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(57) Abstract

The invention relates to a device for accessing the sub—retinal space (36) of an eye (10), comprising an extended flat body consisting
of a soft material. Said body can be inserted laterally into the sub-retinal space (36) through an incision (20) in the sclera (12) of the eye
(10). The body takes the form of a strip (30), with one surface being configured as a guiding surface for a medical device, for example for

implanting a microphotodiode chip (40).




(57) Zusammenfassung

Eine Vorrichtung ist fiir einen Zugang in den Subretinalraum (36) eines Auges (10) vorgesehen. Die Vorrichtung umfaBt einen
langgestreckten flachen Korper aus weichem Material, der seitlich durch einen Einschnitt (20) in der Sclera (12) des Auges (10) in den
Subretinalraum (36) einschiebbar ist. Der Korper ist als Streifen (30) ausgebildet, dessen eine Oberfliche (33) als Fithrungsfldche fiir ein

medizinisches Geriit, beispielweise zum Implantieren eines Mikrophotodiodenchips (40) ausgestaltet ist.
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Vorrichtung fiir einen Zugang in den Subretinalraum eines Auges

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung fiir einen Zugang in den
Subretinalraum eines Auges, mit einem langgestreckten flachen
K8rper aus weichem Material, der seitlich durch einen Ein-
schnitt in der Sclera des Auges in den Subretinalraum ein-

schiebbar ist.
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Eine Vorrichtung der vorstehend genannten Art ist aus der

EP 0 460 320 A2 bekannt.

Die bekannte Vorrichtung wird im Zusammenhang mit dem Einbrin-
gen eines Retina-Implantats verwendet. Sie besteht aus einer
Baugruppe, die einen flachgedriickten Kunststoffschlauch sowie
einen in dem Kunststoffschlauch befindlichen Schieber umfaft.
zum Einbringen des Implantats wird dieses in Gestalt eines
kreisfdrmigen, flachen Mikrochips in die N&he der vorderen Off-
nung des Schlauches eingebracht. Hinter das Implantat wird der
Schieber in den Schlauch eingefiihrt. Diese Baugruppe wird nun
durch einen Einschnitt im Auge eingefiihrt, bis sich das freie
Ende des Schlauches an der gewiinschten Implantatposition befin-
det. Der Schlauch wird dann zuriickgezogen, wdhrend der Schieber
raumfest gehalten wird, so daB auf diese Weise das Implantat an

seine vorgesehene Stelle gelangt.

Zum Einbringen des Implantats werden zwei unterschiedliche Ope-
rationsmethoden vorgeschlagen. Bel der einen Operationsmethode
wird ein Schnitt im Bereich der Pars plana eingebracht und das
Implantat durch den Glaskdrper des Auges hindurchgefiihrt und
dann durch einen Schnitt, der auf der Glaskdrperseite der Netz-

haut angebracht wird, in den Subretinalraum geschoben.

Bei einer anderen Operationsmethode wird ein Schnitt durch die
Sclera unmittelbar hinter der Ora serrata angebracht. Der
Schnitt wird dann durch die Chorioidea, die Choriocapillaris,
die Bruch'sche Membran sowie das Pigmentepithel der Netzhaut
gefithrt, so daB das Implantat zwischen den inneren und den

duBeren Schichten der Netzhaut eingebracht werden kann.
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Die bekannte Vorrichtung hat jedoch den Nachteil, dafB sie ver-
hdltnismdBig dick ausgebildet ist und eine Kontrolle der Posi-
tionierung kaum méglich ist. Die erhebliche Dicke der Anordnung
bestehend aus dem flachen Schlauch und dem Schieber ist bei dem
genannten Einsatzfall im Subretinalraum besonders stdrend, weil
sowohl die Netzhaut (Retina) wie auch die Aderhaut (Chorioidea)
duBerst empfindlich sind und die Aderhaut dariliber hinaus 2zu
starken Blutungen neigt. Die mangelnde M&glichkeit, eine genaue
Positionskontrolle vorzunehmen, ist ebenfalls fiir diesen Ein-
satzfall sehr storend, weil Retina-Implantate genau positio-
niert werden miissen und weil es auch bei anderen Anwendungs-
fdllen, die einen 2Zugang zum Subretinalraum erfordern, wichtig

ist, die genaue Position zu kennen.

