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LIBRES™,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-470-15-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma
INSTRUMENTAL S.R.L. solicita la revalidacion y modificacion del ce
inscripcion del producto médico PM-1898-1, denominado
CORNEALES, marca: INTACS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcan
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pro
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requ
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha
intervencidon gue le compete.

Que se actia en virtud de las atribuciones conferid
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de inscr
RPPTM N° PM-1898-1 correspondiente al producto denominado: 1
CORNEALES, marca: INTACS, propiedad de la firma ISKOWITZ INST|
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rtificado de
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Julio de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de (a presente
Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1898-1, denominado IMPLANTES CORNEALES, marca: I{|HTACS.
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1898-1.
ARTICULO 4°.- Registrese; por e! Departamento de Mesa de Entradas Iwotiﬁquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con ‘'su Anexo; girese a la Direccion de Gestion de Informacion

Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Autorilzacién de
Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese. “
Expediente N° 1-47-3110-470-15-4

DISPOSICION N° U?/? ? 2 @

gsch

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nagiongl
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de

.......... I

"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS L IBRES”.

la Administracién Nacional

Aliment(ﬁ WT@goﬁfa Médica (ANMAT),
N°. . .........

a los efectos de su anexado en el Certificado de

de Medicamentos,

autorizé mediante Disposicion

Inscripcién en el RPPTM N° PM-1898-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., la modificacién de los datos, que figuran en la

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

Nombre Genérico aprobado: IMPLANTES CORNEALES.

Marca: INTACS,

|
Autorizado por Disposicidn ANMAT N° 3889/10 de fecha 06 de Julio de 2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-2929-10-6.

Intacs® SK Corneal Implants.
Intacs® Instruments
{Instrumental para la
colocacion).

Intacs® SK Instruments
(Instrumental para la
colocacion).

Vacuum Pump System Kv2000
(Bomba de vacio)

Vacuum Tubing Set 7K5000 (set
de tubuladuras).

Intacs® ASSYMETRIC (11200-
210/350, 11200-210/400,
11200-210/450) e Intacs® SK
ASSYMETRIC (11900-210/350,
11900-210/400, 11900-
210/450)

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 06 de Julio de 2015 06 de Julio de 2020
Certificado: 1
Modelo/s: Intacs® Corneal Implants. ICI-210-150 Intacs® Corneal

Implants 0.210 MM-[150°
ICI-230-150 Intacs® Corneal
Implants 0.210 MM-150°
ICI-250-150 Intacs® Corneal
Implants 0.210 MM-{150°
ICI-275-150 Intacs® Corneal
Implants 0.210 MM-150°
ICI-300-150 Intacs® Corneal
Implants 0.210 MM-150°
1CI-325-150 Intacs® Corneal
Implants 0.210 MM-150°
ICI-350-150 Intacs® Corneal
Implants 0.210 MM-150°
ICI-375-150 Intacs® Corneal
Implants 0.210 MM—ilSO0
ICI-400-150 Intacs® Corneal
Implants 0,210 MM-1500
ICI-425-150 Intacs® Corneal
Implants 0.210 MM-1500
ICI-450-150 Intacs® Corneal
Impiants 0.210 MM-150°
ISK-210-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.210 MM-
1500 '
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|
ISK-250-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.210 MM-
15¢°
1SK-300-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.210 MM-
1500 |
[SK-350-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.210 MM-
1500
ISK-400-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.210 MM-
1500
ISK-450-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.210 MM-
1500
ISK-500-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.210 MM-
15009
KV2000 Vacuum System
ICIA-210/300-150 Intacs®
Corneal Implants, Assymetric
Treatment 0.210/0.300 mm-
1500
ICIA-210/350-150 Intacs®
Corneal Implants, Agsymetric
Treatment 0.210/0.300 mm-
1500
ICIA~210/400-150 Intacs®
Corneal Implants, Assymetric
Treatment 0.210/0.300 mm-
1500
ICIA-210/450-150 Intacs®
Corneal Implants, Assymetric
Treatment 0.210/0.300 mm-
15009 |
ISKA-210/300-150 Intacs® SK
Corneal Implants, A lsymetric
Treatment 0.210/0.300 mm-~
1500 |
ISKA-210/350-150 Intacs® SK
Corneal Implants, Agsymetric
Treatment 0.210/0.300 mm-
1500 .
ISKA-210/400-150 Intacs® SK
Corneal Implants, Assymetric
Treatment 0.210/0.300 mm-
15009
ISKA-210/450-150 Ilntacs® SK
Corneal Implants, Assymetric
Treatment 0.210/0.300 mm-
1509
I1SKS-210-150 Intacs® SK
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"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PYEBLOS [ IBRES”,

