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(57) Resumo: DISPOSITIVO DE DELAMINAGAO EPITELIAL (V) E
LAMINAS UTEIS NESTE DISPOSITIVO. A presente invencéo refere-
se a um dispositivo Util no campo de oftalmologia. As laminas,
dispositivos, e métodos para uso dos mesmos, envolvem separagao
ou elevacao do epitélio corneal a partir do olho em uma camada
substancialmente continua para formar um membro de tecido epitelial
tipicamente ainda fixado a cérnea. O membro de tecido epitelial
frequentemente estd na forma de aba ou bolsa. Em particular, o
dispositivo utiliza uma lamina oscilante de corte nao-corneal que opera
como um separador ou dissecador que é configurada, por exemplo,
pela estrutura e lubricidade, para separar o epitélio nas superficies de
clivagem que ocorrem naturalmente no olho, particularmente entre o
epitélio e o estroma corneal (membrana de Bowman), separando
especificamente na regido da hicida da lamina. A lamina pode ser
cega, e ter uma regiao aberta distante da borda dissecadora para
proporcionar forgas de fricgdo mais baixas contra o epitélio separado.
A lamina pode ter uma borda de dissecagdo cega possivelmente
produzida primeiro pela formag¢do de uma borda suficientemente
agugada de corte de epitélio e, em seguida, eletropolimento desta
borda a uma borda substancialmente cega apropriada para separagao
do epitélio a partir da cérnea sem corte da cérnea. A lamina pode ser
pelo menos parcialmente revestida com um ou mais materiais
lubrificantes, preferivelmente nas superficies adjacentes ao epitélio
durante uso. O epitélio separado pode ser elevado ou descascado a
partir da superficie do olho, para formar uma aba ou bolsa de epitélio.
O epitélio pode, em seguida, ser substituido na cérnea apés um
procedimento refrativo, ou substituido em uma lente ocular apoés
colocagéo desta lente ocular no olho.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengao para "DISPOSITIVO |
DE DELAM‘INAQZ\O EPITELIAL (V) E LAMINAS UTEIS NESTE DISPOSI-
TIVO".
Campo

A presente invengao refere-se ao dispositivo util no campo de
oftalmologia. As laminas, dispositivos, e métodos para usa-los envolvem se-
paragao ou elevagao do epitélio corneal do olho em uma camada substanci-
almente continua para formar um membro de tecido epitélial tipicamente a-
inda fixado a cé'rnea. O membro de tecido epitelial freqlientemente esta na
forma de uma aba ou bolsa. Em particular, os dispositivos utilizam uma lami-
na oscilante de corte sem cdrnea como um separador ou dissecador que é
configuradd,‘ por exemplo, pela estrutura e lubricidade, para 4separar o epité-
lio nas superficies de clivagem que ocorrem naturalmente no olho, particu-
larmente entre o epitélio e o estroma corneal (membrana de Bowman), es-
pecificamente se separando na regido da /lamina lucida. A lamina pode ser
cega e ter uma regido aberta a partir da borda dissecadora para proporcio-
nar forgas friccionais inferiores contra o epitélio separado. A lamina pode ter
uma borda de disseca¢ao cega possivelmente produzida primeiro pela for-
magdo de uma borda suficientemente agucada de corte de epitélio e, em
seguida, eletropolimento daquela borda a uma borda substancialmente cega
apropriada para separagéo do epitélio a partir da cérnea sem cortar a cor-
nea. A IéminaApode ser pelo menos parcialmente revestida com um ou mais
matefial lubrificante, preferivelmente nas superficies adjacentes ao epitélio
durante uso. O epitélio separado pode ser elevado ou retirado da superficie
do olho para formar uma aba ou bolsa epitelial. O epitélio pode, em seguida,
ser substituido na cornea ap6s um procedimento refrativo, ou substituido em
uma lente ocular apds substituicao daquela lente ocular no olho.

Antecedentes

A cirurgia refrativa refere-se a um cohjunto de procedimentos
cirdrgicos que mudam a ética nativa ou energia de focalizagdo do olho. Es-
tas mudancas aliviam a necessidade dos 6culos ou lentes de contato para

que um individuo possa, de outro modo, ser dependente da visdo clara. A
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maioria da energia de focalizag@o no olho humano ¢é ditada pela curvatura da

‘interface ar-liquido, onde existe uma mudanga maior no indice de refragéo.

Esta superficie curvada é a superficie externa da cérnea. A energia refrativa

desta interface monta aproximadamente?O% da ampliagao total do olho. Os

raios de luz que compdem as imagens que sado vistas passam através da

coérnea, da camara anterior, da lente cristalina e do humor vitreo antes deles

serem focalizados na retina para formar uma imagem. E a energia de ampli-
agéo desta interface ar-corneal curvada que proporciona o campo de cirurgia
réfrativa com a oportunidade de corrigir cirurgicamente deficiéncias visuais.
Os procedimentos cirurgicos refrativos iniciais corrigem miopia
por nivelamento da curvatura da cérnea. O primeiro procedimento grande-
mente bem-sucedido foi denominado queratotomia radial (RK). A queratoto-
mia foi amplamente usada durante nos anos 70 e no principio dos anos 80
onde incisOes radialmente orientadas foram produzidas na periferia da cor-

nea. Estas incisbes permitiam que a cérnea periférica se curvasse para fora,

" nivelando, cdnseqﬂentemente, a zona otica central da cérnea. Isto foi satis-

. fatoriamente facil e, desse modo, popular, mas ela raramente fazia mais do

que diminuir a dependéncia dos 6culos ou lentes de contato.

Um procedimento grandemente tornado invélido e falho denomi-
nado epiqueratofaquia foi desenvolvido na era da RK. Ele é agora essenci-
almente uma anomalia académica. A epiqueratofaquia proporcionou uma

nova curvatura a curvatura externa da cornea pelo enxerto na cérnea de

'uma camada delgada de tecido corneal preservado. A liofilizacao é o método

de preservagao usada na epiqueratofaquia onde a cornea é congelada-seca.
O tecido ndo é acelularizado, mas é tornado nao-vivo. Durante o processo
de secagem congelada; a cornea é também levada a uma curvatura especi-
fica. _

A lente de epiqueratofaquia foi colocada no olho cirurgicamente.
Uma incisdo anular de 360° foi colocada na cérnea apés remogdo comple-
tamente do epitélio de onde a lente epiqueratofaquia se acomodaria. O pe-
rfmetro desta lente seria inserido na incisdo anular e mantido no local por

uma sutura corrente. Existem varios problemas com epiqueratofaquia: 1) as



@

10

15

20

25

30

lentes permaneciam obscurecidas até os fibroblastos do estromal hospedei-
ro colonizassem as lentes, cuja coloniza¢do pode possivelmente levar varios
meses; 2) até que a migracdo do epitélio passa se desenvolver sobre o local
de incisdo na superficie da lente, o epitélio interrompido foi um foco para in-

fecgcao; e 3) a cicatrizagéo do epitélio no local cirtirgico as vezes movida no

‘espago entre a lente e a cornea hospedeira. Atualmente, a epiqueratofaquia

esta limitada em seu uso. Ela é agora usada em pacientes pediatricos que
sao ihcapazes de tolerar lente de contato muito ingreme. |

Os maiores esforgos da pesquisa industrial tentaram produzir
uma versao sintética do enxerto epiqueratofaquico denominado um assen-
tamento sintético em uma epilente sintética. Polimeros sintéticos diferentes
foram usados (hidroxietiimetacrilato, éxido de polietileno, lidofilcon, &lcool
polivinilico). Os hidrogéis destes materiais normalmente ndo tém uma super?
ficie que fosse prontamente condutiva ao crescimento das células epiteliais,
e aderindo nestas superficies sintéticas. Este foi uma das maiores contrarie-
dades dos assentamentos sintéticos. As células epitéliais nédo cicatrizam a-
dequadamente nestas lentes.

Outro problema com estas lentes sintéticas é que elas ndo ade-
rem bem & superficie do olho. A sutura convencional era dificil, e 0 uso de
colas biolégicas foi também tornado invalido. As colas ndo eram idealmenté
biocompativeis na cérnea.

Por ditimo, a permeabilidade destes hidrogéis era significante-
mente limitante. As células epiteliais vivas na superficie tinham dificuldade
de alcancgar nutricdo adequada. O fluxo nutricional epitelial corneal é a partir
do humor aquoso através da cérnea fora das células epiteliais. No final, os
esforgos industriais falharam em desenvolver uma lente epiqueratofaquica
sintética adequada.

Por volta dos meados de 1990, os procedimentos que esculpiam
a cérnea com laseres eram suficientemente bem-sucedidos que comegaram
a substituir a queratotomia radial. A primeira geragdo de ablacao de laser da
cérnea foi denominada queratectomia fotorefrativa (PRK). Na PRK, um laser

ablativo (por exemplo, um laser excimer) é focalizado na cérnea para escul-
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pirvuma nova curvatura na superficie. Na PRK, o epitélio é destruido quando

-alcanga uma nova curva da superficie externa. Em seguida aos dias pods-

operativos, o epitélio tem que se desenvolver ou se cicatrizar de volta no
local. Esta fase de cicatrizagéo epitelial foi problematica para muitos pacien-

tes, visto que a cornea epitelialmente desnudada e abladada estava dolori-

da. Ela é também dificil de ver, e este "tempo de recuperagéo” pode durarde =

dias a uma semana, ou mais.

Uma variagao subsequente de ablacao de laser corneal de PRK,
LASIK tem se tornado muito popular. O procedimento de LASIK, também
conhecido como laser in situ keratomileusis, é sinGnimo na opinidao publica
de corregao de visao com laser. Em LASIK, uma porg¢ao externa (ou porgao
em forma de lente similar a corda) da cérnea (80 a 150 microns de espessu-
ra) é cirurgicamente cortada a partir da superficie corneal. Isto é realizado
por um dispositivo denominado ljm microqueratome. O microqueratome é
um dispositivo que corta uma aba circular a partir da superficie da cérnea

qUe permanece ligada em uma borda. Esta aba é refletida de volta, e um

~ laser ablativo (excimer) é usado para remover ou para reformar uma porcéo

do leito cirdrgico exposto. A aba ¢é assentada de volta no local. Quando esta
aba é assentada de volta no Ioca'i, a cérnea alcanca uma nova curvatura
porque a aba se conforma a superficie modificada pelo laser. Neste proce-
dimento, as células epiteliais ndo sao removidas ou prejudicadas. As células

epiteliais foram simplesmente cortadas na borda desta aba. Quando a aba é

- colocada de volta no leito corneal, o epitélio se cicatriza de volta no local de

incisao. Nao existe essencialmente tempo de recuperagao, e os resultados
sdo quase imediatos. Devido a existir pouco tempo cirtrgico (15 minutos pa-
ra cada olho) e devido a existirem resultados duradouros e muito precisos,
LASIK é atualmente considerado a principal maneira de se realizar cirurgia
refrativa. _

A técnica mais recente sendo avaliada nas praticas cirurgicas
refrativas de alto volume, e em alguns centros académicos, € um procedi-
mento denominado Keratomileusis Subepitelial Auxiliada por Laser (LASEK).
Em LASEK, uma "aba" é produzida apenas de epitélio. Esta camada de epi-
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télio é elevada da cérnea em uma maneira similar a LASIK. O laser ablativo
é focalizado apenas na superficie da cornea desnudada (na mesma maneira
como foi feito com PRK). Contudo, esta aba epitelial é deixada intacta,’ isto é,
o epitélio nao é destruido. Ele é simplesmente enrolado de volta no lugar

apoés formagao da porgao anterior recurvada da cérnea, resultando em muito

- menos tempo de recuperacdao do que com PRK. Os métodos atuais de LA-

SEK ndo sdo bons como LASIK, mas os resultados sdo melhores do que
com PRK. o |

O epitélio corneal é uma estrutura epitelial de camada mudltipla
tipicamente de cerca de 50 um de espessura. Ela é ndo-corneal. As células
externas sao vivas, embora elas sejam escamosas. As celulas epiteliais ba-
sais sao cubdides, e se situam na superficie estromal em uma estrutura co-
nhecida como membrana de Bowman. As camadas celulares basais sdo
tipicamente de c'erca‘de 1 mil de espessura (0,001"). As células basais pro-
duzem as mesmas queratinas que sdo produzidas no tegumento, isto é, pe-
le. As células epiteliais basais expressam queratina 5 e 14, e tém o potencial
de se diferenciarem nas células epiteliais escamosas do épitélio corneal que
produzem queratinas 6 e 9. O epitelio corneal tem um namero de proprieda-
des importantes: 1) é claro; 2) é impermeavel; 3) é uma barreira a agentes
externos; e 4) é um 6rgdo altamente inervado. Os nervos a partir da cérneai
alimentam diretamente o epitélio, e, desse modo, defeitos deste érgao cau-
sam dor.

