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@Resumen:

El invento consiste en el primer laser especifico de
iridoplastias EXLICER, para tratar cualquier patologia
pigmentaria del iris o de tipo cosmético, congénita o
adquirida, de un ojo o ambos, parcial o total, que
consiste en:

- Lampara de hendidura o microscopio

- Equipo de fotografia y video en directo

- Ordenador all-in-one HD/4K, portatil o CPU de torre
- Médulo de laser de: longitud de onda=532nm,
energia/pulso=0-3 Jicm? y tiempo de disparo=0- 10 ns
- M6dulo de escaner de patrones

- Médulo de eye tracker

- Pedal multifuncional de disparo

- Software PLANNER de programacion de las
sesiones.

El laser EXLICER es el primero especifico para
iridoplastias, con las siguientes ventajas:

- Ablaciones personalizadas basadas en grosor,
densidad y topografia del iris

- Profundidad de accion exacta para cada espesor,
variando el tiempo de duracion del disparo

- Nivel de energia/pulso exacto para cada densidad

- Ablaciones parciales o segmentarias

- Sesiones rapidas con el uso de escaner de patrones
- Alto nivel de seguridad con el uso de eye tracker

- Alto nivel de seguridad con el uso del analisis de los
parametros fisiodinamicos del humor acuoso y
presion ocular

- Ausencia de complicaciones como; hipertension
ocular, dolor, inflamacion, fotofobia, restos en camara
anterior, disfuncionalidad y asimetria pupilar, midriasis
paralitica, atrofia del iris o malos resultados
cosmeéticos.

Figura 2.
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DESCRIPCION
Laser EXCILER especifico para iridoplastias terapéuticas y cosméticas.
Sector de la técnica

La invencién se encuentra en el sector técnico de los laseres de uso oftalmoldgico, que pueden
ser de ambito clinico o quirdrgico. Entre los clinicos se hallan laseres para el tratamiento de
patologias de retina, de catarata y de glaucoma. Los laseres utilizados en intervenciones
quirdrgicas oculares pertenecen a la cirugia refractiva (excimer y femtosegundo), cirugia de
catarata (femtosegundo, nanolaser), de glaucoma (diodo), de vias lagrimales (diodo), o cirugia
palpebral (laser de CO2).

Estado de latécnica

En la actualidad no se dispone de ningun laser especificamente disefiado y certificado para
tratamientos del iris, y en concreto para realizar iridoplastias laser.

Las indicaciones mas importantes de esta técnica son las alteraciones pigmentarias del iris,
congeénitas o adquiridas. Entre ellas destacan las heterocromias heredadas, unilaterales o
bilaterales, parciales o totales, nevus simples o multiples, y las secundarias a cirugias, a
enfermedades metabdlicas o0 a medicamentos iatrogénicos (como los prostaglandinicos).

Hasta ahora se han utilizado laseres de diferentes longitudes de onda, como: 514, 532, 560,
577, 690, 810 y 1064, para indicaciones especiales como: iridotomias, goniotomias,
pupiloplastias, sinequiotomias, fibrindlisis o trabeculoplastias, aprovechando las cualidades de
termoablacién y fotodisrupcion de estos laseres.

Sin embargo, no existe ningun laser especificamente inventado, disefiado y certificado o
aprobado para realizar iridoplastias.

Problema técnico planteado

La principal dificultad reside en la gran complejidad del iris, que es un tejido con unas
caracteristicas que hacen muy complicado realizar iridoplastias exactas, repetibles y
predecibles, sin efectos secundarios.

La superficie del iris es irregular, su grosor no es uniforme, contiene estructuras nobles y
delicadas, como nervios, vasos sanguineos, fibras de colageno y elastina, musculos y capas
pigmentadas. Y si todo ello no fuera suficiente, el iris se comporta como diafragma en
permanente movimiento, dependiendo de la luz ambiente. Es decir, la pupila se contrae con la
luz y se dilata en la oscuridad.

Al contrario, la cirugia refractiva con laser se realiza en la cérnea, que es un tejido de superficie
lisa, de grosor uniforme, sin estructuras nobles delicadas (sélo fibras de colageno), y sobre
todo es inmévil que se mantiene estable siempre. Por ello, la cirugia refractiva con laser, a
pesar de su dificultad, ha avanzado con mucha rapidez, al ser la cérnea un tejido mucho mas
sencillo de tratar que el iris.

