
Advertência! Este dispositivo somente deve ser implantado 
por cirurgião treinado na técnica cirúrgica específica.

DESCRIÇÃO

O Keraring, segmento de anel corneano intraestromal 
(dispositivo, implante), é um dispositivo médico 
implantado no estroma corneano humano para a redução 
de irregularidades na superfície da córnea e erros 
refrativos associados com ectasias corneanas.

O implante é fabricado em polimetilmetacrilato (PMMA) 
e é implantado no estroma corneano através de técnica 
cirúrgica específica. O anel corneano Keraring age sobre 
o tecido corneano alterando sua forma e curvatura 
central, assim reduzindo ou eliminando irregularidades 
morfológicas e miopia e astigmatismo provocados por 
estas irregularidades. O implante é composto por um 
segmento semicircular com comprimentos de arco, 
diâmetros e espessuras variáveis. Cada extremidade 
de segmento de anel possui um orifício para facilitar a 
manipulação e implante do dispositivo.

INDICAÇÕES

A correta indicação para implante do Keraring requer 
uma completa avaliação das condições topográficas e 
paquimétricas da córnea, além de exame oftalmológico 
completo. Em geral, o implante pode ser indicado nos 
seguintes casos:

•Pacientes portadores de ceratocone intolerantes a lentes 
de contato;

•Pacientes portadores de ceratocone em evolução;

•Astigmatismo pós-ceratoplastia penetrante;

•Ectasias corneanas pós-procedimentos fotoablativos 
(PRK, LASIK, Lasek, Epi-Lasik);

•Astigmatismo irregular pós ceratotomia radial;

•Degeneração marginal pelúcida;

•Irregularidades da superfície corneano pós 
trauma resultando em astigmatismo irregular. 

CONTRAINDICAÇÕES

O implante do Keraring está contra-indicado nos seguintes 
casos:

• Ceratocone severo (ceratometria maior que 70.0 D.);

•Ceratocone com opacidade corneana severa;

• Hidropsia;

•Após ceratoplastia penetrante quando o botão doador 
está descentrado;

• Doença atópica severa com hábitos crônicos de esfregar 
os olhos

• Qualquer processo infeccioso ativo, local ou sistêmico;

•Doença auto-imune ou imunológica;

• Síndrome de erosão corneana recorrente;

• Leucoma central extenso;

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

DEVICE DESCRIPTION:

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

INDICATIONS:

The correct indication for implantation of the Keraring 
requires a thorough evaluation of topographic and 
pachymetric conditions of the cornea, in addition to 
complete ophthalmologic examination. In general, 
implantation of the device may be considered in the 
following cases:

•Keratoconus in contact lens intolerant patients;

• Progressing keratoconus;

•Irregular astigmatism following penetrating keratotomy;

•Corneal ectasia following previous photoablative 
procedures (Lasik, PRK, Laasek, Epi-Lasik);

•Irregular astigmatism following radial keratotomy;

•Pellucid marginal degeneration;

•Corneal surface irregularities post trauma resulting in 
irregular astigmatism;

 
CONTRA-INDICATIONS:

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

¡ADVERTENCIA! Este aparato únicamente debe ser im-
plantado por un cirujano experimentado en las técnicas 
de implantes específicas de este aparato concreto.

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO:

Los segmentos de anillo corneal intraestromal - Keraring 
(aparato, implante) son un aparato médico implantado en 
el estroma corneal de una persona con el fi n de reducir 
las irregularidades de la superficie corneal y compensar 
los errores refractarios relacionados com los trastornos 
ectáticos. Este dispositivo está hecho de polimetacrilato 
de metilo (siglas en inglés, PMMA) y se implanta en el es-
troma de la córnea siguiendo una técnica quirúrgica espe-
cífica. Este dispositivo actúa en el tejido corneal alterando 
la curvatura y forma central, con lo que consigue la reduc-
ción o eliminación de lãs irregularidades morfológicas, así 
como la miopía y el astigmatismo. El dispositivo consta de 
un segmento semicircular con longitudes de arco, diâme-
tros apicales, grosor variable. Cada punta del segmento 
de anillo tiene un orificio para facilitar la manipulación y 
el implante.

INDICACIONES:

La correcta indicación para el implante del Keraring re-
quiere una exhaustiva evaluación de las condiciones topo-
gráficas y paquimétricas de la córnea, aparte del examen 
oftalmológico completo. En general, el implante se puede 
indicar en los siguientes casos:

• Queeratocone en pacientes que no toleran las lentes de 
contacto;

• Queratocone en avance;

• Astigmatismos irregulares por queratoplastia penetrante;

• Ectasia corneal pos tratamientos fotoablativos prévios 
(Lasik, PRK, Lasek, Epi-Lasik);

• Astigmatismos irregulares pos queratotomía radial;

• Degeneración marginal traslúcida;

• Irregularidades en la superficie de la córnea pos trauma 
que dan lugar a un astigmatismo irregular.

 
CONTRA-INDICACIONES:

El implante de Keraring no deberá considerarse en lãs si-
guientes situaciones:

• Queratocono severo (lectura queratométrica superiora 
70.0 D)

• Opacidades corneales centrales severas;

• Hidropesía;

• Pos queratoplastia penetrante, cuando se há descentra-
do el injerto;

• Enfermedad atópica severa con hábitos crónicos de fro-
tarse de los ojos;

WARNUNG! Dieses Produkt darf nur von einem erfahre-
nen Augenchirurgen, der eine Schulung für das Implanta-
tionsverfahren für dieses spezifische Produkt absolviert 
hat, implantiert werden.

BESCHREIBUNG

Keraring – intrastromale korneale Ringsegmente (ICRS) 
(Produkt, Implantat) ist ein medizinisches Produkt, das 
zur Reduktion von Unregelmäßigkeiten auf der Hornhaut-
oberfläche und refraktiven Fehlern im Zusammenhang mit 
ektatischen Hornhautstörungen im menschlichen Horn-
hautstroma implantiert wird. Das Produkt wird aus PMMA 
(Polymethylmethacrylat) hergestellt und wird mit einem 
spezifischen Operationsverfahren im Hornhautstroma im-
plantiert. Durch das Implantat werden die zentrale Krüm-
mung und Form des Hornhautgewebes gezielt verändert 
und somit morphologische Unregelmäßigkeiten und be-
stehende Myopie und Astigmatismus reduziert oder eli-
miniert. Das Produkt besteht aus einem halbkreisförmigen 
Segment von variablen Bogenlängen, variablen apikalen 
Durchmessern, variabler Dicke und hat einen festen, drei-
eckigen. Jede Ringsegment-Spitze weist auf, um die Mani-
pulation und Implantation zu erleichtern.

INDIKATIONEN

Die vorschriftsmäßige Indikation zur Implantation des Ke-
rarings erfordert zusätzlich zur umfassenden ophthalmo-
logischen Untersuchung eine gründliche Beurteilung der 
topographischen und pachymetrischen Messwerte der 
Hornhaut. Im Allgemeinen kann eine Implantation des 
Produkts in den folgenden Fällen in Betracht gezogen 
werden:

•Keratokonus bei Patienten mit Kontaktlinsenintoleranz;

• Progressiver Keratokonus;

• Unregelmäßiger Astigmatismus im Anschluss an penet-
rierende Keratoplastikverfahren;

• Hornhautektasie im Anschluss an vorherige photoablati-
ve Verfahren (Lasik, PRK, Lasek, Epi-Lasik);

• Unregelmäßiger Astigmatismus im Anschluss an radiale 
Keratotomie;

• Pelluzide marginale Degeneration;

• Unregelmäßigkeiten der Hornhautoberfläche nach Trau-
ma mit resultierendem unregelmäßigem Astigmatismus

KONTRAINDIKATIONEN
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• Distrofia corneana;

• Córneas muito delgadas.

ADVERTÊNCIAS

• Durante estudos clínicos realizados, foram identificadas 
as seguintes complicações em número reduzido de 
pacientes: extrusão do implante, migração do implante, 
decentração do implante, infecção, hipocorreção refrativa; 
hipercorreção refrativa, depósitos no túnel lamelar, 
sintomas visuais (halos e reflexos).

• A segurança e eficácia do implante do Keraring estão 
estabelecidas quando utilizado de acordo com as 
instruções de uso. Entretanto, o resultado visual pode ser 
comprometido caso o dispositivo não seja implantado de 
acordo com a técnica cirúrgica recomendada, ou caso não 
sejam observadas as advertências e contraindicações, ou 
ainda se o paciente não receber acompanhamento pós-
operatório adequado.

