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SIN ESQUINAS
DIFICILES

INSTRUCCIONES DE USO

Intencién de uso: dispositivo oftalmico para ser implantado en el
estroma corneal con la finalidad de reducir o eliminar la miopia y/o
el astigmatismo en pacientes afectados de queratocono grave, con
el objeto de restablecer su vision funcional y posiblemente poster-
gar la necesidad de un trasplante de cornea.

Descripcién del producto médico: los segmentos o anillos estan di-
seflados para ser implantados ligeramente fuera de la zona 6ptica
central de la cérnea a una profundidad cercana a los dos tercios del
grosor y se insertan quirirgicamente a través de una pequefa inci-
sion radial en el estroma corneal. El disefio de los anillos, permite su
extraccion o sustitucién. Estan fabricados en polimetilmetacrilato
(PMMA) y se presentan en un grosor (alto) que va desde 125 a 300
micrones, variando de a 50 micrones. La correccién del cono sera
funcién del grosor del implante aplicado y puede ser utilizado solo
o en par. La seleccion del grosor dependera de la orientacion del
cono y del grado de miopia y astigmatismo que se desee reducir.
El producto esta disefiado con didmetro externo y ancho fijo. Cada
segmento posee un orificio de colocacion situado a cada extremo
del mismo, que facilita su manipulacion durante la intervencién
quirurgica. Puede ser implantado en sentido horario o anti-horario
dependiendo del tunel intra-estromal y la técnica aplicada, ya sea
para su colocacién o remocion.

Modelos disponibles:

Serie CR CRP CRS CRV
CR-45 CRP-45 CRS-45 CRV-45
Modelo CR-90 CRP-90 | CRS-90 | CRV-90
(NOTA: cada CR-120 CRP-120 CRS-120 CRV-120
namero CR-140 CRP-140 CRS-140 CRV-140
corresponde CR-150 CRP-150 CRS-150 CRV-150
aungrado CR-160 CRP-160 CRS-160 CRV-160
de arco) CR-210 CRP-210 | CRS-210 | CRV-210
CR-320 CRP-320 CRS-320 CRV-320
Arco 45¢2,90¢,120¢,1402,1502 1602, 210 6 320°
Didmetro 48mma | 48mma | 5.8mma 6.0a6.1
Optico 5.2 mm 5.2mm 6.0 mm mm
Roma
Punta excén- Roma centrada
trica
Alto De 100 a 300 p (incrementada de a 50p)
Ancho 615 800
Orificios 2 (1en cada extremo)
Profun-
didad
estromal 70 a80%
recomen-
dada
Material PMMA (Perpex C.Q. UV) incoloro grado médico

Calculo de las dioptrias: dado que los ojos y el estado patologico
de cada paciente queratocénico son caracteristicos de cada indivi-
duo, la determinacién de la colocacién del producto concreto y el
grosor del segmento a implantar, varia de un paciente a otro. La se-
leccién del grosor del segmento que se desea implantar depende-
ra de diversas variables, destacandose entre las mas significativas,
las lecturas de queratometria manifiestas antes de la intervencion,
la ubicacién del cono y el grado de astigmatismo asimétrico.

Advertencia: un implante de estas caracteristicas, como cualquier
otro implante intraocular, requiere la previa capacitacion del ciru-
jano, informacion detallada respecto a los nomogramas de trata-
miento, el procedimiento de implantacidn, el equipo, los medica-
mentos y el manejo de pacientes con queratocono y queratocono
grave y su postratamiento. Se recomienda no usar este tipo de
implantes si no posee la experiencia debida. El uso de un implante
ocular y su resultado es responsabilidad del profesional actuante.



Indicaciones de uso: los implantes intracorneales para tratamiento
del queratocono y el queratocono grave estan destinados a reducir
o eliminar la miopia y el astigmatismo en pacientes afectados de
queratocono que ya no pueden lograr una vision adecuada con
sus lentes de contacto o anteojos, con el objeto de restablecer su
vision funcional y posiblemente postergar la necesidad de un tras-
plante de cérnea. Preferentemente, el paciente debe ser mayor de
21afos, con una refraccién estable por al menos 12 meses previos a
la implantacién y un astigmatismo inferior a 4,0 D.

