
ENSulcoflex Pseudophakic Supplementary IOLs 

The Sulcoflex range is available in the following presentations:
• IOL only

Sulcoflex intraocular lenses (IOLs) are high precision single piece optical devices, manufactured from Rayacryl (hydroxyethyl 
methacrylate/methyl methacrylate copolymer). Sulcoflex IOLs are intended for refraction adjustment of the pseudophakic eye 
following a primary IOL implantation into the capsular bag. They are designed with a rounded optic and rounded haptics for 
secondary implantation into the ciliary sulcus of the eye.

The Aspheric model is intended to provide adjustment to the dioptric power of the eye. The Toric model is intended to 
provide adjustment to astigmatism and the dioptric power of the eye. The Trifocal model is intended to provide pseudo 
accommodation and adjustment to the dioptric power of the eye.

Note: Pseudo accommodation is achieved using diffractive optics to create simultaneous multiple images on the retina of 
distant, intermediate and near objects.

IOL Material (Rayacryl) Characteristics
• Water content: 26% in equilibrium

• Refractive index: 1.46

• UV light transmission: shown in Figure 1 (UV 10% cut-off is 380 nm)

• Nd: YAG laser compatible

Indications
Pseudophakic patients with a primary capsular bag fixated intraocular lens, requiring a refraction adjustment by a secondary 
lens implantation into the ciliary sulcus. 
 
Contraindications 
Apart from non-specific contraindications related to any form of ocular surgery, the following non-exhaustive list of specific 
contraindications must be respected:
• Microphthalmia

• Corneal Oedema

• Pars Planitis

• Pseudo exfoliation

• Active ocular diseases (e.g. chronic severe uveitis, 
proliferative diabetic retinopathy, chronic glaucoma not 
responsive to medication)

• Corneal decompensation or endothelial insufficiency

• Children under the age of 18 years

• Shallow anterior chamber

• Pseudophakic patients with a malpositioned or unstable 
capsular bag fixated intraocular lens

• Inability to secure placement in the designated location 
e.g. the absence of a secure peripheral anterior capsule, 
the absence of intact zonules, unusual or irregular 
anatomy of the ciliary sulcus

Additionally for Trifocal IOLs:

• Patients with ocular disorders, other than cataract, that 
could potentially cause future acuity losses to a level of 
20/30 or worse in either eye

• Patients who are expected to require retinal laser 
treatment

• Patients unlikely to achieve less than 1.5 Dioptres of 
post-operative astigmatism

• Patients unlikely to adapt to simultaneous multiple 
retinal images

• Patients with a multifocal capsular bag fixated IOL 

Adverse Events 

Cataract surgery for IOL implantation presents risks which the surgeon must evaluate. Potential complications of cataract 
surgery are;

• Secondary glaucoma

• IOL replacement or extraction

• Precipitates

• Reduced vision

• Vitreous herniation

• Excessive intraoperative vitreous loss

• IOL decentration

• Secondary membrane

• Expulsive haemorrhage

• IOL dislocation and subluxation

• Retrolenticular membrane

• Corneal oedema

• Endophthalmitis and panophthalmitis

• Retinal detachment

• Corneal dystrophy

• Haemorrhage

• Iris atrophy

• Pupillary block

• Cystoid macular oedema

• Severe ametropia and aniseikonia

• Iridocyclitis and hyalitis

• Deviation from target refraction

• Fibrin reaction

 Warnings
•    Unusual or irregular anatomy of the ciliary sulcus may 

cause a post-operative rotational displacement of the 
IOL. In such cases, the IOL may be realigned and fixated 
by suture.

• An iridotomy/iridectomy may be necessary

• Single use IOLs and single use injectors cannot be 
reused, as it is not designed to perform as intended after 
the first and only usage. Changes in mechanical, physical 
or chemical characteristics, under conditions of repeated 
use, cleaning and resterilisation, will compromise the 
integrity of IOLs and injectors.

A risk/benefit analysis must be performed before confirming 
a patient as a candidate for a Rayner IOL, if they are 
suffering from any of the following conditions: 

•    Recurrent ocular disease (e.g. uveitis, diabetic 
retinopathy, glaucoma, corneal decompensation)

•   Previous ocular surgery

•   Vitreous loss

•   Iris atrophy

•   Severe aniseikonia

•   Ocular haemorrhage

•   Macular degeneration

•       Zonular dehiscence (for patients at risk of zonular 
dehiscence, it is recommended that a capsular tension 

ring (CTR) is inserted to support the capsular bag).

•   Ruptured posterior capsule

•    Patients in whom the intraocular lens may affect the 
ability to observe, diagnose or treat posterior segment 
diseases.

•    Surgical difficulties at the time of cataract extraction 
which might increase the potential for complications (e.g. 
persistent bleeding, significant iris damage, uncontrolled 
positive pressure or significant vitreous prolapse or loss).

•    A distorted eye due to previous trauma or developmental 
defect in which appropriate support of the IOL is not 
possible.

•    Circumstances that would result in damage to the 
endothelium during implantation.

•   Suspected microbial infection

•    Non-toothed, polished instruments must be used if 
handling the IOL.

•   Do not allow the IOL to dehydrate during the procedure.

•    Do not use balanced salt solution (saline) as the sole 
lubricating agent, always use in combination with an 
ophthalmic viscosurgical device (OVD).

•    Do not attempt to disassemble, modify or alter this device 
or any of its components, as this can significantly affect 
the function and/or structural integrity of the design.

Precautions
• The sterility of the contents is guaranteed only if the 

outer tray has not been opened or damaged.

• Do not use if the pack has been damaged.

• Do not store in direct sunlight.

• Do not store the pack outside of the recommended 

storage conditions; store between 0°C to 45°C.

• Do not store below 20% Relative Humidity.

• Do not use after the expiry date.

• Do not attempt to reuse this device.

• Do not resterilise.

Sterilisation and Packaging
The IOL is supplied sterile in a sealed blister pack containing 0.9% saline solution. The sterilised blister pack is steam 
sterilised and should only be opened under sterile conditions. An implant card is included in the pack to record all implant 
information (the supplied labels may be used). It shall be given to the patient, with the instruction to keep this card. The card 
should be shown to any eye care professional the patient visits in future. 

Directions for Use
Only those injectors validated for use with the Sulcoflex range should be used for the placement of Sulcoflex IOLs into the 
eye (please refer to www.rayner.com or speak to your Rayner Representative). To ensure optimum injection performance 
of the IOLs, the blister pack should be allowed to equilibrate to a temperature of 21°C or above before use (equilibration 
takes approximately 30 minutes from an initial temperature of 0°C). Load the injector under well lit conditions or using 
magnification. The use of a sodium hyaluronate-based OVD is recommended.  
Load the lens into the injector immediately after removal from the blister pack and insert into the eye within 
3 minutes of loading. For loading details, refer to the ‘Loading Instructions’ section of this IFU.

IOL Placement
The surgeon should ensure that the lens is implanted into the ciliary sulcus with the correct anterior / 
posterior orientation and (if toric) is placed with the correct rotational orientation. Correct anterior / 
posterior placement is achieved when the haptics sweep away from the optic in a counter-clockwise direction 
(anterior view). This means that the IOL can most easily be dialed clockwise as is usual for posterior chamber 
IOLs. The lens should therefore be positioned in the injector loading bay a “reverse - S configuration”. Correct 
rotational orientation of toric IOLs is achieved when the IOL’s axis marks (the lowest IOL power meridian) align 
with the spectacle prescription plus cylinder axis.  
Note: For the Sulcoflex Toric, the axis marks are on the posterior lens surface.

Loading instructions 
Step 1

  Aseptically transfer the injector to the sterile field by tipping it from the tray. Fully retract the plunger 
ensuring that the soft tip does not protrude into the loading bay.  

Step 2
 Open the loading bay flap fully and apply OVD inside the nozzle and to both grooves of the loading bay.

Step 3
  Carefully peel back the foil lid of the lens blister. Gently lift out the lens using parallel tipped, non-serrated forceps 
e.g. Kelman-Mcpherson. Rinse the lens with sterile balanced salt solution. 

Step 4
  Position the lens centrally in the loading bay in a “reverse - S” configuration. Ensure that the nearest edge of the 
optic is securely under the edge (lip) of the loading bay as shown. 

Step 5
  Hold open the flap and gently press down on the lens with closed forceps to ensure the furthest edge of the optic 
is securely under the edge (lip) of the flap as shown (A). Ensure the haptics are also securely under the edges 
within the loading bay (B and C)

Step 6
  Ensure that NO parts of the optic or haptics of the lens are projecting outside the edges of the loading bay. 
While keeping the lens in position with open forceps and placing gentle down pressure on the optic, carefully close 
the flaps of the injector locking them firmly together. Any resistance could indicate a trapped lens. 

Step 7
  Ensure that no parts of the optic or haptics are trapped between the flaps. Advance the plunger in a slow and 
controlled manner. Anticipate an initial slight resistance. Excessive resistance could indicate a trapped lens. If 
excessive resistance is felt, fully retract the plunger and then advance until in contact with the lens again. If the 
lens causes a blockage in the injector system, discard the injector. 

Step 8
  Continue the injection in a slow and controlled manner. Do not exert excessive force on the plunger. When the 
lens exits the nozzle, stop depressing the plunger and do not retract the plunger. Discard the injector after use.

Calculation of IOL Power
The surgeon should preoperatively determine the power of the IOL to be implanted. This can be calculated variously from the 
biometry and refraction of the eye  according to formulae described in the following references.

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Customer Feedback 
Please report any feedback, adverse events/complaints to: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, 
Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
The intraocular lens in this pack is for implantation into the ciliary sulcus. A non- exhaustive list of risks, instructions for use, 
cautions and precautions and warnings are provided in this IFU which should be given to the patient prior to surgery. Rayner 
hereby disclaims all liability associated with any injuries or harm that may be suffered by the patient caused by: the method 
or technique of implantation used by the surgeon if the manufacturer’s recommendations and instructions were not followed; 
an unsuitable prescription, selection or implantation of an unsuitable intraocular lens.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl and Sulcoflex are proprietary marks of Rayner.  

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ. Registered in England: 615539
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ARالعدسات التكميلية الكاذبة المزروعة داخل العين من 

Sulcoflex

يتوفر صنف سالكوفليكس في الصور التالية:

 العدسة المزروعة داخل العين فقط	 

يجب استعمال المحقن )السرنجة( المزود في عبوة النظام هذه فقط مع العدسة المزودة في عبوة النظام هذه. 

عدسات سالكوفليكس داخل العين أدوات بصرية أحادية القطع وعالية الدقة، صنعت من راياكريل )بوليمر مشترك من هيدروكسي إيثيل ميثيل آكريليت/ميثيل ميثيل أكر يليك(. 

يقصد بعدسات سالكوفليكس داخل العين ضبط الانكسار في العين ذات العدسة الاصطناعية بعد غرس العدسة الأولية داخل العين في كيس المحفظة. صممت مع قرص مدور ونواشب 

مدورة للغرس الثانوي في الثلم الهدبي للعين. 

يهدف النموذج شبه الكروي لضبط القدرة الكُسيرية للعين. ويهدف النموذج الطوقي لضبط اللا بؤرية )الاستجماتيزم( والقدرة الكُسيرية للعين. بينما يهدف النموذج ثلاثي البؤرة لتوفير 

التكيف الوهمي وضبط القدرة الكُسيرية للعين. 

ملحوظة: يتحقق التكيف الوهمي باستخدام عدسات بصرية حيودية لإنشاء صور متعددة في وقت واحد على الشبكية للأشياء البعيدة والمتوسطة والقريبة.  

خصائص مادة العدسة الاصطناعية داخل العين )راياكريل(

 المحتوى المائي: %26 في الاتزان	 

المؤشر الانكساري: 1.46	 

 نقل الأشعة فوق البنفسجية: استعُرض في الشكل 1 )القيمة الفاصلة للأشعة فوق البنفسجية %10 هي 380 نانومتر(	 

 معالج بالنيوديميوم	 

دواعي الاستخدام

 المرضى ذوي العدسات الاصطناعية التي توجد لديهم عدسة اصطناعية أولية داخل العين مثبتة في كيس المحفظة، ممن يتطلبون ضبط 	 

الانكسار عن طريق غرس عدسة ثانوية في الثلم الهدبي.

 موانع الاستخدام

باستثناء موانع الاستخدام غير المحددة بالمتعلقة بأي من صور جراحة العيون، فيجب احترام القائمة التالية غير التفصيلية بموانع الاستخدام المحددة:

 صِغر المقلة	 

 	aوذمة القرنية

التهاب الجزء الأملس	 

التقشُّ الكاذب	 

  الأمراض النشطة بمقلة العين )مثل الالتهاب 	 

الشديد بالعنبية، والاعتلال الشبكي السكري 

التكاثري، والزرق المزمن غير المستجيب 

للدواء(

 عدم تعويض القرنية أو عدم كفاية البطانة	 

 الأطفال الذين تقل أعمارهم عن 18 عامًا	 

 ضحالة الغرفة الأمامية	 

  المرضى ذوي العدسات الاصطناعية ممن لديهم 	 

عدسة اصطناعية مثبتة في كيس المحفظة وقد 

تغير موضعها أو اختلت.

  عدم القدرة على ضمان وضعها في المكان 	 

المخصص لذلك مثل غياب محفظة أمامية 

طرفية آمنة، وغياب النطيقات السليمة، 

والتكوين التشيحي غير المعتاد أو غير المنتظم 

للثلم الهدبي.

إضافات بخصوص عدسات توريك، والعدسات متعددة البؤر وثلاثية البؤر داخل العين:

  مرضى اضطرابات مقلة العين، بخلاف الساد، 	 

ممن قد يسبب لهم ذلك ضعفًا مستقبليًا 

لحدة الإبصار وصولاً لمستوى 20/30 أو أسوأ 

في أي من العينين.

 المرضى المتوقع حاجتهم لعلاج الليزر للشبكية	 

المرضى الذين لا يرجح تحقيقهم لأقل من 1.5 	 

درجة من اللابؤرية بعد العملية الجراحية

المرضى ذوي العدسات متعددة البؤر المثبتة في 	 

كيس المحفظة داخل العين

التقش الوهمي	 

الآثار الجانبية

لجراحة الساد لغرس عدسة اصطناعية داخل العين مخاطر يجب أن يقيمها الجراّح. تتضمن المضاعفات الممكنة لجراحة الساد ما يلي:

 الزرق الثانوي  	 

 استبدال العدسة الاصطناعية داخل العين أو 	 

إزالتها 

 الترسبات 	 

ضعف الإبصار 	 

فتق الخلط الزجاجي  	 

 الفقد المفرط للخلط الزجاجي خلال العملية 	 

العملية 

 انحراف العدسة الاصطناعية داخل العين عن 	 

المركز 

 الغشاء الثانوي 	 

النزيف الباثق 	 

 الخلع التام والجزئي للعدسة الاصطناعية داخل 	 

العين 

 الغشاء خلف العدسة 	 

 وذمة القرنية 	 

 انفصال الشبكية 	 

خلل تنسج القرنية  	 

النزيف 	 

 ضمور القزحية 	 

 الإحصار الحدقي 	 

 الوذمة البقعية الكيسية  	 

خلل الانكسار الشديد وتفاوت الصورتين 	 

التهاب القزحية والجسم الهدبي والتهاب 	 

الخلط الزجاجي 

 الميل عن الانكسار المستهدف 	 

 تفاعل الفيبرين. 	 

 تحذيرات

 قد يسبب التكوين التشيحي غير المعتاد أو 	 

غير المنتظم للثلم الهدبي تبدل موضع تدويري 

للعدسة اصطناعية داخل العين بعد العملية 

الجراحية. في مثل هذه الحالات، يجب إعادة 

ارتصاف العدسة الاصطناعية داخل العين 

وتثبيتها عن طريق غُرزة.

 قد يستلزم الأمر فغر/استئصال القزحية	 

  لا يمكن إعادة استخدام العدسات الاصطناعية 	 

داخل العين ولا المحقنات أحادية الاستخدام، 

حيث أنها غير مصممة للأداء بالصورة 

المقصودة بعد الاستخدام الأول والوحيد. 

ستؤدي التغيرات في الخصائص الآلية، أو 

الفيزيائية أو الكيميائية، تحت ظروف 

الاستخدام المتكرر، والتنظيف وإعادة التعقيم، 

لتهديد سلامة العدسات الاصطناعية داخل 

العين والمحقنات.

يجب إجراء تحليل للمخاطر/المنافع قبل التأكيد أن أحد المرضى مرشح لعدسة راينر داخل 

العين، إن كانوا يعانون أياً من الحالات التالية:

	   المرض المتكرر بمقلة العين )مثل التهاب العنبية، والاعتلال الشبكي السكري، والزرق، 

وعدم تعويض القرنية(

 	   الجراحات السابقة بمقلة العين

	   فقد الخلط الزجاجي

	   تفاوت الصورتين الشديد

	   نزيف مقلة العين

	   الانحلال البقعي

	   تفزر النطيقات )للمرضى المعرضين لخطر تفزر النطيقات، فيوصى بتركيب حلقة شد 

للمحفظة )CTR( لدعم كيس المحفظة(.

	   تمزق المحفظة الخلفية

	   المرضى ممن قد تؤثر العدسة الاصطناعية داخل العين على القدرة على ملاحظة 

إصابتهم بأمراض القسم الخلفي، أو تشخيصها أو علاجها.

	    الصعوبات الجراحية في وقت إزالة الساد مما قد يزيد احتمالية المضاعفات )مثل 

النزيف المستمر، أو التضرر اللافت للقزحية، أو الضغط الإيجابي غير المنضبط أو التدلي 

اللافت للخلط الزجاجي أو فقده(

	   تشوه العين بسبب إصابة سابقة أو عيب نمائي مما قد يؤدي لعدم إمكانية الدعم 

الملائم للعدسة الاصطناعية داخل العين.

	   الظروف التي قد تؤدي لتضرر البطانة خلال الغرس.

	   الاشتباه في العدوى الجرثومية.

  ينبغي استخدام أدوات غير مسننة، ومصقولة 	 

في حالة التعامل مع العدسة الاصطناعية 

داخل العين.

  لا تسمح بجفاف العدسة الاصطناعية داخل 	 

العين خلال الإجراء.

  ل ا تستخدم محلولاً ملحياً متزناً )محلول 	 

ملحي( كعامل مزلقّ وحيد، بل استخدمه 

دائماً بالتوليف مع أداة لزوجة جراحية 

.)OVD( للعين

  لا تحاول تفكيك هذا الجهاز أو أي من 	 

مكوناته، أو تعديلها أو تبديلها، حيث قد يسبب 

ذلك تأثيراً بالغًا على وظية         التصميم و/أو 

سلامة تكوينه. 

الاحتياطات

 لا يضُمن تعقيم المحتويات إلا في حالة عدم 	 

فتح الصينية الخارجية أو تضررها.

  لا تستخدمه في حالة تضرر العبوة. 	 

  لا يخزن في ضوء الشمس المباشر. 	 

  لا تخزن العبوة في غير ظروف التخزين 	 

الموصى بها، وتخُزن في درجة حرارة تتراوح بين 

45-0 درجة مئوية.

  لا يخُزن في رطوبة نسبية تقل عن 20%.	 

  لا يستخدم بعد تاريخ انتهاء الصلاحية.	 

  لا تحاول إعادة استخدام هذا الجهاز.	 

 لا يعاد تعقيمه.	 

التعقيم والتعبئة

يجب أن تعطى للمريض ، مع تعليمات للحفاظ على هذه البطاقة. يجب أن تظهر البطاقة لأي من أخصائيي العناية بالعين التي يزورها المريض في المستقبل.

إرشادات الاستخدام

لا يجب أن تستخدم سوى المحقنات المعتمدة للاستخدام مع صنف سالكوفليكس لوضع عدسات سالكوفليكس الاصطناعية في موضعها داخل العين )يرجى الرجوع للموقع الإلكتروني 

www.rayner.comأو محادثة أحد ممثلي راينر(. لضمان أداء الحقن الأمثل للعدسات الاصطناعية داخل العين، فينبغي السماح للعبوة البلاستيكية بالتعادل مع درجة حرارة تبلغ 

21 درجة مئوية أو أعلى منها قبل الاستخدام )يستغرق التعادل حوالي 30 دقيقة من درجة حرارة مبدئية تبلغ صفر درجة مئوية(. حمّل المحقن في ظروف جيدة الإضاءة أو استخدم 

التكبير. يوصى باستخدام أداة لزوجة جراحية للعين قائمة على صوديوم هيالورونيت. حمّل العدسة في المحقن فور إزالتها من العبوة البلاستيكية وأدخلها في العين خلال 3 دقائق من 

التحميل. لتفاصيل التحميل، ارجع لـقسم “تحميل الإرشادات” في هذه النشة الخاصة بمعلومات الاستخدام. 

وضع العدسة الاصطناعية داخل العين في موضعها

يجب أن يتأكد الجراح أن العدسة مغروسة في الثلم الهدبي مع التوجه الأمامي/الخلفي السليم وأنها )إن كانت العدسة من طراز توريك( موضوعه مع توجه 

تدويري سليم. يتحقق التوجه الأمامي/الخلفي السليم عندما تنجرف النواشب بعيدًا عن عين العدسة في اتجاه معاكس لعقارب الساعة )المنظر الأمامي(. يعني 

ذلك أن العدسة الاصطناعية داخل العين يمكن توجييها بسهولة بالغة في اتجاه عقارب الساعة كما هو معتاد في العدسات الاصطناعية في الغرفة الخلفية للعين. 

لذلك يجب أن تتموضع العدسة في حوز التحميل في “شكل –حرف S معكوس”. يتحقق التوجه التدويري السليم لعدسات توريك الاصطناعية داخل العين عندما 

 Sulcoflex ترتصف علامات محور العدسة الاصطناعية داخل العين )أقل خط تنصيف لقوة العدسة الاصطناعية داخل العين( مع بالنسبة للعدسة الطوقية

Toric، توجد علامات المحور على سطح العدسة الخلفي: توجد علامات المحور على السطح الخلفي للعدسة.

استخدام المحقن  

الخطوة 1 انقل المحقن معقمًا إلى النطاق المعقم عن طريق إمالته من الصينية. اسحب المكبس بالكامل للتأكد أن الطرف اللين لا يبرز في حوز 
التحميل. 

الخطوة 2 افتح سديلة حوز التحميل تمامًا حتى 90 درجة وضع أداة اللزوجة الجراحية للعين داخل الفوهة وفي حزيّ حوز التحميل.

الخطوة 3 أزل بعناية الغطاء المفضض للجزء الحافظ للعدسة. أخرج العدسة لأعلى برفق باستخدام ملقاط متوازي مائل، وغير مثلم، مثل كيلمان-
مكفيرسون. اغسل العدسة بمحلول ملحي معقم متوازن. 

الخطوة 4 ضع العدسة في مركز حوز التحميل في شكل “حرف S معكوس”. تأكد أن الحافة الأقرب لعين العدسة تستقر بأمان تحت حافة )شفة( حوز التحميل 
كما هو مبين. 

الخطوة 5 امسك الفتحة واضغط برفق على العدسة بملقط مغلق لضمان أقصى حافة للبصمة

 السديلة كما هو موضح )أ(. تأكد أن النواشب تستقر بأمان تحت الحواف في ب، ج، التحميل )داخل منطقة(

الخطوة 6 تأكد من عدم بروز أي من أجزاء من عين العدسة أو نواشب العدسة خارج حواف حوز التحميل. بينما تحافظ على العدسة في موضعها مع فتح الملقاط 
والضغط برفق على عين العدسة، أغلق سديلات المحقن بعناية لتضمها معًا. يمكن أن تشير أي مقاومة لانحشار العدسة.  

الخطوة 7 تأكد من عدم انحشار أي من أجزاء من عين العدسة أو نواشب العدسة بين السديلات. قدّم المكبس ببطء وبطريقة منضبطة متوقعًا مقاومة مبدئية 
طفيفة. يمكن أن تشير المقاومة المفرطة لانحشار العدسة. إن شعرت بمقاومة مفرطة، فاسحب المكبس للنهاية ثم قدمه حتى يلامس العدسة مرة أخرى. إن سببت العدسة انسدادًا 

لنظام الحقن، فتخلص من المحقن. 

الخطوة 8 استمر في الحقن بطريقة بطيئة ومنضبطة. لا تفرط في قوة ضغطك على المكبس. عندما تخرج العدسة من الفوهة، أوقف الضغط على المحقن ولا تسحبخ. 
تخلص من المحقن بعد استخدامه. 

حساب قوة العدسة الاصطناعية داخل العين

يفترض أن يحدد الجراح قبل العملية الجراحية قوة العدسة الاصطناعية قبل غرسها في العين. يمكن حساب ذلك بأكثر من طريقة عن طريق القياس الحيوي وانكسار العين بناءً على 

المعادلات الموصوفة في المراجع التالية:

العيون والقياس الحيوي – . 1      ريتزلاف جاي.، ساندرز دي. وكراف إم. حساب قوة العدسة المغروسة، دليل استخدام لاختصاصيي طب  

الطبعة الثالثة. 1990.

   هولّادي جاي. نظام ثلاثي الأجزاء لتعديل حسابات قوة العدسة داخل العين. مجلة جراحة الساد والانكسار. العدد14: 17-24، 1988. 2

   هولّادي جاي. ثوابت معيارية للقياس الحيوية بالموجات فوق الصوتية، وقياس القرنية، وحسابات قوة العدسة داخل العين. مجلة جراحة . 3

الساد والانكسار. العدد 23: 1356 1370، 1997

   هوفر كاي. معادلة هوفر كيو: مقارنة المعادلات النظرية والرجعية. مجلة جراحة الساد والانكسار. العدد19: 700-712، 1993. 4

   هولّادي جاي. تي، غيلز جاي. بي.، لايدلين جاي، تشيرشيو إم. تحقيق سواء البصر في الحسر البصري الشديد مع عدستين في الغرفة الخلفية . 5

للعين من نوع بيجي باك. طب العيون 103: 1118-1123، 1996.

  هولّادي جاي. تي.، حسابات القوة الانكسارية للعدسات داخل العين في العين ذات العدسة الاصطناعية. المجلة الأمريكية لطب العيون . 6

.1993 ،63-66 :116

ملاحظات العملاء  

 .Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ, United Kingdom :يُرجى إبلاغ أي ملاحظات أو أحداث معاكسة/ شكاوى إلى

 هاتف: 44+ )0( 1903 258900

 فاكس: 44+ )0( 1903 258901

feedback@rayner.com :بريد إلكتروني

 العدسة الاصطناعية داخل العين الموجودة في العبوة مخصصة للغرس في الثلم الهدبي.

تتوفر قائمة غير تفصيلية بالمخاطر، وتعليمات الاستخدام، والتنبيهات والاحتياطات والتحذيرات في هذه النشة بمعلومات الاستخدام التي يجب أن يحصل عليها المريض قبل العملية 

الجراحية. لا تتحمل راينر المسؤولية عن أي إصابات أو أذى قد يعانيه المريض بسبب: طريقة الغرس أو تقنيته المستخدمة من طرف الجراح إن لم تتبع توصيات المصنّع وتوجيهاته، أو 

الوصفة غير المناسبة، أو اختيار عدسة غير مناسبة داخل العين أو غرسها. 

            Rayner ةكرشل نيتلجسم نيتيراجت نيتمالع RayOneو Rayner دعت ،Rayner 2020 © رشنلا قوقح
 ‎Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.‎ 

ا: 615539، ي انجل�ت
كة مسجلة �ف �ش

DASulcoflex Pseudofakisk Add on IOL

The Sulcoflex range is available in the following presentations:
• Kun IOL

Sulcoflex intraokulære linser (IOL’er) er høj-præcision enkeltstyks optisk udstyr, fremstillet af Rayacryl 
(hydroxyethylmethacrylat / methylmethacrylat-copolymer). Sulcoflex IOL’er er beregnet til brydningsjustering af det 
pseudophakiske øje efter et primær IOL-implantation i kapselsækken. De er designet med en afrundet optik og afrundede 
haptikker til sekundær implantation i den ciliære sulcus i øjet.

Den asfæriske model er beregnet til at give justering af dioptristyrken i øjet. Den toriske model er beregnet til at justere 
astigmatisme og dioptristyrken i øjet. Den trifokale model er beregnet til at give pseudo akkomodation og justering af øjets 
dioptri. 

Bemærk: Pseudo akkomodation opnås ved hjælp af diffraktiv optik ved at skabe flere samtidige billeder på nethinden af 
fjerne, mellemliggende og nære objekter. 

IOL Materiale (Rayacryl) Egenskaber
• Vandindhold: 26 % i ligevægt

• Brydningsindeks: 1,46

• UV-lys transmission: vist i figur 1 (UV 10 % cut-off er 380 nm)

• Nd: YAG laser kompatibel

Indikationer
Pseudophake patienter med primær kapselsæk fikseret intraokulær linse, der kræver en brydningsjustering af en sekundær 
linse implantation i den ciliære sulcus. 

Kontraindikationer 
Bortset fra ikke-specifikke kontraindikationer relateret til enhver form for øjenkirurgi, skal følgende ikke-fuldstændige liste 
over specifikke kontraindikationer respekteres:
• Microftalmi

• Cornea-ødem

• Pars Planitis

• Pseudo eksfoliering

• Aktive øjensygdomme (f.eks. kronisk alvorlig uveitis, 
proliferativ diabetisk

• retinopati, kronisk glaukom, der ikke reagerer på 
medicin)

• Corneal dekompensation eller endotel insufficiens

• Børn under 18 år

• Lavvandet forkammer

• Pseudophake patienter med malpositioneret eller ustabil 
kapselsæk fikseret

• intraokulær linse

• Manglende evne til at sikre placering i den udpegede 
placering fx fraværet af

• en sikker perifer forreste kapsel, fraværet af intakte 
zonulerne, usædvanlige

• eller uregelmæssige anatomi af den ciliære sulcus

Derudover for Trifocal IOL´er: 

• Patienter med øjensygdomme, bortset grå stær, der 
potentielt kan forårsage

• fremtidige tab af skarphed til et niveau på 20/30 eller 
værre i hvert øje

• Patienter, der forventes at kræve retinal laserbehandling

• Patienter, hvor det er usandsynligt at opnå mindre end 

1,5 dioptrier af

• postoperativ astigmatisme

• Patienter, hvor det er usandsynligt at tilpasse sig 
samtidige flere retinale billeder

• Patienter med en multifokal kapselpose fikseret IOL

Utilsigtede hændelser 

Katarakt kirurgi for IOL implantation indebærer risici, som kirurgen skal evaluere. Potentielle komplikationer ved operation 
for grå stær er;

• Sekundært glaukom

• IOL udskiftning eller ekstraktion

• Fældningsreaktion

• Reduceret syn

• Glasagtig herniation

• Overdreven intraoperativ glasagtigt tab

• OL decentrering

• Sekundær membran

• Uddrivende blødning

• IOL dislokation og subluksation

• Retrolentalis membran

• Cornea-ødem

• Endophthalmitis og panophthalmitis

• Nethindelosning

• Corneadystrofi

• Blødninger

• Iris atrofi

• Pupilblok

• Cystisk macula ødem

• Svær ametropi og aniseikonia

• Iridocyklit og hyalitis

• Afvigelse fra mål-brydning

• Fibrin reaktion

 Advarsler
•  Usædvanlig eller uregelmæssig anatomi af den 

ciliære sulcus kan forårsage en postoperativ drejende 
forskydning af IOL. I sådanne tilfælde kan IOL være 
udrettet og fikseret ved sutur.

• En iridotomy / iridectomy kan være nødvendigt

• lOL'er og injektorer til engangsbrug kan ikke genbruges, 
da de ikke er designet til at fungere efter hensigten, 
efter den første og eneste brug. Ændringer i mekaniske, 
fysiske eller kemiske karakteristika, under betingelser 
ved gentagen brug, rengøring og resterilisering vil 
kompromittere integriteten af IOL'er og injektorer.

En risiko/fordel-analyse skal udføres, før du bekræfter en 
patient som en kandidat til en Rayner IOL, hvis de lider af 
nogen af de følgende forhold: 

•  Tilbagevendende okulær sygdom (f.eks. uveitis, diabetisk 
retinopati, glaukom, corneal dekompensation)

• Tidligere okulær kirurgi

• Glasagtigt tab

• Iris atrofi

• Svær aniseikonia

• Ocular blødning

• Makula-degeneration

• Zonulær opspringning (for patienter med risiko 
for zonulær opspringning, anbefales det, at en 
kapselspændering (CTR) er indsat til at støtte 

kapselposen).

• Opbrudt bageste kapsel

• Patienter, hos hvem den intraokulære linse kan påvirke 
evnen til at observere, diagnosticere eller behandle 
bageste segment-sygdomme.

• Kirurgiske problemer på tidspunktet for 
kataraktekstraktion som kan øge risikoen for 
komplikationer (f.eks. vedvarende blødning, betydelig iris 
skade, ukontrolleret positivt tryk eller betydelig glasagtig 
prolaps eller tab).

• En forvrænget øje på grund af tidligere traumer eller 
udviklingsmæssig defekt, hvor passende støtte af IOL 
ikke er mulig.

• Omstændigheder, der kan medføre skader på endotel 
under implantation.

• Mistænkt mikrobiel infektion

• Ikke-tandede, polerede instrumenter anvendes, ved 
håndtering af IOL'en.

• Lad ikke IOL'en dehydrere under proceduren.

• Brug ikke balanceret saltopløsning (saltvand) som det 
eneste smøremiddel, anvendes altid i kombination med 
en ophthalmisk viscosurgical indretning (OVD).

• Forsøg ikke at adskille, modificere eller ændre denne 
enhed eller nogen af dens komponenter, da dette kan 
påvirke funktionen og/eller den strukturelle integritet af 
designet væsentligt.

Forholdsregler
• Steriliteten af indholdet er garanteret, hvis den ydre 

bakke ikke er blevet

• åbnet eller beskadiget.

• Må ikke anvendes, hvis pakken er blevet beskadiget.

• Må ikke opbevares i direkte sollys.

• Opbevar ikke pakken uden for de anbefalede 

opbevaringsbetingelser; opbevar mellem 0°C til 45°C.

• Må ikke opbevares under 20 % relativ luftfugtighed.

• Må ikke anvendes efter udløbsdatoen.

• Forsøg ikke at genbruge denne enhed.

• Kan ikke resteriliseres.

Sterilisation og emballage
IOL'en leveres sterilt i en forseglet blisterpakning indeholdende 0,9 % saltopløsning. Den steriliserede blisterpakning er 
dampsteriliseret og bør kun åbnes under sterile betingelser. Et implantat-kort er inkluderet i pakken til at registrere alle 
implantatet oplysninger (de medfølgende etiketter kan anvendes). Det skal gives til patienten, med instruktion om at 
opbevare dette kort. 

Brugsanvisning
Kun de injektorer, der er valideret til brug sammen med Sulcoflex serien bør anvendes til placering af Sulcoflex lOL'er i 
øjet (se venligst www.rayner.com eller tal med din Rayner repræsentant). For at sikre optimal injektionsudførelse af IOL'er, 
bør blisterpakningen tillades at ækvilibrere til en temperatur på 21°C eller derover før brug (ækvilibrering tager cirka 30 
minutter fra en indledende temperatur på 0°C). Lad injektoren under godt oplyste betingelser eller ved anvendelse af et 
forstørrelsesglas. Det anbefales at anvende en natriumhyaluronat-baserede OVD. Lad linsen i injektoren umiddelbart efter 
fjernelse fra blisterpakningen og indsæt den i øjet inden for 3 minutter fra ladning. For opladningsdetaljer 
henvises til Indlæser instruktioner.

IOL Placering
Kirurgen skal sikre, at linsen er implanteret i den ciliære sulcus med den korrekte anteriore / posteriore 
orientering og (hvis torisk) anbringes med den korrekte orientering i omdrejningsretningen. Korrekt anterior 
/ posterior placering opnås, når haptikkerne fejes fra optikken i en retning mod uret (anterior visning). Det 
betyder, at IOL'en lettest kan drejes med uret, som det er sædvanligt for bagester kammer IOL'er. Linsen bør 
derfor placeres i injektorens laderampe som en ”omvendt - S" konfiguration”. Korrekt drejningsorientering af toriske 
IOL'er opnås, når IOL akse mærker (den laveste IOL meridian) tilpasses til synesnormativet plus cylinderakse.  
Bemærk: For Sulcoflex Toric er aksemærkerne på den bagerste linse overflade.

Instruktioner for loading 
Trin 1

  Overfør den aseptiske injektor til det sterile område ved at hælde den fra bakken. Trække stemplet helt 
tilbage og sikre, at den bløde spids ikke rager ind i laderampen.  

Trin 2
 Åbne laderampens klap fuldt til 90° og anvend OVD inde i dysen og til begge riller af laderampen.

Trin 3
  Træk forsigtigt folielåget af linseblisteret tilbage. Løft forsigtigt linsen ud ved at anvende parallel tippet, en ikke-
savtakket pincet f.eks. Kelman-Mcpherson. Skyl linsen med en steril balanceret saltopløsning. 

Trin 4
  Placer linsen centralt i laderampen i en ”omvendt - S” konfiguration. Sørg for, at den nærmeste kant af optikken er 
forsvarligt under kanten (rand) af laderampen som vist. 

Trin 5
  Hold flappen åben, og tryk forsigtigt ned på objektivet med lukket pincet for at sikre at den længste kant af 
optikken er sikkert under kanten (randen) af flappen som vist (A). Sikre, at haptikken også er sikkert ind under 
kanterne inden for laderampen (B og C)

Trin 6
  Sikre, at ingen dele af optikken eller haptikken af linsen rager uden for kanterne af laderampen. Medens linsen 
holdes på plads med åbne pincet og placeres blid ned ved at presse på optikken, luk omhyggeligt flapperne på 
injektoren, ved at låse dem fast sammen. Enhver modstand kunne indikere en fastklemt linse. 

Trin 7
  Sikre, at ingen dele af optikken eller haptikken er fastklemt mellem flapperne. Tryk stemplet frem på en langsom 
og kontrolleret måde, forudse en indledende let modstand. Enhver modstand kunne indikere en fastklemt linse. 
Hvis der føles for stor modstand, trækkes stemplet helt tilbage og derefter frem igen, indtil den kommer i kontakt 
med linsen igen. Hvis linsen forårsager en blokering i injektorsystemet, kasseres injektoren. 

Trin 8
  Fortsæt injektion på en langsom og kontrolleret måde. Udøv ikke overdreven kraft på stemplet. Når linsen 
kommer ud af dysen, stop med at sænke stemplet og trække det ikke tilbage. Kasser injektoren efter brug.

Beregning af IOL Styrke
Kirurgen skal præoperativt bestemme styrken af den IOL der skal implanteres. Dette kan beregnes forskelligt fra biometri og 
refraktion af øjet ifølge formlerne beskrevet i de følgende referencer:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Kundefeedback 
Venligst rapporter enhver feedback, utilsigtede hændelser/klager til: Rayner, The Ridley Innovation Center, 10 Dominion Way, 
Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Storbritannien.

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Den intraokulære linse i denne pakke er til implantering i den ciliære sulcus. En ikke-fuldstandig liste over risici, 
brugsanvisninger, advarsler og forsigtighedsregler og advarsler gives i denne IFU som bør gives til patienten forud for 
operationen. Rayner fraskriver hermed ethvert ansvar i forbindelse med eventuelle skader eller skade, der kan forulempe 
patienten forårsaget af: Metoden eller teknik af implantation, anvendt af kirurgen, hvis producentens anbefalinger og 
anvisninger ikke blev fulgt; et uegnet recept, udvælgelse eller implantation af en uegnet intraokulær linse.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl and Sulcoflex are proprietary marks of Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 
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Figur 3 
Haptisk 

Orientation 

DESulcoflex pseudophake Zusatz-IOLs

Die Sulcoflex-Linsen sind in folgenden Ausführungen erhältlich:
• nur IOL

Intraokularlinsen (IOL) vom Typ Sulcoflex sind präzisionsgefertigte, einteilige optische Sehvorrichtungen, die aus Rayacryl 
(Hydroxyethylmethacrylat/ Methylmethacrylat-Kopolymer) hergestellt werden. IOL vom Typ Sulcoflex wurden für die 
Anpassung der Brechung des pseudophaken Auges nach Implantation einer ersten IOL in den Kapselsack entwickelt. Sie 
verfügen über eine runde Optik und abgerundete Haptik für eine sekundäre Implantation in den Sulcus ciliaris des Auges.

Das asphärische Modell dient zur Korrektur sphärischer Aberrationen und von   Rest-Refraktionsfehlern des Auges . Das 
torische Modell dient zur Astigmatismuskorrektur und Korrektur sphärischer Rest-Refraktionsfehler. Das trifokale Modell dient 
zur Pseudo-Akkommodation und Korrektur sphärischer Rest-Refraktionsfehler

Note: Pseudo-Akkommodation wird mit eine diffraktivenOptik erreicht, um gleichzeitig mehrere Bilder auf der Netzhaut von 
entfernten, intermediären und nahen Objekten zu erzeugen.

Eigenschaften des IOL-Materials (Rayacryl)
• Wassergehalt: 26 % im Gleichgewichtszustand

• Brechungszahl: 1,46

• UV-Lichtdurchlässigkeit: siehe Abbildung 1 (10-prozentige 

Blockierung von UV-Strahlung ab Wellenlängen von 
380 nm)

• Kompatibel mit Nd:YAG-Laser

Indikationen
Pseudophake Patienten mit einer bereits in den Kapselsack implantierten Intraokularlinse, bei denen eine Brechungskorrektur 
durch eine zweite Linse im Sulcus ciliaris erforderlich ist. 
 
Kontraindikationen 
Abgesehen von nicht spezifischen, auf verschiedene Formen der Augenoperation bezogenen Kontraindikationen muss die 
folgende Liste spezifischer Kontraindikationen ohne Anspruch auf Vollständigkeit beachtet werden:
• Microphthalmia

• Hornhautödem

• Pars Planitis

• Pseudoexfoliationssyndrom

• Vorliegen von Augenerkrankungen (z. B. schwere 
chronische Uveitis, proliferative diabetische 
Retinopathie, chronisches, nicht medikamentös 
behandelbares Glaukom)

• Hornhautdekompensation oder Endothelinsuffizienz

• Kinder im Alter von weniger als 18 Jahren

• Anteriore Kammer mit zu geringer Tiefe

• Pseudophake Patienten mit falsch positionierter oder 
instabiler Intraokularlinse im Kapselsack

• Unvermögen, die Linse am vorgesehenen Ort zu 
platzieren (z. B bei Abwesenheit einer sicheren 
peripheren anterioren Kapsel, Abwesenheit intakter 
Zonulafasern oder ungewöhnlicher oder unregelmäßiger 
Anatomie des Sulcus ciliaris)

Zusätzliche Hinweise für Trifocal IOLs:

• Patienten mit Augenerkrankungen, die keine Katarakte 
sind und die potenziell künftige Sehschärfeverluste von 
30 oder mehr in einem der beiden Augen hervorrufen 
können

• Patienten, die sich höchstwahrscheinlich einer 
Laserbehandlung der Netzhaut unterziehen müssen

• Patienten, bei denen ein postoperativer Astigmatismus 

von weniger als 1,5 Dioptrien unwahrscheinlich ist

• Patienten, bei denen eine Gewöhnung an gleichzeitig 
auftretende Mehrfachbilder auf der Netzhaut 
unwahrscheinlich ist

• Patienten mit einer multifokalen IOL im Kapselsack 

Unerwünschte Ereignisse 

Bei einer Kataraktentfernung für die IOL-Implantation treten Risiken auf, die der Chirurg in Betracht ziehen muss. Potenzielle 
Komplikationen einer Kataraktentfernung sind:

• Sekundäre Glaukome

• IOL-Extraktion oder -Ersatz

• Präzipitate

• Vermindertes Sehvermögen

• Glaskörperhernie

• Übermäßiger interoperativer Glaskörperverlust

• Dezentrierung der IOL

• Sekundärmembran

• Expulsive Blutungen

• Dislokation oder Subluxation der IOL

• Retrolentikuläre Membran

• Hornhautödem

• Endophthalmitis und Panophthalmitis

• Netzhautablösung

• Hornhautdystrophie

• Blutung

• Irisatrophie

• Pupillarblock

• Zystoides Makulaödem

• Schwere Ametropie und Aniseikonie

• Iridozyklitis und Hyalose

• Abweichung von der Zielrefraktion

• Fibrinreaktion

 Warnhinweise
• Bei ungewöhnlicher oder unregelmäßiger Anatomie 

des Sulcus ciliaris kann eine postoperative 
Rotationsverschiebung der IOL auftreten. In diesem 
Fall muss die Linse neu ausgerichtet und mittels 
Nahtmaterialien befestigt werden.

• Möglicherweise ist eine Iridotomie/Iridektomie 
erforderlich.

• Für den Einmalgebrauch vorgesehene IOL und 
Injektoren können nicht wiederverwendet werden, da 
sie nach der ersten und einzigen Anwendung nicht 
mehr wie vorgesehen funktionieren. Änderungen 
der mechanischen, physikalischen oder chemischen 
Eigenschaften bei wiederholter Verwendung, Reinigung 
und Sterilisation führen zur Minderung der Leistung von 
IOL und Injektoren.

Vor Zulassung eines Patienten für die Operation muss eine 
Analyse des Verhältnisses von Risiko zu Nutzen einer IOL 
von Rayner durchgeführt werden, wenn die Patienten an 
einer der folgenden Erkrankungen leiden:

• Wiederkehrende Augenerkrankungen (z. B. 
Uveitis, diabetische Retinopathie, nGlaukom, 
Hornhautdekompensation)

• Augenoperationen in der Vergangenheit

• Glaskörperverlust

• Irisatrophie

• Schwere Aniseikonie

• Augenblutungen

• Makuladegeneration

• Zonuladehiszenz (für Patienten mit Risiko einer 

Zonuladehiszenz wird empfohlen, einen Kapselspannring 
einzusetzen, der den Kapselsack stützt).

• Gerissener Kapselsack

• Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Möglichkeit 
zur Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von 
Erkrankungen im posterioren Augenbereich beeinflussen 
kann

• Komplikationen während der Kataraktentfernung, die 
das Risiko künftiger Komplikationen erhöhen können (z. 
B. anhaltende Blutungen, schwerwiegende Irisschäden, 
unkontrollierter Überdruck oder schwerwiegender 
Glaskörperprolaps oder -verlust).

• Deformiertes Auge aufgrund vorangegangener Traumata 
oder Entwicklungsdefekte, die eine ordnungsgemäße 
Stützung der Linse verhindern.

• Umstände, die bei einer Implantation zur Schädigung des 
Endothels führen.

• Verdacht auf mikrobielle Infektion

• Für die Handhabung der IOL dürfen nur nicht gezahnte, 
polierte Instrumente verwendet werden.

• IOL während der Operation nicht austrocknen lassen.

• Keinesfalls ausgeglichene Salzlösung als einziges 
Schmiermittel verwenden, sondern stets in Kombination 
mit einem Viskoplastikum (OVD) nutzen.

• Keinesfalls versuchen, das Gerät oder seine 
Komponenten zu demontieren, zu verändern oder 
zu modifizieren, da sich dies wesentlich auf dessen 
Funktionsfähigkeit und/oder die Strukturfestigkeit der 
Konstruktion auswirken kann.

Vorsichtsmaßnahmen
• Die Sterilität der Komponenten ist nur gewährleistet, 

wenn der Außenbehälter nicht geöffnet oder beschädigt 
wurde.

• Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist.

• Niemals direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

• Verpackung nicht außerhalb der empfohlenen 
Lagerbedingungen lagern, bei Temperaturen  

zwischen 0 und 45 °C aufbewahren.

• Nicht bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von unter 
20 % lagern.

• Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

• Keinesfalls versuchen die Vorrichtung erneut zu 
verwenden.

• Nicht erneut sterilisieren.

Sterilisation und Verpackung
Die IOL wird im sterilen Zustand geliefert und befindet sich in einer versiegelten Blisterverpackung in 0,9-prozentiger 
Kochsalzlösung. Die sterile Blisterverpackung wurde dampfsterilisiert und sollte nur in einer sterilen Umgebung geöffnet 
werden. Dem Paket ist eine Implantationskarte beigelegt, auf der sämtliche Implantatdaten festgehalten werden können 
(hierzu können die entsprechenden Etiketten verwendet werden). Diese Karte sollte mit der Anweisung an den Patienten 
übergeben werden, sie sicher aufzubewahren. Diese Karte wird dem Patienten ausgehändigt, mit der Anweisung, diese 
aufzubewahren. 

Gebrauchsanweisung
Nur für Sulcoflex-Linsen zugelassene Injektoren dürfen für die Implantation der Sulcoflex-IOL in das Auge genutzt werden 
(weitere Informationen erhalten Sie unter www.rayner.com oder wenden Sie sich an Ihren Rayner- Ansprechpartner). Für 
optimale Implantationsbedingungen sollte die Blisterverpackung vor der Verwendung so lange ruhen, bis sie eine Temperatur 
von 21 °C oder mehr erreicht hat (der Temperaturangleich dauert bei einer Ausgangstemperatur von 0 °C etwa 30 Minuten). 
Den Injektor bei guter Beleuchtung oder unter einer Lupe laden. Hierfür wird die Verwendung hyaluronsäurebasierter OVD 
empfohlen. Die Linse unmittelbar nach Entnahme in den Injektor einsetzen und innerhalb von 3 Minuten nach dem Einsetzen 
in das Auge implantieren. Anweisungen zum Laden des Injektors finden Sie im Abschnitt zu dessen Verwendung.

IOL-Implantation
Der Chirurg sollte sicherstellen, dass die Linse mit der korrekten anterioren und posterioren Ausrichtung in den Sulcus ciliaris 
implantiert wird. Bei torischen Linsen muss zudem auf die korrekte Ausrichtung in Bezug auf die Drehung 
der Linse geachtet werden. Die Linse ist dann ordnungsgemäß anterior/posterior platziert, wenn die Haptik 
bei Draufsicht aus anteriorer Richtung entgegen dem Uhrzeigersinn von der Optik weg zeigt. Somit ist 
Abbildung 2 Ausrichtung der IOLHaptik es am einfachsten, die IOL im Uhrzeigersinn zu drehen, wie es auch 
bei IOL für die posteriore Kammer üblich ist. Die Linse sollte also wie ein umgekehrtes S im Ladebereich 
des Injektors sitzen. Torische Linsen sind dann in Bezug auf ihre Drehung ordnungsgemäß ausgerichtet, 
wenn die Achsenkennzeichnungen der IOL (der IOL-Meridian mit geringster Leistung) mit Brillenrezept und 
Zylinderachse übereinstimmt.  
Hinweis: Bei der Sulcoflex Toric befinden sich die Achsmarkierungen auf der  Posterioren Seite der Linse.

Laden des Injektors 
Schritt 1

  
Den Injektor aseptisch in den sterilen Bereich transportieren, indem er aus dem Behälter gekippt 
wird. Den Kolben vollständig zurückziehen und sicherstellen, dass die weiche Spitze nicht in den 
Einsetzbereich hineinragt.  

Schritt 2
  Die Klappe des Einsetzbereichs vollständig öffnen, bis sie in einem Winkel von 90 ° zum Injektor steht, 
und OVD in die Spitze und in beide Rillen des Einsetzbereichs geben.

Schritt 3
  Die Folie des Linsenblisters vorsichtig abziehen. Die Linse mithilfe einer parallelen, zahnlosen Pinzette 
(beispielsweise von Kelman-Mcpherson) vorsichtig aus der Verpackung nehmen. Die Linse mit einer stabilen, 
ausgeglichenen Salzlösung spülen. 

Schritt 4
  Die Linse mittig im Einsetzbereich platzieren, sodass sie ein umgekehrtes S ergibt. Sicherstellen, dass sich 
die nahegelegenste Optikkante sicher unterhalb der Kante (Lippe) des Einsetzbereichs befindet, wie in der 
Abbildung dargestellt. 

Schritt 5
  Die Klappe offen halten und die Linse vorsichtig mit der geschlossenen Pinzette hinunterdrücken, um 
sicherzustellen, dass die am weitesten weg befindliche Kante der Optik sich sicher unterhalb der Kante (Lippe) 
der Klappe befindet, wie in der Abbildung dargestellt (A). Stellen Sie sicher, dass die Haptiken auch sicher unter 
den Kanten innerhalb der Ladeeinheit sind (B und C).

Schritt 6
  Sicherstellen, dass KEIN Teil der Optik oder Haptik der Linse über die Kanten des Einsetzbereichs 
hinausragt. Die Linse mit offener Pinzette an Ort und Stelle halten und durch vorsichtigen Druck auf die Optik 
platzieren, dann vorsichtig die Klappen des Injektors schließen und diese fest verriegeln. Tritt ein Widerstand 
auf, hat sich die Linse möglicherweise verklemmt. 

Schritt 7
  Sicherstellen, dass kein Teil der Optik oder Haptik zwischen den Klappen eingeklemmt wurde. Den Kolben 
langsam hinunterdrücken. Anfangs tritt hier ein leichter Widerstand auf. Tritt ein hoher Widerstand auf, hat 
sich die Linse möglicherweise verklemmt. Sollte hoher Widerstand festgestellt werden, den Kolben vollständig 
zurückziehen und nach vorne drücken, bis er wieder Kontakt zur Linse hat. Sollte die Linse das Injektorsystem 
blockieren, den Injektor entsorgen. 