• Alguns pacientes com diâmetros pupilares grandes 
podem apresentar sintomas visuais em baixas condições 
de luminosidade, devendo ser alertados antes do implante 
do Keraring.

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

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

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

APRESENTAÇÃO

Cada segmento de Keraring é individualmente 
apresentado esterilizado por óxido de etileno em estojo 
de plástico neutro selado em envelope de esterilização. 
Etiquetas de identificação do implante são fornecidas e 
contém informação do modelo, dimensões, número de 
série, lote e validade da esterilização. Também é fornecido 
um cartão de identificação do paciente. O produto é de 
uso único, não devendo ser reesterilizado ou reutilizado. 
A reesterilização utilizando métodos físicos (calor seco 
ou vapor) ou químicos (óxido de etileno) comprometerá 
a condição física e/ou a características funcionais do 
dispositivo causado danos ao paciente.

CUIDADOS PARA USO E ARMAZENAMENTO

• Não utilize após expirada a data de validade indicada na 
embalagem.

•Uso único. Não reesterilize.

•Este dispositivo deve ser implantado por cirurgiões 
treinados na técnica cirúrgica de implante do anel 
corneano intra- estromal Keraring e no gerenciamento de 
complicações relacionadas.

• A manipulação deste dispositivo requer uso de técnicas e 
instrumentos apropriados. Qualquer dispositivo danificado 
durante sua manipulação não deve ser implantado.

• O implante do Keraring requer o uso de instrumentos 
cirúrgicos especiais disponibilizados pela Mediphacos. 
Não implante e não tente implantar utilizando outros 
instrumentos.

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

• Não utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou 
danificada.

•Verifique as dimensões do implante e validade da 
esterilização antes de abrir a embalagem estéril.

•Armazene a temperatura ambiente. Evitar temperaturas 
acima de 45ºC.

•Se por qualquer razão a embalagem estéril for aberta e 
não for implantado, o dispositivo não deve ser usado e 
deve ser imediatamente descartado em lixo hospitalar.

•Etiquetas de identificação do implante fornecidas devem 
ser afixadas em registros do paciente, hospital e/ou 
cirurgião,

de forma a permitir o rastreamento de cada implante 
até o usuário final, de acordo com normas nacionais 
einternacionais vigentes.

•O implante do dispositivo deve ser executado em 
sala estéril com todas as precauções associadas aos 
procedimentos cirúrgicos intraoculares.

PREPARAÇÃO DO PACIENTE E INSTRUÇÕES

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

• Pacientes devem ser instruídos a não usar maquiagem, 
especialmente ao redor dos olhos, no dia da cirurgia.

• Pacientes devem ser instruídos a não esfregar os 
olhos por, pelo menos, 6 meses após o implante, para 
evitar a migração ou extrusão do dispositivo e garantir a 
cicatrização adequada da incisão.

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

prescrição.

• Pacientes devem ser instruídos para contatar o médico 
imediatamente se apresentarem dor, irritação, sensação 
de corpo estranho ou se apresentarem uma súbita 
mudança na sua visão após o período pós-operatório 
inicial (tipicamente 10 dias).

INSTRUÇÕES DE USO

Abra a caixa selada e remova o envelope contendo o 
dispositivo estéril. Abra o envelope estéril e transfira o 
estojo plástico para campo estéril. Utilizando técnicas 
assépticas apropriadas remova o segmento do estojo 
utilizando uma pinça específica de manipulação de anéis 
corneanos intraestromais. Enxágue o segmento de anel 
Keraring utilizando solução salina estéril, para eliminar 
qualquer carga eletrostática e facilitar a pega do implante 
pela pinça. Inspecione cuidadosamente o dispositivo para 
verificar qualquer imperfeição. Prossiga com o implante 
no estroma corneano por técnica cirúrgica específica.

TÉCNICA MANUAL

Na técnica mecânica ou manual, o cirurgião deve marcar 
o centro da pupila para usá-lo como ponto de referência 
durante o procedimento. O centro pupilar ou o centro 
geométrico da córnea é marcado com um gancho Sinskey. 
Este é o ponto de referência. Para o procedimento 
mecânico, uma incisão radial de 1 mm é criada a 70-
80% da espessura da córnea com uma faca de diamante 
calibrada. Isto é facilitado pela paquimetria ultra-sônica 
intra-operatória. Ganchos de encaixe são então usados 
para criar bolsas corneais em cada lado da incisão radial. 
Em seguida, um anel de sucção semi-automatizado é 
colocado ao redor do limbo. Depois que a sucção é 
aumentada para 630 mbar, dois dissectores semicirculares 
são introduzidos na bolsa lamelar girando no sentido 
horário e anti-horário. Dois túneis semicirculares são 
então criados. O dispositivo de sucção é removido e os 
segmentos de anel são inseridos nos canais.

TÉCNICA ASSISTIDA POR LASER DO FEMTOSEGUNDO

O laser de femtosegundo age através do mecanismo de 
disrupção de foto promovendo uma dissecção do tecido, 
formando micro bolhas de dióxido de carbono e vapor de 

água na profundidade escolhida. Tem o benefício de criar 
um túnel com profundidade uniforme e precisa de 360 
graus, sendo, portanto, mais seguro e sujeito a menos 
complicações intraoperatórias do que a técnica manual. 
A identificação do centro óptico da córnea é feita usando 
uma caneta baseada no reflexo corneano da luz coaxial 
do microscópio cirúrgico, solicitando ao paciente que 
fixe o centro do seu filamento. Em seguida, o paciente é 
posicionado sob o laser e o anel de sucção do laser de 
femtosegundo é centralizado no olho e a sucção aplicada; 
o cone de aplanação foi então conectado a este conjunto. 
O cone de aplanação é centrado achatando a córnea e 
o laser é ativado formando um túnel de 360 graus de 
acordo com a profundidade escolhida (geralmente 70% da 
espessura do ponto mais fino na área de 5-6 mm, local 
do implante do anel) e com o incisão no eixo topográfico 
da córnea de maior curvatura. Então, a permeabilidade do 
túnel é assegurada com uma espátula passada através 
dela, seguida da implantação dos segmentos de Keraring. 
Parâmetros típicos para programação do túnel são: 
diâmetro interno: 5,00 mm; Diâmetro externo: 5,90 mm; 
Comprimento da incisão: 1,10 mm; Espessura da incisão: 
1,00 mm; Potência: 1,5 J; Separação de linhas pontuais: 
4/4.

GARANTIA E LIMITAÇÃO DE RESPONSABILIDADE

A Mediphacos Indústrias Médicas S/A garante que o 
produto, quando entregue, está em perfeitas condições e 
está em conformidade com as especificações do produto. 
Esta garantia é válida até a data de validade do produto 
indicada na embalagem externa. A Mediphacos, a seu 
critério exclusivo, poderá repor ou providenciar a troca 
caso algum defeito seja encontrado, assim que o produto 
defeituoso for retornado à Mediphacos. A Mediphacos não 
se responsabiliza por qualquer incidente e consequente 
perda ou dano que seja resultado direta ou indiretamente 
de uso ou da inabilidade de uso do produto em qualquer 
paciente. A Mediphacos não assume e nem autoriza 
qualquer pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra 
responsabilidade com respeito à garantia e riscos relativos 
a este produto além das descritas neste.
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• Severe keratoconus (keratometric reading steeper than 
70.0 D);

• Severe central corneal opacities;

• Hydrops;

•Folowing penetrating keratoplaty, whern graft is 
decentered;

• Severe atopic disease with chronic eye rubbing habits;

• Presence of active infection, localized or systemic;

• Autoimmune or immunodeficiency diasease;

• Recurrent corneal erosion syndrome;

• Extensive corneal scaring.

• Corneal distrophy

WARNINGS:

• During clinical investigations, the following complications 
have been reported in a limited number of patients: 
Implant extrusion, implant migration, implant decentration, 
infection, undercorrection, overcorrection, visual 
symptoms (halos and glare).

• 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 to guidelines herein listed, or if 
patient fails to receive proper post-operative care.

