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DESCRIPCION
Sistemas para la colocaciéon de implantes de cérnea
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0001] 1. Campo _de la_invencién. Existen muchos tipos diferentes de implantes de cérnea que se han
desarrollado para el tratamiento de errores y enfermedades refractivos. Debido a las limitaciones de los
procedimientos para crear bolsillos corneales, todos estos implantes se disefiaron para su colocacién en la cérnea
mediante la creacion de una incisiéon corneal de tamafio similar o mayor que la dimensién mas pequefia del implante.
Recientemente se han concebido dos procedimientos para la creacién de bolsillos corneales que pueden crear un
bolsillo con una abertura externa cuya anchura es menor que la anchura interna maxima del bolsillo. Estos dos
procedimientos consisten en la creacion de bolsillos mediante laser de femtosegundo y, en particular, corte corneal,
como se describe en los documentos US 2004/0243159 y 0243160, inventados por el presente autor.

[0002] Resulta ventajoso disponer de un implante de cérnea biocompatible que se pueda colocar a través de
una incisiéon externa que es menor que la anchura del implante, especialmente a través de una incisidon externa que
es menor que la mitad de la anchura del implante. Es especialmente ventajoso que el implante de cornea se pueda
colocar a través de una incisidon que no requiera sutura para el cierre, siendo tipicamente de 3 mm o menor. Una
incision externa tan pequefia también reduce el astigmatismo quirdrgico inducido y acelera el tiempo de
recuperacion del paciente. Ademas, resulta util disponer de un implante relativamente grande que se pueda colocar
a través de una incision relativamente pequefa. Por ejemplo, es mas probable que un implante de lente mas grande
proporcione una visiéon de buena calidad, especialmente en un paciente con pupilas grandes. También es ventajoso
disponer de un sistema de introduccion sencillo y fiable para el implante de cérnea.

[0003] Se han disefiado lentes intraoculares (LIO) para la cirugia de cataratas que se colocan a través de una
incision pequefa. Estas lentes para la cirugia de cataratas con incision pequefia no se pueden usar en la practica
dentro de un bolsillo corneal. La mayoria de los implantes de lente para la cirugia de cataratas con incisién pequefia
normalmente son demasiado gruesos para ser colocados dentro de un bolsillo corneal. Por ejemplo, el grosor tipico
de un implante de lente para la cirugia de cataratas asciende a 1 mm o mas, que es sustancialmente mas grueso
que la cérnea humana, la cual es habitualmente de 0,5 a 0,6 mm. Algunos implantes de cornea que se han disefiado
solo presentan un grosor de aproximadamente 0,05 mm. Ademas, los implantes de lente para la cirugia de cataratas
presentan hapticos, que son extensiones del implante de lente disefiadas para mantener el implante de lente fijado
dentro del saco capsular. Los hapticos no estan presentes ni son necesarios para los implantes de cérnea.
Finalmente, los implantes de lente para la cirugia de cataratas no estan disefiados para ser biocompatibles con la
cérnea y no serian tolerados como implantes de cérnea.

[0004] Los sistemas de introduccion disefiados para los implantes de lente para la cirugia de cataratas con
incisién pequefa no estan bien adaptados para el uso como sistema de introduccién de implantes de cérnea a
través de una incisién pequena. Estos sistemas de introduccion han sido disefiados para implantes de lente para la
cirugia de cataratas que son mucho mas gruesos que el implante de cérnea habitual. Los sistemas de introduccion
de implantes de lente para la cirugia de cataratas con incision pequefa estan disefiados para acomodar hapticos,
los cuales no estarian presentes en un implante de lente corneal. Se ha descubierto que al menos algunos implantes
de cornea disponibles en el mercado son destruidos cuando se colocan mediante un inyector de LIO convencional.
De forma similar, los implantes de cérnea bioldgicos colocados mediante un inyector de LIO convencional causan
con frecuencia graves dafios histologicos, tales como dafios endoteliales.

[0005] Los implantes de cornea se pueden fabricar de materiales sintéticos (por ejemplo, protesis) o pueden
ser de origen biolégico (por ejemplo, injertos de trasplante). Recientemente, se han concebido dos nuevas técnicas
quirdrgicas para la colocacién de un injerto de trasplante endotelial estromal corneal lamelar. Estas técnicas
quirdrgicas son utiles en el tratamiento de afecciones endoteliales de la coérnea, tales como la distrofia endotelial de
Fuchs y la queratopatia bullosa pseudofaquica. Una de estas técnicas se llama queratoplastia endotelial lamelar
profunda (DLEK). En esta técnica se realiza un bolsillo dentro de la cdrnea, y el endotelio corneal afectado se extirpa
junto con una capa de estroma corneal. Después se trasplanta tejido endotelial estromal corneal lamelar sano en el
espacio que deja el tejido afectado extirpado. Otra técnica se denomina queratoplastia endotelial automatizada con
diseccion de la membrana de Descemet (DSAEK o DSEK). En esta técnica se crea automaticamente un injerto de
trasplante endotelial estromal corneal lamelar usando un microqueratomo o un laser. El endotelio corneal afectado
se diseca con instrumentos quirirgicos y después se inserta el injerto de trasplante endotelial estromal corneal
lamelar en la camara anterior a través de una incision corneal de grosor completo. El injerto se mantiene en su
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posicion frente a la superficie estromal corneal posterior disecada mediante una burbuja de aire hasta que el injerto
sea capaz de cicatrizar en la posicion.

[0006] Tanto en la DLEK como en la DSAEK resulta ventajoso poder insertar de forma atraumatica un
trasplante relativamente grande a través de una incision corneal o escleral pequefia. Un trasplante mas grande
presenta mas células endoteliales corneales y deberia dar mejores resultados en el tratamiento de las afecciones del
endotelio corneal. Sin embargo, un problema importante de los procedimientos de la técnica anterior para la
insercion de trasplantes de cornea en la camara anterior a través de una incisién pequeia reside en que todos ellos
implican plegar el trasplante y agarrar el trasplante con pinzas. Ademas, el trasplante tipicamente se comprime
fuertemente cuando atraviesa la incision corneal. Mediante el uso de técnicas de tincion vital se ha demostrado que
muchas de las delicadas células del endotelio corneal de un trasplante son destruidas durante el proceso de
insercion de la técnica anterior. Al igual que los injertos de trasplante de cérnea para la DSAEK o DLEK, los
implantes de cérnea sintéticos, por ejemplo las prétesis de incrustacion corneal, también son muy delicados. En
muchos casos, estas incrustaciones corneales pueden tener un grosor de tan solo 30 a 40 micrémetros, lo que hace
que se rompan muy facilmente con las pinzas. Por lo tanto, también existe la demanda de un procedimiento
mejorado para colocar estas incrustaciones corneales de forma atraumatica a través de una incision pequefia.

[0007] Se han descrito sistemas de introduccion para la colocacion de lentes intraoculares (LIO) en la camara
posterior a través de una incision pequefia. Sin embargo, estos sistemas de introduccion disefiados para las LIO en
la cirugia de cataratas con incisién pequefia no estan bien adaptados para el uso como sistema de introduccion de
implantes de cérnea a través de una incision pequefia. Por ejemplo, un implante de lente intraocular tipico puede
presentar un grosor de 1 mm o mas, mientras que el trasplante de cérnea tipico para la DLEK o DSAEK presenta un
grosor de 0,1 a 0,15 mm. Ademas, como se ha sefialado anteriormente, el grosor de una proétesis de incrustacion
corneal puede ser de tan solo 30 a 40 micrometros. Adicionalmente, el tamafio y la forma de una LIO difieren de los
de un trasplante de cérnea. Una LIO presenta tipicamente una longitud de 12 a 13 mm, una anchurade 5a 6 mmy
un grosor de 1 mm o mas, mientras que un injerto de trasplante de cérnea para DSEK presentaria tipicamente una
forma circular y tendria un diametro de 8 a 9 mm y un grosor de 0,1 mm a 0,2 mm. En el caso de un implante
protésico de cornea, el diametro puede variar entre 1 mmy 10 mm y el grosor, entre 0,01 mm y 0,6 mm. Finalmente,
los sistemas de introduccion de LIO estan disefiados para comprimir fuertemente la LIO durante el proceso de
insercion, mientras que este tipo de compresion probablemente dafie o destruya un trasplante de cérnea vivo. La
fuerza de compresion usada en los sistemas de introduccion de LIO también podria dafiar los implantes de cérnea
mas finos.

