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RO 130096 B1

Prezenta inventie se refera la un injector utilizat pentru implantarea inelelor de tensio-
nare ale sacului cristalinian.

Inelele de tensionare ale sacului cristalinian sunt mici dispozitive realizate din poli-
metilmetacrilat, utilizate in chirurgia cataractei, insotita de laxitate zonulara, dializa zonulara
sau subluxatii cristaliniene.

Cataracta reprezinta opacifierea cristalinului. Acesta este o lentila transparenta situ-
ata in spatele irisului, acoperitda de o membrana fina care, in totalitate, poarta numele de sac
cristalinian.

Cristalinul este mentinut in pozitia sa anatomica cu ajutorul unor fibre, care anco-
reaza ecuatorul acestuia la muschiul ciliar si prin acesta la sclera, si care poarta numele de
zonula lui Zinn.

Complexul format din zonula lui Zinn, muschiul ciliar si ecuatorul cristalinian intervine
activ in procesul de acomodatie la subiectul tanar.

Prin structura sa, cristalinul are rol in transmiterea luminii la nivelul retinei si formarea
unei imagini clare atat pentru distanta, cat si pentru aproape, prin procesul de acomodatie.
Cataracta apare de obicei la pacientii varstnici. Ea poate aparea si la pacientii tineri, uneori
chiar de la nastere (cand vorbim despre o cataracta congenitala ce se poate asocia cu
subluxatii cristaliniene), fie ulterior, secundar unor traumatisme, in cadrul unor boli generale
(de exemplu, diabet zaharat), sau in cazul unor tratamente de lunga durata cu anumite medi-
camente (de exemplu, derivati cortizonici).

Scaderea progresiva a acuitatii vizuale, in special pentru distanta, o modificare in per-
ceperea culorilor gi a contrastului, o senzatie de ebluisare la luminile puternice, reprezinta
doar cateva din simptomele cataractei.

Operatia de cataracta consta in realizarea unei decupari circulare, continue, centrale
(CCC), a sacului cristalinian in partea sa anterioara (capsula anterioara) si indepartarea
cristalinului opacifiat prin acest orificiu. Restul sacului cristalinian ramane pe loc si reprezinta
locul unde se pozitioneaza ulterior cristalinul artificial. Exista situatii in care intalnim o laxitate
a fibrelor zonulare sau o rupere a acestora pe o suprafata variabila, caz in care forma circu-
lar& a sacului cristalinian dispare. Tn toate aceste cazuri, pentru stabilizarea sacului crista-
linian si un rezultat postoperator cat mai bun, se impune utilizarea unui inel de tensionare,
implantat sau nu cu ajutorul unui dispozitiv chirurgical denumit injector.

Exemple de inele de tensionare a sacului cristalinian sunt descrise, de exemplu, in
documentele US 2001004708 si US 2012290086 A1.

Suntcunoscute, de asemenea, diverse tipuri de injectoare pentru implantarea acestor
inele de tensionare. Exemple pot fi gasite in documentele US 2012158027 A1,
WO 2007011302 A1, US 2010094278 A1, WO 2010141179 A1.

Toate aceste solutii au in comun corpul injectorului realizat sub forma unei seringi,
prezentand la una din extremitati un piston conectat cu o tija tubulara in interiorul careia, in
pozitia armat, este inserat inelul de tensionare. La extremitatea opusa, injectorul cuprinde
0 canula, dreapta sau curbata, prin intermediul careia inelul de tensionare este dirijat catre
locul de implantare.

Documentul EP 1299868 B1 dezvaluie un injector pentru un inel de tensionare a
sacului cristalinian, cuprinzand un corp tubular in interiorul caruia se poate deplasa un
piston, la partea sa frontala corpul prezentand o portiune conica de care este fixata o canula
prin a carei extremitate frontala este incarcat si ulterior livrat inelul de tensionare, un arc
montat in interiorul corpului avand rolul de a departa pistonul de portiunea conica a corpului,
la extremitatea frontala a pistonului fiind fixat un fir de agatare a unui inel de tensionare ce
urmeaza a fi implantat in sacul cristalinian cu ajutorul injectorului.
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Documentul US 2012158027 A1 dezvaluie un injector utilizat pentru implantarea unui
inel de tensionare a sacului cristalinian, bazat pe memoria termica a inelului.