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

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

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

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

HOW SUPPLIED:

Each Keraring is presented sterilized by ethilene oxide in 
a plastic case sealed inside a sterilization pouch. Device 
identification labels are provided and indicate model 
number, device dimensions, implant serial number, and 
sterilization expiration date. A patient identification card 
is also provided.

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

PRECAUTIONS FOR USE AND STORAGE:

• Do not use after sterilization expiration date indicated on 
package.

• Single use only. Do not resterilize.

• This device must only be implanted by an experienced 
corneal surgeon trained in intrastromal corneal ring 
implantation techniques and management of related 
complications.

• Manipulating this device requires the use of the 
appropriate techniques and instrumentation. Any device 
damaged during handling should not be implanted.

• Keraring implantation requires the use of special 
surgical instrumentation available from Mediphacos. Do 
not implant or try to implant this device with any other 
instrumentation.

• 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@medipahcos.com

• Do not use if sterile pouch is found opened and/or 
damaged.

• The device dimensions and sterilization expiration date 
should be verified before opening the sterile pouch.

• Store at room temperature. Avoid high temperatures 
above 45º Celsius.

• If for any reason the device is removed from sterile 
condition and not implanted, the device must not be used 
and appropriately discarded on hospital waste.

• Implant identification labels supplied must be affixed to 
patient and/or hospital and/or surgeon files in order to 
allow tracing 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.

PATIENT PREPARATION AND INSTRUCTIONS

• If the patient wears contact lenses, he/she should 
be advised to discontinue its use at least two weeks 
before their final preoperative examination in order 
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 for 
at least 6 months 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 the initial postoperative period (typically 10 
days).

INSTRUCTIONS FOR USE:

Open the sealed box and remove sterilization pouch 
containing the device. Peel the pouch open and remove 
plastic case to sterile environment. Using aseptic technique 
hold device case and turn top counter clockwise to expose 
the Keraring segments. Carefully inspect the device under 
the surgical microscope magnification. Carefully remove 
the device from plastic container using specific Keraring 
handling forceps and implant it in the corneal stroma as 
per specific surgical technique.

MANUAL TECHNIQUE

In the mechanical or manualtechnique, the surgeon must 
mark the center of the pupil in order to use it as a reference 
point during the procedure. The pupillary center or the 
geometric center of the cornea is marked with a Sinskey 
hook. This is the reference point. For the mechanical 
procedure, a 1 mm radial incision is created at 70-80% of 
corneal thickness with a calibrated diamond knife. This 
is facilitated by intra-operative ultrasonic pachymetry. 
Pocketing hooks are then used to create corneal pockets 
on each side of the radial incision. Then a semi-automated 
suction ring is placed around the limbus. After the suction 
is increased to 630 mbar, two semicircular dissectors are 
advanced into the lamellar pocket by rotating clockwise 
and counterclockwise. Two semicircular tunnels are then 
created. The suction device is removed and the ring 
segments are inserted into the channels.

FEMTOSECOND LASER-ASSISTED TECHNIQUE

The femtosecond laser acts through the photo disruption 
mechanism promoting a tissue dissection by forming 
carbon dioxide micro bubbles and water vapor in a 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 ring of the 
femtosecond laser is centered in the eye and the suction 
applied; the applanation cone was then connected to 
this set. The applanation cone is 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 in the corneal 
topographic axis of greatest curvature. Then, patency 
of the tunnel is ensured with a spatula passed through 
it followed by implantation of the Keraring segments. 
Typical parameters for programming the tunnel are: inner 
diameter: 5.00 mm; Outer diameter: 5.90 mm; Incision 
length: 1.10 mm; Incision thickness: 1.00 mm; Power: 1.5 J; 
Spot line separation: 4/4.

WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

Mediphacos Indústrias Médicas S/A guarantees that the 
product when delivered, is free from defect materials 
and workmanship and is conformity to manufacturer’s 
current version of product’s specification. This warranty 
is valid until the expiration date of the product indicated 
on external labeling. At its sole option, Mediphacos will 
replace or provide a refund for any product found to be 
defective, as long as the defective product is returned 
to Mediphacos. Mediphacos shall not be liable for any 
incidental and consequential loss, damage or expense 
resulting directly or indirectly from use or inability to use 
the product in any given 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.

• Existencia de una infección activa, localizada o sistémica;

• Enfermedad auto inmune o inmunode fi ciente;

• Síndrome de erosión corneana recurrente;

• Cicatrización corneal amplia.

• Distrofi a corneana

 
ADVERTENCIAS

• Durante investigaciones clínicas se ha informado de um 
número limitado de pacientes que presentaban: extrusión 
del implante, migración del implante, decentración Del 
implante, infecciones, corrección refractiva excesiva o es-
casa, depósitos en el túnel lamelar, síntomas en La visión 
(halos y brillos)

• Se ha constatado la seguridad y eficacia del implante Ke-
raring cuando se realiza de acuerdo com las indicaciones 
de uso. No obstante, la rehabilitación visual podría no ser 
satisfactoria en caso de no acatar las directrices expuestas 
en el presente documento, o si el paciente no recibe los 
cuidados y atención posoperatorios adecuados.

• Algunos pacientes con grandes diámetros de pupila 
dilatada muestran predisposición a síntomas visuales de 
baja luminosidad y deben recibir las recomendaciones 
adecuadas.

• Se prevé que podría ser incluso necesaria la corrección 
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 mesópicas, los pacientes podrían expe-
rimentar cierta pérdida de sensibilidad de contraste con 
bajas frecuencias espaciales.

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

PRESENTACIÓN

Cada segmento de Keraring se presenta individualmen-
te esterilizado por óxido de etileno en estuche plástico 
neutro sellado en sobre de esterilización. Se proveen 
etiquetas de identificación del implante con información 
del modelo, dimensiones, número de serie, lote y validez 
de la esterilización. El producto es de uso único, no debe 
ser reesterilizado o reutilizado. La reesterilización utilizan-
do métodos físicos (calor seco o vapor) o químicos (óxido 
de etileno) comprometer la condición física y / o las ca-
racterísticas funcionales del dispositivo causado daño al 
paciente.

CUIDADOS EN EL USO Y ALMACENAMIENTO:

• No utilice el dispositivo una vez vencida la fecha decadu-
cidad de la esterilización que consta en el paquete.

• Uso único. No volver a esterilizar.

• Este aparato únicamente debe ser implantado por un 
cirujano de córnea experimentado en las técnicas de im-
plantes de anillos corneanos específicas y en el tratamien-
to de las complicaciones relacionadas.

• La manipulación de este aparato requiere la utilización 
de las técnicas e instrumentos apropiados. Si um disposi-
tivo sufre daño alguno durante la manipulación no deberá 
utilizarse para implanta.

• Los implantes Keraring requieren la utilización de instru-
mentos especiales que podrá conseguir de Mediphacos. 
No realice implantes ni trate de implantar este dispositivo 
utilizando ningún otro instrumento.

• La elección correcta de las dimensiones y posición del 
dispositivo para un paciente concreto depende de la re-
fracción manifiesta preoperatorio y de la presencia y gra-
vedad de otras afecciones de la córnea, como por ejemplo 
del queratocono. Consulte las directrices clínicas y los 
nomogramas actualizados que le puede facilitar Medipha-
cos.

Póngase en contacto escribiendo a la siguiente dirección 
de correo electrónico: keraring@mediphacos.com

• No utilice este dispositivo si el paquete estéril está abier-
to o presenta daños.

• Debe comprobar las dimensiones y fecha de caducidad 
de la esterilización de este aparato antes de abrir el pa-

quete.

• Almacenar a temperatura ambiente. No someter a tem-
peraturas superiores a 45º Celsius.

• Si por algún motivo este aparato no fuera estéril y no 
se utilizara para implantar no deberá utilizarlo para ningún 
otro fi n y deberá deshacerse del mismo en un centro para 
tratamiento de residuos de un hospital.

• Las etiquetas de identificación del implante suministra-
das deben adjuntarse a los fi cheros del paciente, del hos-
pital o del cirujano con el fi n de poder seguir la pista de 
cada dispositivo hasta el usuario final (paciente) si fuera 
necesario, según establece la normativa nacional e inter-
nacional vigente en esta materia.

