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ES 2550671 T3

DESCRIPCION
Interfaz adaptativa de paciente.
Campo de invencion

Este documento de patente se refiere a interfaces de paciente que unen un sistema oftdlmico a un ojo para
procedimientos oculares de segmento anterior. Mas particularmente, este documento de patente se refiere a
interfaces adaptativas de paciente que reducen la deformacion de la cérnea del ojo al que se aplica el
procedimiento.

Descripcion de la técnica relacionada

Este documento de patente describe ejemplos y formas de realizacion de técnicas y dispositivos para fijar un
sistema oftdlmico en un ojo para realizar un procedimiento ocular de segmento anterior. Estos dispositivos se
denominan a menudo interfaces de paciente. Puesto que las interfaces de paciente sirven para conectar el sistema
oftdlmico y el ojo del paciente, sus prestaciones son una contribucién importante a la precision y el éxito de los
procedimientos oftdlmicos. Por tanto, las mejoras en las interfaces de paciente pueden conducir a mejoras en la
precision y fiabilidad de los procedimientos oftalmicos. Se describe una interfaz de paciente, por ejemplo, en la
patente US n° 6.019.472.

Sumario

De manera breve y en general, una interfaz de paciente para un sistema oftalmico puede incluir un médulo de union,
que puede unirse al sistema oftalmico; y un médulo de contacto, configurado para alojar una sustancia viscoelastica
entre la interfaz de paciente y el 0jo al que se aplica el procedimiento.

En algunas implementaciones, la sustancia viscoelastica puede incluir un fluido, un liquido, un gel, una crema, una
lagrima artificial, una pelicula, un material elastico o un material viscoso.

En algunas implementaciones, el indice de refraccion de la sustancia viscoelastica estd mas préximo al indice de
refraccion de la cérnea del ojo al que se aplica el procedimiento que al indice de refraccion del aire a la longitud de
onda de funcionamiento del sistema oftalmico.

En algunas implementaciones, el indice de refraccidon de la sustancia viscoelastica esta dentro de un intervalo
comprendido entre aproximadamente 1,24 y 1,52 a la longitud de onda de funcionamiento del sistema oftalmico.

En algunas implementaciones, el indice de refraccidon de la sustancia viscoelastica esta dentro de un intervalo
comprendido entre aproximadamente 1,35y 1,41 a la longitud de onda de funcionamiento del sistema oftalmico.

En algunas implementaciones, el médulo de unién y el médulo de contacto estan separados y pueden conectarse.

En algunas implementaciones, el médulo de unién y el modulo de contacto son componentes integrados de la
interfaz de paciente.

En algunas implementaciones, un componente de la interfaz de paciente es por lo menos uno de entre uno
desechable, uno esterilizable y uno reutilizable.

Algunas implementaciones pueden incluir uno o més orificios de entrada para introducir la sustancia viscoelastica en
un espacio de alojamiento definido por lo menos parcialmente por el médulo de contacto.

Algunas implementaciones pueden incluir una o mas aberturas de salida configuradas para permitir una descarga de
aire, gas o la sustancia viscoelastica desde el médulo de contacto.

En algunas implementaciones, la una o mas aberturas de salida pueden incluir un orificio de ventilacion, configurado
para mantener la presion en el espacio de alojamiento definido por lo menos parcialmente por el médulo de contacto
aproximadamente a la presién ambiental.

El sistema de interfaz de paciente incluye un subsistema de succion configurado para inmovilizar por lo menos
parcialmente el ojo al que se aplica el procedimiento para un procedimiento oftalmico.

El subsistema de succion se dispone en relacion al médulo de contacto; y el subsistema de succion puede
conectarse a un sistema de succion de vacio para crear un vacio parcial entre el subsistema de succion y el ojo al
que se aplica el procedimiento.
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En algunas implementaciones, la interfaz de paciente esta configurada para mantener el cambio de la curvatura
apical de la cornea del ojo al que se aplica el procedimiento por debajo del 10% cuando la interfaz de paciente se
une al ojo al que se aplica el procedimiento.

En algunas implementaciones, la interfaz de paciente esta configurada para mantener el cambio de la curvatura
apical de la cérnea del ojo al que se aplica el procedimiento por debajo del 3% cuando la interfaz de paciente se une
al ojo al que se aplica el procedimiento.

En algunas implementaciones, el sistema oftalmico puede incluir por lo menos uno de entre un sistema de obtencion
de iméagenes, un sistema de diagndstico, un sistema de laser y un sistema quirdrgico oftalmico.

En algunas implementaciones, el médulo de contacto esta configurado para alojar la sustancia viscoelastica antes
de unirse al ojo al que se aplica el procedimiento.

En algunas implementaciones, el modulo de contacto esta configurado para alojar la sustancia viscoelastica tras
aplicarse la sustancia viscoelastica al ojo al que se aplica el procedimiento.

En algunas implementaciones, el modulo de contacto puede incluir una pelicula 0 membrana elastica blanda,
configurada para contener la sustancia viscoelastica en un espacio de alojamiento definido por lo menos
parcialmente por el médulo de contacto, y para formar una superficie de contacto blanda y elastica para el ojo al que
se aplica el procedimiento.

Algunas implementaciones pueden incluir una bolsa blanda, que contiene la sustancia viscoelastica.

El sistema de interfaz de paciente comprende un subsistema de desgasificacion, configurado para desgasificar la
sustancia viscoelastica.

