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INSTRUGGES DE USO - PT/BR - REV15 C Keraring

Anel Corneano Intraestromal Keraring | Modelos: SI5, SI6, AS5, AS6, SG

ADVERTENCIA! Este dispositvo somente deve ser implantado por cirurgido treinado na técnica cirdrgica especifica..
1. DESCRICAO:

Keraring é um Anel Corneano Intraestromal (ICRS,dispositivo, implante), é um dispositivo médico implantado no estroma
corneano humano para a redugdo de irregularidades na superficie da cérnea e erros refrativos associados com ectasias
corneanas. O implante é fabricado em polimetilmetacrilato (PMMA) e é i no estroma corneano através de técnica
cirdrgica especifica. O Anel Corneano Intraestromal Keraring age sobre o tecido corneano alterando sua forma e curvatura
central, assim reduzindo ou eliminando irreqularidades morfolégicas e astigmatismo provocados por estas irreqularidades.
0 implante é composto por um segmento semicircular com comprimentos de arco, didmetros e espessuras varidveis. Cada
extremidade de segmento de anel possui um orificio para facilitar a manipulagdo e implante do dispositivo.

MODELO DESENHO ESPECIFICACAO DIFERENCIAGAO
Anelintraestromal para reqularizagdo da ectasia da
cornea.
Keraring Comprimento do arco: de 60° a 355° Produto padrio
SISeSl6 Espessuras: de 0,100 mm a 0,400 mm P
(de 100 pm a 400 pm)
Largura da base: 0,600 mm a 0,800 mm
Anelintraestromal assimétrico para regularizacio "
de ectasia coreana. Espessura variavel ao longo
Keraring Arco: de 90° 2 355° do arco. Au!nenlo qe_espessura
AS5 e AS6 Espessura:de 0,100mm a 0,400 mm e de 0,400 mm a r!nhser!tl_dolgorzna W),
0,100mm (de 100 pm a 400 pm e de 400 pm a 100 pm) anti-horério () e das pontas
Largura da base: 0,600 mm a 0,800 mm para o centro do arco (MT).
Anelintraestromal para mudar a curvatura da cérnea.
Arco: de 9072 340° Alteragdo programada da
Keraring SG Curvatura: 22D to 67D 5
Espessura: de 0.100mm a 0.400 mm cunvatura da cérnea.
(de 100 pm a 400 pm)
2. APRESENTAGAO:

Cada Anel Corneano Intraestromal Keraring é it por 6xido de etileno em estojo de
plastico neutro selado em envelope de esterilizacdo. Etiquetas de |dent|ﬁca;ao do implante sdo fornecidas e contém informagdo
do modelo, dimensdes, nimero de série, lote e validade da esterilizacao. Também é fornecido um cartdo de implante do paciente.

0 produto ¢ de uso Gnico, ndo devendo ser reesterilizado ou reutilizado. A reesterilizagdo utilizando métodos fisicos (calor seco
ou vapor) ou quimicos (6xido de etileno) e/ou a reutilizagdo do produto comprometera a condigdo fisica efou as caracteristicas
funcionais do dispositivo causando danos ao paciente.

3. USO PRETENDIDO

Keraring é um Anel Corneano Intraestromal indicado para o tratamento do Ceratocone na populacdo pedidtrica (com 8
anos de idade ou mais) e adulta. Apenas deve ser usado por oftalmologistas de cirurgides treinados na técnica cirirgica
do anel intraestromalna cdrnea. O principio de acdo do Anel Corneano Intraestromal é adicionar massa e volume ao
tecido corneano, remodelando sua regido central para uma superficie mais plana e reqular. A implantacao do Keraring
pode ser considerada nos sequintes casos: Ceratocone em pacientes intolerantes a lentes de contato; Astigmatismo apés
ceratoplastia penetrante; Ectasia da cornea apds Lasik; Degeneragdo marginal pelicida.



INDICAGOES DE USO

A correta indicagdo do implante do Keraring requer uma avaliagdo minuciosa das condigdes topogréficas e paquimétricas
da cdrnea, além do exame oftalmolégico completo. O implante do dispositivo pode ser considerado nos seguintes casos:

w

Ceratocone em pacientes intolerantes a lentes de contato;
Astigmatismo apds ceratoplastia penetrante;

Ectasia corneana apos Lasik;

Degeneragdo marginal pelicida.

. CONTRAINDICAGOES

0 implante do Keraring estd contraindicado nos seguintes casos:

Ceratocone severo (ceratometria maior que 70.0 D);

Opacidade corneana severa;

Hidropsia;

Apos ceratoplastia penetrante quando o botdo doador esta descentrado;
Doenca atdpica severa associada com habitos cronicos de esfregar os olhos;
Qualquer processo infeccioso ativo, local ou sistémico;

Doenca autoimune ou imunoldgica;

Sindrome de erosdo corneana recorrente;

Leucoma central extenso;

Distrofia corneana;

Cdrneas muito delgadas;

Ceratoconjuntivite vernal associada com habitos cronicos de esfregar os olhos.

NOTA: A Mediphacos ndo recomenda a utilizacdo do dispositivo para situacdes que ndo estdo indicadas nesta Instrugdo,
uma vez que isso pode impactar no desempenho do produto e/ou gerar possiveis eventos adversos. Nestes casos a utilizagao
sera de responsabilidade do usuario.

6.

USUARIO DESTINADO

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

1.

POPULACAO DE PACIENTES PRETENDIDOS

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

8.

CARACTERISTICAS 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 irreqularidades morfolégicas e astigmatismo.

9.

BENEFfCIOS CLINICOS ESPERADOS

Tratamento do Ceratocone para adiar ou evitar procedimentos invasivos;
Melhorar a acuidade visual, qualidade de visao e qualidade de vida e/ou tolerabilidade de 6culos ou lentes de contato;
Reduz o erro refrativo, astigmatisco, pardmetros topograficos e ceratométricos.

10. ADVERTENCIAS

Durante estudos clinicos realizados, foram identificadas as sequintes complicagdes: extrusdo do segmento; migragdo do
segmento; vascularizagdo, opacificagdo e cicatrizagao do tunel associadas a migragdo do segmento; descentralizagao;
dificil para inser¢do do segmento ou para implante; descentralizacdo ou descentramento do tdnel criado; criacdo
incompleta de tdneis / formagdo de canais incompletos; pacientes insatisfeitos devido ao mau resultado refrativo;



resultado visual ruim; perfuragdo da camara anterior; perfuraco anterior da cérnea; perfuracdo da cérnea; infiltrado
localizado; desvio do segmento do anel no estroma; anel implantado invertido; glaucoma induzido por esterdides;
implantacdo profunda; colocagdo superficial ou superficial do segmento do anel; posicionamento assimétrico do anel;
posicionamento incorreto do segmento ou movimento do segmento apés o procedimento; vascularizagao da cornea;
neovascularizagdo da cornea; distrbios da visdo noturna; mau funcionamento do sistema laser; erosdo recorrente da
cornea; erosdo epitelial no local da incisdo; defeitos epiteliais; hiperplasia epitelial; opacificagdo corneana superficial;
opacificago por incisdo; perfuracao endotelial; entrada incorreta do canal; deslocamento do segmento; fusdo corneana;
edema da c6rnea; ceratite infecciosa suspeita; infecgao apds implantagao; ceratite microbiana / bacteriana; ceratite aguda
por Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA); infeccdo tardia ou precoce; ceratite estéril; inflamagdo ao
redor do anel; glare; fotofobia persistente; sensacdo de corpo estranho persistente; descecamento localizado Descemet;
desbaste corneano sobre o local da incisdo; segmento quebrado; orificio finaldo anel quebrado; acuidade visual distante
pior do que antes da cirurgia; extremidade do anel perto do local da incisdo; depésitos brancos / amarelos estéreis;
comprometimento da visdo progressiva ou diminuicdo da visdo; perda de vécuo ou sucgdo durante o tunelamento a laser;
hemorragia subconjuntival devido ao anel de sucgdo do dissector; reintervengdo; substituicdo de segmento; neblina

residual na drea em que os anéis explantados estavam i enc epitelial no tunel ICRS.

De maneira geral, estas complicagdes ocorreram em casos iniciais, sendo decorrentes da curva de aprendizado do
cirurgido ou da técnica manual de implante. Os casos de extrusdo do anel podem estar relacionados anéis de arco
longo, tratamento com Cross-Linking realizado simultaneamente ao implante do anel e pacientes com historia de
atopia e atrito ocular.

A sequranca e eficacia do implante do Keraring estdo estabelecidas quando utilizado de acordo com as instrugdes
de uso, entretanto, o resultado visual pode ser comprometido caso o dispositivo ndo seja implantado de acordo com
a técnica cirdrgica recomendada, por cirurgido experiente e com precisio para disseccdo do tanel intraestromal,
especialmente na técnica manual, ou caso ndo sejam observadas as adverténcias e contraindicagdes, ou ainda se o
paciente ndo receber acompanhamento pds-operatorio adequado.

Alguns pacientes com didmetros pupilares grandes podem apresentar efeitos visuais em baixas condigdes de
luminosidade, devendo ser alertados antes do implante do Keraring.

Em geral, apds o implante do Keraring, poderd ainda ser necessaria correcdo visual de erros residuais com culos ou
lentes de contato, especialmente em pacientes com ceratocone moderado ou avangado.

Sob condigdes mesdpicas, alguns pacientes podem experimentar alguma perda de sensibilidade ao contraste em baixas
frequéncias espaciais.

Asequranca e eficacia de procedimentos cirdrgicos refrativos apds implante do Keraring ndo estdo estabelecidas.

Alguns pacientes podem apresentar perda da acuidade visual apds a implantagdo do Keraring. O paciente deve ser
informado a respeito da possibilidade de diminuicdo da visdo apds a realizacdo do procedimento cirdrgico.

Pacientes com maiores niveis de AVDC (acuidade visual de distancia corrigida) durante o exame pré-operatdrio ou sem
perda de visdo apds ectasia pés-LASIK ndo devem ser considerados candidatos adequados para implante de Keraring,
devido ao risco de diminuicdo da visdo apés o implante.

A progressao do ceratocone ndo esta relacionada com o desempenho do produto, estd relacionada a evolugio da
propria doenca. O paciente deve ser informado sobre a progressao do ceratocone.

0 implante do Keraring é reversivel e ajustavel para o tratamento do ceratocone de cada paciente. Além disso, no caso
do explante do segmento, apés a implantagdo do mesmo sem sucesso, bons resultados podem ser alcangados com
o implante de um novo segmento, com melhorias visuais e refrativas significativas. O paciente deve ser informado
quanto a reversibilidade do implante do Keraring.

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



« Sehouver suspeita de complicagdes ou eventos adversos associados & implantagdo de Keraring ou incidente grave com
Keraring, o SAC da Mediph D autorizado e a competente do Estado Membro na Europa

em que os usudrios e/ou pacientes estdo estabelecidos devem ser informados.

11. CUIDADOS PARA USO E ARMAZENAMENTO

« Nao utilize apds expirar 3 data de validade indicada na embalagem. O uso do produto vencido ndo garante a
manutencdo da esterilidade do produto.

+ Uso dnico. Ndo reesterilize. Proibido Reprocessar. A reutilizagao e/ou re-desinfeccdo e/ou reesterilizagdo do produto
pode ndo ser eficaz e causar reagdes inflamatérias, infecgdo, contaminagdo do paciente, efeitos toxicos e mutagénicos,
hipersensitividade e/ou explante.

+ 0 produto ndo deve ser exposto a outra solucdo que ndo seja solugdo salina balanceada (BSS) estéril.

«  Este dispositivo deve ser implantado por cirurgides treinados na técnica cirdrgica de implante do Anel Corneano
Intraestromal Keraring e no gerenciamento de complicagdes relacionadas. Caso contrario, o uso pretendido do produto
pode ndo ser alcangado.

« A manipulagdo deste dispositivo requer uso de técnicas e instrumentos apropriados, a fim de garantir a integridade do
dispositivo e o desempenho da técnica cirtirgica. E recomendavel o uso de instrumentos fornecidos pela Mediphacos. O
uso do instrumental cirdrgico por profissional ndo treinado na técnica de implante de ICRS pode causar dano da cornea.

«  Qualquer dispositivo danificado durante sua manipulacao nao deve ser implantado, devendo ser descartado no lixo
hospitalar conforme procedimento estabelecido na instituicao na qual o procedimento cirdrgico seria realizado.

« A correta selecdo das dimensdes e posicdo do implante para um paciente especifico depende da refracdo, tipo e
extensdo da deformidade corneana e da presenga de outras condigdes corneanas, como o ceratocone. Orientagdes
clinicas e nomogramas atualizados estdo disponiveis na Mediphacos. Por favor, contate-nos através do e-mail
keraring@mediphacos.com.

« Nao utilize se aembalagem estéril estiver aberta ou danificada. A da pode comp! aesterilidade
do produto, ocasionando risco de contaminagdo no paciente. O dispositivo deve ser imediatamente descartado em lixo
hospitalar, conforme procedimento estabelecido na instituigo na qual o procedimento cirdrgico seria realizado.

«  Aembalagem estéril pode apresentar o indicador de esterilizagdo com as cores bege e verde, além do marrom, para
indicar que o produto se apresenta estéril.

«  Verifique as dimensoes do implante, a orientacdo (sentido hordrio ou anti-horario) dos anéis assimétricos e validade
da esterilizacdo na etiqueta antes de abrir a embalagem estéril..

«  Armazene em temperatura ambiente (18 a 25 °C) e na faixa de umidade de 30 a 70 UR%. Produto armazenado fora das

condicdes recomendadas pode impactar em sua comp! do seu uso p!

«  Se por qualquer razdo a embalagem estéril for aberta e o dispositivo ndo for implantado, o dispositivo ndo deve ser
usado e deve ser imediatamente descartado em lixo hospitalar, conforme procedimento estabelecido na instituicdo na
qual o procedimento cirtrgico seria realizado.

«  Etiquetas de identificacdo do implante fornecidas devem ser afixadas em registros do paciente, do hospital e/ou do
cirurgiao, de forma a permitir o rastreamento de cada implante até o usuario final, de acordo com normas nacionais
e internacionais vigentes. O implante do dispositivo deve ser executado em sala estéril com todas as precaugdes
associadas aos procedimentos cirtrgicos intraoculares.



12. PREPARACAQ DO PACIENTE

«  Seo paciente faz uso de lentes de contato, ele deve ser avisado para descontinuar o uso pelo menos duas semanas
antes do ltimo exame pré-operatdrio para obter uma refrago precisa e medida da topografia corneana.

«  Pacientes devem ser instruidos a ndo usar maquiagem, especialmente ao redor dos olhos, no dia da cirurgia.

«  Pacientes devem ser instruidos a nao esfregar os olhos apds o implante, para evitar a migragao ou extrusio do
dispositivo e garantir a cicatrizacao adequada da incisdo.

«  Pacientes devem ser instruidos sobre a importancia do uso de toda a medicacdo pds-operatdria, de acordo com a
prescricdo.

«  Pacientes devem ser instruidos para contatar o médico imediatamente se apresentarem dor, irritagao, sensacdo de
corpo estranho ou se apresentarem uma siibita mudanga na sua visdo no periodo pds-operatario.

+ 0 paciente deve ser instruido quanto ao acompanhamento pds-cirdrgico a ser realizado para avaliar os resultados
alcangados e complicagdes cirdrgicas, a periodicidade desse acompanhamento deve ser definida pelo cirurgido.

NOTA: O ndo atendimento aos cuidados descritos acima pode ¢ 0s do uso p! dido do produto

13. INFORMAGOES DO PACIENTE
+  0cartdo de implante fornecido deve ser preenchido pelo cirurgido e entregue ao paciente.

«  0Os doentes devem ser informados de que o resumo de seguranca e desempenho clinico de Keraring esta disponivel
na base de dados EUDAMED: https://ec.europa.eu/. Até que a base de dados da Eudamed esteja ativa, o Resumo de
Seguranca e Desempenho Cinico do Keraring estard disponivel no website da Mediph (https://mediphacos.com/
produtos/cornea/keraring-anel-intraestromal/).

«  As possiveis substancias extraiveis do Anel Corneano Intraestromal Keraring, através de testes laboratoriais foram
Zinco e Bumetrizol (que é o blogueador UV do Keraring - nome IUPAC: 2-(2"-hidroxi- 3"-terc-butil- 5"-metilfenil)-5-
clorobenzotriazol)). De acordo com o limite toxicoldgico calculado para cada substancia, as quantidades encontradas
sao pelo menos 6 milhdes de vezes inferiores ao limite toxicoldgico.

14, ORIENTACOES DA TECNICA CIRURGICA

Efetue a limpeza, desinfeccdo e esterilizagao dos instrumentos cirdrgicos, de acordo com as instrugdes de uso do fabricante
dos instrumentais. Antes do uso, verifique se cada instrumento cirdrgico estd intacto e sem sinais de degradagdo ou danos,
verifique também se estdo completamente limpos, sem qualquer depdsito, sujeira ou particula, e estéreis. Nao use os
instrumentais cirdrgicos se houver sinais de degradagdo ou danos ou se a embalagem estéril estiver aberta e/ou danificada.
Embalagens danificadas podem comprometer a esterilidade dos instrumentais, levando ao risco de contaminacdo 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 plastico para o campo estéril. Pingue algumas gotas de solugdo salina balanceada (BSS) estéril sobre a tampa do estojo
e na ponta da pinga estéril, para eliminar qualquer carga eletrostética e facilitar a pega do anel pela pinga. O estojo deve ser
aberto de forma continua e cuidadosa, ou seja, a tampa ndo deve ser aberta abruptamentre, para que a tampa e o inserto ndo
se soltem e o anel permaneca integro dentro do inserto, para garantir a integridade e esterilidade do anel. Utilizando técnicas
assépticas apropriadas remova o segmento do estojo utilizando uma pinca. O uso do produto sem observacao das técnicas
assépticas pode promover reagdes inflamatérias e contaminagdo do paciente. Inspecione cuidadosamente o dispositivo para
verificar qualquer quebra e/ou imperfeigdo e/ou particulas aderidas na superficie do produto para evitar reagdes inflamatdrias
e contaminagdo do paciente. Prossiga com o implante no estroma corneano por técnica cirdrgica especifica.

No site da Mediphacos podem ser encontradas as técnicas cirdrgicas recomendadas para o implante do Keraring.
A cirurgia de implante do anel demora alguns minutos, variando de acordo com a técnica cirdrgica, a habilidade e a
experiéncia do cirurgido.



TECNICA MANUAL

Na técnica mecanica ou manual, o cirurgido deve marcar o centro da pupila para usé-lo como ponto de referéncia durante
o procedimento. O centro pupilar da cornea é marcado com um gancho Sinskey. Este é o ponto de referéncia. Para o
procedimento manual, uma incisdo radial de 1,0 mm de comprimento criada de 70-80% de profundidade na espessura do
meridiano mais curvo da cornea, no didmetro de 5,0 ou 6,0 mm, com o bisturi de diamante calibrado. Isto é facilitado pela
paquimetria ultrassdnica intraoperatéria. Ganchos de encaixe sao entdo usados para criar bolsas corneais em cada lado da
incisdo radial. Em sequida, dois dissectores semicirculares sdo introduzidos na bolsa lamelar girando no sentido horério e
anti-hordrio. Dois tdneis semicirculares sdo entdo criados e os segmentos de anel sdo inseridos nos canais.

TECNICA ASSISTIDA POR LASER DE FEMTOSEGUNDO

0 laser de femtosequndo age através do mecanismo de fotodisrupgao promovendo uma disseccdo do tecido, formando
micro bolhas de dioxido de carbono e vapor de dgua na profundidade escolhida. Tem o beneficio de criar um tanel
com profundidade uniforme e precisa de 360 graus, sendo, portanto, mais sequro e sujeito a menos complicagdes
intraoperatérias do que a técnica manual.

A identificagdo do centro 6ptico da cornea é feita usando uma caneta baseada no reflexo corneano da luz coaxial do
microscépio cirdrgico, solicitando ao paciente que fixe o centro do seu filamento. Em seguida, o paciente € posicionado sob
o laser e o sistema de sucgdo e apl do laser de do é aplicado. O sistema de sucgdo e aplanamento é
centrado achatando a cérnea e o laser é ativado formando um tunel de 360 graus de acordo com a profundidade escolhida
(geralmente 70% da espessura do ponto mais fino na area de 5-6 mm, local do implante do anel) e com a incisdo no eixo
da cérnea definido pelo tipo de anel escolhido. Entdo, a permeabilidade do tinel é assequrada com uma espatula passada
através dela, sequida da implantagao dos segmentos de Keraring.

0 Segmento do Anel Intraestromal Corneano Keraring tem vida (til estimada de, pelo menos, 3 anos apds o implante.
Decorrido esse periodo, 0 médico oftalmologista deve examinar o paciente, para verificar se o anel continua a ser sequro e
eficaz e se 0 desempenho do anel continua a atender o uso pretendido.

15. GARANTIA E LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

A Mediphacos Industrias Médicas S/A garante que o produto, quando entregue, estd em perfeitas condigdes e estd em
conformidade com as especificagdes do produto. Esta garantia é vélida até a data de validade do produto indicada na
embalagem externa. A Mediphacos poderd, de acordo com sua politica, repor ou providenciar a troca caso algum defeito
seja encontrado, assim que o produto defeituoso retornar 3 Mediphacos.

A Mediphacos ndo se responsabiliza por qualquer incidente e consequente perda e/ou dano que seja resultado direto ou
indireto do uso ou da inabilidade de uso do produto em qualquer paciente. A Mediphacos ndo assume e nem autoriza
qualquer pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra responsabilidade com respeito 3 garantia e riscos relativos a este
produto além das descritas neste.

INSTRUCOES DE USO - PT/PT - REV15

Anel Corneano Intraestromal Keraring | Modelos: SI5, SI6, AS5, AS6, SG

ADVERTENCIA! Este dispositvo somente deve ser implantado por cirurgido treinado na téenica cirdrgica especifica..
1. DESCRICAQ:

Keraring é um Anel Corneano Intraestromal (ICRS,dispositivo, implante), é um dispositivo médico implantado no estroma
corneano humano para a redugdo de irreqularidades na superficie da cornea e erros refrativos associados com ectasias
corneanas. O implante é fabricado em polimetil rilato (PMMA) e é implantado no estroma corneano através de técnica
cirdrgica especifica. O Anel Corneano Intraestromal Keraring age sobre o tecido corneano alterando sua forma e curvatura
central, assim reduzindo ou eliminando irregularidades morfoldgicas e astigmatismo provocados por estas irregularidades.
0 implante é composto por um segmento semicircular com comprimentos de arco, didmetros e espessuras varidveis. Cada
extremidade de segmento de anel possui um orificio para facilitar a manipulagdo e implante do dispositivo.
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MODELO DESENHO ESPECIFICACAO DIFERENCIACAO

Anelintraestromal simétrico para regularizacdo da
ectasia da cornea.

Comprimento do arco: de 60° 3 355°

Espessuras: de 0,100 mm a 0,400 mm

(de 100 pm a 400 pm)

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

Aneli imétrico para izacao de "
ectasia corneana. Espessura varidvel ao longo
Keraring ‘ Arco: de 90° 3 355° do artc,Au!genhto qe_espessura
LA A N W no sentido horério (W),

Keraring

SISesl6 Produto padrdo

AS5e AS6 Espessura:de 0,100mm a 0,400 mm e de 0,400 mm a e
0,100mm (de 100uma 400 ume de 4D yma 100pm) | STOrEN0 (O gra(‘n"(‘l’v"‘g‘
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2. APRESENTACAO:

Cada Anel Corneano Intraestromal Keraring é it por 6xido de etileno em estojo de
pléstico neutro selado em envelope de esteriliza3o. Etiquetas de identificacdo do implante s3o fornecidas e contém informagao
do modelo, dimensdes, nimero de série, lote e validade da esterilizagdo. Também é fornecido um cartao de implante do paciente.

0 produto € de uso Gnico, ndo devendo ser reesterilizado ou reutilizado. A reesterilizago utilizando métodos fisicos (calor seco
ou vapor) ou quimicos (6xido de etileno) efou a reutilizagao do produto comprometerd a condicdo fisica efou as caracteristicas
funcionais do dispositivo causando danos ao paciente.

3. USO PRETENDIDO

Keraring é um Anel Corneano Intraestromal indicado para o tratamento do Ceratocone na populacdo pediatrica (com 8
anos de idade ou mais) e adulta. Apenas deve ser usado por oftalmologistas de cirurgides treinados na técnica cirdrgica
do anel intraestromalna cdrnea. O principio de agdo do Anel Corneano Intraestromal é adicionar massa e volume ao
tecido corneano, remodelando sua regido central para uma superficie mais plana e regular. A implantagao do Keraring
pode ser considerada nos sequintes casos: Ceratocone em pacientes intolerantes a lentes de contato; Astigmatismo apés
ceratoplastia penetrante; Ectasia da cornea apds Lasik; Degeneragdo marginal pelicida.

4. INDICAGOES DE USO

A correta indicagdo do implante do Keraring requer uma avaliagdo minuciosa das condigdes topogréficas e paquimétricas
da cdrnea, além do exame oftalmolégico completo. O implante do dispositivo pode ser considerado nos seguintes casos:

Ceratocone em pacientes intolerantes a lentes de contato;
Astigmatismo apds ceratoplastia penetrante;

Ectasia corneana apos Lasik;

Degeneragao marginal pelicida.

“w

. CONTRAINDICACOES
0 implante do Keraring estd contraindicado nos seguintes casos:

«  Ceratocone severo (ceratometria maior que 70.0 D);



+  Opacidade corneana severa;

«  Hidropsia;

«  Apos ceratoplastia penetrante quando o botdo doador estd descentrado;
Doenca atdpica severa associada com habitos cronicos de esfregar os olhos;

+ Qualquer processo infeccioso ativo, local ou sistémico;

«  Doenca autoimune ou imunoldgica;

« Sindrome de erosdo corneana recorrente;

+  Leucoma central extenso;

«  Distrofia corneana;

«  Corneas muito delgadas;

«  Ceratoconjuntivite vernal associada com habitos cronicos de esfregar os olhos.

NOTA: A Mediphacos ndo recomenda a utilizagdo do dispositivo para situagdes que ndo estdo indicadas nesta Instrucao,
uma vez que isso pode impactar no desempenho do produto e/ou gerar possiveis eventos adversos. Nestes casos a utilizagao
sera de responsabilidade do utilizador.

6. USUARIO DESTINADO

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

7. POPULACAO DE PACIENTES PRETENDIDOS

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

8. CARACTERISTICAS 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 morfoldgicas e astigmati

9. BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

+  Tratamento do Ceratocone para adiar ou evitar procedimentos invasivos;
« Melhorar a acuidade visual, qualidade de visao e qualidade de vida e/ou tolerabilidade de dculos ou lentes de contato;
«  Reduz o erro refrativo, astigmatisco, parametros topograficos e ceratométricos.

10. ADVERTENCIAS

Durante estudos clinicos realizados, foram identificadas as sequintes complicagdes: extrusdo do segmento; migragao do
segmento; vascularizacdo, opacificagdo e cicatrizacdo do tanel associadas a migragdo do segmento; descentralizagdo;
dificil para inser¢do do segmento ou para implante; descentralizacdo ou descentramento do tinel criado; criagao
incompleta de tdneis / formagdo de canais incompletos; pacientes insatisfeitos devido ao mau resultado refrativo;
resultado visual ruim; perfuragdo da cdmara anterior; perfuracdo anterior da cérnea; perfuragdo da cornea; infiltrado
localizado; desvio do segmento do anel no estroma; anel implantado invertido; glaucoma induzido por esterdides;
implantacdo profunda; colocagdo superficial ou superficial do segmento do anel; posicionamento assimétrico do anel;
posicionamento incorreto do segmento ou movimento do segmento apés o procedimento; vascularizagdo da cornea;
neovascularizagdo da cornea; disturbios da visdo noturna; mau funcionamento do sistema laser; erosdo recorrente da
cornea; erosdo epitelial no local da incisdo; defeitos epiteliais; hiperplasia epitelial; opacificagdo corneana superficial;
opacificago por incisdo; perfuracdo endotelial; entrada incorreta do canal; deslocamento do segmento; fusdo corneana;
edema da crnea; ceratite infecciosa suspeita; infecgdo apds implantagdo; ceratite microbiana / bacteriana; ceratite aguda
por Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA); infecgdo tardia ou precoce; ceratite estéril; inflamacdo ao
redor do anel; glare; fotofobia persistente; sensagdo de corpo estranho persistente; descecamento localizado Descemet;
desbaste corneano sobre o local da incisao; segmento quebrado; orificio finaldo anel quebrado; acuidade visual distante
pior do que antes da cirurgia; extremidade do anel perto do local da incisdo; depdsitos brancos / amarelos estéreis;
comprometimento da visdo progressiva ou diminuico da visao; perda de vécuo ou sucgao durante o tunelamento a laser;
hemorragia subconjuntival devido ao anel de succdo do dissector; reintervengdo; substituicdo de segmento; neblina

residual na drea em que os anéis explantados estavam implantados, enc epitelial no tunel ICRS.




+  Demaneira geral, estas complicades ocorreram em casos iniciais, sendo decorrentes da curva de aprendizado do cirurgido
ou da técnica manual de implante. Os casos de extrusao do anel podem estar relacionados anéis de arco longo, tratamento
com Cross-Linking realizado simultaneamente ao implante do anel e pacientes com histéria de atopia e atrito ocular.

«  Aseguranga e eficicia do implante do Keraring estdo estabelecidas quando utilizado de acordo com as instrugdes de uso,
entretanto, o resultado visual pode ser comprometido caso o dispositivo nao seja implantado de acordo com a técnica
cirrgica recomendada, por cirurgido experiente e com precisdo para disseccao do tinel intraestromal, especialmente
na técnica manual, ou caso ndo sejam observadas as adverténcias e contraindicagdes, ou ainda se o paciente nao receber
acompanhamento pds-operatdrio adequado.

« Alguns pacientes com didmetros pupilares grandes podem apresentar efeitos visuais em baixas condicdes de
luminosidade, devendo ser alertados antes do implante do Keraring.

«  Emgeral, apds o implante do Keraring, poderd ainda ser necessria corredo visual de erros residuais com 6culos ou lentes
de contato, especialmente em pacientes com ceratocone moderado ou avangado.

+  Sob condicdes mesdpicas, alguns pacientes podem experimentar alguma perda de sensibilidade ao contraste em baixas
frequéncias espaciais.

+  Aseguranga e eficacia de procedimentos cirdrgicos refrativos apés implante do Keraring ndo estdo estabelecidas.

«  Alguns pacientes podem apresentar perda da acuidade visual apés a implantacdo do Keraring. O paciente deve ser
informado a respeito da possibilidade de diminuigdo da visao ap6s a realizagao do procedimento cirdrgico.

«  Pacientes com maiores niveis de AVDC (acuidade visual de distancia corrigida) durante o exame pré-operatério ou sem
perda de visdo apds ectasia pds-LASIK ndo devem ser considerados candidatos adequados para implante de Keraring,
devido ao risco de diminuigdo da visao apés o implante.

«  Aprogressao do ceratocone ndo estd relacionada com o desempenho do produto, estd relacionada a evolugdo da propria
doenca. O paciente deve ser informado sobre a progressdo do ceratocone.

+ Oimplante do Keraring é reversivel e ajustével para o tratamento do ceratocone de cada paciente. Além disso, no caso
do explante do segmento, apés a implantagdo do mesmo sem sucesso, bons resultados podem ser alcangados com o
implante de um novo segmento, com melhorias visuais e refrativas significativas. O paciente deve ser informado quanto
a reversibilidade do implante do Keraring.

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

«  Se houver suspeita de complicagdes ou eventos adversos associados a implantagdo de Keraring ou incidente grave com

Keraring, o SAC da Mediph p izado e a autoridade do Estado Membro na Europa em
que 0s Usuarios e/ou pacientes estao estabelecidos devem ser informados.

11. CUIDADOS PARA USO E ARMAZENAMENTO

+  Nao utilize apds expirar a data de validade indicada na embalagem. O uso do produto vencido ndo garante a
manutencdo da esterilidade do produto.

«  Uso Unico. No reesterilize. Proibido Reprocessar. A reutilizagao e/ou re-desinfecco efou reesterilizacao do produto
pode ndo ser eficaz e causar reagdes inflamatérias, infec¢do, contaminacdo do paciente, efeitos txicos e mutagénicos,
hipersensitividade e/ou explante.

« 0 produto ndo deve ser exposto a outra solucao que nao seja solugdo salina balanceada (BSS) estéril.

«  Este dispositivo deve ser implantado por cirurgides treinados na técnica cirdrgica de implante do Anel Corneano
1"



Intraestromal Keraring e no gerenciamento de complicagdes relacionadas. Caso contrério, 0 uso pretendido do produto
pode ndo ser alcangado.

A manipulagdo deste dispositivo requer uso de técnicas e instrumentos apropriados, a fim de garantir a integridade do
dispositivo e o desempenho da técnica cirdrgica. E recomendavel o uso de instrumentos fornecidos pela Mediphacos. O
uso do instrumental cirdrgico por profissional ndo treinado na técnica de implante de ICRS pode causar dano da cornea.

Qualquer dispositivo danificado durante sua manipulacdo ndo deve ser implantado, devendo ser descartado no lixo
hospitalar conforme procedimento estabelecido na instituicao na qual o procedimento cirdrgico seria realizado.

A correta selecdo das dimensdes e posicdo do implante para um paciente especifico depende da refracdo, tipo e
extensdo da deformidade corneana e da presenca de outras condigdes corneanas, como o ceratocone. Orientagdes
clinicas e nomogramas atualizados estdo disponiveis na Mediphacos. Por favor, contate-nos através do e-mail
keraring@mediphacos.com.

Nao utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada. Aembal danificada pode compi aesterilidade
do produto, ocasionando risco de contaminagdo no paciente. O dispositivo deve ser imediatamente descartado em lixo
hospitalar, conforme procedimento estabelecido na instituigdo na qual o procedimento cirdrgico seria realizado.

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

Verifique as dimensdes do implante, a orientagdo (sentido hordrio ou anti-horério) dos anéis assimétricos e validade
da esterilizacao na etiqueta antes de abrir a embalagem estéril..

Armazene em temperatura ambiente (18 a 25 °C) e na falxa de umidade de 30 a 70 UR%. Produto armazenado fora das
o p N

condigdes recomendadas pode impactar em sua comp! Seu uso p

Se por qualquer razdo a embalagem estéril for aberta e o dispositivo ndo for implantado, o dispositivo ndo deve ser
usado e deve ser imediatamente descartado em lixo hospitalar, conforme procedimento estabelecido na instituicao na
qual o procedimento cirtrgico seria realizado.

Etiquetas de identificacdo do implante fornecidas devem ser afixadas em registros do paciente, do hospital e/ou do
cirurgido, de forma a permitir o rastreamento de cada implante até o usuério final, de acordo com normas nacionais
e internacionais vigentes. O implante do dispositivo deve ser executado em sala estéril com todas as precaugdes
associadas aos procedimentos cirdrgicos intraoculares.

12. PREPARACAQ 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 dltimo exame pré-operatério para obter uma refraco precisa e medida da topografia corneana.

Pacientes devem ser instruidos a ndo usar maquiagem, especialmente ao redor dos olhos, no dia da cirurgia.

Pacientes devem ser instruidos a no esfregar os olhos apds o implante, para evitar a migragdo ou extrusdo do
dispositivo e garantir a cicatrizacao adequada da incisdo.

Pacientes devem ser instruidos sobre a importancia do uso de toda a medicacdo pés-operatéria, de acordo com a
prescri¢do.

Pacientes devem ser instruidos para contatar o médico imediatamente se apresentarem dor, irritago, sensaco de
corpo estranho ou se apresentarem uma stibita mudanga na sua visao no periodo pés-operatdrio.

0 paciente deve ser instruido quanto ao acompanhamento pés-cirdrgico a ser realizado para avaliar os resultados
alcangados e complicagdes cirdrgicas, a periodicidade desse acompanhamento deve ser definida pelo cirurgido.



NOTA: 0 ndo atendimento aos cuidados descritos acima pode comp 0s do uso pi dido do produto.

13. INFORMAGOES DO PACIENTE
+  0cartdo de implante fornecido deve ser preenchido pelo cirurgido e entregue ao paciente.

«  Os doentes devem ser informados de que o resumo de seguranca e desempenho clinico de Keraring esta disponivel
na base de dados EUDAMED: https://ec.europa.eu/. Até que a base de dados da Eudamed esteja ativa, o Resumo de
Seguranca e Desempenho Cinico do Keraring estd disponivel no website da Mediphacos (https://mediphacos.com/
produtos/cornea/keraring-anel-intraestromal/).

«  As possiveis substancias extraiveis do Anel Corneano Intraestromal Keraring, através de testes laboratoriais foram
Zinco e Bumetrizol (que é o bloqueador UV do Keraring - nome |UPAC: 2-(2"-hidroxi- 3"-terc-butil- 5™-metilfenil)-5-
clorobenzotriazol)). De acordo com o limite toxicoldgico calculado para cada substancia, as quantidades encontradas
sao pelo menos 6 milhdes de vezes inferiores ao limite toxicoldgico.

14, ORIENTACOES DA TECNICA CIRURGICA

Efetue a limpeza, desinfeccdo e esterilizagao dos instrumentos cirdrgicos, de acordo com as instrugdes de uso do fabricante
dos instrumentos. Antes do uso, verifique se cada instrumento cirrgico estd intacto e sem sinais de degradacdo ou danos.
Verifique também se estdo completamente limpos, sem qualquer depdsito, sujidade ou particula, e estéreis. Nao use os
instrumentos cirdrgicos se houver sinais de degradagdo ou danos ou se a embalagem estéril estiver aberta e/ou danificada.
Embalagens danificadas podem comprometer a esterilidade dos instrumentais, levando ao risco de contaminacdo do paciente.

Abra a caixa lacrada e retire o envelope que contém o dispositivo estéril. Abra o envelope estéril e transfira o estojo de
plastico para o campo estéril. Remova o selo da caixa. Colocar algumas gotas de solugao salina balanceada estéril (BSS)
na tampa do estojo e na ponta das pingas estéreis, para eliminar qualquer carga eletrostatica e facilitar a preensdo do
implante pelas pingas. A caixa deve ser aberta continuamente e com cuidado, evtando movimentos bruscos, para garantir a
integridade do anel. Usando técnicas assépticas apropriadas, remova o segmento do kit usando uma pinga especifica para
manipulaco de anéis intraestromais da cornea.

A utilizagdo do produto sem observacdo das técnicas assépticas pode promover reagdes inflamatérias e contaminagdo do
paciente. Inspecione cuidadosamente o dispositivo quanto a quebras e/ou imperfeigdes e/ou particulas aderidas na superficie
do produto para evitar reacdes inflamatdrias e contaminagdo do paciente. Prossiga com o implante no estroma corneano por
técnica cirdrgica especifica.

No site da Mediphacos podem ser encontradas as técnicas cirdrgicas recomendadas para a implantagdo do Keraring.
Acirurgia de implante do anel demora alguns minutos, variando de acordo com a técnica cirdrgica, a habilidade e a experiéncia
do cirurgido.

TECNICA MANUAL

Na técnica mecanica ou manual, o cirurgido deve marcar o centro da pupila para usé-lo como ponto de referéncia durante
o procedimento. O centro pupilar da cdrnea é marcado com um gancho Sinskey. Este é o ponto de referéncia. Para o
procedimento manual, uma incisdo radial de 1,0 mm de comprimento criada de 70-80% de profundidade na espessura do
meridiano mais curvo da cornea, no didmetro de 5,0 ou 6,0 mm, com o bisturi de diamante calibrado. Isto é facilitado pela
paquimetria ultrassonica intraoperatdria. Ganchos de encaixe sdo ento usados para criar bolsas corneais em cada lado da
incisdo radial. Em sequida, dois dissectores semicirculares sdo introduzidos na bolsa lamelar girando no sentido horario e
anti-horario. Dois tdneis semicirculares sdo entdo criados e os segmentos de anel sdo inseridos nos canais.

TECNICA ASSISTIDA POR LASER DE FEMTOSEGUNDO

0 laser de femtosegundo age através do mecanismo de fotodisrupcao promovendo uma dissecco do tecido, formando
micro bolhas de dioxido de carbono e vapor de dgua na profundidade escolhida. Tem o beneficio de criar um tanel
com profundidade uniforme e precisa de 360 graus, sendo, portanto, mais sequro e sujeito a menos complicagdes
intraoperatrias do que a técnica manual.
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A identificacdo do centro 6ptico da cérnea é feita usando uma caneta baseada no reflexo corneano da luz coaxial do
microscépio cirdrgico, solicitando ao paciente que fixe o centro do seu filamento. Em seguida, o paciente é posicionado sob
o laser e o sistema de sucgdo e apl. do laser de do é aplicado. O sistema de sucgdo e aplanamento é
centrado achatando a cornea e o laser é ativado formando um tinel de 360 graus de acordo com a profundidade escolhida
(geralmente 70% da espessura do ponto mais fino na area de 5-6 mm, local do implante do anel) e com a incisdo no eixo
da cornea definido pelo tipo de anel escolhido. Entdo, a permeabilidade do tinel é assequrada com uma espatula passada
através dela, sequida da implantagdo dos segmentos de Keraring.

0 Segmento de Anel Intraestromal Corneano Keraring tem vida dtil estimada de, pelo menos, 3 anos apés o implante.
Decorrido esse periodo, 0 médico oftalmologista deve examinar o paciente, para verificar se 0 anel continua a ser sequro e
eficaz e se o desempenho do anel continua a atender o uso pretendido.

15. GARANTIA E LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

A Mediphacos Industrias Médicas S/A garante que o produto, quando entregue, estd em perfeitas condigdes e estd em
conformidade com as especificagdes do produto. Esta garantia é vélida até a data de validade do produto indicada na
embalagem externa. A Mediphacos poderd, de acordo com sua politica, repor ou providenciar a troca caso algum defeito
seja encontrado, assim que o produto defeituoso retornar 3 Mediphacos.

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

PRODUCT INFORMATION AND INSTRUCTIONS FOR USE - EN - REV15

g Intrastromal Corneal

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
irreqularities and astigmatism. The device is composed of one or two semicircular segments of variable arc lengths, apcal
diameters and thickness. Each ring segment tip has a hole to facilitate manipulation and implantation.

MODEL DESIGN SPECIFICATION DIFFERENTIATION
Intrastromal ring for reqularization of corneal
ectasia.
Keraring Arc length: from 60° to 355°
SIsesle Thicknesses: from 0.100 mm to 0.400 mm Standard product
(From 100 pm to 400 pm)
Base width: 0.600mm to 0.800mm
Asymmetrical intrastromal ring for regularization of
corneal ectasia. Variable thickness along
Kerarin Arc: from 90° to 355° the arc. Clockwise (W),
Asse ASgs Thickness: from 0.100mm to 0.400mm and from Counter-Clockwise (C)
0.400mmto 0.100 mm (From 100 pm to 400 pm and and Middle (MT)
from 400 pm to 100 pm) thickness increase.
Base width: 0.600mm to 0.800mm




MODEL DESIGN SPECIFICATION DIFFERENTIATION

@ Intrastromal ring for changing corneal curvature.
Arc: from 90° to 340°
Keraring SG L ,,X/ Curvatures: 22D to 67D Scheduled change of

corneal curvature.

f— Thicknesses: from 0.100mm to 0.400mm
(} (From 100 pm to 400 pm)

2. INTRODUCTION:

Each Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment is individually presented with ethylene oxide sterilized in a neutral plastic case
sealed in a sterilization envelope. Implant identification labels are provided and contain model information, dimensions, serial
number, lot and sterilization validity. An implant 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 treatment in the pediatric (8 years old or older) and
adult populations. To be used by ophthalmologists surgeons trained in the Intrastromal Corneal Ring surgical 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 reqular surface. The implantation of the Keraring may be considered in the
following cases: Keratoconus in contact lens intolerant 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 situations that are not indicated in this Instruction, as this
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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 (ophthalmol ) 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 tolerability 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; decentration; 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; anterior corneal perforation; corneal perforation; localized infiltrate; misdirection 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;
cornealvascularization; 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 melting;
corneal edema; suspected infectious keratitis; infection following implantation (keratitis); microbial / bacterial keratitis;
methicillin-resistant 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 impail
or decreased vision; vacuum or suction loss during laser tunneling; subconjunctival hemorrhage 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
postoperative follow-up.



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

+  ltisanticipated that spectacle correction or contact lens correction may still be necessary following implantation of this
device, especially 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.

«  IFthere 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.

« IFthere is a suspicion of complications or adverse events associated 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, infection 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 surgeon 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 performance 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 procedure would be performed.
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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 Mediphacos. Please, contact, keraring@mediphacos.com

Do not use if sterile pouch is found opened and/or damaged. Damaged 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 sterilzation 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 device 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 discontinue 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 postoperative medication according to prescription.

Patients should be instructed to contact their physician immediately if they experience pain, irritation, foreign body
sensation, or if they experience 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.

Patients should be instructed that Keraring summary of safety and clinical performance is available in EUDAMED
database: https://ec.europa.eu/. Until the Eudamed database is active, the Summary of Safety and Clinical

Performance of Keraring will be available on the Mediphacos website (https://med 05.C¢ ornea/
keraring-anel-intraestromal/).

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 toxcological limit.

14. GUIDELINES FOR SURGICAL TECHNIQUE

Perform cleaning, disinfection and sterilization of surgical instruments, according to the instructions of the instrument
manufacturer. Before use, check 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 electrostatic 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.

0On the Mediphacos website can be found the surgical techniques recommended for the implantation of Keraring.
The ring implant surgery takes a few minutes, varying according to the surgical technique, skill and experience of the surgeon.

MANUAL TECHNIQUE

In the mechanical or manual technique, the surgeon must mark the center of the pupilin order to use it as a reference point
during the procedure. The pupllary 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 counterclockwise. 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 promoting 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.
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15. WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

Mediphacos Industrias Médicas S/A quarantees that the product when delivered, 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.

GAMINIO INFORMACIJA IR NAUDOJIMO INSTRUKCL,

ISPEJIMAS! §] prietaisy gali implantuoti tik patyres akiy chirurgas,
technikos.

1. APRASYMAS

prietaiso ii

Keraring yra intrastrominis ragenos Ziedas (prietaisas, implantas) - tai tiksliai implantuojami prietaisai, implantuojami
i Zmogaus ragenos stroma, skirti morfologiniams ir refrakcijos sutrikimams koreguoti. Prietaisas pagamintas i$
polimetilmetakrilato (PMMA) ir implantuojamas j ragenos stromq pagal specifing chirurging technika. Prietaisas veikia
ragenos audinj, pakeisdamas jo centrinj kreivumg ir formg, taip sumazindamas arba pasalindamas morfologinius
nelygumus ir astigmatizma. Prietaisas sudarytas i$ vieno arba dviejy pusapvaliy kintamo lanko ilgio, virsininio skersmens
ir storio segmenty. Kiekvienas ziedo segmento galas turi angg, palengvinancia ipuliavimg ir i i

MODELIS DIZAINAS SPECIFIKACLJA DIFERENCIACIA

Intrastrominis Ziedas ragenos ektazijai regulivoti.
Lanko ilgis: nuo 60° iki 355"

Storiai: nuo 0,100 mm iki 0,400 mm Standartinis produktas
(nuo 100 pm iki 400 ym)

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

Keraring
SISirsle

Asimetriskas intrastrominis Ziedas ragenos ektazijai

regulivoti.

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 pm iki 400 pm ir nuo 400 pm iki 100 prn)

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

Kintamas storis isilgai lanko.
Storio padidéjimas pagal
laikrodZio rodykle (W), pries
laikrodzio rodykle (C) ir nuo
galy link lanko centro (MT).

Keraring
AS5ir AS6

Intrastrominis ziedas ragenos kreivumui keisti.
Lankas: nuo 90° iki 340°
18linkimai: nuo 22 D iki 67 D

. Storiai: nuo 0,100 mm iki 0,400 mm
Q} (nuo 100 pm iki 400 ym)

Suplanuotas ragenos
kreivumo pokytis.

Keraring SG

2. PRISTATYMAS

Kiekvienas Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentatskirai pateikiamas su etileno oksidu, sterilizuotu neutraliame

plastikiniame dékle, imo voke. ik implanto identifikavimo etiketés, kuriose yra modelio
informacija, matmenys, serijos numeris, partija ir sterilizavimo galiojimas. Taip pat yra implanto kortelé.

Produktas skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo negalima pakartotinai sterilizuoti ar naudoti pakartotinai. Pakartotinis
sterilizavimas naudojant fizinius (sauso karscio ar gary) arba cheminius (etileno oksido) metodus ir (arba) pakartotinai naudojant
gaminj pakenks prietaiso fizinei buklei ir (arba) funkcinéms savybéms, o tai sukels zal3 pacientui.
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3. NUMATOMAS TIKSLAS

Keraring yra intrastrominis ragenos ziedas, skirtas keratokonuso gydymui vaikams (nuo 8 mety) ir suaugusiems. Naudoti
chirurgy oftalmologai, apmokyti intrastrominio ragenos ziedo chirurginés technikos. Intrastromalinio ragenos Ziedo
veikimo principas yra pridéti masés ir apimties ragenos audiniui, kad jo centriné sritis baty lygesné ir taisyklingesné.
Keraring implantavimas gali bati svarstomas iais atvejais: k k pacientams, jantiems kontaktiniy
lesiy; Astigmatizmas po prasiskverbiancios keratoplastikos; Ragenos ektazija po Lasik; Pellucidiné ribiné degeneracija.

4. NAUDOJIMO INDIKACLJIOS

Norint teisingai implantuoti Keraring, reikia nuodugniai jvertinti ragenos topografines ir pachimetrines salygas, be pilno
oftalmologinio tyrimo. Prietaiso implantavimas gali bati svarstomas iais atvejais:

«  Keratokonusas pacientams, netoleruojantiems kontaktiniy lesiy;
Astigmatizmas po prasiskverbiancios keratoplastikos;

+ Ragenos ektazija po Lasik;

«  Pellucidiné krastiné degeneracija.