[0008] El documento US 6.626.941 describe implantes protésicos disefiados para implantarse en la cérnea
para modificar la curvatura de la cérnea y alterar la potencia de refraccion de la cornea para corregir la miopia, y
miopia con astigmatismo, tales implantes formados de un material microporoso de hidrogel.

[0009] El documento US2006/173539 describe un sistema que comprende un miembro hueco que se usa
para suministrar un implante corneal constrefiido en un bolsillo corneal. EI miembro hueco puede estrecharse y el
sistema puede incluir ademas una camara de deformacion del implante y un empujador axial para hacer avanzar el
implante a través del miembro hueco.

[00010] El documento US 5.947.975 describe un dispositivo de insercién para insertar una lente intraocular
deformable en el ojo. El dispositivo de insercion tiene un miembro envolvente que esta unido al cuerpo del
dispositivo de insercion y que tiene dos porciones de bisagra en una seccién receptora de la lente. Ademas, un
miembro de retencion se ajusta sobre el miembro de cierre y un soporte encajado en el cuerpo. La lente intraocular
deformable se coloca en la seccion receptora de la lente después de que se abre el miembro de cierre. Cuando se
retrae el soporte, la lente intraocular se deforma mediante una porcién de pared interior estrechada formada en el
extremo de la punta del soporte, de modo que se reduce el tamafo exterior de la lente. Posteriormente, una varilla
de empuje sostenida por el cuerpo avanza para insertar la lente en el ojo.

[00011] El documento WO 2005082285 describe un soporte de lente que se usa para transferir una lente
intraocular de un estado relajado a un estado deformado elasticamente de modo que pueda inyectarse con la ayuda
de un dispositivo de cooperacién en un ojo, donde recupera su estado relajado otra vez. El soporte de la lente
contiene un soporte de apoyo flexible que se puede deformar desde una posicion abierta, en la que acomoda una
lente intraocular en su estado relajado, hasta una posicion cerrada en la que se inserta en dicho dispositivo. La lente
intraocular se inserta en el soporte de lente abierta y, a continuacién, se mueve este ultimo a su posicién cerrada
doblandolo.
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BREVE RESUMEN DE LA INVENCION

[00012] La presente invencion esta fijada por las reivindicaciones adjuntas. En la presente memoria se
describen sistemas y procedimientos mejorados para implantar los implantes de cornea. La expresion "implante de
coérnea" se refiere a cualquier implante o injerto natural (bioldgico) o sintético que se pueda implantar en una cérnea
humana. Estos sistemas y procedimientos pueden colocar un implante de cérnea a través de una incision corneal
que es sustancialmente menor que la anchura del implante. La colocacién del implante se puede realizar dentro o
entre cualquiera de las capas de la cérnea, que incluyen el epitelio, la membrana de Bowman, el estroma, la
membrana de Descemet y el endotelio. En aspectos preferidos, la incision corneal es igual o menor que la mitad de
la anchura del implante. En aspectos preferidos adicionales, el sistema permite colocar un implante de cérnea a
través de una incision que es igual o inferior a 3 mm, lo que ventajosamente evita en la mayoria de los casos la
necesidad de suturar la incisiéon y también reduce en gran medida la probabilidad de inducir un astigmatismo no
deseado.

[00013] Segun un primer aspecto de la presente divulgacion, el implante de coérnea es reversiblemente
deformable en la forma para permitir su paso a través de una incision corneal que es igual o menor que la mitad de
la anchura del implante. El implante de cérnea es biocompatible con la cérnea, el ojo y el cuerpo. En ciertas
realizaciones es posible usar para el implante un material sintético que cumpla estos criterios. Los materiales
sintéticos adecuados incluyen uno o mas compuestos seleccionados del grupo formado por colageno, poliuretanos,
poli(metacrilato de 2-hidroxietilo), polivinilpirrolidona, poli(metacrilato de glicerol), poli(alcohol vinilico), polietilenglicol,
poli(acido metacrilico), siliconas, acrilicos, polifluorocarburos y polimeros con fosfocolina. En otras realizaciones, los
injertos pueden comprender cérneas humanas obtenidas para el uso en trasplantes, tales como injertos para DSEK
o un injerto que consta Unicamente de la membrana de Descemet y el endotelio. El trasplante de Unicamente la
membrana de Descemet y el endotelio se denomina queratoplastia endotelial de membrana de Descemet (DMEK).
En el futuro se podran obtener implantes de cérnea biologicos de ofras fuentes, tales como animales, animales
modificados genéticamente, cultivos celulares in vitro o similares.

[00014] En una realizacion preferida, el material comprende un hidrogel. En otras realizaciones preferidas, el
material comprende poli(acido metacrilico)-co-metacrilato de hidroxietilo (PHBMA/MAA).

[00015] En una realizacion preferida alternativa, el implante de cérnea se forma a partir de un material
compuesto por un copolimero acrilico reversiblemente deformable, como los que se usan para las lentes
intraoculares. Estos materiales presentan una excelente resistencia a la traccion y se pueden estirar incluso hasta el
250% antes de romperse. Tales caracteristicas permiten realizar la inyeccién segun la presente divulgacién sin
danar el implante. Ejemplos de materiales adecuados incluyen copolimeros de metacrilato de hidroxietilo y
metacrilato de metilo (por ejemplo, los materiales disponibles bajo los nombres comerciales de Contamac C126,
C118, C121, Benz IOL 25UV y Benzflex 26UV). En otros aspectos preferidos, el polimero deformable es de
naturaleza hidréfila para permitir una humectacién suave de la superficie dptica del implante. La humectabilidad es
una caracteristica importante del implante de cérnea que permite que la pelicula lagrimal actie como una buena
interfase optica. En aun otros aspectos preferidos, el material contiene entre 1% y 20% de acido metacrilico, con
mas preferencia entre 5 y 10% de acido metacrilico, el cual permite ventajosamente la unidon de moléculas de
anclaje, tales como polietilenglicol, a la superficie del implante. Las moléculas de anclaje permiten unir restos
reactivos a la superficie del implante para crear unas caracteristicas Utiles del implante, como el fomento de la
epitelializacion o la capacidad para crear enlaces quimicos con la cérnea. Otra caracteristica fisica preferida del
material del implante de cérnea consiste en una resistencia a la traccién comprendida en el intervalo de 0,1 a 4 MPa,
con mas preferencia una resistencia a la traccion comprendida en el intervalo de 0,6 a 2,6 MPa. Ademas, también
seria deseable un médulo de 0,1 a 5 MPa, con mas preferencia un médulo comprendido en el intervalo de 0,2 a 3,1
MPa. Aunque los autores hayan descrito tipos especificos de copolimeros acrilicos como adecuados para los
implantes de cornea, también se pueden usar otros tipos de materiales (por ejemplo, polimeros de silicona o de
colageno) que presenten caracteristicas fisicas y quimicas similares a las descritas anteriormente.