En algunas implementaciones, una interfaz de paciente para un sistema oftdlmico puede incluir un modulo de
contacto, configurado para poder unirse a un primer ojo con un radio corneal apical de R1 y de manera separada a
un segundo ojo con un radio corneal apical de R2; y para limitar el cambio de cada radio corneal apical a menos de
0,5*|R1-R2| cuando el mddulo de contacto se une al primer ojo y de manera separada al segundo 0jo, en el que los
radios corneales apicales R1 y R2 son de entre 7,5 mmy 8,2 mm.

En algunas implementaciones, el mddulo de contacto puede estar configurado para limitar el cambio de cada radio
corneal apical a menos de 0,25*|R1-R2| cuando el médulo de contacto se une a los 0jos.

Algunas implementaciones pueden incluir un médulo de unién que puede unirse al sistema oftalmico, en el que el
moédulo de unidon y el médulo de contacto pueden o bien estar separados y pueden conectarse, o bien ser
componentes integrados de la interfaz de paciente.

Algunas implementaciones pueden incluir uno o mas orificios de fluido, configurados para introducir un fluido o gel
en un espacio de contencion definido por lo menos parcialmente por el ojo al que se aplica el procedimiento y la
interfaz de paciente.

Algunas implementaciones pueden incluir uno o mas orificios de salida, configurados para permitir una descarga de
por lo menos uno de entre aire, fluido o gel desde un espacio de contencion definido por lo menos parcialmente por
la interfaz de paciente y el ojo al que se aplica el procedimiento.

Algunas implementaciones pueden incluir un orificio de succién, configurado para permitir la creacion de un vacio
parcial entre una parte de la interfaz de paciente y una parte del ojo al que se aplica el procedimiento.

Algunas implementaciones pueden incluir una lente distal, en la que la lente distal no entra en contacto con la cérnea
del ojo al que se aplica el procedimiento tras la unién de la interfaz de paciente al ojo al que se aplica el
procedimiento.

Algunas implementaciones pueden incluir una capa blanda, configurada para contener una sustancia viscoelastica y
para proporcionar una superficie de contacto blanda para el ojo al que se aplica el procedimiento.

En algunas implementaciones, un método para utilizar una interfaz de paciente para un procedimiento oftalmico
puede incluir aplicar la interfaz de paciente a un ojo al que se aplica el procedimiento en la preparacion para el
procedimiento oftdlmico; y proporcionar una sustancia viscoelastica a por lo menos una de la cornea del ojo al que
se aplica el procedimiento y una parte de contacto de la interfaz de paciente, en el que la provision se realiza antes,
durante o tras la aplicacion.

En algunas implementaciones, proporcionar la sustancia viscoelastica puede incluir proporcionar un fluido, un
liquido, un gel, una crema, una lagrima artificial, una pelicula, un material elastico o un material viscoso.
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En algunas implementaciones, la provisién puede incluir introducir la sustancia viscoelastica a través de un orificio
de entrada de la interfaz de paciente en un espacio de contacto, limitado por lo menos parcialmente por la interfaz
de paciente y el ojo al que se aplica el procedimiento tras la aplicacion.

En algunas implementaciones, la provision puede incluir introducir la sustancia viscoelastica en la cérnea del ojo al
que se aplica el procedimiento antes de la aplicacion.

En algunas implementaciones, la provision puede incluir proporcionar la sustancia viscoelastica en la parte de
contacto de la interfaz de paciente antes de la aplicacion.

En algunas implementaciones, la provisién puede incluir proporcionar la sustancia viscoelastica en un espacio
definido por lo menos parcialmente por una o mas peliculas o membranas blandas.

En algunas implementaciones, la provision puede incluir utilizar una jeringa para introducir la sustancia viscoelastica.

En algunas implementaciones, el procedimiento oftdlmico puede incluir por lo menos uno de entre un procedimiento
de obtencion de imagenes, un procedimiento de diagndstico, un procedimiento asistido por laser y un procedimiento
de cirugia oftalmica.

Algunas implementaciones pueden incluir desgasificar la sustancia viscoelastica.

En algunas implementaciones, la desgasificacion puede incluir por lo menos uno de reducir la presién, calentar,
realizar desgasificacion por membrana, sustituir un gas inerte y afiadir un agente reductor.

Breve descripcion de dibujos
La figura 1A ilustra una interfaz de paciente integrada 100.

La figura 1B ilustra la interfaz de paciente 100 unida al sistema oftalmico 10 y al ojo al que se aplica el procedimiento
20.

Las figuras 2A a B ilustran una interfaz de paciente de dos piezas 100'.

La figura 3 ilustra otra forma de realizacion de una interfaz de paciente de dos piezas 100".
La figura 4 ilustra un método para utilizar una interfaz de paciente.

Las figuras 5A a B ilustran diferentes secuencias del método de la figura 4.

Las figuras 6A a H ilustran diversas implementaciones para proporcionar una sustancia viscoelastica para el
procedimiento oftalmico.