5. KONTRAINDIKACIJOS
Keraring implantavimas negali bati svarstomas Siomis salygomis:

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

+  Stiprus centrinés ragenos drumstumas;

+  Hydrops;

«  Po prasiskverbiancios keratoplatijos, kai transplantatas yra decentruotas;
Sunki atopiné liga, susijusi su étiniais akiy trynimo jprociais;

+  Aktyvi infekcija, lokalizuota ar sisteminé;

+  Autoimuniné arba imunodeficitiné diaze;

«  Pasikartojantis ragenos erozijos sindromas;
Didelis ragenos gasdinimas;

+  Ragenos distrofija;

«+ Per plonos ragenos;

«  Pavasarinis keratokonjunktyvitas, susijes su létiniu akiy trynimo jprociu.

PASTABA: Mediphacos nerekomenduoja naudoti prietaiso situacijose, kurios nenurodytos Sioje instrukcijoje, nes tai gali
tureti jtakos gaminio veikimui ir (arba) sukelti galimus nepageidaujamus reiskinius. Tokiais atvejais uz naudojimg atsakys
vartotojas.

6. NUMATYTAS NAUDOTOJAS

Gydytojai (oftalmologai), ismanantys ICRS chirurgijos techniky

7. NUMATOMA PACIENTY GRUPE

Keraring gali bati implantuojamas 8 mety ir vyresniems vaikams ir suaugusiems, vyrams ir moterims.

8. VEIKSMY CHARAKTERISTIKA

Keraring prideda ragenos audinio masés ir tario. Prietaisas veikia ragenos audinj, pakeisdamas jo centrinj kreivumg ir
formg, taip sumazindamas arba pasalindamas morfologinius nelygumus ir astigmatizmg.

9. NUMATOMA KLINIKINE NAUDA
«  Keratokonuso gydymas, siekiant atidéti ar isvengti invaziniy procedary;

«  Gerinti regéjimo astrumg, regéjimo kokybe ir gyvenimo kokybe ir (arba) akiniy ar kontaktiniy leSiy toleravimg;
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Sumazina ldZio yda, cilindrinius, topografinius ir keratometrinius parametrus.

10. |SPEJIMAI

2

Klinikiniy tyrimy metu buvo nustatytos Sios komplikacijos: segmenty iSspaudimas; segmenty migracija; tunelio
vaskuliarizacija, neskaidrumas ir randai, susije su segmento migracija; decentracija; sunku jterpti segmenty arba
implantuoti; decentracija arba decentruotai sukurtas tunelis; nebaigtas tunelio sukdrimas / neuzbaigtas kanalo
formavimas; pacientai nepatenkinti dél prasty refrakcijos rezultaty; prastas regéjimo rezultatas; priekinés kameros
perforacija; priekinés ragenos perforacija; ragenos perforacija; lokalizuotas infiltratas; neteisingas ziedo segmento
nukreipimas j stroma; apverstas implantuotas Ziedas; steroidy sukelta glaukoma; gilus implantavimas; seklus arba
pavirsutiniskas Ziedo segmenty isdéstymas; asimetriné ziedo padétis; neteisinga segmento padétis arba segmento
judéjimas po procediros; ragenos vaskuliarizacija; ragenos neovaskuliarizacija; naktinio matymo sutrikimai; lazerinés
sistemos gedimas; pasikartojanti ragenos erozija; epitelio erozija pjdvio vietoje; epitelio defektai; epitelio hiperplazija;
pavirsinis ragenos drumstimas; pjavio drumstumas; endotelio perforacija; neteisingas kanalo jvedimas; segmento
poslinkis; ragenos tirpimas; ragenos edema; jtariamas infekcinis keratitas; infekcija po implantacijos (keratitas);
mikrobinis / bakterinis keratitas; meticilinui atsparus Staphylococcus aureus (MRSA) dminis keratitas; vélyva arba
ankstyva infekcija; sterilus keratitas; uzdegimas aplink ICRS; akinimas; nuolatiné fotofobija; nuolatinis svetimkinio
pojatis; lokalizuotas Descemet atsiskyrimas; ragenos plonéjimas pjavio vietoje; suldzes ziedo korpusas ar segmentas;
sulauzyta Ziedo galo anga; tolimojo regéjimo astrumas blogesnis nei pries operacijg; Ziedo antgalis 3alia pjuvio vietos;
sterilios J nuosédos; p jantis regéjimo sutrikimas arba susilpnéjes regéjimas; vakuumo arba
siurbimo dii lazerinio liavimo metu; pokonjunktyvinis kraujavi dél disektoriaus siurbimo Ziedo;
pakartotiné intervencija; segmento nepaisymas; likutiné migla toje vietoje, kurioje buvo uzdéti issodinti ziedai, epitelio
jaugimas ICRS tunelyje.

Paprastai sios komplikacijos pasireiské pradiniais atvejais dél chirurgo mokymosi kreivés arba rankinio implantavimo
technikos. Ziedo isspaudimo atvejai gali biti susije su ilgais lankiniais Ziedais, gydymu Cross-Linking, atliekamu kartu
su ziedo implantu, ir pacientais, kuriems ankstiau buvo atopija ir akiy trintis. Keraring implantacijos saugumas ir
veiksmingumas buvo nustatytas naudojant pagal nurodymus. Taciau regos reabilitacija gali bati nepatenkinama, jei
patyres chirurgas § prietaisa naudoja ne pagal ¢ia pateiktas gaires ir tiksliai iSpjausto intrastrominj tunelj, ypac taikant
rankine technik, arba jei pacientas nesugeba tinkamai atlikti pooperacinio gydymo. priezidra.

Keraring implanto saugumas ir veiksmi naudojant pagal naudojimo instrukcijas, taciau vizualinis
rezultatas gali buti pazeistas, jei prietaisas implantuojamas ne pagal rekomenduojama chirurgine technika, patyrusio
chirurgo ir tiksliai iSpjaustant. intrastrominio tunelio, ypa¢ naudojant ranking technika, arba jei nesilaikoma jspéjimy ir
kontraindikacijy, arba net jei pacientas néra tinkamai stebimas po operacijos.

Kai kurie pacientai, kuriy vyzdziy skersmuo yra iSsiplétes, yra linke j silpno ap3vietimo regéjimo simptomus, todél juos
reikia tinkamai informuoti.

Tiketina, kad po Sio prietaiso implantavimo vis tiek gali prireikti koreguoti akinius arba koreguoti kontaktinius lesius,
ypac pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar pazenges keratokonusas.

Esant mezopinéms salygoms, esant Zemiems erdviniams dazniams, pacientai gali Siek tiek prarasti kontrasto jautruma.

Alternatyviy refrakcijos procediry po Keraring i 53ugumas ir
Kai kuriems pacientams po Keraring implantacijos gali sumazéti regéjimo astrumas. Pacientq reikia informuoti apie
galimybe sumazéti regéjimo astrumas po operacijos.

Pacientai, kuriy CDVA (koreguoto atstumo regéjimo astrumas) aukstesnis prieSoperacinio arba regéjimo praradimo
po LASIK ektazijos metu, neturéty bati laikomi tinkamais kandidatais Keraring implantui, nes po implantacijos gali
pablogeéti regéjimas.

Keratokonuso progresavimas nesusijes su produkto veikimu, jis susijes su pacios ligos raida. Pacientg reikia informuoti
apie keratokonuso progresavimg.



+  Keraring implantas yra apverciamas ir iuoj qgydymui kiekvi pacientui. Be to, segmento
eksplanto atveju po jo implantacijos be tinkamos sekmés, gery rezultaty galima pasiekti implantuojant naujq segmenta,
Zymiai pagerinant regéjima ir refrakcijos funkcija. Pacientas turi bati informuotas apie Keraring implantacijos
grjiztamuma.

«  Jeigaminio etiketéje ar naudojimo instrukcijose yra kokiy nors pazeidimy ar defekty arba jtariate, kad gaminys nukrypsta
nuo kokybés, jis neturéty bati naudojamas ir turi bdti perduotas Mediphacos klienty aptarnavimo tarnybai (SAC), kad
produktas baty jvertintas. kokybés.

« Jeikyla jtarimy dél komplikacijy ar nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su Keraring implantavimu arba rimtu incidentu
su Keraring, turi bati informuojamas Mediphacos SAC, jgaliotas atstovas ir kompetentinga valstybés narés, kurioje yra
jsisteige vartotojai ir (arba) pacientai, institucija..

11. NAUDOJIMO IR LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES

+  Nenaudoti pasibaigus ant pakuotés d sterilizavimo tink laikui. Pasibaigusio galiojimo gaminio

naudojimas negarantuoja produkto sterilumo islaikymo.

+  Tik vienkartinis naudojimas. Negalima pakartotinai sterilizuoti. Pakartotinis apdorojimas draudziamas. Pakartotinis
produkto naudojimas ir (arba) pakartotiné dezinfekcija ir (arba) pakartotiné sterilizacija gali bati neveiksmingi ir gali
sukelti uzdegimines reakcijas, infekcija ir paciento uzter$img, toksinj ir mutageninj poveikj, padidéjusj jautruma ir
(arba) pasalinima.

Produktas neturi bati veikiamas jokiu kitu tirpalu, iSskyrus sterily subalansuotg fiziologinj tirpalg (BSS).

« §j prietaisa gali implantuoti tik patyres ragenos chirurgas, k intr inio ragenos Ziedo i
metody ir susijusiy komplikacijy valdymo. Priesingu atveju gali nepavykti pasiekti numatyto produkto naudojimo.

«  Norint dirbti su iuo prietaisu, reikia naudoti atitinkamus metodus ir instrumentus, kad buty uztikrintas prietaiso
wenllsumas ir <h|rurg|nes technikos veikimas. Rekomenduojama naudoti Mediphacos teikiamas priemones.
Pr ICRS impl. imo technikos, naudoja chirurginius instrumentus, gali pakenkti ragenai.

«  Negalima implantuoti jokio prietaiso, kuris buvo pazeistas tvarkant. Prietaisq reikia iSmesti j ligoninés atliekas
laikantis jstaigoje, kurioje baty atliekama chirurginé procedira, nustatyta tvarka.

«  Teisingas prietaiso matmeny ir padéties pasirinkimas konkre¢iam pacientui priklauso nuo priesoperacinés akivaizdzios
refrakcijos ir kity ragenos bikliy, pvz., keratokonuso, buvimo ir masto. Zr. klinikines gaires ir atnaujintas nomogramas,
kurias rasite i$ Mediphacos. PraSome susisiekti su keraring@mediphacos.com

«  Nenaudokite, jei sterilus maiselis buvo atidarytas ir (arba) pazeistas. Pazeista pakuoté gali pakenkti produkto
sterilumui ir sukelti paciento uzterimo rizik. Prietaisa reikia iSmesti j ligoninés atliekas laikantis jstaigoje, kurioje
baty atliekama chirurginé procedira, nustatyta tvarka.

«  Sterilioje pakuotéje, be rudos spalvos, gali bati smélio ir Zalios spalvos sterilizavimo indikatorius, nurodantis, kad
gaminys yra sterilus.

«  Pries atidarydami sterilig pakuote, etiketéje patikrinkite implanto matmenis, asimetriniy Ziedy orientacija (pagal
laikrodzio rodykle arba pries laikrodzio rodykle) ir sterilizacijos galiojima.

Laikyti kambario temperatiroje (18-25 °C) ir dregmés diapazone nuo 30 iki 70 HR%. Gaminys, laikomas ne
rekomenduojamomis salygomis, gali turéti jtakos jo stabilumui ir pakenkti jo numatytam naudojimui.

« Jei dél kokiy nors priezasciy prietaisas yra isimamas i sterilios buklés ir jis néra implantuojamas, prietaiso negalima
naudoti ir tinkamai iSmesti  ligoniniy atliekas pagal jstaigoje, kurioje baty atliekama chirurginé procedira, nustatyta
tvarka.
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«  Pateiktos implanto identifikavimo etiketés turi bati pritvirtintos prie paciento ir (arba) ligoninés ir (arba) chirurgo
byly, kad prireikus baty gallma atsektl kiekvieng jrenginj iki galutinio vartotojo (paciento), kaip reikalaujama pagal
nacionalinius ir tar inius r us. Prietaiso impl imas turi bdti atliekama sterilioje patalpoje, laikantis
visy atsargumo priemoniy, susijusiy su intraokulinémis chirurginémis procedromis

12. PACIENTO PARUOSIMAS

~

«  Jei pacientas nesioja kontaktinius leSius, jam/jai reikia patarti nutraukti jy naudojima likus maziausiai dviem
savaitéms iki paskutinio prie3operacinio tyrimo, kad baty galima tiksliai imatuoti refrakcij ir ragenos topografija.

«  Pacientus reikia jspéti, kad operacijos diena nedévety makiazo, ypac aplink akis.

«  Pacientus reikia jspéti, kad po implantacijos netrinkite akiy, kad iSvengtumeéte prietaiso migracijos ar iSspaudimo ir
uztikrintuméte tinkama pjavio gijima.

«  Pacientai turi bati informuoti, kaip svarbu vartoti visus pooperacinius vaistus pagal recepta.

«  Pacientus reikia jspéti, kad jie nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pooperaciniu laikotarpiu pajunta skausma,
dirginima, svetimkdnio pojatj arba staiga pasikeicia regéjimas.

+  Pacientas turi bti instruktuotas apie pooperacinj stebéjima, kuris bus atliekamas siekiant jvertinti pasiektus
operacijos rezultatus ir komplikacijas, tokio stebéjimo periodiskuma turi nustatyti chirurgas.

PASTABA: Nesilaikant aukstiau apradyty priezidros taisykliy, gali bati pakenkta produkto naudojimo rezultatams pagal
numatytg paskirtj..

13. INFORMACLIA PACIENTAMS
«  Pateikta implanto kortele turi uzpildyti chirurgas ir j3 atiduoti pacientui.
«  Pacientus reikia informuoti, kad Keraring saugumo ir klinikinio veikimo santrauka yra EUDAMED duomeny bazéje:

https://ec.europa.eu/. Kol Eudamed duomeny bazé bus aktyvi, Keranngsaugumo|rkl|n|k|n|ovelksmmgumosanlrauka
bus prieinama Mediphacos inéje (https://mediphacos.com/produtos/ / g-anel-intraestromal/).

«  Galimos ekstrahuojamos medziagos isKeraring Intrastromal Corneal Ring Segment, nustatytos atliekant laboratorinius
tyrimus, buvo cinkas ir bumetrizolis (kuris yra Keraring UV blokatorius - IUPAC pavadinimas: 2-(2-hidroksi-3"tret-
butil-5')metilfenil)-5-chlorbenzotriazolas)). Pagal kiekvienai medziagai apskaiciuota toksikologine riba, rasti kiekiai
yra maziausiai 6 milijonus karty mazesni uz toksikologine ribg.

14, CHIRURGLJOS TECHNIKOS REKOMENDACLIOS

Atlikti chirurginiy instrumenty valyma, dezinfekcija ir sterilizavima pagal instrumento gamintojo instrukcijas. Pries
naudodami patikrinkite, ar kiekvienas chirurginis instrumentas yra nepazeistas, ar néra suirimo ar pazeidimo pozymiy, taip
pat patikrinkite, ar jie yra visiskai Svaris, be jokiy nuosedy, neSvarumy ar daleliy ir yra sterilds. Nenaudokite chirurginiy
instrumenty, jei yra gedimo ar pazeidimo pozymiy arba jei sterili pakuoté atidaryta ir (arba) pazeista. Pazeista pakuoté gali
pakenkti gaminio sterilumui, todél gali kilti paciento uztersimo pavojus.

Atidarykite sandarig dézute ir nuimkite voka su steriliu prietaisu. Atidarykite sterily voka ir perkelkite plastikinj dékla j sterily
lauka. Nuimkite sandariklj nuo korpuso. Uzlasinkite kelis asus sterilaus subalansuoto druskos tlrpalo (BSS) ant déklo dangtelio
ir ant sterilaus pinceto galiuko, kad pasali éte bet kokj elek inj kravj ir pal éte implanto sugriebimg
pincetu. Déklas turi bati atidaromas nuolat ir atsargiai, vengiant staigiy judesiy, kad baty uztikrintas Ziedo vientisumas.
Naudodami atitinkamus aseptikos metodus, pasalinkite rinkinio segmentq naudodami specialias znyples, skirtas manipuliuoti
intrastrominiais ragenos Ziedais. Produkto naudojimas nesilaikant aseptikos taisykliy gali paskatinti uzdegimines reakcijas ir
paciento uzter$img. Atidziai apziurékite prietaisg, ar ant gaminio pavirsiaus néra l0ziy ir (arba) netobulumy ir (arba) prilipusiy
daleliy, kad isvengtuméte uzdegiminiy reakcijy ir paciento uztersimo. Teskite implanta ragenos stromoje naudodami specifing
chirurgine technika.
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Mediphacos svetainéje galite rasti chirurginius metodus, implantuoti Keraring.

Ziedo implantavimo operacija trunka keleta minugiy, priklausomai nuo chirurgo operacijos technikos, jgidziy ir patirties.
RANKINE TECHNIKA

Taikant mechaning arba rankine technikg, chirurgas turi pazymeéti vyzdzio centra, kad galéty jj naudoti kaip atskaitos taskq
procediros metu. Ragenos vyzdzio centras pazymétas Sinskey kabliuku. Tai atskaitos taskas. Atliekant rankine procedirg, su
kalibruotu deimantiniu skalpeliu 1 mm ilgio radialinis pjavis buvo sukurtas 70-80 % gylio ragenos lenkto dienovidinio storyje,
5,0 mm arba 6,00 mm skersmens. Tai palengvina intraoperaciné ultragarsiné pachimetrija. Tada naudojami kabliukai, skirti
sukurti ragenos kisenes abiejose radialinio pjavio pusése. Tada j lamelinj maiselj jdedami du pusapvaliai iSskaidikliai, sukdami
pagal laikrodzio rodykle ir pries laikrodzio rodykle. Tada sukuriami du pusapvaliai tuneliai ir Ziedo segmentai jterpiami j
kanalus.

FEMTOSEUNDE LAZERIU PAGALBAMA TECHNIKA

Femtosekundinis lazeris veikia per fotoardymo mechanizma, skatinantj audiniy skaidymasi, suformuodamas anglies
dvideginio ir vandens gary mikro burbuliukus pasirinktame gylyje. Tai naudinga sukurti vienodo ir tikslaus 360 laipsniy gylio
tunelj, todél jis yra saugesnis ir sukelia maziau intraoperaciniy komplikacijy nei rankiné technika.

Ragenos optinis centras identifikuojamas naudojant rasiklj, pagrista chirurginio mikroskopo koaksialinés $viesos ragenos
refleksu, prasant paciento pritvirtinti sidlelio centra. Tada pacientas paguldomas po lazeriu ir taikoma femtosekundinio
lazerio siurbimo ir aplikacijos sistema;. Siurbimo ir aplikacijos sistema yra centruota, lygindama ragena, o lazeris jjungiamas
formuojant 360 laipsniy tunelj pagal pasirinkta gylj (dazniausiai 70% plonesnio tasko storio 5-6 mm srityje, ziedo implanto
vieta) ir su pjdviu ragenos asyje, apibréztu pasirinkto Keraring tipo. Tada tunelio praeinamumas uitikrinamas per jj
perleidziama mentele, po to implantuojami Keraring segmentai.

Keraring intraastromalinio ragenos ziedo segmento tarnavimo laikas yra maziausiai 3 metai po implantacijos. Pasibaigus Siam
laikotarpiui, oftalmologas turi apzitréti pacientg, kad jsitikinty, jog Ziedas ir toliau yra saugus bei veiksmingas ir ar Ziedo
veikimas ir toliau atitinka numatyta paskirtj.

15. GARANTLJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Mediphacos Indstrias Médicas S/A garantuoja, kad pristatytas gaminys yra be medziagy ir gamybos defekty ir atitinka
dabartine gamintojo gaminio specifikacijos versija. Si garantija galioja iki gaminio galiojimo datos, nurodytos i3orinéje
etiketéje. Mediphacos, vadovaudamasi savo politika, gali atkurti arba organizuoti keitimg, jei nustatomi defektai, kai tik
nekokybiskas produktas grazinamas Mediphacos.

Mediphacos neprisiima atsakomybés uz jokius incidentus ir pasekminius nuostolius ir (arba) Zala, tiesiogiai ar netiesiogiai
iradusia dél gaminio naudojimo arba lejimo jo naudoti bet kuriam pacientui. Mediphacos neprisiima ir nejgalioja

jokiam asmeniui savo vardu prisiimti jokios kitos atsakomybés, susijusios su $iuo gaminiu, nei nurodyta ¢ia.

INSTRUCCIONES DE USO - ES - REV15

Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment | Modelos: SI5, SI6, AS5, AS6, SG

JADVERTENCIA! Este aparato Gni debe ser implantado por un cirujano
especificas de este aparato concreto

en las técnicas de implantes

1. DESCRIPCION :

Keraring segmentos es un anillo corneal intraestromal (producto, im-plante) es un producto sanitario 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 ectaticos corneales. Este producto estd fabricado a partir de polimetilmetacrilato
(por sus siglas en inglés, PMMA) y se implanta en el estroma de a crnea si~quiendo una técnica quirtrgica especifica. Este
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producto actda en el tejido corneal alterando sul curvatura y forma central, con lo que consigue la re=duccién o eliminacion
de las irreqularidades morfoldgicas, asi como del as-tigmatismo. El producto consta de un segmento semicircular con
longitudes de arco, diametros apicales, y grosor variables. Cada extremo del segmen-to de anillo tiene un orificio para
facilitar sul manipulacién e implantacion.

MODELO DISERO ESPECIFICACION DIFERENCIACION
Anillo intraestromal para la regularizacion
de a ectasia corneal.
Keraring Longitud de arco: de 60°a 355° Producto esténdar
SISy Sl6 A\ Espesores:de 0.100mm a 0.400 mm

(de 100 pm a 400 pm)
Ancho de a base: 0.600mma 0.800mm

Espesor variable a lo largo del

Sglél:tal;tar::;trr"\:gla;aslmetnca para regularizacion arco. Elespesor aumenta en el

Keraring Arco: de 90°a 355° sentido de las agujas del reloj

nssyass | “Lr ae W | spesor:de 0.100mma 0.400 mmy de (W), en el sentido contrario a
e, las agujas del reloj (C)

0400 mma 0.100 mm (de 100 yrm a 400 prny de 400 pma 100 )
Ancho de la base: 0.600mma 0.800mm  desde las puntas hasta
el centro delarco (MT).

m Anillo intraestromal para cambiar la
— curvatura de la cornea.
Keraring SG &’ /fj\\\\ Arco: de 90°a 340° Cambio programado de
9 63? Curvaturas: 22D a 67 D la curvatura corneal.

] Espesor:de 0,100 mm a 0,400 mm

(de 100 pm a 400 pm)

2. PRESENTACION:
Cada Keraring | Corneal Ring S tse presenta individ ili por dxido de etileno en estuche

pléstico neutro sellado en sobre de esterilizacion. Se proveen etiquetas de identificacion delimplante con informacion del modelo,
dimensiones, nimero de serie, lote y validez de la esterilizacion. También se proporciona una tarjeta de implante.

El producto es de uso tnico, no debe ser o reutilizado. La ilizacion utilizando métodos fisicos (calor seco o
vapor) o quimicos (6xido de etileno) compromete la condicién fisica y / o las caracteristicas funcionales del dispositivo causado
dario al paciente.

3. OBJETIVO PREVISTO

Keraring es un anillo corneal intraestromaindicado para el tratamiento del Queratocono en la poblacion pediatrica
(a partir de los 8 afios) y adulta. Para ser utilizado por cirujanos oftalmélogos entrenados en la técnica quirdrgica del
Anillo Corneal Intraestromal. El principio de accion del Anillo Corneal Intraestromal es agregar masa y volumen al tejido
corneal, para remodelar su regi6n central hacia una superficie mas plana y reqular. Se puede considerar la implantacion del
Keraring en los siguientes casos: Queratocono en pacientes intolerantes a las lentes de contacto; Astigmatismo después de
queratoplastia penetrante; ectasia corneal después de Lasik; Degeneracion marginal pelicida.

4. INDICACIONES DE USO

Laindicacion correcta para la implantacién del Keraring requiere una evaluacién minuciosa de las condiciones topograficas
y paquimétricas de la cornea, ademas de un examen oftalmolégico completo. Se puede considerar la implantacién 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;

«  Degeneracion marginal peldcida.



5.

CONTRA-INDICACIONES

Elimplante de Keraring no deberd considerarse en las siguientes situaciones:

Queratocono severo (lectura queratométrica superiora 70.0 D)
Opacidades corneales centrales severas;

Hidropesia;

Postqueratoplastia penetrante, cuando se ha descentrado el injerto;
Enfermedad atGpica severa asociada con habitos de frotarse de los ojos;
Existencia de una infeccion activa, localizada o sistémica;

Enfermedad auto inmune o inmunode fi ciente;

Sindrome de erosion corneal recurrente;

Cicatrizacion corneal amplia.

Distrofia corneal;

Corneas demasiado delgadas

Queratoconjuntivitis vernal asociada con habitos de frotarse de los ojos.

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

6.

USUARIO PREVISTO

Médicos (oftalmélogos) que tengan conocimientos en la técnica quirdrgica ICRS.

A

POBLACION DE PACIENTES PREVISTOS

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

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Keraring afiade masa y volumen al tejido corneal. El dispositivo actia sobre el tejido corneal alterando su curvatura central
y su forma, reduciendo o eliminando asi las irreqularidades morfoldgicas y el astigmatismo.

o

. BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

Tratamiento del Queratocono para posponer o evitar procedimientos invasivos;

Mejorar la agudeza visual, la calidad de la vision y 1a calidad de vida y/o la tolerabilidad de anteojos o lentes de
contacto;

Reduce el error de refraccion, el cilindro, los pardmetros topogréficos y queratométricos.

10. ADVERTENCIAS

Durante los estudios clinicos, las siguientes complicaciones han sido identificados: extrusion de segmentos; migracién de
segmentos; vascularizacion, opacificacion y cicatrizacion del tinel asociadas con la migracion del segmento; descentrado;
dificultad para la insercién del segmento o para el implante; tinel de descentrado o creacion descentrado; creacion de
taneles incompletos/formacién de canales incompletos; pacientes insatisfechos debido a un mal resultado refractivo;
mal resultado visual; perforacién de la cdmara anterior; perforacion corneal anterior; perforacion corneal; infiltrado
localizado; desviacién del segmento del anillo hacia el estroma; anillo implantado invertido; glaucoma inducido por
esteroides implantacion profunda; colocacion del segmento anular superficial o superficial; posicionamiento asimétrico
del anillo; posicion incorrecta del segmento o movimiento del segmento después del procedimiento; vascularizacién
corneal; neovascularizacion corneal; trastornos de la vision nocturna; mal funcionamiento del sistema ldser; erosion
corneal recurrente; erosion epitelial en el sitio de incision; defectos epiteliales; hiperplasia epitelial; opacificacion corneal
superficial; incision opacificacion; perforacion endotelial; entrada incorrecta del canal; desplazamiento del segmento;
fusién corneal; edema corneal; sospecha de queratitis infecciosa; infeccion después de la implantacién (queratitis);
queratitis microbiana / bacteriana; queratitis aguda por Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (MRSA); infeccién
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tardia o temprana; queratitis estéril; inflamacin alrededor de ICRS; destello; fotofobia persistente sensacion persistente
de cuerpo extrafio. desprendimiento de Descemet localizado; adelgazamiento corneal sobre el sitio de a incision; cuerpo
roto de anillo o segmento roto; orificio final roto del anillo; agudeza visual distante peor que antes de la cirugia; punta
de anillo cerca del sitio de incisién; depdsitos estériles blanco/amarillo; deterioro progresivo de la vision o disminucién
de la vision; pérdida de aspiracion o aspiracién durante la tunelizacion con laser; hemorragia subconjuntival por el anillo
de succion del disector; reintervencion; anulacion del segmento; bruma residual en el drea donde se colocaron los anillos
explantados, crecimiento epitelial en el tdnel ICRS.

En general, estas complicaciones ocurrieron en casos iniciales, como resultado de la curva de aprendizaje del cirujano
o de la técnica de implantacion manual. Los casos de extrusion de anillos pueden estar relacionados con anillos de arco
largo, tratamiento con Cross-Linking realizado simultaneamente con el implante del anillo y pacientes con antecedentes
de atopia y friccion ocular.Se ha constatado la seguridad y eficacia del implante Keraring cuando se realiza de acuerdo
con las indicaciones de uso. No obstante, la rehabilitacion visual podria no ser satisfactoria en caso de no acatar las
directrices expuestas en el presente documento, por un cirujano experimentado y con precision para la disecciéndeltdnel
intraestromal, especialmente en la técnica manual, o si el paciente no recibe los cuidados y atencion postoperatorios
adecuados.

La sequridad 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
quirdrgica recomendada, por un cirujano experimentado y con precision de diseccion. del tunel intraestromal,
especialmente en la técnica manual, o si no se observan las advertencias y contraindicaciones, o incluso si el paciente no
recibe un sequimiento postoperatorio adecuado.

Algunos pacientes con grandes didmetros de pupila dilatada muestran predisposicion a sintomas visuales de baja
(uminosidad y deben recibir las recomendaciones adecuadas.

Se prevé que podria ser incluso necesaria la correccién visual mediante gafas o lentes de contacto tras el implante de este
dispositivo, en especial en pacientes aquejados de queratocono moderado a avanzado.

En condiciones mesdpicas, los pacientes podrian experimentar cierta pérdida de sensibilidad de contraste con bajas
frecuencias espaciales.

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

Algunos pacientes pueden tener pérdida de agudeza visual después de la implantacion de Keraring. El paciente debe ser
informado sobre la posibilidad de pérdida de agudeza visual después del procedimiento quirdrgico.

Los pacientes con niveles mas altos de AVDC (agudeza visual a distancia corregida) durante el examen preoperatorio o
sin pérdida de la vision después de la ectasia post-LASIK no deben considerarse candidatos adecuados para el implante
Keraring debido al riesgo de vision deficiente después de la implantacién.

La progresion del queratocono no estd relacionada con el rendimiento del producto, esta relacionada con a evolucion de
la propia enfermedad. El paciente debe ser informado sobre a progresién del queratocono.

Elimplante del Keraring reversible y ajustable para el tratamiento del queratocono de cada paciente. Ademds, en el
caso del explante del segmento después de la implantacion del mismo sin éxito adecuado, 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 implantacion de Keraring.

Siexiste algdn dafio o defecto en la etiqueta del producto o en las instrucciones de uso o cualquer sospechas de desviacion
de calidad en el producto, éste no debe ser implantado y debe ser encaminado al Servicio de Atencion 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 asociados a la implantacion de Keraring o incidente grave con
Keraring, se deberd informar al SAC de Mediphacos, al representante autorizado 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 embalaje. El uso del producto vencido no garantiza el
mantenimiento de la esterilidad del producto.

Un solo uso. No reesterilizar. El reproceso estd prohibido. La reutilizacion y/o re-desinfeccién y/o Re-esterilizacién
del producto puede no ser efectiva y puede causar reacciones infl ias, infeccion y ¢ inacion del paciente,
efectos toxicos y mutagénicos, hipersensibilidad y/o explantacion.

El producto no debe exponerse a ninguna solucién que no sea solucién salina equilibrada (BSS) estéril.

Este aparato Gnicamente debe ser implantado por un cirujano de cérnea experimentado en las técnicas de implantes
de anillos corneales especificas y en el tratamiento de las complicaciones relacionadas.

En caso contrario el uso deseado del producto puede no ser alcanzado.

La manipulacion de este dispositivo requiere el uso de técnicas e instrumentos apropiados, a fin de garantizar
la integridad del dispositivo y el desempeiio de la técnica quirdrgica. Es recomendable el uso de instrumentos
suministrados por Mediphacos. El uso de instrumentos quirdrgicos por parte de un profesional no capacitado en la
técnica de implantacion de ICRS puede causar daio a la cornea.

Si un dispositivo sufre dafio alguno durante [a manipulacién no deberd utilizarse para ser implantado.

La eleccion correcta de las dimensiones y posicion del dispositivo para un paciente concreto depende de (a refraccion
manifiesta preoperatorio y de la presencia y gravedad de otras afecciones de la cdrnea, como por ejemplo del
queratocono. Consulte las directrices clinicas y los nomogramas actualizados que le puede facilitar Mediphacos.
Pdngase en contacto escribiendo a a siguiente direccion de correo electrénico: keraring@mediphacos.com.

No utilice este dispositivo si el paquete estéril estd abierto o presenta dafos. El embalaje dafado puede
comprometer (3 esterilidad del producto, ocasionando riesgo de contaminacion en el paciente. El dispositivo debe ser
inmediatamente descartado en basura hospitalaria, sequn el procedimiento establecido en la institucién en la cual el
procedimiento quirdrgico serfa realizado.

Elembalaje estéril puede tener un indicador de esterilizacion en beige y verde, ademés del marrdn, para indicar que el
producto es estéril.

Compruebe las dimensiones del implante, [a orientacién (en sentido horario o antihorario) de los anillos asimétricos y
la validez de la esterilizacion 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, comprometiendo su uso previsto.

Si por algin 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, segin el procedimiento establecido en la
institucion en la cual el procedimiento quirdrgico seria realizado.

Las etiquetas de identificacion del implante suministradas deben adjuntarse a los ficheros del paciente, del hospital o
del cirujano con el fin de poder sequir la pista de cada dispositivo hasta el usuario final (paciente) si fuera necesario,
segun establece la normativa nacional e internacional vigente en esta materia.

Elimplante de este dispositivo debe llevarse a cabo en una sala de operaciones estéril y tomarse todas las precauciones
relacionadas con las intervenciones quirdrgicas intraoculares.

12. PREPARACION DEL PACIENTE

Si el paciente lleva lentes de contacto, deberd comunicdrsele que deje de utilizarlas al menos 2 semanas antes del
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examen preoperatorio final para que puedan realizarse unas mediciones precisas de la refraccion y de la topografia
corneal;

«  Se debe comunicar a los pacientes que no utilicen maquillaje, en especial en torno a los ojos, el dia de La operacién;

«  Sedebe comunicar a los pacientes que no se froten los ojos durante al menos 6 meses tras el implante de Keraring con
el fin de evitar la migracion o extrusion del implante y garantizar una correcta cicatrizacion de la incision;

«  Sedebe informar a los pacientes de la importancia de tomar toda la medicacion con posterioridad a la intervencién
siguiendo las indicaciones;

«  Sedebe indicara los pacientes en ponerse en contacto con el cirujano que realizé la intervencion ocular en caso de que
experimenten dolor, irritacién ocular, una sensacion de cuerpo extrafio o si sufren un cambio repentino en la vision en
el periodo postoperatorio.

+  Elpaciente debe serinstruido en el sequimiento postoperatorio que se realizard para evaluar los resultados alcanzados
y las complicaciones quirdrgicas; el cirujano debe definir [a periodicidad de dicho seguimiento.

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

13. INFORMACION DE LOS PACIENTES
+ Latarjeta de implante suministrada debe ser llenada por el cirujano y debe ser entregada al paciente.

«  Sedebe informar a los pacientes que el resumen de sequridad y rendimiento clinico de Keraring esta disponible en
la base de datos EUDAMED: https://ec.europa.eu/. Hasta que la base de datos Eudamed esté activa, el Resumen de
Seguridad y Desempenio Clinico de Keraring estard disponible en el sitio web de Mediphacos (https://mediphacos.com/
produtos/cornea/keraring-anel-intraestromal/).

«  Las posibles sustancias extraibles del segmento del Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment identificadas a través
de pruebas de laboratorio fueron Zincy 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. Segin el limite toxicolégico calculado
para cada sustancia, las cantidades encontradas son al menos 6 millones de veces inferiores al limite toxicoldgico.

14. ORIENTACIONES DE LA TECNICA QUIRURGICA

Realice la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los instrumentos quirdrgicos, de acuerdo con lasinstrucciones del fabricante
del instrumento. Antes de su uso, comprube que cada instrumento quirdrgico esté intacto y sin signos de degradacion o
dario, también comprube que estén completamente limpios, sin ningdn depésito, suciedad o particula y estériles. No utilice
instrumentos quirdrgicos si hay signos de degradacion o dafio o si el paquete estéril estd abierto y/o dafado. Los envases
dafiados pueden comprometer la esterilidad del producto, dando lugar al riesgo de contaminacion del paciente.

Abra la caja sellada y retire el sobre que contiene el dispositivo estéril. Abra el sobre estéril y transfiera la caja de plastico al
campo estéril. Retire el sello de la caja. Cologue unas gotas de solucion salina balanceada estéril (BSS) en la tapa del estuche
y en la punta de las pinzas estériles, para eliminar cualquier carga electrostatica y facilitar el agarre del implante por las
pinzas. La caja debe abrirse de forma continua y cuidadosa, evitando movimientos bruscos, para asegurar (a integridad del
anillo. Usando técnicas asépticas apropriadas, retire el segmento del kit usando unas pinzas especificas para manipular
anillos corneales intraestromales. El uso del producto sin observacién de las técnicas asépticas puede promover reacciones
inflamatorias y contaminacion del paciente. Inspeccione cuidadosamente el dispositivo en busca de roturas y/o imperfecciones
y/o particulas adheridas en la superficie del producto para evitar reacciones inflamatorias y contaminacion del paciente.
Proceder al implante en el estroma corneal mediante técnica quirdrgica especifica.

En la web de Mediphacos se pueden encontrar las técnicas quirdrgicas recomendadas para la implantacion de Keraring.
La cirugia de implante de anillo dura unos minutos, que varian segun la técnica quirtrgica, la habilidad y la experiencia del
cirujano.
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TECNICA MANUAL

En la técnica mecanica o manual, el cirujano debe marcar el centro de 3 pupila para usarlo como punto de referencia durante
el procedimiento. EL centro pupilar de la cérnea se marca con un gancho de Sinskey. Este es el punto de referencia. Para el
procedimiento manual, una incision radial de 1 mm de largo creada 70-80% de profundidad en el espesor del meridiano curvo
de la cornea, en el didmetro de 5,0 mm 0 6,00 mm, con el bisturi de diamante calibrado. Esto se ve facilitado por la paquimetria
ultrasénica intraoperatoria. Luego se utilizan ganchos de sequridad para crear bolsas corneales a ambos lados de la incision
radial. Luego, se introducen dos disectores semicirculares en [a bolsa lamelar girando en sentido horario y antihorario. Luego
se crean dos tineles semicirculares y los segmentos del anillo se insertan en los canales.

TECNICA ASISTIDA POR LASER DEL FEMTOSEGUNDO

El lser de femtosegundo actia a través del mecanismo de fotodisrupcién promoviendo [a diseccion del tejido, formando
microburbujas de dioxido de carbono y vapor de agua a la profundidad elegida. Tiene el beneficio de crear un tdnel
con profundidad uniforme y precisa de 360° grados, siendo, por lo tanto, mds seguro y sujeto a menos complicaciones
intraoperatorias que a técnica manual.

La identificacion del centro dptico de la cornea se realiza utilizando una pluma basada en el reflejo corneal de la luz coaxial
del microscopio quirdrgico, solicitando al paciente que fije el centro de su filamento. Luego se coloca al paciente debajo del
lasery se aplica el sistema de succion y apl i del laser de f do. El sistema de succion y aplanacion se centra
aplanando la cornea y el ldser se activa formando un tunel de 360 grados segun la profundidad elegida (normalmente el 70%
del espesor del punto ms fino en la zona de 5-6 mm, lugar del implante del anillo) y con la incision en el eje corneal definido
por el tipo de Keraring elegido. Entonces, la permeabilidad del tinel se asegura con una espatula pasada a través de ella,
sequida de la implantacion de los segmentos de Keraring.

El segmento de anillo corneal intraestromal Keraring tiene una vida Gtil estimada de, al menos, 3 afios después de la
implantacion. Después de este periodo, el oftalmélogo debe examinar al paciente para verificar que el anillo continta siendo
seguro y efectivo y que el desemperio del anillo continda cumpliendo con su uso previsto.

15. GARANTIA Y LIMITACIGN DE RESPONSABILIDAD

Mediphacos Industrias Médicas S/A garantiza que el producto, cuando se entrega, estd en perfectas condiciones y cumple
con las especificaciones del producto. Esta garantia es vlida hasta la fecha de caducidad del producto indicado en el
embalaje exterior. Mediphacos podrd, de acuerdo con su politica, restablecer o arreglar el cambio si algin defecto se
encuentra, tan pronto como el producto defectuoso vuelva a Mediphacos.

Mediphacos no se responsabiliza por ningin incidente y consecuente pérdida y/o dafio que sea resultado directo o indirecto
deluso o de la inhabilidad del uso del producto en cualquier paciente. Mediphacos no asume ni autoriza a ninguna persona
aasumir en sunombre, cualquier otra responsabilidad con respecto a la garantia y riesgos relativos a este producto ademds
de las descritas en éste.

PRODUKTINFORMATIONEN UND GEBRAUCHSANLEITUNG - DE - REV15

Keraring Intrastromal Carneal Ring Segment | Modelle: SI5, SI6, AS5, AS6, SG

WARNUNG! Dieses Produkt darf nur von einem erfahrenen Augenchirurgen, der eine Schulung fiir das
Implantationsverfahren fir dieses spezifische Produkt absolviert hat, implantiert werden..

1. BESCHREIBUNG:

Keraring ist ein intrastromaler Hornhautring (Produkt, Implantat) ist ein medizinisches Produkt, das zur
Reduktion von UnregelméaRigkeiten auf der Hornhautoberfliche und refraktiven Fehlern im Zusammenhang mit
ektatischen Hornhautstorungen im menschlichen Hornhautstroma implantiert wird. Das Produkt wird aus PMMA
(Polymethylmethacrylat) hergestellt und wird mit einem spezifischen Operationsverfahren im Hornhautstroma
implantiert. Durch das Implantat werden die zentrale Krimmung und Form des Hornhautgewebes gezielt verandert und
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somit morphologische UnregelmaBigkeiten und Astigmatismus reduziert oder eliminiert. Das Produkt besteht aus einem
halbkreisformigen Segment von variablen Bogenldngen, variablen apikalen Durchmessern, variabler Dicke und hat einen
festen, dreieckigen. Jede Ringsegment-Spitze weist auf, um die Manipulation und Implantation zu erleichtern.

MODELL ENTWURF SPEZIFIKATION UNTERSCHEIDUNG
Int Ring zur i der
Kerarin Bogenlange: von 60° bis 355°
si5und Sg\ﬁ Dicken: von 0,100 mm bis 0,400 mm Standardprodukt
(von 100 pm bis 400 pm)
Basisbreite: 0,600 mm bis 0,800 mm
Asymmetrischerint Ring zur i der Variable Dicke entlang
Hornhautektasie. desBogens. Die Dicke
Keraring Bogen:von 90° bis 355° nimmtim Uhrzeigersinn
AS5und AS6 Dicke: von 0,100 mm bis 0,400 mm und von 0,400 mm bis 0,100 (W), gegenden
mm (von 100 pm bis 400 pm und von 400 pm bis 100 pm) Uhrzeigersinn (C) und
Basisbreite: 0,600 mm bis 0,800 mm in der Mitte (MT) zu.
Intrastromaler Ring zur Veranderung der
Hornhautkrimmung.
. A Bogen:von 90° bis 340° Geplante Anderung der
Keraring SG — Kriimmungen:22 D bis 67 D Hornhautkrimmung.
Dicken:von 0,100 mm bis 0,400 mm
] (von 100 ym bis 400 ym)
2. LIEFERFORM:
Jeder Keraring Intrastromal Corneal Ring S in einem Sterilisati | verschlossen ist, geliefert wird. Die
bereitgestellten Produktidentifikationsetiketten geben die Modellnummer, die Abmessungen des Produkts, die Implantat-
Seri und das Sterilisati an. Eine Keraring-Pati identifikationskarte wird ebenfalls mitgeliefert.
Ein Implantati is wird ebenfalls b ll

Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollte nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden. Die
Resterilisierung mit physikalischer (trockene Hitze oder Dampf) oder chemischer (Ethylenoxid) Methode beeintrachtigt den
physischen Zustand und / oder die funktionellen Eigenschaften des Gerdts, wodurch der Patient geschadigt wird.

3. VERWENDUNGSZWECK

Keraring ist ein intrastromaler Hornhautring, der fiir die Behandlung von Keratokonus bei Kindern (ab 8 Jahren)
und Erwachsenen indiziert ist. Zur Verwendung durch Augendrzte, die in der Operationstechnik des intrastromalen
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 gleichméRigeren Oberfléche
umzuformen. Die Implantation des Kerarings kann in folgenden Féllen in Erwdgung 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 vollstandigen augenarztlichen Untersuchung

eine griindliche Beurteilung der topografischen und pachymetrischen Bedingungen der Hornhaut. Die Implantation des
Gerats kann in folgenden Fallen in Erwdgung gezogen werden: :

. k bei Kontaktli intol Patienten;
«  Astigmatismus nach perforierender Keratoplastik;
+  Hornhautektasie nach Lasik;
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«  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 Hornhauttriibungen;
+  Hydrops;
« Im Anschluss an penetrierende Keratoplastikverfahren,wenn das Implantat (Graft) dezentriert ist;
«  Schwere atopische Krankheit mit hnheit zum chronischen hen;
« Vorliegen einer aktiven Infektion, lokalisiert oder systemisch;
. i oder izi krankung;
. :divierendes Hornh y o
Betrachtliche Hornhautnarben;
«  Hornhautdistrophie;
+  Hornhautzu dunn,
«  Vernale

mit chronischen G

des Aug

HINWEIS: A Mediphacos empfiehlt die Verwendung des Gerdts nicht fiir Situationen, die nicht in dieser Anleitung
angegeben sind, da dies die Leistung des Produkts beeintrachtigen und / oder potenzielle unerwiinschte Ereignisse
hervorrufen kann. In diesen Féllen ist der Benutzer verantwortlich.

6. VORGESEHENER BENUTZER

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

7. VOR'GESEHENE PATIENTENKOPULATIO

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

Keraring fiigt dem Hornhautgewebe Masse und Volumen hinzu. Die Vorrichtung wirkt auf das Hornhautgewebe ein, indem
es seine zentrale Kriimmung und Form dndert, wodurch morphologische UnregelmaBigkeiten und Astigmatismus reduziert
oder beseitigt werden.

9. ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

«  Behandlung von Keratokonus, um invasive Eingriffe hinauszuzogern oder zu vermeiden;
«  Verbesserung der Sehscharfe, Seh- und Lebensqualitdt und/oder Vertraglichkeit von Brillen oder Kontaktlinsen;
«  Reduziert Brechungsfehler, Zylinder, topografische und keratometrische Paramete.

10. WARNHINWEISE

Wahrend der klinischen Studien wurden die folgenden Komplikationen identifiziert: Segmentextrusion;
Segmentmigration;Vaskularisierung, Triibung und Vernarbung des Tunnels im Zusammenhang mit der Migration
des Segments; Dezentrierung; Schwuerlg fiir das Einsetzen von Segmenten oder fiir das Implantieren; Dezentrierung
oder dezentrierter Tunnel; st / dige Kanalbild Patienten unzufrieden
wegen schlechten Refraktionsergebnisses; Schlechtes visuelles Ergebnis; Vordere Kammerperforation; Vordere
Hornhautperforation; Hornhautperforation; Lokalisiertes Inﬁllrat Fehlleitung des Ringsegments ins Stroma;
Invertierter implantierter Ring; Steroid-induzi Glaukom; Ti ion; Flache oder oberflachliche Platzierung
des Ringsegments; Asymmetrische Positionierung des Rings; Falsche Segmentposition oder Segmentbewegung
nach dem Eingriff; Hornhautvaskulansatlon Hornhautneovaskularlsatlon Nachtsichtstérungen; Fehlfunktion des
Lasersystems; Wiederkehrende Hor pitl ion an der Inzsi Epit Epitheliale
Hyperplasie; Oberflachliche Hornhauttriibung; Truhung der Inzision; Endotheliale Perforation; Falsche Eingabe des
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Kanals; Segmentverschiebung; Schmelzen der Hornhaut; Hornhautddem; Verdacht auf infektidse Keratitis; Infektion
nach Implantation (Keratitis); Mikrobielle / bakterielle Keratitis; Methicillin-resistente akute Keratitis Staphylococcus
aureus (MRSA); Spate oder friihe Infektion; Sterile Keratitis; Entziindung um ICRS; Blendung, Anhaltende Photophobie;
Anhaltendes Fremdkorpergefihl; Lokalisierte Descemet-Abldsung; iiber der Inzisi Der
gebrochene Ringkdrper oder das gebrochene Segment; Gebrochene Ringdffnung; Sehschérfe in der Ferne schlechter
als vor der Operation; Ringspitze in der Nahe der Inzisionsstelle; Sterile weiBe / gelbe Ablagerungen; Progressive
Sehbehinderung oder vermindertes Sehen; Vakuum- oder Saugverlust wahrend des Lasertunnelns; Subkonjunktivale
Blutung durch den Saugring des Dissektors; Reintervention; Segmentiiberschreibung; Restliche Triibung in dem Bereich,
in dem die explantierten Ringe platziert worden waren, epitheliales Einwachsen in den ICRS-Tunnel.

Im Allgemeinen traten diese Komplikationen in Anfangsfallen auf, die sich aus der Lernkurve des Chirurgen oder
der manuellen Implantationstechnik ergaben. Die Félle der Ringextrusion kénnen mit langen Lichtbogenringen

hai wobei die Behandlung mit Vernetzung gleichzeitig mit dem Ringimplantat durchgefiihrt wird und
Patienten mit Atopie und Augenreibung in der Vorgeschichte.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Keraring-Implantats wird bei Verwendung gemdR den Gebrauchsanweisungen
festgestellt. Das visuelle Ergebnis kann jedoch beeintrachtigt werden, wenn das Gerat nicht gemaR der empfohlenen
Operationstechnik von einem erfahrenen Chirurgen und mit Prézision fir die intrastromale Dissektion 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 erhalt.

Manche Patienten mit groRen dilatierten Pupillendurchmessern sind anfallig fiir visuelle Symptome bei schwachen
Lichtverhéltnissen und sollten entsprechend beraten werden.