Schritt 8
  Die Injektion langsam und kontrolliert fortführen. Den Kolben nicht mit übermäßiger Kraftanstrengung nach 
vorne drücken. Verlässt die Linse den Injektor durch die Spitze, den Kolben nicht weiter nach vorne drücken 
und nicht zurückziehen. Den Injektor nach Gebrauch entsorgen.

Berechnung der IOL-Brechkraft
Der Chirurg sollte vor dem Eingriff die Brechkraft der zu implantierenden IOL bestimmen. Diese kann auf verschiedene Arten 
aus Biometrie und Brechkraft des Auges mithilfe von Formeln aus folgender Fachliteratur berechnet werden:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Kundenfeedback 
Wenden Sie sich mit Feedback, Beschwerden und Nebenwirkungen an: Rayner, The Ridley Innovation Centre,  
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Großbritannien.

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Die in diesem Paket enthaltene Intraokularlinse ist für die Implantation in den Sulcus ciliaris indiziert. In dieser 
Gebrauchsanweisung findet sich eine Liste mit Risiken, Gebrauchsanweisungen, Vorsichtsmaßnahmen und 
Sicherheitshinweisen ohne Anspruch auf Vollständigkeit, die dem Patienten vor dem Eingriff übermittelt werden sollte. 
Rayner erklärt sich hiermit frei von jeglicher Haftbarkeit für Verletzungen oder Schäden, die dem Patienten durch folgende 
Ursachen entstehen: Nichtbefolgen der Herstellerhinweise und –anweisungen durch den Chirurgen bei der Implantation der 
Linse, ungeeignete Verschreibung, Auswahl oder Implantation einer nicht geeigneten Linse.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl und Sulcoflex sind geschützte Marken von Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Großbritannien.  
Eingetragen in England, Eintragungsnummer: 615539.

Abbildung 3 Haptic 
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ELΣυμπληρωματικοί ενδοφακοί ψευδοφακίας Sulcoflex

Η γκάμα Sulcoflex διατίθεται με τις εξής μορφές:
• Ενδοφακός μόνο

Οι ενδοφακοί Sulcoflex είναι υψηλής ακριβείας οπτικές διατάξεις κατασκευασμένες εξ ολοκλήρου από το ίδιο υλικό (one piece), που 
κατασκευάζονται από Rayacryl (συμπολυμερές μεθακρυλικού υδροξυαιθυλίου/μεθακρυλικού μεθυλίου). Οι ενδοφακοί Sulcoflex 
προορίζονται για τη διόρθωση της διάθλασης του ψευδοφακικού οφθαλμού μετά από την κύρια εμφύτευση ενός ενδοφακού στη μεμβράνη 
του περιφακίου. Έχουν σχεδιαστεί με στρογγυλεμένο οπτικό μέρος και στρογγυλεμένα απτικά μέρη για δευτερεύουσα εμφύτευση στη 
βλεφαρική αύλακα του οφθαλμού.

Το ασφαιρικό μοντέλο προορίζεται για τη διόρθωση της διοπτρικής ισχύος του οφθαλμού. Το τορικό μοντέλο προορίζεται
για τη διόρθωση του αστιγματισμού και της διοπτρικής ισχύος του οφθαλμού. Το τριεστιακό μοντέλο προορίζεται για την ψευδο
προσαρμογή και διόρθωση της διοπτρικής ισχύος του οφθαλμού.

Σημείωση: Η ψευδοπροσαρμογή επιτυγχάνεται με χρήση περιθλαστικών οπτικών μερών για τη δημιουργία ταυτόχρονων πολλαπλών 
εικόνων κοντινών, μεσαίας απόστασης και μακρινών αντικειμένων επάνω στον αμφιβληστροειδή.

Χαρακτηριστικά του υλικού (Rayacryl) του ενδοφακού
• Περιεκτικότητα σε νερό: 26% σε θερμοκρασία περιβάλλοντος

• Δείκτης διάθλασης: 1,46

• Διαπερατότητα υπεριώδους ακτινοβολίας: φαίνεται στην Εικόνα 1 (η αποκοπή υπεριώδους ακτινοβολίας 10% είναι 380 nm)

• Συμβατό με λέιζερ Nd:YAG

Ενδείξεις
Ψευδοφακικοί ασθενείς με κύριο ενδοφακό εμφυτευμένο στη μεμβράνη του περιφακίου, για τους οποίους απαιτείται διόρθωση διάθλασης 
με δευτερεύουσα εμφύτευση φακού στη βλεφαρική αύλακα. 
 
Αντενδείξεις 
Εκτός από τις μη ειδικές αντενδείξεις σε σχέση με οποιοδήποτε είδος οφθαλμικής χειρουργικής επέμβασης, θα πρέπει να τηρείται η εξής 
μη εξαντλητική λίστα ειδικών αντενδείξεων:
• Microphthalmia

• Οίδημα κερατοειδούς

• Περιφερική ραγοειδίτιδα

• Ψευδο-απολέπιση

• Ενεργές οφθαλμικές νόσοι (π.χ. χρόνια οξεία ραγοειδίτιδα, 
εκφυτική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια, χρόνιο γλαύκωμα 
που δεν ανταποκρίνεται σε φαρμακευτική αγωγή)

• Ανεπάρκεια αντιρρόπησης κερατοειδούς ή ενδοθηλιακή 
ανεπάρκεια

• Παιδιά κάτω των 18 ετών

• Ρηχός πρόσθιος θάλαμος

• Ψευδοφακικοί ασθενείς με ενδοφακό εμφυτευμένο στη 
μεμβράνη του περιφακίου ο οποίος έχει τοποθετηθεί 
λανθασμένα ή είναι ασταθής

• Αδυναμία διασφάλισης της τοποθέτησης στην ενδεικνυόμενη 
θέση, π.χ. απουσία ασφαλούς περιφερικής εμπρόσθιας κάψας, 
απουσία άθικτων ζωνών, ασυνήθης ή ανομοιόμορφη ανατομία 
της βλεφαρικής αύλακας

Επιπλέον για τους τριεστιακούς ενδοφακούς:

• Ασθενείς με οφθαλμικές διαταραχές, εκτός του καταρράκτη, 
οι οποίες θα μπορούσαν ενδεχομένως να προκαλέσουν 
μελλοντικές απώλειες οξύτητας σε επίπεδο 20/30 ή χειρότερα 
σε οποιονδήποτε από τους δύο οφθαλμούς

• Ασθενείς οι οποίοι αναμένεται να χρειαστούν θεραπεία 
αμφιβληστροειδούς με λέιζερ

• Ασθενείς που δεν ενδέχεται να επιτύχουν μετεγχειρητικό 
αστιγματισμό μικρότερο από 1,5 βαθμό

• Ασθενείς που δεν ενδέχεται να προσαρμοστούν σε ταυτόχρονες 
πολλαπλές εικόνες αμφιβληστροειδούς

• Ασθενείς με πολυεστιακό ενδοφακό εμφυτευμένο στη 
μεμβράνη του περιφακίου 

Ανεπιθύμητα συμβάντα 
Η χειρουργική επέμβαση καταρράκτη για την εμφύτευση ενδοφακού ενέχει κινδύνους που θα πρέπει να αξιολογηθούν από τον χειρουργό. 
Οι πιθανές επιπλοκές της χειρουργικής επέμβασης καταρράκτη είναι

• Δευτερογενές γλαύκωμα

• Αντικατάσταση ή αφαίρεση ενδοφακού

• Κηλίδες

• Μειωμένη όραση

• Διαμαρτία υαλώδους

• Εκτεταμένη απώλεια υαλώδους διεγχειρητικά

• Αποκέντρωση ενδοφακού

• Δευτερογενής μεμβράνη

• Μαζική αιμορραγία

• Παρεκτόπιση και μερική μετατόπιση ενδοφακού

• Οπισθοφακική μεμβράνη

• Οίδημα κερατοειδούς

• Ενδοφθαλμίτιδα και πανοφθαλμίτιδα

• Αποκόλληση αμφιβληστροειδούς

• Δυστροφία κερατοειδούς

• Αιμορραγία

• Ατροφία ίριδας

• Κλείσιμο γωνίας

• Κυστοειδές οίδημα ωχράς κηλίδας

• Οξεία αμετρωπία και ανισοεικονία

• Ιριδοκυκλίτιδες και υαλίτιδα

• Απόκλιση από τη διάθλαση - στόχο.

• Αντίδραση ινώδους

 Προειδοποιήσεις
• Η ασυνήθης ή ανομοιόμορφη ανατομία της βλεφαρικής 

αύλακας ενδέχεται να προκαλέσει μετεγχειρητική περιστροφική 
μετατόπιση του ενδοφακού. Στις περιπτώσεις αυτές, ο 
ενδοφακός μπορεί να ευθυγραμμιστεί και να σταθεροποιηθεί 
με συρραφή.

• Ενδέχεται να χρειαστεί ιριδοτομή/ιριδεκτομή

• Οι ενδοφακοί μίας χρήσης και οι injector μίας χρήσης δεν 
μπορούν να επαναχρησιμοποιηθούν, καθώς βάσει της 
σχεδίασής τους δεν μπορούν να αποδώσουν όπως πρέπει μετά 
από την πρώτη και μοναδική χρήση τους. Οι

• μεταβολές των μηχανικών, φυσικών ή χημικών 
χαρακτηριστικών τους υπό συνθήκες επαναλαμβανόμενης 
χρήσης, καθαρισμού και αποστείρωσης, βλάπτουν την 
ακεραιότητα των ενδοφακών και των injector. 

Θα πρέπει να γίνεται ανάλυση κινδύνου/οφέλους πριν από την 
επικύρωση της υποψηφιότητας ενός ασθενούς για την εμφύτευση 
ενδοφακού Rayner, εφόσον ο ασθενής εμπίπτει σε οποιαδήποτε 
από τις εξής περιπτώσεις:

• Υποτροπιάζουσα οφθαλμική νόσος (π.χ. ραγοειδίτιδα, 
αμφιβληστροειδοπάθεια, γλαύκωμα, ανεπάρκεια 
αντιρρόπησης κερατοειδούς)

• Προηγούμενη οφθαλμική χειρουργική επέμβαση

• Απώλεια υαλώδους

• Ατροφία ίριδας

• Οξεία ανισοεικονία

• Οφθαλμική αιμορραγία

• Εκφυλισμός της ωχράς κηλίδας

• Διάνοιξη Ζίννειου ζώνης (για ασθενείς που διατρέχουν 
κίνδυνο διάνοιξης της Ζίννειου ζώνης, συνιστάται η εισαγωγή 

ενός δακτυλίου καψικής τάσης (CTR) για την υποστήριξη της 
μεμβράνης του περιφακίου)

• Διαρρηγμένη οπίσθια κάψα

• Ασθενείς στους οποίους ο ενδοφακός ενδέχεται να επηρεάσει 
την ικανότητα παρατήρησης, διάγνωσης ή θεραπείας νόσων 
των οπίσθιων τμημάτων.

• Χειρουργικές δυσκολίες κατά τη διάρκεια της επέμβασης 
καταρράκτη οι οποίες ενδέχεται να αυξήσουν τον κίνδυνο 
εμφάνισης επιπλοκών (π.χ. επίμονη αιμορραγία, σοβαρός 
τραυματισμός ίριδας, ανεξέλεγκτη θετική πίεση ή σημαντική 
πρόπτωση ή απώλεια υαλώδους).

• Στρεβλωμένος οφθαλμός λόγω πρότερου τραυματισμού ή 
ελαττώματος ανάπτυξης που καθιστά αδύνατη τη σωστή 
υποστήριξη του ενδοφακού.

• Συνθήκες που ενδέχεται να επιφέρουν τραυματισμό του 
ενδοθηλίου κατά την εμφύτευση.

• Υποψία μικροβιακής λοίμωξης

• Για τον χειρισμό του ενδοφακού πρέπει να χρησιμοποιείτε λεία 
μη οδοντωτά εργαλεία.

• Μην αφήνετε τον ενδοφακό να αφυδατωθεί κατά τη 
διαδικασία.

• Μη χρησιμοποιείτε φυσιολογικό ορό ως αποκλειστικό 
λιπαντικό μέσο. αλλά πάντα σε συνδυασμό με μια οφθαλμική 
ιξωδοχειρουργική συσκευή (OVD).

• Μην επιχειρήσετε να αποσυναρμολογήσετε, τροποποιήσετε ή 
αλλοιώσετε τη συσκευή αυτή ή οποιοδήποτε από τα μέρη της, 
καθώς ενδέχεται να επηρεαστεί σημαντικά η λειτουργία ή/και 
δομική ακεραιότητα της σχεδίασης.

Προφυλάξεις
• Η στειρότητα του περιεχομένου είναι εγγυημένη μόνον 

εφόσον ο εξωτερικός δίσκος δεν έχει ανοιχτεί και δεν έχει 
υποστεί φθορά.

• Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί φθορά.

• Μη φυλάσσετε σε χώρους που έρχονται σε απευθείας επαφή 
με το ηλιακό φως.

• Μη φυλάσσετε τη συσκευασία εκτός των συνιστώμενων 

συνθηκών φύλαξης. Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεταξύ  
0 °C και 45 °C.

• Να μη φυλάσσεται σε μέρη με σχετική υγρασία κάτω από 20%.

• Να μην χρησιμοποιείται αφού παρέλθει η ημερομηνία λήξης.

• Μην επιχειρήσετε να επαναχρησιμοποιήσετε αυτή τη συσκευή.

• Μην επαναποστειρώνετε.

Αποστείρωση και συσκευασία
Ο ενδοφακός παρέχεται αποστειρωμένος σε σφραγισμένη συσκευασία μπλίστερ που περιέχει αλατούχο διάλυμα σε αναλογία 
0,9%. Η συσκευασία μπλίστερ έχει αποστειρωθεί με ατμό και θα πρέπει να ανοίγεται μόνο υπό στείρες συνθήκες. Στη συσκευασία 
συμπεριλαμβάνεται μια κάρτα εμφυτεύματος για την καταγραφή όλων των δεδομένων σε σχέση με το εμφύτευμα (μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν οι παρεχόμενες ετικέτες). Θα πρέπει να δοθεί στον ασθενή με την οδηγία να την φυλάξει. Ο ασθενής θα πρέπει να δείχνει 
την κάρτα αυτή σε κάθε επαγγελματία του τομέα της οφθαλμολογικής περίθαλψης που επισκέπτεται μελλοντικά. 

Τοποθέτηση ενδοφακού
Για την τοποθέτηση των ενδοφακών Sulcoflex στον οφθαλμό θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνον injector εγκεκριμένοι για χρήση με την 
γκάμα Sulcoflex (επισκεφθείτε την ιστοσελίδα www.rayner.com ή επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της Rayner). Για τη διασφάλιση 
της βέλτιστης απόδοσης ένθεσης των ενδοφακών, η συσκευασία μπλίστερ πρέπει να αφήνεται να εξισορροπηθεί σε θερμοκρασία 21°C 
ή άνω πριν από τη χρήση (για την εξισορρόπηση χρειάζονται περίπου 30 λεπτά από μια αρχική θερμοκρασία 0°C). Φορτώστε τον injector 
υπό καλές συνθήκες φωτισμού ή με χρήση μεγέθυνσης. Συνιστάται η χρήση οφθαλμικής ιξωδοχειρουργικής συσκευής (OVD) με βάση το 
υαλουρονικό νάτριο. Φορτώστε τον φακό στον injector αμέσως μόλις τον αφαιρέσετε από τη συσκευασία μπλίστερ και εισαγάγετέ τον στον 
οφθαλμό εντός 3 λεπτών από τη φόρτωση. Για λεπτομέρειες σε σχέση με τη φόρτωση, ανατρέξτε στην ενότητα «Οδηγίες 
φόρτωσης» του παρόντος εγχειριδίου χρήσης.

Τοποθέτηση ενδοφακού
Ο χειρουργός θα πρέπει να διασφαλίζει ότι ο φακός εμφυτεύεται στη βλεφαρική αύλακα με τον σωστό προσθοπίσθιο 
προσανατολισμό και (εφόσον ο φακός είναι τορικός) ότι τοποθετείται με τον σωστό περιστροφικό προσανατολισμό. 
Η σωστή προσθοπίσθια τοποθέτηση επιτυγχάνεται όταν τα απτικά μέρη κινούνται μακριά από το οπτικό μέρος 
αριστερόστροφα (εμπρόσθια άποψη). Έτσι διευκολύνεται πολύ ο περιστροφικός δεξιόστροφος χειρισμός του ενδοφακού, 
κατά τη συνήθη πρακτική για τους ενδοφακούς οπίσθιου θαλάμου. Επομένως ο φακός θα πρέπει να τοποθετηθεί στην εσοχή 
φόρτωσης του injector με διαμόρφωση Εικόνα 2 Προσανατολισμός απτικών μερών ενδοφακού “αντιστραμμένου - S”. Ο σωστός 
περιστροφικός προσανατολισμός των τορικών ενδοφακών επιτυγχάνεται όταν οι ενδείξεις του άξονα των ενδοφακών (ο 
μεσημβρινός χαμηλότερης ισχύος του ενδοφακού) ευθυγραμμίζονται με τους βαθμούς γυαλιών συν τον άξονα κυλίνδρου. 
Σημείωση: Για το τορικό μοντέλο Sulcoflex, οι ενδείξεις άξονα βρίσκονται στην οπίσθια επιφάνεια του φακού.

Οδηγίες φόρτωσης 
Βήμα 1

  Μεταφέρετε ασηπτικά τον injector στο στείρο πεδίο αδειάζοντάς τον από τον δίσκο. Τραβήξτε πλήρως το έμβολο προς 
τα μέσα διασφαλίζοντας ότι το μαλακό άκρο δεν προεξέχει εντός της εσοχής φόρτωσης.  

Βήμα 2
  Ανοίξτε το πτερύγιο της εσοχής φόρτωσης πλήρως στις 90° και εφαρμόστε την οφθαλμική ιξωδοχειρουργική συσκευή (OVD) στο 
ακροφύσιο και στα δύο αυλάκια της εσοχής φόρτωσης.

Βήμα 3
  Τραβήξτε προσεκτικά προς τα πίσω το κάλυμμα αλουμινίου από τη συσκευασία μπλίστερ του φακού. Ανασηκώστε απαλά 
τον φακό για να τον βγάλετε από τη συσκευασία με λαβίδα με παράλληλα άκρα, χωρίς αυλακώσεις, όπως η λαβίδα Kelman-
Mcpherson. Πλύνετε τον φακό με αποστειρωμένο φυσιολογικό ορό. 

Βήμα 4
  Τοποθετήστε τον φακό στο κέντρο της εσοχής φόρτωσης με διαμόρφωση “αντιστραμμένου - S”. Βεβαιωθείτε ότι το κοντινότερο 
άκρο του οπτικού μέρους βρίσκεται ασφαλώς κάτω από το άκρο (χείλος) της εσοχής φόρτωσης όπως στην εικόνα. 

Βήμα 5
  Κρατήστε ανοιχτό το πτερύγιο και πιέστε απαλά προς τα κάτω στον φακό με κλειστή λαβίδα για να διασφαλίσετε ότι το πιο 
απομακρυσμένο άκρο του οπτικού μέρους βρίσκεται ασφαλώς κάτω από το άκρο (χείλος) του πτερυγίου όπως στην εικόνα (Α). 
Βεβαιωθείτε ότι τα απτικά μέρη βρίσκονται επίσης ασφαλώς κάτω από το άκρα εντός της εσοχής φόρτωσης (B και C)

Βήμα 6
  Βεβαιωθείτε ότι ΚΑΝΕΝΑ τμήμα του οπτικού μέρους ή των απτικών μερών του φακού δεν προεξέχει εκτός των άκρων 
της εσοχής πλήρωσης. Κρατώντας τον φακό στη θέση του με ανοιχτή λαβίδα και πιέζοντας απαλά το οπτικό μέρος προς τα 
κάτω, κλείστε προσεκτικά τα πτερύγια του injector ασφαλίζοντάς τα γερά μεταξύ τους. Οποιαδήποτε αντίσταση συναντήσετε 
υποδεικνύει ενδεχομένως παγιδευμένο φακό. 

Βήμα 7
  Βεβαιωθείτε ότι δεν έχει παγιδευτεί κανένα τμήμα του οπτικού μέρους ή των απτικών μερών ανάμεσα στα πτερύγια. 
Προωθήστε το έμβολο αργά και ελεγχόμενα. Πρέπει να αναμένετε μια αρχική ήπια αντίσταση. Η υπερβολική αντίσταση 
υποδεικνύει ενδεχομένως παγιδευμένο φακό. Εάν αισθανθείτε υπερβολική αντίσταση, ανασύρετε πλήρως το έμβολο και στη 
συνέχεια προωθήστε ώσπου να έρθει ξανά σε επαφή με τον φακό. Εάν ο φακός προκαλεί μπλοκάρισμα του συστήματος του, 
απορρίψτε τον injector. 

Βήμα 8
  Συνεχίστε την ένθεση αργά και ελεγχόμενα. Μην ασκείτε υπερβολική δύναμη στο έμβολο. Όταν ο φακός εξέλθει από το 
ακροφύσιο, σταματήστε να αποσυμπιέζετε το έμβολο και μην το ανασύρετε. Απορρίψτε τον injector μετά από τη χρήση.

Υπολογισμός ισχύος ενδοφακού
Ο χειρουργός θα πρέπει να καθορίσει προεγχειρητικά την ισχύ του ενδοφακού που πρόκειται να εμφυτευθεί. Η ισχύς αυτή μπορεί να 
υπολογιστεί με διάφορους τρόπους από τη βιομετρία και τη διάθλαση του οφθαλμού σύμφωνα με τους τύπους που περιγράφονται στις 
παρακάτω παραπομπές:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback posterior chamber 
intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 116:63-66, 1993.

Σχόλια πελάτη 
Αναφέρετε οποιοδήποτε σχόλιο ή ανεπιθύμητο συμβάν/παράπονο στην: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, 
West Sussex, BN14 8AQ, Ηνωμένο Βασίλειο. 

Τηλ: +44 (0) 1903 258900 
Φαξ: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Ο ενδοφακός που περιέχεται στη συσκευασία αυτή προορίζεται για εμφύτευση στη βλεφαρική αύλακα. Αυτές οι οδηγίες χρήσης 
περιλαμβάνουν μία μη εξαντλητική λίστα κινδύνων, οδηγιών χρήσης, επισημάνσεων προσοχής και προφύλαξης και προειδοποιήσεων, η 
οποία θα πρέπει να δίνεται στον ασθενή πριν από τη χειρουργική επέμβαση. Με το παρόν έγγραφο, η Rayner αποποιείται κάθε ευθύνη που 
σχετίζεται με οποιονδήποτε τραυματισμό ή με οποιαδήποτε βλάβη της υγείας του ασθενούς ως αποτέλεσμα: Της μεθόδου ή της τεχνικής 
εμφύτευσης που χρησιμοποίησε ο χειρουργός εφόσον δεν τηρήθηκαν οι συστάσεις και οι οδηγίες του κατασκευαστή, ακατάλληλης 
συνταγογράφησης, επιλογής ή εμφύτευσης ακατάλληλου ενδοφακού.

© 2020 Rayner. Τα Rayner, Rayacryl και Sulcoflex αποτελούν κατοχυρωμένα εμπορικά σήματα της Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Ηνωμένο Βασίλειο.  
Εταιρεία εγγεγραμμένη στην Αγγλία με αριθμό εγγραφής: 615539.

Εικόνα 3 Haptic 
Προσανατολισμός 

απτικών μερών 
ενδοφακού

ESLIO complementarias pseudofáquicas de Sulcoflex

La gama Sulcoflex está disponible con las siguientes
presentaciones:
• Solo LIO

Las lentes intraoculares (LIO) Sulcoflex son dispositivos ópticos de una sola pieza y de alta precisión hechos a partir de 
Rayacryl (copolímero de metacrilato de hidroxietil/metacrilato de metil). Las LIO de Sulcoflex han sido fabricadas para el 
ajuste de la refracción del ojo pseudofáquico tras la implantación de una LIO primaria en el saco capsular. Han sido diseñadas 
con una óptica redondeada y un háptico redondeado para la implantación secundaria en el surco ciliar del ojo.

El modelo asférico pretende proporcionar ajuste para la potencia dióptrica del ojo. El modelo tórico pretende proporcionar
ajuste para el astigmatismo y para la potencia dióptrica del ojo. El modelo trifocal pretende proporcionar
pseudoacomodación al ojo y ajuste para la potencia dióptrica del ojo.

Nota: La pseudoacomodación se consigue usando ópticas difractivas para crear imágenes simultáneas múltiples en la retina 
de objetos lejanos, intermedios y cercanos.

Características del material de las LIO (Rayacryl)
• Contenido en agua: 26% en equilibrio

• Índice de refracción: 1.46

• Transmisión de luz UV que se muestra en la figura 1 (el corte del 10% de UV es de 380 nm)

• Compatible con láser Nd:YAG

Indicaciones
Pacientes pseudofáquicos con lente intraocular suturada al saco capsular, que requieran un ajuste refractivo mediante la 
implantación de una lente intraocular adicional en el sulco ciliar. 
 
Contraindicaciones 
Aparte de las contraindicaciones no específicas asociadas a cualquier cirugía ocular, la siguiente lista parcial de 
contraindicaciones específicas debe ser respetada:
• Microphthalmia

• Corneal Oedema

• Pars planitis

• Pseudoexfoliación

• Enfermedad ocular activa (como por ejemplo uveítis 
severa crónica, retinopatía diabética proliferativa o 
glaucoma crónico que no responda a medicación).

• Descompensación corneal o insuficiencia endotelial.

• Niños menores de 18 años.

• Cámara anterior poco profunda.

• Pacientes pseudofáquicos con lente intraocular fijada al 
saco capsular de forma mal posicionada o inestable. 

• Incapacidad para asegurar el emplazamiento en la 
localización designada, debido por ejemplo a la ausencia 
de una cápsula anterior periférica que sea segura, la 
ausencia de zónulas inalteradas o una anatomía irregular 
o inusual del sulco ciliar.

Adicionalmente para lentes intraoculares trifocales:

• Pacientes con enfermedades oculares, además de 
cataratas, que pudieran potencialmente causar futuras 
pérdidas de agudeza visual a niveles iguales o inferiores 
a 20/30 en cualquier ojo.

• Pacientes que puedan requerir tratamiento laser en 
la retina.

• Pacientes que difícilmente puedan alcanzar menos de 1.5 

dioptrías de astigmatismo postoperatorio.

• Pacientes que difícilmente puedan adaptarse a múltiples 
imágenes retinianas simultaneas.

• Pacientes con una lente multifocal intraocular fijada al 
saco capsular. 

Acontecimientos adversos 

La cirugía de cataratas para la implantación de una LIO presenta riesgos que debe evaluar el cirujano. Las posibles 
complicaciones de una cirugía de cataratas incluyen:

• Glaucoma secundario

• Sustitución o extracción de LIO

• Precipitaciones

• Visión reducida

• Hernia en el vítreo

• Pérdida de vítreo intraoperación excesiva

• Descentrado de las LIO

• Membrana secundaria

• Hemorragia de expulsión

• Dislocación y subluxación de LIO

• Membrana retrolenticular

• Edema corneal

• Endoftalmitis y panoftalmitis

• Desprendimiento de retina

• Distrofia corneal

• Hemorragia

• Atrofia del iris

• Bloque pupilar

• Edema macular cistoide

• Ametropia y aniseiconía severas

• Iridociclitis e hialitis

• Desviación de la refracción objetivo

• Reacción de fibrina

 Advertencias
• Una anatomía poco habitual o irregular del surco ciliar 

puede provocar un desplazamiento rotacional tras la 
operación de las LIO. En esos casos, las LIO pueden 
volver a alinearse y fijarse mediante sutura.

• Puede ser necesaria una iridotomoía/iridectomía.

• Las LIO desechables de un solo uso y los inyectores 
desechables de un solo uso no se pueden volver a 
utilizar, dado que no se han diseñado para actuar de 
la manera prevista después de su primer y único uso. 
Los cambios en las características mecánicas, físicas o 
químicas, por un uso, limpieza o esterilización repetidas, 
comprometerán la integridad de LIO e inyectores.

Hay que valorar los riesgos y beneficios antes de confirmar a 
un paciente como candidato para la implantación de una LIO 
de Rayner, si sufre de alguna de las siguientes:

• Enfermedades oculares recurrentes (por ejemplo, uveitis, 
retinopatía diabética, glaucoma, descompensación 
corneal)

• Cirugía ocular previa

• Pérdida de vítreo

• Atrofia del iris

• Aniseiconía grave

• Hemorragia ocular

• Degeneración de la mácula

• Dehiscencia zonular (para pacientes con riesgo de 
dehiscencia zonular, se recomienda insertar un anillo de 
tensión capsular para soportar el saco capsular).

• Rotura de la cápsula anterior

• Los pacientes en los que la lente intraocular pueda 
afectar a la capacidad para observar, diagnosticar o 
tratar enfermedades del segmento posterior.

• Dificultades quirúrgicas al extraer una catarata 
que puedan incrementar la posibilidad de sufrir 
complicaciones (por ejemplo, un sangrado persistente, 
un daño significativo en el iris, una presión positiva 
no controlada o un prolapso o pérdida significativa 
en el vítreo).

• Un ojo distorsionado por un trauma anterior o un defecto 
en el desarrollo que no ofrezca un soporte adecuado 
de la LIO.

• Circunstancias que puedan resultar en daños en el 
endotelio durante la implantación.

• Sospecha de infección microbiana.

• Deben usarse instrumentos pulidos y sin dientes para 
manipular las LIO.

• No permitir que las LIO se deshidraten durante el 
procedimiento.

• No utilizar solución salina equilibrada (BSS) como 
único agente de lubricación, utilizarlo siempre con un 
dispositivo viscoquirúrgico oftálmico (OVD).

• No intentar desensamblar, modificar o alterar este 
dispositivo ni ninguno de sus componentes, ya que eso 
podría afectar a la función o integridad estructural 
del diseño.

Precauciones
• La esterilidad del contenido está garantizada solo si no 

se ha abierto o dañado la bandeja externa.

• No usar si el embalaje está dañado.

• No almacenar en un lugar expuesto directamente al sol.

• No almacenar el paquete fuera de las condiciones de 
almacenamiento recomendadas. Guardar entre 0°C 

y 45°C.

• No almacenar en lugares con humedad relativa inferior 
al 20%

• No usar después de la fecha de vencimiento.

• No intentar reutilizar este dispositivo.

• No volver a esterilizar.

Esterilización y embalaje
Las LIO se suministran estériles en un paquete sellado con una solución salina del 0,9%. El blíster se ha esterilizado con 
vapor y solo debe abrirse en condiciones asépticas. En el paquete se incluye una tarjeta de implante para registrar toda 
la información del implante (se pueden usar las etiquetas facilitadas). Deberá entregarse al paciente y deberá darse la 
instrucción de conservar la tarjeta. Deberá entregarse al paciente y deberá darse la instrucción de conservar la tarjeta. 

Indicaciones de uso
Solo deben emplearse los inyectores aprobados para su uso con la gama Sulcoflex para colocar las LIO Sulcoflex en el 
ojo (consulte www.rayner.com o hable con su representante de Rayner). Para asegurar una inyección óptima de las LIO, 
el blíster debe dejarse que se estabilice a una temperatura de 21ºC o más antes de su uso (el equilibrado se realiza en 
aproximadamente 30 minutos si se parte de una temperatura inicial de 0°C). Cargue el inyector en condiciones de buena 
iluminación y bajo aumento. Se recomienda usar una solución OVD de hialuronato de sodio. Cargar la lente en el inyector 
justo después de sacarla del blíster e insertarla en el ojo en los tres minutos posteriores a la carga. Para más información 
sobre la carga, consulte el apartado de "Instrucciones de carga" en estas instrucciones.

Colocación de las LIO
El cirujano debe asegurarse de que la lente se implanta en el surco ciliar con la orientación anterior/posterior correcta y (si es 
tórica) que se sitúa en la orientación rotacional correcta. La

colocación anterior/posterior correcta se consigue cuando el háptico barre desde el óptico hacia la izquierda (vista anterior). 
Eso significa que la LIO puede colocarse más fácilmente hacia la derecha como es habitual en las LIO de la cámara posterior. 
La lente debe posicionarse en el puerto de carga del inyector con una configuración de "S invertida". La correcta orientación 
rotacional de la LIO tórica se consigue cuando las marcas del eje de la LIO (el meridiano inferior de la LIO) se alinean con la 
prescripción de las lentes más el eje del cilindro.  
Nota: Para las Sulcoflex tóricas, las marcas del eje están en la superficie posterior de la lente.

Instrucciones de carga 
Paso 1

  Trasfiera de manera aséptica el inyector al campo estéril cogiéndolo de la bandeja. Retraiga 
completamente el émbolo asegurándose de que la punta blanda no entre en la bahía de carga.  

Paso 2
  Abra la aleta del espacio de carga completamente hasta los 90º y ponga la OVD dentro de la 
boquilla y en ambas ranuras del espacio de carga.

Paso 3
  Quite con cuidado la tapa del blíster de la lente. Saque la lente utilizando pinzas no serradas y 
con puntas paralelas, por ejemplo, Kelman Mcpherson. Aclare la lente con la solución salina equilibrada 
estéril. 

Paso 4
  Posicione la lente en el centro de la bahía de carga en una configuración de "S invertida". 
Asegúrese de que el borde más cercano de la óptica se encuentra segura bajo el borde de la bahía de 
carga tal y como se muestra. 

Paso 5
  Mantenga abierta la pestaña y presione bien hacia abajo en la lente con una pinza cerrada para asegurar 
que el borde más lejano de la óptica quede bien situado bajo el borde de la pestaña, como se muestra 
(A). Asegúrese de que el háptico quede bien situado bajo los bordes en la bahía de carga (B y C).

Paso 6
  Asegúrese de que NINGUNA parte de la óptica o el háptico de la lente se proyecta fuera de los bordes de 
la bahía de carga. Mientras mantiene la lente en posición con la pinza abierta y presionando bien hacia abajo en 
la óptica, cierre con cuidado las pestañas del inyector bloqueándolas juntas. Cualquier resistencia podría indicar 
una lente atrapada. 

Paso 7
  Asegúrese de que no queda ninguna parte de la óptica o del háptico entre las pestañas. Empuje el émbolo 
lentamente y de forma controlada. Esperar una ligera resistencia inicial. Una resistencia excesiva podría indicar 
una lente atrapada. Si siente una resistencia excesiva, retraiga completamente el émbolo y después aváncelo 
hasta que vuelva a entrar en contacto de nuevo con la lente. Si la lente provoca un bloqueo en el inyector, 
descarte el inyector. 

Paso 8
  Continúe la inyección de manera lenta y controlada. No ejerza una fuerza excesiva en el émbolo. Cuando la 
lente salga de la boquilla, deje de presionar el émbolo y no retraiga el émbolo. Descarte el inyector después de 
su uso.

Cálculo de la potencia de la LIO
El cirujano debe determinar antes de la operación la potencia de la LIO que va a implantar. Puede hacerlo de diversas formas 
a partir de la biometría y la refracción según las fórmulas descritas en las siguientes referencias:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Contacto para clientes 
Le agradeceríamos informara de cualquier evento adverso, reclamación o comentario: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 

Teléfono: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
Correo electrónico: feedback@rayner.com 
 
La lente intraocular contenida en este paquete está destinada a su implantación en el surco ciliar. En las presentes 
instrucciones de utilización figura una lista no exhaustiva de riesgos, instrucciones de uso, precauciones y advertencias que 
deben comunicarse al paciente antes de la cirugía. Rayner renuncia a cualquier responsabilidad relacionada con las lesiones 
o daños que pueda sufrir el paciente como consecuencia de: El método o técnica de implantación utilizado por el cirujano si 
no siguió las recomendaciones e instrucciones del fabricante, una implantación no adecuada, una selección o implantación de 
una lente intraocular inadecuada.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl y Sulcoflex son marcas propiedad de Rayner. 

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Reino Unido.  
Registrada en Inglaterra. Número de registro: 615539.  
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FRLentille intraoculaire (LIO) complémentaire pseudophake Sulcoflex 

La gamme Sulcoflex est disponible sous les formes suivantes :
• LIO seulement

Les lentilles intraoculaires Sulcoflex (LIO) sont des appareils optiques monoblocs de haute précision fabriqués en Rayacryl 
(copolymère de méthacrylate d’hydroxyéthyle/méthacrylate de méthyle). Les LIO Sulcoflex sont destinées à corriger la 
réfraction de l’oeil pseudophake suite à l’implantation primaire d’une LIO dans le sac capsulaire. Elles comprennent un élément 
optique et des éléments haptiques arrondis pour implantation secondaire dans le sillon ciliaire de l’oeil.

La LIO asphérique a pour but d’ajuster la puissance dioptrique de l’œil. La LIO torique a pour but d’ajuster l’astigmatisme 
et la puissance dioptrique de l’œil. La LIO trifocale a pour but d’offrir une pseudo-accommodation et d’ajusterla puissance 
dioptrique de l’œil.

Remarque: La pseudo-accommodation est réalisée en ayant recours à l’optique diffractive afin de créer plusieurs images 
simultanées d’objets éloignés, intermédiaires et proches sur la rétine.

Caractéristiques du matériau de la LIO (Rayacryl)
• Eau : 26 %, équilibrée

• Indice de réfraction : 1,46

• Transmission des rayons UV : illustrée figure 1 (blocage 

1O % UV de 380 nm)

• Compatible avec le laser Yag

Indications
Patients pseudophakes avec lentilles intraoculaires primaires implantées dans le sac capsulaire et nécessitant une correction 
de la réfraction par l’implantation d’une lentille secondaire dans le sillon ciliaire. 
 
Contre-indications 
Mises à part des contre-indications non spécifiques liées à toute forme de chirurgie oculaire, la liste non exhaustive suivante 
de contre-indications spécifiques doit être respectée:
• Microphthalmie

• Oedème cornéen

• Pars planite

• Pseudo-exfoliation 

• Maladies oculaires actives (uvéite chronique sévère, 
rétinopathie diabétique proliférante, glaucome chronique 
ne répondant pas aux médicaments)

• Décompensation de la cornée ou dysfonction 
endothéliale

• Enfants de moins de 18 ans

• Chambre antérieure peu profonde

• Patients pseudophakes avec lentille intraoculaire 
implantée dans le sac capsulaire mal positionnée ou 
instable

• Impossibilité de réaliser une implantation sécurisée 
à l'endroit désigné, par exemple en l'absence d'une 
capsule antérieure périphérique sécurisée, absence de 
zonules intactes, anatomie inhabituelle ou irrégulière 
du sillon ciliaire

De plus pour les LIO trifocales:

• Patients souffrant de troubles oculaires autres que la 
cataracte qui pourraient potentiellement causer des 
pertes d'acuité visuelle à un niveau de 20/30 ou plus 
dans l'un des deux yeux

• Patients dont un traitement de la rétine par laser 
est prévu

• Patients qui ne présenteront probablement pas 
d'astigmatisme postopératoire inférieur à 1,5 dioptrie

• Patients probablement incapables de s'adapter à 
plusieurs images rétiniennes simultanées

• Patients avec LIO multifocales implantées dans le sac 
capsulaire 

Événements indésirables 

L’opération de la cataracte pour l’implantation d’une LIO présente des risques que le chirurgien doit évaluer. Les 
complications éventuelles d’une opération de la caractarte sont:

• Glaucome secondaire

• Remplacement ou extraction de LIO

• Précipités

• Vision réduite

• Hernie du corps vitré

• Perte excessive intraopératoire du corps vitré

• Décentration de la LIO

• Membrane secondaire

• Hémorragie expulsive

• Dislocation et subluxation de la LIO

• Membrane rétrolenticulaire

• Oedème cornéen

• Endophthalmie et panophthalmie

• Décollement de la rétine

• Dystrophie de la cornée

• Hémorragie

• Atrophie de l'iris

• Blocage de la pupille

• OEdème maculaire cystoïde

• Amétropie et aniséiconie sévère

• Iridocyclite et hyalite

• Déviation de la réfraction cible

• Fibrine

 Avertissements
•  L'anatomie inhabituelle ou irrégulière du sillon 

ciliaire peut entraîner un déplacement rotationnel 
postopératoire de la LIO. En pareil cas, la LIO peut être 
réalignée et fixée par suture.

• Une iridotomie / iridectomie peut être nécessaire

• Les LIO et les injecteurs à usage unique ne peuvent 
pas être réutilisés car ils ne sont pas conçus pour 
fonctionner de façon régulière après une première et 
seule implantation. Les changements intervenant sur les 
caractéristiques mécaniques, physiques ou chimiques, 
dans des conditions d'usage répété, le nettoyage et la 
re-stérilisation, compromettraient l'intégrité des LIO et 
des injecteurs

La balance bénéfices-risques doit être réalisée avant de 
confirmer la candidature d'un patient pour une LIO Rayner si 
le patient souffre de l'un des troubles suivants :

• Maladie oculaire récurrente (uvéite, rétinopathie 
diabétique, glaucome, décompensation de la cornée 
par exemple)

• Chirurgie oculaire antérieure

• Perte du corps vitré

• Atrophie de l'iris

• Aniséiconie sévère

• Hémorragie oculaire

• Dégénérescence maculaire

• Déhiscence zonulaire (pour les patients présentant des 
risques de déhiscence zonulaire, Il est recommandé 
d’insérer un anneau de tension capsulaire pour soutenir 

le sac capsulaire).

• Capsule postérieure rompue

• Patients pour lesquels la lentille intraoculaire peut 
entraver la capacité d'observer, de diagnostique ou de 
traiter les maladies du segment postérieur

• Complications chirurgicales au moment de l’extraction 
de la cataracte qui peuvent accroître le risque de 
complications (par exemple, un saignement persistant, 
une lésion importante de l’iris, une pression positive non 
contrôlée ou un prolapsus ou une perte du corps vitré).

• OEil déformé suite à un traumatisme antérieur ou une 
anomalie du développement pour lesquels un support 
approprié de la LIO n’est pas possible.

• Conditions qui pourraient endommager l’endothélium 
durant l’implantation.

• Suspicion d’infection microbienne

• Pour manipuler la LIO, utiliser des instruments polis 
non dentés

• Ne pas laisser la LIO se déshydrater pendant la 
procédure

• Ne pas utiliser de solution saline équilibrée (BSS) comme 
unique agent lubrifiant

• pendant l'injection, mais la combiner avec une solution 
viscoélastique.

• Ne pas tenter de démonter, modifier ou changer cet 
appareil ou l’un de ses composants, car cela peut 
considérablement affecter le fonctionnement et / ou 
l’intégrité structurelle du dispositif.

Précautions
• La stérilité du contenu est garantie uniquement si le 

plateau externe n’a pas été ouvert ou endommagé.

• Ne pas utiliser si l’emballage a été endommagé.

• Ne pas conserver sous les rayons directs du soleil

• Ne pas conserver la boîte hors des conditions de 
conservation recommandées ; conserver à une 

température comprise entre 0 et 45 °C

• Ne pas stocker en dessous d’une humidité relative 
de 20 %

• Ne pas utiliser après la date d'expiration

• Ne pas tenter de réutiliser l’appareil

• Ne pas re-stériliser.

Stérilisation et conditionnement
Les LIO sont vendues stériles sous blister scellé contenant une solution saline à 0,9 %. Il convient d'ouvrir le blister 
uniquement en conditions stériles. La carte d'implant incluse dans la boîte permet d'enregistrer toutes les informations sur 
l'implant (les étiquettes fournies peuvent être utilisées). Cette carte doit être donnée au patient, en lui recommandant de la 
conserver. 

Utilisation
Utiliser uniquement les injecteurs validés pour un usage avec la gamme Sulcoflex pour placer les LIO Sulcoflex dans l'oeil 
(veuillez consulterwww.rayner.com ou consulter votre représentant Rayner). Pour optimiser les performances de l'injection 
des LIO, il convient de laisser le blister se stabiliser à une température minimale de 21 °C avant de l'utiliser. La stabilisation 
prend une trentaine de minutes si la température initiale est de 0 °C. La lentille doit être chargée sous un bon éclairage, en 
utilisant un dispositif grossissant. Il est recommandé d'utiliser une solution viscoélastique de hyaluronate de sodium. Chargez 
la lentille dans l'injecteur immédiatement après l'avoir retirée du blister puis insérez-la dans l'oeil dans les 3 minutes après 
son chargement. Pour télécharger des informations, consulter l’onglet « Instructions pour le chargement » 
de ce mode d’emploi.

Implantation des LIO
Le chirurgien doit s'assurer que la lentille est implantée dans le sillon ciliaire selon l'orientation antérieure-
postérieure correcte et, dans le cas d'une lentille torique, selon l'orientation rotationnelle correcte. 
L'orientation antérieure-postérieure est correcte lorsque les éléments haptiques s'éloignent de l'élément 
optique en sens anti-horaire (vue antérieure). Cela signifie que la LIO peut être tournée très aisément dans le 
sens horaire, phénomène normal pour les LIO de chambre postérieure. Positionnez la lentille au centre de la cavité 
de chargement de l’injecteur, dans le sens d'un « S à l'envers ». L'orientation rotationnelle des LIO toriques est 
correcte lorsque les marques axiales de la LIO (le méridien le moins puissant de la LIO) sont alignées sur l'axe du 
cylindre plus selon l’ordonnance des lunettes.  
Remarque: Pour la LIO torique Sulcoflex, les marques de l'axe se trouvent sur la surface postérieure de la 
lentille.

Instructions pour le chargement 
Étape 1

  Transférez sous asepsie l'injecteur sur le champ stérile en le faisant basculer du plateau. Rétractez 
complètement le piston en veillant à ce que sa pointe douce ne fasse pas protubérance dans la cavité de 
chargement.  

Étape 2
  Ouvrez complètement à 90° les volets de la cavité de chargement puis appliquez la solution viscoélastique à 
l'intérieur de la buse ainsi que dans les deux rainures de la cavité de chargement.

Étape 3
  Ôtez avec précautions la feuille de protection du blister où se trouve la lentille. Soulevez doucement la lentille à 
l'aide de pinces non dentées à pointes parallèles, par exemple des Kelman Mcpherson. Rincez la lentille avec un 
solution saline équilibrée stérile. 

Étape 4
  Positionnez la lentille au centre de la cavité de chargement, dans le sens d'un « S à l'envers ». Vérifiez que 
le bord le plus proche de l'élément optique se trouve bien sous le bord (la lèvre) de la cavité de chargement, 
comme le montre la figure. 

Étape 5
  En maintenant les volets ouverts, appuyez doucement sur la lentille avec les pinces fermées pour vous assurer 
que le bord le plus éloigné de l'élément optique est bien sous le bord (la lèvre) du volet, comme le montre la 
figure (A). Veillez à ce que les haptiques se trouvent bien sous les bords dans le dispositif de chargement  
(B et C).

Étape 6
  Vérifiez qu'aucune partie de l'élément optique ou des éléments haptiques de la lentille ne dépasse des 
bords de la cavité de chargement. Tout en maintenant la lentille dans la même position avec les pinces 
ouvertes et en appuyant légèrement sur l'élément optique, fermez avec précautions les volets de l'injecteur 
pour les bloquer. Une résistance excessive pourrait indiquer que la lentille est coincée. 

Étape 7
  Vérifiez qu'aucune partie de l'élément optique ou des éléments haptiques n'est coincée entre les volets. 
Poussez le piston d'un mouvement lent et contrôlée. Attendez-vous tout d'abord à une légère résistance. Une 
résistance excessive pourrait indiquer que la lentille est coincée. Si vous sentez une trop forte résistance, 
rétractez complètement le piston puis poussez-le jusqu'à ce qu'il entre à nouveau en contact avec la lentille. Si 
la lentille bloque le système d'injection, mettez l'injecteur au rebut. 

Étape 8
  Poursuivez l'injection d'un mouvement lent et contrôlé. Ne forcez pas sur le piston. Au moment où la lentille 
sort de la buse, ne poussez plus et ne rétractez pas le piston. Mettez l'injecteur au rebut après l'utilisation.

Calcul de la puissance de la LIO
Le chirurgien doit déterminer la puissance de l'implant avant l'intervention. Cette valeur peut être calculée de différentes 
manières, à partir de valeurs biométriques et de la réfraction de l'oeil, selon les formules décrites dans les documents de 
référence suivants.

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Avis des clients 
Merci de communiquer tout avis, événements indésirables / réclamations à : Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 
Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Royaume Uni.

Tél: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com
 
La lentille intraoculaire contenue dans cet emballage est destinée à l'implantation dans le sillon ciliaire. Une liste non-
exhaustive des risques, le mode d'emploi, les mises en garde et les précautions et avertissements figurent dans le présent 
mode d'emploi qui doit être remis au patient avant l'intervention. Rayner décline par la présente toute responsabilité 
associée à tout dommage corporel ou préjudice pouvant être encouru par le patient à cause de : la méthode ou la technique 
d'implantation utilisée par le chirurgien si les recommandations et les instructions du fabricant ne sont pas suivies ; une 
prescription inadaptée, la sélection ou l'implantation d'une lentille intraoculaire inadaptée.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl et Sulcoflex sont des marques exclusives de Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Royaume Uni.  
Enregistrée en Angleterre, sous le numéro : 615539. 
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IDIOL Suplemen Sulcoflex Pseudophakic

Deretan produk Sulcoflex tersedia dalam penyajian berikut ini:
• IOL saja

Lensa intraokuler (IOL) Sulcoflex merupakan perangkat optik tunggal presisi tinggi, yang diproduksi oleh Rayacryl (kopolimer 
hidroksietil metakrilat/metil metakrilat). IOL Sulcoflex digunakan untuk penyesuaian refraksi mata pseudofakia
setelah dilakukan implantasi IOL primer ke dalam kantung kapsular. Cairan ini dirancang untuk digunakan pada optik bulat dan 
haptik bulat untuk implantasi sekunder ke dalam sulkus silia pada mata.
Model Aspheric dimaksudkan untuk menyediakan penyesuaian kekuatan dioptrik pada mata. Model Toric dimaksudkan untuk 
menyediakan penyesuaian astigmatisme dan kekuatan dioptrik pada mata. Model Trifocal dimaksudkan untuk menyediakan 
pseudo- akomodasi dan penyesuaian kekuatan dioptrik pada mata.

Catatan: Akomodasi semu dicapai menggunakan optik difraksi untuk membuat beberapa gambar secara bersamaan di retina 
objek jauh, menengah dan dekat.

Karakteristik IOL (Rayacryl)
• Kandungan air: 26% dalam keseimbangan

• Indeks refraktif: 1,46

• Pancaran cahaya UV: ditampilkan pada Gambar 1 (penggalan UV 10%

• adalah 380 nm)

• Nd: Kompatibel dengan laser Nd YAG

Kontraindikasi 
Selain dari kontraindikasi non-spesifik yang terkait dengan operasi mata, daftar kontraindikasi spesifik yang lengkap di bawah 
ini harus dipertimbangkan:
• Mikroftalmia

• Edema korneal

• Pars Planitis

• Pseudo-eksfoliasi

• Penyakit okuler aktif (misalnya, uveitis kronis yang 
parah, retinopati diabetes proliferatif, glaukoma kronis 
yang tidak merespons obat)

• Dekompensasi kornea atau ketidakcukupan endotelial

• Anak-anak di bawah usia 18 tahun

• Kamar anterior yang dangkal

• Pasien pseudofakia dengan lensa intraokular kantung 
kapsuler yang dipasangi kantung okuler yang tidak pada 
posisinya atau yang tidak stabil.

• Ketidakmampuan untuk mengencangkan penempatan di 
lokasi yang dimaksudkan, misalnya tidak adanya anterior 
kapsul perifer yang aman, tidak adanya zonula yang 
utuh, atau anatomi sulkus silia yang tidak biasa atau 
yang tidak teratur

Selain untuk IOL Trifocal:
• Pasien dengan kelainan mata, selain katarak, yang 

berpotensi menyebabkan kehilangan ketajaman mata 
hingga tingkat 20/30 atau lebih buruk di mata sebelah 
mana pun

• Pasien yang akan memerlukan perawatan laser retina

• Pasien yang tidak mungkin mencapai kurang dari  

1,5 Dioptri pada astigmatisma pasca-operasi

• Pasien yang kesulitan beradaptasi dengan banyak 
citra retina

• Pasien dengan IOL yang dipasangi kantung kapsuler 
multifokal 

Efek Samping 

Operasi katarak untuk implantasi IOL menimbulkan risiko yang harus dievaluasi oleh ahli bedah. Potensi komplikasi dari 
operasi katarak adalah;

• Glaukoma sekunder

• Penggantian IOL atau ekstraksi

• Presipitasi

• Penglihatan berkurang

• Herniasi vitreus

• Kehilangan vitreus intraoperasi yang berlebihan

• Desentrasi IOL

• Membran sekunder

• Pendarahan ekspulsif

• Dislokasi dan subluksasi IOL

• Membran retrolentikuler

• Edema korneal

• Endoftalmitis dan panoftalmitis

• Retina lepas

• Distrofi kornea

• Pendarahan

• Atrofi iris

• Penghalangan pupil

• Edema makula sistoid

• Ametropia dan aniseikonia parah

• Iridosiklitis dan hyalitis

• Penyimpangan dari reaksi

• Fibrin target refraksi.

 Peringatan
• Anatomi sulkus silia yang tidak biasa atau tidak teratur 

dapat menyebabkan perpindahan rotasi IOL pasca-
operasi. Dalam hal ini, posisi IOL dapat disesuaikan dan 
ditambatkan dengan jahitan.

