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DESCRIPCION
Conjunto para la insercién de una sonda dentro del canal lacrimal mediante el empuje del lateral del ojo

La presente invencion se refiere a un tubo de intubacion monocanaliculonasal y / o monocanalicular, destinado en
particular a la imperforacion lacrimonasal y a las patologias canaliculares.

Son ya conocidos en la técnica anterior, y en particular a partir de la solicitud internacional WQO/2008/056060 a
nombre del solicitante de la presente solicitud, unos conjuntos monocanaliculares constituidos por un mandril
fabricado en metal y por un tubo de silicona, siendo el mandril insertado dentro del tubo para empujarlo por el lateral
del ojo, dentro del canal o canaliculo lacrimal, hasta contactar con la materia que desemboca en el canal y
atravesarla. Con este tipo de conjunto, que permite la insercion del tubo que forma la sonda por el lateral del ojo, se
evita tener que hacer pasar un mandril metalico por la nariz, lo que puede resultar peligroso en el caso de que se
intervenga a un nifio de pecho.

Sin embargo, este tipo de conjunto de insercion mediante el empuje presenta varios inconvenientes. En primer lugar,
debido a la elasticidad del tubo que forma la sonda de silicona, cuando el mandril es insertado en €l por el interior y
lo empuja por el interior del canal o de la canalicula lacrimal, existe el riesgo de estiramiento de la pared lateral del
tubo debido a la frotacién con la pared del canal. Este estiramiento supone luego un retorno por elasticidad,
proporcionando al tubo una cierta energia cinética que puede determinar que se escape del canal lacrimal en el cual
esta destinado a quedar dispuesto, lo que puede provocar complicaciones al paciente. En segundo lugar, puede
suceder que, en el momento del empuje, el mandril perfore la fina pared del tubo, lo que habitualmente puede
provocar complicaciones al paciente. Un tercer inconveniente esta unido al hecho de que el mandril, en el momento
de su retirada del interior del hueco que forma la sonda, puede dejar pasar dentro del tubo gérmenes provenientes
de las vias lacrimales, gérmenes que van a depositarse en el seno del tubo y desarrollarse eventualmente alli,
pudiendo provocar a la larga iguamente complicaciones. Con un procedimiento sin estos inconvenientes, se podria
evitar una anestesia general con ventilacién mecanica asistida.

La presente invencion tiene como objetivo superar los inconvenientes de la técnica anterior proponiendo un conjunto
de intubaciéon monocanalicular el cual, aunque permitiendo una insercion de la sonda por el lateral del ojo mediante
empuje, permita sin embargo una utilizacién mas sencilla para el facultativo y ofrezca menos riesgos para el
paciente.

De acuerdo con la invencion, el conjunto de intubacién monocanliculonasal y / o monocanalicular destinado en
particular a la imperforacion lacrimonasal, comprende:

- una sonda en un primer material, en particular en un material flexible, por ejemplo en silicona, presentando la
sonda una forma sustancialmente cilindrica, por ejemplo cilindrica circular o cilindrica eliptica, siguiendo un
eje longitudinal, y

- unos medios de insercién para insertar la sonda dentro de un canal o canal lacrimal,
caracterizado porque los medios de insercion comportan:

- un tubo de insercion en un material rigido, por ejemplo en metal, que presenta una abertura terminal distal y
una abertura terminal proximal, estando el tubo fabricado con arreglo a unas forma y dimensidon para poder
recibir en su seno la sonda; y

- unos medios de empuje destinados a empujar la sonda para expuisaria del tubo de insercién por la abertura
del extremo distal.

Asi, con el sistema de acuerdo con la invencidn, no es necesario que la sonda sea atravesada y penetrada por un
mandril metalico lo que permite evitar una perforacién de la pared de la sonda. Ademas, en el momento de la
colocacién de la sonda, el hecho de gue esté protegida en el interior de un tubo rigido evita que sea estirada por las
paredes internas del canal, evitando asi tanto un desgarro como un desplazamiento en rotacion o en traslacion
perjudicial para su correcto posicionamiento final. La insercion se facilita con ello para el facultativo, el cual ya no se
ve obligado a tener en cuenta la frotacién relativa del canal lacrimal y de la sonda de silicona que desea insertar en
aquél y es menos arriesgado para €l paciente.