As células epiteliais sdo fixadas lado a lado por moléculas de
transmembrana denominadas desmosomes. Outra proteina de transmem-
brana, a hemidesmosone, se liga ao colageno tipo 7, e esta presente na su-
perficie basolateral das células epiteliais basais. Os hemidesmosomes anco-
ram o epitélio a porcdo colagenosa subjacente do estroma. A jungido entre o
epitélio e o estroma corneal é referida como zona de membrana de emba-
samento (BM2Z).

Quando LASEK é realizado, uma cavidade fisica é colocada ou
formada no epitélio, e preenchida com uma sele¢do de 20 por cento de eta-

nol e solugao de sal equilibrada. O contato com a solugdo faz com que as
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células epiteliais percam sua aderéncia na BMZ, mais similarmente pela des-

| -truicdo de uma por¢do daquela populagdo de célula. O epitélio é, em segui-

da, elevado, empurrando-se o epitélio, por exemplo, com uma esponja
Weck, em uma maneira similar a retirada de tinta de uma parede. A por¢ao

colagenosa exposta do estroma corneal é, em seguida, abladada para re-

moldar sua superficie. Um epitélio enfraquecido é, em seguida, enrolado de

volta no lugar para servir como uma bandagem. Contudo, esta "bandagem"”
falha em restaurar o epitélio para seu estado original, isto é, ela ndo preser-

va a integridade do epitélio, reduzindo, desse modo, sua clareza, impermea-

‘bilidade a agua, e fungéo de barreira. Além disso, a capacidade do epitélio

aderir a superficie estromal corneal é prejudicada.

' As Patentes dos Estados Unidos N% 6.099.541 e 6.030.398,
para Klopoteck, descrevem um aparelho de microqueratome e método para
bortar uma camada de epitélio corneal parai preparar 0 olho para LASIK, ou
outros procedimentos de pré-moldagem. O epitélio, se substituido, é fixado
usando-se técnicas cirargicas.

Nenhuma das referéncias citadas mostra ou sugere minha in-

vengao conforme aqui descrita.
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- Resumo

A descrigdo inclui laminas, separadores, ou dissecadores que
s&o suficientemente cegos de modo que eles nao cortam o estroma da cor-
nea (por exempio, Camada de Bowman), mas passaréo através do epitélio,
e ao longo da superficie corneal subepitelial sem cortar a cérnea. As laminas
de nao-corte formam um membro de tecido epitelial na forma de uma cama-
da geralmente continua de epitélio separada ou elevada de sua estrutura
subjacente de suporte talvez como uma aba ou uma bolsa, geralmente liga-
da pelo menos a uma borda da cémea. O membro de tecido epitelial forma-

do pode ser usado em conjunto com um procedimento cirdrgico refrativo, ou

-~ com colocagéao de lente de contato.

A ldmina pode ter uma abertura no corpo de Iamina que diminui
a fricgéo entre o corpo de lamina e o epitélio ou cornea, conforme ela forma
0 membro de tecido epitelial, ou é retraida apés formacdo do membro. Adi-
cionalmente, ou na alternativa, a lamina pode ter uma borda formada por
eletropolimento de uma borda previamente mais agugada.

O delaminador epitelial pode compreender um ou mais materiais
lubrificantes pelo menos nas superficies do delaminador que contacta o epi-
télio durante as etapas de delaminacgéo e retirada.

As laminas do delaminador podem compreender uma combina-
¢ao de lamina também configurada para conduzir um dispositivo ético, por
exemplo, uma lente, para implantagao durante o procedimento.

Os dispositivos delaminédores epiteliais, incluindo estas laminas,
séo separadores mecanicos em natureza. Eles sao delaminadores mecani-
cos que tipicamente vibram ou oscilam a lamina, e podem proporcionar mo-
vimento translacional da lamina durante formacdo do membro de tecido epi-
telial.
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Além disso, o método desta invencdo pode ser usado variavel-

“mente para de-epitelializar a cérnea na preparagio para um procedimento

de remoldagem, tal como LASEK, ou para formar uma bolsa para inclusdo

‘de uma lente de contato.

Breve Descricdo dos Desenhos

A figura 1 € uma vista em perspectiva de uma superficie posteri-
or ou de fundo de uma lamina corneal e aplicador de implante.

A figura 2 é uma vista em perspectiva similar a figura 1 em que a
lamina corneal inclui uma cobertura na superficie posterior. »

| A figura 3 € uma vista em perspectiva de uma superficie anterior
ou superior da lamina corneal da figura 1 com um implante corneal localiza-
do naquela superficie. | '
_ A figura 4A € uma vista lateral ampliada da extremidade distal da
lamina da figura 3.

A figura 4B mostra uma vista lateral em corte ampliada da ex-
tremidade distal da Iamina da figura 4A.

A figura 5A é uma vista superior de outra versido de um aplicador
de dispositivo ocular til na separagdo do epitélio corneal e insercao de um
dispositivo ocular entre a cérnea e o epitélio corneal. | |

A figura 5B é uma vista lateral do aplicador de dispositivo ocular
da figura 5A. | _ ' |
A figura'5C € uma vista de fundo do aplicador de dispositivo ocu-

lar da figura 5A.

. A figura 6A € uma vista superior de outra variagdo de um aplica-
dor de dispositivo ocular tendo uma abertura central e um implante abaixo do
aplicador nesta abertura;

A figura 6B é uma vista de fundo do aplicador de dispositivo ocu-
lar da figura 6A. ‘

A figura 6C é uma vista lateral do aplicador da figura 6A também
mostrando uma lente de implante a ser colocada.

A figura 7A é uma vista de fundo de outro aplicador de dispositi-

vo ocular.
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A figura 7B é uma vista em corte em perspectiva através da linha
L-L1da figUra 7A.

A figura 8A mostra uma vista em perspectiva do topo de um apli-
cador similar ao aplicador da figura 7A. "

A figura 8B mostra uma vista em perspectiva do fundo do aplica-
dor da figura 8A. , | _

A figura 8C mostra uma vista em perspectiva do fundo do apli-
cador da figura 8A com uma placa de tampa instalada.

A figura 9A é uma vista superior de uma variagdo de uma lamina
cega util na separag¢ao do epitélio corneal.

As figuras 9B1 e 9B2 séo vistas em corte transversal lateral (ou
axial) do dispositivo da figura 9A. |

A figura 9C é uma vista em corte transversal terminal do disposi-
tivo da figura 9A.

A figura 10A € uma vista superior de uma segunda variagdo de
um separador epitelial de lamina cega. |

A figura 10B é uma vista em corte transversal lateral ou axial do
dispositivo da figura 10A.

A figura 10C é uma vista em corte transversal terminal do dispo-
sitivo da figura 10A.

A figura 10D é uma vista em corte transversal lateral fechada de
uma porgao do dispositivo da figura 10A.

As figuras 11A, 11B, 11C e 11D mostram, respectivamente, uma
vista superior, uma vista lateral em corte transversal, uma vista lateral fecha-
da parcial, e uma vista lateral fechada parcial de uma variacéo da lamina do
delaminador tendo caracteristicas fisicas de abaixamento de fricgéo.

As figuras 12A e 12B mostram, de modo esquematico, a produ-
cao de uma borda cega de uma lamina de corte usando eletropolimento, a
lamina resultante sendo adequada para delaminar o epitélio sem entrar no
estroma corneal.

. As figuras 13A e 13B proporcionam vistas superior esquematica

e frontal seccional de uma variagdo de uma lamina de corte tendo passa-
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gehs para introducgao de fluidos durante uso.
As figuras 14A e 14B proporcionam vistas de fundo esquematica
e frontal seccional de outra variacdo de uma lamina de corte tendo passa-

'gens para introdugéao de fluidos durante uso.

As figuras 15A-15D mostram se¢des de varios perfis de borda
de condugéo de [admina. _ N

As figuras 16A-16C mostram vistas superiores de varios angulos
de sub-se¢ao de borda de condugio.

As figuras 17A-17G mostram uma variagdo da lamina de corte

‘do delaminador e suas partes de componente e lente, conforme mostrado

nas figuras 1-4B, respectivamente, em vista em corte lateral da lamina, em
vista superior da lamina, em vista superior do assentamento do implante, em
vista de fundo da placa de rota de vedagéao/fluido, e em vista terminal da pla-
ca de rota de vedagao/fluido. -

As figuras 18A-17E mostram uma variagdo da lamina de corte
do delaminador e suas partes de componente € lente, em que a lente é mon-
tada no fundo durante colocagao. As figuras mostram respectivamente, uma
vista erh corte lateral da lamina e lente, uma vista de fundo da lAmina, uma
vista superior do assentamento do implante, uma vista superior da Iamina, e
uma vista em corte lateral ampliada da lamina e lente.

As figuras 19A-19E mostram, respectivamente, a vista superior,

uma vista lateral em corte, uma vista terminal em corte, uma vista lateral em

corte parcial mostrando uma superficie de lubrificagdo simples, e um corte

em vista lateral parcial mostrando mais do que uma superficie de lubrifica-
¢ao, todas de um membro de delaminacgao epitelial em forma de espatula.

A figura 20A mostra uma vista superior de um delaminador epite-
lial circular. ‘

A figura 20B mostra uma vista lateral em corte transversal.

A figura 20C mostra um corte transversal em vista terminal.

As figuras 20D e 20E mostram cortes em vista lateral parcial re-
presentando superficies de lubrificagdo simples e multiplas para o elemento
de delaminagao da figura 20A.
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A figura 21A mostra uma vista superior de outra variagdo de um
delaminador epitelial similar a bloco.

A figura 21B mostra uma vista lateral daquele membro de dela-
minacgao.

As figuras 21C e 21D mostram vistas lateral de corte transversal

* parcial do delaminador com coberturas de lubrificagdo, nas regides de conta-

to epiteliais, e no delaminador total.
A figura 22A mostra uma vista superior de um delaminador epite-

lial corneal tendo uma area em forma de domo e um recesso oposto a area

de domo. |

A figura 22B mostra uma vista terminal em corte transversal.

A figura 22C mostra uma vista lateral do membro de delamina-
¢ao da figura 22A. |

A figura 22D mostra um corte transversal em vista lateral do
membro de delaminagao da figura 22A.

As figuras 22E e 22F mostram, respectivémente, o delaminador
da figura 22A com uma superficie de lubrificagdo simples e superficies de
lubrificagdo multiplas.

A figura 23A mostra uma vista superior de um membro de dela-
minac&o epitelial de chicote de fio. |

A figura 238.mostra um movimento livre do chicote do membro
de delaminagéo.

A figura 23C mostra 0 movimento restrito do membro de delami-
nacao de chicote da 'figura 23A, e a forma de uma regiao epitelial elevada
criada usando ponto de restricdo de movimento. |

A figura 23D mostra o0 membro de delaminagéo de fio tendo ma-
terial lubrificante adjacente ao epitélio.

A figura 23E mostra 0 membro de delaminador de fio com reves-
timento lubrificante sobre sua superficie.

A figura 23F mostra um corte transversal do membro delamina-
dor de fio com uma cobertura lubrificante parcial sobre sua superficie.

A figura 24A mostra um membro de delaminagdo oval pequeno.
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As figuras 24B, 24C, 24D e 24E mostram varios movimentos

-adequados. para uso com o membro de delaminacdo da figura 24A e certas

regioes epiteliais elevadas produzidas usando os movimentos combinados.

As figuras 24F e 24G mostram, respectivamente, cortes trans-
versais do membro de delaminag¢&o da figura 24A tendo as superficies epite-

liais revestidas com material lubrificante e todas as superficies revestidas

com material lubrificante.
As figuras 25A e 25B mostram, respectivamente, um conjunto de

vibrador ou dissecador tendo a ldmina cega em uma posi¢do geralmente

- ndo-extendida e em uma posicao extendida.

As figuras 26A, 26B, 26C e 26D mostram geralmente etapas pa-
ra utilizacdo do conjunto de lamina cega e dissecador aqui descrito.