• Mungkin diperlukan sebuah iridotomi/ iridektomi

• IOL sekali-pakai dan injektor sekali-pakai tidak dapat 
digunakan lebih dari satu kali, karena tidak dirancang 
untuk memberikan performa seperti yang diharapkan 
setelah digunakan satu kali dan satu-satunya. Perubahan 
dalam karakteristik mekanis, fisik, atau kimia, dalam 
kondisi penggunaan berulang, pembersihan dan 
resterilisasi, dapat mengganggu keutuhan IOL dan 
injektor.

• Analisis risiko/ manfaat harus dilaksanakan terlebih 
dahulu sebelum memutuskan bahwa IOL Rayner dapat 
digunakan terhadap calon pasien jika mereka menderita 
salah satu dari kondisi berikut ini:

• Penyakit mata berulang (misalnya uveitis, retinopati 
diabetes, glaukoma, dekompensasi kornea)

• Bedah mata yang sebelumnya

• Kehilangan vitreus

• Atrofi iris

• Aniseikonia parah

• Pendarahan pada mata

• Degenerasi makular

• Zonular terkuak (untuk pasien dengan risiko zonular 
terkuak maka disarankan

• supaya cincin tegangan kapsuler (CTR) dimasukkan 

untuk menyokong kantung kapsuler).

• Kapsul posterior pecah

• Pasien yang lensa intraokuler-nya dapat mempengaruhi 
kemampuan untuk mengamati, mendiagnosis, atau 
merawat penyakit segmen posterior.

• Kesulitan prosedur operasi pada saat ekstraksi katarak 
yang dapat meningkatkan kemungkinan komplikasi 
(misalnya, pendarahan terus-menerus, kerusakan iris 
yang parah, tekanan positif yang tidak terkontrol, atau 
hilangnya cairan vitreus yang cukup signifikan).

• Gangguan mata karena pernah mengalami trauma atau 
cacat perkembangan sehingga tidak dapat mendukung 
penggunaan IOL.

• Kondisi yang akan mengakibatkan kerusakan pada 
endotelium selama implantasi.

• Dugaan adanya infeksi mikroba

• instrumen yang tak bergigi dan halus harus digunakan 
saat menangani IOL.

• Jangan sampai IOL mengering selama prosedur 
berlangsung.

• Jangan gunakan larutan garam stabil (saline) sebagai 
satu-satunya bahan pelumas, namun selalu kombinasikan 
dengan perangkat viscosurgical mata (OVD).

• Jangan mencoba membongkar, memodifikasi atau 
mengubah perangkat ini atau komponennya, karena 
hal ini dapat mempengaruhi fungsi dan/atau integritas 
struktur desainnya secara signifikan.

Tindakan Pencegahan
• Sterilitas isi dijamin hanya jika baki luar belum dibuka 

atau sudah rusak.

• Jangan digunakan apabila kemasan telah rusak.

• Jangan disimpan di bawah sinar matahari langsung.

• Jangan menyimpan paket di luar kondisi penyimpanan 
yang direkomendasikan;

• simpan pada suhu di antara 0°C sampai 45°C.

• Jangan disimpan di ruangan dengan Kelembapan Relatif 
di bawah 20%.

• Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa.

• Jangan pernah mencoba menggunakan perangkat 
lebih dari sekali.

• Jangan disterilkan ulang.

Sterilisasi dan Pengemasan
IOL disediakan dalam keadaan steril di dalam aluminium foil yang tertutup rapat dan berisi larutan saline 0.9%. Kemasan 
aluminium foil telah disterilkan dengan uap dan hanya boleh dibuka dalam kondisi steril. Kartu implan disertakan di dalam 
paket untuk mencatat semua informasi implan (label yang disertakan dapat digunakan). Kartu ini akan diberikan kepada 
pasien disertai perintah untuk menyimpannya baik-baik. Kartu harus diserahkan kepada pasien, untuk disimpan.

Petunjuk Penggunaan
Hanya injektor yang telah divalidasi saja yang boleh menggunakan berbagai macam produk Sulcoflex untuk menyuntikkan 
IOL Sulcoflex ini ke dalam mata (kunjungi www.rayner.com atau hubungi Perwakilan Rayner setempat). Untuk memastikan 
performa injeksi IOL, kemasan aluminium foil harus distabilkan suhunya pada 21°C atau lebih sebelum digunakan (dari suhu 
awal 0°C, akan diperlukan sekitar 30 menit untuk stabil suhunya). Masukkan injektor di bawah kondisi penerangan yang baik 
atau di bawah kaca pembesar. Disarankan menggunakan OVD berbasis natrium hyaluronat. Masukkan lensa ke dalam injektor 
segera setelah dikeluarkan dari kemasan aluminium foil dan masukkan ke dalam mata dalam waktu maksimum 
3 menit sejak pemuatannya. Untuk perincian tentang waktu pemuatan, baca bagian ‘Memuat instruksi’ di 
dalam IFU ini.

IOL Placement
Dokter bedah harus memastikan bahwa lensa sudah ditanamkan ke dalam sulkus silia dengan orientasi

anterior/posterior yang benar dan (jika toric) ditempatkan dengan arah rotasi yang benar. Penempatan 
anterior/posterior yang benar adalah jika bagian haptik berayun menjauh dari optik dengan arah ke kiri (tampak 
anterior).

Ini berarti IOL dapat dengan mudah diputar balik ke kanan sebagaimana biasanya untuk IOL ruang posterior. Mmaka 
dari itu lensa harus diposisikan di ruang pemuatan injektor dalam konfigurasi “S-terbalik”. Orientasi rotasi IOL 
toric yang benar dapat dicapai ketika tanda sumbu IOL (terendah meridian daya IOL) sudah sesuai dengan resep 
kacamata sumbu silinder plus.  
Catatan: Untuk Sulcoflex Toric, tanda sumbu berada di permukaan lensa posterior.

Memuat instruksi
Langkah 1

  Transfer injektor secara aseptik ke bidang steril dengan menekannya dari nampan. Tarik sepenuhnya plunger 
sehingga ujung lunak tidak menonjol di ruang pemuatan.  

Langkah 2
  Buka sayap ruang pemuatan sepenuhnya hingga 90° lalu terapkan OVD di dalam nosel dan ke masing-
masing lekukan di ruang pemuatan.

Langkah 3
  Kupas ke belakang tutup kemasan aluminium foil lensa dengan hatihati. Jika perlu, posisikan ulang lensa 
menggunakan penjepit berujung sejajar dan tidak bergerigi, contohnya Kelman McPherson. Bilas lensa 
dengan larutan garam seimbang yang steril. 

Langkah 4
  Posisikan lensa tepat di tengah-tengah pada ruang pemuatan dalam konfigurasi “S-terbalik”. Pastikan bahwa 
tepi terdekat optik terdekat sudah tepat berada di bawah tepi (bibir) ruang pemuatan seperti nampak pada 
gambar. 

Langkah 5
  Tahan flap yang terbuka dan tekan lensa perlahan-lahan dengan penjepit guna memastikan tepi terjauh 
optik sudah tepat berada di bawah tepi (bibir) flap IOL Suplemen Sulcoflex ID Gambar 2 Orientasi Haptic IOL 
seperti nampak pada gambar (A). Pastikan haptik juga sudah dikencangkan kuat-kuat i tepinya di dalam baki 
pemuatan (B dan C)

Langkah 6
  Pastikan TIDAK ADA bagian optik atau haptik lensa yang terjulur keluar dari tepi ruang pemuatan. 
Ketika menahan lensa pada posisinya dengan penjepit dan menekannya perlahan-lahan pada bagian optik, 
berhati-hatilah dalam menutup flap injektor dan menguncinya dengan kencang. Jika terasa tertahan, ini 
dapat berarti bahwa lensa mungkin terjebak.

Langkah 7
  Pastikan tidak ada bagian optik atau haptik yang terjepit di antara sayap. Majukan plunger secara pelan-
pelan dan terkontrol; antisipasilah jika mulai terasa mengganjal. Jika merasa mengganjal, ini dapat berarti 
lensa terjebak. Apabila telah dirasakan ada sesuatu yang menahan, tarik plunger sepenuhnya kemudian 
dorong lagi sampai menyentuh lensa lagi. Jika lensa mengganjal di dalam sistem injektor, buanglah injektor 
tersebut. 

Langkah 8
  Tekan terus injektor secara perlahan-lahan dan terkontrol. Jangan terlalu memaksa menekan plunger. 
Apabila lensa telah keluar dari nosel, hentikan menekan plunger dan jangan menarik lagi plunger. Buang 
injektor setelah digunakan.

Perhitungan Daya IOL
Sebelum melakukan operasi, dokter bedah harus menentukan kekuatan IOL yang akan diimplan. Ini dapat dihitung dengan 
berbagai cara mulai dari biometri dan refraksi mata menurut rumus yang dijelaskan dalam referensi berikut ini:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Masukan dari Pelanggan 
Laporkan masukan, kejadian yang merugikan/pengaduan apa pun ke: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion 
Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Faks: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Lensa intraokuler di kemasan ini untuk diimplan ke dalam sulkus silia. Daftar risiko yang tidak lengkap, petunjuk penggunaan, 
peringatan dan tindakan pencegahan serta bahayanya telah disediakan di dalam IFU ini dan harus diserahkan ke pasien 
untuk dibaca sebelum operasi. Rayner dengan ini menyangkal semua pertanggungjawaban yang terkait dengan cedera atau 
luka yang diderita oleh pasien karena: Metode atau teknik implan yang digunakan oleh dokter bedah jika rekomendasi dari 
produsen dan petunjuk penggunaan tidak diikuti; resep yang tidak cocok, pilihan atau implan dari lensa intraokuler yang 
tidak sesuai.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl and Sulcoflex are proprietary marks of Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 
Terdaftar di Inggris, Nomor Pendaftaran: 615539.
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ITLenti intraoculari supplementari pseudofachiche Sulcoflex

La linea Sulcoflex è disponibile nelle seguenti presentazioni:
• Solo lente intraoculare 

Le lenti intraoculari Sulcoflex (IOL) sono dispositivi ottici ad alta precisione composti da un unico pezzo, prodotti da Rayacryl 
(copolimero di idrossietil metacrilato/metacrilato di metile). Le lenti intraoculari Sulcoflex sono destinate alla regolazione della 
rifrazione in un occhio pseudofachico in seguito a un impianto primario di IOL nel sacco capsulare. Sono progettate con piatto 
circolare e anse arrotondate per l’impianto secondario nel solco ciliare dell’occhio.
Il modello asferico è destinato a fornire una regolazione al potere diottrico dell’occhio. Il modello torico è destinato a 
fornire una regolazione all’astigmatismo e al potere diottrico dell’occhio. Il modello trifocale è destinato a fornire la pseudo-
accomodazione e la regolazione al potere diottrico dell’occhio.

Nota: La pseudo-accomodazione si ottiene utilizzando ottica diffrattiva in modo da creare sulla retina immagini multiple 
simultanee di oggetti distanti, intermedi e vicini.

Caratteristiche del materiale della lente intraoculare (Rayacryl)
• Contenuto d'acqua: 26% in equilibrio

• Indice di rifrazione: 1.46

• Trasmissione della luce UV: mostrata in figura 1 (10% UV taglio di 380 nm)

• Laser Nd: YAG: compatibile

Indicazioni
Pazienti pseudofachici con impianto primario della lente intraoculare nel sacco capsulare, che necessitano della regolazione 
della rifrazione tramite un impianto secondario della lente nel solco ciliare.  

Controindicazioni 
Oltre alle controindicazioni generali relative a qualsiasi forma di chirurgia oculare, è necessario rispettare la seguente lista 
indicativa di controindicazioni specifiche:
• Microftalmia

• Edema corneale

• Pars Planitis

• Pseudoesfoliazione

• Malattie oculari attive (ad es. uveite cronica grave, 
retinopatia diabetica proliferativa, glaucoma cronico non 
reattivo al farmaco)

• Scompenso corneale o insufficienza endoteliale

• Bambini al di sotto dei 18 anni

• Camera anteriore a profondità ridotta

• Pazienti pseudofachici con lente intraoculare fissata nel 
sacco capsulare mal posizionata o instabile

• Impossibilità di garantire la collocazione nella posizione 
designata, per esempio assenza di una capsula anteriore 
periferica stabile, assenza di zonule intatte, anatomia 
insolita o irregolare del solco ciliare

In aggiunta alle lenti intraoculari trifocali:

• Pazienti con disordini oculari, diversi dalla cataratta, che 
potrebbero causare future perdite visive fino a 20/30 o 
più gravi in uno degli occhi

• Pazienti che molto probabilmente avranno bisogno di un 
trattamento laser per la retina

• Pazienti che probabilmente non riusciranno a 

raggiungere meno di 1,5 diottrie di astigmatismo 
post-operatorio

• Pazienti che probabilmente non riusciranno ad adattarsi 
alle immagini retiniche multiple e simultanee

• Pazienti con una lente intraoculare multifocale 
impiantata nel sacco capsulare 

Eventi avversi 
La chirurgia della cataratta per l'impianto di lente intraoculare presenta rischi che il chirurgo deve valutare. Le potenziali 
complicanze della chirurgia della cataratta sono:

• Glaucoma secondarioestrazione o sostituzione della 
lente intraoculare

• Precipitati

• Diminuzione della vista

• Ernia del vitreo

• Eccessiva perdita intraoperatoria del vitreo

• Decentramento della lente intraoculare

• Membrana secondaria

• Emorragia espulsiva

• Dislocazione e sublussazione della lente intraoculare

• Membrana retrolenticolare

• Edema corneale

• Endoftalmite e panoftalmite

• Distacco della retina

• Distrofia corneale

• Emorragia

• Atrofia dell'iride

• Blocco pupillare

• Edema maculare cistoide

• Ametropia e aniseiconia grave

• •Iridociclite e ialite

• Deviazione dalla rifrazione finale

• Reazione della fibrina

 Avvertenze
• Un'anatomia insolita o irregolare del solco ciliare può 

causare una dislocazione rotazionale postoperatoria 
della lente intraoculare. In questo caso, la lente 
intraoculare può essere riallineata e fissata tramite 
sutura.

• Potrebbe essere necessaria un'iridotomia/iridectomia.

• Le lenti intraoculari monouso e i sistemi di iniezione 
monouso non possono essere riutilizzati, in quanto non 
sono concepiti per essere usati dopo il primo e unico 
utilizzo. Le variazioni delle caratteristiche meccaniche, 
fisiche o chimiche, in caso di utilizzo ripetuto, la pulizia e 
la risterilizzazione, compromettono l'integrità delle lenti 
intraoculari e dei sistemi di iniezione. 

Se il paziente soffre di una delle seguenti condizioni, è 
necessario eseguire un'analisi rischi/benefici prima di 
confermare il paziente come candidato per una lente 
intraoculare Rayner:

• Malattie oculari ricorrenti (ad esempio uveite, retinopatia 
diabetica, glaucoma, scompenso corneale)

• Chirurgia oculare precedente

• Perdita del vitreo

• Atrofia dell'iride

• Aniseiconia grave

• Emorragia oculare

• Degenerazione maculare

• Deiscenza zonulare (per i pazienti a rischio di deiscenza 
zonulare, si consiglia di inserire un anello di tensione 

capsulare (CTR) per sostenere il sacco capsulare)

• Rottura della capsula posteriore

• Pazienti in cui la lente intraoculare può influire sulla 
possibilità di osservare, diagnosticare o trattare le 
malattie del segmento posteriore.

• Difficoltà chirurgiche al momento dell'estrazione 
della cataratta che potrebbero aumentare il rischio di 
complicanze (ad esempio sanguinamento persistente, 
significativi danni all'iride, pressione positiva non 
controllata o significativo prolasso o perdita del vitreo).

• Visione distorta dovuta a un trauma precedente o ad 
un difetto di sviluppo in cui un adeguato sostegno della 
lente intraoculare non è possibile.

• Circostanze che potrebbero comportare danni 
all'endotelio durante l'impianto.

• Sospetto di infezione microbica

• Quando si maneggia la lente intraoculare è necessario 
utilizzare strumenti puliti, non dentati .

• Non lasciare che la lente intraoculare si disidrati durante 
la procedura.

• Non usare la soluzione salina bilanciata (salina) come 
unico agente lubrificante, combinare sempre con un 
dispositivo viscochirurgico oftalmico (OVD).

• Non cercare di smontare, modificare né alterare questo 
dispositivo o uno dei suoi componenti, poiché questo 
potrebbe influire in modo significativo sul funzionamento 
o sull'integrità strutturale del design.

Precauzioni
• La sterilità del contenuto è garantita solo se il vassoio 

esterno non è stato aperto né danneggiato.

• Non utilizzare se la confezione è stata danneggiata.

• Non conservare sotto la luce diretta del sole.

• Conservare la confezione seguendo le condizioni 
di conservazione raccomandate; conservare a una 

temperatura tra 0°C e 45°C.

• Non conservare con un'umidità relativa inferiore 20%.

• Non utilizzare dopo la data di scadenza.

• Non cercare di riutilizzare questo dispositivo.

• Non risterilizzare.

Sterilizzazione e imballaggio
La lente intraoculare viene fornita sterile in un blister sigillato contenente lo 0,9% di soluzione fisiologica. La confezione 
sterile è sterilizzata con vapore e deve essere aperta solo in condizioni asettiche. Nella confezione è inclusa una scheda del 
dispositivo impiantato per registrare tutte le informazioni dell'impianto (è possibile utilizzare le etichette fornite). Questa 
deve essere data al paziente, con le istruzioni per conservarla. La scheda deve essere mostrata ad un oculista in qualsiasi 
altra visita futura del paziente.

Istruzioni per l’uso
Solo quegli iniettori convalidati per l'utilizzo con la gamma Sulcoflex devono essere utilizzati per il posizionamento delle lenti 
intraoculari Sulcoflex nell'occhio (vedere www.rayner.com o rivolgersi al rappresentante Rayner). Per garantire prestazioni 
di iniezione ottimali delle lenti intraoculari, il blister deve essere tenuto a una temperatura stabile di 21°C o superiore prima 
dell'uso (il bilanciamento richiede circa 30 minuti da una temperatura iniziale di 0°C). Caricare l'iniettore in condizioni di 
illuminazione ottimale o sotto ingrandimento. Si raccomanda l'uso di un dispositivo viscochirurgico oftalmico a base di 
ialuronato di sodio. Caricare la lente nell'iniettore subito dopo averla estratta dal blister e inserirla nell'occhio entro 3 minuti 
dal caricamento. Per dettagli sul caricamento vedere la sezione ‘Istruzioni per il caricamento’ di queste istruzioni per l'uso.

Posizionamento della lente intraoculare
Il chirurgo deve garantire che la lente viene impiantata nel solco ciliare con il corretto orientamento 
anteriore/ posteriore e che (se la lente è torica) viene posizionata con il corretto orientamento rotazionale 
Il corretto posizionamento anteriore/posteriore si ottiene quando le anse si allontanano dal piatto in 
direzione antioraria (vista anteriore). Questo significa che la lente intraoculare può essere posizionata 
più facilmente in senso orario, come di solito accade per le lenti intraoculari in camera posteriore. La lente, 
pertanto, deve essere posizionata nel corpo di carico dell'iniettore in modo da “raffigurare una S al contrario”. 
Il corretto orientamento rotatorio per le lenti intraoculari toriche si ottiene quando l'incisione dell'asse della 
lente intraoculare (il meridiano a potere inferiore della lente intraoculare) si allinea con l'asse del cilindro della 
prescrizione degli occhiali.  
Nota: Per le Sulcoflex toriche le incisioni dell'asse sono sulla superficie posteriore della lente.

Istruzioni per il caricamento 
Fase 1

  Trasferire in modo asettico l'iniettore nell'area sterile inclinando il vassoio. Ritrarre completamente lo 
stantuffo assicurandosi che la punta morbida non sporga nel corpo di carico. 

Fase 2
   Sollevare il lembo del corpo di carico completamente, a 90°, e inserire l’OVD all'interno dell'ugello e in entrambe 
le scanalature del corpo di carico.

Fase 3
   Aprire delicatamente la pellicola in alluminio del blister della lente. Sollevare delicatamente la lente utilizzando 
delle pinze a punte parallele, non seghettate, per esempio Kelman Mcpherson. Risciacquare la lente con soluzione 
salina bilanciata sterile. 

Fase 4
   Posizionare la lente al centro nel corpo di carico, in modo che raffiguri una “S al contrario”. Assicurarsi che il 
bordo più vicino del piatto sia fermo sotto il bordo (lembo) del corpo di carico come mostrato. 

Fase 5
  Tenere aperto lo sportello e premere delicatamente verso il basso sulla lente con la pinza chiusa per assicurarsi 
che il bordo più lontano del piatto sia fermo sotto il bordo (lembo) dello sportello come mostrato (A). Assicurarsi 
che anche le anse si trovino sotto i bordi del corpo di carico (B e C).

Fase 6
  Assicurarsi che NESSUNA parte del piatto o delle anse della lente siano rivolte verso i bordi del corpo di 
carico. Mantenendo la lente in posizione con le pinze aperte e applicando una leggera pressione verso il basso, 
sul piatto, chiudere attentamente i lembi dell'iniettore bloccandoli saldamente l'uno all'altro. Una eventuale 
resistenza potrebbe indicare che la lente è bloccata. 

Fase 7
  Assicurarsi che nessuna parte del piatto o delle anse sia intrappolata tra i lembi. Far avanzare lo stantuffo 
lentamente, in modo controllato. Potrebbe verificarsi una leggera resistenza iniziale. Una resistenza eccessiva 
potrebbe indicare che la lente è bloccata. Se si avverte una resistenza eccessiva, ritrarre completamente lo 
stantuffo e quindi avanzare fino a quando non si arriva di nuovo alla lente. Se la lente provoca un blocco nel 
sistema di iniezione, gettare l'iniettore. 

Fase 8
  Continuare l'iniezione in modo lento e controllato. Non esercitare una forza eccessiva sullo stantuffo. Quando la 
lente esce dall'ugello, smettere di spingere lo stantuffo e non ritrarlo. Gettare l'iniettore dopo l'uso.

Calcolo del potere della IOL
Il chirurgo deve determinare prima dell'intervento il potere della IOL da impiantare. Il potere può essere calcolato tramite 
diversi sistemi, dalla biometria e alla rifrazione dell'occhio in base alle formule descritte nelle seguenti opere di riferimento:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Opinioni del cliente 
Segnalare opinioni, eventi avversi/lamentele a: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West 
Sussex, BN14 8AQ, Regno Unito.

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
La lente intraoculare contenuta in questa confezione è stata progettata per l'impianto nel solco ciliare.

In questo foglietto illustrativo, che dovrebbe essere dato al paziente prima dell'intervento, viene fornita una lista generale, 
non completa, di rischi, istruzioni per l'uso, avvertenze e precauzioni. Con la presente Rayner declina ogni responsabilità 
associata a lesioni o danni al paziente causati da: Il metodo o la tecnica di impianto usati dal chirurgo se i consigli e le 
istruzioni del produttore non sono stati seguiti; prescrizione, scelta o impianto non idonei di una lente intraoculare non adatta.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl e Sulcoflex sono marchi brevettati di Rayner. 

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Regno Unito.  
Registrata in Inghilterra, Numero di registrazione: 615539.

Figura 3 
Orientamento 

delle anse della 
lente intraoculare 

KOSulcoflex 안내삽입보조 인공수정체 

설코플렉스제품의 종류는 다음과 같다.
• 인공수정체 만

설코플렉스인공수정체(IOLS)는 높은 정밀도를 가진 광 디바이스 중 하나이며, 레이아크릴 재질 로 제조되었다(하이드로옥시에틸 메쓰아크릴 
레이트/메틸 메쓰아크릴 레이트는 UV 차단제와 합성 된다.). 수정체낭에 설코플렉스인공 수정체를 넣어 주로 백내장 눈의 굴절을 조정한다. 그들은 
안 구 주위와 공막 주위의 섬모체고랑에 2차적으로 주입하려고 디자인한다.

비구면 모델의 용도는 눈의 굴절력을 조절하는 것입니다. 난시 모델의 용도는 난시와 눈의 굴절력을 조절하는 것입니다. 삼중초점 모델의 용도는 
가성조절(pseudo-accommodation)과 눈의 굴절력을 조절하는 것입니다.

주의: 가성조절(pseudo-accommodation)은 회절 광학을 이용하여 멀리 있는 물체와 중간에 있는 물체, 가까운 물체의 다중 영상을 망막에 동시에 
만듦으로써 이루어진다.

인공 수정체 물질(Rayacryl) 특성
• 수분함량: 26% 평형

• 굴절지수: 1.46

• 눈물 강도: 3Mpa

• UV라이트 투과: 그림1 참조(UV 10%의 오프 컷은 380nm 이다.)

• Nd: YAG 레이저 호환

표시
초기 수정체낭에 인공수정체를 넣은 백내장 환자는 제 2차 렌즈 삽입으로 굴절 조정이 필요하다. 
 
Contraindications 
안구수술에 관련된 금기사항 이외에도 아래 금기사항을 따라야 한다.
• 소 안구 증

• Corneal Oedema

• 주변포도막염

• 거짓비늘

• 심각한 포도막염, 당뇨병성 망막증, 만성 녹내장 약물에 반응
하지 않음)

• 각막부종 또는 각막내피기능부전

• 18세 미만의 어린이

• 얕은 전방

• 안구수정체 환자는 기형적이거나 또는 불안정 수정체낭에 인공수
정체를 고정시킨다.

• 지정된 위치를 확보할 수 없다. 예를 들면 안전한 말초전방캡슐이 
없고, 완전한 모양이 없고, 불

• 규칙적이거나 비정상적인 섬모체 고랑의 해부학을 말한다.

삼중초첨 IOL 추가 사항:

• 백내장 이외의 안구 질환을 가진 환자는 잠재적 원인으로 미래에는 
시력이 0.67 또는 이보다 더 나빠질 수 있다.

• 망막 레이저 치료를 필요한 환자

• 난시 환자는 수술 후 1.5 디옵터를 달성하지 못한다.

• 환자의 망막에선 동시에 여러 이미지를 적응하기 어렵다.

• 멀티 초점 낭 환자는 인공수정체를 고정시켜야 한다. 

부작용 

인공 수정체 이식 관련 백내장 수술에는 의사가 반드시 평가해야 하는 위험성이 따른다. 백내장 수 술에 따른 잠재적 합병증은 다음과 같다.

• 속발성 녹내장

• 인공 수정체 교체 또는 추출

• 침전물

• 시야 감소

• 유리체탈출

• 과도한 수술에 의한 유리체탈출

• 인공 수정체의 이탈

• 보조 막

• 축출출혈

• 인공 수정체 탈구 및 불완전 탈구

• 수정체 후막

• 각막 부종

• 안내염 및 전체안구염

• 망막박리

• 각막 이상증

• 출혈

• 홍채 위축

• 동공차단

• 포낭 황반 부종

• 극심한 굴절 이상 및 근운동 마비

• 홍채섬모체염 및 유리체염

• 목표 굴절에서의 이탈

• 섬유소 반응.

 경고
• 섬모체고랑의 특이 또는 이상 구조는 인공 수정체의 수술 후 회전 

이탈의 원인이 될 수 있다. 이 러한 경우, 인공 수정체 봉합으로 
재정렬 및 고정시켜야 한다.

• 홍채 절개술/절제술이 필요할 수 있다.

• 일회용 인공 수정체 및 일회용 주사기는 일회 사용을 목적으로 
제작된 것으로, 재사용할 수 없 다. 반복 사용, 세척 및 재멸균 
등으로 인한 기계적, 물리적 또는 화학적 특성의 변화로 인해 인공 
수정체 및 주사기의 완전무결성이 저해될 수 있다.

레이너 인공 수정체 후보 환자를 확인하기 전 수술의 장단점과 수술가능 
여부에 대해 먼저 확인 되어야 하고 아래와 같은 증상이 있는지 
검사해보아야 한다.

• 재발 성 안 질환(예를 들어 포도막염과, 당뇨병성망막증, 녹내장, 
각막기능부전)

• 안구 수술 이전

• 유리체 손실

• 홍채 위축

• 심한 부등 상시

• 안구 출혈

• 시력 감퇴

• 결손 띠(수정체 소대 열개의 위험이 있는 환자의 경우, CTR(

수정체낭내확장고리)를 삽입하여 수정체낭을 지지할 것을 
권장한다).

• 후낭파열

• 후구역 질병을 관찰, 진단 또는 치료하는데 영향을 끼칠 수 있는 
인공 수정체를 삽입한 환자

• 백내장 수술 시 외과적 어려움이 있을 수 있으며, 이는 합병증의 
잠재적 위험성을 높인다(예: 지속적 출혈, 홍채 손상, 제어 불가한 
정압력 또는 심각한 유리체탈출 또는 손실).

• 앞선 외상 또는 발달 지체로 인한 기형인 눈으로, 인공 수정체의 
적절한 지지가 불가능하다

• 이식 중 내피 조직에 손상을 야기하는 상태

• 미생물 감염 의심

• 인공 수정체를 취급할 때에는 매끈한 장비를 사용해야 한다.

• 시술 중 인공 수정체가 건조해 지지 않도록 수분을 유지해준다.

• 윤활제로 평형 염액(생리 식염수)를 단독으로 사용하지 않는다. 
항상 안과용 점탄성 물질과 섞어 사용한다.

• 해당 장치 또는 그 구성 부품을 분해, 수정 또는 대체하지 않는다. 
기능에 의해 디자인 된 장비이기 때문에 함부로 장비를 바꾸거나 
수정하면 구조적으로 심각한 영향을 미칠 수 있다.

주의사항
• 외부 트레이가 개봉이 되거나 손상이 있을 시 내용물은 보장 할 수 

없으므로 사용하지 않는다.

• 포장이 손상된 경우, 사용하지 않는다.

• 직사광선에 노출되지 않도록 한다.

• 0~45°C 사이로 보관한다.

• 습도 20% 이하에서는 보관하지 않는다.

• 유효 기간이 지난 제품을 사용하지 않는다.

• 이 장치를 재활용하지 않는다.

• 재멸균하지 않는다.

멸균 및 포장
인공 수정체는 식염수가 0.9% 함유된 블리스터 포장에 살균 및 밀봉되어 공급된다. 멸균 블리스 터 포장은 증기 멸균이며, 멸균된 상태에서만 개봉
되어야 한다. 포장에 동봉된 이식 카드에 모든 이식 정보를 기록한다(공급된 라벨을 사용할 수 있음). 이 카드는 환자가 가지게 되며 환자에게 카 드
를 전달할 때는 꼭 주의사항을 알려주어야 한다. 본 카드를 소지하고 설명에 따라, 환자에게 제공됩니다. 

사용 지침
설코플렉스 인공 수정체를 눈에 배치할 때 사용되는 주사기는 설코플렉스 제품과 병행 사용을 인증 받은 것으로 한정한다(www.rayner.com 참조 
또는 레이너㈜ 담당자에게 문의). 인공 수정체 의 최적 주입 성능을 위해 블리스터 팩은 사용 전 실내 온도를 21°C 이상으로 맞춘 다음 개봉해야 한다
(온도 평형은 초기 온도 0°C인 상태에서 대략 30분 가량 소요된다). 주입기를 꺼낼 때는 밝은 곳에서 하거나 확대경을 사용한다. 히알루론산나트륨 
기반 안과용 점탄성 물질의 사용을 권장한다. 블리스터 팩에서 렌즈를 꺼낸 후 바로 주입기에 렌즈를 끼우며, 주입기에 끼운 후 3분 
이내에 눈에 삽입한다. 자세한 사항은 IFU ‘장착에 대한 설명’ 섹션을 참고한다.

인공 수정체 배치
의사는 렌즈가 올바른 전방/후방 방향으로 섬모체고랑에 이식되도록 하며, ( 난시 교정용인 경우)올바른 회전 방향으로 배치되도록 
한다. 전방과 후방 위치 는 공막이 안구에서 완전히 없어졌을 때 자리 잡힌다. 다시 말해, 인공수정체 가 후방챔버와 같이 시계방향
으로 돌아갈 수 있다는 말이다. 그래서 렌즈는 주 입기 로딩 구역인 “역 S 배열”에 위치가 되어야 한다. 난시용 인공 수정체의 올 바
른 회전 방향은 인공 수정체의 축이 (가장 낮은 인공 수정체 도수 자오선) 안 경 도수와 실린더 축의 정렬을 이룰 때 된다.  
주의: Sulcoflex 난시의 경우, 축 표시는 렌즈 표면 후면에 있습니다. 

장착에 대한 설명 
스텝 1

  인젝터가 균에 노출되지 않도록 무균 트레이에 옮긴다. 소프트팁이 로 딩베이에 밀리지 않도록 플런저를 쏙 끼워 넣
는다.  

스텝 2
 로딩베이 덮게를 정확하게 90 °로 맞춰서 열고 노즐 내부 및 로딩 베 이의 양쪽 홈에 광학적 가변 장치(OVD)를 적용한다.

스텝 3
  조심스럽게 렌즈 블리스터의 호일 뚜껑 껍질을 벗긴다. 켈먼 맥퍼 슨 같은 포셉을 사용하여 렌즈를 들어올린다. 멸균 용 식
염수 용액으로 렌즈 를 씻어낸다. 

스텝 4
  로드 베이 중앙이자 그림에 나온 "역 S자"에 렌즈를 배치한다. 눈의 가장 가까운 가장자리 가 로딩 베이의 가장자리 (립) 아래에 고정
되어 있는지 확인한다. 

스텝 5
  뚜껑을 열고 (A)그림에 나온 것 처럼 안구 제일 끝 모서리와 뚜껑이 모서리 밑이 잘 맞도 록 닫힌 포셉으로 렌즈를 조심스럽게 누른다. 
햅틱 또한 장착 구획(B, C) 내 모서리 아래 견고히 고정되도록 합니다.

스텝 6
  광학 또는 렌즈 햅틱의 어떤 부분이 로딩 베이의 가장자리 외부에 돌출되지 않았는지 확인 한다. 오픈 포셉으로 렌즈의 위치를 잘 조
정해서 안구에 살짝 내려 놓으면서 주입기 뚜껑을 닫고 고 정시킨다. 저항하는 렌즈가 있을 경우는 어딘가 걸렸다는 것이니 잘 끼워
졌는지 확인한다. 

스텝 7
  안구와 공막의 어느 부분도 뚜껑에 끼지 않게 확인한다. 천천히 제어 된 방식으로 플런저 를 꺼낸다. 약간의 저항이 있을 수 있다. 잘 움
직이지 않게 된다면 렌즈가 잘 못 끼워진 것이니 플 런저를 제거하고 다시 렌즈를 조정한다. 렌즈가 인젝터 시스템을 막는 발생하는 경
우, 인젝터를 버 린다. 

스텝 8
  수술 전, 의사는 인공 수정체 이식이 가능한지 여부와 수술에 필요한 조건을 갖추었는지 를 결정한다. 이는 생체 인식 굴절 눈과 같은 참
조 문헌에 기재된 식에 있어서 다양하게 산출될 수 있다.

인공수정체 도수 계산
수술 전, 의사는 인공 수정체 이식이 가능한지 여부와 수술에 필요한 조건을 갖추었는지를 결정한다. 이는 생체 인식 굴절 눈과 같은 참조 문헌에 기
재된 식에 있어서 다양하게 산출될 수 있다.

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback posterior chamber 
intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 116:63-66, 1993.
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ENSulcoflex Pseudophakic Supplementary IOLs 

The Sulcoflex range is available in the following presentations:
• IOL only

Sulcoflex intraocular lenses (IOLs) are high precision single piece optical devices, manufactured from Rayacryl (hydroxyethyl 
methacrylate/methyl methacrylate copolymer). Sulcoflex IOLs are intended for refraction adjustment of the pseudophakic eye 
following a primary IOL implantation into the capsular bag. They are designed with a rounded optic and rounded haptics for 
secondary implantation into the ciliary sulcus of the eye.

The Aspheric model is intended to provide adjustment to the dioptric power of the eye. The Toric model is intended to 
provide adjustment to astigmatism and the dioptric power of the eye. The Trifocal model is intended to provide pseudo 
accommodation and adjustment to the dioptric power of the eye.

Note: Pseudo accommodation is achieved using diffractive optics to create simultaneous multiple images on the retina of 
distant, intermediate and near objects.

IOL Material (Rayacryl) Characteristics
• Water content: 26% in equilibrium

• Refractive index: 1.46

• UV light transmission: shown in Figure 1 (UV 10% cut-off is 380 nm)

• Nd: YAG laser compatible

Indications
Pseudophakic patients with a primary capsular bag fixated intraocular lens, requiring a refraction adjustment by a secondary 
lens implantation into the ciliary sulcus. 
 
Contraindications 
Apart from non-specific contraindications related to any form of ocular surgery, the following non-exhaustive list of specific 
contraindications must be respected:
• Microphthalmia

• Corneal Oedema

• Pars Planitis

• Pseudo exfoliation

• Active ocular diseases (e.g. chronic severe uveitis, 
proliferative diabetic retinopathy, chronic glaucoma not 
responsive to medication)

• Corneal decompensation or endothelial insufficiency

• Children under the age of 18 years

• Shallow anterior chamber

• Pseudophakic patients with a malpositioned or unstable 
capsular bag fixated intraocular lens

• Inability to secure placement in the designated location 
e.g. the absence of a secure peripheral anterior capsule, 
the absence of intact zonules, unusual or irregular 
anatomy of the ciliary sulcus

Additionally for Trifocal IOLs:

• Patients with ocular disorders, other than cataract, that 
could potentially cause future acuity losses to a level of 
20/30 or worse in either eye

• Patients who are expected to require retinal laser 
treatment

• Patients unlikely to achieve less than 1.5 Dioptres of 
post-operative astigmatism

• Patients unlikely to adapt to simultaneous multiple 
retinal images

• Patients with a multifocal capsular bag fixated IOL 

Adverse Events 

Cataract surgery for IOL implantation presents risks which the surgeon must evaluate. Potential complications of cataract 
surgery are;

• Secondary glaucoma

• IOL replacement or extraction

• Precipitates

• Reduced vision

• Vitreous herniation

• Excessive intraoperative vitreous loss

• IOL decentration

• Secondary membrane

• Expulsive haemorrhage

• IOL dislocation and subluxation

• Retrolenticular membrane

• Corneal oedema

• Endophthalmitis and panophthalmitis

• Retinal detachment

• Corneal dystrophy

• Haemorrhage

• Iris atrophy

• Pupillary block

• Cystoid macular oedema

• Severe ametropia and aniseikonia

• Iridocyclitis and hyalitis

• Deviation from target refraction

• Fibrin reaction

 Warnings
•    Unusual or irregular anatomy of the ciliary sulcus may 

cause a post-operative rotational displacement of the 
IOL. In such cases, the IOL may be realigned and fixated 
by suture.

• An iridotomy/iridectomy may be necessary

• Single use IOLs and single use injectors cannot be 
reused, as it is not designed to perform as intended after 
the first and only usage. Changes in mechanical, physical 
or chemical characteristics, under conditions of repeated 
use, cleaning and resterilisation, will compromise the 
integrity of IOLs and injectors.

A risk/benefit analysis must be performed before confirming 
a patient as a candidate for a Rayner IOL, if they are 
suffering from any of the following conditions: 

•    Recurrent ocular disease (e.g. uveitis, diabetic 
retinopathy, glaucoma, corneal decompensation)

•   Previous ocular surgery

•   Vitreous loss

•   Iris atrophy

•   Severe aniseikonia

•   Ocular haemorrhage

•   Macular degeneration

•       Zonular dehiscence (for patients at risk of zonular 
dehiscence, it is recommended that a capsular tension 

ring (CTR) is inserted to support the capsular bag).

•   Ruptured posterior capsule

•    Patients in whom the intraocular lens may affect the 
ability to observe, diagnose or treat posterior segment 
diseases.

•    Surgical difficulties at the time of cataract extraction 
which might increase the potential for complications (e.g. 
persistent bleeding, significant iris damage, uncontrolled 
positive pressure or significant vitreous prolapse or loss).

•    A distorted eye due to previous trauma or developmental 
defect in which appropriate support of the IOL is not 
possible.

•    Circumstances that would result in damage to the 
endothelium during implantation.

•   Suspected microbial infection

•    Non-toothed, polished instruments must be used if 
handling the IOL.

•   Do not allow the IOL to dehydrate during the procedure.

•    Do not use balanced salt solution (saline) as the sole 
lubricating agent, always use in combination with an 
ophthalmic viscosurgical device (OVD).

•    Do not attempt to disassemble, modify or alter this device 
or any of its components, as this can significantly affect 
the function and/or structural integrity of the design.

Precautions
• The sterility of the contents is guaranteed only if the 

outer tray has not been opened or damaged.

• Do not use if the pack has been damaged.

• Do not store in direct sunlight.

• Do not store the pack outside of the recommended 

storage conditions; store between 0°C to 45°C.

• Do not store below 20% Relative Humidity.

• Do not use after the expiry date.

• Do not attempt to reuse this device.

• Do not resterilise.

Sterilisation and Packaging
The IOL is supplied sterile in a sealed blister pack containing 0.9% saline solution. The sterilised blister pack is steam 
sterilised and should only be opened under sterile conditions. An implant card is included in the pack to record all implant 
information (the supplied labels may be used). It shall be given to the patient, with the instruction to keep this card. The card 
should be shown to any eye care professional the patient visits in future. 

Directions for Use
Only those injectors validated for use with the Sulcoflex range should be used for the placement of Sulcoflex IOLs into the 
eye (please refer to www.rayner.com or speak to your Rayner Representative). To ensure optimum injection performance 
of the IOLs, the blister pack should be allowed to equilibrate to a temperature of 21°C or above before use (equilibration 
takes approximately 30 minutes from an initial temperature of 0°C). Load the injector under well lit conditions or using 
magnification. The use of a sodium hyaluronate-based OVD is recommended.  
Load the lens into the injector immediately after removal from the blister pack and insert into the eye within 
3 minutes of loading. For loading details, refer to the ‘Loading Instructions’ section of this IFU.

IOL Placement
The surgeon should ensure that the lens is implanted into the ciliary sulcus with the correct anterior / 
posterior orientation and (if toric) is placed with the correct rotational orientation. Correct anterior / 
posterior placement is achieved when the haptics sweep away from the optic in a counter-clockwise direction 
(anterior view). This means that the IOL can most easily be dialed clockwise as is usual for posterior chamber 
IOLs. The lens should therefore be positioned in the injector loading bay a “reverse - S configuration”. Correct 
rotational orientation of toric IOLs is achieved when the IOL’s axis marks (the lowest IOL power meridian) align 
with the spectacle prescription plus cylinder axis.  
Note: For the Sulcoflex Toric, the axis marks are on the posterior lens surface.

Loading instructions 
Step 1

  Aseptically transfer the injector to the sterile field by tipping it from the tray. Fully retract the plunger 
ensuring that the soft tip does not protrude into the loading bay.  

Step 2
 Open the loading bay flap fully and apply OVD inside the nozzle and to both grooves of the loading bay.

Step 3
  Carefully peel back the foil lid of the lens blister. Gently lift out the lens using parallel tipped, non-serrated forceps 
e.g. Kelman-Mcpherson. Rinse the lens with sterile balanced salt solution. 

Step 4
  Position the lens centrally in the loading bay in a “reverse - S” configuration. Ensure that the nearest edge of the 
optic is securely under the edge (lip) of the loading bay as shown. 

Step 5
  Hold open the flap and gently press down on the lens with closed forceps to ensure the furthest edge of the optic 
is securely under the edge (lip) of the flap as shown (A). Ensure the haptics are also securely under the edges 
within the loading bay (B and C)

Step 6
  Ensure that NO parts of the optic or haptics of the lens are projecting outside the edges of the loading bay. 
While keeping the lens in position with open forceps and placing gentle down pressure on the optic, carefully close 
the flaps of the injector locking them firmly together. Any resistance could indicate a trapped lens. 

Step 7
  Ensure that no parts of the optic or haptics are trapped between the flaps. Advance the plunger in a slow and 
controlled manner. Anticipate an initial slight resistance. Excessive resistance could indicate a trapped lens. If 
excessive resistance is felt, fully retract the plunger and then advance until in contact with the lens again. If the 
lens causes a blockage in the injector system, discard the injector. 

Step 8
  Continue the injection in a slow and controlled manner. Do not exert excessive force on the plunger. When the 
lens exits the nozzle, stop depressing the plunger and do not retract the plunger. Discard the injector after use.

Calculation of IOL Power
The surgeon should preoperatively determine the power of the IOL to be implanted. This can be calculated variously from the 
biometry and refraction of the eye  according to formulae described in the following references.

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Customer Feedback 
Please report any feedback, adverse events/complaints to: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, 
Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
The intraocular lens in this pack is for implantation into the ciliary sulcus. A non- exhaustive list of risks, instructions for use, 
cautions and precautions and warnings are provided in this IFU which should be given to the patient prior to surgery. Rayner 
hereby disclaims all liability associated with any injuries or harm that may be suffered by the patient caused by: the method 
or technique of implantation used by the surgeon if the manufacturer’s recommendations and instructions were not followed; 
an unsuitable prescription, selection or implantation of an unsuitable intraocular lens.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl and Sulcoflex are proprietary marks of Rayner.  

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ. Registered in England: 615539
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ARالعدسات التكميلية الكاذبة المزروعة داخل العين من 

Sulcoflex

يتوفر صنف سالكوفليكس في الصور التالية:

 العدسة المزروعة داخل العين فقط	 

يجب استعمال المحقن )السرنجة( المزود في عبوة النظام هذه فقط مع العدسة المزودة في عبوة النظام هذه. 

عدسات سالكوفليكس داخل العين أدوات بصرية أحادية القطع وعالية الدقة، صنعت من راياكريل )بوليمر مشترك من هيدروكسي إيثيل ميثيل آكريليت/ميثيل ميثيل أكر يليك(. 

يقصد بعدسات سالكوفليكس داخل العين ضبط الانكسار في العين ذات العدسة الاصطناعية بعد غرس العدسة الأولية داخل العين في كيس المحفظة. صممت مع قرص مدور ونواشب 

مدورة للغرس الثانوي في الثلم الهدبي للعين. 

يهدف النموذج شبه الكروي لضبط القدرة الكُسيرية للعين. ويهدف النموذج الطوقي لضبط اللا بؤرية )الاستجماتيزم( والقدرة الكُسيرية للعين. بينما يهدف النموذج ثلاثي البؤرة لتوفير 

التكيف الوهمي وضبط القدرة الكُسيرية للعين. 

ملحوظة: يتحقق التكيف الوهمي باستخدام عدسات بصرية حيودية لإنشاء صور متعددة في وقت واحد على الشبكية للأشياء البعيدة والمتوسطة والقريبة.  

خصائص مادة العدسة الاصطناعية داخل العين )راياكريل(

 المحتوى المائي: %26 في الاتزان	 

المؤشر الانكساري: 1.46	 

 نقل الأشعة فوق البنفسجية: استعُرض في الشكل 1 )القيمة الفاصلة للأشعة فوق البنفسجية %10 هي 380 نانومتر(	 

 معالج بالنيوديميوم	 

دواعي الاستخدام

 المرضى ذوي العدسات الاصطناعية التي توجد لديهم عدسة اصطناعية أولية داخل العين مثبتة في كيس المحفظة، ممن يتطلبون ضبط 	 

الانكسار عن طريق غرس عدسة ثانوية في الثلم الهدبي.

 موانع الاستخدام

باستثناء موانع الاستخدام غير المحددة بالمتعلقة بأي من صور جراحة العيون، فيجب احترام القائمة التالية غير التفصيلية بموانع الاستخدام المحددة:

 صِغر المقلة	 

 	aوذمة القرنية

التهاب الجزء الأملس	 

التقشُّ الكاذب	 

  الأمراض النشطة بمقلة العين )مثل الالتهاب 	 

الشديد بالعنبية، والاعتلال الشبكي السكري 

التكاثري، والزرق المزمن غير المستجيب 

للدواء(

 عدم تعويض القرنية أو عدم كفاية البطانة	 

 الأطفال الذين تقل أعمارهم عن 18 عامًا	 

 ضحالة الغرفة الأمامية	 

  المرضى ذوي العدسات الاصطناعية ممن لديهم 	 

عدسة اصطناعية مثبتة في كيس المحفظة وقد 

تغير موضعها أو اختلت.

  عدم القدرة على ضمان وضعها في المكان 	 

المخصص لذلك مثل غياب محفظة أمامية 

طرفية آمنة، وغياب النطيقات السليمة، 

والتكوين التشيحي غير المعتاد أو غير المنتظم 

للثلم الهدبي.

إضافات بخصوص عدسات توريك، والعدسات متعددة البؤر وثلاثية البؤر داخل العين:

  مرضى اضطرابات مقلة العين، بخلاف الساد، 	 

ممن قد يسبب لهم ذلك ضعفًا مستقبليًا 

لحدة الإبصار وصولاً لمستوى 20/30 أو أسوأ 

في أي من العينين.

 المرضى المتوقع حاجتهم لعلاج الليزر للشبكية	 

المرضى الذين لا يرجح تحقيقهم لأقل من 1.5 	 

درجة من اللابؤرية بعد العملية الجراحية

المرضى ذوي العدسات متعددة البؤر المثبتة في 	 

كيس المحفظة داخل العين

التقش الوهمي	 

الآثار الجانبية

لجراحة الساد لغرس عدسة اصطناعية داخل العين مخاطر يجب أن يقيمها الجراّح. تتضمن المضاعفات الممكنة لجراحة الساد ما يلي:

 الزرق الثانوي  	 

 استبدال العدسة الاصطناعية داخل العين أو 	 

إزالتها 

 الترسبات 	 

ضعف الإبصار 	 

فتق الخلط الزجاجي  	 

 الفقد المفرط للخلط الزجاجي خلال العملية 	 

العملية 

 انحراف العدسة الاصطناعية داخل العين عن 	 

المركز 

 الغشاء الثانوي 	 

النزيف الباثق 	 

 الخلع التام والجزئي للعدسة الاصطناعية داخل 	 

العين 

 الغشاء خلف العدسة 	 

 وذمة القرنية 	 

 انفصال الشبكية 	 

خلل تنسج القرنية  	 

النزيف 	 

 ضمور القزحية 	 

 الإحصار الحدقي 	 

 الوذمة البقعية الكيسية  	 

خلل الانكسار الشديد وتفاوت الصورتين 	 

التهاب القزحية والجسم الهدبي والتهاب 	 

الخلط الزجاجي 

 الميل عن الانكسار المستهدف 	 

 تفاعل الفيبرين. 	 

 تحذيرات

 قد يسبب التكوين التشيحي غير المعتاد أو 	 

غير المنتظم للثلم الهدبي تبدل موضع تدويري 

للعدسة اصطناعية داخل العين بعد العملية 

الجراحية. في مثل هذه الحالات، يجب إعادة 

ارتصاف العدسة الاصطناعية داخل العين 

وتثبيتها عن طريق غُرزة.

 قد يستلزم الأمر فغر/استئصال القزحية	 

  لا يمكن إعادة استخدام العدسات الاصطناعية 	 

داخل العين ولا المحقنات أحادية الاستخدام، 

حيث أنها غير مصممة للأداء بالصورة 

المقصودة بعد الاستخدام الأول والوحيد. 

ستؤدي التغيرات في الخصائص الآلية، أو 

الفيزيائية أو الكيميائية، تحت ظروف 

الاستخدام المتكرر، والتنظيف وإعادة التعقيم، 

لتهديد سلامة العدسات الاصطناعية داخل 

العين والمحقنات.

يجب إجراء تحليل للمخاطر/المنافع قبل التأكيد أن أحد المرضى مرشح لعدسة راينر داخل 

العين، إن كانوا يعانون أياً من الحالات التالية:

	   المرض المتكرر بمقلة العين )مثل التهاب العنبية، والاعتلال الشبكي السكري، والزرق، 

وعدم تعويض القرنية(

 	   الجراحات السابقة بمقلة العين

	   فقد الخلط الزجاجي

	   تفاوت الصورتين الشديد

	   نزيف مقلة العين

	   الانحلال البقعي

	   تفزر النطيقات )للمرضى المعرضين لخطر تفزر النطيقات، فيوصى بتركيب حلقة شد 

للمحفظة )CTR( لدعم كيس المحفظة(.

	   تمزق المحفظة الخلفية

	   المرضى ممن قد تؤثر العدسة الاصطناعية داخل العين على القدرة على ملاحظة 

إصابتهم بأمراض القسم الخلفي، أو تشخيصها أو علاجها.

	    الصعوبات الجراحية في وقت إزالة الساد مما قد يزيد احتمالية المضاعفات )مثل 

النزيف المستمر، أو التضرر اللافت للقزحية، أو الضغط الإيجابي غير المنضبط أو التدلي 

اللافت للخلط الزجاجي أو فقده(

	   تشوه العين بسبب إصابة سابقة أو عيب نمائي مما قد يؤدي لعدم إمكانية الدعم 

الملائم للعدسة الاصطناعية داخل العين.

	   الظروف التي قد تؤدي لتضرر البطانة خلال الغرس.

	   الاشتباه في العدوى الجرثومية.

  ينبغي استخدام أدوات غير مسننة، ومصقولة 	 

في حالة التعامل مع العدسة الاصطناعية 

داخل العين.

  لا تسمح بجفاف العدسة الاصطناعية داخل 	 

العين خلال الإجراء.

  ل ا تستخدم محلولاً ملحياً متزناً )محلول 	 

ملحي( كعامل مزلقّ وحيد، بل استخدمه 

دائماً بالتوليف مع أداة لزوجة جراحية 

.)OVD( للعين

  لا تحاول تفكيك هذا الجهاز أو أي من 	 

مكوناته، أو تعديلها أو تبديلها، حيث قد يسبب 

ذلك تأثيراً بالغًا على وظية         التصميم و/أو 

سلامة تكوينه. 

