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Intracorneallinse

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Intracorneallinse zur

Korrektur von Sehschwdchen wie beispielsweise Presbyopie.

Intracorneallinsen werden zur Korrektur von Sehschwdchen heran-
gezogen. Im Gegensatz zu Kontaktlinsen, welche auf der Augen-
oberfldche aufgebracht sind, und zu Intraocularlinsen, welche in
eine Augenkammer implantiert werden, setzt man Intracorneallin-
sen in eine in der Hornhaut (Cornea) geschaffene Tasche ein.
Intracorneallinsen unterscheiden sich signifikant von Kontakt-
linsen oder Intraocularlinsen, beispielsweise in ihrer Grdsse,
dem Fehlen von bei Intraocularlinsen erforderlichen Halteelemen-
ten (haptischen Elementen) sowie in ihren optischen Eigenschaf-

ten.

Intracorneallinsen sind aus dem Stand der Technik bekannt. Bei-
spielhaft sei auf die WO 2009/075685, die US-5,628,794, die US-
5,123,921 oder die EP-1 001 720 Bl verwiesen.

In der WO 2009/075685 ist eine Intracorneallinse beschrieben,
welche ein zentrales Loch aufweist. Das zentrale Loch ist kon-
zentrisch mit der optischen Achse der Linse und weist eine der-
artige Grosse und Form auf, dass die optischen Eigenschaften der
Linse nicht beeintrédchtigt werden, gleichzeitig aber das Loch zu
einer prazisen Positionierung der Linse in der Hornhauttasche

verwendet werden kann.

Es hat sich jedoch gezeigt, dass diese Linsen noch nicht die op-

timale Korrektur des Sehvermdgens beim Menschen bewirken.
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Es bestand daher Bedarf nach einer Intracorneallinse, mit wel-
cher das Sehvermdgen von Probanden mit einer Sehschwiache wie

Presbyopie noch besser wiederhergestellt werden kann.

Erfindungsgemédss wurde die vorstehende Aufgabe geldst durch eine
Intracorneallinse, umfassend einen kreisformigen Grundkdrper mit
einer konvexen vorderen Oberfldache und einer konkaven hinteren
Oberflache, dadurch gekennzeichnet, dass die konvexe vordere O-
berflache einen einzigen gleichmassigen Kriummungsradius Rcv und
die konkave hintere Oberflache einen Krimmungsradius Rcci auf-
weist, wobei der Krimmungsradius Rcci der konkaven hinteren O-
berflache um 0,1 mm bis 2 mm, vorzugsweise 0,2 bis 1,5 mm, ins-
besondere bevorzugt 0,5 bis 1 mm grosser ist als der mittleren

Radius der Cornea.

Es hat sich iiberraschend gezeigt, dass eine deutliche Verbesse-
rung der Sehkorrektur durch Intracorneallinsen erreicht werden
kann, wenn der Krimmungsradius Rcci der konkaven hinteren Ober-
flache der Linse den mittleren Radius der Cornea etwas Uber-
schreitet. Dadurch schmiegt sich die erfindungsgemdsse Linse we-
gen ihrer geringen Eigensteifigkeit auf einfache Weise gefaltet,
an die Hornhaut an und bt weniger Krafte auf die Hornhaut aus.
Gleichzeitig wurde aber gefunden, dass der Krimmungsradius Rcci
der konkaven hinteren Oberfldche der Linse den mittleren Radius
der Cornea nur um einen bestimmten geringen Wert {iberschreiten
darf, da es sonst an den ausseren Randern der Linse zur Bildung
von Falten in der Cornea und damit verbundenen negativen opti-

schen Effekten kommt.

Gemass der vorliegenden Erfindung ist der Krimmungsradius Rcci
der konkaven hinteren Oberfldche um 0,1 mm bis 2 mm, vorzugswei-
se 0,2 bis 1,5 mm, insbesondere bevorzugt 0,5 bis 1 mm grdsser

als der mittlere Radius der Cornea.
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Weiterhin wurde gefunden, dass der Fall der Bereitstellung wvon
Linsenzonen mit unterschiedlichen Krimmungsradien dadurch reali-
siert wird, dass die unterschiedlichen Krimmungsradien auf der
konkaven hinteren Oberflache der Linse angeordnet werden, wah-
rend die konvexe vordere Oberfldche der Linse einen einzigen
gleichmdssigen Krimmungsradius Rcv aufweist. Eine durch unter-
schiedliche Krimmungsradien der implantierten Intracorneallinse
hervorgerufene Verdnderung der Krimmung der Cornea hat an der
Aussenseite der Cornea (Grenzflache zur Umgebung) aufgrund des
signifikanten Unterschieds der Brechungsindices der Cornea und
der Luft einen erheblichen Einfluss auf die optischen Eigen-
schaften des korrigierten Auges, wahrend eine analoge Verande-
rung der Krimmung der Cornea an der Grenzflache zum Augeninneren
einen etwa um den Faktor 5 geringeren Einfluss hat (geringerer
Unterschied der Brechungsindices der Cornea und der Augenfliis-

sigkeit).

Durch die vorstehenden Massnahmen koénnen mit der erfindungsge-
massen Intracorneallinse deutlich bessere und prédzisere Korrek-
turen der Sehscharfe erreicht werden als mit herkdmmliche Intra-
corneallinsen. Mit der erfindungsgemassen Intracorneallinse koén-
nen Sehschwdchen wie Myopie (Kurzsichtigkeit), Hyperopie (Weit-
sichtigkeit), Presbyopie (altersbedingtes Nachlassen der Akko-
modationsfahigkeit des Auges) oder eine Kombination dieser Seh-
schwachen korrigiert werden. Bei einer entsprechenden, dem Fach-
mann bekannten Optimierung der Flachen der Linse ist es auch
moéglich, mit Hilfe der erfindungsgemadssen Intracorneallinse

Astigmatismus (Hornhautverkrimmung) zu behandeln.

Der Vorteil einer Korrektur dieser Sehschwdchen mit der erfin-
dungsgemassen Intracorneallinse besteht darin, dass die Korrek-
tur durch Entfernung der Linse aus der Cornea riuckgangig gemacht

werden kann. Im Vergleich zu herkdommlichen Korrekturgeradten wie
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Brillen oder Kontaktlinsen weisen die erfindungsgemdssen Intra-
corneallinsen Vorteile wie Unsichtbarkeit, Vermeidung von Prob-
lemen beim Tragen, Vermeidung von Beschlagen von Brillengldsern
unter bestimmten Umgebungsbedingungen oder Vermeidung von Irri-

tationen der Cornea beim Tragen von Kontaktlinsen auf.

Die erfindungsgemdsse Intracorneallinse weist einen kreisfdrmi-
gen und kuppelartig gewdlbten Grundkdrper mit einem Durchmesser
im Bereich von 2,4 bis 4 mm, vorzugsweise von 2,7 bis 3,5 mm,

insbesondere bevorzugt von 3 mm auf.

