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DiSPOSICION N-

BUENOS AIRES, 23 SU 1015

1

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-470-15-4 del Regis ro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo~ía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ISKOWITZ

INSTRUMENTAL S.R.L. solicita la revalidación y modificación del certificado de

inscripción del producto médico PM-1898-1, denominado tMPLANTES

CORNEALES, marca: INTACS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prdductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del certificado de inscripción en el
I

RPPTM N° PM-1898-1 correspondiente al producto denominado: IMPLANTES
I

CORNEALES, marca: INTACS, propiedad de la firma ISKOWITZ INS1RUMENTAL

S.R.L., obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3889/10 de fecha 06 de

I
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Julio de 2010, según lo establecido en el Anexo que forma

Disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPP-;M N° PM-1898-1, denominado IMPLANTES CORNEALES, marca: ItTACS.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el Jue deberá

agre?arse al Certifi~ado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1898-1. 1 ,

ARTICULO 4°.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notiflquese
I

al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con su Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de I1formación

Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de
I

Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-470-15-4

DISPOSICION N°

gsch

Ing. ROGELIO LOF'fZ
Administrador NaolonD!

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
Aliment~ ~T2o()ra Médica (ANMAT), autorizó mediante fiSPosición

N0............•........................... , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Inscripción en el RPPTM N° PM-1898-1 Y de acuerdo a lo solicitado p~r la firma

ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., la modificación de los datos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: IMPLANTES CORNEALES.

Marca: INTACS. I
Autorizado por Disposición ANMAT N° 3889/10 de fecha 06 de Julio de í2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-2929-10-6.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICAC ON /, .
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICA<J:ION

A MODIFICAR AUTORIZ.A!DA

Vigencia del 06 de Julio de 2015 06 de Julio de 202'0
Certificado:

I

Modelo/s: Intacs@ Corneal Implants. ICI-210-150 Intacs@ Corneal
Intacs@ SK Corneal Implants. Implants 0.210 MM-j1500
Intacs@ Instruments ICI-230-150 Intacs@ Corneal

• (Instrumental para la Implants 0.210 MMt500
colocación). ICI-250-150 Intacs . Corneal
Intacs@ SK Instruments Implants 0.210 MM-11500
(Instrumental para la ICI-275-150 Intacs@ Corneal
colocación) . Implants 0.210 MM-11500
Vacuum Pump System KV2000 ICI-300-150 Intacs@ Corneal
(Bomba de vacío) Implants 0.210 MM-:1500
Vacuum Tubing Set 7K5000 (set ICI-325-150 Intacs@ Corneal
de tubuladuras). Implants 0.210 MM-11500
Intacs@ ASSYMETRIC(11200- ICI-350-150 Intacs@ Corneal
210/350, 11200-210/400, Implants 0.210 MMt500
11200-210/450) e Intacs@ SK ICI-375-150 Intacs. Corneal
ASSYMETRIC(11900-210/350, Implants 0.210 MM-11500
11900-210/400, 11900- ICI-400-150 Intacs@ Corneal
210/450) Implants 0.210 MMt500

ICI-425-150 Intacs. Corneal
Implants 0.210 MM-I1500
ICI-450-150 Intacs@ Corneal
Implants 0.210 MM-11500
ISK-210-150 Intacs@ SK
Corneai Implants 0.210 MM-
1500 I

- /'
3-



1
I

"2015 - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES".

ISK-250-150 Intacs@ SK
Corneal Implants 0.210 MM-
1500 I
ISK-300-150 Intacs@ SK
Corneal Implants 0.~10 MM-
1500 ¡

ISK-350-150 Intacs@ SK
Corneal Implants 0.210 MM-
1500 I
ISK-400-150 Intacs@ SK
Corneal Implants 0.210 MM-
1500 I
ISK-450-150 Intacs@ SK
Corneal Implants 0.210 MM-
1500 '

ISK-500-150 Intacs@ SK
Corneal Implants 0.210 MM-
1500 I
KV2000 Vacuum System
ICIA-210/300-150 Ir:ltacs@
Corneal Implants, Assymetrlc
Treatment 0.210/0jOO mm-
1500 I
ICIA-210/350-150 Intacs@
Corneal Implants, Assymetric

I

Treatment 0.210/0.300 mm-
1500 I
ICIA-210/400-150 I~tacs@
Corneal Implants, A~symetric
Treatment 0.210/0,:jOO mm-
1500 I
ICIA-210/450-150 I~tacs@
Corneal Implants, Assymetric
Treatment 0.210/0jOO mm-
1500
ISKA-210/300-150 Ihtacs@ SK
Corneal Implants, Adsymetric