Descricdo Detalhada

A figura 1 mostra uma versao de um introdutor de epitélio corne-
al/lamina de delaminador 8. A lamina 10 compreende um corpo 12. Confor-
me mostrado na figura 1, o corpo 12 tem uma primeira superficie 14, uma
primeira extremidade 16, e uma segunda extremidade 18. Uma vez nova-
mente, para esclarecer: quando usado em referéncia a dispositivos de corte
usados para colocar um implante ou lente na superficie de uma cérnea de-
epitelializada (um "assentamento") preferivelmente do que abaixo da super-
ficie da superficie da cornea, a capacidade de “corte” funcional da lamina 10,
ou corpo 12, pode ser expressa como sendo capaz de penetrar o epitélio, e
separar o0 epltello a partir da membrana de Bowman, e para formar uma a-
bertura de:bolsa. Tipicamente, o perfil de borda de condugdo ou forma, as-
pereza de, ou a "falta de agudeza" do corpo, determinam aquele parametro
funcional, embora nao necessite ser o determinante exclusivo daquela capa-
cidade. Por exemplo, um movimento aplicado ao corpo 10 pode ser assim
escolhido para aumentar ou diminuir o escopo da funcionalidade de "corte"
do dispositivo a medida que ele se relaciona a varios componentes do olho.
Caso este dispositivo seja usado para penetrar a Camada de Bowman para
colocagao eventual de um implante tipo assentamento interno, a capacidade

de "corte" funcional do dispositivo seria muito aumentada.
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Em referéncia as Figuras, € em referéncia aos usos somente
quando o sistema de corte é usado para penetrar o epitélio e separa-lo da
cornea, a primeira superficie 14 pode ser compreendida para ser uma super-
ficie posterior ou de fundo ou traseira do corpo 12. Esta primeira ou superfi-
cie traseira 14 faceia o paciente ou cormea durante uso. Em adi¢ao, a primei-
ra ou extremidade distal 16 pode ser compreendida para ser uma extremida-
de distal do corpo 12, e a segunda extremidade 18 pode ser compreendida
para ser uma extremidade proximal do corpo 12. A extremidade distal 16
inicialmente contacta uma supérficie do olho durante um procedimento cirur-
gico.

A lamina 10 pode incluir uma pluralidade de aberturas 20 locali-
zadas em uma regido de extremidade distal 22 do corpo 12. Conforme des-
crito em detalhes aqui, as aberturas 20 podem ser também compreendidas
para'serem orificios, tais como orificios de vacuo e/ou de distribuicao de flui-
do. As aberturas 20 podem extenderem-se através do corpo 12 a partir da
primeira superficie 14 para uma segunda superfl’cié oposta 30 (conforme
mostrado na figura 3). As aberturas 20 estéo ilustradas como sendo dispos-
tas em dois circulos concéntricos; contudo, outros dispositivos de corte po-
dem ter mais ou menos aberturas dispostas em outras configuragdes.

Conforme representado, o canal 24 se extende através da ex-
tens@o do corpo 12 para proporcionar uma trajetéria de distribuigao de fluido
para as abertLjras 20. Conforme mostrado na figura 1, o canal 24 se extende
a partir da regiao terminal distal 22 para a extremidade proximal 18, onde o
canal 24 termina em um orificio 26. O orificio 26 pode ser compreendido pa-
ra ser um orificio de vacuo ou de ejegao de fluido ou orificio de fluido de ar-
refecimento. Claramente, um ou mais canais, tal como canal 24, podem ser
usados.

A figura 2 mostra a mesma vista da lamina 10 conforme A figura
1, mas com uma cobertura 28 situada sobre o canal 24 (agora ocultada) e,
nesta variagdo, cobrindo as varias aberturas 20, conforme visto na figura 1.
A cobertura 28 € colocada sobre o canal 24 para vedar efetivamente o canal

24 de modo que um vacuo pode ser criado perto das aberturas 20, conforme
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vistvo na superficie oposta (30 na figura 3). Por exemplo, um dispositivo de

-vacuo ou uma fonte de sucgéo pode estar conectado ao orificio 26 para criar

um vacuo no canal 24 e na regido terminal distal 22. Embora a cobertura 28
seja ilustrada como um elemento separado fixado ao corpo, tal canal ou ca-
nais podem ser integrados ou formados dentro de tal extensao 13 durante a
produgdo da lamina 10, por exemplo, por perfuragdo ou extrusao, ou similar.
Em tais variagbes, uma cobertura nao seria requerida, visto que o canal ndo
pode ser um furo ou limen que se estende através da extensdo do corpo 13.

A figura 3 mostra a superior ou segunda superficie 30 com um
assentamento corneal 32 pronto para implantagao abaixo do epitélio. Na va-
riagdo mostrada, uma press@o negativa ou reduzida em relagdo a pressio
atmosférica é provida para reter um assentamento corneal 32 na lamina 12
durante sua passagem para o local de substituicdo, penetrando o epitélio
corneal, e separando-o da camadé de Bowm_an. Conforme mostrado na figu-
ra 3, o corpo 12 tem uma segunda superficie 30 que pode ser compreendida

para ser uma superficie superior, uma superficie anterior, ou uma superficie

. frontal da lamina 12. O assentamento corneal 32 é ilustrado como sendo

retido na segunda superficie 30. | _

Em outras varia¢gdes aqui mostradas, o assentamento corneal 32
é retido na primeira ou superficie de fundo 14, isto é, na superficie adjacente
a cérnea durante a etapa de delaminagao.

O assentamento comeal 32 é mostrado como estando localizado
na regidao terminal distal 22 da lamina 12. Nesta variacao ilustrada, a regiao
terminal distal 22 tem um didmetro maximo que é levemente maior do que o
didmetro maximo do assentamento corneal. Por exemplo, o didmetro maxi-
mo da regido terminal distal 22 pode ser cerca de 1% a cerca de 30% maior
do que o diametro maximo do assentamento corneal 32. Nesta variagdo, o
diametro maximo ou largura da regido terminal distal 22 é substancialmente
similar ao diametro maximo ou largura da abertura de boléa para se equipa-
rar substancialmente ao didmetro maximo do assentamento corneal. Este
dimensionamento resulta em movimento reduzido ou descentralizagdo do

assentamento na bolsa.
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A figura 4A mostra uma vista lateral da regido terminal distal 22
do corpo 12. A regiao terminal distal 22 inclui uma borda inclinada 34 exten-
dendo-se ao redor do perimetro da porgédo de suporte do assentamento 35.
Por exemplo, a regiao terminal distal inclui uma supérfl’cie de borda chanfra-
da 34 extendendo-se ao redor dos lados e extremidade distal 18 da regiéov
terminal distal 22, e uma superficie de borda inclihada 36 extendendo-se ao
redor de uma porgéo proximal do assentamento 32. Na variagao mostrada
na figura 4A, a superficie de borda chanfrada 34 termina em uma distancia
mensuravel a partir da primeira superficie 14. Esta distancia entre a borda
mais externa da superficie chanfrada 34 a primeira superficie 14 é refletida
pela superficie 38. A superficie de borda inclinada 36 retém o assentamento
corneal em posicdo na regiao terminal distal 22 da lamina 10 durante um
procedimento de implante. A borda inclinada 36 também serve para reduzir o'A
movimento do assentamento corneal 32 se a pressao de vacuo é interrompi-
da ou, de outro modo, insuficiente para reter o assentamento.

A figura 4B mostra uma vista lateral em corte transversal da se-
¢do terminal distal 22 mostrada na figura 4A. O posicionamento do assenta-
mento 32 na regido de suporte de assentamento 35 é claramente mostrado.
Os furos de acesso de vacuo/fluido de liberagdo de fluido/fluido de arrefeci-
mento 20 e seus relacionamentos com o assentamento 32 sdo também apa-
rentes a partir do desenho. A posicdo da placa de vedagao 28 é também
mostrada. O chanfro opcional 29 é mostrado para estar suportando a placa
de vedagao 28. Conforme serd discutido em maiores detalhes abaixo, uma
camada de lubrificante 31 é também mostrada.

Outros desenhos para a lamina séo descritos abaixo. Nas varia-
¢des que compreendem duas fungdes de delaminadores epiteliais corneais e
introdutores de dispositivo ocular, nés podemos também alternadamente
denominar tais componentes de "dispositivo de corte”, "delaminador", "apli-
cador", ou "aplicador de dispositivo ocular".

Conforme discutido aqui em outras partes, uma camada conti-
nua de epitélio corneal pode ser separada a partir de, ou elevada a partir da
superficie anterior dQ olho pela aplicagao de varias forgcas mecéanicas a esta
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superficie anterior, ou & camada de célula basal, ou a jungdo entre a camada

-de célula basal e a membrana de Bowman (a "lamina Iucida"). O termo "con-

tinuo", conforme aqui usado, significa "nao-interrompido". Mais ou menos
epitélio pode ser separado da cérnea. Embora os varios dispositivos e méto-
dos revelados aqui possam ser usados para criar uma aba solta de epitélio,

por exemplo, menos do que 50% (frequentemente entre cerca de 10% e cer-

ca de 50%) da borda do epitélio delaminado permanece fixada a cérnea,
nossos dispositivos sao preferivelmente usados bara proporcionar uma bolsa
de epitélio cbrneal, geralmente deixando entre 50% e 75% da borda do epi-
télio delaminado fixada a cérnea. Uma meia aba, ou bolsa hermética, de epi-
télio corneal delaminado, pode também ser formada deixando-se entre 50%
e 95% da borda do epitélio delaminado fixada & comea.

Em particular, os aplicadores aqui descritos permitem que um
dispositivo ocular seja inserido na cérnea delaminada, abaixo do epitélio que
foi separado a partir da cérnea. O epitélio separado pode, sem seguida, ser
permitido retornar para a parte superior do dispositivo ocular inserido.

Outra variagdo de um aplicador, a combinagdo delaminador/intro-
dutor compreende uma ferramenta cega 40 conforme é vista na figura 5A.
Em geral, estes aplicadores tém uma forma alongada terminando em uma
regido de borda 42. Além de tudo, esta versdo do aplicador pode ser subs-
tancialmente plana, conforme mostrado no perfil do aplicador na figura 5B.
Este aplicador incluii uma superficie de topo ou superior 54, e uma superficie

inferior ou de fundo 56. A superficie de fundo 56 é mostrada na figura 5C. A

regido do aplicador que faceia a superficie corneal delaminada 56 é a super-
ficie de fundo 56 do aplicador 40, e a regidao do aplicador que faceia o epité-
lio corneal delaminado (ou adjacente ao lado inferior do epitélio durante a
etapa de insergdo) € a superficie de topo 44. O aplicador é mostrado como
substancialmente plano, e tendo uma espessura de unido 50 através de seu
comprimento, embora outras formas (por exemplo, espessuras nao-
uniformes, formas de "cunha", etc) sdo também pretendidas para serem en-
volvidas por esta descricao. A figura 5C também ilustra um retentor de dis-

positivo ocular (ou regiao de reten¢ao), mostrado como uma cavidade 60 na
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superficie de fundo na qual pelo menos uma porgao de um dispositivo ocular
assenta. | ,
' Em operagao, o aplicador 40 pode ser fixado a uma montagem
de aplicador ou a uma alavanca, de modo que pode ser controlado por um
usuario. Conforme serd discutido abaixo, tal montagem de aplicador pode

incluir, ou ser conectada a um motor acionador de tal modo que a borda ou

regido de ponta cega 42 se mova em movimento oscilatério repetitivo que
sepaka o epitélio corneal de seu tecido subjacente sem cortar este tecido
estromal. A borda 42 pode ser configurada para mover em pelo menos um
de um movimento de lado a lado e em um movimento de cima para baixo. A
borda pode também ser movida em um movimento circular ou semicircular,
por exemplo, seguindo um raio menor do que o didmetro da regido de ponta.
A borda 42 do aplicador 40 é a regido que interage mecanica-
mente com a cornea para delaminar a regidao epitelial a partir da superficie
da cornea. A regido de borda pode, portanto, ter qualquer forma que facilite
esta interagdo. No perfil de corte transversal, a regiéb de borda é mostrada
como um angulo em forma de cunha na figura 5B, mas a borda 42 pode ser
de outros perfis, por exemplo, apontada, achatada ou curvada. O perfil de
corte transversal pode ser de qualquer grau de aspereza, de muito cego a
muito agug¢ado (se aproximando de uma borda de faca). O perfil de corte
transversal da borda pode também variar sobre 0 comprimento da borda.
Tais escolh_as' sao deixadas para o projetista no momento que este ensina-
mento é tomado e aplicado ao desenho de uma ferramenta para efetuagéo
de uma tarefa ou prdcedimento especifico. Por exemplo, a escolha de um
aplicador amplo 40 com uma ponta cega criar4 uma bolsa epitelial maior, por
exemplo, para instalagcao de uma lente de contato maior naquela bolsa.
Quando o perfil de corte transversal da borda é geralmente em
forma de cunha, o angulo do perfil de borda pode também variar sobre uma
faixa razoavel. Por exemplo, na figura 5B, a borda é mostrada tendo um an-
gulo de 20° a partir da horizontal (70° a partir da vertical). Em uma verséo, o
perfil de borda varia 5° a mais do que 45°. O angulo pode ser constante so-

bre o perfil de corte transversal, ou variar. Por exemplo, em uma versdo, a
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pofgéo da borda mais proxima a superficie de fundo pode ser cerca de 20°,

