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DESCRIPCION
Dispositivo quirurgico oftalmico para capsulotomia.
Antecedentes

Esta invencion se refiere en lineas generales a microcirugia de tejido, y mas especificamente a dispositivos para
crear aberturas precisas en tejido de un diametro y forma deseados. Por ejemplo, los dispositivos pueden usarse en
cirugia oftalmica de la membrana capsular anterior del cristalino de un ojo.

Las cataratas del cristalino es la causa principal de ceguera en todo el mundo y el tratamiento quirGrgico por
eliminacién de la catarata es el tratamiento de eleccién. Una catarata es un enturbiamiento que se desarrolla en el
cristalino del ojo o en su envoltura. La creaciéon de areas de opacidad en el cristalino obstruye el paso de luz. El
cristalino del ojo se supone que es transparente. Si el cristalino desarrolla areas opacas, como en una catarata, el
cristalino debe retirarse quirirgicamente. Si no hay cristalino presente en el ojo, se requieren gafas correctivas
gruesas para enfocar una imagen en la retina. El cristalino, sin embargo, puede reemplazarse con una lente
interocular artificial (IOL) para proporcionar mejor vision después de la eliminacion de la catarata.

La eliminacion del cristalino para su reemplazo con una IOL es un procedimiento quirirgico que requiere precision
sustancial. El cristalino estda completamente encerrado por una membrana llamada la capsula del cristalino, de modo
que el cirujano primero debe cortar a través de la capsula para acceder al cristalino. Es importante cortar la capsula
justo del modo correcto. Si la capsula del cristalino se ha cortado correctamente, y no se ha dafado durante la
eliminacion de la catarata, entonces puede usarse para alojar una IOL. El implante de una IOL requiere la creacion
de una abertura en la capsula del cristalino que esta centrada, dimensionada y conformada de forma precisa para la
estabilidad del implante y para una funcién optima de la IOL. El acoplamiento del tamafo de la abertura de la
capsula del cristalino con los margenes periféricos de la IOL es critico. El objetivo del cirujano es crear un agujero
perfectamente circular (por ejemplo, 5,5 + 0,1 mm de diametro) en la capsula, centrado exactamente en el eje dptico
del ojo, sin rasgaduras o defectos en el borde del agujero. Las rasgaduras o defectos en el borde del agujero hacen
que la capsula sea muy débil y vulnerable a la pérdida de capacidad de alojar la IOL apropiadamente. Diferentes
disefios de IOL pueden requerir un diametro diferente para el agujero (por ejemplo, que varia de 4,5 + 0,1 mm a 5,75
+ 0,1 mm), pero sea cual sea el diametro prescrito, la precision del cirujano para conseguirlo realmente es muy
importante para un resultado apropiado de la cirugia de cataratas.

La creacién de una abertura en la capsula del cristalino con este nivel requerido de precision es una tarea dificil para
un cirujano que controla y guia instrumentos de corte manuales convencionales y que intenta trazar una ruta circular
precisa sobre la capsula del cristalino. El actual estado de la técnica para realizar una capsulotomia (la creacion de
una abertura en la capsula del cristalino) es para el cirujano crear manualmente una pequefia rasgadura en la region
anterior de la capsula del cristalino. Con gran cuidado, el cirujano después usa un pequefio cistétomo tipo aguja y/o
pinzas para intentar extender el borde de la rasgadura de manera que siga una trayectoria circular del diametro
especificado y centrarlo en el eje éptico del ojo. En la practica a menudo sucede que el agujero acaba no siendo
circular, o del diametro correcto, o no queda centrado en el eje 6ptico. También puede haber rasgaduras radiales en
el borde del agujero que debilitan enormemente la capsula. Como resultado de cualquiera de estos errores, la
capsula puede no ser capaz de alojar la IOL apropiadamente.

Varios dispositivos han intentado abordar el problema de la capsulotomia, pero estos dispositivos aun crean varios
problemas desafiantes. Se han usado dispositivos de electrocauterizacion en el pasado para intentar quemar el
tejido capsular del cristalino y/o debilitarlo lo suficiente para que sea posible entrar después con pinzas manuales y
rasgar mas facilmente el parche circular de membrana. Sin embargo, estos dispositivos a menudo requieren
elementos de calentamiento masivo para elevar la temperatura del tejido, y por tanto son dispositivos bastante
voluminosos para su uso en la realizacién de procedimientos de capsulotomia delicados sobre pequefas estructuras
tisulares. Ademas, la aplicacion de calor al ojo del paciente para quemar el tejido es generalmente un procedimiento
arriesgado. El calor a menudo se aplica durante un largo periodo, alargando el procedimiento y poniendo al paciente
en riesgo. Con estos instrumentos de electrocauterizacion, es necesario depositar una gran cantidad de energia en
el ojo, arriesgandose de este modo a dafio en el tejido cercano a la capsula. Ademas, los dispositivos de
electrocauterizacion no completan la capsulotomia, sino que en su lugar dejan de forma inconveniente la capsula
parcialmente quemada o debilitada detras, requiriendo de este modo otra etapa adicional y otra herramienta (por
ejemplo, pinzas) para extraer el trozo de capsula para su eliminacion. Esto afiade tiempo adicional al procedimiento
y pone al paciente en riesgo porque se requiere colocar mas de una herramienta en la proximidad del ojo del
paciente.

También se han usado dispositivos de corte mecanico para realizar capsulotomias. Estos dispositivos se usan para
intentar cortar la membrana capsular con una pequefia cuchilla, aplicando el mismo mecanismo de corte que se
usaria con una gran cuchilla manual. El problema con cortar el tejido a nivel de microescala con una cuchilla es que
el volumen de tejido es muy pequefio, tiene grosor microscépico. Por lo tanto, el tejido debe estirarse relativamente
para crear suficiente tension para proporcionar la fuerza contra el borde de corte de la cuchilla (no importa como de
afilada sea) para que suceda el corte. La escala de estiramiento es hasta un milimetro, y esta distorsion es mayor
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que la precision deseada (por ejemplo, menos de 0,1 mm), de modo que no es un mecanismo satisfactorio. Ademas,
en la practica, pueden tener que hacerse varios pases con la cuchilla sobre la misma localizacién de corte para
cortar realmente todo el trayecto a través de la membrana. Ademas, los microcortes precisos a menudo no son
facilmente reproducibles con estas microcuchillas.

El documento US 5.423.330 se refiere a un instrumento para cortar tejido. El documento US 2004/0260254 se refiere
a dispositivos de sellado al vacio.

Dados los inconvenientes de los dispositivos/procedimientos de tratamiento existentes para la cirugia de la capsula
del cristalino, se necesitan técnicas y dispositivos mejorados para realizar microcirugia.

El documento US 5.972.011 se refiere a un dispositivo médico que es util para ayudar a los médicos a hacer
incisiones complejas en multiples planos en la cornea de un paciente y comprende una copa de succién que define
una camara, un brazo adherido a la copa, y un elemento de corte que se puede insertar en la copa. En el primer
aspecto de la presente invencion, se proporciona un dispositivo definido en la reivindicacion 1.

Las realizaciones de la invencion proporcionan dispositivos de microcirugia para realizar, por ejemplo, cirugia en la
capsula del cristalino. Las realizaciones de la invencién automatizan la etapa de capsulotomia de cirugia de capsula
del cristalino, tal como para una operacién de cataratas, mientras que las otras etapas de la operacion de cataratas
no se ven afectadas y por tanto pueden realizarse del modo habitual. En diversas realizaciones, se crea una
abertura en la capsula del cristalino del ojo usando un dispositivo que incluye un instrumento de corte y un
mecanismo para crear el corte a lo largo de un paso de corte deseado (por ejemplo, un circulo). En algunas
realizaciones, el cirujano centra el dispositivo sobre el cristalino, presiona un botén, y en 10 segundos o menos el
dispositivo puede retirarse del ojo junto con el parche circular de membrana capsular que se ha cortado. El
dispositivo de microcirugia elimina muchas de las etapas manuales realizadas por cirujanos en técnicas previas, lo
que a su vez facilita un corte mas preciso de la capsula del cristalino. Esto permite procedimientos quirdrgicos que
son de duracién relativamente corta en comparacion con procedimientos quirdrgicos previos, y permite que se
consigan esos procedimientos de forma fiable con una habilidad quirdrgica promedio. El dispositivo de microcirugia
también aborda muchos de los problemas descritos anteriormente con dispositivos automatizados, incluyendo las
cuestiones con los dispositivos voluminosos, los procedimientos largos, el quemado arriesgado de tejido, los largos
periodos de tiempo para la aplicaciéon de calor, procedimientos de multiples etapas que implican multiples
herramientas, problemas de grosor microscépico con el tejido de corte, entre otros.

