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Cdrnea artificial plegable KeraKlear XT
Instrucciones de uso:

Introduccion:

La cornea artificial plegable KeraKlear XT es una cornea artificial de 7 milimetros de diametro
en total con una zona Optica de 4 milimetros disefiada para crear una ventana transparente en una
coérnea natural opaca. Esta fabricada con un polimero biocompatible plegable que contiene un
inhibidor UV. El area periférica tiene 12 orificios que permiten suturar la fijacion a la cérnea
receptora y facilitan la fijacion del tejido corneal a largo plazo.

La cornea artificial plegable KeraKlear XT se presenta en una version faquica con una potencia
de 44 dioptrias en la superficie corneal, lo que estimula la potencia refractiva de la cornea
normal.

La cornea artificial plegable KeraKlear XT esta empaquetada y esterilizada individualmente en
un vial plastico con una solucién salina. Se incluye una tarjeta de identificacion de paciente y un
conjunto de etiquetas para facilitar las trazabilidad y el seguimiento del paciente.

Divulgacién de informacién para el paciente:

Como con cualquier procedimiento, el uso de la cérnea artificial plegable KeraKlear XT presenta
riesgos y beneficios. Antes de usar, siempre se deben revisar los beneficios, los riesgos y las
alternativas con el paciente.

Indicaciones de uso:

La cornea artificial plegable KeraKlear XT esta prevista para ser usada como una queratoproétesis
en pacientes adultos con opacidad corneal que incluye:

* Qjos con ceguera corneal (agudeza visual con la mejor correccién segun la tabla de Snellen
igual a o peor que 20/200)

* 0jos no aptos para queratoplastia penetrante estandar con tejido donado.

* Qjos de pacientes que han rechazado la queratoplastia penetrante estandar realizada con
tejido donado.

* Ojos donde las medidas adyuvantes requeridas para evitar el rechazo del injerto tienen
contraindicacion médica.
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Contraindicaciones

Ojo seco severo con un puntaje de la prueba de Schirmer menor a 3 mm a 5 minutos con
anestesia, inflamacion ocular no controlada, sindrome Stevens-Johnson, penfigoide cicatricial
ocular, queratoconjuntivitis atdpica, infeccion activa, grosor corneal menor a 300 micrones en
cualquier area de la cdérnea, incapacidad para recibir medicamentos oftalmicos diariamente,
alergia a materiales acrilicos, incapacidad para proteger el ojo operado contra trauma, exposicion
continua al humo de cigarrillo.

Advertencia

Solo cirujanos de cérnea capacitados deben implantar la cornea artificial plegable KeraKlear XT.
Como con todos los procedimientos quirargicos, la implantacion de la queratoprotesis presenta
riesgos que debe evaluar el cirujano. Algunas de las complicaciones potenciales de la
implantacién de la queratoprétesis son infeccidn, necesidad de cirugia adicional, pérdida de la
vision y pérdida del ojo.

Entre aquellas directamente relacionadas con las queratoprétesis se incluyen: derretimiento de
cdrnea, extrusion de la queratoprotesis, membranas retroprostéticas, endoftalmitis desarrollada
meses o0 afios después de la implantacion, depositos opacos dentro de la éptica y decoloracién
de la dptica.

La cornea artificial KeraKlear XT es de uso ocular tnico. No se debe reutilizar, reprocesar o
reesterilizar. Si se reutiliza, reprocesa o reesteriliza, se podria comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o resultar en la falla del dispositivo, que a su vez, podria causar
lesion, enfermedad o muerte al paciente. Si se reutiliza, reprocesa o reesteriliza, también se
podria crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada
en el paciente, incluida, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesion, enfermedad o muerte al paciente.

Precauciones de uso y almacenamiento

Se debe almacenar a temperatura ambiente, y se deben evitar las temperaturas superiores a 45 °C.
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Antes de abrir el paquete, es necesario verificar la potencia y la fecha de vencimiento de la
cornea artificial plegable KeraKlear XT.

No se debe utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el paquete.
Uso Unico, no reesterilizar.

La implantacion de una cérnea artificial plegable KeraKlear XT exige el uso de técnicas e
instrumentos apropiados. En caso que una cornea artificial plegable KeraKlear XT se dafie
durante la manipulacién, no debe ser implantada.

No debe reutilizarse si se comprometié la seguridad de la bolsa estéril o el vial plastico.

La esterilidad de la cornea artificial plegable KeraKlear XT esta garantizada siempre y cuando la
bolsa estéril individual y el vial plastico no estén abiertos o dafiados.