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, eine Vorrich-
tung der eingangs erwdhnten Art dahingehend weiterzubilden, daB
die geschilderten Nachteile vermieden werden. Insbesondere soll
eine besonders schonende Behandlung im Bereich des Zugangsweges
erreicht werden, und es soll ferner erméglicht werden, die

Positionierung des Zuganges genau kontrollieren zu k&nnen.

Diese Aufgabe wird bei einer Vorrichtung der eingangs genannten
Art erfindungsgemdB dadurch geldst, daB der K&rper als Streifen
ausgebildet ist, dessen eine Oberfldche als Fiihrungsfldche fiir

ein medizinisches Ger&dt ausgestaltet ist.

Die der Erfindung zugrunde liegende Aufgabe wird auf diese
Weise vollkommen geldst. Die Verwendung eines Streifens hat
namlich den Vorteil, daB eine besonders flache Bauweise mdglich
ist, wdhrend andererseits die Fiihrungsfunktion in vollem Umfang

erhalten bleibt. Es hat sich ndmlich gezeigt, daB die im Stand
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der Technik bekannte Flihrung an mehreren Fiihrungsoberfl&dchen
nicht nur bei vielen Anwendungsfdllen unndtig ist, sie birgt
dariiber hinaus auch die Gefahr eines Verkantens oder Verklem-
mens, abgesehen von den bereits erwdhnten Nachteilen, die die
grofle BaugrdBe, insbesondere die Dicke der Vorrichtung, mit

sich bringt.

Bei einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung ist der
Streifen als Folie mit einer Dicke von etwa 30 bis 70 um, vor-

zugsweise etwa 50 um, ausgebildet.

Diese MafBnahme hat den Vorteil, dall} eine extrem diinne Bauweise
moglich ist, gleichzeitig aber die gewlinschte Fiihrungsfunktion

in vollem Umfange gewdhrleistet werden kann.

Weiterhin ist erfindungsgem&B bevorzugt, den Streifen mit einer
Breite von etwa 1 bis 5 mm, vorzugsweise etwa 2 mm, sowie einer
Lange von etwa 15 bis 40 mm, vorzugsweise etwa 25 mm, zu verse-

hen.

Bei weiteren bevorzugten Ausgestaltungen der Erfindung besteht
der Streifen aus Kunststoff, vorzugsweise Polyethylen oder

Polypropylen.

Bei einer weiteren besonders bevorzugten Ausfihrungsform der
Erfindung ist mindestens der Streifen mit einer Skalierung ver-

sehen.

Diese MaBnahme hat den Vorteil, daB eine genaue Positions-
kontrolle méglich ist. Diese Positionskontrolle kann dadurch

geschehen, daB die Skalierung relativ zum Einschnitt in der
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Sclera abgelesen wird, man kann aber auch die Skalierung rela-
tiv zur Position des gefiihrten medizinischen Ger&dtes ablesen,
insbesondere dann, wenn auch dieses mit einer Skala oder einer

entsprechenden Markierung versehen ist.

Obwohl die Erfindung nachstehend anhand eines Ausfiihrungs-
beispiels beschrieben werden wird, das das Einbringen von
Implantaten in den subretinalen Raum zum Gegenstand hat, ver-
steht sich, daB die Erfindung auch auf vielen anderen Gebieten

einsetzbar ist.

So kann die Erfindung vorzugsweise bei einem Operationsgeridt
fiilr subretinale Eingriffe im Auge eingesetzt werden, insbeson-
dere dadurch, daB auf der Fiihrungsfldche des Streifens ein
Retina-Implantat mittels eines Schiebers in den Subretinalraum

einfiihrbar ist.

Bei diesem Operationsgerdt kann auf der Fihrungsfldche des
Streifens aber auch ein mikrochirurgisches Instrument in den
Subretinalraum einfilhrbar sein, wobel das mikrochirurgische

Gerdt vorzugsweise ein Laser ist.