Las realizaciones de la invencion incluyen dispositivos para realizar una capsulotomia. En una realizacion, el
dispositivo incluye una copa de succion que tiene una cubierta y una parte inferior, teniendo la parte inferior camaras
interna y externa, y un brazo adherido a la copa de succién para mover el dispositivo en contacto con la capsula del
cristalino, y uno o mas elementos de succion conectados a la copa de succioén. Los elementos pueden proporcionar
succion a las camaras para fijar la copa de succion a la capsula del cristalino del ojo. Los elementos también pueden
configurarse para proporcionar succion (por ejemplo, a la camara interna) para retener la parte seccionada durante
la retirada del dispositivo. Un elemento de corte montado en o montado en relaciéon a la copa de succién (por
ejemplo, montado en la parte inferior de la copa de succién o montado de otro modo para que el elemento de corte
esté posicionado de cara al tejido) esta configurado para cortar una parte de tejido (por ejemplo, una parte circular)
de la capsula del cristalino recogida en la copa de succion por la succion proporcionada por los elementos de
succion.

En funcionamiento, el cirujano mueve un dispositivo de capsulotomia (por ejemplo, el dispositivo descrito
anteriormente) hasta una posicion proxima a la capsula del cristalino del ojo. Puede aplicarse succién a la copa de
succion para fijar la copa a la capsula del cristalino (por ejemplo, tirando del tejido hacia el interior de la copa de
succion), y para tirar del tejido de la capsula del cristalino hacia el interior de la copa de succién frente a un elemento
de corte montado en la copa de succién. El procedimiento incluye adicionalmente cortar una parte del tejido (por
ejemplo, una parte circular) de la capsula del cristalino recogida en el interior de la copa de succién. Después puede
reducirse la succion para liberar la copa de succion del tejido, y retirarse el dispositivo del ojo.

En un método que implica un dispositivo de capsulotomia (por ejemplo, el dispositivo descrito anteriormente), el
dispositivo se mueve de nuevo en contacto con la capsula del cristalino, y se aplica succion a la copa de succién
para fijar la copa de succion contra la capsula del cristalino. Se corta una parte circular del tejido de la capsula del
cristalino con el elemento de corte. Después se reduce la succion (por ejemplo, a la camara interna) para liberar la
copa de succion y retener la parte circular seccionada en la copa de succion. El dispositivo después se retira del ojo
y la parte de tejido seccionado se retiene por succion dentro de la copa de succién (por ejemplo, la camara interna).

En otras realizaciones de la invencién para realizar microcirugia de tejido (por ejemplo, incluyendo tejido diferente a
la capsula del cristalino), el dispositivo de nuevo incluye una copa de succién con camaras interna y externa, un
brazo adherido a la copa de succion para mover el dispositivo en contacto con el tejido, y uno o mas elementos de
succion conectados a la copa de succion. Los elementos pueden proporcionar succion a las camaras para fijar la
copa de succion contra el tejido. Un elemento de corte se localiza dentro de la camara externa y se monta en la copa
de succion (por ejemplo, alrededor de la periferia de o dentro de una regién anular de la copa de succion). El



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2427613 T3

elemento de corte esta configurado para cortar libre una parte del tejido recogida por succion al interior de la copa de
succion. Los elementos de succién pueden liberar la succion para liberar la copa de succidon del tejido
proporcionando al mismo tiempo succidn a la camara interna para retener la parte de tejido seccionada durante la
retirada del dispositivo.

En funcionamiento, el cirujano mueve un dispositivo de microcirugia (por ejemplo, el dispositivo de microcirugia
anterior) hasta una posicion préxima al tejido, y aplica succion a la copa de succién para tirar de un area del tejido
hacia el interior de la copa de succion para fijar la copa de succion contra el tejido. La succion también tira del tejido
hacia la posicion para el corte. El método incluye adicionalmente cortar libre una parte del tejido recogida en el
interior de la copa de succion contra un elemento de corte. La succion después se libera de una de las camaras (por
ejemplo, la camara externa) de la copa de succion para liberar la copa del tejido. La succidon se mantiene, sin
embargo, en otra de las camaras (por ejemplo, la camara interna) para alojar la parte seccionada en la copa de
succion. El cirujano retira el dispositivo de microcirugia del tejido, junto con la parte del tejido seccionada, que se
retiene en el dispositivo.

Estas técnicas posibilitan que un cirujano realice microcirugia minimamente invasiva sobre un tejido, tal como la
capsula del cristalino, que produce un dafio colateral relativamente bajo a los tejidos adyacentes en comparacion
con las técnicas de tratamiento previas. Las técnicas descritas en este documento también proporcionan un elevado
nivel de control del posicionamiento y orientacion del instrumento de corte para la localizacion precisa y
dimensionamiento de la incisién en la capsula del cristalino.

Breve descripcion de los dibujos

La FIG. 1 en un diagrama del dispositivo de microcirugia/capsulotomia, de acuerdo con una realizaciéon de la
invencion.

La FIG. 2 es una vista en seccion transversal del dispositivo de microcirugia/capsulotomia, de acuerdo con una
realizacion de la invencion.

La FIG. 3a ilustra el dispositivo de microcirugia/capsulotomia en uso en la camara anterior del ojo, de acuerdo con
una realizacion de la invencion.

La FIG. 3b ilustra una copa de succion retirada en un tubo de insercion del dispositivo, de acuerdo con una
realizacion de la invencion.

Las FIG. 4-9 ilustran esquematicamente las etapas implicadas en el uso del dispositivo.

Las FIG. 10-11 son vistas en seccion transversal de un elemento de calentamiento sobregrabado con laterales
aislados en el dispositivo, de acuerdo con una realizacién de la invencion.

La FIG. 12 es una vista en seccion transversal de un elemento de calentamiento con una cavidad profunda, de
acuerdo con una realizacion de la invencion.

La FIG. 13 es una ilustracion de una geometria de corte lateral, de acuerdo con una realizacién de la invencion.

La FIG.14 es una ilustracion del dispositivo después de haber completado un corte lateral, de acuerdo con una
realizacion de la invencion.

La FIG. 15 es una vista despiezada de los componentes del dispositivo, de acuerdo con una realizacién de la
invencion.

La FIG.16 es una vista cercana de un elemento de calentamiento y su arandela de soporte, de acuerdo con una
realizacion de la invencion.

La FIG.17 es una ilustracion de un disefio de copa de succion inflable/plegable con la estructura de revestimiento y
bandas, de acuerdo con una realizacion de la invencion.

La FIG. 18 es una ilustracion de un inserto de cera fundible para moldear espacios huecos en la estructura de
revestimiento y bandas, de acuerdo con una realizacion de la invencion.

La FIG. 19 es una ilustracion de una estructura de piel inflable/plegable a llenar con espuma de celda abierta, de
acuerdo con una realizacion de la invencion.

La FIG. 20 es una ilustracion de la geometria para la estructura inflable con material minimo, de acuerdo con una
realizacion de la invencion.
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La FIG. 21 es una ilustraciéon de un anillo dentado para corte mecanico, de acuerdo con una realizacién de la
invencion.

La FIG. 22 es una vista cercana de los microdientes afilados del dispositivo, de acuerdo con una realizaciéon de la
invencion.

La FIG. 23 es una ilustracién de un elemento de corte electromecanico que tiene un Unico diente, de acuerdo con
una realizacién de la invencion.

La FIG. 24 es una vista cercana de las conexiones eléctricas al elemento de corte eléctrico, de acuerdo con una
realizacion de la invencion.

La FIG. 25 es una vista posterior del dispositivo de microcirugia/capsulotomia con una unidad desechable, de
acuerdo con una realizacion de la invencion.

La FIG. 26 es una vista lateral de los componentes internos del dispositivo con la unidad desechable, de acuerdo
con una realizacion de la invencion.

La FIG. 27 es una vista superior del dispositivo con la unidad desechable, de acuerdo con una realizacién de la
invencion.

La FIG. 28 es una vista lateral del dispositivo con la unidad desechable unida a la pieza manual reutilizable, de
acuerdo con una realizacion de la invencion.

La FIG. 29a es un diagrama de flujo que ilustra el procedimiento de microcirugia/capsulotomia, de acuerdo con una
realizacion de la invencion.

La FIG. 29b es una continuacién del diagrama de flujo de la FIG. 29a que ilustra el procedimiento de
microcirugia/capsulotomia, de acuerdo con una realizacion de la invencion.

Las figuras representan una realizacién de la presente invencion con propdsitos solamente de ilustracion. Un
especialista en la técnica reconocera facilmente a partir de la siguiente descripcion que pueden emplearse
realizaciones alternativas de las estructuras y métodos ilustrados en este documento sin alejarse de los principios de
la invencion descrita en este documento.

Descripcion detallada

Dispositivo de microcirugia/capsulotomia

Las realizaciones de la invencion se describen en este documento en el contexto de una cirugia de capsula del
cristalino en que se corta una parte de la superficie anterior de una capsula del cristalino. Esta técnica puede usarse
para realizar un tratamiento para cataratas en que todo o una parte de un cristalino localizado dentro de la capsula
del cristalino se retira del ojo. El procedimiento también puede usarse para crear un agujero de acceso en la capsula
del cristalino a través del cual implantar un cristalino artificial (por ejemplo, una lente intraocular, o IOL) dentro de la
capsula del cristalino. Ademas, las técnicas y dispositivos descritos en este documento pueden ser herramientas
utiles para realizar otros procedimientos médicos (tales como cirugias de cérnea o que implican tejido diferente al del
0jo), que pueden existir o no actualmente.