Descripcion detallada

Algunos procedimientos de cirugia ocular con laser, tales como correcciones refractivas corneales y capsulotomias
de cristalino asistidas por laser, pueden beneficiarse de inmovilizar el ojo al que se aplica el procedimiento en
relaciéon con el sistema de laser quirdrgico durante el procedimiento. Algunos sistemas incluyen una denominada
interfaz de paciente para llevar a cabo esta tarea. Un extremo de la interfaz de paciente puede unirse al extremo
distal del sistema de laser quirargico. El otro extremo puede incluir una lente de contacto presionada contra el ojo al
que se aplica el procedimiento. Tales interfaces de paciente mantienen el ojo fijo en relacion con el laser quirlrgico,
lo que permite dirigir y enfocar con alta precision el haz laser hacia una ubicacion objetivo predeterminada del ojo.
Algunas interfaces de paciente también pueden utilizarse para proporcionar una superficie de referencia para el
direccionamiento del laser de modo que pueda definirse su profundidad de enfoque en relacion con la lente de
contacto.

Algunas interfaces de paciente utilizan “lentes” de contacto planas, también denominadas placas de aplanamiento.
Otras incluyen lentes de contacto curvadas. En funcionamiento, cualquiera de estas lentes de contacto puede
presionarse contra la cérnea del ojo, inmovilizando esencialmente el ojo y forzando a la cérnea a adaptarse a la
superficie de contacto de la lente de contacto. Para superar el caracter resbaladizo de la pelicula lagrimal que cubre
el 0jo, las lentes de contacto se mantienen normalmente en su sitio mediante un sistema de vacio, tal como un anillo
de succion.

Aunque la utilizacion de lentes de contacto rigidas presenta el beneficio de proporcionar un elemento Optico bien
definido para optimizar las propiedades de haz del laser, y posiblemente de proporcionar un plano de referencia para
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dirigir el laser quirdrgico con precision, también hay desventajas asociadas con forzar lentes rigidas contra el ojo al
que se aplica el procedimiento.

Uno de los problemas es que tras el acoplamiento en el 0jo, la lente de contacto normalmente deforma la cérnea, ya
que sus curvaturas generalmente son diferentes entre si. Este cambio de la curvatura corneal puede producir
deformaciones internas puesto que el sistema de soporte del cristalino del ojo es muy blando. Por tanto, el
acoplamiento de una interfaz de paciente rigida normalmente desplaza e inclina el cristalino en relacion con el eje
optico del ojo. Este desplazamiento e inclinacion puede hacer que las incisiones de una cirugia de cataratas tipica, la
incision para capsulotomia circular en la bolsa capsular y la incision de patrén quirargico de cataratas en el propio
cristalino, se descentren y se distorsionen, lo que conduce a un deterioro del resultado Optico del procedimiento de
cataratas.

Alterar la curvatura natural de la cérnea también puede producir arrugas en la superficie de la cornea que podrian
distorsionar el haz laser. Esta distorsion puede conducir a un aumento de la dispersion y astigmatismo del haz,
requiriendo posiblemente la utilizacién de un haz laser de mayor energia. La distorsion también puede conducir a
una pérdida de precision del direccionamiento del haz laser.

La deformacién corneal puede reducirse disefiando la lente de contacto para que presente una curvatura que
equivalga a la de una cérnea tipica. Sin embargo, puesto que los radios corneales varian considerablemente de un
paciente a otro, incluso estas interfaces de paciente deforman las cérneas de la mayoria de los pacientes.

Para abordar estos problemas, algunas implementaciones de la presente invencién pueden utilizar una interfaz de
paciente cuya lente no haga contacto directo con la cornea. Una forma de realizacion de este tipo puede minimizar
satisfactoriamente la deformacion corneal, reduciendo los problemas mencionados anteriormente, incluso
posiblemente evitandolos por completo.

Sin embargo, tales disefios sin contacto pueden presentar sus propios retos como (1) la luz que se propaga a través
de un intersticio antes de entrar en la cérnea puede reducir la calidad de haz aumentando su astigmatismo, por
ejemplo; (2) la superficie de la cornea puede secarse rapidamente, aumentando considerablemente la dispersion de
la luz en la superficie corneal; y (3) el ojo quirtrgico puede presentar una cantidad excesiva de movimiento porque la
interfaz de paciente no lo mantiene fijo mediante contacto directo.

Las implementaciones de la presente invencion incluyen interfaces de paciente que reducen la deformacion corneal
porque sus lentes no hacen contacto directo con la cérnea, mientras que al mismo tiempo ofrecen soluciones para
los tres retos anteriores.

La figura 1A ilustra una implementacion de una interfaz de paciente, o PI, 100. La Pl 100 puede incluir un médulo de
union 110 y un médulo de contacto 120. Una funcién del modulo de unién 100 puede ser unir la Pl 100 a un sistema
oftdlmico 10. En algunas realizaciones, el médulo de union 110 puede conectarse a un extremo distal, punta de
aplicacién, u objetivo del sistema oftalmico 10. Una funcion del mddulo de contacto 120 puede ser formar una
conexiéon con un ojo 20 en el que se realiza un procedimiento oftalmico. Este ojo se denominara en ocasiones el ojo
al que se aplica el procedimiento 20.

El sistema oftalmico 10 puede incluir un sistema de obtencion de imagenes, un sistema de diagndstico, un sistema
de laser o un sistema quirdrgico oftalmico.

La PI 100 puede incluir una lente distal, o lente sin contacto 111. La lente distal 111 puede ser el Ultimo elemento
refractivo del tren Optico del sistema oftdlmico 10. La lente distal 111 puede ser una placa de aplanamiento plana o
una lente con una o ambas superficies curvadas. Su papel puede ser similar al de la lente de contacto de otras
interfaces de paciente, con la diferencia de que en diversas formas de realizacion la lente distal 111 no entra en
contacto con la cérnea 21 del ojo 20. Por este motivo, la lente distal 111 no deforma la cornea 21, evitando por tanto
el desplazamiento y la inclinacion del cristalino 22 y las arrugas de la cornea 21.