De acuerdo con una forma de realizacion preferente, los medios de empuje estan constituidos por un mandril en un
segundo material, en particular mas rigido que el primer material, por ejemplo, el metal fabricado con unas formay
dimension determinadas para poder ser insertado dentro del tubo lacrimal por la abertura proximal para contactar
con la sonda insertada dentro del tubo, en particular sin penetrar por el interior de aquella, de forma que, cuando se
hace deslizar uno respecto de otro, el tubo y el mandril, la sonda es expulsada por la abertura de salida distal. De
acuerdo con otra forma de realizacién, los medios de empuje estan constituidos por un dispositivo de fluido, por
ejemplo de aire comprimido destinado a enviar fluido dentro del tubo de insercién para expulsar la sonda.
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De acuerdo con una forma de realizacion preferente de la invencion, un tapén de blogueo parte de la sonda, en
particular sustancialmente al nivel de la parte proximal de su superficie lateral longitudinal, y esta destinado a
bloguear la sonda dentro del canal lacrimal, y esta constituido por un vastago en un extremo libre del cual se
encuentra un collarin que forma lateralmente un saliente del vastago, y el tubo de insercion comporta, sobre un
segmento distal destinado a recibir la sonda cilindrica, una hendidura longitudinal que se extiende por dentro de la
superficie lateral longitudinal del tubo hasta la abertura distal, siendo la anchura de esta hendidura en la direccion
periférica (transversal al eje longitudinal del tubo) suficiente para permitir que el vastago del tapon de bloqueo se
deslice a lo largo del tubo de insercion cuando se efectia un deslizamiento relativo mutuo del tubo y del mandril,
empujando la sonda cilindrica para expulsar esta Gltima por la abertura distal.

Preferentemente, la longitud del tubo de insercion es sustancialmente igual a dos veces la longitud de la sonda.
Preferentemente, el mandril presenta una longitud sustancialmente igual a la del tubo de insercion.

De acuerdo con una forma de realizacion, la sonda tiene sustancialmente la forma de un tubo hueco, cuya
dimension transversal interior, en particular el didmetro interior, es inferior a la del mandril, de forma que este tltimo
no puede penetrar por el interior del tubo hueco.

De acuerdo con otra forma de realizacion, la sonda comporta un segmento distal en forma de tubo hueco, y un
segmento proximal en forma de barra maciza, una de cuyas caras traseras estd destinada a ser empujada por el
extremo distal del mandril.

Preferentemente, el tubo de insercién, en particular por el lado proximal, comporta al menos una aleta, por ejemplo
en forma de medio disco, que permite al facultativo el agarre del tubo.

Preferentemente, el mandril comporta, en particular sustancialmente al nivel de su extremo proximal, al menos una
aleta en forma de oreja destinada al agarre del mandril para permitir un desplazamiento relativo del mandril dentro
del tubo de insercion.

De acuerdo con una forma de realizacion preferente, la sonda sobre al menos un segmento, en particular su bulbo al
nivel de su extremo proximal, y el tubo de insercién son cilindricos con secciones transversales no circulares
sustancialmente idénticas, de modo que la sonda no puede experimentar una torsién con relacion al tubo de
insercion cuando se encuentra en ella, impidiéndose la rotacion debido a las formas no circulares de las secciones
transversales del tubo y de la sonda.

De acuerdo con una forma de realizacion preferente, las secciones transversales del tubo de insercién y de al menos
un segmento de la sonda son elipticas, en particular el bulbo de la sonda dispuesto al nivel de su extremo proximal.

En relacion con el dibujo, ofrecido tnicamente a titulo de ejemplo, se describe a continuacién una forma de
realizacion de la invencion.

En ia figura 1 se representan los tres componentes de un conjunto de acuerdo con la invencion en estado separado
unos de otros;

En la figura 2 se representan los tres componentes de Ia figura 1 en un estado en el que la sonda se encuentra
dentro del tubo de insercion antes de ser empujada fuera por el mandril; y

En la figura 3 se representa el conjunto de acuerdo con la invencion mientras la sonda es expulsada del tubo de
insercion por el mandril.

En la figura 1 se representan los tres componentes de un conjunto de acuerdo con la invencion. El primer
componente es una sonda 1 de forma cilindrica circular oblonga, que presenta un segmento 5 distal en forma de
tubo hueco y un segmento proximal 7 en forma de bloque paralelepipédico, iguaimente denominado bulbo. Ai nivel
del extremo proximal de la sonda 1, en particular al nivel del bulbo 7, forma saliente un tapén de bloqueo 2
constituido por un vastago 3 que se extiende de acuerdo con un eje sustancialmente transversal, en particular
perpendicular, al eje longitudinal de la parte cilindrica de la sonda y de un collarin 4 que forma saliente lateralmente
respecto del vastago 3. La parte cilindrica 5 de Ia sonda 1 es hueca. Sin embargo, esto se ha llevado a cabo para
asegurar una gran flexibilidad del tubo cilindrico, en particular cuando es de silicona, y se podria contemplar, con un
material mas flexible, fabricar la parte cilindrica maciza.