Corneal Implants 0.21 mm-
1500

ISKS-250-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.250 mm-
1500 :
ISKS-300-150 Intacs® SK -
Corneal Implants 0.300 mm-
1500 l
ISK-350-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.350 mm-
1500

[SKS-400-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.400 mm-
1500

ISKS-450-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.450 mm-
1500

ISKS-500-150 Intacs® SK
Corneal Implants 0.500 mm-
1500 (g
ISKS-250-90 Intacs® SK
Corneal Implants 0.250 mm-
900° i
ISKS-300-90 Intacs® SK
Corneal Implants 0.300 mm-

900 g
ISKS-350-90 Intacs® SK
Corneal Implants 0.350 mm-
9Qo

ISKS-400-90 Intacs® SK
Corneal Implants 0.400 mm-
gQo

ISKS-450-90 Intacs® SK
Corneal Implants 0.450 mm-
900

I[SKS-300-130 Intacs® SK
Corneal Implants 0.300 mm-
1300 |
ISKS-350-130 Intacs® SK
Corneal Implants 0.350 mm-
1300

ISKS-400-130 Intacs® SK
Corneal Implants 0.400 mm-
1300

ISKS-450-130 Intacs® SK
Corneal Implants 0.450 mm-
1309

ICIS-250-210 Intacs® Corneal
Implants 0.250 MM-2100
SINGLE |

Lugar/es de

155 Moffet Park Drive., suite

820 Oak Creek Drive,

o
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AN AT
elaboracion: B-1, Sunnyvale, CA 94089, Lombard, IL 60148, Estados
EEUU. Unidos.
Rétulos: Proyecto de Rétulo aprobado | Rétulo a fojas 40 (del

por Disposicion ANMAT
3889/10

expediente anexo [1-47-
3110-2082-15-7 que
constituye la foja 76)

Instrucciones de
uso:

Proyecto de Instrucciones de
uso aprobado por Disposicidn
ANMAT 1214/11

Instrucciones de uso a fojas
42 a 53 (del expediente
anexo 1-47-3110-2082-15-7
que constituye la foja 76)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Altorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones de! RPPTM a la
firma ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L. Titular del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N° PM-1898-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
tins 73 SEP 2015
Expediente N° 1-47-3110-470-15-4
DISPOSICION N© 7 7 2 0
X,
GELIO LOPEZ

Administrador Naclonal

A N.M.AT.




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

Addition Technology Inc.

820 Oak Creek Drive, Lombard, IL 801 48,
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 corneales.
Marca: INTACS®

Modelos: XXX
Indicacién: Los implantes corneales Intacs® estan destinados a reducir o eliminar la

miopia y el astigmatismo en pacientes afectados de queratocono, con el objeto de
restablecer su vision funcional Y posiblemente postergar la necesidad de un trasplante
de codrnea.

CONTENIDOQ: Envase estéril unitario (1 segmento) o doble (2 'segmentos).
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

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

LOTE N°/SERIE N°

@PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
FECHA DE VENCIMIENTO: ver envase. @’Q
Lea fas instrucciones de uso.

Esterilizado por: éxido de etileno.
Conservacion: temperatura entre -40°C y 60°C.