[00016] En ofras realizaciones preferidas pueden estar previstos en el implante cavidades o poros para
aumentar la biocompatibilidad del implante, dejando pasar facilmente sustancias nutritivas y gases (por ejemplo,
agua, glucosa y oxigeno) a través del implante con el fin de mantener un metabolismo saludable en la cérnea. En
aun otras realizaciones preferidas, el material polimérico puede presentar propiedades termoplasticas de manera
que el implante presente una forma deseada a una temperatura y se deforme para adoptar otra forma deseada a
una segunda temperatura. En ain otros aspectos preferidos, el implante de cérnea puede comprender uno o mas
componentes separados mas pequefios que se pueden ensamblar in situ, colocados dentro del bolsillo corneal. Este
ensamblaje in situ minimiza ventajosamente el tamafo de la incisidn necesario para insertar un implante de cérnea.
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[00017] El implante de cornea puede presentar cualquier forma que permita su colocacién dentro de un bolsillo
corneal. En realizaciones preferidas, el implante de cérnea es sustancialmente redondo. En realizaciones preferidas
alternativas, el implante de cérnea no es redondo. Un implante de cérnea que no es redondo presenta la ventaja de
que es menos probable que gire dentro de un bolsillo corneal. Esta propiedad es util en los implantes que corrigen el
astigmatismo.

[00018] En otras realizaciones preferidas, el implante de cérnea es una lente. La lente puede ser una lente
monofocal, multifocal, de Fresnel, difractiva, prismatica u otro tipo de lente que se pueda usar para tratar errores
refractivos (tales como miopia, hipermetropia o astigmatismo), presbicia o enfermedades oculares, por ejemplo la
degeneracion macular. La lente también se puede fabricar de un polimero cuyas propiedades refractivas puedan
ajustarse de forma permanente o reversible mediante energia electromagnética, como se describe en la solicitud de
patente de Estados Unidos 2003/0173691 de Jethmalani.

[00019] El implante de cérnea puede comprender una protesis que se usa para reemplazar o aumentar una
porcién de la cérnea. Estos implantes son Uutiles para restablecer la claridad 6ptica o la integridad estructural de la
cornea en lugar del trasplante de cornea. La protesis de cornea se puede usar para reemplazar Unicamente una
porcién de grosor parcial de la cérnea o una porcién de grosor completo de la cérnea. En aspectos preferidos, el
implante de cérnea se puede recubrir con proteinas de la matriz extracelular, tales como colageno, fibronectina,
laminina, sustancia P, el factor de crecimiento 1 similar a la insulina, o secuencias peptidicas, tales como el péptido
promotor de la adhesiéon de fibronectina (FAP). En aspectos preferidos adicionales, estas proteinas de la matriz
extracelular y péptidos se anclan o unen de otra manera a la cara epitelial del implante de cornea mediante los
procedimientos descritos en la patente de Estados Unidos 6,689,165 de Jacob y col. Tales tratamientos superficiales
pretenden fomentar la epitelializacién en la superficie del implante de cérnea.

[00020] En realizaciones preferidas alternativas, la superficie del implante de cérnea puede presentar una
textura que fomente la epitelializacion en la superficie del implante de cérnea. Se pueden aplicar texturas, tales
como muescas superficiales, en la superficie del implante de cérnea para fomentar la epitelializacion, como se
describe en la patente de Estados Unidos 6,454,800 de Dalton y col.

[00021] En adn ofras realizaciones preferidas alternativas, el implante de cérnea se puede fabricar de un
material que fomente la epitelializacion en la superficie del implante de cornea. Ejemplos de tales materiales incluyen
polimeros seleccionados del grupo formado por colageno y N-isopropilacrilamida, colageno y 1-etil-3,3'-(dimetil-
aminopropil)-carbodiimida, asi como colageno y N-hidroxisuccinimida (EDC/NHS). En otros aspectos preferidos, el
polimero puede contener adicionalmente proteinas de la matriz extracelular, tales como fibronectina, laminina,
sustancia P, el factor de crecimiento 1 similar a la insulina, o secuencias peptidicas tales como el péptido promotor
de la adhesion de fibronectina (FAP).

[00022] Opcionalmente, al menos una parte del dispositivo puede contener cavidades o ser de naturaleza
porosa para fomentar el crecimiento de tejido corneal en y a través del implante, con el fin de fomentar la retencion y
la biocompatibilidad. Tales implantes porosos se pueden fabricar como se describe en la patente de Estados Unidos
6,976,997, de Noolandi y col., y en la patente de Estados Unidos 5,300,116, de Chirila y col.

[00023] Opcionalmente, al menos una parte de la lente o de otro implante de cérnea puede estar coloreada. La
coloracion puede resultar Util para fines cosméticos o fines terapéuticos, por ejemplo para el tratamiento de la
aniridia. Para colorear el implante de cornea se pueden usar, por ejemplo, procedimientos de aplicacion de tintas
biocompatibles conocidos en la fabricacion de lentes de contacto coloreadas. En las solicitudes de patente de
Estados Unidos 2003/0054109 y 2003/0025873 se describen procedimientos de coloracién concretos, las
descripciones de las cuales se incorporan en el presente documento por referencia. En aspectos preferidos
alternativos, el implante de cérnea se puede colorear con tintas fotosensibles que cambian de color cuando se
exponen a ondas electromagnéticas. Esto permite ajustar el color del implante de cérnea de forma permanente o
reversible por exposicion a ondas electromagnéticas in vivo.

[00024] Opcionalmente, el implante de cérnea también puede contener un compuesto de filtro ultravioleta del
tipo de las benzofenonas, tal como 3-(2-benzotriazolil)-2-hidroxi-5-terc.-octilbencil-metacrilamida.

[00025] En realizaciones preferidas alternativas, el implante de cérnea puede comprender un soporte que

presenta una estructura tridimensional que incluye elementos discretos que definen una forma periférica con un
volumen interior practicamente vacio. La forma predeterminada se selecciona para proporcionar una correccion de la
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vista cuando se cologue en un bolsillo corneal. El soporte se puede insertar en un bolsillo corneal con el fin de
conformar o sostener la cérnea. La conformacion de la cornea resulta Util para la correccién de diversos problemas
de la vista, incluidos los errores refractivos, asi como para el tratamiento de trastornos ectasicos de la cérnea, tales
como queratocono o degeneracion marginal pelucida. En aspectos preferidos, el soporte del implante de cérnea
consta de una estructura tridimensional en la que no es posible que un Unico plano pase a través de todos los
elementos de la estructura. En otros aspectos preferidos, el soporte del implante de cérnea es reversiblemente
deformable de manera que se pueda introducir en un bolsillo corneal mediante los dispositivos y procedimientos de
la presente divulgacién. También preferiblemente, el soporte del implante de cérnea también debe presentar
preferentemente una rigidez mayor que una cornea de mamifero, de manera que la insercion del soporte en un
bolsillo corneal dé como resultado un cambio en la forma de la cornea o sea capaz de proporcionar una mayor
resistencia estructural a la cornea. En aspectos preferidos, el soporte del implante de cérnea se compone de un
polimero biocompatible y reversiblemente deformable o de un metal o una aleacion biocompatible y reversiblemente
deformable (por ejemplo, oro, titanio, nitinol). En aspectos preferidos adicionales, la anchura de los elementos
estructurales del soporte del implante de cornea es de 0,1 mm a 1 mm, con mas preferencia de 0,3 a 0,6 mm. En
aspectos preferidos, el grosor de los elementos estructurales del soporte es de 0,001 mm a 0,5 mm, con mas
preferencia de 0,01 mm a 0,06 mm. En aspectos preferidos alternativos, el implante de cérnea soportado también
incluye una lente dentro de la estructura, lo que combina ventajosamente la correccion del error refractivo
cambiando la forma de la cérnea y afadiendo ofra lente.

[00026] En aun otras realizaciones preferidas alternativas, el implante de cérnea puede ser un dispositivo.
Ejemplos de posibles dispositivos de implante incluyen camaras y monitores de glucosa en medio acuoso en
miniatura.

