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ES 2523961 T3

DESCRIPCION
Dispositivo para cortar un flap en la cérnea de un ojo.
La invencion de refiere a un dispositivo para el corte de un flap en la cérnea de un ojo.

En la cirugia oftalmoldgica, en particular en el procedimiento LASIK conocido, se ha impuesto también el concepto
de “flap” en la lengua alemana para la designacién de una tapita, la cual se corta desde el lado, en una zona de la
cérnea. El flap puede ser abatido entonces hacia el lado, de manera que se pueda formar, de manera conocida, de
nuevo la cérnea, mediante radiacion laser, por ablacién, para la eliminacion de distorsiones de la imagen.

Para el corte de un flap de este tipo se dispone en la actualidad, por un lado, del lamado microqueratomo mecanico,
en el cual una cuchilla oscilante genera el corte en la cornea o, por el otro, del llamado LASIK de femtosegundos, en
el cual se utiliza un laser con impulsos de radiacion, los cuales se ajustan tan cortos que la densidad de potencia de
la radiacion da lugar alli, cuando se enfoca en el interior de la cérnea, a las llamadas fotodisrupciones. Mediante el
control de estos impulsos de femtosegundos en el espacio y el tiempo se puede generar entonces un corte en la
cérnea, mediante un gran numero de fotodisrupciones de este tipo. Esto constituye hoy en dia una técnica
ampliamente conocida.

Tanto el microqueratomo mecanico convencional como también el corte de flap con impulsos laser de
femtosegundos descrito tienen en comun que en el borde del corte de flap queda una bisagra, para lo cual se ha
impuesto el concepto de “hinge”. Gracias a una zona de bisagra de este tipo, en la cual la cérnea no es separada
por el corte, el flap queda unido con la cérnea de manera que, tras la realizacién de la ablacion en el estroma de la
cérnea, puede abatirse de nuevo de vuelta.

Una hinge (bisagra) de este tipo da lugar, en el estado de la técnica, a una asimetria de la intervencion en la cérnea
con respecto, por ejemplo, al eje dptico del 0jo 0 a otro eje situado (imaginado) perpendicularmente con respecto a
la superficie de la cornea. El corte de flap no presenta simetria de rotacion y, en particular, no circular con respecto a
un eje central de ojo.

Tras la realizacion de una operaciéon LASIK la presion intraocular del ojo juega un papel que no se debe subestimar,
durante el proceso de curacién y también durante la formacién de una forma de la cérnea. Mediante la intervencién
fotorrefractiva se modifica una estructura biomecanica del ojo y por ello se puede deformar el o0jo, tras la operacion,
dependiendo de la estructura biomecanica modificada. La presion intraocular deforma la cérnea alli con una
intensidad tanto mayor alli donde esta mas debilitada.

La guia de corte asimétrica descrita anteriormente para la generacion de la hinge en el estado de la técnica da lugar
a una estructuracion asimétrica de la estructura biomecéanica de la cérnea. La presion intraocular puede dar lugar
entonces, después de la operacion, también a una deformacién asimétrica de la cérnea sobre la base del corte de
flap asimétrico hasta dar un cilindro inducido o una aberracion de un orden mayor. Dicho con otras palabras: en el
estado de la técnica puede forzar, la guia de corte asimétrica durante la generacion de un flap de forma
postoperatoria sobre la presién intraocular, una forma cornal indeseada.

El documento US 2003/005497 Al describe un procedimiento para la introduccion y el posicionamiento de un
implante en la cérnea del paciente. El corte es alli simétrico con respecto a una abertura central en la cornea.

El documento 2003/0212387 Al describe un procedimiento para la generacion de un corte en, por ejemplo, una
cornea, teniendo lugar el guia de corte de forma simétrica alrededor de un eje central del ojo.

El documento US 2008/0212623 Al muestra una disposiciéon con la cual se guia asimismo un corte simétrico
alrededor de un eje central del ojo.

La invencién se plantea el problema de proporcionar un dispositivo para el corte de un flap en la cérnea, en la cual
se reduzca el peligro indeseado de deformaciones postoperatorias de la cornea.

Para la solucion de este problema la invencion proporciona un dispositivo segun la reivindicacion 1.

