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Sammendrag:
Intraokuler linseimplantering (10), dannet helt af en hy-

drofil hydrogel fordrsager ringe endothelial beskadigelse

ved berering. Hydroxyethylmethacrylat (HEMA), copolymere

af vinylpyrrolidon med HEMA eller methylmethacrylat og

copolymere af glycerolmethacrylat og methylmethacrylat og

copolymere af HEMA og diacetoneacrylamid kan anvendes.

Linsen (10) kan have forskellige former og fikseringsarran-

gementer (14). En metode til stabilisering og emballering

er angivet. Den omhandlede intrackulzre linseimplantering

er fordelagtig ved ikke, s3ledes som tilfaldet er med lin- 22
ser af hydrofobt polymethylmethacrylat (PMMA), at beska-

dige det corneale endothelium.
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Den foreliggende opfindelse angar en selvbarende intra-
okulart implanteret linse, der er egnet til implantering
i bagkammeret af et humant ¢je til erstatning af den na-

turlige krystallinske linse.

Det er kendt at erstatte den naturlige krystallinske lin-
se efter en cataracta-ekstraktion. Mange personer, som
underkastes cataracta-operationer, modtager intraokulart

implanterede linser.

Der er imidlertid behov for mere sikre og effektive in-
traockulare linser end de hidtil tilgengelige. Det mest
almindelige materiale til intraokulzre linser har varet
polymethylmethacrylat (PMMA). PMMA har en rzkke egenska-
ber, som g¢r det velegnet til anvendelse som intraokulart
implanterede linser. Dette materiale har dog vist sig at
vare sarligt skadeligt over for corneal endothelium. Det
corneale endothelium er et tyndt lag ved bagsiden af cor-

nea.

Opretholdelsen af corneal transparens er afhangig af en-
dotheliet, som i det vasentlige ikke er regenerativt. Der
synes at vare en biofysisk indvirkning mellem det hydro-
fobe PMMA og endothelium, sdledes at selv en momentar be-
r¢ring ved indsatningen vil forarsage betydelig cel-
lesprengning af endotheliet pd grund af vedhaftning af

cellerne til linseoverfladen.

Tab af endotheliale celler pad operationstidspunktet kan
fore til tab af corneal transparens flere &r senere. Der
er andre problemer knyttet med anvendelsen af PMMA som

implanteringsmateriale.

Fra US 4 254 509 kendes intraokulzre implanterbare lin-
ser, der er fremstillet af en hydrogel og foreligger 1
hydratiseret form i ¢jet.
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En hydrogel er et organisk polymert eller copolymert ma-
teriale, som omfatter hydrofile monomerer. Hydrogel-
materialet kvalder ved hydratisering og bliver blepdt og
fleksibelt.

En sarlig velegnet hydrogel er hydroxyethylmethacrylat
(HEMA), og det har vist sig, at dette materiale forar-
sager ringe endothelial beskadigelse ved ber¢ring. Da hy-
drogeler er hydrofile, vil den endotheliale beskadigelse
endvidere i almindelighed vare mindre end ved PMMA. Ek-
sempler pa andre hydrogeler, som har varet anvendt til
intraokulzre linser er copolymerer af vinylpyrrolidon med
HEMA eller methylmethacrylat, copolymerer af glyceryl-
methacrylat, og methylmethacrylat og copolymerer af HEMA

og diacetoneacrylamid.

Den selvbarende intraokulare linse ifplge opfindelsen er
ejendommelig ved det i den kendetegnende del af krav 1
anfeorte. En sadan udformning medf¢rer en stabil og sikker
placering af den implanterede linse i ¢jets bagkammer

uden risiko for forskubbelse.

Den omhandlede intraokulazre linse er bestemt til indfo¢-

ring i ¢jets bagkammeret.

Det er kendt, at hydrogele linser fremstillet af HEMA har
evnen til at absorbere omkring 38 vagt-% vand, hvilket
geor den sarlig velegnet som intraokular linse i bagkamme-

ret.