[00027] Los implantes de cornea mejorados de la presente divugacion son reversiblemente deformables para
adoptar una forma de anchura reducida que permita el paso a través de una incision corneal que es sustancialmente
menor que la anchura del implante cuando éste no esta deformado ni constrefiido. En aspectos preferidos, el
implante se puede insertar a través de una incision que es inferior o igual a la mitad de la anchura del implante,
siendo preferentemente de 3 mm o menor.

[00028] Un sistema segun la presente divulgacion comprende un elemento hueco y un desplazador de
implantes u otro empujador axial usados para introducir un implante de cornea que se ha constrefido para encajar
en el interior de un paso hueco axial del elemento hueco. El implante se puede deformar o constrefir para adoptar
cualquier forma o configuracion que tenga una "anchura reducida" que le permita encajar en el interior del elemento
hueco, por ejemplo enrollada o plegada. Por "anchura reducida" se entiende que la anchura maxima del implante,
como el diametro de una lente circular, esta reducida en una cantidad umbral, tipicamente en al menos la mitad
(50%), a menudo en al menos un 60% y a veces en un 65% o mas.

[00029] Un sistema segun la presente divulgacion comprende un elemento hueco y un desplazador de
implantes usados para introducir un implante de cérnea que se ha constrefiido para encajar en el interior del
elemento hueco. Una vez dispuesto el implante de cérnea en el interior del elemento hueco, se usa el desplazador
de implantes para desplazar el implante hasta un bolsillo corneal o hasta la camara anterior.

[00030] Opcionalmente, el sistema puede comprender adicionalmente una camara de deformacion en la que el
implante se deforma para adoptar la forma y el tamafio que encajen en el interior del elemento hueco. En aspectos
preferidos, la camara de deformacion puede contener aristas, salientes, muescas o ranuras que ayudan a mantener
y guiar la orientacién del implante de cérnea dentro de la camara de deformacién durante el proceso de
deformacion. En otros aspectos preferidos, la camara de deformacion presenta un tamario apropiado para el tipo de
implante de cornea que se esté usando. Por ejemplo, en el caso de un trasplante de cérnea, las dimensiones
interiores minimas de una camara de deformacion abierta deben encontrarse entre 6 y 10 mm, con mas preferencia
entre 8 y 9 mm. En el caso de una protesis de implante de coérnea, las dimensiones interiores minimas de una
camara de deformacion abierta deben encontrarse entre 1 mm y 10 mm, con mas preferencia entre 2,0 mmy 7 mm.
En aspectos preferidos adicionales, el area de deformacién puede tener forma coénica o de embudo, es decir, ser
mas estrecha en un extremo que en el otro extremo. La forma cénica o de embudo facilita ventajosamente el
constrefimiento del implante de cérnea a una configuracién de menor diametro.

[00031] En otros aspectos preferidos, el interior del elemento hueco puede contener aristas, salientes, muescas
0 ranuras que ayudan a mantener y guiar la orientacion del implante de cérnea cuando éste se desplaza por el
interior del elemento hueco. Tales caracteristicas superficiales estan dispuestas para prevenir el giro del implante de
cérnea durante la inserciéon que, de otro modo, puede desorientar el implante dentro del bolsillo. En aspectos
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preferidos adicionales, el interior del elemento hueco puede contener aristas, salientes, muescas o ranuras que
guian un trasplante endotelial estromal lamelar de cérnea para que se deforme de tal manera que pueda atravesar
una incisiéon pequefia sin la necesidad de plegarse o de ser sujetado con pinzas. El sistema esta disefiado para
permitir la colocacion de un trasplante de cérnea a través de una incision igual o inferior a 3 mm. Sin embargo, el
sistema también se puede usar para colocar un implante a través de una incisién que mide mas de 3 mm.

[00032] Opcionalmente, el sistema puede estar disefiado de forma estéril y desechable para un solo uso. Esto
reduce ventajosamente la probabilidad de contaminacion e infeccién. Asimismo evita que el cirujano tenga que
autoclavar o proporcionar otros procedimientos de esterilizacion, tales como 6xido de etileno. Para asegurar que el
sistema es tanto estéril como de un solo uso se pueden afiadir una o mas de las caracteristicas siguientes. En
aspectos preferidos se pueden fabricar uno o mas componentes del sistema de un polimero que se funda o deforme,
adoptando una forma inusual después del autoclavado. En aspectos preferidos adicionales, el sistema puede
presentar un mecanismo de bloqueo de una sola via, de manera que una vez que la punta del desplazador del
implante alcance cierta distancia, el desplazador del implante quede bloqueado en su posiciéon en el interior del
elemento hueco, evitando de este modo la recarga de otro implante de cérnea. En aspectos preferidos alternativos,
el sistema se puede ensamblar mediante el uso de lengietas o cierres rompibles que permiten el ensamblaje seguro
del componente desechable pero que se destruyen facilimente en caso de intentar desensamblar el sistema para su
reutilizacion.

[00033] Opcionalmente, el sistema se puede disefiar de manera que el implante de cérnea se cargue
previamente en el interior del elemento hueco antes de que lo use el cirujano. Esto minimiza ventajosamente la
necesidad de manipular el delicado implante de cérnea por parte del cirujano, que podria dafar el implante de
cornea.

[00034] Una vez colocado el implante de cérnea en el interior del elemento hueco, se usa el desplazador de
implantes u otro empujador axial para engranar y empujar el implante hacia el bolsillo corneal. Opcionalmente, el
sistema puede comprender ademas una camara de deformacion en la que el implante se deforma para adoptar una
forma y un tamafio que encajen dentro del elemento hueco. En otros aspectos preferidos, la camara de deformacion
puede contener aristas, salientes, muescas o ranuras que ayudan a mantener la orientacion del implante de cérnea
dentro de la camara de deformacién durante el proceso de deformacién. Opcionalmente, el elemento hueco es
cénico, es decir, es mas estrecho en el extremo distal que en el extremo proximal. Esta reducciéon permite deformar
adicionalmente (reducir el tamafio o la anchura) el implante a medida que avanza por el elemento hueco y sale a
través de una abertura distal mas pequefia. El interior del elemento hueco puede contener aristas, salientes,
muescas o ranuras que ayudan a mantener la orientacion del implante de cérnea cuando se mueve en el interior del
elemento hueco. El sistema de colocacion de implantes esta disefiado para permitir la colocaciéon de un implante en
un bolsillo corneal con una incisiéon de entrada que es igual o inferior a la mitad de la anchura del implante; no
obstante, el sistema también se puede usar para colocar un implante a través de una incisién corneal que es mayor
que la mitad de la anchura del implante.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
[00035] Las figuras 1A, 1B, 1C y 1D ilustran implantes de cérnea de la técnica anterior.
Las figuras 2A a 2C ilustran una primera realizacién del aparato.

Las figuras 3A a 3C ilustran vistas laterales de un implante de cérnea cuando éste se desplaza y es constrefiido por
el aparato de las figuras 2A a 2C.

Las figuras 4A a 4D ilustran una segunda realizacion del aparato.

Las figuras 5A a 5D ilustran vistas laterales de un implante de cérnea cuando éste se desplaza y es constrefiido por
el aparato de las figuras 4A a 4D.

Las figuras 6A a 6C ilustran una tercera realizacion del aparato.
Las figuras 7A y 7B ilustran el uso del aparato de las figuras 6A a 6C para implantar un implante en una coérnea.

Las figuras 8A a 8D ilustran implantes de cornea preferidos.
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Las figuras 9A a 9F ilustran otro protocolo de implantacion.

Las figuras 10A a 10F ilustran otro protocolo de implantacion.

Las figuras 11A a 11F ilustran otro protocolo de implantacion.

Las figuras 12A y 12B ilustran una herramienta para colapsar y hacer avanzar un implante de cérnea.