La FIG. 1 es una vista en perspectiva superior del dispositivo de microcirugia o capsulotomia, y la FIG. 2 es una
vista en seccion transversal del dispositivo, de acuerdo con una realizacion de la invencion. Las Figuras ilustran que
el dispositivo (50) tiene una copa de succion (67) y un brazo o vastago (62). La copa de succién (67) tiene una
cubierta (51) y una parte inferior (8). La parte inferior incluye una camara interna (58) y una camara externa (57). El
brazo/vastago (62) esta adherido a la copa de succién para mover el dispositivo en contacto con el tejido (por
ejemplo, la capsula del cristalino). La cubierta (51) de la camara interna (58) puede estar corrugada en algunas
realizaciones, tal como se muestra en la FIG: 1, para hacerlo mas estirable a la deformacién segin sea necesario
para entrar en el tubo de insercion (ilustrado como numero de articulo 4 en las FIG. 3a y 3b).

En algunas realizaciones del dispositivo (50), la copa de succioén (67) es plegable a una pequefia seccion transversal
de modo que puede insertarse a través de una incision en la cérnea (por ejemplo, una incision de menos de 3,0 mm
de longitud). Después de la insercion en la camara anterior del ojo, la copa de succién (67) esta disefiada para
volver rapidamente a su forma circular. La copa de succién (67) puede estar hecha de un material elastomérico tal
como silicona o poliuretano (por ejemplo, hecha por moldeo por vaciado o por moldeo por inyeccién) aunque
también pueden usarse otros materiales. Cuanto mas delgadas son las paredes, mas duro puede ser el material
(durémetros mas altos). El intervalo de tamafio para la copa de succidn habitualmente variaria de aproximadamente
4,5 mm a aproximadamente 7 mm de diametro, aunque la altura habitualmente variaria de aproximadamente 0,5
mm a aproximadamente 1,5 mm. Sin embargo, son posibles otros tamafios y disefios de la copa de succion.
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Particularmente para cirugia realizada fuera del ojo (por ejemplo, en otras partes del cuerpo), la copa de succién y
los intervalos de tamafo global del dispositivo pueden variar para acoplar el procedimiento quirirgico que se esté
realizando. Después de la insercion en la camara anterior del ojo, el dispositivo esta disefiado para volver
rapidamente a su forma circular.

Existen dos tipos de copas de succion (67) que se usan habitualmente con el dispositivo (50): sélida e inflable. La
construccién sélida es mas simple de hacer, pero la construccion inflable permite el paso a través de una incisién
mas pequefa, y también desarrolla una presion interna que puede restaurar la forma circular de la copa de succién y
el elemento de corte mas rapidamente. Un material altamente viscoso se inyecta tipicamente en el ojo durante la
cirugia para impedir que la camara anterior se hunda debido a la filtracion a través de la incision en la cérnea, de
modo que la copa de succién (67) debe estar disefiada para moverse a través de este material segun recupera su
forma previa. Después de cortar la capsula, la copa de succién (67) puede plegarse de nuevo a una seccion
transversal mas pequefia para la retirada a través de la incision en la cérnea. En algunas realizaciones, aunque la
copa de succion (67) es plegable, tiene suficiente dureza para hacerse maniobrar hasta el sitio de cirugia, a
diferencia de muchos otros dispositivos que requieren un rodillo u otro elemento para hacer maniobrar el dispositivo
en posicion. Por ejemplo, los disefios inflables se hacen relativamente duros por presion interna. La pared sélida de
los disefios no inflables es suficientemente dura en virtud de que tiene una seccion transversal de pared mas gruesa
y/o el uso de un material elastomérico de durémetro superior (mas duro).

El elemento de corte (60), que es visible en la vista en seccion transversal de la FIG. 2, se monta en la copa de
succion (67). En estas realizaciones, el elemento de corte (60) se monta en la parte inferior de la copa de succién
(67) dentro de la camara externa (57), entre las paredes (61) y (59) de la camara externa (57). Sin embargo, puede
montarse en cualquier otra parte en o sobre la copa de succion (67), o montarse en relacion a la copa de succion
(67) de modo que el elemento de corte (60) esté posicionado de cara al tejido a cortar. El elemento de corte (60)
esta configurado para cortar una parte de tejido (por ejemplo, de la capsula del cristalino). Las realizaciones de las
FIG. 1y 2, el elemento de corte (60) es un elemento de corte circular montado alrededor de la periferia de la parte
inferior (8) de la copa de succién (67). Sin embargo, el elemento de corte (60) puede adoptar otras formas (por
ejemplo, eliptica, cuadrada, rectangular, irregular, y otras formas) para diferentes tipos de procedimientos quirirgicos
donde se desea una incision de forma diferente en el tejido. Asi mismo, la copa de succion (67) puede adoptar otras
formas también. El elemento de corte de la realizacion de la FIG. 2 es un anillo circular que tiene un diametro que
produce un agujero o abertura deseado en el tejido.

Existen al menos tres diferentes tipos de elementos de corte (50) que pueden usarse con las realizaciones del
dispositivo (50): eléctrico, mecanico, y electromecanico combinado, aunque podrian usarse otros disefios también.
El elemento de corte eléctrico funciona como una resistencia eléctrica. Un pulso eléctrico muy corto calienta
rapidamente el elemento (por ejemplo, a mas de 500°C, tal como 600°C, 700°C, 800°C, 900°C, 1000°C, 1200°C,
1500°C, etc.). En algunas realizaciones, el proceso de calentamiento dura unos pocos microsegundos (por ejemplo,
10 microsegundos o menos), aunque los tiempos de calentamiento puede diferir en otras realizaciones (por ejemplo,
1 microsegundo, 5 microsegundo, 10 microsegundos, 20 microsegundos, 1 milisegundo, 5 milisegundo, etc.). La
duracién de la descarga eléctrica es demasiado corta para que el calor viaje mas alla de unos pocos micrometros
por conduccion desde el elemento de corte (60), de modo que durante unos pocos microsegundos la delgada capa
de agua que esta atrapada entre la capsula y el elemento de corte (60) absorbe la energia de la descarga y forma
vapor. El vapor se expande y aumenta la tension de traccion en la capsula suficiente para rasgarla.

Como la corriente eléctrica se aplica durante solamente unos pocos microsegundos, el tejido no se quema como
pasaba con los instrumentos de electrocauterizacion usados en el pasado para realizar capsulotomias. Debido a
esto, el dispositivo (50) evita los riesgos asociados con la quema de tejido en el ojo de un paciente, con posible dafio
colateral al tejido adyacente, con aplicacion mas larga de calor, y otros problemas. La energia del elemento de corte
eléctrico del dispositivo (50) se usa en su lugar para crear una microexplosién de vapor para rasgar la capsula, no
quemarla. Ademas, el elemento de corte eléctrico del dispositivo (50) completa el seccionamiento del tejido para
liberar el trozo seccionado de la capsula, a diferencia de los dispositivos de electrocauterizaciéon que a menudo
solamente debilitan el tejido y requieren pinzas para retirar el trozo seccionado. Ademas, en algunas realizaciones,
el elemento de corte eléctrico tiene una masa de 0,35 miligramos o menos, de modo que no se requieren elementos
de calentamiento voluminosos como se encontraba habitualmente con los instrumentos de electrocauterizacion.

Con el elemento de corte mecanico, el elemento tiene uno o mas microdientes ultraafilados (u otro mecanismo de
seccionamiento tisular) que perforan la capsula segun la fuerza de succion tira de la membrana pasados los dientes
(descrito a continuacion) para seccionar el parche circular. Como se ha explicado anteriormente, los dispositivos de
cuchilla mecanica usados en el pasado para realizar capsulotomias usan la cuchilla para estirar el tejido para
proporcionar suficiente fuerza contra el borde de corte. En contraste, en la presente invencion, la fuerza de reaccién
necesaria para cortar con elemento de corte mecanico del dispositivo (50) proviene de la succién suministrada por el
dispositivo, no del intento de usar la dureza del tejido empujando contra el mismo. La succion tira del tejido de forma
perpendicular al interior del borde de corte, de modo que no hay distorsion lateral desde donde se supone que va el
corte, y pueden hacerse de forma reproducible microcortes. Ademas, puede hacerse un corte completo con el
elemento de corte (60), en oposicion a los pases multiples que se requerian frecuentemente con las microcuchillas
usadas en el pasado. Aunque el elemento de corte es un anillo continuo en las realizaciones de las FIG. 1y 2, no es
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necesario. En su lugar podria usarse un anillo no continuo, o podria incluir microdientes discretos anclados en un
anillo de soporte elastomérico.

El elemento de corte electromecanico combinado tiene un microdiente (u opcionalmente, mas de uno) u otro
mecanismo de seccionamiento tisular que produce una rasgadura inicial en la capsula. La rasgadura se propaga
usando el disefio de elemento de corte eléctrico para aplicar un corto pulso eléctrico, como se ha explicado
anteriormente. La rasgadura puede propagarse hasta completar la capsulotomia mediante una presion de vapor
inferior a la que se requeriria para una capsula intacta.