Die erfindungsgemdsse Intracorneallinse ist vorzugsweise aus ei-
nem biokompatiblen Material gefertigt, welches den Durchtritt
von Nahrflissigkeiten und anderen Augeninhaltsstoffen sowie eine
ausreichende Gasdiffusion (vor allem von Sauerstoff) ermdglicht.
Derartige biokompatible permeable Materialien sind dem Fachmann
bekannt. Beispielhaft seien Silikone, Hydrogele wie Perfilcon-A®,
Urethane oder Acrylate wie Polymethacrylate genannt. Bei der er-
findungsgemadss bevorzugten Ausfiihrungsform einer Intracorneal-
linse mit zentraler Offnung wird der Durchtritt von Fliissigkei-
ten und Gasen durch die Linse durch die zentrale Offnung zusatz-

lich erleichtert.

Ein wesentlicher Aspekt der erfindungsgemédssen Intracorneallinse
sind die Krimmungsradien der konvexen vorderen Oberflache und
der konkaven hinteren Oberflédche. Gemdss der vorliegenden Erfin-
dung beziehen sich samtliche Radiusangaben auf die Linse im hyd-
rierten Zustand, wie er im implantierten Zustand der Linse in

der Hornhauttasche vorliegt.

Wie vorstehend ausgefiihrt weist die konvexe vordere Oberflache
der Linse einen einzigen gleichmassigen Krummungsradius auf. Im

Fall einer erfindungsgemédss bevorzugten Bifokallinse zur Korrek-



WO 2013/171097 PCT/EP2013/059473

tur von Presbyopie liegt der Krimmungsradius der konvexen vorde-
ren Oberflache vorzugsweise in einem Bereich von 7.5 bis 8 mm.
Je nach Anwendungsbereich kann aber ein anderer Krimmungsradius
gewadhlt werden, um die von der erfindungsgemdssen Linse an sich
hervorgerufene optische Korrektur durch eine Veranderung der

Kriummung der ausseren Oberflache der Cornea zu unterstutzen.

Die konkave hinter Oberfldche der erfindungsgemdssen Linse weist
wie vorstehend ausgefihrt einen Krimmungsradius Rcci auf, wel-
cher den mittleren Radius der Cornea geringfligig iiberschreitet.
Der mittlere Radius der Cornea variiert etwas von Individuum zu
Individuum und liegt in der Regel in einem Bereich von 7,4 mm
bis 8,1 mm, typischerweise bei etwa 7,8 mm. Der Krimmungsradius
Rcci der konkaven hinteren Oberfldche der erfindungsgemassen
Linse iberschreitet den mittleren Radius der Cornea erfindungs-
gemass um 0,1 mm bis 2 mm, vorzugsweise 0,2 bis 1,5 mm, insbe-

sondere bevorzugt 0,5 bis 1 mm.

Zur Korrektur bestimmter Sehschwdchen ist es erforderlich, die
erfindungsgemdasse Linse mit mehreren verschiedenen Zonen unter-
schiedlicher optischer Starke auszustatten. Diese Zonen werden
erfindungsgemdss bevorzugt dadurch realisiert, dass der Krim-
mungsradius der der hinteren Oberflache der Linse variiert wird,
so dass die Zonen unterschiedliche Dicke und unterschiedliche
rickseitige Oberflachenradien aufweisen. Wie vorstehend bereits
ausgefihrt werden die unterschiedlichen Krimmungsradien bei der
erfindungsgemassen Linse auf der konkaven hinteren Oberflache
realisiert. Durch eine Veranderung des Krimmungsradius der Lin-
senoberflédche wird eine Veranderung der Krimmung der Cornea her-
vorgerufen, was das Sehvermdgen der behandelten Person beein-
flusst. Eine Veradnderung der Krimmung der ausseren Oberflache
der Cornea hat hierbei einen deutlich hoheren Einfluss auf das

Sehvermdgen, da der Brechungsindex der Cornea sich erheblich vom
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Brechungsindex der Luft unterscheidet. Hingegen ist der Unter-
schied der Brechungsindices der Cornea und der Flissigkeit im
Innern des Auges deutlich kleiner. Eine Veradnderung der Krimmung
der inneren Oberflache der Cornea hat somit einen etwa um den
Faktor 5 geringeren Effekt auf das Sehvermdgen als eine entspre-
chende Veranderung der Krummung der ausseren Oberflache der Cor-
nea. Durch Beibehaltung eines gleichmdssigen Krimmungsradius der
vorderen konvexe Linsenoberfldache und Modifikation des Krim-
mungsradius der hinteren konkaven Linsenoberflache kann eine
prazisere Einstellung des gewlnschten Sehvermdgens erreicht wer-

den.

Wird die erfindungsgemadsse Linse mit mehreren verschiedenen Zo-
nen mit unterschiedlichen Krimmungsradien bereitgestellt, ist es
wichtig, dass die Linse sich an die Cornea anschmiegt, wie vor-
stehend beschrieben. Die verschiedenen Krimmungsradien miissen so
gewahlt sein, dass dieser wesentliche erfindungsgemdsse Aspekt
erreicht wird. Vorzugsweise wird dies dadurch erreicht, dass
samtliche verschiedenen Zonen-Krimmungsradien derart gewdhlt
sind, dass jeder dieser Kriummungsradien um 0,1 mm bis 2 mm, vor-
zugsweise 0,2 bis 1,5 mm, insbesondere bevorzugt 0,5 bis 1 mm
grosser ist als der mittlere Radius der Cornea. Es kann aber fir
bestimmte Anwendungen der erfindungsgemassen Linse ausreichen,
dass nur der Krimmungsradius Rcci eines inneren Bereichs der
hinteren konkaven Oberfldche diese Anforderung erfiillt, wahrend
der Krimmungsradius Rcco von &dusseren (am Linsenrand liegenden)
Bereichen der hinteren konkaven Oberfldche grdsser gewahlt wer-
den kann. Erfindungsgemadss bevorzugt liegt der Krimmungsradius
Rcco der konkaven hinteren Oberfldche der erfindungsgemédssen
Linse in einem Bereich von 8.0 mm bis 11.5 mm, vorzugsweise wvon

8.0 mm bis 10 mm, besonders bevorzugt von 8.0 mm bis 9 mm.
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Erfindungsgemédss bevorzugt erfolgt die Verdnderung des Krim-
mungsradius von einer Zone zur nachsten Zone nicht abrupt, son-
dern Uber einen Bereich definierter Grdsse. Erfindungsgemiass be-
vorzugt erfolgt der Ubergang von einem Krimmungsradius zum
ndchsten Krimmungsradius innerhalb eines Abschnitts der konkaven
hinteren Linsenoberfldche, welcher ein Kugelsegment von 0,1 mm

bis 0,5 mm, vorzugsweise von 0,2 bis 0,3 mm darstellt.

Erfindungsgemdss bevorzugt sind die konvexe vordere Linsenober-
fldche und die konkave hintere Linsenoberflache lber einen Zwi-
schenabschnitt verbunden, welcher sich kreisfdérmig liber den &adus-
seren Linsenrand erstreckt. Mit Hilfe dieses Zwischenabschnitts
werden eine optimale Beibehaltung der Positionierung der Linse

innerhalb der Cornea erreicht und etwaige sekunddre optische Ef-

fekte an der Linsenkante minimiert beziehungsweise vermieden.