Desi asigura un mijloc destul de comod si ieftin de implantare a inelelor de tensionare
a sacului cristalinian, toate solutiile mentionate mai sus prezinta dezavantajul ca precizia de
pozitionare a acestuia este redusa, existand permanent riscul perforarii sacului de catre
capatul liber al inelului, ducénd la aparitia complicatiilor (ruperea sacului sau luxarea inelului
in cavitatea vitreana). Inventia noastra inlatura definitiv acest risc, deoarece capatul distal
al inelului nu mai este liber, ci este fixat in dispozitivul de ancorare adaptat al injectorului.
Prin aceasta, implantarea inelului de tensionare in sacul cristalinian nu mai depinde doar de
indemanarea chirurgului, ci si de acest dispozitiv.

Problema tehnica pe care inventia igi propune sa o rezolve consta in asigurarea unui
injector pentru implantarea inelelor de tensionare a sacului cristalinian care sa asigure o
pozitionare mai precisa, mai sigura si mai rapida a inelului de tensionare.

Acest obiectiv este atins cu ajutorul unui injector ce cuprinde un corp tubular, in inte-
riorul caruia se poate deplasa un piston, la partea sa frontala corpul prezentand o portiune
conica de care este fixatd o canula prin a carei extremitate frontala este incarcat si ulterior
livrat inelul de tensionare, un arc montat in interiorul corpului avand rolul de a departa pisto-
nul de portiunea conica a corpului, la extremitatea frontala a pistonului fiind fixat un fir de
agatare a inelului de tensionare ce urmeaza a fi implantat in sacul cristalinian cu ajutorul
injectorului. in conformitate cu prezenta inventie, la partea frontald a canulei este prevazut
un brat de sustinere dispus inclinat fata de axa longitudinala a canulei, bratul de sustinere
fiind prevazut cu un mijloc de fixare dispus transversal pe acesta, permitand astfel
introducerea sa in interiorul globului ocular printr-o incizie de 2,4 mm.

Astfel construit, injectorul conform prezentei inventii asigura o fixare sigura si stabila
a celui de-al doilea orificiu al inelului de tensionare prin intermediul bratului de sustinere
prevazut cu mijlocul de fixare dispus transversal pe acesta.

Intr-o maniera preferat, bratul de sustinere este dispus sub un unghi cuprins intre
30 si 50° in raport cu axa longitudinala a canulei.

De preferinta, mijlocul de fixare este dispus sub un unghi cuprins intre 65 si 85° cétre
posterior in raport cu axa longitudinala a bratului de sustinere.

Corpul injectorului si pistonul pot fi realizate din material plastic, inox sau titan.
Realizarea acestor piese ale injectorului din material plastic reduce costurile de fabricatie,
injectorul fiind unul de unica folosinta. Atunci cand sunt realizate din inox sau titan, injectorul
este unul sterilizabil, putand fi folosit in mod repetat.

Canula poate fi rectilinie sau curbata. Forma curbata este preferata in mod deosebit,
datorita ugurintei de manipulare si implantare.

Cele anterioare si alte obiective, caracteristici si avantaje ale inventiei vor fi evidente
din urmatoarea descriere mai detaliata a exemplelor preferate de realizare, asa cum sunt
ilustrate in desenele anexate, in care semnele de referinta se refera la aceleasi componente
pe parcursul diverselor vederi. Desenele nu sunt neaparat la scara, fiind pus accent in
schimb pe ilustrarea principiilor inventiei:

- fig. 1, prezinta o vedere laterala a injectorului conform prezentei inventii in pozitia
de livrare a inelului de tensionare, respectiv cu extremitatea libera a firului de agatare a
inelului de tensionare extins in afara canulei;

- fig. 2a...c, reprezinta vederi de detaliu ale varfului injectorului conform prezentei
inventii;

-fig. 3a...c, reprezinta alte vederi de detaliu ale varfului injectorului conform prezentei
inventii;
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- fig. 4, reprezinta o vedere in sectiune transversala a injectorului conform prezentei
inventii;

-fig. 5...7, reprezinta vederi in detaliu ale portiunii frontale a canulei ilustrand etapele
de armare si, respectiv, implantare a inelului de tensionare prin intermediul mijlocului de
fixare prevazut pe bratul de sustinere.

