
ADVERTÊNCIA! Este dispositvo somente deve ser implantado por 
cirurgião treinado na técnica cirúrgica específica.

1.	 DESCRIÇÃO

Keraring é um Anel Corneano Intraestromal (ICRS,dispositivo, implante), 
é um dispositivo médico implantado no estroma corneano humano para 
a redução de irregularidades na superfície da córnea e erros refrativos as-
sociados com ectasias corneanas. O implante é fabricado em polimetilme-
tacrilato (PMMA) e é implantado no estroma corneano através de técnica 
cirúrgica específica. O Anel Corneano Intraestromal Keraring age sobre o 
tecido corneano alterando sua forma e curvatura central, assim reduzindo 
ou eliminando irregularidades morfológicas e astigmatismo provocados 
por estas irregularidades. O implante é composto por um segmento se-
micircular com comprimentos de arco, diâmetros e espessuras variáveis. 
Cada extremidade de segmento de anel possui um orifício para facilitar a 
manipulação e implante do dispositivo.

2.	 APRESENTAÇÃO

Cada Anel Corneano Intraestromal Keraring é individualmente apresenta-
do esterilizado por óxido de etileno em estojo de plástico neutro selado 
em envelope de esterilização. Etiquetas de identificação do implante são 
fornecidas e contém informação do modelo, dimensões, número de série, 
lote e validade da esterilização. Também é fornecido um cartão de implante 
do paciente.

O produto é de uso único, não devendo ser reesterilizado ou reutilizado.  
A reesterilização utilizando métodos físicos (calor seco ou vapor) ou quí-
micos (óxido de etileno) e/ou a reutilização do produto comprometerá a 
condição física e/ou as características funcionais do dispositivo causando 
danos ao paciente. 

3.	 USO PRETENDIDO

Keraring é um Anel CorneanoIntraestromalindicado para o tratamento do 
Ceratocone na população pediátrica (com 8 anos de idade ou mais) e adul-
ta. Apenas deve ser usado por oftalmologistas de cirurgiões treinados na 
técnica cirúrgica do anel intraestromalna córnea. O princípio de ação do 
Anel CorneanoIntraestromal é adicionar massa e volume ao tecido cornea-
no, remodelando sua região central para uma superfície mais plana e regu-
lar. A implantação do Keraring pode ser considerada nos seguintes casos: 
Ceratocone em pacientes intolerantes a lentes de contato; Astigmatismo 
após ceratoplastia penetrante; Ectasia da córnea após Lasik; Degeneração 
marginal pelúcida.

4.	 INDICAÇÕES DE USO

A correta indicação do implante do Keraring requer uma avaliação minucio-
sa das condições topográficas e paquimétricas da córnea, além do exame 
oftalmológico completo. O implante do dispositivo pode ser considerado 
nos seguintes casos:

	� Ceratocone em pacientes intolerantes a lentes de contato;

	� Astigmatismo após ceratoplastia penetrante;

	� Ectasia corneana após Lasik;

	� Degeneração marginal pelúcida.

ADVERTÊNCIA! Este dispositivo apenas deve ser implantado por 
cirurgião treinado na técnica cirúrgica específica.

1.	 DESCRIÇÃO

Keraring é um Anel Corneano Intraestromal (ICRS, dispositivo, implante), 
é um dispositivo médico implantado no estroma corneano humano para a 
redução de irregularidades na superfície da córnea e erros refrativos asso-
ciados com ectasias corneanas. O implante é fabricado em polimetilme-
tacrilato (PMMA) e é implantado no estroma corneano através de técnica 
cirúrgica específica. O Anel Corneano Intraestromal Keraring age sobre o 
tecido corneano alterando a sua forma e curvatura central, assim reduzindo 
ou eliminando irregularidades morfológicas e astigmatismo provocados por 
estas irregularidades.  O implante é composto por um segmento semicir-
cular com comprimentos de arco, diâmetros e espessuras variáveis. Cada 
extremidade de segmento de anel possui um orifício para facilitar a mani-
pulação e implante do dispositivo.

2.	 APRESENTAÇAO

Cada Anel Corneano Intraestromal Keraring é individualmente apresenta-
do esterilizado por óxido de etileno em estojo de plástico neutro selado 
em envelope de esterilização. Etiquetas de identificação do implante são 
fornecidas e contém informação do modelo, dimensões, número de série, 
lote e validade da esterilização. Também é fornecido um cartão de implante 
do paciente.

O produto é de uso único, não devendo ser reesterilizado ou reutilizado.  
A reesterilização utiliza métodos físicos (calor seco ou vapor) ou químicos 
(óxido de etileno) e/ou a reutilização do produto comprometerá a condição 
física e/ou as características funcionais do dispositivo causando danos ao 
paciente.

3.	 USO PRETENDIDO

Keraring é um Anel Corneano Intraestromal indicado para o tratamen-
to do Ceratocone na população pediátrica (com 8 anos de idade ou 
mais) e adulta. Apenas deve ser usado por cirurgiões oftalmologistas 
treinados na técnica cirúrgica do anel intraestromal na córnea. O prin-
cípio de ação do Anel Corneano Intraestromal é adicionar massa e vo-
lume ao tecido corneano, remodelando sua região central para uma 
superfície mais plana e regular. A implantação do Keraring pode ser 
considerada nos seguintes casos: Ceratocone em pacientes intole-
rantes a lentes de contato; Astigmatismo após ceratoplastia penetran-
te; Ectasia da córnea após Lasik; Degeneração marginal pelúcida. 

4.	 INDICAÇÕES DE USO

A correta indicação do implante do Keraring requer uma avaliação minucio-
sa das condições topográficas e paquimétricas da córnea, além do exame 
oftalmológico completo. O implante do dispositivo pode ser considerado 
nos seguintes casos:

	� Ceratocone em pacientes intolerantes a lentes de contato;

	� Astigmatismo após ceratoplastia penetrante;

	� Ectasia corneana após Lasik;

	� Degeneração marginal pelúcida.

5.	 CONTRAINDICAÇÕES

O implante do Keraring está contraindicado nos seguintes casos: 

	� Ceratocone severo (ceratometria maior que 70.0 D);

	� Opacidade corneana severa;

	� Hidropsia;

	� Após ceratoplastia penetrante quando o botão doador está des-
centrado;

	� Doença atópica severa associada com hábitos crónicos de esfregar 
os olhos

	� Qualquer processo infeccioso ativo, local ou sistémico;

	� Doença autoimune ou imunológica;

	� Síndrome de erosão corneana recorrente;

	� Leucoma central extenso;

	� Distrofia corneana;

plante, para evitar a migração ou extrusão do dispositivo e garantir a 
cicatrização adequada da incisão.

	� Pacientes devem ser instruídos sobre a importância do uso de toda 
a medicação pós-operatória, de acordo com a prescrição.

	� Pacientes devem ser instruídos para contatar o médico imediata-
mente se apresentarem dor, irritação, sensação de corpo estranho 
ou se apresentarem uma súbita mudança na sua visão no período 
pós-operatório.

	� O paciente deve ser instruído quanto ao acompanhamento pós-
-cirúrgico a ser realizado para avaliar os resultados alcançados e 
complicações cirúrgicas, a periodicidade desse acompanhamento 
deve ser definida pelo cirurgião. 

NOTA: O não atendimento aos cuidados descritos acima pode comprome-
ter os resultados do uso pretendido do produto..

13.	 INFORMAÇÕES DO PACIENTE

	� O cartão de implante fornecido deve ser preenchido pelo cirurgião 
e entregue ao paciente.

	� As possíveis substâncias extraíveis do Anel Corneano Intraestromal 
Keraring, através de testes laboratoriais foram Zinco e Bumetrizol 
(que é o bloqueador UV do Keraring - nome IUPAC: 2-(2’-hidroxi-
3’-terc-butil- 5’-metilfenil)-5-clorobenzotriazol)). De acordo com o 
limite toxicológico calculado para cada substância, as quantidades 
encontradas são pelo menos 6 milhões de vezes inferiores ao limite 
toxicológico.

14.	 ORIENTAÇÕES DA TÉCNICA CIRÚRGICA

Efetue a limpeza, desinfecção e esterilização dos instrumentos cirúrgicos, 
de acordo com as instruções de uso do fabricante dos instrumentais. Antes 
do uso, verifique se cada instrumento cirúrgico está intacto e sem sinais 
de degradação ou danos, verifique também se estão completamente lim-
pos, sem qualquer depósito, sujeira ou partícula, e estéreis. Não use os 
instrumentais cirúrgicos se houver sinais de degradação ou danos ou se a 
embalagem estéril estiver aberta e/ou danificada. Embalagens danificadas 
podem comprometer a esterilidade dos instrumentais, levando ao risco de 
contaminação do paciente.

Abra a caixa selada e remova o envelope contendo o dispositivo estéril. 
De forma asséptica, abra o envelope estéril e transfira o estojo plástico 
para o campo estéril. Pingue algumas gotas de solução salina balanceada 
(BSS) estéril sobre a tampa do estojo e na ponta da pinça estéril, para 
eliminar qualquer carga eletrostática e facilitar a pega do anel pela pinça. 
O estojo deve ser aberto de forma contínua e cuidadosa, ou seja, a tampa 
não deve ser aberta abruptamentre, para que a tampa e o inserto não se 
soltem e o anel permaneça íntegro dentro do inserto, para garantir a inte-
gridade e esterilidade do anel. Utilizando técnicas assépticas apropriadas 
remova o segmento do estojo utilizando uma pinça. O uso do produto sem 
observação das técnicas assépticas pode promover reações inflamatórias 
e contaminação do paciente. Inspecione cuidadosamente o dispositivo 
para verificar qualquer quebra e/ou imperfeição e/ou partículas aderidas 
na superfície do produto para evitar reações inflamatórias e contaminação 
do paciente. Prossiga com o implante no estroma corneano por técnica 
cirúrgica específica.

No site da Mediphacos podem ser encontradas as técnicas cirúrgicas reco-
mendadas para o implante do Keraring. 

A cirurgia de implante do anel demora alguns minutos, variando de acordo 
com a técnica cirúrgica, a habilidade e a experiência do cirurgião.

TÉCNICA MANUAL

Na técnica mecânica ou manual, o cirurgião deve marcar o centro da 
pupila para usá-lo como ponto de referência durante o procedimento. O 
centro pupilar da córnea é marcado com um gancho Sinskey. Este é o 
ponto de referência. Para o procedimento manual, uma incisão radial de 
1,0 mm de comprimento criada de 70-80% de profundidade na espessura 
do meridiano mais curvo da córnea, no diâmetro de 5,0 ou 6,0 mm, com o 
bisturi de diamante calibrado. Isto é facilitado pela paquimetria ultrassônica 
intraoperatória. Ganchos de encaixe são então usados para criar bolsas 
corneais em cada lado da incisão radial. Em seguida, dois dissectores se-
micirculares são introduzidos na bolsa lamelar girando no sentido horário e 
anti-horário. Dois túneis semicirculares são então criados e os segmentos 
de anel são inseridos nos canais.

TÉCNICA ASSISTIDA POR LASER DE FEMTOSEGUNDO

O laser de femtosegundo age através do mecanismo de fotodisrupção pro-
movendo uma dissecção do tecido, formando micro bolhas de dióxido de 
carbono e vapor de água na profundidade escolhida. Tem o benefício de 
criar um túnel com profundidade uniforme e precisa de 360 graus, sendo, 
portanto, mais seguro e sujeito a menos complicações intraoperatórias do 
que a técnica manual.

A identificação do centro óptico da córnea é feita usando uma caneta 
baseada no reflexo corneano da luz coaxial do microscópio cirúrgico, so-
licitando ao paciente que fixe o centro do seu filamento. Em seguida, o 
paciente é posicionado sob o laser e o sistema de sucção e aplanamento 
do laser de femtosegundo é aplicado. O sistema de sucção e aplanamento 
é centrado achatando a córnea e o laser é ativado formando um túnel de 
360 graus de acordo com a profundidade escolhida (geralmente 70% da 
espessura do ponto mais fino na área de 5-6 mm, local do implante do 
anel) e com a incisão no eixo da córnea definido pelo tipo de anel esco-
lhido. Então, a permeabilidade do túnel é assegurada com uma espátula 
passada através dela, seguida da implantação dos segmentos de Keraring.

O Segmento do Anel Intraestromal Corneano Keraring tem vida útil esti-
mada de, pelo menos, 3 anos após o implante. Decorrido esse período, o 
médico oftalmologista deve examinar o paciente, para verificar se o anel 
continua a ser seguro e eficaz e se o desempenho do anel continua a aten-
der o uso pretendido.

15.	 GARANTIA E LIMITAÇÃO DE RESPONSABILIDADE

A Mediphacos Indústrias Médicas S/A garante que o produto, quando entre-
gue, está em perfeitas condições e está em conformidade com as especifi-
cações do produto. Esta garantia é válida até a data de validade do produto 
indicada na embalagem externa. A Mediphacos poderá, de acordo com sua 
política, repor ou providenciar a troca caso algum defeito seja encontrado, 
assim que o produto defeituoso retornar à Mediphacos.

A Mediphacos não se responsabiliza por qualquer incidente e consequente 
perda e/ou dano que seja resultado direto ou indireto do uso ou da inabili-
dade de uso do produto em qualquer paciente. A Mediphacos não assume 
e nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra 
responsabilidade com respeito à garantia e riscos relativos a este produto 
além das descritas neste.

INSTRUÇÕES DE USOINSTRUÇÕES DE USO 
Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment 

Modelos: SI5, SI6, AS5, AS6, SG 
REV 14

5.	 CONTRAINDICAÇÕES 

O implante do Keraring está contraindicado nos seguintes casos:

	� Ceratocone severo (ceratometria maior que 70.0 D);

	� Opacidade corneana severa;

	� Hidropsia;

	� Após ceratoplastia penetrante quando o botão doador está des-
centrado;

	� Doença atópica severa associada com hábitos crônicos de esfregar 
os olhos;

	� Qualquer processo infeccioso ativo, local ou sistêmico;

	� Doença autoimune ou imunológica;

	� Síndrome de erosão corneana recorrente;

	� Leucoma central extenso;

	� Distrofia corneana;

	� Córneas muito delgadas;

	� Ceratoconjuntivite vernal associada com hábitos crônicos de esfre-
gar os olhos.

 
NOTA: A Mediphacos não recomenda a utilização do dispositivo para si-
tuações que não estão indicadas nesta Instrução, uma vez que isso pode 
impactar no desempenho do produto e/ou gerar possíveis eventos adver-
sos. Nestes casos a utilização será de responsabilidade do usuário.

6.	 USUÁRIO DESTINADO

Médicos (oftalmologistas) que tenham conhecimento na técnica cirúrgica 
do ICRS.

7.	 POPULAÇÃO DE PACIENTES PRETENDIDOS

Keraring pode ser implantado em crianças, com 8 anos de idade ou mais, 
e adultos, homens e mulheres.

8.	 CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO

Keraring adiciona massa e volume ao tecido corneano. O dispositivo atua 
sobre o tecido corneano alterando sua curvatura e forma central, reduzindo 
ou eliminando irregularidades morfológicas e astigmatismo.

9.	 BENEFÍCIOS CLÍNICOS ESPERADOS

	� Tratamento do Ceratocone para adiar ou evitar procedimentos in-
vasivos;

	� Melhorar a acuidade visual, qualidade de visão e qualidade de vida 
e/ou tolerabilidade de óculos ou lentes de contato;

	� Reduz o erro refrativo, astigmatisco, parâmetros topográficos e ce-
ratométricos.

10.	 ADVERTÊNCIAS

	� Durante estudos clínicos  realizados, foram identificadas as seguin-
tes complicações: extrusão do segmento; migração do segmento; 
vascularização, opacificação e cicatrização do túnel associadas à 
migração do segmento; descentralização; difícil para inserção do 
segmento ou para implante; descentralização ou descentramento 
do túnel criado; criação incompleta de túneis / formação de canais 
incompletos; pacientes insatisfeitos devido ao mau resultado refrativo; 
resultado visual ruim; perfuração da câmara anterior; perfuração an-
terior da córnea; perfuração da córnea; infiltrado localizado; desvio do 
segmento do anel no estroma; anel implantado invertido; glaucoma in-
duzido por esteróides; implantação profunda; colocação superficial ou 
superficial do segmento do anel; posicionamento assimétrico do anel; 
posicionamento incorreto do segmento ou movimento do segmento 
após o procedimento; vascularização da córnea; neovascularização 
da córnea; distúrbios da visão noturna; mau funcionamento do sis-
tema laser; erosão recorrente da córnea; erosão epitelial no local da 
incisão; defeitos epiteliais; hiperplasia epitelial; opacificação corneana 
superficial; opacificação por incisão; perfuração endotelial; entrada 
incorreta do canal; deslocamento do segmento; fusão corneana; ede-
ma da córnea; ceratite infecciosa suspeita; infecção após implantação 
; ceratite microbiana / bacteriana; ceratite aguda por Staphylococcus 
aureus resistente a meticilina (MRSA); infecção tardia ou precoce; ce-
ratite estéril; inflamação ao redor do anel; glare; fotofobia persistente; 
sensação de corpo estranho persistente; descecamento localizado 
Descemet; desbaste corneano sobre o local da incisão; segmento 
quebrado; orifício finaldo anel quebrado; acuidade visual distante 
pior do que antes da cirurgia; extremidade do anel perto do local da 
incisão; depósitos brancos / amarelos estéreis; comprometimento da 
visão progressiva ou diminuição da visão; perda de vácuo ou sucção 
durante o tunelamento a laser; hemorragia subconjuntival devido ao 
anel de sucção do dissector; reintervenção; substituição de segmen-
to; neblina residual na área em que os anéis explantados estavam 
implantados, encravamento epitelial no túnel ICRS.

	� De maneira geral, estas complicações ocorreram em casos iniciais, 
sendo decorrentes da curva de aprendizado do cirurgião ou da téc-
nica manual de implante. Os casos de extrusão do anel podem es-
tar relacionados anéis de arco longo, tratamento com Cross-Linking 
realizado simultaneamente ao implante do anel e pacientes com 
história de atopia e atrito ocular.

	� A segurança e eficácia do implante do Keraring estão estabelecidas 
quando utilizado de acordo com as instruções de uso, entretanto, o 

resultado visual pode ser comprometido caso o dispositivo não seja 
implantado de acordo com a técnica cirúrgica recomendada, por cirur-
gião experiente e com precisão para dissecção do túnel intraestromal, 
especialmente na técnica manual, ou caso não sejam observadas as 
advertências e contraindicações, ou ainda se o paciente não receber 
acompanhamento pós-operatório adequado. 

	� Alguns pacientes com diâmetros pupilares grandes podem apresen-
tar efeitos visuais em baixas condições de luminosidade, devendo 
ser alertados antes do implante do Keraring.

	� Em geral, após o implante do Keraring, poderá ainda ser neces-
sária correção visual de erros residuais com óculos ou lentes de 
contato, especialmente em pacientes com ceratocone moderado 
ou avançado. 

	� Sob condições mesópicas, alguns pacientes podem experimentar 
alguma perda de sensibilidade ao contraste em baixas frequências 
espaciais.

	� A segurança e eficácia de procedimentos cirúrgicos refrativos após 
implante do Keraring não estão estabelecidas.

	� Alguns pacientes podem apresentar perda da acuidade visual após 
a implantação do Keraring. O paciente deve ser informado a res-
peito da possibilidade de diminuição da visão após a realização do 
procedimento cirúrgico. 

	� Pacientes com maiores níveis de AVDC (acuidade visual de distân-
cia corrigida) durante o exame pré-operatório ou sem perda de visão 
após ectasia pós-LASIK não devem ser considerados candidatos 
adequados para implante de Keraring, devido ao risco de diminuição 
da visão após o implante.

	� A progressão do ceratocone não está relacionada com o desem-
penho do produto, está relacionada à evolução da própria doença. 
O paciente deve ser informado sobre a progressão do ceratocone. 

	� O implante do Keraring é reversível e ajustável para o tratamento do 
ceratocone de cada paciente. Além disso, no caso do explante do 
segmento, após a implantação do mesmo sem sucesso, bons resul-
tados podem ser alcançados com o implante de um novo segmento, 
com melhorias visuais e refrativas significativas. O paciente deve ser 
informado quanto à reversibilidade do implante do Keraring. 

	� Caso haja algum dano ou defeito na etiqueta ou na instrução de uso 
do produto ou alguma suspeita de desvio de qualidade no produto, 
este não deve ser implantando e deve ser encaminhado para o Ser-
viço de Atendimento ao Cliente (SAC) da Mediphacos para que o 
produto seja avaliado quanto sua qualidade. 

	� Se houver suspeita de complicações ou eventos adversos asso-
ciados à implantação de Keraring ou incidente grave com Keraring, 
o SAC da Mediphacos, representante autorizado e a autoridade 
competente do Estado Membro na Europa em que os usuários e/ou 
pacientes estão estabelecidos devem ser informados

11.	 CUIDADOS PARA USO E ARMAZENAMENTO

	� Não utilize após expirar a data de validade indicada na embalagem. 
O uso do produto vencido não garante a manutenção da esterilidade 
do produto.

	� Uso único. Não reesterilize. Proibido Reprocessar. A reutilização 
e/ou re-desinfecção e/ou reesterilização do produto pode não ser 
eficaz e causar reações inflamatórias, infecção, contaminação do 
paciente, efeitos tóxicos e mutagênicos, hipersensitividade e/ou 
explante.

	� O produto não deve ser exposto à outra solução que não seja solu-
ção salina balanceada (BSS) estéril.

	� Este dispositivo deve ser implantado por cirurgiões treinados na téc-
nica cirúrgica de implante do Anel Corneano Intraestromal Keraring 
e no gerenciamento de complicações relacionadas. Caso contrário, 
o uso pretendido do produto pode não ser alcançado.

	� A manipulação deste dispositivo requer uso de técnicas e instrumen-
tos apropriados, a fim de garantir a integridade do dispositivo e o 
desempenho da técnica cirúrgica. É recomendável o uso de instru-
mentos fornecidos pela Mediphacos. O uso do instrumental cirúrgico 
por profissional não treinado na técnica de implante de ICRS pode 
causar dano da córnea.

	� Qualquer dispositivo danificado durante sua manipulação não deve 
ser implantado, devendo ser descartado no lixo hospitalar conforme 
procedimento estabelecido na instituição na qual o procedimento 
cirúrgico seria realizado.

	� A correta seleção das dimensões e posição do implante para um 
paciente específico depende da refração, tipo e extensão da defor-
midade corneana e da presença de outras condições corneanas, 
como o ceratocone.  Orientações clínicas e nomogramas atualiza-
dos estão disponíveis na Mediphacos. Por favor, contate-nos atra-
vés do e-mail keraring@mediphacos.com.

	� Não utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada. A 
embalagem danificada pode comprometer a esterilidade do produto, 
ocasionando risco de contaminação no paciente. O dispositivo deve 
ser imediatamente descartado em lixo hospitalar, conforme procedi-
mento estabelecido na instituição na qual o procedimento cirúrgico 
seria realizado.

	� A embalagem estéril pode apresentar o indicador de esterilização 
com as cores bege e verde, além do marrom, para indicar que o 
produto se apresenta estéril.  

	� Verifique as dimensões do implante, a orientação (sentido horário 
ou anti-horário) dos anéis assimétricos e validade da esterilização 
na etiqueta antes de abrir a embalagem estéril..

	� Armazene em temperatura ambiente (18 a 25 °C) e na faixa de umi-
dade de 30 a 70 UR%. Produto armazenado fora das condições 
recomendadas pode impactar em sua estabilidade, comprometendo 
seu uso pretendido.

	� Se por qualquer razão a embalagem estéril for aberta e o dispositivo 
não for implantado, o dispositivo não deve ser usado e deve ser 
imediatamente descartado em lixo hospitalar, conforme procedi-
mento estabelecido na instituição na qual o procedimento cirúrgico 
seria realizado.