Der erfindungsgemasse Zwischenabschnitt zeichnet sich dadurch
aus, dass der Krimmungsradius der vorderen konvexen Oberflache
in einer Entfernung von 0,005 mm bis 0,01 mm, vorzugsweise 0,06
mm bis (0,008 mm von der adusseren Linsenkante abrupt in eine Stu-
fe tibergeht, welche zur optischen Achse der Linse um einen Win-
kel von 15° bis 45°, vorzugsweise von 20° bis 40°, besonders be-
vorzugt von 30° geneigt ist. Die Stufe hat eine Kantenlinge von
vorzugsweise 0,01 mm bis 0,015 mm, besonders bevorzugt 0,01 mm

bis 0,013 mm.

Auf der hinteren Oberflache der Linse ist vorzugsweise kein Zwi-
schenabschnitt vorgesehen. Der Krimmungsradius der dusseren Zone
der hinteren Oberflédche wird vorzugsweise bis zur Linsenkante

beibehalten.

Die erfindungsgemasse Intracorneallinse weist aufgrund der un-

terschiedlichen Krimmungsradien der vorderen konvexen Oberflache
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und der hinteren konkaven Oberfldche eine gewdlbeartige Form
auf. Vorzugsweise ist die Form der erfindungsgemassen Linse der-
art ausgebildet, dass der Mittelpunkt der konvexen vorderen O-
berflache der Linse von einer gedachten geraden Verbindungslinie
der Linsenkanten einen Abstand von 0,1 bis 0,2 mm, vorzugsweise

0,13 bis 0,17 mm aufweist.

Gemadss einer bevorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung weist die Intracorneallinse eine zentrale Offnung auf, wie
sie in der WO 2009/075685 beschrieben ist. Auf den diesbeziigli-
chen Inhalt der WO 2009/075685 wird hiermit ausdriicklich Bezug

genommen .

Die zentrale Offnung dient zur optimalen Positionierung der er-
findungsgemédssen Linse in der Hornhauttasche und erleichtert
gleichzeitig den Durchtritt von Nahrflissigkeiten und Gasen wie
Sauerstoff durch die Linse. Die zentrale Offnung ist konzen-
trisch mit der optischen Achse der Linse und erstreckt sich
durch die gesamte Linse (d.h. es handelt sich um ein Loch und
nicht nur um eine Vertiefung). Die Dimension der zentralen Off-
nung ist derart gewidhlt, dass die Offnung fiir den Chirurgen beim
Einsetzen der Linse in die Hornhauttasche noch sichtbar ist.
Gleichzeitig darf die Offnung aber nicht so gross sein, dass sie
von der behandelten Person bemerkt wird. Es darf also nicht zu
irgendwelchen durch die zentrale Offnung verursachten optischen
Effekten kommen. Aus diesem Grund hat die zentrale Offnung er-
findungsgemass im Fall einer Linse mit einem Durchmesser von 3,0
mm bevorzugt einen Durchmesser von 0,12 mm bis 0,2 mm, vorzugs-
weise von 0,13 bis 0,17 mm und insbesondere bevorzugt von 0,15
mm. Kleinere Offnungen kénnen die vorstehend beschriebenen An-
forderungen nicht erfiillen, wadhrend grdssere Offnungen zu opti-
schen Effekten fihren, welche von der behandelten Person wahrge-

nommen werden, was erfindungsgemdss nicht erwinscht ist. Allge-
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mein darf die zentrale Offnung der erfindungsgemidssen Linse nur
einen Anteil der Flé&che der vorderen Oberflache von weniger als

1%, vorzugsweise weniger als 0,5% einnehmen.

Gemass der vorliegenden Erfindung ist die zentrale Offnung typi-
scherweise zylindrisch geformt. Aufgrund der Linsendicke an der
Position der zentralen Offnung weist die Offnung eine Linge von
0,01 bis 0,1 mm, vorzugsweise von 0,015 mm bis 0,05 mm und ins-
besondere bevorzugt von 0,02 bis 0,03 mm durch die Linse auf. Es
kénnen aber auch andere Lochformen gewahlt werden, wie sie in
der WO 2009/075685 beschrieben und hiermit in Bezug genommen
sind. Beispielhaft seien kegelférmige Offnungen oder Offnungen

mit Abschnitten verschiedenen Durchmesser genannt.

Im Zentrum der Linse (d.h. an ihrer optischen Achse) weist die
erfindungsgemasse Linse vorzugsweise eine Dicke von 0,01 bis 0,1
mm, vorzugsweise von 0,015 mm bis 0,05 mm und insbesondere be-

vorzugt von 0,02 bis 0,03 mm auf.

Wie vorstehend beschrieben kann die erfindungemdsse Linse ver-
schiedene Zonen mit unterschiedlicher optischer Kraft aufweisen.
Die Zahl der verschiedenen optischen Zonen ist hierbei vom ge-
wliinschten Korrektureffekt abhangig, welcher durch die erfin-

dungsgemasse Linse erzielt werden soll.

Gemdss einer bevorzugten erfindungsgemdssen Ausfihrungsform
weist die Intracorneallinse zweili optische Zonen auf. Ein erster
innerer Bereich erstreckt sich hierbei kreisfdérmig um das Zent-
rum der Linse und weist keine optische Kraft auf (nicht-
optischer Bereich). Es kann aber flir gewisse Anwendungen durch-
aus erwinscht sein, dass der innere Bereich eine geringe opti-
sche Kraft von beispielsweise weniger als 1 Dioptrien, vorzugs-

weise 0,1 bis 0,8 Dioptrien, besonders bevorzugt 0,1 bis 0,6 Di-
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optrien aufweist. Fir andere Anwendungen kann sogar eine opti-
sche Kraft von deutlich tUber 1 Dioptrie gewahlt werden. Erfin-
dungsgemass bevorzugt weist der innere Bereich einen Durchmesser
von 1.4 mm bis 2,4 mm (in Abhdngigkeit wvom Durchmesser der Lin-
se) auf. Bei einem Linsendurchmesser von 3 mm sollte der innere
Bereich vorzugsweise einen Durchmesser von 1,5 bis 2,0 mm, be-

sonders bevorzugt von 1,8 mm aufweisen.

Um den inneren optischen Bereich ist ein kreisformiger zweiter
optischer Bereich angeordnet. Der zweite, &dussere Bereich weist
eine optische Kraft auf, welche abhangig von der gewiinschten
Sehkorrektur gewdhlt ist, welche durch die erfindungsgemdsse
Linse erzielt werden soll. In der Regel ist die optische Kraft

des zweiten ausseren Bereichs grdsser als 1 Dioptrien.

Die vorstehend angegebenen Dioptrien-Werte beziehen sich auf die
optische Kraft, welche von der Linse im implantierten Zustand,

d.h. im hydrierten Zustand, in der Cornea bereitgestellt wird.