El segundo componente es un tubo 10 en material rigido, en particular metalico, sustancialmente cilindrico circular
abierto por su extremo 11 distal y por su extremo 12 proximal. Dos aletas 13 y 14 en forma de oreja forman saliente
respecto de la superficie lateral del tubo 10 de insercion rigido al nivel del extremo proximal. Sobre un segmento del
extremo distal, que se extiende sobre una longitud correspondiente sustancialmente a la mitad del tercio de longitud
total del tubo de insercion, se extiende una hendidura 15 que desemboca en la abertura 11 distal del tubo de
insercion. La dimension transversal, es decir medida en la direccion periférica del tubo de insercion, de la hendidura
15, es tal, que el vastago 3 del tapon 2 puede pasar por ella y deslizarse cuando la sonda 1 es empujada fuera del
tubo de insercién. El diametro interior del tubo de insercion es, al menos en la parte destinada a recibir la sonda,
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sustancialmente igual, siendo sin embargo superior a la dimensién mayor transversal de la sonda (fuera del tap6n)
para poder recibir la sonda (fuera del tap6n) en su seno.

El tercer elemento componente del conjunto es un mandril 20 en forma de vastago, en material metéalico, de forma
sustancialmente cilindrica circular, y cuyas dimensiones son tales que puede ser insertado en el interior del tubo de
insercion por la abertura 12 proximal y deslizarse por él. El mandril 20 comporta en su extremo proximal unas aletas
21, 22 en forma de oreja destinadas a su agarre por el facultativo, la dimension en longitud del mandril es
sustancialmente igual a la dimension en longitud del tubo rigido de insercion.

En las figuras 2 y 3, se aprecia el conjunto de acuerdo con la invencion, en el estado en que la sonda 1 de silicona
ha sido insertada dentro del segmento del extremo distal del tubo 10 de insercion. Al mismo tiempo, el mandril 20 es
insertado por la abertura proximal del tubo 10 de insercién, de forma que el extremo 23 distal del mandril 20 se sitle
en contacto con la superficie trasera del bloque 7 proximal de la sonda, mientras que el extremo 6 distal de la sonda
se encuentra sustancialmente al nivel de la abertura 11 distal del tubo 10 de insercion.

El facultativo insertara entonces el tubo por el lateral del ojo, hasta el meato del canal o canaliculo lacrimal, para
luego empujar la sonda que se encuentra en su seno dentro del canal lacrimal. Para hacer esto, ayudandose con las
aletas 13y 14, y con las aletas 21, 22, tracciona hacia él el tubo de insercién impidiendo por empuje que el mandril
vastago abandone su contacto con la sonda para asi introducir esta en el canal lacrimal.

Con ello, va a producirse un deslizamiento o corrimiento relativo del tubo de insercién con relacién a la sonda,
deslizandose el vastago 2 a lo largo de Ia hendidura 15 hasta la expulsion total de la sonda del tubo de insercién por
dentro del canal lacrimal.

Una vez que el cirujano ha introducido el tubo por el extremo de las vias lacrimales y ha continuadc mediante
empuje avanzando la sonda dentro de las vias lacrimales hasta que llegue a perforar la obstruccion formada en las
vias lacrimales que se desea perforar para permitir ulteriormente el paso de lagrimas, el avance del conjunto es
detenido cuando el tapén alcanza el extremo de las vias lacrimales y el collarin 4 viene a apoyarse contra el resalto
o meato lacrimal formado en el extremo del canal lacrimal.

De esta forma se ha conseguido el posicionamiento final de la sonda dentro del canal lacrimal con el tapén metalico
situado al nivel del resalto del meato. El posicionamiento y la colocacion de la sonda se ha llevado a cabo de manera
sencilla por el lateral del ojo sin pasar por la nariz asegurando al mismo tiempo que no exista el peligro de que el
mandril atraviese la pared lateral del tubo sonda ni que este, debido a su estiramiento relativo con relacién al mandril
en el momento de su posicionamiento, en particular debido a la frotacién con la pared lateral de las vias lacrimales,
se desprenda y se escape del canal en el que se desea insertar.

De acuerdo con un perfeccionamiento, se podria prever unir entre si el tubo de insercion y el mandril por un sistema
de articulacion que pudiera ser dirigido por empuje, de forma que el deslizamiento del mandril con relacion al tubo se
llevara a cabo utilizando este sistema de articulacion, por ejemplo por medio de un botén de empuje, incluso por
mando eléctrico o electrénico. Por ejemplo, se podria utilizar un dispositivo que tuviera un tubo y unocs medios de
accionamiento que permitieran dirigir el desplazamiento del mandril dentro del tubo. Un atorniliamiento del mandril
dentro del tubo y su desplazamiento a la manera de un tornillo sin fin, puede también contemplarse.