	� Etiquetas de identificação do implante fornecidas devem ser afixa-
das em registros do paciente, do hospital e/ou do cirurgião, de forma 
a permitir o rastreamento de cada implante até o usuário final, de 
acordo com normas nacionais e internacionais vigentes. O implan-
te do dispositivo deve ser executado em sala estéril com todas as 
precauções associadas aos procedimentos cirúrgicos intraoculares.

12.	 PREPARAÇÃO DO PACIENTE 

	� Se o paciente faz uso de lentes de contato, ele deve ser avisado 
para descontinuar o uso pelo menos duas semanas antes do último 
exame pré-operatório para obter uma refração precisa e medida da 
topografia corneana.

	� Pacientes devem ser instruídos a não usar maquiagem, especial-
mente ao redor dos olhos, no dia da cirurgia.

	� Pacientes devem ser instruídos a não esfregar os olhos após o im-

	� Córneas muito delgadas;

	� Ceratoconjuntivite vernal associada com hábitos crônicos de esfre-
gar os olhos.

 
NOTA: A Mediphacos não recomenda a utilização do dispositivo para si-
tuações que não estão indicadas nesta Instrução, uma vez que isso pode 
impactar no desempenho do produto e/ou gerar possíveis efeitos adversos. 
Nestes casos a utilização será da responsabilidade do utilizador.

6.	 UTILIZADOR DESTINADO

Médicos (oftalmologistas) que tenham conhecimento na técnica cirúrgica 
do ICRS.

7.	 POPULAÇÃO DE PACIENTES PRETENDIDOS

Keraring pode ser implantado em crianças, com 8 anos de idade ou mais, 
e adultos, homens e mulheres.

8.	 CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO

Keraring adiciona massa e volume ao tecido corneano. O dispositivo atua 
sobre o tecido corneano alterando sua curvatura e forma central, reduzindo 
ou eliminando irregularidades morfológicas e astigmatismo.

9.	 BENEFÍCIOS CLÍNICOS ESPERADOS

	� Tratamento do Ceratocone para adiar ou evitar procedimentos in-
vasivos;

	� Melhorar a acuidade visual, qualidade de visão e qualidade de vida 
e/ou tolerância no uso de óculos ou lentes de contato;

	� Reduz o erro refrativo, astigmatismo, parâmetros topográficos e 
ceratométricos.

10.	 ADVERTÊNCIAS

	� Durante estudos clínicos realizados, foram identificadas as seguin-
tes complicações: extrusão do segmento; migração do segmento; 
vascularização, opacificação e cicatrização do túnel associadas à 
migração do segmento; descentralização; difícil para inserção do 
segmento ou para implante; descentralização ou descentramento 
do túnel criado; criação incompleta de túneis / formação de canais 
incompletos; pacientes insatisfeitos devido ao mau resultado refra-
tivo; resultado visual ruim; perfuração da câmara anterior; perfura-
ção anterior da córnea; perfuração da córnea; infiltrado localizado; 
desvio do segmento do anel no estroma; anel implantado invertido; 
glaucoma induzido por esteróides; implantação profunda; colocação 
superficial do segmento do anel; posicionamento assimétrico do 
anel; posicionamento incorreto do segmento ou movimento do seg-
mento após o procedimento; vascularização da córnea; neovascula-
rização da córnea; distúrbios da visão noturna; mau funcionamento 
do sistema laser; erosão recorrente da córnea; erosão epitelial no 
local da incisão; defeitos epiteliais; hiperplasia epitelial; opacificação 
corneana superficial; opacificação por incisão; perfuração endote-
lial; entrada incorreta do canal; deslocamento do segmento; fusão 
corneana; edema da córnea; ceratite infecciosa suspeita; infecção 
após implantação ; ceratite microbiana / bacteriana; ceratite aguda 
por Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA); infeção 
tardia ou precoce; ceratite estéril; inflamação ao redor do anel; gla-
re; fotofobia persistente; sensação de corpo estranho persistente; 
descecamento localizado Descemet; desbaste corneano sobre o 
local da incisão; segmento quebrado; orifício final do anel quebrado; 
acuidade visual distante pior do que antes da cirurgia; extremida-
de do anel perto do local da incisão; depósitos brancos / amarelos 
estéreis; comprometimento da visão progressiva ou diminuição da 
visão; perda de vácuo ou sucção durante o tunelamento a laser; 
hemorragia subconjuntival devido ao anel de sucção do dissector; 
reintervenção; substituição de segmento; neblina residual na área 
em que os anéis explantados estavam implantados, encravamento 
epitelial no túnel ICRS. 

	� De maneira geral, estas complicações ocorreram em casos iniciais, 
sendo decorrentes da curva de aprendizagem do cirurgião ou da 
técnica manual de implante. Os casos de extrusão do anel podem 
estar relacionados com anéis de arco longo, tratamento com Cross-
-Linking realizado simultaneamente ao implante do anel e pacientes 
com história de atopia e atrito ocular.

	� A segurança e eficácia do implante do Keraring estão estabelecidas 
quando utilizado de acordo com as instruções de uso, no entanto, 
o resultado visual pode ser comprometido caso o dispositivo não 
seja implantado de acordo com a técnica cirúrgica recomendada, 
por cirurgião experiente e com precisão para dissecção do túnel 
intraestromal, especialmente na técnica manual, ou caso não se-
jam observadas as advertências e contraindicações, ou ainda se o 
paciente não receber acompanhamento pós-operatório adequado. 

	� Alguns pacientes com diâmetros pupilares grandes podem apresen-
tar efeitos visuais em baixas condições de luminosidade, devendo 
ser alertados antes do implante do Keraring.

	� Em geral, após o implante do Keraring, poderá ainda ser neces-
sária correção visual de erros residuais com óculos ou lentes de 
contato, especialmente em pacientes com ceratocone moderado 
ou avançado. 

	� Sob condições mesópicas, alguns pacientes podem experimentar 
alguma perda de sensibilidade ao contraste em baixas frequências 
espaciais.

	� A segurança e eficácia de procedimentos cirúrgicos refrativos após 
implante do Keraring não estão estabelecidas.

	� Alguns pacientes podem apresentar perda da acuidade visual após 
a implantação do Keraring. O paciente deve ser informado a res-
peito da possibilidade de diminuição da visão após a realização do 
procedimento cirúrgico. 

	� Pacientes com maiores níveis de AVDC (acuidade visual de distân-
cia corrigida) durante o exame pré-operatório ou sem perda de visão 
após ectasia pós-LASIK não devem ser considerados candidatos 
adequados para implante de Keraring, devido ao risco de diminuição 
da visão após o implante.

	� A progressão do ceratocone não está relacionada com o desempe-
nho do produto, está relacionada com a evolução da própria doença. 
O paciente deve ser informado sobre a progressão do ceratocone. 

	� O implante do Keraring é reversível e ajustável para o tratamento do 
ceratocone de cada paciente. Além disso, no caso do explante do seg-
mento, após a implantação do mesmo sem sucesso, bons resultados 
podem ser alcançados com o implante de um novo segmento, com me-
lhorias visuais e refrativas significativas. O paciente deve ser informado 
quanto à reversibilidade do implante do Keraring. 

	� Caso haja algum dano ou defeito na etiqueta ou na instrução de uso 
do produto ou alguma suspeita de desvio de qualidade no produto, 
este não deve ser implantando e deve ser encaminhado para o Ser-
viço de Atendimento ao Cliente (SAC) da Mediphacos para que o 
produto seja avaliado quanto sua qualidade. 

	� Se houver suspeita de complicações ou eventos adversos asso-
ciados à implantação de Keraring ou incidente grave com Keraring, 
o SAC da Mediphacos, mandatário e a autoridade competente do 
Estado Membro em que os usuários e/ou pacientes estão estabele-

cidos devem ser informados.

11.	 CUIDADOS PARA USO E ARMAZENAMENTO

	� Não utilize após expirar a data de validade indicada na embalagem. 
O uso do produto vencido não garante a manutenção da esterilidade 
do produto.

	� Apenas para uso único. Não reesterilizar. O reprocessamento é proi-
bido. A reutilização e/ou redesinfecção e/ou reesterilização do pro-
duto podem não ser eficazes e podem causar reações inflamatórias, 
infecção e contaminação do paciente, efeitos tóxicos e mutagénicos, 
hipersensibilidade e/ou explantação.

	� O produto não deve ser exposto a outra solução que não seja solu-
ção salina balanceada (BSS) estéril.

	� Este dispositivo deve ser implantado por cirurgiões treinados na téc-
nica cirúrgica de implante do anel corneano intraestromal Keraring 
e na gestão de complicações relacionadas. Caso contrário, o uso 
pretendido do produto pode não ser alcançado.

	� A manipulação deste dispositivo requer uso de técnicas e instrumen-
tos apropriados, a fim de garantir a integridade do dispositivo e o 
desempenho da técnica cirúrgica. É recomendável o uso de instru-
mentos fornecidos pela Mediphacos. O uso do instrumental cirúrgico 
por profissional não treinado na técnica de implante de ICRS pode 
causar dano na córnea.

	� Qualquer dispositivo danificado durante sua manipulação não deve 
ser implantado, devendo ser descartado no lixo hospitalar conforme 
procedimento estabelecido na instituição na qual o procedimento 
cirúrgico seria realizado. 

	� A correta seleção das dimensões e posição do implante para um 
paciente específico depende da refração, tipo e extensão da defor-
midade corneana e da presença de outras condições corneanas, 
como o ceratocone.  Orientações clínicas e nomogramas atualiza-
dos estão disponíveis na Mediphacos. Por favor, contate-nos atra-
vés do e-mail keraring@mediphacos.com.

	� Não utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada. A 
embalagem danificada pode comprometer a esterilidade do produto, 
ocasionando risco de contaminação no paciente. O dispositivo deve 
ser imediatamente descartado em lixo hospitalar, conforme procedi-
mento estabelecido na instituição na qual o procedimento cirúrgico 
seria realizado.

	� A embalagem estéril pode apresentar o indicador de esterilização 
com as cores bege e verde, além do marrom, para indicar que o 
produto se apresenta estéril.  

	� Verifique as dimensões do implante, a orientação (sentido horário 
ou anti-horário) dos anéis assimétricos e validade da esterilização 
na etiqueta antes de abrir a embalagem estéril.

	� Armazene a temperatura ambiente (18 a 25 °C) e na faixa de umi-
dade de 30 a 70 UR%. Um produto armazenado fora das condições 
recomendadas pode impactar na sua estabilidade, comprometendo 
o seu uso pretendido.

	� Se por qualquer razão a embalagem estéril for aberta e o dispositivo 
não for implantado, o dispositivo não deve ser usado e deve ser 
imediatamente descartado em lixo hospitalar, conforme procedi-
mento estabelecido na instituição na qual o procedimento cirúrgico 
seria realizado.

	� Etiquetas de identificação do implante fornecidas devem ser afixa-
das em registros do paciente, do hospital e/ou do cirurgião, de forma 
a permitir o rastreamento de cada implante até o usuário final, de 
acordo com normas nacionais e internacionais vigentes. O implan-
te do dispositivo deve ser executado em sala estéril com todas as 
precauções associadas aos procedimentos cirúrgicos intraoculares.

12.	 PREPARAÇÃO DO PACIENTE

	� Se o paciente utiliza lentes de contato, este deve ser avisado para 
descontinuar o uso das mesmas pelo menos duas semanas antes 
do último exame pré-operatório para obter uma refração precisa e 
medida da topografia corneana.

	� Os pacientes devem ser instruídos a não usar maquilhagem, espe-
cialmente ao redor dos olhos, no dia da cirurgia.

	� Os pacientes devem ser instruídos a não esfregar os olhos após o 
implante, para evitar a migração ou extrusão do dispositivo e garantir 
a cicatrização adequada da incisão.

	� Os pacientes devem ser instruídos sobre a importância do uso de 
toda a medicação pós-operatória, de acordo com a prescrição.

	� Os pacientes devem ser instruídos para contactar o médico imedia-
tamente se apresentarem dor, irritação, sensação de corpo estranho 
ou se apresentarem uma súbita mudança na sua visão no período 
pós-operatório.

	� Os pacientes devem ser instruídos quanto ao acompanhamento 
pós-cirúrgico a ser realizado para avaliar os resultados alcançados 
e complicações cirúrgicas. A periodicidade desse acompanhamento 
deve ser definida pelo cirurgião.

 
NOTA: O não cumprimento dos cuidados descritos acima pode compro-
meter os resultados do uso pretendido do produto.

13.	 INFORMAÇÕES DO PACIENTE

	� O cartão de implante fornecido deve ser preenchido pelo cirurgião 
e entregue ao paciente.

	� As possíveis substâncias extraíveis do Anel Corneano Intraestromal 
Keraring, através de testes laboratoriais foram Zinco e Bumetrizol 
(que é o bloqueador UV do Keraring - nome IUPAC: 2-(2’-hidroxi-
3’-terc-butil- 5’-metilfenil)-5-clorobenzotriazol)). De acordo com o 
limite toxicológico calculado para cada substância, as quantidades 
encontradas são pelo menos 6 milhões de vezes inferiores ao limite 
toxicológico.

14.	 ORIENTAÇÕES DA TÉCNICA CIRÚRGICA

Efetue a limpeza, desinfecção e esterilização dos instrumentos cirúrgicos, 
de acordo com as instruções de uso do fabricante dos instrumentos. Antes 
do uso, verifique se cada instrumento cirúrgico está intacto e sem sinais 
de degradação ou danos. Verifique também se estão completamente lim-
pos, sem qualquer depósito, sujidade ou partícula, e estéreis. Não use os 
instrumentos cirúrgicos se houver sinais de degradação ou danos ou se a 
embalagem estéril estiver aberta e/ou danificada. Embalagens danificadas 
podem comprometer a esterilidade dos instrumentais, levando ao risco de 
contaminação do paciente.

Abra a caixa lacrada e retire o envelope que contém o dispositivo estéril. 
Abra o envelope estéril e transfira o estojo de plástico para o campo estéril. 
Remova o selo da caixa. Colocar algumas gotas de solução salina balan-
ceada estéril (BSS) na tampa do estojo e na ponta das pinças estéreis, 
para eliminar qualquer carga eletrostática e facilitar a preensão do implante 
pelas pinças. A caixa deve ser aberta continuamente e com cuidado, evi-
tando movimentos bruscos, para garantir a integridade do anel. Usando 
técnicas assépticas apropriadas, remova o segmento do kit usando uma 
pinça específica para manipulação de anéis intraestromais da córnea. 

A utilização do produto sem observação das técnicas assépticas pode 
promover reações inflamatórias e contaminação do paciente. Inspecione 
cuidadosamente o dispositivo quanto a quebras e/ou imperfeições e/ou 

partículas aderidas na superfície do produto para evitar reações inflama-
tórias e contaminação do paciente. Prossiga com o implante no estroma 
corneano por técnica cirúrgica específica.

No site da Mediphacos podem ser encontradas as técnicas cirúrgicas reco-
mendadas para a implantação do Keraring. 

A cirurgia de implante do anel demora alguns minutos, variando de acordo 
com a técnica cirúrgica, a habilidade e a experiência do cirurgião.

TÉCNICA MANUAL

Na técnica mecânica ou manual, o cirurgião deve marcar o centro da 
pupila para usá-lo como ponto de referência durante o procedimento. O 
centro pupilar da córnea é marcado com um gancho Sinskey. Este é o 
ponto de referência. Para o procedimento manual, uma incisão radial de 
1,0 mm de comprimento criada de 70-80% de profundidade na espessura 
do meridiano mais curvo da córnea, no diâmetro de 5,0 ou 6,0 mm, com o 
bisturi de diamante calibrado. Isto é facilitado pela paquimetria ultrassónica 
intraoperatória. Ganchos de encaixe são então usados para criar bolsas 
corneais em cada lado da incisão radial. Em seguida, dois dissectores se-
micirculares são introduzidos na bolsa lamelar girando no sentido horário e 
anti-horário. Dois túneis semicirculares são então criados e os segmentos 
de anel são inseridos nos canais.

TÉCNICA ASSISTIDA POR LASER DE FEMTOSEGUNDO

O laser de femtosegundo age através do mecanismo de fotodisrupção pro-
movendo uma dissecção do tecido, formando micro bolhas de dióxido de 
carbono e vapor de água na profundidade escolhida. Tem o benefício de 
criar um túnel com profundidade uniforme e precisa de 360 graus, sendo, 
portanto, mais seguro e sujeito a menos complicações intraoperatórias do 
que a técnica manual.

A identificação do centro óptico da córnea é feita usando uma caneta 
baseada no reflexo corneano da luz coaxial do microscópio cirúrgico, so-
licitando ao paciente que fixe o centro do seu filamento. Em seguida, o 
paciente é posicionado sob o laser e o sistema de sucção e aplanamento 
do laser de femtosegundo é aplicado. O sistema de sucção e aplanamento 
é centrado achatando a córnea e o laser é ativado formando um túnel de 
360 graus de acordo com a profundidade escolhida (geralmente 70% da 
espessura do ponto mais fino na área de 5-6 mm, local do implante do 
anel) e com a incisão no eixo da córnea definido pelo tipo de anel esco-
lhido. Então, a permeabilidade do túnel é assegurada com uma espátula 
passada através dela, seguida da implantação dos segmentos de Keraring. 

O Segmento de Anel Intraestromal Corneano Keraring tem vida útil esti-
mada de, pelo menos, 3 anos após o implante. Decorrido esse período, o 
médico oftalmologista deve examinar o paciente, para verificar se o anel 
continua a ser seguro e eficaz e se o desempenho do anel continua a aten-
der o uso pretendido.

15.	 GARANTIA E LIMITAÇÃO DE RESPONSABILIDADE

A Mediphacos Indústrias Médicas S/A garante que o produto, quando 
entregue, está em perfeitas condições e está em conformidade com as 
especificações do produto. Esta garantia é válida até à data de valida-
de do produto indicada na embalagem externa. A Mediphacos poderá, 
de acordo com sua política, repor ou providenciar a troca caso algum 
defeito seja encontrado, assim que o produto defeituoso retornar à  
Mediphacos.

A Mediphacos não se responsabiliza por qualquer incidente e consequente 
perda e/ou dano que seja resultado direto ou indireto do uso ou da inabili-
dade de uso do produto em qualquer paciente. A Mediphacos não assume 
e nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra 
responsabilidade com respeito à garantia e riscos relativos a este produto 
além das descritas neste.

WARNING! This device must only be implanted by an experienced eye 
surgeon trained in the implantation technique of this specific device.

1.	 DESCRIPTION

Keraring is an Intrastromal Corneal Ring Segment (ICRS, device, implant) 
are precision implantable devices implanted in the human corneal stroma 
for the correction of morphological and refractive disorders. The device is 
manufactured from polymethylmethacrylate (PMMA), and is implanted in 
the corneal stroma as per specific surgical technique. The device acts upon 
the corneal tissue by altering its central curvature and shape, thus reducing 
or eliminating morphological irregularities and astigmatism. The device is 
composed of one or two semicircular segments of variable arc lengths, api-
cal diameters and thickness. Each ring segment tip has a hole to facilitate 
manipulation and implantation.

2.	 INTRODUCTION

Each Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment is individually presented 
with ethylene oxide sterilized in a neutral plastic case sealed in a steriliza-
tion envelope. Implant identification labels are provided and contain model 
information, dimensions, serial number, lot and sterilization validity. An im-
plant card is also provided.

The product is for single use and should not be re-sterilized or reused. 
Resterilization using physical (dry heat or vapor) or chemical (ethylene 
oxide) methods and / or reuse of the product will compromise the physical 
condition and / or functional characteristics of the device causing harm to 
the patient.

3.	 INTENDED PURPOSE

Keraring is an Intrastromal Corneal Ring indicated for Keratoconus treat-
ment in the pediatric (8 years old or older) and adult populations. To be used 
by ophthalmologists surgeons trained in the Intrastromal Corneal Ring sur-
gical technique. The principle of action of the Intrastromal Corneal Ring is 
to add mass and volume to the corneal tissue, to reshape its central region 
towards a flatter and more regular surface. The implantation of the Keraring 
may be considered in the following cases: Keratoconus in contact lens in-
tolerant patients; Astigmatism following penetrating keratoplasty; Corneal 
ectasia following Lasik; Pellucid marginal degeneration.

4.	 INDICATIONS FOR USE

The correct indication for implantation of the Keraring requires a thorough 
evaluation of topography and pachymetry cornea’s conditions, in addition 
to a complete ophthalmologic examination. The implantation of the device 
may be considered in the following cases:

	� Keratoconus in contact lens intolerant patients;

	� Astigmatism following penetrating keratoplasty;

	� Corneal ectasia following Lasik; 

	� Pellucid marginal degeneration.

5.	 CONTRAINDICATIONS

Implantation of Keraring must not be considered in the following conditions: 

	� Severe keratoconus (keratometry reading steeper than 70.0 D);

	� Severe central corneal opacities;

	� Hydrops;

	� Following penetrating keratoplasty when graft is decentered;

	� Severe atopic disease associated with chronic eye rubbing habits;

	� Presence of active infection, localized or systemic;

	� Autoimmune or immunodeficiency disease;

	� Recurrent corneal erosion syndrome;

	� Extensive corneal scaring;

	� Corneal dystrophy;

	� Corneas too thin;

	� Vernal Keratoconjunctivitis associated with chronic eye rubbing habits.

NOTE: Mediphacos does not recommend the use of the device for situa-
tions that are not indicated in this Instruction, as this may impact product 
performance and/or generate potential adverse events. In these cases the 
use will be the responsibility of the user.

6.	 INTENDED USER

Medical doctors (ophthalmologists) which have knowledge in the ICRS 
surgical technique.

7.	 INTENDED PATIENT POPULATION

Keraring can be implanted in children, 8 years old or older, and adults, men 
and women.

8.	 PERFOMANCE CHARACTERISITICS

Keraring add mass and volume to the corneal tissue. The device acts upon 
the corneal tissue by altering its central curvature and shape, thus reducing 
or eliminating morphological irregularities and astigmatism.

9.	 EXPECTED CLINICAL BENEFITS

	� Treatment of Keratoconus to postpone or avoid invasive procedures;

	� Improve visual acuity, quality of vision and quality of life and/or tole-
rability of glasses or contact lenses;

	� Reduces refractive error, cylinder, topographic and keratometer 
parameters.

10.	 WARNINGS

	� During clinical studies, the following complications were identified: 
segment extrusion; segment migration; vascularization, opacification 
and scarring of the tunnel associated with segment’ migration; decen-
tration; difficult for segment insertion or for implant; decentration or 
decentered created tunnel; incomplete tunnel creation / incomplete 
channel formation;  patients unsatisfied because of poor refractive 
outcome; poor visual outcome; anterior chamber perforation; ante-
rior corneal perforation; corneal perforation; localized infiltrate; mis-
direction of ring segment in to the stroma; inverted implanted ring; 
steroid-induced glaucoma; deep implantation; shallow or superficial 
ring segment placement; asymmetrical positioning of the ring; wrong 
segment position or segment movement after the procedure; corneal 

vascularization; corneal neovascularization; night-vision disturbances; 
laser system malfunction; recurrent corneal erosion; epithelial erosion 
at the incision site; epithelial defects; epithelial hyperplasia; superficial 
corneal opacification; incision opacification; endothelial perforation; 
incorrect entry of the channel; segment displacement; corneal mel-
ting; corneal edema; suspected infectious keratitis; infection following 
implantation (keratitis); microbial / bacterial keratitis; methicillin-re-
sistant Staphylococcus aureus (MRSA) acute keratitis; late or early 
infection;  sterile keratitis; inflammation around ICRS; glare; persistent 
photophobia; persistent foreign-body sensation; localized Descemet 
detachment; corneal thinning over the incision site; broken body of 
ring or segment broke; broken end orifice of ring;  distant visual acuity 
worse than before surgery; ring tip near the incision site; sterile white/
yellow deposits; progressive vision impairment or decreased vision; 
vacuum or suction loss during laser tunneling; subconjunctival hemor-
rhage due the suction ring of the dissector; re-intervention; segment 
override; residual haze in the area in which the explanted rings had 
been placed, epithelial ingrow in the ICRS tunnel.