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

INSTRUCCIONES DE USO Y PREPARACIÓN DEL PACIEN-
TE

• Si el paciente lleva lentes de contacto, deberá comunicá-
rsele que deje de utilizarlas al menos 2 semanas antes del 
examen preoperatorio final para que puedan realizarse 
unas mediciones precisas de la refracción y de la topo-
grafía corneal;

• Se debe comunicar a los pacientes que no utilicen ma-
quillaje, en especial en torno a los ojos, el día de La ope-
ración;

• Se debe comunicar a los pacientes que no se froten los 
ojos durante al menos 6 meses tras el implante de Keraring 
con el fi n de evitar la migración o extrusión del implante y 
garantizar una correcta cicatrización de la incisión;

• Se debe informar a los pacientes de la importância de to-
mar toda la medicación con posterioridad a la intervención 
siguiendo las indicaciones;

• Se debe indicar a los pacientes a ponerse en contacto 
con el cirujano que realizó la intervención ocular en caso 
de que experimenten dolor, irritación ocular, una sensa-
ción extraña en el cuerpo o si sufren un cambio repentino 
en la visión tras el periodo inicial pos operatório (normal-
mente 10 días);

INSTRUCIONES DE USO

Abra la bolsa sellada y saque el paquete estéril que con-
tiene el dispositivo. Abra el paquete y extraiga la caja de 
plástico en un entorno estéril. Sostenga la caja empleando 
una técnica aséptica y gire la parte superior en sentido 
contrario a las agujas del reloj para ver los segmentos 
Keraring. Revise meticulosamente el dispositivo bajo um 
microscopio quirúrgico.

Eche unas gotas de solución salina estéril sobre el seg-
mento Keraring para eliminar La electricidad estática que 
pudiera tener el implante. Saque con sumo cuidado el dis-
positivo del recipiente de plástico utilizando unas pinzas 
Keraring específi cas e implántelo inmediatamente en el 
estroma corneal de acuerdo con la técnica quirúrgica cor-
respondiente.

TÉCNICA MANUAL

En la técnica mecánica o manual, el cirujano debe marcar 
el centro de la pupila para usarlo como punto de referen-
cia durante el procedimiento. El centro pupilar o el centro 
geométrico de la córnea se marca con un gancho Sinskey. 
Este es el punto de referencia. Para el procedimiento me-
cánico, una incisión radial de 1 mm se crea a un 70-80% del 
grosor de la córnea con un cuchillo de diamante calibrado. 
Esto es facilitado por la paquimetría ultrasónica intraope-
ratoria. Los ganchos de acoplamiento se emplean para 
crear bolsas corneales en cada lado de la incisión radial. 
A continuación, un anillo de succión semi-automatizado 
se coloca alrededor del limbo. Después de que la succión 
se eleva a 630 mbar, dos disectores semicirculares se in-
troducen en la bolsa de laminación girando en el sentido 
horario y antihorario. Se crean dos túneles semicirculares. 
El dispositivo de succión se quita y los segmentos de anillo 
se insertan en los canales.

TÉCNICA ASISTIDA POR LASER DEL FEMTOSEGUNDO

El láser de femtosegundo actúa a través del mecanismo de 
disrupción de foto promoviendo una disección del tejido, 
formando micro burbujas de dióxido de carbono y vapor 
de agua en la profundidad escogida. Tiene el beneficio de 
crear un túnel con profundidad uniforme y precisa de 360 
grados, siendo, por lo tanto, más seguro y sujeto a menos 
complicaciones intraoperatorias que la técnica manual. 
La identificación del centro óptico de la córnea se reali-
za utilizando una pluma basada en el reflejo corneal de la 

luz coaxial del microscopio quirúrgico, solicitando al pa-
ciente que fije el centro de su filamento. A continuación, 
el paciente se coloca bajo el láser y el anillo de succión 
del láser de femtosegundo se centra en el ojo y la succión 
aplicada; el cono de aplanación fue entonces conectado a 
este conjunto. El cono de aplanación se centra en la cór-
nea y el láser se activa formando un túnel de 360 grados 
de acuerdo con la profundidad elegida (generalmente 
el 70% del grosor del punto más fino en el área de 5-6 
mm, lugar del implante del anillo) y con la incisión en el 
eje topográfico de la córnea de mayor curvatura. Enton-
ces, la permeabilidad del túnel se asegura con una espá-
tula pasada a través de ella, seguida de la implantación 
de los segmentos de Keraring. Parámetros típicos para la 
programación del túnel son: diámetro interno: 5,00 mm; 
Diámetro externo: 5,90 mm; Longitud de la incisión: 1,10 
mm; Espesor de la incisión: 1,00 mm; Potencia: 1,5 J; Sepa-
ración de líneas puntuales: 4/4.

GARANTÍA Y LIMITACIÓN DE RESPONSABILIDAD

Mediphacos garantiza que, en el momento de La entrega, 
el producto carece de defecto alguno tanto en materiales 
como en la fabricación y cumple con las especificaciones 
del fabricante para la versión concreta del producto. La 
garantía de este producto vence en la fecha indicada en 
la etiqueta externa del mismo. A su sola discreción, Me-
diphacos decidirá sustituir o rembolsar el precio pagado 
por un producto que resulte defectuoso, siempre y cuando 
se devuelva el producto a Mediphacos. Mediphacos no se 
responsabilizará de ninguna pérdida fortuita o resultante, 
ni de los daños y perjuicios derivados, directa o indirecta-
mente, de La utilización o de la incapacidad de paciente 
alguno para utilizar este producto.

Mediphacos no asume, ni autoriza a persona alguna que 
asuma en su nombre y representación, ninguna otra res-
ponsabilidad en relación con este producto aparte de las 
anteriormente expuestas



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

• Schwerer Kreatokonus (keratometrischer Messwert stei-
ler als 70,0 D.);

• Schwere zentrale Hornhauttrübungen;

• Hydrops;

• Im Anschluss an penetrierende Keratoplastikverfah-
ren,wenn das Implantat (Graft) dezentriert ist;

• Schwere atopische Krankheit mit Angewohnheit zum 
chronischen

• Vorliegen einer aktiven Infektion, lokalisiert oder syste-
misch;

•Autoimmun- oder Immundefizienzerkrankung;

•Rezidivierendes Hornhauterosionssyndrom;

• Beträchtliche Hornhautnarben;

• Hornhautdistrophie.

WARNHINWEISE

• Während klinischen Prüfungen wurden die folgenden 
Komplikationen bei einer begrenzten Anzahl von Patien-
ten berichtet: Implantatextrusion, Implantatmigraton, Im-
plantat- Dezentralisierung, Infektion, refraktive Unterkor-
rektur und Überkorrektu r, Ablagerungen im lamellären 
Tunnel, visuelle Symptome und greller Lichtschein).

• Die Sicherheit und Wirksamkeit der Keraring-Implanta-
tion wurden bei anweisungsgemäßer Verwendung festge-
stellt. Jedoch kann die visuelle Rehabilitation nicht zufrie-
denstellend sein, wenn dieses Produkt nicht entsprechend 
den hier aufgeführten Richtlinien verwendet wird oder 
wenn der Patient nicht die vorschriftsmäßige postopera-
tive Versorgung erfährt.

•Manche Patienten mit großen dilatierten Pupillendurch-
messern sind anfällig für visuelle Symptome bei schwa-
chen Lichtverhältnissen 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 mä-
ßigem bis fortgeschrittenem Keratokonus.

• Unter mesopischen Bedingungen (Dämmerungssehen) 
kann bei Patienten ein gewisser Verlust der Kontrastemp-
findlichkeit bei niedrigen räumlichen Frequenzen auftre-
ten.

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

LIEFERFORM

Jeder Keraring enthält ein einziges ntrakorneales Ringseg-
ment, das sterilisiert mit Ethylenoxid (EO) in einemr, der 
in einem

Sterilisationsbeutel verschlossen ist, geliefert wird.  Die 
bereitgestellten Produktidentifikationsetiketten geben 
die Modellnummer, die Abmessungen des Produkts, die 
Implantat-Seriennummer und das Sterilisationsverfallsda-
tum an. Eine Keraring- Patientenidentifikationskarte wird 
ebenfalls mitgeliefert. Das Produkt ist zum einmaligen Ge-
brauch bestimmt und sollte nicht erneut sterilisiert oder 
wiederverwendet werden. Die Resterilisierung mit physi-
kalischer (trockene Hitze oder Dampf) oder chemischer 
(Ethylenoxid) Methode beeinträchtigt den physischen Zu-
stand und / oder die funktionellen Eigenschaften des Ge-
räts, wodurch der Patient geschädigt wird.