I

Treatment 0.210/0.300 mm-
1500 I
ISKA-210/350-150 Intacs@ SK
Corneal Implants, Assymetric

I

Treatment 0.210/0.300 mm-
1500 l.
ISKA-210/400-150 Intacs@ SK
Corneal Implants, Assymetric
Treatment 0.210/0.300 mm-
1500 I
ISKA-210/450-150 Intacs@ SK
Corneal Implants, A~symetric
Treatment 0.210/0.300 mm-
1500 I
ISKS-210-150 Intacs@ SK

4
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Corneal Implants 0.21 mm-
150° I
ISKS-2S0-1S0 Intacs@ SK,
Corneal Implants 0.250 mm-
150° I
ISKS-300-1S0 Intacs@ SK,
Corneal Implants 0.300 mm-
150°

,

I
ISK-3S0-1S0 Intacs@ SK
Corneal Implants 0.350 mm-
150° 1

ISKS-400-1S0 Intac~@ SK
Corneal Implants 0.400 mm-
150° I
ISKS-4S0-1S0 Intacs@ SK
Corneal Implants 0,450 mm-
150° I
ISKS-SOO-1S0Intacs@ SK,

Corneal Implants 0.500 mm-
150° ~
ISKS-2S0-90 Intacs SK
Corneal Implants 0.250 mm-
90° ",
ISKS-300-90 Intacs@ SK
Corneal Implants o.ro mm-
90°
ISKS-3S0-90 Intacs SK
Corneal Implants 0.3'50 mm-
90° I
ISKS-400-90 Intacs@ SK
Corneal Implants 0'100 mm-
90°
ISKS-4S0-90 Intacs@ SK
Corneal Implants 0.4[50 mm-
90°
ISKS-300-130 Intacs,@SK
Corneal Implants 0.3eO mm-
130°

I

ISKS-3S0-130 Intacs,@SK
Corneal Implants 0.3'50 mm-
130° I
ISKS-400-130 Intacst1YSK
Corneal Implants 0.400 mm-
130° I
ISKS-4S0-130 Intacst1YSK
Corneal Implants 0.450 mm-
130° I
ICIS-2S0-210 Intacs@ Corneal
Implants 0.250 MM-210°
SINGLE I

Luqarjes de 155 Moffet Park Drive .. suite 820 Oak Creek Drivle.
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Awtorización

I

e

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

antes mencionado.

.::;elc/mrá a0 .!9f/7r;'«J

~:f't((C(;'á{l? 6.~.;)//(?r/(Oj

.J;CL/f(;!t.:9/ .3:
elaboración: B-1, Sunnyvale, CA 94089, Lombard, IL 60148, Estados

EEUU. Unidos. I
Rótulos: Proyecto de Rótulo aprobado Rótulo a fojas 40 Qdel

por Disposición ANMAT expediente anexo !1-47-
3889/10 3110-2082-15-7 que

constituye la foia 76)
Instrucciones de Proyecto de Instrucciones de Instrucciones de uso a fojas

uso aprobado por Disposición
,

uso: 42 a 53 (del expediente
ANMAT 1214/11 anexo 1-47-3110-2082-15-7

Que constituve la fpia 76)

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L. Titular del Certificado de InsdriPción en

el RPPTM N° PM-1898-1, en la Ciudad de Buenos AireJ, a los
,Z3SEPZ015 I

d las .

7720
Expediente N° 1-47-3110-470-15-4

DISPOSICIÓN N°

GELlOLOPEZ
Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por:

Addition Technology Inc.

820 Oak Creek Orive, lombard, Il 60148,

Estados Unidos.

Importado por:

Iskowitz Instrumental S.R.l

Combatientes de Malvinas 3159 (C1427ARS) CASA, Argentina.
E-mail: info@iisrl.com.ar

TEUFAX: 4524-0153

Nombre genérico: Implantes cornea les.

Marca: INTACS@

Modelos: XXX

Indicación: los implantes cornea les Intacs@están destinados a reducir o eliminar la

miopía y el astigmatismo en pacientes afectados de queratocono, con el objeto del

restablecer su visión funcional y posiblemente postergar la necesidad de un trasplante
de córnea.

CONTENIDO: Envase estéril unitario (1 segmento) o doble (2 segmentos).