Bei einem anderen Einsatzfall der Erfindung handelt es sich um
ein Mikroendoskop fiir den Subretinalraum eines Auges, bei dem
eine erfindungsgemdBe Vorrichtung verwendet wird. Entsprechen-
des gilt fiir ein Ger&dt zum Einbringen eines mit einem Wirkstoff

versehenen Trdgers in den Subretinalraum eines Auges.

Weitere Vorteile ergeben sich aus der Beschreibung und der bei-

gefilgten Zeichnung.
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Es versteht sich, daB die vorstehend genannten und die nach-
stehend noch zu erlduternden Merkmale nicht nur in der jeweils
angegeben Kombination, sondern auch in anderen Kombinationen
oder in Alleinstellung verwendbar sind, ohne den Rahmen der

vorliegenden Erfindung zu verlassen.

Ein Ausfithrungsbeispiel der Erfindung ist in der Zeichnung dar-
gestellt und wird in der nachfolgenden Beschreibung né&her

erldutert. Es zeigen:

Fig. 1 in perspektivischer Seitenansicht ein herausprédpa-

riertes Auge;

Fig. 2 und 3
vergroBerte Detaildarstellungen eines Bereiches des
Auges aus Fig. 1 zur Veranschaulichung von zweili
Schritten eines Verfahrens, bei dem die Erfindung

vorzugsweise einsetzbar ist;

Fig. 4 einen schematisierten Querschnitt durch ein Auge.

In den Figuren bezeichnet 10 einen Augapfel. Der Augapfel 10
weist an seiner Vorderseite eine Hornhaut (Cornea) 11 und im
iibrigen eine Lederhaut (Sclera) 12 auf. In Fig. 1 ist vorne am
Augapfel 10 der Musculus rectus superior zu erkennen. Mit
strichpunktierten Linien 14 sind auf der Oberfldche des Aug-
apfels 10 vier Quadranten eingezeichnet. Der hier interessie-
rende &duBere, obere Quadrant ist mit 15 bezeichnet. Der Limbus
corneae, d.h. der Rand der Hornhaut 11, ist in Fig. 1 bei 16

eingezeichnet.
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Fig. 4 =zeigt noch die Linse 17 sowie den GlaskSrper 18 des

Auges, .hinter dem sich die Netzhaut (Retina) 19 befindet.

Wiahrend man bel herkémmlichen Operationen im Subretinalraum
einen Zugang durch den Glaskdrper 18 und durch die Netzhaut 19
hindurch wdhlt, ist im Rahmen der vorliegenden Erfindung vorge-
sehen, eine Sclerainzision 20 im Bereich des &uBeren, oberen
Quadranten 15 vorzunehmen, wie deutlich aus Fig. 1 erkennbar.
Die Sclerainzision 20 wird rechteckf&rmig ausgefiihrt, und zwar
in einem Abstand a von vorzugsweise 7 bis 8 mm vom Limbus
corneae. Durch die Sclerainzision 20 wird ein Scleralappen 21
einer Breite b und einer L&dnge c ausgeschnitten, der vorzugs-
weise 4 x 4 mm groB ist. Unterhalb des Scleralappens 21 wird

die Aderhaut (Choriocidea) 22 sichtbar.

Wie aus den vergrdBerten Darstellungen gemdB Fig. 2 und 3
erkennbar ist, wird nun in die Aderhaut 22, und 2zwar vorzugs-
weise parallel zu den chorioidealen GefdBen 23, ein Schnitt 25
durch die Aderhaut 22 hindurch angebracht. Der Schnitt 25 hat

eine Breite d von vorzugsweise 2,5 bis 3,5 mm.

Durch den Schnitt 25 kann nun ein Folienstreifen 30 geschoben
werden, der eine etwas geringfligigere Breite e von z.B. 2 mm
hat. Der Folienstreifen 30 hat dariiber hinaus eine L&nge 1 von
vorzugsweise 25 mm und eine Dicke x von nur 50 um. Er ist an

seinem vorderen Ende 31 abgerundet.