VORSICHTSHINWEISE FÜR VERWENDUNG UND LAGE-
RUNG

• Nach dem auf der Verpackung angegebenen Sterilisa-
tionsverfallsdatum nicht mehr verwenden.

• Nur zur Einmalverwendung. Nicht resterilisieren.

• Dieses Produkt darf nur von einem erfahrenen Hornhaut-
chirurgen, der eine Schulung zu intrastromalen k o r n e 
a l e n Ringimplantationstechniken und Behandlung von 
damit verbundenen Komplikationen absolviert hat, implan-
tiert werden.

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

DESCRIPTION

Le dispositif Keraring – segments d’anneaux cornéens 
intrastromaux (dispositif, implant) est un dispositive 
médical implanté dans la substance propre de la cornée 
de l’Homme afin de réduire les irrégularités et erreurs 
réfractives de la surface de la cornée associées aux 
complications d’ectasie de celle-ci. Ce dispositif est 
fabriqué à partir de polyméthylméthacrylate (PMMA) 
et est implanté dans la substance propre de la cornée 
selon une technique chirurgicale spécifique. Ce dispositif 
agit sur les tissus de la cornée en modifiant sa forme et 
courbure centrale, ce qui réduit ou élimine les irrégularités 
morphologiques ainsi que l’astigmatisme et la myopie 

 
AVVERTENZA! 

Questo dispositivo deve essere impiantato da un chirur-
go oculista esperto, formato nella tecnica di impianto di 
questo specifico dispositivo.

DESCRUZIONE

• Die Manipulation dieses Produkts erfordert die Anwen-
dung der vorschriftsmäßigen Techniken und Instrumente. 
Ein bei der Handhabung beschädigtes Produkt sollte nicht 
implantiert werden.

• Die Keraring-Implantation erfordert die Verwendung von 
speziellen chirurgischen Instrumenten, die bei Medipha-
cos erhältlich sind. Dieses Produkt nicht mit anderen Ins-
trumenten implantieren bzw. zu implantieren versuchen.

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

• Wenn der sterile Beutel geöffnet oder beschädigt ist, darf 
das Produkt nicht verwendet werden.

• Die Produktabmessungen und das Sterilisationsverfalls-
datum sollten vor dem Ö nen des sterilen Beutels bestätigt 
werden .

• Lagerung bei Raumtemperatu r. Hohe Temperaturen 
über 45 ºCelsius vermeiden.

• Wenn das Produkt aus irgendeinem Grund aus der ste-
rilen Verpackung entnommen wird und nicht implantiert 
wird, darf es nicht verwendet werden und muss vor-
schriftsmäßig im Krankenhausabfall entsorgt werden.

• Die im Lieferumfang enthaltenen Implantat-Identifizie-
rungsetiketten müssen an den Patienten- und/oder Kran-
kenhaus- und/oder Chirurgen-Akten angebracht werden, 
um ggf. die Verfolgung jedes einzelnen Produkts bis zu 
seinem Endanwender (Patient) zu ermöglichen, wie es auf-
grund nationaler und internationaler Bestimmungen erfor-
derlich sein kann.

• Die Implantation dieses Produkts muss in einem sterilen 
OP durchgeführt werden, wo alle Vorsichtsmaßnahmen in 
Verbindung mit intraokularen chirurgischen Verfahren er-
griffen wurden.

PATIENTENVORBEREITUNG UND-ANWEISUNGEN

• Wenn der Patient Kontaktlinsen trägt, sollte er angewie-
sen werden, ihre Verwendung mindestens 2 Wochen vor 
der endgültigen präoperativen Untersuchung einzustel-
len, um korrekte Refraktions- und Hornhauttopographie- 
Messungen zu ermöglichen;

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

• Die Patienten sind anzuweisen, mindestens 6 Monate 
nach der Keraring-Implantation ihre Augen nicht zu reiben, 
um eine Implantatmigration oder –extrusion zu vermeiden 
und um eine erfolgreiche Heilung des Schnitts sicherzu-
stellen;

• Die Patienten sind über die Wichtigkeit der vorschrifts-
mäßigen Verwendung aller postoperativen Medikamente 
anzuweisen;

• Die Patienten sind anzuweisen, sofort Kontakt mit dem 
Augenchirurgen aufzunehmen, wenn sie Schmerzen, Au-
genreizung, ein Fremdkörpergefühl verspüren oder wenn 
bei ihnen eine plötzliche Veränderung des Sehvermögens 
nach dem anfänglichen postoperativen Zeitraum (in der 
Regel 10 Tage) auftritt.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Sie die verschlossene Verpackung und nehmen Sie den 
Sterilisationsbeutel mit dem Produkt heraus. Ziehen Sie 
den Beutel auf und entfernen Sie den Plastikbehälter in 
einer sterilen Umgebung. Halten Sie unter Anwendung 
aseptischer Verfahren die Produktverpackung fest und 
drehen Sie das Oberteil gegen den Uhrzeigersinn, um die 
Keraring- Segmente freizulegen. Prüfen Sie das Produkt 
sorgfältig unter dem OP-Mikroskop. Geben Sie ein paar 
Tropfen sterile Kochsalzlösung auf das Keraring-Segment 
auf, um statische Elektrizität zu eliminieren und damit das 
Implantat leichter greifbar ist. Entfernen Sie das Produkt 
vorsichtig aus dem Behälter mit der speziellen Keraring- 
Greifzange und implantieren Sie es sofort im Hornhaut-
stroma entsprechend der spezifischen Operationstechnik.

MANUELLE TECHNIK

In der mechanischen oder manuellen Technik sollte der 
Chirurg das Zentrum der Pupille als Bezugspunkt während 
des Verfahrens markieren. Das Pupillenzentrum oder das 
geometrische Zentrum der Hornhaut ist mit einem Sins-
key-Haken markiert. Dies ist der Bezugspunkt. Für den 

mechanischen Eingriff wird mit einem kalibrierten Dia-
mantmesser ein Radiusschnitt von 1 mm bei 70-80% der 
Dicke der Hornhaut erzeugt. Dies wird durch intraopera-
tive Ultraschall- Pachymetrie erleichtert. Dann werden 
Karabinentaschen auf jeder Seite des radialen Einschnitts 
durch Karabinerhaken erzeugt. Dann wird ein halbauto-
matischer Saugring um die Extremität gelegt. Nachdem 
der Sog auf 630 mbar erhöht wurde, werden zwei halb-
kreisförmige Dissektoren durch Drehen im und gegen 
den Uhrzeigersinn in den Lamellenbeutel eingeführt. Zwei 
halbkreisförmige Tunnel werden dann erstellt. Die Ab-
saugvorrichtung wird entfernt und die Ringsegmente wer-
den in die Kanäle eingeführt.

L A S E R - U N T E R S T Ü T Z T E  - TECHNIK DES FEM-
TOSEGUNDO

Der Femtosekundenlaser wirkt durch den Photodisrupti-
onsmechanismus, der die Dissektion des Gewebes fördert 
und Mikrobläschen aus Kohlendioxid und Wasserdampf in 
der gewählten Tiefe bildet. Es hat den Vorteil, einen Tunnel 
mit einheitlicher Tiefe zu schaffen, erfordert 360 Grad und 
ist daher sicherer und unterliegt weniger intraoperativen 
Komplikationen als die manuelle Technik. Die Identifizie-
rung des Hornhaut-Optikzentrums erfolgt mit Hilfe eines 
auf dem Kornealreflex des koaxialen Lichts des Operati-
onsmikroskops basierenden Stiftes, wobei der Patient auf-
gefordert wird, das Zentrum seines Filaments zu fixieren. 
Der Patient wird dann unter dem Laser positioniert und der 
Femtosekunden-Laser- Saugring wird im Auge zentriert 
und die Saugwirkung angelegt; der Applanationskonus 
wurde dann mit dieser Anordnung verbunden. Der Appla-
nationskonus zentriert die Hornhaut und der Laser wird 
aktiviert, indem ein 360-Grad- Tunnel entsprechend der 
gewählten Tiefe (in der Regel 70% der dünnsten Punktdi-
cke im Bereich von 5-6 mm, Stelle des Ringimplantats) ge-
bildet wird. und mit dem Einschnitt in der topographischen 
Achse der Hornhaut von größerer Krümmung. Dann wird 
die Permeabilität des Tunnels mit einem Spatel, der durch 
ihn hindurchgeführt wird, sichergestellt, gefolgt von der 
Implantation der Keraring- Segmente. Typische Parameter 
für die Tunnelprogrammierung sind:

Innendurchmesser: 5,00 mm;

Außendurchmesser: 5,90 mm;

Länge der Inzision: 1,10 mm;

Schnittdicke: 1,00 mm;

Leistung: 1,5 J; Trennung von

punktuellen Linien: 4/4.

GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG

Mediphacos Ltda. garantiert,

dass dieses Produkt bei seiner Auslieferung frei von Mate-
rial- und Herstellungsfehlern ist und der aktuellen Version 
der Produktspezifikation des Herstellers entspricht. Diese 
Garantie ist gültig bis zum auf der äußeren Verpackung 
angegebenen Produktverfallsdatum. Mediphacos ersetzt 
ein Produkt, das sich als fehlerhaft erweist, bzw. Erstat-
tet dessen Kaufpreis (wobei dies im alleinigen Ermessen 
von Mediphacos liegt), solange das fehlerhafte Produkt 
an Mediphacos zurückgeschickt wird. Mediphacos über-
nimmt keine Haftung für einen Nebenoder Folgeverlust, 
-schaden oder –unkosten, die sich direkt oder indirekt aus 
der Verwendung oder Unfähigkeit der Verwendung dieses 
Produkts bei einem gegebenen Patienten ergeben. Medi-
phacos Ltda. übernimmt keineandere Haftung oder Ver-
antwortung in Bezug auf dieses Produkt als die, die hier 
dargelegt ist, und ermächtigt auch keine andere Person 
zur Übernahme einer solchen Haftung in seinem Namen.
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INFORMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT ET CONSIGNES 
D’UTILISATION 
Keraring – Segments d’Anneux Cornéens Intrastromaux

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO E ISTRUZIONI PER L’USO 
 Keraring Segmenti ad Anello Corneali Intrastromalits
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existantes. Ledit dispositif est compose d’un segment 
semicirculaire de longueurs d’arc variables, de diamètres 
apicaux variables, d’une épaisseur variable.. Chaque 
extrémité de segment annulaire afin de faciliter la 
manipulation et l’implantation.

INDICATIONS

Les indications adéquates pour l’implantation du Keraring 
nécessitent une évaluation approfondie des conditions 
topographiques et pachymétriques de la cornée ainsi 
qu’un examen ophtalmologique complet. En général, 
l’implantation de ce dispositif peut être envisagée dans 
les cas suivants :

• Kératocône dans les lentilles de contact de patients 
intolérants;

• Kératocône progressif;

• Astigmatisme irrégulier consécutif à une de cornée;

• Ectasie cornéenne consécutive à des procédures de 
photoablation précédentes (Lasik, PRK, Lasek, Epi-Lasik);

• Astigmatisme irrégulier consécutif à une kératotomie 
radiale;

•Dégénérescences marginales pellucides;

•Irrégularités de la surface cornéenne post-
traumatique résultant en astigmatisme irrégulier. 

CONTRE-INDICATIONS

L’implantation d’un Keraring ne doit  pas être envisagée 
dans les cas suivants :

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

•Opacités cornéennes centrales graves;

•Hydrops;

•Suite à une cornéenne lorsque le s’est décentré;

•Atopie grave accompagnée de frottements des yeux 
chroniques;

•Présence d’infection active, localisée ou systémique;

•Maladie auto-immune ou immunodéficitaire;

• Syndrome d’érosion cornéenne récurrente;

• Lésions cornéennes considérables;

• Dystrophie cornéenne.

MISES EN GARDE

• Lors des recherches cliniques, les complications suivantes 
ont été rapportées sur un nombre limité de patients: 
extrusion d’implant, migration d’implant,décentralisation 
d’implant, infection, surcorrection et sous-correction 
réfractives, dépôts dans tunnel lamellaire, symptômes 
visuels (halos et réverbération).

•La sécurité et l’efficacité de l’implantation d’un Keraring 
ont été établies lorsqu’il est utilisé conformément aux 
directives. Néanmoins, la réadaptation visuelle peut 
s’avérer non satisfaisante si ce dispositif n’est pas 
utilisé en conformité avec les directives énoncées dans 
ce document ou si le patient ne reçoit pas les soins 
postopératoires adéquats.

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

• Il est anticipé que la correction à l’aide de lunette ou 
de lentilles de contact soit toujours nécessaire suite à 
l’implantation de ce dispositif, spécialement pour les 
patients atteints de kératocône modéré ou avancé.

• Dans des conditions mésopiques, il est possible que les 
patients subissent une perte de sensitivité au contrastede 
faibles fréquences spaciales.

• La sécurité et l’efficacité de procédures réfractives 
alternatives consécutives à l’implantation d’un Keraring 
n’ont pas été établies.

LIVRAISON

Chaque Keraring comprend un unique segment d’anneau 
intracornéen. Celui-ci est stérilisé à l’aide d’oxyde 
d’éthylène dans un boîtier en plastique à l’intérieur 
d’un sachet stérilisé. Des étiquettes d’identification du 
dispositif sont fournies et indiquent le numéro du modèle, 
les dimensions du dispositif, le numéro de série de 
l’implant et la date de péremption de la stérilisation. Une 
carte d’identification du patient Keraring est aussi fournie. 
Le produit est à usage unique et ne doit pas être restérilisé 
ou réutilisé. La restérilisation à l’aide de méthodes 
physiques (chaleur sèche ou vapeur) ou chimique (oxyde 
d’éthylène) compromettra la condition physique et / ou les 
caractéristiques fonctionnelles du dispositif causant un 
préjudice au patient.

PRÉCAUTIONS POUR L’UTILISATION ET LE RANGEMENT

• Ne pas utiliser après la date de péremption indiquée sur 
le paquet.

• À usage unique seulement. Ne pas restériliser.

• Ce dispositif ne doit être implanté que par un chirurgien 
ophtalmologiste de cornée expérimenté et formé 
aux techniques d’implantation d’anneaux cornéens 
intrastromaux et à la gestion des complications associées.

• La manipulation de ce dispositif nécessite l’utilisation 
de techniques et d’instruments appropriés. Tout dispositif 
endommagé lors de la manipulation ne doit pas être 
implanté.

• L’implantation d’un Keraring nécessite l’utilisation 
d’instruments chirurgicaux spéciaux disponibles auprès 
de Mediphacos. Ne pas implante r, ni essayer d’implanter 
ce dispositif à l’aide de tout autre instrument.

• La sélection adéquate des dimensions du dispositif et 
de sa position pour un patient particulier dépendent de 
la réfraction manifeste préopératoire et de la présence 
et de l’ampleur des conditions cornéennes comme 
le kératocône. Se reporter aux directives cliniques et 
nomogrammes mis à jour de Mediphacos. Prière de 
prendre contact auprès de keraring@mediphacos.com

• Ne pas utiliser si le sachet stérile a été ouvert et/ou 
endommagé.

• Les dimensions du dispositif et la date de péremption 
de la stérilisation doivent être vérifiées avant d’ouvrir le 
sachet stérile.

• Ranger à la température ambiante. Éviter les 
températures supérieures à 45° Celsius.

• Si pour une quelconque raison, ce dispositif ne se trouve 
plus dans une condition stérile et n’est pas implanté, il ne 
doit plus être utilisé et doit être jeté conformément aux 
directives des déchets de l’hôpital.

• Les étiquettes d’identification des implants fournies 
doivent être apposées sur le patient et/ ou l’hôptial et/
ou les dossiers du chirurgien afin de permettre le suivi 
de chaque dispositif individuel sur son utilisateur final 
(le patient) si besoin, selon les exigences des régulations 
internationales et nationales.

• L’implantation de ce dispositif doit être réalisée dans une 
salle stérile avec toutes les précautions associées aux 
procédures chirurgicales intraoculaire.

INSTRUCTIONS ET PRÉPARATION DU PATIENT

• Si le patient porte des lentilles de contact, il ou elle 
doit être avisé(e) de ne pas les utiliser pendant au moins 
2 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 autour des yeux, le jour de l’opération;

• Les patients ne doivent pas frotter leurs yeux pendant 
au moins 6 mois après l’implantation d’un Keraring afin 
d’éviter la migration ou l’extrusion de l’implant et d’assurer 
la cicatrisation adéquate de l’incision;

• Il est important que les patients prennent tous les 
médicaments postopératoires conformément aux 
ordonnances;

• Les patients doivent contacter immédiatement le 
chirurgien ophtalmologiste s’ils subissent des douleurs, 
une irritation de l’oeil, une sensation de présence de corps 
étranger ou s’ils remarquent un changement brutal de leur 
vision après la période postopératoire initiale (en général 

10 jours).