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

ESTÉRIL. A menos que el envase esté abierto o dañado.
lOTE N°/SERIE N°

(2)PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

FECHA DE VENCIMIENTO: ver envase.

Lea las instrucciones de uso.

Esterilizado por: óxido de etileno.

Conservación: temperatura entre -40°C y 600C.

Director Técnico: Daniel A. Piro/a, Farm. M.N. 15.166

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1898-1

\ DANIEl JORGE ISKOWIJZ

mailto:info@iisrl.com.ar
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Addition Technology Ine.

820 Oak Creek Orive, Lombard, IL 60148,

Estados Unidos.

Importado por:

Iskowitz Instrumental S.R.L

Combatientes de Malvinas 3159 (C1427ARB) CABA, Argentina.
E-mail: infO@iisrl.com.ar

TEL./FAX: 4524-0153

Nombre genérico: Implantes cornea les.

Marca: INTACS@

Modelos:

Intacs@ Corneal Implants - Intacs@ Instruments (instrumental para la colocación)

Intacs@ SK Corneal Implants - Intacs@ SK Instruments (instrumental para la colocación)

Vacuum Pump System KV2000 (bomba vacío) Vacuum Tubing Set 7K5000 (se¡ de
tubuladuras) \

Intacs@Assymetric (11200-210/350, 11200-210/400, 11200-210/450) \

Intacs@ SK Assymetric (11900-210/350, 11900-210/400, 11900-210/450) \

(2)PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. ~

CONTENIDO: Envase estéril unitario (1 segmento) o doble (2 segmentos).

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.
Lea las instrucciones de uso.

Esterilizado por: óxido de etileno.

Conservación: temperatura entre -40°C y 600C.

ISKO

DANIEl JORGE ISKOWITI

mailto:infO@iisrl.com.ar
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Los implantes corneales Intacs@sondispositivos oftálmicos diseñados para ser implantados e~ .
Iel estroma corneal, fuera de la zona óptica central del paciente, el producto disminuye el cono,

aplanando la córnea.

Los segmentos intacs@están diseñados para ser implantados en la periferia de la córnea. a

una profundidad cercana a los dos tercios del grosor, y se insertan quirúrgicamente a trav~s de

una pequeña incisión radial en el estroma cornea!. El diseño del producto Intacs@permite su
extracción o sustitución,

Los implantes corneales Intacs@se componen de dos segmentos transparentes, cada uno de

los cuales tiene un arco de 1500 de longitud (véase el diagrama siguiente). Están fabricadds en
I

polimetilmetacrilato (PMMA) y vienen en 11 grosores: 0,210 mm, 0,230 mm, 0,250 mm, 0
1

,275

mm, 0,300 mm, 0,325 mm, 0,350 mm, 0,375 mm, 0,400 mm, 0,425 mm y 0,450 mm. rara

disminuir la miopia y el astigmatismo irregular inducidos por el queratocono, pueden
1

implantarse dos segmentos Intacs@de entre 0,210 y 0,450 mm de grosor; la selecciónl del

grosor dependerá de la orientación del cono y del grado de miopía y astigmatismo que se
Idesee reducir. El producto está diseñado con un diámetro externo y un ancho fijos. Los

implantes corneales Intacs@poseen dos orificios de colocación situados en los dos extremoJ de
cada segmento, que facilitan su manipulación durante la intervención.

'\,

'"',
In:l:ll1,,~~

,-
Oi".,h:;:,C~o:)bt;:c~
\;: ;:.,;R~mtrr.,l

Diag.'am. d. Jos implantes corn •• I••Inl.« \

El modelo de implantes corneales intacs@SK se distingue del modelo estándar (Intacs@)pJr

poseer un radio de curvatura menor (6 mm), lo que permite tratar córneas más curvab
(queratoconos más .severos). \

Los accesorios (Instrumental para la colocación; Vacuum Pump System KV2000 (Bomba de

vacio) y Vacuum Tubing Set 7K5000 (Set de Tubuladuras) están diseñados para su us¿

''''"~' pi," "'óo d.,,, "111,, 'olrnrom•• '".

~ -'IN'" ENltl'U
Socio Gerente

OANlff JORGE ISKOWIJZ.,



La bomba de vacío está calibrada con una presión de vacio

margen de error durante la cirugia.

El set de tubuladuras está diseñado para uso exclusivo con la bomba de vacío KV2000.

Los Intacs@ ASSYMETRIC y los Intacs@ SK ASSYMETRIC tienen las mismas propiedades.