El corte se dispone preferentemente de forma esencialmente simétrica de tal manera que la estructura biomecanica
de la cornea es, tras la operacién, también esencialmente simétrica, de manera que la presioén intraocular no da
lugar a ser posible a ninguna “abolladura“ indeseada en un lado del ojo (con respecto al eje 6ptico). La simetria se
refiere en este contexto a un eje, el cual esta situado perpendicularmente sobre la superficie de la cérnea, pero no
necesariamente, al eje 6ptico o el eje visual del ojo. Si, para la obtencién de un campo de ablacién lo mayor posible,
se dispone el corte de flap ligeramente asimétrico con respecto a, por ejemplo, uno de los ejes mencionados con
anterioridad (es decir, se aumenta la distancia de la hinge con respecto al eje, para obtener un campo de ablacién lo
mayor posible), entonces las consideraciones de simetria aqui empleadas se refieren a un eje imaginario
desplazado ligeramente con respecto al eje 6ptico o con respecto al eje de vision.
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Preferentemente se estructura el corte de flap, incluido el destalonamiento descrito, estructurado esencialmente de
forma circular por debajo de la zona de hinge, en vista superior sobre el ojo.

A continuacion se describe con mayor detalle un ejemplo de forma de realizacion de la invencion, en el que:
la Figura 1 muestra, de manera esquematica, un dispositivo para el corte de un flap en la cérnea de un 0jo;

la Figura 2 muestra una vista superior axial sobre la cérnea del ojo con guias de corte de acuerdo con el estado de
la técnica;

la Figura 3 muestra un corte a lo largo de la linea I-1l de la Figura 2;

la Figura 4 muestra una vista superior axial sobre la cérnea de un ojo con una guia de corte de flap segun la
invencion; y

la Figura 5 muestra un corte a lo largo de la linea llI-1V de la Figura 4.

La Figura 1 muestra, de manera esquematica, los componentes esenciales de un dispositivo para el corte de un flap
en la cérnea de un ojo 10. Este dispositivo es en principio bien conocido y no necesita por ello ser descrito con
mayor detalle en cuanto a sus detalles. Se puede recurrir fundamentalmente a un dispositivo conocido de LASIK de
femtosegundos (Fs- LASIK-) y, segln la invencién, tiene lugar una nueva programacion de una manera diferente del
control de ordenador de los focos de los impulsos Fs en la cérnea.

El dispositivo presenta una fuente de radiacion laser 12, la cual genera impulsos de radiacion laser de
femtosegundos 14. Los medios 16 sirven para la formacién oOptica y la guia de la radiacién laser 14 con respecto a la
cérnea 20 del ojo 10. Los medios 6pticos necesarios para ello y, en particular, los medios para el control de la
radiacion en el tiempo y el espacio (escaner, etc.) son bien conocidos. Un control mediante ordenador 18 controla
tanto la fuente de radiacion laser 12 asi como también los medios 16 para formar y guiar la radiacion.

Las Figuras 2 y 3 ilustran los problemas en el estado de la técnica. La Figura 2 muestra una vista superior en
direccién axial sobre la cornea 20. La Figura 3 muestra el corte a lo largo de la linea 1-2 de la Figura 2.

De forma conocida queda, en el corte 28 generado de manera fotodisruptiva, una zona de bisagra 22, a través de la
cual el flap 26 queda unido con la cérnea 20. El canto de la zona de bisagra 22 se ha designado mediante 24 en las
Figuras. En este canto 24 se abate hacia arriba el flap 26 en el estado de la técnica. El corte 28 finaliza en el estado
de la técnica en el canto 24, no llegando por lo tanto debajo de la zona de bisagra 22. Sobre el lado opuesto se guia
la seccion de borde 32 de forma conocida hacia arriba hacia la superficie 20c de la cornea.