Es wird erwartet, dass eine Korrektur durch eine Brille oder Kontaktlinsen nach der Implantation dieses Produkts u. U.
noch notwendig ist, besonders bei Patienten mit maBigem bis fortgeschrittenem Keratokonus.

Unter mesopischen Bedingungen (Ddmmerungssehen) kann bei Patienten ein gewisser Verlust der
Kontrastempfindlichkeit bei niedrigen raumlichen Frequenzen auftreten.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von alternativen refraktiven Verfahren im Anschluss an die Keraring-Implantation wurde
nicht ermittelt.

Patienten mit einem héheren COVA-Wert (Corrected Distance Visual Acuity) wahrend der praoperativen Phase oder ohne
Sehverlust nach einer post-LASIK-Ektasie sollten aufgrund des Risikos einer Sehstérung nach der Implantation nicht als

geeignete Kandidaten fir ein Kerarin-Implantat werden.

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

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

Das Keraring-Implantat ist reversibel und fiir die Behandlung des Keratokonus jedes Patienten einstellbar. Dariiber
hinaus kdnnen im Fall des Segmentexplantats nach Implantation desselben ohne ausreichenden Erfolg gute Ergebnisse
mit der Implantation eines neven Segments mit signifikanten optischen und refraktiven Verbesserungen erzielt werden.
Der Patient sollte iiber die itét der Kerari [ ion informiert werden. Wenn das Etikett oder die
Gebrauchsanweisung des Produkts beschadigt oder defekt ist oder der Verdacht auf Qualitatsabweichung des Produkts
besteht, sollte es nicht implantiert und an den Mediphacos-Kundendienst (SAC) verwiesen werden, damit das Produkt auf
seine Qualitat hin bewertet wird.

Wenn der Verdacht auf Komplikationen oder unerwiinschte Ereignisse im hang mit der Keraring: ion
oder einem schwerwiegenden Vorfall mit Keraring besteht, miissen der SAC von Mediphacos, ein bevollmachtigter
Vertreter und die zustindige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem die Anwender und/oder Patienten niedergelassen sind,
informiert werden..



11. VORSICHTSHINWEISE FOR VERWENDUNG UND LAGERUNG

«  Nach dem auf der Verpackung Sterili fallsdatum nicht mehr verwenden. Die Verwendung des
abgelaufenen Produkts garantiert nicht dleAufrechterhaltung der Sterilitat des Produkts.

« Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Die Wiederaufbereitung ist untersagt. Die Wiederverwendung
und/oder erneute Desinfektion und/oder erneute Sterilisation des Produkts ist maglicherweise nicht wirksam und
kann entziindliche Reaktionen, Infektionen und Kontamination des Patienten, toxische und mutagene Wirkungen,
Uberempfindlichkeit und/oder Explantation verursachen.

«  Das Produkt sollte keiner anderen Lasung ausgesetzt werden als Sterile ausgeglichene Kochsalzlosung (BSS).
. D|eses Produkt darf nur von einem erfahrenen Hornhautchirurgen, der eine Schulung zu intrastromalen kornealen

' ionstechniken 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 geeigneter Techniken und Instrumente, um die
Unversehrtheit der Vorrichtung 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 Hornhautschaden fiihren.

«  Ein bei der Handhabung beschddigtes Gerat darf nicht implantiert werden und muss gemaB dem in der Einrichtung, in
der der chirurgische Eingriff durchgefiihrt werden soll, festgelegten Verfahren im Krankenhausabfall entsorgt werden.

«  Die richtige Auswahl der Produktabmessungen und die Position fiir einen bestimmten Patienten hangt von der
praoperativen manifesten Refraktion und dem Vorliegen und dem AusmaB von anderen Hornhautbedingungen,
wie z.B. Keratokonus, ab. Beziehen Sie sich auf die klinischen Rlchtllnlen und aktualmerten Nomogramme, die bei
Mediphacos erhltlich sind. Bitte wenden Sie sich di tiglich an kerari di com.

« Wenn der sterile Beutel gedffnet oder beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden. Das Gerét sollte
sofort im Krankenhausabfall entsorgt werden, entsprechend dem in der Einrichtung, in der der chirurgische Eingriff
durchgefiihrt werden soll, festgelegten Verfahren.

«  Sterilverpackungen kdnnen zusatzlich zu braun, einen beigen und griinen, Sterilisationsindikator aufweisen, um
anzuzeigen, dass das Produkt steril ist.

«  Uberpriifen Sie die Abmessungen des Implantats, die Ausrichtung (im oder gegen den Uhrzeigersinn) der
asymmetrischen Ringe und die Giltigkeit der Sterilisation auf dem Etikett, bevor Sie die sterile Verpackung 6ffnen.

+  Bei Raumtemperatur (18 - 25 ° C) lagern und im Feuchtigkeitsbereich von 30 bis 70 HR%. Produkte, die unter
den empfohlenen Bedingungen gelagert werden, konnen die Stabilitdt beeintrichtigen und die beabsichtigte
Verwendung beeintrachtigen.

+ Wenn die Sterilverpackung aus irgendeinem Grund gedffnet und das Gerat nicht implantiert wird, darf das Gerat nicht
verwendet werden und muss sofort im Krankenhausabfall entsorgt werden, entsprechend dem in der Einrichtung, in
der der chirurgische Eingriff durchgefiihrt werden soll, festgelegten Verfahren.

« Die im Lieferumfang enthaltenen Implantat-Identifizierungsetiketten miissen 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 ermdglichen, wie es aufgrund nationaler und internationaler Bestimmungen
erforderlich sein kann. Die Implantation dieses Produkts muss in einem sterilen OP durchgefiihrt werden, wo alle
VorsichtsmaBnahmen in Verbindung mit intraokularen chirurgischen Verfahren ergriffen wurden.

1
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. PATIENTENVORBEREITUNG

« Wenn der Patient Kontaktlinsen tragt, sollte er angewiesen werden, ihre Verwendung mindestens 2 Wochen vor
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der endgiiltigen praoperativen Untersuchung einzustellen, um korrekte Refraktions- und Hornhauttopographie-
Messungen zu ermoglichen;

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

«  Die Patienten sollten angewiesen werden, sich nach der Implantation nicht die Augen zu reiben, um eine Migration
oder Extrusion des Gerats zu vermeiden und eine ordnungsgemaBe Wundheilung des Einschnitts sicherzustellen.

«  Die Patienten sind iiber die Wichtigkeit der vorschriftsmaBigen Verwendung aller postoperativen Medikamente
anzuweisen;

«  Patienten sollten angewiesen werden, sich unverziiglich an ihren Arzt zu wenden, wenn sie Schmerzen, Reizungen, ein
Fremdkarpergefiihl oder eine plotzliche Veranderung des Sehvermdgens in der postoperativen Phase bemerken.

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

HINWEIS: O ndo atendimento aos cuidados descritos acima pode comprometer os resultados do uso pretendido do produto

13. PATIENTENINFORMATIONE

«  Dermitgelieferte Implantationsausweis muss vom Chirurgen ausgefiillt und dem Patienten ausgehandigt werden.

«  Patienten sollten dariiber informiert werden, dass die Zusammenfassung von Keraring zur Sicherheit und klinischen
Leistung in der EUDAMED-Datenbank verfiigbar ist: https://ec.europa.eu/. Bis die Eudamed-Datenbank aktiv ist, wird

dleZusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Lelstung des Keraring aufder Website von Mediphacos verfiigbar
sein ( hacos.com/produtos/cornea/kerari 1)).

«  Die durch Labortests identifizierten mdglichen extrahierbaren Substanzen aus dem Keraring Intrastromal Corneal Ring
Segmentwaren Zink und Bumetrizol (das ist der UV-Blocker des Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment- IUPAC-
Bezeichnung: 2-(2"-hydroxy-3tert-butyl- 5'-Methylphenyl)-5-chlorbenzotriazol). GemaR dem fiir jeden Stoff berechneten
toxikologischen Grenzwert liegen die gefundenen Mengen mindestens 6 Millionen Mal unter dem toxikologischen
Grenzwert.

14. LEITLINIEN FiR CHIRURGISCHE TECHNIK

Fiihren Sie die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von chirurgischen Instrumenten gemaR den Anweisungen des
Instrumentenherstellers durch. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch, ob jedes chirurgische Instrument intakt und ohne
Anzeichen von Verschlechterung oder Beschadigungist. Uberpriifen Sie auch, ob es vollstindig sauber ist, ohne Ablagerung
Schmutz oder Partikel und steril. Verwenden Sie keine chirurgischen Instrumente, wenn Anzeichen einer Vers(hlechlerung
oder Beschadigung vorliegen oder wenn die sterile Verpackung offen und / oder beschadigt ist. Beschadigte Verpackungen
kénnen die Sterilitat des Produkts beeintrachtigen und das Risiko einer Kontamination des Patienten erhdhen.

OFfnen Sie die versiegelte Schachtel und entfernen Sie den Umschlag mit dem sterilen Produkt. Offnen Sie den sterilen Umschlag
und bringen Sie die Plastikhille in den sterilen Bereich. Entfernen Sie das Siegel vom Gehduse. Geben Sie einige Tropfen sterile
ausgewogene Salzlosung (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 Pizette zu erleichtern. Das Gehduse muss kontinuierlich und
vorsichtig gedffnet werden, wobei abrupte Bewegungen vermiden werden miissen, um die Unversehrtheit des Rings zu
gewahrleisten. Unter Verwwbdung geeigneter aseptischer Techniken das Segment des Kits mit einer speziellen Pinzette zum
Manipulieren von intrastromalen Hornhautringen entfernen. Die Verwendung des Produckts ohne Beachtung der aseptischen

Techniken kann Entzi i und eine inarion des Patienten fddern. Untersuchen Sie das Gerat sorgfaltig
auf Briice und/oder Mangel und/oder anhaftende Partikel auf der P lache, um Entzii k und eine

ination des Patienten zu iden. Fahren Sie mit dem Implantat im Hornhautstroma surch eine spezifische chirurgische
Technik fort.

Auf der Website von Mediphacos finden Sie die fiir die Implantation von Keraring empfohlenen Operationstechniken.
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Die Ringe Implantat Operation dauert einige Minuten und variiert je nach Operationstechnik, Kdnnen und Erfahrung des
Chirurgen.

MANUELLE TECHNIK

In der mechanischen oder manuelten Technik sollte der Chirurg das Zentrum der Pupille als Bezugspunkt wahrend des

markieren. Das P rum der Hornhaut wird mit einem Sinskey-Haken markiert. Dies ist der Bezugspunkt.
Fiir das manuelle Verfahren wird mit dem kalibrierten Diamantskalpell ein 1 mm langer radialer Schnitt 70-80 % tief in der
Dicke des gekrimmten Meridians der Hornhaut im Durchmesser von 5,0 mm oder 6,00 mm angelegt. Dies wird durch die
intraoperative Ultraschallpachymetrie erleichtert. Karabinerhaken werden dann verwendet, um Hornhauttaschen auf belden
Seiten desradialen Einschnitts zu erzeugen. Dann werden zwei isformige Di: in dieLam heei ,
indem sie im Uhrzeigersinn und gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden. AnschlieBend werden zwei halhkre\sfnrmlge Tunnel
erstellt und die Ringsegmente in die Kanale eingesetzt.

LASER-UNTERSTUTZTE TECHNIK DES FEMTOSEGUNDO

Der Femtosekundenlaser wirkt durch den Photod|srupt|onsme(han|srnus der die Gewebedissektion fordert, indem
er Mikroblaschen aus Kohlendioxid und d in der gewahlten 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 basierenden Stiftes, wobei der Patient aufgefordert wird, das Zentrum seines Filaments zu fmeren
AnschlieBend wird der Patient unter dem Laser positioniert und das Saug- und Applanati des F

angelegt. Das Saug- und Applanationssystem wird zentriert, um die Hornhaut abzuflachen, und der Laser wird aktiviert, um
einen Tunnel von 360 Grad entsprechend der gewahlten Tiefe (normalerweise 70 % der Dicke der diinneren Stelle im Bereich
von 5-6 mm, Ringimplantatplatz) und zu bilden mit dem Schnitt auf der Hornhautachse, definiert durch den gewdhlten
Keraring-Typ. Dann wird die Permeabilitat des Tunnels mit einem Spatel, der durch ihn hindurchgefiihrt wird, sichergestellt,
gefolgt von der Implantation der Keraring-Segmente.

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

15. GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Mediphacos Indistrias Médicas S/A garantiert, dass sich das Produkt in einwandfreiem Zustand befindet und den
Spezifikationen des Produkts entspricht. Diese Garantie gilt bis zum auf dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum des
Produkts. Mediphacos kann gemaR seiner Richtlinien den Austausch wiederherstellen oder veranlassen, falls Mangel
festgestellt werden, sobald das fehlerhafte Produkt an Mediphacos zuriickgegeben wird.

Mediphacos haftet nicht fiir Zwischenfalle und Folgeschdden und / oder Schaden, die direkt oder indirekt auf die
Verwendung oder die Unféhigkeit des Produkts bei einem Patienten zuriickzufihren sind. Mediphacos iibernimmt 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 Gibernehmen.

INFORMATIONS RNANT LE PRODUIT ET CONSIGNES D'UTI

Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment | Maquette:

MISE EN GARDE! Cet appareil ne doit &tre implanté que par un chirurgi htalmologi i et formé & la
technique d'implantation de ce dispositif en particulier.

1. DESCRIPTION:

Keraring est un anneau cornéen intrastromal (dispositif, implant) est un dispositif médical implanté dans la substance
propre de la cornée de 'Homme afin de réduire les irrégularités et erreurs réfractives de la surface de la cornée associées
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aux complications dectasie de celle-ci. Ce dispositif est fabriqué & partir de polyméthylméthacrylate (PMMA) et est
implanté dans a substance propre de [a cornée selon une technique chirurgicale spécifique. Ce dispositif agit sur les tissus
de la cornée en modifiant sa forme et courbure 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
diamétres apicaux variables, d'une épaisseur variable. Chaque extrémité de segment annulaire est perforée afin de faciliter
la manipulation et l'implantation.

MAQUETTE MOTIF SPECIFICATION DIFFERENCIATION

Anneau intrastromal pour a régularisation des
ectasies cornéennes.

Keraring Longueur d'arc : de 60° 3 355° "
SIS et Sle Epaisseurs: de 0,100mm 3 0,400 mm Produit standard
(de 100 pm & 400 pm)
Largeur de base : 0,600 mm a 0,800 mm
Anneau intrastromal asymétrique pour la Epaisseur variable le long de
régularisation de l'ectasie cornéenne. ['arc. Augmentation de
Keraring Arc:de90°a355° |'épaisseur dans le sens des
ASS5 et AS6 Epaisseur : de 0,100 mm 3 0,400 mm et de 0,400mm 3 | aiguilles d'une montre (W), dans

0,100 mm (de 100 pm & 400 pm et de 400 pm 3 100 pm) le sens inverse des aiguilles
Largeur de base : 0,600 mm a 0,800 mm d'une montre () et au milieu (MT).

- Anneau intrastromal pour modifier la courbure
cornéenne.
Keraring SG < Arc:de 90° 3 340° Modification programmée

Courbures: 22D a 67D de a courbure cornéenne.
/Q'g\ Epaisseurs: de 0,100mm a 0,400 mm
K}i (de 100 pm & 400 pm)

2. LIVRAISON:

Chaque Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment est stérilisé a laide d'oxyde d'éthyléne dans un boitier en plastique a
l'intérieur d'un sachet stérilisé. Des étiquettes d'identification du dispositif sont fournies et indiquent le numéro du modéle, 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  usage unique et ne doit pas étre restérilisé ou réutilisé. La restérilisation a ['aide de méthodes physiques (chaleur
séche ou vapeur) ou chimique (oxyde d'éthyléne) compromettra la condition physique et / ou les caractéristiques fonctionnelles
du dispositif causant un préjudice au patient.

3. BUTPREVU

Keraring est un anneau cornéen intrastromal indiqué pour le traitement du kératocdne chez les populations pédiatriques
(3 partir de 8 ans) et adultes. A utiliser par les chirurgiens ophtalmologistes formés a a technique chirurgicale de l'Anneau
Cornéen Intrastromal. Le principe d'action de ['Anneau Cornéen Intrastromal est d'ajouter de [a masse et du volume au tissu
cornéen, de remodeler sa région centrale vers une surface plus plate et plus réguliére. L'implantation du Keraring peut
étre envisagée dans les cas suivants: Kératocdne chez les patients intolérants aux lentilles de contact; Astigmatisme aprés
kératoplastie pénétrante; Ectasie cornéenne aprés Lasik; Dégénérescence marginale pellucide.

4. INDICATIONS D'UTILISATION

La bonne indication d'implantation du Keraring nécessite une évaluation app! die des conditions
et pachymétriques de la cornée, en plus d'un examen ophtalmologique complet. L'implantation du dispositif peut étre
envisagée dans les cas suivants:

«  Keératocone chez les patients intolérants aux lentilles de contact;
«  Astigmatisme aprés kératoplastie pénétrante;
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+  Ectasie cornéenne aprés Lasik;
«  Dégénérescence marginale pellucide.

5. CONTRE-INDICATIONS
L'implantation d’un Keraring ne doit pas étre envisagée dans les cas suivants:

Kératocone grave (relevé kératométrique supérieur a 70,0 D);
+  Opacités cornéennes centrales graves;
*  Hydrops;
«  Suite 3 une kératoplastie pénétrante lorsque le greffon s'est décentré;
«  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;
«  Dystrophie cornéenne;
«  Keérato-conjonctivite vernale accompagnée des frottements chroniques 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, lutilisateur sera responsable.

6. UTILISATEUR PREVU

Médecins (ophtalmologistes) connaissant la technique chirurgicale de 'ICRS.

7. POPULATION DE PATIENTS VISEE

Keraring peut étre implanté chez les enfants 3 partir de 8 ans et les adultes, hommes et femmes.
8. CARACTERISTIQUES 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 |'astigmatisme.

9. BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

«  Traitement du kératocone pour différer ou éviter les interventions invasives ;

« Améliorer lacuité visuelle, la qualité de la vision et la qualité de vie et/ou la tolérance des lunettes ou des lentilles de
contact ;
Réduit Uerreur de réfraction, le cylindre, les paramétres topographiques et kératométriques.

10. MISES EN GARDE

Au cours des études cliniques, les complications suivantes ont été identifiées: extrusion de segment; migration de
segment; décentrement; vascularisation, opacification et cicatrisation du tunnel associées a la migration des segments;
difficultés d'insertion du segment ou de l'implant; tunnel créé ou décentré; création de tunnelincompléte / formation de
canal incompléte; patients insatisfaits en raison d'un mauvais résultat de réfraction; mauvais résultat visuel; perforation
de lachambre antérieure; perforation cornéenne antérieure; perforation cornéenne; infiltrat localisé; mauvaise indication
du segment de l'anneau dans le stroma; anneau implanté inversé; glaucome induit par les stéroides; implantation
profonde; placement de segments annulaires superficiels ou superficiels; position asymétrique de la bague; position ou
mouvement de segment incorrect aprés (3 procédure; vascularisation cornéenne; néovascularisation cornéenne; troubles
de la vision nocturne; dysfonctionnement du systeme laser; érosion cornéenne récurrente; érosion épithéliale au site
de Uincision; défauts épithéliaux; hyperplasie épithéliale; opacification cornéenne superficielle; opacification d'incision;
perforation endothéliale; entrée incorrecte du canal; déplacement de segment; la fonte cornéenne; oedéme cornéen;
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kératite infectieuse suspectée; infection aprés implantation (kératite); kératite microbienne / bactérienne; kératite aigué
a Staphylococcus aureus résistant a la metlcllllne (MRSA); infection tardive ou précoce; kératite stérile; inflammation
autour de l'ICRS; ébloui: i sensation persi de corps étranger; détachement localisé
de Descemet; amincissement de la cornée sur le site de l'incision; corps cassé de 'anneau ou du segment cassé; orifice
d’extrémité cassé de I'anneau; acuité visuelle éloignée moins bonne qu'avant la chirurgie; extrémité de l'anneau prés
du site de Uincision; dépats stériles blancs / jaunes; déficience visuelle progressive ou diminution de [a vision; vide ou
perte d'aspiration pendant la création d’un tunnel laser; hémorragie sous-conjonctivale due & la bague d'aspiration du
dissecteur; réintervention; remplacement de segment; brouillard résiduel dans la zone ol les anneaux explantés avaient
&té 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 (3 technique d'implantation manuelle. Les cas d'extrusion d’anneau peuvent étre liés aux anneaux 3 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 lefficacité de limplant Keraring sont établies lorsqu'il est utilisé conformément aux instructions
d'utilisation, cependant, le résultat visuel peut étre compromis si le dispositif n'est pas implanté selon la technique
chirurgicale recommandeée, par un chirurgien expérimenté 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 diamétre des pupilles est important sont prédisposés aux symptomes visuels de faible lumiére
et doivent étre avisés de fagon appropriée.

Ilest anticipé que la correction a l'aide de lunettes ou de lentilles de contact soit toujours nécessaire suite a l'implantation
de ce dispositif, spécialement pour les patients atteints de kératocone modéré ou avancé.

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

La sécurité et lefficacité de procédures réfractives alternatives consécutives a l'implantation d'un Keraring n‘ont pas été
établies.

Certains patients peuvent avoir une perte d'acuité visuelle aprés Keraring. Le patient doit &tre informé de la possibilité
d'une perte d'acuité visuelle aprés la procédure chirurgicale.

Les patients présentant des niveaux élevés de AVDC (Acuité visuelle a distance corrigée) lors de l'examen préopératoire
ou sans perte de vision aprés une ectasie post-LASIK ne doivent pas étre considérés comme des candidats appropriés pour
l'implant Keraring en raison du risque de perte de vision aprés l'implantation.

La progression du kératocone n'est pas liée a la performance du produit, mais a lévolution de la maladie elle-méme. Le
patient doit étre informé de l'évolution du kératocone.

L'implant Keraring est réversible et ajustable pour le traitement du kératocone de chaque patient. De plus, dans le cas
d’une explan-tation d’un segment requise aprés une implantation n‘apportant pas le résultat attendu, de bons résultats
peuvent étre obtenus avec l'im-plantation d’un nouveau segment, avec des améliorations visuelles et réfractives
significatives. Le patient doit étre informé de la réversi-bilité de l'implantation de Keraring.

S'ily a un dommage ou un défaut dans ['étiquette ou le mode d’em-ploi du produit ou en cas de suspicion de défaut de
qualité du produit, il ne doit pas étre implanté et doit étre renvoyé au service clientéle de Mediphacos (SAC) pour que le
produit soit évalué pour sa qualité.

En cas de suspicion de complications ou d'événements indésirables liés a l'implantation de Keraring ou d'incident grave
avec Keraring, le SAC de Mediphacos, le représentant autorisé et I'autorité compéten-te de 'Etat membre dans lequel les
utilisateurs et/ou les patients sont établis doivent étre informes.



11. PRECAUTIONS POUR L'UTILISATION ET LE RANGEMENT

Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur le conditionnement. L'utilisation du produit périmé ne
garantit pas le maintien de (a stérilité du produit.

Usage unique uniquement. Ne pas restériliser. Le retraitement est interdit. La réutilisation et/ou la re-désinfection
et/ou la restérilisation du produit peuvent ne pas étre efficaces et peuvent provoquer des réactions inflammatoires,
une infection et une contamination du pa-tient, des effets toxiques et mutagénes, une hypersensibilité et/ou une
explantation.

Le produit ne doit pas étre exposé a une solution autre qu'une solu-tion saline équilibrée stérile (BSS).

Ce dispositif ne doit étre implanté que par un chirurgien ophtalmolo-giste de cornée expérimenté et formé aux
techniques d'implantation d’anneaux cornéens intrastromaux et 3 la gestion des complications associées. Sinon,
['utilisation prévue du produit risque de ne pas étre obtenue.

La manipulation de ce dispositif nécessite l'utilisation de techniques et d'instruments appropriés afin de garantir
son intégrité et la perfor-mance de la technique chirurgicale. L'utilisation d'instruments fournis par Mediphacos est
recommandée. L'utilisation d'instruments chirur-gicaux par un professionnel non formé a la technique d'implantation
ICRS peut provoquer des lésions cornéennes.

Tout dispositif endommagé lors de sa manipulation ne doit pas étre implanté et doit étre jeté avec les déchets
hospitaliers conformément a la procédure établie dans l'établissement dans lequel la procédure chirurgicale serait
effectuée.

La sélection adéquate des dimensions du dispositif et de sa position pour un patient particulier dépendent de la
réfraction manifeste préo-pératoire et de la présence et de l'ampleur des conditions cornéen-nes comme le kératocdne.
Se reporter aux directives cliniques et nomogrammes mis a jour de Mediphacos. Priére de prendre contact aupreés de
keraring@mediphacos.com

Ne pas utiliser si l'emballage stérile est ouvert ou end é. Un emball, d é peut tre la
stérilité du produit et entrainer un risque de contamination du patient. L'appareil doit étre immédiatement jeté
avec les déchets hospitaliers, conformément 3 la procédure établie dans Uinstitution dans laguelle l'opération serait
effectuée.

Les emballages stériles peuvent comporter un indicateur de stéri-lisation beige et vert, en plus du brun, pour indiquer
que le produit est stérile.

Vérifier les dimensions de l'implant, Uorientation (horaire ou anti-ho-raire) des anneaux asymétriques et la validité de
la stérilisation sur U'étiquette avant d'ouvrir l'emballage stérile.

Conserver a la température ambiante (18 3 25 °C) et dans la plage d’humidité de 30 a 70 HR%. Le produit stocké en
dehors des condi-tions recommandées peut avoir un impact sur sa stabilité, compro-mettant ainsi l'utilisation prévue.

Si, pour une raison quelconque, l'emballage stérile est ouvert et que le dispositif n'est pas implanté, il ne doit pas
&tre utilisé et doit &tre immédiatement jeté avec les déchets de I'hopital, conformément a la procédure établie dans
linstitution dans laquelle l'opération serait effectuée.

Les étiquettes d'identification des implants fournies doivent étre apposées sur le patient et/ou U'hdpital et/ou les
dossiers du chirurgien afin de permettre le suivi de chaque dispositif individuel sur son utili-sateur final (le patient)
si besoin, selon les exigences des régulations internationales et nationales. L'implantation de ce dispositif doit étre
réalisée dans une salle stérile avec toutes les précautions associées aux procédures chirurgicales intraoculaire.

12. PREPARATION DU PATIENT

Si le patient porte des lentilles de contact, il ou elle doit étre avisé(e) de ne pas les utiliser pendant au moins 2
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semaines avant l'examen préopératoire final afin de permettre des mesures de la réfraction et topographie cornéennes
adéquates;

Les patients ne doivent pas porter de maquillage, spécialement au-tour des yeus, le jour de l'opération;

«  Les patients doivent étre avertis de ne pas se frotter les yeux aprés l'implantation pour éviter toute migration ou
extrusion du dispositif et assurer la guérison correcte de Uincision

« llestimportant que les patients prennent tous les médicaments pos-topératoires conformément aux ordonnances;

+  Les patients doivent étre informés de la nécessité de contacter im-médiatement leur médecin s'ils ressentent une
douleur, une irritation, une sensation de corps étranger ou un changement soudain de la vision au cours de la période
postopératoire.

Le patient doit étre informé du suivi postopératoire & effectuer pour évaluer les résultats chirurgicaux et les
complications. Le chirurgien doit définir la périodicité de ce suivi.

REMARQUE: Le fait de ne pas suivre les soins décrits ci-dessus peut compromettre les résultats de ['utilisation prévue
du produit.

13. INFORMATIONS AUX PATIENTS
La carte d'implant fournie doit &tre remplie par le chirurgien et remise au patient.

«  Les patients doivent étre informés que le résumé de Keraring sur la sécurité et les performances cliniques est
disponible dans 3 base de données EUDAMED : https://ec.europa.eu/. En attendant que la base de données Eudamed
soit active, le Résumé de Sécurité et de Performance Clinique du Keraring sera disponible sur le site de Mediphacos
(https://mediphacos.com/produtos/cornea/keraring-anel-intraestromal/).

+  Lessubstances identifiées pouvant étre extraites du Keraring Intras-tromal Corneal Ring par des tests en laboratoire
étaient le zinc et le bumétrazole (qui est le bloqueur d'UV du Keraring Intrastromal Cor-neal Ring Segment- nom
1UPAC : 2-(2"-hydroxy-3"tert-butyl- 5"-mé-thyl 1)- 5-cl riazole). Selon (a limite toxicologique cal-culée
pour chaque substance, les quantités trouvees sont au moins 6 millions de fois inférieures a a limite toxicologique.

14. LIGNES DIRECTRICES POUR LA TECHNIQUE CHIRURGICALE

Effectuer le nettoyage, la désinfection et la stérilisation des instruments chirurgicaux, conformément aux instructions du
fabricant de Uinstrument. Avant utilisation, vérifiez que chaque instrument chirurgical est intact et sans signe de dégradation
ou de dommage, vérifiez également qu'il est parfaltemenl propre, sans aucun dépot, saleté ou particule et stérile. N'utilisez

pasd’ |nstruments (hlrurgl(auxs|lyadesslgnes de dégrad. ou d’ ousil' stérile est ouvert et /
ou end é.Unemb é peut c re la stérilité du produit, entrainant un risque de contamination
du patient.

Ouvrir la boite scellée et retirer l'enveloppe contenant le dispositif stérile. De maniére aseptique, ouvrir l'enveloppe stérile et
transférer le boitier en plastique dans le champ stérile. Déposer quelques gouttes de solution saline stérile équilibrée (BSS) sur
le couvercle du boitier et sur la pointe de la pince stérile, pour éliminer toute charge électrostatique et faciliter la préhension
de l'anneau par la pince. L'étui doit &tre ouvert en continu et avec précaution, c'est-3-dire que le couvercle ne doit pas étre
ouvert brusquement, afin que le couvercle et Uinsert ne se détachent pas et que I'anneau reste intact a Uintérieur de linsert,
pour garantir lintégrité et la stérilité de 'anneau. En utilisant des techniques aseptiques appropriées, retirer le segment de
gaine a l'aide d'une pince a épiler.

En utilisant des techniques aseptiques appropriées, retirez le segment du kit a l'aide d'une pince spécifique pour manipuler
les anneaux cornéens intrastromaux. L'utilisation du produit sans observation des techniques d'asepsie peut favoriser les
réactions inflammatoires et la contamination du patient. Inspectez soigneusement l'appareil pour détecter tout bris et/ou
imperfections et/ou particules collées a la surface du produit afin d'éviter les réactions inflammatoires et la contamination du
patient. Procéder a l'implantation dans le stroma cornéen par une technique chirurgicale spécifique.

42



Sur le site de Mediphacos se trouvent les techniques chirurgicales recommandées pour U'implantation de Keraring.
La chirurgie d'implantation en anneau prend quelques minutes, variant selon la technique chirurgicale, la compétence et
U'expérience du chirurgien.

TECHNIQUE MANUELLE

Dans (3 technique mécanique ou manuelle, le chirurgien doit marquer le centre de la pupille comme point de référence
pendant la procédure. Le centre pupillaire de la cornée est marqué d'un crochet de Sinskey. C'est le point de référence. Pour la
procédure manuelle, une incision radiale de 1 mm de long créée a 70-80% de profondeur dans I'épaisseur du méridien courbe
de la cornée, d'un diamétre de 5,0 mm ou 6,00 mm, avec le bistouri en diamant calibré. Ceci est facilité par la pachymétrie
ultrasonore peropératoire. Des crochets sont ensuite utilisés pour créer des poches cornéennes de chaque coté de l'incision
radiale. Ensuite, deux dissecteurs semi-circulaires sont introduits dans la poche lamellaire en tournant dans le sens des
aiguilles d'une montre et dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Deux tunnels semi-circulaires sont ensuite créés et
les segments d'anneaux sont insérés dans les canaux.

TECHNIQUE ASSISTEE PAR LASER DU FEMTOSECONDE

Le laser femtoseconde agit par le mécanisme de photodisruption favorisant la dissection des tissus, formant des microbulles
de dioxyde de carbone et de vapeur d’eau  la profondeur choisie. Il présente 'avantage de créer un tunnel de profondeur
uniforme et précise de 360 degrés. Il est donc plus sdr et sujet @ moins de complications peropératoires que la technique
manuelle.

L'identification du centre optique de [a cornée est réalisée a l'aide d'un stylo basé sur le réflexe cornéen a la lumiére coaxiale
du microscope chirurgical, demandant au patient de régler le centre de votre filament. Puis le patient est positionné sous le
laser et le systéme d'aspiration et d'aplanation du laser femtoseconde est appliqué. Le systéme d'aspiration et d'aplanation
est centré en aplatissant la cornée et le laser est activé en formant un tunnel de 360 degrés selon la profondeur choisie
(généralement 70% de ['épaisseur du point le plus fin dans la zone 5-6 mm, place de l'implant annulaire) et avec Uincision sur
I'axe cornéen défini par le type de Keraring choisi.Ensuite, la perméabilité du tunnel est assurée par le passage d'une spatule,
suivie de l'implantation des segments de Keraring.

Le segment d'anneau cornéen intrastromal de Keraring a une durée de vie estimée d'au moins 3 ans aprés l'implantation.
Aprés cette période, l'ophtalmologiste doit examiner le patient afin de vérifier que l'anneau continue d'étre sir et efficace et
que les performances de 'anneau continuent de répondre a l'utilisation prévue

15. GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

Mediphacos Indistrias Médicas S/A garantit que le produit, a la livraison, est en parfait état et conforme aux spécifications
du produit. Cette garantie est valable jusqu'a la date de péremption du produit indiquée sur l'emballage extérieur.
Mediphacos peut, conformément a sa politique, restaurer ou organiser l'échange si des défauts sont constatés, dés que le
produit défectueux est renvoyé 3 Mediphacos.

Mediphacos ne peut étre tenu responsable des incidents et des pertes et / ou des dommages consécutifs résultant
directement ou indirectement de l'utilisation ou de Uimpossibilité d'utiliser le produit chez des patients. Mediphacos
n‘assume et n'autorise aucune personne 3 assumer en son nom toute autre responsabilité quant 3 la garantie et aux risques
liés a ce produit autres que ceux décrits dans la présente.

AAVVERTENZA! Questo dispositivoe deve essere impiantato da un chirurgo oculista esperto, formato nella tecnica di impianto
di questo specifico dispositivo.

1. DESCRUZIONE:

Keraring, ovvero segmenti corneali INTRASTROMALI ad anello (dispositivo, impianto), & un dispositivo medico da
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impiantare nello stroma corneale UMANO per la riduzione delle irregolarita della superficie corneale e degli errori rifrattivi
associati a patologie ectasiche corneali. Il dispositivo viene prodotto con polimetilmetacrilato (PMMA) e viene impiantato
nello stroma corneale attraverso una specifica tecnica chirurgica. Il dispositivo agisce sul tessuto corneale alterando la
sua curvatura centrale e la forma e, pertanto, riducendo o eliminando irregolarita morfologiche e astigmatismo presenti.
Il dispositivo & composto da un segmento semicircolare di lunghezze d'arco variabili, diametri apicali variabili, spessore
variabile. Ogni punta di segmento ad anello ha un foro per facilitare la manipolazione e l'impianto.

MODELLO DISEGNO SPECIFICA DIFFERENZIAZIONE

Anello intrastromale per la regolarizzazione delle
ectasie corneali.

Keraring Lunghezza dell'arco: da 60° a 355°
SISeSl6 Spessori:da 0,100 mm a 0,400 mm Prodotto standard
(da 100 pm a 400 pm)
Larghezza base: da 0,600 mm a 0,800 mm
Anello intrastromale asimmetrico per la
regolarizzazione delle ectasie corneali. Spessore variabile lungo ['arco.
Keraring Arco: da 90°a 355° Aumento dello spessore in
AS5 e AS6 Spessore:da 0.100mma 0.400mme da 0.400mma senso orario (W), antiorario
0.100mm (da 100 pm a 400 pm e da 400 pm a 100 pm) (C) e medio (MT).

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

= Anello intrastromale per modificare la curvatura
corneale.
Keraring 56 B Arco: da 90°a 340° Modifica programmata
_ Curvature: da 22D a 67D della curvatura corneale.
(— Spessori:da 0,100 mm a 0,400 mm
K;' (da 100 ym a 400 ym)

2. MODALITA PER LA FORNITURA:

Ogni Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentsterilizzato con ossido di etilene in un contenitore di plastica sigillato
all'interno di un sacchetto sterilizzato. Sono fornite le etichette di identificazione del dispositivo con l'indicazione del
numero di modello, dimensioni del dispositivo, numero di serie dell'impianto e data di scadenza della sterilizzazione. La
dotazione prevede anche una scheda di identificazione del paziente Keraring. Viene fornita anche una scheda di impianto.

1l prodotto & monouso e non deve essere risterilizzato o riutilizzato. La risterilizzazione utilizzando metodi fisici (calore
secco o vapore) o chimici (ossido di etilene) compromettera le condizioni fisiche e / o le caratteristiche funzionali del
dispositivo causando danni al paziente.

3. SCOPO PREVISTO

Keraring & un anello corneale intrast indicato per il ti del cheratocono nella popolazione pediatrica
(dagli 8 anni) e adulta. Per l'uso da parte degli oftalmologi chirurghi formati nella tecnica chirurgica dell’anello corneale
intrastromale. Il principio di azione dell’anello corneale intrastromale & quello di aggiungere massa e volume al tessuto
corneale, per rimodellare [a sua regione centrale verso una superficie piu piatta e regolare. L'impianto del Keraring pud
essere preso in considerazione nei sequenti casi: Cheratocono in pazienti intolleranti alle lenti a contatto; Astigmatismo
dopo cheratoplastica penetrante; Ectasia corneale dopo Lasik; Degenerazione marginale pellucida.

4. INDICAZIONI PER L'USO

La corretta indicazione all'impianto del Keraring richiede una valutazione approfondita delle condizioni topografiche
e pachimetriche della cornea, oltre ad un esame oftalmologico completo L'impianto del dispositivo pud essere preso in
considerazione nei seguenti casi:

«  Cheratocono nei pazienti intolleranti alle lenti a contatto;
«  Astigmatismo a seguito di cheratoplastica penetrante;
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«  Ectasie corneali dopo Lasik;
«  Degenerazione marginale pellucida.

5. CONTRAINDICAZIONI
Non si deve prendere in considerazione ['uso dell'impianto di Keraring se si verificano le sequenti condizioni:

+  Cheratocono grave (valore cherametrico che supera 70,0 D)
«  Opacita corneali centrali gravi;
« Idrope;
«  Aseqguito di cheratoplastica PENETRANTE,, quando l'innesto & decentrato;
+  Grave patologica atopica con abitudini croniche di sfregamento dell'occhio;
«  Presenza di infezione attiva, localizzata o sistemica;
«  Patologia autoimmune o immunodeficienza;
«  Sindrome dell’erosione corneale ricorrente;
+  Estese cicatrici corneali.
«  Distrofia corneale;
«  Cornee troppo sottili;
Cheratocongiuntivite VERNAL associata a croniche di sfregamento dell'occhio.

NOTA: Mediphacos non consiglia l'uso del dispositivo per situazioni che non sono indicate in questa Istruzione, in
quanto cid potrebbe influire sulle prestazioni del prodotto e / o generare possibili eventi avversi. In questi casi 'uso sara
responsabilita dell'utente.

6. UTENTE PREVISTO

Medici (oftalmologi) che hanno conoscenze nella tecnica chirurgica ICRS.

7. POPOLAZIONE PAZIENTE PREVIST

Keraring pud essere impiantato in bambini dagli 8 anni e adulti, uomini e donne.
8. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Keraring aggiunge massa e volume al tessuto corneale. Il dispositivo agisce sul tessuto corneale alterandone la curvatura e
la forma centrale, riducendo o eliminando le irregolarita morfologiche e l'astigmatismo.

9. BENEFICI CLINICI ATTESI

Trattamento del cheratocono per posticipare o evitare procedure invasive;
+ Migliorare l'acuita visiva, la qualita della vista e la qualita della vita e/o la tollerabilita di occhiali o lenti a contatto;
«  Riduce lerrore di rifrazione, il cilindro, i parametri topografici e cheratometrici.

10. AVVERTENZE

«  Durante gli studi clinici, sono state individuate le sequenti complicazioni: estrusione di segmenti; migrazione del
segmento; vascolarizzazione, opacizzazione e cicatrizzazione del tunnel associata alla migrazione del segmento;
decentramento; difficolta all'inserimento di segmenti o per impianto; decentramento o tunnel creato decentrato;
creazione del tunnel incompleta / formazione del canale incompleta; pazienti insoddisfatti a causa di scarso risultato
di rifrazione; scarso risultato visivo; perforazione della camera anteriore; perforazione corneale anteriore; perforazione
corneale; infiltrato localizzato; indirizzamento errato del segmento dell'anello verso lo stroma; anello impiantato
invertito; glaucoma indotto da steroidi; impianto profondo; posizionamento del segmento dell'anello superficiale;
posizionamento asimmetrico dell'anello; posizione del segmento o movimento del segmento errati dopo la procedura;
vascolarizzazione corneale; neovascolarizzazione corneale; disturbi della visione notturna; malfunzionamento del
sistema laser; erosione corneale ricorrente; erosione epiteliale nel sito dellincisione; difetti epiteliali; iperplasia
epiteliale; opacizzazione corneale superficiale; opacizzazione dell'incisione; perforazione endoteliale; inserimento
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errato del canale; spostamento del segmento; fusione corneale; edema corneale; cheratite infettiva sospetta; infezione a
sequito di impianto (cheratite); cheratite microbica / batterica; cheratite acuta resistente alla meticillina Staphylococcus
aureus (MRSA); infezione tardiva o precoce; cheratite sterile; infiammazione intorno all'ICRS; bagliore; fotofobia
persistente; sensazione di corpo estraneo persistente; distacco Descemet localizzato; diradamento della cornea sul sito
dell'incisione; corpo rotto dell’anello o del segmento rotto; orifizio dell’anello rotto; acuita visiva distante peggio di
prima dell'intervento chirurgico; punta dell’anello vicino al sito dell'incisione; depositi bianchi / gialli sterili; insufficienza
visiva progressiva o riduzione della vista; perdita di vuoto o di aspirazione durante il tunneling laser; emorragia
subcongiuntivale dovuta all'anello di aspirazione del dissettore; reintervento; sostituzione del segmento; opacita residua
nell’area in cui erano stati collocati gli anelli espiantati, crescita epiteliale nel tunnel ICRS.

In generale, queste complicazioni si sono verificate nei casi iniziali, risultanti dalla curva di apprendimento del
chirurgo o dalla tecnica di impianto manuale. | casi di estrusione dell’anello possono essere correlati ad anelli ad arco
lungo, trattamento con Cross-Linking esequito contemporaneamente all'impianto dell’anello e pazienti con anamnesi
di atopia e attrito oculare.

La sicurezza e l'efficacia dell'impianto Keraring sono stabilite se utilizzato secondo le istruzioni per 'uso, tuttavia il
risultato visivo pu essere compromesso se il dispositivo non viene impiantato secondo la tecnica chirurgica consigliata,
da un chirurgo esperto e con precisione per la dissezione intrastromale tunnel, soprattutto nella tecnica manuale, o se le
avvertenze e controindicazioni non vengono osservate, o se il paziente non riceve un adeguato follow-up postoperatorio.

Alcuni pazienti con diametri pupillari grandi e dilatati sono predisposti a sintomi visivi in condizioni di scarsa
illuminazione e devono essere opportunamente informati;

£ prevista (3 necessita di correzione con occhiali o lenti a contatto dopo U'impianto di questo dispositivo, in particolare nei
pazienti con cheratocono con gravita da moderata ad avanzata.

In condizioni mesopiche, i pazienti potrebbero subire in qualche misura una perdita di sensibilita al contrasto a basse
frequenze spaziali.

La sicurezza e l'efficacia di procedure rifrattive alternative a seguito di impianto di Keraring non sono state accertate.

Alcuni pazienti possono avere perdita dell'acuita visiva dopo l'impianto di Keraring. Il paziente deve essere informato
sulla possibilita di perdita dell'acuita visiva dopo a procedura chirurgica.

I pazienti con livelli pit elevati di AVDC (Acuita visiva a distanza corretta) durante I'esame preoperatorio o senza perdita
della vista dopo ectasia post-LASIK non devono essere considerati candidati idonei per l'impianto Keraring a causa del
rischio di visione alterata dopo l'impianto.

La progressione del cheratocono non & correlata alla performance del prodotto, & correlata all'evoluzione della malattia
stessa. Il paziente deve essere informato sulla progressione del cheratocono.

L'impianto di Keraring reversibile e regolabile per il trattamento del cheratocono per ogni paziente. Inoltre, in caso
di espianto di un segmento dopo l'impianto senza un adeguato successo, & possibile ottenere buoni risultati con
U'impianto di un nuovo segmento, con significativi miglioramenti visivi e rifrattivi. Il paziente deve essere informato della
reversibilita dell'impianto di Keraring.

In caso di danni o difetti nell'etichetta del prodotto o nelle istruzioni per l'uso o qualsiasi sospetto di deviazione della
qualita del prodotto, non deve essere impiantato e deve essere riferito al servizio clienti Mediphacos (SAC) per valutare
(a qualita del prodotto.

In caso di sospetto di complicazioni o eventi avversi associati all'impianto di Keraring o di un grave incidente con Keraring,
@ necessario informare il SAC di Mediphacos, il rappresentante autorizzato e l'autorita competente dello Stato membro
in cui sono stabiliti gli utenti e/o i pazienti.

11. CUIDADOS PARA USO E ARMAZENAMENTO
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Non utilizzare dopo la data di scadenza della sterilizzazione riportata sulla confezione. L'uso del prodotto scaduto non
garantisce il mantenimento della sterilita del prodotto. La risterilizzazione del prodotto pud non essere efficace e pud



causare reazioni infiammatorie e contaminazione del paziente.

Monouso. Non risterilizzare. Il ritrattamento & vietato. Il rlutlllzzo e/o la nuova disinfezione e/n la risterilizzazione del
prodotto potrebbero non essere efficaci e causare reazioni infi ie, infezione e ¢ ione del paziente,
effetti tossici e mutageni, ipersensibilita e/o espianto.

1l prodotto non deve essere esposto a soluzioni diverse dalla soluzione salina bilanciata sterile (BSS).

Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo corneale esperto, formato nelle tecniche DI
impianto di anelli corneali intrastromali e nella gestione delle complicazioni correlate. In caso contrario, l'uso previsto
del prodotto potrebbe non essere raggiunto.

La gestione di questo dispositivo richiede l'utilizzo di tecniche e strumenti appropriati per garantire Uintegrita del
dispositivo e l'esecuzione della tecnica chirurgica. Si raccomanda l'uso di strumenti forniti da Mediphacos. L'uso di
strumenti chirurgici da parte di un professionista non addestrato alla tecnica di impianto ICRS pud causare danni
alla cornea.

Qualsiasi dispositivo d: iato durante la sua [ non deve essere impiantato e deve essere smaltito nei
rifiuti ospedalieri secondo (a procedura stabilita nell'istituto in cui verra eseguita la procedura chirurgica.

La scelta corretta delle dimensioni e della posizione del dispositivo in relazione a un determinato paziente dipende
dalla rifrazione manifesta pre-operatoria, nonché dalla presenza e dalla misura di altre condizioni corneali, ad
esempio il cheratocono. Consultare le linee guide cliniche e i nomogrammi aggiornati disponibili presso Mediphacos.
Contattare keraring@mediphacos.com

Non usare se la confezione sterile & aperta o d la sterilita
del prodotto, comportando il rischio di contaminazione del paziente. Il dispositivo deve essere immediatamente
scartato nei rifiuti ospedalieri, secondo la procedura stabilita nell'istituto in cui verra eseguita la procedura chirurgica

La confezione sterile pud vi l'indicatore di steri

il prodotto & sterile.

in beige e verde, oltre il marrone, per indicare che

Verificare le dimensioni dell'impianto, l'orientamento (orario o antiorario) degli anelli asimmetrici e la validita della
sterilizzazione sull'etichetta prima di aprire la confezione sterile.

Conservare a temperatura ambiente (18 - 25 °C) e nell'intervallo di umidita da 30 a 70 HR%. Il prodotto conservato al
di fuori delle condizioni raccomandate potrebbe incidere sulla sua stabilita, compromettendone ['uso previsto.

Se per qualsiasi motivo la confezione sterile viene aperta e il dispositivo non viene impiantato, il dispositivo non
deve essere utilizzato e deve essere gettato immediatamente nei rifiuti ospedalieri, secondo la procedura stabilita
nell'istituto in cui verra esequita la procedura chirurgica.

Le etichette di identificazione dell'impianto fornite devono essere applicate nella cartella clinica del paziente efo
dell'ospedale e/o del chirurgo, per poter identificare ciascun dispositivo individuale in relazione al rispettivo utente
finale (paziente) in caso di necessita, secondo le prescrizioni imposte dalla normativa nazionale e inter-nazionale.

L'impianto di questo dispositivo deve essere eseguito in sala operatoria sterile con tutte le precauzioni associate alle
procedure chirurgiche intraoculari.

12. PREPARACAO DO PACIENTE

Se il paziente indossa lenti a contatto, deve cessarne ['uso almeno 2 settimane prima dell'esame finale preoperatorio,
per poter consentire la misurazione precisa della rifrazione e della topografia corneale;

Occorre informare il paziente del divieto di applicare cosmetici da trucco, in particolare intorno agli occhi, il giorno
dell'intervento;
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« Occorre informare il paziente del divieto di sfregarsi gli occhi dopo l'impianto di Keraring, per evitare la migrazione o
U'estrusione dell'impianto stesso e per garantire la guarigione idonea dell'incisione;

«  Occorre informare il paziente dell'importanza di esequire tutte le medicazioni post-operatorie secondo a prescrizione;

«  Occorre informare il paziente della necessita di informare subito il suo chirurgo oculista, se prova dolore, irritazione
agli occhi, sensazione di oggetto estraneo o un cambiamento improvviso nella vista dopo il periodo post-operatorio.

« Il paziente deve essere istruito SUI CONTROLLI POST-CHIRURGICI da esequire per valutare i risultati e le complicanze
chirurgiche, la periodicita di tale follow-up deve essere definita dal chirurgo.