La figura 1B ilustra la PI 100 tras haberse conectado o acoplado al ojo 20. Visiblemente, en esta implementacion, la
lente distal o lente sin contacto 111 en efecto no esta en contacto directo con la cornea 21 del ojo 20. Debido a esta
falta de contacto, la Pl 100 minimiza la deformacién del ojo.

Una medida de la deformacién es el cambio relativo de la curvatura apical de la cérnea del ojo al que se aplica el
procedimiento cuando la interfaz de paciente se une al ojo al que se aplica el procedimiento. Algunas formas de
realizacién de la Pl 100 mantienen el cambio de la curvatura apical de la cérnea por debajo del 10% cuando la Pl se
une al ojo. En otras formas de realizacién, el cambio relativo de la curvatura corneal apical puede mantenerse por
debajo del 3%.

En referencia a la figura 1A, el médulo de contacto 120 puede estar formado para alojar una sustancia viscoelastica
121 en un espacio entre la PI 100 y la cornea 21. Este disefio puede abordar el reto anterior (1), puesto que cuando
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la sustancia viscoelastica 121 llena el espacio entre la lente distal 111 y la cérnea 21, el haz laser o la luz del
sistema oftalmico 10 no se propaga a través del aire.

Cuando hay un intersticio entre la lente distal 111 y la cérnea del ojo al que se aplica el procedimiento 20, los haces
de luz de diagnéstico o quirdrgicos se refractan en la superficie posterior de la lente distal 111 y en la superficie
corneal anterior. Esta Ultima refraccion es proporcional a (n(a)-n(c)), la diferencia entre el indice de refraccién n(a)
del aire, y n(c), el de la cérnea.

El deterioro de la calidad de haz puede reducirse llenando el intersticio con la sustancia viscoelastica 121 entre la
interfaz de paciente 100 y la cornea 21. En este caso, la refraccion del haz y el astigmatismo seran proporcionales a
(n(v)-n(c)), donde n(v) es el indice de refraccion de la sustancia viscoelastica 121.

Por tanto, en algunas formas de realizacién, la sustancia viscoelastica 121 puede seleccionarse para que tenga el
indice de refraccion n(v) mas proximo a n(c), el indice de refraccion de la cérnea, que a n(a), el indice de refraccion
del aire, a la longitud de onda de funcionamiento del sistema oftalmico 10. Puesto que el indice de refraccion de la
cornea normalmente esta préximo a n(c) = 1,38, en algunas formas de realizacién esto se traduce en que la
sustancia viscoelastica 121 presenta un indice de refraccion n(v) en el intervalo aproximado comprendido entre 1,24
y 1,52. En otras formas de realizacién, n(v) puede encontrarse en el intervalo aproximado comprendido entre 1,35 y
1,41.

Introducir la sustancia viscoelastica 121 para llenar el espacio entre la lente distal 111 de la interfaz de paciente y la
cornea 21 también resuelve el reto (2) ya que la cornea no se expone al aire en este disefio. En cambio, la superficie
corneal puede permanecer humedecida por la sustancia viscoelastica 121, lo que impide que la cérnea 21 se seque.

En diversas implementaciones, la sustancia viscoelastica 121 puede ser una de una amplia variedad de sustancias,
incluyendo un fluido, un liquido, un gel, una crema, una lagrima artificial, una pelicula, un material elastico o un
material viscoso. En algunos casos, pueden estar presentes dos 0 mas de estas sustancias en la sustancia
viscoelastica 121.

La sustancia viscoelastica 121 puede insertarse a través de un orificio de entrada 122 en un espacio de alojamiento
123. El espacio de alojamiento 123 puede presentar numerosas formas de realizacion diferentes: puede ser un
espacio concavo definido por lo menos parcialmente por el médulo de contacto 120 y la lente distal 111, o puede ser
cualquier camara rebajada de la interfaz de paciente 100. También puede estar definido por una combinacion del
madulo de contacto 120, la lente distal 111 y el médulo de alojamiento 110.

La figura 1B ilustra la fase del funcionamiento de la Pl 100 cuando la Pl 100 se ha acoplado al ojo y se ha
introducido la sustancia viscoelastica en el espacio de alojamiento 123 a través del orificio de entrada 122, llenando
esencialmente el espacio o intersticio entre la lente distal y la cornea.

Las implementaciones de la Pl 100 pueden incluir una abertura de salida u orificio de ventilacion 124. El orificio de
ventilacion 124 puede presentar varias funciones, incluyendo descargar el aire, desplazado por la sustancia
viscoelastica 121, desde el espacio de alojamiento 123. Ademas, la propia sustancia viscoelastica 121 puede
descargarse desde el espacio de alojamiento 123 a través de este orificio de ventilacion 124, acelerando por tanto
su introduccion en el espacio de alojamiento 123. Hacer esto también aumenta la homogeneidad de la distribucion
espacial de la sustancia viscoelastica 121.

Ademas, el orificio de ventilacion 124 puede estar configurado para mantener la presién en el espacio de alojamiento
123 préxima a la presion ambiental. Esta funcionalidad puede reducir o impedir la filtracién de gas no deseada a
través del modulo de contacto 120. El orificio de ventilacion 124 también puede utilizarse para desgasificar la
sustancia viscoelastica 121 introducida, tal como se describe mas adelante en mas detalle.