Gemass einer weiteren Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung
kann die Intracorneallinse auch als diffraktive Linse ausgebil-
det sein. Diffraktive Linsen sind aus dem Stand der Technik be-
kannt. Beispielhaft sei auf die WO 2009/075685 oder die EP-1 001
720 Bl verwiesen. Vorzugsweise ist eine diffraktive Linse derart
ausgestaltet, dass sie mehrere kreisfdrmige optische Zonen auf-
weist, die iber Stufen ineinander ibergehen. Dies ist beispiels-
weise in der WO 2009/075685, Figuren 12 und 13 gezeigt. Auf den
entsprechenden Inhalt der WO 2009/075685 wird ausdriicklich Bezug

genommen.

Gemass einer weiteren Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung
kann die Intracorneallinse auch derart ausgestaltet sein, dass

sie hinsichtlich ihrer optischen Kraft einen Gradienten auf-
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weist. Dies kann beispielsweise dadurch erreicht werden, dass
die Linse aus verschiedenen Materialien mit unterschiedlichen
Brechungsindices aufgebaut ist, welche graduell ineinander iber-
gehen. Alternativ kann der Brechungsindex eines Materials auch
durch geeignete Massnahmen wie beispielsweise Bestrahlung mit
energiereicher elektromagnetischer Strahlung graduell verandert

werden.

Aufgrund der unterschiedlichen Ausgestaltung der vorderen Ober-
flache und der hinteren Oberfladche der erfindungsgemdssen Intra-
corneallinse ist es ausserordentlich wichtig, dass die erfin-
dungsgemdsse Intracorneallinse korrekt in die dafiir vorgesehene
Tasche in der Cornea eingefithrt wird, d.h. mit der vorderen O-
berflache zur Aussenseite des Auges und der hinteren Oberfliche

der Linse zum Augeninnern hin.

Das korrekte Einbringen der erfindungsgemdssen Linse in eine da-
flir geschaffene Tasche in der Cornea kann erfindungsgemidss be-
sonders bevorzugt mit einem Applikator durchgefithrt werden, wie
er in der WO 2011/069907 Al beschrieben ist. Auf den diesbezig-
lichen Inhalt der WO 2011/069907 Al wird hiermit ausdriicklich

Bezug genommen.

In der WO 2011/069907 Al ist ein Applikator beschrieben, der ein
Griffstiick und eine Pre-Load-Einheit umfasst. Griffstiick und
Pre-Load-Einheit kdnnen miteinander verbunden werden, vorzugs-
weise mit Hilfe eines verdrehsicheren BRajonett-Verschlusses. Die
Pre-Load-Einheit kann vorgangig mit einer Linse wie der erfin-
dungsgemdssen Linse bestiickt und in einem Aufbewahrungsbehédlter
steril gelagert werden. Zum Einsetzen der Linse entnimmt der
Arzt die Pre-Load-Einheit aus der Aufbewahrungseinheit und ver-

bindet die Pre-Load-Einheit mit dem Griffstiick. Anschliessend
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kann die Linse auf die in der WO 2011/069907 Al beschriebene

Weise in die Hornhauttasche eingefithrt werden.

Die vorliegende Erfindung betrifft somit auch ein Kit, umfassend
eine Aufbewahrungseinheit und eine Pre-Load-Einheit im Innern
der Aufbewahrungseinheit, wobei die Aufbewahrungseinheit aus ei-
nem wasserdichten Material besteht und mit einem Stopfen wasser-
dicht verschliessbar ist und die Pre-Load-Einheit mit einer er-

findungsgemassen Intracorneallinse bestickt ist.

Die Pre-Load-Einheit ist vorzugsweise fiir den Einmalgebrauch
konzipiert. Die Pre-Load-Einheit wird mit der erfindungsgemdssen
Intracorneallinse bestiickt und in einer sterilen Verpackung ge-
lagert, aus welcher sie erst unmittelbar vor dem Einsetzen der
Linse in das Auge entnommen und mit dem Griffstiick verbunden

wird.

Um die Pre-Load-Einheit iUber eine langere Zeit steril lagern zu
konnen, wird sie in einer Aufbewahrungseinheit verpackt, welche
die Pre-Load-Einheit vor Umwelteinfliissen schitzt. Zu diesem
Zweck ist die Aufbewahrungseinheit im Innern mit einer Lager-
flliissigkeit gefiillt, welche mindestens die in der Kammer der
Pre-Load-Einheit befindliche Linse standig bedeckt. Es kann sich
dabei um Wasser handeln; bevorzugt ist aber physiologische Koch-

salzlosung (NaCl) als Lagerfliissigkeit.

Die Aufbewahrungseinheit ist aus einem Material gefertigt, wel-
ches wasserdicht ist und somit auch Wasserdampf wenn iUberhaupt
nur in sehr geringem Mass passieren lasst. Dies ist wichtig, um
einen ausreichenden Pegel an Lagerflissigkeit innerhalb der Auf-
bewahrungseinheit wahrend der gesamten Lagerungszeit zu gewdhr-
leisten. Bei nicht wasserdichtem Material wlirde die Lagerfliis-

sigkeit Uber einen gewissen Zeitraum verdampfen, und die Linse
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in der Kammer der Pre-Load-Einheit wadre nicht mehr steril gela-
gert. Wasserdichte Materialien sind dem Fachmann bekannt. Als
Beispiel seien Glas oder ein wasserdichter Kunststoff genannt.
Nach Einbringen der Pre-Load-Einheit wird die Aufbewahrungsein-
heit wasserdicht mit einem geeigneten Stopfen verschlossen. Die-
ser Stopfen ist vorzugsweise aus einem wasserdichten Kunststoff

gefertigt.

Die Oberseite der Pre-Load-Einheit ist deutlich sichtbar gekenn-
zeichnet, beispielsweise mit einer entsprechenden Aufschrift wie
»TOPY oder ,OBEN“. Da die Pre-Load-Einheit mit der erfindungsge-
madssen Linse derart bestickt ist, dass die konvexe vordere Ober-
flédche der Linse in Richtung der gekennzeichneten QOberseite der
Pre-Load-Einheit weist, stellt das korrekte Einsetzen der Linse
in die Tasche der Cornea fiir den Chirurgen kein Problem da. Er

muss lediglich die Pre-Load-Einheit korrekt auf das Griffstiick

aufsetzen, d.h. mit der gekennzeichneten Oberseite der Pre-Load-

Einheit nach oben ausgerichtet.

Die Pre-Load-Einheit ist in der WO 2011/069907 Al ausfiihrlich

beschrieben. Auf den diesbeziiglichen Inhalt der WO 2011/069907

Al wird hiermit ausdriicklich Bezug genommen. Die Pre-Load-

Einheit zur Einfihrung von Linsen in das Auge eines Menschen o-

der Tieres umfasst

1) ein Gehduse mit Mitteln zur, vorzugsweise verdrehsicheren,
Befestigung der Einheit an einem Griffstick,

ii) ein Linsenaufnahmeteil, welches an oder in dem Gehause ange-
ordnet ist und einen aus dem Gehduse herausstehenden Ab-
schnitt mit vorzugsweise genau zweil getrennten blattartigen
Einheiten umfasst, welche zumindest an ihren vom Gehduse
entfernten Enden miteinander in ldsbarem Kontakt stehen und
dort eine Kammer zur Aufbewahrung einer optischen Linse bil-

den,
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iii) einen Schieber, welcher beweglich im Innern des Gehiduses an-
geordnet ist und zwischen den blattartigen Einheiten der

Linsenaufnahmeeinheit bewegt werden kann.