الاحتياطات

 لا يضُمن تعقيم المحتويات إلا في حالة عدم 	 

فتح الصينية الخارجية أو تضررها.

  لا تستخدمه في حالة تضرر العبوة. 	 

  لا يخزن في ضوء الشمس المباشر. 	 

  لا تخزن العبوة في غير ظروف التخزين 	 

الموصى بها، وتخُزن في درجة حرارة تتراوح بين 

45-0 درجة مئوية.

  لا يخُزن في رطوبة نسبية تقل عن 20%.	 

  لا يستخدم بعد تاريخ انتهاء الصلاحية.	 

  لا تحاول إعادة استخدام هذا الجهاز.	 

 لا يعاد تعقيمه.	 

التعقيم والتعبئة

يجب أن تعطى للمريض ، مع تعليمات للحفاظ على هذه البطاقة. يجب أن تظهر البطاقة لأي من أخصائيي العناية بالعين التي يزورها المريض في المستقبل.

إرشادات الاستخدام

لا يجب أن تستخدم سوى المحقنات المعتمدة للاستخدام مع صنف سالكوفليكس لوضع عدسات سالكوفليكس الاصطناعية في موضعها داخل العين )يرجى الرجوع للموقع الإلكتروني 

www.rayner.comأو محادثة أحد ممثلي راينر(. لضمان أداء الحقن الأمثل للعدسات الاصطناعية داخل العين، فينبغي السماح للعبوة البلاستيكية بالتعادل مع درجة حرارة تبلغ 

21 درجة مئوية أو أعلى منها قبل الاستخدام )يستغرق التعادل حوالي 30 دقيقة من درجة حرارة مبدئية تبلغ صفر درجة مئوية(. حمّل المحقن في ظروف جيدة الإضاءة أو استخدم 

التكبير. يوصى باستخدام أداة لزوجة جراحية للعين قائمة على صوديوم هيالورونيت. حمّل العدسة في المحقن فور إزالتها من العبوة البلاستيكية وأدخلها في العين خلال 3 دقائق من 

التحميل. لتفاصيل التحميل، ارجع لـقسم “تحميل الإرشادات” في هذه النشة الخاصة بمعلومات الاستخدام. 

وضع العدسة الاصطناعية داخل العين في موضعها

يجب أن يتأكد الجراح أن العدسة مغروسة في الثلم الهدبي مع التوجه الأمامي/الخلفي السليم وأنها )إن كانت العدسة من طراز توريك( موضوعه مع توجه 

تدويري سليم. يتحقق التوجه الأمامي/الخلفي السليم عندما تنجرف النواشب بعيدًا عن عين العدسة في اتجاه معاكس لعقارب الساعة )المنظر الأمامي(. يعني 

ذلك أن العدسة الاصطناعية داخل العين يمكن توجييها بسهولة بالغة في اتجاه عقارب الساعة كما هو معتاد في العدسات الاصطناعية في الغرفة الخلفية للعين. 

لذلك يجب أن تتموضع العدسة في حوز التحميل في “شكل –حرف S معكوس”. يتحقق التوجه التدويري السليم لعدسات توريك الاصطناعية داخل العين عندما 

 Sulcoflex ترتصف علامات محور العدسة الاصطناعية داخل العين )أقل خط تنصيف لقوة العدسة الاصطناعية داخل العين( مع بالنسبة للعدسة الطوقية

Toric، توجد علامات المحور على سطح العدسة الخلفي: توجد علامات المحور على السطح الخلفي للعدسة.

استخدام المحقن  

الخطوة 1 انقل المحقن معقمًا إلى النطاق المعقم عن طريق إمالته من الصينية. اسحب المكبس بالكامل للتأكد أن الطرف اللين لا يبرز في حوز 
التحميل. 

الخطوة 2 افتح سديلة حوز التحميل تمامًا حتى 90 درجة وضع أداة اللزوجة الجراحية للعين داخل الفوهة وفي حزيّ حوز التحميل.

الخطوة 3 أزل بعناية الغطاء المفضض للجزء الحافظ للعدسة. أخرج العدسة لأعلى برفق باستخدام ملقاط متوازي مائل، وغير مثلم، مثل كيلمان-
مكفيرسون. اغسل العدسة بمحلول ملحي معقم متوازن. 

الخطوة 4 ضع العدسة في مركز حوز التحميل في شكل “حرف S معكوس”. تأكد أن الحافة الأقرب لعين العدسة تستقر بأمان تحت حافة )شفة( حوز التحميل 
كما هو مبين. 

الخطوة 5 امسك الفتحة واضغط برفق على العدسة بملقط مغلق لضمان أقصى حافة للبصمة

 السديلة كما هو موضح )أ(. تأكد أن النواشب تستقر بأمان تحت الحواف في ب، ج، التحميل )داخل منطقة(

الخطوة 6 تأكد من عدم بروز أي من أجزاء من عين العدسة أو نواشب العدسة خارج حواف حوز التحميل. بينما تحافظ على العدسة في موضعها مع فتح الملقاط 
والضغط برفق على عين العدسة، أغلق سديلات المحقن بعناية لتضمها معًا. يمكن أن تشير أي مقاومة لانحشار العدسة.  

الخطوة 7 تأكد من عدم انحشار أي من أجزاء من عين العدسة أو نواشب العدسة بين السديلات. قدّم المكبس ببطء وبطريقة منضبطة متوقعًا مقاومة مبدئية 
طفيفة. يمكن أن تشير المقاومة المفرطة لانحشار العدسة. إن شعرت بمقاومة مفرطة، فاسحب المكبس للنهاية ثم قدمه حتى يلامس العدسة مرة أخرى. إن سببت العدسة انسدادًا 

لنظام الحقن، فتخلص من المحقن. 

الخطوة 8 استمر في الحقن بطريقة بطيئة ومنضبطة. لا تفرط في قوة ضغطك على المكبس. عندما تخرج العدسة من الفوهة، أوقف الضغط على المحقن ولا تسحبخ. 
تخلص من المحقن بعد استخدامه. 

حساب قوة العدسة الاصطناعية داخل العين

يفترض أن يحدد الجراح قبل العملية الجراحية قوة العدسة الاصطناعية قبل غرسها في العين. يمكن حساب ذلك بأكثر من طريقة عن طريق القياس الحيوي وانكسار العين بناءً على 

المعادلات الموصوفة في المراجع التالية:

العيون والقياس الحيوي – . 1      ريتزلاف جاي.، ساندرز دي. وكراف إم. حساب قوة العدسة المغروسة، دليل استخدام لاختصاصيي طب  

الطبعة الثالثة. 1990.

   هولّادي جاي. نظام ثلاثي الأجزاء لتعديل حسابات قوة العدسة داخل العين. مجلة جراحة الساد والانكسار. العدد14: 17-24، 1988. 2

   هولّادي جاي. ثوابت معيارية للقياس الحيوية بالموجات فوق الصوتية، وقياس القرنية، وحسابات قوة العدسة داخل العين. مجلة جراحة . 3

الساد والانكسار. العدد 23: 1356 1370، 1997

   هوفر كاي. معادلة هوفر كيو: مقارنة المعادلات النظرية والرجعية. مجلة جراحة الساد والانكسار. العدد19: 700-712، 1993. 4

   هولّادي جاي. تي، غيلز جاي. بي.، لايدلين جاي، تشيرشيو إم. تحقيق سواء البصر في الحسر البصري الشديد مع عدستين في الغرفة الخلفية . 5

للعين من نوع بيجي باك. طب العيون 103: 1118-1123، 1996.

  هولّادي جاي. تي.، حسابات القوة الانكسارية للعدسات داخل العين في العين ذات العدسة الاصطناعية. المجلة الأمريكية لطب العيون . 6

.1993 ،63-66 :116

ملاحظات العملاء  

 .Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ, United Kingdom :يُرجى إبلاغ أي ملاحظات أو أحداث معاكسة/ شكاوى إلى

 هاتف: 44+ )0( 1903 258900

 فاكس: 44+ )0( 1903 258901

feedback@rayner.com :بريد إلكتروني

 العدسة الاصطناعية داخل العين الموجودة في العبوة مخصصة للغرس في الثلم الهدبي.

تتوفر قائمة غير تفصيلية بالمخاطر، وتعليمات الاستخدام، والتنبيهات والاحتياطات والتحذيرات في هذه النشة بمعلومات الاستخدام التي يجب أن يحصل عليها المريض قبل العملية 

الجراحية. لا تتحمل راينر المسؤولية عن أي إصابات أو أذى قد يعانيه المريض بسبب: طريقة الغرس أو تقنيته المستخدمة من طرف الجراح إن لم تتبع توصيات المصنّع وتوجيهاته، أو 

الوصفة غير المناسبة، أو اختيار عدسة غير مناسبة داخل العين أو غرسها. 

            Rayner ةكرشل نيتلجسم نيتيراجت نيتمالع RayOneو Rayner دعت ،Rayner 2020 © رشنلا قوقح
 ‎Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.‎ 
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DASulcoflex Pseudofakisk Add on IOL

The Sulcoflex range is available in the following presentations:
• Kun IOL

Sulcoflex intraokulære linser (IOL’er) er høj-præcision enkeltstyks optisk udstyr, fremstillet af Rayacryl 
(hydroxyethylmethacrylat / methylmethacrylat-copolymer). Sulcoflex IOL’er er beregnet til brydningsjustering af det 
pseudophakiske øje efter et primær IOL-implantation i kapselsækken. De er designet med en afrundet optik og afrundede 
haptikker til sekundær implantation i den ciliære sulcus i øjet.

Den asfæriske model er beregnet til at give justering af dioptristyrken i øjet. Den toriske model er beregnet til at justere 
astigmatisme og dioptristyrken i øjet. Den trifokale model er beregnet til at give pseudo akkomodation og justering af øjets 
dioptri. 

Bemærk: Pseudo akkomodation opnås ved hjælp af diffraktiv optik ved at skabe flere samtidige billeder på nethinden af 
fjerne, mellemliggende og nære objekter. 

IOL Materiale (Rayacryl) Egenskaber
• Vandindhold: 26 % i ligevægt

• Brydningsindeks: 1,46

• UV-lys transmission: vist i figur 1 (UV 10 % cut-off er 380 nm)

• Nd: YAG laser kompatibel

Indikationer
Pseudophake patienter med primær kapselsæk fikseret intraokulær linse, der kræver en brydningsjustering af en sekundær 
linse implantation i den ciliære sulcus. 

Kontraindikationer 
Bortset fra ikke-specifikke kontraindikationer relateret til enhver form for øjenkirurgi, skal følgende ikke-fuldstændige liste 
over specifikke kontraindikationer respekteres:
• Microftalmi

• Cornea-ødem

• Pars Planitis

• Pseudo eksfoliering

• Aktive øjensygdomme (f.eks. kronisk alvorlig uveitis, 
proliferativ diabetisk

• retinopati, kronisk glaukom, der ikke reagerer på 
medicin)

• Corneal dekompensation eller endotel insufficiens

• Børn under 18 år

• Lavvandet forkammer

• Pseudophake patienter med malpositioneret eller ustabil 
kapselsæk fikseret

• intraokulær linse

• Manglende evne til at sikre placering i den udpegede 
placering fx fraværet af

• en sikker perifer forreste kapsel, fraværet af intakte 
zonulerne, usædvanlige

• eller uregelmæssige anatomi af den ciliære sulcus

Derudover for Trifocal IOL´er: 

• Patienter med øjensygdomme, bortset grå stær, der 
potentielt kan forårsage

• fremtidige tab af skarphed til et niveau på 20/30 eller 
værre i hvert øje

• Patienter, der forventes at kræve retinal laserbehandling

• Patienter, hvor det er usandsynligt at opnå mindre end 

1,5 dioptrier af

• postoperativ astigmatisme

• Patienter, hvor det er usandsynligt at tilpasse sig 
samtidige flere retinale billeder

• Patienter med en multifokal kapselpose fikseret IOL

Utilsigtede hændelser 

Katarakt kirurgi for IOL implantation indebærer risici, som kirurgen skal evaluere. Potentielle komplikationer ved operation 
for grå stær er;

• Sekundært glaukom

• IOL udskiftning eller ekstraktion

• Fældningsreaktion

• Reduceret syn

• Glasagtig herniation

• Overdreven intraoperativ glasagtigt tab

• OL decentrering

• Sekundær membran

• Uddrivende blødning

• IOL dislokation og subluksation

• Retrolentalis membran

• Cornea-ødem

• Endophthalmitis og panophthalmitis

• Nethindelosning

• Corneadystrofi

• Blødninger

• Iris atrofi

• Pupilblok

• Cystisk macula ødem

• Svær ametropi og aniseikonia

• Iridocyklit og hyalitis

• Afvigelse fra mål-brydning

• Fibrin reaktion

 Advarsler
•  Usædvanlig eller uregelmæssig anatomi af den 

ciliære sulcus kan forårsage en postoperativ drejende 
forskydning af IOL. I sådanne tilfælde kan IOL være 
udrettet og fikseret ved sutur.

• En iridotomy / iridectomy kan være nødvendigt

• lOL'er og injektorer til engangsbrug kan ikke genbruges, 
da de ikke er designet til at fungere efter hensigten, 
efter den første og eneste brug. Ændringer i mekaniske, 
fysiske eller kemiske karakteristika, under betingelser 
ved gentagen brug, rengøring og resterilisering vil 
kompromittere integriteten af IOL'er og injektorer.

En risiko/fordel-analyse skal udføres, før du bekræfter en 
patient som en kandidat til en Rayner IOL, hvis de lider af 
nogen af de følgende forhold: 

•  Tilbagevendende okulær sygdom (f.eks. uveitis, diabetisk 
retinopati, glaukom, corneal dekompensation)

• Tidligere okulær kirurgi

• Glasagtigt tab

• Iris atrofi

• Svær aniseikonia

• Ocular blødning

• Makula-degeneration

• Zonulær opspringning (for patienter med risiko 
for zonulær opspringning, anbefales det, at en 
kapselspændering (CTR) er indsat til at støtte 

kapselposen).

• Opbrudt bageste kapsel

• Patienter, hos hvem den intraokulære linse kan påvirke 
evnen til at observere, diagnosticere eller behandle 
bageste segment-sygdomme.

• Kirurgiske problemer på tidspunktet for 
kataraktekstraktion som kan øge risikoen for 
komplikationer (f.eks. vedvarende blødning, betydelig iris 
skade, ukontrolleret positivt tryk eller betydelig glasagtig 
prolaps eller tab).

• En forvrænget øje på grund af tidligere traumer eller 
udviklingsmæssig defekt, hvor passende støtte af IOL 
ikke er mulig.

• Omstændigheder, der kan medføre skader på endotel 
under implantation.

• Mistænkt mikrobiel infektion

• Ikke-tandede, polerede instrumenter anvendes, ved 
håndtering af IOL'en.

• Lad ikke IOL'en dehydrere under proceduren.

• Brug ikke balanceret saltopløsning (saltvand) som det 
eneste smøremiddel, anvendes altid i kombination med 
en ophthalmisk viscosurgical indretning (OVD).

• Forsøg ikke at adskille, modificere eller ændre denne 
enhed eller nogen af dens komponenter, da dette kan 
påvirke funktionen og/eller den strukturelle integritet af 
designet væsentligt.

Forholdsregler
• Steriliteten af indholdet er garanteret, hvis den ydre 

bakke ikke er blevet

• åbnet eller beskadiget.

• Må ikke anvendes, hvis pakken er blevet beskadiget.

• Må ikke opbevares i direkte sollys.

• Opbevar ikke pakken uden for de anbefalede 

opbevaringsbetingelser; opbevar mellem 0°C til 45°C.

• Må ikke opbevares under 20 % relativ luftfugtighed.

• Må ikke anvendes efter udløbsdatoen.

• Forsøg ikke at genbruge denne enhed.

• Kan ikke resteriliseres.

Sterilisation og emballage
IOL'en leveres sterilt i en forseglet blisterpakning indeholdende 0,9 % saltopløsning. Den steriliserede blisterpakning er 
dampsteriliseret og bør kun åbnes under sterile betingelser. Et implantat-kort er inkluderet i pakken til at registrere alle 
implantatet oplysninger (de medfølgende etiketter kan anvendes). Det skal gives til patienten, med instruktion om at 
opbevare dette kort. 

Brugsanvisning
Kun de injektorer, der er valideret til brug sammen med Sulcoflex serien bør anvendes til placering af Sulcoflex lOL'er i 
øjet (se venligst www.rayner.com eller tal med din Rayner repræsentant). For at sikre optimal injektionsudførelse af IOL'er, 
bør blisterpakningen tillades at ækvilibrere til en temperatur på 21°C eller derover før brug (ækvilibrering tager cirka 30 
minutter fra en indledende temperatur på 0°C). Lad injektoren under godt oplyste betingelser eller ved anvendelse af et 
forstørrelsesglas. Det anbefales at anvende en natriumhyaluronat-baserede OVD. Lad linsen i injektoren umiddelbart efter 
fjernelse fra blisterpakningen og indsæt den i øjet inden for 3 minutter fra ladning. For opladningsdetaljer 
henvises til Indlæser instruktioner.

IOL Placering
Kirurgen skal sikre, at linsen er implanteret i den ciliære sulcus med den korrekte anteriore / posteriore 
orientering og (hvis torisk) anbringes med den korrekte orientering i omdrejningsretningen. Korrekt anterior 
/ posterior placering opnås, når haptikkerne fejes fra optikken i en retning mod uret (anterior visning). Det 
betyder, at IOL'en lettest kan drejes med uret, som det er sædvanligt for bagester kammer IOL'er. Linsen bør 
derfor placeres i injektorens laderampe som en ”omvendt - S" konfiguration”. Korrekt drejningsorientering af toriske 
IOL'er opnås, når IOL akse mærker (den laveste IOL meridian) tilpasses til synesnormativet plus cylinderakse.  
Bemærk: For Sulcoflex Toric er aksemærkerne på den bagerste linse overflade.

Instruktioner for loading 
Trin 1

  Overfør den aseptiske injektor til det sterile område ved at hælde den fra bakken. Trække stemplet helt 
tilbage og sikre, at den bløde spids ikke rager ind i laderampen.  

Trin 2
 Åbne laderampens klap fuldt til 90° og anvend OVD inde i dysen og til begge riller af laderampen.

Trin 3
  Træk forsigtigt folielåget af linseblisteret tilbage. Løft forsigtigt linsen ud ved at anvende parallel tippet, en ikke-
savtakket pincet f.eks. Kelman-Mcpherson. Skyl linsen med en steril balanceret saltopløsning. 

Trin 4
  Placer linsen centralt i laderampen i en ”omvendt - S” konfiguration. Sørg for, at den nærmeste kant af optikken er 
forsvarligt under kanten (rand) af laderampen som vist. 

Trin 5
  Hold flappen åben, og tryk forsigtigt ned på objektivet med lukket pincet for at sikre at den længste kant af 
optikken er sikkert under kanten (randen) af flappen som vist (A). Sikre, at haptikken også er sikkert ind under 
kanterne inden for laderampen (B og C)

Trin 6
  Sikre, at ingen dele af optikken eller haptikken af linsen rager uden for kanterne af laderampen. Medens linsen 
holdes på plads med åbne pincet og placeres blid ned ved at presse på optikken, luk omhyggeligt flapperne på 
injektoren, ved at låse dem fast sammen. Enhver modstand kunne indikere en fastklemt linse. 

Trin 7
  Sikre, at ingen dele af optikken eller haptikken er fastklemt mellem flapperne. Tryk stemplet frem på en langsom 
og kontrolleret måde, forudse en indledende let modstand. Enhver modstand kunne indikere en fastklemt linse. 
Hvis der føles for stor modstand, trækkes stemplet helt tilbage og derefter frem igen, indtil den kommer i kontakt 
med linsen igen. Hvis linsen forårsager en blokering i injektorsystemet, kasseres injektoren. 

Trin 8
  Fortsæt injektion på en langsom og kontrolleret måde. Udøv ikke overdreven kraft på stemplet. Når linsen 
kommer ud af dysen, stop med at sænke stemplet og trække det ikke tilbage. Kasser injektoren efter brug.

Beregning af IOL Styrke
Kirurgen skal præoperativt bestemme styrken af den IOL der skal implanteres. Dette kan beregnes forskelligt fra biometri og 
refraktion af øjet ifølge formlerne beskrevet i de følgende referencer:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Kundefeedback 
Venligst rapporter enhver feedback, utilsigtede hændelser/klager til: Rayner, The Ridley Innovation Center, 10 Dominion Way, 
Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Storbritannien.

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Den intraokulære linse i denne pakke er til implantering i den ciliære sulcus. En ikke-fuldstandig liste over risici, 
brugsanvisninger, advarsler og forsigtighedsregler og advarsler gives i denne IFU som bør gives til patienten forud for 
operationen. Rayner fraskriver hermed ethvert ansvar i forbindelse med eventuelle skader eller skade, der kan forulempe 
patienten forårsaget af: Metoden eller teknik af implantation, anvendt af kirurgen, hvis producentens anbefalinger og 
anvisninger ikke blev fulgt; et uegnet recept, udvælgelse eller implantation af en uegnet intraokulær linse.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl and Sulcoflex are proprietary marks of Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 
Registreret i England, Registreringsnummer: 615539,

Figur 3 
Haptisk 

Orientation 

DESulcoflex pseudophake Zusatz-IOLs

Die Sulcoflex-Linsen sind in folgenden Ausführungen erhältlich:
• nur IOL

Intraokularlinsen (IOL) vom Typ Sulcoflex sind präzisionsgefertigte, einteilige optische Sehvorrichtungen, die aus Rayacryl 
(Hydroxyethylmethacrylat/ Methylmethacrylat-Kopolymer) hergestellt werden. IOL vom Typ Sulcoflex wurden für die 
Anpassung der Brechung des pseudophaken Auges nach Implantation einer ersten IOL in den Kapselsack entwickelt. Sie 
verfügen über eine runde Optik und abgerundete Haptik für eine sekundäre Implantation in den Sulcus ciliaris des Auges.

Das asphärische Modell dient zur Korrektur sphärischer Aberrationen und von   Rest-Refraktionsfehlern des Auges . Das 
torische Modell dient zur Astigmatismuskorrektur und Korrektur sphärischer Rest-Refraktionsfehler. Das trifokale Modell dient 
zur Pseudo-Akkommodation und Korrektur sphärischer Rest-Refraktionsfehler

Note: Pseudo-Akkommodation wird mit eine diffraktivenOptik erreicht, um gleichzeitig mehrere Bilder auf der Netzhaut von 
entfernten, intermediären und nahen Objekten zu erzeugen.

Eigenschaften des IOL-Materials (Rayacryl)
• Wassergehalt: 26 % im Gleichgewichtszustand

• Brechungszahl: 1,46

• UV-Lichtdurchlässigkeit: siehe Abbildung 1 (10-prozentige 

Blockierung von UV-Strahlung ab Wellenlängen von 
380 nm)

• Kompatibel mit Nd:YAG-Laser

Indikationen
Pseudophake Patienten mit einer bereits in den Kapselsack implantierten Intraokularlinse, bei denen eine Brechungskorrektur 
durch eine zweite Linse im Sulcus ciliaris erforderlich ist. 
 
Kontraindikationen 
Abgesehen von nicht spezifischen, auf verschiedene Formen der Augenoperation bezogenen Kontraindikationen muss die 
folgende Liste spezifischer Kontraindikationen ohne Anspruch auf Vollständigkeit beachtet werden:
• Microphthalmia

• Hornhautödem

• Pars Planitis

• Pseudoexfoliationssyndrom

• Vorliegen von Augenerkrankungen (z. B. schwere 
chronische Uveitis, proliferative diabetische 
Retinopathie, chronisches, nicht medikamentös 
behandelbares Glaukom)

• Hornhautdekompensation oder Endothelinsuffizienz

• Kinder im Alter von weniger als 18 Jahren

• Anteriore Kammer mit zu geringer Tiefe

• Pseudophake Patienten mit falsch positionierter oder 
instabiler Intraokularlinse im Kapselsack

• Unvermögen, die Linse am vorgesehenen Ort zu 
platzieren (z. B bei Abwesenheit einer sicheren 
peripheren anterioren Kapsel, Abwesenheit intakter 
Zonulafasern oder ungewöhnlicher oder unregelmäßiger 
Anatomie des Sulcus ciliaris)

Zusätzliche Hinweise für Trifocal IOLs:

• Patienten mit Augenerkrankungen, die keine Katarakte 
sind und die potenziell künftige Sehschärfeverluste von 
30 oder mehr in einem der beiden Augen hervorrufen 
können

• Patienten, die sich höchstwahrscheinlich einer 
Laserbehandlung der Netzhaut unterziehen müssen

• Patienten, bei denen ein postoperativer Astigmatismus 

von weniger als 1,5 Dioptrien unwahrscheinlich ist

• Patienten, bei denen eine Gewöhnung an gleichzeitig 
auftretende Mehrfachbilder auf der Netzhaut 
unwahrscheinlich ist

• Patienten mit einer multifokalen IOL im Kapselsack 

Unerwünschte Ereignisse 

Bei einer Kataraktentfernung für die IOL-Implantation treten Risiken auf, die der Chirurg in Betracht ziehen muss. Potenzielle 
Komplikationen einer Kataraktentfernung sind:

• Sekundäre Glaukome

• IOL-Extraktion oder -Ersatz

• Präzipitate

• Vermindertes Sehvermögen

• Glaskörperhernie

• Übermäßiger interoperativer Glaskörperverlust

• Dezentrierung der IOL

• Sekundärmembran

• Expulsive Blutungen

• Dislokation oder Subluxation der IOL

• Retrolentikuläre Membran

• Hornhautödem

• Endophthalmitis und Panophthalmitis

• Netzhautablösung

• Hornhautdystrophie

• Blutung

• Irisatrophie

• Pupillarblock

• Zystoides Makulaödem

• Schwere Ametropie und Aniseikonie

• Iridozyklitis und Hyalose

• Abweichung von der Zielrefraktion

• Fibrinreaktion

 Warnhinweise
• Bei ungewöhnlicher oder unregelmäßiger Anatomie 

des Sulcus ciliaris kann eine postoperative 
Rotationsverschiebung der IOL auftreten. In diesem 
Fall muss die Linse neu ausgerichtet und mittels 
Nahtmaterialien befestigt werden.

• Möglicherweise ist eine Iridotomie/Iridektomie 
erforderlich.

• Für den Einmalgebrauch vorgesehene IOL und 
Injektoren können nicht wiederverwendet werden, da 
sie nach der ersten und einzigen Anwendung nicht 
mehr wie vorgesehen funktionieren. Änderungen 
der mechanischen, physikalischen oder chemischen 
Eigenschaften bei wiederholter Verwendung, Reinigung 
und Sterilisation führen zur Minderung der Leistung von 
IOL und Injektoren.

Vor Zulassung eines Patienten für die Operation muss eine 
Analyse des Verhältnisses von Risiko zu Nutzen einer IOL 
von Rayner durchgeführt werden, wenn die Patienten an 
einer der folgenden Erkrankungen leiden:

• Wiederkehrende Augenerkrankungen (z. B. 
Uveitis, diabetische Retinopathie, nGlaukom, 
Hornhautdekompensation)

• Augenoperationen in der Vergangenheit

• Glaskörperverlust

• Irisatrophie

• Schwere Aniseikonie

• Augenblutungen

• Makuladegeneration

• Zonuladehiszenz (für Patienten mit Risiko einer 

Zonuladehiszenz wird empfohlen, einen Kapselspannring 
einzusetzen, der den Kapselsack stützt).

• Gerissener Kapselsack

• Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Möglichkeit 
zur Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von 
Erkrankungen im posterioren Augenbereich beeinflussen 
kann

• Komplikationen während der Kataraktentfernung, die 
das Risiko künftiger Komplikationen erhöhen können (z. 
B. anhaltende Blutungen, schwerwiegende Irisschäden, 
unkontrollierter Überdruck oder schwerwiegender 
Glaskörperprolaps oder -verlust).

• Deformiertes Auge aufgrund vorangegangener Traumata 
oder Entwicklungsdefekte, die eine ordnungsgemäße 
Stützung der Linse verhindern.

• Umstände, die bei einer Implantation zur Schädigung des 
Endothels führen.

• Verdacht auf mikrobielle Infektion

• Für die Handhabung der IOL dürfen nur nicht gezahnte, 
polierte Instrumente verwendet werden.

• IOL während der Operation nicht austrocknen lassen.

• Keinesfalls ausgeglichene Salzlösung als einziges 
Schmiermittel verwenden, sondern stets in Kombination 
mit einem Viskoplastikum (OVD) nutzen.

• Keinesfalls versuchen, das Gerät oder seine 
Komponenten zu demontieren, zu verändern oder 
zu modifizieren, da sich dies wesentlich auf dessen 
Funktionsfähigkeit und/oder die Strukturfestigkeit der 
Konstruktion auswirken kann.

Vorsichtsmaßnahmen
• Die Sterilität der Komponenten ist nur gewährleistet, 

wenn der Außenbehälter nicht geöffnet oder beschädigt 
wurde.

• Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist.

• Niemals direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

• Verpackung nicht außerhalb der empfohlenen 
Lagerbedingungen lagern, bei Temperaturen  

zwischen 0 und 45 °C aufbewahren.

• Nicht bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von unter 
20 % lagern.

• Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

• Keinesfalls versuchen die Vorrichtung erneut zu 
verwenden.

• Nicht erneut sterilisieren.

Sterilisation und Verpackung
Die IOL wird im sterilen Zustand geliefert und befindet sich in einer versiegelten Blisterverpackung in 0,9-prozentiger 
Kochsalzlösung. Die sterile Blisterverpackung wurde dampfsterilisiert und sollte nur in einer sterilen Umgebung geöffnet 
werden. Dem Paket ist eine Implantationskarte beigelegt, auf der sämtliche Implantatdaten festgehalten werden können 
(hierzu können die entsprechenden Etiketten verwendet werden). Diese Karte sollte mit der Anweisung an den Patienten 
übergeben werden, sie sicher aufzubewahren. Diese Karte wird dem Patienten ausgehändigt, mit der Anweisung, diese 
aufzubewahren. 

Gebrauchsanweisung
Nur für Sulcoflex-Linsen zugelassene Injektoren dürfen für die Implantation der Sulcoflex-IOL in das Auge genutzt werden 
(weitere Informationen erhalten Sie unter www.rayner.com oder wenden Sie sich an Ihren Rayner- Ansprechpartner). Für 
optimale Implantationsbedingungen sollte die Blisterverpackung vor der Verwendung so lange ruhen, bis sie eine Temperatur 
von 21 °C oder mehr erreicht hat (der Temperaturangleich dauert bei einer Ausgangstemperatur von 0 °C etwa 30 Minuten). 
Den Injektor bei guter Beleuchtung oder unter einer Lupe laden. Hierfür wird die Verwendung hyaluronsäurebasierter OVD 
empfohlen. Die Linse unmittelbar nach Entnahme in den Injektor einsetzen und innerhalb von 3 Minuten nach dem Einsetzen 
in das Auge implantieren. Anweisungen zum Laden des Injektors finden Sie im Abschnitt zu dessen Verwendung.

IOL-Implantation
Der Chirurg sollte sicherstellen, dass die Linse mit der korrekten anterioren und posterioren Ausrichtung in den Sulcus ciliaris 
implantiert wird. Bei torischen Linsen muss zudem auf die korrekte Ausrichtung in Bezug auf die Drehung 
der Linse geachtet werden. Die Linse ist dann ordnungsgemäß anterior/posterior platziert, wenn die Haptik 
bei Draufsicht aus anteriorer Richtung entgegen dem Uhrzeigersinn von der Optik weg zeigt. Somit ist 
Abbildung 2 Ausrichtung der IOLHaptik es am einfachsten, die IOL im Uhrzeigersinn zu drehen, wie es auch 
bei IOL für die posteriore Kammer üblich ist. Die Linse sollte also wie ein umgekehrtes S im Ladebereich 
des Injektors sitzen. Torische Linsen sind dann in Bezug auf ihre Drehung ordnungsgemäß ausgerichtet, 
wenn die Achsenkennzeichnungen der IOL (der IOL-Meridian mit geringster Leistung) mit Brillenrezept und 
Zylinderachse übereinstimmt.  
Hinweis: Bei der Sulcoflex Toric befinden sich die Achsmarkierungen auf der  Posterioren Seite der Linse.

Laden des Injektors 
Schritt 1

  
Den Injektor aseptisch in den sterilen Bereich transportieren, indem er aus dem Behälter gekippt 
wird. Den Kolben vollständig zurückziehen und sicherstellen, dass die weiche Spitze nicht in den 
Einsetzbereich hineinragt.  

Schritt 2
  Die Klappe des Einsetzbereichs vollständig öffnen, bis sie in einem Winkel von 90 ° zum Injektor steht, 
und OVD in die Spitze und in beide Rillen des Einsetzbereichs geben.

Schritt 3
  Die Folie des Linsenblisters vorsichtig abziehen. Die Linse mithilfe einer parallelen, zahnlosen Pinzette 
(beispielsweise von Kelman-Mcpherson) vorsichtig aus der Verpackung nehmen. Die Linse mit einer stabilen, 
ausgeglichenen Salzlösung spülen. 

Schritt 4
  Die Linse mittig im Einsetzbereich platzieren, sodass sie ein umgekehrtes S ergibt. Sicherstellen, dass sich 
die nahegelegenste Optikkante sicher unterhalb der Kante (Lippe) des Einsetzbereichs befindet, wie in der 
Abbildung dargestellt. 

Schritt 5
  Die Klappe offen halten und die Linse vorsichtig mit der geschlossenen Pinzette hinunterdrücken, um 
sicherzustellen, dass die am weitesten weg befindliche Kante der Optik sich sicher unterhalb der Kante (Lippe) 
der Klappe befindet, wie in der Abbildung dargestellt (A). Stellen Sie sicher, dass die Haptiken auch sicher unter 
den Kanten innerhalb der Ladeeinheit sind (B und C).

Schritt 6
  Sicherstellen, dass KEIN Teil der Optik oder Haptik der Linse über die Kanten des Einsetzbereichs 
hinausragt. Die Linse mit offener Pinzette an Ort und Stelle halten und durch vorsichtigen Druck auf die Optik 
platzieren, dann vorsichtig die Klappen des Injektors schließen und diese fest verriegeln. Tritt ein Widerstand 
auf, hat sich die Linse möglicherweise verklemmt. 

Schritt 7
  Sicherstellen, dass kein Teil der Optik oder Haptik zwischen den Klappen eingeklemmt wurde. Den Kolben 
langsam hinunterdrücken. Anfangs tritt hier ein leichter Widerstand auf. Tritt ein hoher Widerstand auf, hat 
sich die Linse möglicherweise verklemmt. Sollte hoher Widerstand festgestellt werden, den Kolben vollständig 
zurückziehen und nach vorne drücken, bis er wieder Kontakt zur Linse hat. Sollte die Linse das Injektorsystem 
blockieren, den Injektor entsorgen. 

Schritt 8
  Die Injektion langsam und kontrolliert fortführen. Den Kolben nicht mit übermäßiger Kraftanstrengung nach 
vorne drücken. Verlässt die Linse den Injektor durch die Spitze, den Kolben nicht weiter nach vorne drücken 
und nicht zurückziehen. Den Injektor nach Gebrauch entsorgen.

Berechnung der IOL-Brechkraft
Der Chirurg sollte vor dem Eingriff die Brechkraft der zu implantierenden IOL bestimmen. Diese kann auf verschiedene Arten 
aus Biometrie und Brechkraft des Auges mithilfe von Formeln aus folgender Fachliteratur berechnet werden:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Kundenfeedback 
Wenden Sie sich mit Feedback, Beschwerden und Nebenwirkungen an: Rayner, The Ridley Innovation Centre,  
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Großbritannien.

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Die in diesem Paket enthaltene Intraokularlinse ist für die Implantation in den Sulcus ciliaris indiziert. In dieser 
Gebrauchsanweisung findet sich eine Liste mit Risiken, Gebrauchsanweisungen, Vorsichtsmaßnahmen und 
Sicherheitshinweisen ohne Anspruch auf Vollständigkeit, die dem Patienten vor dem Eingriff übermittelt werden sollte. 
Rayner erklärt sich hiermit frei von jeglicher Haftbarkeit für Verletzungen oder Schäden, die dem Patienten durch folgende 
Ursachen entstehen: Nichtbefolgen der Herstellerhinweise und –anweisungen durch den Chirurgen bei der Implantation der 
Linse, ungeeignete Verschreibung, Auswahl oder Implantation einer nicht geeigneten Linse.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl und Sulcoflex sind geschützte Marken von Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Großbritannien.  
Eingetragen in England, Eintragungsnummer: 615539.

Abbildung 3 Haptic 
Ausrichtung 

der IOL Haptik 

ELΣυμπληρωματικοί ενδοφακοί ψευδοφακίας Sulcoflex

Η γκάμα Sulcoflex διατίθεται με τις εξής μορφές:
• Ενδοφακός μόνο

Οι ενδοφακοί Sulcoflex είναι υψηλής ακριβείας οπτικές διατάξεις κατασκευασμένες εξ ολοκλήρου από το ίδιο υλικό (one piece), που 
κατασκευάζονται από Rayacryl (συμπολυμερές μεθακρυλικού υδροξυαιθυλίου/μεθακρυλικού μεθυλίου). Οι ενδοφακοί Sulcoflex 
προορίζονται για τη διόρθωση της διάθλασης του ψευδοφακικού οφθαλμού μετά από την κύρια εμφύτευση ενός ενδοφακού στη μεμβράνη 
του περιφακίου. Έχουν σχεδιαστεί με στρογγυλεμένο οπτικό μέρος και στρογγυλεμένα απτικά μέρη για δευτερεύουσα εμφύτευση στη 
βλεφαρική αύλακα του οφθαλμού.

Το ασφαιρικό μοντέλο προορίζεται για τη διόρθωση της διοπτρικής ισχύος του οφθαλμού. Το τορικό μοντέλο προορίζεται
για τη διόρθωση του αστιγματισμού και της διοπτρικής ισχύος του οφθαλμού. Το τριεστιακό μοντέλο προορίζεται για την ψευδο
προσαρμογή και διόρθωση της διοπτρικής ισχύος του οφθαλμού.

Σημείωση: Η ψευδοπροσαρμογή επιτυγχάνεται με χρήση περιθλαστικών οπτικών μερών για τη δημιουργία ταυτόχρονων πολλαπλών 
εικόνων κοντινών, μεσαίας απόστασης και μακρινών αντικειμένων επάνω στον αμφιβληστροειδή.

Χαρακτηριστικά του υλικού (Rayacryl) του ενδοφακού
• Περιεκτικότητα σε νερό: 26% σε θερμοκρασία περιβάλλοντος

• Δείκτης διάθλασης: 1,46

• Διαπερατότητα υπεριώδους ακτινοβολίας: φαίνεται στην Εικόνα 1 (η αποκοπή υπεριώδους ακτινοβολίας 10% είναι 380 nm)

• Συμβατό με λέιζερ Nd:YAG

Ενδείξεις
Ψευδοφακικοί ασθενείς με κύριο ενδοφακό εμφυτευμένο στη μεμβράνη του περιφακίου, για τους οποίους απαιτείται διόρθωση διάθλασης 
με δευτερεύουσα εμφύτευση φακού στη βλεφαρική αύλακα. 
 
Αντενδείξεις 
Εκτός από τις μη ειδικές αντενδείξεις σε σχέση με οποιοδήποτε είδος οφθαλμικής χειρουργικής επέμβασης, θα πρέπει να τηρείται η εξής 
μη εξαντλητική λίστα ειδικών αντενδείξεων:
• Microphthalmia

• Οίδημα κερατοειδούς

• Περιφερική ραγοειδίτιδα

• Ψευδο-απολέπιση

• Ενεργές οφθαλμικές νόσοι (π.χ. χρόνια οξεία ραγοειδίτιδα, 
εκφυτική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια, χρόνιο γλαύκωμα 
που δεν ανταποκρίνεται σε φαρμακευτική αγωγή)

• Ανεπάρκεια αντιρρόπησης κερατοειδούς ή ενδοθηλιακή 
ανεπάρκεια

• Παιδιά κάτω των 18 ετών

• Ρηχός πρόσθιος θάλαμος

• Ψευδοφακικοί ασθενείς με ενδοφακό εμφυτευμένο στη 
μεμβράνη του περιφακίου ο οποίος έχει τοποθετηθεί 
λανθασμένα ή είναι ασταθής

• Αδυναμία διασφάλισης της τοποθέτησης στην ενδεικνυόμενη 
θέση, π.χ. απουσία ασφαλούς περιφερικής εμπρόσθιας κάψας, 
απουσία άθικτων ζωνών, ασυνήθης ή ανομοιόμορφη ανατομία 
της βλεφαρικής αύλακας

Επιπλέον για τους τριεστιακούς ενδοφακούς:

• Ασθενείς με οφθαλμικές διαταραχές, εκτός του καταρράκτη, 
οι οποίες θα μπορούσαν ενδεχομένως να προκαλέσουν 
μελλοντικές απώλειες οξύτητας σε επίπεδο 20/30 ή χειρότερα 
σε οποιονδήποτε από τους δύο οφθαλμούς

• Ασθενείς οι οποίοι αναμένεται να χρειαστούν θεραπεία 
αμφιβληστροειδούς με λέιζερ

• Ασθενείς που δεν ενδέχεται να επιτύχουν μετεγχειρητικό 
αστιγματισμό μικρότερο από 1,5 βαθμό

• Ασθενείς που δεν ενδέχεται να προσαρμοστούν σε ταυτόχρονες 
πολλαπλές εικόνες αμφιβληστροειδούς

• Ασθενείς με πολυεστιακό ενδοφακό εμφυτευμένο στη 
μεμβράνη του περιφακίου 

Ανεπιθύμητα συμβάντα 
Η χειρουργική επέμβαση καταρράκτη για την εμφύτευση ενδοφακού ενέχει κινδύνους που θα πρέπει να αξιολογηθούν από τον χειρουργό. 
Οι πιθανές επιπλοκές της χειρουργικής επέμβασης καταρράκτη είναι

• Δευτερογενές γλαύκωμα

• Αντικατάσταση ή αφαίρεση ενδοφακού

• Κηλίδες

• Μειωμένη όραση

• Διαμαρτία υαλώδους

• Εκτεταμένη απώλεια υαλώδους διεγχειρητικά

• Αποκέντρωση ενδοφακού

• Δευτερογενής μεμβράνη

• Μαζική αιμορραγία

• Παρεκτόπιση και μερική μετατόπιση ενδοφακού

• Οπισθοφακική μεμβράνη

• Οίδημα κερατοειδούς

• Ενδοφθαλμίτιδα και πανοφθαλμίτιδα

• Αποκόλληση αμφιβληστροειδούς

• Δυστροφία κερατοειδούς

• Αιμορραγία

• Ατροφία ίριδας

• Κλείσιμο γωνίας

• Κυστοειδές οίδημα ωχράς κηλίδας

• Οξεία αμετρωπία και ανισοεικονία

• Ιριδοκυκλίτιδες και υαλίτιδα

• Απόκλιση από τη διάθλαση - στόχο.

• Αντίδραση ινώδους

 Προειδοποιήσεις
• Η ασυνήθης ή ανομοιόμορφη ανατομία της βλεφαρικής 

αύλακας ενδέχεται να προκαλέσει μετεγχειρητική περιστροφική 
μετατόπιση του ενδοφακού. Στις περιπτώσεις αυτές, ο 
ενδοφακός μπορεί να ευθυγραμμιστεί και να σταθεροποιηθεί 
με συρραφή.

• Ενδέχεται να χρειαστεί ιριδοτομή/ιριδεκτομή

• Οι ενδοφακοί μίας χρήσης και οι injector μίας χρήσης δεν 
μπορούν να επαναχρησιμοποιηθούν, καθώς βάσει της 
σχεδίασής τους δεν μπορούν να αποδώσουν όπως πρέπει μετά 
από την πρώτη και μοναδική χρήση τους. Οι

• μεταβολές των μηχανικών, φυσικών ή χημικών 
χαρακτηριστικών τους υπό συνθήκες επαναλαμβανόμενης 
χρήσης, καθαρισμού και αποστείρωσης, βλάπτουν την 
ακεραιότητα των ενδοφακών και των injector. 

Θα πρέπει να γίνεται ανάλυση κινδύνου/οφέλους πριν από την 
επικύρωση της υποψηφιότητας ενός ασθενούς για την εμφύτευση 
ενδοφακού Rayner, εφόσον ο ασθενής εμπίπτει σε οποιαδήποτε 
από τις εξής περιπτώσεις:

• Υποτροπιάζουσα οφθαλμική νόσος (π.χ. ραγοειδίτιδα, 
αμφιβληστροειδοπάθεια, γλαύκωμα, ανεπάρκεια 
αντιρρόπησης κερατοειδούς)

• Προηγούμενη οφθαλμική χειρουργική επέμβαση

• Απώλεια υαλώδους

• Ατροφία ίριδας

• Οξεία ανισοεικονία

• Οφθαλμική αιμορραγία

• Εκφυλισμός της ωχράς κηλίδας

• Διάνοιξη Ζίννειου ζώνης (για ασθενείς που διατρέχουν 
κίνδυνο διάνοιξης της Ζίννειου ζώνης, συνιστάται η εισαγωγή 

ενός δακτυλίου καψικής τάσης (CTR) για την υποστήριξη της 
μεμβράνης του περιφακίου)

• Διαρρηγμένη οπίσθια κάψα

• Ασθενείς στους οποίους ο ενδοφακός ενδέχεται να επηρεάσει 
την ικανότητα παρατήρησης, διάγνωσης ή θεραπείας νόσων 
των οπίσθιων τμημάτων.

• Χειρουργικές δυσκολίες κατά τη διάρκεια της επέμβασης 
καταρράκτη οι οποίες ενδέχεται να αυξήσουν τον κίνδυνο 
εμφάνισης επιπλοκών (π.χ. επίμονη αιμορραγία, σοβαρός 
τραυματισμός ίριδας, ανεξέλεγκτη θετική πίεση ή σημαντική 
πρόπτωση ή απώλεια υαλώδους).

• Στρεβλωμένος οφθαλμός λόγω πρότερου τραυματισμού ή 
ελαττώματος ανάπτυξης που καθιστά αδύνατη τη σωστή 
υποστήριξη του ενδοφακού.

• Συνθήκες που ενδέχεται να επιφέρουν τραυματισμό του 
ενδοθηλίου κατά την εμφύτευση.

• Υποψία μικροβιακής λοίμωξης

• Για τον χειρισμό του ενδοφακού πρέπει να χρησιμοποιείτε λεία 
μη οδοντωτά εργαλεία.

• Μην αφήνετε τον ενδοφακό να αφυδατωθεί κατά τη 
διαδικασία.

• Μη χρησιμοποιείτε φυσιολογικό ορό ως αποκλειστικό 
λιπαντικό μέσο. αλλά πάντα σε συνδυασμό με μια οφθαλμική 
ιξωδοχειρουργική συσκευή (OVD).

• Μην επιχειρήσετε να αποσυναρμολογήσετε, τροποποιήσετε ή 
αλλοιώσετε τη συσκευή αυτή ή οποιοδήποτε από τα μέρη της, 
καθώς ενδέχεται να επηρεαστεί σημαντικά η λειτουργία ή/και 
δομική ακεραιότητα της σχεδίασης.

Προφυλάξεις
• Η στειρότητα του περιεχομένου είναι εγγυημένη μόνον 

εφόσον ο εξωτερικός δίσκος δεν έχει ανοιχτεί και δεν έχει 
υποστεί φθορά.

• Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί φθορά.

• Μη φυλάσσετε σε χώρους που έρχονται σε απευθείας επαφή 
με το ηλιακό φως.

• Μη φυλάσσετε τη συσκευασία εκτός των συνιστώμενων 

συνθηκών φύλαξης. Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεταξύ  
0 °C και 45 °C.

• Να μη φυλάσσεται σε μέρη με σχετική υγρασία κάτω από 20%.

• Να μην χρησιμοποιείται αφού παρέλθει η ημερομηνία λήξης.

• Μην επιχειρήσετε να επαναχρησιμοποιήσετε αυτή τη συσκευή.

• Μην επαναποστειρώνετε.

Αποστείρωση και συσκευασία
Ο ενδοφακός παρέχεται αποστειρωμένος σε σφραγισμένη συσκευασία μπλίστερ που περιέχει αλατούχο διάλυμα σε αναλογία 
0,9%. Η συσκευασία μπλίστερ έχει αποστειρωθεί με ατμό και θα πρέπει να ανοίγεται μόνο υπό στείρες συνθήκες. Στη συσκευασία 
συμπεριλαμβάνεται μια κάρτα εμφυτεύματος για την καταγραφή όλων των δεδομένων σε σχέση με το εμφύτευμα (μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν οι παρεχόμενες ετικέτες). Θα πρέπει να δοθεί στον ασθενή με την οδηγία να την φυλάξει. Ο ασθενής θα πρέπει να δείχνει 
την κάρτα αυτή σε κάθε επαγγελματία του τομέα της οφθαλμολογικής περίθαλψης που επισκέπτεται μελλοντικά. 

Τοποθέτηση ενδοφακού
Για την τοποθέτηση των ενδοφακών Sulcoflex στον οφθαλμό θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνον injector εγκεκριμένοι για χρήση με την 
γκάμα Sulcoflex (επισκεφθείτε την ιστοσελίδα www.rayner.com ή επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της Rayner). Για τη διασφάλιση 
της βέλτιστης απόδοσης ένθεσης των ενδοφακών, η συσκευασία μπλίστερ πρέπει να αφήνεται να εξισορροπηθεί σε θερμοκρασία 21°C 
ή άνω πριν από τη χρήση (για την εξισορρόπηση χρειάζονται περίπου 30 λεπτά από μια αρχική θερμοκρασία 0°C). Φορτώστε τον injector 
υπό καλές συνθήκες φωτισμού ή με χρήση μεγέθυνσης. Συνιστάται η χρήση οφθαλμικής ιξωδοχειρουργικής συσκευής (OVD) με βάση το 
υαλουρονικό νάτριο. Φορτώστε τον φακό στον injector αμέσως μόλις τον αφαιρέσετε από τη συσκευασία μπλίστερ και εισαγάγετέ τον στον 
οφθαλμό εντός 3 λεπτών από τη φόρτωση. Για λεπτομέρειες σε σχέση με τη φόρτωση, ανατρέξτε στην ενότητα «Οδηγίες 
φόρτωσης» του παρόντος εγχειριδίου χρήσης.

Τοποθέτηση ενδοφακού
Ο χειρουργός θα πρέπει να διασφαλίζει ότι ο φακός εμφυτεύεται στη βλεφαρική αύλακα με τον σωστό προσθοπίσθιο 
προσανατολισμό και (εφόσον ο φακός είναι τορικός) ότι τοποθετείται με τον σωστό περιστροφικό προσανατολισμό. 
Η σωστή προσθοπίσθια τοποθέτηση επιτυγχάνεται όταν τα απτικά μέρη κινούνται μακριά από το οπτικό μέρος 
αριστερόστροφα (εμπρόσθια άποψη). Έτσι διευκολύνεται πολύ ο περιστροφικός δεξιόστροφος χειρισμός του ενδοφακού, 
κατά τη συνήθη πρακτική για τους ενδοφακούς οπίσθιου θαλάμου. Επομένως ο φακός θα πρέπει να τοποθετηθεί στην εσοχή 
φόρτωσης του injector με διαμόρφωση Εικόνα 2 Προσανατολισμός απτικών μερών ενδοφακού “αντιστραμμένου - S”. Ο σωστός 
περιστροφικός προσανατολισμός των τορικών ενδοφακών επιτυγχάνεται όταν οι ενδείξεις του άξονα των ενδοφακών (ο 
μεσημβρινός χαμηλότερης ισχύος του ενδοφακού) ευθυγραμμίζονται με τους βαθμούς γυαλιών συν τον άξονα κυλίνδρου. 
Σημείωση: Για το τορικό μοντέλο Sulcoflex, οι ενδείξεις άξονα βρίσκονται στην οπίσθια επιφάνεια του φακού.

Οδηγίες φόρτωσης 
Βήμα 1

  Μεταφέρετε ασηπτικά τον injector στο στείρο πεδίο αδειάζοντάς τον από τον δίσκο. Τραβήξτε πλήρως το έμβολο προς 
τα μέσα διασφαλίζοντας ότι το μαλακό άκρο δεν προεξέχει εντός της εσοχής φόρτωσης.  

Βήμα 2
  Ανοίξτε το πτερύγιο της εσοχής φόρτωσης πλήρως στις 90° και εφαρμόστε την οφθαλμική ιξωδοχειρουργική συσκευή (OVD) στο 
ακροφύσιο και στα δύο αυλάκια της εσοχής φόρτωσης.

Βήμα 3
  Τραβήξτε προσεκτικά προς τα πίσω το κάλυμμα αλουμινίου από τη συσκευασία μπλίστερ του φακού. Ανασηκώστε απαλά 
τον φακό για να τον βγάλετε από τη συσκευασία με λαβίδα με παράλληλα άκρα, χωρίς αυλακώσεις, όπως η λαβίδα Kelman-
Mcpherson. Πλύνετε τον φακό με αποστειρωμένο φυσιολογικό ορό. 