El material puede absorber sustancias que entran en contacto con el material (p. €j., desinfectantes
como el yodo, humo de cigarrillo y humo de cocina), por lo tanto, no exponga la cérnea artificial
plegable KeraKlear XT a sustancias potencialmente contaminantes. Se ha reportado que la
combinacidon de blogueadores beta topicos y esteroides topicos esta asociada a depdsitos en otros
tipos de corneas artificiales y, por lo tanto, no se deben utilizar de forma concomitante por largos
periodos. Los medicamentos topicos amortiguados con fosfato pueden fomentar la precipitacion
de calcio.

Instrucciones de uso:

Instrumentacion

Se recomienda utilizar solamente instrumentos quirtrgicos de acero inoxidable o titanio para
manipular la cornea artificial plegable KeraKlear XT. Estos instrumentos se deben esterilizar
con autoclave aplicando protocolos cominmente aceptados y luego se deben enjuagar con
agua estéril antes del uso. En caso de utilizar esponjas en el campo de operacion, deberan
estar libres de particulas (p. ej., Merocel).
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Extraccion de la cérnea artificial plegable KeraKlear XT

Controle el nimero de modelo del dispositivo KeraKlear XT. EI nimero de modelo
determinaré la profundidad de la creacion del orificio para la implantacion. Abra la caja
protectora sellada y extraiga la bolsa con el vial plastico que contiene la cornea artificial
KeraKlear XT. Retire y abra el vial plastico. Retire con cuidado la cornea artificial KeraKlear
XT con una pinza de punta redonda o una esponja que no forme particulas (p. ej., Merocel).

Nota: antes de realizar la cirugia en el paciente, el cirujano debe inspeccionar la cornea
artificial en un microscopio para asegurarse de que el dispositivo esta totalmente intacto
después de extraerlo sin desgarros visibles u otro dafio. No se debe implantar el
dispositivo ante cualquier sefial de dafio.

Creacion del orificio con laser de femtosequndo vy trefinacion

Se realiza un orificio corneal circular uniforme de 8 mm a una profundidad correspondiente
al modelo de KeraKlear XT. Por ejemplo, se realiza un orificio con una profundidad de

400 micrones para un KeraKlear XT 400. Se recomienda que haya entre 100 y 150 micrones
de tejido corneal posterior al orificio de la cornea. Por ejemplo, si un trasplante corneal
fallido edematoso tiene un grosor de 740 micrones, se crea un orificio de 600 micrones de
profundidad para dejar un grosor corneal posterior de 140 micrones y se selecciona el
KeraKlear XT 600 para la implantacion.

Se debe crear una incision de trefinacion de 3,5 mm de didmetro con el laser de
femtosegundo. La incision de trefinacion de 3,5 mm de diametro facilitara un ajuste perfecto
de la cdrnea receptora alrededor de la optica del KeraKlear. En el caso del laser de
femtosegundo, la profundidad de la trefinacion deberia establecerse en 20 micrones mas
profundo que la profundidad del orificio para ayudar a garantizar la trefinacion completa.
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Microqueratomo y trefinacion para formar orificios con punzén dérmico de 3,5 mm
(para usar cuando la trefinacidén con femtosegundo no esta disponible)

Se realiza un orificio corneal circular uniforme de 8 mm a una profundidad correspondiente
al modelo de KeraKlear XT. Por ejemplo, se realiza un orificio con una profundidad de

400 micrones para un KeraKlear XT 400. Se recomienda que haya entre 100 y 150 micrones
de tejido corneal posterior al orificio de la cornea. Por ejemplo, si un trasplante corneal
fallido edematoso tiene un grosor de 740 micrones, se crea un orificio de 600 micrones de
profundidad para dejar un grosor corneal posterior de 140 micrones y se selecciona el
KeraKlear XT 600 para la implantacion.

Con una pluma para marcar se marca el centro del orificio corneal (p. €j., violeta de
genciana). Se coloca un deslizador de Sheets plastico o una espatula metélica a través de la
incision lateral en la periferia del orificio para que sirva como bloqueador para prevenir la
trefinacion del tejido corneal posterior al orificio. EI punzon dérmico de 3,5 mm se centra en
la marca en el centro del orificio corneal y se utiliza para picar los 3,5 mm centrales de la
cérnea con un giro delicado entre los dedos. A continuacion, se retira la cdrnea anterior con
pinzas y el deslizador de Sheets se extrae del orificio.

Advertencia

El cirujano es responsable de confirmar que haya al menos 100 micrones de tejido
corneal posterior hasta el orificio de la cornea antes de la implantacion de la cornea
artificial KeraKlear XT. En caso de no confirmarse al menos 100 micrones de tejido
corneal posterior hasta el orificio corneal, se podria causar la perforacion de la cérneay
la incapacidad para implantar la cornea artificial KeraKlear XT.