Adicionalmente, el acceso a la cornea es directo, mientras que el iris esta en el interior del ojo y
sumergido en el humor acuoso, lo que obliga a llevar a cabo el tratamiento en las
profundidades oculares y no en su superficie, como en la cirugia refractiva.
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Solucioén

Los laseres existentes para el segmento anterior del ojo presentan limitaciones evidentes para
realizar iridoplastias.

Los laseres tipo YAG son demasiado agresivos aunque muy efectivos, y pueden generar
efectos secundarios que deben ser prevenidos o tratados.

Los de efecto termoablativo lesionan el estroma cuando lo alcanzan, pudiendo lesionar sus
fibras de forma irreversible.

Los modos de micro pulso pueden también deteriorar el estroma si se emplean energias lo
suficientemente elevadas.

Finalmente, los laseres de nanosegundo, disefados para trabeculoplastias (SLT), son utiles
pero soélo para tratar capas de tejido muy delgadas vy, por ello, son necesarias muchas sesiones
a lo largo de un afo para poder tratar iris muy pigmentados, con el consiguiente riesgo médico
y el excesivo coste para el paciente.

La solucién que aporta el presente invento es un nuevo laser, especificamente disenado para
iridoplastias, que logra los objetivos de efectividad, seguridad y predictibilidad. El laser
EXLICER es capaz de tratar todo tipo de lesiones indianas pigmentadas, sea cual sea su
espesor y densidad, reduciendo el tiempo total de tratamiento a muy pocas sesiones
distribuidas en una sola semana.

El uso del laser EXLICER necesita de un estudio previo del iris mediante:

1- Un analizador especial del iris (Fig 2) que estudia: colorimetria, contraste de color,
paquimetria, densitometria y topografia, asi como los parametros fisiodinamicos del humor
acuoso Y la presion ocular.

2- Un neumotonografo para medir la resistencia de salida del humor acuoso.

3- Un biémetro ecografico de modo A para medir la profundidad de la camara anterior y el
espesor del iris.

4- Una tomografia de coherencia optica (Fig 1) (OCT de segmento anterior), para medir el
angulo camerular, el diametro total corneal blanco a blanco, la profundidad de la camara
anterior y el espesor del iris.

5- Un laser fiare meter para cuantificar los niveles de efecto Tyndall o fiare del humor acuoso.

6- Un topografo (Fig 3) a color en tres dimensiones del iris, y

7- Un software para realizar predicciones y simulaciones (Fig 4) del resultado, basados en
datos de fenotipo y genotipo.

8- Adicionalmente, el estudio previo puede ser completado con estudios del campo visual
(FDT), de las fibras nerviosas del nervio optico (GDX), del endotelio corneal (microscopio
especular) y del plexo vascular iridiano (angiografia con fluoresceina o con OCT).

El nuevo laser EXLICER incluye un escaner de patrones para acelerar los tratamientos, un eye-
tracker para garantizar la seguridad de los disparos, y un nuevo sistema laser que varia dos
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parametros fundamentales: la energia liberada por pulso y el tiempo de duracion de los
disparos.

Los niveles de energia por pulso son proporcionales a la densidad del pigmento (a mas dureza
mas energia= J/cm2), y el tiempo de duracion de los disparos varia segun sea el grosor de la
capa a tratar (a mas espesor mayor es el tiempo de disparo.
Finalmente, si tenemos en cuenta la topografia del iris podremos planificar un tratamiento a
medida o customizado, al que llamamos TOPOLINK, con el que los resultados seran exactos y
predecibles.
Estas caracteristicas especiales hacen posible realizar ablaciones programadas, selectivas e
inocuas del tejido pigmentario indiano, con una resolucion de pocas mieras, sin lesionar las
estructuras nobles del estroma y preservando la integridad de las fibras de colageno y elastina,
y su color natural original.
Ademas, seran descartadas complicaciones relacionadas con la presion ocular, funcionalidad
del iris, presencia de restos tisulares en la camara anterior, dolor e inflamacién, repigmentacién
y malos resultados cosméticos.
Descripcidn del invento
El nuevo laser EXLICER (Fig 8) consiste en los siguientes componentes:
- Lampara de hendidura
- Equipo de fotografia y video HD/4K en directo
- Ordenador compacto all-in-one, portatil o de torre
- Médulo de laser con las caracteristicas:

- Longitud de onda= 532nm

- Modulador de energia por pulso= 0.5-3.5 J/cm2

- Modulador del tiempo de disparo= 3nanosegundos, 4 ns, 5ns, 6ns, 7ns, 8ns, 9ns y 10
ns

- Software especifico PLANNER de programacion basado en los datos del Analizador de iris
IR1Z, "Summary"= color, contraste de color, paquimetria, densitometria, topografia y
parametros de fisiodinamica del humor acuoso

- Informacién adicional de la anatomia y biometria de la camara anterior (mediante OCT de
segmento anterior y biémetro ecografico A) y de la densidad del humor acuoso (mediante
laser fiare meter).