Der Folienstreifen 30 kann mit einer Skalierung 32 versehen
sein, um die Eintauchtiefe des Folienstreifens 30 im Schnitt 25

unmittelbar ablesen zu k&énnen.
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Eine Oberflédche 33 des Folienstreifens 30 dient als Fiihrungs-

flidche, wie noch erldutert werden wird.

Aus der Querschnittsdarstellung gemd@f Fig. 4 kann man erkennen,
daBR der Folienstreifen 30 durch die Sclerainzision 20 und den
Schnitt 25 in der Aderhaut 22 hindurch in den Subretinalraum 36
hineingeschoben wurde. Mittels eines Schiebers 41 (Fig. 3) kann
nun ein Implantat, beispielsweise ein Multiphotodiodenarray 40,
in den Subretinalraum 36 eingeschoben werden. Als Schieber 41
kann hierzu vorzugsweise ein Kunststoffschlauch verwendet
werden. Der Schieber 41 kann ebenfalls mit einer Skala versehen

sein. Die Schieberichtung ist in Fig. 3 mit 42 bezeichnet.

Mit der beschriebenen Vorrichtung kann eine sogenannte "ab
externo" Implantation eines Implantats wie folgt ausgefiihrt

werden:

Nach Bindehautschnitt und Prédparation der Bulbuswand im &ufBeren
oberen Quadranten 15 werden der Musculus rectus superior 13 und
lateralis als Halteziligel angeschlungen. Im Abstand a von 8 mm
vom Limbus corneae 16 wird temporal oben ein Scleralappen 21
von 4 mm Kantenldnge prédpariert. Die Sclerainzision 20 kann
nach Stand der Erfahrung des Operateurs und Ubersichtlichkeit
des Operationsgebietes auf einen Schnitt von 6 mm Ldnge in
Richtung des mutmaflichen Verlaufs der chorioidealen Gef&dBe 21

reduziert werden.

Durch eine Parazentese wird nun der intraokuldre Druck so weit
abgesenkt, daB sich die Chorioidea 22 im Bereich des Sclera-

lappens 21 nicht mehr vorwdlbt.
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Um eine lokale Vasokonstriktion zu erreichen, wird ein Tropfen
Ornipressin (Verdinnung 0,5 I.E./ml) auf die Chorioidea 22 auf-
gebracht. Die Chorioidea 22 wird anschlieflend auf eine L&dnge d
von 2 mm entlang dem Verlauf der groBen GefdBe 23 inzidiert.
Der vorzugsweise 2 mm breite und vorne abgerundete Folien-
streifen 30 wird auf die sich vorwdlbende neurosensorische
Netzhaut 19 aufgelegt, bis zum Rand der Choriocidektomie zuriick-

gezogen und dann in den Subretinalraum 36 vorgeschoben.

Das Implantat, ndmlich der Mikrophotodiodenchip 40, wird auf
den Folienstreifen 30 aufgelegt und entlang des Folienstreifens
30 in den Subretinalraum 36 eingefiihrt. Die subretinale Lage
des Chips 40 ist aus der Implantationsrichtung entlang dem
Folienstreifen 30 und der Ld&nge der implantierten Folie ableit-

bar, ohne direkten intraokuldren Einblick.

Die Folie wird anschlieBend aus dem Subretinalraum 36 zuriick-
gezogen, zum Schutz von Netzhaut 19 und Chorioidea 22 und zur
Vermeidung von Netzhautinkarzeration im Inzisionsbereich aber
weiterhin auf Netzhaut 19 und Chorioidea 22 belassen, wé&hrend

die vorgelegten Sclerandhte verschlossen werden.