Βήμα 4
  Τοποθετήστε τον φακό στο κέντρο της εσοχής φόρτωσης με διαμόρφωση “αντιστραμμένου - S”. Βεβαιωθείτε ότι το κοντινότερο 
άκρο του οπτικού μέρους βρίσκεται ασφαλώς κάτω από το άκρο (χείλος) της εσοχής φόρτωσης όπως στην εικόνα. 

Βήμα 5
  Κρατήστε ανοιχτό το πτερύγιο και πιέστε απαλά προς τα κάτω στον φακό με κλειστή λαβίδα για να διασφαλίσετε ότι το πιο 
απομακρυσμένο άκρο του οπτικού μέρους βρίσκεται ασφαλώς κάτω από το άκρο (χείλος) του πτερυγίου όπως στην εικόνα (Α). 
Βεβαιωθείτε ότι τα απτικά μέρη βρίσκονται επίσης ασφαλώς κάτω από το άκρα εντός της εσοχής φόρτωσης (B και C)

Βήμα 6
  Βεβαιωθείτε ότι ΚΑΝΕΝΑ τμήμα του οπτικού μέρους ή των απτικών μερών του φακού δεν προεξέχει εκτός των άκρων 
της εσοχής πλήρωσης. Κρατώντας τον φακό στη θέση του με ανοιχτή λαβίδα και πιέζοντας απαλά το οπτικό μέρος προς τα 
κάτω, κλείστε προσεκτικά τα πτερύγια του injector ασφαλίζοντάς τα γερά μεταξύ τους. Οποιαδήποτε αντίσταση συναντήσετε 
υποδεικνύει ενδεχομένως παγιδευμένο φακό. 

Βήμα 7
  Βεβαιωθείτε ότι δεν έχει παγιδευτεί κανένα τμήμα του οπτικού μέρους ή των απτικών μερών ανάμεσα στα πτερύγια. 
Προωθήστε το έμβολο αργά και ελεγχόμενα. Πρέπει να αναμένετε μια αρχική ήπια αντίσταση. Η υπερβολική αντίσταση 
υποδεικνύει ενδεχομένως παγιδευμένο φακό. Εάν αισθανθείτε υπερβολική αντίσταση, ανασύρετε πλήρως το έμβολο και στη 
συνέχεια προωθήστε ώσπου να έρθει ξανά σε επαφή με τον φακό. Εάν ο φακός προκαλεί μπλοκάρισμα του συστήματος του, 
απορρίψτε τον injector. 

Βήμα 8
  Συνεχίστε την ένθεση αργά και ελεγχόμενα. Μην ασκείτε υπερβολική δύναμη στο έμβολο. Όταν ο φακός εξέλθει από το 
ακροφύσιο, σταματήστε να αποσυμπιέζετε το έμβολο και μην το ανασύρετε. Απορρίψτε τον injector μετά από τη χρήση.

Υπολογισμός ισχύος ενδοφακού
Ο χειρουργός θα πρέπει να καθορίσει προεγχειρητικά την ισχύ του ενδοφακού που πρόκειται να εμφυτευθεί. Η ισχύς αυτή μπορεί να 
υπολογιστεί με διάφορους τρόπους από τη βιομετρία και τη διάθλαση του οφθαλμού σύμφωνα με τους τύπους που περιγράφονται στις 
παρακάτω παραπομπές:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback posterior chamber 
intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 116:63-66, 1993.

Σχόλια πελάτη 
Αναφέρετε οποιοδήποτε σχόλιο ή ανεπιθύμητο συμβάν/παράπονο στην: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, 
West Sussex, BN14 8AQ, Ηνωμένο Βασίλειο. 

Τηλ: +44 (0) 1903 258900 
Φαξ: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Ο ενδοφακός που περιέχεται στη συσκευασία αυτή προορίζεται για εμφύτευση στη βλεφαρική αύλακα. Αυτές οι οδηγίες χρήσης 
περιλαμβάνουν μία μη εξαντλητική λίστα κινδύνων, οδηγιών χρήσης, επισημάνσεων προσοχής και προφύλαξης και προειδοποιήσεων, η 
οποία θα πρέπει να δίνεται στον ασθενή πριν από τη χειρουργική επέμβαση. Με το παρόν έγγραφο, η Rayner αποποιείται κάθε ευθύνη που 
σχετίζεται με οποιονδήποτε τραυματισμό ή με οποιαδήποτε βλάβη της υγείας του ασθενούς ως αποτέλεσμα: Της μεθόδου ή της τεχνικής 
εμφύτευσης που χρησιμοποίησε ο χειρουργός εφόσον δεν τηρήθηκαν οι συστάσεις και οι οδηγίες του κατασκευαστή, ακατάλληλης 
συνταγογράφησης, επιλογής ή εμφύτευσης ακατάλληλου ενδοφακού.

© 2020 Rayner. Τα Rayner, Rayacryl και Sulcoflex αποτελούν κατοχυρωμένα εμπορικά σήματα της Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Ηνωμένο Βασίλειο.  
Εταιρεία εγγεγραμμένη στην Αγγλία με αριθμό εγγραφής: 615539.

Εικόνα 3 Haptic 
Προσανατολισμός 

απτικών μερών 
ενδοφακού

ESLIO complementarias pseudofáquicas de Sulcoflex

La gama Sulcoflex está disponible con las siguientes
presentaciones:
• Solo LIO

Las lentes intraoculares (LIO) Sulcoflex son dispositivos ópticos de una sola pieza y de alta precisión hechos a partir de 
Rayacryl (copolímero de metacrilato de hidroxietil/metacrilato de metil). Las LIO de Sulcoflex han sido fabricadas para el 
ajuste de la refracción del ojo pseudofáquico tras la implantación de una LIO primaria en el saco capsular. Han sido diseñadas 
con una óptica redondeada y un háptico redondeado para la implantación secundaria en el surco ciliar del ojo.

El modelo asférico pretende proporcionar ajuste para la potencia dióptrica del ojo. El modelo tórico pretende proporcionar
ajuste para el astigmatismo y para la potencia dióptrica del ojo. El modelo trifocal pretende proporcionar
pseudoacomodación al ojo y ajuste para la potencia dióptrica del ojo.

Nota: La pseudoacomodación se consigue usando ópticas difractivas para crear imágenes simultáneas múltiples en la retina 
de objetos lejanos, intermedios y cercanos.

Características del material de las LIO (Rayacryl)
• Contenido en agua: 26% en equilibrio

• Índice de refracción: 1.46

• Transmisión de luz UV que se muestra en la figura 1 (el corte del 10% de UV es de 380 nm)

• Compatible con láser Nd:YAG

Indicaciones
Pacientes pseudofáquicos con lente intraocular suturada al saco capsular, que requieran un ajuste refractivo mediante la 
implantación de una lente intraocular adicional en el sulco ciliar. 
 
Contraindicaciones 
Aparte de las contraindicaciones no específicas asociadas a cualquier cirugía ocular, la siguiente lista parcial de 
contraindicaciones específicas debe ser respetada:
• Microphthalmia

• Corneal Oedema

• Pars planitis

• Pseudoexfoliación

• Enfermedad ocular activa (como por ejemplo uveítis 
severa crónica, retinopatía diabética proliferativa o 
glaucoma crónico que no responda a medicación).

• Descompensación corneal o insuficiencia endotelial.

• Niños menores de 18 años.

• Cámara anterior poco profunda.

• Pacientes pseudofáquicos con lente intraocular fijada al 
saco capsular de forma mal posicionada o inestable. 

• Incapacidad para asegurar el emplazamiento en la 
localización designada, debido por ejemplo a la ausencia 
de una cápsula anterior periférica que sea segura, la 
ausencia de zónulas inalteradas o una anatomía irregular 
o inusual del sulco ciliar.

Adicionalmente para lentes intraoculares trifocales:

• Pacientes con enfermedades oculares, además de 
cataratas, que pudieran potencialmente causar futuras 
pérdidas de agudeza visual a niveles iguales o inferiores 
a 20/30 en cualquier ojo.

• Pacientes que puedan requerir tratamiento laser en 
la retina.

• Pacientes que difícilmente puedan alcanzar menos de 1.5 

dioptrías de astigmatismo postoperatorio.

• Pacientes que difícilmente puedan adaptarse a múltiples 
imágenes retinianas simultaneas.

• Pacientes con una lente multifocal intraocular fijada al 
saco capsular. 

Acontecimientos adversos 

La cirugía de cataratas para la implantación de una LIO presenta riesgos que debe evaluar el cirujano. Las posibles 
complicaciones de una cirugía de cataratas incluyen:

• Glaucoma secundario

• Sustitución o extracción de LIO

• Precipitaciones

• Visión reducida

• Hernia en el vítreo

• Pérdida de vítreo intraoperación excesiva

• Descentrado de las LIO

• Membrana secundaria

• Hemorragia de expulsión

• Dislocación y subluxación de LIO

• Membrana retrolenticular

• Edema corneal

• Endoftalmitis y panoftalmitis

• Desprendimiento de retina

• Distrofia corneal

• Hemorragia

• Atrofia del iris

• Bloque pupilar

• Edema macular cistoide

• Ametropia y aniseiconía severas

• Iridociclitis e hialitis

• Desviación de la refracción objetivo

• Reacción de fibrina

 Advertencias
• Una anatomía poco habitual o irregular del surco ciliar 

puede provocar un desplazamiento rotacional tras la 
operación de las LIO. En esos casos, las LIO pueden 
volver a alinearse y fijarse mediante sutura.

• Puede ser necesaria una iridotomoía/iridectomía.

• Las LIO desechables de un solo uso y los inyectores 
desechables de un solo uso no se pueden volver a 
utilizar, dado que no se han diseñado para actuar de 
la manera prevista después de su primer y único uso. 
Los cambios en las características mecánicas, físicas o 
químicas, por un uso, limpieza o esterilización repetidas, 
comprometerán la integridad de LIO e inyectores.

Hay que valorar los riesgos y beneficios antes de confirmar a 
un paciente como candidato para la implantación de una LIO 
de Rayner, si sufre de alguna de las siguientes:

• Enfermedades oculares recurrentes (por ejemplo, uveitis, 
retinopatía diabética, glaucoma, descompensación 
corneal)

• Cirugía ocular previa

• Pérdida de vítreo

• Atrofia del iris

• Aniseiconía grave

• Hemorragia ocular

• Degeneración de la mácula

• Dehiscencia zonular (para pacientes con riesgo de 
dehiscencia zonular, se recomienda insertar un anillo de 
tensión capsular para soportar el saco capsular).

• Rotura de la cápsula anterior

• Los pacientes en los que la lente intraocular pueda 
afectar a la capacidad para observar, diagnosticar o 
tratar enfermedades del segmento posterior.

• Dificultades quirúrgicas al extraer una catarata 
que puedan incrementar la posibilidad de sufrir 
complicaciones (por ejemplo, un sangrado persistente, 
un daño significativo en el iris, una presión positiva 
no controlada o un prolapso o pérdida significativa 
en el vítreo).

• Un ojo distorsionado por un trauma anterior o un defecto 
en el desarrollo que no ofrezca un soporte adecuado 
de la LIO.

• Circunstancias que puedan resultar en daños en el 
endotelio durante la implantación.

• Sospecha de infección microbiana.

• Deben usarse instrumentos pulidos y sin dientes para 
manipular las LIO.

• No permitir que las LIO se deshidraten durante el 
procedimiento.

• No utilizar solución salina equilibrada (BSS) como 
único agente de lubricación, utilizarlo siempre con un 
dispositivo viscoquirúrgico oftálmico (OVD).

• No intentar desensamblar, modificar o alterar este 
dispositivo ni ninguno de sus componentes, ya que eso 
podría afectar a la función o integridad estructural 
del diseño.

Precauciones
• La esterilidad del contenido está garantizada solo si no 

se ha abierto o dañado la bandeja externa.

• No usar si el embalaje está dañado.

• No almacenar en un lugar expuesto directamente al sol.

• No almacenar el paquete fuera de las condiciones de 
almacenamiento recomendadas. Guardar entre 0°C 

y 45°C.

• No almacenar en lugares con humedad relativa inferior 
al 20%

• No usar después de la fecha de vencimiento.

• No intentar reutilizar este dispositivo.

• No volver a esterilizar.

Esterilización y embalaje
Las LIO se suministran estériles en un paquete sellado con una solución salina del 0,9%. El blíster se ha esterilizado con 
vapor y solo debe abrirse en condiciones asépticas. En el paquete se incluye una tarjeta de implante para registrar toda 
la información del implante (se pueden usar las etiquetas facilitadas). Deberá entregarse al paciente y deberá darse la 
instrucción de conservar la tarjeta. Deberá entregarse al paciente y deberá darse la instrucción de conservar la tarjeta. 

Indicaciones de uso
Solo deben emplearse los inyectores aprobados para su uso con la gama Sulcoflex para colocar las LIO Sulcoflex en el 
ojo (consulte www.rayner.com o hable con su representante de Rayner). Para asegurar una inyección óptima de las LIO, 
el blíster debe dejarse que se estabilice a una temperatura de 21ºC o más antes de su uso (el equilibrado se realiza en 
aproximadamente 30 minutos si se parte de una temperatura inicial de 0°C). Cargue el inyector en condiciones de buena 
iluminación y bajo aumento. Se recomienda usar una solución OVD de hialuronato de sodio. Cargar la lente en el inyector 
justo después de sacarla del blíster e insertarla en el ojo en los tres minutos posteriores a la carga. Para más información 
sobre la carga, consulte el apartado de "Instrucciones de carga" en estas instrucciones.

Colocación de las LIO
El cirujano debe asegurarse de que la lente se implanta en el surco ciliar con la orientación anterior/posterior correcta y (si es 
tórica) que se sitúa en la orientación rotacional correcta. La

colocación anterior/posterior correcta se consigue cuando el háptico barre desde el óptico hacia la izquierda (vista anterior). 
Eso significa que la LIO puede colocarse más fácilmente hacia la derecha como es habitual en las LIO de la cámara posterior. 
La lente debe posicionarse en el puerto de carga del inyector con una configuración de "S invertida". La correcta orientación 
rotacional de la LIO tórica se consigue cuando las marcas del eje de la LIO (el meridiano inferior de la LIO) se alinean con la 
prescripción de las lentes más el eje del cilindro.  
Nota: Para las Sulcoflex tóricas, las marcas del eje están en la superficie posterior de la lente.

Instrucciones de carga 
Paso 1

  Trasfiera de manera aséptica el inyector al campo estéril cogiéndolo de la bandeja. Retraiga 
completamente el émbolo asegurándose de que la punta blanda no entre en la bahía de carga.  

Paso 2
  Abra la aleta del espacio de carga completamente hasta los 90º y ponga la OVD dentro de la 
boquilla y en ambas ranuras del espacio de carga.

Paso 3
  Quite con cuidado la tapa del blíster de la lente. Saque la lente utilizando pinzas no serradas y 
con puntas paralelas, por ejemplo, Kelman Mcpherson. Aclare la lente con la solución salina equilibrada 
estéril. 

Paso 4
  Posicione la lente en el centro de la bahía de carga en una configuración de "S invertida". 
Asegúrese de que el borde más cercano de la óptica se encuentra segura bajo el borde de la bahía de 
carga tal y como se muestra. 

Paso 5
  Mantenga abierta la pestaña y presione bien hacia abajo en la lente con una pinza cerrada para asegurar 
que el borde más lejano de la óptica quede bien situado bajo el borde de la pestaña, como se muestra 
(A). Asegúrese de que el háptico quede bien situado bajo los bordes en la bahía de carga (B y C).

Paso 6
  Asegúrese de que NINGUNA parte de la óptica o el háptico de la lente se proyecta fuera de los bordes de 
la bahía de carga. Mientras mantiene la lente en posición con la pinza abierta y presionando bien hacia abajo en 
la óptica, cierre con cuidado las pestañas del inyector bloqueándolas juntas. Cualquier resistencia podría indicar 
una lente atrapada. 

Paso 7
  Asegúrese de que no queda ninguna parte de la óptica o del háptico entre las pestañas. Empuje el émbolo 
lentamente y de forma controlada. Esperar una ligera resistencia inicial. Una resistencia excesiva podría indicar 
una lente atrapada. Si siente una resistencia excesiva, retraiga completamente el émbolo y después aváncelo 
hasta que vuelva a entrar en contacto de nuevo con la lente. Si la lente provoca un bloqueo en el inyector, 
descarte el inyector. 

Paso 8
  Continúe la inyección de manera lenta y controlada. No ejerza una fuerza excesiva en el émbolo. Cuando la 
lente salga de la boquilla, deje de presionar el émbolo y no retraiga el émbolo. Descarte el inyector después de 
su uso.

Cálculo de la potencia de la LIO
El cirujano debe determinar antes de la operación la potencia de la LIO que va a implantar. Puede hacerlo de diversas formas 
a partir de la biometría y la refracción según las fórmulas descritas en las siguientes referencias:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Contacto para clientes 
Le agradeceríamos informara de cualquier evento adverso, reclamación o comentario: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 

Teléfono: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
Correo electrónico: feedback@rayner.com 
 
La lente intraocular contenida en este paquete está destinada a su implantación en el surco ciliar. En las presentes 
instrucciones de utilización figura una lista no exhaustiva de riesgos, instrucciones de uso, precauciones y advertencias que 
deben comunicarse al paciente antes de la cirugía. Rayner renuncia a cualquier responsabilidad relacionada con las lesiones 
o daños que pueda sufrir el paciente como consecuencia de: El método o técnica de implantación utilizado por el cirujano si 
no siguió las recomendaciones e instrucciones del fabricante, una implantación no adecuada, una selección o implantación de 
una lente intraocular inadecuada.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl y Sulcoflex son marcas propiedad de Rayner. 

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Reino Unido.  
Registrada en Inglaterra. Número de registro: 615539.  
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FRLentille intraoculaire (LIO) complémentaire pseudophake Sulcoflex 

La gamme Sulcoflex est disponible sous les formes suivantes :
• LIO seulement

Les lentilles intraoculaires Sulcoflex (LIO) sont des appareils optiques monoblocs de haute précision fabriqués en Rayacryl 
(copolymère de méthacrylate d’hydroxyéthyle/méthacrylate de méthyle). Les LIO Sulcoflex sont destinées à corriger la 
réfraction de l’oeil pseudophake suite à l’implantation primaire d’une LIO dans le sac capsulaire. Elles comprennent un élément 
optique et des éléments haptiques arrondis pour implantation secondaire dans le sillon ciliaire de l’oeil.

La LIO asphérique a pour but d’ajuster la puissance dioptrique de l’œil. La LIO torique a pour but d’ajuster l’astigmatisme 
et la puissance dioptrique de l’œil. La LIO trifocale a pour but d’offrir une pseudo-accommodation et d’ajusterla puissance 
dioptrique de l’œil.

Remarque: La pseudo-accommodation est réalisée en ayant recours à l’optique diffractive afin de créer plusieurs images 
simultanées d’objets éloignés, intermédiaires et proches sur la rétine.

Caractéristiques du matériau de la LIO (Rayacryl)
• Eau : 26 %, équilibrée

• Indice de réfraction : 1,46

• Transmission des rayons UV : illustrée figure 1 (blocage 

1O % UV de 380 nm)

• Compatible avec le laser Yag

Indications
Patients pseudophakes avec lentilles intraoculaires primaires implantées dans le sac capsulaire et nécessitant une correction 
de la réfraction par l’implantation d’une lentille secondaire dans le sillon ciliaire. 
 
Contre-indications 
Mises à part des contre-indications non spécifiques liées à toute forme de chirurgie oculaire, la liste non exhaustive suivante 
de contre-indications spécifiques doit être respectée:
• Microphthalmie

• Oedème cornéen

• Pars planite

• Pseudo-exfoliation 

• Maladies oculaires actives (uvéite chronique sévère, 
rétinopathie diabétique proliférante, glaucome chronique 
ne répondant pas aux médicaments)

• Décompensation de la cornée ou dysfonction 
endothéliale

• Enfants de moins de 18 ans

• Chambre antérieure peu profonde

• Patients pseudophakes avec lentille intraoculaire 
implantée dans le sac capsulaire mal positionnée ou 
instable

• Impossibilité de réaliser une implantation sécurisée 
à l'endroit désigné, par exemple en l'absence d'une 
capsule antérieure périphérique sécurisée, absence de 
zonules intactes, anatomie inhabituelle ou irrégulière 
du sillon ciliaire

De plus pour les LIO trifocales:

• Patients souffrant de troubles oculaires autres que la 
cataracte qui pourraient potentiellement causer des 
pertes d'acuité visuelle à un niveau de 20/30 ou plus 
dans l'un des deux yeux

• Patients dont un traitement de la rétine par laser 
est prévu

• Patients qui ne présenteront probablement pas 
d'astigmatisme postopératoire inférieur à 1,5 dioptrie

• Patients probablement incapables de s'adapter à 
plusieurs images rétiniennes simultanées

• Patients avec LIO multifocales implantées dans le sac 
capsulaire 

Événements indésirables 

L’opération de la cataracte pour l’implantation d’une LIO présente des risques que le chirurgien doit évaluer. Les 
complications éventuelles d’une opération de la caractarte sont:

• Glaucome secondaire

• Remplacement ou extraction de LIO

• Précipités

• Vision réduite

• Hernie du corps vitré

• Perte excessive intraopératoire du corps vitré

• Décentration de la LIO

• Membrane secondaire

• Hémorragie expulsive

• Dislocation et subluxation de la LIO

• Membrane rétrolenticulaire

• Oedème cornéen

• Endophthalmie et panophthalmie

• Décollement de la rétine

• Dystrophie de la cornée

• Hémorragie

• Atrophie de l'iris

• Blocage de la pupille

• OEdème maculaire cystoïde

• Amétropie et aniséiconie sévère

• Iridocyclite et hyalite

• Déviation de la réfraction cible

• Fibrine

 Avertissements
•  L'anatomie inhabituelle ou irrégulière du sillon 

ciliaire peut entraîner un déplacement rotationnel 
postopératoire de la LIO. En pareil cas, la LIO peut être 
réalignée et fixée par suture.

• Une iridotomie / iridectomie peut être nécessaire

• Les LIO et les injecteurs à usage unique ne peuvent 
pas être réutilisés car ils ne sont pas conçus pour 
fonctionner de façon régulière après une première et 
seule implantation. Les changements intervenant sur les 
caractéristiques mécaniques, physiques ou chimiques, 
dans des conditions d'usage répété, le nettoyage et la 
re-stérilisation, compromettraient l'intégrité des LIO et 
des injecteurs

La balance bénéfices-risques doit être réalisée avant de 
confirmer la candidature d'un patient pour une LIO Rayner si 
le patient souffre de l'un des troubles suivants :

• Maladie oculaire récurrente (uvéite, rétinopathie 
diabétique, glaucome, décompensation de la cornée 
par exemple)

• Chirurgie oculaire antérieure

• Perte du corps vitré

• Atrophie de l'iris

• Aniséiconie sévère

• Hémorragie oculaire

• Dégénérescence maculaire

• Déhiscence zonulaire (pour les patients présentant des 
risques de déhiscence zonulaire, Il est recommandé 
d’insérer un anneau de tension capsulaire pour soutenir 

le sac capsulaire).

• Capsule postérieure rompue

• Patients pour lesquels la lentille intraoculaire peut 
entraver la capacité d'observer, de diagnostique ou de 
traiter les maladies du segment postérieur

• Complications chirurgicales au moment de l’extraction 
de la cataracte qui peuvent accroître le risque de 
complications (par exemple, un saignement persistant, 
une lésion importante de l’iris, une pression positive non 
contrôlée ou un prolapsus ou une perte du corps vitré).

• OEil déformé suite à un traumatisme antérieur ou une 
anomalie du développement pour lesquels un support 
approprié de la LIO n’est pas possible.

• Conditions qui pourraient endommager l’endothélium 
durant l’implantation.

• Suspicion d’infection microbienne

• Pour manipuler la LIO, utiliser des instruments polis 
non dentés

• Ne pas laisser la LIO se déshydrater pendant la 
procédure

• Ne pas utiliser de solution saline équilibrée (BSS) comme 
unique agent lubrifiant

• pendant l'injection, mais la combiner avec une solution 
viscoélastique.

• Ne pas tenter de démonter, modifier ou changer cet 
appareil ou l’un de ses composants, car cela peut 
considérablement affecter le fonctionnement et / ou 
l’intégrité structurelle du dispositif.

Précautions
• La stérilité du contenu est garantie uniquement si le 

plateau externe n’a pas été ouvert ou endommagé.

• Ne pas utiliser si l’emballage a été endommagé.

• Ne pas conserver sous les rayons directs du soleil

• Ne pas conserver la boîte hors des conditions de 
conservation recommandées ; conserver à une 

température comprise entre 0 et 45 °C

• Ne pas stocker en dessous d’une humidité relative 
de 20 %

• Ne pas utiliser après la date d'expiration

• Ne pas tenter de réutiliser l’appareil

• Ne pas re-stériliser.

Stérilisation et conditionnement
Les LIO sont vendues stériles sous blister scellé contenant une solution saline à 0,9 %. Il convient d'ouvrir le blister 
uniquement en conditions stériles. La carte d'implant incluse dans la boîte permet d'enregistrer toutes les informations sur 
l'implant (les étiquettes fournies peuvent être utilisées). Cette carte doit être donnée au patient, en lui recommandant de la 
conserver. 

Utilisation
Utiliser uniquement les injecteurs validés pour un usage avec la gamme Sulcoflex pour placer les LIO Sulcoflex dans l'oeil 
(veuillez consulterwww.rayner.com ou consulter votre représentant Rayner). Pour optimiser les performances de l'injection 
des LIO, il convient de laisser le blister se stabiliser à une température minimale de 21 °C avant de l'utiliser. La stabilisation 
prend une trentaine de minutes si la température initiale est de 0 °C. La lentille doit être chargée sous un bon éclairage, en 
utilisant un dispositif grossissant. Il est recommandé d'utiliser une solution viscoélastique de hyaluronate de sodium. Chargez 
la lentille dans l'injecteur immédiatement après l'avoir retirée du blister puis insérez-la dans l'oeil dans les 3 minutes après 
son chargement. Pour télécharger des informations, consulter l’onglet « Instructions pour le chargement » 
de ce mode d’emploi.

Implantation des LIO
Le chirurgien doit s'assurer que la lentille est implantée dans le sillon ciliaire selon l'orientation antérieure-
postérieure correcte et, dans le cas d'une lentille torique, selon l'orientation rotationnelle correcte. 
L'orientation antérieure-postérieure est correcte lorsque les éléments haptiques s'éloignent de l'élément 
optique en sens anti-horaire (vue antérieure). Cela signifie que la LIO peut être tournée très aisément dans le 
sens horaire, phénomène normal pour les LIO de chambre postérieure. Positionnez la lentille au centre de la cavité 
de chargement de l’injecteur, dans le sens d'un « S à l'envers ». L'orientation rotationnelle des LIO toriques est 
correcte lorsque les marques axiales de la LIO (le méridien le moins puissant de la LIO) sont alignées sur l'axe du 
cylindre plus selon l’ordonnance des lunettes.  
Remarque: Pour la LIO torique Sulcoflex, les marques de l'axe se trouvent sur la surface postérieure de la 
lentille.

Instructions pour le chargement 
Étape 1

  Transférez sous asepsie l'injecteur sur le champ stérile en le faisant basculer du plateau. Rétractez 
complètement le piston en veillant à ce que sa pointe douce ne fasse pas protubérance dans la cavité de 
chargement.  

Étape 2
  Ouvrez complètement à 90° les volets de la cavité de chargement puis appliquez la solution viscoélastique à 
l'intérieur de la buse ainsi que dans les deux rainures de la cavité de chargement.

Étape 3
  Ôtez avec précautions la feuille de protection du blister où se trouve la lentille. Soulevez doucement la lentille à 
l'aide de pinces non dentées à pointes parallèles, par exemple des Kelman Mcpherson. Rincez la lentille avec un 
solution saline équilibrée stérile. 

Étape 4
  Positionnez la lentille au centre de la cavité de chargement, dans le sens d'un « S à l'envers ». Vérifiez que 
le bord le plus proche de l'élément optique se trouve bien sous le bord (la lèvre) de la cavité de chargement, 
comme le montre la figure. 

Étape 5
  En maintenant les volets ouverts, appuyez doucement sur la lentille avec les pinces fermées pour vous assurer 
que le bord le plus éloigné de l'élément optique est bien sous le bord (la lèvre) du volet, comme le montre la 
figure (A). Veillez à ce que les haptiques se trouvent bien sous les bords dans le dispositif de chargement  
(B et C).

Étape 6
  Vérifiez qu'aucune partie de l'élément optique ou des éléments haptiques de la lentille ne dépasse des 
bords de la cavité de chargement. Tout en maintenant la lentille dans la même position avec les pinces 
ouvertes et en appuyant légèrement sur l'élément optique, fermez avec précautions les volets de l'injecteur 
pour les bloquer. Une résistance excessive pourrait indiquer que la lentille est coincée. 

Étape 7
  Vérifiez qu'aucune partie de l'élément optique ou des éléments haptiques n'est coincée entre les volets. 
Poussez le piston d'un mouvement lent et contrôlée. Attendez-vous tout d'abord à une légère résistance. Une 
résistance excessive pourrait indiquer que la lentille est coincée. Si vous sentez une trop forte résistance, 
rétractez complètement le piston puis poussez-le jusqu'à ce qu'il entre à nouveau en contact avec la lentille. Si 
la lentille bloque le système d'injection, mettez l'injecteur au rebut. 

Étape 8
  Poursuivez l'injection d'un mouvement lent et contrôlé. Ne forcez pas sur le piston. Au moment où la lentille 
sort de la buse, ne poussez plus et ne rétractez pas le piston. Mettez l'injecteur au rebut après l'utilisation.

Calcul de la puissance de la LIO
Le chirurgien doit déterminer la puissance de l'implant avant l'intervention. Cette valeur peut être calculée de différentes 
manières, à partir de valeurs biométriques et de la réfraction de l'oeil, selon les formules décrites dans les documents de 
référence suivants.

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Avis des clients 
Merci de communiquer tout avis, événements indésirables / réclamations à : Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 
Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Royaume Uni.

Tél: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com
 
La lentille intraoculaire contenue dans cet emballage est destinée à l'implantation dans le sillon ciliaire. Une liste non-
exhaustive des risques, le mode d'emploi, les mises en garde et les précautions et avertissements figurent dans le présent 
mode d'emploi qui doit être remis au patient avant l'intervention. Rayner décline par la présente toute responsabilité 
associée à tout dommage corporel ou préjudice pouvant être encouru par le patient à cause de : la méthode ou la technique 
d'implantation utilisée par le chirurgien si les recommandations et les instructions du fabricant ne sont pas suivies ; une 
prescription inadaptée, la sélection ou l'implantation d'une lentille intraoculaire inadaptée.
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IDIOL Suplemen Sulcoflex Pseudophakic

Deretan produk Sulcoflex tersedia dalam penyajian berikut ini:
• IOL saja

Lensa intraokuler (IOL) Sulcoflex merupakan perangkat optik tunggal presisi tinggi, yang diproduksi oleh Rayacryl (kopolimer 
hidroksietil metakrilat/metil metakrilat). IOL Sulcoflex digunakan untuk penyesuaian refraksi mata pseudofakia
setelah dilakukan implantasi IOL primer ke dalam kantung kapsular. Cairan ini dirancang untuk digunakan pada optik bulat dan 
haptik bulat untuk implantasi sekunder ke dalam sulkus silia pada mata.
Model Aspheric dimaksudkan untuk menyediakan penyesuaian kekuatan dioptrik pada mata. Model Toric dimaksudkan untuk 
menyediakan penyesuaian astigmatisme dan kekuatan dioptrik pada mata. Model Trifocal dimaksudkan untuk menyediakan 
pseudo- akomodasi dan penyesuaian kekuatan dioptrik pada mata.

Catatan: Akomodasi semu dicapai menggunakan optik difraksi untuk membuat beberapa gambar secara bersamaan di retina 
objek jauh, menengah dan dekat.

Karakteristik IOL (Rayacryl)
• Kandungan air: 26% dalam keseimbangan

• Indeks refraktif: 1,46

• Pancaran cahaya UV: ditampilkan pada Gambar 1 (penggalan UV 10%

• adalah 380 nm)

• Nd: Kompatibel dengan laser Nd YAG

Kontraindikasi 
Selain dari kontraindikasi non-spesifik yang terkait dengan operasi mata, daftar kontraindikasi spesifik yang lengkap di bawah 
ini harus dipertimbangkan:
• Mikroftalmia

• Edema korneal

• Pars Planitis

• Pseudo-eksfoliasi

• Penyakit okuler aktif (misalnya, uveitis kronis yang 
parah, retinopati diabetes proliferatif, glaukoma kronis 
yang tidak merespons obat)

• Dekompensasi kornea atau ketidakcukupan endotelial

• Anak-anak di bawah usia 18 tahun

• Kamar anterior yang dangkal

• Pasien pseudofakia dengan lensa intraokular kantung 
kapsuler yang dipasangi kantung okuler yang tidak pada 
posisinya atau yang tidak stabil.

• Ketidakmampuan untuk mengencangkan penempatan di 
lokasi yang dimaksudkan, misalnya tidak adanya anterior 
kapsul perifer yang aman, tidak adanya zonula yang 
utuh, atau anatomi sulkus silia yang tidak biasa atau 
yang tidak teratur

Selain untuk IOL Trifocal:
• Pasien dengan kelainan mata, selain katarak, yang 

berpotensi menyebabkan kehilangan ketajaman mata 
hingga tingkat 20/30 atau lebih buruk di mata sebelah 
mana pun

• Pasien yang akan memerlukan perawatan laser retina

• Pasien yang tidak mungkin mencapai kurang dari  

1,5 Dioptri pada astigmatisma pasca-operasi

• Pasien yang kesulitan beradaptasi dengan banyak 
citra retina

• Pasien dengan IOL yang dipasangi kantung kapsuler 
multifokal 

Efek Samping 

Operasi katarak untuk implantasi IOL menimbulkan risiko yang harus dievaluasi oleh ahli bedah. Potensi komplikasi dari 
operasi katarak adalah;

• Glaukoma sekunder

• Penggantian IOL atau ekstraksi

• Presipitasi

• Penglihatan berkurang

• Herniasi vitreus

• Kehilangan vitreus intraoperasi yang berlebihan

• Desentrasi IOL

• Membran sekunder

• Pendarahan ekspulsif

• Dislokasi dan subluksasi IOL

• Membran retrolentikuler

• Edema korneal

• Endoftalmitis dan panoftalmitis

• Retina lepas

• Distrofi kornea

• Pendarahan

• Atrofi iris

• Penghalangan pupil

• Edema makula sistoid

• Ametropia dan aniseikonia parah

• Iridosiklitis dan hyalitis

• Penyimpangan dari reaksi

• Fibrin target refraksi.

 Peringatan
• Anatomi sulkus silia yang tidak biasa atau tidak teratur 

dapat menyebabkan perpindahan rotasi IOL pasca-
operasi. Dalam hal ini, posisi IOL dapat disesuaikan dan 
ditambatkan dengan jahitan.

• Mungkin diperlukan sebuah iridotomi/ iridektomi

• IOL sekali-pakai dan injektor sekali-pakai tidak dapat 
digunakan lebih dari satu kali, karena tidak dirancang 
untuk memberikan performa seperti yang diharapkan 
setelah digunakan satu kali dan satu-satunya. Perubahan 
dalam karakteristik mekanis, fisik, atau kimia, dalam 
kondisi penggunaan berulang, pembersihan dan 
resterilisasi, dapat mengganggu keutuhan IOL dan 
injektor.

• Analisis risiko/ manfaat harus dilaksanakan terlebih 
dahulu sebelum memutuskan bahwa IOL Rayner dapat 
digunakan terhadap calon pasien jika mereka menderita 
salah satu dari kondisi berikut ini:

• Penyakit mata berulang (misalnya uveitis, retinopati 
diabetes, glaukoma, dekompensasi kornea)

• Bedah mata yang sebelumnya

• Kehilangan vitreus

• Atrofi iris

• Aniseikonia parah

• Pendarahan pada mata

• Degenerasi makular

• Zonular terkuak (untuk pasien dengan risiko zonular 
terkuak maka disarankan

• supaya cincin tegangan kapsuler (CTR) dimasukkan 

untuk menyokong kantung kapsuler).

• Kapsul posterior pecah

• Pasien yang lensa intraokuler-nya dapat mempengaruhi 
kemampuan untuk mengamati, mendiagnosis, atau 
merawat penyakit segmen posterior.

• Kesulitan prosedur operasi pada saat ekstraksi katarak 
yang dapat meningkatkan kemungkinan komplikasi 
(misalnya, pendarahan terus-menerus, kerusakan iris 
yang parah, tekanan positif yang tidak terkontrol, atau 
hilangnya cairan vitreus yang cukup signifikan).

• Gangguan mata karena pernah mengalami trauma atau 
cacat perkembangan sehingga tidak dapat mendukung 
penggunaan IOL.

• Kondisi yang akan mengakibatkan kerusakan pada 
endotelium selama implantasi.

• Dugaan adanya infeksi mikroba

• instrumen yang tak bergigi dan halus harus digunakan 
saat menangani IOL.

• Jangan sampai IOL mengering selama prosedur 
berlangsung.

• Jangan gunakan larutan garam stabil (saline) sebagai 
satu-satunya bahan pelumas, namun selalu kombinasikan 
dengan perangkat viscosurgical mata (OVD).

• Jangan mencoba membongkar, memodifikasi atau 
mengubah perangkat ini atau komponennya, karena 
hal ini dapat mempengaruhi fungsi dan/atau integritas 
struktur desainnya secara signifikan.

Tindakan Pencegahan
• Sterilitas isi dijamin hanya jika baki luar belum dibuka 

atau sudah rusak.

• Jangan digunakan apabila kemasan telah rusak.

• Jangan disimpan di bawah sinar matahari langsung.

• Jangan menyimpan paket di luar kondisi penyimpanan 
yang direkomendasikan;

• simpan pada suhu di antara 0°C sampai 45°C.

• Jangan disimpan di ruangan dengan Kelembapan Relatif 
di bawah 20%.

• Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa.

• Jangan pernah mencoba menggunakan perangkat 
lebih dari sekali.

• Jangan disterilkan ulang.

Sterilisasi dan Pengemasan
IOL disediakan dalam keadaan steril di dalam aluminium foil yang tertutup rapat dan berisi larutan saline 0.9%. Kemasan 
aluminium foil telah disterilkan dengan uap dan hanya boleh dibuka dalam kondisi steril. Kartu implan disertakan di dalam 
paket untuk mencatat semua informasi implan (label yang disertakan dapat digunakan). Kartu ini akan diberikan kepada 
pasien disertai perintah untuk menyimpannya baik-baik. Kartu harus diserahkan kepada pasien, untuk disimpan.

Petunjuk Penggunaan
Hanya injektor yang telah divalidasi saja yang boleh menggunakan berbagai macam produk Sulcoflex untuk menyuntikkan 
IOL Sulcoflex ini ke dalam mata (kunjungi www.rayner.com atau hubungi Perwakilan Rayner setempat). Untuk memastikan 
performa injeksi IOL, kemasan aluminium foil harus distabilkan suhunya pada 21°C atau lebih sebelum digunakan (dari suhu 
awal 0°C, akan diperlukan sekitar 30 menit untuk stabil suhunya). Masukkan injektor di bawah kondisi penerangan yang baik 
atau di bawah kaca pembesar. Disarankan menggunakan OVD berbasis natrium hyaluronat. Masukkan lensa ke dalam injektor 
segera setelah dikeluarkan dari kemasan aluminium foil dan masukkan ke dalam mata dalam waktu maksimum 
3 menit sejak pemuatannya. Untuk perincian tentang waktu pemuatan, baca bagian ‘Memuat instruksi’ di 
dalam IFU ini.

IOL Placement
Dokter bedah harus memastikan bahwa lensa sudah ditanamkan ke dalam sulkus silia dengan orientasi

anterior/posterior yang benar dan (jika toric) ditempatkan dengan arah rotasi yang benar. Penempatan 
anterior/posterior yang benar adalah jika bagian haptik berayun menjauh dari optik dengan arah ke kiri (tampak 
anterior).

Ini berarti IOL dapat dengan mudah diputar balik ke kanan sebagaimana biasanya untuk IOL ruang posterior. Mmaka 
dari itu lensa harus diposisikan di ruang pemuatan injektor dalam konfigurasi “S-terbalik”. Orientasi rotasi IOL 
toric yang benar dapat dicapai ketika tanda sumbu IOL (terendah meridian daya IOL) sudah sesuai dengan resep 
kacamata sumbu silinder plus.  
Catatan: Untuk Sulcoflex Toric, tanda sumbu berada di permukaan lensa posterior.

Memuat instruksi
Langkah 1

  Transfer injektor secara aseptik ke bidang steril dengan menekannya dari nampan. Tarik sepenuhnya plunger 
sehingga ujung lunak tidak menonjol di ruang pemuatan.  

Langkah 2
  Buka sayap ruang pemuatan sepenuhnya hingga 90° lalu terapkan OVD di dalam nosel dan ke masing-
masing lekukan di ruang pemuatan.

Langkah 3
  Kupas ke belakang tutup kemasan aluminium foil lensa dengan hatihati. Jika perlu, posisikan ulang lensa 
menggunakan penjepit berujung sejajar dan tidak bergerigi, contohnya Kelman McPherson. Bilas lensa 
dengan larutan garam seimbang yang steril. 

Langkah 4
  Posisikan lensa tepat di tengah-tengah pada ruang pemuatan dalam konfigurasi “S-terbalik”. Pastikan bahwa 
tepi terdekat optik terdekat sudah tepat berada di bawah tepi (bibir) ruang pemuatan seperti nampak pada 
gambar. 

Langkah 5
  Tahan flap yang terbuka dan tekan lensa perlahan-lahan dengan penjepit guna memastikan tepi terjauh 
optik sudah tepat berada di bawah tepi (bibir) flap IOL Suplemen Sulcoflex ID Gambar 2 Orientasi Haptic IOL 
seperti nampak pada gambar (A). Pastikan haptik juga sudah dikencangkan kuat-kuat i tepinya di dalam baki 
pemuatan (B dan C)

Langkah 6
  Pastikan TIDAK ADA bagian optik atau haptik lensa yang terjulur keluar dari tepi ruang pemuatan. 
Ketika menahan lensa pada posisinya dengan penjepit dan menekannya perlahan-lahan pada bagian optik, 
berhati-hatilah dalam menutup flap injektor dan menguncinya dengan kencang. Jika terasa tertahan, ini 
dapat berarti bahwa lensa mungkin terjebak.

Langkah 7
  Pastikan tidak ada bagian optik atau haptik yang terjepit di antara sayap. Majukan plunger secara pelan-
pelan dan terkontrol; antisipasilah jika mulai terasa mengganjal. Jika merasa mengganjal, ini dapat berarti 
lensa terjebak. Apabila telah dirasakan ada sesuatu yang menahan, tarik plunger sepenuhnya kemudian 
dorong lagi sampai menyentuh lensa lagi. Jika lensa mengganjal di dalam sistem injektor, buanglah injektor 
tersebut. 

Langkah 8
  Tekan terus injektor secara perlahan-lahan dan terkontrol. Jangan terlalu memaksa menekan plunger. 
Apabila lensa telah keluar dari nosel, hentikan menekan plunger dan jangan menarik lagi plunger. Buang 
injektor setelah digunakan.

Perhitungan Daya IOL
Sebelum melakukan operasi, dokter bedah harus menentukan kekuatan IOL yang akan diimplan. Ini dapat dihitung dengan 
berbagai cara mulai dari biometri dan refraksi mata menurut rumus yang dijelaskan dalam referensi berikut ini:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Masukan dari Pelanggan 
Laporkan masukan, kejadian yang merugikan/pengaduan apa pun ke: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion 
Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Faks: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Lensa intraokuler di kemasan ini untuk diimplan ke dalam sulkus silia. Daftar risiko yang tidak lengkap, petunjuk penggunaan, 
peringatan dan tindakan pencegahan serta bahayanya telah disediakan di dalam IFU ini dan harus diserahkan ke pasien 
untuk dibaca sebelum operasi. Rayner dengan ini menyangkal semua pertanggungjawaban yang terkait dengan cedera atau 
luka yang diderita oleh pasien karena: Metode atau teknik implan yang digunakan oleh dokter bedah jika rekomendasi dari 
produsen dan petunjuk penggunaan tidak diikuti; resep yang tidak cocok, pilihan atau implan dari lensa intraokuler yang 
tidak sesuai.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl and Sulcoflex are proprietary marks of Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 
Terdaftar di Inggris, Nomor Pendaftaran: 615539.
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ITLenti intraoculari supplementari pseudofachiche Sulcoflex

La linea Sulcoflex è disponibile nelle seguenti presentazioni:
• Solo lente intraoculare 

Le lenti intraoculari Sulcoflex (IOL) sono dispositivi ottici ad alta precisione composti da un unico pezzo, prodotti da Rayacryl 
(copolimero di idrossietil metacrilato/metacrilato di metile). Le lenti intraoculari Sulcoflex sono destinate alla regolazione della 
rifrazione in un occhio pseudofachico in seguito a un impianto primario di IOL nel sacco capsulare. Sono progettate con piatto 
circolare e anse arrotondate per l’impianto secondario nel solco ciliare dell’occhio.
Il modello asferico è destinato a fornire una regolazione al potere diottrico dell’occhio. Il modello torico è destinato a 
fornire una regolazione all’astigmatismo e al potere diottrico dell’occhio. Il modello trifocale è destinato a fornire la pseudo-
accomodazione e la regolazione al potere diottrico dell’occhio.

Nota: La pseudo-accomodazione si ottiene utilizzando ottica diffrattiva in modo da creare sulla retina immagini multiple 
simultanee di oggetti distanti, intermedi e vicini.

Caratteristiche del materiale della lente intraoculare (Rayacryl)
• Contenuto d'acqua: 26% in equilibrio

• Indice di rifrazione: 1.46

• Trasmissione della luce UV: mostrata in figura 1 (10% UV taglio di 380 nm)

• Laser Nd: YAG: compatibile

Indicazioni
Pazienti pseudofachici con impianto primario della lente intraoculare nel sacco capsulare, che necessitano della regolazione 
della rifrazione tramite un impianto secondario della lente nel solco ciliare.  

Controindicazioni 
Oltre alle controindicazioni generali relative a qualsiasi forma di chirurgia oculare, è necessario rispettare la seguente lista 
indicativa di controindicazioni specifiche:
• Microftalmia

• Edema corneale

• Pars Planitis

• Pseudoesfoliazione

• Malattie oculari attive (ad es. uveite cronica grave, 
retinopatia diabetica proliferativa, glaucoma cronico non 
reattivo al farmaco)

• Scompenso corneale o insufficienza endoteliale

• Bambini al di sotto dei 18 anni

• Camera anteriore a profondità ridotta

• Pazienti pseudofachici con lente intraoculare fissata nel 
sacco capsulare mal posizionata o instabile

• Impossibilità di garantire la collocazione nella posizione 
designata, per esempio assenza di una capsula anteriore 
periferica stabile, assenza di zonule intatte, anatomia 
insolita o irregolare del solco ciliare

In aggiunta alle lenti intraoculari trifocali:

• Pazienti con disordini oculari, diversi dalla cataratta, che 
potrebbero causare future perdite visive fino a 20/30 o 
più gravi in uno degli occhi

• Pazienti che molto probabilmente avranno bisogno di un 
trattamento laser per la retina

• Pazienti che probabilmente non riusciranno a 

raggiungere meno di 1,5 diottrie di astigmatismo 
post-operatorio

• Pazienti che probabilmente non riusciranno ad adattarsi 
alle immagini retiniche multiple e simultanee

• Pazienti con una lente intraoculare multifocale 
impiantata nel sacco capsulare 

Eventi avversi 
La chirurgia della cataratta per l'impianto di lente intraoculare presenta rischi che il chirurgo deve valutare. Le potenziali 
complicanze della chirurgia della cataratta sono:

• Glaucoma secondarioestrazione o sostituzione della 
lente intraoculare

• Precipitati

• Diminuzione della vista

• Ernia del vitreo

• Eccessiva perdita intraoperatoria del vitreo

• Decentramento della lente intraoculare

• Membrana secondaria

• Emorragia espulsiva

• Dislocazione e sublussazione della lente intraoculare

• Membrana retrolenticolare

• Edema corneale

• Endoftalmite e panoftalmite

• Distacco della retina

• Distrofia corneale

• Emorragia

• Atrofia dell'iride

• Blocco pupillare

• Edema maculare cistoide

• Ametropia e aniseiconia grave

• •Iridociclite e ialite

• Deviazione dalla rifrazione finale

• Reazione della fibrina

 Avvertenze
• Un'anatomia insolita o irregolare del solco ciliare può 

causare una dislocazione rotazionale postoperatoria 
della lente intraoculare. In questo caso, la lente 
intraoculare può essere riallineata e fissata tramite 
sutura.

• Potrebbe essere necessaria un'iridotomia/iridectomia.

• Le lenti intraoculari monouso e i sistemi di iniezione 
monouso non possono essere riutilizzati, in quanto non 
sono concepiti per essere usati dopo il primo e unico 
utilizzo. Le variazioni delle caratteristiche meccaniche, 
fisiche o chimiche, in caso di utilizzo ripetuto, la pulizia e 
la risterilizzazione, compromettono l'integrità delle lenti 
intraoculari e dei sistemi di iniezione. 

Se il paziente soffre di una delle seguenti condizioni, è 
necessario eseguire un'analisi rischi/benefici prima di 
confermare il paziente come candidato per una lente 
intraoculare Rayner:

• Malattie oculari ricorrenti (ad esempio uveite, retinopatia 
diabetica, glaucoma, scompenso corneale)

• Chirurgia oculare precedente

• Perdita del vitreo

• Atrofia dell'iride

• Aniseiconia grave

• Emorragia oculare

• Degenerazione maculare

• Deiscenza zonulare (per i pazienti a rischio di deiscenza 
zonulare, si consiglia di inserire un anello di tensione 

capsulare (CTR) per sostenere il sacco capsulare)

• Rottura della capsula posteriore

• Pazienti in cui la lente intraoculare può influire sulla 
possibilità di osservare, diagnosticare o trattare le 
malattie del segmento posteriore.

• Difficoltà chirurgiche al momento dell'estrazione 
della cataratta che potrebbero aumentare il rischio di 
complicanze (ad esempio sanguinamento persistente, 
significativi danni all'iride, pressione positiva non 
controllata o significativo prolasso o perdita del vitreo).

• Visione distorta dovuta a un trauma precedente o ad 
un difetto di sviluppo in cui un adeguato sostegno della 
lente intraoculare non è possibile.

• Circostanze che potrebbero comportare danni 
all'endotelio durante l'impianto.

• Sospetto di infezione microbica

• Quando si maneggia la lente intraoculare è necessario 
utilizzare strumenti puliti, non dentati .

• Non lasciare che la lente intraoculare si disidrati durante 
la procedura.

• Non usare la soluzione salina bilanciata (salina) come 
unico agente lubrificante, combinare sempre con un 
dispositivo viscochirurgico oftalmico (OVD).

• Non cercare di smontare, modificare né alterare questo 
dispositivo o uno dei suoi componenti, poiché questo 
potrebbe influire in modo significativo sul funzionamento 
o sull'integrità strutturale del design.

Precauzioni
• La sterilità del contenuto è garantita solo se il vassoio 

esterno non è stato aperto né danneggiato.

• Non utilizzare se la confezione è stata danneggiata.

• Non conservare sotto la luce diretta del sole.

• Conservare la confezione seguendo le condizioni 
di conservazione raccomandate; conservare a una 

temperatura tra 0°C e 45°C.

• Non conservare con un'umidità relativa inferiore 20%.

• Non utilizzare dopo la data di scadenza.

• Non cercare di riutilizzare questo dispositivo.

• Non risterilizzare.

Sterilizzazione e imballaggio
La lente intraoculare viene fornita sterile in un blister sigillato contenente lo 0,9% di soluzione fisiologica. La confezione 
sterile è sterilizzata con vapore e deve essere aperta solo in condizioni asettiche. Nella confezione è inclusa una scheda del 
dispositivo impiantato per registrare tutte le informazioni dell'impianto (è possibile utilizzare le etichette fornite). Questa 
deve essere data al paziente, con le istruzioni per conservarla. La scheda deve essere mostrata ad un oculista in qualsiasi 
altra visita futura del paziente.

Istruzioni per l’uso
Solo quegli iniettori convalidati per l'utilizzo con la gamma Sulcoflex devono essere utilizzati per il posizionamento delle lenti 
intraoculari Sulcoflex nell'occhio (vedere www.rayner.com o rivolgersi al rappresentante Rayner). Per garantire prestazioni 
di iniezione ottimali delle lenti intraoculari, il blister deve essere tenuto a una temperatura stabile di 21°C o superiore prima 
dell'uso (il bilanciamento richiede circa 30 minuti da una temperatura iniziale di 0°C). Caricare l'iniettore in condizioni di 
illuminazione ottimale o sotto ingrandimento. Si raccomanda l'uso di un dispositivo viscochirurgico oftalmico a base di 
ialuronato di sodio. Caricare la lente nell'iniettore subito dopo averla estratta dal blister e inserirla nell'occhio entro 3 minuti 
dal caricamento. Per dettagli sul caricamento vedere la sezione ‘Istruzioni per il caricamento’ di queste istruzioni per l'uso.

