la posicion del implante en el hemisferio nasal, utilizando una incisién de al menos
1,5 mm de tamafio para la implantacién del dispositivo.

Ei procedimiento de implantacion: del microstent debe realizarse después de completar la extraceion
de cataratas y la implantacion de la lente intraocular. Es importante retirar por completo el OVD del
interior de'1a bolsa y de detras del iris antes de proceder con la implantacion de Hydrus.

1. 1. Cologue la cabeza del paciente y €l microscopio para. utilizar la lente ‘gonioprismatica directa
como se muesira en la Figura 3.
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' Figura 3: Paciente posicionado para el procedimfenta de imjplantacién

2. Co[oque una lente gomoprlsmétlca en ¢l ojo para establecer una. vista dei éngulo Use solumén
' iscoelastico, oftalmico como. agente de acoplamiento. Verifique las estructuras del angulo,
[ spo!én escleral yla. malla trabecular, para determlnar la ublcacufm del objetlvo Retlre la
lente gonlopnsmatlca : .

3. Se recomienda él uUso de un miotico intracameral para lograr la. visibilidad deseada..de. las
ubicaciones de implantacion.

4. Cree una incisién corriedl en una de lds ubicaciones-de: incisién recomendadas de la siguiente
. .manera (consulte la Flgura 4y .

En eI 010 derecho para Ia ublcacujn del mlcrostent entre Eas 3:00 y las 12 00 horas, Ia mcrsuﬁn debe
reallzarse en la posicion de'las 7: 00 horas. (Figura.4.0jo derecho).- -

~.-»:Enzel-0j¢ izquierdo, para la.ubicacién del microstent entre las.9:00 y:las.6:00 horas, la incision: debe
. realizarse en: Ia posicion.de:las 1:00- horas. (Flgura 4 o;o |zqt.||erdo)

ublcacién de
ircrién comsat
tfmnlm 1.5 rmm}

Figura 4 Posicidn preferida de las incisiongs'y ubfcacion del objetivo del Microstent

Precaucion: Se debe evitar la colocacion temporal superior en el ojo derecho o izquierdo, ya
que esta area de colocaclén podria interferir con Ia capacldad de reallzar una trabeculectomia o]

ejemplo, una derwaclén acuosa)

5. Inyecte viscoclastico. oftéimico en la camara anterior, & menos que guede suficiente viscoelastico
del procedimiento de cataratas. Se recomienda un viscoelastico cohesivo de alto peso molecular.
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Verifique que el ojo esté firme; pero no lo'infle demasiado. La tamara anterior debe mantenerse a una
presién moderada de la camara anterior (aproxlmadamente 15-a 20 mimHg)} para una vision.optima y
la Golocacion del microstent.

6. Saque el Hydrus Microstent del envoltorio, retire.el protector de la canula y ajuste la orientacion: de
la cdnula para colocarla mano en la posicidn adecuada.

7. Haga avanzar el microstent ligeramente fuera de la canula y luego retraiga el implante hacia
adentre de'la canula para colocarlo justo detras de |a-abertura de la canula.

8. Inserte la-¢anuia a través de laincision corneal como se muestraenla Figur'a 4,

9. Vuelva a colocar la lente gonioprismatica sobre la cérnea para establecer la vista del éngulo de la
cémara anterior y la punta de la canula. Apunte la. malla trabecular cuatro horas en sentido contrano a
las agujas del l'e|0j desde.el punto de entrada para el acceso con fa mano derecha (opuesto para el
acceso con la mano izquierda). E! abordaje de la canula de administracidn al area de tejido objetivo
debe sér lateral y no a través de la pupila; de modo. que el angulo de abordaje de la cénula no sea
pronunciado. (Figura 4)

10. Perfore la malla trabecular-apuntando la piinta de la canula en un ligero angulo hacia adelante
{aproximadamente 15 grados) hacia el objetivo. Después de perforar la- TM, Ia punta dela cénula debe’
deslizarse suavemente hacia el interior del canal de Schlemm. Se debe tener cuidado al abordar la
punta de la canula para realizar una incisién completa en la TM y colocar la canula contra la pared
posterior del canal de Schlemm.