Den intraokulazre linse ifglge opfindelsen er selvbarende
og omfatter en forholdsvis tyk optisk del med en relativ
tynd elastisk flange, der rager ud herfra, hvilken flange
er beregnet til at fastholde implantatet pd sin plads i
¢jet.
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Opfindelsen skal i det efterfglgende beskrives narmere
under henvisning til tegningen, hvor fig. 1 er et plant
billede af en intraokular linse ifg¢lge den foreliggende

opfindelse,
fig. 2 viser linsen set fra siden,

fig. 3 er et plant billede af en intraokulzr linse ifglge

en anden udf¢relsesform for opfindelsen,

fig. 4a er et tvarsnit af et ¢je med implanteret linse

ifglge fig. 1 og 2 med en ciliar sulcus-placering,

fig. 4b er et tvarsnit af et ¢je med et implantat ifeglge
fig. 1 og 2, anbragt med en kapsel-szk, og

fig. 5-7 viser alternative intraokulare linseudformninger

ifplge opfindelsen.

I fig. 1 og 2 er vist en intraokular linse 10, omfattende
en central optisk del 12, der har linseform. Den centrale
optiske del 12 er flankeret af lateralt udragende flanger
14. Implantatet har en bagside 16 og en forside 18. Den i
fig. 1 og 2 viste linseimplantat er udformet til indsat-
ning i ¢jets bagkammer. Som det fremgdr af fig. 2 er den
optiske del 12 asymmetrisk biokonveks, hvilket giver god
optisk oplgsning. Bagfladen 16 er en standardkurve, sdsom
en kurve med en radius pd ca. 17 mm. Bagfladen 16 er i
det foreliggende tilfzlde en ikke-variabel optisk over-
flade, medens forfladen 18 er en optisk overflade med va-
rierende styrke. Ved andre 1linsekonstruktioner kan for-
fladen 18 vare en ikke-variabel optisk overflade, medens
bagfladen 16 kan vare en optisk overflade med varierende
styrke. Ved den i fig. 2 illustrerede udf¢relsesform kan
de optiske egenskaber af den optiske del 12 sdledes vari-
ere ved at variere kurven af forfladen af den optiske del

12. Kurveforholdet ligger fortrinsvis pd 3:1, hvilket ved
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computer-analyse viser sig at give optimal okular oplegs-
ning for en intraokular linse. Styrken for hvert ¢je er
forskellig, og derfor vil tykkelsen af den optiske del 12
og krumningen af forfladen 18 af denne variere fra til-
fazlde til tilfalde. Den teknik, som benyttes til at form-
give den korrekte forflade og tykkelse af den optiske del
12 er kendt.

Det i fig. 3 viste linseimplantat er tilsvarende det i
fig. 1 og 2 viste med den &ndring, at flangerne 14 er er-
stattet af en enkelt cirkular flange 15, som fuldstandig
omgiver den optiske del 12. Flangen 15 har tilsvarende

tvarsnitsform og tykkelse som flangerne 14.

Krumningen af bagfladen 16 er fortrinsvis af en s&dan
ste¢rrelse, at den resulterende linse er asymmetrisk bi-
konveks med en bagflade med den st¢rste krumningsradius,

saledes som det er vist i fig. 2.

Endvidere er den optiske del 12 og flangen 14 formet som
en enhed, dvs. hele implantatet 10 er dannet af et enkelt
stykke. Flangerne 14 kan have vidt forskellig tykkelse,

men er fortrinsvis mellem 0,02 og 0,2 mm tyk.