Durch die beschriebene Operation ist ein direkter, trans-
scleraler, transchorioidaler Zugang 2zum Subretinalraum ohne
Erdffnung des Intraokularraumes moglich. Auf diese Weise kdnnen
Operationsrisiken von Vitrektomie und Retinotomie weitgehend
vermieden werden, insbesondere ein Katarakt, eine Ablatio und

PVR.
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Der erfindungsgemd&f mdgliche Zugang zum Subretinalraum kann
auch bei anderen klinischen Fragestellungen verwendet werden,
z.B. beili subretinalen Neovaskularisationen, Blutungen und Mem-
branen, Implantationen und Explantationen von Mikrophotodioden-
chips, Transplantationen von Pigmentepithel und Netzhautgewebe
sowie bei der subretinalen Applikation von Medikamenten. Eine
gezielte Plazierung des Chips bzw. von Medikamenten oder Mikro-
instrumenten ab externo an eine definierte Stelle im Sub-
retinalraum ist auf diese Weise auch ohne direkten intraokuld-

ren Einblick méglich.

Bei einer anderen klinischen Anwendung kann iber den externen,
oben beschriebenen Zugang auf der Folie ein Mikroendoskop von
beispielsweise 0,9 mm Durchmesser, einschlieflich Spiilkanal und
Option fiir die Integration von Laser oder MikrofaBzange, in den
Subretinalraum eingefiihrt werden. Bei geringer Spiilung mit
Kochsalzldsung ist mit einer solchen Lichtfaseroptik (6.000
Pixel) der Chip im Subretinalraum darstellbar. Man kann auf
diese Weise z.B. die genaue Lage des Chips feststellen, diesen
gegebenenfalls austauschen oder andere mikrochirurgische Ein-
griffe unter subretinaler endoskopischer Kontrolle durchfiihren,
wenn Mikroinstrumente in das Endoskop integriert sind, bei-

spielsweise Scherchen, FaBzangen oder Laser.
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Patentanspriiche

Vorrichtung fiir einen 2Zugang in den Subretinalraum (36)
eines Auges (10), mit einem langgestreckten flachen
Korper aus weichem Material, der seitlich durch einen
Einschnitt (20) in der Sclera (12) des Auges (10) in den
Subretinalraum (36) einschiebbar ist, dadurch gekenn-
zeichnet, daB der Korper als Streifen (30) ausgebildet
ist, dessen eine Oberfliche (33) als Fihrungsfliche fiir

ein medizinisches Geridt ausgestaltet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dal
der Streifen (30) als Folie mit einer Dicke (x) von etwa

30 bis 70 um, vorzugsweise etwa 50 um, ausgebildet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich-
net, daB der Streifen (30) eine Breite (e) von etwa 1

bis 5 mm, vorzugsweise etwa 2 mm, aufweist.

Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis
3, dadurch gekennzeichnet, daB der Streifen (30) eine
Linge (1) von etwa 15 bis 40 mm, vorzugsweise etwa 25

mm, aufweist.

Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis
4, dadurch gekennzeichnet, daB der Streifen (30) aus
Kunststoff, vorzugsweise Polyethylen oder Polypropylen

besteht.
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10.

11.

12.

12

Vorrichtung nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis
5, dadurch gekennzeichnet, daB mindestens der Streifen

(30) mit einer Skalierung (32) versehen ist.

Operationsgerit fiir sububretinale Eingriffe im Auge
(10), gekennzeichnet durch die Verwendung einer Vorrich-

tung nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 6.

Operationsgerit nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet,
daB auf der Fihrungsfliche des Streifens (30) ein
Retina-Implantat (40) mittels eines Schiebers (41) in

den Subretinalraum (36) einfiilhrbar ist.

Operationsgerit nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet,
daB auf der Fihrungsfliche des Streifens (30) ein mikro-
chirurgisches Instrument in den Subretinalraum (36)

einfiihrbar ist.

Operationsgerit nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet,

daB das mikrochirurgische Gerit ein Laser ist.

Mikroendoskop fiir den Subretinalraum (36) eines Auges
(10), gekennzeichnet durch die Verwendung einer Vorrich-

tung nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 6.

Gerit zum Einbringen eines mit einem Wirkstoff ver-
sehenen Trigers in den Subretinalraum eines Auges (10),
gekennzeichnet durch die Verwendung einer Vorrichtung

nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 6.
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