	� In general, these complications occurred in initial cases, resulting from 
the surgeon’s learning curve or manual implantation technique. The 
cases of ring extrusion may be related to long arc rings, treatment 
with Cross-Linking performed simultaneously with the ring implant 
and patients with a history of atopy and eye friction. The safety and 
effectiveness of Keraring implantation have been established when 
used as directed. However, visual rehabilitation may be unsatisfactory 
if this device is not used in accordance with guidelines herein listed, 
by an experienced surgeon and with precision for dissection of the 
intrastromal tunnel, especially in the manual technique, or if patient 
fails to receive proper post-operative care. 

	� The safety and effectiveness of the Keraring implant are established 
when used according to the instructions for use, however, the visual 
result may be compromised if the device is not implanted according 
to the recommended surgical technique, by an experienced surgeon 
and with precision to dissection of the intrastromal tunnel, especially 
in the manual technique, or if the warnings and contraindications are 
not observed, or even if the patient does not receive adequate pos-
toperative follow-up.

	� Some patients with large, dilated pupil diameters are predisposed 
to low light visual symptoms and should be appropriately advised.

	� It is anticipated that spectacle correction or contact lens correction 
may still be necessary following implantation of this device, espe-
cially in moderate to advanced keratoconus patients.

	� Under mesopic conditions, patients may experience some loss in 
contrast sensitivity at low spatial frequencies.

	� The safety and effectiveness of alternative refractive procedures 
following implantation of the Keraring has not been established.

	� Some patients may have decrease of visual acuity after Keraring 
implantation. The patient should be informed about the possibility of 
visual acuity decreasing after the surgical procedure.

	� Patients with higher levels of CDVA (Corrected Distance Visual 
Acuity) during preoperative or no vision loss after post-LASIK ectasia 
should not be considered suitable candidates for Keraring implant 
due to the risk of impaired vision after implantation

	� The progression of keratoconus is not related to the performance 
of the product, it is related to the evolution of the disease itself. The 
patient should be informed about keratoconus progression. 

	� The Keraring implant is reversible and adjustable for the treatment 
of keratoconus for each patient. In addition, in the case of segment 
explant after implantation of it without adequate success, good results 
can be achieved with the implant of a new segment, with significant 
visual and refractive improvements. The patient should be informed 
about the reversibility of implantation of Keraring. 

	� If there is any damage or defect in the product’s label or instructions 
for use or any suspicion of quality deviation in the product, it should not 
be deployed and should be referred to Mediphacos Customer Service 
(SAC) so that the product is evaluated for its quality.

	� If there is a suspicion of complications or adverse events associa-
ted with the Keraring implantation or serious incident with Keraring, 
Mediphacos’ SAC, representative authorized and the competent 
authority of the Member State in which the users and/or patients are 
established must be informe.

11.	 PRECAUTIONS FOR USE AND STORAGE

	� Do not use after sterilization expiration date indicated on package. 
The use of the expired product does not guarantee the maintenance 
of the sterility of the product.

	� Single use only. Do not re-sterilize. The reprocess is forbidden. The 
reuse and/or re-disinfection and/or Re-sterilization of the product 
may not be effective and may cause inflammatory reactions, infec-
tion and contamination of the patient, toxic and mutagenic effects, 
hypersensitivity and/or explanation.

	� The product should not be exposed to any solution other than sterile 
Balanced Saline Solution (BSS).

	� This device must only be implanted by an experienced corneal sur-
geon trained in intrastromal corneal ring implantation techniques and 
management of related complications. Otherwise the intended use 
of the product may not be achieved.

	� Handling of this device requires the use of appropriate techniques 
and instruments to ensure the integrity of the device and the perfor-
mance of the surgical technique. The use of instruments provided 
by Mediphacos is recommended. The use of surgical instruments 
by a professional not trained in the ICRS implantation technique can 
cause corneal damage.

	� Any device damaged during handling should not be implanted. The 
device should be discarded in the hospital waste according to the 
procedure established in the institution in which the surgical proce-
dure would be performed.

	� The correct selection of device dimensions and position for a specific 
patient depends on preoperative manifest refraction and the presence 
and extent of other corneal conditions, such as keratoconus. Refer to 
clinical guidelines and updated nomograms available from Medipha-
cos. Please, contact, keraring@mediphacos.com

	� Do not use if sterile pouch is found opened and/or damaged. Dama-
ged packaging can compromise product sterility, leading to risk of 
contamination of the patient. The device should be discarded in the 
hospital waste according to the procedure established in the institution 
in which the surgical procedure would be performed.

	� Sterile packaging may have a sterilization indicator in beige and 
green, in addition to brown, to indicate that the product is sterile.

	� Check the dimensions of the implant, the orientation (clockwise or 
counterclockwise) of the asymmetric rings and validity of the sterili-
zation on the label before opening the sterile packaging.

	� Store at room temperature (18 to 25 °C) and in the humidity range of 
30 to 70 HR%. Product stored out of recommended conditions may 
impact its stability, compromising its intended use.

	� If for any reason the device is removed from sterile condition and it is 
not implanted, then, the device must not be used and appropriately 
discarded on hospital waste according to the procedure established 
in the institution in which the surgical procedure would be performed.

	� Implant identification labels supplied must be affixed to patient and/
or hospital and/or surgeon files to in order to allow tracing of each 
individual device to its end user (patient)), if necessary, as required 
by national and international regulations. The implantation of the de-

vice should be performed in a sterile room with all the precautions 
associated with intraocular surgical procedures.

12.	 PATIENT PREPARATION 

	� If the patient wears contact lenses, he/she should be advised to dis-
continue its use at least two weeks before their final preoperative 
examination to allow accurate refraction and corneal topography 
measurements.

	� Patients should be instructed not to wear makeup, especially around 
the eyes, on the day of surgery.

	� Patients should be instructed not to rub their eyes after implantation 
to avoid migration or extrusion of the device and to ensure proper 
incision healing.

	� Patients should be instructed on the importance of using all postope-
rative medication according to prescription.

	� Patients should be instructed to contact their physician immediately if 
they experience pain, irritation, foreign body sensation, or if they expe-
rience a sudden change in vision after in the postoperative period.

	� The patient should be instructed about the post-surgical follow-up to be 
performed to evaluate the surgical results achieved and complications, 
the periodicity of such follow-up should be defined by the surgeon.

 
NOTE: Failure to follow the care described above may compromise the 
results of the intended use of the product.

13.	 PATIENTS INFORMATION

	� Implant card supplied must be filled by the surgeon and it must be 
given to the patient.

	� The possible extractable substances from the Keraring Intrastromal 
Corneal Ring Segment identified through laboratory tests were Zinc 
and Bumetrizole (which is the UV blocker of Keraring - IUPAC name: 
2-(2’-hydroxy-3’-tert-butyl-5 ‘-methylphenyl)-5-chlorobenzotriazole)). 
According to the toxicological limit calculated for each substance, 
the amounts found are at least 6 million times lower than the toxi-
cological limit.

14.	 GUIDELINES FOR SURGICAL TECHNIQUE

Perform cleaning, disinfection and sterilization of surgical instruments, ac-
cording to the instructions of the instrument manufacturer. Before use, che-
ck that each surgical instrument is intact and without signs of degradation 
or damage, also check that they are completely clean, without any deposit, 
dirt or particle and sterile. Do not use surgical instruments if there are signs 
of degradation or damage or if the sterile package is open and/or damaged. 
Damaged packaging can compromise the sterility of the product, leading to 
the risk of contamination of the patient.

Open the sealed box and remove the envelope containing the sterile device. 
Open the sterile envelope and transfer the plastic case to sterile field. Remove 
the seal from the case. Place a few drops of sterile balanced salt solution (BSS) 
on the case lid and on the tip of the sterile tweezers, to eliminate any electrosta-
tic charge and easy gripping of the implant by the tweezers. The case must be 
opened continuously and carefully, avoiding abrupt movements, to ensure the 
ring integrity. Using appropriate aseptic techniques, remove the segment from 
the kit using a specific forceps for manipulating intrastromal corneal rings. The 
use of the product without observation of the aseptic techniques can promote 
inflammatory reactions and contamination of the patient. Carefully inspect the 
device for any breakage and/or imperfections and/or adhered particles on the 
surface of the product to avoid inflammatory reactions and contamination of 
the patient. Proceed with the implant in the corneal stroma by specific surgical 
technique.

On the Mediphacos website can be found the surgical techniques recom-
mended for the implantation of Keraring.

The ring implant surgery takes a few minutes, varying according to the sur-
gical technique, skill and experience of the surgeon.

MANUAL TECHNIQUE

In the mechanical or manual technique, the surgeon must mark the center of 
the pupil in order to use it as a reference point during the procedure. The pupi-
llary center of the cornea is marked with a Sinskey hook. This is the reference 
point. For the manual procedure, a 1 mm long radial incision created 70-80% 
deep in the thickness of the curved meridian of the cornea, in the diameter 
of 5.0 mm or 6.00 mm, with the calibrated diamond scalpel. This is facilitated 
by intraoperative ultrasound pachymetry. Snap hooks are then used to create 
corneal pockets on either side of the radial incision. Then, two semicircular dis-
sectors are introduced into the lamellar pouch by rotating clockwise and coun-
terclockwise. Two semicircular tunnels are then created and the ring segments 
are inserted into the channels.

FEMTOSECOND LASER-ASSISTED TECHNIQUE

The femtosecond laser acts through the photodisruption mechanism pro-
moting tissue dissection, forming micro bubbles of carbon dioxide and water 
vapor at the chosen depth. It has the benefit to create a tunnel with uniform 
and precise depth of 360 degrees, being therefore, safer and liable to less 
intraoperative complications than the manual technique.

Identification of the corneal optic center is done using a pen based on the 
corneal reflex of the surgical microscope coaxial light, asking the patient 
to fix the center of its filament. Then the patient is positioned under the 
laser and the suction and applanation system of the femtosecond laser is 
applied;. The suction and applanation system are centered flattening the 
cornea and the laser is activated forming a tunnel of 360 degrees according 
to the chosen depth (usually 70% of the thickness of the thinner point in 
the 5-6 mm area, ring implant place)and with the incision on the corneal 
axis defined by the chosen Keraring type. Then, patency of the tunnel is 
ensured with a spatula passed through it followed by implantation of the 
Keraring segments.

The Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment has an estimated lifetime 
of, at least, 3 years after implantation. After this period, the ophthalmologist 
should examine the patient, to verify that the ring continues to be safe and 
effective and that the ring’s performance continues to meet its intended use.

15.	 WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

Mediphacos Indústrias Médicas S/A guarantees that the product when deli-
vered, is free from defect materials and in compliance with product’s current 
version specifications. This warranty is valid until the expiration date of the 
product indicated on external labeling. Mediphacos may, in accordance with 
its policy, restore or arrange the exchange if any defects are found, as soon 
as the defective product returns to Mediphacos.

Mediphacos shall not be liable for any incidents and consequential loss and/
or damage resulting directly or indirectly from the use or inability to use 
the product in any patient. Mediphacos neither assume, nor authorizes any 
person to assume on its name, any other liability responsibility with respect 
to this product other than set forth herein.

ĮSPĖJIMAS! Šį prietaisą gali implantuoti tik patyręs akių chirurgas, 
apmokytas šio konkretaus prietaiso implantavimo technikos.

1.	 APRAŠYMAS

Keraring yra intrastrominis ragenos žiedas (prietaisas, implantas) – tai tiks-
liai implantuojami prietaisai, implantuojami į žmogaus ragenos stromą, skirti 
morfologiniams ir refrakcijos sutrikimams koreguoti. Prietaisas pagamintas 
iš polimetilmetakrilato (PMMA) ir implantuojamas į ragenos stromą pagal 
specifinę chirurginę techniką. Prietaisas veikia ragenos audinį, pakeisda-
mas jo centrinį kreivumą ir formą, taip sumažindamas arba pašalindamas 
morfologinius nelygumus ir astigmatizmą. Prietaisas sudarytas iš vieno 
arba dviejų pusapvalių kintamo lanko ilgio, viršūninio skersmens ir storio 
segmentų. Kiekvienas žiedo segmento galas turi angą, palengvinančią ma-
nipuliavimą ir implantavimą.

2.	 PRISTATYMAS

Kiekvienas Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentatskirai pateikia-
mas su etileno oksidu, sterilizuotu neutraliame plastikiniame dėkle, užkli-
juotame sterilizavimo voke. Pateikiamos implanto identifikavimo etiketės, 
kuriose yra modelio informacija, matmenys, serijos numeris, partija ir sterili-
zavimo galiojimas. Taip pat yra implanto kortelė.

Produktas skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo negalima pakartotinai steri-
lizuoti ar naudoti pakartotinai. Pakartotinis sterilizavimas naudojant fizinius 
(sauso karščio ar garų) arba cheminius (etileno oksido) metodus ir (arba) 
pakartotinai naudojant gaminį pakenks prietaiso fizinei būklei ir (arba) funk-
cinėms sAvybėms, o tai sukels žalą pacientui.

3.	 NUMATOMAS TIKSLAS

Keraring yra intrastrominis ragenos žiedas, skirtas keratokonuso gydymui 
vaikams (nuo 8 metų) ir suaugusiems. Naudoti chirurgų oftalmologai, ap-
mokyti intrastrominio ragenos žiedo chirurginės technikos. Intrastromalinio 
ragenos žiedo veikimo principas yra pridėti masės ir apimties ragenos 
audiniui, kad jo centrinė sritis būtų lygesnė ir taisyklingesnė. Keraring im-
plantavimas gali būti svarstomas šiais atvejais: keratokonusas pacientams, 
netoleruojantiems kontaktinių lęšių; Astigmatizmas po prasiskverbiančios 
keratoplastikos; Ragenos ektazija po Lasik; Pellucidinė ribinė degeneracija.

4.	 NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Norint teisingai implantuoti Keraring, reikia nuodugniai įvertinti ragenos 
topografines ir pachimetrines sąlygas, be pilno oftalmologinio tyrimo. Prie-
taiso implantavimas gali būti svarstomas šiais atvejais:

	� keratokonusas pacientams, netoleruojantiems kontaktinių lęšių;

	� Astigmatizmas po prasiskverbiančios keratoplastikos;

	� Ragenos ektazija po Lasik;

	� Pellucidinė kraštinė degeneracija.

5.	 KONTRAINDIKACIJOS

Keraring implantavimas negali būti svarstomas šiomis sąlygomis:

	� Sunkus keratokonusas (keratometrinis rodmuo statesnis nei 70,0 D);

	� Stiprus centrinės ragenos drumstumas;

	� Hydrops;

	� Po prasiskverbiančios keratoplatijos, kai transplantatas yra decen-
truotas;

	� Sunki atopinė liga, susijusi su lėtiniais akių trynimo įpročiais;

	� Aktyvi infekcija, lokalizuota ar sisteminė;

	� Autoimuninė arba imunodeficitinė diazė;

	� Pasikartojantis ragenos erozijos sindromas;

	� Didelis ragenos gąsdinimas;

	� Ragenos distrofija;

	� Per plonos ragenos

	� Pavasarinis keratokonjunktyvitas, susijęs su lėtiniu akių trynimo 
įpročiu.

 
PASTABA: Mediphacos nerekomenduoja naudoti prietaiso si-
tuacijose, kurios nenurodytos šioje instrukcijoje, nes tai gali turėti 
įtakos gaminio veikimui ir (arba) sukelti galimus nepageidaujamus 
reiškinius. Tokiais atvejais už naudojimą atsakys vartotojas
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MODEL SPECIFICATION DIFFERENTIATION

Intraestromal ring 
for changing corneal 
curvature

Arc: from 90° to 340°

Curvatures: 22D to 67D 

Thickness: from 0,100 
mm to 0,400 mm 
(from 100 µm to 
400 µm)

Scheduled change of 
corneal curvature.

MODEL SPECIFICATION

Intrastromal ring for 
regularization of corneal 
ectasia. 

Arc length: 
from 60° to 355° 

Thickness: from 0,100 
mm to400 mm (from 
100 µm to 400 µm) 

Base width: 0,600 mm to 
0,800 mm

DIFFERENTIATION

Standard product

Asymmetrical intrastromal 
ring for regularization of 
corneal ectasia.

Arc length: from 90° to 355°

Thickness: from 0,100 mm 
to 0,400 mm and  from 0,400 
mm to 0,100 mm (from 100 
µm to 400 µm and from 400 
µm to 100 µm)

Base width: 0,600 mm to 
0,800 mm

Variable thickness along 
the arc. Clockwise (W), 
Counter-Clockwise 
(C) and Middle (MT) 
thickness increase.

MODELIS SPECIFIKACIJA

Intrastrominis žiedas 
ragenos ektazijai re-
guliuoti. 

Lanko ilgis: 
nuo 60° iki 355° 

Storiai: nuo 0,100 mm iki 
400 mm (nuo 100 µm iki 
400 µm) 

Pagrindo pilotis: nuo 
0,600 mm iki 0,800 mm

DIFERENCIACIJA

Standartinis produktas

Asimetriškas intrastro-
minis žiedas ragenos 
ektazijai reguliuoti.

Lankas: nuo 90° iki 355°

Storis: nuo 0,100 mm iki 
0,400 mm ir nuo 0,400 
mm iki 0,100 mm (nuo 
100 µm iki 400 µm ir nuo 
400 µm iki 100 µm)

Pagrindo plotis: nuo 
0,600 mm iki 0,800 mm

Kintamasis storis išilgai 
lanko. Pagal laikrodžio 
rodyklę (W), prieš laikro-
džio rodyklę (C) ir vidurinį 
(MT) storis didėja.

IIntrastrominis žiedas 
ragenos kreivumui keisti.

Lankas: nuo 90° iki 340°

Išlinkimai: nuo 22 D 
iki 67 D

Storiai: nuo 0,100 mm iki 
0,400 mm (nuo 100 µm 
iki 400 µm)

Suplanuotas ragenos 
kreivumo pokytis.

MODELO ESPECIFICAÇÃO

Anel intraestromal para 
regularização da ectasia 
da córnea. 

Comprimento do arco: de 
60° a 355° 

Espessuras: de 0,100 
mm a 0,400 mm 
(de 100 µm a 400 µm) 

Largura da base: 0,600 
mm a 0,800 mm

DIFERENCIAÇÃO

Produto padrão

Anel intraestromal 
assimétrico para 
regularização de ectasia 
corneana.

Comprimento do arco: de 
90° a 355°

Espessura: de 0,100 mm 
a 0,400 mm e de 0,400 
mm a 0,100 mm (de 100 
µm a 400 µm e de 400 
µm a 100 µm)

Largura da base:  
0,600 mm a 0,800 mm

Espessura variável ao 
longo do arco. Aumento 
de espessura no sentido 
horário (W), anti-horário 
(C) e das pontas para o 
centro do arco (MT).

Anel intraestromal para 
alterar a curvatura da 
córnea.

Comprimento do arco: de 
90° a 340°

Curvaturas: de 22D 
para 67D 

Espessuras: de 0,100 
mm a 0,400 mm 
(de 100 µm a 400 µm)

Alteração programada da 
curvatura da córnea.

Keraring SG

Keraring AS5 e AS6

Keraring SI5 e SI6

MODELO ESPECIFICAÇÃO

Anel intraestromal simétri-
co para regularização da 
ectasia da córnea. 

Comprimento do arco: de 
60° a 355° 

Espessuras: de 0,100 
mm a 0,400 mm 
(de 100 µm a 400 µm) 

Largura da base: 0,600 
mm a 0,800 mm

DIFERENCIAÇÃO

Produto padrão

Anel intraestromal 
assimétrico para 
regularização de ectasia 
corneana.

Arco: de 90° a 355°

Espessura: de 0,100 mm 
a 0,400 mm e de 0,400 
mm a 0,100 mm (de 100 
µm a 400 µm e de 400 
µm a 100 µm)

Largura da base:  
0,600 mm a 0,800 mm

Espessura variável ao 
longo do arco. Aumento 
de espessura no sentido 
horário (W), anti-horário 
(C) e das pontas para o 
centro do arco (MT).

Anel intraestromal para 
mudar a curvatura da 
córnea.

Arco: de 90° a 340°

Curvatura: 22D a	 67D 

Espessuras: de 0,100 
mm a 0,400 mm 
(de 100 µm a 400 µm)

Alteração programada da 
curvatura da córnea.

Keraring SG

Keraring AS5 e AS6

Keraring SI5 e SI6

Keraring AS5 and AS6

Keraring SI5 and SI6

Keraring SG

Keraring SG

Keraring AS5 ir AS6

Keraring SI5 ir SI6



WARNUNG! Dieses Produkt darf nur von einem erfahrenen Augenchirur-
gen, der eine Schulung für das Implantationsverfahren für dieses spezifis-
che Produkt absolviert hat, implantiert werden.

1.	 BESCHREIBUNG

Keraring ist ein intrastromaler Hornhautring (Produkt, Implantat) ist ein 
medizinisches Produkt, das zur Reduktion von Unregelmäßigkeiten auf 
der Hornhautoberfläche und refraktiven Fehlern im Zusammenhang mit 
ektatischen Hornhautstörungen im menschlichen Hornhautstroma implan-
tiert wird. Das Produkt wird aus PMMA (Polymethylmethacrylat) hergestellt 
und wird mit einem spezifischen Operationsverfahren im Hornhautstroma 
implantiert. Durch das Implantat werden die zentrale Krümmung und Form 
des Hornhautgewebes gezielt verändert und somit morphologische Unre-
gelmäßigkeiten und Astigmatismus reduziert oder eliminiert. Das Produkt 
besteht aus einem halbkreisförmigen Segment von variablen Bogenlängen, 
variablen apikalen Durchmessern, variabler Dicke und hat einen festen, 
dreieckigen. Jede Ringsegment-Spitze weist auf, um die Manipulation und 
Implantation zu erleichtern.

2.	 LIEFERFORM

Jeder Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentder in einem Sterilisa-
tionsbeutel verschlossen ist, geliefert wird. Die bereitgestellten Produkti-
dentifikationsetiketten geben die Modellnummer, die Abmessungen des 
Produkts, die Implantat-Seriennummer und das Sterilisationsverfallsdatum 
an. Eine Keraring-Patientenidentifikationskarte wird ebenfalls mitgeliefert. 
Ein Implantationsausweis wird ebenfalls bereitgestellt.

Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollte nicht erneut 
sterilisiert oder wiederverwendet werden. Die Resterilisierung mit physikalis-
cher (trockene Hitze oder Dampf) oder chemischer (Ethylenoxid) Methode 
beeinträchtigt den physischen Zustand und / oder die funktionellen Eigens-
chaften des Geräts, wodurch der Patient geschädigt wird.

3.	 VERWENDUNGSZWECK

Keraring ist ein intrastromaler Hornhautring, der für die Behandlung von 
Keratokonus bei Kindern (ab 8 Jahren) und Erwachsenen indiziert ist. Zur 
Verwendung durch Augenärzte, die in der Operationstechnik des intrastro-
malen Hornhautrings geschult sind. Das Wirkprinzip des intrastromalen 
Hornhautrings besteht darin, dem Hornhautgewebe Masse und Volumen 
zu verleihen, um seinen zentralen Bereich in Richtung einer flacheren und 
gleichmäßigeren Oberfläche umzuformen. Die Implantation des Kerarings 
kann in folgenden Fällen in Erwägung gezogen werden: Keratokonus bei 
Kontaktlinsen-intoleranten Patienten; Astigmatismus nach perforierender 
Keratoplastik; Hornhautektasie nach Lasik; Helle Randdegeneration.

4.	 ANWENDUNGSINDIKATIONEN

Die korrekte Indikation zur Implantation des Kerarings erfordert neben einer 
vollständigen augenärztlichen Untersuchung eine gründliche Beurteilung 
der topografischen und pachymetrischen Bedingungen der Hornhaut. Die 
Implantation des Geräts kann in folgenden Fällen in Erwägung gezogen 
werden:

	� Keratokonus bei Kontaktlinsen-intoleranten Patienten;

	� Astigmatismus nach perforierender Keratoplastik;

	� Hornhautektasie nach Lasik;

	� Durchsichtige marginale Degeneration.