Cureferire lafig. 1 din desenele anexate, injectorul conform prezentei inventii, utilizat
pentru implantarea unui inel de tensionare a sacului cristalinian, cuprinde un corp 1 tubular,
asemanator cu o seringa, in interiorul caruia se poate deplasa un piston 2. Pistonul 2 se
extinde cu portiunea sa posterioara 2b de apasare/tragere dispusa in exteriorul portiunii
posterioare 1b a corpului injectorului.

La partea sa frontala, corpul 1 prezinta o portiune conica 1a de care este fixata o
canula 3 prin a carei extremitate frontala 3a este incarcat si ulterior livrat inelul de tensionare
IT. Portiunea conica 1a poate fi realizata dintr-o singura piesa cu corpul 1 sau poate constitui
o piesa separaté, fixatd rigid sau detasabil la corpul injectorului. In zona de imbinare a
portiunii conice 1a cu corpul 1 este prevazuta o flanga de manevrare 1c care ajuta la
manipularea cu o singura mana a injectorului conform inventiei.

Un arc elicoidal de revenire 4 (vezi fig. 4) este montat in interiorul corpului 1, rezemat
cu un capat de suprafata interioara 1a' a portiunii conice 1a a corpului injectorului si cu
celdlalt cap&t de un umar al pistonului 2. Tn pozitia sa normala, arcul 4 are rolul de a departa
pistonul 2 de portiunea conica 1a a corpului 1.

La extremitatea frontala 2a a pistonului 2 este fixat un fir de agatare 5 ce are rolul de
a agata unul dintre orificiile O1 ale inelului de tensionare IT ce urmeaza a fiimplantat in sacul
cristalinian cu ajutorul injectorului. Intr-o maniera cunoscuts, firul de agatare 5 este prevazut
la extremitatea libera cu un mic céarlig. Asa cum se poate vedea din fig. 1 si 4, firul de agatare
5 poate culisa prin interiorul canulei 3, avand posibilitatea de a iesi in exteriorul capatului
frontal 3a al acesteia.

Asa cum se poate vedea din fig. 3a...c, la partea frontala 3a a canulei 3 este prevazut
un brat de sustinere 6 dispus inclinat fatd de axa longitudinala a canulei 3. De preferinta,
bratul de sustinere 6 este dispus sub un unghi o cuprins intre 30 si 50° in raport cu axa longi-
tudinald X a canulei 3. In plus, bratul de sustinere 6 este prevdzut cu un mijloc de fixare 7
dispus transversal pe acesta. Aceste doua componente esentiale ale injectorului conform
prezentei inventii asigura o fixare sigura si stabila a celui de-al doilea orificiu O2 al inelului
de tensionare IT in timpul armarii injectorului si ulterior in timpul implantarii acestuia in sacul
cristalinian. Tntr-o maniera pur ilustrativa si nu limitativa, bratul de sustinere 6 este un
element cilindric cu lungimea cuprinsa intre 2,5 si 6 mm si un diametru cuprins intre 0,3 si
0,6 mm. Acesta este atasat de capatul frontal 3a al canulei 3 pe o distanta de 1,5...2,5 mm.