El vastago (62) que se extiende desde la copa de succion (67) contiene limenes (55, 65, 66) para transportar
liqguidos y gases. En algunas realizaciones del dispositivo, uno o mas de los lumenes contienen conductores
eléctricos, tales como los cables eléctricos (54, 64) mostrados en la FIG. 1. En la realizacion mostrada, el lumen (65)
conecta con la camara interna (58) de la copa de succion mediante el orificio (56). El lumen central (55) conecta con
la camara externa (57) de la copa de succioén a través del orificio (52). Para dispositivos que usan elementos de
corte eléctricos, los cables eléctricos (54, 64) pueden estar separados por un aislante (67) localizado en el lumen
(55). Los cables (54, 64) no llenan el lumen (55), sino que en su lugar dejan algun espacio libre para que los fluidos
pasen también a través. El extremo del cable eléctrico (57), que conecta con el elemento de corte (60) en la camara
externa (57), se ilustra en la FIG. 2. El lumen (66) se usa para inflar y desinflar la copa de succién (67), lo que es
determinante para las realizaciones en las cuales la copa de succién es inflable (descrita en mas detalle con
respecto a Figuras posteriores).

Uno o mas de los lumenes (55, 65, 66) también pueden actuar como elementos de succidn que conectan con y
proporcionan succion a la copa de succion (67). Puede aplicarse succion independientemente a la camara interna
(58) y a la camara externa (57). Por ejemplo, el lumen (55) que conecta la camara externa (57) puede proporcionar
succion a esa camara, mientras que el lumen (65) que conecta con la camara interna (58) puede proporcionar
succion a esa camara. Las funciones de los diferentes lumenes (55, 65, 66) pueden diferir entre diferentes
realizaciones del dispositivo (50).

La succion aplicada a la copa de succién (67) puede tener varios fines. La succién puede usarse para fijar el
dispositivo (50) al tejido para el procedimiento de corte. La succion también puede proporcionar un sellamiento de
vacio contra el tejido. La succion puede extraer adicionalmente partes del tejido al interior de la copa de succion (67)
para fijar la copa de succion (67) contra el tejido o para permitir el seccionamiento del tejido usando el elemento de
corte, como se explica en mas detalle respecto a las FIG. 4-9. La fuerza de succién aplicada puede estirar la
membrana capsular sobre el borde del elemento de corte (60) para crear un estado de elevada tension de traccion
exactamente sobre el circulo donde se desea cortar. La succion también puede usarse para retener la parte cortada
de tejido en el interior del dispositivo (50) durante la retirada. En una realizacién, se proporciona succion a la camara
externa (57) para crear un sellamiento contra el tejido y para aplicar tensién a la region anular de la capsula del
cristalino donde se tiene que hacer un corte preciso, y se aplica succion independientemente a la camara interna
(58) para mantener el parche circular de tejido que tiene que retirarse. Como el elemento de corte (60) esta
empotrado directamente en el dispositivo (50) que también proporciona las capacidades de succion y enjuagado con
fluido, el dispositivo (50) puede usarse en un procedimiento de una etapa para realizar una capsulotomia, en lugar
de requerir una segunda etapa/dispositivo para el enjuagado. En la realizacion ilustrada en las FIG. 1 y 2, los
lumenes (55, 65, 66) cada uno discurren por el interior a lo largo de la longitud del vastago (62). Sin embargo,
también son posibles otras configuraciones. Por ejemplo, la copa de succion (67) podria conectarse a uno o mas
tubos u otros elementos diferentes del vastago (62) que proporcionan las mismas funciones que los lumenes (55, 65,
66).

La FIG. 3a muestra el dispositivo durante su uso en el ojo (1), de acuerdo con una realizacion de la invencion. Las
partes del ojo (1) ilustradas en la FIG. 3a incluyen la esclerética (7), la cérnea (2), el iris (6) y la capsula del cristalino
(5). En la FIG. 3a, el cirujano ha hecho una incision (3) a través de la cérnea (2). En esta realizacion, se usa un tubo
de insercion (4) para colocar el dispositivo (50) en el ojo (1) y a través de la incisién (3). Sin embargo, también
pueden usarse otros mecanismos de colocacion. El tubo de insercion (4) ilustrado en la FIG. 3a se ha empujado a
través de la incision (3) de modo que la copa de succion (67) podria empujarse afuera del tubo (4) y en el interior de
la camara anterior del ojo (1).

El dispositivo (50) ilustrado en la FIG. 3a esta siendo usando por un cirujano oftalmico para realizar una
capsulotomia. Esta es una de las etapas que se realizan tipicamente en la cirugia de cataratas. La capsula (5) es
una membrana transparente que encapsula el cristalino del ojo (1). Para la operacion, se hace que el iris (6)
permanezca en su estado de maxima abertura para permitir que el cerco de la copa de succién (67) pase a través
de la pupila y cree un ajuste hermético entre la parte inferior (8) de la copa (67) y la capsula del cristalino (5). Se
corta un agujero circular en la capsula anterior de modo que pueda retirarse el cristalino con catarata, y puede
insertarse la IOL. En algunas realizaciones, la abertura circular en la capsula (5) u ofro tejido es de
aproximadamente 5,5 mm de diametro. Sin embargo, pueden crearse aberturas de otros diametros con otras
realizaciones, segun se desee para diversos procedimientos quirdrgicos (por ejemplo, 1 mm, 5 mm, 10 mm, 20 mm,
100 mm, etc.). El parche circular de 5,5 mm de diametro de membrana escindida se retira usando el dispositivo (50)
y puede desecharse, pero el resto de la bolsa capsular debe permanecer sin dafios de modo que tendra la integridad
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estructural necesaria para albergar la IOL.

La FIG. 3b ilustra el dispositivo deformable (50) retirado al interior del tubo de insercion (4), de acuerdo con una
realizacion de la invencion. El dispositivo (50) puede extraerse al interior del lumen del tubo de insercion (4), y la
copa de succion (67) puede plegarse para ajustar en el interior del tubo (4). La seccion transversal del tubo de
insercion (4) puede ser eliptica para minimizar el estiramiento vertical de la incision de la cérnea y la deformacion del
elemento de corte (60), aunque también puede ser circular o adoptar otras formas.

Tanto la copa de succién (67) como el elemento de corte (60) pueden hacerse de materiales que pueden restaurar
su forma circular después de empujarse afuera del tubo de insercion (4). Como se ha indicado anteriormente, la
copa de succion (67) puede hacerse de un elastémero (tal como la silicona de calidad médica MED-6015 de NUSIL,
INC. ®), y el elemento de corte (67) puede hacerse de un material elastico duro, tal como acero templado o acero
inoxidable. Aunque el elemento de corte (67) también puede hacerse de otros materiales y metales. Tipicamente,
para los elementos de corte eléctricos, el material para el elemento de corte es eléctricamente conductor, y para
elementos de corte mecanicos, el elemento es suficientemente duro para perforar la membrana.

Para los elementos de corte tanto eléctricos como mecanicos, el material también es generalmente suficientemente
elastico para volver a su forma previa después de comprimirse para ir a través de la incisién de la cérnea, o
suficientemente blando para volver a la forma circular mediante el anillo de soporte polimérico y/o mediante la copa
de succién en que esta montado. Por ejemplo, para un elemento de corte eléctrico, los materiales pueden incluir
aquellos hechos por grabado fotoquimico, tal como acero templado, acero inoxidable, aleacion de niquel vy titanio,
grafito, nitinol ("metal de memoria" de aleacién NiTi), niquel, aleacién de niquel-cromo, tungsteno, molibdeno, o
cualquier otro material que permitira que el elemento (60) vuelva a su forma previa tras salir del tubo (4). Otros
materiales para elementos de corte eléctricos incluyen elastomeros eléctricamente conductores, incluyendo
elastomeros (por ejemplo, silicona o poliuretano) mezclados con particulas conductoras conformadas
apropiadamente (por ejemplo, plata, oro, grafito, cobre, etc.) que pueden establecer contacto entre si y continuar
estando en contacto entre si mientras dure la descarga eléctrica. Un ejemplo adicional de un material para
elementos de corte eléctricos incluye una malla ductil de alambres muy finos (por ejemplo, diametro de
aproximadamente 1 6 2 micrémetros) que puede anclarse en el anillo de soporte elastomérico para hacer el
elemento conductor. Como ejemplo adicional, pueden usarse materiales para elementos de corte eléctrico que estan
hechos por pulverizacién de metales en un soporte polimérico, tal como metales de alta conductividad (por ejemplo,
oro, aluminio, cobre, etc.), que puede usarse para elementos muy delgados (por ejemplo, un micrometro) con
resistencia dentro del intervalo util (por ejemplo, 1 a 10 ohm) depositado por pulverizacion de plasma RF. Como
ejemplos de materiales usados para elementos de corte mecanico, pueden incluir metal grabado fotoquimicamente
(por ejemplo, acero inoxidable), o un plastico relativamente duro (por ejemplo, fendlico), entre otros. Podrian
grabarse microdientes discretos a partir de un unico cristal de silicio. El grabado fotoquimico puede usarse para
crear elementos de corte que tienen un grosor de, por ejemplo, 25 micrémetros, 6 12,5 micrometros, 6 5
micrémetros, etc.