Cambia su forma de presentación: son 2 segmentos por caja pero de distinta medida (groJor).

. \
INDICACIONES

Los implantes cornea les Intacs@ están destinados a reducir o eliminar la miopia y el

astigmatismo en pacientes afectados de queratocono, con el objeto de restablecer su visión
I

funcional y posiblemente postergar la necesidad de un trasplante de córnea.

INSTRUCCIONES DE USO

\Nomogramas de tratamiento . I
Dado que los ojos y el estado patológico de cada paciente queratocónico son caracteristicos de

cada individuo, la determinación de la colocación del producto concreto y el grosor de los

segmentos Intacs a implantar varia de un paciente a otro. La selección del grosor de los

segmentos Intacs que se desea implantar dependerá de diversas variables, destacándose

entre las más significativas el equivalente esférico de refracción manifiesta antes de la

intervención, la ubicación del cono y el grado de astigmatismo asimétrico.

A continuación se ilustran las tres configuraciones del producto recomendadas para tratamiento
del queratocono: 1

Diagrama 1

'0.450Ilun

Un 8egmeuto Intacs llliÍs delgado (por ej., de
0,250 111m) implantado 8uperiormente y LUlO más
grue80 (por ej .. 0,450 mm) inferiormente;
implantac.ión por incIsión temporal (a la8 9:00 para
el ojo derecho y a las 3:00 para el izquierdo).

¡JAN/E[ JORGE ISKOWITZ

Cono asimétrico



Diagrama 2

Cono global! Cono central
0,450 nUll
.1

Dos segmentos Intacs del mismo grosor, uno de
ellos implantado superionneute y oteo inferionllenté;
implantación por incisión temporal (a las 9:00 para
el ojo derecho ya las 3:00 para el izquierdo),

Diag¡'ama 3

Cono global! Callo ceTlfraf
0.450 mm 0,450 mm'-.,.

Dos segmentos Intacs del mismo groSOLuno de
ellos implantado con orientación nasal y el oteo con
orientacíón temporal; implantación por incisión a I
las 12:00.

0,250 mm/0.350 mm
00400 mm/OA50 111m

0,250 mm/0,300 mm
0.350 mm'OAOOmm

Asimetría moderada

Nomograma de tratamiento recomendado para los implant ••s corneales Intacs
GrosOl'¡'"cOlnendado GrosOI'¡'••comendado
Eqlli"olente esférico Eqnivaleme esférico
reo erotorio.s -3 00 D reo e1'Oforio> -3.00 D

I

0.400 mm/0,400 mm

0,250 mm'0.400 mmAlta asimetría
Cono global /
Cono central

0,250 111m/OA50mm i

0.450 mm/0,450 mm \

~

A continuación se presenta el rango de graduaciones recomendado para tratamiento dl

miopía, a utilizar como referencia para calcular el desplazamiento previsto del eqUiValent~

esférico miópico en pacientes afectados de queratocono.

Socio Gelenle

DANIEl JORGE ISKOWITZ



lwnJ3n ,es cornea es n acs

Rango dE'
COlT{'cción graduarionE's

Grosor nominallH'E'vista ncoJn{'ndado
0,210 mm -0.75 D -0,500 a -0.875 D
0,230 mm -1,00 D -1,000 a -Ll25 D
0,150 mm -1,30 D -1.250 a -1,500 D
0.?75nun -1,70 D -1,675 a -1,750 D
0,300 nun -2,00 D -1,875 a -2,125 D
0,3}5 nun -2.30 D -2.750 a -2.500 D
0,350 nun -2,70 D -7,675 a -2,750 D
0,375 mm -3,OOD -2,875 a -3,125 D
0,400 mm -3,40 D -3,250 a-3,500 D
0,425nun -3.70 D -3.675 a -3.875 D
0,450 mm -4,lOD -4,000 a -4,250 D

Preparación preoperatoria

I
Nota: Para disminuir el riesgo de quemosis, evitese manipular o irritar excesivamentJ

1

la

conjuntiva del paciente durante la preparación preoperatoria.