-enquanto que o angulo diminui a medida que a borda se aproxima da super-

ficie superior. O &ngulo pode ser variado para diminuir de tal modo que nao
existe transicao visivel a partirv da borda para a superficie superior. A declivi-
dade do perfil de angulo pode aumentar a medida que ele se aproxima da
superficie superior. A transi¢éo entre a regido de borda e a superficie inferior
e superior pode ser cega (por exemplo, lisa), ou agucada (por exemplo, an-
gular). |
7 Funcionalmente, a borda (nesta variagdo e em outras aqui des-
critas) pode ser considerada como tendo uma aspereza apropriada quando
ela é capaz de separar o epitélio a partir da cornea, e produzir uma camada
epitelial delaminada sem qualquer (ou apenas nao-subtancial) tecido corneal
fixado. Em alguns exemplos, a conduta a maioria das vezes com a fisiologia
especifica de um olho particular, por exemplo, a presenca de locais cicatri-
zados, a camada epitelial delaminada resultante pode ter somente uma
quantidade significante de tecido corneal fixado. Idealmente, o epitélio dela-
minado n&o tem tecido corneal fixado.
O tamanho e forma da regido de borda (por exemplo, conforme
mostrado na figura 5A, 42) podem fambém variar. Pof exemplo, o tamanho e
forma da borda podem ser escolhidos baseados no uso pretendido do apli-
cador e no tamanho da aba ou bolsa desejado. Na figura 5A, a regido de
borda é mostrada como um semicirculo. Virtualmente qualquer forma pode
ser usada que Seja capaz de'alcangavr a proposta aqui descrita. Por exemplo,
a regiao de borda pode ser em forma de pa, em forma de coragdo, retangu-
lar, etc, ou pode simplesmente ser plana. O tamanho da regido de borda (por
exemplo, largura) pode' também variar. Finalmente, embora as regibes de
borda em muitas das figuras sejam mostradas como substancialmente pla-
nas, a regiao de borda pode ser moldada, por exemplo, para melhor se con-
formar a curvatura leve da cérnea. Outros exemplos de formas de regido de
borda que podem ser usadas para o introdutor aqui descrito sdo incluidos no
pedido de patente dos Estados Unidos 10/346.664 (depositado em 17 de
janeiro de 2003), e pedido provisério dos Estados Unidos 60/505.219 (depo-
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sitado em 22 de setembro de 2003), que sdo, desse modo, aqui incorpora- |
dos por referéncia em sua totalidade.

Embora o introdutor possa ser mostrado ou descrito como plano
ou planér, estes termos devem ser compreendidos para incluir especifica-

mente formas tendo uma curvatura em um eixo (por exemplo, de lado a la-

- do) e em outro eixo (por exemplo de frente para tras), conforme apropriado

para facilitar a separagao mecanica do epitélio da superficie corneal.

A borda do introdutor pode penetrar o epitélib com ou sem pre-
paragao adicional ou manipulagédo da superficie do epitélio. Por exemplo, o
epitélio pode ser cortado ou, de outro modo, rompido (por exemplo, puncio-
nado, rasgado, etc) antes do aplicador ser usado. Geralmente, o aplicador
pode ser usado em um epitélio inicialmente intacto.

A borda do introdutor pode ser produzida de qualquer material
suficiente para suportar a forga aplicada pela borda a medida que ela dela-
miné a camada epitelial a partir da cornea. Especificamente, a regiéo de
borda pode ser produzida de um metal, ceramica, ou polimero, e pode tam-
bém ser revestida com outro material similar ou diferente. O material e re-
vestimentos podem ser escolhidos para aumentar a capacidade da borda
delaminar o epitélio a partir da cornea, sem danificar ou a comea ou as célu- v
las epiteliais. Por exemplo, a borda pode ser produzida de ago inoxidavel
que tenha sido polido (por exemplo, eletropolimento) ou revestido. O material
da borda pode ser também produzido do mesmo material conforme a regiéo
de eixo do aplicador, ou pode ser produzido de um material diferente. Os
aplicadores pretendidos para uso com tecido vivo sé@o preferivelmente pro-
duzidos de um material esterilizado. A borda pode também incluir um mate-
rial que incorpore propriedades terapéuticas (por exemplo, medicamentos,
fatores de crescimento, etc) para auxiliar o processo de cura, reduzir dor, ou
ajudar a cornea na aceitacdo do implante ético. Por exemplo, a regido de
borda (ou qualquer regido do aplicador) pode ser configurada para liberar um
medicamento de uma matriz polimérica enquanto em contato com o olho.

. Em uma verséo do aplicador, a borda de delaminagdo compre-
ende pelo menos uma regidao do dispositivo ocular a ser implantado. Por e-
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xemplo, a borda pode ser parte de uma lente produzida de um material rela-
tivamente rigido, ou uma lente hidrofilica que ndo é totalmente hidratada. A
lente € mantida pelo retentor de dispositivo ocular e pelo menos a regido da
lente se projeta a partir do aplicador, eé usada para delaminar a camada
epitelial a partir da superficie corneal. A lente é liberada a partir do aplicador

e segura no lugar ap6s delaminagdo e posicionamento da lente acima do

estroma corneal. O aplicador é, em seguida, removido, deixando a lente no
lugar (e re-hidratando a lente, se necessano)

A superficie superior 44 e a superficie de fundo 46 (incluindo a
regiao de eixo 64) do aplicador 40 podem também afetar o desempenho do
aplicador. A parte superior 44 do aplicador contacta o epitélio corneal recen-
temente delaminado conforme o aplicador é usado. As propriedades superfi-
ciais da parte superior do aplicador podem ser adaptadas para reduzir a fric-
¢ao entre o aplicador e a camada epitelial corneal delaminada. Por exemplo,

a parte superior do aplicador pode ser tornada lisa por polimento, e também

- pelo menos revestindo-a parcialmente com um material que reduz fricgao

(por exemplo, um lubrificante biocompativel).

A regido superior 44 pode também compreender um material
tendo um baixo coeficiente de fricgao em relagéo a cémada epitelial. Lubrifi-
cantes biocompativeis, tais como Silinones ou acidos hialurénicos, podem
ser'usados.

Materiais poliméricos adequados tendo um baixo coeficiente de
friccdo incluem polietileno, polipropiléno, cloreto de polivinil (PVC), etil vinil
acetato (EVA), poliuretanos, poliimidas, poliamidas (tais como, Nylons), po-
lietileno tereftalato (PET), e suas misturas e copolimeros. Polimeros particu-
larmente lubrificantes incluem polisulfonas, polixileno (por exemplo, PARA-
LENE), fluorpolimeros, tais como politetrafiuoretileno (PTFE ou TFE), etile-
no-clorofluoretileno (ECTFE), etileno propileno fluorinatado (FEP), policloro-
trifluoretileno (PCTFE), polivinilfluoreto (PVF), polivinilidenofluoreto (PVDF),
suas misfuras, ligas, copolimeros, copolimeros de bloco, etc, ou similares.

Polimeros hidrofilicos adequados tendo um baixo coeficiente de

friccdo incluem aqueles produzidos de mondémeros, tais como dxido de etile-
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no e seus homologos mais altos; 2-vinil-piridina; N-vinilpirrolidona; polietileno
glicol acrilafos, tais como monoalcoxi polietileno glicol mono(meta)acrilatos,
incluindo monometoxi trietileno glicol mono (meta)acrilato, monometodxi te-
traetileno glicol mono (meta)acrilato, polietileno glicol mono (meta)acrilato; -

outros acrilatos hidrofilicos, tais como 2-hidroxietilmetacrilato, glicerilmetacri-

lato; &cido acrilico e seus sais; acrilamida e acrilonitrila; ‘acrilamidometilpro-

pano acido sulfénico e seus sais, celulose, derivados de celulose, tais como
metil celulose etil celulose, carboximetil celulose, cianoetil celulose, acetato
de celulose, polissacarideos, tais.como amilose, pectin, amilopectin, acido
alginico, e heparina reticulada; anidrido maléico; aldeidos. Estes monémeros
podem ser formados em homopolimeros ou copolimeros de bloco ou aleaté-
rios. O uso de oligdbmeros destes mondmeros no revestimento do dispositivo
para polimerizagdo adicional é também uma alternativa.

Outros materiais lubrificantes adequados incluem materiais inor-
ganicos, tais como diamante, nitreto de carbono, carbeto de silicio, carbono
similar a diamante (DLC), e véarios outros filmes de carbono depositados por
vapor e pirolitico.

Em geral, o aplicador pode também incluir materiais terapéuticos
incorporados (tais como, medicamentos, etc), por exemplo, a serem libera-
dos durante uso. Todo o aplicador, ou porgdes do aplicador, podem ser pro-
duzidos de um material tendo propriedades terapéuticas, ou podem ser re-
vestidos com (ou infundidos com) um material tendo propriedades terapéuti-
cas. '

A friccdo entre a parte superior do'aplicador e o epitélio delami-
nado pode também ser reduzida pelo decréscimo da massa total, volume ou
tamanho da area superficial que contacta o epitélio delaminado. As figuras
6A e 6B mostram um aplicador em que a borda compreende um anel 121.
Nesta versao, a fricgao € reduzida porque a area superficial da parte superi-
or do aplicador 100 foi reduzida devido a presenga da abertura 123.

As figuras 6A e 6B também mostram um local de fixagao 65 pelo
qual o aplicador pode ser conectado a uma montagem de aplicador. Um a-
plicador 40 pode ser fixado a uma montagem de aplicador na extremidade
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do'aplicador mais distante a partir da borda de delaminagdo do aplicador.

-Nesta versdo, um acionador é conectado ao local de fixagdo 65 no aplicador.

O acionador é configurado para oscilar, ou o aplicador total ou predominan-
temente a regido de borda do aplicador. |

O aplicador de dispositivo ocular também inclui um retentor de
dispositivo ocular ("o retentor") para manter um dispositivo ocular implanta-
vel. A figura 7A mostra uma versdo de um retentor de aplicador no qual o
dispositivo ocular reside em um recesso na superficie de fundo do aplicador
42. Em geral, o retentor segura liberavelmente um dispositivo ocular em (ou
no) aplicador. O retentor libera um dispositivo ocular seguro uma vez que o
aplicador tenha separado suficientemente o epitélio da cérnea de modo que
o dispositivo ocular assenta na regido delaminada.

De modo similar ao arranjo encontrado nas figuras 1-4B, o reten-
tor de dispositivo ocular da figura 7A se conforma a pelo menos uma porgéo

de uma regiao do dispositivo ocular. O retentor de dispositivo ocular se con-

- forma a pelo menos uma superficie externa do dispositivo ocular, ou pode

encerrar completamente o dispositivo ocular. O dispositivo mostrado na figu-
ra7A é cdnfigurado de modo que uma lente assentaria na cavidade formada
pela regiao do retentor 60 de modo que a lente ndo sé projeta além do plano
do lado de fundo 46. Nos dispositivos mostrados nas figuras 5A-5C, o reten-
tor de dispositivo ocular 60 forma uma cavidade no fundo do aplicador na
qual o dispositivo ocular assenta. O retentor € mostrado para estar perto da
borda de delaminagdo do aplicador V42, e o retentor é circundado por esta
borda em pelo menos trés lados. O retentor ndo necessita ser um recesso
no fundo do aplicador. O retentor pode se projetar a partir da superficie de
fundo do aplicador. A cblocagéo do retentor no ou perto do fundo do aplica-
dor pérmite que o aplicador deposite o dispositivo ocular apds delaminagéo
de uma regiao apropriadamente dimensionada da cérnea. _

O retentor ou regido de retengdo pode compreender cavidades
em ambos topo e fundo do aplicador (por exemplo, ver FIGURAS 6A, 6B e
6C). Em particular, A figura 6C mostra uma lente 47 situada dentro da regido

de retengdo abaixo da lamina 42, mas extendendo-se através do topo do
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anel 61.

O retentor de dispositivo ocular mantém o dispositivo ocular an-
tes e durante delaminagéo, e libera o dispositivo ocular apés a delaminagao
ser subétancialmente completa. O dispositivo ocular pode ser mentido e/ou
liberado a partir do retentor, e pela aplicagdo de forca no dispositivo ocular,

ou pelo uso de um adesivo liberavel, ou por uma combina¢ao de ambos.