5.	 KONTRAINDIKATIONEN

Die Keraring-Implantation darf unter den folgenden Bedingungen nicht 
erwogen werden: : 

	� Schwerer Kreatokonus (keratometrischer Messwert steiler als 70,0 
D); 

	� Schwere zentrale Hornhauttrübungen;

	� Hydrops;

	� Im Anschluss an penetrierende Keratoplastikverfahren,wenn das 
Implantat (Graft) dezentriert ist;

	� Schwere atopische Krankheit mit Angewohnheit zum chronischen 
Augenwischen;

	� Vorliegen einer aktiven Infektion, lokalisiert oder systemisch;

	� Autoimmun- oder Immundefizienzerkrankung; 

	� Dystrophie cornéenne;

	� Cornées trop fines;

	� Kérato-conjonctivite vernale accompagnée des frottements chroni-
ques des yeux.

 
REMARQUE: Mediphacos déconseille l’utilisation du dispositive dans 
les situations non indiquées dans cette notice, car cela pourrait avoir une 
incidence sur les performances du produit et / ou générer des événements 
indésirables. Dans ces cas, l’utilisateur sera responsable.

6.	 UTILISATEUR PRÉVU

Médecins (ophtalmologistes) connaissant la technique chirurgicale de 
l’ICRS.

7.	 POPULATION DE PATIENTS VISÉE

Keraring peut être implanté chez les enfants à partir de 8 ans et les adultes, 
hommes et femmes..

8.	 CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCES

Keraring ajoute de la masse et du volume au tissu cornéen. Le dispositif 
agit sur le tissu cornéen en modifiant sa courbure centrale et sa forme, 
réduisant ou éliminant ainsi les irrégularités morphologiques et l’astigma-
tisme.

9.	 BÉNÉFICES CLINIQUES ATTENDUS

	� Traitement du kératocône pour différer ou éviter les interventions 
invasives ;

	� Améliorer l’acuité visuelle, la qualité de la vision et la qualité de vie et/
ou la tolérance des lunettes ou des lentilles de contact ;

	� Réduit l’erreur de réfraction, le cylindre, les paramètres topographi-
ques et kératométriques

10.	 MISES EN GARDE

	� Au cours des études cliniques, les complications suivantes ont 
été identifiées: extrusion de segment; migration de segment; dé-
centrement; vascularisation, opacification et cicatrisation du tunnel 
associées à la migration des segments; difficultés d’insertion du 
segment ou de l’implant; tunnel créé ou décentré; création de tunnel 
incomplète / formation de canal incomplète; patients insatisfaits en 
raison d’un mauvais résultat de réfraction; mauvais résultat visuel; 
perforation de la chambre antérieure; perforation cornéenne anté-
rieure; perforation cornéenne; infiltrat localisé; mauvaise indication 
du segment de l’anneau dans le stroma; anneau implanté inversé; 
glaucome induit par les stéroïdes; implantation profonde; placement 
de segments annulaires superficiels ou superficiels; position asymé-
trique de la bague; position ou mouvement de segment incorrect 
après la procédure; vascularisation cornéenne; néovascularisation 
cornéenne; troubles de la vision nocturne; dysfonctionnement du 
système laser; érosion cornéenne récurrente; érosion épithéliale au 
site de l’incision; défauts épithéliaux; hyperplasie épithéliale; opaci-
fication cornéenne superficielle; opacification d’incision; perforation 
endothéliale; entrée incorrecte du canal; déplacement de segment; 
la fonte cornéenne; œdème cornéen; kératite infectieuse suspec-
tée; infection après implantation (kératite); kératite microbienne / 
bactérienne; kératite aiguë à Staphylococcus aureus résistant à 
la méticilline (MRSA); infection tardive ou précoce; kératite stérile; 
inflammation autour de l’ICRS; éblouissement; photophobie persis-
tante; sensation persistante de corps étranger; détachement localisé 
de Descemet; amincissement de la cornée sur le site de l’incision; 
corps cassé de l’anneau ou du segment cassé; orifice d’extrémité 
cassé de l’anneau; acuité visuelle éloignée moins bonne qu’avant 
la chirurgie; extrémité de l’anneau près du site de l’incision; dépôts 
stériles blancs / jaunes; déficience visuelle progressive ou diminution 
de la vision; vide ou perte d’aspiration pendant la création d’un tun-
nel laser; hémorragie sous-conjonctivale due à la bague d’aspiration 
du dissecteur; réintervention; remplacement de segment; brouillard 
résiduel dans la zone où les anneaux explantés avaient été placés, 
envahissement épithélial dans le tunnel ICRS.

	� En général, ces complications sont survenues dans les cas initiaux, 
résultant de la courbe d’apprentissage du chirurgien ou de la techni-
que d’implantation manuelle. Les cas d’extrusion d’anneau peuvent 
être liés aux anneaux à arc long, au traitement par Cross-Linking 
réalisé simultanément avec l’implant annulaire et aux patients ayant 
des antécédents d’atopie et de frottement oculaire.

	� La sécurité et l’efficacité de l’implant Keraring sont établies lorsqu’il 
est utilisé conformément aux instructions d’utilisation, cependant, le 
résultat visuel peut être compromis si le dispositif n’est pas implanté 
selon la technique chirurgicale recommandée, par un chirurgien ex-
périmenté et avec précision pour la dissection du tunnel intrastromal, 
en particulier dans la technique manuelle, ou si les avertissements et 
contre-indications ne sont pas respectés, ou si le patient ne bénéficie 
pas d’un suivi postopératoire adéquat.

	� Certains patients dont le diamètre des pupilles est important sont 
prédisposés aux symptômes visuels de faible lumière et doivent être 
avisés de façon appropriée.

	� Il est anticipé que la correction à l’aide de lunettes ou de lentilles de 
contact soit toujours nécessaire suite à l’implantation de ce dispo-
sitif, spécialement pour les patients atteints de kératocône modéré 
ou avancé. 

	� Dans des conditions mésopiques, il est possible que les patients su-
bissent une perte de sensibilité au contraste  de faibles fréquences 
spatiales.

	� La sécurité et l’efficacité de procédures réfractives alternatives con-
sécutives à l’implantation d’un Keraring n’ont pas été établies.

	� Certains patients peuvent avoir une perte d’acuité visuelle après 
Keraring. Le patient doit être informé de la possibilité d’une perte 
d’acuité visuelle après la procédure chirurgicale.

	� Les patients présentant des niveaux élevés de AVDC (Acuité vi-
suelle à distance corrigée) lors de l’examen préopératoire ou sans 
perte de vision après une ectasie post-LASIK ne doivent 
pas être considérés comme des candidats appropriés pour 
l’implant Keraring en raison du risque de perte de vision 
après l’implantation.

	� Rezidivierendes Hornhauterosionssyndrom;

	� Beträchtliche Hornhautnarben;

	� Hornhautdistrophie;

	� Hornhaut zu dünn;

	� Vernale Keratokonjunktivitis im Zusammenhang mit chronischen 
Gewohnheiten des Augenreibens.

HINWEIS: Mediphacos empfiehlt die Verwendung des Geräts nicht für 
Situationen, die nicht in dieser Anleitung angegeben sind, da dies die 
Leistung des Produkts beeinträchtigen und / oder potenzielle unerwüns-
chte Ereignisse hervorrufen kann. In diesen Fällen ist der Benutzer veran-
twortlich.

6.	 VORGESEHENER BENUTZER

Ärzte (Ophthalmologen), die Kenntnisse in der ICRS-Operationstechnik 
haben.

7.	 VORGESEHENE PATIENTENKOPULATION

Keraring kann Kindern ab 8 Jahren und Erwachsenen, Männern und 
Frauen implantiert werden.

8.	 LEISTUNGSMERKMALE

Keraring fügt dem Hornhautgewebe Masse und Volumen hinzu. Die Vorri-
chtung wirkt auf das Hornhautgewebe ein, indem es seine zentrale Krüm-
mung und Form ändert, wodurch morphologische Unregelmäßigkeiten und 
Astigmatismus reduziert oder beseitigt werden.

9.	 ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

	� Behandlung von Keratokonus, um invasive Eingriffe hinauszuzögern 
oder zu vermeiden;

	� Verbesserung der Sehschärfe, Seh- und Lebensqualität und/oder 
Verträglichkeit von Brillen oder Kontaktlinsen;

	� Reduziert Brechungsfehler, Zylinder, topografische und keratome-
trische Parameter

10.	 WARNHINWEISE

	� Während der klinischen Studien wurden die folgenden Komplika-
tionen identifiziert: Segmentextrusion; Segmentmigration;Vaskulari-
sierung, Trübung und Vernarbung des Tunnels im Zusammenhang 
mit der Migration des Segments; Dezentrierung; Schwierig für das 
Einsetzen von Segmenten oder für das Implantieren; Dezentrierung 
oder dezentrierter Tunnel; Unvollständige Tunnelerstellung / Un-
vollständige Kanalbildung; Patienten unzufrieden wegen schlechten 
Refraktionsergebnisses; Schlechtes visuelles Ergebnis; Vordere 
Kammerperforation; Vordere Hornhautperforation; Hornhautper-
foration; Lokalisiertes Infiltrat; Fehlleitung des Ringsegments ins 
Stroma; Invertierter implantierter Ring; Steroid-induziertes Glaukom; 
Tiefenimplantation; Flache oder oberflächliche Platzierung des Rin-
gsegments; Asymmetrische Positionierung des Rings; Falsche Seg-
mentposition oder Segmentbewegung nach dem Eingriff; Hornhau-
tvaskularisation; Hornhautneovaskularisation; Nachtsichtstörungen; 
Fehlfunktion des Lasersystems; Wiederkehrende Hornhauterosion; 
Epithelerosion an der Inzisionsstelle; Epitheldefekte; Epitheliale 
Hyperplasie; Oberflächliche Hornhauttrübung; Trübung der Inzision; 
Endotheliale Perforation; Falsche Eingabe des Kanals; Segment-
verschiebung; Schmelzen der Hornhaut; Hornhautödem; Verdacht 
auf infektiöse Keratitis; Infektion nach Implantation (Keratitis); Mikro-
bielle / bakterielle Keratitis; Methicillin-resistente akute Keratitis Sta-
phylococcus aureus (MRSA); Späte oder frühe Infektion; Sterile Ke-
ratitis; Entzündung um ICRS; Blendung; Anhaltende Photophobie; 
Anhaltendes Fremdkörpergefühl; Lokalisierte Descemet-Ablösung; 
Hornhautverdünnung über der Inzisionsstelle; Der gebrochene Rin-
gkörper oder das gebrochene Segment; Gebrochene Ringöffnung; 
Sehschärfe in der Ferne schlechter als vor der Operation; Ringspitze 
in der Nähe der Inzisionsstelle; Sterile weiße / gelbe Ablagerungen; 
Progressive Sehbehinderung oder vermindertes Sehen; Vakuum- 
oder Saugverlust während des Lasertunnelns; Subkonjunktivale 
Blutung durch den Saugring des Dissektors; Reintervention; Seg-
mentüberschreibung; Restliche Trübung in dem Bereich, in dem die 
explantierten Ringe platziert worden waren, epitheliales Einwachsen 
in den ICRS-Tunnel.

	� Im Allgemeinen traten diese Komplikationen in Anfangsfällen auf, 
die sich aus der Lernkurve des Chirurgen oder der manuellen Im-
plantationstechnik ergaben. Die Fälle der Ringextrusion können mit 
langen Lichtbogenringen zusammenhängen, wobei die Behandlung 
mit Vernetzung gleichzeitig mit dem Ringimplantat durchgeführt wird 
und Patienten mit Atopie und Augenreibung in der Vorgeschichte.

	� Die Sicherheit und Wirksamkeit des Keraring-Implantats wird bei 
Verwendung gemäß den Gebrauchsanweisungen festgestellt. Das 
visuelle Ergebnis kann jedoch beeinträchtigt werden, wenn das 
Gerät nicht gemäß der empfohlenen Operationstechnik von einem 
erfahrenen Chirurgen und mit Präzision für die intrastromale Dissek-
tion implantiert wird Tunnel, insbesondere in der manuellen Technik, 
oder wenn die Warnungen und Kontraindikationen nicht beachtet 
werden oder wenn der Patient keine angemessene postoperative 
Nachsorge erhält.

	� Manche Patienten mit großen dilatierten Pupillendurchmessern sind 
anfällig für visuelle Symptome bei schwachen Lichtverhältnissen und 
sollten entsprechend beraten werden.

	� Es wird erwartet, dass eine Korrektur durch eine Brille oder Kon-
taktlinsen nach der Implantation dieses Produkts u. U. noch notwen-
dig ist, besonders bei Patienten mit mäßigem bis fortgeschrittenem 
Keratokonus. 

	� Unter mesopischen Bedingungen (Dämmerungssehen) kann bei 
Patienten ein gewisser Verlust der Kontrastempfindlichkeit bei nie-
drigen räumlichen Frequenzen auftreten.

	� Die Sicherheit und Wirksamkeit von alternativen refraktiven Ver-
fahren im Anschluss an die Keraring-Implantation wurde nicht er-
mittelt. 

	� Patienten mit einem höheren CDVA-Wert (Corrected Distance Vi-
sual Acuity) während der präoperativen Phase oder ohne Sehverlust 
nach einer post-LASIK-Ektasie sollten aufgrund des Risikos einer 
Sehstörung nach der Implantation nicht als geeignete Kandidaten 
für ein Kerarin-Implantat angesehen werden.

	� Bei einigen Patienten kann es nach der Keraring-Implantation zu 
einem Visusverlust kommen. Der Patient sollte über die Möglichkeit 
eines Visusverlustes nach dem chirurgischen Eingriff informiert 
werden.

užteršimą, toksinį ir mutageninį poveikį, padidėjusį jautrumą ir (arba) 
pašalinimą.

	� Produktas neturi būti veikiamas jokiu kitu tirpalu, išskyrus sterilų suba-
lansuotą fiziologinį tirpalą (BSS).

	� Šį prietaisą gali implantuoti tik patyręs ragenos chirurgas, apmokytas 
intrastrominio ragenos žiedo implantavimo metodų ir susijusių kom-
plikacijų valdymo. Priešingu atveju gali nepavykti pasiekti numatyto 
produkto naudojimo.

	� Norint dirbti su šiuo prietaisu, reikia naudoti atitinkamus metodus ir 
instrumentus, kad būtų užtikrintas prietaiso vientisumas ir chirurginės 
technikos veikimas. Rekomenduojama naudoti Mediphacos teikiamas 
priemones. Profesionalus, neišmokęs ICRS implantavimo technikos, 
naudoja chirurginius instrumentus, gali pakenkti ragenai.

	� Negalima implantuoti jokio prietaiso, kuris buvo pažeistas tvarkant. 
Prietaisą reikia išmesti į ligoninės atliekas laikantis įstaigoje, kurioje 
būtų atliekama chirurginė procedūra, nustatyta tvarka.

	� Teisingas prietaiso matmenų ir padėties pasirinkimas konkrečiam 
pacientui priklauso nuo priešoperacinės akivaizdžios refrakcijos ir kitų 
ragenos būklių, pvz., keratokonuso, buvimo ir masto. Žr. klinikines gai-
res ir atnaujintas nomogramas, kurias rasite iš Mediphacos. Prašome 
susisiekti su keraring@mediphacos.com

	� Nenaudokite, jei sterilus maišelis buvo atidarytas ir (arba) pažeistas. 
Pažeista pakuotė gali pakenkti produkto sterilumui ir sukelti paciento 
užteršimo riziką. Prietaisą reikia išmesti į ligoninės atliekas laikantis 
įstaigoje, kurioje būtų atliekama chirurginė procedūra, nustatyta tvarka.

	� Sterilioje pakuotėje, be rudos spalvos, gali būti smėlio ir žalios spalvos 
sterilizavimo indikatorius, nurodantis, kad gaminys yra sterilus.

	� Prieš atidarydami sterilią pakuotę, etiketėje patikrinkite implanto mat-
menis, asimetrinių žiedų orientaciją (pagal laikrodžio rodyklę arba prieš 
laikrodžio rodyklę) ir sterilizacijos galiojimą.

	� Laikyti kambario temperatūroje (18–25 °C) ir drėgmės diapazone nuo 
30 iki 70 HR%. Gaminys, laikomas ne rekomenduojamomis sąlygo-
mis, gali turėti įtakos jo stabilumui ir pakenkti jo numatytam naudojimui.

	� Jei dėl kokių nors priežasčių prietaisas yra išimamas iš sterilios būklės 
ir jis nėra implantuojamas, prietaiso negalima naudoti ir tinkamai išmes-
ti į ligoninių atliekas pagal įstaigoje, kurioje būtų atliekama chirurginė 
procedūra, nustatyta tvarka.

	� Pateiktos implanto identifikavimo etiketės turi būti pritvirtintos prie 
paciento ir (arba) ligoninės ir (arba) chirurgo bylų, kad prireikus būtų 
galima atsekti kiekvieną įrenginį iki galutinio vartotojo (paciento), kaip 
reikalaujama pagal nacionalinius ir tarptautinius reglamentus. Prietai-
so implantavimas turi būti atliekama sterilioje patalpoje, laikantis visų 
atsargumo priemonių, susijusių su intraokulinėmis chirurginėmis pro-
cedūromis.

12.	 PACIENTO PARUOŠIMAS

	� Jei pacientas nešioja kontaktinius lęšius, jam/jai reikia patarti nu-
traukti jų naudojimą likus mažiausiai dviem savaitėms iki paskutinio 
priešoperacinio tyrimo, kad būtų galima tiksliai išmatuoti refrakciją ir 
ragenos topografiją.

	� Pacientus reikia įspėti, kad operacijos dieną nedėvėtų makiažo, ypač 
aplink akis.

	� Pacientus reikia įspėti, kad po implantacijos netrinkite akių, kad 
išvengtumėte prietaiso migracijos ar išspaudimo ir užtikrintumėte 
tinkamą pjūvio gijimą.

	� Pacientai turi būti informuoti, kaip svarbu vartoti visus pooperacinius 
vaistus pagal receptą.

	� Pacientus reikia įspėti, kad jie nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei 
pooperaciniu laikotarpiu pajunta skausmą, dirginimą, svetimkūnio 
pojūtį arba staiga pasikeičia regėjimas.

	� Pacientas turi būti instruktuotas apie pooperacinį stebėjimą, kuris bus 
atliekamas siekiant įvertinti pasiektus operacijos rezultatus ir komplika-
cijas, tokio stebėjimo periodiškumą turi nustatyti chirurgas.

PASTABA: Nesilaikant aukščiau aprašytų priežiūros taisyklių, gali būti 
pakenkta produkto naudojimo rezultatams pagal numatytą paskirtį.

13.	 INFORMACIJA PACIENTAMS

	� Pateiktą implanto kortelę turi užpildyti chirurgas ir ją  
atiduoti pacientui.

	� Galimos ekstrahuojamos medžiagos išKeraring Intrastromal Corneal 
Ring Segment, nustatytos atliekant laboratorinius tyrimus, buvo cinkas 
ir bumetrizolis (kuris yra Keraring UV blokatorius – IUPAC pavadini-
mas: 2-(2’-hidroksi-3’-tret-butil-5’)metilfenil)-5-chlorbenzotriazolas)). 
Pagal kiekvienai medžiagai apskaičiuotą toksikologinę ribą, rasti 
kiekiai yra mažiausiai 6 milijonus kartų mažesni už toksikologinę ribą.

14.	 CHIRURGIJOS TECHNIKOS REKOMENDACIJOS

Atlikti chirurginių instrumentų valymą, dezinfekciją ir sterilizavimą pagal instru-
mento gamintojo instrukcijas. Prieš naudodami patikrinkite, ar kiekvienas chi-
rurginis instrumentas yra nepažeistas, ar nėra suirimo ar pažeidimo požymių, 
taip pat patikrinkite, ar jie yra visiškai švarūs, be jokių nuosėdų, nešvarumų ar 
dalelių ir yra sterilūs. Nenaudokite chirurginių instrumentų, jei yra gedimo ar 
pažeidimo požymių arba jei sterili pakuotė atidaryta ir (arba) pažeista. Pažeis-
ta pakuotė gali pakenkti gaminio sterilumui, todėl gali kilti paciento užteršimo 
pavojus.

Atidarykite sandarią dėžutę ir nuimkite voką su steriliu prietaisu. Atidarykite 
sterilų voką ir perkelkite plastikinį dėklą į sterilų lauką. Nuimkite sandariklį nuo 
korpuso. Užlašinkite kelis lašus sterilaus subalansuoto druskos tirpalo (BSS) 
ant dėklo dangtelio ir ant sterilaus pinceto galiuko, kad pašalintumėte bet kokį 
elektrostatinį krūvį ir palengvintumėte implanto sugriebimą pincetu. Dėklas turi 
būti atidaromas nuolat ir atsargiai, vengiant staigių judesių, kad būtų užtikrintas 
žiedo vientisumas. Naudodami atitinkamus aseptikos metodus, pašalinkite 
rinkinio segmentą naudodami specialias žnyples, skirtas manipuliuoti intrastro-
miniais ragenos žiedais. Produkto naudojimas nesilaikant aseptikos taisyklių 
gali paskatinti uždegimines reakcijas ir paciento užteršimą. Atidžiai apžiūrėkite 
prietaisą, ar ant gaminio paviršiaus nėra lūžių ir (arba) netobulumų ir (arba) 
prilipusių dalelių, kad išvengtumėte uždegiminių reakcijų ir paciento užteršimo. 
Tęskite implantą ragenos stromoje naudodami specifinę chirurginę techniką.

Mediphacos svetainėje galite rasti chirurginius metodus, rekomenduoja-
mus implantuoti Keraring.

Žiedo implantavimo operacija trunka keletą minučių, priklausomai nuo chi-
rurgo operacijos technikos, įgūdžių ir patirties.

RANKINĖ TECHNIKA

Taikant mechaninę arba rankinę techniką, chirurgas turi pažymėti vyzdžio 
centrą, kad galėtų jį naudoti kaip atskaitos tašką procedūros metu. Rage-
nos vyzdžio centras pažymėtas Sinskey kabliuku. Tai atskaitos taškas. 
Atliekant rankinę procedūrą, su kalibruotu deimantiniu skalpeliu 1 mm ilgio 
radialinis pjūvis buvo sukurtas 70–80 % gylio ragenos lenkto dienovidinio 
storyje, 5,0 mm arba 6,00 mm skersmens. Tai palengvina intraoperacinė 

6.	 NUMATYTAS NAUDOTOJAS

Gydytojai (oftalmologai), išmanantys ICRS chirurgijos techniką.

7.	 NUMATOMA PACIENTŲ GRUPĖ

Keraring gali būti implantuojamas 8 metų ir vyresniems vaikams ir suaugu-
siems, vyrams ir moterims.

8.	 VEIKSMŲ CHARAKTERISTIKA

Keraring prideda ragenos audinio masės ir tūrio. Prietaisas veikia ragenos 
audinį, pakeisdamas jo centrinį kreivumą ir formą, taip sumažindamas arba 
pašalindamas morfologinius nelygumus ir astigmatizmą.

9.	  NUMATOMA KLINIKINĖ NAUDA

	� Keratokonuso gydymas, siekiant atidėti ar išvengti invazinių pro-
cedūrų;

	� Gerinti regėjimo aštrumą, regėjimo kokybę ir gyvenimo kokybę ir 
(arba) akinių ar kontaktinių lęšių toleravimą;

	� Sumažina lūžio ydą, cilindrinius, topografinius ir keratometrinius 
parametrus.