Contraindicaciones: el uso de implantes corneales para querato-
cono grave se encuentra contraindicado en los siguientes casos:

« Pacientes con patologias vasculares del colageno, enfermedades
autoinmunes o inmunodeficiencias.

* Mujeres embarazadas o lactantes y pacientes menores a 21 afos.
« Pacientes con afecciones oculares activas tales como sindrome
de erosion recurrente de la cérnea o distrofia corneal, que podrian
predisponerlos a complicaciones posteriores, o

« Pacientes que toman uno o mas de los siguientes medicamentos:
isotretinoina, amiodarona o sumatriptan.

Advertencias: algunos pacientes que tienen pupilas dilatadas de
didmetro grande (= 7,0 mm) son propensos a sufrir sintomas vi-
suales postoperatorios en condiciones de baja iluminacién, y de-
ben ser asesorados adecuadamente. No se ha establecido el efec-
to a largo plazo de los implantes corneales sobre la densidad de
las células endoteliales. En condiciones mesdpicas, los pacientes
pueden sufrir una pérdida parcial de la sensibilidad al contraste
en las frecuencias espaciales bajas (1,5 ciclos por grado).

Precauciones: leer repetidas veces el instructivo del instrumental
utilizado en el centrado del ojo. Si se hace necesario volver a apli-
car la guia para centrado al vacio, esperar 5 minutos para permitir
que se restablezca la perfusion vascular normal al ojo antes de re-
activar la aspiracion. No se recomiendan los implantes corneales a
pacientes con enfermedades sistémicas capaces de interferir en
la cicatrizacion de heridas, tales como la diabetes insulinodepen-
diente o patologia atopica grave. No se recomiendan los implantes
corneales a pacientes con antecedentes de herpes simple o herpes
zoster. Algunos pacientes experimentan una disminucién transi-
toria de sensacion en la cérnea central. No se ha establecido la
inocuidad ni la eficacia de otros procedimientos refractivos prac-
ticados después de la extraccion de los implantes corneales. Los
implantes corneales estan destinados a un solo uso y no se deben
reutilizar ni re-esterilizar. Algunos pacientes podrian experimentar
sintomas visuales debido a la colocacion de los implantes cornea-
les cerca de la zona optica central.

La inocuidad y eficacia de los implantes corneales 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

- Antecedentes de cirugia o traumatismo corneales

« Pacientes menores de 21 afios de edad

« Cdérneas de menos de 450 p ni mas de 570 p de grosor en punto
de incision propuesto

« Miopias de mas de -4.0 D.

Anestesia: doce horas antes de la cirugia, limpiar los parpados y
anexos con povidona iodada, como también suministrarle al pa-
ciente antibidtico topico cada 6 horas durante 24 horas antes de
la intervencion. Se recomienza suministrar anestesia tépica (bu-
pivacaina, proparacaina, etc.) y sedacion consciente (ya sea oral o
intravenosa) junto con anestesia tépica o local, segun las preferen-
cias del cirujano. Esta intervencidn se puede realizar también bajo
anestesia general, segun la historia clinica del paciente. En este
ultimo caso, se debera marcar el eje visual bajo microscopio de luz
axial y con el paciente despierto.

Preparacién preoperatoria: para disminuir el riesgo de quemosis,
evitese manipular o irritar excesivamente la conjuntiva del paciente
durante la preparacion preoperatoria. El campo quirdrgico debe
prepararse con lavado y/o pincelado de solucién de povidona io-
dada. En caso de que el paciente sea alérgico a la povidona iodada,
pueden emplearse otras soluciones de lavado quirdrgico. Aplicar
solucion de povidona iodada al 2,5 % al fondo de saco para reducir
a un minimo la introduccion de microorganismos en la incision o el
tunel estromal. Dejar actuar por dos minutos y enjuagar a fondo
con solucidn fisioldgica estéril. Entre cinco y diez minutos antes de
la intervencion, pincelar los bordes palpebrales con una solucién



de povidona iodada al 5 %. No diluir. Dejar que la zona se seque al
aire y que permanezca sobre los bordes palpebrales alo largo de la
intervencién. Debe seguirse un procedimiento estandar para pre-
parar el campo quirdrgico oftalmico. Aislar las pestaias del campo
quirdrgico. La implantacién debe efectuarse en un entorno exento
de pelusa, evitando utilizar gasa y otros materiales que contengan
fibras de algodon. El cirujano y el personal instrumentista deben
utilizar guantes libres de talco.

