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SUTURELESS OCCULAR SURGICAL METHODS
5 AND INSTRUMENTS FOR USE IN SUCH METHODS
FIELD OF INVENTION
The present mvention relates to methods for performmg surgery and instruments
used therewith, m particular sutureless surgical methods and techmques and the
10  mstrumentalines therefor which do not involve the use of sutures to seal the openmgs
.hrough which the mstrumentalities are 1nserted, and more perhicularly, to surgical methods
mvolving the eye (e g , retinal tear or detachment surgery, macular hole surgery) as well as
the mstruments or devices used durmg such surgical procedures, where the openings m the
cye provided for the use of the msiruments need not be sealed by sutunng
15
BACKGROUND OF THE INVENTION
Retinal tears can occur when the vitreous, a clear gel-like substance that fills the
center of the eye, pulls away from the retina thereby leaving behind a tear ar hole 1 the
reina Rhegmatogenous retinal detachments can result if the retinal breaks (1 &, tears or
20  holes m the rotina) are not treated. With retinal breaks, fmd from the vitreous apparently
seeps through the retinal break and accumulates under the retma. The degree of detachment
15 meagured by the volume of subretinal flmid present as well as the area of the retma
mvolved Some symptoms of retinal detachment mclude the presence of floaters, flashes,
shadows or blind areas, decreased visual acuity and metamorphopsia
25
A number of techmques may be employed for treating retmal detachments, includmg
using a scleral buckle, pneumatic rehnopexy, cryopexy (1 e , freezing) and photocoagulaton
usIng a laser or xenon arc hght source These techmiques may be used alone or m
combination with each other to treat the rennal detachments For example, 8 combimation of
30 s scleral buckle and photocoaguistion may be used in some cases Alternatvely, retmal
tears with hittle or no nearby detachment may be treated using photocoegulation or

cryopexy

Current vitreorctimal techmques m which surgical instruments are maeried mto the
35  eyerequure the dissecnon of the compunctiva 4 and the creation of pars plana scleral
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Thus, the meigions must be sutured shut. Similarly, the infusion carnula 15 removed from
the sclera and the opening or incision m the sclera 6 for the cannula also 15 sutured shut
Followng the suturmg of the scleral mcisions, the surgpcal personmel reposihon the
conyunctva 1n 115 normal postion and reatiach the free end(s) of the comunctiva to the eye 2
usIng sutures

While such methods and techmques have proven to be effecuve m the treatment of
vitreoretinal disease, there 18 a strong motivation to move away from procedures requuinag
sutures and 1nstead look to greatly sumplified sutureless procedures Thus, 1t would be
desirable to have improved and novel methods to perform such sutureless procedures that
would be sxmpler as compared to prior art methods or techmques as well as to provide
mmproved surgical mstruments that are useable during such sutureless procedures and which
preferably would be no more difficult to use than exising prior art devices  Such sutureless
procedures would preferably be less costly and less mtrusive as compared to prior art

procedures

SUMMARY OF THE INVENTION

We have now produced new methods for performing intra-ocular surgery that aliow
surgical personnel to access the intra-oculer volume (1 e, the mtenor of the eye) to perform
a surgical procedure or techmque but which does not require the use of sutures to seal the
sclers and/or conjunchva following the procedure In more particular aspects of the
mvention, these methods leave the gclera and/or conjunciva 1n a condiion following the
surgical prooedure such that the nssues thereof can seal opemings made theren for purposes
of performng the intra-ocular surgical procedure  More specifically featured are methods
for treating a retinal tear or retmal detachment. The mvenhon also provades the related
entry ahgnment devices and surgacal mstruments for use m cormecton with such methods
and surgical procedures or techmques

The methods of the present irvention generally compnse providing an entry
ahignment device and msertng the entry ahgnment device mto an eye through both the
conjunctiva and sclera 50 as 1o form an entry aperture that extends between the extenor of
the eye and the mtre-ocular volume withm the eye The entry alignment device bemg
provided 1s configured so as to form or provide an aperture or opemng in each of the
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SUTURELESS OCCULAR SURGICAL METHODS
5 AND INSTRUMENTS FOR USE IN SUCH METHODS
FIELD OF INVENTION
The present invention relates to methods for performmg surgery and mstruments
used therewith, n parhcular sutoreless surpcal methods and techmques and the
10  mstrumentalites therefor which do not involve the use of sutures to seal the openings
.hrough which the mstrumentalihes are inserted, and more particularly, to surgical methods
mvolving the eye (¢ g , retmal tear or detachment surgery, macular hole surgery) as well as
the instruments or devices used durmg such surgical procedures, where the opemngs m the
eye provided for the use of the mstruments need not be sealed by sutunng
15
BACKGROUND OF THE INVENTION
Retinal tears can occur when the vitreous, a clear gel-like substance that fills the
center of the eye, pulls away from the retma thereby leaving behund a tear or hole m the
retma. Rhegmatogenous rehnal detachments can result if the retinal breaks (1 ¢, tears or
20  holes mn the retma) are not treated. 'With retinal breaks, fld from the vitreous apparently
seeps through the retinal break and accumulates under the retina. The degree of detachment
15 measured by the volume of subretinal fimd present as well as the area of the retma
mvolved Some symptoms of retinal detachment mclude the presence of floaters, flashes,
shadows or bimd areas, decreased visual acwity and metamorphopsia.
25
A number of techniques may be employed for treatmg retinal detachments, meludmg
using a scleral buckle, pneumatic retmopexy, cryopexy (1 ¢ , freezing) and photocoagulation
using a laser or xenon arc hght source These techmques may be used alone or m
combmation with each other to treat the retinal detachments For example, a combimation of
30  a scleral buckle and photocoagulation may be used 1n some cases Alternanvely, retmal
tears with httle or no nearby detachment may be weated using photocoagulation or

cryopexy

Current vitreoretinal techmques 1 which surgical instruments are mserted mio the
35  eye require the digsecnon of the comjunctiva 4 and the creation of pars plana scleral
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mcisions throngh the sclera 6 As more clearly illustrated m FIG 1, the dissechon of the
conjunchiva typically involves pulling back the conjunctiva 4 about the eye 2 50 as to expose
large areas of the sclera 6 and the chpping or secunng of the conjunctiva in that pulled back
state (normal poertion of conjunctrve shown m phentom) In other words, the sclera 6 15 not
exposed only m the areas where the pars plana scleral meimons are to be made. As
discussed below the area of the sclera 6 through which the mfusion canmila would be
mserted also would be exposed

Following the creation of the mcimons, surgical mstruments ere passed through these
mcisions and the inserted mstruments are observed through the pupil usmng a microscope
and correctrve optics These mstruments are used to manrpulate and/or dissect reinal
tssues withun the eye as well as to 1mplement the specific retmal treatment techmque (e g,
photocosgulation) The scleral mcisions created for vireoretmal surgery are made large
enough 10 accommodate the required mnstruments, the 1nserted porhons beng typically 19 or

20 gauge (approximately 1mm) m diameter

For example, usmg a laser m the photocoagulation techmque, an mstrument capable
of transmithing bursts of laser hight 18 inserted into the eye and the retinal break 18
surrounded with one or more rows of a plurality of laser burns or leser heat spots These
laser burns or heat spots produce scars which prevent fiid from passing through and
collectng under the retma. In the photocoagulation procedure, a gas 18 exchanged with the
vitreous fld bemg aspmeted from withm the eye so that the gas 1s mtraocular when

performing photocoagulation.

Durnng vitreoretinal surgery, mtraocular pressure i1s mamtamed by imfusmg a fluad,
such as a buffered sahne solubon, from an elevated IV bottle into the eye through a cannula.
Often the surgical procedures will call for air to be infused through the cannula while the
fluid 1s beng drained and/or aspirated through a second port or means Such a canmula also
15 passed through an meision or 15 mnserted through the sclera 6 by a trocar

After complenng the specific treatment procedure, the mserted mstruments are
removed from the meisions 1n the sclera. Because the meisions through the sclera are large
enough to pass 19 or 20 gauge mstruments, the mcisions are typically too large to self-seal
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Thus, the meismons must be sutured shut  Simularly, the mfusion carmula 1s removed from
the sciere and the opening or incimon m the sclera 6 for the cannula also 18 sutured shut
Following the sutuning of the scleral mcismons, the surgical personnel reposihon the
conjunctva 1n 115 normal position and reatiach the free end(s) of the comunctiva to the eye 2
using sutures

While such methods and techmques have proven to be effective m the treatment of
witreoretinal disease, there 15 2 strong motivahon to move away from procedures requinng
sutures and mnstead look to greatly simplhified sutureless procedures Thus, 1t would be
desmeble 10 have improved and novel methods to perform such sutureless procedures that
would be sxmpler as compared to prior art methods or techmques as well as to provide
mmproved surgical mstruments that are useable duning such sutureless procedures and which
preferably would be no more difficult to use than existng prior art devices  Such sutureless
procedures would preferably be less costly and less mtrusive as compared to prior art

procedures

SUMMARY OF THE INVENTION

We have now produced new methods for performing mtra-ocular surgery that allow
surgical personnel to access the mtra-ocular volume (1 e, the mtenor of the eye) to perform
a surgical procedure or techmique but which does not require the use of sutures to seal the
sclera and/or conyunctiva following the procedure In more particular aspects of the
mvennon, these methods leave the sclera and/or conjunctiva 1m a condition following the
surgical procedure such that the nssues theroof can seal openings made therein for purposes
of performng the mtra-ocular surgical procedure More specifically feahired are methods
for treatmg a retinal tear or retmal detachment The mvention also provides the related
entry ahgnment devices and surgical mstruments for use m comnechon with such methods
and surgical procedures or techmques

The methods of the present invention generally compnse providing an entry
ahignment device and mserting the entry ahgnment device mto an eye through both the
comyunctva and sclera 50 as to form an entry aperture that extends between the extenor of
the eye and the mra-ocular volume within the eye The entry alignment device bemg

provaded 1s configured so as to form or provide an aperture or opemng 1n each of the
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conjunctiva and sclers of the eye and to mamtam these apertures or opemngs 1 each of the
conjunctva and sclera ahgned dunng the surgical procedure so these apertures or openmgs
form the entry aperture

In more parhcular aspects, the entry alignment dsvice beang provided 18 mzed such
that when the entry ahgnment dsvice 1s removed from the eye following the completion of
the surgical procedure, the spertores or opemngs formed m the conjunctrva and sclera, and
thus the entry aperture, are sealed without the use of sutures In 2 more specific aspect of
the present mmventon, the entry ahgnment device bemg provided 15 sized such that when the
entry ahgnment device 18 removed from the eye, the apertures or openmgs and thus the
entry aperture are self sealng

Accordmg to addihonal aspects of the present mnvention, the methods further include
providng a plurahity of entry aignment devices and mserting esch of the plurahty of entry
ahgnment devices through the conjunctiva and sclera so as to form a plurality of entry
apertures  Addihonally, such methods further imclnde providng a surgncal mstrument
havmg an operable end for inserhon through the entry aperture, a portion of the gperable
end baving a cross-sectional chameter not greater than 25 gange, and mserting the surgicel
mstrument through the entry apertures into the eye  Such surgical mstruments mclude a
high-speed vitreous cutter, forceps, sciesors, pick, hght source, laser hight source,
fragmentation device, aspirator and a diathermy device or other treatment device as 15
known mn the art.

Also, an mfusion cannula can be provided that has an operable end for msertion mto
the eye namely through the comjunctva and the sclera The operable end preferably has a
cross-sechonal diameter of not more than 25 gauge and 15 mtarconnectad to en mfusion
source The operable end of such a carmula also 18 mserted through the conjunchva and
sclera so that flnds such s a gas, can be mfused o the eye typically dunng an eye
surgical procedure Preferably the mfusion cannuls 1s & non-traurnahc cannula, such as that
described m USSN 09/366,914 the teachumgs of which are mcorporatad herem by reference,
that mmimizes damage to the retma Also an mfusion source coptemplated for use with the
methods of the present 1nvention includes an m-hine humdifier, as described 1o USP
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5,997,498 the teachings of winch are moorporated herein by reference, so thet the gas bemg
mfused 15 hummidified.

As mticated above, the extry ahgnment devices are generally configured 50 25 to
form or provide an aperture or opening m each of the conjunctiva and sclers of the eye and
to mamtam these apertures or openings ahgned dunng the surgica! procedure so these
gpertures or opemungs form an entry aperture extending between the extenor of the eye and
the mtra-ocular volume The present mvention features & number of such entry ahgnment
devices including, but not Iumited to, 2 metal cannula, a polyimde cannula, & wire spreader
and a shoe-horn style member that are more particularly descnibed below  Some of these
entry ahgmment devices, such as the cannnla style of dewvices, are configured 5o as to melude
a lumen that extends between the exterior of the eye and the mtra-ocular volume when the
device 15 1nserted mto the eye  Thus, for this type of entry alignment device the Jumen
forms the entry aperture and the surgical mstruments are mserted through the lumen. Other
of the entry alignment devices, such as the wire spreader and the shoe-hom style member,
are configured 50 as to spread apart at least some of the tissue of the copjuncitva and sclera
sbout the entry aperture £0 as to form an opening 1n which the surgacal mstruments can be
mserted, which openmg would expand outwardly as the mstrument 15 mserted therem.

Also featured are ahgnment device msertion tools and & Ingh speed vitreous cuthing
and aspiration device  The insertion tools are used 1n conjunction with the entry alignment
device to form a trocar to facilitate mnsertion of the entry alignment device through the
conmjunctiva and the sclera and to facilitate the formation of an entry sperture  The lugh
speed cuttmg and asprration device 18 particularly configured so that 1t 15 capable of cutung
and aspimeting vitreous matensal from the mtra-ocular volume when the operable end of this
device 15 s1zed =0 as to have a cross-sectione] dismeter of 25 gauge or less  Addrhonally
featured are other surgacal mstruments discussed below for use with such entry ahgnment

devices

Other aspects and embodiments of the invention are discussed below

&
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BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWING

For a fuller understanding of the nature and desired objects of the present mvention,
reference 15 made to the followmg detailed descripnion taken m conjuncton with the
eccompanymg drawing figures wheren like reference character denote comresponding parts
throughout the several views and wherem

FIG 1 15 a cross-sectional schematic view of a non-diseased eye illustrahng the pnior
art techmque of pulling back of the conjunctiva,

FIGS 2-5 are cross-sechional schematic views of an eye undergoing 8
transconjunctival sutureless vitreoretinal procedure embodymg the methodology of the
present mvention,

FIG 6A 15 en expanded schemanc view of a portion of FIG 3,

FIG 6B 15 an expanded schemanc view of a portion of an eye fllustratmg an
altemative method for mserting an entry ahgnment device mto an eye,

FIGS 7A,B are front and side views of an entry ahignment device according to one
embodiment of the present mvention,

FIG 8 1s a perspective view of an entry ahgnment device according to a second
embodiment of the present invention,

FIG 915 a perspective view of an entry ahignment device accordmg to a third
embodiment of the present mvention,

FIG 10A 15 a perspective view of an entry ahgnment device according to a fourth
embodiment of the present 1nvention when mserted mnto the eye,

FIG 10B 1s 2 perspective view of an alternative embodiment of the entry ahgnment
device of FIG 10A,

FIG 11 1s e perspoctive view of an entry ahgnmemnt device accordmg to fifth
embodment of the present mvention,

FIG 12 15 a perspective view of an entry ahgnment device according to sxth
embodiment of the present invention,

FIGS 13-15 are vanious views of an exemplary msertion tool for mnsertmg &n entry

ahgnment device accordmg to the present mvention mto an eye,
FIG 16 15 a perspective view of another exemplary msertion too] for mserting an

entry ahignment device accordmg to the present invennon,
FIG 17 18 a perspective view of a legh speed vitreous cuttmg device according to

the present invention,
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FIG 18 15 an expanded view of the proxmmal end of the lngh speed vitreous cutting
device 1llustrated m FIG 17,

FIG 19 18 e perspective view of a laser hght transmitimg source,

FIG 20A 1s 2 mde view of one infusion cannuls according to the present mvention
mchudmng & straght through geometry,

FIG 20B 1s a perspective view of another mfusion cannuls accordmg to the present
mvenhon mcluding au at-an-angle geometry;

FIGS 21-23 are various views of a forceps according to the present mvention,

FIGS 24-25 are vanous views of & cutting mstrument according to the present
mvenhon,

FIG 26 15 a top view of an aspimator according to the present mvention,

FIG 27A 15 a top view of a direchonal extendable pick according to the present
mvention, with the pick element 1n the withdrawn position,

FIG 27B 1s a perspective view of the directional extendable pick of FIG 27A with
the pick element 1n an extended posihon, and

FIG 28 1s a perspective view of a plug for use with an entry ahgnment devices
mcluding a lumen therem.

DESCRIPTION OF THE PREFERRED EMBODIMENT

Refernng now to the vanious figures of the drawing wherem like reference characters
refer w like parts, there 15 shown m FIGS 2-5 cross-sectiona! schematic view of an eye
undergomg a transconjunctival suture]ess vitreoretinal surgical procedure that embodies the
methodology of the present invention and expanded local views of the schematic views are
provided 1n FIGS 6A,B Although the followimg describes the methodology of the present
urventon m teyms of a vitreorennal surgical procedure, 1t should be recogmzad that other
surgacal procedures can adapt the methodology of the present mvention so as to y1eld othex
type of sutureless surpcel procedures, such other surgical procedures mcludes, but 15 not
hmmited to fiwid gas exchange, vitreons hemorrhage, vitrectomy, macular hole and diabetic
mombrane peeling Additionally, the surgncal procedures mcludes procedures performed an
adults as well as pediatnic applications Refierence also should be made to the FIGS 7-28
for any elements or features not otherwase shown m FIGS 2-6

o
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As preparation, the surgical personnel typically stenlize the eyeball as well as
performing other actions that otherwise prepare a grven eye 2 for the surgical procedure to
be performed. After prepanng the eye 2 for the surgncal procedure, the surgical persommel
geoerally would grasp an entry ahgnment device according to the present mvention with a
paar of forceps or tweezers 20 or mount the entry ahgnment device upon an msertion 0ol
such as those shown m FIGS 13-16 After grasping the entry ahgnment device or mountmg
the entry alignment device upon an msertion tool, the surgeon would msert the entry
ahgnment device 1nto the eyeball Ths msertion procedure 15 repeated as needed to msert
the number of entry aignment devices required to meet the needs of a given surgical
procedure Typically, eye surgical procedures uhhize two surgical instruments at a hme,
thus 10 an exemplary embodment, the surgical personnel would typically msert two entry
ahgnment devices into the eye 2

In regards to the 1llustrated embodiment, and also with reference to FIGS 7A.B,
there 18 shown an entry ahgmment device 100a accordng to one embodiment of the present
mvention that mcludes a handle portion 102, a stop portion 104 and an mserted portion 106,
that are interconnected to each other so as to form a shoe-hom type of member It 1s within
the scops of the present mnvenbion for any entry ahgnment device according to the teachings
of the present mvention, mcludmg those specifically described hereinafter, to be used mn the
sutureless methods according to the present mvention

As illustrated more clearly m FIG 2, the surgical persomnel grasp the handle porhon
102 of the entry alignment device 100a with a pair of tweezers 20 The surgical personnel
position the entry ahgnment device 100a such that the pomted end 108 of the mserted
portion 106 1s at least pomted towards and preferably also 18 proximal the connmectiva 4 A
force 1s then applied 10 the entry alignment device 100a so as to cause the mserted portion
pomted end 108 to successively pierce and pass through both of the conjunctive 4 and the
sclera 6 The entry ahgnment device 100a elso 15 preferably mserted until the stop portion
104 18 proxamal to the exterior surface of the eye 2 As mdicated above, additional entry
alignment devices 100a are mserted ag requred by the needs of the surgncal procedure In
the :llustrated embodiment, two such entry ahgnment devices 100a are mserted mnto the eye
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In an exemplary embodunent, and as more clearly shown mn FIG 2, the mserted
portion pomted end 108 15 pomied towards the conjunctva such that a along axis of the
mseried porhion 106 15 onentated so &5 to be approximately or substantially perpendicular to
the exterior surface of the eye at the pomt of msartion. In this way, the mserted portion
pomnted end 108 succeservely piercas and pasgses through both of the conyunctiva 4 and the
sclera 6 generally or substantially perpendicular to each of the conjunctiva and sclera. Ths
1s not 8 imitation, however, as the mserted portion pointed end 108 can be onentated so the
long axas 15 at any angle with respect to the extenior surface of the eye

Alternatively and as shown mn FIG 6B, the mnserted portion pomnted end 108 18
onemtated so that the long axis of the mserted portion 15 at en angle with respect to the
extenior surface or a normal to the extenior surface In this alternatrve arrangement, the
angle 15 such that the mserted porhon pomted end 108 successively pierces and passes
through both of the conjunctiva 4 and the sclere 6 generzlly along a tias or diagonal with
respect to each of the conjunctiva and sclera. 'With this alternative errangement, the
entrance for the opeming formed m the conjunctiva 4 15 spaced a distance along the
arcumference of the eye from the entrance of the opening formed 1mn the sclera 6 Such a
configuration allows the conjunctiva 4, whach 18 readaly accessible to the surgeon for
sealmg, to form another mechamsm for sealmg the sclera &

In conjunction with, pnior to, or following the process of mserting the entry
ahgnment devices, the surgical personnel insert an mmfusion cannula 200 such as one of the
mfusion cannulas shown mn FIGS 20A,B, through both of the conjunctiva 4 and sclera 6
Thos mfuson cammula 200 as described below 15 typically used durmg the surgicel procedure
80 that fluids can be mfused into the mtra-ocular volume As described below n more
detml each entry ahgnment device 100a and the mfusion cannula 200 are particularly
configured and s1zed so that therr subsequent removal from the comunctiva 4 end sclera 6
do not mvolve the use of sutures to seal the opemngs or apertures that had been formed m
the sclern

Afier prepanng the eye 2 for the msertion of surgical mstruments 1moto the 1tra-
ocular volume, the surgical personnel also typically mount & lens assembly (not shown) onto
the comnea of the eye 1 accordance with known and accepted pracnces and techmques This
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lens assembly 15 provided so that the surgeon can view the mtenior of the eye as well as any
mstruments mserted therem.