Las figuras 13A y 13B ilustran una herramienta alternativa para colapsar y hacer avanzar un implante de cérnea.

Las figuras 14A y 14C son vistas en corte transversal de la herramienta de las figuras 13A y 13B que muestran el
implante a medida que avanza segun se muestra en las figuras 15A a 15D.

Las figuras 15A a 15D ilustran el uso de la herramienta de las figuras 13A y 13B para hacer avanzar y reducir la
seccion transversal de un implante.

Las figuras 16A-F ilustran una herramienta alternativa para colapsar y hacer avanzar un implante de cérnea.

Las figuras 17A-C ilustran una realizacién del soporte corneal del implante de cérnea para el tratamiento de la
miopia.

Las figuras 18A-B ilustran una realizacion del soporte corneal del implante de cérnea para el tratamiento de la
hipermetropia.

Las figuras 19A-B ilustran una realizacion del soporte corneal del implante de cérnea para el tratamiento del
astigmatismo hipermetrépico.

Las figuras 20A-B ilustran una realizacion del soporte corneal del implante de cérnea que también incluye una lente.
DESCRIPCION DETALLADA

[00036] La figura 1A muestra una vista superior de un implante 2 de lente para la cirugia de cataratas. Una
6ptica 5 redonda del implante 2 presenta hapticos 10 que se extienden desde la periferia de la éptica. Los hapticos
10 se usan para ayudar al centro éptico y fijarlo dentro del saco capsular. La figura 1B muestra una vista lateral de la
optica 5 de un implante de lente para la cirugia de cataratas. Nétese que el grosor t; de la dptica 5 asciende
tipicamente a 1 mm o mas y es sustancialmente mayor que el grosor de 0,5 a 0,6 mm de la cérnea humana. El
grosor de la éptica 5 lo hace inapropiado para el uso como implante de lente corneal. La figura 1C muestra una vista
superior de un implante de cérnea 15. Notese que no hay hapticos en el implante de cérnea. La figura 1D muestra
una vista lateral del implante de cérnea 15. Nétese que el grosor t, es sustancialmente menor que el del implante 5
de lente para la cirugia de cataratas. El grosor t» del implante de cérnea 15 generalmente es menor que el grosor de
la cornea humana.

[00037] La figura 2A muestra una seccion parcial de un sistema de introduccién de implantes de cérnea 18. Un
elemento hueco 20 que presenta una punta distal 21 (que es preferentemente biselada o achaflanada) define un
paso axial hueco 25 (por ejemplo, un lumen axial). EI empujador axial 30 presenta una punta 35 que engrana con un
implante de cérnea 15 cuya forma se ha deformado y que ha sido constrefiido para encajar en el interior del paso
axial hueco 25 del elemento hueco 20, como se muestra en la figura 2B. La seccion transversal del paso hueco 25
puede ser circular, poligonal o de cualquier otra forma que conduzca al constrefiimiento del implante de cérnea 15.
El paso axial hueco 25 del elemento hueco 20 puede contener aristas, salientes, muescas o ranuras (no mostradas)
que ayudan a mantener la orientacion del implante de cérnea a medida que éste avanza en direccion distal del
elemento hueco (no mostrado). EI empujador axial 30 engrana con un extremo del implante de cérnea 15
constrefido para hacer avanzar el implante constrefiido a través del paso hueco 25. La figura 2C muestra el implante
de cornea 15 constrefiido saliendo, aun en su configuracion deformada y constrefiida, por un extremo distal del paso
hueco 25. Pasando la punta del elemento hueco 20 a través de una incision en la cérnea, el implante de cérnea 15
se puede hacer avanzar hacia el bolsillo corneal (no mostrado) a través de una incision incluso muy pequefia. En
aspectos preferidos, el implante de cérnea es capaz de atravesar una incisién de entrada que es menor que la mitad
de la anchura del implante de cérnea. En esos casos, el elemento hueco presentara una anchura exterior de 0,5 mm
a 5 mm, preferentemente de 1 mm a 3 mm, y una anchura interior de 0,3 mm a 4,8 mm, preferentemente de 0,8 mm
a2,8mm.
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[00038] La figura 3A muestra una vista lateral del implante de céornea 15 en su forma no deformada ni
constrefiida. Las figuras 3B y 3C muestran una vista posterior del implante de cornea 15 cuando se mueve dentro
del elemento hueco 20. Nétese que el implante de cornea 15 ha sido deformado y constrefiido para adoptar una
configuracion enrollada. La configuracion enrollada presenta preferentemente un diametro comprendido en el
intervalo de 0,3 mm a 4,8 mm, con mas preferencia de 0,6 mm a 2,6 mm, para encajar en el paso hueco 25 del
elemento hueco 20.

[00039] Las figuras 4A a 4D muestran un sistema de introduccion de implantes de cérnea con una camara de
deformacion 27 y un elemento deformante 28. En esta realizacion, el implante de cérnea 15 se coloca en la camara
27 en una configuracion no constrefiida ni deformada y después se deforma dentro de la camara de deformacion 27
mediante el elemento deformante 28, generandose un implante de cérnea plegado o enrollado 17. El elemento
deformante 28 se desplaza dentro de la camara de deformacion 27 para deformar y plegar el implante de cérnea 15,
dando lugar a un implante de cérnea plegado o enrollado 17. La figura 4C muestra el empujador axial 30 que
engrana con el implante de cérnea deformado 17 mediante la punta 35 del desplazador de implantes. La figura 4D
muestra el implante de cornea deformado y plegado 17. El empujador axial 30 engrana con el implante de cérnea 17
para empujar el implante constrefiido y deformado hacia el interior del paso hueco 25. La figura 4D muestra que el
implante de cérnea 17 ha avanzado, mediante el empujador axial 30, hacia fuera del paso hueco 25 reteniendo una
forma constrefiida. La configuracion constrefida del implante de cérnea 17 permite el paso al bolsillo corneal (no
mostrado) a través de una incisién pequefia. La presencia de la camara de deformacion 27 y del elemento
deformante 28 opcionales ventajosamente permite deformar el implante de cornea 15 facilmente para dar lugar a
una configuracion que permita su colocacion en un bolsillo corneal a través de una incision corneal pequefia.

[00040] Las figuras 5A a 5D muestran vistas laterales del implante de cérnea 15 deformado para dar lugar a un
implante de cornea deformado y plegado 17 u ondulado ejemplar.

[00041] Las figuras 6A a 6C muestran una vista superior de un sistema de introduccion de implantes de cérnea
100 alternativo. En esta realizacién se coloca un implante de cérnea 115 en un area de deformacién 122. Cuando se
cierran las "alas" 123 del area de deformacion, se forma una camara de deformacion 124 (figura 6B) que deforma el
implante de cérnea 115. En esta realizacion, el implante de cérnea 115 se pliega por la mitad. La punta 132 de un
empujador axial 130 engrana con el implante de cérnea 115. El elemento hueco 120 es conico, de manera que el
paso hueco 126 es mas estrecho en el extremo distal 121 que se inserta en el bolsillo corneal. Esto permite
deformar el implante de cérnea 115 para obtener una seccién transversal ain menor a medida que el implante
avanza en direccion distal y a través del extremo distal 121. En esta realizacion, la punta 132 del desplazador de
implantes ventajosamente también puede ser deformable para encajar en el paso hueco 126 que se va estrechando.

[00042] La figura 7A muestra una vista en corte transversal lateral del implante de cérnea 115 segun se inserta
en el bolsillo corneal 140. La figura 7B muestra la forma final del implante de cérnea 115 una vez insertado en el
bolsillo corneal 140 y desplegado o expandido de otra manera, recuperando su tamafio no constrefido dentro de la
cornea 145.