Director Técnico: Daniel A, Pirola, Farm. M.N. 15.166
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1898-1

o

IKCTE INSTRUMENTAL §

jo] (=

4 DANIEL JORGE ISKOWITZ
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Addition Technology Inc.

820 Qak Creek Drive, Lombard, (L 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 corneales.

Marca: INTA‘CS®

Modelos:

Intacs® Corneal Implants - Intacs® Instruments (inétrumental'para la colocécién)
Intacs® SK Corneal Implants - Intacs® SK Instruments (instrumental para la colocacion)
Vacuum Pump System KV2000 (bomba vacio) Vacuum Tubing Set 7K5000 (set de
tubuladuras) .

Intacs® Assymetric (11200-21 0/350, 11200-210/400, 11200-21 0/450)
Intacs® SK Assymetric (11900-210/350, 11900-210/400, 11900-210/450)

@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: éxido de etileno.

Conservacion: temperatura entre -40°C y 60°C.

i Socio Gerenfe Director

DANIEL JORGE ISKOWITZ
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DESCRIPCION

Los implantes corneales Intacs® son dispositivos oftalmicos disefiados para ser implantados e
el estroma corneal, fuera de la zona optica central del paciente, el producto disminuye el con

aplanando la cérnea.

Los segmentos Intacs® estan disefiados para ser implantados en la periferia de la cornea,
una profundidad cercana a ios dos tercios del grosor, y se insertan quirdrgicamente a través d
una pequena incision radial en el estroma corneal. E! disefio del producto Intacs® permite s

extraccion o sustitucion.

Los implantes corneales Intacs® se componen de dos segmentos transparentes, cada uno d
los cuales tiene un arco de 150° de longitud (véase el diagrama siguiente). Estan fabricadqs e
polimetiimetacrilato (PMMA) y vienen en 11 grosores: 0,210 mm, 0,230 mm, 0,250 mm, 0',27

- mm, 0,300 mm, 0,325 mm, 0,350 mm, 0,375 mm, 0,400 mm, 0,425 mm y 0,450 mm. IJ-"ara

disminuir la miopia y el astigmatismo irregular inducidos por el queratocono, pugde

n
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implantarse dos segmentos Intacs® de entre 0,210 y 0,450 mm de grosor; la seleccién| del

grosor dependera de la orientacién del cono y del grado de miopia y astigmatismo que s
desee reducir. El producto estd disefiado con un diametro externo y un ancho fijos. Lo
implantes corneales Intacs® poseen dos orificios de colocacion situados en los dos extremos d
céda segmento, que facilitan su manipﬁlacién durante la intervencion.
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Diagramna de los implantes corneales Iutacs

El modelo de implantes corneales Intacs® SK se 'distingue del modelo estandar (Intacs®) pc

e
S

e

r

poseer un radio de curvatura menor (6 mm), lo que permite tratar cérneas mas curva

(queratoconos mas severos).

S

Los accesorios (Instrumental para la colocacion; Vacuum Pump System KV2000 (Bomba d
vacio) y Vacuum Tubing Set 7K5000 (Set de Tubuladuras) estan disefiados para su us

imiplantacion de los anillos intracorneales.

exclusivo en |

KSKOWITZ INSTRUMENTAL S.0 {
Socio Gerente

OANIEL JORGE ISKOWITZ .,

e
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La bomba de vacio estd calibrada con una presién de vacio preestablecida para v,it'ar,;e“
margen de error durante la cirugia.

El set de tubuladuras esta disefiado para uso exclusivo con la bomba de vacio KV2000.
Los Intacs® ASSYMETRIC y los Intacs® SK ASSYMETRIC tienen las mismas propiedades.
Cambia su forma de presentacién: son 2 segmentos por caja pero de distinta medida {(grosor).

INDICACIONES

Los implantes corneales Intacs® estan destinados a reducir o eliminar la miopia ly el
astigmatismo en pacientes afectados de queratocono, con el objeto de restablecer su vision
funcional y posiblemente postergar la necesidad de un trasplante de cérnea.