Conforme discutido acima, o dispositivo ocular pode ser mantido
no retentor de dispositivo ocular pela aplicacdo de um vacuo. Um ou mais
canais 67 se ligam ao retentor, conforme mostrado na figura 7A. Uma forga
de restricao pode ser aplicada a um dispositivo ocular no retentor através
deste canal 67. Uma forga negativa pode ser aplicada para segurar o dispo-
sitivo ocular no retentor (por exemplo, pela retirada de um Vacuo), e uma
forga positiva pode ser aplicada para liberar o dispositivo ocular a partir do
retentor. Por exemplo, presséo de ar (ou qualquer outro gas) pode ser apli-
cada através do canal para liberar o dispositivo ocular. Pressao de fluido (por
exemplb, agua ou salina impulsionada através do canal) pode ser aplicado
para liberar o dispositivo ocular. Qualquer fluido pode ser usado para reter
controlavelmente e liberar a lenta ocular no aplicador. Adicionalmente, o ca-
nal pode ser usado para aplicar outras substancias Uteis (por exemplo, liqui-
dos, tais como salina, medicamentos, etc) ao olho, e pode ser usado para
proporcionar um fluido de arrefecimento.

O dispositivo ocular pode ser mantido no retentor por um adesi-
vo liberavel. Em particular, um adesivo dissolvivel pode ser usado. Por e-
xemplo, em uma versdo, um material soltivel em agua segura o dispositivo
ocular no retentor até que ele esteja pronto para ser liberado apos insergao.
Agua ou salina, ou outro fluido, pode, em seguida, ser aplicado para dissol-
ver o adesivo. Exemplos de materiais sollveis em agua incluem, mas nao
estédo limitados a: polimeros, tais como polivinilalcool (PVA), biopolimeros,
tais como acido hialurénico (HA), e polissacarideos. A aplicagao de um fluido
que libera o adesivo (por exemplo, salina, agua, ou outro fluido benéfico) faz
com que o adesivo se dissolva ou, de outro modo, se libere, permitindo im-

plantagcdo do dispositivo ocular. Tal solugdo pode ser aplicada localmente
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(pdr exemplo, através de um canal 67), ou sobre uma area maior da cérnea.

. As figuras 8A, 8B e 8C mostram um aplicador similar & espatula
similar aguele mostrado nas figuras 7A e 7B. Na figura 8B, um canal 67 liga
a regiao do retentor de dispositivo ocular 60 na extremidade mais distal a

uma fonte de vacuo, ou a uma fonte de ar ou liquido (ndo mostrada) que s&o

regulares para aplicar forga ou para liberar um dispositivo ocular no retentor =

60. A porgéo interna do retentor 60 inclui canais 69 para distribuir a forca

sobre um dispositivo ocular mantido no retentor de dispositivo ocular. O ca-
nal 67 mostrado na figura 8B é representado para estar aberto, mas é tipi-
camente encerrado para permitir que a pressao seja transferida para o reten-

 tor.

A figura 8C mostra o retentor 60 retendo um dispositivo ocular
71 (uma lente). O canal 67 ligado ao retentor foi vedado com uma cobertura
éxterna (por exemplo, fita) 73. O canal pode ser incorporado dentro do lado
interno do aplicador.’

Em operagao, o aplicador pode ser fixado a uma montagem de

- aplicador, alavanca, ou sistema configurado diferentemente para auxiliar o

usudrio no movimento da lamina ou aplicador através da cérnea, e no dep6-
sito do implante escolhido no local desejado.

O aplicador pode ser fabricado ou em partes separadas (por e-
xemplo, a borda, o retentor, etc), e montado, ou pode ser fabricado como

‘uma pega unica. Por exemplo, o aplicador pode ser moldado por inje¢ao, ou

micro-estampado na forma. O tamanho do aplicador é escolhido pelo proje-
tista, e depende da parte maior sob o uso pretendido do aplicador centrali-
zando na maioria das vezes no dispositivo. As dimensées do aplicador séo
tipicamente selecionadas de modo que a borda tem uma espessura similar &
espessura da camada de célula basal, por exemplo, cerca de 1/2 mil a 3,5
mils (0,0005 a 0,0035"), mas freqlientemente cerca de 1,0 mil a 3,0 mils
(0,001 a 0,003"). Por exemplo, a borda do aplicador pode tér uma espessura
ao redor de 2,0 mils. '

A figura 9A mostra uma vista superior do dissecador descrito 80.

Conforme sera discutido mais tarde, o dissecador 80 — também denominado
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como uma lamina cega ou separador — compreende um corpo de l1dmina 82
com uma borda de corpo cega 84 circundando uma por¢ao substancial do
corpo de lamina 82. Esta variagdo do dissecador descrito 80 inclui uma bor-
da cega 84 que é geralmente curvada na forma. Ela pode ser eliptica ou

uma porgcdo de uma forma circular. Visto que o corpo de lamina 82 é fre-

quentemente vibrado lado a lado durante a etapa de separagao, alguma por-

¢ao do lado da borda de corpo 84 pode ser configurada para separar epitélio
da cérnea. } | |

Nesta variacéo da lamina 80, o corpo de ldmina 82 inclui uma
abertura maior 86. A abertura 86 esta posicionada no corpo de lamina 82 de
modo que a medida que ele passa sub-epiteliaimente através da coérnea, o
dissecador incorre em um nivel muito menor de fricgdo entre o corpo de la-
mina 82 e o epitélio do que uma lamina incorreria ndo tendo tal abertura. O
didmetro da abertura, onde a abertura 86 é circular, pode ter um didmetro
que é tanto como 75-85% do diametro 88 da borda de l1amina 84. A abertura
proporciona um beneficio mesmo quando menor 10-15% do didmetro de
lamina 88. |

A variagado do corpo de lamina 82 discutida nas figuras 9A-9C
inclui uma porgao configurada para se fixar a um vibrador ou oscilador. Tal
porgao pode incluir uma extensao 90 ou pescogo, e aberturas 91 para prenQ
dedores. Outros arranjos de prendimento podem ser usados. O corpo de
lamina 82 pbde ser alternativamente integrado no conjunto de de-
epitelializagao, conforme discutido abaixo.

A figura 9B1 proporciona uma vista lateral em corte transversal
de uma variagao com o corpo de lamina 82 tendo um lado de cérnea 92 e
um lado de epitélio 94. Nesta variagdo, o lado de cérnea 92 é cobncavo, tal-
vez tendo uma forma se conformando a ou similar & forma da cérnea trata-
da.

A figura 9B2 proporciona uma vista lateral em corte transversal
de outra variagé@o do lado de cérnea 92 onde este lado de cornea 92 é subs-
tancialmente plano. A curvatura adequada para o lado de cornea 96 se ex-

tende no valor entre o raio da cérnea ao raio tedrico infinito formado por uma
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linha reta.
A figura 9C mostra uma vista frontal em corte transversal do cor-
po de ldmina 82 mostrando as bordas cegas e a abertura central 86.
| As figuras 10A-10D mostram outra variagdo do dissecador ou
lamina cega 98 tendo uma secédo plaha 100 localizada no lado de epitélio

102. A area plana ou sec@o serve como uma regido de redugdo de friccdo

similar em fung¢&o da abertura 86 no corpo de lIamina 82 na figura 9A.

A figura 10B mostra um corte lateral de lamina cega 98 tendo
secdo plana 100. A borda de lamina 104 esta posicionada similarmente a
borda cega 82 na figura 9A.

A figura 10C mostra uma seg¢éo terminal da lamina de separador
cega 98 mostrando a se¢ao plana 100.

' Finalmente, A figura 10D mostra um corte transversal fechado
da jungéo da regido plana 100 do lado de epitélio 102, e curvatura do lado
de cornea 98.

Outros desenhos para abaixamento da fricgdo incidente entre a
lamina dissecadora e o epitélio separado séo adequadbs. Por exemplo, o
lado de epitélio da ldmina pode ser assentado com estruturas fisicas dese-
nhadas para fricgao inferior. '

As figuras 11A-11D mostram outra variagdo da lamina 60 ou la-
mina dissecadora cega tendo uma caracteristica incluindo um desenho fisico
de redugéo,dé friccdo. A variagéo de lamina representada 60 inclui uma bor-
da dissecadora cega 132, do mesmo tipo geral conforme mostrada em mui-

- tos dos outros desenhos, e descrita no relatério descritivo, mas ainda inclui

uma regiao de reducgdo de fricgcdo 134 tendo um nimero de estruturas simila-
res a arestas longas 136 pretendidas para ter porgdes de contato muito pe-
quenas com o epitélio a medida que ele desliza longitudinaimente ao longo -
da face de epitélio 138 da ldmina. Em geral, a lamina representada 60 nao é
mostrada para ter aberturas através do corpo de lamina 140 embora, certa-
mente, a inclusdo de uma ou mais aberturas entre as estruturas de arestas
136 seria permitida.

A figura 11B novamente mostra a lamina de corte 60. Esta vista
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€ uma vista em corte transversal da sec¢do notada na figura 11A. Ela mostra

-as arestas 136 extendendo-se a partir do lado de epitélio 138 do corpo de

lamina 140. Em geral, pode ser visto a partir da figura 11B que o corpo de
lamina 140 é ou pode ser achatado na regido de arestas 136.

A figura 11C mostra uma regido 142 circulada na figura 11B. A

figura 11C também mostra que o lado de cérnea 144 da lamina &, nesta va-

riagao representada, um tanto concava.

A figura 11D proporciona um corte transversal em vista terminal
da regiao ampliada 142 mostrada na figufa 11C.

A figura 11D novamente mostra o lado de cérnea 144, lado de
epitélio 138, e arestas lisas 136.

As bordas de lamina da lamina descrita (e as outras variagdes
de lamina aqui descritas quando estas laminas sdo usadas somente para
delaminacgéo epitelial), podem alternativamente serem descritas como "bor-
das dissecadoras epiteliais", e estas bordas podem ser caracterizadas como
sendo "cegas". Ampliando-se a discussao acima, pelo termo "cegas" é signi-
ficativo que as bordas sé@o funcionalmente incapazes de cortar a cérnea, ou
Membrana de Bowman, conforme ela passa axialmente (corh relagdo ao a-
cesso da lamina) em um angulo a supertficie de contato da cémea de 25°C
ou menos. Ao mesmo tempo, contudo, a borda de lamina é capaz de pene-
trar e passar através da camada de epitélio e separar este tecido de epitélio
em um membro de fecido epitelial separado ou elevado conforme esta lami-
na é passada sobre a cornea. Esta separagao geralmente ocorreria na lami-
na lucida a menos que a estrutura do olho inclua alguma caracteristica de
aberragao. Por exemplo, o tecido cicatrizado pode fazer com que o disseca-
dor tome uma passagem modestamente diferente ou interrompida abaixo do
epitélio em certos exemplos.

A forma especifica ou perfil desta lamina ndo é material para a
caracteristica fisica de redugédo de friccdo da lamina cega descrita acima.

Contudo, foi constatado que usando-se uma etapa de eletropo-
limento em uma borda de lamina especificamente para formar a borda de
lamina preferivelmente do que apenas poli-la, que, de outro modo, pode ter
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sido bem suficientemente afiada para cortar o tecido corneal, por exemplo,
Membrana de Bowman, produz uma borda de lamina que é muito atil. O ele-

tropolimento € a remogéao eletrolitica de metal em uma solugdo altamente

idbnica usando-se uma corrente elétrica. Ele pode ser concebido como "ele-

trogalvanizagao reversa". O eletropolimento freqlientemente produz uma

- superficie microscopicamente lisa e refletiva. As densidades de corrente en-

contradas nos pontos mais afiados ou bordas em qualquer processo de ele-
tropoklimento preferivelmente removem ou exercem polirhento naqueles lo-
cais, rebarbas, ou bordas, e quando usadas com as laminas descritas, cega-
rao os intervalos da lamina para produzir as laminas cegas e proporcionar
uma borda consistente que funcionalmente separara o tecido de epitélio a
partir da cornea sem cortar o tecido corneal. As temperaturas usadas nos
vazios de lamina de eletropolimento usados para as laminas cegas descritas
sao bem conhecidas, e s&o facilmente encontradas nas descrigdes publicas
do processo. A temperatura pode ser levemente elevada a partir da tempera-
tura ambiente, por exemplo, 110 — 160° Fahrenheit. A voltagem aplicada aos
vazios de lamina metalica de ago inoxidavel deve tipicamente estar na faixa
de 6-30 volts, embora o final de voltagem inferior da faixa seja freqliente-
mente usado. A amperagem pode estar entre 5 e 30 ampéres por pé qua-
drado de uma area de lamina vazia. Aditivos acidos, por exemplo, acido sul-
furico ou acido fosférico, podem ser empregados. |
A figura 12A mostra um corte transversal de uma borda 150 de
um intervalo de lamina de ago inoxidavel 152. A borda de lamina 150 é mos-
trada para ser regularmente afiada e, neste exemplo, é de aspereza ade-
quada para corte do tecido corneal. As varias setas 154 mostradas na figura
12A s&o indicadores esquematicos da densidade de corrente do prOcesso. A
densidade de corrente 154 é mostrada para ser mais alta na borda de inter-
valo de lamina 150 e em outras partés inferiores. A aspereza da borda 150 é

- preferencialmente removida durante este processo para produzir a borda

cega 156 vista na figura 12B. Existem outras bordas de lamina que s&o ade-

quadas para alcangar o resultado funcional aqui especificado. Algumas das

outras formas serao discutidas abaixo. i
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Os varios cortes, introdutores, e laminas dissecadoras podem

ser usados para uma variedade de tarefas conforme de outro modo discutido

acima. Em alguns exemplos, pode ser desejavel proporcionar fluido ao epité-

lio ou & cornea durante o processo de separagdo do epitélio a partir da cér-

nea. Fluido arrefecido, tal como uma solucéo salina, é freqiientemente pro-

veitoso na provisao de viabilidade prognosticavel ao membro de tecido epite-

lial separado produzido.