[00043] La figura 8A ilustra una vista en corte transversal de una protesis de implante de cérnea 50. El implante
de cérnea 50 esta destinado a reemplazar una porcién de las capas anteriores de la cérnea. En esta realizacion
existe una optica central 52 que sobresale de un borde 54 en direccion anterior. En aspectos preferidos, la éptica
central sobresale del borde en direccidon anterior entre 1 y 600 micrometros. Con mas preferencia, la dptica central
sobresale del borde en direccion anterior entre 50 y 400 micrometros. La optica central 52 reemplaza el tejido
corneal anterior afectado que ha sido extirpado. El borde 54 esta disefiado para rodear parcial o totalmente la 6ptica
central y para encajar en las ranuras periféricas de un bolsillo corneal, con el fin de anclar la prétesis de implante de
cérnea a la cornea. El borde puede ser una falda continua, como se ilustra, o puede estar almenado o distribuido de
otra manera en secciones alrededor de la periferia de la 6ptica central. La figura 8B muestra una vista superior de la
protesis de implante de cérnea 50 que muestra la dptica central 52 y el borde 54. El borde 54 puede contener
opcionalmente cavidades o ser de naturaleza porosa para fomentar el crecimiento del tejido corneal en y a través del
implante, con el fin de fomentar la retencion y la biocompatibilidad.

[00044] La figura 8C muestra una vista en corte transversal de la protesis de implante de cérnea 60 destinada a
reemplazar un area de grosor total de la cornea. En esta realizacién existe una porcidon anterior de la 6ptica central
62 que sobresale de un borde 64 en direccién anterior. La porcion anterior de la dptica central 62 reemplaza el tejido
corneal anterior afectado que ha sido extirpado. En aspectos preferidos, la éptica central sobresale del borde en
direccion anterior entre 1 y 600 micrometros. Con mas preferencia, la éptica central sobresale del borde en direccion
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anterior entre 50 y 400 micrometros. Ademas, la protesis de implante de cornea 60 presenta una porciéon posterior
de la optica central 66 que sobresale del borde 64 en direccidon posterior. En aspectos preferidos, la 6ptica central
sobresale del borde en direccion posterior entre 1 y 900 micrometros. Con mas preferencia, la optica central
sobresale del borde en direccion posterior entre 50 y 800 micrémetros. La porcion posterior de la éptica central 63
reemplaza el tejido corneal posterior afectado que ha sido extirpado. El borde 64 ancla la protesis de implante de
cérnea 60 en las ranuras periféricas del bolsillo corneal y proporciona un cierre estanco. El borde 64 puede contener
opcionalmente cavidades o ser de naturaleza porosa para fomentar el crecimiento del tejido corneal en y a través del
implante, con el fin de fomentar la retencién y la biocompatibilidad. El borde se puede componer de cualquiera de los
materiales para lentes antes descritos.

[00045] Las figuras 9A a 9F muestran un procedimiento para el tratamiento de un proceso patolégico de la
cornea anterior usando los procedimientos y aparatos descritos en el presente documento. En cada una de las
figuras 9A a F se observa arriba una vista en corte transversal de la cérnea y abajo, una vista superior. En la figura
9A se muestra que el bolsillo 40 se ha creado en una posicién posterior con respecto a la cornea anterior afectada
43. La figura 9B muestra que la cérnea anterior afectada 43 se ha extirpado con un trépano circular (no mostrado)
para crear una parte superior abierta con un bolsillo periférico. El canto de la escisién se muestra mediante 45. La
figura 9B también muestra el implante de cornea 50 alojado dentro del area de deformacion 122. En la figura 9C se
ha insertado el elemento hueco 120 en el bolsillo 40 a través de una abertura externa 42 y el implante de cérnea 50
se ha plegado por la mitad dentro de la camara de deformacion 124. La figura 9D muestra que el implante de cérnea
50 se ha deformado adicionalmente, adoptando una forma mas compacta al atravesar el paso hueco 126 que se va
estrechando, y se libera en el bolsillo 40. La figura 9E muestra que el implante de cérnea 50 ha recuperado su forma
original dentro del bolsillo corneal 40. La oéptica central 52 rellena el espacio que ha dejado la cérnea anterior
afectada 43 extirpada y restablece la claridad optica de la cérnea. El elemento hueco 120 y el desplazador de
implantes 30 se han retirado del bolsillo corneal 40. La figura 9F muestra el aspecto final del implante de céornea 50
fijado dentro del bolsillo corneal 40.

[00046] Las figuras 10A a 10F muestran un procedimiento para el tratamiento de una enfermedad que afecta al
grosor total de la cérnea (por ejemplo, la queratopatia bullosa pseudofaquica). En cada una de las figuras 10A a F se
observa arriba una vista en corte transversal de la cérnea y abajo, una vista superior. En la figura 10A se muestra
que el bolsillo 40 se ha creado dentro de las capas de la cornea afectada 41. El bolsillo divide la cérnea en una
coérnea anterior afectada 43 y una cérnea posterior afectada 44. La figura 10B muestra que la cérnea anterior
afectada 43 se ha extirpado con un trépano circular (no mostrado). El canto de la escision se muestra con lineas
discontinuas mediante 45.

[00047] La abertura en la cornea anterior dentro del canto de la escision 45 se muestra con el numero de
referencia 46. La figura 10B también muestra el implante de cérnea 60 alojado en la camara o area de deformacion
122. En la figura 10C se ha insertado el elemento hueco 120 en el bolsillo 40 a través de una abertura externa 42 y
el implante de cérnea 60 se ha plegado por la mitad dentro de la camara de deformacién 122. La figura 10D muestra
que el implante de cérnea 60 se ha deformado adicionalmente, adoptando una forma mas compacta al atravesar el
paso hueco 126 que se va estrechando, y se libera en el bolsillo 40. La figura 10E muestra que el implante de
cérnea 60 ha recuperado su forma original dentro del bolsillo corneal 40. La 6ptica anterior 62 rellena el espacio que
ha dejado la cérnea anterior afectada 43 extirpada. En aspectos preferidos, una vez colocado el implante de cérnea
60 en el bolsillo, se puede extirpar la cérnea posterior afectada 44 con unas tijeras corneales curvas de perfil bajo o
con alguna otra herramienta cortante (por ejemplo, hojas de plasma) insertada a través de la abertura externa 42. La
figura 10F muestra el aspecto final de la protesis de implante de cornea 60. No6tese que el borde 64 ancla la protesis
de implante de cérnea 60 en las ranuras periféricas del bolsillo corneal y proporciona un cierre estanco. En esta
realizacion, la dptica posterior 63 sobresale hacia el espacio que ha dejado la cornea afectada extirpada 44. Sin
embargo, la Optica posterior 63 es opcional y no se requiere necesariamente para que el implante de coérnea
funcione correctamente. Se entiende que las dimensiones, formas y angulos relativos de la dptica central anterior 62,
la Optica central posterior 63 y el borde 64 se pueden modificar cada uno para mejorar la retencién y las calidades
opticas, todas dentro del alcance de la presente divulgacion.