10.	 ĮSPĖJIMAI

	� Klinikinių tyrimų metu buvo nustatytos šios komplikacijos: segmentų 
išspaudimas; segmentų migracija; tunelio vaskuliarizacija, neskaidru-
mas ir randai, susiję su segmento migracija; decentracija; sunku įterpti 
segmentą arba implantuoti; decentracija arba decentruotai sukurtas 
tunelis; nebaigtas tunelio sukūrimas / neužbaigtas kanalo formavimas; 
pacientai nepatenkinti dėl prastų refrakcijos rezultatų; prastas regėjimo 
rezultatas; priekinės kameros perforacija; priekinės ragenos perforacija; 
ragenos perforacija; lokalizuotas infiltratas; neteisingas žiedo segmento 
nukreipimas į stromą; apverstas implantuotas žiedas; steroidų sukelta 
glaukoma; gilus implantavimas; seklus arba paviršutiniškas žiedo seg-
mentų išdėstymas; asimetrinė žiedo padėtis; neteisinga segmento pa-
dėtis arba segmento judėjimas po procedūros; ragenos vaskuliarizacija; 
ragenos neovaskuliarizacija; naktinio matymo sutrikimai; lazerinės siste-
mos gedimas; pasikartojanti ragenos erozija; epitelio erozija pjūvio vieto-
je; epitelio defektai; epitelio hiperplazija; paviršinis ragenos drumstimas; 
pjūvio drumstumas; endotelio perforacija; neteisingas kanalo įvedimas; 
segmento poslinkis; ragenos tirpimas; ragenos edema; įtariamas infekci-
nis keratitas; infekcija po implantacijos (keratitas); mikrobinis / bakterinis 
keratitas; meticilinui atsparus Staphylococcus aureus (MRSA) ūminis 
keratitas; vėlyva arba ankstyva infekcija; sterilus keratitas; uždegimas 
aplink ICRS; akinimas; nuolatinė fotofobija; nuolatinis svetimkūnio pojū-
tis; lokalizuotas Descemet atsiskyrimas; ragenos plonėjimas pjūvio vie-
toje; sulūžęs žiedo korpusas ar segmentas; sulaužyta žiedo galo anga; 
tolimojo regėjimo aštrumas blogesnis nei prieš operaciją; žiedo antgalis 
šalia pjūvio vietos; sterilios baltos/geltonos nuosėdos; progresuojantis 
regėjimo sutrikimas arba susilpnėjęs regėjimas; vakuumo arba siurbimo 
praradimas lazerinio tuneliavimo metu; pokonjunktyvinis kraujavimas dėl 
disektoriaus siurbimo žiedo; pakartotinė intervencija; segmento nepaisy-
mas; likutinė migla toje vietoje, kurioje buvo uždėti išsodinti žiedai, epitelio 
įaugimas ICRS tunelyje.

	� Paprastai šios komplikacijos pasireiškė pradiniais atvejais dėl chirur-
go mokymosi kreivės arba rankinio implantavimo technikos. Žiedo 
išspaudimo atvejai gali būti susiję su ilgais lankiniais žiedais, gydymu 
Cross-Linking, atliekamu kartu su žiedo implantu, ir pacientais, kuriems 
anksčiau buvo atopija ir akių trintis. Keraring implantacijos saugumas ir 
veiksmingumas buvo nustatytas naudojant pagal nurodymus. Tačiau re-
gos reabilitacija gali būti nepatenkinama, jei patyręs chirurgas šį prietaisą 
naudoja ne pagal čia pateiktas gaires ir tiksliai išpjausto intrastrominį tu-
nelį, ypač taikant rankinę techniką, arba jei pacientas nesugeba tinkamai 
atlikti pooperacinio gydymo. priežiūra.

	� Keraring implanto saugumas ir veiksmingumas nustatomas naudo-
jant pagal naudojimo instrukcijas, tačiau vizualinis rezultatas gali būti 
pažeistas, jei prietaisas implantuojamas ne pagal rekomenduojamą 
chirurginę techniką, patyrusio chirurgo ir tiksliai išpjaustant. intrastro-
minio tunelio, ypač naudojant rankinę techniką, arba jei nesilaikoma 
įspėjimų ir kontraindikacijų, arba net jei pacientas nėra tinkamai ste-
bimas po operacijos.

	� Kai kurie pacientai, kurių vyzdžių skersmuo yra išsiplėtęs, yra linkę 
į silpno apšvietimo regėjimo simptomus, todėl juos reikia tinkamai 
informuoti.

	� Tikėtina, kad po šio prietaiso implantavimo vis tiek gali prireikti ko-
reguoti akinius arba koreguoti kontaktinius lęšius, ypač pacientams, 
kuriems yra vidutinio sunkumo ar pažengęs keratokonusas.

	� Esant mezopinėms sąlygoms, esant žemiems erdviniams dažniams, 
pacientai gali šiek tiek prarasti kontrasto jautrumą.

	� Alternatyvių refrakcijos procedūrų po Keraring implantavimo saugu-
mas ir veiksmingumas nenustatytas.

	� Kai kuriems pacientams po Keraring implantacijos gali sumažėti re-
gėjimo aštrumas. Pacientą reikia informuoti apie galimybę sumažėti 
regėjimo aštrumas po operacijos.

	� Pacientai, kurių CDVA (koreguoto atstumo regėjimo aštrumas) aukš-
tesnis priešoperacinio arba regėjimo praradimo po LASIK ektazijos 
metu, neturėtų būti laikomi tinkamais kandidatais Keraring implantui, 
nes po implantacijos gali pablogėti regėjimas.

	� Keratokonuso progresavimas nesusijęs su produkto veikimu, jis 
susijęs su pačios ligos raida. Pacientą reikia informuoti apie kera-
tokonuso progresavimą.

	� Keraring implantas yra apverčiamas ir reguliuojamas keratokonuso 
gydymui kiekvienam pacientui. Be to, segmento eksplanto atveju po 
jo implantacijos be tinkamos sėkmės, gerų rezultatų galima pasiekti 
implantuojant naują segmentą, žymiai pagerinant regėjimą ir refrak-
cijos funkciją. Pacientas turi būti informuotas apie Keraring implan-
tacijos grįžtamumą.

	� Jei gaminio etiketėje ar naudojimo instrukcijose yra kokių nors pažei-
dimų ar defektų arba įtariate, kad gaminys nukrypsta nuo kokybės, 
jis neturėtų būti naudojamas ir turi būti perduotas Mediphacos klientų 
aptarnavimo tarnybai (SAC), kad produktas būtų įvertintas. kokybės.

	� Jei kyla įtarimų dėl komplikacijų ar nepageidaujamų reiškinių, su-
sijusių su Keraring implantavimu arba rimtu incidentu su Keraring, 
turi būti informuojamas Mediphacos SAC, įgaliotas atstovas ir kom-
petentinga valstybės narės, kurioje yra įsisteigę vartotojai ir (arba) 
pacientai, institucija.

11.	 NAUDOJIMO IR LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONĖS

	� Nenaudoti pasibaigus ant pakuotės nurodytam sterilizavimo tinkamu-
mo laikui. Pasibaigusio galiojimo gaminio naudojimas negarantuoja 
produkto sterilumo išlaikymo.

	� Tik vienkartinis naudojimas. Negalima pakartotinai sterilizuoti. Pakar-
totinis apdorojimas draudžiamas. Pakartotinis produkto naudojimas ir 
(arba) pakartotinė dezinfekcija ir (arba) pakartotinė sterilizacija gali būti 
neveiksmingi ir gali sukelti uždegimines reakcijas, infekciją ir paciento 

ultragarsinė pachimetrija. Tada naudojami kabliukai, skirti sukurti ragenos 
kišenes abiejose radialinio pjūvio pusėse. Tada į lamelinį maišelį įdedami du 
pusapvaliai išskaidikliai, sukdami pagal laikrodžio rodyklę ir prieš laikrodžio 
rodyklę. Tada sukuriami du pusapvaliai tuneliai ir žiedo segmentai įterpiami 
į kanalus.

FEMTOSEUNDĖ LAZERIU PAGALBAMA TECHNIKA

Femtosekundinis lazeris veikia per fotoardymo mechanizmą, skatinantį au-
dinių skaidymąsi, suformuodamas anglies dvideginio ir vandens garų mikro 
burbuliukus pasirinktame gylyje. Tai naudinga sukurti vienodo ir tikslaus 360 
laipsnių gylio tunelį, todėl jis yra saugesnis ir sukelia mažiau intraoperacinių 
komplikacijų nei rankinė technika.

Ragenos optinis centras identifikuojamas naudojant rašiklį, pagrįstą chirur-
ginio mikroskopo koaksialinės šviesos ragenos refleksu, prašant paciento 
pritvirtinti siūlelio centrą. Tada pacientas paguldomas po lazeriu ir taikoma 
femtosekundinio lazerio siurbimo ir aplikacijos sistema;. Siurbimo ir aplika-
cijos sistema yra centruota, lygindama rageną, o lazeris įjungiamas for-
muojant 360 laipsnių tunelį pagal pasirinktą gylį (dažniausiai 70% plonesnio 
taško storio 5-6 mm srityje, žiedo implanto vieta) ir su pjūviu ragenos ašyje, 
apibrėžtu pasirinkto Keraring tipo. Tada tunelio praeinamumas užtikrinamas 
per jį perleidžiama mentele, po to implantuojami Keraring segmentai. 

Keraring intraastromalinio ragenos žiedo segmento tarnavimo laikas yra 
mažiausiai 3 metai po implantacijos. Pasibaigus šiam laikotarpiui, oftalmo-
logas turi apžiūrėti pacientą, kad įsitikintų, jog žiedas ir toliau yra saugus bei 
veiksmingas ir ar žiedo veikimas ir toliau atitinka numatytą paskirtį.

15.	 GARANTIJA IR ATSAKOMYBĖS APRIBOJIMAS

Mediphacos Indústrias Médicas S/A garantuoja, kad pristatytas gaminys 
yra be medžiagų ir gamybos defektų ir atitinka dabartinę gamintojo gaminio 
specifikacijos versiją. Ši garantija galioja iki gaminio galiojimo datos, nu-
rodytos išorinėje etiketėje. Mediphacos, vadovaudamasi savo politika, gali 
atkurti arba organizuoti keitimą, jei nustatomi defektai, kai tik nekokybiškas 
produktas grąžinamas Mediphacos.

Mediphacos neprisiima atsakomybės už jokius incidentus ir pasekminius 
nuostolius ir (arba) žalą, tiesiogiai ar netiesiogiai atsiradusią dėl gaminio 
naudojimo arba negalėjimo jo naudoti bet kuriam pacientui. Mediphacos 
neprisiima ir neįgalioja jokiam asmeniui savo vardu prisiimti jokios kitos at-
sakomybės, susijusios su šiuo gaminiu, nei nurodyta čia.

¡ADVERTENCIA! Este aparato únicamente debe ser implantado por 
un cirujano experimentado en las técnicas de implantes específi-
cas de este aparato concreto. 

1.	 DESCRIPCIÓN 

Keraring segmentos es un anillo corneal intraestromal (producto, implan-
te) es un producto sanitaário implantable  en el estroma corneal de una 
persona con el fin de reducir las irregularidades de la superficie corneal y 
compensar los errores refractivos relacionados con los trastornos ectáticos 
corneales. Este producto está fabricado a partir de polimetilmetacrilato (por 
sus siglas en inglés, PMMA) y se implanta en el estroma de la córnea si-
guiendo una técnica quirúrgica específica. Este producto actúa en el tejido 
corneal alterando sul curvatura y forma central, con lo que consigue la re-
ducción o eliminación de las irregularidades morfológicas, así como del as-
tigmatismo. El producto consta de un segmento semicircular con longitudes 
de arco, diámetros apicales, y grosor variables. Cada extremo del segmen-
to de anillo tiene un orificio para facilitar sul manipulación e implantación.

2.	 PRESENTACIÓN

Cada Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentse presenta individual-
mente esterilizado por óxido de etileno en estuche plástico neutro sellado 
en sobre de esterilización. Se proveen etiquetas de identificación del im-
plante con información del modelo, dimensiones, número de serie, lote y 
validez de la esterilización. También se proporciona una tarjeta de implante.

El producto es de uso único, no debe ser reesterilizado o reutilizado. La 
reesterilización utilizando métodos físicos (calor seco o vapor) o químicos 
(óxido de etileno) compromete la condición física y / o las características 
funcionales del dispositivo causado daño al paciente.

3.	 OBJETIVO PREVISTO

Keraring es un anillo corneal intraestromaindicado para el tratamiento del 
Queratocono en la población pediátrica (a partir de los 8 años) y adulta. 
Para ser utilizado por cirujanos oftalmólogos entrenados en la técnica 

quirúrgica del Anillo Corneal Intraestromal. El principio de acción del Anillo 
Corneal Intraestromal es agregar masa y volumen al tejido corneal, para 
remodelar su región central hacia una superficie más plana y regular. Se 
puede considerar la implantación del Keraring en los siguientes casos: 
Queratocono en pacientes intolerantes a las lentes de contacto; Astigma-
tismo después de queratoplastia penetrante; ectasia corneal después de 
Lasik; Degeneración marginal pelúcida.

4.	 INDICACIONES DE USO

La indicación correcta para la implantación del Keraring requiere una 
evaluación minuciosa de las condiciones topográficas y paquimétricas de 
la córnea, además de un examen oftalmológico completo. Se puede consi-
derar la implantación del dispositivo en los siguientes casos:

	� Queratocono en pacientes intolerantes a lentes de contacto;

	� Astigmatismo después de una queratoplastia penetrante;

	� Ectasia corneal después de Lasik;

	� Degeneración marginal pelúcida.

5.	 CONTRA-INDICACIONES

El implante de Keraring no deberá considerarse en las siguientes situa-
ciones:

	� Queratocono severo (lectura queratométrica superiora 70.0 D)

	� Opacidades corneales centrales severas;

	� Hidropesía;

	� Postqueratoplastia penetrante, cuando se ha descentrado el injerto;

	� Enfermedad atópica severa asociada con hábitos de frotarse de 
los ojos;

	� Existencia de una infección activa, localizada o sistémica;

	� Enfermedad auto inmune o inmunode fi ciente;

	� Síndrome de erosión corneal recurrente;

	� Cicatrización corneal amplia.

	� Distrofia corneal;

	� Córneas demasiado delgadas

	� Queratoconjuntivitis vernal asociada con hábitos de frotarse de los 
ojos.	

NOTA: Mediphacos no recomienda el uso del dispositivo para situaciones 
que no estén indicadas en esta Instrucción, ya que esto puede afectar el 
rendimiento del producto y/o generar posibles eventos adversos. En estos 
casos, el usuario será responsable.

6.	 USUARIO PREVISTO

Médicos (oftalmólogos) que tengan conocimientos en la técnica quirúrgica 
ICRS.

7.	 POBLACIÓN DE PACIENTES PREVISTOS

Keraring se puede implantar en niños a partir de los 8 años y adultos, tanto 
en hombres como en mujeres.

8.	 CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO

Keraring añade masa y volumen al tejido corneal. El dispositivo actúa sobre 
el tejido corneal alterando su curvatura central y su forma, reduciendo o 
eliminando así las irregularidades morfológicas y el astigmatismo.

9.	 BENEFICIOS CLÍNICOS ESPERADOS

	� Tratamiento del Queratocono para posponer o evitar procedimientos 
invasivos;

	� Mejorar la agudeza visual, la calidad de la visión y la calidad de vida 
y/o la tolerabilidad de anteojos o lentes de contacto;

	� Reduce el error de refracción, el cilindro, los parámetros topográfi-
cos y queratométricos.

10.	 ADVERTENCIAS

	� Durante los estudios clínicos, las siguientes complicaciones han 
sido identificados: extrusión de segmentos; migración de segmen-
tos; vascularización, opacificación y cicatrización del túnel asocia-
das con la migración del segmento; descentrado; dificultad para la 
inserción del segmento o para el implante; túnel de descentrado o 
creación descentrado; creación de túneles incompletos/formación 
de canales incompletos; pacientes insatisfechos debido a un mal 
resultado refractivo; mal resultado visual; perforación de la cámara 
anterior; perforación corneal anterior; perforación corneal; infiltrado 
localizado; desviación del segmento del anillo hacia el estroma; 
anillo implantado invertido; glaucoma inducido por esteroides im-
plantación profunda; colocación del segmento anular superficial o 
superficial; posicionamiento asimétrico del anillo; posición incorrecta 
del segmento o movimiento del segmento después del procedimien-
to; vascularización corneal; neovascularización corneal; trastornos 
de la visión nocturna; mal funcionamiento del sistema láser; erosión 
corneal recurrente; erosión epitelial en el sitio de incisión; defectos 
epiteliales; hiperplasia epitelial; opacificación corneal superficial; 
incisión opacificación; perforación endotelial; entrada incorrecta 
del canal; desplazamiento del segmento; fusión corneal; edema 
corneal; sospecha de queratitis infecciosa; infección después de 
la implantación (queratitis); queratitis microbiana / bacteriana; que-
ratitis aguda por Staphylococcus aureus resistente a la meticilina 
(MRSA); infección tardía o temprana; queratitis estéril; inflamación 
alrededor de ICRS; destello; fotofobia persistente sensación persis-
tente de cuerpo extraño. desprendimiento de Descemet localizado; 
adelgazamiento corneal sobre el sitio de la incisión; cuerpo roto de 
anillo o segmento roto; orificio final roto del anillo; agudeza visual 
distante peor que antes de la cirugía; punta de anillo cerca del sitio 
de incisión; depósitos estériles blanco/amarillo; deterioro progresivo 
de la visión o disminución de la visión; pérdida de aspiración o aspi-
ración durante la tunelización con láser; hemorragia subconjuntival 
por el anillo de succión del disector; reintervención; anulación del 
segmento; bruma residual en el área donde se colocaron los anillos 
explantados, crecimiento epitelial en el túnel ICRS.

	� En general, estas complicaciones ocurrieron en casos iniciales, 
como resultado de la curva de aprendizaje del cirujano o de la 
técnica de implantación manual. Los casos de extrusión de anillos 
pueden estar relacionados con anillos de arco largo, tratamiento 
con Cross-Linking realizado simultáneamente con el implante del 
anillo y pacientes con antecedentes de atopia y fricción ocular.Se 
ha constatado la seguridad y eficacia del implante Keraring cuando 
se realiza de acuerdo con las indicaciones de uso. No obstante, la 
rehabilitación visual podría no ser satisfactoria en caso de no acatar 
las directrices expuestas en el presente documento, por un cirujano 
experimentado y con precisión para la diseccióndeltúnel intraestro-
mal, especialmente en la técnica manual, o si el paciente no recibe 
los cuidados y atención postoperatorios adecuados.

	� La seguridad y eficacia del implante Keraring se establecen cuando 

se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso, sin embargo, el 
resultado visual puede verse comprometido si el dispositivo no se 
implanta de acuerdo con la técnica quirúrgica recomendada, por 
un cirujano experimentado y con precisión de disección. del túnel 
intraestromal, especialmente en la técnica manual, o si no se obser-
van las advertencias y contraindicaciones, o incluso si el paciente no 
recibe un seguimiento postoperatorio adecuado.

	� Algunos pacientes con grandes diámetros de pupila dilatada mues-
tran predisposición a síntomas visuales de baja luminosidad y deben 
recibir las recomendaciones adecuadas.

	� Se prevé que podría ser incluso necesaria la corrección visual me-
diante gafas o lentes de contacto tras el implante de este dispositivo, 
en especial en pacientes aquejados de queratocono moderado a 
avanzado.

	� En condiciones mesópicas, los pacientes podrían experimentar 
cierta pérdida de sensibilidad de contraste con bajas frecuencias 
espaciales.

	� No se ha establecido la seguridad y eficacia de otros procedimientos 
refractarios alternativos tras el implante de Keraring.

	� Algunos pacientes pueden tener pérdida de agudeza visual después 
de la implantación de Keraring. El paciente debe ser informado so-
bre la posibilidad de pérdida de agudeza visual después del proce-
dimiento quirúrgico.

	� Los pacientes con niveles más altos de AVDC (agudeza visual a dis-
tancia corregida) durante el examen preoperatorio o sin pérdida de 
la visión después de la ectasia post-LASIK no deben considerarse 
candidatos adecuados para el implante Keraring debido al riesgo de 
visión deficiente después de la implantación.

	� La progresión del queratocono no está relacionada con el rendi-
miento del producto, está relacionada con la evolución de la propia 
enfermedad. El paciente debe ser informado sobre la progresión del 
queratocono.

	� El implante del Keraring reversible y ajustable para el tratamiento 
del queratocono de cada paciente. Además, en el caso del explante 
del segmento después de la implantación del mismo sin éxito ade-
cuado, buenos resultados pueden alcanzarse con el implante de un 
nuevo segmento, con mejoras visuales y refractivas significativas. 
El paciente debe ser informado sobre la reversibilidad de la implan-
tación de Keraring.

	� Si existe algún daño o defecto en la etiqueta del producto o en las 
instrucciones de uso o cualquer sospechas de desviación de calidad 
en el producto, éste no debe ser implantado y debe ser encaminado 
al Servicio de Atención al Cliente (SAC) de Mediphacos para que el 
producto sea evaluado en cuanto a su calidad.

	� En caso de sospecha de complicaciones o eventos adversos aso-
ciados a la implantación de Keraring o incidente grave con Keraring, 
se deberá informar al SAC de Mediphacos, al representante auto-
rizado ya la autoridad competente del Estado Miembro en el que 
estén establecidos los usuarios y/o pacientes.

11.	 CUIDADOS EN EL USO Y ALMACENAMIENTO:

	� No utilice después de la fecha de caducidad indicada en el embala-
je. El uso del producto vencido no garantiza el mantenimiento de la 
esterilidad del producto.

	� Un solo uso. No reesterilizar. El reproceso está prohibido. La reutili-
zación y/o re-desinfección y/o Re-esterilización del producto puede 
no ser efectiva y puede causar reacciones inflamatorias, infección y 
contaminación del paciente, efectos tóxicos y mutagénicos, hiper-
sensibilidad y/o explantación.

	� El producto no debe exponerse a ninguna solución que no sea solu-
ción salina equilibrada (BSS) estéril.

	� Este producto únicamente debe ser implantado por un cirujano de 
córnea experimentado en las técnicas de implantes de anillos cor-
neales específicas y en el tratamiento de las complicaciones relacio-
nadas. En caso contrario, el resultado esperado del uso del producto 
puede no ser alcanzado

	� La manipulación de este dispositivo requiere el uso de técnicas e 
instrumentos apropiados, a fin de garantizar la integridad del dispo-
sitivo y el desempeño de la técnica quirúrgica. Es recomendable el 
uso de instrumentos suministrados por Mediphacos. El uso de ins-
trumentos quirúrgicos por parte de un profesional no capacitado en 
la técnica de implantación de ICRS puede causar daño a la córnea.

	� Si un dispositivo sufre daño alguno durante la manipulación no de-
berá utilizarse para ser implantado.

	� La elección correcta de las dimensiones y posición del dispositivo 
para un paciente concreto depende de la refracción manifiesta 
preoperatorio y de la presencia y gravedad de otras afecciones de la 
córnea, como por ejemplo del queratocono. Consulte las directrices 
clínicas y los nomogramas actualizados que le puede facilitar Medi-
phacos. Póngase en contacto escribiendo a la siguiente dirección de 
correo electrónico: keraring@mediphacos.com.

	� No utilice este dispositivo si el paquete estéril está abierto o presenta 
daños. El embalaje dañado puede comprometer la esterilidad del 
producto, ocasionando riesgo de contaminación en el paciente. El 
dispositivo debe ser inmediatamente descartado en basura hospita-
laria, según el procedimiento establecido en la institución en la cual 
el procedimiento quirúrgico sería realizado.

	� El embalaje estéril puede tener un indicador de esterilización en 
beige y verde, además del marrón, para indicar que el producto es 
estéril.

	� Compruebe las dimensiones del implante, la orientación (en sentido 
horario o antihorario) de los anillos asimétricos y la validez de la es-
terilización en la etiqueta antes de abrir el envase estéril.

	� Almacene a temperatura ambiente (18 a 25 °C) y en el rango de 
humedad de 30 a 70 HR%.. El producto almacenado fuera de las 
condiciones recomendadas puede impactar en su estabilidad, com-
prometiendo su uso previsto.