1. El campo quirúrgico debe prepararse con lavado y/o pincelado de solución de povidona

yodada. En caso de que el paciente sea alérgico a la povidona yodada, pueden emPlea~se

otras soluciones de lavado quirúrgico. I
2. Aplicar solución de povidona yodada .al 2,5 % al fondo de saco para reducir a un mínimo\la

introducción de microorganismos en la incisión o el túnel estroma/. Dejar actuar por dos
Iminutos y enjuagar a fondo con solución salina balanceada. 1

3. Entre cinco y diez minutos antes de la intervención, pincelar los bordes palpebrales con una

solución de povidona yodada al 5 %. No diluir. Dejar que la zona se seque al aire y qu1e

permanezca sobre los bordes palpebrales a lo largo de la intervención. I
4. Debe seguirse un procedimiento estándar para preparar el campo quirúrgico oftálmico.

AISLAR LAS PESTAÑAS DEL CAMPO QUIRÚRGICO.

DANIEl JORGE ISKOWIJZ

La implantación de Intacs@debeefectuarseenunentornoexentode pelusa, evitando utiliza~1

gasa y otros materiales que contengan fibras de algodón. El cirujano y el enfermero

,m••um~ poo,~,9"'01" ,'o"',,

.l ISKOI'r1JZIN U ENTAlSR,lV Socio Gerente



Técnica guirúrgica

Generalidades

Los implantes cornea les Intacs<ll>para tratamiento de queratocono se suministran estériles y

apirógenos; ya que están destinados a un solo uso, no se deben reutilizar ni reesteriliJar. Si

uno de los segmentos de un envase no se llega a utilizar, es preciso desecharlo. En ca~o de
I

que el material del envase de los implantes corneales Intacs<ll>esté dañado no utilizar. Des~char

debidamente todos los materiales de embalaje; si es posible, reciclarlos. 1

Puntos a considerar sobre la técnica quirúrgica

• Utilizar el instrumental quirúrgico Intacs<ll>de conformidad con la intervención recomendad6. El
I

manual Intacs<ll>de capacitación del cirujano para tratamiento de queratocono contiene

información detallada sobre la técnica quirúrgica. Manejar todo el instrumental con cuidado. \

• Todo el instrumental quirúrgico se suministra SIN ESTERILIZAR y, por lo tanto, debe

limpiarse y esterilizarse antes de cada uso. Antes del uso, inspeccionar todo el instrumJ,ntal

quirúrgico y el embalaje de los implantes corneales Intacs<ll>para verificar que no estén dañabos
• 1

ni tengan ningún defecto. ' . \

• No se recomienda utilizar pilocarpina para contraer la pupila del paciente durante\ la

intervención, porque esto puede provocar quemosis y ocasionar problemas subsiguientes de

fijación con la guía para centrado al vacío .

• Para prevenir la neovascularización en la región de la incisión, deben tomarse precauciones

especiales a fin de garantizar que la 'incisión se encuentre aproximadamente a 1 mm dellimbb .

• En caso de que se produzca la perfOración. de la cámara anterior, interrumpir de inmediato\a

intervención y extraer los segmentos que se hayan implantado. .

• Verificar que el bisturi de diamante se halle al 68 % (no menos de 0,450 ~) de la lectura 'e

paquimetría obtenida para la zona de incisión.. \

• Irrigar a fondo la zona de implantación tras practicar la incisión y antes de insertar cualqUi~r ~

instrumento o segmento Intacs<ll>en el túnel. ~

• Para evitar la formación de túneles estroma les poco profundos, crear las bolsas a la máxima

profundidad de la incisión y determinar la profundidad de las bolsas. \

• Vigilar estrechamente la disección del túnel. Si se experimenta una mayor resistencia o sl

observa una "onda tisular" corneal formándose delante de la punta del disector, hay qU~

sospechar que el túnel no tiene la suficiente profundidad. Considerar la posibilidad dJ

interrumpir la disección para crear una bolsa y un túnel más profundos. \

• Para reducir al mínimo la deshidratación del epitelio corneal, irrigar frecuentemente la córnea

yevit I u é .uminación excesiva durante la intervención.

DAN
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• No deben depositarse los segmentos Intacs@ sobre la superficie de la córnea antes Ia¡;,-~u,;"',c ..'