- Informaciéon  adicional del endotelio corneal (microscopio especular), tonografia
(neumotondgrafo), fibras nerviosas del nervio éptico (GDX), campo visual (FDT).

- Médulo de escaner de patrones, con modo multidisparo

- Modulo de eye-tracker
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- Médulo de OCT HD intraoperatorio para seguimiento in vivo del nivel de ablacion

- Modo de tratamiento customizado TOPOLINK

Ventajas técnicas que aporta el invento

Las ventajas del laser EXLICER son numerosas:

- El tratamiento de la iridoplastia es ambulatorio

- El procedimiento no es quirdrgico, sin heridas ni infecciones

- La programacion del laser esta basada en parametros precisos y cuantificables

- El plan es personalizado y tiene en cuenta el espesor, la densidad y la topografia de cada iris

- La ablacién es exacta y limitada, segun los datos previos -No produce dafio al estroma porque
no llega a afectarlo

- No produce las complicaciones tipicas de los laseres no especificos, como: hipertension
ocular, dolor e inflamacion, hemorragia, restos tisulares en camara anterior, atonia vy
disfuncionalidad de la pupila, asimetria pupilar, atrofia, repigmentacion o malos resultados
cosmeéticos.

- No produce fotofobia ni sensibilidad aumentada a la luz, porque no lesiona el epitelio
pigmentario posterior.

- Es un tratamiento rapido, gracias al uso de escaner de patrones

- Es un tratamiento rapido, gracias a la precision de las ablaciones segun los espesores y las
densidades. No hay que repetirlo

- Es un procedimiento seguro, gracias a la longitud de onda (532nm) y la variacién de los
parametros del laser, los minimos necesarios para ser efectivos

- Es un procedimiento seguro, gracias al empleo de un eye-tracker

- Es un plan personalizado y pueden realizarse ablaciones parciales y segmentarias de
alteraciones irregulares, como los nevus y las heterocromias.

- Es un plan personalizado porque tiene en cuenta la topografia de cada iris: TOPOLINK.
Ejemplo de procedimiento

Primero se realizan las pruebas previas, ya que el tratamiento es personalizado. Los tests son:
- Tonometria y tonografia: presion ocular y resistencia de salida

- Tomografia de coherencia 6ptica (OCT)(Fig 1): diametro total corneal, profundidad de camara
anterior, angulo camerular y grosor del iris

- Analizador del iris IRIZ (fig 2): mapa de colorimetria, de contraste, de espesores, de
densidades, topografia y fisiodinamica
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- Topografia a color en tres dimensiones (Fig 3)

- Software de prediccion y simulacién 3D (Fig 4)

Una vez cuantificadas las caracteristicas del iris se procede a la programacion personalizada
del tratamiento, basada dos factores principales: espesor y densidad del iris (Fig 5). Se utiliza el
software PLANNER, que genera un plan tipo TOPOLINK'Y personalizado- customizado.
Los parametros del laser que pueden variarse son:

- Area de la ablacion

- Nivel de Energia por pulso (J/cm2)

- Duracién del disparo (3ns-10ns)

- Nivel de seguridad fisiodinamica

Finalmente se procede al tratamiento laser segun el siguiente protocolo:

- Se administra la medicacion oral previa

- Se instilan los colirios previos: antihipertensivo, miodtico y anestésico

- Se sienta al paciente frente al laser, con la cabeza apoyada en la mentonera (fig 7)

- Se limitan los movimientos oculares con un punto de fijacion

- Se programa el tratamiento con el PLANNER (Fig 11)

- Se capta la imagen del ojo por video directo -Se activa el eye tracker

- Se selecciona el escaner de patrén mas adecuado (Fig 10)

- Se comprueba el nivel de seguridad fisiodinamico (Fig 6)

- Se activa el laser al modo de disparo: standby a ready

- Se presiona el pedal de disparo (Fig 9) y se completa la ablacién en menos de un minuto