En realizaciones en las cuales la copa de succion (67) es inflable, el elemento de corte (67) puede estar asistido
para volver a su forma anular mediante el inflado de la copa (67). Por tanto, en realizaciones inflables, usando un
material para el elemento de corte (67) que tenga la capacidad de volver a la forma anular es menos importante. En
realizaciones en las cuales el elemento de corte (60) es un elemento de corte eléctrico, el elemento (60) esta
compuesto de un material que es eléctricamente conductor, tal como los metales descritos anteriormente.

El tubo de insercion (4) puede estar hecho de diversos materiales diferentes, tales como acero inoxidable o plastico.
El tubo de insercion (4) puede disefiarse para que tenga el menor coeficiente posible de friccion, y también puede
estar lubricado para minimizar la fuerza necesaria para deslizar la copa de succién en el tubo. La entrada (4a) al
tubo de insercion esta conformada (por ejemplo, biselada) en esta realizaciéon para hacer mas facil la extraccion de
la copa de succion (67) al interior del tubo (4). El extremo del tubo de insercion también esta conformado para
facilitar su penetracion a través de la incision en la cérnea. Obsérvese en la FIG. 3a que el tubo de seccion
transversal eliptica se ha cortado a un angulo de 45 grados (por ejemplo) de modo que la entrada inicial en la
incision se hace simplemente mediante la punta del tubo y con una seccién transversal muy pequefa, de modo que
la fuerza es baja.

Procedimiento quirdrgico

Las FIG. 4-9 muestran esquematicamente las etapas en el proceso automatizado de capsulotomia, de acuerdo con
una realizacion. La FIG. 4 ilustra una realizacion de la copa de succioén (67) en que la copa incluye una cubierta (14)
y un perimetro externo (11). La copa de succion (67) incluye una camara externa (12) y una camara interna (15)
separadas por una pared (16). Motado a esta realizacion de la copa de succion (67) hay un elemento de corte (13)
con un borde (10) para cortar tejido. La camara externa (12) actia como un canal de vacio externo en el cerco
circular de la copa de succion (67) que usa la fuerza de succion para mantener el dispositivo (50) sobre la capsula
del cristalino (50), y el dispositivo (50) tiene un sistema de tubos (descrito respecto a las FIG. 1y 2) que se extiende
hacia afuera a través de la cérnea para el acceso de otros aparatos para proporcionar comunicacion fluida
independiente a la camara externa (12) y a la camara interna (15).
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En la FIG. 4, el cirujano ha puesto la copa de succion (67) en contacto con la capsula (5) centrada sobre el eje
optico. El cirujano después puede presionar un botoén, y las etapas restantes que producen un parche de tejido
seccionado pueden suceder automaticamente bajo control informatico. Se aplica succién a la camara interna (15) de
la copa de succion (67). La succion proporcionada a la camara interna (15) crea una protuberancia (17) en el tejido,
que se muestra en la FIG. 5. Esta protuberancia bloquea la capsula (5) en su sitio, y asi fija la copa de succion (67)
contra la capsula (5) de modo que no se deslizara respecto a la capsula (5).

La FIG. 6 ilustra la siguiente etapa en la que se aplica succién a la camara externa (12) de la copa de succion (67).
Esto produce protuberancias anulares (18b) y (18c) en la capsula (5), estirandola sobre el borde (10) del elemento
de corte (13) para producir la maxima tension de traccién en la membrana en la localizacion (18a), que es el radio al
que se desea el corte. El diametro del agujero final podria no ser igual al diametro del elemento de corte (13) debido
al hecho de que el corte sucede cuando se deforma el cristalino y se estira la capsula (5). Sin embargo, como el
proceso es reproducible, puede determinarse facilmente el diametro del agujero resultante de cuales diametro del
elemento de corte (13), y pueden hacerse en consecuencia los ajustes al disefio del elemento de corte.

Si el elemento de corte (13) es uno mecanico, entonces puede incluir uno o mas microdientes ultraafilados que
perforaran la membrana capsular. La presiéon aplicada debido a la succion que tira del tejido contra el elemento de
corte hara el trabajo de mover la fresa completamente a través de la membrana para seccionar el parche circular. En
realizaciones en que el elemento de corte (13) es mecanico, el método quirlrgico se salta la FIG. 7 y va
directamente hasta la FIG. 8.

Si el elemento de corte (13) es uno eléctrico, entonces es esencialmente un elemento de calentamiento (por
ejemplo, una resistencia eléctrica). La presion de succion aplicada estirara la capsula (5) sobre el elemento de corte
(calentamiento) (13) para crear un circulo de elevada tensién de traccidon, pero no suficiente para rasgar la
membrana. La FIG. 7 muestra el elemento eléctrico (13), e ilustra el instante en que sucede la descarga eléctrica. La
delgada pelicula de agua atrapada entre el elemento de calentamiento/corte (13) y la capsula se calienta (por
ejemplo, hasta 1000°C) en unos pocos microsegundos. Esto se convierte en un vapor de alta presién que se
expande y empuja la membrana desde el elemento de calentamiento/corte (13). La fuerza de succion (22, 23) ya
esta presente, que actla estirando la membrana. Las fuerzas de estiramiento adicionales (21, 24) procedentes de la
expansion del vapor aumenta la tension de traccion lo suficiente para crear la rasgadura deseada (20) en la
membrana instantaneamente todo el recorrido alrededor del elemento de calentamiento circular (13).

Algunos dispositivos previos requiere que el cirujano mantenga manualmente un elemento de corte contra la
capsula, presionando el cristalino en el vitreo mediante un desplazamiento burdo hasta que pueda desarrollar la
fuerza de reaccion igual y opuesta dentro de las fibras de las zénulas facilmente dafiadas que albergan el cristalino
en el ojo. La fuerza de reacciéon también se genera en estos otros dispositivos aumentando la presion dentro del
vitreo para empujar sobre el cristalino, pero esa presién también empuja sobre la retina, y es arriesgado. En
contraste, con el dispositivo (50) aqui descrito, la capsula (5) se succiona contra el elemento de corte (13), de modo
que la fuerza y la fuerza de reaccion estan ambas bien contenidas completamente dentro del dispositivo (50) y la
capsula (5). El dispositivo no requiere el empuje sobre otras estructuras del ojo. Ademas, se asegura un contacto
uniforme, intimo sobre los 360 grados de la arandela, a diferencia de los dispositivos previos de empuje manual, en
los que el cirujano nunca sabe si tiene contacto uniforme (manteniendo el dispositivo con una inclinacién incluso
imperceptible con relacion al cristalino se causara una fuerza de contacto no uniforme alrededor de la arandela). Con
el dispositivo (50), como la presion contra el elemento de corte (13) es uniforme, la transferencia de calor sera
uniforme, y el corte progresara uniformemente. Ademas, como se ha explicado anteriormente, el dispositivo (50)
aplica menor energia al tejido durante un tiempo mas corto que los instrumentos de electrocauterizacion que
queman el tejido aplicando calor durante tiempos prolongados.

La FIG. 8 muestra el parche circular completamente seccionado (25), que se seccion6 usando cualquiera de los
tipos de elementos de corte (13) descritos anteriormente. No existe uniéon o adhesion mecanica entre la capsula (5) y
el cristalino. Cuando se desactiva la succion de la camara externa (12), entonces puede inyectarse fluido en la
camara externa (12) segun se levanta el dispositivo (50) del cristalino. Durante la retirada del dispositivo (50) de la
localizacion de la cirugia, el parche seccionado de membrana en la camara interna (15) se arrastra en el dispositivo
ya que se mantiene la fuerza de succién ahi en la camara interna (15). Esto deja el resto (26) de la capsula (5) atras,
como se desea.

En resumen, como se explicado anteriormente, la succion aplicada en el dispositivo (50) puede usarse para hacer
cuatro cosas (entre otras): (a) para proporcionar una fuerza de sujecion para mantener el dispositivo en la capsula
del cristalino, (b) para estirar la membrana capsular sobre el elemento de corte (13) y desarrollar tension de traccion
significativa dentro de la membrana donde se desea cortar, (c) para retener el parche seccionado (35) de membrana
dentro de la camara interna (15) para su retirada del ojo, y (d) después del corte, para apartar el dispositivo (50) del
cristalino desactivando la succién en la camara externa (12) e inyectando liquido (muy probablemente, justo el que
se succiond en el tubo previamente) en la camara externa (12). Ademas, el dispositivo funcionara incluso si existe
algo de filtracién, ya que no es necesario aislar los fluidos siempre que la filtracion sea suficientemente pequefia long
de modo que el flujo de succién pueda mantener la presion necesaria para proporcionar las fuerzas requeridas. Por
tanto, el dispositivo (50) proporciona todos estos elementos (por ejemplo, succién, elemento de corte, etc.) a la
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escala del tamafo del tejido que el cirujano esta intentando cortar. Una vez el cirujano presiona el boton, como se ha
explicado anteriormente, el dispositivo puede retirarse tipicamente del ojo (junto con el trozo seccionado de tejido)
en unos pocos segundos (por ejemplo, 1 segundo, 2 segundos, 5 segundos, 10 segundos, 20 segundos, 50
segundos, 1 minutos, etc.).