Posizionamento della lente intraoculare
Il chirurgo deve garantire che la lente viene impiantata nel solco ciliare con il corretto orientamento 
anteriore/ posteriore e che (se la lente è torica) viene posizionata con il corretto orientamento rotazionale 
Il corretto posizionamento anteriore/posteriore si ottiene quando le anse si allontanano dal piatto in 
direzione antioraria (vista anteriore). Questo significa che la lente intraoculare può essere posizionata 
più facilmente in senso orario, come di solito accade per le lenti intraoculari in camera posteriore. La lente, 
pertanto, deve essere posizionata nel corpo di carico dell'iniettore in modo da “raffigurare una S al contrario”. 
Il corretto orientamento rotatorio per le lenti intraoculari toriche si ottiene quando l'incisione dell'asse della 
lente intraoculare (il meridiano a potere inferiore della lente intraoculare) si allinea con l'asse del cilindro della 
prescrizione degli occhiali.  
Nota: Per le Sulcoflex toriche le incisioni dell'asse sono sulla superficie posteriore della lente.

Istruzioni per il caricamento 
Fase 1

  Trasferire in modo asettico l'iniettore nell'area sterile inclinando il vassoio. Ritrarre completamente lo 
stantuffo assicurandosi che la punta morbida non sporga nel corpo di carico. 

Fase 2
   Sollevare il lembo del corpo di carico completamente, a 90°, e inserire l’OVD all'interno dell'ugello e in entrambe 
le scanalature del corpo di carico.

Fase 3
   Aprire delicatamente la pellicola in alluminio del blister della lente. Sollevare delicatamente la lente utilizzando 
delle pinze a punte parallele, non seghettate, per esempio Kelman Mcpherson. Risciacquare la lente con soluzione 
salina bilanciata sterile. 

Fase 4
   Posizionare la lente al centro nel corpo di carico, in modo che raffiguri una “S al contrario”. Assicurarsi che il 
bordo più vicino del piatto sia fermo sotto il bordo (lembo) del corpo di carico come mostrato. 

Fase 5
  Tenere aperto lo sportello e premere delicatamente verso il basso sulla lente con la pinza chiusa per assicurarsi 
che il bordo più lontano del piatto sia fermo sotto il bordo (lembo) dello sportello come mostrato (A). Assicurarsi 
che anche le anse si trovino sotto i bordi del corpo di carico (B e C).

Fase 6
  Assicurarsi che NESSUNA parte del piatto o delle anse della lente siano rivolte verso i bordi del corpo di 
carico. Mantenendo la lente in posizione con le pinze aperte e applicando una leggera pressione verso il basso, 
sul piatto, chiudere attentamente i lembi dell'iniettore bloccandoli saldamente l'uno all'altro. Una eventuale 
resistenza potrebbe indicare che la lente è bloccata. 

Fase 7
  Assicurarsi che nessuna parte del piatto o delle anse sia intrappolata tra i lembi. Far avanzare lo stantuffo 
lentamente, in modo controllato. Potrebbe verificarsi una leggera resistenza iniziale. Una resistenza eccessiva 
potrebbe indicare che la lente è bloccata. Se si avverte una resistenza eccessiva, ritrarre completamente lo 
stantuffo e quindi avanzare fino a quando non si arriva di nuovo alla lente. Se la lente provoca un blocco nel 
sistema di iniezione, gettare l'iniettore. 

Fase 8
  Continuare l'iniezione in modo lento e controllato. Non esercitare una forza eccessiva sullo stantuffo. Quando la 
lente esce dall'ugello, smettere di spingere lo stantuffo e non ritrarlo. Gettare l'iniettore dopo l'uso.

Calcolo del potere della IOL
Il chirurgo deve determinare prima dell'intervento il potere della IOL da impiantare. Il potere può essere calcolato tramite 
diversi sistemi, dalla biometria e alla rifrazione dell'occhio in base alle formule descritte nelle seguenti opere di riferimento:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Opinioni del cliente 
Segnalare opinioni, eventi avversi/lamentele a: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West 
Sussex, BN14 8AQ, Regno Unito.

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
La lente intraoculare contenuta in questa confezione è stata progettata per l'impianto nel solco ciliare.

In questo foglietto illustrativo, che dovrebbe essere dato al paziente prima dell'intervento, viene fornita una lista generale, 
non completa, di rischi, istruzioni per l'uso, avvertenze e precauzioni. Con la presente Rayner declina ogni responsabilità 
associata a lesioni o danni al paziente causati da: Il metodo o la tecnica di impianto usati dal chirurgo se i consigli e le 
istruzioni del produttore non sono stati seguiti; prescrizione, scelta o impianto non idonei di una lente intraoculare non adatta.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl e Sulcoflex sono marchi brevettati di Rayner. 

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Regno Unito.  
Registrata in Inghilterra, Numero di registrazione: 615539.
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KOSulcoflex 안내삽입보조 인공수정체 

설코플렉스제품의 종류는 다음과 같다.
• 인공수정체 만

설코플렉스인공수정체(IOLS)는 높은 정밀도를 가진 광 디바이스 중 하나이며, 레이아크릴 재질 로 제조되었다(하이드로옥시에틸 메쓰아크릴 
레이트/메틸 메쓰아크릴 레이트는 UV 차단제와 합성 된다.). 수정체낭에 설코플렉스인공 수정체를 넣어 주로 백내장 눈의 굴절을 조정한다. 그들은 
안 구 주위와 공막 주위의 섬모체고랑에 2차적으로 주입하려고 디자인한다.

비구면 모델의 용도는 눈의 굴절력을 조절하는 것입니다. 난시 모델의 용도는 난시와 눈의 굴절력을 조절하는 것입니다. 삼중초점 모델의 용도는 
가성조절(pseudo-accommodation)과 눈의 굴절력을 조절하는 것입니다.

주의: 가성조절(pseudo-accommodation)은 회절 광학을 이용하여 멀리 있는 물체와 중간에 있는 물체, 가까운 물체의 다중 영상을 망막에 동시에 
만듦으로써 이루어진다.

인공 수정체 물질(Rayacryl) 특성
• 수분함량: 26% 평형

• 굴절지수: 1.46

• 눈물 강도: 3Mpa

• UV라이트 투과: 그림1 참조(UV 10%의 오프 컷은 380nm 이다.)

• Nd: YAG 레이저 호환

표시
초기 수정체낭에 인공수정체를 넣은 백내장 환자는 제 2차 렌즈 삽입으로 굴절 조정이 필요하다. 
 
Contraindications 
안구수술에 관련된 금기사항 이외에도 아래 금기사항을 따라야 한다.
• 소 안구 증

• Corneal Oedema

• 주변포도막염

• 거짓비늘

• 심각한 포도막염, 당뇨병성 망막증, 만성 녹내장 약물에 반응
하지 않음)

• 각막부종 또는 각막내피기능부전

• 18세 미만의 어린이

• 얕은 전방

• 안구수정체 환자는 기형적이거나 또는 불안정 수정체낭에 인공수
정체를 고정시킨다.

• 지정된 위치를 확보할 수 없다. 예를 들면 안전한 말초전방캡슐이 
없고, 완전한 모양이 없고, 불

• 규칙적이거나 비정상적인 섬모체 고랑의 해부학을 말한다.

삼중초첨 IOL 추가 사항:

• 백내장 이외의 안구 질환을 가진 환자는 잠재적 원인으로 미래에는 
시력이 0.67 또는 이보다 더 나빠질 수 있다.

• 망막 레이저 치료를 필요한 환자

• 난시 환자는 수술 후 1.5 디옵터를 달성하지 못한다.

• 환자의 망막에선 동시에 여러 이미지를 적응하기 어렵다.

• 멀티 초점 낭 환자는 인공수정체를 고정시켜야 한다. 

부작용 

인공 수정체 이식 관련 백내장 수술에는 의사가 반드시 평가해야 하는 위험성이 따른다. 백내장 수 술에 따른 잠재적 합병증은 다음과 같다.

• 속발성 녹내장

• 인공 수정체 교체 또는 추출

• 침전물

• 시야 감소

• 유리체탈출

• 과도한 수술에 의한 유리체탈출

• 인공 수정체의 이탈

• 보조 막

• 축출출혈

• 인공 수정체 탈구 및 불완전 탈구

• 수정체 후막

• 각막 부종

• 안내염 및 전체안구염

• 망막박리

• 각막 이상증

• 출혈

• 홍채 위축

• 동공차단

• 포낭 황반 부종

• 극심한 굴절 이상 및 근운동 마비

• 홍채섬모체염 및 유리체염

• 목표 굴절에서의 이탈

• 섬유소 반응.

 경고
• 섬모체고랑의 특이 또는 이상 구조는 인공 수정체의 수술 후 회전 

이탈의 원인이 될 수 있다. 이 러한 경우, 인공 수정체 봉합으로 
재정렬 및 고정시켜야 한다.

• 홍채 절개술/절제술이 필요할 수 있다.

• 일회용 인공 수정체 및 일회용 주사기는 일회 사용을 목적으로 
제작된 것으로, 재사용할 수 없 다. 반복 사용, 세척 및 재멸균 
등으로 인한 기계적, 물리적 또는 화학적 특성의 변화로 인해 인공 
수정체 및 주사기의 완전무결성이 저해될 수 있다.

레이너 인공 수정체 후보 환자를 확인하기 전 수술의 장단점과 수술가능 
여부에 대해 먼저 확인 되어야 하고 아래와 같은 증상이 있는지 
검사해보아야 한다.

• 재발 성 안 질환(예를 들어 포도막염과, 당뇨병성망막증, 녹내장, 
각막기능부전)

• 안구 수술 이전

• 유리체 손실

• 홍채 위축

• 심한 부등 상시

• 안구 출혈

• 시력 감퇴

• 결손 띠(수정체 소대 열개의 위험이 있는 환자의 경우, CTR(

수정체낭내확장고리)를 삽입하여 수정체낭을 지지할 것을 
권장한다).

• 후낭파열

• 후구역 질병을 관찰, 진단 또는 치료하는데 영향을 끼칠 수 있는 
인공 수정체를 삽입한 환자

• 백내장 수술 시 외과적 어려움이 있을 수 있으며, 이는 합병증의 
잠재적 위험성을 높인다(예: 지속적 출혈, 홍채 손상, 제어 불가한 
정압력 또는 심각한 유리체탈출 또는 손실).

• 앞선 외상 또는 발달 지체로 인한 기형인 눈으로, 인공 수정체의 
적절한 지지가 불가능하다

• 이식 중 내피 조직에 손상을 야기하는 상태

• 미생물 감염 의심

• 인공 수정체를 취급할 때에는 매끈한 장비를 사용해야 한다.

• 시술 중 인공 수정체가 건조해 지지 않도록 수분을 유지해준다.

• 윤활제로 평형 염액(생리 식염수)를 단독으로 사용하지 않는다. 
항상 안과용 점탄성 물질과 섞어 사용한다.

• 해당 장치 또는 그 구성 부품을 분해, 수정 또는 대체하지 않는다. 
기능에 의해 디자인 된 장비이기 때문에 함부로 장비를 바꾸거나 
수정하면 구조적으로 심각한 영향을 미칠 수 있다.

주의사항
• 외부 트레이가 개봉이 되거나 손상이 있을 시 내용물은 보장 할 수 

없으므로 사용하지 않는다.

• 포장이 손상된 경우, 사용하지 않는다.

• 직사광선에 노출되지 않도록 한다.

• 0~45°C 사이로 보관한다.

• 습도 20% 이하에서는 보관하지 않는다.

• 유효 기간이 지난 제품을 사용하지 않는다.

• 이 장치를 재활용하지 않는다.

• 재멸균하지 않는다.

멸균 및 포장
인공 수정체는 식염수가 0.9% 함유된 블리스터 포장에 살균 및 밀봉되어 공급된다. 멸균 블리스 터 포장은 증기 멸균이며, 멸균된 상태에서만 개봉
되어야 한다. 포장에 동봉된 이식 카드에 모든 이식 정보를 기록한다(공급된 라벨을 사용할 수 있음). 이 카드는 환자가 가지게 되며 환자에게 카 드
를 전달할 때는 꼭 주의사항을 알려주어야 한다. 본 카드를 소지하고 설명에 따라, 환자에게 제공됩니다. 

사용 지침
설코플렉스 인공 수정체를 눈에 배치할 때 사용되는 주사기는 설코플렉스 제품과 병행 사용을 인증 받은 것으로 한정한다(www.rayner.com 참조 
또는 레이너㈜ 담당자에게 문의). 인공 수정체 의 최적 주입 성능을 위해 블리스터 팩은 사용 전 실내 온도를 21°C 이상으로 맞춘 다음 개봉해야 한다
(온도 평형은 초기 온도 0°C인 상태에서 대략 30분 가량 소요된다). 주입기를 꺼낼 때는 밝은 곳에서 하거나 확대경을 사용한다. 히알루론산나트륨 
기반 안과용 점탄성 물질의 사용을 권장한다. 블리스터 팩에서 렌즈를 꺼낸 후 바로 주입기에 렌즈를 끼우며, 주입기에 끼운 후 3분 
이내에 눈에 삽입한다. 자세한 사항은 IFU ‘장착에 대한 설명’ 섹션을 참고한다.

인공 수정체 배치
의사는 렌즈가 올바른 전방/후방 방향으로 섬모체고랑에 이식되도록 하며, ( 난시 교정용인 경우)올바른 회전 방향으로 배치되도록 
한다. 전방과 후방 위치 는 공막이 안구에서 완전히 없어졌을 때 자리 잡힌다. 다시 말해, 인공수정체 가 후방챔버와 같이 시계방향
으로 돌아갈 수 있다는 말이다. 그래서 렌즈는 주 입기 로딩 구역인 “역 S 배열”에 위치가 되어야 한다. 난시용 인공 수정체의 올 바
른 회전 방향은 인공 수정체의 축이 (가장 낮은 인공 수정체 도수 자오선) 안 경 도수와 실린더 축의 정렬을 이룰 때 된다.  
주의: Sulcoflex 난시의 경우, 축 표시는 렌즈 표면 후면에 있습니다. 

장착에 대한 설명 
스텝 1

  인젝터가 균에 노출되지 않도록 무균 트레이에 옮긴다. 소프트팁이 로 딩베이에 밀리지 않도록 플런저를 쏙 끼워 넣
는다.  

스텝 2
 로딩베이 덮게를 정확하게 90 °로 맞춰서 열고 노즐 내부 및 로딩 베 이의 양쪽 홈에 광학적 가변 장치(OVD)를 적용한다.

스텝 3
  조심스럽게 렌즈 블리스터의 호일 뚜껑 껍질을 벗긴다. 켈먼 맥퍼 슨 같은 포셉을 사용하여 렌즈를 들어올린다. 멸균 용 식
염수 용액으로 렌즈 를 씻어낸다. 

스텝 4
  로드 베이 중앙이자 그림에 나온 "역 S자"에 렌즈를 배치한다. 눈의 가장 가까운 가장자리 가 로딩 베이의 가장자리 (립) 아래에 고정
되어 있는지 확인한다. 

스텝 5
  뚜껑을 열고 (A)그림에 나온 것 처럼 안구 제일 끝 모서리와 뚜껑이 모서리 밑이 잘 맞도 록 닫힌 포셉으로 렌즈를 조심스럽게 누른다. 
햅틱 또한 장착 구획(B, C) 내 모서리 아래 견고히 고정되도록 합니다.

스텝 6
  광학 또는 렌즈 햅틱의 어떤 부분이 로딩 베이의 가장자리 외부에 돌출되지 않았는지 확인 한다. 오픈 포셉으로 렌즈의 위치를 잘 조
정해서 안구에 살짝 내려 놓으면서 주입기 뚜껑을 닫고 고 정시킨다. 저항하는 렌즈가 있을 경우는 어딘가 걸렸다는 것이니 잘 끼워
졌는지 확인한다. 

스텝 7
  안구와 공막의 어느 부분도 뚜껑에 끼지 않게 확인한다. 천천히 제어 된 방식으로 플런저 를 꺼낸다. 약간의 저항이 있을 수 있다. 잘 움
직이지 않게 된다면 렌즈가 잘 못 끼워진 것이니 플 런저를 제거하고 다시 렌즈를 조정한다. 렌즈가 인젝터 시스템을 막는 발생하는 경
우, 인젝터를 버 린다. 

스텝 8
  수술 전, 의사는 인공 수정체 이식이 가능한지 여부와 수술에 필요한 조건을 갖추었는지 를 결정한다. 이는 생체 인식 굴절 눈과 같은 참
조 문헌에 기재된 식에 있어서 다양하게 산출될 수 있다.

인공수정체 도수 계산
수술 전, 의사는 인공 수정체 이식이 가능한지 여부와 수술에 필요한 조건을 갖추었는지를 결정한다. 이는 생체 인식 굴절 눈과 같은 참조 문헌에 기
재된 식에 있어서 다양하게 산출될 수 있다.

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback posterior chamber 
intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 116:63-66, 1993.
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BN14 8AQ, United Kingdom.
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자에게 알려주어야 합니다. 레이너는 이에 의한 환 자가 당할 수 있는 부상이나 피해와 관련된 모든 책임을 지지 않습니다: 방법 또는 제조업체의 권
장 사항 및 지침을 준수하지 않은 경우, 외과 의사에 의해 사용되는 주입 기술; 부적절한 인공 수정체 의 부적절한 처방에 대해 책임 지지 않습니다.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl, Sulcoflex는 Rayner의 등록 마크입니다.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 
Registered in England, Registered Number: 615539.  

그림 3 인공 
수정체 

촉각 방향

 هجوت 3 لكشلا

 ةسدعلا بشاون

 لخاد ةيعانطصالا

نيعلا



ENSulcoflex Pseudophakic Supplementary IOLs 

The Sulcoflex range is available in the following presentations:
• IOL only

Sulcoflex intraocular lenses (IOLs) are high precision single piece optical devices, manufactured from Rayacryl (hydroxyethyl 
methacrylate/methyl methacrylate copolymer). Sulcoflex IOLs are intended for refraction adjustment of the pseudophakic eye 
following a primary IOL implantation into the capsular bag. They are designed with a rounded optic and rounded haptics for 
secondary implantation into the ciliary sulcus of the eye.

The Aspheric model is intended to provide adjustment to the dioptric power of the eye. The Toric model is intended to 
provide adjustment to astigmatism and the dioptric power of the eye. The Trifocal model is intended to provide pseudo 
accommodation and adjustment to the dioptric power of the eye.

Note: Pseudo accommodation is achieved using diffractive optics to create simultaneous multiple images on the retina of 
distant, intermediate and near objects.

IOL Material (Rayacryl) Characteristics
• Water content: 26% in equilibrium

• Refractive index: 1.46

• UV light transmission: shown in Figure 1 (UV 10% cut-off is 380 nm)

• Nd: YAG laser compatible

Indications
Pseudophakic patients with a primary capsular bag fixated intraocular lens, requiring a refraction adjustment by a secondary 
lens implantation into the ciliary sulcus. 
 
Contraindications 
Apart from non-specific contraindications related to any form of ocular surgery, the following non-exhaustive list of specific 
contraindications must be respected:
• Microphthalmia

• Corneal Oedema

• Pars Planitis

• Pseudo exfoliation

• Active ocular diseases (e.g. chronic severe uveitis, 
proliferative diabetic retinopathy, chronic glaucoma not 
responsive to medication)

• Corneal decompensation or endothelial insufficiency

• Children under the age of 18 years

• Shallow anterior chamber

• Pseudophakic patients with a malpositioned or unstable 
capsular bag fixated intraocular lens

• Inability to secure placement in the designated location 
e.g. the absence of a secure peripheral anterior capsule, 
the absence of intact zonules, unusual or irregular 
anatomy of the ciliary sulcus

Additionally for Trifocal IOLs:

• Patients with ocular disorders, other than cataract, that 
could potentially cause future acuity losses to a level of 
20/30 or worse in either eye

• Patients who are expected to require retinal laser 
treatment

• Patients unlikely to achieve less than 1.5 Dioptres of 
post-operative astigmatism

• Patients unlikely to adapt to simultaneous multiple 
retinal images

• Patients with a multifocal capsular bag fixated IOL 

Adverse Events 

Cataract surgery for IOL implantation presents risks which the surgeon must evaluate. Potential complications of cataract 
surgery are;

• Secondary glaucoma

• IOL replacement or extraction

• Precipitates

• Reduced vision

• Vitreous herniation

• Excessive intraoperative vitreous loss

• IOL decentration

• Secondary membrane

• Expulsive haemorrhage

• IOL dislocation and subluxation

• Retrolenticular membrane

• Corneal oedema

• Endophthalmitis and panophthalmitis

• Retinal detachment

• Corneal dystrophy

• Haemorrhage

• Iris atrophy

• Pupillary block

• Cystoid macular oedema

• Severe ametropia and aniseikonia

• Iridocyclitis and hyalitis

• Deviation from target refraction

• Fibrin reaction

 Warnings
•    Unusual or irregular anatomy of the ciliary sulcus may 

cause a post-operative rotational displacement of the 
IOL. In such cases, the IOL may be realigned and fixated 
by suture.

• An iridotomy/iridectomy may be necessary

• Single use IOLs and single use injectors cannot be 
reused, as it is not designed to perform as intended after 
the first and only usage. Changes in mechanical, physical 
or chemical characteristics, under conditions of repeated 
use, cleaning and resterilisation, will compromise the 
integrity of IOLs and injectors.

A risk/benefit analysis must be performed before confirming 
a patient as a candidate for a Rayner IOL, if they are 
suffering from any of the following conditions: 

•    Recurrent ocular disease (e.g. uveitis, diabetic 
retinopathy, glaucoma, corneal decompensation)

•   Previous ocular surgery

•   Vitreous loss

•   Iris atrophy

•   Severe aniseikonia

•   Ocular haemorrhage

•   Macular degeneration

•       Zonular dehiscence (for patients at risk of zonular 
dehiscence, it is recommended that a capsular tension 

ring (CTR) is inserted to support the capsular bag).

•   Ruptured posterior capsule

•    Patients in whom the intraocular lens may affect the 
ability to observe, diagnose or treat posterior segment 
diseases.

•    Surgical difficulties at the time of cataract extraction 
which might increase the potential for complications (e.g. 
persistent bleeding, significant iris damage, uncontrolled 
positive pressure or significant vitreous prolapse or loss).

•    A distorted eye due to previous trauma or developmental 
defect in which appropriate support of the IOL is not 
possible.

•    Circumstances that would result in damage to the 
endothelium during implantation.

•   Suspected microbial infection

•    Non-toothed, polished instruments must be used if 
handling the IOL.

•   Do not allow the IOL to dehydrate during the procedure.

•    Do not use balanced salt solution (saline) as the sole 
lubricating agent, always use in combination with an 
ophthalmic viscosurgical device (OVD).

•    Do not attempt to disassemble, modify or alter this device 
or any of its components, as this can significantly affect 
the function and/or structural integrity of the design.

Precautions
• The sterility of the contents is guaranteed only if the 

outer tray has not been opened or damaged.

• Do not use if the pack has been damaged.

• Do not store in direct sunlight.

• Do not store the pack outside of the recommended 

storage conditions; store between 0°C to 45°C.

• Do not store below 20% Relative Humidity.

• Do not use after the expiry date.

• Do not attempt to reuse this device.

• Do not resterilise.

Sterilisation and Packaging
The IOL is supplied sterile in a sealed blister pack containing 0.9% saline solution. The sterilised blister pack is steam 
sterilised and should only be opened under sterile conditions. An implant card is included in the pack to record all implant 
information (the supplied labels may be used). It shall be given to the patient, with the instruction to keep this card. The card 
should be shown to any eye care professional the patient visits in future. 

Directions for Use
Only those injectors validated for use with the Sulcoflex range should be used for the placement of Sulcoflex IOLs into the 
eye (please refer to www.rayner.com or speak to your Rayner Representative). To ensure optimum injection performance 
of the IOLs, the blister pack should be allowed to equilibrate to a temperature of 21°C or above before use (equilibration 
takes approximately 30 minutes from an initial temperature of 0°C). Load the injector under well lit conditions or using 
magnification. The use of a sodium hyaluronate-based OVD is recommended.  
Load the lens into the injector immediately after removal from the blister pack and insert into the eye within 
3 minutes of loading. For loading details, refer to the ‘Loading Instructions’ section of this IFU.

IOL Placement
The surgeon should ensure that the lens is implanted into the ciliary sulcus with the correct anterior / 
posterior orientation and (if toric) is placed with the correct rotational orientation. Correct anterior / 
posterior placement is achieved when the haptics sweep away from the optic in a counter-clockwise direction 
(anterior view). This means that the IOL can most easily be dialed clockwise as is usual for posterior chamber 
IOLs. The lens should therefore be positioned in the injector loading bay a “reverse - S configuration”. Correct 
rotational orientation of toric IOLs is achieved when the IOL’s axis marks (the lowest IOL power meridian) align 
with the spectacle prescription plus cylinder axis.  
Note: For the Sulcoflex Toric, the axis marks are on the posterior lens surface.

Loading instructions 
Step 1

  Aseptically transfer the injector to the sterile field by tipping it from the tray. Fully retract the plunger 
ensuring that the soft tip does not protrude into the loading bay.  

Step 2
 Open the loading bay flap fully and apply OVD inside the nozzle and to both grooves of the loading bay.

Step 3
  Carefully peel back the foil lid of the lens blister. Gently lift out the lens using parallel tipped, non-serrated forceps 
e.g. Kelman-Mcpherson. Rinse the lens with sterile balanced salt solution. 

Step 4
  Position the lens centrally in the loading bay in a “reverse - S” configuration. Ensure that the nearest edge of the 
optic is securely under the edge (lip) of the loading bay as shown. 

Step 5
  Hold open the flap and gently press down on the lens with closed forceps to ensure the furthest edge of the optic 
is securely under the edge (lip) of the flap as shown (A). Ensure the haptics are also securely under the edges 
within the loading bay (B and C)

Step 6
  Ensure that NO parts of the optic or haptics of the lens are projecting outside the edges of the loading bay. 
While keeping the lens in position with open forceps and placing gentle down pressure on the optic, carefully close 
the flaps of the injector locking them firmly together. Any resistance could indicate a trapped lens. 

Step 7
  Ensure that no parts of the optic or haptics are trapped between the flaps. Advance the plunger in a slow and 
controlled manner. Anticipate an initial slight resistance. Excessive resistance could indicate a trapped lens. If 
excessive resistance is felt, fully retract the plunger and then advance until in contact with the lens again. If the 
lens causes a blockage in the injector system, discard the injector. 

Step 8
  Continue the injection in a slow and controlled manner. Do not exert excessive force on the plunger. When the 
lens exits the nozzle, stop depressing the plunger and do not retract the plunger. Discard the injector after use.

Calculation of IOL Power
The surgeon should preoperatively determine the power of the IOL to be implanted. This can be calculated variously from the 
biometry and refraction of the eye  according to formulae described in the following references.

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Customer Feedback 
Please report any feedback, adverse events/complaints to: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, 
Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
The intraocular lens in this pack is for implantation into the ciliary sulcus. A non- exhaustive list of risks, instructions for use, 
cautions and precautions and warnings are provided in this IFU which should be given to the patient prior to surgery. Rayner 
hereby disclaims all liability associated with any injuries or harm that may be suffered by the patient caused by: the method 
or technique of implantation used by the surgeon if the manufacturer’s recommendations and instructions were not followed; 
an unsuitable prescription, selection or implantation of an unsuitable intraocular lens.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl and Sulcoflex are proprietary marks of Rayner.  

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ. Registered in England: 615539
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ARالعدسات التكميلية الكاذبة المزروعة داخل العين من 

Sulcoflex

يتوفر صنف سالكوفليكس في الصور التالية:

 العدسة المزروعة داخل العين فقط	 

يجب استعمال المحقن )السرنجة( المزود في عبوة النظام هذه فقط مع العدسة المزودة في عبوة النظام هذه. 

عدسات سالكوفليكس داخل العين أدوات بصرية أحادية القطع وعالية الدقة، صنعت من راياكريل )بوليمر مشترك من هيدروكسي إيثيل ميثيل آكريليت/ميثيل ميثيل أكر يليك(. 

يقصد بعدسات سالكوفليكس داخل العين ضبط الانكسار في العين ذات العدسة الاصطناعية بعد غرس العدسة الأولية داخل العين في كيس المحفظة. صممت مع قرص مدور ونواشب 

مدورة للغرس الثانوي في الثلم الهدبي للعين. 

يهدف النموذج شبه الكروي لضبط القدرة الكُسيرية للعين. ويهدف النموذج الطوقي لضبط اللا بؤرية )الاستجماتيزم( والقدرة الكُسيرية للعين. بينما يهدف النموذج ثلاثي البؤرة لتوفير 

التكيف الوهمي وضبط القدرة الكُسيرية للعين. 

ملحوظة: يتحقق التكيف الوهمي باستخدام عدسات بصرية حيودية لإنشاء صور متعددة في وقت واحد على الشبكية للأشياء البعيدة والمتوسطة والقريبة.  

خصائص مادة العدسة الاصطناعية داخل العين )راياكريل(

 المحتوى المائي: %26 في الاتزان	 

المؤشر الانكساري: 1.46	 

 نقل الأشعة فوق البنفسجية: استعُرض في الشكل 1 )القيمة الفاصلة للأشعة فوق البنفسجية %10 هي 380 نانومتر(	 

 معالج بالنيوديميوم	 

دواعي الاستخدام

 المرضى ذوي العدسات الاصطناعية التي توجد لديهم عدسة اصطناعية أولية داخل العين مثبتة في كيس المحفظة، ممن يتطلبون ضبط 	 

الانكسار عن طريق غرس عدسة ثانوية في الثلم الهدبي.

 موانع الاستخدام

باستثناء موانع الاستخدام غير المحددة بالمتعلقة بأي من صور جراحة العيون، فيجب احترام القائمة التالية غير التفصيلية بموانع الاستخدام المحددة:

 صِغر المقلة	 

 	aوذمة القرنية

التهاب الجزء الأملس	 

التقشُّ الكاذب	 

  الأمراض النشطة بمقلة العين )مثل الالتهاب 	 

الشديد بالعنبية، والاعتلال الشبكي السكري 

التكاثري، والزرق المزمن غير المستجيب 

للدواء(

 عدم تعويض القرنية أو عدم كفاية البطانة	 

 الأطفال الذين تقل أعمارهم عن 18 عامًا	 

 ضحالة الغرفة الأمامية	 

  المرضى ذوي العدسات الاصطناعية ممن لديهم 	 

عدسة اصطناعية مثبتة في كيس المحفظة وقد 

تغير موضعها أو اختلت.

  عدم القدرة على ضمان وضعها في المكان 	 

المخصص لذلك مثل غياب محفظة أمامية 

طرفية آمنة، وغياب النطيقات السليمة، 

والتكوين التشيحي غير المعتاد أو غير المنتظم 

للثلم الهدبي.

إضافات بخصوص عدسات توريك، والعدسات متعددة البؤر وثلاثية البؤر داخل العين:

  مرضى اضطرابات مقلة العين، بخلاف الساد، 	 

ممن قد يسبب لهم ذلك ضعفًا مستقبليًا 

لحدة الإبصار وصولاً لمستوى 20/30 أو أسوأ 

في أي من العينين.

 المرضى المتوقع حاجتهم لعلاج الليزر للشبكية	 

المرضى الذين لا يرجح تحقيقهم لأقل من 1.5 	 

درجة من اللابؤرية بعد العملية الجراحية

المرضى ذوي العدسات متعددة البؤر المثبتة في 	 

كيس المحفظة داخل العين

التقش الوهمي	 

الآثار الجانبية

لجراحة الساد لغرس عدسة اصطناعية داخل العين مخاطر يجب أن يقيمها الجراّح. تتضمن المضاعفات الممكنة لجراحة الساد ما يلي:

 الزرق الثانوي  	 

 استبدال العدسة الاصطناعية داخل العين أو 	 

إزالتها 

 الترسبات 	 

ضعف الإبصار 	 

فتق الخلط الزجاجي  	 

 الفقد المفرط للخلط الزجاجي خلال العملية 	 

العملية 

 انحراف العدسة الاصطناعية داخل العين عن 	 

المركز 

 الغشاء الثانوي 	 

النزيف الباثق 	 

 الخلع التام والجزئي للعدسة الاصطناعية داخل 	 

العين 

 الغشاء خلف العدسة 	 

 وذمة القرنية 	 

 انفصال الشبكية 	 

خلل تنسج القرنية  	 

النزيف 	 

 ضمور القزحية 	 

 الإحصار الحدقي 	 

 الوذمة البقعية الكيسية  	 

خلل الانكسار الشديد وتفاوت الصورتين 	 

التهاب القزحية والجسم الهدبي والتهاب 	 

الخلط الزجاجي 

 الميل عن الانكسار المستهدف 	 

 تفاعل الفيبرين. 	 

 تحذيرات

 قد يسبب التكوين التشيحي غير المعتاد أو 	 

غير المنتظم للثلم الهدبي تبدل موضع تدويري 

للعدسة اصطناعية داخل العين بعد العملية 

الجراحية. في مثل هذه الحالات، يجب إعادة 

ارتصاف العدسة الاصطناعية داخل العين 

وتثبيتها عن طريق غُرزة.

 قد يستلزم الأمر فغر/استئصال القزحية	 

  لا يمكن إعادة استخدام العدسات الاصطناعية 	 

داخل العين ولا المحقنات أحادية الاستخدام، 

حيث أنها غير مصممة للأداء بالصورة 

المقصودة بعد الاستخدام الأول والوحيد. 

ستؤدي التغيرات في الخصائص الآلية، أو 

الفيزيائية أو الكيميائية، تحت ظروف 

الاستخدام المتكرر، والتنظيف وإعادة التعقيم، 

لتهديد سلامة العدسات الاصطناعية داخل 

العين والمحقنات.

يجب إجراء تحليل للمخاطر/المنافع قبل التأكيد أن أحد المرضى مرشح لعدسة راينر داخل 

العين، إن كانوا يعانون أياً من الحالات التالية:

	   المرض المتكرر بمقلة العين )مثل التهاب العنبية، والاعتلال الشبكي السكري، والزرق، 

وعدم تعويض القرنية(

 	   الجراحات السابقة بمقلة العين

	   فقد الخلط الزجاجي

	   تفاوت الصورتين الشديد

	   نزيف مقلة العين

	   الانحلال البقعي

	   تفزر النطيقات )للمرضى المعرضين لخطر تفزر النطيقات، فيوصى بتركيب حلقة شد 

للمحفظة )CTR( لدعم كيس المحفظة(.

	   تمزق المحفظة الخلفية

	   المرضى ممن قد تؤثر العدسة الاصطناعية داخل العين على القدرة على ملاحظة 

إصابتهم بأمراض القسم الخلفي، أو تشخيصها أو علاجها.

	    الصعوبات الجراحية في وقت إزالة الساد مما قد يزيد احتمالية المضاعفات )مثل 

النزيف المستمر، أو التضرر اللافت للقزحية، أو الضغط الإيجابي غير المنضبط أو التدلي 

اللافت للخلط الزجاجي أو فقده(

	   تشوه العين بسبب إصابة سابقة أو عيب نمائي مما قد يؤدي لعدم إمكانية الدعم 

الملائم للعدسة الاصطناعية داخل العين.

	   الظروف التي قد تؤدي لتضرر البطانة خلال الغرس.

	   الاشتباه في العدوى الجرثومية.

  ينبغي استخدام أدوات غير مسننة، ومصقولة 	 

في حالة التعامل مع العدسة الاصطناعية 

داخل العين.

  لا تسمح بجفاف العدسة الاصطناعية داخل 	 

العين خلال الإجراء.

  ل ا تستخدم محلولاً ملحياً متزناً )محلول 	 

ملحي( كعامل مزلقّ وحيد، بل استخدمه 

دائماً بالتوليف مع أداة لزوجة جراحية 

.)OVD( للعين

  لا تحاول تفكيك هذا الجهاز أو أي من 	 

مكوناته، أو تعديلها أو تبديلها، حيث قد يسبب 

ذلك تأثيراً بالغًا على وظية         التصميم و/أو 

سلامة تكوينه. 

الاحتياطات

 لا يضُمن تعقيم المحتويات إلا في حالة عدم 	 

فتح الصينية الخارجية أو تضررها.

  لا تستخدمه في حالة تضرر العبوة. 	 

  لا يخزن في ضوء الشمس المباشر. 	 

  لا تخزن العبوة في غير ظروف التخزين 	 

الموصى بها، وتخُزن في درجة حرارة تتراوح بين 

45-0 درجة مئوية.

  لا يخُزن في رطوبة نسبية تقل عن 20%.	 

  لا يستخدم بعد تاريخ انتهاء الصلاحية.	 

  لا تحاول إعادة استخدام هذا الجهاز.	 

 لا يعاد تعقيمه.	 

التعقيم والتعبئة

يجب أن تعطى للمريض ، مع تعليمات للحفاظ على هذه البطاقة. يجب أن تظهر البطاقة لأي من أخصائيي العناية بالعين التي يزورها المريض في المستقبل.

إرشادات الاستخدام

لا يجب أن تستخدم سوى المحقنات المعتمدة للاستخدام مع صنف سالكوفليكس لوضع عدسات سالكوفليكس الاصطناعية في موضعها داخل العين )يرجى الرجوع للموقع الإلكتروني 

www.rayner.comأو محادثة أحد ممثلي راينر(. لضمان أداء الحقن الأمثل للعدسات الاصطناعية داخل العين، فينبغي السماح للعبوة البلاستيكية بالتعادل مع درجة حرارة تبلغ 

21 درجة مئوية أو أعلى منها قبل الاستخدام )يستغرق التعادل حوالي 30 دقيقة من درجة حرارة مبدئية تبلغ صفر درجة مئوية(. حمّل المحقن في ظروف جيدة الإضاءة أو استخدم 

التكبير. يوصى باستخدام أداة لزوجة جراحية للعين قائمة على صوديوم هيالورونيت. حمّل العدسة في المحقن فور إزالتها من العبوة البلاستيكية وأدخلها في العين خلال 3 دقائق من 

التحميل. لتفاصيل التحميل، ارجع لـقسم “تحميل الإرشادات” في هذه النشة الخاصة بمعلومات الاستخدام. 

وضع العدسة الاصطناعية داخل العين في موضعها

يجب أن يتأكد الجراح أن العدسة مغروسة في الثلم الهدبي مع التوجه الأمامي/الخلفي السليم وأنها )إن كانت العدسة من طراز توريك( موضوعه مع توجه 

تدويري سليم. يتحقق التوجه الأمامي/الخلفي السليم عندما تنجرف النواشب بعيدًا عن عين العدسة في اتجاه معاكس لعقارب الساعة )المنظر الأمامي(. يعني 

ذلك أن العدسة الاصطناعية داخل العين يمكن توجييها بسهولة بالغة في اتجاه عقارب الساعة كما هو معتاد في العدسات الاصطناعية في الغرفة الخلفية للعين. 

لذلك يجب أن تتموضع العدسة في حوز التحميل في “شكل –حرف S معكوس”. يتحقق التوجه التدويري السليم لعدسات توريك الاصطناعية داخل العين عندما 

 Sulcoflex ترتصف علامات محور العدسة الاصطناعية داخل العين )أقل خط تنصيف لقوة العدسة الاصطناعية داخل العين( مع بالنسبة للعدسة الطوقية

Toric، توجد علامات المحور على سطح العدسة الخلفي: توجد علامات المحور على السطح الخلفي للعدسة.

استخدام المحقن  

الخطوة 1 انقل المحقن معقمًا إلى النطاق المعقم عن طريق إمالته من الصينية. اسحب المكبس بالكامل للتأكد أن الطرف اللين لا يبرز في حوز 
التحميل. 

الخطوة 2 افتح سديلة حوز التحميل تمامًا حتى 90 درجة وضع أداة اللزوجة الجراحية للعين داخل الفوهة وفي حزيّ حوز التحميل.

الخطوة 3 أزل بعناية الغطاء المفضض للجزء الحافظ للعدسة. أخرج العدسة لأعلى برفق باستخدام ملقاط متوازي مائل، وغير مثلم، مثل كيلمان-
مكفيرسون. اغسل العدسة بمحلول ملحي معقم متوازن. 

الخطوة 4 ضع العدسة في مركز حوز التحميل في شكل “حرف S معكوس”. تأكد أن الحافة الأقرب لعين العدسة تستقر بأمان تحت حافة )شفة( حوز التحميل 
كما هو مبين. 

الخطوة 5 امسك الفتحة واضغط برفق على العدسة بملقط مغلق لضمان أقصى حافة للبصمة

 السديلة كما هو موضح )أ(. تأكد أن النواشب تستقر بأمان تحت الحواف في ب، ج، التحميل )داخل منطقة(

الخطوة 6 تأكد من عدم بروز أي من أجزاء من عين العدسة أو نواشب العدسة خارج حواف حوز التحميل. بينما تحافظ على العدسة في موضعها مع فتح الملقاط 
والضغط برفق على عين العدسة، أغلق سديلات المحقن بعناية لتضمها معًا. يمكن أن تشير أي مقاومة لانحشار العدسة.  

الخطوة 7 تأكد من عدم انحشار أي من أجزاء من عين العدسة أو نواشب العدسة بين السديلات. قدّم المكبس ببطء وبطريقة منضبطة متوقعًا مقاومة مبدئية 
طفيفة. يمكن أن تشير المقاومة المفرطة لانحشار العدسة. إن شعرت بمقاومة مفرطة، فاسحب المكبس للنهاية ثم قدمه حتى يلامس العدسة مرة أخرى. إن سببت العدسة انسدادًا 

لنظام الحقن، فتخلص من المحقن. 

الخطوة 8 استمر في الحقن بطريقة بطيئة ومنضبطة. لا تفرط في قوة ضغطك على المكبس. عندما تخرج العدسة من الفوهة، أوقف الضغط على المحقن ولا تسحبخ. 
تخلص من المحقن بعد استخدامه. 

حساب قوة العدسة الاصطناعية داخل العين

يفترض أن يحدد الجراح قبل العملية الجراحية قوة العدسة الاصطناعية قبل غرسها في العين. يمكن حساب ذلك بأكثر من طريقة عن طريق القياس الحيوي وانكسار العين بناءً على 

المعادلات الموصوفة في المراجع التالية:

العيون والقياس الحيوي – . 1      ريتزلاف جاي.، ساندرز دي. وكراف إم. حساب قوة العدسة المغروسة، دليل استخدام لاختصاصيي طب  

الطبعة الثالثة. 1990.

   هولّادي جاي. نظام ثلاثي الأجزاء لتعديل حسابات قوة العدسة داخل العين. مجلة جراحة الساد والانكسار. العدد14: 17-24، 1988. 2

   هولّادي جاي. ثوابت معيارية للقياس الحيوية بالموجات فوق الصوتية، وقياس القرنية، وحسابات قوة العدسة داخل العين. مجلة جراحة . 3

الساد والانكسار. العدد 23: 1356 1370، 1997

   هوفر كاي. معادلة هوفر كيو: مقارنة المعادلات النظرية والرجعية. مجلة جراحة الساد والانكسار. العدد19: 700-712، 1993. 4

   هولّادي جاي. تي، غيلز جاي. بي.، لايدلين جاي، تشيرشيو إم. تحقيق سواء البصر في الحسر البصري الشديد مع عدستين في الغرفة الخلفية . 5

للعين من نوع بيجي باك. طب العيون 103: 1118-1123، 1996.

  هولّادي جاي. تي.، حسابات القوة الانكسارية للعدسات داخل العين في العين ذات العدسة الاصطناعية. المجلة الأمريكية لطب العيون . 6

.1993 ،63-66 :116

ملاحظات العملاء  

 .Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ, United Kingdom :يُرجى إبلاغ أي ملاحظات أو أحداث معاكسة/ شكاوى إلى

 هاتف: 44+ )0( 1903 258900

 فاكس: 44+ )0( 1903 258901

feedback@rayner.com :بريد إلكتروني

 العدسة الاصطناعية داخل العين الموجودة في العبوة مخصصة للغرس في الثلم الهدبي.

تتوفر قائمة غير تفصيلية بالمخاطر، وتعليمات الاستخدام، والتنبيهات والاحتياطات والتحذيرات في هذه النشة بمعلومات الاستخدام التي يجب أن يحصل عليها المريض قبل العملية 

الجراحية. لا تتحمل راينر المسؤولية عن أي إصابات أو أذى قد يعانيه المريض بسبب: طريقة الغرس أو تقنيته المستخدمة من طرف الجراح إن لم تتبع توصيات المصنّع وتوجيهاته، أو 

الوصفة غير المناسبة، أو اختيار عدسة غير مناسبة داخل العين أو غرسها. 
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DASulcoflex Pseudofakisk Add on IOL

The Sulcoflex range is available in the following presentations:
• Kun IOL

Sulcoflex intraokulære linser (IOL’er) er høj-præcision enkeltstyks optisk udstyr, fremstillet af Rayacryl 
(hydroxyethylmethacrylat / methylmethacrylat-copolymer). Sulcoflex IOL’er er beregnet til brydningsjustering af det 
pseudophakiske øje efter et primær IOL-implantation i kapselsækken. De er designet med en afrundet optik og afrundede 
haptikker til sekundær implantation i den ciliære sulcus i øjet.

Den asfæriske model er beregnet til at give justering af dioptristyrken i øjet. Den toriske model er beregnet til at justere 
astigmatisme og dioptristyrken i øjet. Den trifokale model er beregnet til at give pseudo akkomodation og justering af øjets 
dioptri. 

Bemærk: Pseudo akkomodation opnås ved hjælp af diffraktiv optik ved at skabe flere samtidige billeder på nethinden af 
fjerne, mellemliggende og nære objekter. 

IOL Materiale (Rayacryl) Egenskaber
• Vandindhold: 26 % i ligevægt

• Brydningsindeks: 1,46

• UV-lys transmission: vist i figur 1 (UV 10 % cut-off er 380 nm)

• Nd: YAG laser kompatibel

Indikationer
Pseudophake patienter med primær kapselsæk fikseret intraokulær linse, der kræver en brydningsjustering af en sekundær 
linse implantation i den ciliære sulcus. 

Kontraindikationer 
Bortset fra ikke-specifikke kontraindikationer relateret til enhver form for øjenkirurgi, skal følgende ikke-fuldstændige liste 
over specifikke kontraindikationer respekteres:
• Microftalmi

• Cornea-ødem

• Pars Planitis

• Pseudo eksfoliering

• Aktive øjensygdomme (f.eks. kronisk alvorlig uveitis, 
proliferativ diabetisk

• retinopati, kronisk glaukom, der ikke reagerer på 
medicin)

• Corneal dekompensation eller endotel insufficiens

• Børn under 18 år

• Lavvandet forkammer

• Pseudophake patienter med malpositioneret eller ustabil 
kapselsæk fikseret

• intraokulær linse

• Manglende evne til at sikre placering i den udpegede 
placering fx fraværet af

• en sikker perifer forreste kapsel, fraværet af intakte 
zonulerne, usædvanlige

• eller uregelmæssige anatomi af den ciliære sulcus

Derudover for Trifocal IOL´er: 

• Patienter med øjensygdomme, bortset grå stær, der 
potentielt kan forårsage

• fremtidige tab af skarphed til et niveau på 20/30 eller 
værre i hvert øje

• Patienter, der forventes at kræve retinal laserbehandling

• Patienter, hvor det er usandsynligt at opnå mindre end 

1,5 dioptrier af

• postoperativ astigmatisme

• Patienter, hvor det er usandsynligt at tilpasse sig 
samtidige flere retinale billeder

• Patienter med en multifokal kapselpose fikseret IOL

Utilsigtede hændelser 

Katarakt kirurgi for IOL implantation indebærer risici, som kirurgen skal evaluere. Potentielle komplikationer ved operation 
for grå stær er;

• Sekundært glaukom

• IOL udskiftning eller ekstraktion

• Fældningsreaktion

• Reduceret syn

• Glasagtig herniation

• Overdreven intraoperativ glasagtigt tab

• OL decentrering

• Sekundær membran

• Uddrivende blødning

• IOL dislokation og subluksation

• Retrolentalis membran

• Cornea-ødem

• Endophthalmitis og panophthalmitis

• Nethindelosning

• Corneadystrofi

• Blødninger

• Iris atrofi

• Pupilblok

• Cystisk macula ødem

• Svær ametropi og aniseikonia

• Iridocyklit og hyalitis

• Afvigelse fra mål-brydning

• Fibrin reaktion

 Advarsler
•  Usædvanlig eller uregelmæssig anatomi af den 

ciliære sulcus kan forårsage en postoperativ drejende 
forskydning af IOL. I sådanne tilfælde kan IOL være 
udrettet og fikseret ved sutur.

• En iridotomy / iridectomy kan være nødvendigt

• lOL'er og injektorer til engangsbrug kan ikke genbruges, 
da de ikke er designet til at fungere efter hensigten, 
efter den første og eneste brug. Ændringer i mekaniske, 
fysiske eller kemiske karakteristika, under betingelser 
ved gentagen brug, rengøring og resterilisering vil 
kompromittere integriteten af IOL'er og injektorer.

En risiko/fordel-analyse skal udføres, før du bekræfter en 
patient som en kandidat til en Rayner IOL, hvis de lider af 
nogen af de følgende forhold: 

•  Tilbagevendende okulær sygdom (f.eks. uveitis, diabetisk 
retinopati, glaukom, corneal dekompensation)

• Tidligere okulær kirurgi

• Glasagtigt tab

• Iris atrofi

• Svær aniseikonia

• Ocular blødning

• Makula-degeneration

• Zonulær opspringning (for patienter med risiko 
for zonulær opspringning, anbefales det, at en 
kapselspændering (CTR) er indsat til at støtte 

kapselposen).

• Opbrudt bageste kapsel

• Patienter, hos hvem den intraokulære linse kan påvirke 
evnen til at observere, diagnosticere eller behandle 
bageste segment-sygdomme.

• Kirurgiske problemer på tidspunktet for 
kataraktekstraktion som kan øge risikoen for 
komplikationer (f.eks. vedvarende blødning, betydelig iris 
skade, ukontrolleret positivt tryk eller betydelig glasagtig 
prolaps eller tab).

• En forvrænget øje på grund af tidligere traumer eller 
udviklingsmæssig defekt, hvor passende støtte af IOL 
ikke er mulig.

• Omstændigheder, der kan medføre skader på endotel 
under implantation.

• Mistænkt mikrobiel infektion

• Ikke-tandede, polerede instrumenter anvendes, ved 
håndtering af IOL'en.

• Lad ikke IOL'en dehydrere under proceduren.

• Brug ikke balanceret saltopløsning (saltvand) som det 
eneste smøremiddel, anvendes altid i kombination med 
en ophthalmisk viscosurgical indretning (OVD).

• Forsøg ikke at adskille, modificere eller ændre denne 
enhed eller nogen af dens komponenter, da dette kan 
påvirke funktionen og/eller den strukturelle integritet af 
designet væsentligt.

Forholdsregler
• Steriliteten af indholdet er garanteret, hvis den ydre 

bakke ikke er blevet

• åbnet eller beskadiget.

• Må ikke anvendes, hvis pakken er blevet beskadiget.

• Må ikke opbevares i direkte sollys.

• Opbevar ikke pakken uden for de anbefalede 

opbevaringsbetingelser; opbevar mellem 0°C til 45°C.

• Må ikke opbevares under 20 % relativ luftfugtighed.

• Må ikke anvendes efter udløbsdatoen.

• Forsøg ikke at genbruge denne enhed.

• Kan ikke resteriliseres.

Sterilisation og emballage
IOL'en leveres sterilt i en forseglet blisterpakning indeholdende 0,9 % saltopløsning. Den steriliserede blisterpakning er 
dampsteriliseret og bør kun åbnes under sterile betingelser. Et implantat-kort er inkluderet i pakken til at registrere alle 
implantatet oplysninger (de medfølgende etiketter kan anvendes). Det skal gives til patienten, med instruktion om at 
opbevare dette kort. 

Brugsanvisning
Kun de injektorer, der er valideret til brug sammen med Sulcoflex serien bør anvendes til placering af Sulcoflex lOL'er i 
øjet (se venligst www.rayner.com eller tal med din Rayner repræsentant). For at sikre optimal injektionsudførelse af IOL'er, 
bør blisterpakningen tillades at ækvilibrere til en temperatur på 21°C eller derover før brug (ækvilibrering tager cirka 30 
minutter fra en indledende temperatur på 0°C). Lad injektoren under godt oplyste betingelser eller ved anvendelse af et 
forstørrelsesglas. Det anbefales at anvende en natriumhyaluronat-baserede OVD. Lad linsen i injektoren umiddelbart efter 
fjernelse fra blisterpakningen og indsæt den i øjet inden for 3 minutter fra ladning. For opladningsdetaljer 
henvises til Indlæser instruktioner.

IOL Placering
Kirurgen skal sikre, at linsen er implanteret i den ciliære sulcus med den korrekte anteriore / posteriore 
orientering og (hvis torisk) anbringes med den korrekte orientering i omdrejningsretningen. Korrekt anterior 
/ posterior placering opnås, når haptikkerne fejes fra optikken i en retning mod uret (anterior visning). Det 
betyder, at IOL'en lettest kan drejes med uret, som det er sædvanligt for bagester kammer IOL'er. Linsen bør 
derfor placeres i injektorens laderampe som en ”omvendt - S" konfiguration”. Korrekt drejningsorientering af toriske 
IOL'er opnås, når IOL akse mærker (den laveste IOL meridian) tilpasses til synesnormativet plus cylinderakse.  
Bemærk: For Sulcoflex Toric er aksemærkerne på den bagerste linse overflade.