INSTRUCCIONES DE US

Nomogramas de tratamiento
Dado que los ojos y el estado patoldgico de cada paciente queratocdnico son caracteristicos de

cada individuo, la determinacién de la colocacion del producto concreto y el grosor de |los
segmentos Intacs a implantar varia de un paciente a otro. La seleccidn del grosor de |ios

segjmentos Intacs que se desea implantar dependera de diversas variables, destacandose
entre las mas significativas el equivalente esférico de refraccion manifiesta antes della
intervencién, la ubicacién del cono y el grado de astigmatismo asimétrico.

A continuacion se ilustran las tres configuraciones de! producto recomendadas para tratamiento

del queratocono:

Diagrama 1

Cono asimétrico Un segmento Intacs mas delgado (por e, de
0.250 mm 0.250 mm) implantado superiormente ¥ IMIO mas
i — grueso (por ej.. 0.450 mm) inferiormente:
P e N . o . L. )
é/ : \ implantacién por incisién temporal (a las 9:00 para
(A =5 el ojo derecho y a las 3:00 para el 1zquaerdo).

0,430 mum

ISKOWTZINSTRUMENTAL S R.. . L = I
Socie Getante

UANIEL ORGE ISKOWITZ | } :




Diagrama 2

Cono global / Cono central

-

. 0,450 mm

" \0,4 50 mam

Diagrama 3

Cono global / Cone central
0.450 mm

0.430 mm
N

Nomuograma de tratamiento recomendado para los implantes corneales Intacs

Deos segmentos Intacs del mismo grosor, uno de
ellos tmplantado superiormente y otro inferiormente:
implantacién por incisién temporal (a las 9:00 para
el ojo derecho ¥ a las 3:00 para el 1zquierdo).

Deos segmentos Intacs del mismo grosof, uno de
ellos implantade con orentacién nasal y el otro con

7TT20¢

orientacion temporal: implantacién por incisidn a

las 12:00.

T
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Tipo de gqueratoconeo

Graosor recomendado
Equivalenre esferico
Dreoperatorio < -3,00 D

Grosor recemendado
Equivalenre esférico
preoperatorio = =3,00 D

Cono asimétrico

Asimetria moderada

Alta asimetria

0.250 mm/0.300 mm
0,350 mm/0 400 mm

0,220 mm/0.400 mm

0,250 mm/0.350 mm
0400 mm/0 450 mm

0,250 mm/0.450 mm

Cono global /
Cono central

0.400 mm/0.400 mm

0.4530 mm/0.450 mm

A continuacién se presenta el rango de graduaciones recomendado para tratamiento de
miopia, a utilizar como referencia para calcuiar el desplazamiento previsto del equivalentg

esférico midpico en pacientes afectados de queratocono.

RKOWITZ INSTRUMENTAL S R.L.

Socic Gerente
OANIEL JORGE ISKOWITZ

@
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Rango de graduaciones recomendado para tratamiento de mmpia con \{OFn ;
implantes corneales Intacs

Rango de

Correccién graduacianes

Gresor nominal prevista ___recomendade
0210 mm -8.75D -0,500a-0875D
0,230 mm -1.00D -1,000a-1.125D
0250 mm 130D -1.230a-13500D
273 mum -1.70D -1625a-1.750D
0.300 mm 200D -1875a-2,125D
0,325 mun 230D -2250a-2500D
0,350 mm -270D -2625a-2750D
0375 mm -3.00D -2875a-3125D
0.400 nun -340D -3250a-33500D
0,423 nun 370D -3.625a-3.875D
0,430 mun 410D -4.0002-4250D

Preparacién preoperatoria

Nota: Para disminuir el riesgo de quemosis, evitese manipular o irritar exceswamente| la

conjuntiva del paciente durante la preparacion preoperatoria,

1. El campo quirlrgico debe prepararse con lavado y/o pincelado de solucién de povidona
yodada. En caso de que el paciente sea alérgico a la povidona yodada, pueden emplearse
otras soluciones de lavado quirlirgico. .

