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명 세 서

청구범위

청구항 1 

관형 의료 임플란트 장치를 조직 안으로 삽입하기 위한 삽입기로서,

길이방향 축을 따라 연장되는 강성 로드를 포함하며, 상기 로드는 개방 슬롯을 한정하는 원위 부분을 가지며,

상기 개방 슬롯은 상기 로드를 통해서 상기 길이방향 축을 따라 베이스로 직경방향으로 연장되고, 상기 개방 슬

롯은 상기 관형 의료 임플란트 장치를 수용하도록 구성되는, 삽입기.

청구항 2 

제 1 항에 있어서,

상기 로드는 원위 단부를 가지며, 상기 개방 슬롯은 상기 길이방향 축에 원위로 평행한 베이스로부터 상기 로드

의  원위  단부에  있는  핑거(finger)들의  원위  단부들로  연장되는  2개의  마주하는  상기  핑거들에  의해서

한정되는, 삽입기.

청구항 3 

제 2 항에 있어서,

각각의 핑거는 상기 길이방향 축과 평행하게 상기 베이스에 있는 상기 핑거의 근위 단부로부터 상기 핑거의 원

위 단부로 연장되는 평면형 내면을 가지며, 상기 핑거들의 평면형 내면들은 서로 평행하고, 상기 2개의 마주하

는 핑거들의 원위 단부들은 상기 슬롯 안으로 안내되는 개방부를 한정하는, 삽입기.

청구항 4 

제 3 항에 있어서,

각각의 핑거는 상기 평면형 내면 반대편에 만곡형 외면을 갖는, 삽입기.

청구항 5 

제 4 항에 있어서,

각각의 핑거에 대한, 상기 핑거의 원위 단부는 상기 평면형 내면과 상기 만곡형 외면 사이의 만곡형 에지에 의

해서 한정되는, 삽입기.

청구항 6 

제 5 항에 있어서,

상기 만곡형 에지는 상기 길이방향 축과 가로방향인 제 1 가로방향 축 주위에서 만곡되고, 상기 제 1 가로방향

축과 상기 길이방향 축은 상기 내면의 평면과 평행하게 연장되는 평면을 한정하는, 삽입기.

청구항 7 

제 6 항에 있어서,

각각의 핑거는 상기 길이방향 축과 상기 제 1 가로방향 축에 가로방향인 제 2 가로방향 축 주위의 원위 단부에

서 만곡되는, 삽입기.

청구항 8 

제 7 항에 있어서,

상기 제 1 가로방향 축을 따라 측정된, 상기 핑거의 폭은 상기 핑거의 근위 단부에서보다 상기 핑거의 원위 단
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부에서 작은, 삽입기.

청구항 9 

제 8 항에 있어서,

상기 슬롯은 상기 제 1 가로방향 축을 따라 길이방향으로 배향된 상기 임플란트 장치를 수용하도록 구성되는,

삽입기.

청구항 10 

제 2 항에 있어서,

상기 슬롯의 베이스는 상기 제 1 가로방향 축과 상기 가로방향 축이 상기 슬롯에 의해서 한정된 평면과 평행하

게 연장되는 평면을 한정하는 상기 로드의 길이방향 축과 직교하는 제 1 가로방향 축을 따라 연장되는, 직경방

향으로 연장되는 원형 보어에 의해서 한정되는, 삽입기.

청구항 11 

제 10 항에 있어서,

상기 원형 보어의 직경은 상기 핑거들의 마주하는 평면형 내면들 사이의 거리보다 큰, 삽입기.

청구항 12 

제 11 항에 있어서,

상기 핑거들의 평면형 내면들 사이의 거리는 상기 임플란트가 완화 상태에 있을 때 상기 임플란트의 관형 몸체

의 외경보다 작은, 삽입기.

청구항 13 

제 10 항에 있어서,

각각의 핑거는 상기 핑거들의 평면형 내면들 반대편에 만곡형 외면을 갖는, 삽입기.

청구항 14 

제 13 항에 있어서,

각각의 핑거에 대한, 상기 핑거의 원위 단부는 상기 평면형 내면과 상기 만곡형 외면 사이의 만곡형 에지에 의

해서 한정되는, 삽입기.

청구항 15 

제 14 항에 있어서,

상기 만곡형 에지는 상기 제 1 가로방향 축 주위에서 만곡되는, 삽입기.

청구항 16 

제 15 항에 있어서,

각각의 핑거는 상기 길이방향 축과 상기 제 1 가로방향 축 모두에 직교하는 제 2 가로방향 축 주위의 원위 단부

에서 만곡되는, 삽입기.

청구항 17 

제 16 항에 있어서,

상기 제 1 가로방향 축을 따라 측정된 상기 핑거의 폭은 상기 핑거의 근위 단부에서보다 상기 핑거의 원위 단부

에서 작은, 삽입기.

청구항 18 
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제 17 항에 있어서,

상기 슬롯은 상기 제 1 가로방향 축을 따라 길이방향으로 배향된 상기 임플란트 장치를 수용하도록 구성되는,

삽입기.

청구항 19 

제 1 항에 있어서,

원위 부분 및 근위 부분을 구비한 핸들을 추가로 포함하고, 상기 핸들의 원위 부분은 상기 로드에 부착되고, 상

기 핸들의 근위 부분은 상기 로드의 길이방향 축으로부터 오프셋되는, 삽입기.