Técnica quirurgica:

1- Marcar el eje horizontal en 0-180 grados. Sera necesario identi-
ficar el meridiano de O a 180 grados antes de acostar al paciente
para evitar la ciclo torsion del decubito dorsal. Esta maniobra pue-
de hacerse en la lampara de hendidura, utilizando un marcador que
permita marcar simultdneamente el eje a ambos lados del limbo o
marcando con lapiz de violeta de genciana en el limbo en el eje
que coincida con O -180 grados justo antes de empezar la cirugia.
2- Anestesia y colocacion del campo quirdrgico. Mantener aisladas
las cilias del campo visual utilizando un campo autoadhesivo.

3- Marcado del eje visual. El marcado del eje visual es fundamental,
ya que se estara trabajando muy cerca del mismo. Utilizar luz axial
vy no lateral. Tenga en cuenta el aumento patolégico de la prolatici-
dad corneal que se presenta en el queratocono, por lo que es con-
veniente bajar al minimo la intensidad luminosa del microscopio,
identificar bien el eje geométrico pupilar y el eje visual y elegir el
punto medio entre ambos.

4- Marcado del canal y lugar de incision. El canal se marca im-
pregnado el marcador con violeta de genciana. El marcado del
tunel debe permanecer durante todo el procedimiento quirurgi-
co para una tunelizacion correcta y simétrica. Para ello alinea el
marcador con el eje en el meridiano horizontal auxilidandose con
el anillo de Méndez.

5- Paguimetria. Una vez individualizado el punto de incisién, reali-
zar una paquimetria y presentar el bisturial 70 u 80% del espesor o
restarle 160 a 200 micras al resultado de la paquimetria.

6~ Incision. Utilizar bisturi de diamante calibrada al 70 u 80% del
espesor estromal. La cornea deberéa estar seca para prever micro-
perforaciones. Una vez realizada la incision, se verificara la pro-
fundidad y luego se tratara de crear un espacio intraestromal con
una pinza de Sudrez. Una vez divulsionado el tejido, colocar las
espatulas semicirculares de derecha a izquierda.

7- Colocacion de los segmentos. Una vez formado el tunel, solo
resta colocar el segmento bajo microscopio, utilizando una espa-
tula Mc Pherson modificada por Albertazzi. La implantacion se
realiza perpendicular al piso y una vez presentado el segmento,
se introduce paralelo al plano corneal. Estando los segmentos en
posicion, lo mas alejados de los orificios de entrada, lavar la herida
y el tunel y verificar si es 0 no necesario aplicar un punto de Nylon
10 para su correcto cierre.

Empaquetado: el anillo intracorneal estd contenido en un estuche
especialmente disefado para tal fin. Puede contener 10 2 segmen-
tos, conforme lo indique la etiqueta. Para abrir, retirar la tapa su-
perior, dejando asi expuesta la bandeja que contiene el implante,
el cual es facilmente capturable empleando una pinza estéril, en
posicidon perpendicular. No utilizar el anillo si el envase no se en-
cuentra herméticamente cerrado.

Tratamiento postoperatorio: al final de la intervencion quirdrgi-
ca debe aplicarse al ojo operado una combinacién de antibidtico
y esteroide (dexametasona al 0,1 % / tobramicina al 0,3 % o su
equivalente) en pomada o solucién y eventualmente un analgé-
sico. 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
cicatrizacion del ojo.

Puntos a considerar sobre la técnica quirlrgica: se debe utilizar el
instrumental quirdrgico especialmente disefiado para el procedi-
miento quirdrgico especifico. EIl médico actuante, debe estar per-
fectamente familiarizado con la técnica quirurgica a aplicar. Todo
el material quirdrgico debe estar adecuadamente esterilizado pre-
vio a su uso. Cuando el instrumental quirdrgico se suministra sin
esterilizar, debe limpiarse y esterilizarse antes de cada uso. Antes
del uso, inspeccionar todo el instrumental quirdrgico y el embalaje
de los implantes corneales para verificar que no estén 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
fijacidn con la guia para centrado al vacio. Para prevenir la neovas-