A figura 13A mostra uma vista supefior de uma lamina de corte
160 tendo uma ranhura para fluido 162 situada no lado de epitélio 164 da
Ié.mina 160. A figura 13B mostra um corte transversal da lamina da figura
13A com uma ranhura 166. A ranhura exterior 166 é mostrada para ser exte-
rior, mas pode tafnbém ser uma passagem encerrada tendo uma ou mais
aberturas colocadas para estarem abaixo do epitélio (ou abertura para), ou
ha cérnea, e permitindo passagem do fluido durante a separagéo de etapa,
ou a remogdo de lamina, ou entre qualquer periodo.

A figura 14A mostra uma variacdo similar 168 tendo uma passa-
gem 170, neste caso, conforme mostrada na figura 14B, onde a passagem
ou canal 170 esta posicionado no lado de cérnea 172 da lamina cega 160.

As figuras 15A-15D mostram uma variedade de bordas de lami-
na "cegas" que sdo esquematicamente adequadas para uso na lamina de
corte descrita. A figura 15A mostra uma lamina 180 tendo urria borda 182 na
qual a borda tem um perfil convexo leve 184 no lado corneal. A figura 15B
mostra uma lamina cega 180 tendo uma forma no lado corneal 186 que é
levemente:concavo na forma. A figura 15C mostra uma Iamina cega tendo
cérnea-gota lateral ou aresta 188. A figura 15D mostra uma lamina 180 ten-
do lado de cérnea substancialmente plano 190.

Nas variagoes do cortador ou laminas dissecadoras que s&o u-
sados para produzir membros de tecido epitélial formando bolsas que sdo
bolsas encerradas, ou pelo menos parcialmente encerradas, em que a borda
do membro € de um lugar e tipo que ndo pode formar uma articulacdo ou
outro ponto de rotagao sobre a superficié corneal, por exemplo, forma a bor-

da de uma bolsa, pode ter borda de separag¢ao do lado de, ou pelo menos
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fora do eixo da lamina.

Desde que os corpos de lamina possam oscilar em um movi-
mento de lado a lado, ou outro movimento que nao sejé estritamente axial
em natufeza, as bodas de separacao de lamina tém uma "forma de separa-

¢ao" que subsecciona uma porgao sighificante da borda de conducao da la-

- mina. Por exemplo, A figura 16A mostra uma lamina 200 tendo uma borda

de lamina 202 que subsecciona um angulo 204 que é cerca de 180°. A figura
16B mostra outra variagao da lamina 206 em que a borda de condugao 208
inclui uma superﬁ’cie de separagdo que subsecciona um angulo 210 de 210°
a 225°. A figura 16C mostra um corpo de lamina tendo uma borda de sepa-
racao 214 que subsecciona talvez 270°-280° 216 do corpo de lamina 212.
Conceitos similares podem ser aplicados as laminas tendo formas outras do
que parcialmente circulares. |

As laminas cegas podem ser produzidas de uma variedade de
materiais adequados. Embora Qérios acos inoxidaveis e agos molas sejam
muito adequados como materiais de lamina, materiaié poliméricos, tais como
polimetilmetacrilato (PMMA) e policarbonatos sao adequados para desenhos
escolhidos ou variagdes da lamina cega descrita. 7

Conforme foi mencionado acima, a lamina delaminadora epitelial
descrita pode empregar material lubrificante em uma ou mais superficies. O
material lubrificante podé ser de varias formas diferentes, diferentemente
permanente (isto é, duravel a uma espessura substancialmente constante
através de toda a etapa de delaminagéao epitelial), temporario (isto €, um so-

- lido, gel ou material particulado, talvez suspenso em um fluido que diminui

em volume ou espessura durante a etapa de delaminagéo epitelial), reativo
(isto é, um hidrogel ou outro material polimérico que reage com agua para
formar um material escorregadio durante ou imediatamente antes da etapa
de delaminacao epitelial), e lubrificante fluido (isto é, um ﬂuido introduzido -
com o delaminador). O delaminador pode, durante 0 procedimento, ser com-
pletamente coberto com o material lubrificante, ou pode ser parcialmente
coberto com o material lubrificante. Em particular, a porgdo da lamina dela-

minadora que contacta o epitélio durante a delaminacdo de epitélio pode
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pelo menos parcialmente compreender um material lubrificante enquanto o

‘lado de cérnea € menos lubrificante por comparacgao.

As figuras 17A-17D mostram uma variacdo 240 da lamina de

corte do delaminador 10 mostrada nas'figuras 1-4 acima. Esta variagdo é

também til na colocagdo simultaneamente de lentes implantadas (ou outro

assentamento ou implante). As figuras também mostram as parte do sub-

componente e a lente conduzida 242.

A figura 17A mostra, em corte transversal, um delaminador 240
e a lente conduzida 242. A lente 242 € mostrada em separagao }Ieve a partir
da face do delaminador 240 para clareza de explanagao e representagao. O
delaminador 240 mostrado compreende ema se¢ao abobadada 244 e uma
placa de vedagdo 246. As vistas superior e de fundo da secdo abobadada
244 sdo mostradas respectivamente nas figuras 17B e 17E, o primeiro dese-
nho com a lente 242 removida e o segundo com a placa de vedagao 246
removida. A lente 242 é mostrada em isolamento na vista superior na figura
17C. A placa de vedacgao 246 é mostrada em isolamento em vista superior
na figura 17D.

Voltando a seg¢do abobadada 244 na figura 17A, esta variacdo é
adaptada para conduzir a lente na superficie superior .248. A superficie supe-
rior 248 pode ser formada para pelo menos se aproximar da superficie infe-
rior 250 da lente 242. As passagens 252 de varios tamanhos e posi¢des sao

mostradas permitindo comunicagdo de vacuo a partir da superficie inferior

254 para a superficie superior 248, e para a lente 242. O vacuo pode ser

usado para manter a lente 242 em posigao até distribuicdo. Conforme é
mostrado com maiores detalhes abaixo, a superficie superior 248 pode inclu-
ir uma insergao tendo uma aresta 253 para permitir que a borda da lente 242
passe mais facilmente através do lado inferior do epitélio durante a porgao
de entrada do procedimento de inser¢éao da lente. Adicionalmente, a superfi-
cie superior 248 pode incluir uma cobertura ou revestimento lubrificante 253
em pelo rhenos nas superficies que contactam a lente 242, e aquelas super-
ficies que contactam o epitélio durante introducéo do delaminador 240 e du-
rante sua retirada apos colbcagéio da lente 242. O restante do delaminador
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240 pode também ser tratado para ser lubrificante, mas foi constatado que
tal tratamento & de beneficio adicionado limitado. A figura 4B acima mostra a.
cobertura lubrificante parcial 31 de uma variagao muito similar.

As figuras 17A, 17B e 17E cada uma mostra uma borda de con-
ducgao 262 que tem a fungdo de penetfar inicialmente o epitélio e, em segui-

da, separar o epitélio a partir da cérnea, a camada de Bowman. Formas a-

ceitaveis da borda, o corte transversal e a rampa adjacente, sao discutidos
abaixo e em outra parte aqui. |

Novamente voltando & figura 17A, a camara 256 formada entre a
placa de vedagéao 246 e o lado inferior 254 da sec¢ao abobadada 240 pode
ser usada para permitir pasSagem de fluido, tal como salina ou agua (e me-
dicamentos, se desejado), para empurrar a lente 242 a partir da superficie
superior 248 como uma por¢ao da etapa de liberagéo.

Conforme mostrado nas figuras 17F e 17G, a cadmara 256 pode
ser separada em um numero de cdmaras independentes, se assim deseja-
do, e acessada por passagens independentes através do membro de acio-
namento 260. As passagens independentes (262, 264) no membro de acio-
namento 260 podem ser colocadas por usinagem, fundicao, etc. Sirhilarmen-
te, a camara 256 pode ser separada em camaras independentes (266, 268)
por uma parede ou paredes 270 que se projetam ascendentemente a partir
da placa de vedacgéao 246. As figuras 17F e 17G mostram vistas superior e

‘terminal de tal variacdo, uma variagdo tendo trajetdrias de fluxo separadas

para camaras independentes. Nesta variagdo, uma parede sinuosa simples
270 proporciona duas camaras (266, 268), neste exemplo acessando con-
juntos separados de passagens através da segdo abobadada. Uma cadmara
268 acessa o circulo externo de aberturas 252 e a abertura céntral 251. A
outra cadmara acessa as outras quatro aberturas 253 na secdo abobadada
244 mostrada nas figuras 17B e 17E. As passagens e camaras podem ser '
isoladas para permitir acesso separado por, por exémplo, 0 vacuo ou a sali-
na, para separar as passagens 250 na se¢ao abobadada. Foi constatado
que tal acesso separado é as vezes desejavel. O vacuo distribuido na borda

da lente, provido por numerosas passagens pequenas ou aberturas 252 na
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borda de secao abobadada 244 parece ajudar na estabilidade da lente du-

-rante inser¢do do introdutor/delaminador 240. Uma passagem maior ou a-

bertura 250 no centro da se¢ao abobadada 244 para passagem de agua ou
salina parece auxiliar na liberacao da lente quando desejado.
A figura 17B mostra uma vista superior da se¢ao abobadada 244

da figura 17A. A borda de inser¢éo 253 pode ser vista, bem como as varias =~

passagens abertas (251, 252, 255).
A figura 17C mostra uma vista superior da lente selecionada
242. As lentes adequadas para uso com este dispositivo ndo séo limitadas

em qualquer modo. Conforme discutido acima, elas podem ser macias, flexi-

~ veis, ou elas podem ser lentes duras conforme aqueles termos sdo usados

em oftalmologia. As lentes podem ser de pblimeros hidrofilicos ou hidrofdbi-
cos, ou de suas misturas, copolimeros de bloco ou aleatorio daqueles mate-
riais, compostos, construtos de camada multipla, e similares.

A figura 17D mostra a vista superior de uma placa de vedacéo
246.

A figura 17E mostra uma vista de fundo da secdo abobadada
244 com a placa de vedacdo (246 na figura 17D) removida. O encaixe 267
para suportar a borda da placa de vedagao 246 pode ser visto. As varias
passagens ou aberturas (251, 252, 255) através da secdo abobadada 244
pode também ser visto.

' As vériés passagens configuradas para comunicar o0 vacuo de
retencao e fluidos de liberagdo para as varias passagens abertas (251, 252,
255) podem também serem usadas para passagem de fluidos de arrefeci-
mento paré uma ou mais daquelas passagens abertas (251, 252, 255) para
arrefecer o epitélio ou cérnea dentro da bolsa.

, As figuras 18A-18E mostram outra variagdo do delamina-
dor/lamina 290, em particular, uma se¢do abobadada 292 e sua lente acom-
panhante 294. Esta variagao conduz a lente de implante 294 abaixo da se-
cao abobédada 292.

A figura 18A mostra um corte transversal em vista lateral do de-

laminador 290, a se¢do abobadada 292, uma placa de vedagao 306, e sua
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lente acompanhante 294. A camara 292 abaixo da se¢dao abobadada 292
pode ser adaptada ou configurada para reter a lente 294 durante distribuigao
e para liberar controlavelmente a lente 294 quandb o local de desenvolvi-
mento désejado é alcancado. '

Um modo de reter a lente 294 dentro da se¢do abobadada 292

durante distribuicdo é representado na vista de fundo mostrada na figura

18B. Varios recessos 300 podem ser colocados no lado inferior 30 da sec¢édo
abobadada 292. Os recessos 300 podem estar ligados a uma paSSagem 304
encontrada no brago 308, abaixo da placa de vedacao 306, para passagem
de vacuo para o recesso. Estas mesmas passagens e recessos podem ser
usados para aplicar fluidos, tais como agua ou salina, para liberar a lente
294 nas figuras 18A e 18C.

As figuras 18A e 18B mostram a borda de condugdo 310 do de;
Iamihador 290 que tem a fungdo de inicialmente penetrar o epitélio e, m se-
guida, separar o epitélio a partir da cérnea, a camada de Bowman. As for-
mas apropriadas da borda, o corte transversal, a rarhpa adjacente, sao dis-
cutidas em outra parte.