En diversas formas de realizacién, puede haber mas de un orificio de entrada 122 y mas de una abertura de salida
124.

Un sistema de succion de vacio 130 esta unido a un subsistema de succién 132 a través de un orificio de succién
133. El subsistema de succién 132 esta configurado para inmovilizar por lo menos parcialmente el ojo al que se
aplica el procedimiento 20 para un procedimiento oftalmico. Un ejemplo del subsistema de succién 132 es un anillo
de succién formado como parte del modulo de contacto 120. El anillo de succion 132 puede incluir un faldén o sello
de vacio formado para obtener un contacto hermético con el ojo. Aplicar succion a través del orificio de succion 133
puede mantener el gjo fijo.

Se conocen varios tipos diferentes de subsistemas de succion 132. El anillo de succion mencionado anteriormente
es uno de ellos, donde el vacio parcial actia sobre un anillo alrededor de la cérnea. En otras implementaciones, el
vacio parcial puede aplicarse a partes mas grandes del espacio de alojamiento 123. También puede formarse mas
de una camara de succion.
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En la implementacién de las figuras 1A a B, el médulo de unién 110 y el médulo de contacto 120 son componentes
de una interfaz de paciente integrada, de una sola pieza 100. Un aspecto de esta Pl integrada 100 es que en
ocasiones la alineacion y el acoplamiento precisos de la Pl 100 al ojo al que se aplica el procedimiento 20 puede
llevar mucho tiempo, ya que pueden requerir el ajuste de una parte del sistema oftalmico 10. Este movimiento puede
implicar mover un pdrtico o un brazo articulado del sistema oftalmico 10 que contiene lentes y espejos. Por tanto,
este movimiento puede requerir soluciones técnicas mas complejas.

La figura 2A ilustra otra forma de realizacion de una interfaz de paciente 100’ que mejora la eficacia del
acoplamiento de la P1 100" y simplifica su tecnologia. La PI 100’ logra estas caracteristicas presentando un médulo
de unidén 110’ separado y un médulo de contacto 120’ separado.

El médulo de union 110’ puede unirse al extremo distal del sistema oftalmico 10 6 10’, tal como a su objetivo, con
facilitad, ya que esta etapa no requiere alinear el sistema oftalmico con el ojo. El médulo de contacto 120’ separado
puede incluir una denominada pinza (no mostrada). Una variedad de pinzas conocidas actualmente pueden
combinarse con el moédulo de contacto 120’ para proporcionar un control mejorado y facilidad de manipulaciones
para el operario del sistema. El médulo de contacto 120’ también es relativamente facil de acoplar al ojo cuando se
mueve y su ajuste no requiere mover un brazo articulado del sistema oftalmico 10'.

La figura 2B ilustra que una vez que el modulo de unién 110’ se une al sistema oftalmico 10’ y el médulo de contacto
120’ se acopla al ojo, un operario del sistema, tal como un cirujano, puede mover suavemente la pinza para alinear
el madulo de contacto 120’ con el modulo de unién 110°. Cuando se logra una alineacion en las direcciones x-y, el
maédulo de unién 110’ puede hacerse descender suavemente sobre el mddulo de contacto 120’ para completar una
conexion en un borde de contacto 126’, completando la interfaz de paciente 100’. Una vez que se ha establecido un
sellado suficiente, puede proporcionarse una sustancia viscoelastica 121’ a través de un orificio de entrada 122’ en
un espacio de alojamiento 123’, definido por lo menos parcialmente por la Pl 100’ y la cornea 21.

La mayoria de los elementos de la Pl 100’ son andlogos a los elementos correspondientes de la Pl 100 y estan
marcados en consecuencia. Por tanto, no se repite aqui su descripcién anterior.

En la forma de realizacién de las figuras 2A- B de la PI 100’, una lente distal 111’ puede formar parte del médulo de
unioén 110

La figura 3 ilustra otra implementacion de dos piezas de la Pl 100”7, en la que una lente distal 111" o bien forma parte
de un modulo de contacto 120" o bien puede insertarse en el modulo de contacto 120”. Esta Pl 100" puede
completarse acoplando de nuevo el médulo de contacto 120" al ojo, uniendo un moédulo de unién 110" a un sistema
oftdlmico 10", alineando los dos y haciendo descender suavemente el médulo de unién 110" sobre el médulo de
contacto 120" de modo que un borde de recepcion 113" del moédulo de unién 110" haga contacto con un borde de
contacto 126" del médulo de contacto 120". Tras completarse el contacto y habiéndose establecido un sellado
suficiente, puede proporcionarse una sustancia viscoelastica 121" por ejemplo a través de un orificio de entrada
122",

Aunque las formas de realizacion de la figura 2 y la figura 3 hacian referencia a una PI de dos piezas, el alcance de
las formas de realizacién es mas amplio e incluye todas las Pl de mudltiples piezas que presentan dos 0 mas
componentes o médulos. Estos mdltiples componentes pueden conectarse para formar un modulo de unién, un
moédulo de contacto, o médulos adicionales con funcionalidades adicionales.

Naturalmente, como en todos los procedimientos médicos, proporcionar y asegurar un entorno estéril para el
paciente es de suma importancia. Este requisito puede satisfacerse mediante algunas formas de realizacion de la
interfaz de paciente 100, o uno de sus componentes, que es desechable. En otras formas de realizacion, en las que
la interfaz de paciente 100 o uno de sus componentes es reutilizable, esto puede lograrse por ejemplo mediante la
PI 100 que es esterilizable.

