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DESCRIPCION
Sonda quirdrgica flexible.

La presente invencion se refiere a un equipo quirlrgico oftdlmico y, mas particularmente, a un equipo quirdrgico
oftalmico del segmento posterior.

Antecedentes de la invencion

Los instrumentos microquirargicos son utilizados tipicamente por cirujanos para la retirada de tejido de espacios
delicados y restringidos en el cuerpo humano, particularmente en cirugia del ojo y, mas particularmente, en
intervenciones para la retirada del cuerpo vitreo, sangre, tejido cicatrizal o el cristalino. Dichos instrumentos incluyen
una consola de control y una pieza de mano quirdrgica con la que el cirujano disecciona y retira el tejido. Con
respecto a la cirugia del segmento posterior, la pieza de mano puede ser una sonda cortadora del vitreo, una sonda
de laser o un fragmentador ultrasénico para cortar o fragmentar el tejido y esta conectada a la consola de control por
un largo conducto (neumatico) de presion de aire y/o un cable de potencia, un cable 6ptico o tubos flexibles para
suministrar un fluido de infusion al sitio quirdrgico y para retirar o aspirar fluido y tejido cortado/fragmentado desde
dicho sitio. Las funciones de corte, infusion y aspiracién de la pieza de mano son controladas por la consola de
control remoto, que no solo proporciona potencia a la pieza o piezas de mano quirargicas (por ejemplo, una cuchilla
de corte oscilante o giratoria o una aguja hecha vibrar ultrasénicamente), sino que controla también el flujo de fluido
de infusién y proporciona una fuente de vacio (con relacién a la atmdsfera) para la aspiracion de fluido y tejido
cortado/fragmentado. Las funciones de la consola son controladas por el cirujano de forma manual, usualmente por
medio de un interruptor accionado con el pie o un control proporcional.

Durante la cirugia del segmento posterior, el cirujano utiliza tipicamente diversas piezas de mano o instrumentos en
el transcurso de la intervencion. Esta intervencion requiere que estos instrumentos se inserten en la incisiéon y se
retiren de ésta. Esta retirada e insercién repetidas pueden provocar traumas del ojo en el sitio de la incisién. Para
abordar esta cuestion, se desarrollaron canulas con cubo al menos a mediados de los afios 80. Estos dispositivos
estan constituidos por un tubo estrecho con un cubo anexo. Se inserta el tubo en una incisién hasta el cubo, que
actua como tope impidiendo que el tubo entre completamente en el ojo. Pueden insertarse instrumentos quirdrgicos
en el ojo a través del tubo, y el tubo protege la pared lateral de la incisién contra un contacto repetido de los
instrumentos. Ademas, el cirujano puede utilizar el instrumento, manipuldndolo cuando se le inserta en el ojo a
través del tubo, para ayudar a posicionar el ojo durante la cirugia.

Muchas intervenciones quirlrgicas requieren acceso a los lados o a la parte delantera de la retina. Con el fin de
alcanzar estas areas, las sondas quirdrgicas deben doblarse previamente o deben poder doblarse
intraoperatoriamente. Se conocen sondas de laser/de iluminacién articuladas. Véase, por ejemplo, el documento
USPN 5.281.214 (Wilkins, et al.). Sin embargo, el mecanismo de articulacién afade complejidad y gastos
extraordinarios. Un laser flexible que no necesita un mecanismo de articulacion estd comercialmente disponible,
pero este dispositivo utiliza una fibra éptica de diametro relativamente grande enfundado en un tubo flexible que
comprende la punta distal, dando como resultado un radio de curvatura grande y un diametro de punta distal grande
con una rigidez significativa al curvado. Estas caracteristicas requieren que la punta distal contenga una parte recta
no curvada para la facilidad de insercién de la parte curvada, que se debe enderezar flexiblemente cuando pasa a
través de la canula centrada. La parte recta de la punta distal permite que la parte curva pase flexiblemente a través
de la canula con cubo antes de que la cénula distal de la pieza de mano entre en la canula con cubo, para permitir la
maxima holgura de flexién de la parte flexible, minimizando asi el esfuerzo de curvatura y las correspondientes
fuerzas de insercion por friccion. Dicho radio de curvatura grande, tal tubo flexible de diametro grande y tal punta
distal recta hacen que la parte utilizable de la fibra se extienda una distancia relativamente larga desde la punta
distal de la sonda y limite el acceso de la sonda. Otro inconveniente en la técnica conocida es la flexibilidad de la
canula distal, que es funcion de las propiedades del material y del momento de inercia de la seccioén transversal,
determinado por el tamafio del calibre del diametro exterior de la canula para encajar dentro de la canula con cubo y
del diametro interior de la canula para aceptar el tubo flexible. Para cualquier material dado, los diametros exterior e
interior de la canula determinan la flexibilidad de la canula. Esta flexibilidad limita la capacidad del cirujano para
utilizar el instrumento con el fin de manipular la posicién del ojo durante la cirugia. En consecuencia, continla
existiendo una necesidad de una sonda de punta flexible que no requiera una parte recta de tubo flexible en la punta
distal y que proporcione asi un tramo de punta utilizable mas compacto, permitiendo con ello un mayor acceso a
estructuras posteriores internas del ojo sin comprometer las fuerzas de insercion. Continla existiendo también la
necesidad de una sonda de punta flexible que proporcione rigidez incrementada de la canula distal para facilitar la
manipulacién de la posicion del ojo durante la cirugia.