	� Si por algún motivo el embalaje estéril seha abierto y el dispositivo 
no se ha implantado, el dispositivo no debe ser usado y debe ser 
inmediatamente descartado en basura hospitalaria, según el pro-
cedimiento establecido en la institución en la cual el procedimiento 
quirúrgico sería realizado.

	� Las etiquetas de identificación del implante suministradas deben ad-
juntarse a los ficheros del paciente, del hospital o del cirujano con el 
fin de poder seguir la pista de cada dispositivo hasta el usuario final 
(paciente) si fuera necesario, según establece la normativa nacional 
e internacional vigente en esta materia.

	� El implante de este dispositivo debe llevarse a cabo en una sala de 
operaciones estéril y tomarse todas las precauciones relacionadas 
con las intervenciones quirúrgicas intraoculares.

12.	 PREPARACIÓN DEL PACIENTE

	� Si el paciente lleva lentes de contacto, deberá comunicársele que 
deje de utilizarlas al menos 2 semanas antes del examen preopera-
torio final para que  puedan realizarse unas mediciones precisas de 
la refracción y de la topografía corneal;

	� Se debe comunicar a los pacientes que no utilicen maquillaje, en 
especial en torno a los ojos, el día de La operación;

	� Se debe comunicar a los pacientes que no se froten los ojos durante 

al menos 6 meses tras el implante de Keraring con el fi n de evitar 
la migración o extrusión del implante y garantizar una correcta cica-
trización de la incisión;

	� Se debe informar a los pacientes de la importancia de tomar toda 
la medicación con posterioridad a la intervención siguiendo las in-
dicaciones;

	� Se debe indicar a los pacientes en ponerse en contacto con el ciru-
jano que realizó la intervención ocular en caso de que experimenten 
dolor, irritación ocular, una sensación de cuerpo extraño o si sufren 
un cambio repentino en la visión en el período postoperatorio.

	� El paciente debe ser instruido en el seguimiento postoperatorio que 
se realizará para evaluar los resultados alcanzados y las complica-
ciones quirúrgicas; el cirujano debe definir la periodicidad de dicho 
seguimiento

NOTA: El incumplimiento de los cuidados descritos anteriormente puede 
comprometer los resultados del uso previsto del producto..

13.	 INFORMACIÓN DE LOS PACIENTES

	� La tarjeta de implante suministrada debe ser llenada por el cirujano 
y debe ser entregada al paciente.

	� Las posibles sustancias extraíbles del segmento del Keraring In-
trastromal Corneal Ring Segmentidentificadas a través de pruebas 
de laboratorio fueron Zinc y Bumetrizol (que es el bloqueador UV 
del Anillo Corneal Keraring Intraestromal - nombre IUPAC: 2-tert-
-butyl-6-(5-chloro-2H-benzotriazol-2-yl)-4-methylphenol. Según el 
límite toxicológico calculado para cada sustancia, las cantidades 
encontradas son al menos 6 millones de veces inferiores al límite 
toxicológico.

14.	 ORIENTACIONES DE LA TÉCNICA QUIRÚRGICA

Realice la limpieza, desinfección y esterilización de los instrumentos qui-
rúrgicos, de acuerdo con las instrucciones del fabricante del instrumento. 
Antes de su uso, compruebe que cada instrumento quirúrgico esté intacto 
y sin signos de degradación o daño, también compruebe que estén com-
pletamente limpios, sin ningún depósito, suciedad o partícula y estériles. 
No utilice instrumentos quirúrgicos si hay signos de degradación o daño o 
si el paquete estéril está abierto y/o dañado. Los envases dañados pueden 
comprometer la esterilidad del producto, dando lugar al riesgo de contami-
nación del paciente.

Abra la caja sellada y retire el sobre que contiene el dispositivo estéril. Abra 
el sobre estéril y transfiera la caja de plástico al campo estéril. Retire el 
sello de la caja. Coloque unas gotas de solución salina balanceada estéril 
(BSS) en la tapa del estuche y en la punta de las pinzas estériles, para 
eliminar cualquier carga electrostática y facilitar el agarre del implante por 
las pinzas. La caja debe abrirse de forma continua y cuidadosa, evitando 
movimientos bruscos, para asegurar la integridad del anillo. Usando técni-
cas asépticas apropiadas, retire el segmento del kit usando unas pinzas 
específicas para manipular anillos corneales intraestromales. El uso del 
producto sin observación de las técnicas asépticas puede promover reac-
ciones inflamatorias y contaminación del paciente. Inspeccione cuidadosa-
mente el dispositivo en busca de roturas y/o imperfecciones y/o partículas 
adheridas en la superficie del producto para evitar reacciones inflamatorias 
y contaminación del paciente. Proceder al implante en el estroma corneal 
mediante técnica quirúrgica específica.

En la web de Mediphacos se pueden encontrar las técnicas quirúrgicas 
recomendadas para la implantación de Keraring.

La cirugía de implante de anillo dura unos minutos, que varían según la 
técnica quirúrgica, la habilidad y la experiencia del cirujano.

TÉCNICA MANUAL

En la técnica mecánica o manual, el cirujano debe marcar el centro de la 
pupila para usarlo como punto de referencia durante el procedimiento. El 
centro pupilar de la córnea se marca con un gancho de Sinskey. Este es el 
punto de referencia. Para el procedimiento manual, una incisión radial de 
1 mm de largo creada 70-80% de profundidad en el espesor del meridiano 
curvo de la córnea, en el diámetro de 5,0 mm o 6,00 mm, con el bisturí 
de diamante calibrado. Esto se ve facilitado por la paquimetría ultrasónica 
intraoperatoria. Luego se utilizan ganchos de seguridad para crear bolsas 
corneales a ambos lados de la incisión radial. Luego, se introducen dos 
disectores semicirculares en la bolsa lamelar girando en sentido horario y 
antihorario. Luego se crean dos túneles semicirculares y los segmentos del 
anillo se insertan en los canales.

TÉCNICA ASISTIDA POR LASER DEL FEMTOSEGUNDO

El láser de femtosegundo actúa a través del mecanismo de fotodisrupción 
promoviendo la disección del tejido, formando microburbujas de dióxido de 
carbono y vapor de agua a la profundidad elegida. Tiene el beneficio de 
crear un túnel con profundidad uniforme y precisa de 360 grados, siendo, 
por lo tanto, más seguro y sujeto a menos complicaciones intraoperatorias 
que la técnica manual.

La identificación del centro óptico de la córnea se realiza utilizando una plu-
ma basada en el reflejo corneal de la luz coaxial del microscopio quirúrgico, 
solicitando al paciente que fije el centro de su filamento. Luego se coloca al 
paciente debajo del láser y se aplica el sistema de succión y aplanamiento 
del láser de femtosegundo. El sistema de succión y aplanación se centra 
aplanando la córnea y el láser se activa formando un túnel de 360 grados 
según la profundidad elegida (normalmente el 70% del espesor del punto 
más fino en la zona de 5-6 mm, lugar del implante del anillo) y con la inci-
sión en el eje corneal definido por el tipo de Keraring elegido. Entonces, la 
permeabilidad del túnel se asegura con una espátula pasada a través de 
ella, seguida de la implantación de los segmentos de Keraring.

El segmento de anillo corneal intraestromal Keraring tiene una vida útil 
estimada de, al menos, 3 años después de la implantación. Después de 
este período, el oftalmólogo debe examinar al paciente para verificar que 
el anillo continúa siendo seguro y efectivo y que el desempeño del anillo 
continúa cumpliendo con su uso previsto.

15.	 GARANTÍA Y LIMITACIÓN DE RESPONSABILIDAD

Mediphacos Indústrias Médicas S/A garantiza que el producto, cuando se 
entrega, está en perfectas condiciones y cumple con las especificaciones 
del producto. Esta garantía es válida hasta la fecha de caducidad del pro-
ducto indicado en el embalaje exterior. Mediphacos podrá, de acuerdo con 
su política, restablecer o arreglar el cambio si algún defecto se encuentra, 
tan pronto como el producto defectuoso vuelva a Mediphacos.

Mediphacos no se responsabiliza por ningún incidente y consecuente pér-
dida y/o daño que sea resultado directo o indirecto del uso o de la inhabi-
lidad del uso del producto en cualquier paciente. Mediphacos no asume 
ni autoriza a ninguna persona a asumir en su nombre, cualquier otra res-
ponsabilidad con respecto a la garantía y riesgos relativos a este producto 
además de las descritas en éste.

	� Der Patient sollte in die postoperative Nachsorge eingewiesen wer-
den, um die erzielten Ergebnisse und chirurgischen Komplikationen 
zu bewerten. Die Periodizität dieser Nachsorge sollte vom Chirurgen 
festgelegt werden

HINWEIS: Die Nichtbeachtung der oben beschriebenen Sorgfalt kann die 
Ergebnisse des bestimmungsgemäßen Gebrauchs des Produkts beeinträ-
chtigen

13.	 PATIENTENINFORMATIONEN

	� Der mitgelieferte Implantationsausweis muss vom Chirurgen ausge-
füllt und dem Patienten ausgehändigt werden.

	� Die durch Labortests identifizierten möglichen extrahierbaren Subs-
tanzen aus dem Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentwaren 
Zink und Bumetrizol (das ist der UV-Blocker des Keraring Intrastro-
mal Corneal Ring Segment– IUPAC-Bezeichnung: 2-(2’-hydroxy-
3’-tert-butyl- 5’-Methylphenyl)-5-chlorbenzotriazol). Gemäß dem 
für jeden Stoff berechneten toxikologischen Grenzwert liegen die 
gefundenen Mengen mindestens 6 Millionen Mal unter dem toxiko-
logischen Grenzwert.

14.	 LEITLINIEN FÜR CHIRURGISCHE TECHNIK

FFühren Sie die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von chirurgis-
chen Instrumenten gemäß den Anweisungen des Instrumentenherstellers 
durch. Überprüfen Sie vor dem Gebrauch, ob jedes chirurgische Instrument 
intakt und ohne Anzeichen von Verschlechterung oder Beschädigung ist. 
Überprüfen Sie auch, ob es vollständig sauber ist, ohne Ablagerungen, 
Schmutz oder Partikel und steril. Verwenden Sie keine chirurgischen Ins-
trumente, wenn Anzeichen einer Verschlechterung oder Beschädigung 
vorliegen oder wenn die sterile Verpackung offen und / oder beschädigt ist. 
Beschädigte Verpackungen können die Sterilität des Produkts beeinträchti-
gen und das Risiko einer Kontamination des Patienten erhöhen.

Öffnen Sie die versiegelte Schachtel und entfernen Sie den Umschlag mit 
dem sterilen Produkt. Öffnen Sie den sterilen Umschlag und bringen Sie die 
Plastikhülle in den sterilen Bereich. Entfernen Sie das Siegel vom Gehäu-
se. Geben Sie einige Tropfen sterile ausgewogene Salzlösung (BSS) auf 
den Deckel des Etuis und auf die Spitze der sterilen Pinzette, um jegliche 
elektrostatische Aufladung zu beseitigen und das Greifen des Implantats 
mit der Pinzette zu erleichtern. Das Gehäuse muss kontinuierlich und vor-
sichtig geöffnet werden, wobei abrupte Bewegungen vermieden werden 
müssen, um die Unversehrtheit des Rings zu gewährleisten. Unter Verwen-
dung geeigneter aseptischer Techniken das Segment des Kits mit einer 
speziellen Pinzette zum Manipulieren von intrastromalen Hornhautringen 
entfernen. Die Verwendung des Produkts ohne Beachtung der aseptischen 
Techniken kann Entzündungsreaktionen und eine Kontamination des Pa-
tienten fördern. Untersuchen Sie das Gerät sorgfältig auf Brüche und/oder 
Mängel und/oder anhaftende Partikel auf der Produktoberfläche, um Ent-
zündungsreaktionen und eine Kontamination des Patienten zu vermeiden. 
Fahren Sie mit dem Implantat im Hornhautstroma durch eine spezifische 
chirurgische Technik fort.

Auf der Website von Mediphacos finden Sie die für die Implantation von 
Keraring empfohlenen Operationstechniken.

Die Ringe Implantat Operation dauert einige Minuten und variiert je nach 
Operationstechnik, Können und Erfahrung des Chirurgen.

MANUELLE TECHNIK

In der mechanischen oder manuellen Technik sollte der Chirurg das Zen-
trum der Pupille als Bezugspunkt während des Verfahrens markieren. Das 
Pupillenzentrum der Hornhaut wird mit einem Sinskey-Haken markiert. 
Dies ist der Bezugspunkt. Für das manuelle Verfahren wird mit dem kali-
brierten Diamantskalpell ein 1 mm langer radialer Schnitt 70-80 % tief in 
der Dicke des gekrümmten Meridians der Hornhaut im Durchmesser von 
5,0 mm oder 6,00 mm angelegt. Dies wird durch die intraoperative Ultras-
challpachymetrie erleichtert. Karabinerhaken werden dann verwendet, um 
Hornhauttaschen auf beiden Seiten des radialen Einschnitts zu erzeugen. 
Dann werden zwei halbkreisförmige Dissektoren in die Lamellentasche ein-
geführt, indem sie im Uhrzeigersinn und gegen den Uhrzeigersinn gedreht 
werden. Anschließend werden zwei halbkreisförmige Tunnel erstellt und die 
Ringsegmente in die Kanäle eingesetzt. 

LASER-UNTERSTÜTZTE TECHNIK DES FEMTOSEGUNDO 

Der Femtosekundenlaser wirkt durch den Photodisruptionsmechanismus, 
der die Gewebedissektion fördert, indem er Mikrobläschen aus Kohlen-
dioxid und Wasserdampf in der gewählten Tiefe bildet. Es hat den Vorteil, 
einen Tunnel mit einheitlicher Tiefe zu schaffen, erfordert 360 Grad und ist 
daher sicherer und unterliegt weniger intraoperativen Komplikationen als 
die manuelle Technik.

Die Identifizierung des Hornhaut-Optikzentrums erfolgt mit Hilfe eines auf 
dem Kornealreflex des koaxialen Lichts des Operationsmikroskops basie-
renden Stiftes, wobei der Patient aufgefordert wird, das Zentrum seines 
Filaments zu fixieren. Anschließend wird der Patient unter dem Laser posi-
tioniert und das Saug- und Applanationssystem des Femtosekundenlasers 
angelegt. Das Saug- und Applanationssystem wird zentriert, um die Hor-
nhaut abzuflachen, und der Laser wird aktiviert, um einen Tunnel von 360 
Grad entsprechend der gewählten Tiefe (normalerweise 70 % der Dicke der 
dünneren Stelle im Bereich von 5-6 mm, Ringimplantatplatz) und zu bilden 
mit dem Schnitt auf der Hornhautachse, definiert durch den gewählten Ke-
raring-Typ. Dann wird die Permeabilität des Tunnels mit einem Spatel, der 
durch ihn hindurchgeführt wird, sichergestellt, gefolgt von der Implantation 
der Keraring-Segmente.

Das Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment hat eine geschätzte Le-
bensdauer von mindestens 3 Jahren nach der Implantation. Nach diesem 
Zeitraum sollte der Augenarzt den Patienten untersuchen, um sicherzuste-
llen, dass der Ring weiterhin sicher und wirksam ist und dass die Leistung 
des Rings weiterhin seinem beabsichtigten Verwendungszweck entspricht.

15.	 GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG

Mediphacos Indústrias Médicas S/A garantiert, dass sich das Produkt in 
einwandfreiem Zustand befindet und den Spezifikationen des Produkts en-
tspricht. Diese Garantie gilt bis zum auf dem Umkarton angegebenen Ver-
fallsdatum des Produkts. Mediphacos kann gemäß seiner Richtlinien den 
Austausch wiederherstellen oder veranlassen, falls Mängel festgestellt wer-
den, sobald das fehlerhafte Produkt an Mediphacos zurückgegeben wird.

Mediphacos haftet nicht für Zwischenfälle und Folgeschäden und / oder 
Schäden, die direkt oder indirekt auf die Verwendung oder die Unfähigkeit 
des Produkts bei einem Patienten zurückzuführen sind. Mediphacos über-
nimmt keine Verantwortung und befugt keiner Person, in ihrem Namen eine 
andere Verantwortung in Bezug auf die Garantie und die Risiken in Bezug 
auf dieses Produkt als die hier beschriebenen zu übernehmen.

MISE EN GARDE! Cet appareil ne doit être implanté que par un chirur-
gien ophtalmologiste expérimenté et formé à la technique d’implanta-
tion de ce dispositif en particulier.

1.	 DESCRIPTION

Keraring est un anneau cornéen intrastromal (dispositif, implant) est un dis-
positif médical implanté dans la substance propre de la cornée de l’Homme 
afin de réduire les irrégularités et erreurs réfractives de la surface de la 
cornée associées aux complications d’ectasie de celle-ci. Ce dispositif est 
fabriqué à partir de polyméthylméthacrylate (PMMA) et est implanté dans la 
substance propre de la cornée selon une technique chirurgicale spécifique. 
Ce dispositif agit sur les tissus de la cornée en modifiant sa forme et cour-
bure centrale, ce qui réduit ou élimine les irrégularités morphologiques ainsi 
que l’astigmatisme existantes. Ledit dispositif est composé d’un segment 
semi-circulaire de longueurs d’arc variables, de diamètres apicaux varia-
bles, d’une épaisseur variable. Chaque extrémité de segment annulaire est 
perforée afin de faciliter la manipulation et l’implantation.

2.	 LIVRAISON

Chaque Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment est stérilisé à l’aide 
d’oxyde d’éthylène dans un boîtier en plastique à l’intérieur d’un sachet 
stérilisé. Des étiquettes d’identification du dispositif sont fournies et indi-
quent le numéro du modèle, les dimensions du dispositif, le numéro de 
série de l’implant et la date de péremption de la stérilisation. Une carte 
d’identification du patient Keraring est aussi fournie. Une carte d’implant 
est également fournie.

Le produit est à usage unique et ne doit pas être restérilisé ou réutilisé. La 
restérilisation à l’aide de méthodes physiques (chaleur sèche ou vapeur) ou 
chimique (oxyde d’éthylène) compromettra la condition physique et / ou les 
caractéristiques fonctionnelles du dispositif causant un préjudice au patient.

3.	 BUT PRÉVU

Keraring est un anneau cornéen intrastromal indiqué pour le traitement du 
kératocône chez les populations pédiatriques (à partir de 8 ans) et adul-
tes. A utiliser par les chirurgiens ophtalmologistes formés à la technique 
chirurgicale de l’Anneau Cornéen Intrastromal. Le principe d’action de l’An-
neau Cornéen Intrastromal est d’ajouter de la masse et du volume au tissu 
cornéen, de remodeler sa région centrale vers une surface plus plate et 
plus régulière. L’implantation du Keraring peut être envisagée dans les cas 
suivants : Kératocône chez les patients intolérants aux lentilles de contact 
; Astigmatisme après kératoplastie pénétrante ; Ectasie cornéenne après 
Lasik ; Dégénérescence marginale pellucide.

4.	 INDICATIONS D’UTILISATION

La bonne indication d’implantation du Keraring nécessite une évaluation 
approfondie des conditions topographiques et pachymétriques de la cor-
née, en plus d’un examen ophtalmologique complet. L’implantation du dis-
positif peut être envisagée dans les cas suivants :

	� Kératocône chez les patients intolérants aux lentilles de contact ;

	� Astigmatisme après kératoplastie pénétrante ;

	� Ectasie cornéenne après Lasik;

	� Dégénérescence marginale pellucide.

5.	 CONTRE-INDICATIONS

L’implantation d’un Keraring ne doit pas être envisagée dans les cas sui-
vants:

	� Kératocône grave (relevé kératométrique supérieur à 70,0 D);

	� Opacités cornéennes centrales graves; 

	� Hydrops;

	� Suite à une kératoplastie pénétrante lorsque le greffon s’est décen-
tré;

	� Atopie grave accompagnée de frottements chroniques des yeux;

	� Présence d’infection active, localisée ou systémique; 

	� Maladie auto-immune ou immunodéficitaire;

	� Syndrome d’érosion cornéenne récurrente; 

	� Lésions cornéennes considérables;

	� Das Fortschreiten des Keratokonus hängt nicht mit der Leistung des 
Produkts zusammen, sondern mit der Entwicklung der Krankheit. 
Der Patient sollte über das Fortschreiten des Keratokonus informiert 
werden.

	� Das Keraring-Implantat ist reversibel und für die Behandlung des 
Keratokonus jedes Patienten einstellbar. Darüber hinaus können 
im Fall des Segmentexplantats nach Implantation desselben ohne 
ausreichenden Erfolg gute Ergebnisse mit der Implantation eines 
neuen Segments mit signifikanten optischen und refraktiven Ver-
besserungen erzielt werden. Der Patient sollte über die Reversibilität 
der Keraring-Implantation informiert werden.Wenn das Etikett oder 
die Gebrauchsanweisung des Produkts beschädigt oder defekt ist 
oder der Verdacht auf Qualitätsabweichung des Produkts besteht, 
sollte es nicht implantiert und an den Mediphacos-Kundendienst 
(SAC) verwiesen werden, damit das Produkt auf seine Qualität hin 
bewertet wird.

	� Wenn das Etikett oder die Gebrauchsanweisung des Produkts bes-
chädigt oder defekt ist oder der Verdacht auf Qualitätsabweichung 
des Produkts besteht, sollte es nicht implantiert und an den Medi-
phacos-Kundendienst (SAC) verwiesen werden, damit das Produkt 
auf seine Qualität hin bewertet wird.

	� Wenn der Verdacht auf Komplikationen oder unerwünschte Ereig-
nisse im Zusammenhang mit der Keraring-Implantation oder einem 
schwerwiegenden Vorfall mit Keraring besteht, müssen der SAC 
von Mediphacos, ein bevollmächtigter Vertreter und die zuständige 
Behörde des Mitgliedstaats, in dem die Anwender und/oder Patien-
ten niedergelassen sind, informiert werden.

11.	 VORSICHTSHINWEISE FÜR VERWENDUNG UND LA-
GERUNG

	� Nach dem auf der Verpackung angegebenen Sterilisationsverfalls-
datum nicht mehr verwenden. Die Verwendung des abgelaufenen 
Produkts garantiert nicht die Aufrechterhaltung der Sterilität des 
Produkts.

	� Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Die Wiederau-
fbereitung ist untersagt. Die Wiederverwendung und/oder erneute 
Desinfektion und/oder erneute Sterilisation des Produkts ist mögli-
cherweise nicht wirksam und kann entzündliche Reaktionen, Infek-
tionen und Kontamination des Patienten, toxische und mutagene 
Wirkungen, Überempfindlichkeit und/oder Explantation verursachen.

	� Das Produkt sollte keiner anderen Lösung ausgesetzt werden als 
Sterile ausgeglichene Kochsalzlösung (BSS).

	� Dieses Produkt darf nur von einem erfahrenen Hornhautchirurgen, 
der eine Schulung zu intrastromalen kornealen Ringimplantations-
techniken und Behandlung von damit verbundenen Komplikationen 
absolviert hat, implantiert werden. Andernfalls kann die beabsichtigte 
Verwendung des Produkts nicht erreicht werden.

	� Die Handhabung dieser Vorrichtung erfordert den Einsatz geeigne-
ter Techniken und Instrumente, um die Unversehrtheit der Vorrich-
tung und die Leistung der Operationstechnik sicherzustellen. Die 
Verwendung von Instrumenten von Mediphacos wird empfohlen. 
Die Verwendung chirurgischer Instrumente durch einen Fachmann, 
der nicht in der ICRS-Implantationstechnik geschult ist, kann zu Hor-
nhautschäden führen.

	� Ein bei der Handhabung beschädigtes Gerät darf nicht implantiert 
werden und muss gemäß dem in der Einrichtung, in der der chirur-
gische Eingriff durchgeführt werden soll, festgelegten Verfahren im 
Krankenhausabfall entsorgt werden.