cularizacién en la regién de la incision, deben tomarse precau-
ciones especiales a fin de garantizar que la incision se encuentre
aproximadamente a1 mm del limbo. En caso de que se produzca
la perforacion de la cdmara anterior, interrumpir de inmediato la
intervencion y extraer los segmentos que se hayan implantado.
Verificar que el bisturi de diamante se halle al 68 % de la lectura
de paquimetria obtenida para la zona de incisidn (se requiere
no menos de 450p de tejido corneal en el lugar de la incision).
Irrigar a fondo la zona de implantacidn tras practicar la incision
y antes de insertar el segmento en el tunel. Para evitar la forma-
cion de tuneles estromales poco profundos, crear las bolsas a la
maxima profundidad de la incision y determinar la profundidad
de las bolsas. Vigilar estrechamente la diseccién del tunel. Si se
experimenta una mayor resistencia o se observa una “onda ti-
sular” corneal formandose delante de la punta del disector, hay
que sospechar que el tunel no tiene la suficiente profundidad.
Considerar la posibilidad de interrumpir la diseccién para crear
una bolsa y un tunel mas profundos. Para reducir al minimo la
deshidratacion del epitelio corneal, irrigar frecuentemente la
cérnea y evitar el uso de iluminacion excesiva durante la inter-
vencion. El segmento no debe depositarse sobre la superficie
de la cérnea antes de su insercion, ya que esto podria provocar
la adhesion de células epiteliales o la penetracion de bacterias
en el tunel intraestromal. Adicionalmente, debe impedirse que
el segmento entre en contacto con iodo antes de su insercién
en el canal intraestromal. Para reducir al minimo el peligro de in-
fecciones en la cornea, el cirujano debe evitar que el segmento o
cualquier instrumento quirtrgico toque los bordes palpebrales,
la superficie epitelial, las pestaias, las secreciones de las glan-
dulas meibomianas o el liquido lagrimal que pueda acumularse
durante la intervencion. Antes de cerrar la incisidn, verificar que
cada segmento esté implantado correctamente con el orificio de
colocacién cerca de la zona de incision. Si la inspeccién revela
que el orificio de colocacidn se encuentra en la parte inferior del
ojo (alejado de la incision), extraer el segmento y repetir el pro-
cedimiento de insercidn para corregir la posicién. Si los orificios
de colocacion quedan orientados hacia la parte inferior del ojo,
podria dificultarse el acceso ulterior al implante si fuera necesa-
rio extraerlo o cambiarlo de posicidon una vez que el ojo haya ci-
catrizado. Para impedir que las células epiteliales penetren en la
incision, los bordes anteriores de ésta deben yuxtaponerse por
completo al concluir la intervencién. Deben tomarse las precau-
ciones necesarias para aplicar tension uniforme en las suturas;
sin embargo, debe evitarse apretar las suturas excesivamente,
ya que el exceso de tensidn podria inducir el astigmatismo.

Instr i para el i 5

« Si el paciente usa lentes de contacto, debe informarsele que
deje de ponérselas de 2 a 3 semanas antes de su examen preope-
ratorio para que pueda obtenerse una refraccion exacta.

« Si el paciente usa maquillaje en los ojos, debe informarsele que
deje de hacerlo de 2 a 3 dias antes de la insercion quirdrgica 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 al paciente de laimportancia de usar todos los
medicamentos segun las indicaciones.

* Debe indicarse al paciente que se comunique de inmediato con
el médico si siente algun dolor, molestia, sensacién de tener algo
en el ojo, o cambio en la vision después del periodo inicial de
recuperacion postoperatoria (generalmente de 7 dias).

» Debe indicarse al paciente que mencione cualquier sintoma
extraio que podria estar asociado con el uso prolongado de es-
teroides topicos (si corresponde).