Instruktioner for loading 
Trin 1

  Overfør den aseptiske injektor til det sterile område ved at hælde den fra bakken. Trække stemplet helt 
tilbage og sikre, at den bløde spids ikke rager ind i laderampen.  

Trin 2
 Åbne laderampens klap fuldt til 90° og anvend OVD inde i dysen og til begge riller af laderampen.

Trin 3
  Træk forsigtigt folielåget af linseblisteret tilbage. Løft forsigtigt linsen ud ved at anvende parallel tippet, en ikke-
savtakket pincet f.eks. Kelman-Mcpherson. Skyl linsen med en steril balanceret saltopløsning. 

Trin 4
  Placer linsen centralt i laderampen i en ”omvendt - S” konfiguration. Sørg for, at den nærmeste kant af optikken er 
forsvarligt under kanten (rand) af laderampen som vist. 

Trin 5
  Hold flappen åben, og tryk forsigtigt ned på objektivet med lukket pincet for at sikre at den længste kant af 
optikken er sikkert under kanten (randen) af flappen som vist (A). Sikre, at haptikken også er sikkert ind under 
kanterne inden for laderampen (B og C)

Trin 6
  Sikre, at ingen dele af optikken eller haptikken af linsen rager uden for kanterne af laderampen. Medens linsen 
holdes på plads med åbne pincet og placeres blid ned ved at presse på optikken, luk omhyggeligt flapperne på 
injektoren, ved at låse dem fast sammen. Enhver modstand kunne indikere en fastklemt linse. 

Trin 7
  Sikre, at ingen dele af optikken eller haptikken er fastklemt mellem flapperne. Tryk stemplet frem på en langsom 
og kontrolleret måde, forudse en indledende let modstand. Enhver modstand kunne indikere en fastklemt linse. 
Hvis der føles for stor modstand, trækkes stemplet helt tilbage og derefter frem igen, indtil den kommer i kontakt 
med linsen igen. Hvis linsen forårsager en blokering i injektorsystemet, kasseres injektoren. 

Trin 8
  Fortsæt injektion på en langsom og kontrolleret måde. Udøv ikke overdreven kraft på stemplet. Når linsen 
kommer ud af dysen, stop med at sænke stemplet og trække det ikke tilbage. Kasser injektoren efter brug.

Beregning af IOL Styrke
Kirurgen skal præoperativt bestemme styrken af den IOL der skal implanteres. Dette kan beregnes forskelligt fra biometri og 
refraktion af øjet ifølge formlerne beskrevet i de følgende referencer:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Kundefeedback 
Venligst rapporter enhver feedback, utilsigtede hændelser/klager til: Rayner, The Ridley Innovation Center, 10 Dominion Way, 
Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Storbritannien.

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Den intraokulære linse i denne pakke er til implantering i den ciliære sulcus. En ikke-fuldstandig liste over risici, 
brugsanvisninger, advarsler og forsigtighedsregler og advarsler gives i denne IFU som bør gives til patienten forud for 
operationen. Rayner fraskriver hermed ethvert ansvar i forbindelse med eventuelle skader eller skade, der kan forulempe 
patienten forårsaget af: Metoden eller teknik af implantation, anvendt af kirurgen, hvis producentens anbefalinger og 
anvisninger ikke blev fulgt; et uegnet recept, udvælgelse eller implantation af en uegnet intraokulær linse.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl and Sulcoflex are proprietary marks of Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 
Registreret i England, Registreringsnummer: 615539,

Figur 3 
Haptisk 

Orientation 

DESulcoflex pseudophake Zusatz-IOLs

Die Sulcoflex-Linsen sind in folgenden Ausführungen erhältlich:
• nur IOL

Intraokularlinsen (IOL) vom Typ Sulcoflex sind präzisionsgefertigte, einteilige optische Sehvorrichtungen, die aus Rayacryl 
(Hydroxyethylmethacrylat/ Methylmethacrylat-Kopolymer) hergestellt werden. IOL vom Typ Sulcoflex wurden für die 
Anpassung der Brechung des pseudophaken Auges nach Implantation einer ersten IOL in den Kapselsack entwickelt. Sie 
verfügen über eine runde Optik und abgerundete Haptik für eine sekundäre Implantation in den Sulcus ciliaris des Auges.

Das asphärische Modell dient zur Korrektur sphärischer Aberrationen und von   Rest-Refraktionsfehlern des Auges . Das 
torische Modell dient zur Astigmatismuskorrektur und Korrektur sphärischer Rest-Refraktionsfehler. Das trifokale Modell dient 
zur Pseudo-Akkommodation und Korrektur sphärischer Rest-Refraktionsfehler

Note: Pseudo-Akkommodation wird mit eine diffraktivenOptik erreicht, um gleichzeitig mehrere Bilder auf der Netzhaut von 
entfernten, intermediären und nahen Objekten zu erzeugen.

Eigenschaften des IOL-Materials (Rayacryl)
• Wassergehalt: 26 % im Gleichgewichtszustand

• Brechungszahl: 1,46

• UV-Lichtdurchlässigkeit: siehe Abbildung 1 (10-prozentige 

Blockierung von UV-Strahlung ab Wellenlängen von 
380 nm)

• Kompatibel mit Nd:YAG-Laser

Indikationen
Pseudophake Patienten mit einer bereits in den Kapselsack implantierten Intraokularlinse, bei denen eine Brechungskorrektur 
durch eine zweite Linse im Sulcus ciliaris erforderlich ist. 
 
Kontraindikationen 
Abgesehen von nicht spezifischen, auf verschiedene Formen der Augenoperation bezogenen Kontraindikationen muss die 
folgende Liste spezifischer Kontraindikationen ohne Anspruch auf Vollständigkeit beachtet werden:
• Microphthalmia

• Hornhautödem

• Pars Planitis

• Pseudoexfoliationssyndrom

• Vorliegen von Augenerkrankungen (z. B. schwere 
chronische Uveitis, proliferative diabetische 
Retinopathie, chronisches, nicht medikamentös 
behandelbares Glaukom)

• Hornhautdekompensation oder Endothelinsuffizienz

• Kinder im Alter von weniger als 18 Jahren

• Anteriore Kammer mit zu geringer Tiefe

• Pseudophake Patienten mit falsch positionierter oder 
instabiler Intraokularlinse im Kapselsack

• Unvermögen, die Linse am vorgesehenen Ort zu 
platzieren (z. B bei Abwesenheit einer sicheren 
peripheren anterioren Kapsel, Abwesenheit intakter 
Zonulafasern oder ungewöhnlicher oder unregelmäßiger 
Anatomie des Sulcus ciliaris)

Zusätzliche Hinweise für Trifocal IOLs:

• Patienten mit Augenerkrankungen, die keine Katarakte 
sind und die potenziell künftige Sehschärfeverluste von 
30 oder mehr in einem der beiden Augen hervorrufen 
können

• Patienten, die sich höchstwahrscheinlich einer 
Laserbehandlung der Netzhaut unterziehen müssen

• Patienten, bei denen ein postoperativer Astigmatismus 

von weniger als 1,5 Dioptrien unwahrscheinlich ist

• Patienten, bei denen eine Gewöhnung an gleichzeitig 
auftretende Mehrfachbilder auf der Netzhaut 
unwahrscheinlich ist

• Patienten mit einer multifokalen IOL im Kapselsack 

Unerwünschte Ereignisse 

Bei einer Kataraktentfernung für die IOL-Implantation treten Risiken auf, die der Chirurg in Betracht ziehen muss. Potenzielle 
Komplikationen einer Kataraktentfernung sind:

• Sekundäre Glaukome

• IOL-Extraktion oder -Ersatz

• Präzipitate

• Vermindertes Sehvermögen

• Glaskörperhernie

• Übermäßiger interoperativer Glaskörperverlust

• Dezentrierung der IOL

• Sekundärmembran

• Expulsive Blutungen

• Dislokation oder Subluxation der IOL

• Retrolentikuläre Membran

• Hornhautödem

• Endophthalmitis und Panophthalmitis

• Netzhautablösung

• Hornhautdystrophie

• Blutung

• Irisatrophie

• Pupillarblock

• Zystoides Makulaödem

• Schwere Ametropie und Aniseikonie

• Iridozyklitis und Hyalose

• Abweichung von der Zielrefraktion

• Fibrinreaktion

 Warnhinweise
• Bei ungewöhnlicher oder unregelmäßiger Anatomie 

des Sulcus ciliaris kann eine postoperative 
Rotationsverschiebung der IOL auftreten. In diesem 
Fall muss die Linse neu ausgerichtet und mittels 
Nahtmaterialien befestigt werden.

• Möglicherweise ist eine Iridotomie/Iridektomie 
erforderlich.

• Für den Einmalgebrauch vorgesehene IOL und 
Injektoren können nicht wiederverwendet werden, da 
sie nach der ersten und einzigen Anwendung nicht 
mehr wie vorgesehen funktionieren. Änderungen 
der mechanischen, physikalischen oder chemischen 
Eigenschaften bei wiederholter Verwendung, Reinigung 
und Sterilisation führen zur Minderung der Leistung von 
IOL und Injektoren.

Vor Zulassung eines Patienten für die Operation muss eine 
Analyse des Verhältnisses von Risiko zu Nutzen einer IOL 
von Rayner durchgeführt werden, wenn die Patienten an 
einer der folgenden Erkrankungen leiden:

• Wiederkehrende Augenerkrankungen (z. B. 
Uveitis, diabetische Retinopathie, nGlaukom, 
Hornhautdekompensation)

• Augenoperationen in der Vergangenheit

• Glaskörperverlust

• Irisatrophie

• Schwere Aniseikonie

• Augenblutungen

• Makuladegeneration

• Zonuladehiszenz (für Patienten mit Risiko einer 

Zonuladehiszenz wird empfohlen, einen Kapselspannring 
einzusetzen, der den Kapselsack stützt).

• Gerissener Kapselsack

• Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Möglichkeit 
zur Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von 
Erkrankungen im posterioren Augenbereich beeinflussen 
kann

• Komplikationen während der Kataraktentfernung, die 
das Risiko künftiger Komplikationen erhöhen können (z. 
B. anhaltende Blutungen, schwerwiegende Irisschäden, 
unkontrollierter Überdruck oder schwerwiegender 
Glaskörperprolaps oder -verlust).

• Deformiertes Auge aufgrund vorangegangener Traumata 
oder Entwicklungsdefekte, die eine ordnungsgemäße 
Stützung der Linse verhindern.

• Umstände, die bei einer Implantation zur Schädigung des 
Endothels führen.

• Verdacht auf mikrobielle Infektion

• Für die Handhabung der IOL dürfen nur nicht gezahnte, 
polierte Instrumente verwendet werden.

• IOL während der Operation nicht austrocknen lassen.

• Keinesfalls ausgeglichene Salzlösung als einziges 
Schmiermittel verwenden, sondern stets in Kombination 
mit einem Viskoplastikum (OVD) nutzen.

• Keinesfalls versuchen, das Gerät oder seine 
Komponenten zu demontieren, zu verändern oder 
zu modifizieren, da sich dies wesentlich auf dessen 
Funktionsfähigkeit und/oder die Strukturfestigkeit der 
Konstruktion auswirken kann.

Vorsichtsmaßnahmen
• Die Sterilität der Komponenten ist nur gewährleistet, 

wenn der Außenbehälter nicht geöffnet oder beschädigt 
wurde.

• Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist.

• Niemals direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

• Verpackung nicht außerhalb der empfohlenen 
Lagerbedingungen lagern, bei Temperaturen  

zwischen 0 und 45 °C aufbewahren.

• Nicht bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von unter 
20 % lagern.

• Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

• Keinesfalls versuchen die Vorrichtung erneut zu 
verwenden.

• Nicht erneut sterilisieren.

Sterilisation und Verpackung
Die IOL wird im sterilen Zustand geliefert und befindet sich in einer versiegelten Blisterverpackung in 0,9-prozentiger 
Kochsalzlösung. Die sterile Blisterverpackung wurde dampfsterilisiert und sollte nur in einer sterilen Umgebung geöffnet 
werden. Dem Paket ist eine Implantationskarte beigelegt, auf der sämtliche Implantatdaten festgehalten werden können 
(hierzu können die entsprechenden Etiketten verwendet werden). Diese Karte sollte mit der Anweisung an den Patienten 
übergeben werden, sie sicher aufzubewahren. Diese Karte wird dem Patienten ausgehändigt, mit der Anweisung, diese 
aufzubewahren. 

Gebrauchsanweisung
Nur für Sulcoflex-Linsen zugelassene Injektoren dürfen für die Implantation der Sulcoflex-IOL in das Auge genutzt werden 
(weitere Informationen erhalten Sie unter www.rayner.com oder wenden Sie sich an Ihren Rayner- Ansprechpartner). Für 
optimale Implantationsbedingungen sollte die Blisterverpackung vor der Verwendung so lange ruhen, bis sie eine Temperatur 
von 21 °C oder mehr erreicht hat (der Temperaturangleich dauert bei einer Ausgangstemperatur von 0 °C etwa 30 Minuten). 
Den Injektor bei guter Beleuchtung oder unter einer Lupe laden. Hierfür wird die Verwendung hyaluronsäurebasierter OVD 
empfohlen. Die Linse unmittelbar nach Entnahme in den Injektor einsetzen und innerhalb von 3 Minuten nach dem Einsetzen 
in das Auge implantieren. Anweisungen zum Laden des Injektors finden Sie im Abschnitt zu dessen Verwendung.

IOL-Implantation
Der Chirurg sollte sicherstellen, dass die Linse mit der korrekten anterioren und posterioren Ausrichtung in den Sulcus ciliaris 
implantiert wird. Bei torischen Linsen muss zudem auf die korrekte Ausrichtung in Bezug auf die Drehung 
der Linse geachtet werden. Die Linse ist dann ordnungsgemäß anterior/posterior platziert, wenn die Haptik 
bei Draufsicht aus anteriorer Richtung entgegen dem Uhrzeigersinn von der Optik weg zeigt. Somit ist 
Abbildung 2 Ausrichtung der IOLHaptik es am einfachsten, die IOL im Uhrzeigersinn zu drehen, wie es auch 
bei IOL für die posteriore Kammer üblich ist. Die Linse sollte also wie ein umgekehrtes S im Ladebereich 
des Injektors sitzen. Torische Linsen sind dann in Bezug auf ihre Drehung ordnungsgemäß ausgerichtet, 
wenn die Achsenkennzeichnungen der IOL (der IOL-Meridian mit geringster Leistung) mit Brillenrezept und 
Zylinderachse übereinstimmt.  
Hinweis: Bei der Sulcoflex Toric befinden sich die Achsmarkierungen auf der  Posterioren Seite der Linse.

Laden des Injektors 
Schritt 1

  
Den Injektor aseptisch in den sterilen Bereich transportieren, indem er aus dem Behälter gekippt 
wird. Den Kolben vollständig zurückziehen und sicherstellen, dass die weiche Spitze nicht in den 
Einsetzbereich hineinragt.  

Schritt 2
  Die Klappe des Einsetzbereichs vollständig öffnen, bis sie in einem Winkel von 90 ° zum Injektor steht, 
und OVD in die Spitze und in beide Rillen des Einsetzbereichs geben.

Schritt 3
  Die Folie des Linsenblisters vorsichtig abziehen. Die Linse mithilfe einer parallelen, zahnlosen Pinzette 
(beispielsweise von Kelman-Mcpherson) vorsichtig aus der Verpackung nehmen. Die Linse mit einer stabilen, 
ausgeglichenen Salzlösung spülen. 

Schritt 4
  Die Linse mittig im Einsetzbereich platzieren, sodass sie ein umgekehrtes S ergibt. Sicherstellen, dass sich 
die nahegelegenste Optikkante sicher unterhalb der Kante (Lippe) des Einsetzbereichs befindet, wie in der 
Abbildung dargestellt. 

Schritt 5
  Die Klappe offen halten und die Linse vorsichtig mit der geschlossenen Pinzette hinunterdrücken, um 
sicherzustellen, dass die am weitesten weg befindliche Kante der Optik sich sicher unterhalb der Kante (Lippe) 
der Klappe befindet, wie in der Abbildung dargestellt (A). Stellen Sie sicher, dass die Haptiken auch sicher unter 
den Kanten innerhalb der Ladeeinheit sind (B und C).

Schritt 6
  Sicherstellen, dass KEIN Teil der Optik oder Haptik der Linse über die Kanten des Einsetzbereichs 
hinausragt. Die Linse mit offener Pinzette an Ort und Stelle halten und durch vorsichtigen Druck auf die Optik 
platzieren, dann vorsichtig die Klappen des Injektors schließen und diese fest verriegeln. Tritt ein Widerstand 
auf, hat sich die Linse möglicherweise verklemmt. 

Schritt 7
  Sicherstellen, dass kein Teil der Optik oder Haptik zwischen den Klappen eingeklemmt wurde. Den Kolben 
langsam hinunterdrücken. Anfangs tritt hier ein leichter Widerstand auf. Tritt ein hoher Widerstand auf, hat 
sich die Linse möglicherweise verklemmt. Sollte hoher Widerstand festgestellt werden, den Kolben vollständig 
zurückziehen und nach vorne drücken, bis er wieder Kontakt zur Linse hat. Sollte die Linse das Injektorsystem 
blockieren, den Injektor entsorgen. 

Schritt 8
  Die Injektion langsam und kontrolliert fortführen. Den Kolben nicht mit übermäßiger Kraftanstrengung nach 
vorne drücken. Verlässt die Linse den Injektor durch die Spitze, den Kolben nicht weiter nach vorne drücken 
und nicht zurückziehen. Den Injektor nach Gebrauch entsorgen.

Berechnung der IOL-Brechkraft
Der Chirurg sollte vor dem Eingriff die Brechkraft der zu implantierenden IOL bestimmen. Diese kann auf verschiedene Arten 
aus Biometrie und Brechkraft des Auges mithilfe von Formeln aus folgender Fachliteratur berechnet werden:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Kundenfeedback 
Wenden Sie sich mit Feedback, Beschwerden und Nebenwirkungen an: Rayner, The Ridley Innovation Centre,  
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Großbritannien.

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Die in diesem Paket enthaltene Intraokularlinse ist für die Implantation in den Sulcus ciliaris indiziert. In dieser 
Gebrauchsanweisung findet sich eine Liste mit Risiken, Gebrauchsanweisungen, Vorsichtsmaßnahmen und 
Sicherheitshinweisen ohne Anspruch auf Vollständigkeit, die dem Patienten vor dem Eingriff übermittelt werden sollte. 
Rayner erklärt sich hiermit frei von jeglicher Haftbarkeit für Verletzungen oder Schäden, die dem Patienten durch folgende 
Ursachen entstehen: Nichtbefolgen der Herstellerhinweise und –anweisungen durch den Chirurgen bei der Implantation der 
Linse, ungeeignete Verschreibung, Auswahl oder Implantation einer nicht geeigneten Linse.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl und Sulcoflex sind geschützte Marken von Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Großbritannien.  
Eingetragen in England, Eintragungsnummer: 615539.

Abbildung 3 Haptic 
Ausrichtung 

der IOL Haptik 

ELΣυμπληρωματικοί ενδοφακοί ψευδοφακίας Sulcoflex

Η γκάμα Sulcoflex διατίθεται με τις εξής μορφές:
• Ενδοφακός μόνο

Οι ενδοφακοί Sulcoflex είναι υψηλής ακριβείας οπτικές διατάξεις κατασκευασμένες εξ ολοκλήρου από το ίδιο υλικό (one piece), που 
κατασκευάζονται από Rayacryl (συμπολυμερές μεθακρυλικού υδροξυαιθυλίου/μεθακρυλικού μεθυλίου). Οι ενδοφακοί Sulcoflex 
προορίζονται για τη διόρθωση της διάθλασης του ψευδοφακικού οφθαλμού μετά από την κύρια εμφύτευση ενός ενδοφακού στη μεμβράνη 
του περιφακίου. Έχουν σχεδιαστεί με στρογγυλεμένο οπτικό μέρος και στρογγυλεμένα απτικά μέρη για δευτερεύουσα εμφύτευση στη 
βλεφαρική αύλακα του οφθαλμού.

Το ασφαιρικό μοντέλο προορίζεται για τη διόρθωση της διοπτρικής ισχύος του οφθαλμού. Το τορικό μοντέλο προορίζεται
για τη διόρθωση του αστιγματισμού και της διοπτρικής ισχύος του οφθαλμού. Το τριεστιακό μοντέλο προορίζεται για την ψευδο
προσαρμογή και διόρθωση της διοπτρικής ισχύος του οφθαλμού.

Σημείωση: Η ψευδοπροσαρμογή επιτυγχάνεται με χρήση περιθλαστικών οπτικών μερών για τη δημιουργία ταυτόχρονων πολλαπλών 
εικόνων κοντινών, μεσαίας απόστασης και μακρινών αντικειμένων επάνω στον αμφιβληστροειδή.

Χαρακτηριστικά του υλικού (Rayacryl) του ενδοφακού
• Περιεκτικότητα σε νερό: 26% σε θερμοκρασία περιβάλλοντος

• Δείκτης διάθλασης: 1,46

• Διαπερατότητα υπεριώδους ακτινοβολίας: φαίνεται στην Εικόνα 1 (η αποκοπή υπεριώδους ακτινοβολίας 10% είναι 380 nm)

• Συμβατό με λέιζερ Nd:YAG

Ενδείξεις
Ψευδοφακικοί ασθενείς με κύριο ενδοφακό εμφυτευμένο στη μεμβράνη του περιφακίου, για τους οποίους απαιτείται διόρθωση διάθλασης 
με δευτερεύουσα εμφύτευση φακού στη βλεφαρική αύλακα. 
 
Αντενδείξεις 
Εκτός από τις μη ειδικές αντενδείξεις σε σχέση με οποιοδήποτε είδος οφθαλμικής χειρουργικής επέμβασης, θα πρέπει να τηρείται η εξής 
μη εξαντλητική λίστα ειδικών αντενδείξεων:
• Microphthalmia

• Οίδημα κερατοειδούς

• Περιφερική ραγοειδίτιδα

• Ψευδο-απολέπιση

• Ενεργές οφθαλμικές νόσοι (π.χ. χρόνια οξεία ραγοειδίτιδα, 
εκφυτική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια, χρόνιο γλαύκωμα 
που δεν ανταποκρίνεται σε φαρμακευτική αγωγή)

• Ανεπάρκεια αντιρρόπησης κερατοειδούς ή ενδοθηλιακή 
ανεπάρκεια

• Παιδιά κάτω των 18 ετών

• Ρηχός πρόσθιος θάλαμος

• Ψευδοφακικοί ασθενείς με ενδοφακό εμφυτευμένο στη 
μεμβράνη του περιφακίου ο οποίος έχει τοποθετηθεί 
λανθασμένα ή είναι ασταθής

• Αδυναμία διασφάλισης της τοποθέτησης στην ενδεικνυόμενη 
θέση, π.χ. απουσία ασφαλούς περιφερικής εμπρόσθιας κάψας, 
απουσία άθικτων ζωνών, ασυνήθης ή ανομοιόμορφη ανατομία 
της βλεφαρικής αύλακας

Επιπλέον για τους τριεστιακούς ενδοφακούς:

• Ασθενείς με οφθαλμικές διαταραχές, εκτός του καταρράκτη, 
οι οποίες θα μπορούσαν ενδεχομένως να προκαλέσουν 
μελλοντικές απώλειες οξύτητας σε επίπεδο 20/30 ή χειρότερα 
σε οποιονδήποτε από τους δύο οφθαλμούς

• Ασθενείς οι οποίοι αναμένεται να χρειαστούν θεραπεία 
αμφιβληστροειδούς με λέιζερ

• Ασθενείς που δεν ενδέχεται να επιτύχουν μετεγχειρητικό 
αστιγματισμό μικρότερο από 1,5 βαθμό

• Ασθενείς που δεν ενδέχεται να προσαρμοστούν σε ταυτόχρονες 
πολλαπλές εικόνες αμφιβληστροειδούς

• Ασθενείς με πολυεστιακό ενδοφακό εμφυτευμένο στη 
μεμβράνη του περιφακίου 

Ανεπιθύμητα συμβάντα 
Η χειρουργική επέμβαση καταρράκτη για την εμφύτευση ενδοφακού ενέχει κινδύνους που θα πρέπει να αξιολογηθούν από τον χειρουργό. 
Οι πιθανές επιπλοκές της χειρουργικής επέμβασης καταρράκτη είναι

• Δευτερογενές γλαύκωμα

• Αντικατάσταση ή αφαίρεση ενδοφακού

• Κηλίδες

• Μειωμένη όραση

• Διαμαρτία υαλώδους

• Εκτεταμένη απώλεια υαλώδους διεγχειρητικά

• Αποκέντρωση ενδοφακού

• Δευτερογενής μεμβράνη

• Μαζική αιμορραγία

• Παρεκτόπιση και μερική μετατόπιση ενδοφακού

• Οπισθοφακική μεμβράνη

• Οίδημα κερατοειδούς

• Ενδοφθαλμίτιδα και πανοφθαλμίτιδα

• Αποκόλληση αμφιβληστροειδούς

• Δυστροφία κερατοειδούς

• Αιμορραγία

• Ατροφία ίριδας

• Κλείσιμο γωνίας

• Κυστοειδές οίδημα ωχράς κηλίδας

• Οξεία αμετρωπία και ανισοεικονία

• Ιριδοκυκλίτιδες και υαλίτιδα

• Απόκλιση από τη διάθλαση - στόχο.

• Αντίδραση ινώδους

 Προειδοποιήσεις
• Η ασυνήθης ή ανομοιόμορφη ανατομία της βλεφαρικής 

αύλακας ενδέχεται να προκαλέσει μετεγχειρητική περιστροφική 
μετατόπιση του ενδοφακού. Στις περιπτώσεις αυτές, ο 
ενδοφακός μπορεί να ευθυγραμμιστεί και να σταθεροποιηθεί 
με συρραφή.

• Ενδέχεται να χρειαστεί ιριδοτομή/ιριδεκτομή

• Οι ενδοφακοί μίας χρήσης και οι injector μίας χρήσης δεν 
μπορούν να επαναχρησιμοποιηθούν, καθώς βάσει της 
σχεδίασής τους δεν μπορούν να αποδώσουν όπως πρέπει μετά 
από την πρώτη και μοναδική χρήση τους. Οι

• μεταβολές των μηχανικών, φυσικών ή χημικών 
χαρακτηριστικών τους υπό συνθήκες επαναλαμβανόμενης 
χρήσης, καθαρισμού και αποστείρωσης, βλάπτουν την 
ακεραιότητα των ενδοφακών και των injector. 

Θα πρέπει να γίνεται ανάλυση κινδύνου/οφέλους πριν από την 
επικύρωση της υποψηφιότητας ενός ασθενούς για την εμφύτευση 
ενδοφακού Rayner, εφόσον ο ασθενής εμπίπτει σε οποιαδήποτε 
από τις εξής περιπτώσεις:

• Υποτροπιάζουσα οφθαλμική νόσος (π.χ. ραγοειδίτιδα, 
αμφιβληστροειδοπάθεια, γλαύκωμα, ανεπάρκεια 
αντιρρόπησης κερατοειδούς)

• Προηγούμενη οφθαλμική χειρουργική επέμβαση

• Απώλεια υαλώδους

• Ατροφία ίριδας

• Οξεία ανισοεικονία

• Οφθαλμική αιμορραγία

• Εκφυλισμός της ωχράς κηλίδας

• Διάνοιξη Ζίννειου ζώνης (για ασθενείς που διατρέχουν 
κίνδυνο διάνοιξης της Ζίννειου ζώνης, συνιστάται η εισαγωγή 

ενός δακτυλίου καψικής τάσης (CTR) για την υποστήριξη της 
μεμβράνης του περιφακίου)

• Διαρρηγμένη οπίσθια κάψα

• Ασθενείς στους οποίους ο ενδοφακός ενδέχεται να επηρεάσει 
την ικανότητα παρατήρησης, διάγνωσης ή θεραπείας νόσων 
των οπίσθιων τμημάτων.

• Χειρουργικές δυσκολίες κατά τη διάρκεια της επέμβασης 
καταρράκτη οι οποίες ενδέχεται να αυξήσουν τον κίνδυνο 
εμφάνισης επιπλοκών (π.χ. επίμονη αιμορραγία, σοβαρός 
τραυματισμός ίριδας, ανεξέλεγκτη θετική πίεση ή σημαντική 
πρόπτωση ή απώλεια υαλώδους).

• Στρεβλωμένος οφθαλμός λόγω πρότερου τραυματισμού ή 
ελαττώματος ανάπτυξης που καθιστά αδύνατη τη σωστή 
υποστήριξη του ενδοφακού.

• Συνθήκες που ενδέχεται να επιφέρουν τραυματισμό του 
ενδοθηλίου κατά την εμφύτευση.

• Υποψία μικροβιακής λοίμωξης

• Για τον χειρισμό του ενδοφακού πρέπει να χρησιμοποιείτε λεία 
μη οδοντωτά εργαλεία.

• Μην αφήνετε τον ενδοφακό να αφυδατωθεί κατά τη 
διαδικασία.

• Μη χρησιμοποιείτε φυσιολογικό ορό ως αποκλειστικό 
λιπαντικό μέσο. αλλά πάντα σε συνδυασμό με μια οφθαλμική 
ιξωδοχειρουργική συσκευή (OVD).

• Μην επιχειρήσετε να αποσυναρμολογήσετε, τροποποιήσετε ή 
αλλοιώσετε τη συσκευή αυτή ή οποιοδήποτε από τα μέρη της, 
καθώς ενδέχεται να επηρεαστεί σημαντικά η λειτουργία ή/και 
δομική ακεραιότητα της σχεδίασης.

Προφυλάξεις
• Η στειρότητα του περιεχομένου είναι εγγυημένη μόνον 

εφόσον ο εξωτερικός δίσκος δεν έχει ανοιχτεί και δεν έχει 
υποστεί φθορά.

• Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί φθορά.

• Μη φυλάσσετε σε χώρους που έρχονται σε απευθείας επαφή 
με το ηλιακό φως.

• Μη φυλάσσετε τη συσκευασία εκτός των συνιστώμενων 

συνθηκών φύλαξης. Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεταξύ  
0 °C και 45 °C.

• Να μη φυλάσσεται σε μέρη με σχετική υγρασία κάτω από 20%.

• Να μην χρησιμοποιείται αφού παρέλθει η ημερομηνία λήξης.

• Μην επιχειρήσετε να επαναχρησιμοποιήσετε αυτή τη συσκευή.

• Μην επαναποστειρώνετε.

Αποστείρωση και συσκευασία
Ο ενδοφακός παρέχεται αποστειρωμένος σε σφραγισμένη συσκευασία μπλίστερ που περιέχει αλατούχο διάλυμα σε αναλογία 
0,9%. Η συσκευασία μπλίστερ έχει αποστειρωθεί με ατμό και θα πρέπει να ανοίγεται μόνο υπό στείρες συνθήκες. Στη συσκευασία 
συμπεριλαμβάνεται μια κάρτα εμφυτεύματος για την καταγραφή όλων των δεδομένων σε σχέση με το εμφύτευμα (μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν οι παρεχόμενες ετικέτες). Θα πρέπει να δοθεί στον ασθενή με την οδηγία να την φυλάξει. Ο ασθενής θα πρέπει να δείχνει 
την κάρτα αυτή σε κάθε επαγγελματία του τομέα της οφθαλμολογικής περίθαλψης που επισκέπτεται μελλοντικά. 

Τοποθέτηση ενδοφακού
Για την τοποθέτηση των ενδοφακών Sulcoflex στον οφθαλμό θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνον injector εγκεκριμένοι για χρήση με την 
γκάμα Sulcoflex (επισκεφθείτε την ιστοσελίδα www.rayner.com ή επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της Rayner). Για τη διασφάλιση 
της βέλτιστης απόδοσης ένθεσης των ενδοφακών, η συσκευασία μπλίστερ πρέπει να αφήνεται να εξισορροπηθεί σε θερμοκρασία 21°C 
ή άνω πριν από τη χρήση (για την εξισορρόπηση χρειάζονται περίπου 30 λεπτά από μια αρχική θερμοκρασία 0°C). Φορτώστε τον injector 
υπό καλές συνθήκες φωτισμού ή με χρήση μεγέθυνσης. Συνιστάται η χρήση οφθαλμικής ιξωδοχειρουργικής συσκευής (OVD) με βάση το 
υαλουρονικό νάτριο. Φορτώστε τον φακό στον injector αμέσως μόλις τον αφαιρέσετε από τη συσκευασία μπλίστερ και εισαγάγετέ τον στον 
οφθαλμό εντός 3 λεπτών από τη φόρτωση. Για λεπτομέρειες σε σχέση με τη φόρτωση, ανατρέξτε στην ενότητα «Οδηγίες 
φόρτωσης» του παρόντος εγχειριδίου χρήσης.

Τοποθέτηση ενδοφακού
Ο χειρουργός θα πρέπει να διασφαλίζει ότι ο φακός εμφυτεύεται στη βλεφαρική αύλακα με τον σωστό προσθοπίσθιο 
προσανατολισμό και (εφόσον ο φακός είναι τορικός) ότι τοποθετείται με τον σωστό περιστροφικό προσανατολισμό. 
Η σωστή προσθοπίσθια τοποθέτηση επιτυγχάνεται όταν τα απτικά μέρη κινούνται μακριά από το οπτικό μέρος 
αριστερόστροφα (εμπρόσθια άποψη). Έτσι διευκολύνεται πολύ ο περιστροφικός δεξιόστροφος χειρισμός του ενδοφακού, 
κατά τη συνήθη πρακτική για τους ενδοφακούς οπίσθιου θαλάμου. Επομένως ο φακός θα πρέπει να τοποθετηθεί στην εσοχή 
φόρτωσης του injector με διαμόρφωση Εικόνα 2 Προσανατολισμός απτικών μερών ενδοφακού “αντιστραμμένου - S”. Ο σωστός 
περιστροφικός προσανατολισμός των τορικών ενδοφακών επιτυγχάνεται όταν οι ενδείξεις του άξονα των ενδοφακών (ο 
μεσημβρινός χαμηλότερης ισχύος του ενδοφακού) ευθυγραμμίζονται με τους βαθμούς γυαλιών συν τον άξονα κυλίνδρου. 
Σημείωση: Για το τορικό μοντέλο Sulcoflex, οι ενδείξεις άξονα βρίσκονται στην οπίσθια επιφάνεια του φακού.

Οδηγίες φόρτωσης 
Βήμα 1

  Μεταφέρετε ασηπτικά τον injector στο στείρο πεδίο αδειάζοντάς τον από τον δίσκο. Τραβήξτε πλήρως το έμβολο προς 
τα μέσα διασφαλίζοντας ότι το μαλακό άκρο δεν προεξέχει εντός της εσοχής φόρτωσης.  

Βήμα 2
  Ανοίξτε το πτερύγιο της εσοχής φόρτωσης πλήρως στις 90° και εφαρμόστε την οφθαλμική ιξωδοχειρουργική συσκευή (OVD) στο 
ακροφύσιο και στα δύο αυλάκια της εσοχής φόρτωσης.

Βήμα 3
  Τραβήξτε προσεκτικά προς τα πίσω το κάλυμμα αλουμινίου από τη συσκευασία μπλίστερ του φακού. Ανασηκώστε απαλά 
τον φακό για να τον βγάλετε από τη συσκευασία με λαβίδα με παράλληλα άκρα, χωρίς αυλακώσεις, όπως η λαβίδα Kelman-
Mcpherson. Πλύνετε τον φακό με αποστειρωμένο φυσιολογικό ορό. 

Βήμα 4
  Τοποθετήστε τον φακό στο κέντρο της εσοχής φόρτωσης με διαμόρφωση “αντιστραμμένου - S”. Βεβαιωθείτε ότι το κοντινότερο 
άκρο του οπτικού μέρους βρίσκεται ασφαλώς κάτω από το άκρο (χείλος) της εσοχής φόρτωσης όπως στην εικόνα. 

Βήμα 5
  Κρατήστε ανοιχτό το πτερύγιο και πιέστε απαλά προς τα κάτω στον φακό με κλειστή λαβίδα για να διασφαλίσετε ότι το πιο 
απομακρυσμένο άκρο του οπτικού μέρους βρίσκεται ασφαλώς κάτω από το άκρο (χείλος) του πτερυγίου όπως στην εικόνα (Α). 
Βεβαιωθείτε ότι τα απτικά μέρη βρίσκονται επίσης ασφαλώς κάτω από το άκρα εντός της εσοχής φόρτωσης (B και C)

Βήμα 6
  Βεβαιωθείτε ότι ΚΑΝΕΝΑ τμήμα του οπτικού μέρους ή των απτικών μερών του φακού δεν προεξέχει εκτός των άκρων 
της εσοχής πλήρωσης. Κρατώντας τον φακό στη θέση του με ανοιχτή λαβίδα και πιέζοντας απαλά το οπτικό μέρος προς τα 
κάτω, κλείστε προσεκτικά τα πτερύγια του injector ασφαλίζοντάς τα γερά μεταξύ τους. Οποιαδήποτε αντίσταση συναντήσετε 
υποδεικνύει ενδεχομένως παγιδευμένο φακό. 

Βήμα 7
  Βεβαιωθείτε ότι δεν έχει παγιδευτεί κανένα τμήμα του οπτικού μέρους ή των απτικών μερών ανάμεσα στα πτερύγια. 
Προωθήστε το έμβολο αργά και ελεγχόμενα. Πρέπει να αναμένετε μια αρχική ήπια αντίσταση. Η υπερβολική αντίσταση 
υποδεικνύει ενδεχομένως παγιδευμένο φακό. Εάν αισθανθείτε υπερβολική αντίσταση, ανασύρετε πλήρως το έμβολο και στη 
συνέχεια προωθήστε ώσπου να έρθει ξανά σε επαφή με τον φακό. Εάν ο φακός προκαλεί μπλοκάρισμα του συστήματος του, 
απορρίψτε τον injector. 

Βήμα 8
  Συνεχίστε την ένθεση αργά και ελεγχόμενα. Μην ασκείτε υπερβολική δύναμη στο έμβολο. Όταν ο φακός εξέλθει από το 
ακροφύσιο, σταματήστε να αποσυμπιέζετε το έμβολο και μην το ανασύρετε. Απορρίψτε τον injector μετά από τη χρήση.

Υπολογισμός ισχύος ενδοφακού
Ο χειρουργός θα πρέπει να καθορίσει προεγχειρητικά την ισχύ του ενδοφακού που πρόκειται να εμφυτευθεί. Η ισχύς αυτή μπορεί να 
υπολογιστεί με διάφορους τρόπους από τη βιομετρία και τη διάθλαση του οφθαλμού σύμφωνα με τους τύπους που περιγράφονται στις 
παρακάτω παραπομπές:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback posterior chamber 
intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 116:63-66, 1993.

Σχόλια πελάτη 
Αναφέρετε οποιοδήποτε σχόλιο ή ανεπιθύμητο συμβάν/παράπονο στην: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, 
West Sussex, BN14 8AQ, Ηνωμένο Βασίλειο. 

Τηλ: +44 (0) 1903 258900 
Φαξ: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Ο ενδοφακός που περιέχεται στη συσκευασία αυτή προορίζεται για εμφύτευση στη βλεφαρική αύλακα. Αυτές οι οδηγίες χρήσης 
περιλαμβάνουν μία μη εξαντλητική λίστα κινδύνων, οδηγιών χρήσης, επισημάνσεων προσοχής και προφύλαξης και προειδοποιήσεων, η 
οποία θα πρέπει να δίνεται στον ασθενή πριν από τη χειρουργική επέμβαση. Με το παρόν έγγραφο, η Rayner αποποιείται κάθε ευθύνη που 
σχετίζεται με οποιονδήποτε τραυματισμό ή με οποιαδήποτε βλάβη της υγείας του ασθενούς ως αποτέλεσμα: Της μεθόδου ή της τεχνικής 
εμφύτευσης που χρησιμοποίησε ο χειρουργός εφόσον δεν τηρήθηκαν οι συστάσεις και οι οδηγίες του κατασκευαστή, ακατάλληλης 
συνταγογράφησης, επιλογής ή εμφύτευσης ακατάλληλου ενδοφακού.

© 2020 Rayner. Τα Rayner, Rayacryl και Sulcoflex αποτελούν κατοχυρωμένα εμπορικά σήματα της Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Ηνωμένο Βασίλειο.  
Εταιρεία εγγεγραμμένη στην Αγγλία με αριθμό εγγραφής: 615539.

Εικόνα 3 Haptic 
Προσανατολισμός 

απτικών μερών 
ενδοφακού

ESLIO complementarias pseudofáquicas de Sulcoflex

La gama Sulcoflex está disponible con las siguientes
presentaciones:
• Solo LIO

Las lentes intraoculares (LIO) Sulcoflex son dispositivos ópticos de una sola pieza y de alta precisión hechos a partir de 
Rayacryl (copolímero de metacrilato de hidroxietil/metacrilato de metil). Las LIO de Sulcoflex han sido fabricadas para el 
ajuste de la refracción del ojo pseudofáquico tras la implantación de una LIO primaria en el saco capsular. Han sido diseñadas 
con una óptica redondeada y un háptico redondeado para la implantación secundaria en el surco ciliar del ojo.

El modelo asférico pretende proporcionar ajuste para la potencia dióptrica del ojo. El modelo tórico pretende proporcionar
ajuste para el astigmatismo y para la potencia dióptrica del ojo. El modelo trifocal pretende proporcionar
pseudoacomodación al ojo y ajuste para la potencia dióptrica del ojo.

Nota: La pseudoacomodación se consigue usando ópticas difractivas para crear imágenes simultáneas múltiples en la retina 
de objetos lejanos, intermedios y cercanos.

Características del material de las LIO (Rayacryl)
• Contenido en agua: 26% en equilibrio

• Índice de refracción: 1.46

• Transmisión de luz UV que se muestra en la figura 1 (el corte del 10% de UV es de 380 nm)

• Compatible con láser Nd:YAG

Indicaciones
Pacientes pseudofáquicos con lente intraocular suturada al saco capsular, que requieran un ajuste refractivo mediante la 
implantación de una lente intraocular adicional en el sulco ciliar. 
 
Contraindicaciones 
Aparte de las contraindicaciones no específicas asociadas a cualquier cirugía ocular, la siguiente lista parcial de 
contraindicaciones específicas debe ser respetada:
• Microphthalmia

• Corneal Oedema

• Pars planitis

• Pseudoexfoliación

• Enfermedad ocular activa (como por ejemplo uveítis 
severa crónica, retinopatía diabética proliferativa o 
glaucoma crónico que no responda a medicación).

• Descompensación corneal o insuficiencia endotelial.

• Niños menores de 18 años.

• Cámara anterior poco profunda.

• Pacientes pseudofáquicos con lente intraocular fijada al 
saco capsular de forma mal posicionada o inestable. 

• Incapacidad para asegurar el emplazamiento en la 
localización designada, debido por ejemplo a la ausencia 
de una cápsula anterior periférica que sea segura, la 
ausencia de zónulas inalteradas o una anatomía irregular 
o inusual del sulco ciliar.

Adicionalmente para lentes intraoculares trifocales:

• Pacientes con enfermedades oculares, además de 
cataratas, que pudieran potencialmente causar futuras 
pérdidas de agudeza visual a niveles iguales o inferiores 
a 20/30 en cualquier ojo.

• Pacientes que puedan requerir tratamiento laser en 
la retina.

• Pacientes que difícilmente puedan alcanzar menos de 1.5 

dioptrías de astigmatismo postoperatorio.

• Pacientes que difícilmente puedan adaptarse a múltiples 
imágenes retinianas simultaneas.

• Pacientes con una lente multifocal intraocular fijada al 
saco capsular. 

Acontecimientos adversos 

La cirugía de cataratas para la implantación de una LIO presenta riesgos que debe evaluar el cirujano. Las posibles 
complicaciones de una cirugía de cataratas incluyen:

• Glaucoma secundario

• Sustitución o extracción de LIO

• Precipitaciones

• Visión reducida

• Hernia en el vítreo

• Pérdida de vítreo intraoperación excesiva

• Descentrado de las LIO

• Membrana secundaria

• Hemorragia de expulsión

• Dislocación y subluxación de LIO

• Membrana retrolenticular

• Edema corneal

• Endoftalmitis y panoftalmitis

• Desprendimiento de retina

• Distrofia corneal

• Hemorragia

• Atrofia del iris

• Bloque pupilar

• Edema macular cistoide

• Ametropia y aniseiconía severas

• Iridociclitis e hialitis

• Desviación de la refracción objetivo

• Reacción de fibrina

 Advertencias
• Una anatomía poco habitual o irregular del surco ciliar 

puede provocar un desplazamiento rotacional tras la 
operación de las LIO. En esos casos, las LIO pueden 
volver a alinearse y fijarse mediante sutura.

• Puede ser necesaria una iridotomoía/iridectomía.

• Las LIO desechables de un solo uso y los inyectores 
desechables de un solo uso no se pueden volver a 
utilizar, dado que no se han diseñado para actuar de 
la manera prevista después de su primer y único uso. 
Los cambios en las características mecánicas, físicas o 
químicas, por un uso, limpieza o esterilización repetidas, 
comprometerán la integridad de LIO e inyectores.

Hay que valorar los riesgos y beneficios antes de confirmar a 
un paciente como candidato para la implantación de una LIO 
de Rayner, si sufre de alguna de las siguientes:

• Enfermedades oculares recurrentes (por ejemplo, uveitis, 
retinopatía diabética, glaucoma, descompensación 
corneal)

• Cirugía ocular previa

• Pérdida de vítreo

• Atrofia del iris

• Aniseiconía grave

• Hemorragia ocular

• Degeneración de la mácula

• Dehiscencia zonular (para pacientes con riesgo de 
dehiscencia zonular, se recomienda insertar un anillo de 
tensión capsular para soportar el saco capsular).

• Rotura de la cápsula anterior

• Los pacientes en los que la lente intraocular pueda 
afectar a la capacidad para observar, diagnosticar o 
tratar enfermedades del segmento posterior.

• Dificultades quirúrgicas al extraer una catarata 
que puedan incrementar la posibilidad de sufrir 
complicaciones (por ejemplo, un sangrado persistente, 
un daño significativo en el iris, una presión positiva 
no controlada o un prolapso o pérdida significativa 
en el vítreo).

• Un ojo distorsionado por un trauma anterior o un defecto 
en el desarrollo que no ofrezca un soporte adecuado 
de la LIO.

• Circunstancias que puedan resultar en daños en el 
endotelio durante la implantación.

• Sospecha de infección microbiana.

• Deben usarse instrumentos pulidos y sin dientes para 
manipular las LIO.

• No permitir que las LIO se deshidraten durante el 
procedimiento.

• No utilizar solución salina equilibrada (BSS) como 
único agente de lubricación, utilizarlo siempre con un 
dispositivo viscoquirúrgico oftálmico (OVD).

• No intentar desensamblar, modificar o alterar este 
dispositivo ni ninguno de sus componentes, ya que eso 
podría afectar a la función o integridad estructural 
del diseño.

Precauciones
• La esterilidad del contenido está garantizada solo si no 

se ha abierto o dañado la bandeja externa.

• No usar si el embalaje está dañado.

• No almacenar en un lugar expuesto directamente al sol.

• No almacenar el paquete fuera de las condiciones de 
almacenamiento recomendadas. Guardar entre 0°C 

y 45°C.

• No almacenar en lugares con humedad relativa inferior 
al 20%

• No usar después de la fecha de vencimiento.

• No intentar reutilizar este dispositivo.

• No volver a esterilizar.

Esterilización y embalaje
Las LIO se suministran estériles en un paquete sellado con una solución salina del 0,9%. El blíster se ha esterilizado con 
vapor y solo debe abrirse en condiciones asépticas. En el paquete se incluye una tarjeta de implante para registrar toda 
la información del implante (se pueden usar las etiquetas facilitadas). Deberá entregarse al paciente y deberá darse la 
instrucción de conservar la tarjeta. Deberá entregarse al paciente y deberá darse la instrucción de conservar la tarjeta. 

Indicaciones de uso
Solo deben emplearse los inyectores aprobados para su uso con la gama Sulcoflex para colocar las LIO Sulcoflex en el 
ojo (consulte www.rayner.com o hable con su representante de Rayner). Para asegurar una inyección óptima de las LIO, 
el blíster debe dejarse que se estabilice a una temperatura de 21ºC o más antes de su uso (el equilibrado se realiza en 
aproximadamente 30 minutos si se parte de una temperatura inicial de 0°C). Cargue el inyector en condiciones de buena 
iluminación y bajo aumento. Se recomienda usar una solución OVD de hialuronato de sodio. Cargar la lente en el inyector 
justo después de sacarla del blíster e insertarla en el ojo en los tres minutos posteriores a la carga. Para más información 
sobre la carga, consulte el apartado de "Instrucciones de carga" en estas instrucciones.

Colocación de las LIO
El cirujano debe asegurarse de que la lente se implanta en el surco ciliar con la orientación anterior/posterior correcta y (si es 
tórica) que se sitúa en la orientación rotacional correcta. La

colocación anterior/posterior correcta se consigue cuando el háptico barre desde el óptico hacia la izquierda (vista anterior). 
Eso significa que la LIO puede colocarse más fácilmente hacia la derecha como es habitual en las LIO de la cámara posterior. 
La lente debe posicionarse en el puerto de carga del inyector con una configuración de "S invertida". La correcta orientación 
rotacional de la LIO tórica se consigue cuando las marcas del eje de la LIO (el meridiano inferior de la LIO) se alinean con la 
prescripción de las lentes más el eje del cilindro.  
Nota: Para las Sulcoflex tóricas, las marcas del eje están en la superficie posterior de la lente.

Instrucciones de carga 
Paso 1

  Trasfiera de manera aséptica el inyector al campo estéril cogiéndolo de la bandeja. Retraiga 
completamente el émbolo asegurándose de que la punta blanda no entre en la bahía de carga.  

Paso 2
  Abra la aleta del espacio de carga completamente hasta los 90º y ponga la OVD dentro de la 
boquilla y en ambas ranuras del espacio de carga.

Paso 3
  Quite con cuidado la tapa del blíster de la lente. Saque la lente utilizando pinzas no serradas y 
con puntas paralelas, por ejemplo, Kelman Mcpherson. Aclare la lente con la solución salina equilibrada 
estéril. 

Paso 4
  Posicione la lente en el centro de la bahía de carga en una configuración de "S invertida". 
Asegúrese de que el borde más cercano de la óptica se encuentra segura bajo el borde de la bahía de 
carga tal y como se muestra. 

Paso 5
  Mantenga abierta la pestaña y presione bien hacia abajo en la lente con una pinza cerrada para asegurar 
que el borde más lejano de la óptica quede bien situado bajo el borde de la pestaña, como se muestra 
(A). Asegúrese de que el háptico quede bien situado bajo los bordes en la bahía de carga (B y C).

Paso 6
  Asegúrese de que NINGUNA parte de la óptica o el háptico de la lente se proyecta fuera de los bordes de 
la bahía de carga. Mientras mantiene la lente en posición con la pinza abierta y presionando bien hacia abajo en 
la óptica, cierre con cuidado las pestañas del inyector bloqueándolas juntas. Cualquier resistencia podría indicar 
una lente atrapada. 

Paso 7
  Asegúrese de que no queda ninguna parte de la óptica o del háptico entre las pestañas. Empuje el émbolo 
lentamente y de forma controlada. Esperar una ligera resistencia inicial. Una resistencia excesiva podría indicar 
una lente atrapada. Si siente una resistencia excesiva, retraiga completamente el émbolo y después aváncelo 
hasta que vuelva a entrar en contacto de nuevo con la lente. Si la lente provoca un bloqueo en el inyector, 
descarte el inyector. 

Paso 8
  Continúe la inyección de manera lenta y controlada. No ejerza una fuerza excesiva en el émbolo. Cuando la 
lente salga de la boquilla, deje de presionar el émbolo y no retraiga el émbolo. Descarte el inyector después de 
su uso.

Cálculo de la potencia de la LIO
El cirujano debe determinar antes de la operación la potencia de la LIO que va a implantar. Puede hacerlo de diversas formas 
a partir de la biometría y la refracción según las fórmulas descritas en las siguientes referencias:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Contacto para clientes 
Le agradeceríamos informara de cualquier evento adverso, reclamación o comentario: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 

Teléfono: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
Correo electrónico: feedback@rayner.com 
 
La lente intraocular contenida en este paquete está destinada a su implantación en el surco ciliar. En las presentes 
instrucciones de utilización figura una lista no exhaustiva de riesgos, instrucciones de uso, precauciones y advertencias que 
deben comunicarse al paciente antes de la cirugía. Rayner renuncia a cualquier responsabilidad relacionada con las lesiones 
o daños que pueda sufrir el paciente como consecuencia de: El método o técnica de implantación utilizado por el cirujano si 
no siguió las recomendaciones e instrucciones del fabricante, una implantación no adecuada, una selección o implantación de 
una lente intraocular inadecuada.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl y Sulcoflex son marcas propiedad de Rayner. 

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Reino Unido.  
Registrada en Inglaterra. Número de registro: 615539.  
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FRLentille intraoculaire (LIO) complémentaire pseudophake Sulcoflex 

La gamme Sulcoflex est disponible sous les formes suivantes :
• LIO seulement

Les lentilles intraoculaires Sulcoflex (LIO) sont des appareils optiques monoblocs de haute précision fabriqués en Rayacryl 
(copolymère de méthacrylate d’hydroxyéthyle/méthacrylate de méthyle). Les LIO Sulcoflex sont destinées à corriger la 
réfraction de l’oeil pseudophake suite à l’implantation primaire d’une LIO dans le sac capsulaire. Elles comprennent un élément 
optique et des éléments haptiques arrondis pour implantation secondaire dans le sillon ciliaire de l’oeil.