- Tras finalizar la sesién, ésta es gravada en el ordenador e impresa (Fig 12), y se programa la
siguiente sesién

- Se instilan las gotas postlaser en el ojo y se prescribe la medicacion oral y ocular
recomendable

Descripcién de las figuras

Figura 1.- OCT de segmento anterior: didmetro total corneal, profundidad de la camara anterior,
espesor del iris y medidas del angulo camerular

Figura 2.- Analizador del iris IRIZ. Resumen: mapa de colorimetria, de contraste de color,
paquimetria, densitometria, topografia y parametros fisiodinamicos
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Figura 3.- Topografia a color en tres dimensiones
Figura 4.- Prediccién y simulacién en 3D
Figura 5.- Escalas de color, de paquimetria y densitometria
Figura 6.- Grafico de umbral de seguridad fisiodinamica
Figura 7.- Paciente frente al laser EXLICER
Figura 8.- Laser EXLICER:

- Lampara de hendidura

- Ordenador all-in-one HD 4K

- Sistema de fotografia y video en directo

- Pantalla de programacion PLANNER
Figura 9.- Pedal multifuncional de disparo
Figura 10.- Menu de escaner de patrones
Figura 11.- Plan de tratamiento previo

Figura 12.- Control del resultado con Analizador IR1Z
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REIVINDICACIONES
1. Laser especifico de iridoplastias EXLICER para el tratar las alteraciones pigmentarias del
iris, como las heterocromias, nevus, tumores benignos y malignos, y otras anomalias
cosméticas, congénitas y adquiridas, de un ojo o ambos, que consiste en:
- Lampara de hendidura o microscopio
- Equipo de fotografia y video en directo
- Ordenador all-in-one HD/4K, portatil o de CPU de torre
- Modulo de laser:
- Longitud de onda= 532nm
- Energia/pulso= 0-3 (J/cm2)
- Tiempo de disparo=0-10 (nanosegundos)
- Mddulo de escaner de patrones
- Moddulo de eye tracker
- Pedal multifuncional de disparo
- Software de plan de tratamiento PLANNER

2. Laser especifico de iridoplastias EXLICER, segun reivindicacion 1, que esta indicado en el
tratamiento de cualquier patologia del iris.

3. Laser especifico de iridoplastias EXLICER, segun reivindicaciones 1 y 2, que se monta en
cualquier tipo de lampara de hendidura o microscopio, con cualquier sistema de captacién de
imagenes oculares.

4. Laser especifico de iridoplastias EXLICER, segun reivindicaciones 1, 2 y 3, que utiliza
cualquier longitud de onda del espectro visible o invisible, cualquier rango de energia por pulso,
y cualquier duracién del tiempo de disparos, medido con: yoctosegundos, zeptosegundos,
attosegundos, femtosegundos, picosegundos, nanosegundos, microsegundos, milisegundos,
centisegundos, decisegundos,...

5. Laser especifico de iridoplastias EXLICER, segun reivindicaciones 1, 2, 3 y 4, que incorpora
cualquier tipo de escaner de patrones o realice disparos simples con baja, media o alta
frecuencia de repeticion.

6. Laser especifico de iridoplastias EXLICER, segun reivindicaciones 1, 2, 3, 4 y 5, que
incorpora un modulo de eye tracker pasivo o activo, o que no utiliza ningun sistema de
seguimiento de los movimientos oculares.

7. Laser especifico de iridoplastias EXLICER, segun reivindicaciones 1, 2, 3, 4, 5y 6, que usa
cualquier tipo de software para planificar las sesiones de laser, y que tiene en cuenta cualquier
parametro previo para dicha programacion.
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8. Laser especifico de iridoplastias EXLICER, segun reivindicaciones 1, 2, 3,4, 5,6y 7, que se
basa en la modulacion del tiempo del disparo para variar la profundidad de accién.

9. Laser especifico de iridoplastias EXLICER, segun reivindicaciones 1, 2, 3,4, 5,6, 7 y 8, que
realiza cualquier tipo de tratamiento customizado ligado a la topografia (TOPOLINK) o
simplemente ablaciones estandar de forma manual.

10. - Laser especifico de iridoplastias EXLICER, segun reivindicaciones 1, 2, 3,4,5,6,7,8y 9,
que realiza tratamientos manuales o automaticos, sin o con escaner de patrones, sin o con
sistema de eye tracker.
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Figura 8.
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Figura 9.
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Figura 10.
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Figura 11.
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