[00048] En aspectos preferidos alternativos, el implante de cérnea 60 se puede introducir en el bolsillo 40 a
través de una abertura 46 usando el sistema inyector descrito previamente en las figuras 9 y 10. El elemento hueco
120 se puede insertar a través de la abertura 46 y el implante de cérnea 60 se puede inyectar después en el bolsillo
40. En aun oftros aspectos preferidos alternativos, el implante de cérnea 60 se puede colocar en el bolsillo 40
constriiendo el implante de cérnea 60 a una configuracion de pequefio diametro (por ejemplo, con pinzas) e
insertandolo en el bolsillo 40 a través de la abertura 46 sin el uso del elemento hueco 120 (no mostrado).
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[00049] Las figuras 11A a 11F muestran una realizacion de un implante de cérnea que se puede ensamblar
dentro del bolsillo corneal. Mediante el ensamblaje de piezas individuales mas pequefias del implante de cérnea
dentro del bolsillo corneal se puede construir un implante de cérnea relativamente grande usando al mismo tiempo
una incisiéon externa relativamente pequefia. La parte superior de las figuras 11A y 11B muestra una vista en corte
transversal de una cérnea con un bolsillo intraestomal. La parte inferior de la figura 11A muestra una vista desde
arriba de una coérnea con un bolsillo intraestomal. En ambas figuras 11A y 11B se puede observar que la primera
mitad del borde 70 ya esta insertada en el interior del bolsillo. La segunda mitad del borde 74 se esta insertando a
través de la incision externa pequefa. Notese que, puesto que el tejido corneal es parcialmente elastico, el borde se
puede fabricar de un material relativamente rigido, por ejemplo de poli(metacrilato de metilo) (PMMA), e insertar ain
a través de la abertura externa 42 que es menor que la mitad del diametro del implante de cérnea ensamblado. Las
lineas discontinuas verticales en la parte superior de la figura y las lineas discontinuas circulares en la figura inferior
representan una abertura 76 que ha dejado un disco circular de tejido estromal anterior que ha sido extirpado (por
ejemplo, con un trépano). Las figuras 11C y 11D muestran que la 6ptica 72 puede encajar en la abertura 76. Las
figuras 11E y 11F muestran que la optica 72 se ha unido a las dos mitades del borde 70 y 74 para completar el
ensamblaje del implante de cérnea. Las piezas individuales del implante de cérnea se pueden unir entre si mediante
conexiones de enclavamiento (no mostradas), cola o cualquier otro procedimiento de fijacion mecanico o quimico
apropiado. En esta realizacion, el implante de cérnea se muestra en forma de una proétesis de tres piezas que
reemplaza parte de la cornea. Sin embargo, se entiende que un implante de cornea se puede ensamblar como dos o
mas piezas dentro de un bolsillo corneal.

[00050] Las figuras 12A a 12B son vistas posteriores de la parte trasera de una camara de deformacion 86 en
un elemento hueco 80 que muestran cémo la presencia de un saliente 82 dentro de la camara de deformacién
puede ayudar a mantener la orientacion de un implante de cérnea 90 cuando es empujado en direccion axial. La
camara de deformacion 86 incluye tres secciones articuladas 80a, 80b y 80c que forman un elemento hueco que se
abre con el fin de recibir el implante de cérnea 90. En las zonas laterales del area de deformacién 80 se encuentran
dos salientes 82 que ayudan a sujetar el borde 94 del implante de cérnea 90 en su posicién. La figura 12B muestra
cémo las secciones 80a, 80b y 80c se pueden cerrar juntando las alas 84 (que, conjuntamente, forman un
empujador axial o desplazador de implantes) para crear el elemento hueco 80 y la camara de deformacién 86. El
implante de cérnea 90 esta ahora fijado de forma segura dentro de la camara de deformacion 86 hueca mediante los
salientes 82 y se puede manipular. El implante de cornea 90 se puede desplazar entonces axialmente a lo largo del
elemento hueco 80 mediante un empujador axial u otro desplazador de implantes (no mostrado) sin que el implante
de coérnea gire de manera inadvertida.

[00051] Nétese que en cualquiera de las realizaciones de la invencién se puede colorear al menos una parte
del implante de cornea para mejorar el aspecto estético del ojo o para reducir la exposicion del ojo a la luz (por
ejemplo, para el tratamiento de la aniridia).

[00052] Haciendo referencia ahora a las figuras 13A y 13B, un dispositivo de insercion de implantes de cérnea
200 incluye una camara de deformacion 202 definida por dos secciones articuladas circulares 204. Las secciones
articuladas 204 estan unidas a las alas 206 que permiten cerrar las secciones articuladas con el fin de capturar el
implante de cornea C una vez que el implante se haya introducido en la camara de deformaciéon, como se muestra
en la figura 13B.

[00053] Los salientes 210, que presentan una superficie interior arqueada 212, estan unidos a las secciones
articuladas 204 de manera que las superficies 212 formen rampas dirigidas radialmente hacia dentro, como se ilustra
en la figura 14A. Asi, una vez introducido el implante de cérnea C en la camara de deformacion 202 como se ilustra
en la figura 13B, el cierre de la camara usando las alas 206 enrollara el implante de cérnea C para generar un perfil
en forma de C, como se muestra en la figura 14A. Esto puede constituir una ventaja frente a la realizacién con la
herramienta de insercion corneal de las figuras 12A y 12B, en la que los cantos del implante se sujetan en una
configuracion generalmente abierta mediante las superficies de los salientes 82 orientadas hacia fuera.

[00054] En una realizacién especifica del dispositivo de insercién de implantes de cérnea de la presente
invencion, el implante de cornea C comprende un injerto de trasplante endotelial estromal corneal lamelar con un
diametro de aproximadamente 9 mm y un grosor de 100 pym. La camara de deformacion 220 presenta un diametro o
una anchura D de aproximadamente 9 mm con el fin de recibir el implante de cérnea C de manera que sus cantos
queden dispuestos debajo de las superficies arqueadas 212 de los salientes 210, como se ilustra en la figura 13B.

[00055] Segun las figuras 15A a 15D, una cafa de empujador 230 con un elemento anterior 232 se puede
desplazar hacia la camara de deformacion 202 del dispositivo de insercion de implantes de cérnea 200. El elemento
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anterior 232 presenta un perfil similar a la forma del paso hueco de manera que pueda pasar por encima de los
salientes 210, y tipicamente es comprimible de manera que pueda penetrar en una region conica 240 del dispositivo
de insercién, como se muestra en la figura 15D. Asi, el elemento anterior 232 se introduce primero en la porcion de
diametro constante de la camara de deformacion 202, como se muestra en la figura 15B, y se usa para desplazar el
implante de cornea C hacia delante. La cafia 30 y el elemento anterior 232 continian avanzando, de manera que el
implante de cornea C es empujado por la punta distal de la regidon cénica 240, como se muestra en la figura 15C.

[00056] A medida que el implante de cérnea C avanza, sus cantos se curvan o evierten hacia dentro, como se
ilustra en las figuras 14A a 14C. En la figura 14A el implante de cornea C se muestra como aparece en la figura 15A.
A medida que se desplaza hacia delante, como se muestra en la figura 15B, el diametro del implante de cornea C se
reduce, siendo los cantos empujados radialmente hacia dentro, como se muestra en la figura 14B. Finalmente,
cuando el implante de cérnea C sale por la punta proximal de la regiéon cénica 240, éste presenta un diametro
significativamente reducido, como se muestra en la figura 14C. Es especialmente deseable reducir lo mas posible el
tamano del implante de cérnea C pero sin que las puntas anteriores del implante toquen la superficie interior, como
se muestra en la figura 14C. Esto reduce el dafio o traumatismo de las delicadas células endoteliales de la cornea
durante el protocolo de implantacion.