El documento US 2005187537 describe un tubo que tiene una parte extrema distal realizada a partir de un material
curvo y flexible con retencion de forma, tal como una aleacién de metal de memoria superelastico a base de niquel-
titanio, que haya sido tratado térmicamente para retener una forma curva deseada. El tubo se traslada dentro de un
manguito rigido y se ve constrefido por este manguito, que puede ser alternativamente un canal de instrumento de
un endoscopio. Cuando la parte extrema distal del tubo se extiende desde el manguito, vuelve a su forma curvada
original. Unas marcas alrededor de las partes extremas proximal y/o distal del tubo permiten que el operador
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conozca la medida en que se ha extendido la parte extrema distal del tubo desde el manguito aun cuando la parte
extrema distal del tubo no sea visible. El tubo puede utilizarse para soportar y activar un dispositivo de corte,
abrasion, coagulacion, contracciéon o vaporizacién que se ponga cerca de una superficie de tejido o en contacto con
ésta.

El estado de la técnica estd representado también por los documentos US 2005/0154379-A, EP-1.447.064-A,
WO-2005/107664-A.

Breve sumario de la invencion

La presente invencidn mejora la técnica anterior proporcionando una sonda que tiene una fibra flexible de diametro
pequefio dentro de un tubo flexible, que comprende la punta distal de la sonda, de acuerdo con las reivindicaciones
que siguen.

La combinacién de fibra de diametro pequefio y tubo permite que la fibra se doble en un radio estrecho a lo largo de
esencialmente toda la longitud de la parte expuesta de la fibra, sin necesidad de una parte recta para reducir las
fuerzas de insercién. Dicho radio estrecho permite que un acceso mayor de la fibra a las estructuras posteriores
internas del ojo, incrementando asi el area de tratamiento de la sonda, sin comprometer las fuerzas de insercién.

En consecuencia, un objetivo de la presente invencién es proporcionar una sonda de laser que tenga una fibra
flexible de diametro pequefo/tubo que comprenda la punta distal de la sonda.

Otro objetivo de la presente invencién es proporcionar una sonda de laser que tenga una fibra flexible de diametro
pequefno/tubo que comprenda la punta distal de la sonda, que se doble en un radio estrecho a lo largo de
esencialmente toda la longitud de la parte expuesta de la fibra.

Otro objetivo de la presente invencion es proporcionar una sonda de laser que permita un mayor acceso a las
estructuras posteriores internas del ojo. Otro objetivo de la presente invencidon es proporcionar una rigidez
incrementada de la canula distal para facilitar la manipulacién de la posicion del ojo durante la cirugia.

Otros objetivos, caracteristicas y ventajas de la presente invencién se pondran de manifiesto haciendo referencia a
los dibujos y la siguiente descripcion de los dibujos y las reivindicaciones.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista en perspectiva de la sonda de la presente invencion.

La figura 2 es una vista en alzado de la sonda de la presente invencion.

La figura 3 es una vista en seccion transversal de la sonda de la presente invencion.
Descripcion detallada de la invencion