2. Aplicar solucién de povidona yodada al 2,5 % al fondo de saco para reducir a un minimo|la
introduccién de microorganismos en la incision o el tunel estromal. Dejar actuar por d?s
minutos y enjuagar a fondo con solucién salina balanceada.

3. Entre cinco y diez minutos antes de la intervencién, pincelar los bordes palpebrales con una
solucién de povidona yodada al 5 %. No diluir. Dejar que la zona se seque al aire y que
permanezca sobre los bordes palpebrales a |o largo de la intervencion.

4. Debe seguirse un procedimiento estandar para preparar el campo quirargico oftalmico.

AISLAR LAS PESTANAS DEL CAMPO QUIRURGICO. @/

La implantacién de Intacs® debe efectuarse en un entorno exento de pelusa, evitando utilizar

gasa y ofros materiales que contengan fibras de algodén. Ei cirujano y el enfermero

instrumentistd deber ponerse guantes sin talco.

ISKOWTTZ INETRUMENTAL § 2
Socio Gerente

.

DANIEU JoRGE ISKOWITZ
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Generalidades

Los implantes corneales Intacs® para tratamiento de queratocono se suministran estériles y
apirégenos; ya que estan destinados a un solo uso, no se deben reutilizar ni reesterilizar, Si
uno de los segmentos de un envase no se llega a utilizar, es preciso desecharlo. En ca!so de
que el material del envase de los implantes corneales Intacs® esté dafiado no utilizar. Deséchar

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

Puntos a considerar sobre la técnica quirtrgica

|.’:lEf

manual Intacs® de capacitacion del cirujano para tratamiento de queratocono contiene

+ Utilizar el instrumental quirtirgico Intacs® de conformidad con la intervencién recomendad

informacion detallada sobre la técnica quirtrgica. Manejar todo el instrumental con cuidado.
* Todo el instrumental quirlrgico se suministra SIN ESTERILIZAR y, por lo tanto, debe
limpiarse y esterilizarse antes de cada uso. Antes del uso, inspeccionar todo el instrumental

quirdrgico y el embalaje de los implantes corneales Intacs® para verificar que no esten dafiados

ni tengan ningun defecto.
« No se recomienda utilizar pilocarpina para contraer la pupila del paciente durante| la
intervencion, porque esto puede provocar quemosis y ocasionar problemas subsiguientes de
fijacion con la guia para centrado al vacio.
« Para prevenir ia neovascularizacion en la region de la incisién,'deben tomarse precauciones
especiales a fin de garantizar que la incision se encuentre aproximadamente a 1 mm del limbo.
a

* En caso de que se produzca la perforacion de la camara anterior, interrumpir de inmediato
intervencion y extraer los segmentos que se hayan implantado.
* Verificar que el bisturi de diamante se halle al 68 % (no menos de 0,450 p) de la lectura de

paquimetria obtenida para la zona de incisién.

* Irrigar a fondo la zona de implantacién tras practicar la incisién y antes de insertar cualquier
instrumento o segmento Intacs® en el tunel.

* Para evitar la formacién de tuneles estromales poco profundos, crear las boisas a ia maxima
profundidad de la incision y determinar la profundidad de las bolsas.

* Vigilar estrechamente [a diseccién del tunel. Si se experimenta una mayor resistencia o s
observa una “onda tisular” corneal formandose delante de la punta del disector, hay qu
sospechar que el tunel no tiene la suficiente profundidad. Considerar la posibilidad de
interrumpir la diseccion para crear una bolsa y un tinel mas profundos.

» Para reducir al minimo Ia deshidratacion del epitelio corneal, irrigar frecuentemente la cornea




insercion, ya que esto podria provocar la adhesion de células epiteliales o la penetracion de
®

bacterias en el tunel intraestromal. Adicionalmente, debe impedirse que los segmentos Intacs
entren en contacto con yodo antes de su insercién en el canal intraestromal. | ‘

* Para reducir al minimo el peligro de infecciones en la cérnea, el cirujano debe evitar que los
segmentos Intacs® o cualquiera de los instrumentos quirargicos toguen los bordes palpebrales,
la superficie epitelial, las pestafias, las secreciones de las glandulas meibomianas o el liquido
lagrimal que pueda acumularse durante la intervencion.