[00057] En una realizacion, ilustrada en las figuras 16A a F, un injerto C, tal como un injerto para DSEK o
DMEK, se coloca con la cara estromal hacia abajo sobre la superficie de un desplazador de implantes 300. El
desplazador de implantes 300 presenta una plataforma flexible 310 que proporciona un area de carga y consta de un
material flexible fino, tal como plastico. La figura 16A muestra el injerto C para DSEK o DMEK sobre la plataforma
310 en una vista superior. La figura 16B muestra de perfil lateral el injerto C para DSEK o DMEK sobre la plataforma
310. La figura 16E muestra el injerto para DSEK o DMEK sobre la plataforma 310 en una vista frontal al comienzo
del proceso de carga. La figura 16E muestra el mismo momento del proceso de carga que las figuras 16A y 16B. La
figura 16C es una vista superior que muestra que, cuando se tira de la plataforma 310 hacia un elemento hueco 320
mediante el elemento desplazador de implantes 300, la plataforma flexible 310 se constrifie en tamafio y forma.
Puesto que el injerto C para DSEK o DMEK es flexible, éste también se constrefiira en tamafio y forma en el interior
de la plataforma flexible 310. La figura 16D muestra una vista lateral del mismo momento que la figura 16C. La figura
16F muestra como el injerto C para DSEK o DMEK queda encerrado en el interior de la plataforma flexible 310
adoptando una configuracion de diametro pequefio. En las figuras 16A a D y 16F, un saliente arqueado interior 330
fuerza la plataforma flexible 310 y el injerto C para DSEK a enrollarse de manera que solo engrane con la superficie
estromal, protegiendo de este modo el delicado endotelio corneal situado en el interior del injerto C para DSEK o
DMEK. Cuando se ha de insertar el injerto C para DSEK o DMEK en la camara anterior, el elemento hueco 320 se
introduce en la incisién corneal o escleral. Después se hace avanzar el desplazador de implantes 300, lo que
permite el avance de la plataforma flexible 310 y del injerto C para DSEK de manera que el injerto C para DSEK
pueda desenrollarse y ser liberado en la camara anterior. Las figuras 16A a D muestran un chaflan opcional en el
extremo del elemento hueco 320 que facilita ventajosamente la insercion en la incision ocular. El chaflan opcional
presenta un angulo de 1° a 89°, preferentemente de 25° a 65°.

[00058] La figura 17A muestra una vista superior de un implante de cérnea soportado 400 que esta disefiado
para corregir la miopia. El implante soportado 400 esta formado por elementos discretos 402 que proporcionan una
forma periférica que es una cupula truncada. El volumen interior del arco esta vacio y carece de estructura. La figura
17B es una vista oblicua que muestra la forma de la cérnea C antes de la insercién del implante de cérnea soportado
para miopia en un bolsillo corneal a través de una incision . La figura 17C muestra como la insercion del implante de
cérnea soportado para miopia 400 aplana la cérnea en la direccién de la flecha 404 y reduce de este modo la
miopia.

[00059] La figura 18A muestra una vista superior de un implante de cérnea soportado 410 que se ha disefiado
con el proposito de corregir la hipermetropia. El implante 410 comprende 412 elementos que forman una cupula
truncada mas alta que el implante 400. La figura 18B muestra como la insercion de este implante de soporte de
cérnea para hipermetropia 410 aumenta la curvatura de la cornea en la direccion de la flecha y reduce de este modo
la hipermetropia.

[00060] La figura 19A muestra una vista superior de un implante de cérnea soportado 420 que se ha disefiado
con el proposito de corregir el astigmatismo hipermetrépico. El implante 420 comprende dos alas laterales 422
unidas mediante un anillo central 424. La figura 19B muestra como la insercion de este implante de coérnea
soportado para astigmatismo hipermetropico 420 aumenta la curvatura de la cérnea central en la direccion de la
flecha y reduce de este modo la hipermetropia y aplana también el eje curvo de la cérnea, reduciendo de este modo
el astigmatismo.
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[00061] La figura 20A muestra una vista superior de un implante de cérnea soportado 430 que también
contiene una lente L, mostrada a rayas. La figura 20B muestra como la insercién de este implante de coérnea
soportado con una lente 430 corrige el error refractivo tanto cambiando la forma de la cérnea (aplanandola en este
caso) como introduciendo una lente adicional en el sistema &ptico.

[00062] El soporte se puede elaborar mediante técnicas comunes, tales como moldeo, a partir de los polimeros
descritos previamente. Se pueden concebir muchas otras formas y estructuras para el implante de cérnea soportado
para el tratamiento de la miopia, la hipermetropia, el astigmatismo, las aberraciones de orden superior y los
trastornos ectasicos de la cérnea. La divulgacion incluye todas las formas y estructuras tridimensionales posibles en
las que no sea posible que un Unico plano pase a través de todos los elementos de la estructura.

[00063] Aunqgue lo que antecede es una descripcion completa de las realizaciones preferidas de la invencién,
se pueden usar diversas alternativas, modificaciones y equivalentes. Por lo tanto, la descripcion anterior no debera

15 considerarse limitante del alcance de la invencion que viene definido por las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema para introducir implantes de cérnea, comprendiendo dicho sistema:

un elemento hueco (120) que tiene un extremo proximal y un extremo distal configurado para la inserciéon en un
bolsillo dentro de la cérnea y que tiene un paso hueco axial (126) que se estrecha en la direccion distal; y un
empujador axial (230) dispuesto en el paso hueco axial del elemento hueco y configurado para acoplar y avanzar
axialmente un implante de cérnea constrefiido a través del paso hueco, en el que el paso hueco axial incluye una
superficie arqueada orientada hacia dentro (210) configurada para dar la vuelta a los cantos del implante de la
cérnea de forma radial hacia dentro a medida que el inserto se hace avanzar de forma axial a través del paso, en el
que el empujador axial (230) incluye un portador flexible para el implante y en el que el portador tiene cantos que
estan configurados para dar la vuelta juntos con los cantos del implante de la cornea.

2. Sistema, segun la reivindicacion 1, en el que el empujador axial (230) se estrecha en direccion distal.

3. Sistema, segun la reivindicacién 2, en el que el empujador axial (230) es deformable de manera que su diametro
se reducira a medida que avanza en direccion distal a través del paso hueco estrecho.

4. Sistema, segun la reivindicacion 3, en el que el empujador axial (230) presenta un perfil se seccion transversal
cuya forma es similar al perfil de seccion transversal del paso hueco.

5. Sistema, segun la reivindicacion 3 6 4, que comprende ademas una camara de deformacién del implante (202)
acoplada al elemento hueco (120).

6. Sistema, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademas un implante de cornea (C)
constrefido dentro del paso hueco en un lado distal del empujador axial.

7. Sistema, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que comprende ademas el implante corneal,
comprendiendo el implante corneal: un soporte (400; 410; 420; 430) que tiene una estructura tridimensional que
incluye elementos discretos que definen una forma periférica con un volumen practicamente vacio en la misma, en el
que los elementos discretos definen una cupula truncada o dos alas laterales (422) unidas por un anillo central (424).

8. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que comprende ademas el implante corneal,
comprendiendo el implante corneal un cuerpo que define una forma periférica seleccionada para proporcionar una
correccion de la vision cuando se coloca en una bolsa corneal, dicho cuerpo compuesto de un material tal que el
cuerpo tiene una resistencia a la traccion en el intervalo de 0,1 MPa a 4 MPa y un médulo en el intervalo de 0,1 MPa
a 5 MPa.

9. Sistema, segun la reivindicacion 8, en el que el material comprende un copolimero acrilico o un copolimero de
silicona o colageno o un metal, por ejemplo, en el que el metal se selecciona del grupo que consiste en oro, titanio y
aleacion de niquel-titanio.

10. Sistema, segun cualquiera de las reivindicaciones 7 a 9, en el que la forma periférica esta configurada para
aplanar la cérnea cuando se coloca en el bolsillo.

11. Sistema, segun cualquiera de las reivindicaciones 7 a 9, en el que la forma periférica esta configurada para
aumentar la curvatura de la cornea cuando se coloca en el bolsillo para corregir la hipermetropia.

12. Sistema, segun cualquiera de las reivindicaciones 7 a 9, en el que la forma periférica esta configurada para
aumentar la curvatura de la cornea central y aplanar el eje curvo de la cérnea cuando se coloca en el bolsillo.

13. Sistema, segun cualquiera de las reivindicaciones 7 a 12, que comprende ademas una lente (L) configurada para

cambiar la forma de la cérnea cuando se coloca en el bolsillo y para proporcionar una correccion adicional del error
de refraccion.
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