Disenos del elemento de corte

Las FIG. 10-11 muestran una seccion transversal esquematica de un elemento de corte eléctrico (37), de acuerdo
con una realizacion. En este disefio, los laterales del elemento (37) tienen una capa no conductora (36) (por ejemplo,
plastico u otro material no conductor). Con esta capa (36), el calor del elemento (37) se centra en el borde (38) del
elemento (37). Por tanto, el vapor se producira solamente en el borde (38) para estirar la membrana en el pliegue
(39) del tejido y crear el corte (40), que se muestra en la FIG. 11.

La FIG. 12 muestra una seccion transversal esquematica de un elemento de corte eléctrico, de acuerdo con una
realizacion. En este disefio, el elemento incluye un lumen que se construye para permitir un volumen mayor de agua
atrapada (42) y una mayor area superficial de contacto entre el agua y los laterales del elemento (41, 43, 44).
Cuando se descarga, esto creara un chorro dirigido de vapor para cortar la membrana en (45).

Las FIG. 13-14 muestran una seccion transversal esquematica de un elemento de corte eléctrico (30), de acuerdo
con una realizacion. Este elemento (30) crea un corte (34) en el lado de la protuberancia (33) de tejido, ya que el
elemento (30) esta posicionado sobre el lateral del dispositivo (50). También son posibles otros disefios, en que el
elemento de corte se posiciona de forma diferente en la copa de succion y/o el tejido se corta en otras
localizaciones.

Otras realizaciones del dispositivo de microcirugia/capsulotomia

Las FIG. 15-16 muestran una vista despiezada de un dispositivo, de acuerdo con una realizacién. El dispositivo en
este disefo tiene una copa de succioén (67), una arandela de soporte del elemento de corte (70), y un elemento de
corte eléctrico (60) con lenglietas (71) que lo anclan a la arandela de soporte (70). Los surcos (75) en los laterales
de la arandela de soporte (70) aseguran la distribucion de la succién por toda la camara externa. Las tomas de
conexion (53, 76) conectan los extremos de los cables (54, 64) que estan separados por el aislante (63). Hay un
pequefo hueco (77) de modo que se fuerza a la corriente eléctrica a ir por todo el trayecto alrededor de la arandela
(70). El hueco es suficientemente pequefio para que la burbuja de vapor producida durante la descarga sea
suficientemente grande para continuar rasgando la membrana pasado el hueco (77).

La FIG. 17 muestra, en seccion transversal parcial, un disefio de copa de succion inflable/desinflable usando una
construccion de revestimiento y bandas, de acuerdo con una realizacion. Esto puede moldearse usando el método
de "cera perdida", que es conocido para los especialistas en la técnica. La FIG. 18 muestra el nucleo de cera (96)
que se colocaria en el molde para producir la estructura de la FIG. 17.

La FIG. 19 muestra, en seccion transversal, un disefio de copa de succion inflable/desinflable, de acuerdo con una
realizacion. El disefio de copa de succion tiene un revestimiento (101) que encierra un espacio que se llenaria con
una espuma de celda abierta (tal como una espuma de poliuretano). Las fibrillas que comprenden la espuma se
unen al revestimiento (101), y abarcan el espacio vacio de modo que la copa de succidon mantendra su forma
cuando se presurice con un fluido (por ejemplo, con solucién salina). Cuando se evacua el espacio dentro de la
espuma, la copa de succion se pliega a una seccion transversal pequefia bajo la presion de la atmosfera adyacente.

La FIG. 20 muestra un disefio de copa de succion inflable/desinflable, de acuerdo con una realizacion. Este disefio
usa elementos geométricos mas simples (por ejemplo, tubos de seccién transversal circular) que no necesitan
ninguna banda interna o espuma de celda abierta para mantener su forma bajo presién. El punto de acceso (112)
proporciona succion a la camara interna. El punto de acceso (114) proporciona succion a la camara externa. Los
puntos de accesos (113, 115) conectaran con el mismo tubo que suministra fluido (por ejemplo, agua o aire) para
inflar o desinflar la estructura. La arandela de soporte del elemento de corte (70) puede unirse a la copa de succion
mediante una cantidad muy pequefia de cola (tal como sellador de silicona transparente Il RTV, de GE®). El
elemento de corte (60) puede sobremoldearse mediante la arandela de soporte, o puede pegarse a la misma.

La FIG. 21 muestra un elemento de corte mecanico (120) con microdientes ultraafilados (121), de acuerdo con una
realizacion. Esta realizacion incluye doscientos dientes, aunque la cantidad puede variar con diferentes disefios. La
FIG. 22 muestra una vista cercana de unos pocos dientes, de acuerdo con una realizaciéon. Los dientes pueden
crearse por fotograbado de metal laminado, tal como acero inoxidable de 12,5 micréometros de grosor, desde un lado
y deteniendo el grabado poco después de romper hasta el otro lado.

La FIG. 23 muestra un elemento de corte electromecanico que tiene un diente (130), de acuerdo con una
realizaciéon. Como en todas las demas realizaciones, la capsula no contacta con el elemento de corte hasta después
de que la succion se haya activado para la camara externa (lo que no sucede hasta después de haber aplicado ya la
succion en la camara interna). La capsula se ancla mediante la camara interna, de modo que no desplaza la
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posicion segun se desarrolla la succiéon en la camara externa. Simplemente desarrolla una protuberancia que se
extienden en la profundidad de la camara externa, y el elemento de corte contacta con la membrana de un modo
perpendicular. En este caso, el diente contacta con la membrana, y la perfora. Esto inicia una rasgadura que puede
completarse mediante el pulso de vapor que se generara mediante la descarga eléctrica.

La FIG. 24 muestra una vista cercana de las conexiones eléctricas al elemento de corte eléctrico, de acuerdo con
una realizacion. El elemento de corte eléctrico (60) se sujeta mecanicamente mediante la arandela de soporte de
plastico (70) que puede moldearse sobre el mismo (lengiietas de contenciéon 71) o pegarse a las lengietas (71) (la
arandela 70 esta a su vez pegada en la copa de succion). El elemento de corte eléctrico se suelda por puntos (por
ejemplo, por soldadora con haz de electrones o laser) a las tomas de conexién (53, 76) que a su vez estan soldadas
por puntos a los pasadores (153, 176), que estan presionados mecanicamente en los agujeros en los cables (54,
64), que se mantienen mecanicamente juntos por aislamiento (63) (que puede ser epoxi).

Unidad desechable

Las FIG. 25-27 muestran la unidad desechable completa (200) y la FIG. 28 muestra la unidad desechable (200)
unida a la pieza manual (252), de acuerdo con una realizacion. Las FIG. 25-27 ilustran la carcasa (251) de la unidad
(200), el tubo de insercion (212) que esta incorporado en el disefio de la unidad (200), el vastago/brazo (62), la copa
de succion (67), y la parte inferior de la copa de succion (67) que incluye un elemento de corte (60). La copa de
succion (67), el vastago (62), y el elemento de corte (60) se describieron en detalle anteriormente. La carcasa (251)
esta tipicamente compuesta de plastico, aunque puede estar compuesta, como alternativa, de otros materiales (por
ejemplo, metal, etc.).

La FIG. 25 ilustra una vista posterior de la unidad (200) del dispositivo de microcirugia/capsulotomia que incluye una
vista desde atras de algunos de los componentes internos de la unidad (200). En la FIG. 26, la carcasa (251) esta
retirada para mostrar los componentes internos. El tubo de insercién (212) es una parte integral de la carcasa (251)
de modo que se ha retirado en la FIG. 26 para mostrar los elementos internos subyacentes. La unidad desechable
proporciona un sistema estéril cerrado que no introduce ninguna contaminacion al paciente o transmite ninguna
contaminacion del paciente a la pieza manual reutilizable (252), que se muestra en la FIG. 28. Las FIG. 25 y 26
ilustran fuelles (206, 208) dentro de la unidad. Cualquier fluido retirado del paciente (por ejemplo, fluido del interior
del ojo) se atrapara en estos fuelles (206, 208). Se produce flujo fluido empujando o tirando de los fuelles cerrados
(206, 208, y 210). En algunas realizaciones, los fuelles (206, 208, y 210) estan compuestos de plastico, aunque
también pueden usarse otros materiales (por ejemplo, materiales elastoméricos, metales flexibles, etc.).