Gemdss der vorliegenden Erfindung soll unter einer blattartigen
Einheit ein Bauteil verstanden werden, welches analog zu einem
Blatt sehr diinn ist und damit eine entsprechende Flexibilitat
aufweist. Gemdss der vorliegenden Erfindung sind die blattarti-
gen Einheiten typischerweise zwischen 0,1 und 0,3 mm dick und
typischerweise 20-40, vorzugsweise 20 bis 30 mm lang. Als Mate-
rial fir die blattartigen Einheiten kommt ein physiologisch ver-
trdglicher Kunststoff oder ein physiologisch vertridgliches Me-

tall in Frage.

Die zwei blattartigen Einheiten weisen vorzugsweise Jjeweils ge-

nau ein Loch auf, welche so angeordnet sind, dass die Locher di-
rekt ibereinander liegen und eine Offnung durch das Zentrum der
Kammer zur Aufbewahrung einer optischen Linse bilden. Auf diese
Weise ist es besonders gut mdglich, eine in der Kammer befindli-
che Linse auf der Sehachse des Auges zu positionieren. Die das

Einsetzen der Linse vornehmende Person sieht die Linse durch die
Offnung und kann sie exakt ausrichten. Diese Lécher kénnen typi-
scherweise einen Durchmesser von 0,3 bis 0,6 mm aufweisen. Diese
Ausfihrungsform ist besonders fliir Intracorneallinsen mit einem

zentralen Loch vorteilhaft, wie sie vorstehend beschrieben sind.

Die blattartigen Einheiten des Linsenaufnahmeteils bilden an ih-
ren vom Gehduse entfernten Enden eine Kammer zur Aufbewahrung
der erfindungsgemidssen Linse. Die blattartigen Einheiten befin-
den sich im Bereich der Kammer in losem Kontakt miteinander,
d.h. sie konnen durch Kraftanwendung voneinander weg bewegt wer-
den, um die Kammer zum Einfihren und Entnehmen der erfindungsge-

massen Linse zu o6ffnen. Die blattartigen Einheiten werden mit-



WO 2013/171097 PCT/EP2013/059473
15

tels eines Schiebers auseinander gespreizt. Die Kammer ist zu-
mindest teilweise durch wellenfdrmige Abschnitte begrenzt, wel-
che auf beiden blattartigen Einheiten vorhanden und so angeord-
net sind, dass die Abschnitte der einen blattartigen Einheit mit
den entsprechenden Abschnitten der anderen blattartigen Einheit
verzahnt sind. Im Zustand des Kontakts der beiden blattartigen
Einheiten ist ein Verrutschen der Linse aus der Kammer nicht

moglich.

Mit dem in der WO 2011/069907 Al beschriebenen Applikator wird
die Linse nicht in eine Hornhauttasche gestossen, sondern viel-
mehr wird der Applikator in der Hornhauttasche exakt positio-
niert, und anschliessend werden die blattartigen Teile unter
Orterhalt der Linse um einen genau definierten Betrag zuriickge-
zogen. Hierflir ist der Abschnitt der Pre-Load-Einheit des Appli-
kators, in welchem die Kammer zur Aufbewahrung der erfindungsge-
massen Linse ausgebildet ist, derart geformt, dass er in eine
entsprechende Hornhauttasche eingefithrt werden kann. Bevorzugt
entspricht die Form des diese Kammer bildenden Bereichs des Ap-
plikators im wesentlichen der Form der zu platzierenden Linse
beziehungsweise ist in seiner Breite sogar geringfliigig kleiner
als die entsprechende Linse. Dies ist zum Beispiel dadurch mog-
lich, dass die Kammer keine runde Form hat und nicht tberall die
vorstehend beschriebenen Begrenzungen aufweist, d.h. zwischen
den Begrenzungen ist die Kammer seitlich offen. Die in der Kam-
mer befindliche Linse kann dann an einigen Stellen aus der Kam-

mer herausragen.

Um die Pre-Load-Einheit mit der erfindungsgemédssen Linse zu be-
schicken, werden die blattartigen Einheiten voneinander weg ge-
spreizt, um einen Zugang zur vorstehend beschriebenen Kammer zu
ermdglichen. Gemadss einer Ausfihrungsform der vorliegenden Er-

findung kann man hierfiir ein geeignetes Werkzeug, beispielsweise
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ein Messer, in einen seitlichen Zwischenraum zwischen den blatt-
artigen Einheiten einfithren. Anschliessend wird die Linse, vor-
zugsweise unter einem Mikroskop, in die zugadngliche Kammer plat-
ziert. Danach wird das Werkzeug aus dem seitlichen Zwischenraum
zwischen den blattartigen Einheiten entfernt, wodurch die blatt-
artigen Einheiten an ihren Enden wieder in Kontakt zueinander
kommen und die Kammer geschlossen wird. Fir den Beladungsvorgang
kann man beispielsweise eine Beladungsstation bereitstellen, in
welcher die Pre-Load-Einheit fixiert werden kann. Die Beladungs-
station weist ein drehbares Werkzeug (z.B. ein Messer) auf, wel-
ches in den seitlichen Zwischenraum zwischen den blattartigen
Einheiten hineingedreht und aus diesem wieder herausgedreht wer-

den kann.

Nach Entnahme aus der Aufbewahrungseinheit wird die Pre-Load-
Einheit auf ein Griffstiick aufgesetzt, welches ebenfalls in der
WO 2011/069907 Al ausfthrlich beschrieben ist. Auf den diesbe-
ziglichen Inhalt der WO 2011/069907 Al wird hiermit ausdriicklich
Bezug genommen. Typischerweise handelt es sich hierbei um ein
langliches Rohr mit einer Form, welche ein einfaches Halten des
Griffstiicks in der Hand gewdhrleistet. Das Griffstiick ist an ei-
nem Ende derart ausgebildet, dass die Pre-Load-Einheit und das
Griffstiick derart miteinander verbunden werden konnen, dass die
Pre-Load-Einheit innerhalb des Griffstiicks bewegt werden kann.
Hierzu weist das Griffstiick einen Durchmesser auf, welcher den
Durchmesser des in das Griffstiick einzufithrenden Teils der Pre-
Load-Einheit tbersteigt. Zumindest an dem mit der Pre-Load-
Einheit zu verbindenden Ende ist das Griffstiick innen hohl. Vor-

zugswelise handelt es sich aber um ein vollstandig hohles Rohr.