* Antes de cerrar la incision, verificar que cada segmento esté implantado correctamente clon el
orificio de colocacién cerca de la zona de incision. Si la inspeccién revela que el orffici‘f) de
colocacion se encuentra en la parte inferior del ojo (alejado de la incisién), extraer el segm:ento
y repetir el procedimiento de insercién para corregir la posicién. Si los orificios de coloca:cién
quedan orientados hacia la parte inferior del ojo, podria dificultarse el acceso ulterior al
implrante si fuera necesario extraerlo o cambiarlo de posicion una vez que el ojo haya
cicatrizado.

» Para impedir que las células epiteliales penetren en la incisién, los bordes anteriores de ésta
deben yuxtaponerse por completo al concluir la intervencion. ‘

* Deben tomarse las precauciones necesarias para aplicar tensién uniforme en las suturas; lsin
embargo, debe evitarse apretar las suturas excesivamente, ya que el exceso de tension pochia
.inducir el astigmatismo.

Nota: Consultar en la figura 1 un flujograma sobre la insercién quirGrgica de los impianttes
Intacs® para queratocono. El manual Intacs® de capacitacion del cirujano para tratamiento de
queratocono contiene informacion detallada respecto al procedimiento de insercion, el equipo,
los medicamentos y el manejo de pacientes. Adicionalmente, consultar los documentos sobre

instrucciones de manejo y uso de los separadores de cornea y accesorios Intacs® el

instrumental quirdrgico Intacs®y el sistema de vacio Intacs®. @

Extraccién de los segmentos Intacs® de su soporte
Hay dos segmentos Intacs® envasados dentro de un soporte plastico disefiado para sujetar
bien y proteger los implantes antes de su insercion en el ojo. Para facilitar el traslado del
producto al campo estéril, el soporte plastico viene precintado dentro de un sistema de barrera
esteril doble compuesto de cubetas de plastico interna y externa selladas.

Para abrir la cubeta externa, agarrar la tapa por la esquina indicada y desprenderla conl
suavidad. Siguiendo una técnica estéril estandar, transferir la cubeta interna (que contiene el
soporte plastico) al campo estéril. Una vez dentro del campo estéril, agarrar la tapa por

Farm. Da frola
M.H.:
Dir: écnico
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Cuando el segmento se implanta en el tinel intraestromal preparado, el orificio debe quedar

cerca de la incision. El soporte indica, mediante una flecha, la direccion en que debe inselrtarse
el segmento para guedar correctamente implantado. A continuacién se describe la técnica
recomendada para abrir el envase y extraer los segmentos Intacs® de su soporte:

* Para extraer el segmento del soporte Intacs®, estabilizar este Ultimo sobre una superfic!ie fija
orientando el extremo redondeado (grabado con el logotipo) hacia arriba y en direccidn oplesta
al usuario. |

+ Con el pulgar, deslizar gradualmente la tapa del soporte hacia atras hasta exponer el primer
segmento Intacs® (la cubierta se enganchara en su primera posicién).

* Sin romper el campo estéril, afiadir 1 6 2 gotas de solucion estéril de antibidtico de amplio
espectro a la superficie del implante Intacs® en el primer “pocillo” del soporte. El tratamiento
antibiético de la superficie del segmento Intacs® ofrece varias ventajas. En primer luga‘lr, la
adicion del antibidtico ayuda a eliminar la carga electrostatica acumulada, reduciendo conlello '
el riesgo de que los segmentos salten o salgan disparados del soporte. En segundo Iuga'r, la
adicion del antibiético proporciona un lubricante para la superficie del segmento Intacs® que
puede facilitar la implantacion. Por ltimo, el uso de antibidtico en la superficie del segmento
Intacs® aumenta la comodidad tanto para el cirujano como para el paciente, ya que puede
aminorar el riesgo de infeccidn 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 de! la
ranura cruzada a cada lado del segmento. Sujetar suavemente el segmento por su palrte
central (los bordes interior y exterior del segmento deben encajar en las ranuras de la pmzal
levantarlo para extraerlo del soporte.