CONSIGNES D’UTILISATION Ouvrir la boîte scellée et 
retirer le sachet de stérilisation comprenant le dispositif. 
Peler le sachet pour l’ouvrir et retirer le boîtier en plastique 
de l’environnement stérile. À l’aide d’une technique 
aseptique, maintenir la boîte du dispositif et tourner 
le compteur supérieur vers la droite afin d’exposer les 
segments Keraring. Inspecter soigneusement le dispositif 
sous le microscope chirurgical. Placer quelques gouttes 
de solution saline stérile sur le segment Keraring afin 
d’éliminer l’électricité statique et faciliter la prise de 
l’implant. Retirer soigneusement le dispositif de son 
boîtier en plastique à l’aide des pinces de manipulation 
Keraring et l’implanter immédiatement dans la substance 
cornéenne selon la technique chirurgicale spécifique.

TECHNIQUE MANUELLE 

Dans la technique mécanique ou manuelle, le chirurgien 
doit marquer le centre de la pupille comme point de 
référence pendant la procédure. Le centre pupillaire ou le 
centre géométrique de la cornée est marqué par un crochet 
Sinskey. C’est le point de référence. Pour la procédure 
mécanique, une incision radiale de 1 mm est créée à 70-
80% de l’épaisseur de la cornée à l’aide d’un couteau à 
diamant calibré. Ceci est facilité par la pachymétrie par 
ultrasons peropératoire. Les mousquetons sont ensuite 
utilisés pour créer des poches cornéennes de chaque 
côté de l’incision radiale. Ensuite, un anneau d’aspiration 
semi-automatisé est placé autour du membre. Après avoir 
augmenté l’aspiration à 630 mbar, deux dissecteurs semi-
circulaires sont introduits dans le sachet lamellaire en 
tournant dans le sens des aiguilles d’une montre et dans 
le sens inverse des aiguilles d’une montre. Deux tunnels 
semicirculaires sont alors créés. Le dispositif d’aspiration 
est retiré et les segments d’anneau sont insérés dans les 
canaux.

TECHNIQUE ASSISTÉE PAR LASER DU FEMTOSEGUNDO 

Le laser femtoseconde agit à travers le mécanisme de 
photodissection favorisant la dissection du tissu, formant 
des microbulles de dioxyde de carbone et de vapeur 
d’eau à la profondeur choisie. Il présente l’avantage de 
créer un tunnel de profondeur uniforme et nécessite 
360 degrés. Il est donc plus sûr et sujet à moins de 
complications peropératoires que la technique manuelle. 
L’identification du centre optique de la cornée est réalisée 
à l’aide d’un stylo basé sur la réflexion de la cornée de 
la lumière coaxiale du microscope chirurgical, demandant 
au patient de régler le centre de votre filament. Le patient 
est alors positionné sous le laser et la bague d’aspiration 
laser femtoseconde est centrée dans l’oeil et la succion 
appliquée; le cône d’applanation a ensuite été connecté 
à cet ensemble. Le cône d’aplanation se concentre 
aplatir la cornée, et le laser est activé à former un tunnel 
360 selon une profondeur choisie (typiquement 70% de 
l’épaisseur de la plus mince dans le domaine de 5-6 mm, 
le site d’implantation de l’anneau) et avec l’incision dans 
l’axe topographique de la cornée de plus grande courbure. 
Ensuite, la perméabilité du tunnel est assurée par une 
spatule traversée, suivie de l’implantation des segments 
de Keraring. Les paramètres typiques de la programmation 
en tunnel sont les suivants: diamètre interne: 5,00 mm; 
Diamètre extérieur: 5,90 mm; Longueur de l’incision: 
1,10 mm; Épaisseur d’incision: 1,00 mm; Puissance: 1,5 J; 
Séparation des lignes ponctuelles: 4/4.

GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITÉ

Mediphacos garantit que ce produit lorsqu’il est livré 
ne connaît aucun défaut de matériau et de main 
d’oeuvre et qu’il est conforme à la version actuelle de la 
spécification du produit du fabricant. Cette garantie est 
valide jusqu’à la date de péremption du produit indiquée 
sur l’étiquette extérieure. Mediphacos, selon sa propre 
volonté, remplacera ou fournira un remboursement pour 
tout produit déterminé défectueux, tant que ledit produit 
défectueux lui est renvoyé. Mediphacos ne pourra être tenu 
pour responsable des dommages indirects ou accidentels, 
des dommages ou dépenses résultant directement ou 
indirectement de l’utilisation ou de l’inaptitude à utiliser ce 
produit sur un patient donné, quel qu’il soit. Mediphacos 
n’assume, ni n’autorise aucune personne d’assumer en 
son nom, toute autre responsabilité de ce produit, que 
celles énoncées cidessus.

Keraring, ovvero segmenti ad anello corneali introstomali 
(dispositivo, impianto), è un dispositivo medico da impian-
tare nello stroma corneale mano per la riduzione delle 
irregolarità della superficie corneale e degli errori rifrat-
tivi 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 cor-
neale alterando la sua curvatura centrale e la forma e, per-
tanto, riducendo o eliminando irregolarità morfologiche e 
miopia e astigmatismo presenti. Il dispositivo è composto 
da un segmento semicircolare di lunghezze d’arco variabi-
li, diametri apicali variabili, spessore variabile. Ogni punta 
di segmento ad anello ha un foro per facilitare la manipo-
lazione e l’impianto.

INDICAZIONI

Per l’indicazione corretta dell’impianto del Keraring è ne-
cessaria una completa valutazione di condizioni topogra-
fiche e pachimetriche della cornea, oltre all’esame oftal-
mologico completo. In generale, è possibile prendere in 
considerazione l’impianto del dispositivo nei seguenti casi:

• Cheratocono in pazienti intolleranti alle lenti a contatto;

• Cheratocono progressivo;

• Astigmatismo irregolare a seguito di cheratoplastica pe-
netrativa;

• Ectasia corneale a seguito di precedenti procedure fotoa-
blative (Lasik, PRK, Lasek, Epi-Lasik);

• Astigmatismo irregolare a seguito di cheratotomia ra-
diale;

• Degenerazione marginale pellucida;

• Irregolarità della superficie corneale post-traumatiche 
con esito di astigmatismo irregolare

CONTRAINDICAZIONI

Non si deve prendere in considerazione l’uso dell’impianto 
di Keraring se si verificano le seguenti condizioni:

• Cheratocono grave (valore cherametrico che supera 70,0 
D.)

• Opacità corneali centrali gravi;

• Idrope;

• A seguito di cheratoplastica penetrativa, quando 
l’innesto è decentrato;

• Grave patologica atopica con abitudini croniche di sfre-
gamento dell’occhio;

• Presenza di infezione attiva, localizzata o sistemica;

• Patologia autoimmune o immunodeficienza;

• Sindrome dell’erosione corneale ricorrente;

• Estese cicatrici corneali.

• Distrofia corneale.

AVVERTENZE

Durante le indagini cliniche, sono state segnalate in un 
numero limitato di pazienti le seguenti complicazioni: es-
trusione dell’impianto, migrazione dell’impianto, decentra-
mento dell’impianto, infezione, correzione rifrattiva ridotta 
ed eccessiva, depositi lamellari in canale, sintomi visivi 
(aloni e bagliori). La sicurezza e l’efficacia dell’impianto di 
Keraring sono state stabilite in casi in cui sono state se-
guite le indicazioni fornite. Tuttavia, la riabilitazione visiva 
potrebbe risultare insoddisfacente se il dispositivo non 
viene impiegato secondo le linee guida riportate in questo 
documento, oppure se il paziente non riceve adeguate 
cure postoperatorie.

• Alcuni pazienti con grandi diametri di pupille dilatate 
sono predisposti a sintomi visivi a luce bassa e devono 
essere informati nei modi opportuni.

• È prevista la necessità di correzione con occhiali o lenti a 
contatto dopo l’impianto di questo dispositivo, in partico-
lare nei pazienti con cheratocono con gravità da moderata 
ad avanzata.