Innerhalb der Pre-Load-Einheit und des Griffstiicks ist ein
Schieber beweglich angeordnet. Dieser Schieber muss zwischen den

blattartigen Einheiten so weit nach vorne bewegt werden konnen,
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dass er in Kontakt mit der in der Kammer befindlichen Linse
kommt und diese fixieren kann. Vorzugsweise verjingt sich der
Schieber zu dem zwischen den blattartigen Einheiten zu bewegen-
den Ende hin. Zur besseren Fixierung der Linse ist das vordere
Ende des Schiebers entsprechend komplementdr zur Linsenform aus-

gebildet.

Schieber und Pre-Load-Einheit werden mit Hilfe von Bedienelemen-
ten bewegt, die am Griffstiick angeordnet sind. Dies ist in der

WO 2011/069907 Al ausfihrlich beschrieben. Auf den diesbeziigli-
chen Inhalt der WO 2011/069907 Al wird hiermit ausdriicklich Be-

zug genommen.

Das Griffstiick des erfindungsgemdssen Applikators ist vorzugs-
weise flir eine mehrfache Anwendung vorgesehen. Zu diesem Zweck
ist das Griffstiick gemdss einer bevorzugten Ausfihrungsform der
vorliegenden Erfindung vollstdndig demontierbar, so dass samtli-
che Bauteile vollstandig gereinigt und sterilisiert werden kon-
nen. Gemdss einer alternativen Ausfihrungsform der vorliegenden
Erfindung ist es aber auch moéglich, das Griffstick ebenfalls fiir
den Einmalgebrauch vorzusehen. Gemdss dieser Ausfithrungsform
wird das Griffstiick vorzugsweise separat ebenfalls in einer Auf-
bewahrungseinheit analog der vorstehend beschriebenen Einheit
bis zur Verwendung aufbewahrt. Es ist gemdss dieser Ausfithrungs-
form aber auch denkbar, dass die Pre-Load-Einheit und das Griff-
stick bereits als Einheit (entweder wie vorstehend beschrieben
trennbar oder alternativ auch fest miteinander verbunden) in ei-
ner Aufbewahrungseinheit analog der vorstehend beschriebenen
Einheit bis zur Verwendung aufbewahrt werden. Der Applikator ge-
mass dieser alternativen Ausfihrungsform kann daher anders auf-
gebaut sein, indem die vorstehenden Teile zur Verbindung wvon
Griffstiick und Pre-Load-Einheit durch eine feste Verbindung die-

ser Bauteile ersetzt sein kdnnen.



WO 2013/171097 PCT/EP2013/059473
18

Mit Hilfe des vorstehend beschriebenen Applikators der WO
2011/069907 Al kann die erfindungsgemédsse Linse auf einfache
Weise in eine Tasche in der Cornea eingefihrt werden. Das Ein-
setzverfahren umfasst die Schritte:

a) Positionieren des vorstehend beschriebenen Applikators an
der gewilinschten Stelle des Auges in der korrekten Ausrich-
tung, vorzugsweise in einer Tasche in der menschlichen Cor-
nea, so dass das Zentrum der im Applikator enthaltenen opti-
schen Linse auf der Sehachse des Auges liegt;

b) Vorschieben des Schiebers mittels eines ersten Bedienele-
ments am Griffstiick, bis der Schieber in Kontakt mit der
Linse kommt ohne diese zu bewegen, wobei gleichzeitig die
blattartigen Einheiten des Linsenaufnahmeteils voneinander
weg gespreizt werden;

c) Zuriickziehen der restlichen Pre-Load-Einheit um einen defi-
nierten Betrag mittels eines zweiten Bedienelements am
Griffstick unter gleichzeitiger Fixierung des Schiebers, wo-

durch die Linse aus dem Applikator freigesetzt wird.

Die vorzugsweise steril gelagerte Pre-Load-Einheit wird aus dem
Aufbewahrungsbehdlter entnommen und mit dem Griffstiick vorzugs-
welse verdrehsicher verbunden. Anschliessend wird der so erhal-
tene Applikator mit der bestiickten erfindungsgemdssen Linse an
der gewilinschten Stelle des Auges positioniert. Dazu werden die
Enden der blattartigen Einheiten der Pre-Load-Einheit, welche
die Kammer mit der darin befindlichen erfindungsgemdssen Linse
bilden, in einer zuvor erzeugte Tasche in der Hornhaut eines Au-
ges eingefihrt. Gemdss einer besonders bevorzugten Ausfihrungs-
form der vorliegenden Erfindung weist die Pre-Load-Einheit eine
durch die Kammer mit der Linse gehende Offnung auf. Dies ermdg-
licht der das Verfahren durchfiihrenden Person, die Linse exakt
auf der Sehachse des Auges auszurichten, wahrend sich die Linse

noch in der Kammer des Applikators befindet. Wie vorstehend aus-
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gefithrt ist es ausserordentlich wichtig, dass der Applikator und
damit die im Applikator befindliche Linse korrekt ausgerichtet
in die Hornhauttasche eingefiihrt werden. Dies wird durch eine
deutliche Kennzeichnung der Oberseite der Pre-Load-Einheit mit
darin korrekt platzierter Linse erreicht. Der Chirurg muss dar-
auf achten, dass der korrekt mit der Linse bestiickte Applikator
(d.h. die vordere Oberfladche der Linse ist zu der deutlich ge-
kennzeichneten Oberseite der Pre-Load-Einheit ausgerichtet)
richtig in die die Hornhauttasche eingefiithrt wird, d.h. mit der
gekennzeichneten Oberseite der Pre-Load-Einheit nach oben wei-

send (vom Augeninnern weg).

Anschliessend wird die Linse innerhalb des Applikators fixiert,
indem das erste Bedienelement am Griffstiick vollstandig nach
vorne geschoben wird, wodurch der Schieber der Pre-Load-Einheit
maximal nach vorne bewegt wird, so dass er in Kontakt mit der in
der Kammer befindlichen Linse kommt. Dies wird dadurch méglich,
weil durch das Vorwartsbewegen des Schiebers die blattartigen
Einheiten voneinander weg gespreizt werden und somit das Innere
der Kammer zugadnglich wird. Im nachsten Schritt wird nun die
restliche Pre-Load-Einheit ausgenommen vom Schieber mit Hilfe
des zweiten Bedienelements vom Auge weg um einen definierten Be-
trag zurilickgezogen, indem die restliche Pre-Load-Einheit in das
Griffstiick hinein gezogen wird. Wahrend dieses Schritts bleibt
der Schieber fixiert und halt somit die Linse exakt an der zuvor
ausgerichteten Position. Durch das Zurlickziehen der restlichen
Pre-Load-Einheit wird die Linse aus dem Applikator exakt in der
zUvVOr ausgerichteten Position freigesetzt. Die Linse ist somit
bereits wie gewlinscht im Auge platziert. Eines weiteren Ausrich-
tungsschrittes bedarf es nicht mehr. Anschliessend wird der Ap-
plikator vom Auge entfernt und in seine Einzelteile zerlegt.
Vorzugsweise wird die fir den Einmalgebrauch vorgesehene Pre-

Load-Einheit nun entsorgt, wadhrend das Griffstiick zerlegt und
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gereinigt wird, so dass es fir den nadchsten Einsatz mit einer

neuen Pre-Load-Einheit zur Verfigung steht.