Escision de la cornea receptora anterior e insercion de la cornea artificial KeraKlear
XT en el orificio corneal con pinzas.

Luego, se toma la cdrnea artificial KeraKlear XT con pinzas no punzantes (p. €j., las pinzas

angulares McPherson) y se inserta en el orificio. Las pinzas lisas luego pueden usarse para

manipular el borde del dispositivo para que encaje en los huecos del orificio. Es importante

confirmar que todo el borde esta desplegado 360 grados. La Optica luego se acomoda en la

apertura de la cOrnea anterior para que la Optica esté ajustada al borde del tejido corneal anterior.
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Sutura de la cornea artificial KeraKlear XT a la cornea receptora

La sutura del KeraKlear XT a la cérnea receptora es opcional en muchos pacientes, excepto
aquellos con queratocono. La sutura se recomienda para todos los pacientes con queratocono
que reciben un implante KeraKlear XT. Cuando se prefiere la sutura, se recomienda colocar
una sutura de Nylon 10-0 unica en cada cuadrante a través de uno de los agujeros en la
periferia de la cornea artificial a una profundidad corneal del 90 %. Cada sutura se ata y
luego se entierra el nudo dentro del estroma corneal.

Cierre de la incisidon de la entrada del orificio periférico

Cuando se ha realizado una incision en la periferia del orificio, se recomienda utilizar al menos
una sutura para cerrar la incision de la entrada del orificio para que esté firmemente cerrada.

Lente de contacto protectora

Se recomienda colocar una lente de contacto protectora altamente permeable al oxigeno

(p- €j., Bausch y Lomb Purevision) sobre la cornea al final del caso. Para ayudar a estimular
el crecimiento epitelial sobre la periferia de la dptica de la cornea artificial KeraKlear XT, se
debe utilizar de forma continua una lente de contacto protectora altamente permeable al
oxigeno durante al menos 1 mes después de la implantacion.

Administracién posoperatoria

Se deben administrar gotas oftalmicas antibidticas de amplio espectro y una gota oftalmica
esteroide de alta potencia (p. ej., acetato de prednisolona 1 %) en el ojo al final del caso

y 4 veces al dia durante 1 semana después de la cirugia, y luego se debe detener la
administracion.

Se recomienda administrar las gotas oftdlmicas antibioticas de amplio espectro dos veces al
dia de por vida después de la implantacion de la cérnea artificial KeraKlear XT (p. €j., gotas
oftdlmicas de ofloxacino o polimicina/trimetoprima).

También se recomienda la administracion de una gota rehumectante para lentes de contacto

que contenga EDTA (p. €j., las gotas rehumectantes para lentes de contacto Alcon Optifree

Replenish) dos a cuatro veces al dia de por vida después de la implantacion de la cérnea
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artificial KeraKlear XT. Las gotas rehumectantes para lentes de contacto deben administrarse
incluso si se esta usando una lente de contacto ya que ayudaran a disminuir la probabilidad
de infeccion.

Advertencia

Se sabe que las gotas oftalmicas topicas amortiguadas con fosfato pueden causar la
precipitacion de calcio y la formacion de depositos en las corneas enfermas incluso en ojos
sin trasplante o queratoprotesis. Por lo tanto, se recomienda enfaticamente evitar el uso de
cualquier gota oftalmica toépica amortiguada con fosfato después de la implantacion de la
cornea artificial KeraKlear XT.

Después de la implantacion de la cornea artificial KeraKlear XT, es necesario gue un
especialista en cornea examine al paciente periédicamente para controlar la presencia
de cualquier posible complicacidn.

Informacién del producto

Cada vial contiene una cornea artificial ESTERIL.

h EC | REP

KeraMed Inc. Medical Device Safety Service, GmbH
16610 Aston Street Schiffgraben 41

Irvine, CA 92606, EE. UU. 30175 Hanover, Alemania

Tel: 973-276-1414 Tel: +49 511 6262 8630

Fax: 973-276-1882 Fax: + 49 511 6262 8633

C € 0459
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Explicacion de los simbolos y las abreviaturas utilizados en las etiquetas del producto:

STERILE ﬂ Esteéril / vapor
® Uso Unico
Solo Ry Solo con receta médica
ce Numero de registro notificado de la agencia de la
Comunidad Europea
0459
g Fecha de vencimiento: AAAA-MM
LOT Numero de lote o partida
A Consulte las instrucciones
< | rer Representante autorizado

h Fabricante
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