Dado que en las Figuras 2 y 3 el corte finaliza en el canto 24, se forma una estructuracion asimétrica de las
propiedades biomecanicas de la cérnea con respecto a un eje A central. En la zona de bisagra 22 la cérnea se ve
menos debilitada que en aquellas zonas en las cuales estd guiado el corte 28. La Figura 3 muestra, de forma
esquematica, la zona del epitelio 20a y la zona del estroma 20b de la cérnea 20. El epitelio de la cérnea tiene una
microestructura mecanica diferente de la del estroma. Estas lamina crean esencialmente la resistencia biomecanica
de la cérnea. Un corte a través de las laminas constituye, por consiguiente, una fuerte intervencién en la estructura
biomecanica y la simetria de la estructura “ojo”. Por ello la presién intraocular que actia radialmente puede dar
lugar, tras la realizaciébn de una operacidon con guia de corte asimétrica segun las Figuras 2 y 3, de forma
postoperatoria a una deformacién, que no se puede prever con precision, de la cornea, en particular cuando la
intervencion ablativa va relativamente lejos y debilita el estroma.

Un peligro de este tipo de una deformacion postoperatoria indeseada de la cérnea se evita con la guia de corte
ilustrada en las Figuras 4 y 5. En las Figuras estan dotadas piezas y componentes de funciones similares entre si
con los mismos signos de referencia. La Figura 5 es un corte a lo largo de la linea 3-4 de la Figura 4. Segun las
Figuras 4 y 5 el corte 28 generado de forma fotodisruptiva con impulsos de femtosegundos no acaba en el canto 24
de la zona de bisagra 22 sino que es guiado, en forma de un destalonamiento 30, mas alla del canto 24 por debajo
de la zona de bisagra 22. En el canto 24 no tiene lugar, por lo tanto, ningln corte, la representacion mediante puntos
es Unicamente una linea imaginaria (asimismo en la Figura 3). En los dos puntos finales 24a, 24b permanece por
consiguiente la conexion entre el flap 26 y la cérnea 30 y estos dos puntos finales 24a, 24b definen por consiguiente
una linea de bisagra a lo largo de la cual es abatido del flap 26. Cuando el flap 26 esta abatido queda por lo tanto el
destalonamiento 30 debajo de la zona de bisagra 22 que queda intacta. Se pone al descubierto estroma para un
tratamiento ablativo posterior, igual que en el estado de la técnica ilustrado arriba.

A diferencia de lo que sucede en el estado de la técnica descrito, el destalonamiento 30 del corte fotodisruptivo da
lugar, sin embargo, a una intervencion esencialmente simétrica con respecto a un eje A central del ojo con las
ventajas descritas anteriormente.
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La Figura 4 muestra, con el signo de referencia 32a, una modificacién del ejemplo de forma de realizacion descrito
con anterioridad. En esta modificacion el flap 26 no es exactamente concéntrico con respecto al centro de una
caracteristica del ojo como, por ejemplo, una pupila. Segun la modificacion se tiene en cuenta que la zona de hinge,
a través de la cual el flap queda unido con la cérnea, condiciona una limitacion de la zona de la cérnea de la cual se
dispone para la ablacion. La zona de bisagra no puede utilizarse para la ablacién laser. Por ello no se elige, segun
esta variante de la invencion, de manera concéntrica el perimetro del flap con respecto a la pupila del ojo. Para la
obtencidn de una zona de ablacién maxima se desplaza el perimetro del corte del flap con respecto al centro de la
pupila, y ello partiendo del canto 24 de la zona de bisagra 22. Esto esta indicado en la figura 4 mediante una linea de
trazos 32a, que indica de manera esquematica un perimetro de flap desplazado de esta forma.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para cortar un flap (26) en la cérnea (20) de un ojo (10), que comprende:

una fuente de radiacion laser (12), la cual emite la radiacion laser (14),

unos medios (16, 18), incluido un ordenador (18), los cuales estan concebidos para formar y guiar la radiacion
laser (14) con respecto a la cornea (20), de tal manera que

se crea un corte (32a) en la cérnea, que deja una zona de bisagra (22) en la cérnea (20), a través de la cual el
flap (26) permanece unido con la cérnea (20), que permite abrir el flap (26) de la cérnea (20) y que se extiende
con un destalonamiento (30) por debajo de la zona de bisagra (22), caracterizado por que

el ordenador (18) esta programado para guiar de tal manera los focos de la radiacién laser (14) y con ello, el
corte (32a), que el perimetro del corte esta desplazado de manera acéntrica con respecto al centro de la pupila
del ojo.

2. Dispositivo segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el corte (32a) es esencialmente circular.
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