	� Die richtige Auswahl der Produktabmessungen und die Position für 
einen bestimmten Patienten hängt von der präoperativen manifesten 
Refraktion und dem Vorliegen und dem Ausmaß von anderen Hor-
nhautbedingungen, wie z.B. Keratokonus, ab. Beziehen Sie sich auf 
die klinischen Richtlinien und aktualisierten Nomogramme, die bei 
Mediphacos erhältlich sind. Bitte wenden Sie sich diesbezüglich an 
keraring@mediphacos.com.

	� Wenn der sterile Beutel geöffnet oder beschädigt ist, darf das Pro-
dukt nicht verwendet werden. Das Gerät sollte sofort im Kranke-
nhausabfall entsorgt werden, entsprechend dem in der Einrichtung, 
in der der chirurgische Eingriff durchgeführt werden soll, festgelegten 
Verfahren.

	� Sterilverpackungen können zusätzlich zu braun, einen beigen und 
grünen, Sterilisationsindikator aufweisen, um anzuzeigen, dass das 
Produkt steril ist.

	� Überprüfen Sie die Abmessungen des Implantats, die Ausrichtung 
(im oder gegen den Uhrzeigersinn) der asymmetrischen Ringe und 
die Gültigkeit der Sterilisation auf dem Etikett, bevor Sie die sterile 
Verpackung öffnen.

	� Bei Raumtemperatur (18 - 25 ° C) lagern und im Feuchtigkeitsberei-
ch von 30 bis 70 HR%. Produkte, die unter den empfohlenen Bedin-
gungen gelagert werden, können die Stabilität beeinträchtigen und 
die beabsichtigte Verwendung beeinträchtigen.

	� Wenn die Sterilverpackung aus irgendeinem Grund geöffnet und 
das Gerät nicht implantiert wird, darf das Gerät nicht verwendet 
werden und muss sofort im Krankenhausabfall entsorgt werden, 
entsprechend dem in der Einrichtung, in der der chirurgische Eingriff 
durchgeführt werden soll, festgelegten Verfahren.

	� Die im Lieferumfang enthaltenen Implantat-Identifizierungsetike-
tten müssen an den Patienten-und/oder Krankenhaus- und/oder 
Chirurgen-Akten angebracht werden, um ggf. die Verfolgung jedes 
einzelnen Produkts bis zu seinem Endanwender (Patient) zu ermö-
glichen, wie es aufgrund nationaler und internationaler Bestimmun-
gen erforderlich sein kann.  Die Implantation dieses Produkts muss 
in einem sterilen OP durchgeführt werden, wo alle Vorsichtsmaß-
nahmen in Verbindung mit intraokularen chirurgischen Verfahren 
ergriffen wurden.

12.	 PATIENTENVORBEREITUNG

	� Wenn der Patient Kontaktlinsen trägt, sollte er angewiesen werden, 
ihre Verwendung mindestens 2 Wochen vor der endgültigen präope-
rativen Untersuchung einzustellen, um korrekte Refraktions- und 
Hornhauttopographie-Messungen zu ermöglichen;

	� Die Patienten sind anzuweisen, am Tag des chirurgischen kein 
Makeup, besonders kein Augenmakeup, zu tragen;

	� Die Patienten sollten angewiesen werden, sich nach der Implanta-
tion nicht die Augen zu reiben, um eine Migration oder Extrusion des 
Geräts zu vermeiden und eine ordnungsgemäße Wundheilung des 
Einschnitts sicherzustellen.

	� Die Patienten sind über die Wichtigkeit der vorschriftsmäßigen 
Verwendung aller postoperativen Medikamente anzuweisen;

	� Patienten sollten angewiesen werden, sich unverzüglich an ihren 
Arzt zu wenden, wenn sie Schmerzen, Reizungen, ein Fremdkör-
pergefühl oder eine plötzliche Veränderung des Sehvermögens in 
der postoperativen Phase bemerken.
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INSTRUCCIONES DE USO | REV 14
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PRODUKTINFORMATIONEN UND GEBRAUCHSANLEITUNG | REV 14
Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment - Modelle: SI5, SI6, AS5, AS6, SGDE

MAQUETTE SPÉCIFICATION

Anneau intrastromal 
pour la régularisation des 
ectasies cornéennes.

Longueur d’arc : 
de 60° à 355°

Épaisseurs : de 0,100 mm 
à 0,400 mm
(de 100 µm à 400 µm)

Largeur de base : 0,600 
mm à 0,800 mm

DIFFÉRENCIATION

Produit standard

Anneau intrastromal 
asymétrique pour la 
régularisation de l’ectasie 
cornéenne.

Arc : de 90° à 355°

Épaisseur : de 0,100 mm 
à 0,400 mm et de 0,400 
mm à 0,100 mm (de 100 
µm à 400 µm et de 400 
µm à 100 µm)

Largeur de base : 0,600 
mm à 0,800 mm

Épaisseur variable le 
long de l’arc. Augmenta-
tion de l’épaisseur dans 
le sens des aiguilles 
d’une montre (W), dans 
le sens inverse des aigui-
lles d’une montre (C) et 
au milieu (MT)

Anneau intrastromal 
pour modifier la courbure 
cornéenne.

Arc : de 90° à 340°

Courbures : 22 D à 67 D

Épaisseurs : de 0,100 
mm à 0,400 mm
(de 100 µm à 400 µm)

Modification 
programmée de la 
courbure cornéenne

MODELO ESPECIFICACIÓN

Anillo intraestromal para 
la regularización de la 
ectasia corneal.

Longitud de arco: de 
60° a 355º

Espesores: de 0.100 mm 
a 0.400 mm
(de 100 µm a 400 µm)

Ancho de la base: 
0.600mm a 0.800mm

DIFERENCIACIÓN

Producto estándar

Anillo intraestromal 
asimétrico para regu-
larización de ectasias 
corneales.

Arco: de 90° a 355°

Espesor: de 0,100 mm 
a 0,400 mm y de 0,400 
mm a 0,100 mm (de 100 
µm a 400 µm y de 400 
µm a 100 µm)

Ancho de la base: 
0.600mm a 0.800mm

Espesor variable a lo lar-
go del arco. El espesor 
aumenta en el sentido de 
las agujas del reloj (W), 
en el sentido contrario a 
las agujas del reloj (C) y 
desde las puntas hasta 
el centro del arco (MT).

Anillo intraestromal para 
cambiar la curvatura de 
la córnea.

Arco: de 90° a 340°

Curvaturas: 22 D a 67 D

Espesor: de 0,100 mm a 
0,400 mm (de 100 µm a 
400 µm)

Cambio programado de 
la curvatura corneal.

Keraring SG

Keraring AS5 y AS6

Keraring SI5 y SI6

MODELL SPEZIFIKATION

Intrastromaler Ring zur 
Regulierung der Hornhau-
tektasie.

Bogenlänge: von 60° 
bis 355º

Dicken: von 0,100 mm 
bis 0,400 mm
(von 100 µm bis 400 µm)

Basisbreite: 0,600 mm 
bis 0,800 mm

UNTERSCHEIDUNG

Standardprodukt

Asymmetrischer 
intrastromaler Ring zur 
Regulierung der Hornhau-
tektasie.

Bogen: von 90° bis 355°
Dicke: von 0,100 mm 
bis 0,400 mm und von 
0,400 mm bis 0,100 mm 
(von 100 µm bis 400 
µm und von 400 µm bis 
100 µm)

Basisbreite: 0,600 mm 
bis 0,800 mm

Variable Dicke entlang 
des Bogens. Die Dicke 
nimmt im Uhrzeigersinn 
(W), gegen den Uhrzei-
gersinn (C) und in der 
Mitte (MT) zu.

Intrastromaler Ring 
zur Veränderung der 
Hornhautkrümmung.

Bogen: 
von 90° bis 340°

Krümmungen: 
22 D bis 67 D

Dicken: von 0,100 mm 
bis 0,400 mm (von 100 
µm bis 400 µm)

Geplante Änderung der 
Hornhautkrümmung.

Keraring SG

Keraring AS5 und AS6

Keraring SI5 und SI6

Keraring SG

Keraring AS5 et AS6

Keraring SI5 et SI6



	� Dažiem pacientiem pēc Keraring implantācijas var būt redzes asuma 
samazināšanās. Pacients jāinformē par iespējamu redzes asuma 
samazināšanos pēc ķirurģiskas procedūras.

	� Pacientus ar augstāku CDVA līmeni (koriģētā attāluma redzes 
asums) pirmsoperācijas laikā vai bez redzes zuduma pēc LASIK 
ektāzijas, nevajadzētu uzskatīt par piemērotiem Keraring implanta 
kandidātiem, jo pēc implantācijas var rasties redzes traucējumi.

	� Keratokonusa progresēšana nav saistīta ar produkta veiktspēju, tā 
ir saistīta ar pašas slimības attīstību. Pacients jāinformē par kera-
tokonusa progresēšanu.

	� Keraring implants ir atgriezenisks un regulējams keratokonusa ārs-
tēšanai katram pacientam. Turklāt segmenta eksplanta gadījumā 
pēc tā implantācijas bez adekvātiem panākumiem labus rezultātus 
var sasniegt ar jauna segmenta implantāciju, ievērojami uzlabojot 
redzi un refrakcijas. Pacients ir jāinformē par Keraring implantācijas 
atgriezeniskumu.

	� Ja produkta etiķetē vai lietošanas instrukcijā ir kāds bojājums vai 
defekts vai ir aizdomas par produkta kvalitātes novirzēm, to nedrīkst 
izmantot, un tas ir jānosūta Mediphacos klientu apkalpošanas die-
nestam (SAC), lai tiktu novērtēta produkta kvalitāte. .

	� Ja ir aizdomas par komplikācijām vai nevēlamiem notikumiem sais-
tībā ar Keraring implantāciju vai nopietnu incidentu ar Keraring, ir 
jāinformē Mediphacos SAC, pilnvarotais pārstāvis un kompetentā 
iestāde dalībvalstī, kurā lietotāji un/vai pacienti ir reģistrēti.

11.	 LIETOŠANAS UN UZGLABĀŠANAS NORĀDĪJUMI

	� Nelietot pēc sterilizācijas derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz 
iepakojuma. Produkta, kuram beidzies derīguma termiņš, lietošana 
negarantē produkta sterilitātes saglabāšanu.

	� Tikai vienreizējai lietošanai. Nesterilizēt atkārtoti. Atkārtota apstrāde 
ir aizliegta. Produkta atkārtota izmantošana un/vai atkārtota dezin-
fekcija un/vai atkārtota sterilizācija var nebūt efektīva un var izraisīt 
iekaisuma reakcijas, inficēšanos un pacienta inficēšanos, toksiskas 
un mutagēnas sekas, paaugstinātu jutību un/vai eksplantāciju.

	� Produktu nedrīkst pakļaut citam šķīdumam, izņemot sterilu līdzsva-
roto sāls šķīdumu (BSS).

	� Šo ierīci drīkst implantēt tikai pieredzējis radzenes ķirurgs, kas ir 
apmācīts intrastromas radzenes gredzena implantācijas tehnikā un 
saistīto komplikāciju ārstēšanā. Pretējā gadījumā produkta paredzē-
tais lietojums var netikt sasniegts.

	� Lai darbotos ar šo ierīci, ir jāizmanto atbilstošas metodes un instru-
menti, lai nodrošinātu ierīces integritāti un ķirurģiskās tehnikas veik-
tspēju. Ieteicams izmantot Mediphacos nodrošinātos instrumentus. 
Ja profesionāļi, kas nav apmācīti ICRS implantācijas tehnikā, izman-
to ķirurģiskos instrumentus, var rasties radzenes bojājumi.

	� Nedrīkst implantēt nevienu ierīci, kas bojāta apstrādes laikā. Ierīce 
jāizmet slimnīcas atkritumos saskaņā ar kārtību, kas noteikta iestā-
dē, kurā tiktu veikta ķirurģiskā procedūra.

	� Pareiza ierīces izmēru un novietojuma izvēle konkrētam pacientam 
ir atkarīga no pirmsoperācijas manifesta refrakcijas un citu radzenes 
stāvokļu, piemēram, keratokonusa, klātbūtnes un apjoma. Skatiet 
klīniskās vadlīnijas un atjauninātās nomogrammas, kas pieejamas 
no Mediphacos. Lūdzu, sazinieties ar keraring@mediphacos.com

	� Nelietot, ja sterils maisiņš ir atvērts un/vai bojāts. Bojāts iepakojums 
var apdraudēt produkta sterilitāti, radot pacienta inficēšanās risku. 
Ierīce jāizmet slimnīcas atkritumos saskaņā ar kārtību, kas noteikta 
iestādē, kurā tiktu veikta ķirurģiskā procedūra.

	� Sterilajam iepakojumam papildus brūnajam var būt arī sterilizācijas 
indikators smilškrāsas un zaļā krāsā, kas norāda, ka produkts ir 
sterils.

	� Pirms sterilā iepakojuma atvēršanas pārbaudiet uz etiķetes im-
planta izmērus, asimetrisko gredzenu orientāciju (pulksteņrādītā-
ja virzienā vai pretēji pulksteņrādītāja virzienam) un sterilizācijas 
derīgumu.

	� Uzglabāt istabas temperatūrā (18 līdz 25 °C) un mitruma diapa-
zonā no 30 līdz 70 HR%. Produkts, kas tiek glabāts neieteiktos 
apstākļos, var ietekmēt tā stabilitāti, apdraudot tā paredzēto iz-
mantošanu.

	� Ja kāda iemesla dēļ ierīce tiek izņemta no sterila stāvokļa un tā 
netiek implantēta, ierīci nedrīkst lietot un atbilstoši izmest slimnīcas 
atkritumos saskaņā ar kārtību, kas noteikta iestādē, kurā tiktu veik-
ta ķirurģiskā procedūra.

	� Piegādātās implanta identifikācijas etiķetes jāpiestiprina pacienta 
un/vai slimnīcas un/vai ķirurga dokumentācijā, lai vajadzības gadī-
jumā varētu izsekot katrai atsevišķai ierīcei līdz tās galalietotājam 
(pacientam), kā to prasa valsts un starptautiskie noteikumi. Ierīces 
implantācijai ir jābūt jāveic sterilā telpā, ievērojot visus piesardzības 
pasākumus, kas saistīti ar intraokulārām ķirurģiskām procedūrām.

12.	 PACIENTA SAGATAVOŠANA

	� Ja pacients lieto kontaktlēcas, viņam/viņai jāiesaka pārtraukt to 
lietošanu vismaz divas nedēļas pirms pēdējās pirmsoperācijas 
izmeklēšanas, lai varētu veikt precīzus refrakcijas un radzenes 
topogrāfijas mērījumus.

	� Pacienti jāinformē, ka operācijas dienā nedrīkst lietot kosmētiku, 
īpaši ap acīm.

	� Pacienti jābrīdina, ka pēc implantācijas nedrīkst berzēt acis, lai iz-
vairītos no ierīces migrācijas vai ekstrūzijas un nodrošinātu pareizu 
griezumu dzīšanu.

	� Pacienti jāinformē par visu pēcoperācijas medikamentu lietošanas 
nozīmi atbilstoši receptei.

	� Pacienti jāinformē, ka viņiem nekavējoties jāsazinās ar savu ārs-
tu, ja viņiem rodas sāpes, kairinājums, svešķermeņa sajūta vai 
pēkšņas redzes izmaiņas pēcoperācijas periodā.

	� Pacients jāinstruē par veicamo pēcoperācijas novērošanu, lai no-
vērtētu sasniegtos ķirurģiskos rezultātus un komplikācijas, šādas 
novērošanas periodiskums jānosaka ķirurgam.

PIEZĪME: Iepriekš aprakstītās aprūpes neievērošana var apdraudēt pro-
dukta paredzētās lietošanas rezultātus.

13.	 PACIENTU INFORMĀCIJA

	� Piegādātā implanta karte ir jāaizpilda ķirurgam un jānodod pacien-
tam.

	� Iespējamās ekstrahējamās vielas no Keraring intraastromālā 
radzenes gredzena segmenta, kas identificētas laboratorijas 
testos, bija cinks un bumetrizols (kas ir Keraring UV bloķētājs 
— IUPAC nosaukums: 2-(2’-hidroksi-3’-terc-butil-5’-metilfenils).)-
5-hlorbenzotriazols)). Saskaņā ar katrai vielai aprēķināto toksiko-
loģisko robežu, konstatētie daudzumi ir vismaz 6 miljonus reižu 
mazāki par toksikoloģisko robežu.

14.	 ĶIRURĢISKĀS TEHNIKAS VADLĪNIJAS

Veikt ķirurģisko instrumentu tīrīšanu, dezinfekciju un sterilizāciju saskaņā 
ar instrumenta ražotāja norādījumiem. Pirms lietošanas pārbaudiet, vai 
katrs ķirurģiskais instruments ir neskarts un bez degradācijas vai bojāju-
mu pazīmēm, kā arī pārbaudiet, vai tie ir pilnīgi tīri, bez nogulsnēm, ne-
tīrumiem vai daļiņām un sterili. Neizmantojiet ķirurģiskos instrumentus, ja 
ir noārdīšanās vai bojājumu pazīmes vai ja sterilais iepakojums ir atvērts 
un/vai bojāts. Bojāts iepakojums var apdraudēt produkta sterilitāti, radot 
pacienta inficēšanās risku.

Atveriet aizzīmogoto kastīti un noņemiet aploksni ar sterilo ierīci. Atveriet 
sterilo aploksni un pārvietojiet plastmasas korpusu uz sterilu lauku. Noņe-
miet blīvi no korpusa. Ievietojiet dažus pilienus sterila līdzsvarotā sāls 
šķīduma (BSS) uz korpusa vāka un uz sterilās pincetes gala, lai novērstu 
jebkādu elektrostatisko lādiņu un atvieglotu implanta satveršanu ar pin-
ceti. Korpuss ir jāatver nepārtraukti un uzmanīgi, izvairoties no pēkšņām 
kustībām, lai nodrošinātu gredzena integritāti. Izmantojot atbilstošas 
aseptikas metodes, noņemiet komplekta segmentu, izmantojot īpašus 
knaibles, lai manipulētu ar intrastromas radzenes gredzeniem. Produk-
ta lietošana, neievērojot aseptiskos paņēmienus, var veicināt iekaisuma 
reakcijas un pacienta inficēšanos. Uzmanīgi pārbaudiet ierīci, vai uz pro-
dukta virsmas nav bojājumu un/vai nepilnību un/vai pielipušas daļiņas, lai 
izvairītos no iekaisuma reakcijām un pacienta piesārņojuma. Turpiniet ar 
implantu radzenes stromā, izmantojot īpašu ķirurģisku paņēmienu.

Mediphacos vietnē var atrast Keraring implantēšanai ieteicamās ķi-
rurģiskās metodes.

Gredzena implanta operācija aizņem dažas minūtes, atkarībā no ķi-
rurģiskās tehnikas, ķirurga prasmēm un pieredzes

MANUĀLĀ TEHNIKA

Mehāniskajā vai manuālajā tehnikā ķirurgam ir jāatzīmē skolēna centrs, 
lai to izmantotu kā atskaites punktu procedūras laikā. Radzenes skolēna 
centrs ir apzīmēts ar Sinskey āķi. Šis ir atskaites punkts. Manuālajai pro-
cedūrai ar kalibrētu dimanta skalpeli radzenes izliektā meridiāna biezumā 
1 mm garš radiāls iegriezums izveidoja 70–80% dziļumu 5,0 mm vai 6,00 
mm diametrā. To veicina intraoperatīvā ultraskaņas pahimetrija. Pēc tam 
tiek izmantoti āķi, lai izveidotu radzenes kabatas abās radiālā griezuma 
pusēs. Pēc tam slāņainajā maisiņā tiek ievietoti divi pusapaļi sadalītāji, 
griežot pulksteņrādītāja virzienā un pretēji pulksteņrādītāja virzienam. Pēc 
tam tiek izveidoti divi pusapaļi tuneļi un gredzena segmenti tiek ievietoti 
kanālos.

FEMTOSEKUNDES LĀZERA TEHNIKA

Femtosekundes lāzers darbojas caur fototraucēšanas mehānismu, vei-
cinot audu sadalīšanos, veidojot oglekļa dioksīda un ūdens tvaiku mikro 
burbuļus izvēlētajā dziļumā. Tā priekšrocība ir izveidot tuneli ar vienmērī-
gu un precīzu 360 grādu dziļumu, tādējādi tas ir drošāks un mazāk 
pakļauts intraoperatīvām komplikācijām nekā manuālā tehnika.

Radzenes optiskā centra identificēšana tiek veikta, izmantojot pildspalvu, 
pamatojoties uz ķirurģiskā mikroskopa koaksiālās gaismas radzenes re-
fleksu, lūdzot pacientam fiksēt kvēldiega centru. Pēc tam pacients tiek 
novietots zem lāzera un tiek pielietota femtosekundes lāzera sūkšanas 
un aplanācijas sistēma;. Sūkšanas un aplanācijas sistēma ir centrēta, sa-
placinot radzeni, un lāzers tiek aktivizēts, veidojot 360 grādu tuneli atbilstoši 
izvēlētajam dziļumam (parasti 70% no plānākā punkta biezuma 5-6 mm 
zonā, gredzena implanta vieta)un ar griezumu uz radzenes ass, ko nosaka 
izvēlētais Keraring veids. Pēc tam ar lāpstiņu tiek nodrošināta tuneļa caur-
laidība, kam seko Keraring segmentu implantācija. 

Keraring intraastromālā radzenes gredzena segmenta paredzamais kal-
pošanas laiks ir vismaz 3 gadi pēc implantācija. Pēc šī perioda oftalmo-
logam ir jāpārbauda pacients, lai pārliecinātos, ka gredzens joprojām ir 
drošs un efektīvs un vai gredzena darbība joprojām atbilst paredzētajam 
lietojumam.

15.	 GARANTIJA UN ATBILDĪBAS IEROBEŽOJUMI

Mediphacos Indústrias Médicas S/A garantē, ka produktam, kad tas tiek 
piegādāts, nav materiālu un ražošanas defektu un tas atbilst ražotāja 
pašreizējai produkta specifikācijas versijai. Šī garantija ir spēkā līdz pro-
dukta derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz ārējā marķējuma. Medi-
phacos saskaņā ar savu politiku var atjaunot vai organizēt apmaiņu, ja tiek 
konstatēti defekti, tiklīdz bojātais produkts tiek atgriezts Mediphacos.

Mediphacos neuzņemas atbildību par negadījumiem un izrietošiem zaudē-
jumiem un/vai bojājumiem, kas tieši vai netieši radušies produkta lietošanas 
vai nespējas lietošanas rezultātā jebkuram pacientam. Mediphacos neu-
zņemas un neļauj nevienai personai savā vārdā uzņemties nekādas citas 
saistības attiecībā uz šo produktu, izņemot šeit norādītās.