La LIO asphérique a pour but d’ajuster la puissance dioptrique de l’œil. La LIO torique a pour but d’ajuster l’astigmatisme 
et la puissance dioptrique de l’œil. La LIO trifocale a pour but d’offrir une pseudo-accommodation et d’ajusterla puissance 
dioptrique de l’œil.

Remarque: La pseudo-accommodation est réalisée en ayant recours à l’optique diffractive afin de créer plusieurs images 
simultanées d’objets éloignés, intermédiaires et proches sur la rétine.

Caractéristiques du matériau de la LIO (Rayacryl)
• Eau : 26 %, équilibrée

• Indice de réfraction : 1,46

• Transmission des rayons UV : illustrée figure 1 (blocage 

1O % UV de 380 nm)

• Compatible avec le laser Yag

Indications
Patients pseudophakes avec lentilles intraoculaires primaires implantées dans le sac capsulaire et nécessitant une correction 
de la réfraction par l’implantation d’une lentille secondaire dans le sillon ciliaire. 
 
Contre-indications 
Mises à part des contre-indications non spécifiques liées à toute forme de chirurgie oculaire, la liste non exhaustive suivante 
de contre-indications spécifiques doit être respectée:
• Microphthalmie

• Oedème cornéen

• Pars planite

• Pseudo-exfoliation 

• Maladies oculaires actives (uvéite chronique sévère, 
rétinopathie diabétique proliférante, glaucome chronique 
ne répondant pas aux médicaments)

• Décompensation de la cornée ou dysfonction 
endothéliale

• Enfants de moins de 18 ans

• Chambre antérieure peu profonde

• Patients pseudophakes avec lentille intraoculaire 
implantée dans le sac capsulaire mal positionnée ou 
instable

• Impossibilité de réaliser une implantation sécurisée 
à l'endroit désigné, par exemple en l'absence d'une 
capsule antérieure périphérique sécurisée, absence de 
zonules intactes, anatomie inhabituelle ou irrégulière 
du sillon ciliaire

De plus pour les LIO trifocales:

• Patients souffrant de troubles oculaires autres que la 
cataracte qui pourraient potentiellement causer des 
pertes d'acuité visuelle à un niveau de 20/30 ou plus 
dans l'un des deux yeux

• Patients dont un traitement de la rétine par laser 
est prévu

• Patients qui ne présenteront probablement pas 
d'astigmatisme postopératoire inférieur à 1,5 dioptrie

• Patients probablement incapables de s'adapter à 
plusieurs images rétiniennes simultanées

• Patients avec LIO multifocales implantées dans le sac 
capsulaire 

Événements indésirables 

L’opération de la cataracte pour l’implantation d’une LIO présente des risques que le chirurgien doit évaluer. Les 
complications éventuelles d’une opération de la caractarte sont:

• Glaucome secondaire

• Remplacement ou extraction de LIO

• Précipités

• Vision réduite

• Hernie du corps vitré

• Perte excessive intraopératoire du corps vitré

• Décentration de la LIO

• Membrane secondaire

• Hémorragie expulsive

• Dislocation et subluxation de la LIO

• Membrane rétrolenticulaire

• Oedème cornéen

• Endophthalmie et panophthalmie

• Décollement de la rétine

• Dystrophie de la cornée

• Hémorragie

• Atrophie de l'iris

• Blocage de la pupille

• OEdème maculaire cystoïde

• Amétropie et aniséiconie sévère

• Iridocyclite et hyalite

• Déviation de la réfraction cible

• Fibrine

 Avertissements
•  L'anatomie inhabituelle ou irrégulière du sillon 

ciliaire peut entraîner un déplacement rotationnel 
postopératoire de la LIO. En pareil cas, la LIO peut être 
réalignée et fixée par suture.

• Une iridotomie / iridectomie peut être nécessaire

• Les LIO et les injecteurs à usage unique ne peuvent 
pas être réutilisés car ils ne sont pas conçus pour 
fonctionner de façon régulière après une première et 
seule implantation. Les changements intervenant sur les 
caractéristiques mécaniques, physiques ou chimiques, 
dans des conditions d'usage répété, le nettoyage et la 
re-stérilisation, compromettraient l'intégrité des LIO et 
des injecteurs

La balance bénéfices-risques doit être réalisée avant de 
confirmer la candidature d'un patient pour une LIO Rayner si 
le patient souffre de l'un des troubles suivants :

• Maladie oculaire récurrente (uvéite, rétinopathie 
diabétique, glaucome, décompensation de la cornée 
par exemple)

• Chirurgie oculaire antérieure

• Perte du corps vitré

• Atrophie de l'iris

• Aniséiconie sévère

• Hémorragie oculaire

• Dégénérescence maculaire

• Déhiscence zonulaire (pour les patients présentant des 
risques de déhiscence zonulaire, Il est recommandé 
d’insérer un anneau de tension capsulaire pour soutenir 

le sac capsulaire).

• Capsule postérieure rompue

• Patients pour lesquels la lentille intraoculaire peut 
entraver la capacité d'observer, de diagnostique ou de 
traiter les maladies du segment postérieur

• Complications chirurgicales au moment de l’extraction 
de la cataracte qui peuvent accroître le risque de 
complications (par exemple, un saignement persistant, 
une lésion importante de l’iris, une pression positive non 
contrôlée ou un prolapsus ou une perte du corps vitré).

• OEil déformé suite à un traumatisme antérieur ou une 
anomalie du développement pour lesquels un support 
approprié de la LIO n’est pas possible.

• Conditions qui pourraient endommager l’endothélium 
durant l’implantation.

• Suspicion d’infection microbienne

• Pour manipuler la LIO, utiliser des instruments polis 
non dentés

• Ne pas laisser la LIO se déshydrater pendant la 
procédure

• Ne pas utiliser de solution saline équilibrée (BSS) comme 
unique agent lubrifiant

• pendant l'injection, mais la combiner avec une solution 
viscoélastique.

• Ne pas tenter de démonter, modifier ou changer cet 
appareil ou l’un de ses composants, car cela peut 
considérablement affecter le fonctionnement et / ou 
l’intégrité structurelle du dispositif.

Précautions
• La stérilité du contenu est garantie uniquement si le 

plateau externe n’a pas été ouvert ou endommagé.

• Ne pas utiliser si l’emballage a été endommagé.

• Ne pas conserver sous les rayons directs du soleil

• Ne pas conserver la boîte hors des conditions de 
conservation recommandées ; conserver à une 

température comprise entre 0 et 45 °C

• Ne pas stocker en dessous d’une humidité relative 
de 20 %

• Ne pas utiliser après la date d'expiration

• Ne pas tenter de réutiliser l’appareil

• Ne pas re-stériliser.

Stérilisation et conditionnement
Les LIO sont vendues stériles sous blister scellé contenant une solution saline à 0,9 %. Il convient d'ouvrir le blister 
uniquement en conditions stériles. La carte d'implant incluse dans la boîte permet d'enregistrer toutes les informations sur 
l'implant (les étiquettes fournies peuvent être utilisées). Cette carte doit être donnée au patient, en lui recommandant de la 
conserver. 

Utilisation
Utiliser uniquement les injecteurs validés pour un usage avec la gamme Sulcoflex pour placer les LIO Sulcoflex dans l'oeil 
(veuillez consulterwww.rayner.com ou consulter votre représentant Rayner). Pour optimiser les performances de l'injection 
des LIO, il convient de laisser le blister se stabiliser à une température minimale de 21 °C avant de l'utiliser. La stabilisation 
prend une trentaine de minutes si la température initiale est de 0 °C. La lentille doit être chargée sous un bon éclairage, en 
utilisant un dispositif grossissant. Il est recommandé d'utiliser une solution viscoélastique de hyaluronate de sodium. Chargez 
la lentille dans l'injecteur immédiatement après l'avoir retirée du blister puis insérez-la dans l'oeil dans les 3 minutes après 
son chargement. Pour télécharger des informations, consulter l’onglet « Instructions pour le chargement » 
de ce mode d’emploi.

Implantation des LIO
Le chirurgien doit s'assurer que la lentille est implantée dans le sillon ciliaire selon l'orientation antérieure-
postérieure correcte et, dans le cas d'une lentille torique, selon l'orientation rotationnelle correcte. 
L'orientation antérieure-postérieure est correcte lorsque les éléments haptiques s'éloignent de l'élément 
optique en sens anti-horaire (vue antérieure). Cela signifie que la LIO peut être tournée très aisément dans le 
sens horaire, phénomène normal pour les LIO de chambre postérieure. Positionnez la lentille au centre de la cavité 
de chargement de l’injecteur, dans le sens d'un « S à l'envers ». L'orientation rotationnelle des LIO toriques est 
correcte lorsque les marques axiales de la LIO (le méridien le moins puissant de la LIO) sont alignées sur l'axe du 
cylindre plus selon l’ordonnance des lunettes.  
Remarque: Pour la LIO torique Sulcoflex, les marques de l'axe se trouvent sur la surface postérieure de la 
lentille.

Instructions pour le chargement 
Étape 1

  Transférez sous asepsie l'injecteur sur le champ stérile en le faisant basculer du plateau. Rétractez 
complètement le piston en veillant à ce que sa pointe douce ne fasse pas protubérance dans la cavité de 
chargement.  

Étape 2
  Ouvrez complètement à 90° les volets de la cavité de chargement puis appliquez la solution viscoélastique à 
l'intérieur de la buse ainsi que dans les deux rainures de la cavité de chargement.

Étape 3
  Ôtez avec précautions la feuille de protection du blister où se trouve la lentille. Soulevez doucement la lentille à 
l'aide de pinces non dentées à pointes parallèles, par exemple des Kelman Mcpherson. Rincez la lentille avec un 
solution saline équilibrée stérile. 

Étape 4
  Positionnez la lentille au centre de la cavité de chargement, dans le sens d'un « S à l'envers ». Vérifiez que 
le bord le plus proche de l'élément optique se trouve bien sous le bord (la lèvre) de la cavité de chargement, 
comme le montre la figure. 

Étape 5
  En maintenant les volets ouverts, appuyez doucement sur la lentille avec les pinces fermées pour vous assurer 
que le bord le plus éloigné de l'élément optique est bien sous le bord (la lèvre) du volet, comme le montre la 
figure (A). Veillez à ce que les haptiques se trouvent bien sous les bords dans le dispositif de chargement  
(B et C).

Étape 6
  Vérifiez qu'aucune partie de l'élément optique ou des éléments haptiques de la lentille ne dépasse des 
bords de la cavité de chargement. Tout en maintenant la lentille dans la même position avec les pinces 
ouvertes et en appuyant légèrement sur l'élément optique, fermez avec précautions les volets de l'injecteur 
pour les bloquer. Une résistance excessive pourrait indiquer que la lentille est coincée. 

Étape 7
  Vérifiez qu'aucune partie de l'élément optique ou des éléments haptiques n'est coincée entre les volets. 
Poussez le piston d'un mouvement lent et contrôlée. Attendez-vous tout d'abord à une légère résistance. Une 
résistance excessive pourrait indiquer que la lentille est coincée. Si vous sentez une trop forte résistance, 
rétractez complètement le piston puis poussez-le jusqu'à ce qu'il entre à nouveau en contact avec la lentille. Si 
la lentille bloque le système d'injection, mettez l'injecteur au rebut. 

Étape 8
  Poursuivez l'injection d'un mouvement lent et contrôlé. Ne forcez pas sur le piston. Au moment où la lentille 
sort de la buse, ne poussez plus et ne rétractez pas le piston. Mettez l'injecteur au rebut après l'utilisation.

Calcul de la puissance de la LIO
Le chirurgien doit déterminer la puissance de l'implant avant l'intervention. Cette valeur peut être calculée de différentes 
manières, à partir de valeurs biométriques et de la réfraction de l'oeil, selon les formules décrites dans les documents de 
référence suivants.

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Avis des clients 
Merci de communiquer tout avis, événements indésirables / réclamations à : Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 
Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Royaume Uni.

Tél: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com
 
La lentille intraoculaire contenue dans cet emballage est destinée à l'implantation dans le sillon ciliaire. Une liste non-
exhaustive des risques, le mode d'emploi, les mises en garde et les précautions et avertissements figurent dans le présent 
mode d'emploi qui doit être remis au patient avant l'intervention. Rayner décline par la présente toute responsabilité 
associée à tout dommage corporel ou préjudice pouvant être encouru par le patient à cause de : la méthode ou la technique 
d'implantation utilisée par le chirurgien si les recommandations et les instructions du fabricant ne sont pas suivies ; une 
prescription inadaptée, la sélection ou l'implantation d'une lentille intraoculaire inadaptée.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl et Sulcoflex sont des marques exclusives de Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Royaume Uni.  
Enregistrée en Angleterre, sous le numéro : 615539. 
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IDIOL Suplemen Sulcoflex Pseudophakic

Deretan produk Sulcoflex tersedia dalam penyajian berikut ini:
• IOL saja

Lensa intraokuler (IOL) Sulcoflex merupakan perangkat optik tunggal presisi tinggi, yang diproduksi oleh Rayacryl (kopolimer 
hidroksietil metakrilat/metil metakrilat). IOL Sulcoflex digunakan untuk penyesuaian refraksi mata pseudofakia
setelah dilakukan implantasi IOL primer ke dalam kantung kapsular. Cairan ini dirancang untuk digunakan pada optik bulat dan 
haptik bulat untuk implantasi sekunder ke dalam sulkus silia pada mata.
Model Aspheric dimaksudkan untuk menyediakan penyesuaian kekuatan dioptrik pada mata. Model Toric dimaksudkan untuk 
menyediakan penyesuaian astigmatisme dan kekuatan dioptrik pada mata. Model Trifocal dimaksudkan untuk menyediakan 
pseudo- akomodasi dan penyesuaian kekuatan dioptrik pada mata.

Catatan: Akomodasi semu dicapai menggunakan optik difraksi untuk membuat beberapa gambar secara bersamaan di retina 
objek jauh, menengah dan dekat.

Karakteristik IOL (Rayacryl)
• Kandungan air: 26% dalam keseimbangan

• Indeks refraktif: 1,46

• Pancaran cahaya UV: ditampilkan pada Gambar 1 (penggalan UV 10%

• adalah 380 nm)

• Nd: Kompatibel dengan laser Nd YAG

Kontraindikasi 
Selain dari kontraindikasi non-spesifik yang terkait dengan operasi mata, daftar kontraindikasi spesifik yang lengkap di bawah 
ini harus dipertimbangkan:
• Mikroftalmia

• Edema korneal

• Pars Planitis

• Pseudo-eksfoliasi

• Penyakit okuler aktif (misalnya, uveitis kronis yang 
parah, retinopati diabetes proliferatif, glaukoma kronis 
yang tidak merespons obat)

• Dekompensasi kornea atau ketidakcukupan endotelial

• Anak-anak di bawah usia 18 tahun

• Kamar anterior yang dangkal

• Pasien pseudofakia dengan lensa intraokular kantung 
kapsuler yang dipasangi kantung okuler yang tidak pada 
posisinya atau yang tidak stabil.

• Ketidakmampuan untuk mengencangkan penempatan di 
lokasi yang dimaksudkan, misalnya tidak adanya anterior 
kapsul perifer yang aman, tidak adanya zonula yang 
utuh, atau anatomi sulkus silia yang tidak biasa atau 
yang tidak teratur

Selain untuk IOL Trifocal:
• Pasien dengan kelainan mata, selain katarak, yang 

berpotensi menyebabkan kehilangan ketajaman mata 
hingga tingkat 20/30 atau lebih buruk di mata sebelah 
mana pun

• Pasien yang akan memerlukan perawatan laser retina

• Pasien yang tidak mungkin mencapai kurang dari  

1,5 Dioptri pada astigmatisma pasca-operasi

• Pasien yang kesulitan beradaptasi dengan banyak 
citra retina

• Pasien dengan IOL yang dipasangi kantung kapsuler 
multifokal 

Efek Samping 

Operasi katarak untuk implantasi IOL menimbulkan risiko yang harus dievaluasi oleh ahli bedah. Potensi komplikasi dari 
operasi katarak adalah;

• Glaukoma sekunder

• Penggantian IOL atau ekstraksi

• Presipitasi

• Penglihatan berkurang

• Herniasi vitreus

• Kehilangan vitreus intraoperasi yang berlebihan

• Desentrasi IOL

• Membran sekunder

• Pendarahan ekspulsif

• Dislokasi dan subluksasi IOL

• Membran retrolentikuler

• Edema korneal

• Endoftalmitis dan panoftalmitis

• Retina lepas

• Distrofi kornea

• Pendarahan

• Atrofi iris

• Penghalangan pupil

• Edema makula sistoid

• Ametropia dan aniseikonia parah

• Iridosiklitis dan hyalitis

• Penyimpangan dari reaksi

• Fibrin target refraksi.

 Peringatan
• Anatomi sulkus silia yang tidak biasa atau tidak teratur 

dapat menyebabkan perpindahan rotasi IOL pasca-
operasi. Dalam hal ini, posisi IOL dapat disesuaikan dan 
ditambatkan dengan jahitan.

• Mungkin diperlukan sebuah iridotomi/ iridektomi

• IOL sekali-pakai dan injektor sekali-pakai tidak dapat 
digunakan lebih dari satu kali, karena tidak dirancang 
untuk memberikan performa seperti yang diharapkan 
setelah digunakan satu kali dan satu-satunya. Perubahan 
dalam karakteristik mekanis, fisik, atau kimia, dalam 
kondisi penggunaan berulang, pembersihan dan 
resterilisasi, dapat mengganggu keutuhan IOL dan 
injektor.

• Analisis risiko/ manfaat harus dilaksanakan terlebih 
dahulu sebelum memutuskan bahwa IOL Rayner dapat 
digunakan terhadap calon pasien jika mereka menderita 
salah satu dari kondisi berikut ini:

• Penyakit mata berulang (misalnya uveitis, retinopati 
diabetes, glaukoma, dekompensasi kornea)

• Bedah mata yang sebelumnya

• Kehilangan vitreus

• Atrofi iris

• Aniseikonia parah

• Pendarahan pada mata

• Degenerasi makular

• Zonular terkuak (untuk pasien dengan risiko zonular 
terkuak maka disarankan

• supaya cincin tegangan kapsuler (CTR) dimasukkan 

untuk menyokong kantung kapsuler).

• Kapsul posterior pecah

• Pasien yang lensa intraokuler-nya dapat mempengaruhi 
kemampuan untuk mengamati, mendiagnosis, atau 
merawat penyakit segmen posterior.

• Kesulitan prosedur operasi pada saat ekstraksi katarak 
yang dapat meningkatkan kemungkinan komplikasi 
(misalnya, pendarahan terus-menerus, kerusakan iris 
yang parah, tekanan positif yang tidak terkontrol, atau 
hilangnya cairan vitreus yang cukup signifikan).

• Gangguan mata karena pernah mengalami trauma atau 
cacat perkembangan sehingga tidak dapat mendukung 
penggunaan IOL.

• Kondisi yang akan mengakibatkan kerusakan pada 
endotelium selama implantasi.

• Dugaan adanya infeksi mikroba

• instrumen yang tak bergigi dan halus harus digunakan 
saat menangani IOL.

• Jangan sampai IOL mengering selama prosedur 
berlangsung.

• Jangan gunakan larutan garam stabil (saline) sebagai 
satu-satunya bahan pelumas, namun selalu kombinasikan 
dengan perangkat viscosurgical mata (OVD).

• Jangan mencoba membongkar, memodifikasi atau 
mengubah perangkat ini atau komponennya, karena 
hal ini dapat mempengaruhi fungsi dan/atau integritas 
struktur desainnya secara signifikan.

Tindakan Pencegahan
• Sterilitas isi dijamin hanya jika baki luar belum dibuka 

atau sudah rusak.

• Jangan digunakan apabila kemasan telah rusak.

• Jangan disimpan di bawah sinar matahari langsung.

• Jangan menyimpan paket di luar kondisi penyimpanan 
yang direkomendasikan;

• simpan pada suhu di antara 0°C sampai 45°C.

• Jangan disimpan di ruangan dengan Kelembapan Relatif 
di bawah 20%.

• Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa.

• Jangan pernah mencoba menggunakan perangkat 
lebih dari sekali.

• Jangan disterilkan ulang.

Sterilisasi dan Pengemasan
IOL disediakan dalam keadaan steril di dalam aluminium foil yang tertutup rapat dan berisi larutan saline 0.9%. Kemasan 
aluminium foil telah disterilkan dengan uap dan hanya boleh dibuka dalam kondisi steril. Kartu implan disertakan di dalam 
paket untuk mencatat semua informasi implan (label yang disertakan dapat digunakan). Kartu ini akan diberikan kepada 
pasien disertai perintah untuk menyimpannya baik-baik. Kartu harus diserahkan kepada pasien, untuk disimpan.

Petunjuk Penggunaan
Hanya injektor yang telah divalidasi saja yang boleh menggunakan berbagai macam produk Sulcoflex untuk menyuntikkan 
IOL Sulcoflex ini ke dalam mata (kunjungi www.rayner.com atau hubungi Perwakilan Rayner setempat). Untuk memastikan 
performa injeksi IOL, kemasan aluminium foil harus distabilkan suhunya pada 21°C atau lebih sebelum digunakan (dari suhu 
awal 0°C, akan diperlukan sekitar 30 menit untuk stabil suhunya). Masukkan injektor di bawah kondisi penerangan yang baik 
atau di bawah kaca pembesar. Disarankan menggunakan OVD berbasis natrium hyaluronat. Masukkan lensa ke dalam injektor 
segera setelah dikeluarkan dari kemasan aluminium foil dan masukkan ke dalam mata dalam waktu maksimum 
3 menit sejak pemuatannya. Untuk perincian tentang waktu pemuatan, baca bagian ‘Memuat instruksi’ di 
dalam IFU ini.

IOL Placement
Dokter bedah harus memastikan bahwa lensa sudah ditanamkan ke dalam sulkus silia dengan orientasi

anterior/posterior yang benar dan (jika toric) ditempatkan dengan arah rotasi yang benar. Penempatan 
anterior/posterior yang benar adalah jika bagian haptik berayun menjauh dari optik dengan arah ke kiri (tampak 
anterior).

Ini berarti IOL dapat dengan mudah diputar balik ke kanan sebagaimana biasanya untuk IOL ruang posterior. Mmaka 
dari itu lensa harus diposisikan di ruang pemuatan injektor dalam konfigurasi “S-terbalik”. Orientasi rotasi IOL 
toric yang benar dapat dicapai ketika tanda sumbu IOL (terendah meridian daya IOL) sudah sesuai dengan resep 
kacamata sumbu silinder plus.  
Catatan: Untuk Sulcoflex Toric, tanda sumbu berada di permukaan lensa posterior.

Memuat instruksi
Langkah 1

  Transfer injektor secara aseptik ke bidang steril dengan menekannya dari nampan. Tarik sepenuhnya plunger 
sehingga ujung lunak tidak menonjol di ruang pemuatan.  

Langkah 2
  Buka sayap ruang pemuatan sepenuhnya hingga 90° lalu terapkan OVD di dalam nosel dan ke masing-
masing lekukan di ruang pemuatan.

Langkah 3
  Kupas ke belakang tutup kemasan aluminium foil lensa dengan hatihati. Jika perlu, posisikan ulang lensa 
menggunakan penjepit berujung sejajar dan tidak bergerigi, contohnya Kelman McPherson. Bilas lensa 
dengan larutan garam seimbang yang steril. 

Langkah 4
  Posisikan lensa tepat di tengah-tengah pada ruang pemuatan dalam konfigurasi “S-terbalik”. Pastikan bahwa 
tepi terdekat optik terdekat sudah tepat berada di bawah tepi (bibir) ruang pemuatan seperti nampak pada 
gambar. 

Langkah 5
  Tahan flap yang terbuka dan tekan lensa perlahan-lahan dengan penjepit guna memastikan tepi terjauh 
optik sudah tepat berada di bawah tepi (bibir) flap IOL Suplemen Sulcoflex ID Gambar 2 Orientasi Haptic IOL 
seperti nampak pada gambar (A). Pastikan haptik juga sudah dikencangkan kuat-kuat i tepinya di dalam baki 
pemuatan (B dan C)

Langkah 6
  Pastikan TIDAK ADA bagian optik atau haptik lensa yang terjulur keluar dari tepi ruang pemuatan. 
Ketika menahan lensa pada posisinya dengan penjepit dan menekannya perlahan-lahan pada bagian optik, 
berhati-hatilah dalam menutup flap injektor dan menguncinya dengan kencang. Jika terasa tertahan, ini 
dapat berarti bahwa lensa mungkin terjebak.

Langkah 7
  Pastikan tidak ada bagian optik atau haptik yang terjepit di antara sayap. Majukan plunger secara pelan-
pelan dan terkontrol; antisipasilah jika mulai terasa mengganjal. Jika merasa mengganjal, ini dapat berarti 
lensa terjebak. Apabila telah dirasakan ada sesuatu yang menahan, tarik plunger sepenuhnya kemudian 
dorong lagi sampai menyentuh lensa lagi. Jika lensa mengganjal di dalam sistem injektor, buanglah injektor 
tersebut. 

Langkah 8
  Tekan terus injektor secara perlahan-lahan dan terkontrol. Jangan terlalu memaksa menekan plunger. 
Apabila lensa telah keluar dari nosel, hentikan menekan plunger dan jangan menarik lagi plunger. Buang 
injektor setelah digunakan.

Perhitungan Daya IOL
Sebelum melakukan operasi, dokter bedah harus menentukan kekuatan IOL yang akan diimplan. Ini dapat dihitung dengan 
berbagai cara mulai dari biometri dan refraksi mata menurut rumus yang dijelaskan dalam referensi berikut ini:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Masukan dari Pelanggan 
Laporkan masukan, kejadian yang merugikan/pengaduan apa pun ke: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion 
Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Faks: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
Lensa intraokuler di kemasan ini untuk diimplan ke dalam sulkus silia. Daftar risiko yang tidak lengkap, petunjuk penggunaan, 
peringatan dan tindakan pencegahan serta bahayanya telah disediakan di dalam IFU ini dan harus diserahkan ke pasien 
untuk dibaca sebelum operasi. Rayner dengan ini menyangkal semua pertanggungjawaban yang terkait dengan cedera atau 
luka yang diderita oleh pasien karena: Metode atau teknik implan yang digunakan oleh dokter bedah jika rekomendasi dari 
produsen dan petunjuk penggunaan tidak diikuti; resep yang tidak cocok, pilihan atau implan dari lensa intraokuler yang 
tidak sesuai.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl and Sulcoflex are proprietary marks of Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 
Terdaftar di Inggris, Nomor Pendaftaran: 615539.
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ITLenti intraoculari supplementari pseudofachiche Sulcoflex

La linea Sulcoflex è disponibile nelle seguenti presentazioni:
• Solo lente intraoculare 

Le lenti intraoculari Sulcoflex (IOL) sono dispositivi ottici ad alta precisione composti da un unico pezzo, prodotti da Rayacryl 
(copolimero di idrossietil metacrilato/metacrilato di metile). Le lenti intraoculari Sulcoflex sono destinate alla regolazione della 
rifrazione in un occhio pseudofachico in seguito a un impianto primario di IOL nel sacco capsulare. Sono progettate con piatto 
circolare e anse arrotondate per l’impianto secondario nel solco ciliare dell’occhio.
Il modello asferico è destinato a fornire una regolazione al potere diottrico dell’occhio. Il modello torico è destinato a 
fornire una regolazione all’astigmatismo e al potere diottrico dell’occhio. Il modello trifocale è destinato a fornire la pseudo-
accomodazione e la regolazione al potere diottrico dell’occhio.

Nota: La pseudo-accomodazione si ottiene utilizzando ottica diffrattiva in modo da creare sulla retina immagini multiple 
simultanee di oggetti distanti, intermedi e vicini.

Caratteristiche del materiale della lente intraoculare (Rayacryl)
• Contenuto d'acqua: 26% in equilibrio

• Indice di rifrazione: 1.46

• Trasmissione della luce UV: mostrata in figura 1 (10% UV taglio di 380 nm)

• Laser Nd: YAG: compatibile

Indicazioni
Pazienti pseudofachici con impianto primario della lente intraoculare nel sacco capsulare, che necessitano della regolazione 
della rifrazione tramite un impianto secondario della lente nel solco ciliare.  

Controindicazioni 
Oltre alle controindicazioni generali relative a qualsiasi forma di chirurgia oculare, è necessario rispettare la seguente lista 
indicativa di controindicazioni specifiche:
• Microftalmia

• Edema corneale

• Pars Planitis

• Pseudoesfoliazione

• Malattie oculari attive (ad es. uveite cronica grave, 
retinopatia diabetica proliferativa, glaucoma cronico non 
reattivo al farmaco)

• Scompenso corneale o insufficienza endoteliale

• Bambini al di sotto dei 18 anni

• Camera anteriore a profondità ridotta

• Pazienti pseudofachici con lente intraoculare fissata nel 
sacco capsulare mal posizionata o instabile

• Impossibilità di garantire la collocazione nella posizione 
designata, per esempio assenza di una capsula anteriore 
periferica stabile, assenza di zonule intatte, anatomia 
insolita o irregolare del solco ciliare

In aggiunta alle lenti intraoculari trifocali:

• Pazienti con disordini oculari, diversi dalla cataratta, che 
potrebbero causare future perdite visive fino a 20/30 o 
più gravi in uno degli occhi

• Pazienti che molto probabilmente avranno bisogno di un 
trattamento laser per la retina

• Pazienti che probabilmente non riusciranno a 

raggiungere meno di 1,5 diottrie di astigmatismo 
post-operatorio

• Pazienti che probabilmente non riusciranno ad adattarsi 
alle immagini retiniche multiple e simultanee

• Pazienti con una lente intraoculare multifocale 
impiantata nel sacco capsulare 

Eventi avversi 
La chirurgia della cataratta per l'impianto di lente intraoculare presenta rischi che il chirurgo deve valutare. Le potenziali 
complicanze della chirurgia della cataratta sono:

• Glaucoma secondarioestrazione o sostituzione della 
lente intraoculare

• Precipitati

• Diminuzione della vista

• Ernia del vitreo

• Eccessiva perdita intraoperatoria del vitreo

• Decentramento della lente intraoculare

• Membrana secondaria

• Emorragia espulsiva

• Dislocazione e sublussazione della lente intraoculare

• Membrana retrolenticolare

• Edema corneale

• Endoftalmite e panoftalmite

• Distacco della retina

• Distrofia corneale

• Emorragia

• Atrofia dell'iride

• Blocco pupillare

• Edema maculare cistoide

• Ametropia e aniseiconia grave

• •Iridociclite e ialite

• Deviazione dalla rifrazione finale

• Reazione della fibrina

 Avvertenze
• Un'anatomia insolita o irregolare del solco ciliare può 

causare una dislocazione rotazionale postoperatoria 
della lente intraoculare. In questo caso, la lente 
intraoculare può essere riallineata e fissata tramite 
sutura.

• Potrebbe essere necessaria un'iridotomia/iridectomia.

• Le lenti intraoculari monouso e i sistemi di iniezione 
monouso non possono essere riutilizzati, in quanto non 
sono concepiti per essere usati dopo il primo e unico 
utilizzo. Le variazioni delle caratteristiche meccaniche, 
fisiche o chimiche, in caso di utilizzo ripetuto, la pulizia e 
la risterilizzazione, compromettono l'integrità delle lenti 
intraoculari e dei sistemi di iniezione. 

Se il paziente soffre di una delle seguenti condizioni, è 
necessario eseguire un'analisi rischi/benefici prima di 
confermare il paziente come candidato per una lente 
intraoculare Rayner:

• Malattie oculari ricorrenti (ad esempio uveite, retinopatia 
diabetica, glaucoma, scompenso corneale)

• Chirurgia oculare precedente

• Perdita del vitreo

• Atrofia dell'iride

• Aniseiconia grave

• Emorragia oculare

• Degenerazione maculare

• Deiscenza zonulare (per i pazienti a rischio di deiscenza 
zonulare, si consiglia di inserire un anello di tensione 

capsulare (CTR) per sostenere il sacco capsulare)

• Rottura della capsula posteriore

• Pazienti in cui la lente intraoculare può influire sulla 
possibilità di osservare, diagnosticare o trattare le 
malattie del segmento posteriore.

• Difficoltà chirurgiche al momento dell'estrazione 
della cataratta che potrebbero aumentare il rischio di 
complicanze (ad esempio sanguinamento persistente, 
significativi danni all'iride, pressione positiva non 
controllata o significativo prolasso o perdita del vitreo).

• Visione distorta dovuta a un trauma precedente o ad 
un difetto di sviluppo in cui un adeguato sostegno della 
lente intraoculare non è possibile.

• Circostanze che potrebbero comportare danni 
all'endotelio durante l'impianto.

• Sospetto di infezione microbica

• Quando si maneggia la lente intraoculare è necessario 
utilizzare strumenti puliti, non dentati .

• Non lasciare che la lente intraoculare si disidrati durante 
la procedura.

• Non usare la soluzione salina bilanciata (salina) come 
unico agente lubrificante, combinare sempre con un 
dispositivo viscochirurgico oftalmico (OVD).

• Non cercare di smontare, modificare né alterare questo 
dispositivo o uno dei suoi componenti, poiché questo 
potrebbe influire in modo significativo sul funzionamento 
o sull'integrità strutturale del design.

Precauzioni
• La sterilità del contenuto è garantita solo se il vassoio 

esterno non è stato aperto né danneggiato.

• Non utilizzare se la confezione è stata danneggiata.

• Non conservare sotto la luce diretta del sole.

• Conservare la confezione seguendo le condizioni 
di conservazione raccomandate; conservare a una 

temperatura tra 0°C e 45°C.

• Non conservare con un'umidità relativa inferiore 20%.

• Non utilizzare dopo la data di scadenza.

• Non cercare di riutilizzare questo dispositivo.

• Non risterilizzare.

Sterilizzazione e imballaggio
La lente intraoculare viene fornita sterile in un blister sigillato contenente lo 0,9% di soluzione fisiologica. La confezione 
sterile è sterilizzata con vapore e deve essere aperta solo in condizioni asettiche. Nella confezione è inclusa una scheda del 
dispositivo impiantato per registrare tutte le informazioni dell'impianto (è possibile utilizzare le etichette fornite). Questa 
deve essere data al paziente, con le istruzioni per conservarla. La scheda deve essere mostrata ad un oculista in qualsiasi 
altra visita futura del paziente.

Istruzioni per l’uso
Solo quegli iniettori convalidati per l'utilizzo con la gamma Sulcoflex devono essere utilizzati per il posizionamento delle lenti 
intraoculari Sulcoflex nell'occhio (vedere www.rayner.com o rivolgersi al rappresentante Rayner). Per garantire prestazioni 
di iniezione ottimali delle lenti intraoculari, il blister deve essere tenuto a una temperatura stabile di 21°C o superiore prima 
dell'uso (il bilanciamento richiede circa 30 minuti da una temperatura iniziale di 0°C). Caricare l'iniettore in condizioni di 
illuminazione ottimale o sotto ingrandimento. Si raccomanda l'uso di un dispositivo viscochirurgico oftalmico a base di 
ialuronato di sodio. Caricare la lente nell'iniettore subito dopo averla estratta dal blister e inserirla nell'occhio entro 3 minuti 
dal caricamento. Per dettagli sul caricamento vedere la sezione ‘Istruzioni per il caricamento’ di queste istruzioni per l'uso.

Posizionamento della lente intraoculare
Il chirurgo deve garantire che la lente viene impiantata nel solco ciliare con il corretto orientamento 
anteriore/ posteriore e che (se la lente è torica) viene posizionata con il corretto orientamento rotazionale 
Il corretto posizionamento anteriore/posteriore si ottiene quando le anse si allontanano dal piatto in 
direzione antioraria (vista anteriore). Questo significa che la lente intraoculare può essere posizionata 
più facilmente in senso orario, come di solito accade per le lenti intraoculari in camera posteriore. La lente, 
pertanto, deve essere posizionata nel corpo di carico dell'iniettore in modo da “raffigurare una S al contrario”. 
Il corretto orientamento rotatorio per le lenti intraoculari toriche si ottiene quando l'incisione dell'asse della 
lente intraoculare (il meridiano a potere inferiore della lente intraoculare) si allinea con l'asse del cilindro della 
prescrizione degli occhiali.  
Nota: Per le Sulcoflex toriche le incisioni dell'asse sono sulla superficie posteriore della lente.

Istruzioni per il caricamento 
Fase 1

  Trasferire in modo asettico l'iniettore nell'area sterile inclinando il vassoio. Ritrarre completamente lo 
stantuffo assicurandosi che la punta morbida non sporga nel corpo di carico. 

Fase 2
   Sollevare il lembo del corpo di carico completamente, a 90°, e inserire l’OVD all'interno dell'ugello e in entrambe 
le scanalature del corpo di carico.

Fase 3
   Aprire delicatamente la pellicola in alluminio del blister della lente. Sollevare delicatamente la lente utilizzando 
delle pinze a punte parallele, non seghettate, per esempio Kelman Mcpherson. Risciacquare la lente con soluzione 
salina bilanciata sterile. 

Fase 4
   Posizionare la lente al centro nel corpo di carico, in modo che raffiguri una “S al contrario”. Assicurarsi che il 
bordo più vicino del piatto sia fermo sotto il bordo (lembo) del corpo di carico come mostrato. 

Fase 5
  Tenere aperto lo sportello e premere delicatamente verso il basso sulla lente con la pinza chiusa per assicurarsi 
che il bordo più lontano del piatto sia fermo sotto il bordo (lembo) dello sportello come mostrato (A). Assicurarsi 
che anche le anse si trovino sotto i bordi del corpo di carico (B e C).

Fase 6
  Assicurarsi che NESSUNA parte del piatto o delle anse della lente siano rivolte verso i bordi del corpo di 
carico. Mantenendo la lente in posizione con le pinze aperte e applicando una leggera pressione verso il basso, 
sul piatto, chiudere attentamente i lembi dell'iniettore bloccandoli saldamente l'uno all'altro. Una eventuale 
resistenza potrebbe indicare che la lente è bloccata. 

Fase 7
  Assicurarsi che nessuna parte del piatto o delle anse sia intrappolata tra i lembi. Far avanzare lo stantuffo 
lentamente, in modo controllato. Potrebbe verificarsi una leggera resistenza iniziale. Una resistenza eccessiva 
potrebbe indicare che la lente è bloccata. Se si avverte una resistenza eccessiva, ritrarre completamente lo 
stantuffo e quindi avanzare fino a quando non si arriva di nuovo alla lente. Se la lente provoca un blocco nel 
sistema di iniezione, gettare l'iniettore. 

Fase 8
  Continuare l'iniezione in modo lento e controllato. Non esercitare una forza eccessiva sullo stantuffo. Quando la 
lente esce dall'ugello, smettere di spingere lo stantuffo e non ritrarlo. Gettare l'iniettore dopo l'uso.

Calcolo del potere della IOL
Il chirurgo deve determinare prima dell'intervento il potere della IOL da impiantare. Il potere può essere calcolato tramite 
diversi sistemi, dalla biometria e alla rifrazione dell'occhio in base alle formule descritte nelle seguenti opere di riferimento:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists – Third 
Edition. 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 
1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry  
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg V23:1356 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. 
V19:700-712, 1993

5. Holladay J. T., Gills J.P., Leidlen J, Cherchio M. Achieving emmetropia in extremely short eyes with two piggyback 
posterior chamber intraocular lenses. Ophthalmology 103:1118-1123, 1996. 

6. Holladay J. T., Refractive power calculations for intraocular lenses in the phakic eye. American J. Ophthamology 
116:63-66, 1993.

Opinioni del cliente 
Segnalare opinioni, eventi avversi/lamentele a: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West 
Sussex, BN14 8AQ, Regno Unito.

Tel: +44 (0) 1903 258900 
Fax: +44 (0) 1903 258901 
E-mail: feedback@rayner.com 
 
La lente intraoculare contenuta in questa confezione è stata progettata per l'impianto nel solco ciliare.

In questo foglietto illustrativo, che dovrebbe essere dato al paziente prima dell'intervento, viene fornita una lista generale, 
non completa, di rischi, istruzioni per l'uso, avvertenze e precauzioni. Con la presente Rayner declina ogni responsabilità 
associata a lesioni o danni al paziente causati da: Il metodo o la tecnica di impianto usati dal chirurgo se i consigli e le 
istruzioni del produttore non sono stati seguiti; prescrizione, scelta o impianto non idonei di una lente intraoculare non adatta.

© 2020 Rayner. Rayner, Rayacryl e Sulcoflex sono marchi brevettati di Rayner. 

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Regno Unito.  
Registrata in Inghilterra, Numero di registrazione: 615539.

Figura 3 
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delle anse della 
lente intraoculare 

KOSulcoflex 안내삽입보조 인공수정체 

설코플렉스제품의 종류는 다음과 같다.
• 인공수정체 만

설코플렉스인공수정체(IOLS)는 높은 정밀도를 가진 광 디바이스 중 하나이며, 레이아크릴 재질 로 제조되었다(하이드로옥시에틸 메쓰아크릴 
레이트/메틸 메쓰아크릴 레이트는 UV 차단제와 합성 된다.). 수정체낭에 설코플렉스인공 수정체를 넣어 주로 백내장 눈의 굴절을 조정한다. 그들은 
안 구 주위와 공막 주위의 섬모체고랑에 2차적으로 주입하려고 디자인한다.

비구면 모델의 용도는 눈의 굴절력을 조절하는 것입니다. 난시 모델의 용도는 난시와 눈의 굴절력을 조절하는 것입니다. 삼중초점 모델의 용도는 
가성조절(pseudo-accommodation)과 눈의 굴절력을 조절하는 것입니다.

주의: 가성조절(pseudo-accommodation)은 회절 광학을 이용하여 멀리 있는 물체와 중간에 있는 물체, 가까운 물체의 다중 영상을 망막에 동시에 
만듦으로써 이루어진다.

인공 수정체 물질(Rayacryl) 특성
• 수분함량: 26% 평형

• 굴절지수: 1.46

• 눈물 강도: 3Mpa

• UV라이트 투과: 그림1 참조(UV 10%의 오프 컷은 380nm 이다.)

• Nd: YAG 레이저 호환

표시
초기 수정체낭에 인공수정체를 넣은 백내장 환자는 제 2차 렌즈 삽입으로 굴절 조정이 필요하다. 
 
Contraindications 
안구수술에 관련된 금기사항 이외에도 아래 금기사항을 따라야 한다.
• 소 안구 증

• Corneal Oedema

• 주변포도막염

• 거짓비늘

• 심각한 포도막염, 당뇨병성 망막증, 만성 녹내장 약물에 반응
하지 않음)

• 각막부종 또는 각막내피기능부전

• 18세 미만의 어린이

• 얕은 전방

• 안구수정체 환자는 기형적이거나 또는 불안정 수정체낭에 인공수
정체를 고정시킨다.

• 지정된 위치를 확보할 수 없다. 예를 들면 안전한 말초전방캡슐이 
없고, 완전한 모양이 없고, 불

• 규칙적이거나 비정상적인 섬모체 고랑의 해부학을 말한다.

삼중초첨 IOL 추가 사항:

• 백내장 이외의 안구 질환을 가진 환자는 잠재적 원인으로 미래에는 
시력이 0.67 또는 이보다 더 나빠질 수 있다.

• 망막 레이저 치료를 필요한 환자

• 난시 환자는 수술 후 1.5 디옵터를 달성하지 못한다.

• 환자의 망막에선 동시에 여러 이미지를 적응하기 어렵다.

• 멀티 초점 낭 환자는 인공수정체를 고정시켜야 한다. 

부작용 

인공 수정체 이식 관련 백내장 수술에는 의사가 반드시 평가해야 하는 위험성이 따른다. 백내장 수 술에 따른 잠재적 합병증은 다음과 같다.

• 속발성 녹내장

• 인공 수정체 교체 또는 추출

• 침전물

• 시야 감소

• 유리체탈출

• 과도한 수술에 의한 유리체탈출

• 인공 수정체의 이탈

• 보조 막

• 축출출혈

• 인공 수정체 탈구 및 불완전 탈구

• 수정체 후막

• 각막 부종

• 안내염 및 전체안구염

• 망막박리

• 각막 이상증

• 출혈

• 홍채 위축

• 동공차단

• 포낭 황반 부종

• 극심한 굴절 이상 및 근운동 마비

• 홍채섬모체염 및 유리체염

• 목표 굴절에서의 이탈

• 섬유소 반응.

 경고
• 섬모체고랑의 특이 또는 이상 구조는 인공 수정체의 수술 후 회전 

이탈의 원인이 될 수 있다. 이 러한 경우, 인공 수정체 봉합으로 
재정렬 및 고정시켜야 한다.

• 홍채 절개술/절제술이 필요할 수 있다.

• 일회용 인공 수정체 및 일회용 주사기는 일회 사용을 목적으로 
제작된 것으로, 재사용할 수 없 다. 반복 사용, 세척 및 재멸균 
등으로 인한 기계적, 물리적 또는 화학적 특성의 변화로 인해 인공 
수정체 및 주사기의 완전무결성이 저해될 수 있다.

레이너 인공 수정체 후보 환자를 확인하기 전 수술의 장단점과 수술가능 
여부에 대해 먼저 확인 되어야 하고 아래와 같은 증상이 있는지 
검사해보아야 한다.

• 재발 성 안 질환(예를 들어 포도막염과, 당뇨병성망막증, 녹내장, 
각막기능부전)

• 안구 수술 이전

• 유리체 손실

• 홍채 위축

• 심한 부등 상시

• 안구 출혈

• 시력 감퇴

• 결손 띠(수정체 소대 열개의 위험이 있는 환자의 경우, CTR(

수정체낭내확장고리)를 삽입하여 수정체낭을 지지할 것을 
권장한다).

• 후낭파열

• 후구역 질병을 관찰, 진단 또는 치료하는데 영향을 끼칠 수 있는 
인공 수정체를 삽입한 환자

• 백내장 수술 시 외과적 어려움이 있을 수 있으며, 이는 합병증의 
잠재적 위험성을 높인다(예: 지속적 출혈, 홍채 손상, 제어 불가한 
정압력 또는 심각한 유리체탈출 또는 손실).

• 앞선 외상 또는 발달 지체로 인한 기형인 눈으로, 인공 수정체의 
적절한 지지가 불가능하다

• 이식 중 내피 조직에 손상을 야기하는 상태

• 미생물 감염 의심

• 인공 수정체를 취급할 때에는 매끈한 장비를 사용해야 한다.

• 시술 중 인공 수정체가 건조해 지지 않도록 수분을 유지해준다.

• 윤활제로 평형 염액(생리 식염수)를 단독으로 사용하지 않는다. 
항상 안과용 점탄성 물질과 섞어 사용한다.

• 해당 장치 또는 그 구성 부품을 분해, 수정 또는 대체하지 않는다. 
기능에 의해 디자인 된 장비이기 때문에 함부로 장비를 바꾸거나 
수정하면 구조적으로 심각한 영향을 미칠 수 있다.

주의사항
• 외부 트레이가 개봉이 되거나 손상이 있을 시 내용물은 보장 할 수 

없으므로 사용하지 않는다.

• 포장이 손상된 경우, 사용하지 않는다.

• 직사광선에 노출되지 않도록 한다.

• 0~45°C 사이로 보관한다.

• 습도 20% 이하에서는 보관하지 않는다.

• 유효 기간이 지난 제품을 사용하지 않는다.

• 이 장치를 재활용하지 않는다.

• 재멸균하지 않는다.

멸균 및 포장
인공 수정체는 식염수가 0.9% 함유된 블리스터 포장에 살균 및 밀봉되어 공급된다. 멸균 블리스 터 포장은 증기 멸균이며, 멸균된 상태에서만 개봉
되어야 한다. 포장에 동봉된 이식 카드에 모든 이식 정보를 기록한다(공급된 라벨을 사용할 수 있음). 이 카드는 환자가 가지게 되며 환자에게 카 드
를 전달할 때는 꼭 주의사항을 알려주어야 한다. 본 카드를 소지하고 설명에 따라, 환자에게 제공됩니다. 

사용 지침
설코플렉스 인공 수정체를 눈에 배치할 때 사용되는 주사기는 설코플렉스 제품과 병행 사용을 인증 받은 것으로 한정한다(www.rayner.com 참조 
또는 레이너㈜ 담당자에게 문의). 인공 수정체 의 최적 주입 성능을 위해 블리스터 팩은 사용 전 실내 온도를 21°C 이상으로 맞춘 다음 개봉해야 한다
(온도 평형은 초기 온도 0°C인 상태에서 대략 30분 가량 소요된다). 주입기를 꺼낼 때는 밝은 곳에서 하거나 확대경을 사용한다. 히알루론산나트륨 
기반 안과용 점탄성 물질의 사용을 권장한다. 블리스터 팩에서 렌즈를 꺼낸 후 바로 주입기에 렌즈를 끼우며, 주입기에 끼운 후 3분 
이내에 눈에 삽입한다. 자세한 사항은 IFU ‘장착에 대한 설명’ 섹션을 참고한다.

인공 수정체 배치
의사는 렌즈가 올바른 전방/후방 방향으로 섬모체고랑에 이식되도록 하며, ( 난시 교정용인 경우)올바른 회전 방향으로 배치되도록 
한다. 전방과 후방 위치 는 공막이 안구에서 완전히 없어졌을 때 자리 잡힌다. 다시 말해, 인공수정체 가 후방챔버와 같이 시계방향
으로 돌아갈 수 있다는 말이다. 그래서 렌즈는 주 입기 로딩 구역인 “역 S 배열”에 위치가 되어야 한다. 난시용 인공 수정체의 올 바
른 회전 방향은 인공 수정체의 축이 (가장 낮은 인공 수정체 도수 자오선) 안 경 도수와 실린더 축의 정렬을 이룰 때 된다.  
주의: Sulcoflex 난시의 경우, 축 표시는 렌즈 표면 후면에 있습니다. 

장착에 대한 설명 
스텝 1

  인젝터가 균에 노출되지 않도록 무균 트레이에 옮긴다. 소프트팁이 로 딩베이에 밀리지 않도록 플런저를 쏙 끼워 넣
는다.  

스텝 2
 로딩베이 덮게를 정확하게 90 °로 맞춰서 열고 노즐 내부 및 로딩 베 이의 양쪽 홈에 광학적 가변 장치(OVD)를 적용한다.

스텝 3
  조심스럽게 렌즈 블리스터의 호일 뚜껑 껍질을 벗긴다. 켈먼 맥퍼 슨 같은 포셉을 사용하여 렌즈를 들어올린다. 멸균 용 식
염수 용액으로 렌즈 를 씻어낸다. 

스텝 4
  로드 베이 중앙이자 그림에 나온 "역 S자"에 렌즈를 배치한다. 눈의 가장 가까운 가장자리 가 로딩 베이의 가장자리 (립) 아래에 고정
되어 있는지 확인한다. 

스텝 5
  뚜껑을 열고 (A)그림에 나온 것 처럼 안구 제일 끝 모서리와 뚜껑이 모서리 밑이 잘 맞도 록 닫힌 포셉으로 렌즈를 조심스럽게 누른다. 
햅틱 또한 장착 구획(B, C) 내 모서리 아래 견고히 고정되도록 합니다.

스텝 6
  광학 또는 렌즈 햅틱의 어떤 부분이 로딩 베이의 가장자리 외부에 돌출되지 않았는지 확인 한다. 오픈 포셉으로 렌즈의 위치를 잘 조
정해서 안구에 살짝 내려 놓으면서 주입기 뚜껑을 닫고 고 정시킨다. 저항하는 렌즈가 있을 경우는 어딘가 걸렸다는 것이니 잘 끼워
졌는지 확인한다. 

스텝 7
  안구와 공막의 어느 부분도 뚜껑에 끼지 않게 확인한다. 천천히 제어 된 방식으로 플런저 를 꺼낸다. 약간의 저항이 있을 수 있다. 잘 움
직이지 않게 된다면 렌즈가 잘 못 끼워진 것이니 플 런저를 제거하고 다시 렌즈를 조정한다. 렌즈가 인젝터 시스템을 막는 발생하는 경
우, 인젝터를 버 린다. 

스텝 8
  수술 전, 의사는 인공 수정체 이식이 가능한지 여부와 수술에 필요한 조건을 갖추었는지 를 결정한다. 이는 생체 인식 굴절 눈과 같은 참
조 문헌에 기재된 식에 있어서 다양하게 산출될 수 있다.

인공수정체 도수 계산
수술 전, 의사는 인공 수정체 이식이 가능한지 여부와 수술에 필요한 조건을 갖추었는지를 결정한다. 이는 생체 인식 굴절 눈과 같은 참조 문헌에 기
재된 식에 있어서 다양하게 산출될 수 있다.
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이 팩에 들은 인공 수정체는 섬모체고랑에 주입하는 것입니다. 위험 목록, 사용주의 사항 및 경고에 대한 지침은 수술 전에IFU에 제공된 자료대로 환
자에게 알려주어야 합니다. 레이너는 이에 의한 환 자가 당할 수 있는 부상이나 피해와 관련된 모든 책임을 지지 않습니다: 방법 또는 제조업체의 권
장 사항 및 지침을 준수하지 않은 경우, 외과 의사에 의해 사용되는 주입 기술; 부적절한 인공 수정체 의 부적절한 처방에 대해 책임 지지 않습니다.
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