11./11. Cuando 1a punta de la canula esté en el canal y [a primera ventana de! microstent sea visible,
alinee la canula para que quede paralela al iris. Contintie haciendo avanzar el microstent haciendo:
girar la-rueda lentamente. Si siente resistencia, detenga el avance, retraiga si es necesario y reajuste:
la posicién de la cénula.

12. Confirme visualmente las ventanas del microstent que ingresan al canal, Las ventanas deben ser
-wsmles durante el avance, El microstent debe verse "opaco“ durante el-avance y detras de la TM. Una:
apariencia brillante del microstent significa que el microstent esta frente a ia TM y no en el canal de
Schlemm. Si &l microstent no.se puede visualizar durante la colocacion, es posible que se encuentre
posterior al canal de Schlemm. Retraiga el implante'y vuelva a colocar el microstent.

13. Continte avanzando el microstent hasta que sienta un tope fisico y el enclavamiento libere-el
microstent. Verifique que la entrada del microstent esté ubicada en la cadmara anterior.

14. Si se desea reposicionar el microstent, recapturarlo ‘colocando la. entrada en el enclavamiento e

invirtiendo la rueda. Alteérnativamente, se puede utilizar un gancho de Kuglen o mlcrofOrceps para
reposicionar el microstent,

15. Si el enclavamiento no parece liberar el microstent, retire ligeramente la punta de la canula del TM.
Después de este ajuste de la punta de la canula, el:microstent deberia liberarse,

Precaucién: Si el microstent no se libera del enclavamiento, o si no se puede retraer.dentro de
la canula, retire todo el sistema de suministro del ojo,

16. Después de liberar el microstent del sistema de colocacion, tenga- cuidado. de retirar la punta de.la.
canula del ojo sin-tocar el microstent,

17. Irrigue y aspire completamente el viscoelastico del seg mento anterior.

18. Cierre 1a incision corneal de acuerdo con. la practica habitual y verifique que el ojo haya sido
presurizado nuevamente.
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Después de Ia :mplantac;én del. Hydrus Mlcrostent se debe controlar a Ios pamentes para: detectar
cambios en la IOP gue pueden ocurnr como posmles secuelas después de la cirugia mtraocular en
“ pacientescon glaucoma: - : : : . S

La Figura 5 muestra el microstent. colocado enel canal de Schlemm ‘COoN eI extremo prommal (es decar
- la-enitrada) que'sobresale: Ilgeramente hama Ia camara antenor para la entrada del humor acloso.

A :frmo p:omml a I& derecha Gus ¢ dccede al himor: acuoso desde la camam mtenorj

Precaucién: El procedimiento Hydrus Microstent requiere el uso de un agente wscoeléstlco oﬂalmlco.
& yiesteroides “antinflamatorios: Se-sabe: quei -estos. ‘agentes -provocan .aumentos. de. la- presion
‘intraccutar-eri-algunos:pacientes. en ‘el periodo postoperatorio inmediato. Se.debe tener culdado
“durante la-operacion para:éliminar por-comipleto el viscoelastico para disminuir el riesgo: de:picos:de

presién intraocular. En el periodo. postoperatorio, puede ser necesario el uso: de:medicamentos

hipotensores durante .&l primer mes después de Ia carugia Los medlcamentos deben utilizarse a
"-'----:crlterlo del médaco : :

'Precaucsbn Sl se' con51dera necesario volver a capturar y repos;clonar el mlcrostent tenga cu:dado al

i ‘volver a ‘acoplar ¢l dispositivo de enclavamiento con &l ‘microstent. Tenga:cuidado de-evitar-la captura
involuntaria de tefido entre el dispositivo de enclavamiento y el microstent durante la‘rotacion:inversa
de Ia rueda de segunmlento

Extracclon postoperatoria del mlcrostent Hyd FUs

"a explantacnén postoperatorla del mlcrostent debe conmderarse en Ias mgwentes condlcmnes