inserción, ya que esto pOdría provocar la adhesión de células epiteliales o la penetración de

bacterias en el túnel intraestromal. Adicionalmente, debe impedirse que los segmentos Irtacs@

entren en contacto con yodo antes de su inserción en el canal intraestromal. \

• Para reducir al mínimo el peligro de infecciones en la córnea, el cirujano debe evitar ql!le los

segmentos Intacs@o cualquiera de los instrumentos quirúrgicos toquen los bordes paIPeb~ales,

la superficie epitelial, las pestañas, las secreciones de las glándulas meibomianas o el Ii~UidO

lagrimal que pueda acumularse durante la intervención. \

• Antes de cerrar la incisión, verificar que cada segmento esté implantado correctamente con el
I

orificio de colocación cerca de la zona de incisión. Si la inspección revela que el orificib de
1

colocación se encuentra en la parte inferior del ojo (alejado de la incisión), extraer el segm:ento

y repetir el procedimiento de inserción para corregir la posición. Si los orificios de colocabón
I

quedan orientados hacia la parte inferior del ojo, podría dificultarse el acceso ulteridr al

implante si fuera necesario extraerlo o cambíarlo de posición una vez que el ojo ~aya

cicatrizado. . 1
• Para impedir que las células epiteliales penetren en la incisión, los bordes anteriores de esta

deben yuxtaponerse por completo al concluir la intervención. \

• Deben tomarse las precauciones necesarias para aplicar tensión uniforme en las suturas; Isin

embargo, debe evitarse apretar las suturas excesivamente, ya que el exceso de tensión podría

.inducir el astigmatismo. \

Nota: Consultar en la figura 1 un flujograma sobre la inserción quirúrgica de los imPlanies

Intacs@ para queratocono. El manual Intacs@de capacitación del cirujano para tratamiento be

queratocono contiene información detallada respecto al procedimiento de inserción, el equido,

los medicamentos y el manejo de pacientes. Adicionalmente, consultar los documentos sOb~e

instrucciones de manejo y uso de los separadores de córnea y accesorios Intacs@, ~I

instrumental quirúrgico Intacs@yel sistema de vacío Intacs@ ~/

Extracción de los segmentos Intacs@de su soporte \

Hay dos segmentos Intacs@ envasados dentro de un soporte plástico diseñado para sujetar

bien y proteger los implantes antes de su inserció~ en el ojo. Para facilitar el traslado dJI

producto al campo estéril, el soporte plástico viene precintado dentro de un sistema de barrer~

estéril doble compuesto de cubetas de plástico interna y externa selladas. \

Para abrir la cubeta externa, agarrar la tapa por la esquina indicada y desprenderla conl

suavidad. Siguiendo una técnica estéril estándar, transferir la cubeta interna (que contiene el

soporte plástico) al campo estéril. Una vez dentro del campo estéril, agarrar la tapa

i ada, desprenderia con suavidad y sacar el soporte plástico.

DANIEL JORGE ISKOW/TZ
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Obsérvese que cada segmento Intacs@posee un orificio de colocación cerca de los extlemos~~¿;~r:<'\~~

Cuando el segmento se implanta en el túnel intraestromal preparado, el orificio debe quedar

cerca de la incisión. El soporte indica, mediante una flecha, la dirección en que debe insJrtarse
1

el segmento para quedar correctamente implantado. A continuación se describe la técnica

recomendada para abrir el envase y extraer los segmentos Intacs@de su soporte: I
• Para extraer el segmento del soporte Intacs@,estabilizar este último sobre una superfidie fija

orientando el extremo redondeado (grabado con el logotipo) hacia arriba y en dirección op~esta

I . I
a~uano. \

• Con el pulgar, deslizar gradualmente la tapa del soporte hacia atrás hasta exponer el primer

segmento Intacs@(la cubierta se enganchará en su primera posición). . \ .

• Sin romper el campo estéril, añadir 1 ó 2 gotas de solución estéril de antibiótico de amplio
Iespectro a la superficie del implante Intacs@ en el primer "pocillo" del soporte. El tratamiento

antibiótico de la superficie del segmento Intacs@ ofrece varias ventajas. En primer lugJr, la
1

adición del antibiótico ayuda a eliminar la carga electrostática acumulada, reduciendo con\ ello

el riesgo de que los segmentos salten o salgan disparados del soporte. En segundo luga1r, la

adición del antibiótico proporciona un lubricante para la superficie del segmento Intacs@I¡que

puede facilitar la implantación. Por último, el uso de antibiótico en la superficie del segmento

Intacs@ aumenta la comodidad tanto para el cirujano como para el paciente, ya que pubde

aminorar el riesgo de infección postoperatoria. \

• Agarrar la pinza Intacs@de modo que sus puntas queden orientadas directamente hacia abajo.