PT Fabricado por / EN Manufactured by / DE Hergestellt von / ES Fa-
bricado por / FR Fabriqué par / IT Fabbricato da / DA Fremstillet af 
/ NL Gemaakt door / EL Κατασκευασμένο από / RO Produs de / SK 
Vyrába / SL Proizvajalec / LT Gamintojas / LV Ražots / ET Toodetud 

/ CZ Vyrobeno: 

Mediphacos Indústrias Médicas S/A
CNPJ: 21998885/0001-30 / SRN: BR-MF-000015743

Av. Deputado Cristovam Chiaradia, 777, Belo Horizonte, MG, 30575-815 
Brasil. 

www.mediphacos.com / relacionamento@mediphacos.com
+55 312102 2211 

Aline L. Freitas - CRFMG 23364
MS: 10161000006

PT Representante Autorizado em EEC /
EN EEC Authorized Representative /
DE Bevollmächtigter EWG-Vertreter /
ES Representante Autorizado CEE /

FR Mandataire CEE /
IT Rappresentante autorizzato CEE /
DA EØF-autoriseret repræsentant /

NL EEG-gemachtigde vertegenwoordiger /
EL Εξουσιοδοτημένος Αντιπρόσωπος της ΕΟΚ /

RO Reprezentant autorizat CEE /
SK Splnomocnený zástupca EHS /
SL Pooblaščeni predstavnik EGS /

LT EEB įgaliotasis atstovas /
LV EEK pilnvarotais pārstāvis /

ET EMÜ volitatud esindaja / 
CZ Zplnomocněný zástupce EHS:

MDSS – Medical Device Safety Service GmBH
SRN: DE-AR-000005430

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
www.mdss.com /  info@mdss.com

+49 511 6262 8630 

PT Versão aprovada em 2023/05/22

EN Version approved in 2023/05/22

DE Version genehmigt in 2023/05/22

ED Versión aprobada en 2023/05/22

FR Version approuvée en 2023/05/22

IT Versione approvata nel 2023/05/22

DA Version godkendt i 2023/05/22

NL Versie goedgekeurd in 2023/05/22

EL Η έκδοση εγκρίθηκε το 2023/05/22

RO Versiune aprobată în 2023/05/22

SK Verzia schválená v 2023/05/22

SL Različica odobrena v 2023/05/22

LT Versija patvirtinta 2023/05/22

LV Versija apstiprināta 2023/05/22

ET aastal kinnitatud versioon 2023/05/22

CZ Verze schválená v 2023/05/22
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EN SYMBOLOGY / PT BR SIMBOLOGIA / PT PT 
SIMBOLOGIA / DE SYMBOLIK / ES SIMBOLOGIA / 
FR SYMBOLOGIE / IT SIMBOLOGIA / DA 
SYMBOLOGI / NL SYMBOLOGIE / EL 
ΣΥΜΒΟΛΟΓΙΑ / RO SIMBOLOGIE / SK 
SYMBOLÓGIA / SL SIMBOLOGIJA / LT 
SIMBOLOGIJA /LV SIMBOLOĢIJA /ET 
SÜMBOLOOGIA / CZ SYMBOLOGIE  

 
PT BR Título do Símbolo / PT PT Título do Símbolo / EN Symbol Title / DE 
Symboltitel / ES Título del símbolo / FR Titre du symbole / IT Titolo del símbolo / 
DA Symbol titel / NL Symbool Titel / ELΤίτλος συμβόλου / RO Titlul simbolului / 
SK Názov symbolu / SL Simbol Naslov / LT Simbolio pavadinimas / 
LV / Simbola nosaukums / ET Sümboli pealkiri / CZ Název symbolu 

 

PT BR Fabricante PT PT Fabricante EN Manufacturer DE Hersteller ES Fabricante 
FR Fabricant IT Produttore DA Fabrikant NL Fabrikant EL Κατασκευαστής RO 
Producător SK Výrobca SL Proizvajalec LT Gamintojas LV Ražotājs ET Tootja  
CZ Výrobce 

 

PT BR Data de fabricação PT PT Data de fabricação EN Data of manufacture DE 
Daten der Herstellung ES Datos de fabricación FR Données de fabrication IT Data di 
fabbricazione DA Data for fremstilling NL Productiegegevens EL Στοιχεία κατασκευής 
RO Date de fabricație SK Údaje o výrobe SL Podatki o izdelavi LT Gamybos LV 
Ražotājs ET Tootja CZ Výrobce 

 

PT BR Número de série PT PT Número de série EN Serial number DE Seriennummer 
ES Número de serie FR Numéro de série IT Numero di serie DA Serienummer NL 
Serienummer EL Σειριακός αριθμός RO Număr de serie SK Sériové číslo SL Serijska 
številka LT Serijos numeris LV Sērijas numurs ET Seerianumber CZ Sériové číslo 

 

PT BR Representante Autorizado na Comunidade Europeia PT PT Representante 
Autorizado na Comunidade Europeia EN Authorized representative in the European 
Community DE Bevollmächtigter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft ES 
Representante autorizado en la Comunidad Europea FR Représentant autorisé dans 
la Communauté européenne IT Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea 
DA Autoriseret repræsentant i Det Europæiske Fællesskab NL Geautoriseerde 
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap EL Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα RO Reprezentant autorizat în 
Comunitatea Europeană SK Autorizovaný zástupca v Európskom spoločenstve SL 
Pooblaščeni zastopnik v Evropski skupnosti LT Įgaliotas atstovas Europos bendrijoje 
LV Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā ET Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses 
CZ Autorizovaný zástupce v Evropském společenství 

 

PT BR Número de referência PT PT Número de referência EN Catalogue number DE 
Katalognummer ES Número de catalogo FR Numéro de catalogue IT Numero di 
catalogo DA Katalognummer NL Catalogus nummer EL Αριθμός καταλόγου RO 
Număr de catalog SK Katalógové číslo SL Kataloška številka LT Katalogo numeris LV 
Kataloga numurs ETKataloogi number CZ Katalogové číslo 

 

PT BR Lote PT PT Lote EN Batch code DE Batch-Code ES Código de lote FR Code 
du lot IT Codice lotto DA Batch kode NL Batchcode EL Κωδικός παρτίδας RO Cod lot 
SK Kód šarže SL Šifra paketa LT Partijos kodas LV Partijas kods ET Partii kood CZ 
Kód šarže 

 

PT BR Código Interno PT PT Código Interno EN Internal code DE Interner Code ES 
Codigo interno FR Code interne IT Codice interno DA Interne Kode NL Interne Code 
EL Εσωτερικός Κώδικας RO Codul intern SK Interný kódex SL Notranja kód LT 
Vidinis kodas LV Lekšējais kods ET Sisekood CZ Interní kód 

 

PT BR Esterilizado usando óxido de etileno PT PT Esterilizado usando óxido de 
etileno EN Sterilized using ethylene oxide DE Sterilisiert mit Ethylenoxid ES 
Esterilizado con óxido de etileno FR Stérilisé à l'oxyde d'éthylène IT Sterilizzato con 
ossido di etilene DA Steriliseret med ethylenoxid NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide 
EL Αποστειρώθηκε με χρήση αιθυλενοξειδίου RO Sterilizat cu oxid de etilenă SK 
Sterilizované pomocou etylénoxidu SL Sterilizirano z etilen oksidom LT Sterilizuota 
naudojant etileno oksidą LV Sterilizēts, izmantojot etilēnoksīdu ET Steriliseeriti 
etüleenoksiidiga CZSterilizováno pomocí ethylenoxidu 

 

PT BR Não reutilizar PT PT Não reutilizar EN Do not reuse DE Nicht 
wiederverwenden ES no reutilizar FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare DA Må ikke 
genbruges NL Niet hergebruiken EL Μην επαναχρησιμοποιήσετε RO Nu reutilizați 
SK Nepoužívajte opakovane SL Ne uporabljajte ponovno LT Nenaudoti pakartotinai 
LVNelietot atkārtoti ETÄrge taaskasutage CZNepoužívejte znovu 

 

PT BR Não reesterilizar PT PT Não reesterilizar EN Do not resterilize DE Nicht 
resterilisieren ES No reesterilizar FR Ne pas restériliser IT Non risterilizzare DA Må 
ikke resteriliseres NL Niet opnieuw steriliseren EL Μην επαναποστειρώνετε RO Nu 
resterilizați SK Nesterilizujte SL Ne sterilizirajte ponovno LT Negalima pakartotinai 
sterilizuoti LV Nesterilizēt atkārtoti ETMitte uuesti steriliseerida CZNesterilizujte 

 

PT BR Leia as instruções de uso PT PT Leia as instruções de uso EN Read the 
instructions for use DE Lesen Sie die Gebrauchsanweisung ES Lea las instrucciones 
de uso FR Lire les instructions d'utilisation IT Leggi le istruzioni per l'uso DA Læs 
brugsanvisningen NL Lees de gebruiksaanwijzing EL Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης 
RO Citiți instrucțiunile de utilizare SK Prečítajte si návod na použitie SL Preberite 
navodila za uporabo LT Perskaitykite naudojimo instrukcijas LVIzlasiet lietošanas 
instrukciju ETLugege kasutusjuhendit CZPřečtěte si návod k použití 

 

PT BR Data de validade PT PT Data de validade EN Use-by date DE 
Haltbarkeitsdatum ES Utilizar por fecha FR Utiliser par date IT Usare entro la data DA 
Sidste anvendelsesdato NL Gebruiken bij datum EL Gebruiken bij datum RO Data 
limită de utilizare SK Dátum spotreby SL Rok uporabe LT Tinkamumo laikas LV 
Derīguma termiņš ET Kõlblikkusaeg CZDatum spotřeby 

  

 

PT BR Limite de temperatura PT PT Limite de temperatura EN Temperature limit DE 
Temperaturgrenze ES Límite de temperatura FR Limite de température IT Limite di 
temperatura DA Temperaturgrænse NL Temperatuurlimiet EL Όριο θερμοκρασίας 
RO Limită de temperatură SK Teplotný limit SL Temperaturna omejitev LT 
Temperatūros riba LVTemperatūras ierobežojums ET Temperatuuri piirang CZ 
Teplotní limit 

 

PT BR Limite de umidade PT PT Limite de humidade EN Humidity limitation DE 
TFeuchtigkeitsbegrenzung ES Limitación de humedad FR Limitation d'humidité IT 
Limite dell'umidità DA Fugt begrænsning NL Vochtigheidsbeperking EL Περιορισμός 
υγρασίας RO Limitarea umidității SK Obmedzenie vlhkosti SL Omejitev vlažnosti LT 
Drėgmės apribojimas LV Mitruma ierobežojums ET Niiskuse piirang CZ Omezení 
vlhkosti. 

 

PT BR Cuidado PT PT Cuidado EN Caution DE Vorsicht ES Precaución FR Mise en 
garde IT Attenzione DA Advarsel NL Voorzichtigheid EL Προσοχή RO Prudență SK 
Pozor SL Previdnost LT Atsargiai LV Uzmanību ET Ettevaatust CZ Pozor 

 

PT BR Seguro para ressonância magnética PT PT Seguro para ressonância 
magnética EN MR Safe DE MR-sicher ES Seguro para resonancia magnética FR 
Sans danger pour l'IRM IT Risonanza magnetica sicura DA MR sikker NL MRI veilig 
EL Ασφαλής μαγνητική τομογραφία RO RMN sigur SK MRI bezpečné SL MRI varno 
LT MRT saugus LV MR drošs ET MR Safe CZMR v bezpečí 

 

PT BR Importador PT PT Importador EN Importer DE Importeur ES Importador FR 
Importateur IT Importatore DA Importør NL Importeur EL Εισαγωγέας RO Importator 
SK Dovozca SL Uvoznik LT Importuotojas LVImportētājs ET Maaletooja CZ Dovozce
  

 

PT BR Distribuidor PT PT Distribuidor EN Distributor DE Verteiler ES Distribuidor FR 
Distributeur IT Distributore DA Distributør NL Distributeur EL Διανομέας RO 
Distribuitor SK Distribútor SL Distributer LT Platintojas LV Izplatītājs ET Turustaja CZ 
Distributor 

 

PT BR Número do modelo PT PT Número do modelo EN Model number DE 
Modellnummer ES Número de modelo FR Numéro de modele IT Numero di modello 
DA Model nummer NL Modelnummer EL Αριθμός μοντέλου RO Număr de model SK 
Číslo modelu SL Številka modela LT Modelio numeris LV Modeļa numurs ET Mudeli 
number CZ Modelové číslo 

 

PT BR País de fabricação PT PT País de fabricação EN Country of manufacture DE 
Herstellungsland ES País de fabricación FR Pays de fabrication IT Paese di 
Produzione DA Fremstillingsland NL Land van fabricage EL Χώρα παραγωγής RO 
Tara de fabricatie SK Krajina výroby SL Država proizvajalca LT Gamybos šalis LV 
Ražošanas valsts ETTootja riik CZ Země výroby 

 

PT BR Sistema único de barreira estéril com embalagem protetora interna PT PT 
Sistema único de barreira estéril com embalagem protetora interna EN Single sterile 
barrier system with protective packaging inside DE Einzelnes Sterilbarrieresystem mit 
innenliegender Schutzverpackung ES Sistema de barrera estéril simple con embalaje 
protector en el interior FR Système de barrière stérile unique avec emballage de 
protection à l'intérieur IT Sistema a barriera singola sterile con imballo protettivo 
interno DA Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage indene NL Enkel 
steriel barrièresysteem met beschermende verpakking aan de binnenkant EL Μονό 
αποστειρωμένο σύστημα φραγής με προστατευτική συσκευασία εσωτερικά RO 
Sistem de barieră steril unic cu ambalaj de protecție în interior SK Jednoduchý 
sterilný bariérový systém s ochranným obalom vo vnútri SL Enojni sterilni pregradni 
sistem z zaščitno embalažo v notranjosti LT Viena sterili barjerinė sistema su 
apsaugine pakuote viduje LV Viena sterila barjeras sistēma ar aizsargājošu 
iepakojumu iekšpusē ET Üks steriilne tõkkesüsteem, mille sees on kaitsepakend CZ 
Jediný sterilní bariérový systém s ochranným obalem uvnitř 

 

PT BR Nome do paciente PT PT Nome do paciente EN Patient name DE 
Patientenname ES Nombre del paciente FR Nom du patient IT Nome paziente DA 
Patientnavn NL Patiënt naam EL Όνομα ασθενή RO Numele pacientului SK Meno 
pacienta SL Ime bolnika LT Paciento vardas LV Pacienta vārds ET Patsiendi nimi CZ 
Jméno pacienta 

 

PT BR Identificação do paciente PT PT Identificação do paciente EN Patient 
identification DE Patientenidentifikation ES Identificación del paciente FR 
Identification des patients IT Identificazione del paziente DA Patient identifikation NL 
Naam patiënt EL Ταυτοποίηση ασθενούς RO Identificarea pacientului SK 
Identifikácia pacienta SL Identifikacija bolnika LT Paciento identifikavimas LV 
Pacienta identifikācija ET Patsiendi tuvastamine CZ Identifikace pacienta 

 

PT BR Informação ao paciente em website PT PT Informação ao paciente em 
website EN Patient information website DE Website für Patienteninformationen ES 
Sitio web de información al paciente FR Site d'informations pour les patients IT Sito 
web di informazioni sui pazienti DA Patientinformationshjemmeside NL Patiënt 
informatie website EL Ιστότοπος ενημέρωσης ασθενών RO Site-ul de informații 
pentru pacienți SK Webová stránka s informáciami pre pacientov SL Spletno mesto z 
informacijami o bolnikih LT Paciento informacijos svetainė LV Pacientu informācijas 
vietne ET Patsiendiinfo veebisait CZ Web s informacemi pro pacienty 

 

PT BR Dados do centro de saúde ou do médico PT PT Dados do centro de saúde ou 
do médico EN Health care centre or doctor  DE Gesundheitszentrum oder Arzt ES 
Centro de salud o médico FR Centre de santé ou médecin IT Centro sanitario o 
medico DA Sundhedscenter eller læge NL Gezondheidscentrum of arts EL Κέντρο 
Υγείας ή γιατρός RO Centru de sănătate sau medic SK Zdravotné stredisko alebo 
lekár SL Zdravstveni dom ali zdravnik LT Sveikatos priežiūros centras arba gydytojas 
LV Veselības aprūpes centrs vai ārsts ET Tervishoiukeskus või arst CZ Zdravotní 
středisko nebo lékař 

 

PT BR Dispositivo médico PT PT Dispositivo médico EN Medical device DE 
Medizinisches Gerät ES Dispositivo médico FR Dispositif médical IT Dispositivo 
medico DA Medicinsk udstyr NL Medisch hulpmiddel EL Ιατρική συσκευή RO Aparat 
medical SK Lekárska pomôcka SL Medicinski pripomoček LT Medicininis prietaisas 
LV Medicīniska iekārta ET Meditsiiniline seade CZ Zdravotnické zařízení 

 

PT BR Tradução PT PT Tradução EN Translation DE Übersetzung ES Traducción FR 
Traduction IT Traduzione DA Oversættelse NL Vertaling EL Μετάφραση RO 
Traducere SK Preklad SL Prevajanje LT Vertimas LV Tulkošana ET Tõlge CZ 
Překlad 

 

PT BR Reembalagem PT PT Reembalagem EN Repackaging DE Umpacken ES 
reenvasado FR Reconditionnement IT Riconfezionamento DA Ompakning NL 
Ompakken EL Ανασυσκευασία RO Reambalarea SK Prebaľovanie SL Prepakiranje 
LT Perpakavimas LV Pārpakošana ET Ümberpakendamine CZ Přebalování 

 

PT BR Identificação única do dispositivo PT PT Identificação única do dispositivo EN 
Unique device identifier DE Eindeutige Gerätekennung ES Identificador de dispositivo 
único FR Identifiant unique de l'appareil IT Identificatore univoco del dispositivo DA 
Unik enhedsidentifikator NL Unieke hulpmiddel-ID EL Μοναδικό αναγνωριστικό 
συσκευής RO Identificator unic de dispozitiv SK Jedinečný identifikátor zariadenia SL 
Enolični identifikator naprave LT Unikalus įrenginio identifikatorius LV Unikāls ierīces 
identifikators ET Seadme kordumatu identifikaator CZ Jedinečný identifikátor zařízení 

 

PT BR Não use se a embalagem estiver danificada PT PT Não use se a embalagem 
estiver danificada EN Do not use if package is damaged DE Nicht verwenden, wenn 
die Verpackung beschädigt ist ES No utilizar si el embalaje está dañado FR Ne pas 
utiliser si l'emballage est endommagé IT Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata DA Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget NL Niet gebruiken 
als de verpakking beschadigd is EL Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει 
υποστεί ζημιά RO Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat SK Nepoužívajte, ak je 
obal poškodený SL Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana LT Nenaudokite, jei 
pakuotė pažeista LV Nelietot, ja iepakojums ir bojāts ET Ärge kasutage, kui pakend 
on kahjustatud CZ  Nepoužívejte, pokud je obal poškozen 

 

PT BR Responsável Técnico PT PT Responsável Técnico EN Technical Responsible 
DE Technischer Leiter ES Responsable técnico FR Responsable technique IT 
Responsabile tecnico DA Teknisk chef NL Technisch verantwoordelijke EL Τεχνικός 
Διευθυντής RO Manager tehnic SK Technická zodpovednosť SL Tehnični vodja LT 
Techninis vadovas LV Tehniski atbildīgs ET Tehniline vastutaja CZTechnická 
odpovědnost 

 

PT BR Registro de Responsabilidade Técnica PT PT Registo de Responsabilidade 
Técnica EN Registration of Technical Responsibility DE Registrierung der technischen 
Verantwortung ES Registro de responsabilidad técnica FR Enregistrement de la 
responsabilité technique IT Registrazione della responsabilità tecnica DA Registrering 
af teknisk ansvar NL Registratie van technische verantwoordelijkheid EL 
Καταχώρηση της τεχνικής ευθύνης RO Înregistrarea responsabilității tehnice SK 
Registrácia technickej zodpovednosti SL Registracija tehnične odgovornosti  LT 
Techninės atsakomybės registravimas LV Tehniskās atbildības reģistrācija ET 
Tehnilise vastutuse registreerimine CZ Registrace technické odpovědnosti 

 

PT BR Registro no Ministério da Saúde PT PT Registo no Ministério da Saúde EN 
Registration in the Ministry of Health DE Registrierung im Gesundheitsministerium  
ES Registro en el Ministerio de Sanidad FR Enregistrement auprès du ministère de la 
santé IT Registrazione presso il Ministero della Salute DA Registrering i 
sundhedsministeriet NL Registratie in het ministerie van Volksgezondheid EL 
Εγγραφή στο Υπουργείο Υγείας RO Înregistrarea la Ministerul Sănătății SK 
Registrácia na ministerstve zdravotníctva SL Registracija na Ministrstvu za zdravje LT 
Registracija Sveikatos apsaugos ministerijoje LV Reģistrācija Veselības ministrijā ET 
Registreerimine tervishoiuministeeriumis CZRegistrace na ministerstvu zdravotnictví 

 

PT BR Arco PT PT Arco EN Arch DE Verneigung ES Arco FR Arc IT Arco DA sløjfe 
NL Boog EL τόξο RO Arc SK Oblúk SL Lok LT lankas LV Arch ET Arch CZ Oblouk 

 

PT BR Largura de base PT PT Largura de base EN Base width DE Breite der Basis 
ES Ancho de la base FR Largeur de la base IT Larghezza della base DA Bredde af 
bund NL Breedte basis EL Πλάτος βάσης RO Lățimea bazei SK Šírka základne SL 
Širina podlage LT Bazės plotis LV Pamatnes platums ET Aluse laius CZ Šířka 
základny 

 

PT BR Diâmetro do ápice PT PT Diâmetro do ápice EN Apex diameter DE 
Durchmesser des Apex ES Diámetro del apex FR Diamètre de l'apex IT Diametro 
dell'apice DA Diameter af apex NL Diameter van Apex EL Διάμετρος της κορυφής RO 
Diametrul apexului SK Priemer vrcholu SL Premer vrha LT Viršūnės skersmuo LV 
Virsotnes diametrs ET Tipu läbimõõt CZ Průměr vrcholu 

 

PT BR Espessura PT PT Espessura EN Thickness DE Dicke ES Espesor FR 
Épaisseur IT Spessore DA Tykkelse NL Dikte EL Πάχος RO Grosime SK Hrúbka SL 
Debelina LT Storis LV Biezums ET Paksus CZ Tloušťka 

  

     

  

 

PT BR Diâmetro interno PT PT Diâmetro interno EN Inside diameter DE 
Innendurchmesser ES Diámetro interior FR Diamètre intérieur IT Diametro interno DA 
Indvendig diameter NL Binnendiameter EL Εσωτερική διάμετρος RO Diametrul 
interior SK Vnútorný priemer SL Notranji premer LT Vidinis skersmuo LV Iekšējais 
diametrs ET Sisemine läbimõõt CZVnitřní průměr 

 

PT BR Indicador de viragem de esterilização PT PT Indicador de viragem de 
esterilização EN Sterilization turn indicator DE Sterilisation Wendeanzeiger ES 
Indicador de giro de esterilización FR Indicateur de tour de stérilisation IT Indicatore di 
cambio sterilizzazione DA Indikator for ændring af sterilisation NL Sterilisatie beurt 
indicator EL Ένδειξη στροφής αποστείρωσης  RO Indicator de schimbare a sterilizării  
SK Indikátor zmeny sterilizácie SL Indikator spremembe sterilizacije  LT Sterilizacijos 
keitimo indikatorius LV Sterilizācijas pagrieziena rādītājs ET Steriliseerimise suunatuli 
CZ Ukazatel směru sterilizace 

 

EN Date of lmplantation. DA lmplementeringsdato. DE Umsetzungsdatum. EL 
Ημερομηνία εμφύτευσης. ES Fecha de implantación. FR Date d'implantation. lT Data 
dell'impianto. LT lmplantavimo data.NL lmplementatiedatum. PT BR Data de implante 
PT PT Data do implante. RO Data implantãrii. SK Dátum implantácie.SL Datum 
implantacije LV Implantācijas datums ET Implantatsiooni kuupäev CZ Datum 
implantace 

 

EN Unique numeric code specific to a device modeI. DA Unik numerisk kode specifik 
for en enhedsmodel. DE Eindeutiger numerischer Code, der für ein Gerätemodell 
spezifisch ist. EL Μοναδικός αριθμητικός κωδικός συγκεκριμένος για ένα μοντέλο 
συσκευής. ES Código numérico único específico para un modelo de dispositivo. FR 
Code numérique unique spécifique à un modele d'appareil. IT Codice numenco 
univoco specifico per un modello di dispositivo. LT Unikalus skaitmeninis kodas, 
būdingas įrenginio modeliui. NL Unieke numerieke code die specifiek is voor een 
apparaatmodel. PT BR Código numérico exclusivo específico para um modelo de 
dispositivo. PT PT Código numérico exclusivo específico para um modelo de 
dispositivo. RO Cod numeric unic specific unui model de dispozitiv. SK Jedinečný 
číselný kód špecifický pre model zariadenia SL Edinstvena številčna koda, značilna 
za model naprave. LV Unikāls ciparu kods, kas ir raksturīgs ierīces modelim ET 
Seadme mudelile omane unikaalne numbrikood CZ Jedinečný číselný kód specifický 
pro model zařízení 

 