NOTA: La mancata osservanza delle precauzioni sopra descritte puo compromettere i risultati dell'uso previsto del prodotto.
13. INFORMAZIONI SUL PAZIENTE
+  Lascheda diimpianto fornita deve essere compilata dal chirurgo e consegnata al paziente.

« | pazienti devono essere informati che il riepilogo Keraring sulla sicurezza e la prestazione clinica & disponibile nel
database EUDAMED: https://ec.europa.eu/. Fino a quando il database Eudamed non sara attivo, il Riassunto sulla
Sicurezza e Prestazione Clinica del Keraring sara disponibile sul sito web di Mediphacos (https://mediphacos.com/
produtos/cornea/keraring-anel-intraestromal/).

« Le possibili sostanze estraibili dal Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentidentificate attraverso test di
laboratorio erano Zinco e Bumetrizolo (che & il bloccante UV dell’ Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment- nome
IUPAC: 2-(2"-idrossi-3"-terz-butil- 5"-metilfenil)-5-clorobenzotriazolo). Secondo il limite tossicologico calcolato per
ciascuna sostanza, le quantita riscontrate sono almeno 6 milioni di volte inferiori al limite tossicologico.

14. LINEE GUIDA PER LATECNICA CHIRURGICA

Esequire la pulizia, |a disinfezione e 13 sterilizzazione degli strumenti chirurgici, secondo le istruzioni del produttore
dello strumento. Prima dell'uso verificare che ogni strumento chirurgico sia integro e senza segni di degrado o
danneggiamento, inoltre verificare che sia completamente pulito, senza alcun deposito, sporco o particolato e sterile.
Non utilizzare strumenti chirurgici se sono presenti segni di degrado o danneggiamento o se la confezione sterile & aperta
e/od. iata. Un imballaggio d iato pud compl tere la sterilita del prodotto, con conseguente rischio di
contaminazione del paziente.

Aprire la scatola sigillata e rimuovere la busta contenente il dispositivo sterile. Aprire la busta sterile e trasferire la custodia
di plastica in campo sterile. Rimuovere il sigillo dalla custodia. Mettere alcune gocce di soluzione salina bilanciata sterile
(BSS) sul coperchio della custodia e sulla punta delle pinzette sterili, per eliminare ogni carica elettrostatica e facilitare
la presa dell'impianto da parte delle pinzette. La custodia deve essere aperta continuamente e con attenzione, evitando
movimenti bruschi, per garantire l'integrita dell'anello. Utilizzando appropriate tecniche asettiche rimuovere il segmento
del kit utilizzando una pinza specifica per la manipolazione degli anelli corneali intrastromali. L'uso del prodotto senza
il rispetto delle tecniche asettiche puo favorire reazioni infiammatorie e contaminazione del paziente. Ispezionare
attentamente il dispositivo per eventuali rotture e/o imperfezioni efo particelle aderite sulla superficie del prodotto per
evitare reazioni infiammatorie e contaminazione del paziente. Procedere con l'impianto nello stroma corneale mediante
specifica tecnica chirurgica.
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Sul sito Mediphacos si possono trovare le tecniche chirurgiche consigliate per l'impianto di Keraring.
L'intervento di impianto dell'anello richiede pochi minuti, variabili a seconda della tecnica chirurgica, della bravura e
dell'esperienza del chirurgo.

TECNICA MANUALE

Nella tecnica meccanica o manuale, il chirurgo dovrebbe segnare il centro della pupilla da utilizzare come punto di riferimento
durante la procedura. Il centro pupillare della cornea & contrassegnato da un UNCINO Sinskey. Questo & il punto di riferimento.
Per la procedura manuale, un'incisione radiale di 1 mm di lunghezza realizzata con il bisturi diamantato calibrato in profondita
nello spessore del meridiano curvo della cornea, nel diametro di 5,0 mm o0 6,00 mm, & stata realizzata al 70-80% in profondita.
Cio @ facilitato dalla pachimetria ecografica intraoperatoria. IL MICROUNCINO ED IL DIVARICATORE DI SUAREZ vengono
quindi utilizzati per creare tasche corneali su entrambi i lati dell'incisione radiale. Quindi, due dissettori semicircolari vengono
introdotti nella sacca CORNEALE ruotando in senso orario e antiorario. Vengono quindi realizzati due tunnel semicircolari e
nei canali vengono inseriti i segmenti ad anello.

TECNICA ASSISTITA LASER A FEMTOSECONDI

Il laser a femtosecondi agisce attraverso il meccanismo di fotointerruzione favorendo la dissezione dei tessuti, formando
microbolle di anidride carbonica e vapore acqueo alla profondita prescelta.Ha il vantaggio di creare un tunnel con profondita
uniforme e richiede 360 gradi, ed & quindi pid sicuro e soggetto a meno complicanze intraoperatorie rispetto alla tecnica
manuale.

L'identificazione del centro ottico della cornea & realizzata usando una penna basato sulla riflessione corneale della luce
coassiale del microscopio chirurgico, CHIEDENDO al paziente di FISSARE il centro del filamento. Quindi il paziente viene
posizionato sotto il laser e viene applicato il sistema di aspirazione e applanazione del laser a femtosecondi;. Il sistema di
aspirazione e applanazione viene centrato APPIATTENDO la cornea e il laser si attiva formando un tunnel di 360 gradi a
seconda della profondita scelta (solitamente il 70% dello spessore del punto pit sottile nell'area 5-6 mm, sede dell'impianto ad
anello) e con l'incisione sull'asse corneale definito dal tipo Keraring prescelto.Quindi, la PERVIETA' del tunnel & assicurata con
una spatola passata attraverso di essa, sequita dall'impianto dei segmenti di Keraring.

ILsegmento dell'anello corneale intrastromale Keraring ha una durata stimata di almeno 3 anni dopo l'impianto. Dopo questo
periodo, l'oftalmologo dovrebbe esaminare il paziente, per verificare che 'anello continui ad essere sicuro ed efficace e che le
prestazioni dell'anello continuino a soddisfare ['uso previsto.

15. GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Mediphacos Industrias Médicas S / A garantisce che il prodotto, una volta consegnato, & in perfette condizioni ed &
conforme alle specifiche del prodotto. Questa garanzia ¢ valida fino alla data di scadenza del prodotto indicata sul cartone
esterno. Mediphacos puo, in conformita con la sua politica, ripristinare o organizzare lo scambio in caso di rilevamento di
difetti, non appena il prodotto difettoso ritorna a Mediphacos.

Mediphacos non sara responsabile per incidenti e conseguenti perdite e/o danni derivanti direttamente o indirettamente
dall'uso o dall'impossibilita di utilizzare il prodotto in qualsiasi paziente. Mediphacos non assume e non autorizza alcuna
persona ad assumere per suo conto alcuna altra responsabilita in merito alla garanzia e ai rischi relativi a questo prodotto
diversi da quelli descritti nel presente documento.

BRUGSANVISNING - DA - REV15

Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment | Modeller: SI5, SI6, ASS5, AS6, SG

ADVARSEL! Denne enhed bar kun implanteres af en kirurg, der er uddannet i den specifikke kirurgiske teknik.
1. BESKRIVELSE

Keraring er en intrastromal hornhindering (enhed, implantat), er et medicinsk udstyr, der er implanteret i det humane
hornhindestroma til reduktion af uregelmassigheder i hornhindeoverfladen og brydningsfejl forbundet med hornhindens
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ectasias. Implantatet er lavet af polymethylmethacrylat (PMMA) og implanteres i hornhindestroma ved hjelp af en
specifik kirurgisk teknik. Hornhinden ring Keraring virker pad hornhindevavet ved at @ndre dens form og centrale
krumning, hvilket reducerer eller eliminerer morfologiske uregelmassigheder og astigmatisme forarsaget af disse
uregelmssigheder. Implantatet bestar af et halvcirkelformet segment med variable buel@ngder, diametre og tykkelser.
Hver ende af ringsegmentet har et hul, der letter manipulation og implantation af enheden.

MODEL DESIGN SPECIFIKATION DIFFERENTIERING

Intrastromal ring til regularisering af corneal ektasi.
Buelaengde: fra 60° til 355°

Tykkelser: fra 0,100 mm til 0,400 mm Standard produkt
(Fra 100 pm til 400 pm)
Basebredde: 0,600 mm til 0,800 mm

Keraring
SI5esl6

Asymmetriskintrastromal ring til regularisering af

corneal ektasi. Variabel tykkelse langs.
Keraring Bue: fra 90° til 355° buen. Med uret (W), mod
AS5 e AS6 Tykkelse: fra 0,100 mm til 0,400 mm og fra 0,400 mm til uret (C) og Mellem (MT)

0,100 mm (fra 100 pm til 400 pm og fra 400 pm til 100 pm) tykkelse pges.

Basebredde: 0,600 mm til 0,800 mm

Intrastromal ring til @ndring af corneal krumning.
Bue: fra 90° til 340° Planlagt 2ndring af
Krumninger: 22 D til 67D 9 9

Tykkelser: fra 0,100 mm til 0,400 mm hornhindens krumning.
s (Fra 100 pm il 400 pm)

2. PRASENTATION:

Keraring SG

Hvert Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentsteriliseret med ethylenoxld i en neutral plastikaeske furseglet i

en stenllsenngshylster Implantatldentlflkatmnsetlketter leveres og (d lysnil om model,
partiog sterilisati \dighed. Et patientidentifikationskort leveres ogsa. Der medfalger ogsa etimplantatkort.

Produktet er til brug og ber ikke eller genbruges. Re-sterilisering ved hjalp af fysiske metoder (ter
varme eller damp) eller kemiske metoder (ethylenoxid) og / eller genbrug af produktet kompromitterer enhedens fysiske
tilstand og / eller funktionelle egenskaber og forarsager skade pa patienten.

3. TILSIGTET FORMAL

Keraring er en intrastromal hornhinderi til Keratoc i den padiatriske (fra 8 ar) og voksne
population. Anvendes af kirurgers gjenlager, der er uddannet i den Intrastromal Corneal Ring-kirurgiske teknik.
Virkningsprincippet for den intrastromale hornhindering er at tilfaje masse og volumen til hornhindevavet, for at
omforme dets centrale omrade mod en fladere og mere regelmassig overflade. Implantation af Keraring kan overvejes
i folgende tilfzlde: Keratoconus hos kontaktlinseintolerante patienter; Astigmatisme efter penetrerende keratoplastik;
Cornea ektasi efter Lasik, Pellucid marginal defeneration.

4. INDIKATIONER FOR BRUG

Den korrekte indikation for implantation af Keranng krver en grundig evaluering af topografiske og pachymetriske
tilstande af hornhinden, foruden Ffuld: Imologisk undersggelse. Implantation af enheden kan overvejes i
falgende tilfalde:

+  Keratoconus hos kontaktlinseintolerante patienter;
«  Astigmatisme efter penetrerende keratoplastik;

«  Cornea ektasi efter Lasik;

«  Pellucid marginal degeneration.
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5. KONTRAINDIKATIONER
Keraring-implantation er kontraindiceret i falgende tilfelde:

+  Alvorlig keratoconus (keratometri stgrre end 70,0 D);

+  Keratoconus med svar hornhindens opacitet;

*  Hydrops;

+  Efter gennemtrangning af keratoplastik, nar donorknappen er uden for midten;
+  Alvorlig atopisk sygdom forbundet med kroniske vaner til gnidning af gjne

« Enhver aktiv infektis proces, lokal eller systemisk;

«  Autoimmun ellerimmunologisk sygdom;

. Tilb dende hornhindeerosi i

«  Omfattende central leukoma;

+ Hornhindedystrofi;

* Meget tynde hornhinder;

«  Vernal keratoconjunctivitis forbundet med kroniske vaner med at gnide gjnene.

BEMARK: Mediphacos anbefaler ikke brug af enheden til situationer, der ikke er angivet i denne instruktion, da dette
kan pavirke produktets ydeevne og / eller generere mulige bivirkninger. | disse tilfzlde vil brugen vare brugerens ansvar.

6. TILSIGTET BRUGER

Leger (gjenlaeger), som har viden om ICRS operationsteknik

7. TILSIGTET PATIENTBEFOLKNING

Keraring kan implanteres hos barn fra 8 ar og voksne, mand og kvinder.
8. PERFORMANCE KARAKTERISTIKA

Keraring tilfgjer masse og volumen til hornhindevavet. Enheden virker pa hornhindevavet ved at @ndre dets centrale
krumning og form, og dermed reducere eller eliminere morfologiske uregelmassigheder og astigmatisme.

9. FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
«  Behandling af Keratoconus for at udsaette eller undgd invasive procedurer;

+  Forbedre synsstyrken, og | i og/ellert ili
« Reducerer brydningsfejl, cylinder, topografiske og keratometriske parametre.

af briller eller kontaktlinser;

10. ADVARSLER

+  Under udfarte kliniske studier blev falgende komplikationer identificeret: ekstrudering af segmentet; vaskularisierung,
Tribung und Tunnelheilung im Zusammenhang mit Segmentmigration segmentmigration; decentralisering vanskeligt
at indsette segmentet eller |mplantatet decentralisering eller de(entrallsenng af den oprettede tunnel ufuldstzndig
t (d / uf (dannelse; utilfredse patienter pa grund af darlige brydningsresultater; darligt
visuelt resultat perforering af det forreste kammer; forreste perforation af hornhinden perforering af hornhinden
lokaliseret infiltrering afvigelse af ringsegmentet i stroma; omvendt implanteret ring; steroidinduceret glaukom; dyb
implantation overfladisk eller overfladisk placering afrlngsegmentel asymmemsk nngpusltlonenng, forkert pla(ermg
af eller b af efter neung isering;
nattesynlidelser funktionsfejl i | d ds epitelial erosion pa snitstedet;
epiteldefekter; epitel hyperplasi; overfladlsk uklarhed af hornhlnden snltopauflcenng, perforering af endotel;
forkert indtastning af kanal inde fusion; hornhi mistanke om infektigs keratitis;
infektion efter implantation (keratitis) mikrobiel / bakteriel keratitis; akut methicillinresistent Staphylococcus aureus
keralltls (MRSA), sen eller tidlig infektion steril keratitis betzndelse omkring ringen blending vedvarende fotofobi;

af fi dl Descemet lokal udterring; udtynding af hornhinden over snitstedet;
brudt ringlegeme eller brudt segment brudt endeabning af ringen; fjern synsstyrke varre end far operationen; spids af
ringen nar snitstedet; sterile hvide / qule aflejringer; progressiv synshandicap eller nedsat syn tab af vakuum eller sug
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under lasertunnel subkonjunktiv bladning pa grund af dissektorens sugering; genintervention udskiftning af segment;
resterende tage i det omrade, hvor de eksplanterede ringe blev placeret, indgroet epitel i ICRS-tunnelen.

Generelt opstod disse komplikationer i indledende tilfzlde som falge af kirurgens indleringskurve eller manuel
implantationsteknik. Tilfzldene af ringekstrudering kan vere relateret til lange bueringe, behandling med tvarbinding
udfart samtidigt med ringimplantatet og patienter med historie med atopi og gjenfriktion.

Sikkerheden og effekten af Keraring-implantatet fastlegges, nar det anvendes i henhold til brugsanvisningen, men det
visuelle resultat kan blive kompromitteret, hvis enheden ikke imp| ihenhold til den kirurgiske teknik,
af en erfaren kirurg og med pracision til dissektion. af den intrastromale tunnel, iser i den manuelle teknik, eller hvis
advarslerne og kontraindikationerne ikke overholdes, eller hvis patienten ikke far tilstrkkelig postoperativ opfalgning.

Nogle patienter med store pupildiametre kan have visuelle symptomer under darlige lysforhold, og ber advares inden
Keraring-implantation.

Generelt kan det efter Keraring-implantatet stadig vare nadvendigt med visuel korrektion af resterende fejl med briller
eller kontaktlinser, is@r hos patienter med moderat eller avanceret keratoconus.

Under mesopiske forhold kan nogle patienter opleve noget tab af kontrastfalsomhed ved lave rumlige frekvenser.
Sikkerheden og effekten af brydningsoperative procedurer efter Keraring-implantat er ikke klarlagt.

Nogle patienter kan opleve tab af synsstyrke efter Keraring-implantation. Patienten skal informeres om muligheden for
tab af synsstyrke efter udforelse af den kirurgiske procedure.

Patienter med hojere niveauer af CVDC (korrigeret afstandssynsstyrke) under den praeoperative undersagelse eller uden
synstab efter post-LASIK ectasia ber ikke betragtes som egnede kandidater il Keraring-implantation pa grund af risikoen
for nedsat syn efter implantation.

Progressionen af keratoconus er ikke relateret til produktets ydeevne, det er relateret til udviklingen af selve sygdommen.
Patienten skal informeres om progressionen af keratoconus.

Keraring-i er ibelt og justerbart til beh af hver patients k Derudover kan deri tilfzlde
af segmenteksplantation efter implantation uden tilstrekkelig succes opnds gode resultater med implantation af et nyt
segment med betydelige visuelle og brydni bedringer. Patienten skal informeres om reversibiliteten af Keraring-
implantationen.

Huis der er skader eller mangler i produktets etiket eller brugsanvisning eller mistanke om kvalitetsafvigelse i produktet, bar
detikke implanteres og skal henvises til Mediphacos kundeservice (SAC), s produktet kan bruges. evalueret for dets kvalitet.

Huis der er mistanke om komplikationer eller ugnskede haendelser forbundet med Kerarmg implantationen elleralvorllg
hendelse med Keraring, skal Mediphacos’ SAC, en autoriseret og den k hed i den
medlemsstat, hvor brugerne og/eller patienterne er etableret, informeres.

11. PLEJETIL BRUG OG OPBEVARING
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M3 ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa @sken. Brug af det udlgbne produkt garanterer ikke
opretholdelsen af produktets sterilitet.

Kun engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Genbehandling er forbudt. Genbrug og/eller re-desinfektion og/eller
gensterilisering af produktet er muligvis ikke effektiv og kan forarsage betaendelsesreaktioner, infektion og
kontaminering af patienten, toksiske og mutagene virkninger, overfalsomhed og/eller eksplantation.

Produktet ma ikke udszttes for en anden oplasning end steril afbalanceret saltoplesning (BSS).
Denne enhed skal implanteres af kirurger, der er uddannet i kirurgisk teknik til Kerarings intrastromale hornhinde

ion 09 til behandling af de komplikationer. Ellers kan den tilsigtede anvendelse af produktet
mullgwslkke opnés.




«  Handteringen af denne enhed kraver brug af passende teknikker og instrumenter for at garantere enhedens
integritet og udfarelsen af den kirurgiske teknik. Det anbefales at bruge instrumenter leveret af Mediphacos. Brug
af kirurgiske instrumenter af en professionel, der ikke er uddannet i ICRS-implantationsteknikken, kan forarsage
hornhindeskader.

adi a0

«  Enheder, dererb under h ma ikke impl og skal bortskaffes i hospitalsaffald i henhold til
proceduren, der er etableret i den institution, hvor den kirurgiske procedure skulle udfares.

«  Det korrekte valg af dimensionerne og placerlngen af implantatet for en bestemt patient afh@nger af brydningen,
typen og omfanget af hornhind og tilsted l af andre hornhindetilstande, sasom
keratoconus. Opd. de kliniske retningslinjer og fas fra Mediphacos. Kontakt os venligst pa

keraring@mediphacos.com.

«  Ma ikke bruges, hvis den sterile er aben eller b Den
steriliteten af produktet og forarsage risiko for kontaminering hos patienten. Enheden skal straks bortskaffes i
hospitalsaffald i henhold til proceduren, der er etableret pa den institution, hvor den kirurgiske procedure skulle udfores.

+  Den sterile kan have steriliseri

produktet er sterilt.

i farverne beige og gren foruden brun for at indikere, at
«  Kontroller dimensionerne pa implantatet, retningen (med eller mod uret) pa de asymmetriske ringe og gyldigheden
af sterilisationen pa etiketten, far du dbner den sterile emballage.

Opbevares ved stuetemperatur (18 til 25°C) og i luftfugtighedsomradet pa 30 til 70 HR%. Produkt, der opbevares uden
for de anbefalede forhold, kan pavirke dets stabilitet og k ittere dets tilsigtede del

+ Huvis den sterile pakke af en eller anden grund bnes, og enheden ikke implanteres, ma enheden ikke bruges og skal
straks bortskaffes i hospitalsaffald i henhold til proceduren, der er etableret pa den institution, hvor den kirurgiske
procedure skulle udfares.

«  De medfelgende implantatidentifikationsmarker skal anbringes i patient-, hospital- og / eller kirurgregistreringer
for at muliggere sporing af hvert implantat til slutbrugeren i overensstemmelse med galdende nationale og
internationale standarder. Implantationen af enheden skal udfares i et sterilt rum med alle forholdsregler forbundet
med intraokulare kirurgiske procedurer.

12. PATIENTFORBEREDELSE

+ Huvis patienten har kontaktlinser, skal han rades til at afbryde brugen mindst to uger fer den sidste preoperative
undersagelse for at opna en ngjagtig og malt brydning af hornhindetopografien.

«  Patienterne skalinstrueres i ikke at bare makeup, is@r omkring gjnene, pa dagen for operationen.

«  Patienterne skal instrueres i ikke at gnide gjnene efter implantation, for at undga migration eller ekstrudering af
enheden og sikre korrekt heling af snittet.

«  Patienterne skalinstrueres i vigtigheden af at bruge al postoperativ medicin ifslge recept.

«  Patienterne skalinstrueres i at kontakte l2gen med det samme, hvis de oplever smerter, irritation, fremmedlegemer,
eller hvis de oplever en pludselig @ndring i deres syn i den postoperative periode.

+  Patienten skal instrueres om den post-kirurgiske opfalgning, der skal udfares for at evaluere de opnaede resultater og
kirurgiske komplikationer, hyppigheden af denne opfalgning skal defineres af kirurgen.

BEMZRK: Manglende overholdelse af den ovenfor beskrevne pleje kan kompromittere resultaterne af den tilsigtede
anvendelse af produktet.
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13. PATIENTOPLYSNINGER
«  Det medfalgende implantatkort skal udfyldes af kirurgen, og det skal gives til patienten.

«  Patienter skal instrueres i, at Keraring-resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgzngelig i EUDAMED-databasen:
https://ec.europa.eu/. Indtil Eudamed-databasen er aktw, vil resumeet om mkkerhed og klinisk ydeevne for

Keraring vre tilgengeligt pd Mediphacos' hj (https:// 0 /cornea/keraring-anel-
intraestromal/).

«  Demulige ekstraherbare stoffer fra Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentidentificeret gennem laboratorietest
var zink og bumetrizol (som er UV-blokkeren af Keraring- IUPAC navn: 2-(2"-hydroxy-3"-tert-butyl- 5'-methylphenyl)-5-
chlorbenzotriazol). Ifelge den toksikologiske granse, der er beregnet for hvert stof, er de fundne ma@ngder mindst 6
millioner gange lavere end den toksikologiske graense.

14. RETNINGSLINJER FOR KIRURGISK TEKNIK

Udfer rengering, desinfektion og sterilisering af kirurgiske instrumenter i henhold til brugsanvisningen fra

instrumentproducenten. Far brug skal du kontrollere, at hvert kirurgisk instrument er intakt og uden tegn pa nedbrydning

eller beskadigelse. Kontroller ogsé at de er helt rene, uden aflejringer, snavs eller partikler og sterile. Brug ikke kirurgiske

|nstrumenter, hws derer tegn pa nedbrydmng eller beskadigelse, eller hvis den sterile emballage er dben og / eller beskadiget.
komp! tere instrumenternes sterilitet og fare til risiko for kontaminering af patienten.

Abn den forseglede @ske, og fjern konvolutten, der indeholder den sterile enhed. Abn den sterile konvolut og overfar
plastikhylsteret til det sterile felt. Fjen forseglingen fra kabinettet. Anbring et par draber steril balanceret saltoplasning
(BSS) pa laget af @sken og pa spidsen af den sterile pincet for at eliminere enhver elektrostatisk ladning og lette grebet
om implantatet med pincet. Etuiet skal abnes kontinuerligt og forsigtigt, undga bratte bevagelser, for at sikre ringens
integritet. Ved hjalp af passende aseptiske teknikker fjernes segmentet af sattet ved hjalp af en specifik pincet til at
manipulere intrastromale hornhinderinge. Brug af produktet uden observation af de aseptiske teknikker kan fremme
betendelsesreaktioner og kontaminering af patienten. Underseg omhyggeligt enheden for eventuelle brud og/eller
ufuldkommenheder og/eller klebende partikler pd produktets overflade for at undga inflammatoriske reaktioner og
kontaminering af patienten. Fortsat med implantatet i hornhindens stroma ved specifik kirurgisk tekinik.

P& Mediphacos hjemmeside kan findes de kirurgiske teknikker, der anbefales til implantation af Keraring.
Ringimplantatoperationen tager et par minutter, og varierer alt efter kirurgens kirurgiske teknik, dygtighed og erfaring.

MANUEL TEKNIK

| mekanisk eller manuel teknik skal kirurgen markere pupillens centrum for at bruge det som referencepunkt under
proceduren. Hornhindens pupilcenter er markeret med en Sinskey-krog. Dette er referencepunktet. Til den manuelle procedure
skabte et 1 mm langt radialt snit 70-80 % dybt i tykkelsen af den buede meridian af hornhinden, i diameteren 5,0 mm eller 6,00
mm, med den kalibrerede diamantskalpel. Dette lettes af intraoperativ ultralydspachymem Snap kroge bruges derefler tilat
skabe hornhindelommer pa hver side af det radiale snit. Derefter indfares to halvcirk il ved
at rotere med uret og mod uret. To halvcirkelformede tunneler skabes derefter, og ringsegmenterne mdsaetles i kanalerne.

TEKNIK Assisteret af FEMTOSECONDUM LASER

Femtosekund-laseren virker gennem I i der fremmer issektion og danner mil af
kuldioxid og vanddamp i den valgte dybde. Det har fordelen ved at skabe en tunnel med ensartet dybde og behov for 360Vi
er en familieejet og drevet virksomhed. grader og er derfor mere sikker og underlagt mindreintraoperative komplikationer
end den manuelle teknik.

Identifikationen af hornhindens optiske center udfares ved hjlp af en pen baseret pa hornhinderefleksen af det koaksiale
lys i det kirurgiske m\krosknp 0g beder patlenten om at fastgere midten af dets filament. Derefter placeres patienten under
laseren, og suge- og applanati pafures Suge- og applanationssystemet er centreret og
udFflader hornhinden, og laseren aktiveres og danner en tunnel pa 360 grader i henhold til den valgte dybde (normalt 70%
af tykkelsen af det tyndere punkt i omradet 5-6 mm, ringimplantatplads) og med snittet pa hornhindeaksen defineret af den
valgte Keraring-type.Sa gennemtrangtunnelstabilitet sikres med en spatel, der fares igennem den, efterfulgt af implantation
af Keraring-segmenterne.
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Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment har en estimeret levetid pa mindst 3 ar efter implantation. Efter denne periode
ber gjenlegen undersege patienten for at verificere, at ringen fortsat er sikker og effektiv, og at ringens ydeevne fortsat
opfylder den tilsigtede brug.

15. GARANTI OG BEGR/ANSNING AF ANSVAR

Mediphacos Inddstrias Médicas S / A garanterer, at produktet, nar det leveres, er i perfekt stand og i overensstemmelse
med produktspecifikationerne. Denne garanti er gyldig indtil udlabsdatoen for det produkt, der er angivet pa den ydre
emballage. Mediphacos kan i henhold til sin politik erstatte eller sarge for en udskiftning, hvis der findes en defekt, s&
snart det defekte produkt vender tilbage til Mediphacos.

Mediphacos er ikke ansvarlig for handelser og deraf falgende tab og / eller skader, der er et direkte eller indirekte resultat
af brugen eller manglende evne til at bruge produktet pa nogen patient. Mediphacos patager sig ikke og bemyndiger ikke
nogen person til pa sine vegne at patage sig noget andet ansvar med hensyn til garantien og risiciene i forbindelse med
dette produkt ud over dem, der er beskrevet i dette.

GEBRUIKSAANWIJZING - NL - REV15

Keraring Intrastromal Corneal Ring Seament | Modellen: SI5, SI6, AS5, AS6, SG

ATTENTIE! De implantatie van dit hulpmiddel mag alleen worden uitgevoerd door een chirurg die in de specifieke
chirurgische ingreep is opgeleid.

1. BESCHRLJVING:

Keraring is een intrastromale cornea-ring(hulpmiddel, implantaat) is een medisch hulpmiddel dat in het stroma van
het menselijk hoornvlies wordt geimplanteerd voor de correctie van onregelmatigheden in het hoornvliesoppervlak
en refractieve aandoeningen die verband houden met hoornvliesectasieén. Het implantaat is vervaardigd in
PMMA (polymethylmethacrylaat) en wordt geimplanteerd in het stroma door een specifieke chirurgische techniek.
Het hulpmiddel wijzigt de vorm en de centrale kromming van het hoornvliesweefsel, waardoor de morfologische
onregelmatigheden en het astigmatisme als gevolg van deze onregelmatigheden worden verminderd of verwijderd.
Het implantaat bestaat it een halfcirkelvormig segment met verschillende booglengten, diameters en dikten. Elk
uiteinde van de ring heeft een gat om de bediening en de implantatie van het hulpmiddel te vergemakkelijken.

MODEL ONTWERP SPECIFICATIE DIFFERENTIATIE

Intrastromale ring voor regularisatie van corneale ectasie.
Booglengte: van 60° tot 355°

Diktes: van 0,100 mm tot 0,400 mm Standaard product
(van 100 pm tot 400 pm)
Basisbreedte: 0.600 mm tot 0.800 mm

Keraring
Si5enSl6

Asymmetrische intrastromale ring voor reqularisatie van
cornea-ectasie.

Boog: van 90° tot 355°

Dikte: van 0,100 mm tot 0,400 mm en van 0,400 mm tot 0,100
mm (van 100 pm tot 400 pm en van 400 pm tot 100 pm)
Basisbreedte: 0.600 mm tot 0.800 mm

Variabele dikte langs
de boog. Met de klok
mee (W), tegen de klok
in (C) en middelste (MT)
dikte toename.

Keraring
AS5en AS6

Intrastromale ring voor het veranderen van de kromming
van het hoornvlies.

Boog: van 90° tot 340°

Krommingen: 22 D tot 67 D

Diktes: van 0,100 mm tot 0,400 mm

(van 100 pm tot 400 pm)

Geplande verandering
van de krommingvan
het hoornvlies.

Keraring SG




2. COMMERCIELE AANBIEDINGSVORM:

Elk Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentwordt verpakt in een afzonderlijk doosje dat door neutraal kunststof wordt
vervaardigd en in een envelop voor sterilisatie wordt verzegeld. Het product wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. De etiketten
voor de identificatie van implantaten worden verstrekt en bevatten informatie over het model, de afmetingen, het serienummer,
het partijnummer en de geldigheid van de sterilisatie. Een identificatiekaart met informatie voor patiénten wordt ook verstrekt.
Erwordt ook een implantaatkaart meegeleverd.

Het product is een medisch hulpmiddelvoor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of gebruikt. Een andere
sterilisatie met fysieke methoden (droge hitte of stoom) of chemische methoden (ethyleenoxide) en/of een opnieuw gebruik
van het product zal de fysische en/of de functionele kenmerken nadelig beinvloeden en zal aan de patiént schade toebrengen.

3. BEDOELD DOEL

Keraring is een intrastromale cornea-ringdie geindiceerd is voor de behandeling van keratoconus bij pediatrische (vanaf
8 jaar) en volwassen populaties. Te gebruiken door oogartsen van chirurgen die zijn opgeleid in de chirurgische techniek
van de Intraastromale Corneal Ring. Het werkingsprincipe van de intrastromale cornearing is om massa en volume
aan het corneaweefsel toe te voegen, om het centrale gebied ervan te hervormen naar een vlakker en regelmatiger
oppervlak. De implantatie van de Keraring kan worden overwogen in de volgende gevallen: Keratoconus bij patiénten
met contactlensintolerantie; Astigmatisme na penetrerende keratoplastiek; Cornea-ectasie na Lasik; Pellucid marginale
degeneratie.

4. INDICATIES VOOR GEBRUIK
De juiste indicatie voor implantatie van de Keraring vereist een grondige evaluatie van de topografische en pachymetrische

toestand van het hoornvlies, naast een volledig oftalmologisch onderzoek. De implantatie van het hulpmiddel kan in de
volgende gevallen worden overwogen:

Keratoconus bij contactlens-intolerante patiénten;
Astigmatisme na penetrerende keratoplastiek;
Cornea-ectasie na Lasik;

Pellucide marginale degeneratie.

w

. CONTRA-INDICATIES
Het implantaat Keraring moet niet worden overwogen in de volgende gevallen:

«  Ernstige keratoconus (keratometriewaarden groter dan 70,0 D);

«  Ernstige vertroebeling van het centrale hoornvlies;

+  Hydrops (oedeem);

+ Naeen penetrerende k lastiek (hoornvliest ie) wanneer het impl niet gecentreerd is;
Ernstige atopische ziekte die met chronische wrijving van de ogen is verbonden;

+  Een besmettelijk proces, hetzij lokaal of systemisch van aard;

«  Eenauto-i i of een i logisch proces;

«  Recidiverende erosie van het hoornvlies;

+  Uitgebreid centraal leukoom;

« Hoornvliesdystrofie;

«  Zeer dunne hoornvliezen;

«  Seizoensgebonden allergische conjunctivitis die met chronische wrijving van de ogen is verbonden.

OPMERKING: Mediphacos raadt het gebruik van dit medische hulpmiddel niet aan voor andere omstandigheden dan
de digheden in deze gebruik ijzing worden omdat de prestatie van het product kan worden
beinvloed en de patiénten bijwerkingen kunnen ondervinden. Als deze aanbeveling niet wordt opgevolgd, is de gebruiker
verantwoordelijk voor de gevolgen van het gebruik van het implantaat.
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6. BEDOELDE GEBRUIKER

Artsen (oogartsen) die kennis hebben van de ICRS chirurgische techniek.

7. BEDOELDE PATINTBEVOLKING

Keraring kan worden geimplanteerd bij kinderen vanaf 8 jaar en volwassenen, mannen en vrouwen.

8. PRESTATIEKENMERKEN

Keraring voegt massa en volume toe aan het hoornvliesweefsel. Het apparaat werkt in op het hoornvliesweefsel door de

centrale kromming en vorm ervan te veranderen, waardoor morfologische onregelmatigheden en astigmatisme worden
verminderd of geélimineerd.

o

. VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN

Behandeling van keratoconus om invasieve procedures uit te stellen of te vermijden;

Verbetering van de gezichtsscherpte, de kwaliteit van het gezichtsvermogen en de kwaliteit van leven en/of de
verdraagbaarheid van een bril of contactlenzen;
Vermindert breki cilinder-, i

he en keratometrische parameters.

. WAARSCHUWINGEN

De volgende complicaties zijn vastgesteld tijdens klinische onderzoeken: vascularisatie, opacificatie en littekenvorming
van de tunnel geassocieerd met segmentmigratie; Extrusie van het implantaat; verplaatsing van de ring; decentratie;
moeilijkheden bij het inbrengen van het implantaat; excentrische tunnels of decentratie; vorming van onvolledige
tunnels / vorming van onvolledige kanalen; ontevreden patiénten wegens slechte refractieve uitkomsten; slechte
visuele uitkomsten; perforatie van de voorste oogkamer; perforatie van het voorste hoornvlies; perforatie van het
hoornvlies; plaatselijk infiltraat; afwijking van het segment in het stroma; omkering van de geimplanteerde ring;
steroid-geinduceerd glaucoom; plaatsing van het oppervlakkige ringvormige segment; asymmetrische plaatsing van de
ring; verkeerde plaatsing van het segment of verplaatsing van het segment na de chirurgische ingreep; vascularisatie
van het hoornvlies; neo-vascularisatie van het hoornvlies; aandoeningen van het nachtzicht; slechte werking van het
lasersysteem; recidiverende erosie van het hoornvlies; epitheliale erosie op de plaats van de incisie; epitheliale defecten;
epitheliale h lasie; oppervlakkige vertroebeling van het hoornvlies; vertroebeling bij de plaats van de incisie;
endotheliale perforatie; verkeerde toegang in het kanaal; verplaatsing van het segment; hoornvliesfusie; oedeem van
het hoornvlies; vermoedelijke infectieuze keratitis; een besmettelijk proces na de implantatie (keratitis); microbiéle /
bacteriéle keratitis; ernstige keratitis wegens meticilline-resistente Staphylococcus aureus (MRSAY); late of vroege infectie;
steriele keratitis; ontsteking rond de intrastromale hoornvliesring Keraring; schittering; aanhoudende fotofobie; het
gevoel van een vreemd voorwerp; plaatselijke loslating; knippen van het hoornvlies op de plaats van de incisie; breuk
van de ring of het segment; breuk van het gat aan het uiteinde van de ring; gezichtsvermogen op afstand lager dan
voor de chirurgische ingreep; uiteinde van de ring dicht bij de plaats van de incisie; steriele witte / gele afzettingen;
progressieve verslechtering van het gezichtsvermogen of verminderd gezichtsvermogen; verlies van zuigkracht tijdens
de laserafstelling; subconjunctivale bloeding op de ring voor afzuiging van de dissector; een nieuwe implantatie;
verwijdering van het segment; resterende stoom in de plek waar de geéxplanteerde ringen worden geplaatst, epitheliale
ingroei in de ICRS-tunnel.

Over het algemeen traden deze complicaties op in de eerste gevallen, als gevolg van het leerproces van de oogchirurg of
de handmatige techniek. De gevallen van extrusie van het implantaat kunnen verband houden met lange booglengten,
de verknoping van het hoornvlies tegelijkertijd met de implantatie en patiénten die een voorgeschiedenis van atopie en
chronische wrijving hebben.

« Heti isveiligend dwanneer hetvolgens d i ijzingwordt gebruikt. Het gezichtsvermogen
zou kunnen echter worden aangetast als het hulpmiddel niet wordt geir d volgens de aanbevolen chirurgische
techniek, voornamelijk de handmatige techniek, door een deskundig oogchirurg die in de dissectie van intrastromale
tunnel is opgeleid. Het gezichtsvermogen kan ook aangetast zijn als de waarschuwingen en de contra-indicaties in de
gebrui ijzing niet worden lgd, of als de patiénten geen geschikte postoperatieve opvolging krijgen.
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Sommige patiénten met grote pupildoorsnede kunnen op plaatsen met lage verlichting visuele stoornissen ondervinden
en dus moeten hierover voor de implantatie van de intrastromale hoornvliesring Keraring worden gewaarschuwd.

Sommige patiénten met grote pupildoorsnede kunnen op plaatsen met lage verlichting visuele stoornissen ondervinden
en dus moeten hierover voor de implantatie van de intrastromale hoornvliesring Keraring worden gewaarschuwd.

Over het algemeen kan het gebruik van lenzen of contactlenzen voor de correctie van resterende visuele afwijkingen
nodig zijn na de implantatie van de intrastromale hoornvliesring Keraring, vooral bij patiénten met matige of gevorderde
keratoconus.

Onder mesopische omstandigheden kunnen sommige patiénten enig verlies van contrastgevoeligheid bij lage ruimtelijke
frequentiegebied ervaren.

De veiligheid en werkzaamheid van refractieve chirurgische ingrepen na de implantatie van een ring Keraring zijn niet
vastgesteld.

Het gezichtsvermogen van sommige patiénten kan worden inderd na de i ie van de int
hoornvliesring Keraring. Patiénten moeten worden geinformeerd over een mogelijk verlies van gezichtsvermogen na
de chirurgische ingreep.

Als gevolg van een mogelijke verslechtering van het gezichtsvermogen na de implantatie, worden de patiénten die een
hoge CVDC (gecorrigeerde gezichtsvermogen op afstand) hebben tijdens het preoperatieve onderzoek niet als geschikte
kandidaten beschouwd om een intrastromale hoornvliesring Keraring te ontvangen. Dezelfde situatie is geldig voor
patiénten wier gezichtsvermogen na een ingreep LASIK (ooglaserchirurgie) onveranderd blijft.

De ontwikkeling van keratoconus is niet gerelateerd aan de prestatie van het product, maar is gerelateerd aan de evolutie
van de aandoening zelf. Patiénten moeten worden geinformeerd over de ontwikkeling van keratoconus.

Het i is omkeerbaar en |baar voor de beh van de keratoconus bij patiénten. Bovendien als de
Keraring wordt geéxplanteerd na een onsuccesvol chirurgische ingreep, kunnen goede resultaten worden bereikt met de
implantatie van een nieuwe intrastromale hoornvliesring Keraring, met aanzienlijke visuele en refractieve verbeteringen.
Patiénten moeten worden geinformeerd over de omkeerbaarheid van de implantatie.

Als het etiket of de gebruiksaanwijzing van het product beschadig is, of als er afwijkingen in de kwaliteit van het product
worden vermoed, zal de intrastromale hoornvliesring Keraring niet worden geimplanteerd. Deze situatie moet worden
gemeld aan het Klantenondersteuningscentrum van Mediphacos, om de overeenkomstige beoordeling van de kwaliteit
van het product uit te voeren en te bepalen als het hulpmiddel kan worden gebruikt.

Als er een vermoeden bestaat van complicaties of bijwerkingen in verband met de Keraring-implantatie of een ernstig
incident met Keraring, moeten de SAC van Mediphacos, de gemachtigde vertegenwoordiger en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruikers en/of patiénten zijn gevestigd, worden geinformeerd.

11. MAATREGELEN VOOR HET GEBRUIK EN DE OPSLAG VAN HET HULPMIDDEL
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Het product mag niet worden gebruikt na de op de verpakking vermelde vervaldatum. Anders kan de steriliteit van
het implantaat niet worden gegarandeerd.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Het opnieuw verwerken is verboden. Het hergebruik en/
of herdesinfectie en/of hersterilisatie van het product is mogelijk niet effectief en kan ontstekingsreacties, infectie en
besmetting van de patiént, toxische en mutagene effecten, overgevoeligheid en/of explantatie veroorzaken.

Het hulpmiddel mag niet worden blootgesteld aan een andere oplossing dan een steriele gebalanceerde zoutoplossing
(BSS).

De implantatie van dit hulpmiddel mag alleen worden uitgevoerd door chirurgen die in de specifieke chirurgische
ingreep en in het beheer van de aanverwante moeilijkheden zijn opgeleid. Anders worden de verwachte resultaten van
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het product mogelijk niet bereikt.

De hantering van dit implantaat vereist het gebruik van geschikte technieken en instrumenten om de integriteit van het
hulpmiddel en de prestaties van de chirurgische techniek te garanderen. Het gebruik van door Mediphacos geleverde
instrumenten wordt aanbevolen. Als de implantatie van de intrastromale hoornvliesring Keraring wordt uitgevoerd door
een zorgverlener die niet in de specifieke chirurgische techniek is opgeleid, kan het hoornvlies beschadigd raken.

Als een hulpmiddel tijdens de bediening wordt beschadigd, mag de implantatie niet worden uitgevoerd. Het product
moet worden weggegooid en worden geplaatst in een daarvoor bestemde container in overeenstemming met de
vastgestelde werkwijzen van de plek waar de chirurgische ingreep zal plaatsvinden.

De juiste keuze van de afmetingen en de positie van het implantaat voor een individuele patiént is afhankelijk van de
refractie, hetsoort en de omvangvan de corneale misvorming en de aanwezigheid van andere hoornvliesaandoeningen,
bijvoorbeeld de keratoconus. Mediphacos heeft bijgewerkte klinische richtlijnen en nomogrammen. Neem contact
met ons op door een elektronisch mailbericht te sturen naar het volgende adres keraring@mediphacos.com.

Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of beschadigd is. Een beschadigde verpakking kan de steriliteit
van het product aantasten en een gevaar op besmetting voor de patiént veroorzaken. Het hulpmiddel moet
onmiddellijk worden weggegooid en worden geplaatst in een daarvoor bestemde container in overeenstemming met
de vastgestelde werkwijzen van de plek waar de chirurgische ingreep zal plaatsvinden.

De indicator van sterilisatie op de steriele verpakking moet de kleuren beige, groen en bruin bevatten. Dit geeft aan
dat het product steriel is.

De afmetingen van het implantaat, de oriéntatie (rechtsom of linksom) van de asymmetrische ringen en de geldigheid
van de sterilisatie op het etiket van het product moeten worden geverifieerd voordat de steriele verpakking wordt
geopend.

De intrastromale hoornvliesring Keraring moet bij kamertemperatuur (18-25 °C) worden bewaard en in het
vochtigheidsbereik van 30 tot 70 HR%. Als het hulpmiddel wordt bewaard bij een temperatuur buiten het aanbevolen
bereik, kan de stabiliteit van het product worden aangetast en kunnen de verwachte resultaten ongunstig worden
beinvloed.

Als de steriele verpakking is geopend en het product nog niet is geimplanteerd, moet het hulpmiddel onmiddellijk
worden weggegooid en in een daarvoor bestemde container worden geplaatst volgens de vastgestelde werkwijzen van
de plek waar de chirurgische ingreep zal plaatsvinden.

De etiketten voor de identificatie van implantaten moeten worden toegevoegd aan de medische geschiedenis van
patiénten, de ziekenhuisgegevens en/of het dossier van de oogchirurg. Daardoor zal de traceerbaarheid van elk

tot de eindgebruil gemakkelijken in over ing met de geldende nationale en internationale
regelgeving.

Het medisch iddel moet worden gei in een steriele ruimte en alle voorzorgsmaatregelen die verband
houden met intraoculaire chirurgische ingrepen moeten in acht worden genomen.

. AANWIIZINGEN VOOR DE VOORBEREIDING VAN DE PATIENTEN

Als de patiénten contactlenzen dragen, moeten ze worden geadviseerd deze minstens twee weken voor het laatste
onderzoek vooraf aan de chirurgische ingreep niet meer te dragen, om nauwkeurige en berekende metingen van de
refractie en van de hoornvliestopografie te verkrijgen.

Patiénten moeten worden aangeraden geen schmink te gebruiken op de dag van de chirurgische ingreep, vooral niet
rond de ogen.
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+  Patiénten moeten worden geadviseerd na de implantatie van de intrastromale hoornvliesring Keraring niet in hun
ogen te wrijven, zodat het implantaat niet wordt verplaatst of wordt uitgerekt en om een volledige genezing van de
incisie te bevorderen.

+  Patiénten moeten worden geinformeerd over het belang van het gebruik van alle postoperatieve medicatie zoals
voorgeschreven door hun oogarts.

«  Patiénten moeten worden geadviseerd onmiddellijk contact op te nemen met hun oogarts als ze pijn, irritatie, het
gevoel van een vreemd voorwerp ervaren, of als ze een plotselinge verandering in hun gezichtsvermogen tijdens de
postoperatieve periode ervaren.

«  Patiénten moeten worden geinformeerd over de postoperatieve opvolging die moet worden verricht om de bereikte
resultaten en eventuele chirurgische complicaties te beoordelen; de oogchirurg moet de periodiciteit van deze
opvolging bepalen.

OPMERKING: Het niet-naleving van de hierboven beschreven maatregelen kan de verwachte resultaten van het product
nadelig beinvloeden

13. PATINTENINFORMATIE
«  Demeegeleverde implantaatkaart moet door de chirurg worden ingevuld en aan de patiént worden gegeven.

Patiénten moeten worden geinformeerd dat de Keraring-samenvatting van veiligheid en klinische prestaties
beschikbaar is in de EUDAMED-database: https://ec.europa.eu/. Totdat de Eudamed-database actief is, zal de
Samenvatting van Veiligheid en Klinische Prestaties van de Keraring beschikbaar zijn op de website van Mediphacos

(https:// 05.C d ornea/keraring-anel-intraestromal/).

«  De mogelijk extraheerbare stoffen uit het segment van de Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentdie door
laboratoriumtests werden geidentificeerd, waren zink en bumetrizol (de UV-blokker van de Keraring Intrastromal
Corneal Ring Segment - IUPAC-naam: 2-(2-hydroxy-3"-tert-butyl- 5"-methylfenyl)-5-chloorbenzotriazool). Volgens de
voor elke stof berekende toxicologische limiet zijn de gevonden hoeveelheden minstens 6 miljoen keer lager dan de
toxicologische limiet.

14. RICHTLIJNEN VOOR DE CHIRURGISCHE TECHNIEK

Reinig, desinfecteer en steriliseer de chirurgische instrumenten in ing met de gebruil ijzing van de
fabrikant van de instrumenten. Controleer voor gebruik of elk chirurgisch instrument intact is en geen tekenen van aantasting
of beschadiging vertoont, controleer ook op de steriliteit en de grondige reiniging (vrij van afzettingen, vuil of deeltjes).
Gebruik de chirurgische instrumenten niet als ze versleten of beschadigd zijn. Gebruik ook niet als de steriele verpakking
geopend of beschadigd is. Een beschadigde verpakking kan de steriliteit van het product aantasten en een gevaar op
besmetting voor de patiént veroorzaken.

Open de verzegelde doos en verwijder de envelop met het steriele hulpmiddel. Open de steriele envelop aseptisch en breng de
plastic doos over naar het steriele veld. Plaats een paar druppels steriele gebalanceerde zoutoplossing (BSS) op het deksel van
de koffer en op de punt van het steriele pincet om eventuele elektrostatische lading te elimineren en het vastgrijpen van de
ring door het pincet te vergemakkelijken. De behuizing moet continu en voorzichtig worden geopend. Dat wil zeggen dat de
hoes niet abrupt moet worden geopend, zodat de hoes en het inzetstuk niet loskomen en de ring intact blijft in het inzetstuk,
om de integriteit en steriliteit van de ring te garanderen. Gebruik geschikte aseptische technieken om het hulssegment met
een pincet te verwijderen.

Het gebruik van het product zonder observatie van de aseptische technieken kan ontstekingsreacties en besmetting van de
patiént bevorCderen. Inspecteer het hulpmiddel zorgvuldig op breuk en/of onvolkomenheden en/of aangehechte deeltjes
op het oppervlak van het product om ontstekingsreacties en besmetting van de patiént te voorkomen. Ga verder met het
implantaat in het hoornvliesstroma door middel van een specifieke chirurgische techniek.