Refernng now to FIG 3, after the eye 2 15 s0 propared to recerve mstruments, and m
treating & retinal tear or detachment or otherwase treating the postenor segment of the eye,
the surmcal personnel msert a cuttmg/ asprrating mstrument 300, such as that shown m
FIGS 17-18, angd a light transmtting instrument 400 through the entry apertures formed by
the entry abgnment devices 100a and through each of the conjunctva 4 and the sclera 6 As
shown more clearly n FIG 7B and in FIG 6A, the insertsd portion 106 of the entry
ahgnment device 15 configured 5o as to mclude a dished portion 107 that extends between
the stop portion 104 and the pomnted end 108 Thus, the curved extenior surfaces of the
mserted or operable ends of these mstruments 300,400 are recerved m the dished portion
107 so as to gmde each mstrument through the conjunctiva 4 and the sclera 6 into the mtra-
ocular volume as the mnstrument 1s being mserted.

‘The Light-transmutting apparatus 400 15 configured, as 15 known m the art, 80 as to be
capable of providing a source of hight 1n the mtra-ocular volume Reference shall be made
to the discussion concerming the laser light transmithing source 450 for the structural detmls
of the hght tranemutting apparatus 400 The cuthng/ aspirating mstrument 300 of the
present mvention 15 described mm more detml below

In accordance with known and accepted surgical methods and techmgques, the
surgical personnel mampulate the hght transmiting mstrument 400 so the light therefrom 18
projected wathin the intre-ocular volume to 1llummate the desired area(s) The high speed
cutting/ aspranmg mstrument 300 also 18 disposed 1n the intra-ocvlar volume 5o an end 306
of the mserted member 304, the portion of the mstrument that 15 mserted mto the eye, 13
proximate the retinal tear

Imtelly, the vitreons gel, especially all strands causing traction on the retmal tear are
removed or aspmated by means of the cuthing/asprranng mstrument 300 As the vitreous gel
15 bemng aspirated, the mtraocular volume 18 mmptaned by a contiouous infusion of a flusd,
such as a balanced salt solunon (BSS), through the infusion cannula 200 Any subrennal
flud 15 elso aspirated through the retmal tear  As described heremafier, the cutting/
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aspirating wnstrement 300 15 preferably configured so as to allow the use of entry ahgmnent
dewvices that can be nized so sutures are not required to seal the openmg through the sclera

The witroous finad 15 thereafier aspirated and exchanged wath e hummdified gas snch
as air passing through the mfusion cannula 200 For example, the cuthng/ aspuratmg
mstrument 15 removed from the mtra-ocular volume and an aspirator 800, such as that
shown 1n FIG 26, 15 1nserted through the comjunctiva 4 snd the sclera 6 by means of an
eniry alignment device 100a as hersmabove described. In the method of the present '
mvention, the gas or air bemng exchanged 1s preferably humidified by means of a m-lme
humidifier such as that described m USP 5,997,498, the teachmgs of which are mcorporated
heremn by reference

Thereafter, a laser hight transmithng mstrument 450 (see also FIG 19) 15 mserted
through each of the conyunctiva 4 and sclem 6 mto the mira-ocular volume using an entry
ahgnment device 100a as described heremabove (see FIG 4) The retma surroundmg the
tear 15 then repeatadly exposed to the laser hght from the laser hight transmittmg instrument
450 30 a5 to form a plurahty of heat spots on the retina surroundmg the retnal tear (see FIG
5) Inparncular, the practinoner mampulates the laser hght transmitting instrument 450 50 :
that a plurahitv of rows of a plurality of such heat spots surrounds the retmal tear In this '
way, the retinal tear 15 photocoagulated with a laser to achieve a thermal adhesive myury
The heat spots also produce scars that prevent fluid from passing through and collecting
under the retma  Although the laser photocoagulation techmque 15 1llustrated 1t 15 within the
scope for other techmques known 1 the art for treatmg the retinal tear to be used m
conjunchon with the method of the present mvennon

Thereafter, the intra-ocular ges or ar, mfused while exposing the rehina surrounding
the retnal tear to laser hght, 15 exchanged for a longer-lastng gas, such as sulfur
hexafluorme or perfluoro propane This longer-lastmg gas allows an adequate tamponade
tme for the therapeunc chonoretnal scar to.develop Preferably, the longer lasting gas
bemg mfused also 15 humudified usmg an m-hme humidrfier

Although the foregoing describes a procedure usmg the above-identifiad
mStruments, this shell not be construed as a Immtzhon on the method of the present
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mvention. It 15 withm the scope of the present mventon for other surgical mstriments,
meluding for example the below described forceps 600, scissors 700, and drectional
extendable pick 900, to nsed or adapted for use with the entry ahgnment devices end
methodology of the present mvenhon.

In the faregomg, a surgical mstrument 15 disposed m an entry aperture thereby
preventing or mmumezmng the potential for leakage of flnd from the mtra-oculer volume
dunng the surgacal procedure In the event that one or more mstruments are removed from
the entry aperture, then the surgical persomnel can insert a plug 160 such as that shown m
FIG 28 into the entry aperture to mimmize the potential for leakage Thus 15 a particular
concern for emtry aligmment devices that are configured so as to mciude a lumen that

compnses the entry aperture

More specifically, the surgeal persorme] grasp the handle porbion 162 of the plug
160 with & peir of tweezers 20 for example, onent the plug so the pin or rod portion 164
thereof 15 pomting towards the entry aperture, and msert the rod portion 164 into the eatry
aperture The surgical personnel contmue to msert the plug 160 mto the entry aperture untl
the back surface of the flange portion 166 18 proxamal to the exterior surface of the eye The
reverse would be done to remove the plug 160 from the entry aperture

After completing the “mn eye™ portion of the treatment procedure, the mngerted
mstruments, the infusion cannula 200 and each of the entry ahgnment devices 100z are
removed from the eye As mdicated above, the mfusion cannula 200 and the entry
ahgnment devices 100a are preferably configured so that the opemng m each of the
conjunctiva 4and sclera 6 formed by the mfusion carmula or the entry ahignment device 15
self-sealng, that 18 the openmgs or holes formed therem do not leak when the mfusion
cannula or entry alignment device are removed. It 15 within the scope of the present
venhon, however, to employ non-suture methods such as hydroge! adhestves, clips and
conjunctival sealing io help the entry site of the sclera 6 to seal

The above-described transconjunchival sutureless viroretnal surgeal procedure, 18
simpler, safer and faster as compared to prior art surgical methods or procedures The
above-descnibed procedure avoids the dissection of the conjunctiva and 1ts subsequent
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reattachment {o the eye, a requirement of existing prior art surgacal methods and techmaques
The foregoing procadure, m comunction with the mstruments and devices used m
comjunction with this procedure, reduce the 222 or make smaller the mecisions that are made
through the sclera for the pagsage of instruments and 1nfumon cannule, end thus reduce
traumna to the eye Further because there 15 no need to dissect end reatiach the conjunctive,
the tume required for the surgical procedure to be performed 18 reduced, thus also reducing
the tme the patient 15 on the operating table and the overall cost of the procedure

As mdicated above, 1n the methods according to the present mvenhon there 18
provided one or more entry alignment device  Each of these entry alignment devices 15
configured and arranged s0 1t successyvely pierces and passes through the conjunctiva 4 and
the sclera 6 and 50 1t mamntamns the Alignment of the openings or apertures made in each of
the conjunctrva and sclera, thereby formmg an entry aperture in the eye that extends
between the extenior surface of the eye and the mira-oculer volume As also mdicated
above, such entry alignment devices are preferably configured and sized so the opemng or
aperture m the sclera 6 made by the device 18 sealable without the use of sutures There 18
shown 10 FIGS 7-12 vanious embodiments of entry ahgnment devices according to the
present invention. It should be recogmzed from the outset that the devices shown 1n each of
FIGS 7-12 are exemplary and not exhaustve of all possible entry ahgnment device
configurations or designs that can be used m the methods according to the preseut mvention
Reference also should be made to FIGS 1-6 for any elements of features not specifically
shown or specificaily descnibed beremafier in any of FIGS 7-12

Refermng now o FIGS 7A,B, there 15 shown one embodmnent of en entry alignment
device 100a according to the present mnvention. As described above, such an entry
alignment device 100a mcludes 2 handie portion 102, a stop porhion 104, end an inserted
porhon 106 having a pointed end 108 and a dished portion 107 In addition to that
described above, the mserted parhon 106 15 s1zed so a5 to have a wadth that 1s sufficiently
small such that the removal of the mserted portion from the sclem 6 leaves an 1ncision or
opening that does not require sutures to seal the opeming or meision. In an exsmplary
embodiment, the width of the mserted portion 15 about 0 020 :ches The stop porhion 104
has a width and length sufficient o prevent the entry alignment member 100a from bemg
drawn 1nto the mtra-ocuiar volume durnng the surgicel procedure
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The dushed portion 107 18 configured geometncally to complement the geometric
shape of the surgncal mstruments that can be 1nserted mto the eye 2 In the exemplary
illustrated embodiments for the surgical mstruments herein described, the mserted portion
thereof 15 generally of a cylindnical shape and thus the dighed portion 107 15 generally

configured 50 a& to be generally arcuate

The pomted trp 108 of the mserted portion 18 generally configured so as to form 2
non-tmumate tip that mmirmizes damage to the tiesue compnsing the conjunctiva 4 and the
sclera 6 as well as structures within the eye 2 In an exemplary embodiment, the pomted tip
108 15 tn-beveled and sharpened like a needle to facilitate mserhon.

The shoe-horn embodiment of the entry alignment device 100a 18 made from any
matenial inown m the art which has sufficient ngadity and strength to be mserted mto and
removed from the conjunctiva 4 and sclera 6 &s described above and to withstand m use
stresses ansing for example from the mserbon and/or mampulation of surgical mstruments
as well monon of the eye or elements thereof. Also, the matena) shall be mclusive of
matentals capable of being used with the desmed sterility required for the surgical procedure.

In exemplary embodiments, this entry ahgnment device 18 made from metals such as
stamless steel and plastics such as polymmde

Now referrmg to FIG 8 there 15 shown a second embodiment of an entry shignment
device 100b accordng to the present mvention that mcludes an 1nserhon member 110 and a
stop member 112 that 18 affixed about the extenior of the mserhon member 110 The entry
alignment device 100b of this embodument 18 configured and arranged so that m use, the
portion of the mserhon member 110 that 15 below the stop member 112 15 passed through
each of the conjunctiva 4 and the sclere 6 Addstonally, m use the entry ahgmment member
100b 15 mserted until the stop member 112 18 proxamel the extenor surface of the eye 2
simlar 1o that shown for the stop portion 104 m FIG GA.

In the 1llustrated embodiment, an end of the mserhon member 110 1s securably
received 1n the stop member 112 Alternatively, the entry alignment device 1s constructed
such that tne msertion and stop membexs 110,112 form an integral stucmure In yet another
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sodiment, the msertion member 110 and stop member 112 are configured and arranged
he mserhop member extends through &n aperture m the stop member In this case an
of the 1ngertion member 15 dysposed proximal an end surface 118 of the stop member or
msertion member extends outwardly from the stop portion end surface The mnsertion
nber 110 aleo 18 a tubular member having a lumen 114 extending between the ends of
msertion member and the stop portion mcludes therein a through apertuye 116 that
mmumcates wrth the msernon member lumen In use, the lumen 114 and the through
rture 116 comprnises the entry aperture formed m the eye 2 through which the surgical
are mnserted

The mserbon member lnmen 114 and stop portion through aperture 116 are mzed
arranged so as 1o be cepable of shdably recerving therein the msertable porbons of the
ncal mstroments  In particular, they are configured so as to complement the geometnc
ngement of these msertable portions In an exemplary embodiment, the diameter of the
en 114 and the through aperture 116 are established 20 s to be capable of recerving
em surgical instruments meertable portions having a cross-sectional ciameter of about
jpuge The mserhon member 110 also 15 configured and s1zed so that the outer ciameter
ross-sechon thereof 18 sufficiently small such that the removal of the mserted member
o the sclera 6 leaves an incymon or opemng therein that does not require nrtures to seal
op'g ormcision It 15 within the scope of the present mventon for the msertion
nber 110 to bave any ouimde geometnic configuration, ncluding oval and hexegonal,
15 otherwise consistent with the teachings of the present invention, specifically that
y ahgnment device 100b removal leaves an opening in the sclera that need not be closed

utures, more preferebly an opemng that 15 self-seahng

The mserted end 119 of the mserbon member 110 15 1lustrated as bemg substantially
It 15 wathin the scope of the present mnvention, however, for the mserted end 119 to be
1ted, cut on a bias or other wise configured 50 8s to form a tissue piercing type of end.

The stop member 112 1s configured and arranged so as to provide a sufficient
ace erea and thickness to prevent the entry ahgnment member 100b from bemng drawn
the intra-ocular volume The stop member 112 also 18 s1zed 50 as w provide &
iciently large surface area for the surgncal personnel to be able to 1dentify end locats the

Ty
£
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entry ahgnment device 100b on the extenior surface of the eye The stop member 112 also
15 configured 50 a5 to provide a mechamsm by which the surgical persommel can grasp the
entry ahgmment device 100b when 1t 15 to be removed from and/or mserted into the eye In
en exemplary embodiment, fins graspmg mechamsm comprnses 8 groove mn the vertical
surfaces of the stop member 112 or a surface artifact or protrusion on the stop member

The mnserhon member 110 and stop member 112 are made from any matenal known
m the art that has sufficient ngichty and strength 10 be mserted mto and removed from the
conjunchva 4 and sclera 6 as descnbed above and to withstand 1 use stresses ansing for
example from the msertion and/or manipuistion of surgcal mstruments as well motion of
the eye or elements thexreof Also, the matenal shall be mclusive of those matenals that are
capable of bemng used with the desired sterihity required for the surgical procedure. The
metenials also gshould be such that the stop member 112 can be secured or affixed to the
mserhon member 110 More particularly, the msertion member 110 and stop member 112
are made from metals such as stamless steel and plastics such as polymude or combinetions
thereof.

In an exemplary preferred embodiment, the msertion member 15 made from
polymmde and has an outer diameter of about 23-24 gauge (about 0 025-0 022 1nches)
Such an outer dismeter 15 particularly advantageous because the incision or opening m the
eclera 15 generally self-sealng

Now refernng to FIG 9 there 15 shown an entry ahgnment device 100c accordmg to
& third embodiment, 1n the shape of a conventional cannula, that includes an mserbon
member 120 and a stop member 122 that 18 affixed to the mserhon member In a parhicular
embodiment, the mserhon member and the stop member form an mtegral, one-piece
structure The entry ahgnment device 100c of this embodiment 15 configured and arranged
so that 1n use the porhion of the mserhion member 120 that 15 below the stop member 122 15
passed through each of the conjunctive 4 and the sclers 6 Addrhonally, mn use the entry
alignment member 100b 1s mnserted untl the stop member 122 15 proxameal the exterzor
surface of the eye 2 simular to that shown for the stop portion 104 n FIG 6A.
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In the illustrated embodiment, the mserthion member 120 15 a tubular member having
a lumen 124 extending between the ends of the mserhion member and the stop member 122
mcludes therein a through aperture 126 that commumicates wrth the meserhon member
lumen. In use, the Jumen 114 and the through aperture 116 compnse the eniry aperture
formed m the eye 2 throngh which the surgical mstraments are mseriad.

The mserhon member lumen 124 and stop member through eperture 126 are sized
and arranged so as to be capable of shdably receiving therein the msertable porhons of the
surgical instruments In particular, they are configured 50 as to complement the geometnc
arrangement of these mserteble porbons In en exemplary embodiment, the diameter of the
lumen 124 and the through aperture 126 are estabhished 20 as to be capable of receiving
therein surgical mstruments mserteble porhons having a ¢yoss-sectonal diameter of about
25 gauge The msertion member 120 also 15 configured and mzed so that the outer diameter
or cross-secton thereof 1s sufficiently small such that the removal of the mserted member
from the sclera 6 leaves an 1nc1s10n or opening therem that does not requure sutures to seal
the opening or mncision. It 18 within the scope of the present mnvention for the msertion
member 120 to have any ouisade geometnic configurahon, mcludmg oval and hexagonal,
that 15 otherwise congistemt with the teachmgs of the present mvention, specifically that
entry ahgnment device 100c removal leaves an openmg 1 the sclera that need not be closed

by sutures, more preferably en openung that 15 self-sealing.

The mserted end 129 of the msertion member 120 15 1llustrated as being substenthally
Aat. It 1s withan the scope of the present mnvention, however, for the mserted end 129 to be
pomted and cut on a bias or other wise configured so as to form a tissue prercing type of

end

The stop member 122 1s configured and arranged 30 as to provide u sufficient
surface ares and thickness to prevent the entry ahgnment member 100c from bemg drawn
mnto the intra-ocular volume The stop member 122 also 1s s1zed so0 as to provide &
sufficiently Iarge surface area for the surgical personnel to be able to 1dentfy and Jocate the
entry alignment device 100c on the extenior surface of the eye The stop member 122 also
includes a surface arhfact 123 that 15 configured so as to provide 2 mechamsm by which the
surgical personnel can grasp the entry ahgnment device 100c¢ for msertion mnto and removeal

3
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from the eye In an exemplary embodiment, this grasping mechamsm 15 used m comunchon
with an msertion tool, such as that shown m FIGS 13-15 for msertion and/or removal of the
device

The mserhon member 120 and stop member 122 are made from any matenal known
1n the art that has sufficient ngicity and strength to be inserted mio and removed from the
connunctrva 4 end sclera 6 as described above and to withstand 1m use stresses arzemg for
example from the mserton and/or manipulahon of surgical mstruments as well moton of
the eye or elements thereof Also, the matenal shall be mclusive of those matenals that are
capable of being used with the desired stenlhty required for the surgical procedure More
particnlarly, the mserhon member 110 end stwop member 112 are made from metals such as
stainless steel and plastics such as polymmde or combmations thereof.

In an exemplary embodiment, the inserton member 15 made from stainless steel has
an outer diemeter of about 22-23 gange (about 0 028-0 025 inches)

Now referrng to FIGS 10A B there 18 shown entry ahignment devices 100d,e
according to a fourth embodiment of the present mvention that are formed by shaping a
sohd or hollow cylmdncal member, for example a metal wire, mto a predetermined shape or
configunmtion In FIG 10A there 15 shown an eniry alignment device 100d includmg an
arcuate portion 130 from which extends two leg porhons 132 that are spaced from each
other apd generally parallel to each other Each leg portion mcludes an upper segment 134
and & lower segment 136, where the lower segment 15 at an angle with respect to the upper
segment so that the upper segment.

The lower segments 136 are sized so that each extends throngh the comjunctiva 4 and
sclera 6 when disposed 1n the entry eperture  The angle between the upper segments 134
and the Jower segments 136 15 estabhshed and the upper segments are si1zed so that the
upper scgments act ag a stop, to limit the amount of meerhon as well as to restram the entry
alignment device 100d from dnfong mito the mira-ocular volume dunng the surgical

procedure
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gical personnel form an entry sperture having the
era usmg for example by means of a stylet.

leg portion lower segments 136 mio the entry
rhon of the lower sepments 136 the stylet 18
xmbodiment, the leg porhon lower segments 136
srtion of the mserbion device contammg the

50 a5 to form the entry aperture i the

the msertion tool 1s removed leaving the lower

10ns 132 and the arcuate portion 130 act 80 as 1
sach other when they are disposed 1n the entry
icy and the lower segments 136 mamtam the
rtamns the ahgnment of the porhons of the entry

6 The leg portion upper segments 134 also
1om of the entry ahgnment device 100d mto the

mative entry ahgnment device 100e that 18

ce of FIG 10A except that m the
1130a 15 arranged 50 as to be at an angle with
the removal of the entry alignment device 100e
4] procedure  Accordingly, reference shall be
10A for other detmls of the alternatrve entry

1ent, the entry aperture bemg formed 15 s1zed 8o
al mstruments msertable porbons having a cross-
leg portion lower segments 136 also are
mamtan two opposing mienor surfaces of the

» 10 meet this capabhity

"y
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The entry ahgnment devices 1004,e are made from any of a number of matenais
known 1 the art which have sufficient strength and the desired sprmg charactenistics when
m the 1llustrated shapes to function i the manner described above Such matenals includes
metals such as stamless stee] and plastics

There 18 shown In FIG 11 an entry ahgnment device 100f accordmg to a fifth
embodiment of the present mvention that includes a stop member 140 and two or more
displacing members 142 that are secured to the stop member The displacang members 142
also extend outwardly, downwardly 1n the illustrated embodiment, from a back surface 144
of the stop membex 140

The displacmg members 142 are s1zed so that each exiends through the conjunctiva
4 and sclers 6 when disposed m an entry sperture  As with the other above-descnibed entry
alignment devices 100a-¢, the stop member 140 15 configured and s1zed 50 as to hmut the
amount of meertion, and to restrain the entry ahgnment device 100f from drfhng mito the
mtra-ocular volume dunng the surgacal procedure as well s to provide a target for the
surgical personne] durmg the procedure The two or more displacing members are
displaced from each other such that when the displacing members are mserted mto the entry
sperture at least two opposmg mtenor surfaces of the entry aperture are mamtamed spaced
from each other so that surgical mnstruments can be mserted mto the antry aperture  The
stop member 140 also 15 configured with an eperture 146 that 15 s1zed so the surgical
instruments can be passed there through.