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

• La sicurezza e l’efficacia di procedure rifrattive alterna-
tive a seguito di impianto di Keraring non sono state ac-
certate

MODALITÀ PER LA FORNITURA

Ogni Keraring contiene un singolo segmento ad anello in-
tercorneale, fornito sterilizzato con ossido di etilene in un 
contenitore di plastica sigillato all’interno di un sacchet-
to sterilizzato. Sono fornite le etichette di identificazione 
del dispositivo con l’indicazione del numero di modello, 
dimensioni del dispositivo, numero di serie dell’impian-
to e data di scadenza della sterilizzazione. La dotazione 
prevede anche una scheda di identificazione del paziente 
Keraring. Il prodotto è monouso e non deve essere risteri-
lizzato o riutilizzato. La risterilizzazione utilizzando metodi 
fisici (calore secco o vapore) o chimici (ossido di etilene) 
comprometterà le condizioni fisiche e / o le caratteristiche 
funzionali del dispositivo causando danni al paziente.

PRECAUZIONI D’USO E CONSERVAZIONE

• Non utilizzare dopo la data di scadenza della sterilizza-
zione riportata sulla confezione.

• Esclusivamente monouso. Non sterilizzare una seconda 
volta.

• Questo dispositivo deve essere

impiantato esclusivamente da un chirurgo corneale esper-
to, formato nelle tecniche i impianto di anelli corneali in-
trastromali e nella gestione delle complicazioni correlate.

• La manipolazione di questo dispositivo richiede l’ado-
zione di tecniche e strumenti adeguati. Se il dispositivo 
viene danneggiato durante la manipolazione non deve 
essere impiantato.

• L’impianto di Keraring richiede l’impiego di strumenta-
zione chirurgica speciale, disponibile presso Mediphacos. 
Non impiantare o tentare di impiantare questo dispositivo 
con altra strumentazione.

• 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 es-
empio il cheratocono. Consultare le linee guide cliniche e 
i nomogrammi aggiornati disponibili presso Mediphacos. 
Contattare keraring@mediphacos.com

• Non utilizzare se il sacchetto sterile risulta aperto e/o 
danneggiato.

• È indispensabile verificare le dimensioni del dispositivo 
e la data di scadenza della sterilizzazione prima di aprire 
il sacchetto sterile. Conservare a temperatura ambiente.

•Evitare temperature superiori a 45º Celsius.

•Se per qualche ragione il dispositivo viene posto in condi-
zioni non sterili e non viene impiantato, non deve più es-
sere utilizzato e deve essere smaltito nei modi opportune 
nei rifiuti ospedalieri.

• Le etichette di identificazione dell’impianto fornite devo-
no essere applicate nella cartella clinica del paziente e/o 
dell’ospedale e/o del chirurgo, per poter identificare cias-
cun dispositivo individuale in relazione al rispettivo utente 
finale (paziente) in caso di necessità, secondo le prescri-
zioni imposte dalla normativa nazionale e internazionale.

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

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE E ISTRUZIONI

• Se il paziente indossa lenti a contatto, deve cessarne 
l’uso almeno 2 settimane prima dell’esame finale preope-
ratorio, 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;

• Occorre informare il paziente del divieto di sfregarsi gli 
occhi almeno per 6 mesi dopo l’impianto di Keraring, per 
evitare la migrazione o l’estrusione dell’impianto stesso e 
per garantire la guarigione idonea dell’incisione;

• Occorre informare il paziente dell’importanza di eseguire 
tutte le medicazioni post-operatorie secondo la prescri-
zione;

• Occorre informare il paziente della necessità di informare 
subito il suo chirurgo oculista, se prova dolore, irritazione 
agli occhi, sensazione di oggetto estraneo o un cam-
biamento improvviso nella vista dopo il periodo iniziale 
post-operatorio (in genere 10 giorni).

ISTRUZIONI PER L’USO

Aprire la scatola sigillata ed estrarre il sacchetto sterile 
contenente il dispositivo. Aprire il sacchetto separandone 
i lembi ed estrarre il contenitore di plastica in ambiente 
sterile. Adottando una tecnica asettica, prendere il conte-
nitore del dispositivo e girarlo verso l’alto in senso antio-
rario per rendere visibili i segmenti Keraring. Ispezionare 
con attenzione il dispositivo usando l’ingrandimento di un 
microscopio chirurgico. Versare alcune gocce di soluzione 
salina sterile sul segmento Keraring per eliminare l’elet-
tricità statica e agevolare la presa dell’impianto. Estrarre 
delicatamente il dispositivo dal contenitore di plastica 
utilizzando delle pinze; impiantarlo immediatamente nello 
stroma corneale seguendo la specifica tecnica chirurgica.

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 o 
il centro geometrico della cornea è contrassegnato da un 
uncino di Sinskey. Questo è il punto di riferimento. Per la 
procedura meccanica, un’incisione radiale di 1 mm viene 
creata al 70-80% dello spessore della cornea con un col-
tello diamantato calibrato. Ciò è facilitato dalla pachime-
tria ad ultrasuoni intraoperatoria. I ganci a scatto vengono 
quindi utilizzati per creare tasche corneali su ciascun lato 
dell’incisione radiale. Quindi un anello di aspirazione se-
miautomatizzato viene posizionato attorno all’arto. Una 
volta che l’aspirazione viene aumentata a 630 mbar, due 
dissettori semicircolari sono introdotti nel sacchetto lamel-
lare in senso orario e antiorario rotazione. Vengono quindi 
creati due tunnel semicircolari. Il dispositivo di aspirazione 
viene rimosso e i segmenti anulari vengono inseriti nei 
canali.

TECNICA ASSISTITA LASER DEL FEMTOSEGUNDO

Il laser a femtosecondi agisce attraverso il meccanismo 
di disgregazione fotografica promuovendo la dissezione 
del tessuto, formando microbolle di anidride carbonica 
e vapore acqueo alla profondità scelta. Ha il vantaggio 
di creare un tunnel con profondità uniforme e richiede 
360 gradi, ed è quindi più sicuro e soggetto a meno com-
plicanze intraoperatorie rispetto alla tecnica manuale. 
L’identificazione del centro ottico della cornea è realizzata 
usando una penna basato sulla riflessione corneale della 
luce coassiale del microscopio chirurgico, chiedere al pa-
ziente di impostare il centro del filamento. Il paziente viene 
quindi posizionato sotto il laser e l’anello di aspirazione 
laser a femtosecondi è centrato nell’occhio e l’aspirazione 
applicata; il cono di applanazione è stato quindi collega-
to a questo assieme. Il cono di applanazione è focalizzata 
appiattire la cornea, e il laser viene attivato formando un 
tunnel 360 secondo una profondità prescelta (tipicamente 
il 70% dello spessore del punto più sottile nella zona di 
5-6 mm, il sito implantare anello) e con l’incisione nell’asse 
topografico della cornea di maggiore curvatura. Quindi, la 
permeabilità del tunnel è assicurata con una spatola pas-
sata attraverso di essa, seguita dall’impianto dei segmenti 
di Keraring. I parametri tipici per la programmazione della 
galleria sono: diametro interno: 5,00 mm; Diametro ester-
no: 5,90 mm; Lunghezza dell’incisione: 1,10 mm; Spessore 
dell’incisione: 1,00 mm; Potenza: 1,5 J; Separazione delle 
linee puntuali: 4/4.

GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITÀ

Mediphacos garantisce che il prodotto, al momento della 
consegna, è privo di difetti di materiali e lavorazione ed 
è conforme alla versione corrente del produttore delle 
specifiche tecniche del prodotto. La presente garanzia 
è valida fino alla data di scadenza del prodotto riportata 
nell’etichettatura esterna. A sua esclusiva discrezione, 
Mediphacos sostituirà o rimborserà l’eventuale prodotto 
difettoso, purché sia restituito a Mediphacos. Mediphacos 
non sarà responsabile per eventuali perdite accidentali o 
conseguenti, danni o spese derivanti direttamente o indi-
rettamente dall’uso o dall’incapacità di utilizzare il prodot-
to in un determinato paziente.  Mediphacos non si assume 
e non autorizza alcuna persona ad assumersi in suo nome 
qualsiasi altra responsabilità in relazione a questo prodot-
to, bdiversa da quelle descritte nel presente documento.