Op de website van Mediphacos vindt u de chirurgische technieken die worden aanbevolen voor de implantatie van Keraring.
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De ringimplantatie-operatie duurt enkele minuten, afhankelijk van de chirurgische techniek, vaardigheid en ervaring van
de chirurg.

HANDMATIGE TECHNIEK

Bij de mechanische of handmatige techniek moet de chirurg het midden van de pupil markeren om het als referentiepunt
te gebruiken tijdens de procedure. Het pupilcentrum van het hoornvlies is gemarkeerd met een Sinskey-haakje. Dit is het
referentiepunt. Voor de handmatige procedure creéerde een 1 mm lange radiale incisie 70-80% diep in de dikte van de
gebogen meridiaan van het hoornvlies, in de diameter van 5,0 mm of 6,00 mm, met de gekalibreerde diamanten scalpel. Dit
wordt mogelijk gemaakt door intraoperatieve ultrasone pachymetrie. Karabijnhaken worden vervolgens gebruikt om cornea-
pockets aan weerszijden van de radiale incisie te creéren. Vervolgens worden twee halfronde dissectoren in de lamellaire zak
ingebracht door met de klok mee en tegen de klok in te draaien. Vervolgens worden twee halfronde tunnels gemaakt en
worden de ringsegmenten in de kanalen gestoken.

GEASSISTEERDE TECHNIEK MET EEN FEMTOSECONDE LASER

De femtosecondelaser werkt via het iemechanisme dat tie bevordert en microbellen van
koolstofdioxide en waterdamp op de gekozen diepte vormt. Een van de voordelen van deze techniek is de vorming van
een tunnel met een uniforme diepte van 360 graden, waardoor het is een veiliger ingreep en het is vatbaar voor minder
intraoperatieve complicaties dan de handmatige techniek.

Identificatie van het optische centrum van het hoornvlies wordt gedaan met behulp van een pen op basis van de
hoornvliesreflex van het coaxiale licht van de chirurgische microscoop, waarbij de patiént wordt gevraagd het midden van
zijn gloeidraad te fixeren. Vervolgens wordt de patiént onder de laser gepositioneerd en wordt het zuig- en applanatiesysteem
van de femtoseconde laser aangebracht;. Het afzuig- en applanatiesysteem is gecentreerd en maakt het hoornvlies plat en
de laser wordt geactiveerd en vormt een tunnel van 360 graden volgens de gekozen diepte (meestal 70% van de dikte van
de dunnere punt in het gebied van 5-6 mm, ringimplantaatplaats) en met de incisie op de cornea-as gedefinieerd door het
gekozen Keraring-type. Vervolgens wordt de doorgankelijkheid van de tunnel ver-zekerd met een spatel die er doorheen gaat,
gevolgd door implantatie van de Keraring-segmenten.

Het Keraring intrastromale hoornvliesringsegment heeft een geschatte levensduur van ten minste 3 jaar na implantatie. Na
deze periode moet de oogarts de patiént onderzoeken om te controleren of de ring nog steeds veilig en effectief is en dat de
prestaties van de ring blijven voldoen aan het beoogde gebruik.

15. GARANTIE EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

Het bedrijf Mediphacos Inddstrias Médicas S.A. garandeert dat het product vrij is van materiéle gebreken en
fabricagefouten op het tijdstip van levering en overeenstemt met de productspecificaties door de fabrikant. Deze garantie
is geldig tot de vervaldatum van het hulpmiddel zoals aangegeven op de externe verpakking. Als er onvolkomenheden in
het implantaat worden aangetroffen, en zodra het beschadigd product door Mediphacos is ontvangen, kan het bedrijf het
hulpmiddel terugsturen of herstellen zoals bepaald in zijn beleid.

Mediphacos is niet aansprakelijk voor de directe of indirecte voorvallen en verliezen en/of schaden bij patiénten, waarvan
de oorzaak ligt in het gebruik of de onmogelijkheid van gebruik van het product. Mediphacos neemt ook geen andere
aansprakelijkheid over de garantie en de gevaren van het hulpmiddel, of machtigt derden om namens het bedrijf enige
andere aansprakelijkheid op zich te nemen, naast de verantwoordelijkheden die in dit document zijn uiteengezet.

OAHTIEE XPHEHE - EL - Ava@15

Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment | Movté)a: SI5, SI6, ASS, AS6, SG

MPOEIAONOIHEH! Autf n ouokeufi Ba npénel va 0 pévo and 5 o
XELPOUPYIKI] TEXVIKI].

1. MEPITPAGH

A

0 npoidv nou
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To Keraring 0 evdootpwpikdg kepatoetdikdg daktihog (cuakeur, ep@iteupa), ivat éva



£pQuTeGeTal 010 avBpnwvo kepatoeldikd otpdpa yia T uziuwn wv bou

wy 6lae>\uouxmv uq)u}\uam)v nou oxetioviat pe g KTaoieg o douc. To eivat é ané
A) Kat EpQUTEDETAL 0TO OTPWPA TOU péow piag oy
POUPYIKAG TEXVIKIAG. O 0¢ daktihog Keraring pa atov 10t0 o KEPATOEIBOUC aMdZuvmc w0 cxﬂpa Kul
TV KEVIPIKT TOU Kuunu)\o(nlu uilu)vovmg ] Eﬁahzlq:ovm( €101 UG pop@ohoy Kal tov
nov npom?muvml an’ autég g . To and éva 0 tpfpa pe uimB)\nru prikn,
Suapétpoug ka ndxn t6€ou. Kdbe d GKDD wou 6uK(u)\wu EXEl pa oni yia t dteukéAuvan Tou XewpLopol kat TG ep@UTeEUONg
NG GUOKEUN.

MV g Q wou Ka

P

MONTENO IXEAID MPOZAIOPIZMOX AIAGOPETIKOTHTA-AIAKPEH
Evdoatpwpikdg daktuhiog yia taktonoinon te ektaciag tou
KEPATOELBOUG.
Keraring Mikog t§ou: and 60° éwg 355° .
SIS kauSis Ndxn: and 0,100 mm wc 0,400 mm Tunonounpévo npaiéy
(an6 100 pm £wg 400 pm)
Mdrog Bdang: 0,600mm £ 0,800mm
Aalpperpog evdootpwpikdg daxeiog via taktonoinon meextasiagou | MetaBAntd ndxog katd
KEPATOEIBOUC, Ko Tou toou.
Keraring T6€0: and 90° éwg 355° To ndxog au€dverat
AS5 kalAS6 Ndxoc: and 0,100 mm éwc 0,400 mm kat and 0,400 mm éwg be§iootpoga (W),
0,100 mm (an6 100 pm £w¢ 400 pm katand 400 pm £wg 100 pm) apuotepbotpoga (C)
MAdrog Bdon: 0,600mm éwg 0,800mm Kkat peaaio (MT).
— Evdoatpwpikdg daktuhiog yia alayf tng kapnudtntag tou
(ﬁ//{\% keporoetbody Npoypappatopév
Keraring SG y b TEo: and 90" éu 340 aNhayr tg kapnuhdtntag
(5 Kapnuhdtnteg: 22 D éwg 67 D 10U KepuToEIBolC
Ndxn: and 0,100 mm £w¢ 0,400 mm
(and 100 pm éw 400 pm)

2. NMAPQYZIATHM

Bukevosis

Kdbe Keraring i pe Kat Bpioketat évo 0g oudétepn mhaotikr Bkn oppayiopévn pe pdkero

3 ETKETEC QVayvip dtwv Kat nepiéxouy e yia 1o povtého, Tig dlaotdoerg, Tov
apiBo oetpdg, Ty naptida kat TV 10X0 TG unomslpwunc Napéxetat eniong kdpta avayvidpiang aoBevou. Napéxetat eniong
kdpta epgutedpatog.

To npoidv npoopiletayia piaxprion kat dev npénetva pw) ekvéou fjva {tat. H ek véou {pwon
Ve xpfion puatkwv peBodwy (§npr Beppdtnta i A atpée) f xnpKdY |.|£9u5wv {610) | / kan {non tou
npoidvtog Ba Béoel o€ kivbuvo T uokd f} / kat @ Wkd T ouokeufi np ) BAGBN
otov aoBevy.

3. MPOOPIZOMENOX ZKOMOE

To Keraring €ivat évag evbootpwpikag 0¢ daktihog nou i yia t Bepaneia Tou Kepatékwvou aTov
nmélurpmo n\nBuopé (and 8 em)v) Kat o€ evn)uxz( la xpon and xeipoupyou o@Balpi ot
POUPYIKT TEXVIKA p {ou. H apxf dpdang tou pwpLKOU doug b it

€ivatva npooBétet pdla kat DVKO GTOV 10T6 TOU KEPATOELBOUG, Y1 va avadiapop@@agL TNV KEVIPIK T NEPLOXT NP jita nto
ninedn kat kavovik em@dveia. H epgiteuan tou Keraring pnopei va e§etaotel otig akdAouBeg nepuntioeig: Kepatokwvog
o€ aoBeveic pe Suoavegia pak@v enagrc. Aotypatiopds petd and dietodutiki kepatonhaotikr. Extaaia kepatoetdodg petd
and Lasik. Alapavrig 0plakdg ekpuMapdg.

4. ENAEIZEIZ XPHEIHEZ

H owotf évbei€n yia v epguteuan tou Keraring anawe evdelexri a€loAéynon twv Tonoypagik@v Kat NaxupeTpikov
Kataotdoewv tou kepatogtdolc, ektdg and tv nhipn o@Bahpodoyiki e€étaon. H 0 G oUoKeUr¢ pnopel va
e€etaotel ouiq akdhouBeg nepintwoeic:
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Kepatokwvog o€ aoBeveic pe duoavedia pakdv enagrig.
Acuypatiopdc petd and diewwdutiki kepatonhaotiki.
Ektacia kepatogtdoic petd and Lasik.

Aagavrig 0plakdg ekpuliopog.

. CANTENAEIZEIZ

Het implantaat Keraring moet niet worden overwogen in de volgende gevallen:

JoPapég 0 pia 0 an6 70,0 D).
Zopaph dveia tou KEVIleOU bou

Kepatd pe ooBapri ad wou o
‘Yopwneg

Metd ané Siapnepd oAk kepatonhaatiki dnou o kaBapdg kepatotdii tou S6tn Ppioketar ektdg kévipou.
Zol}upn atoniki véaog nou oxmlﬂal e xpovieg ouviiBeteg TpIBrg wy opBahpdv.
f evepyh fa, TonkA \patki.
Aumavouo i avogoloyiké voonpa.
TGvbpopo unotponidZousag andntwang entBnhiou Tou kepatogtbol.
EKTETapévo Kevipik Aelkwpa.
Auotpogia kepatoeldoug,
MoAG Aentoi kepatoetdeic.
Eapwi kepatoeninepukitida nou oxetiletat pe xpovieg auviBeieg i twv opBatydv.

IHMEIQZH: H Mediphacos &ev ouviotd T xpfion TG cUoKeur( yia Kataotdoeg nou dev unodekviovtat oty napoioa
06nyia, kaBwg autd pnopei va ennpedoet v anddoon tou npoidvtog i / kat va npokahéoet mbavég avemBupnteg
napevépyeteq. I’ autéq g nepunt@aoe n xpon Ba eivat pe euBivn tou xprioTn.

6.

MPOOPIZOMENOX XPHETHX

latpoi (o@BaApiatpol) mou éxouv yvian T XetpoupyIkig Texvikig ICRS.

1

MPOOPIZOMENOX TAHOYIMOX AZOENON

To Keraring pnopei va epgurteutei ae naibid and 8 etdv kat evihikes, dvbpeg kat yuvaikeg.

8. XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

To Keraring npoaBétet pda kat Gyko oTov lutomu szatoslbou( H ouakeur dpa atov lU(O Tou kepatogtdolg aNhdlovtag Ty
KEVIPIKA KapnUAGTNTA Kat To oXfpa tou, 1| e§aheioe £o1Tig \eg Kat Tov aoTlypatiopd.
9. ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH

Oepaneia Kepatékwvou yia avaBoli fj anoguyi enepBatikiv enepBdocwv.

Behtiwon tg otk o§utntag, tg notdtntag tng 6pacng kat tng nowdtntag {wig f/kat g avekukrntag twv yuahidv
f} Twv Pak@V enagAg.

Metdvet to dlabhaotikd o@dhpa, Tig napapétpous KUAvEpPOU, TONOYPAPIKES KAl KEPATOPETPIKE.

10. MPOEIAQNOIHZEIZ

Katd t &idpkela KAwik@v peletdv nmou mpaypatonotiBnkav, evioniotnkav ot akéhouBeq emmhokéc: ayyeiwon,
adlapdvela kat oulf g ofipayyaq nou oxetiletat pe T petavdotevon tou tpApatog; §wBnon tou daktuliou,
petavdotevon tou daktuhiou, anokévipwon, Suckohia elaywyrg TPAPATOC | TOU EPQUTEGRATOE, ANOKEVIPWON TOU

Kkavaho nou bnuloumenKz atehig Bnuloupvla kavahou / atehfg 0¢ kavahiod, peatnpiévol aoBeveic
Myw Kaké 3 opaong, budtpnon tou npdaiou Bakdpou, npdobia
dudtpnon g, Sdtpnon tou bodg, Tonikd duiBnan, andkhon tpfpatog tou Saktudiou oto oTpBipa,

aveotpappévog epgureupévog daktihog, yAaukwpa nou npokaheital and otepoetdn, Pabid epgiteuan, emavelakr
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tonoBétnon tou daktuliou, auuuunpn daktuhiou, wou i kivnon tou petd
™ Sadkacia, ayyeiwon yyeiwon ig, é A¢ dpaong, & ia tou
i Milep, 0 0 wou b0l 0 Tou eniBnhiou oto anpeio g Ioun(,
Bnhakd ehattdpara, entBnA { i B6Awan tou douc, BGAwan topfc,
dudtpnon, havBaopévn ioodo ato kavdhy, petatdnion daktudiou, slvngn kepatoetdoug, 015nuu Kepatoewbouc, unontn
Do @dng {uba, poduven petd Ty epgu (kepatitda), Buakd / B {tda, ofeia f
ané 0 - avBektiki atn peBikivy (MRSA), pnpévn i npdipn péAuvan, oteipa kepatitida, Aeypovi

yUpw ané tov daktiho, pawdpevo didxuang pwtds (glare), enipovn pwropopia, enipovn aicBnon §évou owpartog,
oni §ipaven e pepPpdvng Descemet, Méntuvon tou kepatoetbolc ndvw and to onpeio g wpAg, onacpévo cwpa
| onaopévo tpApa tou daktuhiou, anacpévo dkpo Tou daktuhiou, pakpwvii ontikd ofitnta XElpD[Epn and 6,1t nplv ané
) xewpoupyiki enépPaon, dkpn tou daktuhiou kovtd ato anpeio g TopAg,
npoodeutiki e€aoBévnon g dpaang i pewpévn Gpaon, andea kevol i avappéenong katd t didpkela éluv01£n(
KkavahoU pe Aélep, aoppayia UnOEnll’IE(DUKD[ﬂ Myw tou dakturiou 0 To0U avatépou,

avtikard ) wApatog; Y 0 Bdpnwpa oty neplox dnou tonoBetiBnkav ot epguteupévol daktihol,
emBnhaki avdntu€n otn orjpayya ICRS.

Tevikd, Qutég ot emnhoké eppavioTnkav o€ APXIKE MEPINTCEL, nou npoékuwav and v kapnddn pddnong tou
XELPOUPYOU ) TNV TEXVIKI XeLpOKivATNG 0 o ) £€wOnang Nou pnopei va oxetilovtat pe
daktuhioug pakpou t6€ou, Bepaneia pe Cross-Linking nou ‘ dxpova pe T EpQU ) Saktuhiou kat
aoBeveic pe 1otopikd atoniag kat tIBAG Twv 0pOaAPwY.

H aopdhea kat n 0 Tou 1 Keraring 6 0 brav {tat oUpguwva pe T
odnyieg xpfiang, wot6oo, to anotéheapa dpaang pnope va dlakuPeutel edv n cuokeur dev epputeutel clpPwva pe T
OUVICT@PEVN XELPOUPYIKN TEXVIKA, and £unepo xelpoupyd kat pe akpiBeta ot Sidvor§n tou evbootpwpatikol kavahoo,
e11kd ot xewpokivntn texviki, fj €dv Sev tnpouvtat ot npogtdonotioeig kat ot avievdei€el, i edv o agBevii dev AapPdvet
€NapKi peteyxelpnuki napakoholBnan. Mepikoi aoBeveic pe peydhn Sudpetpo kdpng pnopei va epgavicouy ontikd
oupntopata ot cuvBiike xapnhol pwtiopou kat Ba npénet va edonotodveal npwv and ty epgutevon tou Keraring.

Meptkoi acBeveic pe peydhn Sidpetpo kGpng pnopei va eppavisouv ontikd supnt@para oe cuvBiikeg xapnhol pwtiopol
Kkat Ba npénetva eidonotodvat npw and v ep@iteucn tou Keraring

Tevikd, petd to epguteupa Keraring, n ontki 616pBwan twv unoletndpevwy spatpdtwy pe yuahid i @akolg enagig
pnopei va e§akohouBei va eivat anapaitnn, £1dikd o aoBeveic pe pétpio fi npoxwpnpévo kepatokwvo.

Kdtw and peconikég auvBiikeg, oplopévol acBeveic pnopei va a Kkdnota anwhewa fag avtiBeong oe
XaPnAé XwpLKE GUXVOTNTES.

H aopdleta katn dtnta twv 1abh OV XELPOUPYIKE) B petd iy

Keraring dev éxouv tekpnplwBei.

Meptkoi aoBeveic pnopei va napouaidoouv anwheta g ontkig ofutntag petd Ty epeitevon tou Keraring. O aoBevrig
npénet va evppep@vetal yia Ty nibavotna andAetag g ontkAg o§itnrag petd T Slevépyela TG XEPOUPYIKAG
enépPaong.

AdBeveic pe uynhdtepa enineda CVDC (ontkf o§utnta Bupé 0 1)) katd Ty | e6étaon
| xwpi¢ anhewa dpaong petd v ektasia tou kepatoetdolg, petd and enépPaon LASIK dev Ba npénet va Bewpolvial
Kkatd\nhot unoyrigot yia epguteuan tou Keraring, Aoyw tou kivdlivou petwpévng 6paong petd tv epeitevan.

H e€MEN Tou kepatdkwvou dev oxetiletal pe v anddoon tou npoidvtog, oxetiletar pe tv eEEMEN T idiag tng vocou. O
aoBeviic npénetva evpepverat yia v eEENEN Tou kepatdkwvou.

To epguteupa Keraring eivar avaotpéypo kat pubpi{dpevo yia T Bepaneia tou kepatdkwvou kdBe aoBevr). EntnAéov,

oty nzplntwun petagiteuong TpApatog petd Ty epgiteusn xwpic enapki enttuxia, pnopodv va enteuxBoly kahd
pe v 0 £vOg véou, pe anp € onTké kat dlaBhaotikég Pehtdbaels. O aoBeviiq npénet va
yatmy otnta g e ou Keraring.




«  Edv undpxet onowadrinote BAGPN A eAdttwpa oty eukéta i TG odnyieg xpAang tou npoidvtog f onowadiinote unoyia
anékheng notdtntag oto npoidv, autd dev Ba npénet va { ka1 Ba npénet va Bei otnv ESunnpétnan
Nedatdv tg Mediphacos (SAC) yia va pnopéoet va a§iohoynBei wg npog tv notdtnta tou.

+  Edv unupxouv unuwlsc yia eninhokéc i uvszuuan( EVEDVEIE( nou oxetifovtat pe TV épappoyi tou Keraring, npénetva
in h (SAC), 0 €€ Kkat n appodia apxd tou kpdroug péhoug ato onoio
&lvat eykateatnpévol o1 xpriaTes fi/kat ot aoBeveic

11. ®PONTIAA T1A XPHEH KAI ANOSHKEYZH

« Napn {tat petd v fa Mgng nou a a0 Kouti. H xprion tou Anypévou npoidvtog dev
eyyudrai tn dlatfpnon g oTelpdTNTag 10U NPoi6VTog.

«  Movo piag xpiang. Mnv enavanootelpivete. Anayopeletal n enavene§epyasia. H enavaxpnaiponoinen kay/fj n
£k véou i fifkan i T0U NPoi6VTog pnopei va pnv eivat anoteAeopauik kat pnopei va
npokahéoetl pAeypovdels avudpdoetc, poAuvan kat péAuven tou acBevoug, TogikéC kat petalha§oydveg enbpdoelg,
unepevatoBnoia fi/kat ekpUtevon

To npoi6v dev npénet va ektibetat oe dAAo StdAupa extdg and oteipo toopponnpévo ahatoixo SidAupa (BSS).

«  Aut n ouokeuri Ba npénet va epgutedetal and xelpoupyol deupéy 0TN XELPOUPYIKT TEXVIKA EPQ: 1
wou kol {ou Keraring kat otn Saxej OXETK@V ) 4, evbéxetat va pnv
enwteuxBel n npoPAendpevn xpfion tou npoidvrog.

« 0 xepopdg autAg g ouokeufic anattei T xprion katdAMnAwv Texvikav Kat epyalei évou va & {
1) GKEPAIGTNTA TNG GUTKEUTG Kat n unoboun wg g TEXVIKAG. drau n xprion epyaheiwv nou napéxet n
Mediphacos. H xpfion xelpoupy an6 enayyehpatia nou dev éxet deutel oty texviki

ICRS pnopei va npokahéaet BAGBN otov kepatoetd.

«  Onotwadrinote ouokeur éxet unoatei BAdPN katd Tov xelptopd Tg Sev npénetva Utat kat npénetva
ota voookopelakd andBAnta olpewva pe T Sladikasia nou éxet oplotel oto {dpupa dnou Ba npaypatononBei n
Xelpoupytki enépBaon.

*  Howotq entoyr Twv dtaotdoewv kat tg Béong Tou ep@uTedpatog yia évav auykekpipévo aoBevi e€aprdtal and
T 61dBAaon, tov Wno kat v éktaon Inc napapépewong tu kepatoetdols kat tnv napousia dNwv nabfcewv

wu 0¢, 6nwg o 0 éveq KAWIKEG 0dnyieg kat vopoypdppara eivat SiaBéopa and t
Mediphacos. Entkowwviiate pali pag oto keranng@medlphams com.

© Mnpv 0 {te edv n & {a eivat avoxt fi kateotpappévn. H kateotpappévn
ouckevasia pnopei va Béaet oe kivbuvo T atelpdnTa Tou npoidvrog, npokahwvrag kivouvo péluvang atov acBevi.
H ouokeur npénet va anopplBei apéowg ota vosokopetakd andPAnta, supwva pe t diadikasia nou opiletat ato
i6pupa dnou Ba npaypatononBei n xepoupyikd enéppaon.

+  H anootepwpévn ouokeuasia pnopei va éxel T évdei€n anooteipwong ota xpwpata pnel kat npdowo, ektdg and
Ka@é, yia va unodetkviel 6Tt o npoidv eival anoatelpwpévo.

© EMéygte ug G0€1¢ ToU EPPUTEGPATOC, TOV Np! po (8e€loTpopa 1| aploTepGoTPOPa) TWV AOUPPETPLY
Saktuhiwy kat TV EykupdTNTa TG ANOOTEIPWONG 0TV ETIKETA nplv avoifete TNV anootelpwpévn cUOKeVadia.

. lDu)\uuazuu o€ Beppokpasia émuauou (18 éwg 25°C) kat o0 xupac uypaoiag uno 30 sw( 70 HR%. To npoidv nou
|KeVETaL EKT6E TV i 1K@V pnopei va w d tou, Bétovtag oe kivduvo T
xprion yia T onoia npoopiletat.

*  Edvya Noyo avouwxBei n 3 {a kau n ouokeun Bev epguteubel, n ouokeur dev
npénetva { kat npénet va anoppigBei apéowg ota d andBAnta, oc0powva pe T Sadikasia
nou opiletat ato idpupa 6nou Ba npaypatonownei n xetpoupyikr enéppacn.
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. 0 0 ETKETE QVayVPLONG EPQ dtwv npénetva tat ota apxeia aoBeviyv, voookopeiwv i / kat
XELPOUPYWV, NPOKELPEVOU va enttpénetal n napakohoiBnan kdbe ep@utedpatog atov tehikd xpAotn, clpeuwva pe ta
Tpéxovta eBvikd kat Siebviy npdtuna. H euq)uteuun me uucxzun( npenel va yivetal o€ anootelpwpévo xdpo e Oheq Tig
npo@uAGEeLs nou oxetilovtat pe TIg evboPBANp poupy

12. NPOETOIMAZIA AYOENOYZ

+  Edv o aoBevric popd pakol¢ enagrig, npénet va AdBet odnyieg Srakond tng xpAang toug touhdxatov Suo eBdopddeg
npw and v teheutaia npogyxepntiki e€étaan yia va entteuxBei akpiPig kat petpnpévn S1dBhaan g tonoypagiag
T0U KEPatoeLdolc.

OtaoBeveic Ba npénetva AapBdvouv 0dnyieg va pnv popolv pakiyidl, edikd yipw and toug 0pBahpolc, tv npépatng
enépPaong.

+ Ot aoBeveic Ba npénet va hapdvouv odnyie va pnv tpiBouv toug opBatpols toug petd v epeitevan, yia va
ano@uyouv T petavdateuan f T e§@Bnon tg ouakeuri katva Slacpahiatel n opbi novAwan g Topric.

«  OtaoBeveic Ba npénet va evnpepdvovtat yia T onpacia T xpriong GAwv Twy PETEYXEPNTIKAY Pappdkwy, cUpPwva
PE TNV Watpiki cuvtayn.

« Ot aoBeveic Ba npénet va evpepmvovtal va entkowwvoldy apéowg pe 10 ylatpd edv aisBavBoiv novo, epebiopd,
aioBnon Eévou owpatog A edv eppavicouv Eauiki alayi oty dpac toug katd T peteyxelpnuki nepiodo.

3000

*  OvaoBeveic Ba npénet va Auu[}uvouv obnyie¢ yia Ty uusvxupnum nou npéneLva
yia mv uEm)\nvncn wv Kal TWV XEPOUPYIKA Aokav, n guxvétnta authg tng

npéneiva kaBoplote{ and tov xelpoupyo.

IHMEIQZH: H pn ouppdpewon pe T ppovtida nou neplypdpetat napandvw pnopei va Béaet ae kivbuvo ta anotehéopata
g npoPAendpevng xpfiang tou npoidviog

13. MAHPOOOPIEL AZBENON

« H 0 kdpta 0 npéneva IAnpwBei ané tov 0 kat va §oBei otov agBevi).

01 aoBeveic Ba npénet va AapPdvouv odnyieg 6t n nepidnwn tng aspdeiag kat tng kKAwikig anddoong tou Keraring
eivat S1abBéowpn otn Bdon dedopévwv EUDAMED: https://ec.europa.eu/. Méxpt va evepyonotwnBei n Pdon Sedopévwy
Eudamed, n NepiAnyn Aopdewag kar Khwikig Anédoong tou Keraring Ba eivat §1aBéopn otov 1otdtono g
Mediphacos (https://mediphacos.com/produtos/cornea/keraring-anel-intraestromal/).

« OumBavég exxulioweg ouaieg ané to tpApa Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment nou npoadlopiotnkav péow
£pyaotnpLak@v dokip@v frav o weuddpyupog kat n Boupetpt{6An (nou eivat o avaotodéag UV tou Keraring Intrastromal
Corneal Ring Segment- dvopa IUPAC: 2-(2"-hydroxy-3™-tert-butyl- 5"-peBulpawud)-5-xAwpoBeviotptaloln). Lipowva pe
0 To€koNoyIkG Gpto nou unoloyiotnke yia kdBe ouaia, ot noo6tntes nou BpéBnkav eivat touddxiatov 6 exatoppipla
@opéc xapnAdtepeg and o To§ikoAoyIkG Gpto.

14. OAHTIEZTIATHXEIPOYPTIKHTEXNIKH

0 0 Kau ) v ) zpvu?\zlmv, nuuquuvu Ve TG 0dnyieg xpnung ou
Kkataokeuaotd tou epyaeiou. Mpwv and xpnun, BsBalmBmz ou kdBe X{lPOUleKO epyaheio eivat dBikto kat xwpig anpddia
unnBuGulon( 1| BAdBng, BzBmmemz eniong 6t elvat anohtwg Kaeapo Xwpi¢ evanoBéoeig, ameapmz( ] omu(mém KkaBag Kat
Mn Epvu)\ila elv unnpxouv onpddia unopd | BAdBng A €dv
ouokeuaoia eivat avouxer ) / kat é pappévn fa pnopei va Béoet o€ kivbuvo T oTelpbTnTa TV
epyaheiwvy, 0dnywvrag o kivbuvo péAuvang tou auezvou(.

Avoi€te 10 oppaylopévo Kouti Kal agaipéote T0 GdkeNo Mou mepiéxel TNV anooTEpwpévn ouokeul. Aonntikd, avoifte
Tov pwpévo pdkelo kat ¢ v nhaotiki) Bfikn oto anootelpwpévo nedio. TonoBetiote pepikéq atay6veg
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S1\l

ahauod (BSS) 010 mnamrnc Brikng kat oTo uxpo me unnorznpwuzvn(hu[}lﬁa(, yia

va e§ahelyete wxov 0 poptio katva 10 nidoto tou Saktuliou ané to tombax. H Bikn HDEHEI va
avoiyet cuvzxoueva Kau npoaektikd, dnhadi va unv avoiyet unowuu 10 kdhuppa, Wote 0 ﬁuxru)\wc va napapévet G0iktog uecu
0T ouoKevaoia, yia va ﬁluwa)\l(nm n Kan o daktuhiou. ANANAeC aonnuikég

TEXVIKEG, AQAIPETTE TO TPAPA TOU

H xpfion tou npoidvtog xwpig v napatipnon twv asnATK®V Texvikv pnopei va npokahéoel PAeypovdelg avudpdoeig kat

péAuvan tou acBevoi. Emezwpﬁm npousmkﬂ N ouoKeur yia Tuxov ondatpo kay/i atédeteg kayfi npookoAnpéva cwpartiola

ou engdveta tou npoiévrog yia va anoquzrs @heypoviddetg avubpdoeic kat p6huvon Tou aoBevodc. Mpoxwpriate pe Tv
0T0 0TPpA TOU A TEXVIKY.

TV otooehiba tg Mediphacos pnopeite va Bpeite tig £ TEXVIKEG NOU OVTaLyla Ty EPQU Tou Keraring.

H xewpoupyikry enépBaon Saktuhiou epguteuang diapkei Aiya Aentd, nou nowiMer avdloya pe T XEOUPYIK TEXVIKA, TV
1KQVOTNTa KL TNV EPNELpa T Xelpoupyou.

XEIPOKINHTH TEXNIKH

T pnxavik i {vnTn Texvik, 0 Xepoupyo npénetva béyerto Kévrpotng Képngylavato xpnmuononﬁazl g unuexo
ava@opdg katd t didpketa g enépBaonc. To kévepo g kOPNG ff T KEVTPO TOU pe éva
dykiotpo Sinskey. Auté €ivat to anpeio avagopds. fa t pnxaviki Sadikaoia, pla umvmn Topf prikoug T mm dnptodpynoe
70-80% Baeoc oo nuxoc wou Kapu(oeuﬁou(, e didpetpo 50 mm ] 6,00 mm, pe um BaBpovopnpévn 6muuvr£vm Aeniba.
Autd ané myv ZIn ouvéxela, xpnmuonmouvml dykwotpa yla
™ Bnptoupyia Bnkidv Tou kepatoeiboug ot Kdde meupd TC axtvkig Topfc. TN ouvéxeta, vag npiautdpatog Baktiiog
avappdnong tonoBeteitat yipw and to dkpo. Aq>ou ouEnGu n avappdonon ota 630 mbar, 5io nulKUK)\lKol avatopeig
£lodyovtat otov ehaoparoetdi BUNaka pe nspmpoq)n Kat Ztn ouvéxea o 800
nuikukAkd kavdMa. H suokeur avappd@nong apatpeitat kat ta tpApata tou daktuliou ewdyovtat ota kavdhia.

TEXNIKH YNOBOHOOYMENH AMO LASER FEMTOSECOND

To Miep femtosecond dpa péow tou 0 dakonfg g 1) i 0 0 Twv OT@Y,
axnu&mlnvtu( ulkpn@uau}uéz( Hio€eibiou tou dvBpaka kat uéputumv a0 {nl)\svusvo BdBog. ‘Exet 10 n)\snvskmuu wg

£v0g kavaMod e opotd BdBoc ka anarei 360 poipeg, enopévwg evat aGaréaTepn TExvIKH kat unOKeral
0 NyGTepeg ¢ emnhokéq and T {vnTn Texvike.

Ty aviavdkhaon otov kepatoeld Tou opoagovikol g Tou Xelpoupyikol pikpoakoniou, {ntwvtag and tov acBevi va
£0TIA0EL 0TO KEVTPO TOU vr']uuto( ToU. TN ouvéxela, o aoBevrig tonoBeteital kdtw and to Aél(&p Kato ﬁGKIIj)\lD( avappdpnang
tou Milep femtosecond kevtpdpetat otov o@Badpé kat epappdletat n avappéenan. O Kmvug £@appoyf ouvdéetal on
ouvéxew o' autd to olvoho. O K@vog Epappoyrg kevipdpetat pe €6 ou 00¢ kat 10 Mélep Y
oxnpariloviag éva kavdht 360 powp@v avddoya pe o Enl)\zvusvo Bdbog (uuvnﬂw( 70% tou ndxoug tou )\enrurzpou unuzlou
5-6 mm, ewn wu zpmutzuuam( Saktuhiou) kat pe v Topfy oTov 6 dova tou b peT p

‘Etal, Tou 0 kavahou e§aopahiletat pe pla ondrouda nou nepvd péoa an auro
akohouBoupevn ané v eppiteucn twv tpnpdtwv tou Keraring.

0 evbokepatoetdikdg daktiMog Keraring éxet ekupwpevn didpketa wiig, Toudxiotov, 3 xpévia petd Ty eppiteuan. Metd and
auté to dudotnpa, o opBahpiatpog Ba npénet va e€etdoet tov acBevr, yia va enaAnBedoet 6t o Saktihog e€akoloudei va elvat
ao@ahiq kat anoteheapatikdg kat 6t n anddoon tou Saktuliou cuvexilel va avtanokpivetal atn xpfion yia v onoia npoopiletat.

15. EITYHEH KAl NEPIOPIZMOZ EYBYNHE

H Mediphacos Inddstrias Médicas S / A eyyudtat 6t to npoidv, katd v napddoan, Ppioketat o€ dpiotn katdotaon Kat
GUPPOPPUVETAL PE TIC NPodiaypa®éq Tou npoidvtog. H napouaa eyyunan toxuet péxpt Ty nuepopnvia Agng tou npoidvrog
nou avaypdgetat otnv e§wtepiki ouakeuasia. H Mediphacos Gvatai, eGpwva pe Ty NOATIKA TG, va aQVUKaTaotroet fi
va kavovioe avtikatdotaon edv evioniote( kdnoto eENdttwpa, PO 10 eENattwpatiké npoidv entotpéwet atn Mediphacos.

H Mediphacos dev euBuvetat yia onotodinote neplatatikd kat enakdhoubn andAeta f/kat BAGPN nou eivat dpeao A éppeco

3 e xpAang A g fag xpriong tou npoidvrog o€ onotovdfinote aoBevi. H Mediphacos dev avahapBdvet
Kkat dev e€ouatodorei kavévav va avahdpet, yia hoyaptaopd tng, onotadfnote dAAn uBuvn o€ oxéon pe Ty eyyinon kat toug
Kkwdivoug nou axetiovtat p’ auté to npoidv ektdg and autols nou neptypd@oviat ato napdv.
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INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE - RO - REV15 .
C Keraring

Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment | Modele: SIS, SI6, AS5, AS6, SG
AVERTIZARE! Acest dispozitiv trebuie implantat doar de un chirurg instruit in tehnica chirurgicald specifica.

1. DESCRIERE:

Keraring denumit si inel corneean intrastromal, este un dispozitiv medical implantat in stroma corneei umane pentru
reducerea nereqularitdtii suprafetei corneene si a erorilor de refractie asociate cu ectazii corneenelnelul corneean Keraring
este realizat din polimetilmetacrilat (PMMA) si este implantat in stroma corneei utilizand o tehnica chirurgicald specifica.
Inelul corneean Keraring actioneaza asupra tesutului corneei, modificandu-i forma si curbura centrald, reducand sau
elimindnd astfel neregularitatile morfologice si astigmatismul cauzat de aceste nerequli. Inelul Keraring este format dintr-
un segment semicircular cu lungimi, diametre si grosimi variabile ale arcului. Fiecare capdt al segmentului de inel are un
orificiu pentru a facilita manipularea si implantarea dispozitivului.

MODEL PROIECTA SPECIFICATIE DIFERENTIERE
Inelintrastromal pentru reqularizarea ectaziei corneene.
Keraring SIS Lungimea arcului: de la 60° la 355°
Sisl6 Grosime: de [a 0,100 mm (a 0,400 mm Produs standard
? (dela 100 pm la 400 pm)
Latimea bazei: 0,600 mm pana (a 0,800 mm
Inelintrastromal asimetric pentru reqularizarea ectaziei Grosimea variabild de-a
corneene. lungul arcului. Grosimea
Keraring Lungimea arcului: de (3 90° [ 355° insensulacelor de
AS5 kat AS6 Grosime: de [a 0,100 mm la 0,400 mm si de la 0,400 mm la ceasornic (W), in sens
0,100mm (de la 100 pm la 400 pm si de [a 400 pm la 100 pm) | invers acelor de ceasornic
Latimea bazei: 0,600 mm pand la 0,800 mm (C) si la mijloc (MT).
Inelintrastromal pentru modificarea curburii corneei.
lungimea arcului: de [ 90° la 340° Modificareacurburii
Keraring SG Curbure: 22 D pand la 67 D "
Grosimi: de [a 0,100 mm (a 0,400 mm comeel
(de 13 100 pm [ 400 pm)

2. PREZENTARE

Fiecare Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentsterilizat cu oxid de etilend intr-o cutie din plastic neutru sigilata
intr-un plic de sterilizare. Etichetele de identificare ale implantului sunt furnizate si contin informatii despre model,
dimensiuni, numdr de serie, lot si validitatea sterilizarii. De asemenea, este furnizat un card de identificare al pacientului.
Este oferit si un card de implant.

Produsul este de unica folosinta si nu trebuie re-sterilizat sau reutilizat. Re-sterilizarea utilizand metode fizice (cildura
uscata sau abur) sau metode chimice (oxid de etilend) si / sau refolosirea produsului va compromite starea fizica si / sau
caracteristicile functionale ale dispozitivului, cauzand daune pacientului.

3. SCOPUL PROPUS

Keraring este un inel corneean intrastromalindicat pentru tratamentul keratoconului la populatia pediatrica (de la 8
ani) si adultd. Pentru a fi utilizat de medicii oftalmologi chirurgi instruiti in tehnica chirurgicala cu Inele Intrastromale
Corneene. Principiul de actiune al Inelului Corneean Intrastromal este de a adduga masa si volum tesutului corneean,
pentru 3 remodela regiunea centrald a acestuia catre o suprafatd mai plata si mai regulata. Implantarea Keraring poate
fi luata in considerare in urmatoarele cazuri: Keratoconus [a pacientii cu intoleranta la lentile de contact; Astigmatism in
urma keratoplastiei penetrante; Ectazie corneand dupd Lasik; Degenerescenta marginald pellucida.
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4. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatia corectd pentru implantarea Keraring necesitd o evaluare amanuntitd a conditiilor topografice si pahimetrice ale
corneei, pe [angd un examen oftalmologic complet. Implantarea dispozitivului poate fi luata in considerare in urmatoarele
cazuri:

+  Keratoconus la pacientii intoleranti (a lentile de contact;
+  Astigmatism in urma keratoplastiei penetrante;

Ectazie corneand dupa Lasik;
«  Degenerescenta marginala pellucida.

5. CONTRAINDICATII
Implantarea Keraring este contraindicatd in urmatoarele cazuri:

Keratoconus sever (keratometrie mai mare de 70,0 D);
«  Opacitati corneene centrale severe;
+  Hydrops;
+  Dupa keratoplastie penetrantadaca grefonul este descentrat;
Boald atopica severa asociata cu obiceiuri cronice de frecare a ochilor
«  Orice proces infectios activ, local sau sistemic;
+  Boala autoimuna sau imunologicd;
Sindromul de eroziune corneean recurent;
«  Leucom central extins;
«  Distrofia corneei;
«  Cornee foarte subtire;
Keratoconjunctivitd vernald asociatd cu obiceiuri cronice de frecare a ochilor.

NOTA: Mediphacos nu recomanda utilizarea dispozitivului pentru situatii care nu sunt indicate in aceastd instructiune,
deoarece acest lucru poate afecta performanta produsului si / sau poate genera eventuale evenimente adverse. in aceste
cazuri, utilizarea va fi responsabilitatea utilizatorului.

6. UTILIZATOR PROPUS

Medici (oftalmologi) care au cunostinte in tehnica chirurgicald ICRS.

7. POPULATIA DE PACIENTI DESTINATA

Keraring poate fi implantat la copii mai mari de 8 ani si adulti, barbati si femei.

8. CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Keraring adauga masa si volum tesutului corneean. Dispozitivul actioneaza asupra tesutului corneean modificandu-i
curbura si forma centrala, reducand sau eliminand astfel neregularitatile morfologice si astigmatismul.

9. BENEFICII CLINICE ASTEPTATE
Tratamentul Keratoconusului pentru amanarea sau evitarea procedurilor invazive;

«  Imbunatateste acuitatea vizual3, calitatea vederii i calitatea vietii si/sau tolerabilitatea ochelarilor sau a lentilelor de
contact;

«  Reduce eroarea de refractie, cilindrul, parametrii topografici si keratometrici.
69



10. AVERTISMENTE
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in timpul studiilor clinice efectuate, au fost identificate urmatoarele complicatii: expulzia segmentului; vascularizarea,
opacificarea si cicatrizarea tunelului asociate cu migrarea segmentului; migrarea segmentelor; descentralizare; dificil
de inserat segmentul sau implantul; descentralizarea sau decentrarea tunelului creat; crearea incompletd a tunelului
/ formarea incompletd a canalelor; pacienti nemultumiti din cauza rezultatelor slabe de refractie; rezultat vizual slab;
perforatia camerei anterioare; perforarea corneei anterioare; perforarea corneei; infiltrat localizat; deviatia segmentului
inelar in stroma; inel implantat inversat; glaucom indus de steroizi; implantare profunda; plasarea superficiala sau
superficiald a segmentului inelar; pozitionarea inelului asimetric; pozitionarea incorectd a segmentului sau miscarea
segmentului dupad procedurd; vascularizatia corneei; neovascularizarea corneei; tulburdri de vedere nocturnd;
functionarea defectuoasa a sistemului laser; eroziune corneeana recurentd; eroziune epiteliald [a locul inciziei; defecte
epiteliale; hiperplazie epiteliald; opacificare corneeana superficiala; opacificare prin incizie; perforatie endoteliala;
intrare incorectd a canalului; deplasarea segmentului; fuziunea corneei; edem corneean; suspectat de cheratita
infectioasd; infectie dupd implantare (cheratitd); cheratita microbiand / bacteriand; cheratita acutd Staphylococcus
aureus rezistentd la meticiling (MRSA); infectie tarzie sau precoce; cheratitd sterild; inflamatie in jurul inelului;
stralucire; fotofobie persistent; senzatie persistentd de corp strdin; detasarea locald a membranei Descemet; subtierea
corneei peste locul inciziei; corpul inelului rupt sau segmentul rupt; orificiul de capat rupt al inelului; acuitate vizuala
la distantd mai grava decat inainte de operatie; varful inelului langa locul inciziei; depozite sterile de culoare alba /
galbena; afectare progresiva a vederii sau scaderea vederii; pierderea vidului sau a suctiunii in timpul tunelizarii cu laser;
hemoragie subconjunctivald datoratd inelului de suctiune a disectorului; reinterventie; inlocuirea segmentului; pierderea
transparentei in zona in care au fost plasate inelele explantate, ingrosare epiteliald in tunelul ICRS.

in general, aceste complicatii au aparut in cazurile initiale, rezultate din curba de invatare a chirurgului sau tehnica de
implantare manuald. Cazurile de expulzie a inelului pot fi legate de inele cu arc lung, tratamentul Cross-linking efectuat
simultan cu implantarea ineluluisi pacientii cu antecedente de atopie si frecare ocularafrecventa.

Siguranta si eficacitatea implantului Keraring sunt stabilite atunci cand sunt utilizate conform instructiunilor de utilizare,
cu toate acestea, rezultatul vizual poate fi compromis daca dispozitivul nu este implantat conform tehnicii chirurgicale
recomandate de cdtre un chirurg experimentat,disectia imprecisa a tunelului intrastromal, in special in tehnica
manuald, sau daca nu sunt respectate avertismentele si contraindicatiile sau daca pacientul nu primeste o monitorizare
postoperatorie adecvata.

Unii pacienti cu diametrul pupilei mare pot prezenta simptome vizuale in conditii de lumind slaba si trebuie avertizati
inainte de implantarea Keraring.

in general, dupd implantul Keraring, corectia erorilor reziduale cu ochelarii sau lentilele de contact poate fiinca necesars,
in special la pacientii cu keratocon moderat sau avansat.

in conditii mezopice, unii pacienti pot prezenta o anumitd pierdere a sensibilitatii contrastului la frecvente spatiale
scazute.

Siguranta si eficacitatea procedurilor chirurgicale refractive dupa implantul Keraring nu au fost stabilite.

Unii pacienti pot prezenta pierderea acuitdtii vizuale dupa implantarea Keraring. Pacientul trebuie informat despre
posibilitatea pierderii acuitatii vizuale dupa efectuarea procedurii chirurgicale.

Pacientii cu valori ridicate ale CDVA (acuitate vizuald la distantd corectatd) in timpul examenului preoperator sau fard
pierderea vederii dupd ectazia post-LASIK nu trebuie considerati candidati potriviti pentru implantarea Keraring, din
cauza riscului de scadere a vederii dupd implantare.

Progresia keratoconusului nu este legatd de performanta produsului, este legata de evolutia bolii in sine. Pacientul
trebuie informat despre progresia keratoconusului.

Implantul Keraring este reversibil si ajustabil pentru tratamentul keratoconusului la fiecare pacient. in plus, in cazul
explantului de segment sau dupa o implantare fara succes semnificativ, se pot obtine rezultate bune prin implantarea
unui nou segment, cu imbunatatiri semnificative ale refractiei si acuitatii vizuale. Pacientul trebuie sa fie informat



desprecaracterulreversibilal implantarii Keraring.

Dacd existd vreo deteriorare sau defect in eticheta produsului sau in instructiunile de utilizare sau orice suspiciune de
abatere a calitatii produsului, acesta nu trebuie implantat si trebuie trimis la Serviciul Clienti Mediphacos (SAC) pentru
a fi evaluat calitatea produsului.

in cazulin care exist3 o suspiciune de complicatii sau evenimente adverse asociate cu implantarea Keraring sau incident
grav cu Keraring, trebuie informat SAC Mediphacos, reprezentantul autorizat si autoritatea competentd a statului
membru in care sunt stabiliti utilizatorii si/sau pacientii

11. PRECAUTIIPENTRU UTILIZARE 1 DEPOZITARE

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Utilizarea produsului expirat nu garanteazd mentinerea
sterilitatii produsului.

Doar de unica folosintd. Nu resterilizati. Reprocesarea este interzisa. Reutilizarea sifsau dezinfectia si/sau
resterilizarea produsului poate sa nu fie eficace si poate provoca reactii inflamatorii, infectie si risc de contaminare a
pacientului, efecte toxice si hi ibilitate si/sau expl 3

Produsul nu trebuie expus la o altd solutie decat solutia salind sterild echilibratd (BSS).

Acest dispozitiv trebuie implantat de chirurgi instruiti in tehnica chirurgicald de implantare a inelului corneean
intrastromal Keraring si in gestionarea complicatiilor aferente. in caz contrar, utilizarea intentionatd a produsului
poate sa nu fie realizata.

Manipularea acestui dispozitiv necesitd utilizarea unor tehnici si instrumente adecvate pentru a garanta integritatea
dispozitivului si performanta tehnicii chirurgicale. Se recomanda utilizarea instrumentelor furnizate de Mediphacos.
Utilizarea instrumentelor chirurgicale de catre un profesionist care nu este instruit in tehnica implantdrii ICRS poate
provoca leziuni ale corneei.

Orice dispozitiv deteriorat in timpul manipuldrii sale nu trebuie implantat si trebuie considerat un deseu medical, fiind
depozitat in conformitate cu procedura stabilita in institutia in care ar fi efectuatd procedura chirurgicala.

Selectia corectd a dil si a pozitiei i i pentru un pacient specific depinde de refractia, tipul si
amploarea deformarii corneei si prezenta altor afectiuni corneene, cum ar fi keratoconusul. Ghiduri clinice actualizate
si nomograme sunt disponibile de la Mediphacos. Va rugam sa ne contactati la keraring@mediphacos.com.

Nu utilizati dacd pachetul steril este deschis sau deteriorat. Ambalajul deteriorat poate compromite sterilitatea
produsului, provocand un risc de contaminare la pacient. Dispozitivul trebuie considerat un deseu medical si va fi
neutralizat, conform procedurii stabilite la institutia in care s-ar efectua procedura chirurgicald.

Ambalajul steril poate avea indicatorul de sterilizare in culorile bej si verde, pe langa maro, pentru a indica faptul ca
produsul este steril.

Verificati dimensiunile implantului, orientarea (in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic) a
inelelor asimetrice si validitatea sterilizarii pe etichetd, inainte de a deschide pachetul steril.

A se pstra la temperatura camerei (18-25 °C) si in intervalul de umiditate de la 30-70%. Produsul depozitat in afara
conditiilor recomandate poate avea un impact asupra stabilitatii acestuia, compromitand utilizarea intentionata.