Verfahren zur Erzeugung von Taschen in der Hornhaut zur Implan-
tierung von Intracorneallinsen sind bekannt. Beispielhaft sei
auf spezifische Schneidinstrumente (Mikrokeratome), wie sie in
der EP-1 778 141 Al Dbeschrieben sind, sowie auf Lasertechniken
verwiesen. Die Erzeugung von Taschen in der Cornea mit Hilfe von
Lasern (wie gepulsten Lasern) sind beispielsweise in der US
2003/0014042 Al oder in der W02008/072092 Al beschrieben. Insbe-
sondere mit Hilfe von Lasern kénnen Taschen in der Cornea mit
sehr prédziser Schnitttiefe erzeugt werden, wodurch eine sehr ex-
akte Positionierung der erfindungsgemadssen Linsen und damit ein-
hergehend eine sehr prazise Korrektur der entsprechenden Seh-

schwdche erreicht werden kann.

Die vorliegende Erfindung wird nachstehend anhand von nicht ein-

schrédnkenden Zeichnungen und Beispielen nadher erldutert. Es zei-

gen:

Fig. 1 eine Vorderansicht einer Ausfihrungsform einer erfin-
dungsgemdssen Intracorneallinse

Fig. 2 eine nicht masstabsgetreue Seitenansicht der erfin-
dungsgemassen Intracorneallinse gemass Fig. 1

Fig. 3 eine vergrodsserte Darstellung des Abschnitts X der er-
findungsgemdssen Intracorneallinse gemdss Fig. 2

Fig. 4 eine Ausfihrungsform des Applikators gemdss der WO
2011/069907 Al zur Einfihrung der erfindungsgemdssen
Linse in eine Hornhauttasche

Fig. 5 eine Ausfiilhrungsform des Kits gemass der WO 2011/069907

Al zur Aufbewahrung der mit der erfindungsgemassen Lin-

se bestickten Pre-Load-Einheit
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Fig. 6 eine Detailansicht der Funktionsweise des Applikators

gemdss der WO 2011/069907 Al

In Fig. 1 ist einer Vorderansicht einer Ausfithrungsform einer
erfindungsgemdssen Intracorneallinse 1 gezeigt. Die Linse 1
welist in dieser Ausfilhrungsform einen Durchmesser von 3,0 mm
auf. Die Linse weist einen adusseren optischen Bereich 2 auf, der
in dieser Ausfihrungsform eine optische Kraft von 1,25 Dioptrien
(in der Cornea) besitzt. Weiterhin weist die Linse 1 einen inne-
ren Bereich 3 auf, der in dieser Ausfihrungsform einen Durchmes-
ser von 1,8 mm aufweist und keine optische Kraft oder in anderen
Anwendungen eine optische Kraft von maximal 0,5 Dioptrien be-
sitzt. Die Linse 1 weist zudem eine zentrale Offnung 4 auf. Die-
se ist konzentrisch zur optischen Achse der Linse 1 angeordnet
und weist in dieser Ausfihrungsform einen Durchmesser von 0,15

mm auf.

In Fig. 2 ist einer Seitenansicht einer Ausfithrungsform einer
erfindungsgemdssen Intracorneallinse 1 gezeigt. Die Krimmungsra-
dien sind in der Fig. 2 nicht massstabsgetreu gezeigt. Die Linse
1 weist eine konvexe vordere Oberfldche mit einem durchgehenden
gleichmdssigen Krimmungsradius Rcv auf. Die verschiedenen Zonen
2 und 3 sind durch unterschiedliche Krimmungsradien Rcco und
Rcci auf der konkaven hinteren Oberfldche der Linse 1 ausge-
zeichnet. In der Ausfihrungsform gemédss Fig. 2 weisen die Krim-
mungsradien folgende Werte auf: Rcv: 7,8 mm; Rcco:8,858 mm;
Rcci: 8,192 mm. Der Krimmungsradius Rcco geht innerhalb eines
Kreissegments von 0,027 mm auf der hinteren Oberfldche der Linse
1 in den Krimmungsradius Rcci iber. Konzentrisch mit der opti-
schen Achse O ist in der Linse 1 eine zentrale Offnung 4 ausge-
bildet, welche eine Tiefe von 0,0259 mm aufweist. Die konvexe
vordere Oberflache der Linse 1 ist mit der konkaven hinteren O-

berfladche der Linse 1 idber einen Zwischenabschnitt verbunden,
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welcher sich in dem durch den gestrichelten Kreis X gekennzeich-

neten Bereich am Linsenrand befindet.

In Fig. 3 ist eine vergrodsserte Ansicht des Zwischenabschnitts
der erfindungsgemidssen Linse 1 aus dem gestrichelten Kreis X der
Fig. 2 gezeigt. Die vordere konvexe Oberfladche der Linse 1 weist
den Krimmungsradius Rcv bis zu einem Punkt Z auf der vorderen
Oberflache der Linse 1 auf. Dieser Punkt Z befindet sich in der
Ausfihrungsform gemdss Fig. 3 00,0078 mm unterhalb der Kante der
Linse 1. Ab dem Punkt 7 weist die vordere Oberflache der Linse 1
eine gerade Form auf. Dieser gerade Abschnitt verbindet den
Punkt Z auf der vorderen Oberflache der Linse 1 mit der Linsen-
kante, wo die hintere Oberfliche der Linse 1 mit dem Krimmungs-
radius Rcco ihren Ursprung hat. Der gerade Abschnitt zwischen
dem Punkt Z und der Linsenkante ist in der Ausfihrungsform ge-
mass Fig. 3 um 30° gegeniiber der optischen Achse O der Linse ge-
neigt. Der gerade Abschnitt hat in der Ausfihrungsform gemass

Fig. 3 eine Lange von 0,012 mm.

In Fig. 4 ist eine Ausfihrungsform des Applikators 5 aus der WO
2011/069907 Al gezeigt. In dem Griffstiick 11 ist eine Pre-Load-
Einheit P beweglich angebracht. Die Pre-Load-Einheit P umfasst
ein Gehduse 6, zwel blattartige Einheiten 7 und einen Stopper
10, welcher das Hineinbewegen der Pre-Load-Einheit P in das
Griffstiick 11 begrenzt. In den blattartigen Einheiten 7 ist eine
durchgehende Offnung 8 durch das Zentrum der (hier nicht erkenn-
baren) Kammer zur Aufnahme einer Linse vorhanden. Zudem ist ein
weiteres Loch 9 bereitgestellt, welches das Beschicken des Ap-
plikators 7 mit der erfindungsgemdssen Linse vereinfacht. Auf
dem Griffstiick 11 sind zwei Bedienelemente 12 und 13 angebracht,
mit deren Hilfe die Pre-Load-Einheit P sowie ein in Fig. 4 nicht
sichtbarer Schieber im Innern der Pre-Load-Einheit P und des

Griffstiicks 11 bewegt werden kénnen. Aus der seitlichen Offnung
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14 ragt ein Stift heraus, welcher an im Griffstiick vorhandenen
Einlegeteilen befestigt ist und diese im Griffstick 11 fixiert.
Die Oberseite der Pre-Load-Einheit P ist deutlich mit dem Wort

»~TOPY gekennzeichnet.