Un motivo por el que las implementaciones de la interfaz de paciente 100 pueden mantener una deformacion de la
cornea inferior a la de los sistemas anteriores es que son adaptativas. La superficie que entra en contacto con el ojo
no es una lente rigida o dura, sino una superficie blanda, deformable. Por tanto, tras acoplar el médulo de contacto
120 al ojo e introducir la sustancia viscoelastica 121, el radio de la superficie de contacto, formado por la sustancia
viscoelastica, puede adaptarse al radio de la cérnea.

Tal como se sefiald anteriormente, incluso lentes de contacto rigidas pueden limitar la deformacién de una cornea
particular hasta un grado minimo, o incluso hasta cero. Sin embargo, el radio de curvatura corneal varia de un
paciente a otro. Por tanto, los sistemas de lente rigida no pueden minimizar la deformacién corneal para un grupo de
pacientes.

En cambio, las interfaces de paciente descritas anteriormente con superficies de contacto adaptativas, o
deformables, pueden minimizar la deformacion corneal de un grupo de pacientes con diversos radios corneales. Una
forma de reflejar este hecho es que si el médulo de contacto 120 de la Pl 100 se une a un primer 0jo con un radio
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corneal apical de R1 y produce un cambio dR1 de este radio corneal, y de manera separada, se une a un segundo
ojo con un radio corneal apical de R2, y produce un cambio dR2 de ese radio corneal, entonces el médulo de
contacto 120 puede limitar 0R1 y dR2 para que sean menores de 0,5*|R1-R2|, el valor mas bajo que una lente de
contacto rigida podria lograr como limite conjunto para ambos cambios de radio. Las implementaciones de las Pl
adaptativas pueden satisfacer esta condicién en relacion con los radios corneales apicales R1 y R2 en el intervalo
tipico para el ojo humano, de entre 7,5 mm y 8,2 mm. En algunas otras implementaciones, la Pl 100 puede limitar
O0R1 y dR2 para que sean menores de 0,25*|R1-R2|.

La figura 4 ilustra un método 200 para utilizar la interfaz de paciente 100 para un procedimiento oftalmico. EI método
200 puede incluir lo siguiente:

210 — aplicar la interfaz de paciente a un ojo al que se aplica el procedimiento en la preparacion para el
procedimiento oftalmico; y

220 - proporcionar una sustancia viscoelastica a por lo menos una de la cérnea del ojo al que se aplica el
procedimiento y una parte de alojamiento de la interfaz de paciente, en el que

la provision se realiza antes, durante o tras la aplicacion.

La etapa 210 puede incluir alinear una interfaz de paciente de una sola pieza 100 con un eje 6ptico del ojo, seguido
por hacer descender y acoplar la interfaz de paciente 100 al ojo. Tras el acoplamiento, el ojo puede mantenerse fijo
aplicando por lo menos un vacio parcial a un subsistema de succién de la interfaz de paciente 100. Tal como se
menciond anteriormente, las interfaces de paciente de dos piezas 100’ y 100" pueden aplicarse al ojo uniendo el
moédulo de uniéon 1107/110" al extremo distal del sistema oftalmico 10/10", acoplando el médulo de contacto
120'/120" al ojo, alineando el médulo de unién 1107/110" y el médulo de contacto 120°/120", y finalmente haciendo
descender el modulo de unién 110/110” para acoplarlo al médulo de contacto 120'/120". De nuevo, puede utilizarse
la aplicacion de un vacio parcial para mantener el ojo fijo.

Para cualquiera de las interfaces de una sola pieza o de dos piezas, la etapa de provisién 220 puede incluir
introducir la sustancia viscoelastica 121/121'/121" en el espacio de alojamiento 123/123/123". Al igual que
anteriormente, la sustancia viscoelastica 121/121°/121" puede incluir un fluido, un liquido, un gel, una crema, una
lagrima artificial, una pelicula, un material elastico o un material viscoso.

En el método 200, el procedimiento oftalmico puede ser un procedimiento de obtencion de imagenes, un
procedimiento de diagnéstico, un procedimiento asistido por laser o un procedimiento de cirugia oftalmica.

La figura 5A ilustra que puede realizarse una etapa de provision 220’ tras una etapa de aplicacion 210'.

La figura 5B ilustra que puede realizarse una etapa de provision 220" antes de una etapa de aplicacion 210". En
algunos casos, la etapa de provision 220 y la etapa de aplicacion 210 pueden realizarse de una manera
parcialmente solapante.

Las figuras 6A a G ilustran que en diversas implementaciones, la sustancia viscoelastica puede proporcionarse de
varias maneras diferentes. Elementos analogos a los elementos en formas de realizacion anteriores no se
describiran expresamente y en algunos lugares incluso se omitiran por motivos de claridad. No obstante, las
combinaciones con los elementos analogos de las figuras 1 a 5 estan todas ellas dentro del alcance de la invencion.

Las figuras 6A a E ilustran diversas secuencias de etapas para interfaces de paciente de una sola pieza integradas.