Tarjeta de identificacién: Junto con el producto se incluye una
tarjeta de identificacién. Rogamos dé esta tarjeta al paciente en
el momento de la cirugia, junto con el adhesivo (ID card) que
indica modelo, fecha de vencimiento, lote y dimensiones del seg-
mento. La tarjeta de identificacion tiene la finalidad de informar
sobre el implante y el paciente debe conservarla en lugar seguro.

y adversos del disposi
servaciones oculares en todos los exdmenes postoperatorios
fueron de poca importancia y, segun los investigadores, care-
cieron de relevancia clinica. No se informé de ningun resultado
relacionado con la seguridad, como infeccion ocular, extrusion
del implante o adelgazamiento del estroma sobre el implante
en los exdmenes postoperatorios. Las observaciones postope-
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ratorias comunicadas con mas frecuencia fueron la formacién de
depdsitos intraestromales en los segmentos o sus cercanias y
opacidad en la zona de incision. En esta seccion se proporciona
un resumen de los efectos adversos comunicados para la indica-
cion de miopia, sélo con fines informativos. Los efectos adversos
comunicados durante los ensayos clinicos sobre miopia han sido
escasos y han estado asociados principalmente con la técnica
quirdrgica. Entre los efectos adversos comunicados estan un
caso de queratitis de infiltracion y uno de perforacién peque-
fna de la camara anterior, ocasionado por un ajuste incorrecto
del bisturi. Otros hallazgos clinicos observados comprenden:
manchas en la cornea; quistes epiteliales; astigmatismo induci-
do; reduccién transitoria de la sensacion en la cérnea central;
presion intraocular elevada; formacion de tampones epiteliales;
neovascularizacion (pannus o pafno); secreciones de la conjunti-
va; brecha en la incision; celularidad (“flare”) en humor acuoso;
infiltrado corneal; iritis o uveitis anteriores, y opacidad estromal.
Las observaciones oculares mas frecuentes durante los ensayos
clinicos sobre miopia fueron: opacidad en el tunel lamelar, in-
yeccidén conjuntival y depdsitos en los tuneles lamelares. Los pa-
cientes que se han sometido a la insercién quirurgica de anillos
intracorneales, tanto para tratamiento del queratocono como de
miopia, han referido ciertos efectos visuales secundarios. Entre
los mas frecuentes pueden citarse: encandilamiento, halos, fluc-
tuaciones de la visién, doble imagen, dificultades con la visién
nocturna y disminucién en la calidad de la vision. Los resultados
clinicos de los estudios sobre queratocono y miopia indican que
la incidencia de estos efectos visuales secundarios tiende a dis-
minuir con el tiempo, a menos que el paciente tenga una pupila
de gran diametro (= 7,0 mm) que podria predisponerlo a sufrir
sintomas visuales.

C i ién de los incid: lini y efi adversos del
dispositivo: Debe informarse de inmediato a IMPLANTEC S.A.
sobre cualquier efecto adverso y/o complicacion que constitu-
ya un riesgo de pérdida de la vision si éstos pudiesen guardar
relacion razonable con los implantes corneales para queratoco-
no grave, y si su naturaleza, gravedad o frecuencia son mayores
de lo previsto. Esta informacion se solicita a todos los cirujanos
con el fin de documentar los posibles efectos a largo plazo de
la implantacion de segmentos. Los médicos deben comunicar
estos incidentes para ayudar a identificar problemas incipientes
o potenciales con los segmentos.

Conformidad con las normas: Los implantes corneales han sido
disefados, fabricados y distribuidos de conformidad con los re-
quisitos del reglamento de sistemas de calidad (QSR) ISO 13485:
2003y otras pautas ISO relevantes y las directrices sobre dispo-
sitivos médicos (MDD) 93/42/EEC.

Los implantes intracorneales se suministran estériles y apirége-
nos. Los implantes corneales estan destinados a un solo uso y no
se deben reutilizar ni re-esterilizar. Si el segmento no se llega a
utilizar luego de ser abierto su blister contenedor, desecharlo; no
re-esterilizarlo ni tratar de re-utilizarlo. En caso de que el mate-
rial del envase de los implantes intracorneales esté dafiado, no
utilizar ni re-esterilizar.

Presentacioén: caja conteniendo un pouch con un segmento in-
tracorneal, un instructivo de uso, tarjeta de implante y tarjetas
de identificacion (ID card).

Nomograma
Uso del nomograma: el uso del presente nomograma es mera-
mente orientativo, debiéndose interpretar como una guia.

Tamaiio (p) Correccién nominal Rango
150 +0,25 <-0,5D
200 0,80 -0,6a-1,0D
250 1,50 -1,3a-1,7D
300 2,20 -2,0a-2,4D
350 2,90 -2,7a-31D
400 3,60 -3,4a-3,8D
450 4,20 -4,0a-4,4D
500 4,90 -4,7a-51D