. Contacto del mlcrostent yasea contmuo o mtermltente con el endotello corneal

- Uvéitis “persistenté -no-‘coritrotada- atribuible “al’ implante” con” reaccién- significativa :de la-camara
anterior gue no. respondé a laterapia-¢on:corticosterpides (topicos; subteénonianos u-orales):

“wHifema persistente-debido: al implante, con: [OF’ elevada en presencra de: medicamentos hipotensores
mMaximos. R R

© #'Migracion del mictostent con posible amenaza para’lavision.
En el periodc postoperatorio inmediato, el microstent puede. retirarse a través de una’ mt:lsuén corneal
transparente.. Para retirar el -microstent: Hydrus atifice” un: gonioprisma para: visualizacion. -Instile OVD
para. presurizar la camara. anterior; sujete’ suavemente la entrada con microférceps. y deslice el

= implante fiera-del canal y- la-.camara-anterior.-En caso de-que:el-tejido: circundante ‘esté: adherldo al
implante, puede ser necesaria separar y/o disectar al ijIdO para facilitar la extraccion. -
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13 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS. _

1. Se requigre un medic transparente para una visualizacion adecuada, Las siguientes condiciones’
pueden impedir una visualizacioh suficiente del angulo requerido para una implantacion segura y
exitosa dél Hydrus Microstent: neblina-corneal, opacidad corneal o cualquier otra condicion que pueda
inhibir la vision gorioscdpica en ta ubicacién prevista del implante.

2. El cirujano debe realizar una goniostopia antes de la mrug'ia para excluir anomalias congénitas del
angulo, sinequias. anteriores periféricas (PAS), clerre angular, rubeosis y cualguier otra anomalia.
angular que pueda provocar una colecacion incorrecta del stent y representar un peligro.

‘3. El cirujano debe controlar al paciente en el postoperatorio para garantizar un mantenimiento
adecuada. de la IOP. Si la IOP no se mantiéne adecuadamente después de la cirugia, el cirujano debe
tonsiderar una terapia adicional adecuada ‘para-mantener la IOP objetivo.

4, El cirujano debe controlar periddicamente el estado. del microstent mediante gonioscopia para
evaluar el desarrollo de PAS, obstruccion de la entrada, mlgra0|én © contacto entre el dispositivo. y el
iris o entre el dispositivo y Ia cérnea, Se recomienda documentar con fotografias la colocacion del
dispositivo en fa basal. En el estu__dio esencial, ‘'se observo. obstruccion con o sin PAS en el
postoperatorio desde la-primera semana hasta los 24 meses.

5. El Hydrus Microstent estd disefiado para su implantacidn junto con una cirugia de cataratas, que
puede afectar la salud de la cdrmea. Por.lo tanto, se recomienda precaucion en ojos con evidencia de
compromiso-comeal (p. ej., distrofia de Fuchs, guttae corneal o baja:densidad de células endoteliales)
0 con factores de riesgo de compromiso corneai después de una cirugia de cataratas (p. ej., edad
:avanzada, esclerosis nuclear densa).

6. El dispositivo Hydrus contiene nitiriol, una -aleacidén de niguel y. titanio que generalmente se
considera segura. Las personas con artecedentes de reacciones alérgicas a estos metales pueden
sufrir una reaccion alérgica a este implante. Antes de la implantacion, se debe reportar a los pacientes
sobre los materiales que contiehe el digpositivo, asl como. sobre la posibilidad de alergia o
hipersensibilidad a estos materiales.-

PRECAUCIONES

1. No se ha establecido la seguridad y eficacia del Hydrus Miciostent en pacientes con las siguientes’
gircunstancias o condiciones: « Tener 21 anos © menos

« Ojos con traumatismo pravio significativo

» Ojos con segmento ariterior anormal

+ Ojos con inflamacin éronica.