Dacd, din orice motiv, pachetul steril este deschis si dispozitivul nu este implantat, dispozitivul nu trebuie utilizat si
trebuie, considerat un deseu medical care va fi neutralizat conform procedurii stabilite la institutia in care s-ar efectua
procedura chirurgicala.

Etichetele de identificare a implanturilor furnizate trebuie sa fie aplicate pe dosarele pacientului, spitalului i / sau
chirurgului, pentru a permite urmarirea fiecrui implant ctre utilizatorul final, in conformitate cu standardele
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nationale si internationale actuale. Implantarea dispozitivului trebuie efectuatd intr-o camerd sterild cu toate
masurile de precautie asociate procedurilor chirurgicale intraoculare.

12, PREGATIREA PACIENTULUI

«  Dacd pacientul poarta lentile de contact, trebuie sfatuit sa intrerupa utilizarea acestora cu cel putin doud saptamani
inainte de ultima examinare preoperatorie pentru a obtine o refractie exactd si masurarea corectd a topografiei
corneene.

«  Pacientii trebuie instruiti s3 nu poarte machiaj, in special in jurul ochilor, in ziua operatiei.

+  Pacientii trebuie instruiti s3 nu frece ochii dupa implantare, ca sa evite migrarea sau expulzia dispozitivului si sa
asigure vindecarea corectd a inciziei.

«  Pacientii trebuie informati cu privire la importanta utilizarii tuturor medicamentelor postoperatorii, conform
prescriptiei.

«  Pacientii trebuie instruiti sa contacteze imediat medicul daca au dureri, iritatii, senzatie de corp strdin sau dacd au o
schimbare brusca a vederii in perioada postoperatorie.

«  Pacientul trebuie instruit cu privire la urmarirea post-chirurgicald care trebuie efectuatd pentru a evalua rezultatele
obtinute si complicatiile chirurgicale, frecventa acestei urmariri trebuie definita de chirurg.

NOTA: Nerespectarea precautiilor descrise mai sus poate compromite rezultatele utilizirii intentionate a produsului
13. INFORMATII PENTRU PACIENTI

«  Cardulde implant furnizat trebuie completat de chirurg,apoi trebuie inméanat pacientului.

+  Pacientii trebuie instruiti ¢d rezumatul Keraring privind siguranta si performanta clinicd este disponibil in baza de
date EUDAMED: https://ec.europa.eu/. Pana cand baza de date Eudamed devine actlva Rezumatul privind Siguranta

si Performanta Clinica a Keraring va fi disponibil pe site-ul Mediphacos (https:// 05.C ornea/
keraring-anel-intraestromal/).

Posibilele substante extractibile din Segmentul Intrastromal Corneal Keraring identificate prin teste de laborator au
fost Zinc si Bumetrizol (care este blocantul UV al Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment- Denumirea IUPAC:
2-(2"-hidroxi-3'tert-butil-). 5-metilfenil)-5-clorobenzotriazol). Conform limitei toxicologice calculate pentru fiecare
substantd, cantitatile gasite sunt de cel putin 6 milioane de ori mai mici decét limita toxicologica.

14. GHIDURI PENTRU TEHNICA CHIRURGICALA

Efectuati curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea instrumentelor chirurgicale, conform instructiunilor de
producitorului instrumentului. inainte de utilizare, verificati daca fiecare instrument chirurgical este intact si
degradare sau deteriorare, de asemenea, verificati daca sunt complet curate, fard depuneri, murdarie sau particule si stenle
Nu utilizati instrumente chirurgicale daca exista semne de degradare sau deteriorare sau daca pachetul steril
sau deteriorat. Ambalajul deteriorat poate compromite sterilitatea instrumentelor, ducand la riscul contamii
Deschideti cutia sigilata si scoateti plicul care contine dispozitivul steril. Deschideti plicul steril i transferati carcasa de plastic
in campul steril. Scoateti sigiliul din carcasa. Asezati cateva picaturi de solutie de sare echilibratd sterild (BSS) pe capacul
carcasei si pe varful pensetei sterile, pentru a elimina orice incarcatura electrostatica si a facilita prinderea implantatului
u penseta. Carcasa trebuie deschisdcu precautie, evitind miscarile bruste, pentru a asigura integritatea inelului. Folosind
tehnici aseptice adecvate, indepartati segmentul trusei folosind um pensa specific pentru manipularea inelelor corneene
intrastromale.

Utilizarea produsului fara respectarea tehnicilor de assepsie poate favoriza reactii inflamatorii si contaminarea pacientului.
Inspectati cu atentie dispozitivul pentru orice rupere si/sau imperfectiuni sifsau particule aderente pe suprafata produsului
pentru a evita reactiile inflamatorii si contaminarea pacientului. Se procedeaza cu implantulin stroma corneeana prin tehnica
chirurgicald specifica.
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Pe site-ul Mediphacos pot fi gasite tehnicile chirurgicale recomandate pentru implantarea Keraring.

Operatia de implant cu inel dureazd cateva minute, variind in functie de tehnica chirurgicald, priceperea si experienta
chirurgului.

TEHNICA MANUALA

in tehnica mecanicé sau manuald, chirurgul trebuie s3 marcheze centrul pupilei pentru a- utiliza ca punct de referintd
in timpul procedurii. Centrul pupilar al corneei este marcat cu un carlig Sinskey. Acesta este punctul de referintd. Pentru
procedura manuald, o incizie radiald de 1 mm lungime creata (a70-80% adancime in grosimea meridianului curbat al corneei,
in diametrul de 5,0 mm sau 6,00 mm, cu bisturiul de diamant calibrat. Acest lucru este facilitat de pahimetria cu ultrasunete
intraoperatorie. Carligele sunt apoi folosite pentru a crea buzunare corneene de ambele parti ale inciziei radiale. Apoi, in
punga lamelard sunt introduse doud disetoare semicirculare prin rotire in sensul acelor de ceasornic si in sens invers acelor de
ceasornic. Apoi sunt create doua tuneluri semicirculare si segmentele inelare sunt introduse in canale.

TEHNICA ASISTATA DE FEMTOSECOND LASER

Laserul cu femtosecundeactioneaza prin mecanismul de fotodisruptie favorizand disectia tisulard, prin formarea unor
microbule de dioxid de carbon si vapori de apa a adancimea aleasd. Are avantajul de a crea un tunel uniform la o adancime
precisa pe 360grade si este, prin urmare, mai sigur si supus la mai putine complicatii intraoperatorii decat tehnica manuald.

Identificarea centrului optic corneean se face cu ajutorul unui marker steril pe baza reflexului corneean a luminii coaxialea
microscopului chirurgical, solicitdnd pacientului s fixeze centrul filamentului acestuia. Apoi pacientul este pozitionat
sub laser si se aplica sistemul de suctiune si aplanare al laserului cu femtosecunde; Sistemul de suctiune si aplanare este
centrat prin aplatizarea corneei si se activeaza laserulpentru a produce un tunel de 360 de grade in functie de adancimea
aleasd (de obicei 70% din grosimea punctului mai subtire in zona de 5-6 mm, locul implantului inelului) si cu incizia pe
axulcorneeidefinitde tipul Keraring ales. Apoi se asigurapermeabilitatea tunelului cu o spatulatrecuta prin acesta,urmatd de
implantarea segmentelor Keraring.

Segmentul de Inel Intrastromal Corneean Keraring are o duratd de viatd estimata de cel putin 3 ani dupd implantare. Dupa
aceastd perioadd, medicul oftalmolog trebuie si examineze pacientul, pentru a verifica dacd inelul continua sa fie sigur si
eficient si ca performanta inelului continua sd corespunda utilizarii prevazute.

15. GARANTIA §I LIMITAREA RASPUNDERII

Mediphacos Inddstrias Médicas S / A garanteaza ca produsul, atunci cand este livrat, este in stare perfectd si in conformitate
cu specificatiile produsului. Aceasta garantie este valabila pana a data de expirare a produsului indicata pe ambalajul
exterior. Mediphacos poate, in conformitate cu politica sa, sa inlocuiasca sau sa decida un schimb daca se constatd orice
defect, de indata ce produsul reclamat revine la Mediphacos.

Mediphacos nu poate fi tinut responsabil pentru niciun incident si pierderea si / sau dauna care rezultd, care este un
rezultat direct sau indirect al utilizarii sau incapacitatii de a utiliza produsul la oricare pacient. Mediphacos nu isi asuma si
nu autorizeaza nicio persoana sa isi asume, in numele sau, orice altd responsabilitate cu privire la garantie si riscurile legate
de acest produs, altele decat cele descrise in acest document.

NAVOD NA POUZITIE - SK - REV1

g Intrastromal Corneal

1. POPIS:

Keraring - intrastromalny kornealny segment (krdzok, implantt) je zdravotnicka pomadcka implantovand do ludskej
rohovkovej stromy na znizenie nepravidelnosti povrchu rohovky a refrakénych chyb spojenych s ektaziami rohovky. Implantat
je vyrobeny z polymetylmetakrylatu (PMMA) a je implantovany do rohovkového stromy pomocou Specifickej chirurgickej
techniky. Rohovkovy prstenec Keraring pdsobi na rohovkové tkanivo zmenou jeho tvaru a stredného zakrivenia, a tym
znizuje alebo eliminuje morfologické i i a astigmatizmus spasobeny tymito nepravi tami. Implantat sa
sklada z polkruhového segmentu s roznymi dizkami, priemermi a hribkami oblika. Kazdy koniec segmentu ma otvor na
ulahéenie manipuldcie a implantacie pomacky.
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MODEL DIZAIN SPECIFIKACIA DIFERENGAGA
Intrastromalny kriZok na regularizaciu ektdzie rohovky.
Keraring 15 Dizka oblika: 0d 60° o 355° . )
asi6 Hrabky: od 0,100 mm do 0,400 mm Standardny produkt
(od 100 pm do 400 pm)
Sirka zakladne: 0,600 mm az 0,800 mm
Asymetricky intrastromalny krdzok na regularizaciu Variabilnd hribka pozdiz
ektazie rohovky. obldka. V smere
Keraring ASS , 0blik: od 90° do 355° hodinovych ruciciek (W),
aAS6 “F ATy ' | Hribka: 0d 0,100 mm do 0,400 mm a od 0,400 mm do 0,100 proti smeru hodinovjch
T~ mm (od 100 ym do 400 ym a od 400 pm do 100 um) ruiciek (C) a v strede (MT)
== Sirka zakladne: 0,600 mm az 0,800 mm sa hribka zvysuje.
— Int i obroc za injanje ukrivlj i
rozenice.
Keraring 56 £ Kot: od 90° do 340" Naprogramovand zmena
— Ukrivljenosti: 22 D do 67 D zakrivenia rohovky.
Debeline: 0d 0,100 mm do 0,400 mm
] (od 100 pm do 400 pm)

2. PREZENTACIA

Kazdy Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentje jednotlivo dodavany sterilizovany etylénoxidom v neutrdlnom
plastovom puzdre uzavretom v sterilizacnom obale. Poskytnuté si identifikacné Stitky implantatu, ktoré obsahuji
informacie o modeli, rozmeroch, sériovom Cisle, 3arzi a platnosti sterilizacie. K dispozicii je tiez identifikacnd karta
pacienta. K dispozicii je aj karta implantdtu.

Produkt je na jedno pouzitie a nemal by sa nesterilizovat ani opakovane pouzivat. Nesterilizicia pomocou fyzikalnych
metdd (suché teplo alebo para) alebo chemickych metdd (etylénoxid) a / alebo opatovné pouzitie produktu sposobia
zhor3enie fyzického stavu a / alebo funkénych vlastnosti pomacky, ¢o spdsobi poskodenie pacienta.

3. URCENY UCEL

Keraring je int alny kornedlny krd y na liecbu u pediatrickej (od 8 rokov) a dospelej
populacie. Pouzivajd ho oftalmoldgovia chirurgovia vyskoleni v chirurgickej technike intrastromélneho prstenca rohovky.
Principom G¢inku intrastromalneho rohovkového prstenca je pridat hmotu a objem tkanivu rohovky, preformovat
jeho centralnu oblast smerom k plochejsiemu a pravidelnejsiemu povrchu. Implantdciu Keraringu je mozné zvazit
v jucich pripadoch: u pacientov s neznasanlivostou kontaktnych Sosoviek; Astigmatizmus po
penetrujicej keratoplastike; ektazia rohovky po Lasik; Jasnd margindlna degeneracia.

4. INDIKACIE NA POUZITIE

Spravna indikacia implantacie Keraringu si okrem kompletného oftalmologického vySetrenia vyzaduje dokladné
zhodnotenie topografickych a pachymetrickych pomerov rohovky. Implantaciu pristroja je mozné zvzit v nasledujucich
pripadoch:

Keratokonus u pacientov, ktori nezndsajd kontaktné sosovky;
Astigmatizmus po penetrujicej keratoplastike;

Ektazia rohovky po Lasik;

Jasnd margindlna degenerécia.

. KONTRAINDIKACIE

e

Implantécia Keraring je kontraindikovana v nasledujicich pripadoch:
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« Taiky keratokonus (keratometria vy3ia ako 70,0 D);

«  Z&vainé opacity centralnej rohovky;

*  Hydrops;

«  Popenetracii do keratoplastiky, ked'je tlacidlo darcu mimo stredu;
+  Zéavainé atopické ochorenie spojené s chronickymi navykmi na trenie oci
«  Akykolvek aktivny infekény proces, lokalny alebo systémovy;

«  Autoimunitné alebo imunologické ochorenie;

«  Syndrom opakovanej erdzie rohovky;

+  Rozsiahly centralny leukém;

«  Dystrofia rohovky;

« Velmi tenké rohovky;

«  Vernalna keratokonjunktivitida spojend s chronickymi trenim oci.

POZNAMKA: Spolocnost Mediphacos neodporiica pouzivat pomacku v situdciéch, ktoré nie sii uvedené v tomto navode,
pretoze by to mohlo mat vplyv na vykonnost vyrobku a / alebo spdsobit mozné neziaduce Gcinky . V tychto pripadoch bude
za pouzitie zodpovedny uZivateli.

6. URCENY POUZIVATEL

Lekari - oftalmoldgovia, ktori maji znalosti o chirurgickej technike implantacie ICRS.

7. URCENA POPULACIA PACIENTOV

Keraring moze byt implantovany detom od 8 rokov a dospelym, muzom a Zenam.

8. VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Keraring priddva hmotu a objem do tkaniva rohovky. Pomdcka pasobi na tkanivo rohovky zmenou jeho centrdlneho
zakrivenia a tvaru, ¢im sa redukuja alebo eliminujd morfologické nepravidelnosti a astigmatizmus.

. OCAKAVANE KLINICKE VYHODY

o

Liecba keratokonusu s cielom oddialit invazivne postupy alebo sa im vyhnit;
Zlepsit zrakova ostrost, kvalitu videnia a kvalitu Zivota a/alebo znasanlivost okuliarov alebo kontaktnych Sosoviek;
Znizuje refrakend chybu, cylindrické, topografické a keratometrické parametre.

. UPOZORNENIA

Potas uskuto¢iovanych klinickych stadii boli identifikované e komplikacie: vaskularizacia, opacifikcia a
zjazvenie tunela spojené s migraciou segmentu;extrizia segmentu; migracia segmentov; decentralizacia; problém
vlozit segment alebo implantat; decentralizacia vytvoreného tunela; neiplné vytvorenie tunela; nespokojni
pacienti kvoli zlym refrakénym vysledkom; zly vizudlny vysledok; perforacia prednej komory; prednd perforacia
rohovky; perfordcia rohovky; lokalizovany infiltrat; odchylka kruhového segmentu v stréme; obrateny implantovany
segment; steroidmi indukovany glaukém; hlbokd implantacia; povrchové umiestnenie prstencového segmentu;
asymetrické umiestnenie segmentu; nespravne umiestnenie segmentu alebo pohyb segmentu po ukonéeni procediry;
vaskularizacia rohovky; neovaskularizcia rohovky; poruchy nocného videnia; porucha laserového systému; opakovana
er6zia rohovky; erdzia epitelu v mieste rezu; defekty epitelu; hyperplazia epitelu; povrchové zakalenie rohovky;
zakalenie rezu; perfordcia endotelu; nespravny vstup do kandla; posun segmentu; fdzia rohovky; edém rohovky;
podozrenie na infekénd keratitidu; infekcia po implantdcii (keratitida); mikrobidlna / bakteridlna keratitida;
akatna keratitida Staphylococcus aureus rezistentnd na meticilin (MRSA); neskora alebo skord infekcia; sterilna
keratitida; zapal okolo segmentu; oslnenie; pretrvavajica fotofdbia; pretrvavajici pocit cudzieho telesa; poskodenie
Descemetovej membrany; stencenie rohovky nad miestom rezu; nalomeny alebo zlomeny segment; zlomeny koniec
ustia krdzku; horsia zrakova ostrost do dialky ako pred operdciou; koniec segmentu blizko miesta rezu; sterilné
biele / zIté usadeniny; progresivne zhorsenie videnia alebo zhorsené videnie; strata podtlaku alebo nasévania pocas
vytvérania tunela laserom; junktivélne krvacanie sposobené sacim krizkom disektora; reintervencia; vymena
segmentu; zvyskové zakalenie v oblasti, kde boli umiestnené explantované krizky, vrastanie epitelu v tuneli ICRS.
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Spravidla sa tieto komplikacie vyskytli v pociatoénych pripadoch, ktoré boli vysledkom krivky ugenia chirurga alebo
techniky manudlnej implantdcie. Pripady extrizie prstenca mozu sdvisiet s prstencami s dlhym obldkom, liecbou
zosietovanim vykondvanou sicasne s prstencovym implantatom a pacientmi s atopiou a trenim v anamnéze.

Bezpecnost a Gtinnost implantatu Keraring sa stanovuju pri poutiti v sdlade s ndvodom na poutitie. Vizualny vysledok
viak moze byt znizeny, ak implantdt nie je implantovany odporicanou chirurgickou technikou skisenym chirurgom s
presnostou disekcie. intrastromalneho tunela, najmé pri manualnej technike, alebo ak sa nedodrziavaj varovania a
kontraindikacie alebo ak sa pacientovi nedostane adekvatne pooperacné sledovanie.

Niektori pacienti s velkym priemerom zrenice mozu mat za slabého osvetlenia vizudlne priznaky a by mali byt
upozorneni pred implantaciou Keraring.

Veobecne po implantacii Keraring moze byt stale nevyhnutnd vizudlna korekcia zvyskovych chyb v okuliaroch alebo
kontaktnych SoSovkach, najma u pacientov so stredne tazkym alebo pokrocilym keratokonusom.

Za mezopickych podmienok mdze u niektorych pacientov dojst k strate kontrastnej citlivosti pri nizkych priestorovych
frekvencidch.

Bezpecnost a Gcinnost refrakénych chirurgickych zakrokov po implantécii Keraring neboli stanovené.

U niektorych pacientov moze dojst po implantdcii Keraring k strate zrakovej ostrosti. Po vykonani chirurgického
zakroku musi byt pacient informovany o moznosti straty zrakovej ostrosti.

Pacienti s vy33imi hladinami CVDC (korigovand ostrost zraku na dialku) pocas predoperacného vy3etrenia alebo bez
straty zraku po ektdzii po LASIKu by nemali byt povazovani za vhodnych kandidatov na implantaciu Keraring kvéli
riziku znizeného videnia po implantacii.

Progresia keratokonusu nestvisi s vykonnostou produktu, sdvisi s vyvojom samotnej choroby. Pacient musi byt
informovany o progresii keratokonusu.

Implantét Keraring je reverzibilny a nastavitelny na lietbu keratokonusu kazdého pacienta. Okrem toho v pripade
segmentu explantdtu po implantacii bez adekvatneho dspechu mozino dosiahnut dobré vysledky pri implantécii
nového segmentu s vyraznymi vizudlnymi a refrakénymi vylepseniami. Pacient musi byt informovany o reverzibilite
implantacie Keraring.

Ak je na Stitku alebo v ndvode na pouzitie produktu nejaké poskodenie alebo chyba, alebo existuje podozrenie na
odchylku od kvality produktu, nemal by sa implantovat a musi sa odoslat zdkaznickemu servisu Mediphacos (SAC), aby
bolo mozné produkt pouzit. hodnotend pre svoju kvalitu.

Ak existuje podozrenie na komplikicie alebo neziaduce udalosti spojené s implantaciou Keraringu alebo vaznym
incidentom s Keraringom, musi byt o tom informovany zastupca Mediphacos’ SAC a prislusny organ ¢lenského statu, v
ktorom st pouzivatelia a/alebo pacienti usadeni.

. STAROSTLIVOST O POUZITIE A SKLADOVANIE

Nepouzivajte po détume exspircie, ktory je uvedeny na Skatuli. Pouzitie produktu, ktorého platnost vyprsala,
nezarutuje udrzanie jeho sterility.

Len na jedno pouzitie. Nesterilizujte. Prepracovanie je zakazané. Opakované poutitie a/alebo opatovna dezinfekcia
afalebo opatovna sterilizacia produktu nemusi byt G¢inna a moze sposobit zapalové reakcie, infekciu a kontaminaciu
pacienta, toxické a mutagénne dcinky, precitlivenost a/alebo explantaciu.

Produkt by nemal byt vystaveny inému roztoku ako sterilnému vyvazenému solnému roztoku (BSS).

Toto zariadenie musia implantovat chirurgovia vy3koleniv chirurgickej technike implantacie Keraringovej intrastromalnej
rohovky a v liecbe stvisiacich komplikacii. V opacnom pripade sa nemusi dosiahnut zamyslané pouzitie produktu.



+  Zaobchddzanie s tymto pristrojom si vyzaduje pouzitie vhodnych technik a ndstrojov, aby sa zarutila jeho celistvost
a vykon chirurgickej techniky. Odporica sa pouzivat nastroje poskytované spolocnostou Mediphacos. PouZivanie
chirurgickych nastrojov odbornikom, ktory nie je vyskoleny v implantacnej technike ICRS, mdze sposobit poskodenie
rohovky.

«  Akékolvek zariadenie poskodené pri manipuldcii s nim nesmie byt i é a musi byt zlikvi év
nemocni¢nom odpade pod(a postupu ustanoveného v institicii, kde by sa chirurgicky zakrok vykonal.

«  Spravny vyber rozmerov a polohy implantatu pre konkrétneho pacienta zvisi od lomu, typu a rozsahu deformacie
rohovky a od pritomnosti dalich stavov rohovky, napriklad keratokonusu. Aktualizované klinické smernice a
nomogramy st k dispozicii od spolo¢nosti Mediphacos. Kontaktujte nds na adrese keraring@mediphacos.com.

Nepoutzivajte, ak je sterilné balenie otvorené alebo poskodené. Poskodeny obal moze narusit sterilitu produktu a
sposobit riziko kontamindcie pacienta. Pristroj musi byt okamzite zlikvidovany v nemocni¢nom odpade podla postupu
ustanoveného v institucii, kde by sa chirurgicky zékrok vykonal.

«  Sterilné balenie moze mat okrem hnedej aj indikator sterilizacie vo farbach bézova a zelend, ¢o znamend, ze produkt je
sterilny.

«  Pred otvorenim sterilného balenia skontrolujte na Stitku rozmery implantatu, orientaciu (v smere alebo proti smeru
hodinovych ruciciek) asymetrickych krizkov a platnost sterilizacie.

« Uchovavajte pri izbovej teplote (18 a2 25 °C) a v rozsahu vlhkosti 30 az 70 HR%. Produkt skladovany mimo odporicanych
podmienok moze mat vplyv na jeho stabilitu a narusit jeho zamyslané pouzitie.

« Ak je z nejakého dovodu otvorené sterilné balenie a implantat nie je implantovany, nesmie sa pouzivat a musi sa
okamzite vyhodit do nemocni¢ného odpadu podla postupu stanoveného v institicii, kde by sa chirurgicky zékrok
vykonal.

+ Poskytnuté identifikacné Stitky implantdtu musia byt pripevnené k zéznamom o pacientovi, nemocnici alebo
chirurgovi, aby bolo mozné sledovat kazdy implantat koncovému pouzivatelovi v silade s platnymi narodnymi a
medzindrodnymi normami.

« Implantdcia pristroja musi byt vykonand v sterilnej miestnosti so vietkymi preventivnymi opatreniami spojenymi s
vnatrooénymi chirurgickymi zakrokmi.

12. PRIPRAVA PACIENTA

Ak ma pacient kontaktné So3ovky, musi sa mu odporucit, aby prestal pouzivat najmenej dva tyzdne pred poslednym
predoperacnym vysetrenim, aby ziskal presny a merany lom topografie rohovky.

«  Pacienti maju byt pouceni, aby v def operacie nenosili make-up, najma okolo oci.

«  Pacienti majd byt pouceni, aby si po implantdcii netierali oci, zabranili migracii alebo extrizii pomécky a zabezpecili
spravne hojenie rezu.

«  Pacienti by mali byt pouceni o doleZitosti uzivania vietkych pooperacnych liekov podla lekarskeho predpisu.

+  Pacienti majui byt pouceni, aby okamzite kontaktovali lekara, ak pocitia bolest, podrazdenie, pocit cudzieho telesa
alebo ak v pooperacnom obdobi ddjde k nahlej zmene videnia.

«  Pacient musi byt pouceny o pooperacnom sledovani, ktoré sa ma vykonat, aby sa vyhodnotili dosiahnuté vysledky a
chirurgické komplikacie. Frekvenciu tohto sledovania musi uréit chirurg.

POZNAMKA: Nedodrzanie vyssie popisanej starostlivosti moze zhorsit vysledky planovaného efektu produktu
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13. INFORMACIE PRE PACIENTOV
«  Dodand kartu implantatu musi vyplnit chirurg a odovzdat ju pacientovi.

+  Pacienti maju byt pouceni, ze sihrn bezpecnosti a klinického vykonu Keraring je dostupny v databaze EUDAMED:
https://ec.europa.eu/. Kym nebude databiza Eudamed aktivna, Zhrnutie o bezpecnosti a Klinickej vykonnosti

Keraringu bude dostupné na webovej stranke Mediphacos (https://mediphacos.c ornea/keraring-anel-
intraestromal/).

+  Mozné extrahovatelné latky zo Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentidentifikované laboratdrnymi testami boli
zinok a bumetrizol (¢o je UV blokdtor Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment- nazov IUPAC: 2-(2"-hydroxy-3'-
terc-butyl- 5-metylfenyl)-5-chlorbenzotriazol). Podla toxikologického limitu vypotitaného pre kazd latku s zistené
mnozstva minimalne 6 miliénov krat nizie ako toxikologicky limit.

14. USMERNENIA PRE CHIRURGICKU TECHNIKU

Vykonajte Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu chirurgickych instrumentov podla pokynov na poutitie od vjrobcu instrumentov.
Pred pouzitim skuntrolujte Ci je kazdy chirurgicky instrument neporudeny a bez zndmok znehodnotenia alebo poskodenia.
Skontrolujte tiez, i je Gplne Cisty, bez akychkolvek usadenin, necistot alebo Castic a ¢i je sterilny. Nepouzivajte chirurgické
nastroje, ak existujd zndmky znehodnotenia alebo poskodenia alebo ak je sterilné balenie otvorené a / alebo poskodené.
Poskodené balenie moze narusit sterilitu instrumentov, ¢o vedie k riziku kontaminacie pacienta.

Otvorte zapecatend $katulu a vyberte obal so sterilnou pomackou. Asepticky otvorte sterilny obal a preneste plastové puzdro
do sterilného pola. Umiestnite niekolko kvapiek sterilného vyvazeného solného roztoku (BSS) na veko puzdra a na $picku
sterilnej pinzety, aby ste odstranili akykolvek elektrostaticky naboj a ulahéili uchopenie implantatu pinzetou. Puzdro sa musi
otvrat plynule a opatrne, to znamend, Ze kryt sa nesmie otvarat rychlo, aby sa kryt a vlozka neuvolnili a segment zostal
neporuseny vo vnutri vlozky, aby sa zarucila integrita a sterilita segmentu. Pomocou vhodnych aseptickych technik vyberte
segment z puzdra pomocou pinzety.

Poutitie produktu bez dodrziavania aseptickych technik moze podporit zapalové reakcie a kontamindciu pacienta. Starostlivo
skontrolujte pomacky, i nie je zlomend a/alebo nejavi zndmky nedokonalosti a/alebo nema prilepené castice na povrchu
produktu, aby ste predisli zapalovym reakciam a kontamindcii pacienta. Pokracujte s implantdtom v strome rohovky
Specifickou chirurgickou technikou.

Na webovej stranke Mediphacos mozno ndjst chirurgické techniky odpordcané na implantéciu Keraringov.
Operdcia prstencového implantatu trvé niekolko mint, v zavislosti od operacnej techniky, zruénosti a skisenosti chirurga.
RUCNA TECHNIKA

Pri mechanickej alebo manualnej technike musi chirurg oznacit stred zrenice, aby ju mohol poutit ako referencny bod pocas
zékroku. Pupildrny stred rohovky je oznaceny hacikom Sinskey. Toto je referencny bod. Pri manudlnom zékroku sa 1 mm
dlhym radialnym rezom vytvorilo 70-80 % hibky v hribke zakriveného meridianu rohovky, v priemere 5,0 mm alebo 6,00 mm,
s kalibrovanym diamantovym skalpelom. Toto je ulahéené intraoperacnou ultrazvukovou pachymetriou. Karabiny sa potom
pouziji na vytvorenie rohovkovych vreciek na oboch strandch radialneho rezu. Potom sa do la-meldrneho vrecka zavedd
dva polkruhové disektory otacanim v smere a proti smeru hodinovych ruciciek. Potom sa vytvoria dva polkruhové tunely a
prstencové segmenty sa vlozia do kanalov.

TECHNIKA PODPOROVANA LASEROM FEMTOSECONDUM

Femtosekundovy laser pdsobi prostrednictvom mechanizmu fotodisrupcie, ktory podporuje disekciu tkaniva a vytvira
mikrobubliny oxidu uhli¢itého a vodnej pary vo zvolenej hlbke. Vyhodou je vytvorenie tunela s jednotnou hibkou a potrebami
360Sme rodinny podnik a prevadzkujeme ho.stupiiov, a preto je bezpecnejsia a podlieha mensim poctomintraoperacné
komplikécie ako manualna technika.

Identifikicia optického centra rohovky sa vykondva pomocou pera na zdklade rohovkového reflexu koaxidlneho svetla
chirurgického mikroskopu, v ktorom je pacient vyzvany na fixaciu stredu jeho vlkna. ancident pacient umiestni pod laser
a aasikuje sa saci a aplanacny systém femtosekundového lasera;. Nasévaci a aplanadas systém sa vycentruje splostovanim
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rohovkyas aktivuje sa laser vytvorenim tunela 360 stupfiov podla zvolenej hibky (zvycajne 70 % hriibky tensieho bodu v
oblasti 5-6 mm, miesto prstencového implantdtu) a s rezom na osi rohovky definovanym zvolenym typom Keraring.Takze
prenikndtStabilita tunela je zabezpecend Spachtlou, ktord presla cez fiu, po ktorej nasleduje implantdcia Keraringovych
segmentov.

Segment intrastromalneho krizku rohovky Keraring ma odhadovand Zivotnost minimélne 3 roky po implantacii. Po uplynuti
tejto doby by mal ocny lekar pacienta vysetrit, aby si overil, i je krizok nadalej bezpecny a tcinny a ¢i jeho vykon zodpoveda
tcelu, na ktory je urceny.

15. ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolognost Mediphacos Indstrias Médicas S / A zarucuje, Ze produkt je po dodani v bezchybnom stave a v silade so
Specifikdciami produktu. Této zaruka plati do datumu exspirdcie produktu uvedeného na vonkajsom obale. Spolocnost
Mediphacos moze podla svojich zdsad nahradit alebo zariadas vymenu, ak sa zisti asyba, akondhle sa chybny produkt vrati
do spolocnosti Mediphacos.

Spolocnost Mediphacos nie je zodpovedna, za akykolvek incident a nasledné straty a / alebo $kody, ktoré si priamym alebo
nepriamym vysledkom poutitia alebo nemoznosti pouzitia produktu u ktoréhokolvek pacienta. Spolo¢nost Mediphacos
nepreberd a neopraviiuje Ziadnu osobu, aby vo svojom mene prevzala akikolvek ind zodpovednost, pokial ide o zéruku a
rizikd spojené s tymto vyrobkom, inak ako uvedené v tomto dokumente.

NAVOD NA P-UZITIE - SL - REV

Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment | Modely: SIS, SI6, AS5, AS6, SG

1. OPIS:

Keraring je intrastromalni obro¢ rozenice (naprava, vsadek) so natancne vsadljive naprave, ki se vsadijo v stromo
¢loveske rozenice za korekcijo morfoloskih in refrakcijskih motenj. Naprava je izdelana iz polimetilmetakrilata (PMMA)
in se implantira v stromo rozenice po specificni kirurski tehniki. Naprava deluje na tkivo rozenice tako, da spremeni
njeno centralno ukrivijenost in obliko ter tako zmanjsa ali odpravi morfoloske nepravilnosti in astigmatizem. Naprava
je sestavljena iz enega ali dveh polkroznih segmentov spremenljive dolzine loka, apikalnih premerov in debeline. Vsaka
konica segmenta obroca ima luknjo za lazjo manipulacijo in implantacijo.

MODEL OBLIKOVANJE SPECIFIKACLJA DIFERENCIACLIA

Intrastromalni obro za ureditev ektazije rozenice.
Dolzina loka: od 60° do 355°

Debeline: 0d 0,100 mm do 0,400 mm Standardni izdelek
(od 100 pm do 400 pm)

Sirina podnozja: 0,600 mm do 0,800 mm

Keraring SIS
inSl6

Asimetri¢ni intrastromalni obro¢ za ureditev ektazije Spremenljiva debelina
rozenice. vzdolz loka. Debelina
Keraring ASS Kot: 0d 90° do 355" se poveca vsmeri urinega
inAS6 Debelina: 0d 0,100 mm do 0,400 mm in od 0,400 mm do kazalca (W), v nasprotni
0,100mm (od 100 pm do 400 pm in od 400 pm do 100 pm) smeri urinega kazalca (C)
Sirina podnozja: 0,600 mm do 0,800 mm in na sredini (MT).
Int obroéza
rozenice.
. Kot: od 90° do 340° Natrtovana sprememba
Keraring SG Ukrivijenosti: 22 D do 67 D ukrivljenosti rozenice.
Debeline: 0d 0,100 mm do 0,400 mm
(od 100 pm do 400 pm)
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2. PREDSTAVITEV

Vsak segment intrastromalnega rozenicnega obroca Keraring je posamic-no predstavljen z etilen oksidom, steriliziranim v
nevtralnem plasticnem ohisju, zaprtem v sterilizacijsko ovojnico. Identifikacijske oznake vsadkov so na voljo in vsebujejo
podatke o modelu, dimenzije, serijsko Stevilko, seri-jo in veljavnost sterilizacije. Na voljo je tudi vsadna kartica.

Izdelek je za enkratno uporabo in se ga ne sme ponovno sterilizirati ali po-novno uporabiti. Ponovna sterilizacija s
fizikalnimi (suha toplota ali para) ali kemi¢nimi (etilen oksid) metodami in/ali ponovna uporaba izdelka bo ogrozila fizicno
stanje in/ali funkcionalne lastnosti pripomocka, kar bo po-vzrotilo skodo bolniku

3. NAMEN

Keraring je intrastromalni obro¢ rozenice, indiciran za zdravljenje keratoko-nusa pri pediatricni (od 8 let) in odrasli
populaciji. bljajo ga kirurgi oftalmologi, bljeni za kirursko tehniko intrastromalnega rozeni¢nega obroda.
Nacelo delovanja intrastromalnega rozeni¢nega obroca je dodajan-je mase in volumna tkivu rozenice, preoblikovanje
njegovega osrednjega dela v bolj ravno in pravilno povrsino. Vsaditev Keraringa pride v postev v naslednjih primerih:
Keratokonus pri bolnikih, ki ne prenasajo kontaktnih le¢; Astigmatizem po prodorni keratoplastiki; Ektazija rozenice po
Lasiku; Pelucidna marginalna degeneracija.

4. INDIKACIJE ZA UPORABO

Pravilna indikacija za implantacijo Keraringa zahteva temeljito oceno to-pografskih in pahimetricnih pogojev rozenice,
poleg popolnega oftalmo-loskega pregleda. Implantacija pripomocka se lahko uposteva v naslednjih primerih:

Keratokonus pri bolnikih, ki ne prenasajo kontaktnih le¢;
Astigmatizem po penetrantni keratoplastiki;

Ektazija rozenice po Lasiku;

Pelucidna robna degeneracija.

w

. KONTRAINDIKACLJE

mplantacia Keraring je kontraindikovand v nasledujucich pripadoch:

Hud keratokonus (keratometri¢ni odcitek je strmejsi od 70,0 D);
Hude osrednje motnosti rozenice;

Hidrops;

Po penetrantni keratoplatiji se presadek decentrira;

Huda atopicna bolezen, povezana s kroni¢nim drgnjenjem odi;
Prisotnost aktivne okuzbe, lokalizirane ali sistemske;
Avtoimunska bolezen ali bolezen imunske pomanjkljivosti;
Sindrom ponavljajoce se erozije rozenice;

0bsezno brazgotinjenje rozenice;

Distrofija rozenice;

Pretanke roZenice

Vernalni keratokonjuntivitis, povezan s kroni¢nim drgnjenjem oci.

OPOMBA: Mediphacos ne priporota uporabe naprave v situacijah, ki niso navedene v teh navodilih, saj lahko to vpliva na
delovanje izdelka in/ali po-vzroi mozne nezelene dogodke. V teh primerih je uporaba odgovornost uporabnika.

6. NAMENSKI UPORABNIK
Zdravniki (oftalmologi), ki poznajo kirursko tehniko ICRS.
7. NAMENJENA POPULACIJA PACIENTOV

Keraring lahko vsadimo otrokom od 8. leta naprej ter odraslim, moskim in Zenskam.
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8. KARAKTERISTIKE DELOVANJA

Keraring tkivu rozenice doda maso in volumen. Naprava deluje na tkivo rozenice tako, da spremeni njeno centralno
ukrivljenost in obliko ter tako zmanjsa ali odpravi morfoloske nepravilnosti in astigmatizem.

. PRICAKOVANE KLINIENE KORISTI

o

Zdravljenje keratokonusa za odlozitev ali izogibanje invazivnim posegom;
izboljSanje ostrine vida, kakovosti vida in kakovosti z|vUenJa infali prenasanja ocal ali kontaktnih le¢;

Zmanjsa refrakcijsko napako, cilindricne, i ricne

. OPOZORILA

Med Klinicnimi Studijami so bili ugotovijeni naslednji zapleti: ekstruzija segmenta; selitev segmentov; vaskularizacija,
motnost in brazgotinjenje tunela, povezano z migracijo segmentov; decentracija; tezave pri vstavitvi segmenta ali vsadku;
decentracija ali decentrirano ustvarjen tunel; nepopolna tvorba tunela / nepopolna tvorba kanala; bolniki nezadovoljni
zaradi slabega refrakcijskega izida; slab vidni rezultat; perforacija sprednjega prekata; sprednja perforacija rozenice;
perforacija rozenice; lokaliziran infiltrat; napacna usmeritev segmenta obroca v stromo; obrnjen implantirani obro¢;
glavkom, povzrocen s steroidi; globoka implantacija; plitka ali povrinska postavitev segmenta obroa; asimetricno
pozicioniranje obroca; napacen polozaj segmenta ali premikanje segmenta po posegu; vaskularizacija rozenice;
neovaskularizacija rozenice; motnje nocnega vida; okvara laserskega sistema; ponavljajoca se erozija rozenice; erozija
epitelija na mestu reza; napake epitelija; hiperplazija epitelija; povrsinska motnost rozenice; motnost reza; perforacija
endotelija; nepravilen vnos kanala; premik segmenta; taljenje rozenice; edem rozenice; sum na infekcijski keratitis;
okuzba po implantaciji (keratitis); mikrobni / bakterijski keratitis; na meticilin odporen Staphylococcus aureus (MRSA)
akutni keratitis; pozna ali zgodnja okuzba; sterilni keratitis; vnetje okoli ICRS; blescanje; vztrajna fotofobija; vztrajen
obcutek tujka; lokaliziran Descemetov odmik; redcenje rozenice nad mestom reza; zlomljeno telo obroca ali segmenta;
zlomljena konéna odprtina obroca; ostrina vida na daljavo slabsa kot pred operacijo; konica obroa v bliZini mesta reza;
sterilne bele/rumene usedline; progresivno poslabsanje vida ali zmanjsan vid; izguba vakuuma ali sesanja med laserskim
tuneliranjem; subkonjunktivna krvavitev zaradi sesalnega obroca disektorja; ponovni poseg; preglasitev segmenta;
preostala meglica na obmocju, kamor so bili namesceni eksplantirani obrocki, vrascanje epitelija v tunel ICRS.

Na splosno so se ti zapleti pojavili v zacetnih primerih, ki so bili posledica kirurgove krivulje ucenja ali tehnike
rocne implantacije. Primeri ekstruzije obroca so lahko povezani z obroci z dolgim lokom, zdravljenjem z navzkriznim
povezovanjem, izvedenim socasno z vsadkom obroda, in bolniki z anamnezo atopije in ocesnega trenja. Varnost in
utinkovitost implantacije Keraring sta bili dokazani, ¢e se uporablja v skladu z navodili. Vendar pa je rehabilitacija vida
lahko nezadovoljiva, ce te naprave ne uporablja v skladu s tukaj navedenimi smernicami, s strani izkusenega kirurga
in z natancnostjo za disekcijo intrastromalnega tunela, zlasti pri rocni tehniki, ali ¢e pacient ne prejme ustrezne
pooperativne oskrba.

Varnost in ucinkovitost vsadka Keraring sta dokazani, ce se uporablja v skladu z navodili za uporabo, vendar pa je
lahko vidni rezultat ogrozen, e pripomocka ne vsadi v skladu s priporoceno kirursko tehniko, s strani izkusenega
kirurga in z natan¢nostjo disekcije. intrastromalnega tunela, zlasti pri rocni tehniki, ali ¢e niso upostevana opozorila in
kontraindikacije ali celo, ¢e pacient ni delezen ustreznega pooperativnega spremljanja

Nekateri bolniki z velikimi razsirjenimi premeri zenic so nagnjeni k vidnim simptomom pri $ibki svetlobi in jim je treba
ustrezno svetovati.

Pricakuje se, da bo po vsaditvi te naprave Se vedno potrebna korekija ocal ali korekcija kontaktnih lec, zlasti pri
bolnikih z zmernim do napredovalim keratokonusom.

V mezopiénih pogojih lahko bolniki dozivijo nekaj izgube kontrastne ob¢utljivosti pri nizkih prostorskih frekvencah.

Varnost in uinkovitost alternativnih refrakcijskih postopkov po implantaciji Keraringa nista bili dokazani.

Pri nekaterih bolnikih se lahko po implantaciji Keraring zmanjsa ostrina vida. Bolnika je treba obvestiti o moznosti
zmanj$anja ostrine vida po kirurskem posegu.
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Bolniki z visjo stopnjo CDVA (Corrected Distance Visual Acuity) med predoperativnim posegom ali brez izgube vida po
ektaziji po LASIK-u se ne smejo obravnavati kot primerni kandidati za vsadek Keraring zaradi tveganja za poslabsanje
vida po vsaditvi.

d k k ni povezano z delovanjem izdelka, povezano je z razvojem same bolezni. Bolnika je treba
obvestm 0 napredovanju keratokonusa.

Implantat Keraring je reverzibilen in prilagodljiv za zdravljenje keratokonusa za vsakega pacienta. Poleg tega
lahko v primeru eksplantacije segmenta po |mplantacu| le-tega brez ustreznega uspeha dosezemo dobre rezultate
zimplantatom novega segmenta, s b [nimi in refrakcijskimi izbolj Bolnika je treba obvestiti o
reverzibilnosti implantacije Keraringa.

(e obstaja kakr$na koli poskodba ali napaka na nalepki izdelka ali v navodilih za uporabo ali kakrsen koli sum
odstopanja od kakovosti izdelka, ga ne smete uporabiti in ga napotite na Mediphacos Customer Service (SAC), da
izdelek oceni kakovosti.

(e obstaja sum na zaplete ali nezelene dogodke, povezane z implantacijo Keraring, ali resen incident s Keraringom, je
treba obvestiti Mediphacos SAC, pooblascenega zastopnika in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri imajo uporabniki
in/ali bolniki sedez.

11. VARNOSTNI UKREPI ZA UPORABO IN SHRANJEVANJE
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Ne uporabljajte po datumu poteka sterilizacije, navedenem na embalazi. Uporaba izdelka s pretecenim rokom uporabe
ne zagotavlja ohranjanja sterilnosti izdelka.

Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno. Ponovna obdelava je prepovedana. Ponovna uporaba in/ali
ponovna dezinfekcija in/ali ponovna sterilizacija izdelka morda ne bodo ucinkoviti in lahko povzrocijo vnetne reakcije,
okuzbo in kontaminacijo pacienta, toksi¢ne in mutagene ucinke, preob¢utljivost in/ali eksplantacijo.

Izdelek ne sme biti izpostavljen nobeni drugi raztopini razen sterilni uravnotezeni fizioloski raztopini (BSS).

To napravo sme vsaditi le izkusen rozeniski kirurg, usposobljen za tehnike implantacije intrastromalnega rozeni¢nega
obroca in obvladovanje s tem povezanih zapletov. V nasprotnem primeru predvidena uporaba izdelka morda ne bo
doseZena.

Ravnanje s to napravo zahteva uporabo ustreznih tehnik in instrumentov za zagotovitev celovitosti naprave in
utinkovitosti kirurske tehnike. Priporocljiva je uporaba instrumentov, ki jih ponuja Mediphacos. Uporaba kirurskih
instrumentov s strani strokovnjaka, ki ni usposobljen za tehniko implantacije ICRS, lahko povzroti poskodbo rozenice.

Naprave, poskodovane med rokovanjem, ne smete vsaditi. Napravo je treba zavre¢i med bolnisnicne odpadke po
postopku, ki je dolocen v ustanovi, v kateri bi se izvajal kirurski poseg.

Pravilna izbira dimenzij naprave in polozaja za dolocenega bolnika je odvisna od predoperativne oitne refrakcije ter
prisotnosti in obsega drugih stanj rozenice, kot je keratokonus. Glejte klinicne smernice in posodobljene nomograme,
ki so na voljo pri Mediphacosu. Obrnite se na keraring@mediphacos.com

Ne uporabljajte, e je sterilna vrecka odprta in/ali poskodovana. Poskodovana embalaza lahko ogrozi sterilnost izdelka,
kar povzroci tveganje kontaminacije pacienta. Napravo je treba zavreci med bolnisni¢ne odpadke po postopku, ki je
dolocen v ustanovi, v kateri bi se izvajal kirurski poseq.

Sterilna embalaza ima lahko poleg rjave 3e indikator sterilizacije v bez in zeleni barvi, ki oznacuje, da je izdelek
sterilen.

Preden odprete sterilno embalazo, preverite dimenzije vsadka, orientacijo (v smeri urnega kazalca ali nasprotni smeri)
asimetricnih obrocev in veljavnost sterilizacije na nalepki.



+ Hraniti pri sobni temperaturi (18 do 25 °C) in v obmogju vlaznosti od 30 do 70 HR%. Izdelek, shranjen zunaj priporocenih
pogojev, lahko vpliva na njegovo stabilnost in ogrozi njegovo predvideno uporabo.

« (e pripomocek iz kakrinega koli razloga odstranimo iz sterilnega stanja in ga ne implantiramo, ga ne smemo uporabiti
in ga ustrezno zavreci med bolnisnicne odpadke v skladu s postopkom, dolocenim v ustanovi, v kateri bi se izvajal
kirurski poseg.

«  Prilozene nalepke za identifikacijo vsadka morajo biti pritrjene na kartoteko bolnika in/ali bolni3nice in/ali kirurga,
da se omogodi sledenje vsake posamezne naprave do njenega konénega uporabnika (pacienta), e je to potrebno, kot
zahtevajo nacionalni in mednarodni predpisi. Vsaditev naprave izvajati v sterilni sobi z vsemi previdnostnimi ukrepi,
povezanimi z intraokularnimi kirurkimi posegi.

12. PRIPRAVA BOLNIKA

- (e bolnik nosi kontaktne lece, mu je treba svetovati, naj preneha uporabljati le¢e vsaj dva tedna pred zadnjim
predoperativnim pregledom, da se omogocijo natancne meritve refrakcije in topografije rozenice.

«  Bolnikom je treba narociti, naj na dan operacije ne nosijo licil, zlasti okoli o&i.

« Bolnikom je treba narociti, naj si po implantaciji ne drgnejo oi, da bi preprecili selitev ali iztiskanje pripomotka in
zagotovili pravilno celjenje reza.

+  Bolnike je treba pouciti o pomenu uporabe vseh pooperativnih zdravil v skladu z receptom.

«  Bolnikom je treba narociti, naj nemudoma stopijo v stik z zdravnikom, ¢e obcutijo bolecino, drazenje, obcutek tujka ali
¢e dozivijo nenadno spremembo vida po pooperativnem obdobju.

«  Bolnika je treba pouciti o pooperativnem spremljanju, ki ga je treba izvesti za oceno dosezenih kirurskih rezultatov in
zapletov, periodicnost takega spremljanja mora dolociti kirurg.

OPOMBA: Neupostevanje zgoraj opisane nege lahko ogrozi rezultate predvidene uporabe izdelka.
13. INFORMACIJE ZA BOLNIKE
+  Dodani kartu implantatu musi vyplnit chirurg a odovzdat ju pacientovi.

«  Pacienti maju byt pouceni, Ze sihrn bezpecnosti a klinického vykonu Keraring je dostupny v databaze EUDAMED:
https://ec.europa.eu/. Kym nebude databdza Eudamed aktivna, Zhrnutie o bezpetnosti a Klinickej vykonnosti
Keraringu bude dostupné na webovej stranke Mediphacos (https://mediphacos.com/produtos/cornea/keraring-anel-
intraestromal/).