La figura 6A ilustra que la etapa de provision 220 puede incluir proporcionar la sustancia viscoelastica 121 a través
del orificio de entrada 122 de la interfaz de paciente al interior del espacio de contacto 123, en la que el espacio de
contacto 123 esta limitado por lo menos parcialmente por la interfaz de paciente y el ojo al que se aplica el
procedimiento, tras la etapa de aplicacion 210. En este caso y en implementaciones posteriores, la sustancia
viscoelastica 121 puede proporcionarse por ejemplo utilizando una jeringa, o cualquier otro aplicador adecuado.

La figura 6B ilustra que en algunas implementaciones de la etapa de provision 220, la sustancia viscoelastica 121
puede proporcionarse sobre la cornea del ojo al que se aplica el procedimiento antes de que la interfaz de paciente
se acople a la cérnea. De nuevo, pueden utilizarse una amplia variedad de aplicadores, incluyendo jeringas.

La figura 6C ilustra que en algunas implementaciones de la etapa de provision 220, la sustancia viscoelastica 121
puede proporcionarse en la parte o el médulo de contacto 120 de la interfaz de paciente antes de la etapa de
aplicacién 210. La sustancia viscoelastica 121 puede introducirse, por ejemplo, mediante una amplia variedad de
aplicadores, incluyendo jeringas. En otros casos, la sustancia viscoelastica 121 puede disponerse en la interfaz de
paciente 100 por su fabricante, fijarse a la Pl 100 por ejemplo con una lamina metalica u hoja de cubierta que puede
retirarse por el cirujano para dejar expuesto y proporcionar el gel o la crema de la sustancia viscoelastica 121.
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La inyeccion de determinadas sustancias viscoelasticas 121, por ejemplo con una jeringa, puede conducir a la
formacion de un gran nimero de burbujas microscopicas en el gel o fluido inyectado. Muchas de estas burbujas
microscopicas pueden tener diametros comparables a la longitud de onda de funcionamiento del haz laser o de luz,
y por tanto pueden dispersar el haz intensamente. Por este motivo, las burbujas pueden conducir a un deterioro
pronunciado de las prestaciones Opticas del sistema.

La figura 6D ilustra que en algunas formas de realizacién la formacion de burbujas puede prevenirse proporcionando
la sustancia viscoelastica 121 contenida con o sin a una pelicula o membrana elastica 150. En una etapa
preparatoria, el fluido o gel dentro de la pelicula elastica blanda 150 puede desgasificarse cuidadosamente y luego la
pelicula 150 puede sellarse herméticamente para impedir la formacion de burbujas. Cuando la interfaz de paciente
se acopla en la cornea, la pelicula elastica blanda 150 no se retira, impidiendo por tanto la formacion de las burbujas
microscopicas. Puesto que la membrana 150 es blanda y elastica, todavia permite la amplia adaptacion de la
sustancia viscoelastica 121 para ajustarse a la curvatura de la cornea y por tanto minimizar su deformacion.

Adicionalmente, pueden generarse burbujas en la superficie de contacto en la que la sustancia viscoelastica 121 se
encuentra con la cornea. Algunas formas de realizacion gestionan estas burbujas dotando a la sustancia
viscoelastica 121 de su maxima altura, o apice, cerca del eje 6ptico del sistema oftalmico 10. Con este disefio,
cuando la PI 100 hace contacto por primera vez con la sustancia viscoelastica 121, este contacto se produce en el
centro o eje Optico. El descenso continuado de la Pl 100 extiende la zona de contacto que se mueve radialmente
hacia fuera desde el centro. Aunque se atraparan burbujas de gas en la superficie de contacto inicialmente, este
disefio presiona y empuja las burbujas radialmente hacia fuera, eliminandolas en gran medida de la trayectoria del
haz laser. Esto ha de contrastarse con disefios en los que la sustancia viscoelastica 121 no presenta la altura
méaxima en el centro. En estos disefios, las burbujas de gas pueden permanecer atrapadas en la superficie de
contacto, lo que conduce a una dispersion de la luz potenciada.

La figura 6E ilustra una forma de realizacion en la que la sustancia viscoelastica se proporciona en la parte de
contacto 120 de una interfaz de paciente de una sola pieza, integrada 100, contenida en un espacio definido por una
pelicula elastica blanda anterior 150a en el lado anterior y una pelicula elastica blanda posterior 150p en el lado
posterior de la sustancia viscoelastica 121.

Este disefio puede utilizar dos peliculas separadasformas de realizaciébn o una Unica membrana que rodea
completamente la sustancia viscoelastica 121, formando en efecto una bolsa de contencion elastica. Tales
implementaciones pueden proporcionar un control adicional sobre la forma de la sustancia viscoelastica 121.

La figura 6F ilustra una interfaz de paciente de dos piezas 100’, en la que la sustancia viscoelastica 121’ esta
contenida entre las dos peliculas 150a y 150p, o en el interior de una bosa elastica con dos superficies, en el modulo
de contacto 120’ antes de conectarse al moédulo de unién 110’. En esta forma de realizacion, la lente distal forma
parte del médulo de unién 110'.

La figura 6G ilustra una implementacion variante de una interfaz de paciente de dos piezas 100", en la que la
sustancia viscoelastica 121" se proporciona de nuevo en una bolsa de contencion elastica o entre dos peliculas
blandas 150a” y 150p”. En esta implementacion, la lente distal 111" forma parte del médulo de contacto 120".

La figura 6H ilustra aun otra implementacion variante, en la que la sustancia viscoelastica 121" puede proporcionarse
y estar contenida en un espacio definido por lo menos parcialmente por una pelicula elastica blanda 150" y la lente
distal 111".