« Ojos con glaucoma asociado a trastornos vasculares

- Djos con pseudofaquia preexistante

+ Ojos con glaucoma uveitico

+ Ojos con glaucoma. pseudoexfoliativo o pigmentario

* Ojos con otros glaucemas secundarios de angulo abierto

+ Ojos-que-se han sometido a ciruglia de glaucoma incisional previa o procedimientos cilicablativos

- Djos que se han sometido & trabeculoplastia laser de argon (ALT)

« Qjos con IOP no medicada < 22 mmHg o > 34 mmHg

» Ojos con IOP medicada > 31 mmHg

+ Ojos-que requieren > 4 medicamentos hipotensores oculares antes de la cirugia

« En el contexto de una cirugia de cataratas complicada con lesién. fatrogénica en el segmento. anterior
-0 posterior.

* Cuando la implantacion se realiza sin cirugia de cataratas concomitante con implantacion de LIO

2. No se ha establecido la seguridad y eficacia del uso de mas de un Hydrus Microstent.
‘3. E] Hydrus Microstent no se ha establecido como una alternativa al tratamiento primario del
glaucoma con medicamentos.
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durante el procedrmlento mterrumpa el uso del dlSpOSitlvo Continuar msertando el microstent contra
la resistencia durante el proceso de insercién puede provocar lesiones al paciente o daﬁos en eI
mlcrostent : :

5; Es posmle gue algunas restricciones: anatémlcas no se’ puedan superar mediante el
i reposicibnaniientd y-se deben suspender Ios lntentos postenores de’ |mplantacién

-B. Inspeccione cada paquete estéril y el Hydrus Mlcrostent antes de su uso para verlﬁcar que el
- dispositivoy el empaque iglo] estén daﬁados No utthce el producto si-el dispositivo o.l. empaque han
< gido” danados : : :

7. L_a tarjeta de informacion del pamente incluida en el.empaque debe entregarse al pamente junto

-‘cofi'instrucéiones para conseivar la tarjeta como.un registro: permanente para mostrarie-a: cua!quler
- profesional de. la- safud quiel pacuante consulte en el futuro S

+ ‘FECHA DE CADUCIDAD: .

+ La-feeha: de. .caducidad-dela estenhzac;én (aﬁo mes Y dia) esté claramente 1nd|cada tanto en Ia.
- bandeja exterior como. en et extenor de-ja-caja unitaria. La-esterilidad esta- garantrzada hastd la fecha
+ dercaducidad, sismpre-gue el empague no esté perforado ni-dafiado de riingin otre mode.-El- Hydrus
Micrastent no-debe utilizarse después de [a fecha de’ caducidad. :

- INFORMACION DE- SEGURIDAD PARA MR

" MR Condicional

- Las:pruebas:na ¢linicas.demostraron que .el: Hydrus: Microstent es compatible con MR. Un paciente
- con:este. dssposﬂwo puede ser, examinado de manera segura en un sistema de MR en Ias mguaentes
:.condiciones; - ... S
+ Campo: magnetrco estatlco de 3. Tesla 0. menas L
+ Gradiente maximo del campo espacial de 4000 gauss!cm (40 Tfm) _
« Maxima tasa de absorcion especifica (SAR) promedio de- cuerpo entero reportada por el Ststema de
MR de 4 Wlkg en-el-modo operatwo controlado de prtmer nivel .

En las condlcmnes de escaneo deﬁmdas antenormente se espera que. el Hydrus Microstent produzca
un‘aumento maximo de temperatura de 2.2 *C después de 15 minutos de escaneo.continuo..

En pruebas no clinicas, el arefacto de imagen causado por. &l Hydrus Microstent -se extiende.
-aproximadamente 2 mm desde el microstent cuando se toman imagenes utlllzando una:secuencia de
pulsos de eco de gradiente y un sistema de MR de 3 Teslas.