Bajar la pinza sobre el soporte hasta que las puntas entren en contacto con la base dJ, la

ranura cruzada a cada lado del segmento. Sujetar suavemente el segmento por su pJrte
I

central (los bordes interior y exterior del segmento deben encajar en las ranuras de la pinzal) y
I

levantarlo para extraerlo del soporte. \ FJ:/:J/
• Sin cambiar su posición en la pinza, insertar el segmento directamente a través de la incisión ~

corneal y en el interior del túnel intraestromal horario (CW). \ .

• Si se hace necesario cambiar la posición del segmento en la pinza, volver a colocar éste en
1

su soporte y agarrarlo nuevamente con la pinza. NO SE DEBE DEPOSITAR EL SEGMENliO

DIRECTAMENTE SOBRE LA SUPERFICIE DE LA CÓRNEA. l
• Una vez que el segmento haya penetrado aproximadamente hasta la mitad en el tún I

intraestromal, cambiar la posición de la pinza para concluir la inserción. \

• Siguiendo la técnica de apertura del soporte descrita anteriormente, empujar la tapa del

soporte a la segunda posición hasta que encaje. Añadir 1 ó 2 gotas de solución estéril db

antibiótico de amplio espectro al segundo segmento Intacs@, en el segundo "pocillo" dJI

Extraer el segundo segmento del soporte y colocarlo en el túnel intraestro

ISKO
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• Quitar cualquier residuo estromal de la zona de la incisión.

incisión con solución salina balanceada.

La posición final de los segmentos debe coincidir con las marcas creadas mediante el ma~cador
de procedimiento.

Insn-umelltos y mate¡ iales
.• Anillo ,de.aneste:.ia (p4l)'JI mo ,COl). an-e'jte!>ia

t6pic-a)
.• 'Medido! M inspección
.• Potidoua yodada; :.olucioue,~ a] 2,5 y 5 %

Trazador e:A4ril
~>farc,ado! d~ ZOl1.~_,de 11 mm

• Gancho;; de Sinskey

PREP PREOl'

MARCAR CENTRO

I
I

• Tra'Zildor -estéril
.• Marcado!' de pro't't!dimiellto

.• Bi~t\U"íde diaw:mte ~,:dtbradc c-onhoja en augule
<W15~ (u hoja l'e<:tanguJ;¡¡if no mayor de 1 mm)

.• GallCho para cre:acwl1 de bobas

.• AUllio de a:ne~te:;J3(retir;rr a:lte~ de ¿pollear b.
GCV)

• Guia para centrado ~ivado (GCV)
• Marudor de procedilrllento

• Deslizado! simétlicCl
IJ Sepa"!adore~ de cornea (CW/CC\V)

• Pinza IutaJ::.
.• G;,;¡ncl1o~de SiD!ikey
.• Soporte Inta'cs

• Sutura oftaamica
(i 1-0 6 ] 0.0; ::.er¿-comienda la 11-0)

ISKOI't11Z INSTRUMENTAL 5.R.l.
Socio Gerente
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t
MARCAR 'NC1S10N y POSICIÓN DE

SEGMENTOS INTACS

t
PRACTICAR INCISiÓN

•
CREAR BOLSAS EH LA IHC IS,ON

+
VALORAR BOLSAS

t
SITUAR GCV

+
CREAR TÚNELES INTRAESTROMALES

t
lMPLANT AA SEGMENTOS INTACS

SUTURAR INC1SlON



Tratamiento postoperatorio

Al final de la intervención debe aplicarse alojo operado una combinación de antibi9tico y

esteroide (dexametasona al 0,1 %/tobramicina al 0,3 % o su equivalente) en pomada o

solución. \

El ojo operado debe protegerse con un parche hasta el día siguiente. El paciente debe ponerse

el parche todas las noches por un plazo de tres a seis semanas, para evitar el roce dura~te la
cicatrización del ojo.

Instrucciones para el paciente

• Si el paciente usa lentes de contacto, debe informársele que deje de ponérselas de 2 a 3

semanas antes de su examen preoperatorio para que pueda obtenerse una refracción exac a.
• 1

• Si el paciente usa maquillaje en los ojos, debe informársele que deje de hacerlo de 2 a 3 días

antes de la inserción quirúrgica de Intacs<ll>para reducir el riesgo de infecciones. \

• Debe indicarse al paciente que no se frote el ojo operado por seis meses después d~ la

intervención. Esto es importante para fomentar la cicatrización correcta de la incisión .

• Debe informarse al paciente de la importancia de usar todos los medicamentos según las
indicaciones .