In use, the surgical personne] mount the entry aligmment device on an 1nsextion wol,
for example, the msertion tool shown 1 FIG 16 5o that the displacmg members are
disposed on esther side of the stylet having the generally desired s12e for an entry aperture
The stylet 18 mserted mto the eye unti] the stop member back surface 144 15 proxymal the
extenor surface of the eye, thereby forming the entry aperture in the conjunchva 4 and the
sclem 6 At the same time, the displacing members 142 are mserted mto the so formed
entry aperture 50 that each extends through each of the conjunctiva 4 and the sclera 6 The
stylet 1s then removed leaving the displacing members 142 m the emiry aperture
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In an exemplary preferred embodument, the entry aperture beang formed 15 s1zed s0
a3 to be capable of recervmp therem surgical mstrumepts meertable porhons havmg a cross-
sectional diemeter of apout 25 gauge The displacing memboers also are preferably spaced
from each other so as to mamtam at least two opposing mtenor surfaces of the entry
aperture spaced from each other 5o a8 to meet this capability The stop member through
aperture 146 &ls0 18 sized 50 as to be cepable of recerving therem surgical mstruments
msertable porhonshaving a cross-sectional diameter of about 25 gauge

The entry ahgnment devices 100f, including the stop member 140 and the displacing
members 142, are made from any of a number of matenals known m ths art which have
sufficient ngdrty and strength to be mserted mto and removed from the conpunctive 4 and
sclema 6 as described above and to withstand m use stresses ansing for example from the
msertion and/or mampulahon of surgical mstruments as well motion of the eye or elements
thereof Also, the matenal shall be inclusive of those matenals that are capable of being
used with the desired sterility required for the surgical procedure  Such matenals mcludes
metals such as stainless stes] and plastics, such as polymmide.

Thezxe 1s shown m FIG 12 an entry ahgrmment device 100g according to a sixth
embodiment of the present mvention that meludes p stop member 150 and & helical member
152 that 15 secured to the stop member The helical member 152 also extends outwardly
from a back surface 154 of the stop member 150

The helical member 152 18 s1zed so that 1t has an axaal length sufficient to extend
through the conjunctiva 4 and sclers 6 and mto the mtra-ocular vohume when disposed m an
entry aperture. The hehcal member 152 also 15 mzed such that the inner diemeter of the
helx 18 large enough for the msertable portions of the surgcal mstruments to pass thers
through As with the other above-described entry ahgnment devices 100e-f, the stop
member 150 15 configured and sized so as to lumit the amount of mnsertion and to restrain the
entry ahgnment device 100g from dnfting inio the mntra-ocular volume dunng the surgical
procedure as wel] as to provide a target for the surgcal personnel dunng the procedure  The
stop member also 18 configured with an aperture 156 that 18 sized so the msertable portions
of the surgicel mstruments can be passed there through

15
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In use, the surgical personne] msert the hehical member 152 mto the eye and twist
the entry alignment device 100g 1m the appropriate direchion 50 as to m effect screw the
entry alignment member mto the eye The surgical personnel contmue to twist the entry
ahigmment member 100g until the back surface 154 thereof 18 proximal the extenor surface
In thas condrtion, the hehical member 152 extends through each of the compunctrva 4 and the
sclera 6 mto the mira-ocular volume To remove the entry ahgnment device 100g the
surgacal personnel twist the device m an opposite dmection, thereby unscrewmg the device
from the eye

In an exemplary preferred embodiment, the entry aperture being formed 1s s1zed so
28 to be capable of recerving therein surgical mstruments msertable portions having a cross-
sechonsl diameter of about 25 gange. The immer diameter of the helix as well as the stop
member through sperture 156 also are sized 50 a5 to be capable of recerving therein surgical
mnstruments 1nsertable portions having e cross-sectional diameter of about 25 gauge

The entry ahgnment devices 100g, including the stop member 150 and the helical
member 152, 15 made from any of a number of matenals known m the art which have
sufficient ngdity and strength to be mserted mto and removed from the conjunctiva 4 and
sclere 6 as described above and to withstand 1n use stresses arising for example from the
mserhion and/or mampulation of snrgical mstruments ag well motion of the eye or elements
thereof Also, the matenal shall be mclusve of those matengls that are capable of bemng
used with the desired sterility required for the surgical procedure  Such matenals includes
metals such as stamnless steel and plaghcs, such as polymmde

Refernng now to FIGS 13-15, there are shown vanous views of one exemplary
entry ahgmnent device msertion tool 500 accordmg to the present mventon. Such an
msertion tool 500 mcludes & handle member 502, a moveable member 504 beang moveably
disposed with the handle member and a fixed stylet 508 projectmg ontwardly from one end
510 of the handle member The handle member 502 13 generally configured so as to provide

a shepe that 18 readily grasped by the surgical persommel

The moveable member 504 mclndes a device graspmg portion 506 and 18 prvotably
disposed within the handle member 502 so that the device grasping portion 506 can be
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selectively moved between 8 graspmg posiuon and a mounting posrhon. In the mounting
posthon, as more clearly shown m FIG 14, the moveable member 504 18 depressed into the
handle member 504 8o as to cause the device grasping portion 505 to move away from the
stylet 508 thus prepanng the maerton tool 500 so0 en entry ahignment device can be mounted
thereon. Thereafier the movable member 504 15 released thereby preferably causing the
dewice grasping portion to move towards the stylet 505 thereby grasping the device and
removably secunng the entry ahgnment device to the msertion tool 500 as more clearly
shown m FIG 15

For example, and also with reference to FIG 9, the stylet 508 15 shd mto the lumen
124 of the entry ahgnment device 100¢ umtl the enlarged portion 512 of the stylet rests
agamsi the top surface of the stop member 122 Additonally the entry ahgnment device 18
arranged so the stop member surface artifact 123 15 proximmal the nde of the stylet enlarged
portion 512 where the device grasping portion 506 15 posiioned When the entry alignment
device 100c 15 thus disposed on the stylet 508, the moveable member 504 1s released so the
dewvice grasping portion 506 158 moved mto the graspmng positon In the graspng postion,
and as shown more clearly m FIG 15, the grasping porhion envelops a part of the surface
artifact 123 so as to secure the entry ahignment device 100c to the mserthon tool 500

In use, the surgical personnel position the pomted end of the stylet 508 at the desired
location for an entry aperture or eccess port and msert the stylet pomted end mto the eye so
as to succeasively pierce and pass through the conjunctiva 4 and the sclers 6 and so as to
smmultancously msert the device mserted member 120 therem. The pomnted end of the stylet
508 15 preferably beveled and sharpened ke a needle to facilitate mserton of the stylet into
and through the conjunctive 4 and the sclera 6 Inseruon 1s stopped when the back surface
of the stop member 122 1s resting upor the extenior surface of the eye The movable
member 504 15 agamn depressed so the device graspig porhon 506 moves away from the
entry ahgnment device 100c thereby freemg the devics  The surgical persormel, while
mamntaiung the movable member depressed withdraw the stylet 508 from the device lumen
124, thus leaving the entry alignment device 100c disposed 1n the eye

Refernng now to FIG 16, there 15 shown another exemplary entry ahignment device
mserhon tool 550 accordmg to the present mvenhon. Such am msertion too) 500 mncludes a

K
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handle member 552 and a stylet 554 affixed to and extendmg outwardly from an end of the
handle member The handie member 552 15 genarally configured so a& to provide » shape
that 15 readhly grasped by the surgical persommel.

The stylet 554 15 a genenally cylindncal member bemng sized so as to be capable of
bemg recerved 1in the lumen of an entry alignment device The stylet includes & stop 556
thet 15 generally 1n the form of an enlarged region of the cylmdncal member area to restramn
motion of the entry ahgnment device along the length of the stylet. The end 558 of the
stylet 554 opposite the handle member 552 15 preferably beveled (e g , tn-leveled) and
sharpened hike a needle to facihiate msertion of the stylet mnto and through the conjunctiva 4
and the aclera 6

For example, and with reference to FIG 8, the surgical persormel shd the stylet 554
through the lumen 114 of the eniry ahignment device 100b unhi the top surface of the stop
member 112 rests against the stylet stop 556 In use, the sizgical personne! position the
stylet pointed end 558 at the desired location for an eniry aperture or access port and msert
the pomnted end 1nto the eye s0 as to successively pierce and pass through the comunchiva 4
and the sclera 6 and 80 as to simultaneously mnsert the device msertion member 110 therem
Insertion 18 stopped when the back surface of the stop member 112 15 resting upon the
extenor surface of the eye The surgical personnel, then withdraw the stylet 554 from the
device lumen 114, thus leaving the entry alignment device 100b disposed m the eye

Refernng now to FIGS 17-18 there 18 shown a lagh-speed vitreous cuthng and
aspirating device 300 according to the present mvenhon that mcludes an mterface member
302, an mserted member 304 having a lumen 314 and a nde aperture 308 praximal to an
end thereof The cuthng and aspireting device 300 further mcindes a moveable member
310, having a gmllotme end 312 for cutting, that 18 disposed withm the hmmen 314 and
operably and mechamecally connect to the mterface member 302

An end of the mnterface member 302 15 secured to 2 cutter head 330 such as the
Lightmng Cutter manufactured by Beusch and Lomb, which cutter head 15 operably and
mechameally connected to the movesble member 310 via the mterface member 302 50 that
the moveable member moves cyclically back and forth wathin the Jumen 314 responsive to
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the cutter head More specifically, the moveable member guillotme end 312 15 moved back
and forth across the mde aperture 308 proximal the end 306 of the mserted member 304,
whereby matenal disposed 1 the mide aperture 15 successively cut by the guillotine end 312
The mterface member 302 mcludes a suction port 320 that 15 connected to a8 suchon source

y  {not shown) by 8 suction lime 322 The suction port 320 18 1 flmd commumcation with the
lumen 314 so that flmd and cut matenal 15 drawn up through the lumen about the movable
member 310 and out the suchon port.

. The msarted member 304 18 configured and sized so as to be useable with an entry
)  ahgnment device of the present invenhon. More particularly, the mserted member 304 also
15 configured and s1zed 50 the outer diameter or cross-sechion thereof 15 sufficiently small
such that the removal of the mserted member from the sclera 6 leaves an maismon or opening
therean that does not require sutures to seal the openmg or meision. In an exemplary
embodiment, the outer diameter or cross-sechon of the mnserted member 304 15 2bout 25

5 geuge

The moveable member 310 15 moved cycheally by the cutter head 330 so that the cut
vitreous matenal cen be continuously aspirated from the lumen 314 without clogging
thereof In prefarred embodiments, the moveable member 310 15 operated such that the

0 ..ul]otme end 312 makes about 1000 cuts per mmnute (cpm), more preferably at least 1000
cpm and m a more specific embodiment 15 operatoed m the range of from about 1000 to
1500cpm. Such cut mtes have been found to be particularly advantageous because vitreous
material bemg cut by the gmllohne end 312 15 successfully and continuously aspirated out
of the suction port 320 without clogging of the lumen 314 of an inserted member 304

5  having an outer digmeter of 25 gauge Tests also have shown that there 1s clogging of the
lumen for & cutting and aspirahng device heving an mserted member outer diameter of
about 25 gauge when nsmg pnior art pneumstic cutter heads to dnve the moveable member

4dditionally, the suction pressure developed at the sucton source or suction port
0 32015 sufficient to readily draw the cut matenal and eny fluzd up through the lumen and out
of the suction port. In an exemplary embodiment, the suction pressure 15 about 400mmHEg
and more parhcularly the suchon pressure 18 400mmHG or greater

P
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Refernng now to FIG 19, there 15 shown a perspective view of a laser hght
transmitting source 450 according to the present mnventon that includes a handle porhon
452, a msertable member 454 and an optical cable 456 The handle member 452 18
generally configured so as to provide a shape that 1s readily grasped by the surgncal
personnel

The optica] cable 456 15 any of a number of optical cables known m the art that can
commumcate hght between the ends of the cable The optical cable 456 also mcludes the
optical cauplers that optically couple the cable to another component such as a hight source.
One end of the optical cable 456 15 opticaily coupled to a hight source (not shown) and the
other end of the opucal cable 15 opncally coupled to the msertable member 454 The
msertable member 454 15 configured so as to inchude a Jumen that forms a passage for the
hght commg from the opnical cable 456 In this way, the light bemng generated by the hight
source 15 projected from the open end 458 of the msertable member 454 onto the desred
srea of the eye a5 heremnabove described.

The msertable member 454 18 configured and s1zed so as to be useable with an entry
alignment device of the present invenhon More particularly, the insertable member 454
also 15 configured and s1zed so the outer diametsr or cross-section thereof 18 sufficiently
smal] such that the removal of the msertable member from the sclera 6 leaves an incis10n or
openmg theremn that does not require sutures to seal the opemng or incision. In en
exemplary embodiment, the outer diameter or cross-section of the msertable member 454 15
about 25 gauge,

Now referring to FIGS 20A,B there 1s shown two exemplary mfusion cannulas
200a,b according to the present mvenhon. Refermng to FIG 20A, the mfusion cannula 200a
mcludes a nozzle porhon 2024, & stop portion 204 and a mserted porthion 206 The nozzle
porhon 202a 15 a generally cylindncal hollow member that extends outwardly from the stop
portion 204 The nozzle portion 202a 1s configured so as to recerve thereabout an inlet Ime
220 that 15 mterconnectad to an mfusion source, for example an elevated bottle of balanced
salme solution or a source of pressunzed gas such as ar
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The stop porttan 204 15 configured and arranged so as to provide a sufficient surface
area and thickness io prevent the infusion cannula 2002 from bemng drawn or dnfung nto
the 1ntra-ocular volume of the eye. The stop portion 204 and the mserted pornon 206 are
configurad so as to mclude m each a lumen that commumcates wath each other and the
lumen 1 the nozzle portion 202 In this way, the flud from the mfusion source flows
through the snccessive lumens and mto the mtra-ocular volums of the eye

The msertable portion 206 13 configured and s1zed 80 the outer diameter or cross-
section thereof 15 sufficiently smasl] such that the removal of the msertable portion from the
sclera 6 leaves an mcinon or opening therem that does not require sutures to seal the
opening or incision  In an exemplary embodmment, the outer diameter oz cross-sechon of
the msextable portion 206 15 abont 25 gauge In more particular embodiments, the mserted
end 208 of the msertable partion 206 15 beveled, preferably tri-beveled, and sharpened ike &
needle 80 as to mimmze traums and damage to the hssues of eye, as the mserted end
prerces and passes through the conjunctiva 4 and the sclera 6 mto the mtra-ocular volume
The mnsertable porhion 206 1s configured wath a reteining ball 207 or other surface arhfact
that helps to constrain the cannula 200a within the sclera 6

There 15 shown m FIG 20B another mfusion carmula 200b according to the present
mvention that mncludes a nozzle portion 202b, a stop portion 204 and an mnsertable portion
206 The nozzle portion 200b of this embodiment differs from that described for the other
mfusion cannula embodmment 1llustrated 10 FIG 20A 1o that a porhion of the nozzle portion
204 18 arcuate so the inlet lme connection of the nozzle portion 15 at en angle wath respect to
the lumen of the msertable portion In the 1llustrated embodiment, the inlet hine connection
15 at 90 degrees angle, however other angles are contemplated for use n the present
mvention. Reference shall be made to the foregomng discussion for the other mfusion
cammula embodiment illustrated m FIG 20A for other detmils or features

Now refarmnng to FIGS 21-23 there are shown venous views of a forceps 600
according 1o the present invennon, that mcludes 2 handle member 610 and & head 630, &
portion of which 1s configurable for insertion mto the intra-ocular volume The handle
member 610 15 generally configured 50 as to provids & shape that 18 readily grasped by the

surgacal personnel and so as 10 include one or more actushon members 612 The handle
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member 610 15 further configured such when the actuanon members 612 are moved m one
direchon &n axial movement or force 15 generated by the handle member 1n one direction
and when the actuation members are moved mn another direchon am axial movement or force
15 generated by the bandle member 1o oppomte drection. In en exemplary embodiment, the
product so0ld under than name of ErgoTec by Bausch and Lomb compnises the handle
member 610 according to the present mvenhon.

The head 630 1ncludes a mechamcal mnterconnecting porhon 632, an msertable
porhon 634 having a lumen 636 and a slopad end 638, and a moveable member 640 having
2 sloped end 642 that 15 disposed m the lumen As shown m phantom mm FIG 23, the sloped
end 6§38 preferably 15 formed by machining away all but a small segment of the msertable
porton and bending this small segment upwardly to form the sloped end.

The mechsmcal mtercommecting portion 632 15 affixed to the handle member 610 so
the head 630 extends from an end thereof The mechamcal interconnechng portion 632 also
15 mechanically interconmacted to the handie member 6§10 and the moveable member 640
such that the moveable member moves back and forth axially m the lumen 636 responsive
to the axial movement or force generated by the acnation members 612 of the handle
mamber 610 In this way, when the actuation members 612 are 1n a rest posthon, the
movable member sloped end 642 18 remote from the msertable portion sloped end 638,
leaving a space therebetween. Comrespondingly, when the actuation members 612 are
actuated, the moveable member sloped end 642 18 moved towards the insertable porton
sloped end 638 thereby reducing the space therebetween or putting the sloped ends mnto
contact with each other Preferably, the sloped ends 638, 642 of each of the msertable
portion 634 and the moveable member 640 are configured so the sloped end surfaces are
essennally parallel to each other In other words, the opposing surfaces of the aloped ends
638,642 provide a mechamsm by winch matenal can be grasped by the surgical personnel
responsive to the movement of the actustion members §12

In use, the surgical personne] msest the meertable portion 634 mto the entry aperture
so the sloped end 638 thereof 15 dispose m the intra-ocular volumne of the eye  Thereafier,
the surgical personne] manrpulate the forceps so some loose matenal such as free strand of
vitreous gel 15 disposed m the sloped end 638 The surgical personnel then actuate the
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ectuabon members 612 causmg the moveable member 640 to moved axially wathm the
fumen towards the imnsertable porbon sloped end 638, to trap the loose material betwsen the
opposng faces of the msertable porhion sloped end and the moveable member sloped end
642

The 1nsertable portion 634 15 configured and s1zed 60 a5 to be useable with an entry
alignment device of the present mvention More particulerly, the msertable portion 634 also
15 configured and sized so the outer diameter or cross-section theroof 1s sufficiently small

that the removal of the insertable portion from the sclera 6 leaves an mcision or
opemng therean that does not require sutures to seal the opemng or mmcision. In an
exemplary embodmment, the onter ciameter ar cross-section of the wmsertable portion 634 15
sbout 25 gauge

Now refernng to FIGS 24-25 there are shown vanous views of a cuttmg mstrument
700 or scis5015 according to the present mvention, that includes a handle member 610 and a
head 730, a portion of which 18 configurable for msertion into the wtre-ocular volume The
handle member 610 18 described heremabove m commechon with FIGS 21-23 and as such
reference should be made to the foregomg discussion as to the operahon and structure of the
handle member The head 730 mcludes 8 mechanical interconnecting porhon 732, an
u.ublr: purtion 734 haviny a lumen 736, and a moveable member 740 baving & cuting
end 742, that 15 dasposed 1n the Iumen The 1nsertable portion also mcludes a fixed end 738
and a bndgmg portion 739 that extends between an open end 737 of the lumen and the fixed
end so as to position the fixed end remote from and opposite the Jumen open end.

The mechamcal mterconnechng porhon 732 1s affixed to the handle member 610 so
the head 730 extends from an end thereof The mechamica) intercomnecting porbion 732 also
15 mechanically interconnected to the handie member 610 and the moveable member 740
such that the moveable member moves back and forth axially m the lumen 736 responsive
to the axia] movement or force generated by the actuation members 612 of the handle
member 610 In this way, when the actuahon members 612 are 1n & rest pomtion, the
movable member cuthing end 742 18 remote from the msertable portion fixed end 738
leaving a space therebetween. Correspondmgly, when the actuation members 612 are
actuated, the moveable member cuthng end 742 15 moved towards the fixed end 738 so the

:t‘.‘\f
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cuttmg end contacts the fixed end such that any matenial disposed between the cuttng end
742 and the fixed end 738 15 cut or severed mto pieces  As illustrated m FIG 25, the ends
of the cuthng end 742 and the fixed end 738 that are perpendicular to the Ime of motion can
be further machined or beveled so as to form a pack hke surface

In use, the surmcal personnel msert the meertable porhon 734 mto the entry aperture
so the fixed end 738 and lumen open end 737 thereof are dispose 1n the mira-ocular volume
of the eye. Theresfter, the surgical persormel mampulate the cutting mstrument 700 so the
matenal to be cut 1 disposed on the bndging portion 739 between the fixed end 738 and the
cuthng end 742 The surgicel personne] then actuate the actuation members 612 causmg the
moveable member 740 to moved axially withm the lumen towards the fixed end 738 and to
urge the cuttmg end 742 against the fixed end thereby cuthng the matenal trapped
therebetween

The msertable portion 734 15 configured and s1zed so as to be nseable with an entry
ahgnment device of the present mventon. More particularly, the msertable porhion 734 also
15 configured and sized so the outer diameter or cross-section thereof1s sufficiently small
such that the removal of the msertable portion from the sclera 6 leaves an mesion or
openng theremn that does not require sutures to seal the opening or meison. Inan
exemplary embodiment, the outer diameter or cross-section of the msertable porbon 734 18
about 25 gauge.