El sistema de interfaz de paciente presenta maédulos adicionales para gestionar el gas o las burbujas contenidas o
bien en la sustancia viscoelastica 121 tras su inyeccién en el espacio de alojamiento 123, o bien atrapadas en la
superficie de contacto con la interfaz de paciente 100. Estos mdédulos adicionales incluyen un subsistema de
desgasificacion, configurado para desgasificar la sustancia viscoelastica 121 o la superficie de contacto. Se conocen
varios de tales sistemas y métodos de desgasificacion, entre ellos: reducir una presion experimentada por la
sustancia viscoelastica 121, calentar la sustancia viscoelastica 121, realizar una desgasificaciéon basada en
membrana, sustituir la atmdsfera de aire por un gas inerte, manipular la tensién superficial de la sustancia
viscoelastica 121, y afiadir a la misma un agente reductor.
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REIVINDICACIONES
Sistema de interfaz de paciente (100) para un sistema oftalmico (10), que comprende:
un modulo de union (110), que puede unirse al sistema oftalmico; y

un modulo de contacto (120), configurado para alojar una sustancia viscoelastica (121) entre la interfaz de
paciente y un ojo al que se aplica el procedimiento; caracterizado por que el sistema de interfaz de paciente
ademas comprende:

un subsistema de succion (132), acoplado al mddulo de contacto y que puede conectarse a un sistema de
succion de vacio para crear un vacio parcial entre el subsistema de succion y el ojo al que se aplica el
procedimiento y configurado para inmovilizar por lo menos parcialmente el ojo al que se aplica el
procedimiento para un procedimiento oftalmico; y

un subsistema de desgasificacion configurado para desgasificar la sustancia viscoelastica (121),
comprendiendo el subsistema de desgasificacion uno de entre:

un sistema de reduccién de presion, un sistema de calentamiento, un sistema de desgasificacion por
membrana, un sistema de sustitucién de gas inerte, un sistema de manipulacion de tension superficial, y
un sistema de adicion de agente reductor.

Sistema de interfaz de paciente segun la reivindicacion 1, que comprende la sustancia viscoelastica (121) que

comprende por lo menos uno de entre: un fluido, un liquido, un gel, una crema, una lagrima artificial, una pelicula, un
material elastico o un material viscoso.

3.

Sistema de interfaz de paciente segun la reivindicacién 1, en el que:

un indice de refraccion de la sustancia viscoelastica (121) estd mas proximo a un indice de refraccion de la
cornea del ojo al que se aplica el procedimiento que a un indice de refraccion del aire a la longitud de onda de
funcionamiento del sistema oftalmico, y en el que:

el indice de refraccién de la sustancia viscoelastica (121) esta dentro de un intervalo comprendido entre
1,24y 1,52 a una longitud de onda de funcionamiento del sistema oftalmico, o

el indice de refraccién de la sustancia viscoelastica (121) esta dentro de un intervalo comprendido entre
1,35y 1,41 a una longitud de onda de funcionamiento del sistema oftalmico.

Sistema de interfaz de paciente segun la reivindicacién 1, en el que:

el madulo de unién (110) y el modulo de contacto (120) son componentes integrados del sistema de interfaz de
paciente (100).

Sistema de interfaz de paciente segun la reivindicacién 1, en el que:

un componente del sistema de interfaz de paciente (100) es por lo menos uno de entre uno desechable, uno
esterilizable y uno reutilizable.

Sistema de interfaz de paciente segun la reivindicacion 1, que comprende:

uno o mas orificios de entrada (122) para introducir la sustancia viscoelastica (121) dentro de un espacio de
alojamiento definido por lo menos parcialmente por el médulo de contacto (120).

Sistema de interfaz de paciente segun la reivindicacion 1, que comprende:

una o0 mas aberturas (124) de salida configuradas para permitir una descarga de por lo menos uno de entre aire,
gas y la sustancia viscoelastica desde el médulo de contacto (120).

Sistema de interfaz de paciente segun la reivindicacién 8, comprendiendo dicha una o mas aberturas de salida:

un orificio de ventilacién (124), configurado para mantener una presion en un espacio de alojamiento definido por
lo menos parcialmente por el médulo de contacto (120) aproximadamente a la presion ambiental.

Sistema de interfaz de paciente segun la reivindicacién 1, en el que:

10
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el sistema de interfaz de paciente (100) esté construido de manera que limite el cambio de la curvatura apical de
la cérnea del ojo al que se aplica el procedimiento por debajo del 10% cuando la interfaz de paciente se une al
0jo al que se aplica el procedimiento.

5 10. Sistema de interfaz de paciente segun la reivindicacion 1, en el que:
el sistema de interfaz de paciente (100) esté construido de manera que limite el cambio de la curvatura apical de

la cornea del ojo al que se aplica el procedimiento por debajo del 3% cuando la interfaz de paciente se une al ojo
al que se aplica el procedimiento.

10
11. Sistema de interfaz de paciente segun la reivindicacion 1, en el que:
el sistema oftalmico (10) incluye por lo menos uno de entre un sistema de obtencion de imagenes, un sistema de
diagnéstico, un sistema de laser o un sistema quirdrgico oftalmica.
15

12. Sistema de interfaz de paciente segun la reivindicacion 1, en el que:

el subsistema de succion y el subsistema de desgasificacion activo son unos subsistemas separados.

11
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