*  Mozné extrahovatelné latky zo Keraring Intrastromal Corneal Ring Segmentidentifikované laboratérnymi testami boli
zinok a bumetrizol (¢o je UV blokator Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment- nazov IUPAC: 2-(2"-hydroxy-3"-
terc-butyl- 5"-metylfenyl)-5-chlérbenzotriazol). Podla toxikologického limitu vypocitaného pre kazdu latku st zistené
mnozstvd minimalne 6 milidnov krat nizsie ako toxikologicky limit.

14. SMERNICE ZA KIRURSKO TEHNIKO

Izvajati Cicenje, dezinfekdijo in sterilizacijo kirurskih instrumentov po navodilih proizvajalca instrumentov. Pred uporabo
preverite, ali je vsak kirurski instrument neposkodovan in brez znakov degradacije ali poskodb, prav tako preverite, ali je
popolnoma ist, brez usedlin, umazanije ali delcev in sterilen. Ne uporabljajte kirurskih instrumentov, Ce so vidni znaki
degradacije ali poskodbe ali ¢e je sterilna embalaza odprta in/ali poskodovana. Poskodovana embalaza lahko ogrozi sterilnost
izdelka, kar povzroi tveganje kontaminacije pacienta.

Odprite zapecateno 3katlo in odstranite ovojnico s sterilnim pripomockom. Odprite sterilno ovojnico in plastiéno katlo
prenesite v sterilno polje. Odstranite tesnilo z ohisja. Na pokrov ohisja in na konico sterilne pincete kanite nekaj kapljicsterilne
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uravnotezene solne raztopine (BSS), da odstranite kakrsen koli elektrostaticni naboj in olajsate prijem vsadka s pinceto.
Ohisje je treba nenehno in previdno odpirati, pri cemer se izogibajte nenadnim gibom, da zagotovite celovitost obroca. Z
uporabo ustreznih asepticnih tehnik odstranite segment kompleta s posebnimi kles¢ami za manipulacijo intrastromalnih
rozenicnih obrocev. Uporaba izdelka brez upostevanja asepticnih tehnik lahko spodbudi vnetne reakcije in kontaminacijo
bolnika. Previdno preglejte napravo glede kakr3nih koli zlomov in/ali nepopolnosti in/ali oprijetih delcev na povrsini izdelka,
da preprecite vnetne reakije in kontaminacijo bolnika. Nadaljujte z vsaditvijo v stromo rozenice s posebno kirursko tehniko.

Na spletni strani Mediphacos lahko najdete kirurske tehnike, priporocene za implantacijo Keraring.
Operacija vsadka obroca traja nekaj minut, odvisno od kirurske tehnike, spretnosti in izkusenj kirurga

ROCNA TEHNIKA

Pri mehanski ali ro¢ni tehniki mora kirurg oznaciti sredino zenice, da jo lahko med posegom uporabi kot referen¢no tocko.
Zenicno sredisce rozenice je oznaceno s kljuko Sinskey. To je referencna tocka. Pri roénem posegu smo z 1 mm dolgim radialnim
rezom s kalibriranim diamantnim skalpelom ustvarili 70-80 % globine ukrivljenega meridiana rozenice v premeru 5,0 mm ali
6,00 mm. To olajsa intraoperativna ultrazvo¢na pahimetrija. Zaskocne kljuke se nato uporabijo za ustvarjanje rozenicnih Zepov
na obeh straneh radialnega reza. Nato z vrtenjem v smeri in nasprotni smeri urinega kazalca v lamelarno vrecko vstavimo dva
polkrozna disektorja. Nato se ustvarita dva polkrozna tunela in obro¢ni segmenti se vstavijo v kanale.

FEMTOSEKUNDNA LASERSKA TEHNIKA

Femtosekundni laser deluje prek mehanizma za fotodisrupcijo, ki spodbuja disekcijo tkiva in tvori mikro mehurcke ogljikovega
dioksida in vodne pare na izbrani globini. Njegova prednost je ustvariti tunel z enakomerno in natancno globino 360 stopinj,
zato je varnejsi in podvrzen manj intraoperativnim zapletom kot rocna tehnika.

Identifikacija opti¢nega sredis¢a rozenice se izvede s peresom, ki temelji na refleksu rozenice koaksialne svetlobe kirurskega
mikroskopa, pri ¢emer pacienta prosimo, naj fiksira sredino Zzarilne nitke. Nato pacienta postavimo pod laser in uporabimo
aplanacijski sistem femtosekundnega laserja. Sistem za sesanje in aplanacijo se centrira, tako da se rozenica splosdi, laser pa se
aktivira, tako da tvori tunel 360 stopinj glede na izbrano globino (obicajno 70 % debeline tanjse tocke vobmocju 5-6 mm, mesto
vsadka obroca) in z rezom na osi rozenice, ki ga doloca izbrani tip Keraringa. Nato zagotovimo prehodnost tunela z lopatico, ki
jo ljemo skozenj, nato pa implanti Keraringove segmente.

Ocenjena Zivijenjska doba intrastromalnega segmenta rozenicnega obroca Keraring po implantaciji je vsaj 3 leta. Po tem
obdobju mora oftalmolog pregledati bolnika, da preveri, ali je obrocek $e naprej varen in ucinkovit ter ali delovanje obrotka
e naprej ustreza predvideni uporabi.

15. GARANCLJA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Mediphacos Inddstrias Médicas S/A jam¢i, da je izdelek ob dobavi brez napak v materialu in izdelavi ter je skladen s trenutno
razlicico proizvajalceve specifikacije izdelka. Ta garancija velja do izteka roka uporabnosti izdelka, navedenega na zunanji
etiketi. Mediphacos lahko v skladu s svojo politiko obnovi ali uredi zamenjavo, Ce se odkrijejo kakr$ne koli napake, takoj ko
se okvarjeni izdelek vine Mediphacosu.

Mediphacos ni odgovoren za kakrsne koli incidente in posledicno izgubo in/ali $kodo, ki je neposredno ali posredno
posledica uporabe ali nezmoznosti uporabe izdelk'a pri katerem koli bolniku. Mediphacos niti ne prevzema niti ne
pooblaséa nobene osebe, da v svojem imenu prevzame nobeno drugo odgovornost v zvezi s tem izdelkom, razen tiste,
ki je navedena tukaj.

NAVOD NA POUZITIE - CZ

Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment | Modely: SIS, SI6, AS5, AS6, SG

1. POPIS:

Keraringové segmenty (zafizeni, implantat) jsou precizni implantabilni zafizeni implantovand do stromatu lidské
rohovky pro korekci morfologickych a refrakénich poruch. Zafizeni je vyrobeno z polymethylmethakrylatu (PMMA) a je
implantovano do stromatu rohovky podle specifické chirurgické techniky. Zafizeni pasobi na tkdn rohovky tim, ze méni jeji
centralni zakfiveni a tvar, ¢imz snizuje nebo odstrafiuje morfologické nepravidelnosti a astigmatismus. Zafizeni se sklada z
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jednoho nebo dvou pilkruhovych segment s proménlivou délkou oblouku, apikalnim pramérem a tloustkou. Kazdy hrot
segmentu prstence ma otvor pro usnadnéni manipulace a implantace.

MODELKA DESIGN SPECIFIKACE DIFERENCIACE

Intrastromaélni krouzek pro reqularizaci ektazie rohovky.
Délka oblouku: od 60° do 355°

Tloustky: 0d 0,100 mm do 0,400 mm Standardni produkt
(od 100 pm do 400 pm)

Sitka zékladny: 0,600 mm az 0,800 mm

Keraring SIS
asle

Asymetricky intrastromalni prstenec pro reqularizaci Variabilni tloustka podél
ektazie rohovky. oblouku. Ve sméru
Keraring ASS Oblouk: od 90° do 355° hodinovych ruticek (W),
3AS6 Tloustka: od 0,100mm do 0,400 mm a 0d 0,400 mm do 0,100 | proti sméru hodinovych
mm (od 100 pm do 400 pm a od 400 pm do 100 pm) ruticek (C) a ve stiedu (MT)
Sitka zékladny: 0,600 mm az 0,800 mm se tloustka zvétsuje.

Intrastromélni krouzek pro zménu zakiiveni rohovky.

Oblouk: od 90° do 340 Plénovans zména

Keraring SG Zakfiveni: 22D az 67D Jakfiveni rohovky
0d0,100mm do 0,400 mm Y-
(od 100 pm do 400 pm)
2. PREZENTACE
Kazdy segment Keraring je jednotlivé dodavan s etylenoxidem sterili ym v neutralnim pl ém pouzdie

do sterilizacniho obalu. K dispozici jsou identifikacni Stitky implantatd, které obsahuji informace o modelu, rozméry,
sériové islo, Sarzi a platnost sterilizace. K dispozici je také karta implantatu.

Vyrobek je na jednorazové poutiti a nemél by byt resterilizovan nebo znovu poutit. Resterilizace pomoci fyziklnich (suché
teplo nebo para) nebo chemickych metod (ethylenoxid) a/nebo opétovné pouziti produktu ohrozi fyzicky stav a/nebo
funkéni charakteristiky prostfedku a poskodi pacienta.

3. ZAMVSLENY GCEL

Keraring je intrastromélni kornealni krouzek indikovany k lécbé keratokonu u pediatrické (od 8 let) a dospélé populace.
Pouzivaji ji oftalmologové chirurgd vyskoleni v chirurgické technice intrastromélniho prstence rohovky. Principem cinku
intrastromalniho rohovkového prstence je pridat hmotu a objem tkani rohovky, pretvorit jeji centralni oblast smérem
k plossimu a pravidelnéjsimu povrchu. O implantaci Keraringu lze uvazovat v nésledujicich pfipadech: Keratokonus u
pacientd s intoleranci kontaktnich cocek; Astigmatismus po penetrujici keratoplastice; ektdzie rohovky po Lasikovi; Jasnd
marginalni degenerace.

4. INDIKACE K POUZITI

Spravnd indikace k implantaci Keraringu vyzaduje kromé kompletniho oftalmologického vysetfeni dikladné zhodnoceni
topografického a pachymetrického stavu rohovky. O implantaci pfistroje lze uvazovat v nasledujicich pripadech:

+  Keratokonus u pacient s intoleranci kontaktnich cocek;
«  Astigmatismus po penetrujici keratoplastice;
+  Ektazie rohovky po Lasik;
« (Cistd marginalni degenerace.
85



5. KONTRAINDIKACE
Implantace Keraringu nesmi byt zvazovéna za nésledujicich podminek:

«  Tézky keratokonus (keratometricky tdaj strméjsi nez 70,0 D);
«  Z&vainé opacity centralni rohovky;
«  Hydrops;
«  Po penetrujici keratoplatii, kdy je $tép decentrovan;
«  Zavainé atopické onemocnéni spojené s chronickym tfenim oci;
«  Pritomnost aktivni infekce, lokalizované nebo systémové;
+ Autoimunitni onemocnéni nebo onemocnéni imunodeficience;
«  Syndrom rekurentni eroze rohovky;
+ Rozsdhlé jizvy rohovky;
«  Distrofie rohovky;
Rohovky jsou pfilis tenké;
« Vernélni keratokonjunktivitida spojend s chronickym tfenim oti

POZNAMKA: Mediphacos nedoporucuje poufiti zafizeni v situacich, které nejsou uvedeny v tomto névodu, protoze to mize
ovlivnit vykon produktu a/nebo zpisobit mozné nezadouci Ucinky. V téchto pripadech bude pouziti v odpovédnosti uzivatele.

6. ZAMVSLENY UZIVATEL

Lékafi (oftalmologové), ktefi maji znalosti o chirurgické technice ICRS.
7. ZAMYSLENA POPULACE PACIENT

Keraring lze implantovat détem od 8 let a i dospélym, muzim i zenam.
8. YKONOVE CHARAKTERISTIKY

Keraring pfidéva hmotu a objem tkani rohovky. Zafizeni pisobi na tkaf rohovky tim, ze méni jeji centralni zakfiveni a tvar,
&imz snizuje nebo odstranuje morfologické nepravidelnosti a astigmatismus.

9. OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

+  Lécba keratokonu s cilem odlozit nebo se vyhnout invazivnim procedurdm;
«  Zlepit zrakovou ostrost, kvalitu vidéni a kvalitu Zivota a/nebo snasenlivost bryli nebo kontaktnich ¢ocek;
Snizuje refrakéni vady, cylindrické, topografické a keratometrické parametry.

10. VAROVAN(

Behem Klinickych studii byly identifikovany nasledujici komplikace: extruze segmentu; migrace segmentd; vaskularizace,
zakaleni a zjizveni tunelu spojené s migraci segmentu; decentrace; obtizné pro vlozeni segmentu nebo pro implantat;
decentrace nebo decentrovany vytvoreny tunel; nedplné vytvoreni tunelu / nedplné vytvoreni kanélu; pacienti
nespokojeni kvali Spatnému refrakénimu vysledku; Spatny vizudlni vysledek; perforace predni komory; perforace predni
rohovky; perforace rohovky; lokalizovany infiltrat; nespravné nasmérovani prstencového segmentu do stromatu; obraceny
implantovany krouzek; steroidy indukovany glaukom; hlubokd implantace; mélké nebo povrchové umisténi segmentu
prstence; asymetrické umisténi prstenu; $patnd poloha segmentu nebo pohyb segmentu po zékroku; vaskularizace
rohovky; neovaskularizace rohovky; poruchy no¢niho vidéni; porucha laserového systému; opakujici se eroze rohovky;
eroze epitelu v misté fezu; epitelidlni defekty; epitelidlni hyperplazie; povrchové zakaleni rohovky; opacifikaci fezu;
perforace endotelu; nespravné zadéni kanalu; posunuti segmentu; tani rohovky; edém rohovky; podezieni na infekéni
keratitidu; infekce po implantaci (keratitida); mikrobidlni / bakteridlni keratitida; methicilin-rezistentni Staphylococcus
aureus (MRSA) akutni keratitida; pozdni nebo ¢asné infekce; sterilni keratitida; zanét kolem ICRS; oslnéni; pretrvavajici
fotofobie; pretrvavajici pocit ciziho télesa; lokalizované oddéleni Descemet; ztenceni rohovky nad mistem fezu; zlomené
télo prstence nebo segment zlomeny; zlomeny koncovy otvor prstence; zrakova ostrost na dlku horsi nez pred operaci;
$picka krouzku v blizkosti mista fezu; sterilni bilé/zlutd depozita; progresivni zhorSeni zraku nebo snizené vidéni; ztrata
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vakua nebo sani béhem é lovani; junktivalni krvaceni é sacim krouzkem disektoru;
opétovny zdsah; prepsani segmentu; zbytkovy zékal v oblasti, do které byly umistény explantované krouzky, epitelidlni
zarlstani v tunelu ICRS.

+ Obecné se tyto komplikace vyskytovaly v pocatecnich pripadech v disledku kfivky uceni chirurga nebo manudlni techniky
implantace. Pfipady extruze prstence mohou souviset s prstenci s dlouhym obloukem, lé¢bou Cross-Linking provédénou
soucasné s prstencovym implantatem a pacienty s atopii a ocnim tfenim v anamnéze. Bezpecnost a Gcinnost implantace
Keraring byla stanovena pfi pouziti podle pokynd. Vizulni rehabilitace viak maze byt kojiva, pokud toto zafizeni
neni pouzivano v souladu se zde uvedenymi pokyny, zkusenym chirurgem as presnosti na disekci intrastromélniho tunelu,
zejména pii manualni technice, nebo pokud pacient nedostavé fadné pooperaéni péce.

«  Bezpetnost a Gcinnost implantatu Keraring je stanovena pfi pouziti v souladu s navodem k poutziti, aviak vizualni vysledek
maze byt ohrozen, pokud zafizeni neni implantovéno podle doporucené chirurgické techniky, zkusenym chirurgem as
presnosti na disekci intrastromalniho tunelu, zejména pri manuélni technice, nebo pokud nejsou dodrzovana varovani a
kontraindikace, nebo dokonce pokud pacient neni adekvatné sledovan po operaci

+ Néktefi pacienti s velkym pramérem dilatovanych zornic maji predispozici k slabym zrakovym symptomam a méli by byt
nalezité poudeni.

«  Predpoklada se, Ze po implantaci tohoto zafizeni mize byt stéle nutnd korekce bryli nebo korekce kontaktni cockou,
zejména u pacientd se stiedné pokrocilym az pokrocilym keratokonem.

Za mezopickych podminek mohou pacienti zaznamenat urcitou ztratu kontrastni citlivosti pfi nizkych prostorovych
frekvencich.

«  Bezpecnost a Ucinnost alternativnich refrakénich postupt po implantaci Keraringu nebyla stanovena.

« U nékterych pacientd muze po implantaci Keraring dojit ke snizeni zrakové ostrosti. Pacient by mél byt informovan o
moznosti snizeni zrakové ostrosti po chirurgickém vykonu.

«  Pacienti s vyssimi hladinami CDVA (Corrected Distance Visual Acuity) béhem predoperacni nebo bez ztraty zraku po
ektdzii po LASIK by neméli byt povazovani za vhodné kandidaty na implantdt Keraring kvli riziku zhorseného vidéni
po implantaci

«  Progrese keratokonu nesouvisi s vykonem pripravku, ale souvisi s evoluci samotného onemocnéni. Pacient by mél byt
informovan o progresi keratokonu.

« Implantat Keraring je reverzibilni a nastavitelny pro lécbu keratokonu pro kazdého pacienta. Navic v pripadé
segmentového explantatu po jeho implantaci bez adekvatniho dspéchu lze s implantaci nového segmentu dosshnout
dobrych vysledki s vy ymi vizudlnimi a refrakénimi zlepSenimi. Pacient by mél byt informovén o reverzibilité
implantace Keraringu.

+ Pokud je na stitku produktu nebo ndvodu k poutziti jakékoli poskozeni nebo vada nebo existuje podezieni na odchylku
v kvalité produktu, nemél by byt nasazen a mél by byt predan zakaznickému servisu Mediphacos (SAC), aby byl produkt
vyhodnocen z hlediska kvality.

+  Pokud existuje podezieni na komplikace nebo nezidouci piihody spojené s implantaci Keraringu nebo zévaznym
incidentem s Keraringem, musi byt informovan Mediphacos’ SAC, povéfeny zastupce a pfislusny orgén clenského statu, ve
kterém jsou uzivatelé a/nebo pacienti usazeni.

11. BEZPECNOSTNI OPATRENT PRO POUZIVANI A SKLADOVAN

«  Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Pouziti produktu s proslou dobou pouiitelnosti
nezarutuje zachovani sterility produktu.

«  Pouze na jedno poutiti. Nesterilizujte. Pfepracovani je zakdzano. Opakované poutiti a/nebo opakovand dezinfekce
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a/nebo opakovana sterilizace produktu nemusi byt G¢inné a mize zpusobit zénétlivé reakce, infekci a kontaminaci
pacienta, toxické a mutagenni Gcinky, precitlivélost a/nebo explantaci.

Produkt by nemél byt vystaven jinému roztoku nez sterilnimu vyvazenému fyziologickému roztoku (BSS).

Toto zafizeni smi implantovat pouze zkuseny rohovkovy chirurg vyskoleny v technikach intrastromalni implantace
rohovkového prstence a zvlddani souvisejicich komplikaci. Jinak nemusi byt dosazeno zamysleného pouziti vyrobku.

Manipulace s timto zafizenim vyzaduje poutiti vhodnych technik a nastroji k zajisténi integrity zafizeni a vjkonu
chirurgické techniky. Doporucuje se pouzivat nastroje poskytované spolecnosti Mediphacos. Poutiti chirurgickych
néstrojd profesiondlem, ktery neni vyskolen v technice implantace ICRS, mize zpusobit poskozeni rohovky.

Zadné zafizeni poskozené béhem manipulace by nemélo byt implantovéno. Zafizeni by mélo byt zlikvidovano v
nemocni¢nim odpadu podle postupu stanoveného v instituci, ve které by byl chirurgicky zakrok proveden.

Spravny vybér rozmérd a polohy zafizeni pro konkrétniho pacienta zavisi na predoperacni manifestni refrakci
a pfitomnosti a rozsahu dalSich onemocnéni rohovky, jako je keratokonus. Viz klinické pokyny a aktualizované
nomogramy dostupné od spolecnosti Mediphacos. Kontaktujte prosim keraring@mediphacos.com

Nepouzivejte, pokud je sterilni sacek otevieny a/nebo poskozeny. Poskozené baleni mize ohrozit sterilitu produktu,
coz vede k riziku kontaminace pacienta. Zafizeni by mélo byt zlikvidovino v nemocni¢nim odpadu podle postupu
stanoveného v instituci, ve které by byl chirurgicky zékrok proveden.

Sterilni obaly mohou mit kromé hnédého indikator sterilizace v bézové a zelené barvé, ktery oznacuje, ze produkt je
sterilni.

Pred otevienim sterilniho obalu zkontrolujte rozméry implantatu, orientaci (ve sméru nebo proti sméru hodinovych
rucicek) asymetrickych krouzk a platnost sterilizace na stitku.

Skladujte pfi pokojové teploté (18 az 25 °C) a v rozsahu vlhkosti 30 az 70 HR%. Produkt skladovany mimo doporucené
podminky mdze ovlivnit jeho stabilitu a ohrozit jeho zamyslené pouziti.

Pokud je z jakéhokoli divodu pfistroj vyjmut ze sterilniho stavu a neni implantovan, nesmi byt pfistroj pouzivan
a vhodnym zpisobem vyhozen do nemocni¢niho odpadu podle postupu stanoveného v instituci, ve které by byl
chirurgicky zakrok provadén.

Dodévané identifikacni Stitky implantatu musi byt pfipevnény k souborim pacienta a/nebo nemocnice a/nebo
chirurga, aby bylo mozné v piipadé poteby vysledovat kazdé jednotlivé zafizeni ke kone¢nému uzivateli (pacientovi),
jak to vyzaduji narodni a mezinarodni predpisy. Implantace zafizeni by méla byt provadény ve sterilni mistnosti se
viemi opatrenimi spojenymi s nitroocnimi chirurgickymi zakrok

12. PRIPRAVA PACIENTA
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Pokud pacient nosi kontaktni ¢ocky, mél by byt upozornén, aby prerusil jejich pouzivani alespon dva tydny pred
zdvéretnym predoperacnim vysetfenim, aby bylo mozné provést presné méfeni refrakce a topografie rohovky.

Pacienti by méli byt pouceni, aby v den operace nenosili make-up, zejména kolem o¢i.

Pacienti by méli byt pouceni, aby si po implantaci nemnuli oi, aby se zabranilo migraci nebo vytlaceni prostedku a
zajistilo se fadné zahojeni fezu.

Pacienti by méli byt pouceni o duleZitosti uzivani veskeré poopera¢ni medikace podle predpisu.

Pacienti by méli byt pouceni, aby okamzité kontaktovali svého |ékare, pokud pocituji bolest, podrazdéni, pocit ciziho
télesa nebo pokud po pooperacnim obdobi zaznamenaji ndhlou zménu vidéni.



«  Pacient by mél byt poucen o pooperaénim sledovani, které ma byt provedeno za Gcelem zhodnoceni dosazenych
chirurgickych vysledki a komplikaci, periodicitu takového sledovani by mél definovat chirurg.

POZNAMKA: Nedodrzeni vjse popsané péce mize ohrozit vysledky zamysleného pouziti produktu.
13. INFORMACE PRO PACIENTY
«  Dodanou kartu implantétu musi vyplnit chirurg a predat ji pacientovi.

«  Pacienti musi byt informovani, Ze Shrnuti bezpecnosti a klinické vykonnosti Keraringu je k dispozici v databazi
EUDAMED: https://ec.europa.eu/. Dokud nebude databaze Eudamed aktivni, bude Shrnuti bezpetnosti a klinické

vykonnosti Keraringu dostupné na webovych strankich Mediphacos (https://mediphacos.com/i ornea/
keraring-anel-intraestromal/).

Mozné extrahovatelné latky z Keraring intrastromélniho prstencového segmentu rohovky identifikované
laboratornimi testy byly zinek a bumetrizol (coz je UV blokator Keraring - nazev IUPAC: 2-(2"-hydroxy-3"-terc-butyl-
5-methylfenyl) )Sc hlorbenzotrlazol)) Podle to><|kolog|ckeho limitu vypocteného pro kazdou latku jsou zjisténd

mnozstvi mini at nizsi nez jicky limit.

14, SMERNICE PRO CHIRURGICKOU TECHNIKU

Cistén, dezinfekei a sterilizaci chirurgickych nastroji provédjte podle pokynd vyrobce nastroje. Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda je kazdy chirurgicky nastroj neporueny a bez znamek degradace nebo poskozeni, také zkontrolujte, zda je zcela Cisty, bez
jakychkoliv usazenin, neistot nebo ¢astic a sterilni. Chirurgické nastroje nepouzivejte, pokud jevi znamky degradace nebo
poskozeni nebo pokud je sterilni baleni oteviené a/nebo poskozené. Poskozené baleni mize ohrozit sterilitu produktu, coz
vede k riziku kontaminace pacienta.

Oteviete zapeceténou krabici a vyjméte obalku obsahujici sterilni zafizeni. Otevrete sterilni obalku a preneste plastovy obal
do sterilniho pole. Odstrafite tésnéni z pouzdra. Umistéte nékolik kapek sterilniho vyvazeného solného roztoku (BSS) na viko
pouzdra a na $picku sterilni pinzety, abyste odstranili jakykoli elektrostaticky naboj a usnadnili uchopeniimplantatu pinzetou.
Pouzdro se musi otevirat nepretrzité a opatrné, vyvarovat se prudkych pohybi, aby byla zajisténa celistvost krouzku. Pomoci
vhodnych aseptickych technik odstraiite segment soupravy pomoci specidlnich klesti pro manipulaci s intrastromélnimi
krouzky rohovky. Poutiti pfipravku bez dodrzovani aseptickych technik mize podporovat zanétlivé reakce a kontaminaci
pacienta. Peclivé zkontrolujte, zda zafizeni neni rozbité a/nebo nedokonalosti a/nebo pfilnuté castice na povrchu vyrobku,
abyste predesli zanétlivym reakcim a kontaminaci pacienta. Pokracujte s implantatem ve stromatu rohovky specifickou
chirurgickou technikou.

Na webovych strankach Mediphacos (ze nalézt chirurgické techniky doporugeni pro implantaci Keraring.

Operace prstencového implantatu trva nékolik minut, lisi se v zavislosti na operacni technice, dovednostech a zkusenostech
chirurga.

RUCNI TECHNIKA

Pii mechanické nebo manudlni technice musi chirurg oznacit stied zornice, aby jej mohl poutit jako referencni bod béhem
vykonu. Pupilarni stfed rohovky je oznacen hackem Sinskey. Toto je referencni bod. U manuélniho vykonu byl 1 mm dlouhy
radialni fez vytvoren 70-80 % hluboko v tloustce zaknveneho mendlanu rohovky 0 priméru 5,0 mm nebo 6,00 mm, pomoci
kalibrovaného diamantového skalpelu. To je pachymetrii. Zaklapévaci hacky se
pak pouzivaji k vytvoreni rohovkovych kapes na obou strandch radlalmho fezu. Poté se do lamelarniho sacku zavedou dva
pilkruhové disektory otacenim ve sméru a proti sméru hodinovych ruticek. Poté se vytvofi dva palkruhové tunely a prstencové
segmenty se vlozi do kanalkd.

FEMTOSECOND LASEROVA TECHNIKA

Femtosekundovy laser pisobi prostiednictvim mechanismu fotodisrupce, ktery podporuje disekci tkané a vytvaii mikrobubliny
oxidu uhlicitého a vodni pary ve zvolené hloubce. Vjhodou je vytvoreni tunelu s rovnomérnou a presnou hloubkou 360 stupiid,
je tedy bezpecnéjsi a nachylnéjsi k mensim intraoperacnim komplikacim nez manudlni technika.
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Identifikace centra rohovkové optiky se provadi pomoci pera zalozeného na rohovkovém reflexu idlniho svétla
chirurgického mikroskopu, pricemz pacient pozddd, aby zafixoval stied svého vldkna. Poté je pacient umistén pod laser a je
aplikovan saci a aplanacni systém femtosekundového laseru;. Saci a aplanacni systém se vycentruje, zplosti rohovku a aktivuje
se laser, ktery vytvori tunel o 360 stupnich podle zvolené hloubky (obvykle 70% tloustky tenciho bodu v oblasti 5-6 mm, misto
prstencového implantatu)a s fezem na ose rohovky definovanym zvolenym typem Keraring. Poté je zajisténa prachodnost
tunelu protazenim $pachtle s naslednou implantaci Keraringovych segmenta.

Segment intrastromalniho prstence rohovky Keraring ma odhadovanou Zivotnost nejméné 3 roky po implantace. Po uplynuti
této doby by mél oftalmolog pacienta vy3etiit, aby ovéfil, ze je prsten i nadéle bezpe¢ny a Gcinny a zda vykon prstenu nadéle
odpovida zamyslenému pouziti.

15. ZARUKA A OMEZEN ODPOVEDNOSTI

Mediphacos Industrias Médicas S/A zarucuje, ze produkt pfi dodani je bez vad materidlu a zpracovéni a odpovidd aktudlni
verzi specifikace produktu vyrobce. Tato zéruka plati do data expirace produktu uvedeného na vni Stitku. Mediphacos
muze v souladu se svymi zdsadami obnovit nebo zafidit vyménu, pokud jsou zjistény jakékoli zévady, jakmile se vadny
produkt vrati spolecnosti Mediphacos.

Mediphacos nenese odpovédnost za zadné |nc|denty a ndsledné ztraty a/nebo Skody vyplyvajici piimo nebo nepiimo z
pouziti nebo i pouzit produkt u jaké li pacienta. Mediphacos nepfebiré ani neopraviiuje zadnou osobu, aby
prevzala jeho jméno, jinou odpovédnost s ohledem na tento produkt, nez je zde uvedeno.

TOOTETEAVE JA KASUTUSJUHISED - ET - REV15
Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment | Mudelid: SI5, SI6, AS5, AS6, SG

1. KIRJELDUS:

Keraring segmendid (seade implantaat) on inimese sarvkesta strooma implanteeritavad tappis-implanteeritavad seadmed
morfoloogiliste ja refraktsioonihdi korrigeerimiseks. Seade on valmistatud polimetiiilmetakriilaadist (PMMA) ja
implanteeritakse sarvkesta strooma vastavalt konkreetsele kirurgilisele tehnikale. Seade toimib sarvkesta koele, muutes

selle keskmist kumerust ja kuju, vahendades véi kdrvaldades seega morfoloogilisi ebakorraparasusua astigmatismi. Seade

kousneh uhest vdi kahest erineva kaareplkkuse apikaalse labimdddu ja pak poolringi dist. Igal
di otsal on ava manipuleerimise ja impl imise holb isel

MUDEL DISAIN SPETSIFIKATSIOON ERENTSEERIMINE
Intrastromaalne rongas sarvkesta ektaasia
reguleerimiseks.

Keraring SIS Kaare pikkus: 60° kuni 355°

jasle Paksused: 0,100 mm kuni 0,400 mm Standardne toode
(100 pm kuni 400 pm)
Aluse laius: 0,600 mm kuni 0,800 mm
Asimmeetriline intrastromaalne rongas sarvkesta
ektaasia reguleerimiseks. Muutuva paksuseqa piki

Keraring ASS Kaar: 90° kuni 355° kaaret. Paripaeva (W),

JjaAse Paksus: 0,100 kuni 0,400 mm ja 0,400 mm kuni 0,100 mm vastupdeva (C) ja keskmine
(100 pm kuni 400 pm ja 400 pm kuni 100 pm) (MT) paksus suureneb.
Aluse laius: 0,600 mm kuni 0,800 mm
Intrastromaalne rongas sarvkesta kdveruse muutmiseks.
Kaar: 90" kuni 340° Sarvkesta kdveruse

Keraring SG Kumerused: 22 D kuni 67 D laneeritud muutus.

Paksused: 0,100 mm kuni 0,400 mm P .
(100 pm kuni 400 pm)
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2. ESITUS

Iga Keraringi segment on eraldi steriliseeritud etiileenoksiidiga neutraalses plastkarbis, mis on suletud
steriliseerimisimbrikusse. Implantaadi identifitseerimissildid on kaasas ja sisaldavad mudeliteavet, mddtmeid,
seerianumbrit, partiid ja steriliseerimise kehtivust. Samuti on kaasas implantaadikaart.

Toode on Gihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti steriliseerida ega uuesti kasutada. Fiisilisi (kuiv kuumus voi aur)
voi keemilisi (etiileenoksiid) meetodeid kasutades uuesti steriliseerimine ja/vdi toote korduvkasutamine kahjustab seadme
fusilist seisundit ja/voi funktsi id omadusi, pohj iendile kahju.

3. KASUTATUD EESMARK

Keraring on intrastromaalne sarvkesta rongas, mis on ndidustatud keratokonuse raviks lastel (alates 8. eluaastast) ja
taiskasvanutel. Kasutamiseks intrastromaalse sarvkesta ronga kirurgilise tehnika valjadppe saanud kirurgide silmaarstid.
Intrastromaalse sarvkesta ronga toimepahimate on lisada sarvkesta koele massi ja mahtu, kujundada imber selle keskosa
tasasema ja korrapdrasema pinna suunas. Keraringi implanteerimist vdib kaaluda jargmistel juhtudel: Keratokonus
kontaktlaatsede talumatusega patsientidel; Astigmatism parast ldbitungivat keratoplastikat; Sarvkesta ektaasia parast
Lasik; Pellucid marginaalne degeneratsioon.

4. KASUTAMISE NAIDUSTUSED

Keraringi implanteerimise dige ndidustuse jaoks eeldab lisaks taielikule oftalmoloogilisele uuringule sarvkesta topograafiliste
ja pahhiimeetriliste seisundite pahjalikku hindamist. Seadme implanteerimist vdib kaaluda jargmistel juhtudel:

«  Keratokonus kontaktldatsede talumatusega patsientidel;

«  Astigmatism parast [abitungivat keratoplastikat;
Sarvkesta ektaasia parast Lasik;

+  Pellucid marginaalne degeneratsioon.

5. VASTUNAIDUSTUSED
Keraringi implanteerimist ei tohi kaaluda jargmistel tingimustel:

+  Raske keratokonus (keratomeetriline nai
«  Sarvkesta tsentraalne hagusus;
+  Hydrops;
«  Pérast [abitungivat keratoplaati, kus transplantaat on detsentreeritud;
Raske atoopiline haigus, mis on seotud krooniliste silmade haorumisharjumustega;
«  Aktiivse infektsiooni olemasolu, lokaalne vdi siisteemne;
. i VO il i diase;
«  Korduv sarvkesta erosiooni siindroom;
Ulatuslik sarvkesta hirmutamine;
«  Sarvkesta distroofia;
«  Sarvkestad liiga ohukesed
«  Kevadine keratokonjunktiviit, mis on seotud k

arsem kui 70,0 D);

silmade hadrumisharj

MARGE: Mediphacos ei soovita seadet kasutada olukordades, mida selles juhendis ei ole naidatud, kuna see vib mdjutada
toote toimivust ja/voi tekitada voimalikke krvaltoimeid. Sellistel juhtudel vastutab kasutamise eest kasutaja.

6. MAARATUD KASUTAJA

Arstid (oftalmoloogid), kellel on teadmised ICRS-i ki

7. KASUTATUD PATSIENTIDE POOLT

Keraringi saab implanteerida lastele 8. eluaastast ja taiskasvanutele, meestele ja naistele.
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8. TOIMIVUSE OMADUSED

Keraring lisab sarvkesta koele massi ja mahtu. Seade toimib sarvkesta koele, muutes selle keskmist kumerust ja kuju,
vahendades voi kdrvaldades seega morfoloogilisi ebakorraparasusi ja astigmatismi.

o

. OODATAVAD KLIINILISED KASU

. k ravi invasii protseduuride edasiliikkamiseks voi valtimiseks;

Parandada nagemisteravust, nagemise kvaliteeti ja elukvaliteeti ja/vdi prillide vdi kontaktldatsede talutavust;
Véhendab murdumisviga, silindri-, topograafilisi ja keratomeetrilisi parameetreid.

. HOIATUSED

Kliiniliste uuringute kdigus tuvastati jirgmised tisistused: segmendi vdljapressimine; segmentide
tunneli vaskulansatsmon hagustumlne]a armistumine, mis on seotud segmendl migratsiooniga; keskendumine; raske
segmendi si isel voi impl di ioon voi detsentreeritud loodud tunnel; mlttela ik tunneli loomine
| mittetéielik kanali ine; halva isnditaja tottu iendid; halb visuaalne tulemus;
EESmISE kambn perforatsloon sarvkesta eesmine perforatsioon; sarvkesta perforatsioon; lokaliseeritud infiltraat;
divale ; imberpddratud siirdatud rongas; steroididest pohjustatud glaukoom; siigav
implantatsioon; rongassegmendi madal véi pindmine paigutus; ronga asimmeetriline paigutus; segmendi vale asend
voi segmendi liikumine parast protseduuri; sarvkesta vaskularisatsioon; sarvkesta neovaskularisatsioon; Gise nagemise
haired; lasersiisteemi talitlushire; korduv sarvkesta erosioon; epiteeli erosioon sisseldike kohas; epiteeli defektid;
epiteeli hiiperplaasia; sarvkesta pindmine hagustumine; sisseldigete hagusus; endoteeli perforatsioon; kanali vale
sisestamine; segmendi nihe; sarvkesta sulamine; sarvkesta turse; nakkusliku keratiidi kahtlus; implantatsioonijérgne
infektsioon (keratiit); mikroobne / bakteriaalne keratiit; metitsilliiniresistentne Staphylococcus aureus (MRSA) dge
keratiit; hiline voi varajane nakatumine; steriilne keratiit; poletik ICRS-i Gmber; pimestamine; pisiv fotofoobia;
piisiv vodrkeha tunne; lokaliseeritud Descemeti irdumine; sarvkesta harenemine ldikekoha kohal; purunenud ronga
vdi segmendi korpus purunes; ronga otsaava katki; kauge ndgemisteravus halvem kui enne operatsiooni; ronga
ots sisseloikekoha ldhedal; steriilsed valged/kollased ladestused; progresseeruv nagemiskahjustus voi nagemise
ine; vaakumi- vi imemiskadu laser |damise ajal; Ine hemorraagia dissektori imemisranga
tottu; korduv sekkumine; segmendi alistamine; udujaak piirkonnas, kuhu oli paigutatud eksplanteeritud rongad, epiteeli
sissekasv ICRS tunnelis.

Uldiselt tekkisid need tiisistused esialgsetel juhtudel, mis olid tingitud kirurgi & i ksitsi i imise
tehnikast. Ronga valjapressimise juhtumid vdivad olla seotud pikkade kaarerdngastega, rlstsldumlsega raviga, mis viiakse
(abi samaaegselt rongaimplantaadiga, ja patsientidega, kellel on anamneesis atoopiat ja silmade hadrdumist. Keraringi
implantatsiooni ohutus ja efektiivsus on kindlaks tehtud, kui seda kasutatakse vastavalt juhistele. Kuid visuaalne
taastusravi vdib olla ebarahuldav, kui seda seadet ei kasutata vastavalt siin loetletud juhistele, kogenud kirurg ja
intrastromaalse tunneli lahk ks tapselt, eriti Itehnikas, vdi kui patsient ei saa korralikku operatsioonijargset
ravi. hoolitseda.

Keraringi implantaadi ohutus ja efektiivsus on kindlaks tehtud, kui seda k vastavalt |
kuid visuaalset tulemust vdib kahjustada, kui seadet ei implanteerita soovitatud kirurgilise tehnika jargi, kogenud
kirurgi poolt ja dissek i tdpsusega. int: tunnelis, eriti ikas voi kui ei jargita hoiatusi ja
vastundidustusi voi isegi kui patsient ei saa piisavat operatsioonijargset jalgimist.

Manedel patsientidel, kellelon suur laienenud pupillide diameeter, on eelsoodumus ndrga valgusega ndgemissimptomite
tekkeks ja neid tuleb asjakohaselt ndustada.

Eeldatakse, et parast selle seadme |mplanteer|mlst voib siiski osutuda vajahkuks prillide véi kontaktldatsede
korrigeerimine, eriti mooduka kuni

Mesoopilistes tingimustes vdib patsientidel esineda kontrastitundlikkuse véhenemist madalatel ruumisagedustel.

Alternatiivsete refraktsiooniprotseduuride ohutust ja efektiivsust parast Keraringi implanteerimist ei ole kindlaks
tehtud.
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+ Monel patsiendil voib parast Keraringi implanteerimist ndgemisteravus viheneda. Patsienti tuleb teavitada
agemi ah ise voil parast kirurgilist protseduuri.

«  Patsiente, kellel on kdrgem CDVA (korrigeeritud kauguse nagemisteravus) tase operatsioonieelsel ajal vdi ilma nagemise
kaotuseta parast LASIK-i ektaasiat, ei tohiks pidada Keraringi implantaadi sobivateks kandidaatideks, kuna parast
impl. imist vdib tekkida ndgemiskahj

«  Keratokonuse progresseerumine ei ole seotud toote toimimisega, see on seotud haiguse enda arenguga. Patsienti tuleb
teavitada keratokonuse progresseerumisest.

«  Keraringi i on pddrduv ja raviks iga patsiendi jaoks. Lisaks sellele vdib segmendi
eksplantaadi korral parast selle implanteerimist ilma piisava eduta saavutada haid tulemusi uue segmendi implantaadiga,
mille visuaalne ja refraktsioon paraneb. Patsienti tuleb teavitada Keraringi siirdamise podrduvusest.

« Kui toote etiketil voi kasutusjuhendis on kahjustusi vdi defekte vdi kahtlustatakse toote kvaliteedihalvet, ei tohiks seda
kasutusele vdtta ja see tuleb suunata Mediphacose klienditeenindusse (SAC), et toote kvaliteeti hinnataks. .

«  Kui kahtlustatakse Keraringi implantatsiooniga voi Keraringiga seotud tdsise intsidendiga seotud tisistusi voi
kdrvaltoimeid, tuleb sellest teavitada Mediphacose SAC-, volitatud esindajat ja selle liikmesriigi padevat asutust, kus
kasutajad ja/voi patsiendid asuvad.

11. ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISE JA SAILITAMISEL

« Arge kasutage parast pakendil mérgitud steriliseerimise i deva. Aegunud toote ine ei taga toote
steriilsuse sailimist.

= Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte uuesti steriliseerida. Umbertddtlus on keelatud. Toote korduvkasutamine
jajvoi desinfitseerimine ja/vdi uuesti steriliseerimine ei pruugi olla efektiivne ning vdib pdhjustada péletikulisi
reaktsioone, patsiendi nakatumist ja saastumist, toksilisi ja mutageenseid toimeid, dlitundlikkust ja/voi
eksplantatsiooni.

+ Toodet ei tohi kokku puutuda iihegi muu lahusega peale steriilse tasakaalustatud soolalahuse (BSS).

«  Seda seadet tohib implanteerida ainult kogenud sarvkesta kirurg, kes on koolitatud intrastromaalse sarvkesta ronga
implanteerimise tehnikate ja sellega seotud tisistuste juhtimise alal. Vastasel juhul ei pruugita toote ettenahtud
kasutust saavutada.

«  Selle seadme kdsitsemine nduab sobivate tehnikate ja instrumentide kasutamist, et tagada seadme terviklikkus ja
kirurgilise tehnika toimivus. Soovitatav on kasutada Mediphacose pakutavaid instrumente. Kirurgiliste instrumentide
kasutamine professionaali poolt, kes ei ole ICRS-i implantatsioonitehnikas véljaoppe saanud, voib pohjustada
sarvkesta kahjustusi.

+  Kasitsemise kdigus kahjustatud seadet ei tohi implanteerida. Seade tuleb visata haiglajaatmete hulka vastavalt

asutuses kehtestatud korrale, kus kirurgilist protseduuri tehakse.

Seadme mddtmete ja asendi dige valik konkreetse patsiendi jaoks soltub operatsioonieelsest véljendunud
refraktsioonist ning muude sarvkesta seisundite, nditeks k lust ja ulatusest. Vaadake
Mediphacose Kliinilisi juhiseid ja uuendatud nomogramme. Palun vatke Ghendust keraring@mediphacos.com

« Rrge kasutage, kui steriilne kott on avatud ja/vdi kahjustatud. Kahjustatud pakend vdib kahjustada toote steriilsust,
pohjustades patsiendi saastumise ohu. Seade tuleb visata haiglajadtmete hulka vastavalt asutuses kehtestatud
korrale, kus kirurgilist protseduuri tehakse.

«  Steriilsel pakendil vdib lisaks pruunile olla beez ja roheline steriliseerimisindikaator, mis nditab, et toode on steriilne.

«  Enne steriilse pakendi avamist kontrollige etiketil i i mootmeid, asi riliste rongaste ori
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(péripeva vdi vastupdeva) ja steriliseerimise kehtivust.

+  Hoida toatemperatuuril (18 kuni 25 °C) ja niiskusvahemikus 30 kuni 70 HR%. Toode, mida hoitakse véljaspool
soovitatud tingimusi, voib mojutada selle stabiilsust ja kahjustada selle kavandatud kasutamist.

+ Kui seade on mingil pahjusel steriilsest seisundist eemaldatud ja seda ei implanteerita, ei tohi seadet kasutada ja
vastavalt operatsiooni labiviimise asutuses kehtestatud korrale haiglajadtmete hulka visata.

+  Kaasasolevad implantaadi identifitseerimissildid tuleb kinnitada patsiendi ja/vdi haigla ja/véi kirurgi toimikutele,
et voimaldada vajaduse korral iga iiksiku seadme loppkasutaja (patsiendi) jalitamist vastavalt riiklikele ja
rahvusvahelistele eeskirjadele. Seadme implanteerimine peaks toimuma tuleb [dbi viia steriilses ruumis kdigi
silmasiseste kirurgiliste protseduuridega seotud ettevaatusabindudega

1

~

. PATSIENDI ETTEVALMISTUS

«  Kui patsient kannab kontaktldatsi, tuleb talle soovitada nende kasutamine lopetada vahemalt kaks nadalat enne
viimast operatsioonieelset ldbivaatust, et voimaldada tapseid refraktsiooni ja sarvkesta topograafia mootmisi.

+  Patsiente tuleb juhendada, et nad ei kannaks operatsioonipdeval meiki, eriti silmade Gmbrust.

«  Patsiente tuleb juhendada, et nad ei hddruks parast implanteerimist silmi, et véltida seadme migratsiooni voi
valjapressimist ning tagada sisseloigete dige paranemine.

+  Patsiente tuleb juhendada kdigi operatsioonijargsete ravimite kasutamise tahtsusest vastavalt retseptile.

«  Patsiente tuleb juhendada, et nad votaksid koheselt Ghendust oma arstiga, kui nad tunnevad parast
operatsioonijargset perioodi valu, drritust, voorkehatunnet voi nagemise jarsku muutust.

+  Patsienti tuleb juhendada operatsioonijargse jalgimise kohta, mis tuleb (b viia, et hinnata saavutatud kirurgilisi
tulemusi ja tisistusi, sellise jalgimise perioodilisuse maarab kirurg.

MARGE; Eespool kirjeldatud hoolduse mittejérgimine vaib kahjustada toote kavandatud kasutamise tulemusi.

13. PATSIENTIDE TEAVE

«  Kaasasoleva implantaadikaardi peab taitma kirurg ja see tuleb patsiendile anda.

+  Patsiente tuleb teavitada, et Keraringi ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvite on kattesaadav EUDAMED
andmebaasis: https://ec.europa.eu/. Kuni Eudamed andmebaas ei ole aktiivne, on Keraringi ohutuse ja kliinilise

toimivuse kokkuvote saadaval Mediphacose veebilehel (https://mediphacos.com/produtos/cornea/keraring-anel-
intraestromal/).

«  Keraringi intrastromaalse sarvkesta ronga segmendi voimalikud ekstraheeritavad ained, mis tuvastati laboratoorsete
testidega, olid tsink ja bumetrisool (mis on Keraringi UV-blokaator - IUPAC-nimi: 2-(2"-hiidroksi-3"-tert-butidl-5-
metidlfeniil). )-5-klorobensotriasool)). Iga aine kohta arvutatud toksikoloogilise piirnormi jérgi on leitud kogused
toksikoloogilisest piirnormist vahemalt 6 miljonit korda véiksemad.

14. KIRURGIATEHNIKA JUHISED

Teostage kirurgiliste instrumentide i i imist ja steriliseerimist vastavalt instrumendi tootja juhistele.
Enne kasutamist kontrollige, et kdik kirurgilised instrumendid oleksid terved ja ilma lagunemise voi kahjustusteta,
samuti kontrollige, kas need on taiesti puhtad, ilma jadkide, mustuse vdi osakesteta ja steriilsed. Arge kasutage kirurgilisi
instrumente, kui on marke lagunemisest vdi kahjustusest voi kui steriilne pakend on avatud ja/vdi kahjustatud. Kahjustatud
pakend vdib kahjustada toote steriilsust, mis toob kaasa patsiendi saastumise ohu.

Avage suletud karp ja eemaldage Gmbrik, mis sisaldab steriilset seadet. Avage steriilne Gmbrik ja viige plastkarp steriilsele
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viljale. Eemaldage korpuselt tihend. Tilgutage méni tilk steriilset tasakaalustatud soolalahust (BSS) iimbrise kaanele
ja steriilsete pintsettide otsale, et korvaldada kdik elektrostaatilised laengud ja hdlbustada implantaadi haaramist
pintsettidega. Korpust tuleb avada pidevalt ja ettevaatlikult, valtides jarske liigutusi, et tagada rdnga terviklikkus. Kasutades
sobivaid aseptilisi tehnikaid, eemaldage komplekti segment spetsiaalsete tangidega, et manipuleerida intrastromaalsete
sarvkesta rongastega. Toote kasutamine ilma aseptiliste tehnikate jargimiseta voib soodustada paletikulisi reaktsi ja
patsiendi saastumist. Pdletikuliste reaktsioonide ja patsiendi saastumise valtimiseks kontrollige seadet hoolikalt purunemiste
jajvoi defektide jajvoi kleepunud osakeste suhtes toote pinnal. Jatkake implantaadi paigaldamist sarvkesta stroomas
spetsiifilise kirurgilise tehnika abil.