Referning now to FIG 26, there 1s shown an aspirator 800 according to the present
mventon that includes a hendle portion 802, an msertable member 804 end an suction hine
806 The handie member 802 15 genemlly configured 50 as to provide a shape that 15 reachly
grasped by the surgical personme] and to include therein a lumen so as to fimdly couple a
lumen of the msertable member 804 and the suction line 806 The suction kme 806 18
coupled to a suchion source (not shown) so as to develop a suction withm the msertable
member lumen such that matenial or flmd can be dawn though the open end 808 of the
mnsertable member, up throngh the Jumen and out through the suchon hine 806 m the same
manner as tor other pnor art aspirators
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The msertable member 804 1 configured and s1zed 50 a5 1o be useable wath an eatry
ahgnment dovice of the present invention. More parhcularly, the msertable member 804
also 15 configured and s1zed so the outer diameter or cross-section thereof 18 sufficiently
small such that the removal of the msertable member from the sclera 6 leaves an moimon or
opening therein that does not require sutures to seal the opening or ncimon. In an
exemplary embodiment, the outer diameter or cross-gechon of the msertable member 804 15
sbout 25 gange

Referning now to FIGS 27A,B there 15 shown a directhional extendable pick 900
according to the present mvention, with the pick portion 906 withdrawn mto the msertable
partion 904 ag shown 1 FIG 27A and with the pick portion 906 extending from the
msertable portion as illustrated m FIG 27B The direchonal extendable pick 900 mncludes
handle member 902, the insertable portion 904 that extends from an end of the handle
member, a pick portion $06 end & shde member 908 shdably disposed m the handle
member The handle member 902 1s generally configured 5o as to provide a shape that 18
reachly gresped by the surgical personnal

The msertable portion 904 15 configured and syranged wath a Jumen extendmg the
length thereof 1n which 15 shdably disposed the pick portion 906 The handle portion 902
also mcludes therein a lumen proxmal the end from whach the msertable portion extends
which 15 recezved a segrent of the pick portion 906 The handle portion Jumen
communicates with the slotted opeming in the top of the handle portion so the shde member
908 18 mechamcally connected to the pick portion so that the pick porhion moves axally
within the msertabje portion lumen responsive to the slide member 908

The mck porhon 906 13 made of any of a mumber of matenals known m the art that
have the ngidrty and strength to perform the picking function of the surgical procedure
without structurally failimg Such matenals include metals such as stamnless steel and
composite materials such as carbon composites In a preferred embodiment, the pick
portion 506 15 made from mitinol A mel porbon 906 made from mimol 18 advantageous m
that a eurved mick portion cen be strmightened and easily drawn mto the straaght section of
the msertable porhon 904, as shown m FIG 27A, but which returns to the curved state when
1t 15 extend outwardly from the msertable portion

22
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The msertable porton 904 15 configured and sized so as to be useable with an entry
ahgnment device of the present invention. More particularly, the mnzertable porhon 904 also
15 configured and sized s0 the outer diameter or cross-section thereof 1s sufficiently small
such that the removal of the mserteble portion from the sclem 6 leaves an meision or
opening therein that does not require sutures to seal the opening or mncision In an
exemplary embodiment, the outer diameter or cross-section of the msertable porhion 904 18
abont 25 gauge

The mvention also mcludes device kits that comprse one or more entry ahgnment
devices 100 according to the present mvention with or without the ebove-describad surgical
mstruments, mserhon tools and mfumon carmuias In a more specific embodiment, the
device kats include entry ahgnment devices, a mgh speed vitreous cutter and an mfusion
canmula.

Although a preferred embodiment of the mvenhon has been described usmg specific
terms, such descniption 1s for illustranve purposes only, and 1t 1s to be understood that
changes and vanations may be made without departing from the spintt or scope of the

following claims
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‘What 15 claymed 15
1 A method for providmg access within an eye dunng en occular surgical
procedure, compnsmg the steps of

providing an entry ahignment device that 15 configured 50 as to provide an entry aperture
1n each of the conjunctiva and sclera of the eye and mamntmmng the entry aperture mn each of the
conjunctva and sclera aligned duning the surgicel procecure, and

mserting the entry ahgnment device into the eye 5o as to form the entry apertures

——r
"

2 The method accordmg to claim 1, whereimn the entry alignment device bemg
provided 15 s1zed such that when the entry ahgnment device 15 removed from the eye, the entry
aperture formed i the conjunctiva and sclera are sealed without the use of sutures

3 The method accondmg to clamm 2, wherem the entry alignment device bemg
provided 15 s1zad such that when the entry ahgnment device 15 removed from the eye, the entry

aperture 15 self seahing

4 The method according to claim 2, forther compnising the steps of

providing a surgical mstrument having an operable end for mserhon through the entry
aperture 1 each of the conjunctiva and sclera, 2 portion of the operable end having 2 cross-
sectional diameter not greater than 25 gange, and

mserting the surgical mstrument through the entry spertures mto the ey

—— e —— - -

5 The method according to clarm 4, wherein the surgncal mstrument 18 selected
from the group consisting of a gh-speed vitreous cutter, forceps, scissors, pick, hight source,
laser, fragmentation, diathermy, and aspirator

6 The method accordmg to claim 2, wherein the entry alignment device 15 m the
form of one of a metal cannula, & polymude canula, & wire spreader and a shoe-bormn type
member

7 The method accordmg to claim 1, wheremn there are a plurabty of entry ahgoment
devices beng provided and wherein the step of mserting meludes mnserting each of the plurahity
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of entry ahgnment devices so as to form a plurality of entry apertures m the conjunctiva and the

sclera.

8 The method according to claumn 7, further compnismg the steps of

providmg a surgical mstrument havmng an operable end for msertion through the entry
aperture m each of the conjunctiva and sclera, a porhon of the operable end having a cross-
sectional diemeter not greater tham 25 gavge, and

mserhng the opereble end portion of at least one surgical mstrument throngh one of the
plurality of entry apertures

9 The method accordimg to clamm 1, further comprising the steps of

providing an mfumon carmula having an operable end for mserton mto the eye, the
operable end having a cross-sechional diemeter of not more than 25 gauge and bemg
mterconnected to an mfusion source, and

msertng the canmula operable end through the conjunctiva and sclera.

10 The method according to claum 9, further compnismng the step of sealmg the
apertures n the conjunctiva and sclera formed by the mserted mfusion cannula without the use

of sutures

11 The method according to claum 1, wherem the step of mserting mcludes inserhing
the entry alignment device mto the eye so the entry apertures m the conjunctiva and sclera are at
an angle with respect to a normal to the sye

12 The method accordmg to claun 11, wherein the angle 18 greater than 45 degrees
from the normal

13 A method for treating & postenior segment of an eye compnsimng the steps of

providing a plurality of entry ahgnment devices that 18 configured g0 a5 to provide an
entry aperture m each of the conjunctiva and sclera of the eye and mantaining the entry aperture
m each of the conjunctiva and sclera ahigned dunng the surgical procedure,

msernng each of the plurality of entry ahgnment devices mto the eye,
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msernng a hight source through the entry aperture formeg by one of the phurahity of entry
ahgnment devices and mserting a high speed vitreous cutrmg/ aspiratmg mstrument n the other
of the plurahty of entry alignment devices,
removing vitreous gel usng the high speed vitreous cutting/ aspirating mstrument; and
muplementing & corrective procedure for the retma.

14 The method of claxm 13, further compnsing the steps of

mnserting an opereble portion of an mfumon cannula through the conjunctiva and the
sclera, and

mamtammg the miraocular volume by mfusmg a flnd through the mfusion cannula,

mfusing a first gas through the mfuson canpula while aspmatmg wvitreous flmd, end

exchanging the mfused first gas with a second gas followmg the step of implementmg

15 The method accordmng to claxm )3, wherein the entry ehignment device being
provided 18 s1zed such that when the entry ahgnment device 18 removed from the eye, the entry
aperture formed in the conjunctva and sclera are sealed without the use of sutures

16 The method according to clmm 15, wherem the entry ahgnment device bemng
provided 18 51zed such that when the entry alignment device 1s removed from the eye, the entry
aperture 15 self sealing

17 The method according to claim 15, wherein the entry alignment device 1s 1n the
form of one of a metal cannula, a polyimide cannula, a wire spreader and a chisel point member

18 The method accordmg to clam 13, further compnsing the stops of

providing an mfision cannula having an operable end for msertion 1nto the eye, the
operable end having a cross-sectional diemeter of not more than 25 gange and being
mnterconnected to an mfusion source, and

msertng the mnfusion canmle operable end through the conjunctiva and sclera.

19 The method accordmg to clawm 18, further compnising the step of seahng the
apertures 1n the conyunctva and sclera formed by the mserted mfusion carmula wathout the use
of sutures
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20 The method accordmg to clamm 13, wherem the step of mserting meludes
mserting the entry ahgnment device mto the eye so the entry apertures m the conjunctiva and
sclern are at en angle with respect to a normal to the eye

21 The method accordmg to claim 20, wherein the angle 15 greater than 45 degrees
from the normal

22 The method of clarm 14, further compnsing the steps of
wmfusng a first gas through the mfusion cannula while aspirating vitreous flmd, and
exchangng the infused first gas with a second gas followmg the step of mplementng

23 A hagh speed vitreous cuttmg/ agpireting mstrument comprising

&n mnsertion member having a lumen theremn and an aperture proxamal an end thereof;

wheremn the ingerhon member has a cross-sectional diameter of not more than 25 gauge,

a cuthing member moveably disposed within the lumen,

8 cuting member dnving mechamsm bemg mechamcally mterconnected to the cutting
member that causes the cuthng member to move cychcally m an axial direchion withm the
humen, and

where1n the cuthng member dnving mechamsm 18 configured 50 as to dnve the cuthog
member 50 as make about 1000 cuts per munute past the msertion member aperture

24  The hugh speed vitreous cuthng/ aspiranng strument according to clam 23,
wheren the cutting member dnving mechamsm 15 configured so as to dnve the cuthng member
50 a5 make at least 1000 cuts per mmute past the mmserhon member aperture

25  The high speed vitreous cutting/ aspmatmg mstrument accordmng to claym 23,
wherem the cuthng member dnving mechamsm 15 configured so as to drive the cuttmg member
50 as make more then 1000 cuts per mmute past the mserhon member aperture

26 The hagh speed vitreous cuttmg/ aspiretmg mstrument according to ¢claum 23,
wheremn the cuthng member dnving mechamsm 15 configured so as to drrve the cnting member
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‘ween about 1000 end about 1500 cuts per mmute past the insertion member

The lugh speed vitreous cutting/ asprratmg mstrument according to clam 23,
mng a sucton hne bewng Mindly nterconnacted to the meertion member lumen,
1e suchon lme 1s operated so as to develop & vacunm 1n the lumem of about

Tt':ghspeedmnouscuumglupmmgmsmnnmﬁnwrdmgmchmn,
sing a suction lme bemng fhndly interconnected to the ingertion member lumen,
1¢ puction hne 15 operated 8o as to develop & vacuum m the lumen greater than

A device kat including at least one entry shgnment device that 15 configured for
an eye and so as to provide an entry aperture in each of the comunchva and sclera
to mamtamn the entry aperture formed 1n each of the conjunctive and sclera ahigned
cal procedure

The device kat of clmm 29, wheremn the ahgnment device 15 mzed such that when
un.dmceurmoved&omﬂaeeye,themtzyapermfomedmﬂmsclmm
t the use of sutures

‘The device kat of clarm 30, wherein the ahgmment device 18 sized such that the
formed 1n the sclers 16 self-sealmg

The device kit of claun 29, further compnsmg at least one surgical mnstrument
rable end for inseruon through the entry aperture provided 1n the eye by the entry
1ce, 8 portion of the operable end having & cross-sectional diameter not grester

The device kat of claym 32, wherem one of the at least one surgical mstrument 15 &
Teous cutier that 18 configured and arranged so a5 1o be capable of cuttmg and

S ———fy b
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aspirating material through the operable end portion havmg a cross-sectional diameter not
greater than 25 gauge

34  The device kat of claim 33, wherem the ligh-gpeed vitreous cutter imncludes

an mserhon member having a lumen theremn and en apertnre proxmmal an end thereof;

wherem the msernon member has e cross-secnonal diameter of not more than 25 gauge,

a cuthing member moveably disposed withm the Jumen,

a cuttmg member dnving mechemsm bemng mechamcally interconnected to the cutting
member that causes the cuthng member to move cychcally in an axial directhion wathin the
lumen, and

wherein the cuttmg member dnving mechamsm 18 configured 5o a5 to dnve the cutimg
member so as make about 1000 cuts per rmnute past the mserhon member aperture

35  The dsvice Int of claim 29, further compnsing an mfusion cannula havng an
msertable end for inserhon mto the sye, a portion of the msertable end having a cross-sectonal
diameter of not more than 25 gauge

36 The device kat of claim 29, wherein the entry ahgnment device 15 configured so as
to be m the form of one of 8 metal cannula, a polymide cannnla, 8 wire spreader and a shoe-horn
type member

37 The device of claym 32, wheremn the at least one surgical instrument 18 selected
from the group consisting of a forceps, scissors, pick, ight source, laser, fragmentation dewice,
chathermy device and aspireator

38 A forceps compnsmg
a first member having & lumen and a fixed slopmg end proximal an open end of the

lumen,

a second member bemg disposed in the lumen and bemng axially moveable therem, the
second member heving a sioped end, and

wheremn the first and second members are arranged so that the fixed sioping end opposes
the second member sloped end
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39  The forceps of clam 39, wherein the first member 15 s1zed 50 & cross-sectional
duxmeter thereof 18 about 25 gauge or less '

40  The forceps of claum 39, further compnsing a moving mechamsm bemng
mechamcally mterconnestad to the second member 50 &5 to selectively move the second mermber
sloped end from & rest posibon to any number of posibons between the fixed slopmg end and the
rest posthon 50 as 1o grasp matenal disposed between the fixed sloping end and the second Iy "
memmber sloped end F

4] The forceps of claim 38, wherein the fixed sloping end and the second member
sloped end are configured such that opposmg surfaces thereof are substantially paralle] to each
other



WO 01/68016 PCT/US01/07561 7,{

110

FIG 1



WQ 01/68016

PCT/US0107561







WO 01/68016 PCT/US01/07561
4/10
12 4008
4 104
. 108
FIG 6B
102 102
100a 100a
108
AW 107
106
108 108
FIG 7A FIG. 7B

3

23

——



e

WO 01/68016 PCT/US01/07561 29

146 100f
1 140
' ) “—152
144 142
142 150
FIG. 11 FIG 12

FIG. 13



f
WO 01/68016

6/10

PCT/US01/07561




» 4

WO 01/68016

FIG 20A

710

PCT/US0L07561

FIG 20B




32
630
{ 612 610 600
634 o
I,,f"‘\\ { S I:I
\ /( _———:_:;_—
-\ 22
FIG 21
""""" 638
- {
/
/ 638 w
(E— :

612

[

91089/10 OM

[9SL0/10S0/LDd



WO L/G8016 PCT/US01A07561 ap,

9/10

&

et s e

“~
-

FIG. 28



< WO 01/68016 PCT/US0107561

2

1010

800

FIG 27B



10

15

20

PCT/US01/07561
METODOS QUIRURGICOS OFTALMICOS SIN SUTURAS

E INSTRUMENTOS PARA UTILIZAR EN TALES METODOS

CAMPO DEL INVENTO

El presente 1invento s8e relaciona con métodos para
realizar cirugias e instrumentos utilizados en las mismas, en
particular se relaciona con métodos y técnicas quiriirgicas
gin suturas y el instrumental utilizado para los mismos lo
cual no involucra el uso de suturas para cerrar las aperturas
a través de las cuales se inserta el instrumental, y mis
particularmente con métodos quirfirgicos que involucran el ojo
(e , cirugia de desgarro o desprendimiento retiniano,
cirugia de agujero macular) asi como también los instrumentos
o0 disposaitivos utilizados durante tales procedimientos
quirirgicos, donde las aperturas en el ojo para el uso y paso

de instrumentos no necesitan ser cerradas por sutura

ANTECEDENTES DEL INVENTO

Los desgarros retinianos pueden ocurrir cuando el
vitreo, una sustancia transparente parecida al gel que llena
el centro del ojo, se sBale de la retina dejando atrdas un
desgarro o hueco en la retina Si las rupturas retinianas no

se tratan (es decir, desgarros o huecos en la retina), se
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pueden producir desprendimientos retinianos regmatégenocs Con
rupturas retinianas, el fluido del vitreo aparentemente se
filtra a través de la ruptura retiniana y se acumula bajo la
retina El grado de desprendimiento se mide por el volumen de
fluido subretiniano presente asi como también por el &rea de
la retina involucrada Algunos sintomas de desprendimiento
retiniano incluyen la presencia de flotadores, destellos,
sombras, dreas clegas, agudeza  visual disminuida vy
metamorfopsia

Para tratar los desprendimientos retinianos se pueden
emplear un nGmero de técnicas , incluyendo el uso del bucle
escleral, retinopexia neumitica, criopexia (es decar,
congelacién) y fotocoagulacién la cual utiliza un l&ser o
fuente luminosa de arco de xenén Estas técnicas se pueden
utilizar solas o en combinaciénm con cualquiera de las otras
para tratar los desprendimientos retinianos Por ejemplo, se
puede utilizar una combinacién de bucle escleral vy
fotocoagulaciédn en algunos casos Alternataivamente, los
desgarros retinianos con poco © ninglin desprendimiento
cercano 8e pueden tratar wutilizando fotocoagulacién o
criopexia

Las técnicas vitreoretinianas actuales en las cuales los
instrumentos quirtirgicos se 1i1nsertan en el ojo requieren la

diseccién de la conjuntiva y la creacién de incisiones
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esclerSticas por via pars plana en la esclerfStica 6 Como se
observa mejor en la figura 1, la diseccién de la conjuntiva
tipicamente involucra la retraccién de la conjuntiva 4 sobre
el ojo 2 para exponer grandes dreas de la esclerStica 6 y el
aseguramiento de la conjuntiva en ese estado retraido (vista
translGcida de la posicifén normal de la conjuntiva) En otras
palabras, la esclerb6tica 6 no se expone solamente en las
dreas donde se van a realizar las incisiones escleréticas por
via pars plana Como se discute mis adelante, el &rea de la
esclerética 6 a travéa de la cual se inserta la cénula de
infusi6n también es expuesta

Después de realizar las incisiones, los instrumentos
quirirgicos se pasan a través de éstas y se observan a través
de la pupila utilizando un microscopio y &ptica correctiva
Estos instrumentos se utilizan para manipular y/o disecar los
tejidos retinianos dentro del ojo asi como también para
implementar la técnica especifica de tratamiento retiniano
(ej , fotocoagulacién) Las incisiones esclerbdticas hechas
para la cirugia vitreoretiniana tienen que ger
suficientemente grandes para acomecdar 1los instrumentos
requeridos, las porciones insertadas tipicamente tienen un
didmetro de aproximadamente lmm

Por ejemplo, utilizando un 1l&ser en la técnica de

fotocoagulacién, se 1nserta en el o0jo un i1nstrumento capaz de

Y
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transmitir r&fagas de luz l&ser y la ruptura retiniana es
circundada con una © mids filas de wuna pluralidad de
quemaduras por l&ser o puntos de calor por lé4ser Estas
quemaduras o puntos de calor por léser producen cicatrices
que evitan que el fluido pase y se concentre bajo la retina
En el procedimiento de fotocoagulacién, se intercambia un gas
por el fluido vitreo el cual ge aspira o succiona desde el
0jo de manera que el gas sea intraocular cuando se realiza la
fotocoagulacidn

Durante la cirugia vitreoretiniana, la presién
intraocular es mantenida mediante la infusién intravenosa de
fluido, como por ejemplo una solucién salina amortiguada,
desde una botella elevada hacia el ojo a través de una
cénula A menudo los procedimientos quirGrgicos requieren
infusién de aire a través de la c&nula mientras el fluido es
drenado y/o aspirado a través de un segundo puerto o medio
Dicha c&nula también se pasa a través de una incisién o se
inserta a través de la esclerStica 6 mediante un trocar

Deepués de completar el procedimiento de tratamiento
especifico, los instrumentos inpertados Bse retiran de las
incisiones en la esclerética Puesto que las 1incisiones a
través de la esclerftica son suficientemente grandes para
pasar instrumentos con di&metro de 1lmm aproximadamente,

tipicamente 1las 1incisiones son demasiado grandes para

33
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cerrarse por 8i solas Por lo tanto, las incisiones se deben
suturar De manera similar, la céinula de i1nfusién se retira
de la esclerftica y la abertura o incisién en la esclerética
6 también B8Be sutura Después de suturar las 1ncisiones
easclerdticas, el personal quirirgico coloca nuevamente la
conjuntaiva en su posicién normal y une al ojo los extremos
sueltos de la conjuntiva utilizando suturas