Para usar la unidad, el cirujano agarrara la carcasa (251) y la enchufara en una pieza manual no desechable
(reutilizable) (252) (FIG. 28) de modo que los conectores cénicos mecanicos (203, 228, 230) acoplen con las pinzas
de retencion (no mostradas). Las pinzas pueden moverse por motores eléctricos durante la operacion segun sea
necesario para comprimir o expandir los fuelles. Los fuelles (206) tienen comunicacion fluida con la camara externa
de la copa de succion, los fuelles (208) conectan con camara interna de la copa de succion, y los fuelles (210)
conectan con el espacio inflable (para copas de succion inflables). Todas las conexiones fluidas pueden hacerse en
el colector (235) en la fabrica. Todos los componentes pueden montarse en la placa del circuito (211), y este
conjunto de placa del circuito puede moverse como una unidad con respecto a la carcasa de modo que la copa de
succion pueda tirarse hacia el tubo de insercion (212), y empujarse desde el tubo de insercion (212). Ademas de las
conexiones mecanicas de la pinza de retencién, existen contactos eléctricos en la parte reutilizable de la pieza
manual (252) que conecta con tomas de conexion eléctricas (201) y (202) en la placa del circuito (211) (para
unidades que tienen un elemento de corte eléctrico).

Las FIG. 25-27 ilustran un ejemplo de una unidad desechable para su uso con la invencion. Sin embargo, también
pueden usarse otros disefios de unidad. En algunas realizaciones, la unidad es una estructura mas simple, algunos
o todos los componentes internos, fuelles, etc. existen separados del resto del dispositivo. En la realizacién descrita
anteriormente, el tubo de insercién (212) también puede ser una estructura separada.

Con referencia ahora a las FIG. 29a y b, se muestra el procedimiento para el uso de la unidad 200 en un
procedimiento de microcirugia/capsulotomia, de acuerdo con una realizacion. El procedimiento incluye abrir el
envase estéril que contiene la unidad desechable (200). Se almacena en la posicidon extendida con la copa de
succion (67) fuera del tubo de insercién (212) para asegurar que el elastdmero no se queda rigido. La unidad se
enchufa (400) en una pieza manual reutilizable (252), como se ha descrito anteriormente y como se ilustra en la FIG.
28. Después se comprimen completamente (402) los fuelles (206) y (208) a su volumen minimo. Para una copa de
succion de tipo inflable, el liquido de inflado se sella en la copa de succién/sistema de fuelles (210) en la fabrica. De
modo que, opcionalmente, el cirujano puede expandir (403) los fuelles para hacer que la copa de succion se desinfle
en una realizacion inflable. El cirujano a continuacion puede tirar/extraer (404) la copa de succion (67) hacia el tubo
de insercion (212) mediante un motor que mueve el conjunto completo de placa del circuito hacia atras con relacién
a la carcasa (251). El cirujano después inserta (406) la punta del tubo de insercién en una incisiéon corneal creada
por el cirujano. El conjunto de placa del circuito se mueve hacia delante con relacién a la carcasa (251) para empujar
(408) la copa de succion (67) hacia afuera. La friccion en el tubo de insercion (212) debe mantenerse lo mas baja
posible (por ejemplo, mediante la eleccion de materiales y lubricacion). Opcionalmente, los fuelles (210) se
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comprimen (409) mediante un motor eléctrico para inflar la copa de succion (si es de un tipo inflable). El cirujano
mueve (410) el dispositivo hasta la capsula del cristalino, centra la arandela sobre el eje éptico del cristalino, y la
pone en contacto con la capsula del cristalino.

En una realizacion, el cirujano presiona (412) un botdn que ejecuta el resto de la operacion de capsulotomia
automaticamente bajo el control de un microrregulador empotrado en la pieza manual (252). El regulador activa el
motor eléctrico que expande (414) los fuelles (208) para producir succién en la camara interna de la copa de
succion. La succion tira del tejido hacia la camara interna para fijar la copa de succion en su sitio. La presion de
succion puede medirse mediante la corriente del motor, y el flujo fluido en los fuelles puede medirse por la posicion
de rotacion del eje del motor como una funcién del tiempo. Cuando el regulador determina que se ha conseguido la
presién de succion deseada y un sellamiento suficientemente estanco a las filtraciones, activara el motor eléctrico
que expande (416) los fuelles (206), que aplican succién a la camara externa de la copa de succion (67).

Avanzando a la FIG. 29b, esta figura muestra una continuacion del procedimiento de 29a. La succidn tira del tejido
hacia la camara externa para cortar (418) el tejido. Una vez se ha determina que se ha conseguido la presion de
succion deseada en la camara externa, entonces sucede una descarga eléctrica para cortar (418) el tejido (para el
elemento de corte tipo eléctrico), o el corte (418) se finalizarda mecanicamente (para el elemento de corte tipo
mecanico). Entonces, los fuelles (206) se comprimen (420) para liberar la succidon de la camara externa y para
empujar fluido en la camara externa para alejar el cristalino de la copa de succion (67). La succion en la camara
interna se reduce (422) hasta que haya justo la suficiente para retener el parche cortado de membrana alli.
Opcionalmente, los fuelles (210) se expanden (423) (para copas de succion inflables) para desinflar la copa de
succion (67) (para copas de succion inflables). La copa de succion (67) y el parche cortado de membrana se
empujan (424) hacia el tubo de insercién (212) y el tubo de insercion (212) se sacalretira (426) de la incision corneal.
La unidad desechable se sacalretira (428) de la pieza manual reutilizable (252) y se desecha.

La pieza manual reutilizable (252) puede adoptar una diversidad de formas, y la FIG. 28 ilustra solamente un
ejemplo. En una realizacion, la pieza manual (252) es una unidad alimentada por bateria que tiene un
microrregulador empotrado, un motor eléctrico reversible para cada fuelle, y un motor eléctrico para mover el
conjunto de placa del circuito. Para elementos de corte eléctricos, la pieza manual (252) contendra un condensador.

Aunque los fuelles (206) y (208) puede acomodar solamente un volumen limitado de caudal total, es mucho mas que
el necesario para hacer el trabajo. El volumen de los fuelles puede ser, por ejemplo, 10 mililitros cuando estan
completamente expandidos, mientras que el fluido total succionado del ojo debe ser menor de 1 ml. Normalmente
habra otra linea fluida insertada en el ojo para inyectar o extraer fluido segin sea necesario para mantener el
volumen interno correcto de la camara anterior durante todo el transcurso de la operacion. Es posible incorporar
dicha linea de recuperacion en el dispositivo de la invencion, si se desea.

Como se ha indicado anteriormente, los dispositivos y procedimientos descritos en este solicitud pueden usarse para
realizar cirugia de capsula del cristalino (por ejemplo, para tratamiento de cataratas, para el implante de una IOL, u
otros tratamientos en los que se desea la creacion de una abertura en la capsula del cristalino). Como se ha
explicado anteriormente, los dispositivos y procedimientos aqui descritos no estan limitados a cirugia de la capsula
del cristalino, sino que también pueden ser Utiles en otros tratamientos del ojo, tales como cirugia corneal,
tratamientos para glaucoma, microfenestracion del nervio éptico, cirugias que implican la membrana de Descemet,
entre otros. En estos tipos de aplicaciones, los procedimientos y dispositivos funcionan generalmente del mismo
modo al descrito anteriormente respecto a la cirugia de la capsula del cristalino. Ademas, los dispositivos y
procedimientos pueden ser Utiles para realizar otros procedimientos médicos fuera del ojo, tales como
procedimientos que implican fenestracion de la duramadre del cerebro, y otros. En estos tipos de aplicaciones, los
procedimientos y dispositivos funcionan generalmente del mismo modo al descrito anteriormente respecto a la
cirugia de la capsula del cristalino. Los dispositivos para estas cirugias podrian parecer un poco diferentes porque
tienen que adaptarse a 6rganos con formas diferentes, pero el mecanismo de corte usaria las mismas ideas.

Ejemplos

Se construyeron varios disefios prototipo y se ensayaron sobre cristalinos de ojos de conejo. Los elementos de corte
se fabricaron por grabado fotoquimico 302 de hojas laminadas de acero inoxidable de dureza maxima de 25
micrémetros de grosor. El grabado isotropico se hizo desde un lateral para producir un borde biselado como se
indica en la FIG. 22. Las capsulotomias se realizaron satisfactoriamente con elementos de cortes eléctricos que
tenia secciones transversales de 25 micrémetros x 50 micrometros, y resistencias de 4 a 6 ohm, con la descarga
eléctrica desde un condensador de lamina de 90 microfaradios con voltaje inicial de 70 V y voltaje final de 0 V. Se
observé que el elemento de corte lazaba destellos brillantes de color amarillo, lo que corresponde a una temperatura
de aproximadamente 1000°C. Se moldearon copas de succién satisfactorias a partir de silicona MED-6015, MED4-
4220 (de NUSIL, INC.®), y a partir de silicona RTV TAP (de TAP PLASTICS®). Los tiempos de descarga fueron
menores de 1 milisegundo. Podrian conseguirse tiempos de descarga mas cortos aumentando el voltaje inicial (por
ejemplo, 400 V), y/o disminuyendo la resistencia del elemento de corte (por ejemplo, 1-2 ohm). La energia total
necesaria para calentar el elemento de corte de acero y la capa de agua atrapada fue de aproximadamente 0,2
julios. Esta cantidad de energia se liberaria desde un condensador de 90 microfaradios yendo de 400V a 394V. Esto
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corresponde a una descarga del 3%, por tanto se necesita solamente una pequefa fraccion de la constante de
tiempo de RC. Un modo de detener la descarga en este punto es disefiar el elemento de corte para fundir y romper
el circuito tras disipar la cantidad de energia deseada. Otro modo es usar un circuito de control electronico. Una
descarga de 0,2 julios en 10 microsegundos corresponde a una energia de 20 kW. La cantidad total de energia es
demasiado pequefia para dafar el tejido adyacente ya que el calor se conduce lejos sobre los siguientes varios
milisegundos.