In Fig. 5 ist eine Ausfihrungsform des Kits gemdss der WO
2011/069907 Al gezeigt, welches eine Aufbewahrungseinheit 15 um-
fasst. Im Innern der Aufbewahrungseinheit 15 ist die Pre-Load-
Einheit P in einer physiologischen Kochsalzldsung gelagert. Die
Aufbewahrungseinheit 15 ist aus Glas. Sie ist mit einem Stopfen

16 wasserdicht verschlossen.

In Fig. 6 ist gezeigt, wie eine Linse L aus der Pre-Load-Einheit
gemdss der WO 2011/069907 Al freigesetzt wird. Der Schieber 17
ist so weit vorgeschoben, dass er in Kontakt zu der Linse L
steht. Dadurch sind die blattartigen Einheiten 7 voneinander weg
gespreizt. Die blattartigen Einheiten 7 kénnen nun um einen de-
finierten Betrag zurilickgezogen werden, wahrend der Schieber 17
die Linse L an dem vorher ausgerichteten Ort halt. Die Linse L
ist nun freigesetzt, und der erfindungsgemasse Applikator kann

entfernt werden.

Einer Gruppe von 28 Probanden wurde eine erfindungsgemdsse
Intracorneallinse eingesetzt, wie sie in den Figuren 1 bis 3 be-
schrieben ist. Die Probanden waren anschliessend in einem Stan-
dard-Sehtest in der Lage, aus einer Entfernung von 25 cm etwa 4
Linienpaare pro mm aufgeldst zu erkennen. Aus Vergleichsversu-
chen mit einer Intracorneallinse entsprechend der WO 2009/075685
ist bekannt, dass mit einer derartigen herkdmmlichen Linse im
analogen test nur eine Aufldsung von etwa 2 Linienpaaren pro mm

erreicht werden kann.
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Patentanspriiche

1. Intracorneallinse (1), umfassend einen kreisfdérmigen Grund-
kbrper mit einer konvexen vorderen Oberflidche und einer kon-
kaven hinteren Oberfldche, dadurch gekennzeichnet, dass die
konvexe vordere Oberfldche einen einzigen gleichmassigen
Kriummungsradius (Rcv) und die konkave hintere Qberfldche ei-
nen Krimmungsradius (Rcci) aufweist, wobei der Krimmungsra-
dius (Rcci) der konkaven hinteren Oberfldche um 0,1 mm bis 2
mm, vorzugsweise 0,2 bis 1,5 mm, insbesondere bevorzugt 0,5

bis 1 mm grdsser ist der als mittlere Radius der Cornea.

2. Intracorneallinse nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass die konkave hintere Oberfliche mindestens zwei, vor-
zugsweise genau zwel Zonen mit unterschiedlichen Krimmungs-

radien (Rcco, Rcci) aufweist.

3. Intracorneallinse nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Linse (1) eine zentrale Offnung (4) auf-
weist, welche konzentrisch zur optischen Achse ist und einen
Anteil der Fléadche der vorderen Oberflache von weniger als

1%, vorzugsweise weniger als 0,5% einnimmt.

4, Intracorneallinse nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der kreisférmige Grundkorper
einen Durchmesser im Bereich von 2,4 bis 4 mm, vorzugsweise

von 2,7 bis 3,5 mm aufweist.

5. Intracorneallinse nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Linse (1) im Bereich ihrer
optischen Achse eine Dicke im Bereich von 0,01 bis 0,1 mm,
vorzugsweise von 0,015 mm bis 0,05 mm und insbesondere be-

vorzugt von 0,02 bis 0,03 mm aufweist.
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Intracorneallinse nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die konvexe vordere Oberflédche
und die konkave hintere Oberfldche iber einen Zwischenab-
schnitt am adusseren Rand des kreisfdrmigen Grundkdrpers mit-

einander verbunden sind.

Intracorneallinse nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Linse einen innere und aus-

sere optische Zone (2, 3) aufweist.

Intracorneallinse nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet,
dass die innere optische Zone (3) keine optische Korrektur

bereitstellt.

Intracorneallinse nach einem der Anspriche 1 bis 6, dadurch
gekennzeichnet, dass es sich um eine diffraktive Linse han-

delt.

Kit, umfassend eine Aufbewahrungseinheit (15) und eine Pre-
Load-Einheit (P) im Innern der Aufbewahrungseinheit (15),
wobei die Aufbewahrungseinheit (15) aus einem wasserdichten
Material besteht und mit einem Stopfen (16) wasserdicht ver-
schliessbar ist, und die Pre-Load-Einheit (P) mit einer
Intracorneallinse gemass einem der Anspriche 1 bis 9 be-

stickt ist.

Kit nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass der In-
nenraum der Aufbewahrungseinheit (15) mit physiologischer

Kochsalzldsung gefillt ist.

Kit nach Anspruch 10 oder 11, dadurch gekennzeichnet, dass

die Pre-Load-Einheit (P) umfasst:
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i) ein Gehduse (6) mit Mitteln zur, vorzugsweise verdreh-
sicheren, Befestigung der Einheit an einem Griffstiick
(11),

ii) ein Linsenaufnahmeteil, welches an oder in dem Gehause
(6) angeordnet ist und einen aus dem Gehduse (6) he-
rausstehenden Abschnitt mit zwei getrennten blattarti-
gen Einheiten (7) umfasst, welche zumindest an ihren
vom Gehause (6) entfernten Enden miteinander in 1&sba-
rem Kontakt stehen und dort eine Kammer zur Aufbewah-
rung einer Linse gemdss einem der Anspriiche 1 bis 9
bilden,

iii) einen Schieber (17), welcher beweglich im Innern des
Gehduses (6) angeordnet ist und zwischen den blattarti-
gen Einheiten (7) der Linsenaufnahmeeinheit bewegt wer-

den kann.

Kit nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass die zwei
blattartigen Einheiten (7) jeweils ein Loch (8) aufweisen,

welche so angeordnet sind, dass die Locher (8) direkt tber-
einander liegen und eine Offnung durch das Zentrum der Kam-
mer zur Aufbewahrung einer Linse gemdss einem der Anspriiche

1 bis 9 bilden.

Kit nach einem der Anspriche 10 bis 13, dadurch gekennzeich-
net, dass zusatzlich ein Griffstick (11) zur Verbindung mit

der Pre-Load-Einheit (P) bereitgestellt ist.

Kit nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dass das
Griffstick (11) derart mit der Pre-Load-Einheit (P verbunden
werden kann, dass die Pre-Load-Einheit (P) im verbundenen
Zustand innerhalb des Griffstiicks (11) bewegt werden kann,

und dass am Griffstiick (11) Bedienelemente (12,13) zur Bewe-
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gung des Schiebers (17) und der restlichen Pre-Load-Einheit

(P) vorgesehen sind.