Mientras tales métodos y técnicas han probado ser
efectivos en el tratamiento de la enfermedad vitreoretiniana,
hay una fuerte motivacién por alejarse de procedimientos que
requieran suturas y en cambio contemplar procedimientos
altamente simplificados que no requieran suturas Por 1lo
tanto, seria deseable tener métodos mejorados y novedosos
para realizar tales procedimientos sin suturas los cuales
serian mie simples en comparacifn con métodos y técnicas
anteriores asi como también suministrar instrumentos
quarirgicos mejorados que sean utilizables durante tales
procedimientos sin suturas y que preferiblemente no sean mée
dificiles de utilizar que los dispositivos existentes Tales
procedimientos sin suturas preferiblemente serian menos
costosos y menos ainvasivos en comparacién con los

procedimientos del estado de la técnica anterior

RESUMEN DEL INVENTO

“

249
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Ahora hemos producido métodos para realizar cirugia
intraocular que permite al personal quirlirgico tener acceso
al espacio intraocular (es decir, el interior del ojo) para
realizar un procedimiento o técnica quirlirgica pero que no
requiera €l uso de suturas para cerrar la eeclerStica y/o
conjuntiva después del procedimiento En aspectos mis
particulares del invento, estos métodos dejan la esclerbtica
y/o conjuntiva después del procedimiento quirlirgico en una
condicién tal que los mismos tejidos pueden cerrar las
aperturas hechas para realizar el procedimiento quirdirgico
intra-ocular Se destacan mias especificamente los métodos
para tratar un desgarro o desprendimiento retiniano El
anvento también suministra los instrumentos quirQirgicos y
dispositivos de alineacién de entrada relacionados para
utilizar en conexién con tales métodos y procedimientos o
técnicas quiridirgicas

Los métodos del presente invento generalmente comprenden
el suministro de un dispositivo de alineacién de entrada y la
insercidn de dicho dispositivo en el ojo a travéas de la
conjuntiva y la esclerbStica para formar una apertura de
entrada que B8e extiende entre el exterior del ojo y el
espacio intraocular dentro del ojo El dispositaivo de
alineacién de entrada sumnistrado est8 configurado para

formar o suministrar una apertura en la conjuntiva y la

Yo
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eaclerdtica del ojo y para mantener estas aperturas alineadas
durante el procedimiento quiriGrgico de manera que estas
aperturas formen la apertura de entrada

En aspectos mi&s particulares, el daspositivo de
alineacién de entrada suministrado es de tamafio tal que
cuando se retira del ojo después de terminar el” procedimiento
quirdirgico, las aperturas formadas en la conjuntaiva y la
esclexStica, y por lo tanto la apertura de entrada, son
cerradas sin el uso de suturas En un aspecto mds especifico
del presente invento, el dispositivo de alineacién de entrada
suministrado es de tamafio tal que cuando se retira del ojo,
las aperturas y también la apertura de entrada se auto-
clierran

Seglin los aspectos adicionales del presente invento, los
métodos ademés incluyen una pluralidad de dispositivos de
alineacién de entrada e 1nserciém de cada uno de los
dispositivos de alineaci6n de entrada a través de la
conjuntiva y la esclerftica para formar una pluralidad de
aperturas de entrada Adicionalmente tales métodos ademés
incluyen el suministro de un instrumento quirfirgico con un
extremo operacional para insercifn a través de la apertura de
entrada, una porcién del extremo operacional con un di&metro
transversal no mayor al calibre 25, e 1insercidn del

instrumento quirQrgico a través de las aperturas en el ojo
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Tales instrumentos quirfirgicos incluyen un cortador vitreo de
alta velocidad, férceps, tijeras, pick, fuente Iluminosa,
fuente luminosa lé&ser, dispositive de fragmentacién,
aspirador y un dispositivo de diatermia, u otro dispositivo
de tratamiento como se conoce en el estado de la técnica
También, se puede proporcionar una cénula de infusién
que tenga un extremo operacional para insercién
especificamente a través de la conjuntiva y la esclerética
El extremo operacional preferiblemente tiene un diémetro
transversal no mayor al calibre 25 y est& interconectado a
una fuente de 1nfusién El extremo operacional de tal cénula
también se inserta a través de la conjuntiva y la esclerbtica
de manera que los fluidos tales como un gas, 8e pueden
infundir en el ojo tipicamente durante un procedimiento
quirtGrgico Preferiblemente la cénula de infusifn es una
cdnula no traumftica, tal como la descrita en USSN
09/366 914, las enseflanzas de la misma incorporadas en la
presente como referencia, que minimiza el daflo de la retina
Igualmente, una fuente de infusién contemplada para utilizar
con los métodos del presente invento incluye un humidificador
en linea, como se describe en USP 5 997 498, las ensefianzas
de las cuales s8on incorporadas en la presente como
referencia, de manera que el gas infundido es humidificado

Como 8e indicé anteriprmente, los dispositivos de
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alineacién de entrada generalmente se configuran para formar
o suministrar una apertura tanto en la conjuntiva como en la
esclerdtica del ojo y para mantener estas aperturas alineadas
durante el procedimiento quirrgico de manera que estas
aperturas formen una apertura de entrada que se extienda
entre el exterior del ojo y el espacio intra-ocular El
presente 1invento destaca un niGmero de tales dispositivos de
alineaci6én de entradas incluyendo, pero no limitado a, una
cénula metflica, una cénula de poliimida, un separador de
alambre, un miembro estilo calzador los cuales
particularmente se describen a continuacién Algunos de estos
dispositivos de alineacién de entrada, tales como los
dispositivos estilo c&nula, estéin configurados para incluir
una luz que Be extiende entre el exterior del ojo y el
espacio intra-ocular cuando el dispositivo se 1nserta en el
ojo Por lo tanto, para este tipo de dispositivo de
alineaci6n de entrada, la luz forma la apertura de entrada y
los instrumentos quir(irgicos se 1insertan a través de la luz

Otros dispositivos de alineacién de entrada, tal como el
geparador de alambre y el miembro estilo calzador, estén
configurados para separar al menos algunos de los tejidos de
la conjuntiva y la esBclerbtica cerca de la apertura de
entrada para formar una abertura en la cual los 1nstrumentos

quariirgicos se pueden insertar, tal apertura se expande hacia
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afuera a medida que el instrumento es insertado alli

También se destacan las herramientas de i1inserciSn de
dispositivos de alineaci6n y un dispositivo de aspairacibn
(succi6n) y corte vitreo de alta velocidad Las herramientas
de insercifén se utilizan conjuntamente con el dispositivo de
alineacitn de entrada para formar un trocar para facilitar la
insercién del dispositivo de entrada a través de la
conjuntiva y la esclerética y asi facilitar la formacién de
una apertura de entrada El dispositivo de aspiracibn y
corte de alta velocidad particularmente esti configurado de
manera que es capaz de cortar y aspirar material vitreo desde
el espacio intra-ocular cuando el extremo operacional de este
dispositivo esté configurado para tener wun di&metro
transversal calibre 25 o menor Adicionalmente se destacan
otros 1instrumentos quarfirgicos para utilizar con tales
dispositivos de alineaci6n de entrada

Otros aspectos y realizaciones del invento se discuten a

continuacidbn

BREVE DESCRIPCION DE LAS ILUSTRACIONES

Para una mayor compresién de la naturaleza y los objetos
deseados del presente invento, se hace referencia a la
siguilente descripcibén detallada tomada conjuntamente con las

1lustraciones anexas en donde con carfcter de referencia
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denotan las partes correspondientes en las diferentes vistas
y en donde

La Fig 1 es una vista esquemidtica transversal de un
ojo no disecado que i1lustra la técnica de retraccién de la
conjuntiva del estado de la técnica anterior,

Las F1g 2-5 son vistas esquemiticas transversales de un
ojo sometido a un procedimiento vitreoretiniano
transconjuntival sin sutura incluyendo la metodologia del
presente invento,

La Fig 6A es una vista esquemitica expandida de una
parte de la Fig 3,

La Pi1g 6B es una vista esquemitica expandida de una
parte de un ojo ilustrando un método alternativo para
insertar un dispositivo de alineacién de entrada en un ojo,

Las Faga 7A,B son vistas frontales y laterales de un
dispositivo de alineacidn de entrada segin una realizacién
del presente invento,

La Fig 8 es una vista de perspectiva de un dispositavo
de alineacién de entrada seglin una segunda realizacién del
presente invento,

La Fig 9 es una vista de perspectiva de un dispositivo
de alineaci6n de entrada segfin una tercera realizacién del
presente 1invento,

La Fag 10A es una vista de perspectiva de un

1§
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dispositivo de alineacién de entrada seglin una cuarta
realizacié6n del presente invento cuando el dispositivo se
inserta en el ojo,

La Fig 10B ea una vista de perspectiva de una
realizacién alternativa del dispositivo de alineacién de
entrada de la Fig 10A,

La Fig 11 es una vista de perspectiva de un dispositivo
de alineacién de entrada seglin la quinta realizacién del
presente invento,

La Fig 12 es una vista de perspectiva de un dispositivo
de alineacién de entrada segln la sexta realizacién del
presente invento, >

Las Figs 13-15 son varias vistas de una herramienta de
insercién de ejemplo para insertar en un ©0]0 un dispositivo
de alineacifén seglin el presente invento,

La Faig 16 es una vista de perspectiva de otra
herramienta de 1insercién de ejemplo para 1insertar un
dispositivo de alineacién de entrada seglin el presente
invento,

La Fig 17 es una vista de perspectiva de un dispositivo
de corte vitreo segiin el presente invento,

La Fig 18 es una vista expandida del extremo proximal
del dispositivo de corte vitreo de alta velocidad i1lustrado

en la Fig 17,

12
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La FPig 19 es una vista de perspectiva de una fuente de
transmisién de luz léser,

La Fig 20A es una vista lateral de una c&nula de
infusi6n segiin el presente invento incluyendo una geometria
recta,

La Fig 20B es una vista de perspectiva de otra cdanula
de 1nfusién seglin el presente 1invento incluyendo una
geometria a un dngulo,

Las Figs 23-21 son varias vistas de un f&rceps segiin el
presente invento

Las Figs 24-25 pon varias vistas de un instrumento de
corte seglin el presente invento,

La Fig 26 es una vista superior de un aspirador segin
el presente invento,

La Fig 27A es una vista superior de un pick extensible
direccional seqglin el presente 1invento, con el elemento pick
en la posicibn retirada,

La Fag 27B es una vista de perspectiva del pack
extensible direcciocnal de la Fig 27A con el elemento pick en
una posicifn extendida, y

La Fig 28 es una vista de perspectiva de un tapSn para
utilizar con dispositivos de alineacifén de entrada incluyendo

una luz

13
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DESCRIPCION DE LA REALIZACION PREFERIDA

Refiriéndonos ahora a lae diferentes figuras de las
1lustraciones en donde como referencia indican partes
equivalentes, 8se muestra en laes Figs 2-5 la wvista
esquemitica de seccibén transversal de un ojo sometido a un
procedimiento quarirgico vitreoretiniano s1in suturas
transconjuntival que 1incorpora la metodologfia del presente
invento y en las Figs 6A,B B8Be suministran vistas locales
expandidas de las vistas esquemiticas Aunque a continuacién
ge describe la metodologia del presente invento en términos
de un procedimiento quiriirgico vitreoretiniano, se debe
reconocer que otros procedimientos quirtGrgicos pueden adaptar
la metodologia del presente invento para producir otros tipos
de procedimientos quirlirgicos que no utilicen suturas, tales
procedimientos quirtirgicos incluyen y no est&n limitados a
intercambio gaseoso fluido, hemorragia vitrea, vitrectomia,
agujero macular y membranectomia Adicionalmente, 1los
procedimientos quirlrgicos incluyen procedimientos realizados
en adultos asi como también aplicaciones pedidtricas También
se debe hacer referencia a las Figs 7-28 para cualquier
elemento o caracteristica que de otra forma no se haya
mostrado en las Fags 2-6

Como preparacifn, el personal quirifirgico esteriliza el

globo ocular asi como también realiza otras acciones gque

14
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preparan el ojo 2 para el procedimiento quirirgico Después
de preparar el ojo 2 para el procedimiento quirirgico, el
personal gquirfirgico generalmente toma el dispositivo de
alineaci6n de entrada segfin el presente invento con un par de
fé6rceps o pinzas 20 o monta el dispositivo de alineacién de
entrada sobre una herramienta de insercién tal como aquellas
mostradas en las Figs 13-16 Después de asir el dispositivo
de alineaci6n de entrada o montarlo sobre una herramienta de
insercidn, el cirujano inserta el dispositivo de alineacidn
de entrada en el globo ocular Este procedimiento de
insercién se repite tanto como sea necesario para insertar el
niimero de dispositivos de alineacién de entrada requeridos
para satisfacer las necesidades de un procedimiento
quariirgico dado Tipicamente, los procedimientos quiridrgicos
oftdlmicos utilizan dos instrumentos quirirgicos a la vez,
asf en una realizacifn de ejemplo, el personal quirtrgico
tipicamente insertaria doas dispositivos de alineacién en el
ojo 2

Con respecto a la realizacién i1lustrada, y también con
referencia a las Figs 7A,B, se muestra un dispositivo de
alineacién de entrada 100a seglin una realizacidn del presente
invento que incluye una porcidn de mango 102, una porcién de
tope 104 y una porcién 1insertada 106, que estén

interconectadas entre s8i para formar un tipo de miembro
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estilo calzador Esta dentro del alcance del presente invento
que cualquier dispositivo de alineacidén de entrada segin las
ensefilanzas del ©presente invento, incluyendo aquellas
egpecificamente descritas, se utilice en los métodos que no
requieren suturas seqglin el presente invento

Como se ilustra mis particularmente en la Fig 2, el
personal quar(irgico toma la porcién de mango 102 del
dispositivo de alineacién de entrada 100a con un par de
pinzas 20 El personal quirGrgico posiciona el dispositivo de
alineacifn de entrada 100a tal que el extremo puntiagudo 108
de la porcib6n insertada 106 esté al menos dirigido y
preferiblemente préximo a la conjuntiva 4 Luego Be aplica
una fuerza al dispositivo de alineacibén de entrada 100a para
hacer que el extremo puntiagudo 108 de la parte insertada
sucesivamente perfore y pase a través tanto de la conjuntiva
4 como de la esclerdtica 6 El dispositivo de alineacidn de
entrada 100a también es preferiblemente 1insertadoc hasta que
la porcién de tope 104 estd préxima a la superficie exterior
del ojo 2 Como se 1indicé anteriormente, se 1ingertan la
cantidad de dispositivos de alineacién de entrada adicionales
100a como lo requiera el procedimiento quirGrgico En la
realizacién 1lustrada, dos de estos dispositivos de
alineacién de entrada 100a se insertan en el ojo

En una realizacidn de ejemplo, y como se muestra mejor

16
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en la Fig 2, el extremo puntiagudo de la porcién insertada
108 es dirigido hacia la conjuntiva de manera tal que un eje
paralelo de la porcién insertada 106 estd orientado para ser
aproximadamente o substancialmente perpendicular a la
superficie exterior del ojo en el punto de insercién En esta
forma, el extremo puntiagudo de la porcién Iinsertada 108
suceslvamente penetra y pasa a través tanto de la conjuntiva
4 como de la esclerbtica 6 generalmente o substancialmente
perpendicular a cada una de estas Sin embargo, esta no es
una limitacién puesto que el extremo puntiagudo de la porcién
insertada 108 se puede orientar para que el eje largo esté en
cualquier &ngulo con respecto a la superficie exterior del
ojo

Alternativamente y como se muestra en la Fig 6B, el
extremo puntiagudo de la porcidén insertada 108 se orienta de
manera que el eje largo de la porcién insertada esté en un
&ngulo con respecto a la superficie exterior o una normal con
la superficie exterior En esta distribucibdn alternativa, el
dngulo es tal que el extremo puntiagudo de 1la porcién
insertada 108 sucesivamente perfora y pasa a través tanto de
la conjuntiva 4 como de la esclerética 6 generalmente a lo
largo de una inclinacién o diagonal con respecto tanto de la
conjuntiva como de la esclerStica Con esta dastribucién

alternataiva, la entrada para la apertura formada en 1la
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conjuntiva 4 esti espaciada a una distancia a lo largo de la
circunferencia del ojo desde la entrada de la apertura
formada en la esclerbtica 6 Tal configuraciédn permite que la
conjuntiva 4, la cual es féacilmente accesible al cirujano
para cerrar, forme otro mecanismo de cierre de la esclerbdtica
6

Conjuntamente con, antes de, © después del proceso de
insercién de los dispositaivos de alineacabn, el personal
quir(rgico inserta una cénula de infusibén 200 tal como una de
las céanulas de 1infusi6n mostradas en las Figs 20A,B, a
través tanto de la conjuntiva como de la esclerStica Esta
cdnula de infusién 200 como 8se describe mis adelante
tipicamente se utiliza durante el procedimiento quirfirgico de
manera que los fluidos se puedan infundir en el espacio
intra-ocular Como s8e describe mis adelante con mayor
detalle, cada dispositivo de alineacifn de entrada 100a y la
cnula de infusifn 200 est&n particularmente configurados y
son de tamafio tal que su remocién subsecuente de la
conjuntiva 4 y la esclerStica 6 no involucra el uso de
suturas para cerrar las aperturas que se hicieron en la
eaclerética

Después de preparar el ojo 2 para la insercién de
instrumentos quirdrgicos en el espacio intra-ocular, el

personal quardirgico tipicamente monta un ensamble de lentes
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{(no se muestra) sobre la cornea del ojo seglin prédcticas y
técnicas conocidas y aceptadas Este ensamble de lentes se
suministra de manera que el cirujano pueda ver el interior
del ojo asi como también los instrumentos insertados alli

Con referencia a la Fig 3, después de que el ojo es
preparado para recibir los instrumentos, para tratar un
desgarro o desprendimiento de la retina o de otra forma
tratar el segmento posterior del ojo, el personal quirlirgico
inserta un instrumento cortador/aspirador 300, tal como el
que s8e muestra en las Figs 17-18, y un instrumento
transmisor de luz 400 a través de las aperturas de entrada
formadas por los dispositivos de alineacién de entrada 100a a
través de la conjuntiva 4 y la esclerbftica 6 Como se muestra
en la Fiag 7B y la Fiag 6a, la porci6n insertada 106 del
dispositivo de alineacifn de entrada est& configurada para
incluir una porcién cébncava 107 que se extiende entre la
porcién de tope 104 y el extremo puntiagudo 108 Asi, las
superficies exteriores curvas de los extremoes 1ineertados u
operacionales de estos i1nstrumentos 300, 400 son recibidas en
la porcibm cébncava 107 para guiar cada instrumento a través
de la conjuntaiva 4 y la esclerStica 6 hacia el espacio intra-
ocular a medida que el i1nstrumento es insertado

El aparato transmisor de luz 400 es configurado, como se

muestra en el estado de la técnica, para ser capaz de

ol
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suminigtrar una fuente de luz en el espacio intra-ocular Se
debe hacer referencia a la discusidén con respecto a la fuente
de transmisifn de luz l&ser 450 para detalles estructurales
del aparato transmisor de 1luz 400 El instrumento de
corte/aspiracién 300 del presente invento se describe con
mayor detalle a continuacién

Segin métodos y técnicas conocidas y aceptadas, el
personal quir(Grgico manipula el instrumento transmisor de luz
400 de manera que la luz sea proyectada dentro del espacio
antra-ocular para iluminar las &reas deseadas El instrumento
cortador/aspirador de alta velocidad 300 también se coloca en
el espacio intra-ocular de manera gque un extremo 306 del
miembro insertado 304, la porcién del instrumento gque es
insertada en el ojo, esté préximo al desgarro retiniano

Inicialmente, el gel vitreo, especialmente todas las
hebras que producen traccién sobre el desgarro retiniano se
remieven o aspiran por medio del instrumento de
corte/aspiracién 300 A medida que el gel vitreo es aspirado,
el espacio i1ntraocular es mantenido con una infusién continua
de un fluido, tal como una solucién salina balanceada (BSS),
a través de la cénula de infusibén 200 Cualquier £fluido
subretinianoc también se aspira a través del desgarro
retiniano Como 8se describe mis adelante, el instrumento

cortador/aspirador 300 preferiblemente estd configurado para

20
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permitir el uso de dispositivos de alineacidén de entrada que
sean de tamafio tal que no se requieran suturas para cerrar la
apertura a través de la esclerébtica

El fluido vitreo es Bsubsecuentemente aspirado e
intercambiado con un gas humidificado tal como el aire dque
pasa a través de la cénula de ainfusifn 200 Por ejemplo, el
instrumento cortador/aspiradoxr se retira del espacio intra-
ocular y un aspirador 800, tal como aquel mostrado en la Fig
26 se inserta a través de la conjuntiva 4 y la esclerbtica 6
por medio de un dispositivo de alineacidén de entrada 100a
como se describidé anteriormente En el método del presente
invento, el gas o aire intercambiado es preferiblemente
humidificado por medio de un humidificador en linea tal como
aquel descrito en USP 5 997 498, las ensefianzas de é&sta
incorporadas en la presente como referencia

Luego se inserta un instrumento de transmigién de 1luz
l&ser 450 (ver también Fig 19) a través de la conjuntiva 4 y
la esclerStica 6 hacia el espacio intra-ocular utilizando un
dispositivo de alineacidn de entrada 100a como se describid
anteriormente (ver Fig 4) La retina que circunda el
desgarro luego repetidamente se expone a la luz léser
proveniente del instrumento de transmisién de luz l&ser 450
para formar una pluralidad de puntos de calor sobre la retina

que circunda el desgarro retiniano (ver Fig 5) En
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particular, el médico manipula el instrumento transmisor de
luz laser 450 de manera gque una pluralidad de filas de una
pluralidad de talee puntos de calor caircunde el desgarro
retiniano En esta forma, el desgarro retiniano es
fotococagulado con un l&ser para lograr una lesi6n adhesiva
térmica Los puntos de calor también producen cicatrices
para evitar que el fluido pase y se acumule bajo la retina
Aunque la técnica de fotocoagulacién l&4ser es i1lustrada para
ser utilizada conjuntamente con el método del presente
invento, estd dentro del alcance para otras técnicas
conocidas en el estado de la técnica para tratar desgarros
retinianos