Sarligt foretrukket er det, at flangerne 14 har en tyk-
kelse mellem 0,10 og 0,18 mm, sdsom 0,14 mm. Den optiske
del 12 er tykkere end flangerne 14, men som ovenfor be-
skrevet vil den aktuelle tykkelse variere med de optiske
betingelser for linseimplantatet 10. En typisk tykkelse
for den optiske del 12 er ca. 0,9 mm. Implantatet 10 er
udformet af et hydrogelt materiale, sdsom HEMA, og flan-
gerne 14 er derfor elastiske. Den optiske del 12 er dog
tilstrakkelig tyk til at vare sd stiv, at der kan opndas
en stabil optisk korrektion.

Som det fremgdr af fig. 2, har flangerne 14 en tilsvaren-
de krumning som bagfladen 16. Flangerne 14 vil derfor
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vende fremad og vil, sdledes som det vil blive beskrevet
nedenfor, fiksere implantatet 10 bort fra iris under bru-
gen. Endvidere kan flangerne 14 udformes konisk i trans-
versal retning, som det fremgadr af fig. 1. Dette muligger
indsatning af flangerne 14 i selv en lille pupil. Flan-
gerne 14 kan f.eks. indsnavres fra 6 mm ved den optiske

zone 12 til 2 mm ved yderkanterne.

Linseimplantatet 10 kan fremstilles p& vilkarlig egnet
made, sdsom ved bearbejdning af et rdemne pa en dreje-
bank, polering af linseimplantatet, kontrol af tykkelsen
af de forskellige dele af linseimplantatet, kontrol i te¢r
tilstand for eventuelle fejl, rensning til fjernelse af
resterende voks eller polermateriale og efterfglgende
neddykning af implantatet i saltoplegsning. Det hydratise-
rede implantat kan derefter vaskes i et soxhlet-apparat
og atter undersg¢ges for fejl i hydratiseret tilstand. An-
dre egnede fremstillingsmetoder indbefatter stebning el-
ler presning til dannelse af linseimplantatet.

Linsens styrke mdles i hydratiseret tilstand. Linsedimen-
sionerne bliver sdledes malt i den hydratiserede til-

stand.

Den hydratiserede linse kan opbevares i en forseglet am-
pul indeholdende en fysiologisk acceptabel elektrolytop-
l¢sning og autoklaveres til sterilisering. Elektrolytop-
lgsningen ma vare en afbalanceret eller isotonisk saltop-
l¢sning, som vil hydratisere linseimplanteringen 10 og er
kompatibel med det menneskelige ¢je.

Ampullen bestar fortrinsvis af glas.

I fig. 4a er vist et ¢je bestdende af en cornea 22, der
har et endothelium-lag pA den indvendige overflade. Bag
corneaen er der et forkammer 24, som er fyldt med en van-

dig vaske. Bagest i kammeret 24 findes iris 26, der er
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afbildet som to dele adskilt af et mellemrum, som udgér
¢jets pupil. Ved den ydre kant er iris 26 forbundet til
ciliar sulcus 28. Omrddet bag iris 26 danner et bagkammer
30, der ogsd indeholder en vandig vaske. Fronten af ci-
lizr sulcus 28 bestar af den hvide del 32 af ¢jet. Bagest
i bagkammeret findes den bageste kapsel 33 af ¢jet.

Som det fremgdr af fig. 4a er linseimplantatet 10 i fig.
1 og 2 monteret i ¢jet i bagkammeret 30.

Linseimplantatet 10 er holdt pa plads ved indgreb af
flangerne 14 i den ciliare sulcus 28. Der er to foretruk-
ne metoder til fiksering af en bagkammerlinse ifglge op-
findelsen. Den f¢rste metode er illustreret i fig. 4a,
hvori linsen er fikseret pAd plads ved indgreb med den ci-
lizre sulcus 28, og i dette tilfelde kan linsebredden va-
re fra 12 til 14 mm, f.eks. 12,5 mm.