A figura 18C mostra uma vista superior da lente 294.

A figura 18D mostra uma vista superior da segdo abobadada
292,

A figura 18E mostra um corte transversal fechado parcial do de-
laminador epiielial 290 mostrado na figura 18A. A figura 18E mostra a pre-
senga de um revestimento lubrificante 318 na superficie superior do delami-
nador na regido onde a lamina delaminadora contacta o epitélio durante o
procedimento de delaminagéo. } A

Novamente, cada um dos varios delaminadores epiteliais aqui
discutidos pode ser adaptado ou configurado para segurar um implante du-
rante a etapa de implantagdo e delaminagao, e liberar o implante usando os
ensinamentos aqui encontrados.

As figuras que se seguem mostram uma variedade de formas do
delaminador e colocagédo de materiais lubrificantes e, em alguns exemplos,

as formas potenciais das regides epiteliais formadas. Em alguns exemplos,
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os delaminadores podem ser configurados para incluir um implante para co-

-locagao contemporanea daquele implante durante a etapa de delaminacéo.

A figura 19A mostra uma vista superior de um delaminador em
forma de espatula 340. O delaminador 340 pode ser oscilado de lado a lado
ou axialmente de frente para tras, e em combinacgdes dos dois.

A figura 19B mostra um corte transversal em vista lateral do de-
laminador 340 com um fundo substancialmente plano 342 situado adjacente
ao olho e cornea durante uso. A borda de condu¢éo de nao-corte 344 é tam-
bém vista como sendo uma superficie superior arredondada 346.

A figura 19C mostra um corte transversal em vista frontal do de-
laminador 340 e a forma arredondada de inclinagdo da superficie superior
346. A superficie superior 346 é adjacenté ao epitélio durante a etapa de
delaminagao do epitélio. |

A figura 19D mostra um corte transversal parcial do delaminador
340 e, especificamente, 0 substrato de lamina 348 com uma camada lubrifi-
cante 350 situada no lado do delaminador 340 que é adjacente ao epitélio
durante uso.

A figura 19E mostra um corte transversal parcial do delaminador
340 com o substrato de lamina 348 tendo camadas iubrificantes em ambos
os lados do substrato 348.

A figura 20A mostra uma vista SUperior de um delaminador epite-
lial 360 tendo uma éxtremidade ativa que é substancialmente circular. Con-

forme foi 0 caso com o delaminador mostrado na figura 19A, esta variagao

pode ser oscilada de lado a lado, ou axialmente de frente para tras, ou em
combinagdes dos dois movimentos. A borda de conducdo 362 necessita de
ser configurada tendo uma forma de separagao somente na regiao marcada
364. '
A figura 20B mostra um corte em vista lateral de delaminadores

360 com borda de condugédo 364. A forma é vista para ser um tanto em for-
ma de do.mo Nno corpo ou substrato 366 do delaminador 360.

_ A figura 20C mostra uma vista frontal em corte transversal do
delaminador 360 e o substrato em forma de domo 366.
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A figura 20D- mostra um corte transversal parcial do delaminador
360 e, espécificamente, o substrato de iamina 366. A camada lubrificante
368 é mostrada situada no lado ou regidao do delaminador 360 adjacénte ao
epitélio durante uso. '

A figura 20E mostra um corte transversal parcial do delaminador

- 360 tendo uma camada lubrificante 368 em ambo.s os lados do substrato de

delaminador 366. ,

A figura 21A mostra uma vista superior de um delaminador 380
tendo uma porgcao de condugao 382 na natureza de proa. Este delaminador
pode ser usado para produzir o epitélio substancialmente articulado plano,
nao a bolsa epitelial discutida em outra parte aqui. O delaminador 380 pode
ser oscilado de lado a lado, ou axialmente de frente para trds durante uso,
mas é tipicamente usado somente com uma oscilagdo de frente para tras. A
figura 21B mostra uma vista lateral do delaminador 380 com uma borda de
condugao 382. '

A figura 21C mostra um corte transversallem vista lateral parcial
do delaminador 380 tendo um substrato de lamina 384 e uma camada de
material lubrificante 386 somente naquelas por¢des que tendem a contactar
o epitélio durante a etapa de delaminagao. N

A figura 21D mostra um delaminador 380 com um substrato 384
e um revestimento lubrificante 386 em toda superficie contactando o olho
durante uso. |

A figura 22A mostra uma vista superior de um delaminador 390
que é um tanto em forma de espatula, mas inclui uma regido em forma de
domo 392 em seu lado superior e, conforme sera visto na figura 22B, uma
por¢cao em forma céncava 394 em seu lado de fundo 396. O domo do dela-
minador epitelial 392 inclui uma borda de condugao 396 tendo uma borda
configurada para separar o epitélio a partir da camada de Bowman sem cor-
tar a cornea ou deixar tecido epitelial substancial na cérnea ou tecido corneal
no lado inferior do epitélio.

- A figura 22B mostra uma vista em corte transversal frontal do

delaminador 390 mostrando ambos 0 domo 392 e a regidao céncava 394.
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A figura 22C mostra uma vista lateral do delaminador e a pre-

-senga do domo 392.

A figura 22D mostra uma vista em corte transversal parcial em
vista lateral parcial do delaminador 390 com um domo 392 e a regido conca-
va 394 no lado de fundo 396. '

A figura 22E mostra uma vista em corte transversal parcial do =

substrato de lamina 398 do delaminador 390 e uma camada lubrificante 400
na regido em forma de domo. A regido em forma de domo 390 contacta o
lado inferior do epitélio durante a etapa de delaminagao.

A figura 22F mostra uma vista Iaterél em corte transversal parcial
do delaminador 390 e, neste exemplo, mostra uma camada lubrificante 400
em ambos os lados do substrato de lamina 398.

A figura 23A mostra um elemento delaminador de chicote de fio

simples 401 que é oscilado de para tras e para frente, conforme mostrado na

- figura 23B, para formar uma regiao de epitélio separada.

A figura 23C mostra uma forma de uma regiao de epitélio sepa-
rada 402 que pode ser produzida pela variagdo de uma posicao de "ponto de
chicote" 404 a medida que o fio € movido axialmente abaixo do epitélio 406.

A figura 23D mostra o fio de substrato 408 e o revestimento |u-
brificante pafcial 410 nas segdes de fio que agem como elemento de dela-
minagao 401, e aquelas regides que contactam a cémea e o epitélio.

A figura'23E mostra o elemento de fio de delaminagdo 401 com
um substrato de fio 408 e a cobertura lubrificante 410 cobrindo substancial-
mente todo o substrato 408.

A figura 23F mostra o elemento de fio de delaminagéo 401 com
um substrato 408 e um revestimento lubrificante 410 cobrindo as regides do
fio de substrato 408 que contacta o epitélio.

A figura 24A mostra um delaminador epitelial 411 tendo uma &-
rea de corte transversal substancialmente oval. A dimensao lado a lado do
oval nesfa variagao seria tipicamente menor, por exemplo, menor do que
10% do diametro do epitélio do olho para qual a regido epitelial separada é

desejada.
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A figura 24B mostra um movimento de rotagdo limitado 412 para
o elemento delaminador epitelial 41 1. 7

A figura 24C mostra um movimento de lado a lado 414 para o
elementd delaminador epitelial 411. '

A figura 24D mostra uma combinagdo de movimento para o

- membro delaminador epitelial 411 onde um movimento rotacional de lado a

lado é combinado com um movimento axial para produzir uma regiao epiteli-
al elevada tendo uma borda conectada 416 e uma abertura 418 abaixo do
epitélio. Esta configuragdo pode ser usada para produzir uma bolsa com
uma abertura maior.

A figura 24E mostra bolsa epitelial tendo uma borda fixada 420 e
uma abertura pequena 422 produzidas pela introducdo do delaminador 411
abaixo do epitélio, e ambas girando-a sobre um ponto de articulagéao perto
da boca 422 e retirando o delaminador 411 nos angulos extremos de movi-
mento para formar a regido ali mostrada. Esta combinagédo de movimento
rotativo e axial do delaminador 411 é dutil na produgéo de uma bolsa tendo
uma abertura pequena e uma regiéo maior e fechada abaixo do epitélio.

A figura 24F representa um corte transversal do elemento de
delaminagédo 411 com o substrato de Iamina 430 e um revestimento de ma-
terial lubrificante 432 na face do elemento de delaminagao que esta em con-
tato com o epitélio durante a etapa de delaminacao.

A .figura 24G mostra um corte transversal do elemento de dela-
minac&o 411 com um substrato 430 e um revestimento lubrificante 432 co-
brindo todas as superficies do elemento de delaminagdo 411 que contactam
o olho.

Os delaminador/dispositivo cortador descritos com rélagéo as
FIGURAS 23A-24G néo estdo em uma forma fisica que é prontamente adap-
tavel para transportar um implante durante a etapa de delaminac&o epitelial.
Contudo, eles sdo especialmente adequados para proporcionar bolsas epite-
liais com aberturas relativamente pequenas, e para uso com implantes que
podem ser dobrados para introdugd@o na bolsa, e para implantes que sédo

formados in situ, e introdu¢ao dos reagentes ou formas ou similares. Em tais
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usos, a lente dobrada ou materiais reagentes podem ser transportados em

-um componente de sistema diferente que pode ou ndo pode ser contempo-
raneamente introduzido na bolsa epitelial.

Freqlentemente, o delaminador é usado para inserir um disposi-

tivo ocular abaixo de uma folha substancialmente intacta do epitélio, isto é: a

porgao do epitélio que passa para o lado anterior do dissecador é continua.

Contudo, o delaminador pode ser usado em modos menos elegantes. Por
exemplo, o delaminador pode ser usado para mover ou remover porgoes
selecionadas desta membrana. De fato, quando este dispositivo é usado em
conjunto com um procedimento LASEK, o epitélio pode ser removido na for-
ma de uma aba macia permitindo facil substituigdo epitelial ou re-
posicionamento uma vez que qualquer remodelagem de laser corneal é
completada. _ ‘

Em alguns exemplos, pode ser desejavel também aplicar calor a
superficie anterior do olho para aumentar a delaminagao epitelial mecanica,
ou aplicar fluidos de arrefecimento ao dispositivo e ao epitélio para aumentar
a viabilidade do epitélio apés a conclusdo do procedimento.

| Esta lamina dissecadora cega descrita pode ser usada em um
dispositivo tendo somente uma alavanca, isto é, sem qualquer vibragdo me-
cénica ou acionadores para avangar a lamina através da cérnea. Mais fre-
quentemente, cbnforme mostrado nas figuras 25A e 25B, o dissecador de
lamina cega 450 € usado em conjunto com um vibrador 452 que é usado

'para vibrar a lamina 450 conforme representado pelas setas 454.

. Adicionalmente, a alavanca 452 pode empregar, em adicdo a um
acionador de vibragdo, um acionador que permite movimento axial 456 da
lamina cega 450, ou pdr movimento manual da lamina cega 454, como por
impulso com um polegar ou, a alavanca 452 pode empregar um acionador
elétrico ou acionado por motor para mover a lamina, com vibragao 454, axi-
almente através da cérnea. Este movimento axial 456 pode, por exemplo,
ocorrer com o uso de trilhos de alinhamento 458 para proporcionar facilidade
de passagem através da cornea.

O procedimento esquematico para proporcionar um membro de
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tecido epitelial usando uma lamina cega tal como é descrito aqui, € mostrado
nas figuras'26A-26D. A figura 26A mostra um olho 460 tendo uma cérnea
462. Uma lamina cega 464 tendo ambos oscilagdo de lado a lado e movi-
mento axial 468 se aproxima do olho 460.

A figura 26B mostra a entrada da lamina 464, ainda oscilante

466, por penetragao da camada epitelial, e formando uma abertura 468.

A figura 26C mostra 0 movimento da lamina 464 ambos axial-
mente e, talvez, oscilatério. A lamina 464 se situa dentro do membro de teci-
do epitelial 470 tendo uma abertura 468. Neste exemplo, 0 membro de teci-
do epitelial 470 estd na forma geral de uma bolsa circular. Os dispositivos
descritos sao melhores na produgdo de membros de tecido epitelial que re-
tém alguma porgao do membro de tecido epitelial 470 fixado a cérnea. Em
alguns exemplos, o membro de tecido epitelial 470 pode ter regides de fixa;
¢ao que sao tais que elas permitirdo que o epitélio se forme na forma de, por
exemplo, uma aba, e gira para fora de, ou, de outro modo, se mova a partir
da vizinhanga da frente da cérnea. |

Em qualquer caso, A figura 26D mostra uma ’remogéo de lamina
464 do olho 460 deixando um membro de tecido epitelial 470 e uma abertura
468 para permitir entrada abaixo do membro epitelial 470 para algurh trata-
mento adicional do olho, por exemplo, um procedimento LASEK, outro pro-
cedimento de tratamento de laser, ou colocagdo de uma lente ocular. Em
cada exempld, o membro de tecido epitelial permanece na superficie ocular
acima dos resultados de qualquer tratamento, seja o tratamento de laser in-
duzido, ou implante na natureza. A substituicio do membro de tecido epiteli-
al acima do local de um tratamento de olho mecanico ou cirurgico ou outro
tratamento de qualquer tipo é também apropriada.