Luego, el gas o aire intra-ocular administrado durante
la exposiciébn a luz léser de la retina que circunda el
desgarro retiniano, es 1intercambiado por un gas de mayor
duracién, tal como hexaflior de azufre o perfluoropropanc
Este gas de mayor duracién permite un tiempo de taponamiento
adecuado para que la cicatriz corioretiniana terapéutica se
desarrolle Preferiblemente, el gas de mayor duracién
suministrado también es humidificado utilizando un
humidificador en linea

Aunque lo anterior deecribe un procedimiento que utiliza
los i1nstrumentos anteriormente i1dentificados, esto no se debe

contemplar como una limitacién sobre el método del presente

56



10

15

20

invento Dentro del alcance del presente invento estin otros
instrumentos quiriirgicos, incluyendo por ejemplo los f6rceps
600, tijeras 700, y un pick extendible direccional 900, los
cuales se pueden utilizar o adaptar para utilizar con los
dispositivos de alineacidn de entrada y la metodologfa del
presente invento

En lo anterior, un instrumento quirirgico se coloca en
una apertura de entrada evitando o minimizando el potencial
de filtracién del fluido desde el espacio 1intra-ocular
durante el procedimiento quirGrgico En el evento que uno o
mids i1instrumentos sean removidos de la apertura de entrada,
entonces el personal quarfirgico puede insertar un tapén 160
tal como aquel mostrado en la Fig 28 en la apertura de
entrada para minimizar el potencial de filtracién Esto es de
interés particular para dispositivos de alineacién de entrada
que estdn configuradoes para incluir una luz que comprende la
apertura de entrada

Mas especificamente, el personal quirGrgico toma la
porcién de mango 162 del tapé6m 160 con un par de pinzas 20
por ejemplo, orienta el tapén o la porcién de varilla 164 del
mismo de manera que apunte hacia la apertura de entrada, e
inserta la porcién de varilla 164 en la apertura de entrada
El personal quiriirgico continua insertando el tapén 160 en la

apertura de entrada hasta que la superficie posterior de la
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porcién de reborde 166 esti préxima a la superficie exterior
del ojJo Para remover el tapén 160 del la apertura de entrada
se debe realizar el procedimiento inverso

Después de completar la parte "dentro del ojo" del
procedimiento de tratamiento, los instrumentos insertados, la
cnula de infusién 200 y cada uno de los dispositivos de
alineaciSn de entrada 100a se retiran del ojo Como me indicéd
anteriormente, la cénula de infusién 200 y los dispositivos
de alineacifn de entrada 100a preferiblemente se configuran
de manera que la apertura tanto en la conjuntiva 4 como en la
esclerética 6 formada por la céanula de infusién o el
dispositivo de alineacidn de entrada se auto-cierre, es decir
que lae aperturas o agujeros formados alli no se filtren
cuando la c&nula de infusién o el dispositivo de alineacién
de entrada se retiren Estd dentro del alcance del presente
invento, sin embargo, emplear métodos que no utilicen suturas
tales como adhesivos de hidrogel, sujetadores y cierre
conjuntival para ayudar a cerrar el pitio de entrada de la
esclerStica 6

El procedimiento quirfirgico vitreoretiniano
transconjuntival sin suturas descrito anteriormente, es wmds
simple, sBeguro Yy ripido en comparacién con métodos Yy
procedimientos del estado de la técnica anterior El

procedimiento anteriormente descrito evita la diseccién de la
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conjuntiva Yy su subsecuente refijacién al ojo, un
requerimiento de loe métodos y técnicas quairlirgicas
existentes del estado de la técnica anterior

El procedimiento anteraior, conjuntamente con
instrumentos y dispositivos utilizados en conexién con este
procedimiento, reducen el tamafio y hacen mis pequefias las
incisiones que se realizan a través de la eaclerStica para el
paso de instrumentos y cénula de infusibén, y por lo tanto
reducen el trauma en el ojo Ademis, puesto que no hay
necesidad de disgecar y fijar nuevamente la conjuntiva, el
tiempo requerido para el procedimiento quiriirgico se reduce,
reduciendo también el tiempo de permanencia del paciente en
el quiréfano y el costo total del procedimiento

Como se indicd anteriormente, en los métodoe seglin el
presente invento se suministran uno o méis dispositivos de
alineacién de entrada Cada uno de estos dispositivos de
alineaci6n de entrada estd configurado y dispuesto de manera
que perfore y pase a través de la conjuntiva 4 y la
esclerStica y mantenga la alineacién de las aperturas hechas
tanto en la conjuntiva comoc en la esclerbtica, formando asi
una apertura de entrada en el ojJo que se extiende entre la
superficie exterior del ojo y el espacic intra-ocular Como
también se indicé anteriormente, tales dispositivos de

alineacién de entrada estidn preferiblemente configurados y
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son de tamafilo tal que abertura o apertura en la esclerética 6
hecha mediante el dispositivo se puede cerrar sin el uso de
suturas En las Figs 7-12 se muestran varias realizaciones
de dispositivos de alineacidén de entrada seglin el presente
invento Se debe reconocer desde el principio que los
dispositivos mostrados en cada una de las Figes 7-12 son de
ejemplo y no detallados de todas las configuraciones o
disefios posibles de dispositivos de alineaci6n de entrada que
se pueden utilizar en los métodos seglin el presente invento
Se debe hacer referencia a las Figs 1-6 para cualquier
elemento de caracteristicas especificamente no mostradas o
especificamente descritas mis adelante en cualquiera de las
Figse 7-12

En las Fige 7A,B Be muestra una realizacién de un
dispositivo de alineacin de entrada 100a seglin el presente
invento Como se describif anteriormente, tal dispositivo de
alineacidén de entrada 100a incluye una porcién de mango 102,
una porcién de tope 104, y una porcién insertada 106 con un
extremo puntiagudo 108 y una porcibén cédncava 107 Ademds, la
porcidn i1nsertada 106 es de tamafio tal gque tiene un ancho
suficientemente pequefio, de manera que al remover de la
esclerStica 6 la porcién insertada, deja una incisidn o
apertura que no requiere suturas para cerrar la abertura o

incisifn En una realizacién de ejemplo, el ancho de 1la
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porcién insertada es de aproximadamente 0 0508 cm La porcién
de tope 104 tiene un ancho y longitud suficientes para evitar
que el elemento de alineacién de entrada 100a entre en el
espacio intra-ocular durante el procedimiento gquirtirgico

La porcidén cbncava 107 estd confiqurada geométricamente
para complementar la forma geométrica de los instrumentos
quirirgicos que se pueden 1nsertar en el ojo 2 En las
realizaciones 1lustradas de ejemplo para loa instrumentos
quiriGrgicos aqui descritos, la porcidn insertada generalmente
tiene una forma cilindrica y por lo tanto la porcién céncava
107 es generalmente configurada para ser curva

El extremo puntiagudo 108 de 1la porcién insertada
generalmente estd configqurado para formar una punta no
traumitica que minimice el dafio de tejidos comprendiendo la
conjuntiva 4 y la esclerética 6 asi como también las
estructuras dentro del ojo 2 En una realizacidn de ejemplo,
el extremo puntiagudo 108 es tri-biselado y tiene forma
similar a una aguja para facilitar su insercién

La realizacién tipo calzador del dispositivo de
alineacidén de entrada 100a es hecha de cualquier materaial
conocido en el estado de la técnica con suficiente rigidez y
resistencia para ser 1nseertado y removido de la conjuntiva 4
Yy la esclerftica 6 como se describié anteriormente y para

soportar en uso las tensiones que se originan por ejemplo a
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partir de la inserci6n y/o manipulacién de 1instrumentos
quarirgicos asi como también por el movimiento del ojo o los
elementos en éste También, el material debe incluir aquellos
materiales que s8e pueden utilizar con la esterilidad
requerida para el procedimiento quiriirgico En realizaciones
de ejemple, este dispositivo de entrada es fabricado de
metales tal como el acero 1noxidable y plésticos tale como
poliimida

En la Fig 8 se muestra una segunda realizacién de un
dispositivo de alineacién de entrada 100b segln el presente
invento que incluye un miembro de insercién 110 y un miembro
de tope 112 que estd fijo cerca del exterior del miembro de
insercién 110 El dispositivo de alineacifn de entrada 100b
de esta realizacién estd configurado y dispuesto de manera
que al utilizar, la porcién del miembro de insercién 110 que
estd por debajo del miembro de tope 112 pase a través de la
conjuntiva 4 y la esclerética 6 Adicionalmente, en la
practica, el miembro de alineacién de entrada 100b se inserta
hasta que el miembro de tope 112 estd pr6ximo a la superficae
exterior del ojo 2 similar al que se muestra para la porcibn

de tope 104 en la Fig 6A
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El miembro de tope 112 est& configurado y dispuesto para
proporcionar un &rea de superficie y un espesor suficiente
para prevenir que el miembro de alineacién de entrada 100b se
desplace dentro del espacio intra ocular El miembro de
topell2 también es de tamafio tal para proporcionar un &rea de
superficie lo suficientemente grande para que el perscnal
quirtirgico pueda identificar y localizar el dispositivo de
alineacién de entrada 100b scbre la superficie exterior del
ojo El miembro de tope 112 también esti configurado de tal
manera que proporciona un mecanismo por el cual el persocnal
quirirgico pueda asir el dispositivo de alineacién de entrada
100b para cuando deba ser retirado y/o insertado en el ojo
En una realizacién ejemplar, el mecanismo de asimiento
comprende una ranura en las superficies verticales del
miembro de tope 112 o un artefacto superficial o saliente en
el miembro de tope

El miembro de insercidn 110 y el miembro de tope 112 son
hechos a partir de cualquier material conocido en el estado
de la técnica con la suficiente rigidez y resistencia para
ger insertados y removidos de la conjuntiva 4 y esclerbtica 6
tal como se describe anteriormente y para resistir esfuerzos
durante el uso gque Bse presentan, como por ejemple, de la
insercién y/o manipulacién de instrumental quirGrgico como

también los movimientos oculares o elementos de los ojos
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Igualmente, el material incluiri aquellos materiales que son
capaces de ser utilizados con el deseado nivel de esterilidad
requerido para el procedimiento quirtGrgico Los materiales
también deberian ser talese que el miembro de tope 112 pueda
ser asegurado o fijado al miembro de inserciétn 110 De
manera mis particular, el miembro de insercifén 110 y el
miembro de tope 112 son hechos a partir de metales tales como
el acero inoxidable y plésticos tales como la poliimida o
combinaciones de los mismos

En una realizacién preferida y ejemplar, el miembro de
insercién es hecho a partir poliimida y tiene un difmetro
externo de 0 0635-0 056 cm aproximadamente Tal di&metro
externo es particularmente ventajoso puesto que la inciesién
en la esclerftica generalmente se cierra por si sola

Haciendo referencia entonces a la FIG 9, nos muestra un
dispositivo de alineacién de entrada 100c seglin una tercera
realizacién, en forma de una cé&nula convencional, el cual
incluye un miembro de insercifén 120 y una miembro de tope 122
fijade al miembro de insercién En una realizacién en
particular, el menbro de insercién y el membro de tope
forman una estructura integral de una sola pieza El
dispositivo de alineacién de entrada 100c de esta realizacibn
es configurado de tal manera que al estar en uso, la porcién

del miembro de insercién 120 que esté& por debajo del miembro
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de tope 122 pase por la conjuntiva 4 y por la esclerbdtica 6
Adicicnalmente, durante el uso, el miembro de alineacibn de
entrada 100b es insertado hasta que el miembro de tope 122
esté proximal a la superficie externa del ojo 2 de manera
similar a lo moetrado en la porcibn de tope 104 en la FIG
6A

En la realizacibn i1lustrada, el miembro de insercién 120
es un miembro tubular con una luz 124 la cual pe extiende
entre los extremos del miembro de insercifn y el miembro de
tope 122 incluye ahi dentro una apertura de paso 126 la cual
comunica con la luz del miembro de insercién Durante el
uso, la luz 114 y la apertura de pasoc 116 comprende la
apertura de entrada formada en el ojo 2 a través de la cual
ge 1nsertan los i1nstrumentos quiriirgicos

La luz del miembro de insercién 124 y la apertura de
paso del miembro de tope 126 son configqurados y dispuestos de
tal manera que sean capaces de recibir de manera deslizable
las porciones insertables del instrumental quirGrgico En
particular, son configqurados de tal manera dque complementan
la configuraci6n geométrica de estas porcicnes 1insertables
En una realizacién ejemplar, el didmetro de la luz 124 y la
apertura de paso 126 es establecido de tal tamaflo para que
sean capaces de recibir adentro lae porciones insertables del

instrumental quirirgico con un difmetro transverso de
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aproximadamente calibre 25 El miembro de ainsercién 120
también estd configurado y de tamafio tal que el didmetro
externo o seccibn transversal del mismo es lo suficientemente
pequefioc de manera que la remocidén del miembro insertado en la
esclerbética 6 deje una inciseién o apertura dentro que no
requiera suturas para sellar la incisiédn o apertura Estéa
comprendido dentro del alcance del presente invento que el
miembro de ainsercién 120 tenga cualquier configuracién
geométrica externa, incluyendo ovalada o hexagonal, que de
otra manera sea consistente con las enseilanzas del presente
invento, especificamente que la remocién del dispositivo de
alineacién de entrada 100c deje una apertura en la
esclerStica que no necesite cerrarse por medio de suturas, y
de manera mids preferible, una apertura autc gellante

El extremo insertado 129 del miembro de insercién 120 es
ilustrado por ser substancialmente plano Sin embargo, estéa
dentro del alcance del presente invento que el extremo
insertado 129 sea puntiagudo y cortado sobre un sesgo o de
otra forma configurado para de tal manera formar un extremo
del tipo perforador de tejidos

El miembro de tope 122 es configurado de tal manera que
proporcione una suficiente &rea de superficie y espesor para
prevenir que el miembro de alineacién de entrada 100c se

absorbido dentro del wvolumen intra-ocular El miembro de
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tope 122 también es de tamafio tal que proporciona un area de
superficie lo puficientemente grande para que el personal
quirirgico Bea capaz de 1i1dentificar y localizar el
dispositivo de alineacifn de entrada 100c scbre la superficie
externa del ojo El miembro de tope 122 también incluye un
artefacto de superficie 123 que estd configurado de tal
manera que proporciona un mecanismo mediante el cual el
personal quirfirgico pueda asir el dispositivo de alineacitn
de entrada 100c para su insercifn y remocidn del ojo En una
realizaci6n ejemplar, este mecanismo de asimiento es usado
conjuntamente con una herramienta de insercifn, tal como por
ejemplo aquella vista en las FIGS 13-15 para la ainsexrcidn
y/o remocién del dispositivo

El miembro de insercién 120 y el miembro de tope 122 son
hechoa a partir de cualquier material conocido en el estado
de la técnica con la suficiente rigidez y resistencia para
ser insertadore y removidos de la conjuntiva 4 y esclerbtica 6
tal como se describe anteriormente y para resistir esfuerzos
durante el uso que se presentan, como por ejemplo, de la
ingercién y/o manipulacién de instrumental quirfirgico como
también los movimientos oculares o elementos de los ojos
Igualmente, el material incluiri aquellos materiales que son
capaces de ser utilizados con el deseado nivel de esterilidad

requerido para el procedimiento quirfirgico De manera mis
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particular, el miembro de insercidén 110 y el miembrc de tope
112 son hechos a partir de metales tales como el acero
inoxidable y plésticos tales como la peoliimida o
combinaciones de los mismos

En una realizacién ejemplar, el miembro de insercién es
hecho de acero inoxidable y tiene un di&metro externo de
0 071-0 0635 cm aproximadamente

Haciendo referencia entonces a las FIGS 10A,B, nos
muestra dispositivos de alineacién de entrada 100d,e segln
una cuarta realizacién del presente invento, hechos al darle
forma a un miembro cailindrico 86lido © hueco, como por
ejemplo un alambre de metal, en una forma o configuracaidn
predeterminada Ia FIG 10A muestra un dispositivo de
alineaci6tn de entrada 100d el cual incluye una porcidn
arqueada 130 de la cual se extienden dos porciones de soporte
132 espaciadas entre si y generalmente paralelas entre si
Cada porcién de soporte incluye un segmento superior 134 y un
segmento inferior 136, en donde el segmento 1inferior se
encuentra a un ingulo con respecto al segmento superior

Los segmentos inferiores 136 son de tamafio tal que cada
uno se extiende a través de la conjuntiva 4 y la esclerStica
6 al colocarse en la apertura de entrada El &ngulo entre
los segmentos superiores 134 y los segmentos inferiores 136

es fijo y los segmentos superiores son de tamafio tal para que
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ellos sirvan como tope, para limitar la cantidad de insercién
como también restringir al dispositivo de alineacidn de
entrada 1004 en su desplazamiento dentro del espacio intra-

ocular durante el procedimiento quirdrgico

Los dispositivos de alineacién de entrada 100d,e se
fabrican de cualquier numero de materiales conocidos en el
estado de la técnica los cuales tienen suficiente resistencia
y caracteristicas de resorte deseadas cuando en las formas
1lustradas funcionan en la manera anteriormente descrita
Tales materiales incluyen metales tales como acero i1noxidable
y plésticos

En la Fig 11 se muestra un dispositivo de alineacibén de
entrada 100f segin una quinta realizacién del presente
invento que incluye un miembro de tope 140 y dos o més
miembros desplazadores 142 los cuales estin asegurados al
miembro de tope Los miembros desplazadores también se
extienden hacia fuera, hacia abajo en 1la realizacién
1lustrada, desde la superficie posterior 144 del miembro de
tope 140

Los miembros desplazadores 142 son de tamafio que cada

uno se extiende a través de la conjuntiva 4 y la esclerbtaca

35



10

15

20

6 cuando se disponen en una apertura de entrada Como con los
dem&s dispositivoe de alineacién de entrada 1l00a-e
anteriormente descritos, el miembro de tope 140 estd
configurado y es de tamafio tal para limitar la cantidad de
insercin, y evitar que el dispositivo de alineacién de
entrada 100f se desplace dentro del espacio intraocular
durante el procedimiento quiriirgico asi como también para
suministrar un objetivo para el personal quirGrgico durante
el procedimiento ILos dos o mis miembros desplazadores se
deeplazan entre si tal que cuando los miembros desplazadores
se 1nsertan en la apertura de entrada al menos dos
superficies interiores opuestas de la apertura de entrada se
mantengan separadas entre si de manera que los 1nstrumentos
quirGrgicoe se puedan insertar en la apertura de entrada El
miembro de tope 140 también se configura con una apertura 146
que es de tamafioc tal para que los instrumentos puedan pasar a
través de ésta

En uso, el personal quirGrgico monta el dispositivo de
alineacién de entrada sobre una herramienta de insercién, por
ejemplo, la herramienta de insercién mostrada en la Fig 16
para que loe miembros desplazadores sean dispuestos sobre uno
u otro lado del estilete con el tamafio generalmente deseado
para una apertura de entrada El estilete se 1inserta en el

ojo hasta que la superficie posterior del miembro de tope 144

36



10

15

20

estd préxima a la superficie exterior del ojo, formando asi
la apertura de entrada en la conjuntiva 4 y la esclerftica 6
Al mismo tiempo, los miembros desplazadores 142 se 1nsertan
en la apertura de entrada asi formada de manera que cada uno
Be extiende a través de la conjuntiva 4 y la esclerb6tica 6
El estilete luego se retira dejando los miembros
desplazadores 142 en la apertura de entrada

En una realizacién de ejemplo preferida, la apertura de
entrada formada es de tamafio tal para ser capaz de recabir
alli las porciones insertables de los instrumentos
quirfirgicos con un didmetro de seccifn transversal 25
aproximadamente Los miembros desplazadores también estén
preferiblemente separados entre sl para mantener al menos dos
superficies interiores opuestas de la apertura de entrada
separadas entre si1 para cumplir con esta capacidad El
miembro de tope a través de la apertura 146 también es de
tamafio tal para ser capaz de recibir alli las porciones
insertables de los 1nstrumentos quirilirgicos con un diémetro
de seccifn transversal de aproximadamente 25

Los dispositivos de alineacifn de entrada 100f,
incluyendo el elemento de parada 140 y 1los miembros
desplazadores 142, son fabricados de un numero de materiales
conocidos en el estado de la técnica los cuales tienen

suficiente rigidez y resistencia para 8ser 1insertados Yy
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removidos de la conjuntiva 4 y la esclerbética 6 como se
deecribié anteriormente y para resistir las tensiones en uso
que surgen por ejemplo de la insercién y/o manipulacién de
instrumentos quirirgicos asi como también por el movimiento
del ojo o elementos en el mismo También el material debe
incluir aquellos materiales que se pueden utilizar con la
esterilidad deseada requerida para el procedimiento
quirrgico Tales materiales incluyen metales tales como
acerc inoxidable y pl&sticos tal como poliimida

En la Fig 12 se muestra un daspositivo de alineacidén de
entrada 100g seglin una sexta realizacién del presente invento
que incluye un miembro de tope 150 y un miembro espiral 152
que estd asegurado al miembro de tope El elemento espiral
152 también sge extiende hacia fuera desde una superficie
posterior 154 del miembro de tope 150