Den anden metode til fiksering er illustreret i fig. 4b
og opnds ved hjzlp af ¢jets kapselszk. I dette tilf=alde
fikserer kapselsazkken linsen pa plads. En linse beregnet
til placering ved kapselsazkken kan typisk have en diame-
ter pd 10-12 mm, sdsom 11 mm. I andre henseender er 1lin-

sen ifgplge fig. 4b tilsvarende den ifglge fig. 4a.

Den omhandlede intraokulare linse kan udformes pa mange
forskellige mader. I fig. 5-7 er sdledes illustreret for-
skellige modifikationer af de i fig. 4a og 4b viste lin-
seimplantater, og de samme dele er nummereret pa samme
made.

I den 1 fig. 5 viste udfgrelsesform har bagfladen 16 ikke
nogen ensartet kurveform, men har forgget krumning i den
optiske del 12. Linsen 40 er stadig af asymmetrisk bio-
konveks konstruktion. En alternativ form for den intra-
okulzre linseimplantering 50 if¢lge opfindelsen, beregnet
for implantering i ¢jets bagkammer, er vist i fig. 6. I
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dette tilfelde har bagfladen 16 modsat krumning i den op-
tiske del 12, og linsen 50 er af konveks-konkav konstruk-
tion.

En alternativ form for et intraokulart linseimplantat 60
ifglge opfindelsen, beregnet for implantering i @jets
bagkammer, er vist i fig. 7. I dette tilfzlde er den op-
tiske del af bagfladen 16 beliggende foran i forhold til
resten af bagfladen 16 ved hjzlp af en perifer lzbe 62.

Linsen 60 er asymmetrisk biokonveks konstruktion.

Fortrinsvis bliver linsen vasket flere gange 1 dobbelt
destilleret vand til fjernelse af urenheder og derefter
autoklaveret som ovenfor beskrevet. Autoklavering kan ud-
fores i 15-30 minutter ved et tryk mellem 120 og 130 mmHg
i en lukket ampul, indeholdende en fysiologisk acceptabel
elektrolytoplegsning. Dernast placeres den steriliserede
ampul i en indvendigt steriliseret beskyttelsespose, som
forsegles, og autoklaveringsprocessen gentages til sik-

ring af fuldstendig sterilitet af hele produktet.

Diameteren af den optiske del 12 af et linseimplantat
ifplge opfindelsen ligger fortrinsvis mellem 3 og 10 mm,
is®r fra 4 til 7 mm. Den totale lengde af linseimplante-
ringen kan vare mellem 8 og 15 mm. Den ikke-variable op-
tiske overflade af den optiske del 12 varierer fortrins-
vis fra plano til 10 mm i krumningsradius, fortrinsvis
fra 15 til 30 mm krumningsradius. Som ovenfor angivet kan
krumningsradius for den optiske overflade variere til

indstilling af den optiske styrke for linseimplantatet.

Den omhandlede linseimplantering er iszr bestemt til an-
vendelse, hvor en cataracta er fjernet. Linseimplantatet
ifglge opfindelsen kan dog 0gséd benyttes til at korrigere
brydningsfejl og narsynethed uden forudgdende cataracta-
ekstraktion.
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Saledes vil 1linseimplantatet ifglge opfindelsen sadvan-
ligvis variere fra plano-konveks til biokonveks, men som
vist 1 fig. 6, kan bagfladen og forfladen af den optiske
del 12 have kurver, der vender i samme retning, hvorved

der vil opstad en konkav-konveks linse.

Linseimplantatet ifplge opfindelsen kan omfatte lokalise-
ringsorganer, sdsom indsnit, recesser eller huller, til

hjzlp for placering af linsen i midten af ¢jet.

Linseimplantatet indsattes pa tidspunktet for cataracta-
ekstraktionen eller som et sekundart implantat. Linsen
kan indfgpres ved standardprocedure. Linsens udformning
ge¢r det ogsd muligt at indfe¢re flangerne 14 1 foldet til-
stand og derefter lade den 4bne sig som fe¢lge af linsens
elasticitet til opndelse af indgreb med den cili®re sul-

cus 28.