• Debe indicarse al paciente que se comunique de inmediato con el médico si siente algún

dolor, molestia, sensación de telier algo en el ojo, o cambio en la visión después del períobo

inicial de recuperación postoperatoria (generalmente 7 días). \

• Debe indicarse al paciente que mencione cualquier síntoma extraño que podría estar

asociado con el uso prolongado de esteroides tópicos (si corresponde).

CONTRAINDICACIONES

Se contraindica el uso de implantes cornea les lntacs<ll> para queratocono en los siguientes

~s~: \
• Pacientes con patologías vasculares del colágeno, enfermedades autoinmunes G

inmunodeficiencias;

• Mujeres embarazadas o lactantes;

• Pacientes con afecciones oculares activas tales como síndrome de erosión recurrente de la

córnea o distrofia corneal, que podrían predisponerlos a complicaciones posteriores, o

• Pacientes que toman uno o más de los siguientes medicamentos: isotretinoina; amiodarona;
sumat iptan.

OANIEl JORGE ISKOWITZ



PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ADVERTENCIAS:

• Algunos pacientes que tienen pupilas dilatadas de diámetro grande (~ 7,0 mm) son propensos

a sufrir sintomas visuales postoperatorios en condiciones de baja iluminación, y debJ,n ser

asesorados adecuadamente. \

• No se ha establecido el efecto a largo plazo de los implantes cornea les Intacs@ sobre la

densidad de las células endoteliales. \

• En condiciones mesópicas, los pacientes pueden sufrir una pérdida parcial de la sensibi idad

al contraste en las frecuencias espaciales bajas (1,5 ciclos por grado). \

PRECAUCIONES:

SR1

• El uso de la guia para centrado al vacio somete alojo a una mayor presión intraocular. La

aplicación continua de vacio debe limitarse a 3 minutos como máximo y a no más de 750 mBar.
ISi se hace necesario volver a aplicar la guia para centrado al vacio, esperar 5 minutos para

permitir que se restablezca la perfusión vascular normal alojo antes de reactivar la aSPiració~ .

• No se recomiendan los implantes cornea les Intacs@a pacientes con enfermedades sistémi¿as

capaces de interferir en la cicatrización de heridas, tales como la diabetes insulinodependie~te
o patologia atópica grave .

• No se recomiendan los implantes corneales Intacs@a pacientes con antecedentes de herp s
simple o herpes zoster .

• Algunos pacientes experimentan una disminución transitoria de sensación en la córnea

central. \

• No se ha establecido la inocuidad ni la eficacia de otros procedimientos refractivos

practicados después de la extracción de los implantes corneales Intacs@ \

• Los implantes cornea les Intacs@ están destinados a un solo uso y no se deben reutilizar ni
reesterilizar .

• La inocuidad y eficacia de los implantes cornea les Intacs@ NO han sido establecidas en los

siguientes casos:

- pacientes con miopia o astigmatismo progresivos, esclerosis nuclear u otros tipos de

opacidad del cristalino; anomalias de la córnea, o antecedentes de cirugia o

traumatismo corneales;

- pacientes menores de 21 años de edad;

- córneas con una curvatura mayor de 46 dioptrias o menor de 40 dioptrias;

- córneas de menos de 450 ¡.J de grosor en ei punto de incisión propuesto; o

al r o plazo:

Socio Gelente
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Precaución: La anestesia local puede dar lugar a quemosis. Si se produce una quemosis
considerable, se recomienda posponer la intervención quirúrgica.

Para esta intervención se recomienda administrar sedación consciente (ya sea oral o

intravenosa) junto con anestesia tópica o local, según las preferencias del cirujano y del

paciente. Esta intervención se puede realizar también bajo anestesia general.

CUIDADOS ESPECIALES

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN:

Almacene los implantes en sus envases precintados originales en un lugar limpio y seco. No los
Iexponga a luz solar directa. El fabricante no recomienda condiciones especiales de

almacenamiento ya que la materia prima (PMMA) con la que son realizados tiene un alto hivel
de tolerancia de temperatura y humedad. \

Para asegurar la esterilidad, los implantes deben utilizarse antes de la fecha de caduci(jad

indicada en la etiqueta del envase exterior. Antes de utilizarlos, inspeccione el envase y \'as

etiquetas para comprobar que están intactos. El dispositivo no deberá utilizarse si está abieko,

dañado o adulterado de. alguna manera. Para asegurar la esterilidad, utilice procedimienlos
quirúrgicos asépticos al extraer el implante de su envase.

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15166

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1898-1.
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