De acuerdo con un perfeccionamiento, al menos una parte de la sonda, en particular el bulbo, presenta una seccion
transversal no circular y el tubo de insercién presenta una seccion sustancialmente idéntica, igualmente no circular,
siendo las dimensiones relativas tales que la sonda es guiada por las paredes del tubo en el momento de su empuje.
La no circularidad en las dos secciones hace que la guia sea tal que la sonda no experimente la rotacion axial en el
momento de su desplazamiento cuando es empujada por dentro del tubo. La forma de las dos secciones del tubo de
insercion y del segmento de la sonda, en particular del bulbo, puede ventajosamente ser eliptica.
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REIVINDICACIONES

Conjunto de intubacién monocaniluconasal y / o monocanalicular, destinado en particular a la imperforacién
lacrimonasal, que comporta:

- una sonda (1) en un primer material, en particular en un material flexible, por ejemplo en silicona,
presentando la sonda una forma sustancialmente cilindrica, por ejemplo cilindrica circular o cilindrica
eliptica, siguiendo un eje longitudinal, y

- unos medios de insercion para insertar la sonda dentro de un canal o canaliculo lacrimal,
caracterizado porque los medios de insercion comportan:

- un tubo (10) de insercién en un material rigido, por ejemplo en metal, que presenta una abertura terminal
distal y una abertura terminal proximal, estando fabricado el tubo con una forma y una dimensién para
poder recibir en su seno la sonda; y

- unos medios (20) de empuje destinados a empujar la sonda para expulsarla del tubo de insercién por la
abertura terminal distal.

Conjunto de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado porque los medios de empuje estan constituidos por
un mandril y un segundo material, en particular mas rigido que el primer material, por ejemplo en metal, fabricado
con unas forma y dimensién para poder ser insertado dentro del tubo de insercion por la abertura proximal para
situarse en contacto con la sonda insertada dentro del tubo, de forma que, cuando se hacen deslizar el uno con
relacian al otro, el tubo y el mandril, la sonda es expulsada por la abertura de la salida distal.

Conjunto de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, caracterizado porque un tapén (2) de bloqueo parte de la
sonda esta destinado a bloquear la sonda dentro del canal lacrimal y esta constituido por un vastago (3) en un
extremo libre del cual se encuentra un collarin (4) que forma saliente lateralmente dentro del vastago, y el tubo
de insercién comporta sobre un segmento distal destinado a recibir la sonda cilindrica una hendidura (15)
longitudinal que se extiende por dentro de la superficie longitudinal del tubo hasta la abertura distal, siendo la
anchura en la direccion distal periférica (transversalmente al eje longitudinal del tubo) de esta hendidura
suficiente para permitir que el vastago del tapon de bloqueo se deslice a lo largo del tubo de insercion cuando se
lleva a cabo un deslizamiento relativo mutuo del tubo y del mandril empujando la sonda cilindrica para expulsar
esta ultima por la abertura distal.

Conjunto de acuerdo con la reivindicacion 1, 2 o 3, caracterizado porque la sonda sobre al menos un segmento
y el tubo de insercién son cilindricos con secciones transversales no circulares sustancialmente idénticas, de
forma que la sonda no puede experimentar torsion con relacion al tubo de insercién cuando se encuentra en él,
impidiéndose la rotacién por las formas no circulares de las secciones circulares del tubo y de la sonda.

Conjunto de acuerdo con la reivindicacion 2, 3 o 4, caracterizado porque el mandril presenta una longitud
sustancialmente igual al tubo de insercién.

Conjunto de acuerdo con una de las reivindicaciones 2 a 5, caracterizado porque la sonda presenta
sustancialmente la forma de un tubo hueco, cuya dimensién transversal interior, en particular el diametro interior,
es inferior a la del mandril, de forma que este no puede penetrar en el interior del tubo hueco.

Conjunto de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque el tubo de insercién, en
particular por el lado proximal, comporta al menos una aleta, por ejemplo en forma de oreja, que permite al
facultativo el agarre del tubo.

Conjunto de acuerdo con una de las reivindicaciones 2 a 7, caracterizado porque el mandril comporta, en
particular sustancialmente al nivel de su extremao proximal, al menos una aleta en forma de oreja destinada al
agarre del mandril

Conjunto de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 8, en el que la sonda es insertada dentro de un
segmento del extremao distal del tubo de insercién.

10.- Conjunto de acuerdo con la reivindicacién 9, caracterizado porque el tubo de insercion comporta una

hendidura y el vastago y el collarin de un tapén que parte de la sonda forman saliente en el exterior del tubo de
insercion.
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