El miembro espiral 152 es de tamafio tal que tiene una
longitud axial suficiente para extenderse a través de la
conjuntaiva 4 y la escler6tica 6 Yy hacia el espacio
intraocular cuando estid dispuesto en una apertura de entrada
El miembro espiral 152 también es de tamafioco tal que el
didmetro interno del espiral es suficientemente grande para
que las porciones insertables de los instrumentos quirGrgicos
puedan pasar Como con los otros diepositivos de alineacidn

de entrada anteriormente descritos 100a-f, el miembro de tope
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150 est& configurado y es de tamafio tal para limitar la
cantidad de insercién y evitar que el dispositivo de
alineacién se desplace dentro del espacio intraocular durante
el procedimiento quirGrgico, asi como también para
suministrar un objetivo para el personal quir(irgico durante
el procedimiento El miembro de tope también esta configurado
con una apertura 156 que es de tamafio tal para que las
porciones insertables de los instrumentos quirGrgicos puedan
pasar a través de ella

En uso, el personal quar(irgico 1inserta el miembro
espiral 152 en el o0jJo y gira el dispositivo de alineacidn de
entrada 100g en 1la direcci6n apropiada para en efecto
enroscar el miembro de alineacién de entrada en el ojo El
personal quirirgico continua girando el miembro de alineacién
de entrada 100g hasta que la superficie posterior 154 del
mismo estd préxima a la superficie exterior En esta
condicién, el miembro espiral 152 se extiende a través tanto
de la conjuntiva 4 como de la esclerStica 6 hacia el espacio
intraocular Para retirar el dispositivo de alineacidn de
entrada 100g el personal quirlirgico gira el dispositivo en la
direccidédn opuesta, desenroscado asi el dispositivo del ojo

En una realizacién de ejemplo preferida, la apertura de
entrada formada es de tamaiflo tal para ser capaz de recibar

alli 1las porciones ingertables de 1los ainstrumentos
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quirfirgicoe con un di&metro de eseccibdn transversal 25
aproximadamente El didmetro interno del espiral asi como
también el miembro de tope a través de la apertura 156
también es de tamafio tal que puedan recibir las porciones
ingertables de los ainstrumentos quirirgicos con un dilmetro
de seccifn transversal calibre 25

Los dispositivos de alineacién de entrada 100g,
incluyendo el miembro de tope 150 y el miembro espiral 152,
estén fabricados de cualquier numerco de materiales conocidos
en el estado de la técnica los cuales tienen suficiente
rigidez y resistencia para ser insertados y removidos de la
conjuntiva 4 y la esclerbtica 6 como se describib
anteriormente y para resistir las tensiones en uso gQue surgen
por ejemplo de la insercifn y/o manipulacién de instrumentos
quiriirgicos asi como también del movimiento del ojo ©
elementos en el mismo También, el material debe incluir
aquellos materiales que se pueden utilizar con la esterilidad
deseada requerida para el procedimiento quirdrgico Tales
materiales incluyen metales tales como acero 1inoxidable y
plasticos, tal como poliimida

Con referencia ahora a las Figs 13-15, se muestran
varias vistas de una herramienta de insercién de dispositivos
de alineacifn de entrada 500 segn el presente invento Tal

herramienta de insercién 500 incluye un miembro de mango 502,
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un miembro movible 504 el cual estd moviblemente dispuesto
con el miembro de mango y un estilete fijo 508 que se
proyecta hacia fuera desde el extremo 510 del miembro de
mango El miembro de mango 502 estd generalmente configurado
para suministrar una forma que es de facil asimiento por el
personal quarGirgico

El miembro movible 504 incluye una porcifn de asimiento
de dispositivo 506 y estd dispuesto a manera de pivote dentro
del miembro de mango 502 de manera que la porcidn de
asimiento de dispositivo 506 pueda ser selectivamente movida
entre la posicién de asimiento y una posicién de montaje En
la posici6n de montaje como se muestra mis claramente en la
Fig 14, el miembro movible 504 estd hundido en el miembro de
mangoe 504 para hacer que la porciSn de asimiento de
dispositivo 505 se separe del estilete 508 preparando la
herramienta de 1nsercién 500 de manera que un disppositivo de
alineaci6n de entrada se pueda montar alli Luego el miembro
movible 504 se libera de tal modo haciendo que la porcidén de
asimiento de dispositivo se mueva hacia el estilete 505
asiendo de tal modo el dispositivo y asegurando de manera
removible el dispositivo de alineaciédn de entrada hacia la
herramienta de insercidén 500 como se muestra mis claramente
en la Fig 15

Por ejemplo, y también con referencia a la Fig 9, el
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estilete 508 es deslizado hacia la luz 124 del dispositivo de
alineacién de entrada 100¢ hasta que la porcién ampliada 512
del estilete descanse contra la superficie superior del
miembro de tope Adicionalmente, el dispositivo de alineacién
de entrada estd dispuesto de manera que el artefacto de
superficie del miembro de tope 123 esté préxamo al lado de la
porcién ampliada del estilete 512 donde la porcidén de
asimiento del dispoeitivo 506 estd posicionada Cuando el
dispositivo de alineacién de entrada 100c est& asi dispuesto
gobre el estilete 508, el miembro movible 504 es liberado de
manera que la porcién de asimiento de dispositivo 506 sea
movida hacia la posici6tn de asimiento En la posicifn de
asimiento, y como se muestra con mayor claridad en la Fig
15, la porcién de asimiento envuelve una parte del artefacto
de superficie 123 para asegurar el dispositivo de alineacidn
de entrada 100c a la herramienta de insercibén 500

En uso, el personal quir(irgico posiciona el extremo
puntiagudo del estilete 508 en la ubicacifn deseada para una
apertura de entrada o puerto de acceso e 1nserta el extremo
puntiagudo del estilete en el ojo para sucesivamente perforar
y pasar a través de la conjuntiva 4 y la esclerbftica 6 y para
inseertar saimult&neamente el miembro insertado de dispositivo
120 alli El extremo puntiagudo del estilete 508

preferiblemente es biselado y tiene forma de aguja para
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facilitar la ainsercifn del estilete en y a través de la
conjuntiva 4 y la esclerftica 6 La 1insercifén se detiene
cuando la superficie posterior del miembro de tope 112 esté
descansando sobre la superficie exterior del ojo El miembro
movible 504 es nuevamente hundido de manera que la porcidn de
asimiento del dispositivo 506 se Bsepara del dispositivo de
alineacién de entrada 100c liberando de esta manera del
dispositaivo El personal quirGrgico retira el estilete 508 de
la luz del dispositivo 124, mientras mantiene el miembro
movible hundido, dejando asi el dispositivo de alineacién de
entrada 100c dispuesto en el ojo

Con referencia ahora a la Fig 16, se muestra otra
herramienta de 1insercién de dispositivo de alineacién de
entrada de ejemplo Tal herramienta de insercién 500 incluye
un miembro de mango 552 y un estilete 554 fijado al anterior
Y el cual se extiende hacia fuera desde un extremo del
miembro de mango El miembro de mango 552 estd generalmente
configurado para suministrar una forma que es de f£facil
asimiento por el personal quirdrgico

El estilete 554 es un miembro generalmente cilindrico de
tamaflo tal que es capaz de ser recibido en la luz de un
dispositivo de alineacién de entrada El estilete incluye un
tope 556 que generalmente tiene la forma de una regién

ampliada del &rea del miembro cilindrico para restringir
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movimiento del dispositivo de alineacidn de entrada a 1lo
largo de la 1longitud del estilete El extremo 558 del
estilete 554 opuesto al miembro de mango 552 es
preferiblemente biselado (ej , tri-biselado) y con forma de
aguja para facilitar la insercién del estilete en y a través
de la conjuntiva 4 y la esclerbtica 6

Por ejemplo, y con referencia a la Fig 8, el personal
quirdirgico desliza el estilete 554 a través de la luz 114 del
dispositivo de alineacién de entrada 100b hasta que la
superficie de tope del miembro superior 112 descansa contra
el estilete superior 556 En uso, el personal quir(rgico
posiciona el extremo puntiagudo del estilete 558 en la
ubicacién deseada para una apertura de entrada o puerto de
acceso e 1nserta el extremo puntiagudo en el ojo para
perforar sucesivamente y pasar a través de la conjuntiva 4 y
la esclerética 6 y para 1insertar simultdneamente el miembro
de 1nsercifn de dispositivo 110 allil La insercidn es
detenida cuando la superficie posterior del miembro de tope
112 estd descansando sobre la superficie exterior del ojo El
personal quirlrgico luego retira el estilete 554 de la luz
del dispositivo 114, dejando asi el dispositivo de alineacidn
de entrada 100b dispuesto en el ojo

En las Faigs 17-18 e mueatra wun dispositive de

aspiracibn y corte vitreo de alta wvelocidad 300 segin el

¥
o



10

15

20

presente invento que incluye un miembro de interfase 302, un
miembro insertado 304 con una luz 314 y una apertura lateral
308 préxima al extremo del mismo El dispositivo de
aspiracién y corte 300 ademds incluye un miembro movible 310,
con un extremo de guillotina para corte, que estid dispuesto
dentro de la luz 314 y esta operaciocnal y mec&nicamente
conectado con el miembro de interfase 302

Un extremo del miembro de interfase 302 estd asegurado a
una cabeza cortadora 330 tal como el Laghtaining Cutter
fabricado por Bausch y Lomb, cuya cabeza cortadora esta
operacional y mecdnicamente conectada con el miembro movible
310 via un miembro de interfase 302 de manera que el miembro
movible se mueve ciclicamente hacia atr&s y hacia delante
dentro de la luz 314 en respuesta a la cabeza cortadora Maéas
egpecificamente, el extremo de guillotina del miembro movible
312 se mueve hacia atr&s y hacia delante a través de la
apertura de lateral 308 préximo al extremo 306 del miembro
insertado 304, donde el material dispuesto en la apertura
lateral es sucesivamente cortado por el extremo de gquillotina
312 El miembro de interfase 302 incluye un puerto de succién
320 el cual estd conectado a una fuente de succién (no
mostrada) por una linea de succién 322 El puerto de succaibn
320 estd en comunicacién fluida con la luz 314 de manera que

el fluido y el material cortado son arrastrados a través de
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la luz cerca del miembro movible 310 y sacados por el puerto
de succién

El miembro insertado 304 es configurado y de tamafio tal
para ser utilizado con un dispositivo de alineacién de
enctrada del presente invento Més particularmente, el miembro
insertado 304 también es configurado y de tamafio tal que el
didmetro exterior o seccién transversal del mismo es
suficientemente pequeilo tal que la remocién del miembro
insertado desde la esclerdtica 6 deja una 1ncisidén o abertura
allfi que no requiere suturas para sellar la abertura o
incisién En una realizacién de ejemplo, el di&metro exterior
o seccibn transversal del membro insertado 304 es
aproximadamente calibzre 25

El miembro movible 310 se mueve ciclicamente mediante la
cabeza cortadora 330 de manera que el material cortado puede
ser continuamente aspirado desde la 1luz 314 sin preducir
taponamiento En realizaciones preferidas, el miembro movible
314 es operado tal que el extremo de guillotina 312 hace
aproximadamente 1000 cortes por minuto (cpm), mis
preferiblemente al menoe 1000 cpm y en una realizacidn mas
especifica es operado en el range entre 1000 y 1500 cortee
por minuto aproximadamente Tales tasas de corte se han
encontrado particularmente ventajosae puesto que el material

vitreo cortado por el extremo de guillotina 312 es exitosa y
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continuamente aspirado fuera del puerto de succién 320 sin
taponamiento de la luz 314 de un miembro insertado 304 con un
didmetro exterior calibre 25 Las pruebas también han
mostrado que se presenta taponamiento de la luz para un
dispositivo cortador y aspirador con un didmetro exterior de
miembro insertado calibre 25 cuando se utilizan cabezas
cortadores neumiticas para accionar el miembro movible

Adicionalmente, la presifn de succidn desarrollada en la
fuente de succidén o puerto de succién 320 es suficiente para
sacar el material y cualquier fluido a través del lumen y
fuera del puerto de succién En una realizacién de ejemplo,
la presién de succién es de 400 mmHg aproximadamente, y mis
particularmente la presién de succién es de 400mmHg o més

En la Fig 19 se muestra una vista de perspectiva de una
fuente transmisora luminosa de l&ser 450 seglin el presente
invento que incluye una porcién de mango 452, un miembro
ineertable 454 y un cable Sptico 456 El miembro de mango 452
eptd generalmente configurado para suministrar una forma que
ea f&cil de asir por el personal quirfirgico

El cable &6ptico 456 es cualquiera de un numero cables
6pticos conocidos en el estado de la técnica que pueden
comunicar luz entre los extremos del cable El1 cable &ptico
456 también 1incluye los acoples ©6pticos que acoplan

Sptimamente el cable con el otro componente tal como una

47



10

15

20

fuente 1luminosa Un extremo del cable O6ptico 456 estd
6ptimamente acoplade con una fuente luminosa (no se muestra)
y el otro extremo del cable éptico estd Sptaimamente acoplado
con el miembro insertable 454 El miembro insertable 454 estéd
configurado para incluir una luz que forma un pasaje para la
luz que proviene del cable Sptico 456 En esta forma, la luz
generada por 1la fuente luminosa es proyectada desde el
extremo abierto 458 del miembro insertable 454 sobre el &rea
deseada del ojo como se describid anteriormente

El miembro 1insertable 454 estf configurado y es de
tamafioc tal para ser utilizable con un dispoeitivo de
alineacién de entrada del presente invento Mis
particularmente, el membro insertable 454 también esté
configurado y es de tamafio tal que el didmetro exterior o
seccién transversal del mismo es suficientemente pequefio tal
que la remocién del miembro insertable de la esclerbtica 6
deja una incisién o abertura en la misma que no requiere
suturas para cerrar En una realizacién de ejemplo, el
dismetro exterior o seccién transversal del miembro
insertable 454 es calibre 25 aproximadamente

En las Figs 20A,B, se muestran dos céinulae de infusién
de ejemplo 200a,b segiin el presente invento En la Fig 20a
la cénula de infusiSn 200a incluye una porcién de boquilla

202a, una porcaén de tope 204 y una porcién insertada 206 La

i
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porcién de boquilla 202a generalmente es un miembro de
agujero cilindrico que Be extiende hacia fuera desde 1la
porcién de tope 204 La porcién de boquilla 202a esta
confiqurada para recibir en ella un linea de entrada 220 que
estd interconectada a una fuente de infusién, por ejemplo una
botella elevada de solucibn salina balanceada o una fuente de
gas presurizado tal como aire

La porcién de tope 204 es configurada y dispuesta de tal
manera que proporc¢iona un &rea de superficie y espesor
suficiente para prevenir que la cénula de infusifn 200a se
desplace o sea absorbida dentro del espacio intra-ocular del
ojo La porcibn de tope 204 y la porcifin insertada 206 estén
configuradas de tal manera que incluyan en ellas una luz que
comunique entre s8f y comunique con la luz en la porcidn de
boquilla 202 De esta manera, el fluido de la fuente de
infusidén fluirsd a través de las luces sucesivas y dentro del
espacio intra ocular del ojo

La porcién insertable 206 es configurada y de tamafio tal
que el diametro externo o seccibn transversal del mismo sea
lo suficientemente pequefio para que la remocién de la porcién
insertable de la esclerbtica 6 deje una incisién o apertura
adentro que no requiera suturas para sellar dicha apertura o
incisién En una realizacibén ejemplar, el didmetro externo o

seccién transversal de la porcién insertable 206 es de un
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calibre 25 aproximadamente En ciertas realizaciones més
particulares, el extremo insertado 208 de 1la porcibén
ingertable 206 es biselado, preferiblemente tri-biselado, y
afilado como una aguja para asi minimizar el trauma y dafio a
los tejidos del ojo, al perforar y pasar el extremo insertado
a través de la conjuntiva 4 y la esclerStica 6 dentro del
espacio 1intra ocular La porcién insertable 206 es
configurada con una bola retenedora 207 o cualquler otro
artefacto de superficie que ayude a detener la cdnula 200a
dentro de la esclerftica 6

Se muestra en la FIG 20B otra cénula de infusién 200b
segin el presente invento que incluye una porcién de boquilla
202b, una porcibn de tope 204 y una porcién insertable 206
La porcién de boquilla 200b de esta realizacidén difiere de
aquella descrita para la otra realizacibn de cénula de
infusién i1lustrada en la FIG 20A, en gque una porcién de la
porcién de boquilla 204 estd arqueada de tal manera que la
conexién de entrada de la porcién de bogquilla estd a un
dngulo con respecto a la luz de la porcién insertable En la
realizacién 1lustrada, la conexién de entrada est& un &ngulo
de 90 grados, sin embargo otros &ngulos estin contemplados
para ser usados en el presente invento Se har& referencia a

la discusifn anterior de la otra realizaciédn de cé&nula de

50



10

15

20

infusién 1lustrada en la FIG 20A para otros detalles o
caracteristicas

Haciendo referencia a las FIGS 21-23, 8e observan
varias vistas de un forceps 600 seglin el presente invento, el
cual incluye un miembro de mango 610 y una cabeza 630, una
porcién de la cual es configurable para 1insertarse en el
egspacio intra ocular El miembro de mango 610 es
generalmente configurado para proporcionar una forma de f&cil
maniobrabilidad por el personal quirfirgico y para incluir uno
o miés miembros de accionamiento 612 El miembro de mango 610
es ademds configurado de tal manera que cuando los miembros
de accionamiento 612 son desplazados en una direccién se
genera un movimiento o fuerza axial por el miembro de mango
en una direccién y cuando los miembros de accionamiento 612
son desplazados en otra direccién se genera un movamiento o
fuerza axial por el miembro de mango en direccién opuesta
En una realizacién ejemplar, el producto vendido bajo el
nombre de Ergo Tec por Bausch and Lomb comprende el miembro
de mango 610 seglin el presente invento

La cabeza 1incluye una porcién de interconexién mec&nica
632, una porcifn insertable 634 que tiene una luz 636 y un
extremo inclinado 638, y un miembro movible 640 con un
extremo 1inclinado 642 dispuesto en la luz Tal como B8se

muestra de manera transliicida en la FIG 23, el extremo
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inclinado 638 preferiblemente es formado al maquinar todo
excepto un pequefio segmento de la porcién insertable y al
doblar este pequefio segmento hacia arriba para formar el
extremo inclinado

La porcién de interconexifn mecdnica 632 es fijada al
miembro de mango 610 para que la cabeza 630 se extienda desde
un extremo del mismo La porcién de interconexién mecénica
632 igualmente es mecinicamente interconectada al miembro de
mango 610 y al miembro movible 640 de tal manera que el
miembro movible se mueve en vaivén de manera axial dentro de
la luz 636 en respuesta al movimiento o fuerza axial generado
por lo miembros de acclionamiento 612 del miembro de mango
610 De esta manera, cuando los miembros de accionamiento
612 estan en una posicldn de descanso, el extremo inclinado
del miembro movible 642 est& lejos del extremo inclinado de
la porcién insertable 638, dejando un espacio entre si De
manera correspondiente, cuando los miembros de accionamiento
son accionados, el extremo inclinado del miembro movible 642
es desplazadoe hacia el extremo inclinado de 1la porcién
ingertable 634 por lo tanto reduciendo el espacio entre si o
colocando los extremos inclinados en contacto entre ei
Preferiblemente, los extremos inclinados 638, 642 de la
porcibén insertable 634 y del miembro movible 640 estén

configqurados de tal manera que las superficies del extremo

52

"R



10

15

20

inclinado estén esencialmente paralelas entre ai En otras
palabras, las superficies opuestas de los extremos inclinados
638,642 proporcionan un mecanismo mediante el cual el
material puede ser tomado por el personal quirfirgico en
respuesta al movimiento de los miembros de accionamiento 612

En la préctica, el personal quir(irgico 1inserta la
porcién insertable 634 dentro de la apertura de entrada para
que el extremo inclinado de la misma 638 sea dispuesto en el
espacio intra ocular del ojo Luego, el personal quirfirgico
manipula el forceps para que alglin material suelto como por
ejemplo, una hebra libre de gel vitreo, sea dispuesto en el
extremo inclinado 638 El personal quardrgico luego acciona
los miembros de accionamiento 612 causando que el miembro
movible 640 se desplace de manera axial dentro de la luz
hacia el extremc inclinado de la porcibfn insertable 638, para
asi atrapar material suelto entre las caras opuestas del
extremo 1inclinado de la porcién insertable y el extremo
inclinado del miembro movible 642

La porcién insertable 634 es configurada y de tamafio tal
que sSea utilizable con un dispositivo de alineacibn de
entrada del presente invento De manera mis particular, la
porcién insertable 634 también es configurada y de tamafio tal
que el didmetro externo o seccién transversal del mismo sea

lo suficientemente pequefio para que la remocién de la porcidn
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insertable de la esclerbStica 6 deje una incisién o apertura
adentro que no requiera suturas para cerrar tal incisién o
apertura En una realizacién ejemplar, el di&metro externo o
secciédn traneversal de la porcién insertable 634 tiene un
calibre 25 aproximadamente

Haciendo referencia a las PFIGS 24-25, 8e observan
varias vistas de un instrumento de corte 700 o tijeras seg(n
€l presente invento, el cual incluye un miembro de mango 610
Yy una cabeza 730, una porcién de la cual estd configurada
para insertarse dentro del espacio intra ocular El miembro
de mango 610 estd descrito anteriormente en relacién con las
FIGS 21-23 y como tal, se debe hacer referencia a 1la
anterior discusién con lo qQue respecta a la operacién y
estructura del miembro de mango La cabeza 730 incluye una
porcién de interconexifn mecé&nica 732, una porcidn insertable
734 con una luz 736, y un miembro movible 740 con un extremo
de corte 742, el cual se encuentra dispuesto en la luz La
porcibn insertable también incluye un extremo fijo 738 y una
porcibn de puenteo 739 la cual se extiende entre un extremo
abierto 737 de la luz y el extremo fijo para que de esa
manera cologue el extremo fijo lejos de y opuesto al extremo
abierto de la luz