Como se ve mejor en la figura 1, una sonda 10 de la presente invencién comprende generalmente un mango o
cuerpo 12 que contiene o encierra una fibra éptica 16, un tubo flexible 21, una canula distal 18 y una funda 14 de la
fibra éptica. El cuerpo 12 es generalmente hueco y puede estar realizado a partir de cualquier material adecuado, tal
como acero inoxidable, titanio o termoplastico. La canula 18 puede estar realizada a partir de cualquier material
adecuado, tal como titanio o acero inoxidable, y sujetarse dentro del cuerpo 12 por cualquier procedimiento
convencional, tal como adhesivo o recalcado. La funda 14 de la fibra optica puede ser cualquier tubo adecuado tal
como termoplastico o silicona. La fibra dptica 16 esta conectada en un extremo proximal (no mostrado) a cualquier
fuente de laser o iluminacion adecuada a través de un conector de un tipo bien conocido en la técnica y esta
rodeada por el tubo flexible 21 con una parte expuesta 19. El tubo flexible 21 esta realizado a partir de la aleacion
Nitinol con memoria de forma y se sujeta dentro de la canula 18 por cualquier procedimiento convencional, tal como
adhesivo o recalcado, y encierra la fibra éptica 16, que se sujeta al diametro interior del tubo flexible 21 por cualquier
procedimiento convencional, tal como adhesivo o recalcado. La fibra optica 16 y la seccidén expuesta 19 del tubo
flexible 21 se extienden mas alla del extremo distal 20 de la canula 18 en una distancia comprendida entre
aproximadamente 3 milimetros y 8 milimetros, siendo lo mas preferido aproximadamente entre 4 milimetros y 6
milimetros. La fibra optica 16 puede ser de cualquier material de fibra 6ptica adecuado para conducir luz laser de
iluminacién y preferiblemente es de silice (o vidrio), con un diametro exterior comprendido entre 100 pm y 125 pym,
con al menos la parte expuesta 19 dentro de un tubo de nitinol flexible, de un diametro exterior de calibre 33 (0,254
mm), doblado en un angulo de aproximadamente 452 sobre un radio de aproximadamente entre 4,5 milimetros y 6
milimetros a lo largo de la seccién expuesta 19.

Es importante que la seccion expuesta 19 de fibra 6ptica 16 se curve o doble comenzando inmediatamente en el

extremo distal 20 de la canula 18, con una seccién recta minima o nula cerca del extremo distal 20 de la canula 18.
Dicha construccion mejora el acceso periférico cerca del punto de entrada de la canula 18. En virtud del tubo flexible
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de diametro mas pequefio con un momento de inercia significativamente reducido de la seccion transversal, la
fuerza de insercion simultanea de la seccién expuesta 19 con la canula 18 dentro de una canula quirdrgica con cubo
permanece dentro de un rango 6ptimo para facilitar la insercién y extraccion manuales.

En uso, la seccién expuesta 19 de la fibra éptica 16 puede ser recta de modo que la seccién expuesta 19 pueda
insertarse en un ojo a través de una canula con cubo de calibre 23 (0,610 mm) o de calibre 25 (0,508 mm). Una vez
en el 0jo, las caracteristicas de memoria de forma del tubo de nitinol provocan que la seccién expuesta 19 recupere
su configuracion curvada.

Aunque se han descrito ciertas formas de realizacion de la presente invencién, estas descripciones se proporcionan
a titulo ilustrativo y explicativo. Pueden adoptarse variaciones, cambios, modificaciones y desviaciones respecto de
los sistemas y procedimientos descritos anteriormente sin apartarse, por ello, del alcance de la presente invencion.
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REIVINDICACIONES
1. Sonda oftalmica (10), que comprende:
a) un cuerpo generalmente hueco (12);
b) una canula (18) sujeta al extremo distal del cuerpo;

¢) un cable de fibra 6ptica que se extiende a través del cuerpo hueco, presentando el cable de fibra 6ptica una fibra
Optica (16) que se extiende a través de la canula (18); y

d) una parte expuesta (19) de la fibra éptica, extendiéndose la parte expuesta de la fibra dptica mas alla de un
extremo distal (20) de la canula, estando encerrada la parte expuesta de la fibra éptica en un tubo de nitinol (21) que
se dobla comenzando inmediatamente en el extremo distal (20) de la canula (18) a lo largo de un radio comprendido
entre aproximadamente 4,5 milimetros y 6,0 milimetros, y estando sujeta la fibra optica (16) fijamente al diametro
interior del tubo de nitinol;

caracterizado porque el tubo de nitinol (21) esta fijamente sujeto dentro de la canula (18).

2. Sonda segun la reivindicacién 1, en la que el tubo de nitinol (21) esta doblado en un angulo de aproximadamente
45 grados.

3. Sonda segun la reivindicaciéon 1, en la que la fibra 6ptica (16) tiene un didmetro exterior comprendido entre
aproximadamente 100 umy 125 pym.

4. Sonda segun la reivindicacion 1, en el que la parte expuesta (19) se extiende mas alla del extremo distal (20) de la
canula (18) en una distancia comprendida entre aproximadamente 3,0 milimetro y 8,0 milimetros.

5. Sonda segun la reivindicacion 4, en la que la parte expuesta se extiende mas alla del extremo distal (20) de la
canula (18) en una distancia comprendida entre aproximadamente 4,0 milimetros y 6,0 milimetros.
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