También se fabricaron elementos de corte mecanicos prototipo por grabado fotoquimico de un lateral de hojas
laminadas de acero inoxidable de dureza maxima de 25 micrometros de grosor. La cantidad mayor de dientes que
se intentd fue 72, y esto produjo capsulotomias satisfactorias en cristalinos de ojo de conejo cuando se aplicaba una
succion de 177,80 mm (7 pulgadas) de mercurio, 0 mas, a la copa de succion de silicona.

La descripcion anterior se incluye para ilustrar la operacion de las realizaciones y no pretende limitar el alcance de la
invencion. El alcance de la invencion debe estar limitado solamente por las siguientes reivindicaciones. A partir del
analisis anterior, seran evidentes muchas variaciones para los especialistas de la técnica relevante que también
estaria abarcada por el alcance de la invencidon. Como se usa en este documento cualquier referencia a "una
realizacion" o "alguna realizacion" significa que un elemento, rasgo, estructura, o caracteristica particular descrito en
relacion con la realizacién esta incluido en al menos una realizacion. La aparicion de la expresién "en una
realizacion" en diversos lugares en la memoria descriptiva no se refieren todos necesariamente a la misma
realizacion.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo quirurgico (50) para realizar una capsulotomia de una capsula del cristalino (5) de un ojo (1),
comprendiendo el dispositivo (50):
una copa de succioén (67) que tiene una cubierta (14,51) y una parte inferior (8), comprendiendo la parte
inferior (8) una camara interna (15,58) y una camara externa (12,57) separadas por una pared (16, 59);
un brazo (62) unido a la copa de succion (67) para mover el dispositivo (50) en contacto con la capsula del
cristalino (5);
uno o mas elementos de succidon conectados a la copa de succién (67) y para proporcionar
independientemente succion a las camaras (58, 57) para fijar la copa de succion (67) a la capsula del
cristalino (5) del ojo (1) y para retener el tejido cortado en la copa de succion (67); y
un elemento de corte (60) montando en la copa de succion (67), el elemento de corte (60) para cortar una
parte de tejido de la capsula del cristalino (5) sacado hacia la copa de succion (67) mediante la succion
proporcionada por los elementos de succion.

2. El dispositivo de la reivindicaciéon 1, que comprende adicionalmente uno o mas elementos de transporte de fluido
para transportar fluido desde la copa de succion (67) para plagar la copa de succion (67) a un tamafio que permita la
insercion a través de una incision corneal de menos de 3,0 mm de longitud y para transportar fluido hasta la copa de
succion (67) para expandir la copa de succion (67) plagada hasta su forma previa tras la insercion a través de la
incision.

3. El dispositivo de la reivindicacion 1, que comprende adicionalmente un tubo de insercion (4) configurado para que
contenga la copa de succion (67) que se pliega para la insercion a través de la incision.

4. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento de corte (60) es de forma circular y esta montado en la
copa de succion (67) alrededor de la periferia de la copa de succion (67) para cortar libre una parte circular del
tejido.

5. El dispositivo de la reivindicacion 4, donde los elementos de succién estan adicionalmente configurados para
aplicar fuerza de succién a la camara externa (57) para estirar el tejido de la capsula del cristalino (5) sobre un borde
del elemento de corte (60) para crear un estado de elevada tension de traccion a lo largo de la forma circular del
elemento de corte (60).

6. El dispositivo de la reivindicacién 1, donde uno o mas elementos de succién estan dispuestos en forma de
limenes (55, 65, 66) dentro del brazo (62), y donde uno de los elementos de succidon esta adicionalmente
configurado para aplicar succion a la camara interna (58) de la copa de succién (67) para tirar del tejido hacia la
camara interna (58) para fijar la copa de succion (67) contra la capsula del cristalino y otro de los elementos de
succion esta adicionalmente configurado para proporcionar independientemente succion a la camara externa (57)
para tirar del tejido hacia la camara externa (57) contra el elemento de corte (60).

7. El dispositivo de la reivindicacién 1, que comprende adicionalmente un botén en comunicacién con el dispositivo
para que lo presione un cirujano para ejecutar automaticamente el corte libre de la parte del tejido en 10 segundos.

8. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento de corte (60) es un elemento de corte mecanico (120) que
comprende una pluralidad de microdientes afilados (121) para perforar el tejido de la capsula del cristalino (5) segun
la succion tira del tejido contra los microdientes para seccionar el parte circular.

9. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento de corte (60) es un elemento de corte eléctrico (60) que
comprende al menos una toma de conexion eléctrica y estd conectada al elemento de corte (60) para aplicar
corriente eléctrica al elemento de corte para crear una rasgadura en el tejido.

10. El dispositivo de la reivindicacion 9, donde la al menos una toma de conexion eléctrica esta dispuesta dentro del
brazo (62), y la toma de conexidn eléctrica esta configurada adicionalmente para aplicar un corto pulso eléctrico al
elemento de corte (60) para calentar el agua atrapada entre la capsula del cristalino (5) y el elemento de corte (60)
para producir vapor que se expande para aumentar la tension de traccion en el tejido para crear la rasgadura en el
tejido.

11. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento de corte (60) es un elemento de corte electromecanico
que comprende:
uno o mas microdientes afilados (130) configurados para producir una rasgadura inicial en la capsula del
cristalino; y una o mas tomas de conexidn eléctricas para aplicar un corto pulso eléctrico al tejido para
propagar la rasgadura inicial para cortar libre la parte del tejido.

12. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde la copa de succion (67) es plegable, donde la copa de succion
plegable (67) se pliega durante el movimiento dentro y fuera de la proximidad a la capsula del cristalino (5).
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13. El dispositivo de la reivindicacion 12, que comprende adicionalmente un tubo de insercién (4) configurado para
recibir la copa de succion plegable (67) tras extraerla al interior del tubo de insercion (4) y configurado para contener
la copa de succion plegable (67) en una configuracion plegada para mover el dispositivo dentro y fuera de la
proximidad a la capsula del cristalino (5), donde la copa de succién plegable (67) esta configurada para expandirse
tras salid del tubo de insercion (4).

14. El dispositivo de la reivindicacion 12, donde el elemento de corte (60) esta dispuesto dentro de la camara externa
(57) y montado en la copa de succién plegable (67), el elemento de corte (60) esta configurado para cortar libre una
parte del tejido sacado hacia la copa de succién plegable (67) mediante la succidn proporcionada por los elementos
de succion, el uno o mas elementos de succion estan configuraos para liberar la succién para liberar la copa de
succion plegable (67) del tejido proporcionando al mismo tiempo succién a la camara interna (58) para retener la
parte seccionada durante la retirada del dispositivo.

15. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento de corte (60) esta dispuesto dentro de la camara externa
(57) de la copa de succion (67).

16. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el uno o mas elementos de succién que conectan con y proporcionan
succion a la copa de succién (67) comprenden uno o mas lumenes (55, 65, 66), donde uno o mas limenes (65)
conectan con la camara interna (58) de la copa de succion (67) y uno o mas limenes (55) conectan con la camara
externa (57) de la copa de succion (67), donde los limenes (55, 65, 66) estan configurados para aplicar
independientemente succion a la camara interna (58) y a la camara externa (57).
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Fig. 1
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Enchufar la unidad a la pieza manual QQ_Q

N2
Comprimir los fuelles 02
N
e "_Copa\\\ Si Expandir los fuelles para
d 6 .
N nfiable? /'_"'_""_) desinflar la copa 403
e
~ -

Extraer la copa de succion al interior del tubo de insercion

404

+

Insertar el tubo en la incision
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o
[+2]

L

Expulsar la copa de succion 4

00

# 5

P
/‘.c,,m\ Si Comprimir los fuelles
de succion

\inﬂamg? /———-—)‘ para inflar la copa 409

~

N
Nol

Mover el dispositivo
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L
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las etapas automaticas ﬂ

£

Expandir los fuelles para aplicar succion a la
camara interna para fijar la copa 414

L

Expandir los fuelles para aplicar succion a la camara
externa para tirar del tejido para cortarlo 416

Hasta la Fig. 29b

Fig. 29a

31




ES 2427613 T3

Desde la Fig.29a

Cortar el tejido en la camara externa ' 4] §

e

Comprimir los fuelles para empuijar fluido hacia la camara
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