Mediphacose isaidilt leiate Keraringi i imis 00vil kirurgilised meetodid.
Rongaimplantaadi operatsioon votab aega mdne minuti, varieerudes vastavalt kirurgilisele tehnikale, oskustele ja
kogemustele

MANUAALNE TEHNIKA

Mehaanilise voi manuaalse tehnika puhul peab kirurg markima pupilli keskpunkti, et kasutada seda protseduuri ajal
vordluspunktina. Sarvkesta pupilli keskosa on tahistatud Sinskey konksuga. See on vordluspunkt. Manuaalse protseduuri jaoks
tehti kalibreeritud teemantskalpelliga 1 mm pikkune radiaalne sisseldige sarvkesta kdvera meridiaani paksusesse 70-80%
stigavusele, ldbimddduga 5,0 mm vdi 6,00 mm. Seda holbustab i e ultraheli pahi ia. Seejarel

sarvkesta taskute loomiseks molemal pool radiaalset sisseldiget. Seejarel sisestatakse lamellkotti kaks poolringikujulist

dissektorit, poorates paripdeva ja vastupdeva. Seejarel luuakse kaks lringikujulist tunnelit ja did
sisestatakse kanalitesse.

FEMTOSEKUNDNE LASERIGA TEHNIKA

Femtosekundiline laser toimib ldbi fotokatk hhanismi, soodustades kudede dissektsiooni dustades valitud
sigavusel siisinikdioksiidi ja veeauru mil Selleeellsekson iihtlase ja tapse 360-kraadise sugavusega tunneli loomine,

mis on seetdttu ohutum ja vahemate i ioonide toendosus kui

Sarvkesta optilise keskuse tuvastamine toimub pliiatsi abil, mis pdhineb kirurgilise mikroskoobi koaksiaalvalguse sarvkesta
refleksil, paludes patsiendil fikseerida hoognudl keskpunkt Seejdrel asetatakse patsient laseri alla ja rakendatakse
femtosekundilise laseri imemis- ja appl Imemis- ja ioonisi tsentreeritakse sarvkesta
| damiseks ja laser 360 kraadise tunneli vastavalt valitud siigavusele (tavaliselt 70%
Ghema punkti paksusest 5-6 mm piirkonnas, rdnga implantaadi koht)ja sisseldikega sarvkesta teljel, mis on méadratletud
valitud Keraringi tiiiibiga. Seejarel tagatakse tunneli labilaskvus selle [Ebiva spaatliga, millele jargneb Keraringi segmentide
implanteerimine.

Keraringi intrastromaalse sarvkesta ronga segmendi eeldatav eluiga on vahemalt 3 aastat pérast siirdamine. Parast seda
perioodi peab silmaarst patsiendi l&bi vaatama, et veenduda, et rongas on jatkuvalt ohutu ja efektiivne ning kas ronga t66
vastab jatkuvalt ettendhtud kasutusotstarbele.

15. GARANTII JA VASTUTUSE PIIRANGUD

Mediphacos Inddstrias Médicas S/A garanteerib, et toode on tarnimisel materjali- ja usvigadeta ning vastab tootja
kehtivale toote spetsifikatsiooni versioonile. See garantii kehtib kuni valismargi: [ mérgitud toote

Mediphacos vdib vastavalt oma poliitikale defektide avastamisel taastada voi korraldada vahetuse niipea, kui defektne
toode tagastab Mediphacosele.

Mediphacos ei vastuta vahejuhtumite ja sellest tulenevate kaotuste ja/vdi kahjustuste eest, mis on otseselt vdi kaudselt
tulenevad toote kasutamisest voi suutmatusest seda patsiendil kasutada. Mediphacos ei vdta ega volita Gihtegi isikut enda
nimel votma selle tootega seoses muid vastutusi, vélja arvatud siin satestatud.
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INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE - LV - REV15

Keraring Intrastromal Corneal Ring Segment | Modele: SIS, SI6, AS5, AS6, SG C Kerarin g

1. APRAKSTS:

Keraring segmenti (ierice, implants) ir precizi implantéjamas ierices, kas implantétas cilvéka radzenes stroma morfologisko
un refrakcijas traucgjumu korekcijai. lerice ir izgatavota no polimetilmetakrilata (PMMA) un tiek implantéta radzenes
stroma saskana ar ipasu kirurgisko panemlenu Ierlce |edarb01as uz radzenes audiem, mainot to centralo izliekumu un
formu, tadéjadi inot vai novérsot mor un astigmatismu. lerice sastav no viena vai diviem
pusapaliem segmentiem ar mainigu loka garumu, apikalo diametru un biezumu. Katram gredzena segmenta galam ir
caurums, lai atvieglotu manipulacijas un implantaciju.

MODELIS DIZAINS SPECIFIKACLIA DIFERENCIACLIA
Intrastromals gredzens radzenes ektazijas regulésanai.
Keraring SIS Loka garums: no 60° lidz 355°
un S\gs Biezumi: no 0,100 mm lidz 0,400 mm Standarta produkts
(no 100 pm lidz 400 pm)
Pamatnes platums: no 0,600 mm (idz 0,800 mm
Asimetrisks intrastromals gredzens radzenes ektazijas Mainigs biezums gar loku.
regulesana\ Pulkstena kustibas
Keraring AS5 : virziena (W), pretéji
un AS6 3 Umﬂmml\dzuduu mmun no 0,400 mm lidz pulkstenraditaja virzienam
0,100mm (no 100 ym lidz 400 pm un no 400 pm lidz 100 pm) (C) un vidgjais (MT)
Pamatnes platums: no 0,600 mm lidz 0,800 mm biezums palielinds.
Intrastromals gredzens radzenes izliekuma mainai.
0 90 idz 340° Planota radzenes
Keraring SG 022D [idz 67D P .
Biezumi: no 0,100 mm lidz 0,400 mm izliekuma maina.
(no 100 pm lidz 400 pm)

2. PREZENTACIJA

Katrs Keraring segments ir atseviski noforméts ar etiléna oksidu, kas sterilizéts neitrala plastmasas korpusa, kas noslégts
sterilizcijas aploksné. Ir nodrosinatas implantu identifikacijas etiketes, kuras ir informacija par modeli, izméri, sérijas
numurs, partija un sterilizacijas deriguma termins. Tiek nodrosinata ari implanta karte.

Produkts ir paredzéts vienreizéjai lieto3anai, un to nedrikst atkartoti sterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota
sterilizacija, izmantojot fiziskas (sausais karstums vai tvaiki) vai kimiskas (etiléna oksida) metodes un/vai produkta
atkartota izmanto3ana, var apdraudét ierices fizisko stavokli un/vai funkciondlas ipasibas, radot kaitéjumu pacientam.

3. PAREDZETAIS MERKIS

Keraring ir intrastromals radzenes gredzens, kas paredzéts keratokonusa arstésanai bérniem (no 8 gadu vecuma) un
pieaugusajiem. Izmantot kirurgu oftalmologiem, kuri ir apmaciti intrastromalas radzenes gredzena kirurdiskaja tehnika.
Intrastromala radzenes gredzena darbibas princips ir pievienot masu un apjomu radzenes audiem, parveidot to centralo
regionu lidz plakanakai un reqularakai virsmai. Keraring implantaciju var apsvért 3ados gadijumos: Keratokonuss
pacientiem, kuri nepanes kontaktlécas; Astigmatisms péc penetréjo3as keratoplastikas; Radzenes ektazija péc Lasik;
Pellucida marginala degeneracija.

4. LIETOSANAS INDIKACLIAS

Pareizai Keraring implantacijas indikacijai papildus pilnigai oftalmologiskai izmek|ésanai ir nepieciesams ripigs radzenes
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topografisko un pahimetrisko apstaklu novértgjums. lerices implantaciju var apsvért sados gadijumos Pareizai Keraring
implantacijas indikacijai papildus pilnigai oftalmologiskai izmekl&sanai ir nepiecieSams rapigs radzenes topografisko un
pahimetrisko apstaklu novértéjums. lerices implantaciju var apsvért $ados gadijumos:

+  Keratokonuss pacientiem, kuri nepanes kontaktlécas;
«  Astigmatisms péc penetréjosas keratoplastikas;
+  Radzenes ektazija péc Lasik;

Pellucida marginala degeneracija.

5. KONTRINDIKACIJAS
Keraring implantaciju nedrikst apsvért 3ados apstaklos:

«  Smags keratokonuss (keratometriskais radijums stavaks par 70,0 D);
Smaga centralds radzenes apdulkosanas;
*  Hydrops;
«  Pécpenetréjosas keratoplatijas, kad transplantats ir decentréts;
«  Smaga atopiska slimiba, kas saistita ar hroniskiem acu berzes paradumiem;
Aktivas infekcijas klatbatne, lokala vai sistémiska;
«  autoimuna vai imundeficita diasze;
+  Atkartota radzenes erozijas sindroms;
«  Plada radzenes biedésana;
radzenes distrofija;
+  Parak planas radzenes
+  Pavasarak konj

kas saistits ar h acu berzes

PIEZIME: Mediphacos neiesaka lietot ierici situacijas, lfas nav noraditas 3aja instrukcija, jo tas var ietekmét izstradajuma
darbibu un/vai radit iespé jamus nevélamus notikumus. Sados gadijumos par lietosanu ir atbildigs lietotajs.

6. PAREDZETAIS LIETOTAJS

Arsti (oftalmologi), kuriem ir zina3anas ICRS kirurdiskaja tehnika.

7. PAREDZETAIS PACIENTU POPULACLIA

Keraring var implantét bérniem no 8 gadu vecuma un pieaugusajiem, virieSiem un sievietém.
8. DARBIBAS RAKSTUROJUMS

Keraring pievieno masu un apjomu radzenes audiem. lerice iedarbojas uz radzenes audiem, mainot to centralo izliekumu
un formu, tadéjadi samazinot vai novérsot morfologiskos nelidzenumus un astigmatismu.

9. GAIDAMIE KLINISKIE [EGUVUMI

«  Keratokonusa arstésana, lai atliktu vai izvairitos no invazivam proceddram;
Uzlabot redzes asumu, redzes kvalitati un dzives kvalitati un/vai brillu vai kontaktlécu panesamibu;
+  Samazina refrakcijas kludu, cilindru, topografiskos un keratometriskos parametrus.

10. BRIDINAJUMI

+  Klinisko pétijumu laika tika konstatétas sadas komplikacijas: segmentu ekstrizija; segmentu migracija; tunela
vaskularizacija, apdulkosanas un rétas, kas saistitas ar segmenta migraciju; dekoncentracija; grati ievietot segmentu
vai implantét; decentracija vai decentréti izveidots tunelis; nepabeigta tunela izveide / nepilniga kanala veidosana;
pacienti neapmierinati slikta refrakcijas iznakuma dél; slikts vizualais rezultats; priekséjas kameras perforacija; priek3éjas
radzenes perforacija; radzenes perforacija; lokalizéts infiltrats; gredzena segmenta nepareiza novirzisana stromg;
apgriezts implantéts gredzens; steroidu izraisita glaukoma; dzila implantacija; sekla vai virspuséja gredzena segmenta
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novieto3ana; asimetrisks gredzena novietojums; nepareiza segmenta pozicija vai segmenta kustiba péc procediras;
radzenes vaskulariza radzenes neovaskularizacija; nakts redzes traucéjumi; lazera sistémas darbibas traucgjumi;
atkartota radzenes erozija; epitélija erozija griezuma viet3; epitélija defekti; epitélija hiperplazija; virspuséja radzenes
apdulkosanas; griezuma apdulkosanas; endotélija perforacija; nepareiza kanala ievade; segmenta nobide; radzenes
ku3ana; radzenes taska; aizdomas par infekciozu keratitu; infekcija péc implantacijas (keratits); mikrobu / baktériju
keratits; pret meticilinu rezistents Staphylococcus aureus (MRSA) akits keratits; novélota vai agrina infekcija; sterils
keratits; iekaisums ap ICRS; atspidums; pastaviga fotofobija; pastaviga sveskermena sajuta; lokalizéta Descemet
atslanosanas; radzenes retinasana virs griezuma vietas; saluzis gredzena vai segmenta korpuss; salauzta gredzena gala
atvere; redzes asums taluma ir sliktaks neka pirms operacijas; gredzena gals netalu no griezuma vietas; sterili balti/
dzelteni nogulsnes; progreséjoss redzes pasliktinasanas vai redzes pasliktinasanas; vakuuma vai siksanas zudums lazera
tunelésanas laika; subkonjunktivas asinosana, ko izraisa disektora siksanas gredzens; atkartota iejauksanas; segmenta
ignorésana; atlikuso dumaku apgabala, kura tika ievietoti eksplantétie gredzeni, epitélija ieaugsana ICRS tuneli;

Kopuma $is komplikacijas radas sakotnéjos gadijumos, ko izraisija kirurga macisanas likne vai manuala implantacijas
tehnika. Gredzena ekstrizijas gadijumi var bt saistiti ar gariem loka gredzeniem, arstésanu ar Cross-Linking, kas veikta
vienlaikus ar gredzena implantu, un pacientiem ar atopiju un acu berzi anamnézé. Keraring implantacijas drosiba un
efekllwtatelrnotelkla ja to lieto atbilstosi noradijumiem. Tomér redzes rehabilitacija var bt neapmierinosa, ja So ierici

saskana ar seit vadlinijam, dzéjis kirurgs un ar precizitati intrastromala tunela sadalisanai,
Tpasi manualaja tehnika, vai ja pacients nesanem atbilstosu pécoperacijas procediru. aprapi;

Keraring implanta droiba un efekti
rezultats var tikt apdraudéts ja ierici implanté ne saskané ar ieteikro kirurg’isko tehniku ko veT( pieredzé

itate tiek noteikta, ja to lieto saskana ar lietosanas instrukciju, tomér vizulais
irurgs

kontrindikacijas, vai pat tad, ja paqenls nesanem atbllslosu pécoperacijas noverusanu,

Daziem paci
ir atbilstosi

ntiem ar lielu paplainatu zilites diametru ir nosliece uz redzes simptomiem vaja apgaismojuma, un vini
informe.

Paredzams, ka péc §is ierices implantacijas joprojam var bat nepieciesama brillu korekcija vai kontaktlécu korekcija, ipasi
pacientiem ar vidéji smagu vai progreséjosu keratokonusu.

Mezopiskos apstaklos pacientiem var bt neliels kontrasta jutibas zudums zemas telpiskas frekvencés.
Alternativu refrakcijas procediru drosiba un efektivitate péc Keraring implantacijas nav noteikta.

Daziem pacientiem péc Keraring implantacijas var bat redzes asuma samazinasanas. Pacients jainformé par iespéjamu
redzes asuma samazinasanos péc kirurgiskas procedaras.

Pacientus ar augstaku CDVA limeni (korigéta attaluma redzes asums) pirmsoperacijas laika vai bez redzes zuduma péc
LASIK ektazijas, nevajadzétu uzskatit par piemérotiem Keraring implanta kandidatiem, jo péc implantacijas var rasties
redzes traucgjumi.

Keratokonusa progresésana nav saistita ar produkta veiktspéju, ta ir saistita ar pasas slimibas attistibu. Pacients
jainformé par keratokonusa progresésanu.

Keraring implants ir atgriezenisks un reguléjams keratokonusa arstésanai katram pacientam. Turklat segmenta eksplanta
gadijuma péc taimplantacijas bez adekvatiem panakumiem labus rezultatus var sasniegt ar jauna segmenta implantaciju,
ievérojami uzlabojot redzi un refrakcijas. Pacients ir jainformé par Keraring implantacijas atgriezeniskumu.

Ja produkta etiketé vai lietosanas instrukcija ir kads bojajums vai defekts vai ir alzdomas par produkta kvalitates
novirzém, to nedrikst izmantot, un tas ir janosita Mediph klientu [pos: (SAC), lai tiktu novértéta
produkta kvalitate.

Jair aizdomas par komplikacijam vai nevélamiem notikumiem saistiba ar Keraring implantaciju vai nopietnu incidentu
ar Keraring, ir jainformé Mediphacos SAC, pil is parstavis un k 3 iestade dalibvalsti, kura lietotaji un/
vai pacienti ir registréti.




11. ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISE JA SAILITAMISEL

«  Nelietot péc sterilizacijas deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Produkta, kuram beidzies deriguma
termins, lietosana negaranté produkta sterilitates saglabasanu.

«  Tikai vienreizéjai lieto3anai. Nesterilizét atkartoti. Atkartota apstrade ir aizliegta. Produkta atkartota izmantosana
un/vai atkartota dezinfekcija unjvai atkartota sterilizacija var nebat efektiva un var izraisit iekaisuma reakcijas,
inficésanos un pacienta inficésanos, toksiskas un mutagénas sekas, paaugstinatu jutibu un/vai eksplantaciju.

« Produktu nedrikst paklaut citam Skidumam, iznemot sterilu lidzsvaroto sals skidumu (BSS).

« So ierici drikst implantét tikai pieredzéjis radzenes kirurgs, kas ir apmacits intrastromas radzenes gredzena
implantacijas tehnika un saistito komplikaciju arstésana. Pretéja gadijuma produkta paredzétais lietojums var netikt
sasniegts.

+  Lai darbotos ar 3o ierici, ir jaizmanto atbilstosas metodes un instrumenti, lai nodro3inatu ierices integritati un
kirurgiskas tehnikas veiktspéju. leteicams izmantot Mediphacos nodrosinatos instrumentus. Ja profesionali, kas nav
apmaciti ICRS implantacijas tehnika, izmanto kirurdiskos instrumentus, var rasties radzenes bojajumi.

+ Nedrikst implantét nevienu ierici, kas bojata apstrades laika. lerice jaizmet slimnicas atkritumos saskana ar kartibu,
kas noteikta iestadé, kura tiktu veikta kirurdiska procedira.

Pareiza ierices izméru un novietojuma izvéle konkrétam pacientam ir atkariga no pirmsoperacijas manifesta
refrakcijas un citu radzenes stavoklu, pieméram, keratokonusa, klatbdtnes un apjoma. Skatiet kliniskas vadlinijas un
atjauninatas nomogrammas, kas pieejamas no Mediphacos. Ludzu, sazinieties ar keraring@mediphacos.com.

« Nelietot, ja sterils maising ir atvérts un/vai bojats. Bojats iepakojums var apdraudét produkta sterilitati, radot pacienta
inficéSanas risku. lerice jaizmet slimnicas atkritumos saskana ar kartibu, kas noteikta iestadé, kura tiktu veikta
kirurgiska procedira.

«  Sterilajam iepakojumam papildus brianajam var bat ari sterilizacijas indikators smilskrasas un zala krasa, kas norada,
ka produks ir sterils.

«  Pirms sterild iepakojuma atvérsanas parbaudiet uz etiketes implanta izmérus, asimetrisko gredzenu orientaciju
(pulkstenraditaja virziena vai pretéji pulkstenraditaja virzienam) un sterilizacijas derigumu.

«  Uzglabat istabas temperatara (18 [idz 25 °C) un mitruma diapazona no 30 lidz 70 HR%. Produkts, kas tiek glabats
neieteiktos apstaklos, var ietekmét t3 stabilitati, apdraudot ta paredzéto izmantosanu.

+ Jakada iemesla dél ierice tiek iznemta no sterila stavokla un ta netiek implantéta, ierici nedrikst lietot un atbilstosi
izmest slimnicas atkritumos saskana ar kartibu, kas noteikta iestade, kura tiktu veikta kirurgiska procedira.

+  Piegadatas implanta identifikacijas etiketes japiestiprina pacienta un/vai slimnicas un/vai kirurga dokumentacija, ai
vajadzibas gadijuma varétu izsekot katrai atseviskai iericei lidz tas galalietotajam (pacientam), ka to prasa valsts un
starptautiskie noteikumi. lerices implantacijai ir jabut javeic sterila telpd, ievérojot visus piesardzibas pasakumus, kas
saistiti ar intraokularam kirurgiskam procedaram.

12. PACIENTA SAGATAVOSANA

~

« Ja pacients lieto kontaktlécas, vinam/vinai jaiesaka partraukt to lietosanu vismaz divas nedélas pirms pédéjas
pirmsoperacijas izmek|&3anas, ai varétu veikt precizus refrakcijas un radzenes topografijas mérijumus.

«  Pacienti jainformé, ka operacijas diena nedrikst lietot kosmétiku, ipasi ap acim.
+  Pacienti jabridina, ka péc implantacijas nedrikst berzét acis, lai izvairitos no ierices migracijas vai ekstrazijas un

nodrosinatu pareizu griezumu dzisanu.
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«  Pacienti jainformé par visu pécoperacijas medikamentu lietoanas nozimi atbilstosi receptei.

«  Pacienti jainformé, ka viniem nekavéjoties jasazinas ar savu arstu, ja viniem rodas sapes, kairinajums, sveskermena
sajita vai peksnas redzes izmainas pécoperacijas perioda.

+  Pacients jainstrué par veicamo pécoperacijas grosanu, ai novértétu i kirurgiskos rezultatus un
komplikacijas, $3das novérosanas periodiskums janosaka kirurgam.

draudé rezultatus.

PIEZIME: lepriek aprakstitas apriipes neievérosana var produkta p;

13. PACIENTU INFORMACLIA
«  Piegadata implanta karte ir jaaizpilda kirurgam un janodod pacientam.

«  Pacientai turi bati informuoti, kad Keraring saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka yra prieinama EUDAMED
duomeny bazéje: https://ec.europa.eu/. Kol Eudamed duomeny bazé nebus aktyvi, Keranng 5aUgos ir kl|n|k|n|o
veiksmingumo santrauka bus prieinama Mediphacos inéje (https://mediphacos.c /cornealk
anel-intraestromal/).

« lespéjamas ekstrahéjamas vielas no Keraring intraastromald radzenes gredzena segmenta, kas identificétas
laboratorijas testos, bija cinks un bumetrizols (kas ir Keraring UV blokétajs — IUPAC nosaukums: 2-(2"-hidroksi-3-
terc-butil-5metilfenils).)-5-hlorbenzotriazols)). Saskana ar katrai vielai aprékinato toksikologisko robezu, konstatétie
daudzumi ir vismaz 6 miljonus reizu mazaki par toksikologisko robezu.

14. KIRURGISKAS TEHNIKAS VADLINIJAS

Veikt kirurgisko instrumentu tirisanu, dezinfekciju un sterilizaciju saskana ar instrumenta razotaja noradijumiem. Pirms
lieto3anas parbaudiet, vai katrs kirurdiskais instruments ir neskarts un bez degradacijas vai bojajumu pazimém, ka ari
parbaudiet, vai tie ir pilnigi tiri, bez nogulsném, netirumiem vai dalinam un sterili. Neizmantojiet kirurdiskos instrumentus,
ja ir noardisanas vai bojajumu pazimes vai ja sterilais iepakojums ir atvérts un/vai bojats. Bojats iepakojums var apdraudét
produkta sterilitati, radot pacienta inficésanas risku.

Atveriet aizzimogoto kastiti un nonemiet aploksni ar sterilo ierici. Atveriet sterilo aploksni un parvietojiet plastmasas korpusu
uz sterilu lauku. Nonemiet blivi no korpusa. levietojiet dazus pilienus sterila lidzsvarota sals skiduma (BSS) uz korpusa vaka
un uz sterilds pincetes gala, lai novérstu jebkadu elektrostatisko ladinu un atvieglotu implanta satversanu ar pinceti. Korpuss
ir jaatver nepartraukti un uzmanigi, izvairoties no pek$nam kustibam, lai nodroinatu gredzena integritati. lzmantojot
atbilstosas aseptikas metodes, nonemiet komplekta segmentu, izmantojot ipasus knaibles, lai manipulétu ar intrastromas
radzenes gredzeniem. Produkta lietosana, neievérojot aseptiskos panémienus, var veicinat iekaisuma reakcijas un pacienta
inficéanos. Uzmanigi parbaudiet ierici, vai uz produkta virsmas nav bojajumu un/vai nepilnibu un/vai pielipusas dalinas,
lai izvairitos no iekaisuma reakcijam un pacienta piesarnojuma. Turpiniet ar implantu radzenes stroma, izmantojot ipasu
kirurgisku panémienu.

Mediphacos vietné var atrast Keraring implantésanai ieteicamas kirurgiskas metodes.
Gredzena implanta operacija aiznem dazas minGtes, atkariba no kirurgiskas tehnikas, kirurga prasmém un pieredzes

MANUALA TEHNIKA

Mehaniskaja vai manualaja tehnika kirurgam ir jaatzimé skoléna centrs, lai to izmantotu ka atskaites punktu procediras
laika. Radzenes skoléna centrs ir apziméts ar Sinskey aki. Sis ir atskaites punkts. Manualajai procedirai ar kalibrétu dimanta
skalpeli radzenes izliekta meridiana biezuma 1 mm gar$ radials iegriezums izveidoja 70-80% dzilumu 5,0 mm vai 6,00 mm
diametra. To veicina intraoperativa ultraskanas pahimetrija. Péc tam tiek izmantoti aki, lai izveidotu radzenes kabatas abas
radiala griezuma pusés. Péc tam slanainaja maisina tiek ievietoti divi pusapali sadalitaji, griezot pulkstenraditja virziend un
pretéji pulkstenraditaja virzienam. Péc tam tiek izveidoti divi pusapali tuneli un gredzena segmenti tiek ievietoti kanalos.

FEMTOSEKUNDES LAZERA TEHNIKA

Femtosekundes lazers darbojas caur fototraucésanas mehanismu, veicinot audu sadalisanos, veidojot oglekla dioksida un
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dens tvaiku mikro burbulus izvélétaja dziluma. Ta priekSrociba ir izveidot tuneli ar vienmérigu un precizu 360 gradu dzilumu,
tadéjadi tas ir drosaks un mazak paklauts intraoperativam komplikacijam neka manuala tehnika.

Radzenes optiska centra identificésana tiek veikta, i jot pildspalvy, joties uz kirurgiska mikroskopa koaksialas
gaismas radzenes refleksu, [idzot pacientam fiksét kvéldiega centru. Péc tam pacients tiek novietots zem lazera un tiek
pielietota femtosekundes lazera siksanas un aplanacijas sistéma;. Suksanas un aplanacijas sistéma ir centréta, saplacinot
radzeni, un lazers tiek aktivizéts, veidojot 360 gradu tuneli atbilstosi izvélétajam dzilumam (parasti 70% no planaka punkta
biezuma 5-6 mm zon3, gredzena implanta vieta)un ar griezumu uz radzenes ass, ko nosaka izvélétais Keraring veids. Péc tam ar
lapstinu tiek nodrosinata tunela caurlaidiba, kam seko Keraring segmentu implantacija.

Keraring intraastromala radzenes gredzena segmenta paredzamais kalposanas laiks ir vismaz 3 gadi péc implantacija. Péc
§i perioda oftalmologam ir japarbauda pacients, lai parliecinatos, ka gredzens joprojam ir dross un efektivs un vai gredzena
darbiba joprojam atbilst paredzétajam lietojumam.

15. GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEZ0JUMI

Mediphacos Indistrias Médicas S/A garanté, ka produktam, kad tas tiek piegadats, nav materialu un razosanas defektu
un tas atbilst razotaja pasreizéjai produkta specifikacijas versijai. $i garantija ir spéka lidz produkta deriguma termina
beigam, kas noradits uz aréja markéjuma. Mediphacos saskana ar savu politiku var atjaunot vai organizét apmainu, ja tiek
konstatéti defekti, tiklidz bojatais produkts tiek atgriezts Mediphacos.

atbildibu par dijumiem un izrietoSiem zaudéjumiem un/vai bojajumiem, kas tiesi vai netiesi
radusies produkta lietosanas vai nespéjas lietosanas rezultata jebkuram pacientam. Mediphacos neuznemas un nelauj
nevienai personai sava varda uznemties nekadas citas saistibas attieciba uz So produktu, iznemot Seit noraditas.

EN SYMBOLOGY/
PT BR SIMBOLOGIA/
PT PTSIMBOLOGIA/

DE SYMBOLIK/

ES SIMBOLOGIA/

FR SYMBOLOGIE/

ITSIMBOLOGIA/ PTBRTitulo do Simbolo / PT PT Titulo do Simbolo / EN Symbol Title / DE Symboltitel /

DA SYMBOLOGI/ ESTitulo del simbolo / FR Titre du symbole /IT Titolo del simbolo / DA Symbol titel /

NL SYMBOLOGIE/ NL Symbool Titel / EL Tithog cupBéAou / RO Titlul simbolului / SK Nazov symbolu /

EL ZYMBOAOTIA/ SLSimbol Naslov /LT Simbolio pavadinimas/ LV Simbola nosaukums /ET Simboli pealkiri /

RO SIMBOLOGIE/ CZ Nézev symbolu

SK SYMBOLOGIA/

SL SIMBOLOGIJA/

LT SIMBOLOGIJA/

LV SIMBOLOGLIA/

ET SUMBOLOOGIA/

(Z SYMBOLOGIE
PT BR Fabricante PTPT Fabricante EN Manufacturer DE Hersteller ES Fabricante FR

I Fabricant IT Produttore DA Fabrikant NL Fabrikant EL Kataokeuaotig
RO Producator SK Vyrobca SL Proizvajalec LT Gamintojas LV Razotjs ET Tootja
CZ Vyrobce
PTBR Data de fabricacdo PT PT Data de fabricagdo EN Data of manufacture
DE Daten der Herstellung ES Datos de fabricacion FR Données de fabrication
&I ITData di fabbricazione DA Data for fremstilling NL Productiegegevens

EL Stowxeia kataokeuric RO Date de fabricatie SK Udaje o vyrobe SL Podatki o izdelavi LT
Gamybos LV Razotajs ET Tootja CZ Vyrobce
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PT BR Ndmero de série PT PT Ndmero de série EN Serial number DE Seriennummer ES
Nimero de serie FR Numéro de série ITNumero di serie DA Serienummer NL Serienummer
EL Zslpmkn apBpd RO Numar de serie SK Sériové ¢islo SL Serijska Stevilka LT Serijos
numeris LV Sérijas numurs ET Seerianumber CZ Sériové ¢islo

PT BR Representante Autorizado na Comunidade Europeia PT PT Representante Autorizado
na Comunidade Europeia EN Authorized representative in the European Community DE
Bevollmachtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft ES Representante autorizado
en la Comunidad Europea FR Représentant autorisé dans la Communauté européenne IT
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea DA Autoriseret reprasentant i Det
Europaelske Fallesskab NL Geautonseerdevertegenwoordlger in de Europese Gemeenschap

EL E¢ 0 ot E Kowdtnta RO Rep! autorizat
in Comunitatea Europeand SK Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve SL
Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti LT Jgaliotas atstovas Europos bendrijoje LV
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses CZ
Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi

PTBR Namero de referéncia PT PT Nimero de referéncia EN Catalogue number DE
Katalognummer ES Nimero de catalogo FR Numéro de catalogue IT Numero di catalogo DA
Katalognummer NL Catalogus nummer EL ApiBpdg katadyou RO Numar de catalog SK
Katalégové cislo SL Kataloska Stevilka LT Katalogo numeris LV Kataloga numurs ET
Kataloogi number CZ Katalogové ¢islo

PTBR Lote PT PT Lote EN Batch code DE Batch-Code ES Cédigo de lote FR Code du lot IT
Codice lotto DA Batch kode NL Batchcode EL Kwdkdg naptidag RO Cod lot SK Kod 3arzeSL
Sifra paketa LT Partijos kodas LV Partijas kods ET Partii kood CZKéd Sarze

PT BR Cddigo Interno PTPT Cddigo Interno EN Internal code DE Interner Code ES Codigo
interno FR Code interne IT Codice interno DA Interne Kode NL Interne Code EL Ecwteptkg
Kadiwag RO Codul intern SKInterny kddex SL Notranja kéd LT Vidinis kodas LV Lek3&jais
kods ET Sisekood CZInterni kéd

PTBR Esterilizado usando xido de etileno PTPT Esterilizado usando xido de etileno EN
Sterilized using ethylene oxide DE Sterilisiert mit Ethylenoxid ES Esterilizado con xido de
etileno FR Stérilisé a l'oxyde d'éthylene IT Sterilizzato con ossido di etilene DA Steriliseret
med ethylenoxid NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide EL AnootelpdBnke pe xprion
aiBudevogeidiou RO Sterilizat cu oxid de etilend SK Sterilizované pomocou etylénoxidu SL
Sterilizirano z etilen oksidom LT Sterilizuota naudojant etileno oksidg LV Sterilizéts,
izmantojot etilénoksidu ET Steriliseeriti etiileenoksiidiga CZ Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu

PT BR Nao reutilizar PTPT Nao reutilizar EN Do not reuse DE Nicht wiederverwendenES no
reutilizar FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare DA Ma ikke genbruges NL Niet
hergebruiken ELMnv enavaxpnotyonotfioete RO Nu reutilizati SK Nepouzivajte opakovane
SL Ne uporabljajte ponovno LT Nenaudoti pakartotinai LV Nelietot atkartoti ET Arge
taaskasutage CZ NepouZivejte znovua

® | &

PT BR Nao reesterilizar PTPT Nao reesterilizar EN Do not resterilize DE Nicht resterilisieren
ES No reesterilizar FR Ne pas restériliser IT Non risterilizzare DA M ikke resteriliseres NL
Niet opnieuw steriliseren EL Mnv enavanooteip@vete RO Nu resterilizati SK Nesterilizujte SL
Ne sterilizirajte ponovno LT Negalima pakartotinai sterilizuoti LV Nesterilizét atkartoti ET
Mitte uuesti steriliseerida CZ Nesterilizujte

PTBR Leia as instruges de uso PT PT Leia as instrugdes de uso EN Read the instructions for
use DE Lesen Sie die Gebrauchsanweisung ES Lea las instrucciones de uso FRLLire les
instructions d'utilisation IT Leggi le istruzioni per ['uso DA Ls brugsanvisningen NL Lees
de gebruiksaanwijzing EL AtaPdate g odnyieg xpriong RO Cititi instructiunile de utilizare SK
Precitajte si ndvod na poutitie SL Preberite navodila za uporabo LT Perskaitykite naudojimo
instrukcijas LV Izlasiet lietosanas instrukciju ET Lugege kasutusjuhendit CZ Prectéte si

ndvod k pouziti

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 limita de utilizare SK Datum spotreby
SL Rok uporabe LT Tinkamumo laikas LV Deriguma termins ET Kolblikkusaeg CZDatum

~ || =

spoteby
PTBR Limite de temperatura PT PT Limite de temperatura EN Temperature limit DE

grenze ESLimite de temp a FRLimite de temp ITLimite di
temperatura DA Temperaturgranse NL T limietEL'Opto {aq RO Limitd

de temperaturd SK Teplotny limit SLTemperaturna omejitev LT Temperatiros riba LV
Temperataras i 7 ET Temperatuuri piirang CZ Teplotni limit
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PTBR Limite de umidade PTPT Limite de humidade EN Humidity limitation DE
TFeuchtigkeitshegrenzung ESLimitacion de humedad FR Limitation d'humidité IT Limite

dell'umidita DA Fugt b ing NL Vochtighei king EL 6¢ uypaciac RO
Limitarea umldltatu SK Obmedzenie vihkosti SL Omejitev vlaznosti LT Drégmes apribojimas
LV Mitruma i jums ET Niiskuse piirang CZ Omezeni vlhkosti.

PTBR Cuidado PT PT Cuidado EN Caution DE Vorsicht ES Precaucion FR Mise en garde IT
Attenzione DA Advarsel NL Voorzichtigheid EL Mpogoxi RO Prudenta SK Pozor SL Previdnost
LT Atsargiai LV Uzmanibu ET Ettevaatust CZ Pozor

PTBR Seguro para ressonancia magnética PT PT Sequro para ressonancia magnética EN MR
Safe DE MR-sicher ES Seguro para resonancia magnética FR Sans danger pour ['IRM IT
Risonanza magnetica sicura DA MR sikker NLMRI veilig EL Aopalic payvntiki) topoypagia
RO RMN sigur SKMRI bezpe¢né SLMRI varno LTMRT saugus LV MR dross ET MR Safe CZ MR
v bezpeci

PTBRImportador PTPT Importador EN Importer DE Importeur ES Importador FR
Importateur ITImportatore DA Importar NL Importeur EL Etoaywyéag RO Importator SK
Dovozca SL Uvoznik LT Importuotojas LV Importétajs ET Maaletooja CZ Dovozce

K| 3 &

PTBR Distribuidor PTPT Distribuidor EN Distributor DE Verteiler ES Distribuidor FR
Distributeur IT Distributore DA Distributer NL Distributeur EL Atavopéag RO Distribuitor SK
Distribdtor SL Distributer LT Platintojas LV Izplatitajs ET Turustaja CZ Distributor

PTBR Nimero do modelo PT PT Nimero do modelo EN Model number DE Modellnummer ES
Nimero de modelo FR Numéro de modele ITNumero di modello DA Model nummer NL
Modelnummer EL ApiBp6c povtéhou RO Numar de model SK Cislo modelu SLStevilka
modela LT Modelio numeris LV Modela numurs ET Mudeli number CZ Modelové ¢islo

PTBR Pais de fabricacao PT PT Pais de fabricacao EN Country of manufacture DE
Herstellungsland ES Pais de fabricacién FR Pays de fabrication IT Paese di Produzione DA
Fremstillingsland NL Land van fabricage EL X@pa napaywyfic RO Tara de fabricatie SK
Krajina vyroby SL Drzava proizvajalca LT Gamybos 3alis LV Razo3anas valsts ET Tootja riik CZ
Zemé vyroby

PTBR Sistema Gnico de barreira estéril com embalagem protetora interna PT PT Sistema
Gnico 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
FRSystéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a l'intérieur IT Sistema a
barrierasingola sterile con imballo protettivo interno DA Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indene NL Enkel steriel barriéresysteem met beschermende
verpakking aan de binnenkant EL Mové anooteipwpévo oUatnpa @payfig e NPOCTATEVTIKA
ouokeuaoia eswteptkd RO Sistem de barierd steril unic cu ambalaj de protectie in interior
SKJednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vniitri SL Enojni sterilni
pregradni sistem z zas¢itno embalazo v notranjosti LT Viena sterili barjeriné sistema su
apsaugine pakuote viduje LV Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargajosu iepakojumu
iekspusé ET Uks steriilne tokkesii mille sees on kai kend CZ Jediny sterilni
bariérovy systém s ochrannym obalem uvniti

PTBR Nome do paciente PT PT Nome do paciente EN Patient name DE Patientenname ES
Nombre del paciente FR Nom du patient ITNome paziente DA Patientnavn NL Patiént naam
EL'Ovopa agBevii RO Numele pacientului SK Meno pacienta SLIme bolnika LT Paciento
vardas LV Pacienta vards ET Patsiendi nimi CZ Jméno pacienta

PTBRIdentificagao do paciente PTPT Identificacdo do paciente EN Patient identification DE
Patientenidentifikation ES Identificacion del paciente FR Identification des patients IT
Identificazione del paziente DA Patient identifikation NL Naam patiént EL Tautonoinan
aoBevolc RO Identificarea pacientului SK Identifikacia pacienta SLIdentifikacija bolnika LT
Paciento identifikavimas LV Pacienta identifikacija ET Patsiendi tuvastamine CZ Identifikace
pacienta

PTBRInformagao ao paciente em website PT PTInformacao ao paciente em website EN
Patient information website DE Website fiir Patienteninformationen ESSitio web de
informacion al paciente FR Site d'informations pour les patients IT Sito web di informazioni
sui pazienti DA Patientinformationshjemmeside NL Patiént informatie website EL lotétonog
evnpépwaong acBeviv RO Site-ul de informatii pentru pacienti SK Webova stranka s
informciami pre pacientov SLSpletno mesto z informacijami o bolnikih LTPaciento
informacijos svetainé LV Pacientu informacijas vietne ET Patsiendiinfo veebisait

CZWeb s informacemi pro pacienty
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PTBR Dados do centro de saide ou do médico PTPT Dados do centro de satide 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 l2ge NL Gezondheidscentrum of arts EL Kévtpo Yyeiag fj yiatpdg RO Centru de sanatate
sau medic SKZdravotné stredisko alebo lekér SLZdravstveni dom ali zdravnik LT Sveikatos
priezilros centras arba gydytojas LV Veselibas aprpes centrs vai arsts ET Tervishoiukeskus
vdi arst CZZdravotni stedisko nebo (ékaf.

PTBR Dispositivo médico PTPT Dispositivo médico EN Medical device DE Medizinisches
Gerat ES Dispositivo médico FR Dispositif médical IT Dispositivo medico DA Medicinsk
udstyr NL Medisch hulpmiddel EL latpikr suokeuri RO Aparat medical SK Lekarska pomacka
SL Medicinski pripomocek LT Medicininis prietaisas LV Mediciniska iekarta ET Meditsiiniline
seade CZZdravotnické zafizeni

PTBR Tradugao PT PT Traducdo EN Translation DE Ubersetzung ES Traduccion FR Traduction
ITTraduzione DA Oversattelse NL Vertaling ELMetdppaon RO Traducere SK Preklad SL
Prevajanje LTVertimas LV Tulko3ana ET Tolge CZ Preklad

PTBR Reembalagem PTPT Reemhalagem EN Repackaging DE Umpacken ES reenvasado FR
Recondi IT Riconfezi DA Ompakning NL Ompakken EL Avaguokeuasia
RO Reambalarea SK Prebalovanie SL Prepakiranje LT Perpakavimas LV Parpakosana ET

mbergakendamme(l Piebalovani

PTBR Identificagao tnica do dispositivo PTPTIdentificacao dnica do dispnsitivo ENUnique
device identifier DE Eindeutige Geratekennung ES Identificador de dispositivo Gnico FR
Identlﬁant unlque del' apparell ITIdentificatore univoco del dispositivo DA Unik

d ikator NL Unieke hulpmiddel-ID EL Movadikd PLOTIKG ouokeufic RO
Identificator unic de dispozitiv SK Jedine¢ny identifikator zariadenia SLEnolicni
identifikator naprave LT Unikalus jrenginio identifikatorius LV Unikals ierices identifikators
ET Seadme kordumatu identifikaator CZ Jedineény identifiktor zafizeni

PTBR Nao use se a embalagem estiver danificada PT PT Ndo use se a embalagem estiver
danificada EN Do not use if package is damaged DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist ES No utilizar si el embalaje esté dafiado FR Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé ITNon utilizzare se a confezione & danneggiata DA Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is EL Mn
xpnotponoteite edv n ouokevaoia éxet unootei npid RO Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat SK Nepouzivajte, ak je obal poskodeny SLNe uporabljajte, ce je embalaza
poskodovana LT Nenaudokite, jei pakuoté pazeista LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats ET
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud CZNegouil’ve'le pokud je obal poskozen

PTBR Responsavel Técnico PT PTResponsavel Técnico EN Technical Responsible DE
Technischer Leiter ES ble técnico FR ble technique IT

tecnico DA Teknisk chef NL Technisch delijke ELTexvikog RO
Manager tehnic SK Technickd zodpovednost SLTehnicni vodja LT Techninis vadovas Lv
Tehniski atbildigs ET Tehniline vastutaja CZTechnické odpovédnost

PTBRRegistro de Responsabilidade Técnica PTPT Registo de Responsabilidade TécnicaEN
Registration of Technical Responsibility DE Registrierung der technischen Verantwortung
ES Registro de responsabilidad técnica FR Enregistrement de la responsabilité technique IT
Registrazione della responsabilita tecnica DA Registrering af teknisk ansvar NL Registratie
van technische verantwoordelijkheid EL Katax@pnon tg texvikic euBivng RO Inregistrarea
responsabilitatii tehnice SK Registracia technickej zodpovednosti SL Registracija tehnine
odgovornosti LT Techninés atsakomybés registravimas LV Tehniskas atbildibas registracija
ET Tehnilise vastutuse registreerimine CZ Registrace technické odpovédnosti

PTBR Registro no Ministério da Saide PT PT Registo no Ministério da Saide EN
Registration in the Ministry of Health DE Registrierung im Gesundheitsministerium ES
Registro en el Ministerio de Sanidad FR Enregistrement auprés du ministére de la santé IT
Registrazione presso il Ministero della Salute DA Registrering i sundhedsministeriet NL
Registratie in het ministerie van Volksgezondheid EL Eyypaof oto Ynoupyeio Yyeiag RO
Inregistrarea la Ministerul Sanatatii SK Registracia na ministerstve zdravotnictva SL
Registracija na Ministrstvu za zdravje LT Registracija Sveikatos apsaugos ministerijoje LV
Registracija Veselibas ministrija ET Registreerimine tervishoiuministeeriumis CZ Registrace
na ministerstvu zdravotnictvi

PTBR Arco PT PT Arco EN Arch DE Verneigung ES Arco FRArc IT Arco DA slajfe NL Boog
EL 1960 RO Arc SK Oblik 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 a base IT Larghezza della base DA Bredde af bund NL Breedte basis EL
Mdrog Bdong RO Latimea bazei SK Sirka zékladne SL Sirina podlage LT Bazés plotis LV
Pamatnes platums ET Aluse laius CZ $ifka zakladny.

PTBR Didgmetro do apice PT PT Diametro do pice EN Apex diameter DE Durchmesser des
Apex ES Didmetro del apex FR Diamétre de ['apex IT Diametro dell'apice DA Diameter af
apex NL Diameter van Apex EL Atdpetpog tng kopu®rig RO Diametrul apexului SK Priemer
vrcholu SL Premer vrha LT VirSiinés skersmuo LV Virsotnes diametrs ET Tipu [abimdot CZ
Primér vrcholy

PTBR Espessura PTPT Espessura EN Thickness DE Dicke ES Espesor FR Epaisseur IT Spessore
DATykkelse NL Dikte EL Mdxog RO Grosime SK Hriibka SL Debelina LT Storis LV Biezums ET
Paksus CZTloustka

PT BR Didmetro interno PTPT Didmetro interno EN Inside diameter DE Innendurchmesser
ES Didmetro interior FR Diamétre intérieur IT Diametro interno DA Indvendig diameter NL
Binnendiameter EL Eowtepiki didpetpog RO Diametrul interior SK Vnitorny priemer SL
Notranji premer LT Vidinis skersmuo LV lekgjais diametrs ET Sisemine [abimoot CZVnitini
prameér

PTBR Indicador de viragem de esterilizacao PT PT Indicador de viragem de esterilizagao EN
Sterilization turn indicator DE Sterilisation Wendeanzeiger ES Indicador de giro de
esterilizacion FRIndicateur de tour de stérilisation IT Indicatore di cambio sterilizzazione
DA Indikator for @ndring af sterilisation NLSterilisatie beurt indicator EL'Ev8ei€n 0tpo@iig
anooteipwong RO Indicator de schimbare a sterilizarii SK Indikator zmeny sterilizacie SL
Indikator sprei be sterilizacije LT Sterilizacijos keitimo indikatorius LV Sterilizacijas
pagrieziena raditajs ET Steriliseerimise suunatuli CZ Ukazatel sméru sterilizace

EN Date of [mplantation. DA [mplementeringsdato. DE Umsetzungsdatum. EL Hpepopnvia
£|.|OLI(£LIUI]§ ES Fecha delmplantaclun FR Date d'implantation. [T Data dell'impianto, LT
imo data.NL Impl iedatum. PTBR Data de implante PTPT Data do
|mplante RO Data implantarii. SK Datum implantdcie.SL Datum implantacije LV
Implantacijas datums ET Implantatsiooni kuupaev CZ Datum implantace

EN Unique numeric code specific to a device model. DA Unik numerisk kode specifik for en
enhedsmodel DE Eindeutiger numerischer Code, der fiir ein Gerdtemodell spezifisch ist. EL

0¢ KwdIKAG auy évog yia éva povrého uuuksung ESCodlgo
numérico Unico especifico para un modelo de dlsposmvo FRCode numérique unique
spécifique a un modele d'appareil. IT Codice numenco univoco specifico per un modello di
dispositivo. LT Unikalus skaitmeninis kodas, bidingas jrenginio modeliui. NL Unieke
numerieke code die specifiek is voor een apparaatmodel. PT BR C4digo numérico exclusivo
especifico para um modelo de dispositivo. PTPT Cddigo numérico exclusivo especifico para
um modelo de dispositivo. RO Cod numeric unic specific unui model de dispozitiv. SK
Jedinecny Ciselny kad specificky pre model zariadenia SL Edinstvena tevilcna koda, znatilna
za model naprave. LV Unikals ciparu kods, kas ir raksturigs ierices modelim ET Seadme
mudelile omane unikaalne numbrikood CZ Jedinecny iselny kéd specificky pro model
zafizen

105



PT Fabricadopor / EN Manufactured by / DE Hergestellt von / ES Fabricado por /
FR Fabriqué par /IT Fabbricatoda / DA Fremstillet af / NL Gemaakt door/
EL Kataokeuaopévoand /RO Produs de / SK Vyrdba/ SL Proizvajalec/
LT Gamintojas/ LV RaZots/ ET Toodetud / CZ Vyrobeno:

Mediphacos Inddstrias 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
+55312102 2211
Aline L. Freitas - CRFMG 23364
MS: 10161000006

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

FR Mandataire CEE/

IT Rappresentante autorizzato CEE /
DA E@F-autoriseret reprasentant /

NL EEG-gemachtigde vertegenwoordiger /
EL E§ouatodotnpévog Aviinpéownoq tng EOK/
RO Reprezentant autorizat CEE /

SK Splnomocneny zastupca EHS /

SL Pooblas¢eni predstavnik EGS /

LT EEB jgaliotasis atstovas /

LV EEK pilnvarotais parstavis /

ET EMU volitatud esindaja /

(Z Zplnomocnény zdstupce 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
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PT Versdo aprovada em 2024/12/16
EN Version approved in 2024/12/16
DE Version genehmigt in 2024/12/16
ED Version aprobada en 2024/12/16
FR Version approuvée en 2024/12/16
IT Versione approvata nel 2024/12/16
DA Version godkendt i 2024/12/16
NL Versie goedgekeurd in 2024/12/16
EL H éxdoon eykpiBnke to 2024/12/16
RO Versiune aprobata in 2024/12/16
SK Verzia schvalenav 2024/12/16
SL Razliica odobrena v 2024/12/16
LT Versija patvirtinta 2024/12/16
LV Versija apstiprinata 2024/12/16
ET aastal kinnitatud versioon 2024/12/16
(Z Verze schvélend v 2024/12/16
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