» Sin cambiar su posicién en la pinza, insertar el segmento directamente a través de ia incisién
corneal y en el interior del tanel intraestromal horario (CW).

+ Si se hace necesario cambiar la posicion del segmento en la pinza, volver a colocar éste en
su soporte y agarrarlo nuevamente con la pinza. NO SE DEBE DEPOSITAR EL SEGMENTOQ
DIRECTAMENTE SOBRE LA SUPERFICIE DE LA CORNEA. L
* Una vez que el segmento haya penetrado aproximadamente hasta la mitad en el tunel
intraestromal, cambiar la posicion de la pinza para concluir la insercion.

» Siguiendo la técnica de apertura del soporte descrita anteriormente, empujar la tapa del
soporte a la segunda posicion hasta que encaje. Afadir 1 ¢ 2 gotas de solucion estéril de

antibidtico de amplioc espectro al segundo segmento Intacs®, en el segundo “pocillo” del

soporte. Extraer el segundo segmento del soporte y colocarlo en el tinel intraestro

DANIEL JORGE ISKOWiTZ
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* Quitar cualquier residuo estromal de la zona de la incision. Irrigar a fondo la zona

incision con solucién salina balanceada.

La posicion final de ios segmentos debe coincidir con las marcas creadas mediante el marcador

de procedimiento.

Insnumentos ¥ mateviales

*  Anillo de anestesiz (para uso con anestesia
tépica)
Medidor d= inspeccion
Povidona yodada; solueiones 28 2,5 v $ 9%

% Trazador esténil
»  Alarcador de zomas de ] mm
*  Ganchos de Sinskey

*  Trazador estéril
Mazrcados de procedinsente

¢ DBisturi de dizmmante calibiade con hoja en ingule
da 15° (n hoja rectanzulsr no mayvor de | mm)

*  {Gancho para creacidon de bolsas

*  Anifjo de anestesiz (refirar autes de splicar Ia
Yy
Guiz para centrado 3f vacio (GO}
*  Marcador de procedimiento

*  Deslizador simdbica
*  Reparadores de coraes (CWACTRD

Pinza Intacs
Gznchos de Sinskey
*  Soporie Intacs

*  Swuturz oftiimica
(11-0 & §0-0; se racomienda la 11-0)

RKOWTZ INSTRUMENTAL S.R.L.
Socic Gerente
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Tratamiento postoperatorio

Al final de la intervencién debe aplicarse al ojo operado una combinacion de antlblotaco y
esteroide (dexametasona al 0,1 %/tobramicina al 0.3 % o su equivalente) en poméda 0
solucién,

El ojo operado debe protegerse con un parche hasta el dia siguiente. El paciente debe ponerse
el parche todas las noches por un plazo de tres a seis semanas, para evitar el roce durante la

cicatrizacién del ojo.

Instrucciones para el paciente

+ Si el paciente usa lentes de contacto, debe informarseie qué deje de ponérselas de 2/a 3
semanas antes de Su examen preoperatorio para que pueda obtenerse una refraccién exac (a.

« Si el paciente usa maquillaje en los ojos, debe informarsele que deje de hacerlo de 2 a 3 dlas
antes de la insercion quirtrgica de Intacs® para reducir el riesgo de infecciones.

* Debe indicarse al paciente que no se frote el ojo operado por seis meses después de la
intervencion. Esto es importante para fomentar la cicatrizacién correcta de la incision.

* Debe informarse ai paciente de la importancia de usar todos los medicamentos segun llas
indicaciones.