Intr-o maniera preferata, si asa cum este ilustrat in fig. 3a...c, mijlocul de fixare 7 este
dispus sub un unghi B cuprins intre 65 si 85° catre posterior in raport cu axa longitudinala X'
a bratului de sustinere 6. Intr-o maniera pur ilustrativa si nu limitativa, mijlocul de fixare este
realizata sub forma unei tije cilindrice din otel cu o Tnaltime cuprinsa intre 0,3 si 0,85 mm si
avand un diametru cuprins intre 0,15 si 0,5 mm. Valorile unghiulare prezentate mai sus au
demonstrat pe parcursul testelor efectuate cu injectorul conform prezentei inventii faptul ca
asigura cele mai bune rezultate din punct de vedere al manipularii inelului de tensionare IT.

Corpul 1 injectorului si pistonul 2 pot fi realizate din material plastic, inox sau titan.
Realizarea acestor piese ale injectorului din material plastic reduce costurile de fabricatie,
injectorul fiind unul de unica folosinta. Atunci cand sunt realizate din inox sau titan injectorul
este unul sterilizabil, putand fi folosit Tn mod repetat.
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Canula 3 poate fi rectilinie sau curbata. Forma curbata ilustrata in desenele anexate
este preferatd Tn mod deosebit datorita ugurintei de manipulare.

Cu referire particulara la fig. 5...7, injectorul conform prezentei inventii este utilizat
pentru implantarea inelelor de tensionare a sacului cristalinian dupa cum urmeaza:

- initial se armeaza injectorul prin plasarea orificiilor O1 $i O2 ai inelului de tensionare
IT In firul de agatare 5 si, respectiv, mijlocul de fixare 7 al bratului de sustinere 6 (fixarea
inelului de tensionare IT are loc sub microscop);

- injectarea propriu-zisa prin deplasarea pistonului 2 in interiorul corpului 1 al injecto-
rului i progresia firului de agatare 5 in exteriorul canulei 3, impreuna cu inelul de tensionare
IT;

- plasarea inelului de tensionare IT in sacul cristalin (eliberarea orificiilor 01 si 02 ai
inelului de tensionare IT din firul de agatare 5 si respectiv mijlocul de fixare 7 al bratului de
sustinere 6 (utilizand eventual un instrument chirurgical suplimentar).

Bineinteles, prezenta inventie poate fi realizata in alte moduri decéat cele prezentate
in mod specific in cadrul de fata, fara a ne indeparta de caracteristicile esentiale ale inven-
tiei. Prezentele exemple de realizare trebuie considerate din toate punctele de vedere drept
ilustrative si nu restrictive, iar toate modificarile ce se situeaza in domeniul de semnificatie
si echivalenta al revendicarilor anexate sunt destinate sa fie incorporate in acestea.
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Revendicari

1. Injector utilizat pentru implantarea unui inel de tensionare a sacului cristalinian,
cuprinzand un corp (1) tubular in interiorul caruia se poate deplasa un piston (2), la partea
sa frontala corpul (1) prezentand o portiune conica (1a) de care este fixata o canula (3) prin
a carei extremitate frontala este Tncarcat si ulterior livrat inelul de tensionare, un arc (4)
montat in interiorul corpului (1) avand rolul de a departa pistonul (2) de portiunea conica (1a)
a corpului (1), la extremitatea frontala a pistonului (2) fiind fixat un fir de agatare (5) a unui
inel de tensionare ce urmeaza a fi implantat in sacul cristalinian cu ajutorul injectorului,
caracterizat prin aceea ca la partea frontala a canulei (3) este prevazut un brat de sustinere
(6) dispus inclinat fata de axa longitudinala a canulei, bratul de sustinere (6) fiind prevazut
cu un mijloc de fixare (7) dispus transversal pe acesta.

2. Injector conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca bratul de sustinere (6)
este dispus sub un unghi () cuprins intre 30 si 50° in raport cu axa longitudinala (X) a
canulei (3).

3. Injector conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca mijlocul de fixare (7)
este dispus sub un unghi (B) cuprins intre 65 si 85° catre posterior in raport cu axa longitu-
dinala (X") a bratului de sustinere (6).

4. Injector conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca respectivul corp (1) al
injectorului si pistonul (2) sunt realizate din material plastic, inox sau titan.

5. Injector conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca respectiva canula (3)
este rectilinie sau curbata.
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