La porcién de interconexifn mecdnica 732 estd fijada al

miembro de mango 610 para que la cabeza 730 se extienda desde
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un extremo del mismo La porcién de interconexiédn mecdnica
732 también est& meclnicamente interconectada al miembro de
mango 610 y al miembro movible 740 de tal manera que el
miembro movible se desplaza axialmente en vaivén en la luz
736 en respuesta al movimiento o fuerza axial generada por lo
miembros de accionamiento 612 del miembro de mango 610 De
esta manera, cuando los miembros de accionamiento 612 estan
en una posicidbn de descanso, el extremo de corte del miembro
movible 742 estd lejos del extremo fijo de la porcidn
insertable 738 dejando un espacio entre si De manera
correspondiente, cuando los miembros de accionamiento 612 son
accionados, el extremo de corte del miembro movible 742 pge
desplaza hacia el extremo £fijo 738 de tal manera que el
extremo de corte hace contacto con el extremo fijo y asi
cualquier material situado entre el extremo de corte 742 y el
extremo fijo 738 es cortado en pedazos Tal como se i1lustra
en la FIG 25, los extremos del extremo de corte 742 y el
extremo fijo 738 que estén perpendiculares a la linea de
movimiento pueden ser adicionalmente maquinados o biselados
de tal manera que forman un superficie tipo pick

En la practica, el personal quirGrgico inserta 1la
porcidn insertable 734 dentro de la apertura de entrada para
que ael el extremo fijo 738 y el extremo abierto de la luz

737 estén dispuestos dentro del espacio intra ocular del ojo
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Luego, el personal quirirgico manipula el ainstrumento de
corte 700 de tal manera que el material a ser cortado esté
dispuesto sobre la porcifn de puenteo 739 entre el extremo
fi1jo 738 y el extremo de corte 742 El personal quirGrgico
luego acciona los miembros de accionamiento 612 causando que
el miembro movible 740 se desplace axialmente dentro de la
luz hacia el extremoc fijo 738 e impulse al extremo de corte
742 contra el extremo £fijo, por consiguiente cortando el
material atrapado entre los dos

La porcién insertable 734 es configurada y de tamafio tal
para que sea utilizable con un dispositivo de alineacién de
entrada del presente invento De manera mis particular, la
porcién insertable 734 también es configurada y de tamafio tal
que el difSmetro externo o seccibn transversal del mismo Bea
lo suficientemente pequefio para que la remocién de la porcién
insertable de la esclerftica 6 deje una incisién o apertura
adentro que no requiera suturas para cerrar tal incisibén o
apertura En una realizacién ejemplar, el di&metro externo o
secc16n transversal de la porcién insertable 734 tiene un
calibre 25 aproximadamente

Haciendo referencia a la FIG 26, observamos un
aspirador 800 segln el presente invento el cual incluye una
porcién de mango 802, un miembro insertable 804 y una linea

de succibén 806 El miembro de mango 802 generalmente esti
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configurado de tal manera que proporciona una forma la cual
es facilmente asida por el personal quirlirgico e incluir ahf
una luz para asi acoplar de manera fluida una luz del miembro
insertable 804 y la linea de succifn 806 La linea de
succién 806 es acoplada a una fuente de succién (no mostrada)
para asi desarrollar una succiédn dentro de la luz del miembro
insertable para que asi el material o fluido pueda ser
absorbido a través del extremo abierto 808 del miembro
ansertable, subiendo por la luz y saliendo por la linea de
succién 806 de manera 1gual a otros aspiradores del previo
estado de la técnica

La porcién ingertable 804 es configurada y de tamafio tal
para que sea utilizable con un dispositivo de alineacién de
entrada del presente invento De manera mds partacular, la
porcibén insertable 804 también es configurada y de tamafio tal
que el didmetro externo o seccién transversal del mismo sea
lo suficientemente pequefio para que la remocibén de la porcién
inpertable de la esclerftica 6 deje una incisién o apertura
adentro que no requiera suturas para cerrar tal incisién o
apertura En una realizacibén ejemplar, el didmetro externo o
secci6n transversal de la porcién insertable 804 tiene un
calibre 25 aproximadamente

Haciendo referencia a las FIGS 27A,B observamos un pick

direccional y extensible 900 seglin el presente invento,
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estando la porcién pick 906 recogida dentro de la porcibn
insertable 904 tal como se muestra en la FIG 27A y estando
la porcibn pick 906 extendiéndose a partir de la porcibn
insertable tal como se ilustra en la FIG 27B El pick
direccional y extensible 900 incluye un miembro de mango 902,
la porcaibén insertable 904 la cual se extiende a partir de un
extremo del miembro de mango, una porcién pick 906 y un
miembro de deslizamiento 908 dispuesto de manera deslizable
en el miembro de mango El miembro de mango 902 esté
generalmente configqurado de tal manera que proporciona una
forma la cual es facilmente asida por el personal quiriirgico
La porcibén insertable 904 esti configurada y dispuesta
con una luz la cual se extiende a lo largo de la misma dentro
de la cual estd dispuesto de manera deslizable la porcién
pick 906 La porcién de mango 902 también incluye ahi una
luz proximal al extremo del cual la porcidn insertable se
extiende y en donde se recibe un pegmento de la porcidn pick
906 La luz de la porcién de mango se comunica con la
apertura ranurada en la parte superior de la porcién de mango
para que el miembro de deslizamiento 908 quede mecinicamente
conectado a la porcién pick y asi se desplace axialmente
dentro de la luz de la porcién insertable en respuesta al

miembro de deslizamiento 908

58



10

15

20

La porcidn pick 906 es hecha a partir de cualquier
nimero de materiales conocidos en el eatado de la técnica que
tengan la rigidez y resistencia para desempefiar la funcibén de
picking (lanceta) del procedimiento quirirgico sin fallar
estructuralmente Tales materiales incluyen metales tales
como el acero i1inoxidable y materiales compuestos tales como
compuestos de carbono En una realizacibn preferida, la
porcaién pick 906 es hecha a partir de nitinol Es ventajoso
una porcién pick 906 hecha a partir de nitinol en que una
porci6én pick en curva puede ser enderezada y fécilmente
metida en la seccibn recta de la porcién insertable 904, tal
como Be muestra en la FIG 27A, pero que regresa al estado
curvo al extenderse hacia fuera a partir de la porcién
insertable

La porcién insertable 904 es configurada y de tamafio tal
para que sea utilizable con un dispositivo de alineacidn de
entrada del presente invento De manera mas particular, la
porcién insertable 904 también es configurada y de tamafio tal
que el didmetro externo o seccifn transversal del mismo sea
lo suficientemente pequefio para que la remocién de la porcién
insertable de la esclert6tica 6 deje una incisién o apertura
adentro que no requiera suturas para cerrar tal incisibén o

apertura En una realizacién ejemplar, el difmetro externo o
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secci1én transversal de la porcién insertable 904 tiene un
calibre 25 aproximadamente

El invento i1gualmente incluye juegos de dispositivos los
cuales comprenden uno o mis dispositivos de alineacibén de
entrada 100 segiin el presente invento con o s8in los
instrumentos quirlrgicos, herramientas de insercién y cénulas
de infusién arriba descritos En una realizacién més
especifica, los juegos de dispositivos aincluyen dispositivos
de alineacidn de entrada, un cortador vitreo de alta
velocidad y una cénula de infusién

Aunque se ha descrito una realizacién preferida del
invento usando términoe especificos, tal descripcién tiene
fines meramente 1lustrativos, y se debe entender que cambios
Yy variaciones pueden ser realizadas sin salirse del alcance

de las sigquientes reivindicaciones
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REIVINDICACIONES

1 Un instrumento de corte/aspirador vitreo de alta
velocidad el cual comprende

un miembro de insercién que tiene una luz dentro y una
apertura la cual se sitGa pr6ximo a un extremo del mismo,

en donde el miembro de insercién tiene un di&metro de
seccidn transversal no mayor a un calibre 25,

un miembro de corte dispuesto de manera m&vil dentro de
la luz,

un mecanismo impulsador del miembro de corte estando
mecdnicamente interconectado con el miembro de corte el cual
causa que el miembro de corte se mueva ciclicamente en
direcciédn axial dentro de la luz, y

en donde el mecanismo impuleador del miembro de corte
eastid configurado de tal manera que impulsa el miembro de
corte a realizar unos 1000 cortes aproximadamente por minuto

a través de la apertura del miembro de insercién

2 El instrumento de corte/aspirador vitreo de alta
velocidad segin la reivindicaciébn 1, en donde el mecanismo
impulsador del miembro de corte estd configurado de tal

manera que aimpulsa el miembro de corte a realizar por 1lo
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menos 1000 cortes por minuto a través de la apertura del

miembro de i1nsercifn

3 El instrumento de corte/aspirador vitreo de alta
velocidad segln la reivindicaciédn 1, en donde el mecanismo
impulsador del miembro de corte estd configurado de tal
manera que impulsa el miembro de corte a realizar mis de 1000
cortes por minuto a travée de la apertura del miembro de

insercién

4 El instrumento de corte/aspirador vitreo de alta
velocidad segfin la reivaindicacién 1, en donde el mecaniemo
ampulsador del miembro de corte estd configurado de tal
manera que impulsa el miembro de corte a realizar entre 1000
Y 1500 cortes aproximadamente por minuto a través de la

apertura del miembro de insercidén

12 Un juego de dispositivos seglin la reivindicacibn
11, en donde el cortador vitreo de alta velocidad incluye
un miembro de inserci6n que tiene una luz dentro y una

apertura la cual se sitGa préximo a un extremo del mismo,
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en donde el miembro de 1insercién tiene un difmetro de
gecc1i6n transversal no mayor a un calibre 25,

un miembro de corte dispuesto de manera mévil dentro de
la luz,

un mecanismo impulsador del miembro de corte estando
mecdnicamente interconectado con el miembro de corte el cual
causa que el miembro de corte Bse mueva ciclicamente en
direcci6n axial dentro de la luz, y

en donde el mecanismo impulsador del miembro de corte
estd configurado de tal manera que i1mpulsa el miembro de
corte a realizar unos 1000 cortes aproximadamente por minuto

a través de la apertura del miembro de insercibdn

13 El juego de dispositivos seg(in la reivandicacién 7,
que adem&s comprende una cédnula de infusién que tiene un
extremo operacional para insertar en el ojo, una porcidn del
extremo 1insertable tiene un didmetro de seccifn transversal

no mayor a un calibre 25

14 El juego de dispositivos segiin la reivindicacién 7,
en donde el dispositivo de alineacién de entrada estd en la
forma de una cédnula metdlica, una cénula poliimida, un

separador de alambre, y un miembro tipo calzador
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15 El dispositivo de la reavindicacién 10, en donde el
por lo menos un instrumento quarlrgico es seleccionado entre
el grupo que consiste de un f&rceps, tijeras, pick, fuente
luminosa, léaser, dispositivo fragmentacidén, dispositivo de

diatermia, y aspirador

16 Un forceps, el cual comprende

un primer miembro el cual tiene una luz y un extremo
inclinade fijo proximal a un extremo abierto de la luz,

un segundo miembro dispuesto en la 1luz y estando
axialmente movible ahi dentro, el segundo miembro tiene un
extremo inclinado, y

en donde el primer y el segundo miembro estin dispuestos
de tal manera que el extremo fijo inclinado hace oposicién al

extremo inclinado del segqundo miembro

17 El1 forceps de la reivindicaciébn 16, en donde el
primer miembro es de tamafio tal que un didmetro de seccibn

transversal del mismo sea de un calibre 25 o menos

18 El forceps de la reivandicacién 16, el cual ademés
comprende un mecanismo movible que estd mecdnicamente
interconectado a un segundo miembro para que asi se mueva de

manera selectiva, el extremo inclinado del segundo miembro

Lo
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desde una posicién de descanso hacia varias posiciones entre
el extremo inclinado fijo y la posicidén de descanso para asi
asir el material dispuesto entre el extremo inclinado fijo y

el extremo inclinado del segundo miembro

19 El forceps de la reivindicacién 16, en donde el
extremo inclinado fijo y el extremo inclinado del segundo
miembro estén configurados de tal manera que las superficies
opuestas de los mismos estén substancialmente paralelas entre

si

20 Un método para proporcionar abordaje dentro de un
ojo durante un procedimiento quirGrgico oftalmolégico, el
cual comprende los pasos de

proporciocnar un dispositivo de alineacién de entrada el
cual es configurado de tal manera gque proporciona una
apertura de entrada en la conjuntiva y esclerdtica del oj0 y
mantiene tal apertura de entrada en 1la conjuntiva vy
esclerftica alineada durante el procedimiento quirGrgico, e

insertar el dispositivo de alineacién de entrada en el

ojo para asi formar las aperturas de entrada

21 El método seglin la reivindicacién 20, en donde el

dispositivo de alineacién de entrada proporcionadc es de
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tamafio tal que cuando el dispositivo de alineacién de entrada
es retirado del ojo, la apertura de entrada formada en 1la

conjuntiva y esclerbStica se cierra sin utilizar suturas

22 El método seglin la reivindicacién 21, en donde el
dispositivo de alineaci6n de entrada proporcionado es de
tamafio tal que cuando el dispositivo de alineacién de entrada
es retirado del ojo, la apertura de entrada se cierra por si

sola

23 El método segin la reivindicacién 21, el cual
ademis comprende los pasos de

proporcionar un instrumento quirlirgico que tenga un
extremo operacional para insertar a través de la apertura de
entrada en la conjuntiva y esclerbtica, una porcién del
extremo operacional tiene un diimetro de seccibdn transversal
no mayor a un calibre 25, e

insertar el instrumental quiriGrgico a través de 1las

aperturas de entrada al ojo

24 El método seglin la reivindicacién 23, en donde el
instrumento quirfirgico es B8seleccionado entre el grupo

consistente en un cortador vitreo de alta velocidad, forceps,

10



10

15

20

tijeras, pick, fuente luminecaa, léaser, dispositivo

fragmentacién, dispositivo de diatermia, y aspirador

25 El método segln la reivindicacién 21, en donde el
dispositivo de alineacié6n de entrada esti en la forma de una
cénula metdlica, una cénula poliimida, un separador de

alambre, y un miembro tipo calzador

26 El método segiin la reivindicacién 20, en donde
existe una pluralidad de dispositivos de alineacidn de
entrada proporcionadas y en donde el paso de insertar incluye
insertar cada uno de la pluralidad de dispositivoe de
alineacién de entrada para asi formar una pluralidad de

aperturas de entrada en la conjuntiva y la esclerética

27 El método segln la reivindicacién 26, que ademés
comprende los pasos de

proporcionar un 1nstrumento quirGrgico que tenga un
extremo operacional para insertar a través de la apertura de
entrada en la conjuntiva y la escler6tica, una porcibn del
extremo operacional tiene un didmetro de seccifn transversal

no mayor a un calibre 25, y

67
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insertar la porcibn de extremo operacional de por lo
menos un instrumento a través de una de la pluralidad de

aperturas de entrada

28 El método Begin la reivindicacién 20, que ademés
comprende los pasos de

proporcionar una clnula de infusién que tiene un extremo
operacional para insertar en el ojo, el extremo operacional
tiene un di&metro de seccién transversal no mayor a un
calibre 25 y estd interconectado a una fuente de infusién, y

insertar el extremo coperacional de la cénula a través de

la conjuntiva y la esclerStica

29 El método Begfin la reivindicacién 28, que ademis
comprende el paso de cerrar las aperturas sin el uso de
suturas en la conjuntiva y la esclerftica formadas por la

cnula de infusién insertada

30 El método seqlin la reivindicacién 20, en donde el
paso de 1ineertar 1incluye insertar el dispositivo de
alineaci6n de entrada dentro del ojo de tal manera que las
aperturas de entrada en la conjuntiva y la escler6tica estén

a un &ngulo con respecto a una normal al ojo

e
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31 El método seglin la reivindicaciém 30, en donde el

&ngulo es mayor a 45 grados con respecto a la normal

32 Un método para tratar el segmento posterior de un
©ojo, el cual comprende los pasocs de

proporcionar una pluralidad de dispositivos de
alineacién de entrada configurados de tal manera que
proporcionan una apertura de entrada en la conjuntiva y
esclerftica del ojo y mantener la apertura de entrada en la
conjuntiva y esclerética alineadas durante el procedimiento
quiriirgico,

insertar cada uno de la pluralidad de dispositivos de
alineacién de entrada dentro de ojo,

ingertar una fuente luminosa a travée de la apertura de
entrada formada por uno de la pluralidad de dispositivos de
alineacién de entrada e insertar un instrumento de
corte/aspirador vitreo de alta velocidad en otro de 1la
pluralidad de dispositivos de alineacaidén de entrada,

retirar gel vitreo usando el instrumento de
corte/aspirador vitreo de alta velocidad, e

amplementar un procedimiento correctivo para la retina

33 El método seglin la reivindicacién 32, que ademés

comprende los pasos de

X
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insertar una porcién operacional de una cé&nula de
infus1én a través de la conjuntiva y la esclerética, y

mantener el espacio intraocular al infundir un fluido a
través de la c&nula de infusidn,

rnfundir un primer gas a través de la cénula de infusién
mientras se aspira fluido vitreo, y

intercambiar el primer gas infundido con un segqundo gas

siguiendo el paso de implementar

34 El método seglin la reivindicacidén 32, en donde el
dispositivo de alineacién de entrada proporcionado es de
tamafio tal que cuando el dispositivo de alineacidn de entrada
sea retirado del ojo, la apertura de entrada formada en la
conjuntiva y la esclerftica sea cerrada sin el uso de

suturas

35 El método seglin la reivindicacién 34, en donde el
dispositivo de alineacién de entrada proporcionado es de
tamafio tal que cuando el dispositivo de alineacién de entrada
es retirado del ojo0, la apertura de entrada formada se cierra

por si1i sola

36 El método seglin la reivindicacién 34, en donde el

dispositive de alineacién de entrada tiene la forma de cénula

70
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metélica, cénula de poliimida, un separador de alambre © un

miembro de punta de caincel

37 El método segin la reivindicacién 32, que ademis
comprende los pasos de

proporcionar una cé&nula de infusién que tiene un extremo
operacional para insertar en el ojo, el extremo operacional
tiene un difmetro de seccién transversal no mayor a un
calibre 25 y esti interconectado a una fuente de infusién, y

insertar el extremo operacional de la cénula de infusién

a través de la conjuntiva y la esclerética

38 El método segln la reivindicacién 37, que ademés
comprende el paso de cerrar las aperturas sin el uso de
suturas en la conjuntiva y la esclerdtica formadas por la

cdnula de i1nfusién 1nsertada

39 El método seqlin la reivindicacién 32, en donde el
paso de 1nsertar incluye insertar el dispositivo de
alineacién de entrada dentro del ojo de tal manera que las
aperturas de entrada en la conjuntiva y la esclerética estén

a un éngulo con respecto a una normal al ojo

7
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40 El1 mftodo segln la reivaindicaciédn 39, en donde el

dngulo es mayor a 45 grados con respecto a la normal

41 E1 wmétodo de 1la reavindicacién 33, que ademis

comprende los pasos de

anfundir un primer gas a través de la cdnula de infusién

mientras se aspira fluido vitreo, e

intercambiar el primer gas infundido con un segundo gas

siguiendo el paso de implementar
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RESUMEN DE LA DIVULGACION

Se divulga nuevos métodos para realizar cirugia intra
ocular que permite al personal quir(Grgico tener acceso al
espacio intra ocular para realizar un procedimiento o técnica
quiriirgica pero que no requiere de suturas para cerrar la
esclerStica y/o <conjuntiva después de finalizar el
procedimiento Los métodos del presente invento generalmente
incluyen proporcionar un dispositivo de alineacién de entrada
e i1nsertar el dispositivo de alineacién de entrada dentro del
ojo a través de tanto la conjuntiva como la esclerbtica para
asi formar una apertura de entrada que se extiende entre el
exterior del ojo y el espacio intra ocular dentro del ojo
El dispositivo de alineacién proporcionado estd configurado
de tal manera que forma o proporciona una apertura en la
conjuntiva y esclerftica del ojo y mantiene estas aperturas
en la conjuntiva y escler6tica alineadas durante el
procedimiento quirGirgico para que asi estas aperturas formen
la apertura de entrada En unos aspectos mis particulares,
el dispositivo de alineaciédn de entrada proporcionado es de
tamafio tal que cuando el dispositivo de alineacién de entrada
es retirado del ojo después de terminar el procedimiento

quirlirgico, la apertura formada en la esclerbStica se cierra

7
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si1n el uso de suturas En un aspecto mis esgpecifico del
presente invento, el dispositivo de alineacién de entrada
proporcionado es de tamafio tal que las aperturas y por 1lo
tanto la apertura de entrada, se cierra por si sola En otras
realizaciones, una pluralidad de dispositivos de alineacién
de entrada son proporcionados para que una pluralidad de
aperturas de entrada puedan ser formadas en el ojo El
invento también se relaciona con un dispositivo de corte y
succidn particularmente configqurado para uso en tales métodos
Y procedimientos y técnicas quirfirgicas como también los
dispositivos de alineacién de entrada relacionados y otros

instrumentos quirdrgicos

74
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