Flangerne 14 overfle¢digge¢r anvendelsen af polypropylenfi-

berkroge eller lignende, som tidligere har varet anvendt.

Selv om det foretrzkkes at indsztte linsen i hydratiseret
tilstand, kunne linseimplantatet indsattes i ¢ojet 1 teor
tilstand, hvorefter den ville hydratiseres og kvalde.
Fordelen ved t¢r indsaztning er, at det sa er muligt at
implantere linsen gennem et smalt indsnit i ¢jet. Linsen
ifplge den foreliggende opfindelse kan have et indbygget
ultraviolet filter, som er inkorporeret i hydrogelen. Det
ultraviolette filter kan inkorporeres i den kemiske blan-
ding, der polymeriserer, eller en UV-absorberende funkti-

on kan indbygges i1 den polymere kade.
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PATENTKRAV :

1. Selvbazrende intraokulzr linse, der er egnet til im-
plantering i bagkammeret af et humant ¢je til erstatning
af den naturlige krystallinske linse, kende teg -
net ved, at den har en optisk del (12) med en optisk
formet forside (10) og en optisk formet bagside (16),
hvilken optisk del er tilstrzkkelig tyk og stiv til at
tilvejebringe stabil optisk korrektion, og et elastisk
flangeparti (14), som er rettet fremefter og fungerer til
underst¢tning og fastholdelse af linsen pd plads i g¢jets
bagkammer efter implantering wuden fiksering til o¢jets

iris.

2. Selvbarende intraokular linse ifglge krav 1, ke n -
de tegnet ved, at bagsiden af flangepartiet og
bagsiden af den optiske del definerer en enkelt kontinu-
erlig buet overflade (16).

3. Selvbarende intraokular linse ifg¢lge krav 1, ke n -
de tegnet ved, at den optiske del af linsen er
asymmetrisk bikonveks, idet bagsiden har den st¢rste

krumningsradius.

4. Selvbarende intraokular linse ifglge krav 1, ke n -
detegnet ved, at den bestdr af et sammenhangende
stykke.

5. Selvbazrende intraokular linse ifgplge krav 1, ke n -
de tegnet ved, at den optiske del har en diameter
fra 3 til 10 mm.

6. Selvbarende intraokular linse ifplge krav 5, K e n -
detegnet ved, at den optiske del har en diameter

fra 8 til 15 mm i horisontal retning pd tvars af ¢jet.

7. Selvbarende intraokular linse ifglge krav 1, k e n -
detegnet ved, at den optiske del har en ikke-
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variabel optisk overflade med en krumningsradius fra pla-

no til 10 mm.

8. Selvbazrende intraokular linse ifg¢lge krav 1, ke n -
detegnet ved, at den optiske del har en ikke-
variabel optisk overflade med en krumningsradius fra 15
til 30 mm.

0. Selvbarende intraokular linse ife¢lge krav 1, k e n -
detegnet ved, at den er hydreret i en lukket am-
pul indeholdende en mangde fysiologisk acceptabel elek-

trolytople¢sning.

10. Selvbarende intraokular linse ifgplge krav 9, ke n -
detegnet ved, at den lukkede ampul er indesluttet
i en lukket ydre pakning.

11. Selvbazrende intraokulazr linse ifgplge Kkrav 1, ke n -
detegnet ved, at forholdet mellem krumningsradier

for bagside og forside er af ste¢rrelsesordenen 3:1.

12. Selvbarende intraokular linse ifgplge krav 1, k e n -
detegnet ved, at flangepartiet omfatter et par
flangedele, der hver flankerer den optiske del og strak-

ker sig lateralt ud til den samme side deraf.

13. Selvbarende intraokular linse ifglge krav 12, k e n -
detegnet ved, at de navnte par af flangedele er
tilspidset ud ad vak fra den optiske del.
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