CAPACITACION MEDICA

Se reqieie capacitacién del médico por parte de persornial certificado de. IvantlsiAlcon antes de utlhzar
el Hydrus Microstent. La capaCItaCIbn consta. de tres. segmentos sesion didactica que mcluye una.
sesion- de. video;. simulacién .en laboratorio .de- la implantacion. del Hydrus Microstent .en. tejido del
segmento anterior humano; e implantacion, superwsada del Hydrus Microstent en casos. clmlcos ‘hasta
que sé demuestre la.competericia en la. |mpFantac|6n _

Comuniquese cofi su representante -de Ivantis/Alcon para obtener mas mformacmn sobre la
capamtactén para el Hydrus Microstent.. :

14 PRESENTACION

Por u n_id_ad_, precargado en Un sistema de adrministracion portatil
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Rueda de seguimionto

™~

J  cénula giratoria

Figura 2: Sistema de suministro de microstents Hydrus
El Hydrus Microstent:se suministra estérit y apirdgeno en bandejas internas y externas selladas. El
‘producto 'se coloca en una caja unitaria que contiene el étiquetado y la informacién del producto. El
Hydrus Microstent se ha esterilizado mediante radiacion:
El Hydrus Microstent estd disefiado. para un solo uso y esté destinado a utilizarse Unicamente en un
solo paciente, No se ha evaluado la seguridad y eficacia de la_ iimpieza, reesterilizacion ylo
reutilizacion y pueden-afectar negativamente la integridad del dlSpOSltwo y la seguridad dél paciente;
El Hydrus Microstent y los-procesos de fabricacién no contienen latex.

Los sistemas de administracién usados deben desecharse (nicamente en un rec‘ipit‘ante adecuado
para objetos punzantes y con riésga biologico.

GLOSARIO DE SIMBOLOS
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. oo B Himers de
Simbale | Titulo | Descripeion - " | reterencia
sndmtamma@me&mmm o
. msmmnﬁdetﬁomcﬂ:tminm ide o
p A Precaucion precaucin ‘Enportante, om0 advertend® y 5‘_-'4‘-_4 :
precaisciones que, por diversas razones, 1 puedén
presentarse en e propio.dispsitivo méic).
D‘il Lorsultar lndica}'la_.net:esiﬂad-ﬁe que el usitario: 543
instruccionas deise | conselte fas instrucciones ds uso. e
Fabricante Indica ot fabricante del dﬁpnsihvo medxcn. AN
Indica ¢l nimero de catélozo de! fabricante
N P PR - ¢ quese pueda Ideatlﬁcar e ch@mrtwo e
| Homero de ca_taig:)gn__f. -fnédico: - Los - sindnimes. -dé. -“nimers de- 516
catétog_n son ““nimero’ de referencia”, -
“niimerc de pedido” y “nimero de modelo”.
‘ - Ldici el codigo de bote del fabricante paraquese | . -
‘Codigadelote | -pueda identificar ol lote, Lossmnnmscﬁe “eodign | .5.1.3
o ) deloteson “mimero dé lote®y "himeo delote”, | -
oo | Tidica tafecha a partir dela cuat nose podra -
g Fecha de caducidad kflizar ef dﬁpomtim médico; Se proporciona en 514
7 |'sterhizado mediante] fndica un dispositiva medk:e i ha sido 524
s*rsmz.qa irradiaciin esteriizado mediante imadiacidn, -
@ | .| Indicaundispositivo médico quenose | 5,
- No reesterilizar debe feasteriizar. 5.2.6
- _ | indica un dispositive médico que estd déstinado a-
- . Ko reutitizar un scho 10 02 Usarse en un solo paciente drante | 5.4.2
' un solo procedimienta,
o | Nodiizar siel Indica-un dispasitive médico que no se debe 5.2.8 .
@ empaque estd utilizar si el empaque ha sido dafiado o abievto, - :
daftada.
3"( N pirogénico Indica un dispositivo médico que no-es pirogénico. | 5.8.3
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resonancia magnetica
Simbolo Titulo Descripcion Nimero de
P referencia
Un elemento con seguridad demostrada en
A MR Condicional | el entorno de MR dentro de condiciones | 7.4.5
definidas. Consulte la seccion Informacion
de seguridad de MRI,
Otros simbolos

Simbolo Titulo

Descripcion

CONTEN7 Contenido

Indica la cantidad de dispositivos contenidos en el empaque.

&R | Teléfono

El ndmero de teléfono del fabricante,

El numero de fax del fabricante.

VFR(
HRECTORA T
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