* Debe indicarse al paciente que se comunique de inmediato con el médico si siente algun
dolor, molestia, sensacion de tener algo en el 0j0, 0 cambio en la visién después del periodo
inicial de recuperacién postoperatoria (generalmente 7 dias). -

* Debe indicarse al paciente que mencione cualquier sintoma extrafio que podria estar

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

CONTRAINDICACIONES

Se contraindica el uso de implantes corneales Intacs® para queratocono en los siguientes
casos:

* Pacientes con patologias vasculares del colageno, enfermedades autoinmunes ¢
inmunodeficiencias;

* Mujeres embarazadas o lactantes;

+ Pacientes con afecciones oculares activas tales como sindrome de erosion recurrente de la

cornea o distrofia corneal, que podrian predisponerlos a complicaciones posteriores, o

* Pacientes que toman uno o mas de los siguientes medicamentos: isotretinoina; amiodarona;

sumatyiptan.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ADVERTENCIAS:
* Algunos pacientes que tienen pupilas dilatadas de diametro grande (2 7,0 mm) son propensos
a sufrir sintomas visuales postoperatorios en condiciones de baja iluminacién, y debe\n ser
asesorados adecuadamente.

* No se ha establecido el efecto a largo plazo de los implantes corneales Intacs® sobre la

densidad de las células endoteliales.

* En condiciones mesopicas, los pacientes pueden sufrir una pérdida parcial de la sensibilidad
al contraste en las frecuencias espaciales bajas (1,5 ciclos por grado).

PRECAUCIONES:
* El uso de la guia para centrado al vacio somete al 0jo @ una mayor presion intraocular! La

aplicacion continua de vacio debe limitarse a 3 minutos como maximo ¥ a no mas de 750 mBar.
Si se hace necesario volver a aplicar la guia para centrado al vacio, esperar 5 minutos para
permitir que se restablezca la perfusién vascular normal al ojo antes de reactivar la aspiracié:p.

* No se recomiendan los implantes corneales Intacs® a pacientes con enfermedades sistémic‘.as
capaces de interferir en la cicatrizacién de heridas, tales como la diabetes insulinodependiente
0 patologia atépica grave. _

* No se recomiendan los implantes corneales Intacs® a pacientes con antecedentes de herpes
simple o herpes zoster.

* Algunos pacientes experimentan una disminucién transitoria de sensacioén en la cérnea
central.,

* No se ha establecido la inocuidad ni la eficacia de otros procedimientos refractivos
practicados después de la extraccion de los implantes corneales Intacs®.

* Los implantes corneales Intacs® estan destinados a un solo uso y no se deben reutilizar nj

reesterilizar.
* La inocuidad y eficacia de los implantes corneales 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 cérnea, o antecedentes de cirhgia o}

traumatismo corneales;

- pacientes menores de 21 afios de edad;

— corneas con una curvatura mayor de 46 dioptrias o menor de 40 dioptrias;
, — COrneas de menos de 450 u de grosor en el punto de incision propuesto; o

Socic Gerente Dirk
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Anestesia preoperatoria 7
Precaucion: La anestesia local puede dar lugar a quemosis. Si se
considerable, se recomienda posponer la intervencion quirdrgica.
Para esta intervencion se recomienda administrar sedacién consciente (ya sea|oral o
intravenosa) junto con anestesia topica o local, segun las preferencias del cirujano y del
paciente. Esta intervencién se puede realizar también bajo anestesia general.

CUIDADOS ESPECIALES

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

Almacene los implantes en sus envases precintados originales en un lugar limpio y seco. N10 los
exponga 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 caducidad
indicada en la etiqueta del envase exterior. Antes de utilizarlos, inspeccione el envase yllas
etiquetas para comprobar que estan intactos. El dispositivo no debera utilizarse si estg abierto,
dafiado o adulterado de alguna manera. Para asegurar la esterilidad, utilice procedimientos

quirdrgicos asépticos al extraer el implante de su envase.

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N_ 15166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-1. . -
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