Similarmente, as.laminas descritas podem ser tratadas ou reves-
tidas com revestimentos efémeros, temporarios ou permanentes adicional-
mente para aperfeigoar as capacidades de aperfeicoamento de fricgdo das
laminas cegas descritas. Os revestimentos podem ser aqueles listados aci-
ma.

Os delaminadores epiteliais mecénicos descritos podem também
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serem considerados para serem dissecadores cegos. Os dissecadores ce-

- gos tém superficies de nao-corte que sao apropriadas para colocagéo entre

o epitélio e o tecido estromal colagenoso. Conforme aqui usado, o termo

"nao-corte” significa que o dissecador cego ndo tem a capacidade de incidir

no estroma da coérnea quando usado com forga normal. Acredita-se que
meus diséecadores cegos separam o epitélio das camadas estromais da
cérnea na zona de membrana basal no ponto natural de fixacdo mais fraco,
isto é, a lamina lucida. O epitélio assim separado nao contém quantidades
substanciais de tecido estromal corneal, ou para proposta desta invencao,
nao contém qualquer mais do que uma quantidade nio-substancial do tecido
estromal quando o procedimento € praticado nos olhos "normais" (aqueles
ndo tendo artefatos devido a dano ou a doéng:a). O epitélio assim separado
nao contem Colageno Tipo | ou Tipo Il conforme pode ser encontrado nos
tecidos estromais.

Embora o procedimento aqui possa ser usado para dissecar

uma folha substancialmente intacta do epitélio, isto &, a por¢do do epitélio

- que passa para o lado anterior do dissecador é continua, o dispositivo pode

ser usado para produzir outras estruturas de tecido epitelial. Por exemplo, o
dissecador pode ser usado para rémover, mas por¢des selecionadas desta
membrana. De fato, quando este dispositivo é usado em conjunto com um
procedimento LASEK, o epitélio pode ser‘separado na forma de uma aba

macia que permite facilidade de substituicdo ou reposicionamento uma vez

~ que qualquer remodelagem de laser corneal seja completada. Este disseca-

dor pode ser usado para formar uma bolsa epitelial.

Os métodos de delaminagéo epitelial aqui descritos também po-
dem ser usados em co'njunto com procedimentos de re-moldagem corneal,
ou procedimentos que envolvem substituicao de dispositivos de lente ocular
na superficie do olho. Especificamente, o procedimento revelado pode ser
usado para preparar uma bolsa epitelial ou uma aba, freqiientemente com
uma articulagao fixa. Uma lente ocular adequada pode, em seguida, ser co-
locada na superficie estromal, e a aba epitelial substituida sobre a lente.

Uma tal lente ocular adequada a ser usada com a presente invencédo é des-
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crita na Patente dos Estados Unidos N° 6.544.286 que é aqui incorporada
por referéncia em sua totalidade.

Similarmente, um procedimento de remoldagem corneal pode
ser reallzado e a aba corneal substituida.

A estrutura e propriedades fisiolégicas para minha invencéo,
- bem como certos beneficios particulares para as variagoes especificas deste
dispositivo de delaminacao epitelial, foram descritas. Esta maneira de des-
crever a invencdo nao deve, contudd, ser tomada como limitando o escopo

da invencgao.
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REIVINDICACOES
1. Lamina dissecadora de baixa friccdo configurada para formar

um membro de tecido epitelial pelo menos parcialmente fixado a uma cor-

nea, pelo corte do epitélio e separacdo do epitélio de um olho tendo epitélio
fixado a uma cérnea, mas configurada para ndao cortar a cérnea, durante

passagem transversal oscilatoria da lamina através do olho para formar o

membro de tecido epitelial, a ldmina compreendendo: um corpo de lamina
com pelo menos uma borda cega de separagado de tecido epitelial de corte
nao-corneal, uma superficie epitelial configurada para passar adjacente ao
epitélio durante a passagem transversal, e uma superficie corneal configura-
da para passar adjacente a cérnea desepitelializada durante a passagem
transversal, € uma cobertura lubrificante em pelo menos uma porgao da su-
perficie epitelial, mas nao na superficie corneal. |

2. Lamina dissecadora de acordo com a reivindicagdo 1, no qual
a cobertura lubrificante compreende um lubrificante liquido compreendido de
um membro selecionado a partir de silicones e acido hialurénico. |

3. LAmina dissecadora de acordo com a reivindicagao 1, no qual
a cobertura lubrificante compreende um-ou mais membros selecionados a
partir do grupo consistindo em polietileno, polipropileno, cloreto de polivinila
(PVC), acetato de etila vinila (EVA), poliuretanos, poliimidas, poliamidas, po-
lietileno tereftalato (PET), e suas misturas e copolimeros.

4. Lémiha dissecadora de acordo com a reivindicagao 1, no qual
a cobertura lubrificante compreende um ou mais membros selecionados a
partir do grupo consistindo de polissulfonas, fluorpolimeros, e suas misturas,
ligas, copolimeros aleatdrios, e copolimeros de bloco. -

5. Lamina dissecadora de acordo com a reivindicagao 1, no qual
a cobertura lubrificante compreende um ou mais membros selecionados a
partir do grupo consistindo de politetrafluoretileno (PTFE ou TFE), etileno-
clofluoretileno (ECTFE), etileno propileno fluorinado (FEP), policlorotrifluore-
tileno (PCTFE), polivinilfluoreto (PVF), polivinilidenofluoreto (PVDF), suas
misturas, ligas, copolimeros aleatorios, e copolimeros de bloco.

6. Lamina dissecadora, de acordo com a reivindicacéo 1, no qual
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a cobertura lubrificante compreende um ou mais membros selecionados a |
partir do grupo consistindo de polimeros hidrofilicos produzidos a partir de.
mondmeros incluindo éxido de etileno e seus homdélogos mais altos; 2-vinil-
piridina; AN-vininirroIidona; acrilatos de polietileno gliCoI, monoalcoxi polietile-

no glicol mono(meta)acrilatos, acido acrilico e seus sais; acrilamida e acrilo-

- nitrila; acido acrilamidometilpropano sulfénico e seus sais; celulose, deriva-

dos de celulose, polissacarideos, anidrido maléico; e aldeidos.

| 7. LAmina dissecadora de acordo com a reivihdicagéo 1, no qual
a cobertura lubrificante compreende um ou mais membros selecionados a
partir do grupo consistindo de polimeros hidrofilicos produzidos a‘partir de
mondmeros incluindo monometoxi trietileno glicol mono (meta)acrilato, mo-
no-metdxi tetraetileno glicol mono (meta)acrilato, e polietileno glicol mono
(meta)acrilato, 2-hidroxietilmetacrilato, e glicerilmetacrilato. '

8. Lamina dissecadora de acordo com a reivindicagao 1, no qual
a cobertura lubrificante compreende um ou mais membros selecionados a
partir do grupo consistindo de polimeros hidrofl’licos.produzidos a partir de
mondmeros incluindo metil celulose, etil celulose, carboximetil celulose, cia-
noetil celulose, e acetato de celulose.

9. Lamina dissecadora de acordo com a reivindicacdo 1, no qual
a cobertura lubrificante compreende um ou mais membros selecionados a
partir do grupo consistindo de polimeros hidrofilicos produzidos a partir de
mondmeros incluindo tais como amilose, pectin, amilopectin, 4cido alginico,
e heparina reticulada.

10. Lamina dissecadora de acordo com a reivindicagao 1, no
qual a cobertura lubrificante compreende um ou mais membros selecionados
a partir do grupo consistindo de diamante, nitreto de carbono, carbeto de
silicio, carbono similar a diamante (DLC), e peliculas de carbono deposita-
das por vapor ou piroliticas. _

11. Lamina dissecadora de acordo com a reivindicagéo 1, no
qual a borda cega compreende uma forma proporcionada por eletropolimen-
to de uma borda agug¢ada capaz de cortar o tecido corneal.

12. Lamina dissecadora de acordo com a reivindicagdo 1, com-
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préendendo adicionalmente um acionador vibrador.
-13. Lamina dissecadora de acordo com a reivindicagdo 1, com-
preendendo adicionalmente um acionador de movimento transversal.

14. Lamina dissecadora de acordo com a reivindicacdo 1, adi-
cionalmente configurada para reter um implante ocular durante a passagem
transversal. S

15. Lamina dissecadora, de acordo com a reivindica¢éo 1, com-
preendendo adicionalmente trajetc’)rias refrigerantes.

16. Lamina dissecadora de baixa fricgdo configurada para formar

‘um membro de tecido epitelial pelo menos parcialmente fixado a uma cér-

nea, pelo corte do epitélio e separagdo do epitélio de um olho tendo epitélio
fixado a uma coérnea, mas configurada para nao cortar a cérnea, durante
passagem transversal oscilatéria da lAmina através do olho para formar o
membro de tecido epitelial, a ldmina compreendendo: um corpo de lamina
com pelo menos uma borda cega de separagdo de tecido epitelial de corte
nao-corneal, e uma abertura através do corpo da lamina.

17. Lamina de acordo com a reivindicagdo 16, no qual o corpo
da Iémiha'compreende um lado de cérnea e um lado de epitélio.

18. Lamina de acordo com a reivindicagdo 17, no qual a borda
cega compreende uma forma proporcionada por eletropolimento de uma
borda agugada capaz de cortar tecido corneal.

' 19. Lém’ina de acordo com a reivindicagao 17, compreendendo

adicionalmente um revestimento de lubrificante aplicado a pelo menos uma

porcéao do lado de epitélio do corpo da lamina.

20. Lamina de acordo com a reivindicagdo 16, compreendendo
adicionalmente trajetérias refrigerantes.

21. Lamina dissecadora configurada para formar um membro de
tecido epitelial pelo menos parcialmente fixado a uma cérnea, pelo corte do
epitélio e separagdo do epitélio de um olho tendo epitélio'fixado a uma cér-
nea, mas configurada para ndo cortar a cérnea, durante passagem transver-
sal oscilatéria da lamina através do olho para formar o membro de tecido

epitelial, a lamina compreendendo: um corpo de lamina com pelo menos



uma borda cega de separagdo de tecido epitelial de corte ndo-corneal, a
borda cega tendo uma forma proporcionada por eletropolimento de uma bor-
- da agucada capaz de cortar tecido corneal. |
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RESUMO

Patente de Invengdo: "DISPOSITIVO DE DELAMINAGAO EPITELIAL (V) E

LAMINAS UTEIS NESTE DISPOSITIVO".
A presente invengéo refere-se a um dispositivo util no campo de
5 oftaimologia. As laminas, dispositivos, e métodos para uso dos mesmos, en-
volvem separagéo ou elevagdo do epitélio corneal a partir do olho em uma =
camada substancialmente continua para formar um membro de tecido epite-
lial tipicamente ainda fixado a cérnea. O membro de tecido epitelial freqlen-
temente esta na forma de aba ou bolsa. Em particular, o dispositivo utiliza
10 uma lamina oscilante de corte ndo-corneal que opera como um separador ou
dissecador que é configurada, por exemplo, pela estrutura e lubricidade, pa-
ra separar o epitélio nas superficies de cIiVagem que ocorrem naturalmente
no olho, particularmente entre o epitélio e o estroma corneal (membrana de
Bowman), separando especificamente na regido da hicida da lamina. A lami-
_1'5 na pode ser cega, e ter uma regido aberta distante da borda dissecadora
- para proporcionar forgas de friccao mais baixas contra o epitélio separado. A
lamina pode ter uma borda de dissecagdo cega possivelmente produzida
primeiro pela forma¢éo de uma borda suficientemente agucada de corte de
epitélio e, em seguida, eletropolimento desta borda é uma borda substanci-
20 almente cega apropriada para separacao do epitélio a partir da cérnea sem
corte da cornea. A lamina pode ser pelo menos parcialmente revestida com
um ou mais materiais lubrificantes, preferivelmente nas superficies adjacen-
tes ao epitélio durante uso. O epitélio separado pode ser elevado ou descas-
cado a partir da superficie do olho, para formar uma aba ou bolsa de epitélio.
25 O epitélio pode, em seguida, ser substituido na cérnea apds um procedimen-
to refrativo, ou substituido em uma lente ocular apés colocagdo desta lente

ocular no olho.
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