청구항 20 

제 1 항에 따른 삽입기; 및

슬롯에 배치된 관형 임플란트를 포함하는 임플란트 키트.

청구항 21 

관형 임플란트 장치를 조직 안으로 삽입하기 위한 방법에 있어서,

상기 관형 의료 임플란트 장치를 조직 안으로 삽입하기 위한 삽입기를 제공하는 단계로서, 상기 삽입기는:

길이방향 축을 따라 연장되는 강성 로드를 포함하고, 상기 로드는 개방 슬롯을 한정하는 원위 부분을 가지며,

상기 개방 슬롯은 상기 로드를 통해서 상기 길이방향 축을 따라 베이스로 직경방향으로 연장되고, 상기 개방 슬

롯은 상기 관형 의료 임플란트 장치를 수용하도록 구성되는, 상기 삽입기를 제공하는 단계;

상기 관형 임플란트 장치를 상기 슬롯에 배치하는 단계;

상기 로드의 원위 부분 및 상기 관형 임플란트를 제 1 방향으로 상기 조직 안으로 삽입하는 단계를 포함하는,

방법.

청구항 22 

제 21 항에 있어서,

상기 관형 임플란트 장치를 상기 조직 내에 배치하기 위하여 상기 슬롯으로부터 튜브를 제거하도록, 상기 제 1

방향과 상이한 제 2 방향으로 상기 로드를 이동시키는 단계를 추가로 포함하는, 방법.

청구항 23 

제 22 항에 있어서,

상기 제 2 방향은 상기 제 1 방향과 반대인, 방법.

청구항 24 

제 21 항에 있어서,

상기 관형 임플란트 장치를 상기 조직 내에 배치하기 위하여 상기 슬롯으로부터 튜브를 제거하도록, 상기 조직

으로부터 상기 로드를 제거하는 단계를 추가로 포함하는, 방법.

청구항 25 

제 21 항에 있어서,

상기 관형 임플란트 장치의 원위 부분은 상기 슬롯 안으로 도입되는, 방법.

청구항 26 

제 21 항에 있어서,

상기 로드 및 관형 임플란트 장치는 상기 조직에 형성된 관(tract)을 통해 삽입되는, 방법.
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청구항 27 

관형 임플란트 장치를 조직 안으로 삽입하기 위한 방법에 있어서,

상기 관형 의료 임플란트 장치를 조직 안으로 삽입하기 위한 삽입기를 제공하는 단계로서, 상기 삽입기는:

길이방향 축을 따라 연장되는 강성 로드를 포함하며, 상기 로드는 개방 슬롯을 한정하는 원위 부분을 가지며,

상기 개방 슬롯은 상기 로드를 통해서 상기 길이방향 축을 따라 베이스로 직경방향으로 연장되고, 상기 개방 슬

롯은 상기 관형 의료 임플란트 장치를 수용하도록 구성되고, 상기 관형 임플란트 장치는 상기 슬롯 내에 배열되

는, 상기 삽입기를 제공하는 단계;

상기 로드의 원위 부분 및 상기 관형 임플란트를 제 1 방향으로 상기 조직 안으로 삽입하는 단계를 포함하는,

방법.

청구항 28 

제 27 항에 있어서,

상기 관형 임플란트 장치를 상기 조직 내에 배치하기 위하여 상기 슬롯으로부터 튜브를 제거하도록, 상기 제 1

방향과 상이한 제 2 방향으로 상기 로드를 이동시키는 단계를 추가로 포함하는, 방법.

청구항 29 

제 27 항에 있어서,

상기 로드 및 상기 관형 임플란트 장치는 상기 조직에 형성된 관을 통해서 삽입되는, 방법. 

발명의 설명

기 술 분 야

관련 출원들의 교차 참조[0001]

본원은 2013년 6월 13일자 출원된 가출원 제 61/834,609 호에 대한 우선권을 주장하며, 그 전체 내용은 본원에[0002]

서 참고로 합체된다. 

본 출원은 의료 장치 임플란트에 관한 것이다. 특히, 본 출원은 관형 의료 장치 임플란트를 인체(구체적으로,[0003]

눈) 안으로 삽입하기 위한 장치들에 관한 것이다. 

배 경 기 술

시신경에 혈액을 공급하는 것을 손상시킬 수 있는 녹내장은 눈 내의 압력 상승이다. 눈에서의 이러한 압력 상승[0004]

은 미검사 상태로 방치되면 시신경을 손상시킬 수 있어서, 시력 상실 및 맹인을 유도할 수 있다. 압력 상승을

경감시키기 위한 다양한 션트(shunt) 및 션트용 공구가 제안되었다. 

미국 특허 제 7,431,709 호는 연성 재료, 예를 들어 SIBS로 제조된 녹내장 배액관(glaucoma drainage shunt)을[0005]

기술하고 있다. 도 1은 튜브 길이의 대략 중간에 위치한 탭(3)을 갖는 소형 튜브(2)를 포함하는, 미국 특허 제

7,431,709 호의 녹내장 배액관(1)을 도시한다. 튜브(2)의 루멘은 직경이 50 내지 100㎛이다. 탭(3)은 깜박일 동

안 발생할 수 있는 즉, 눈꺼풀이 튜브를 눈 안으로 누르는 동안 발생할 수 있는, 눈 안으로의 탭(2)의 이동을

방지한다.

도 1 및 도 2의 녹내장 배액관(1)은 녹내장의 처리를 위하여 안압 상승을 최소화한다. 녹내장 배액관(1)은 눈[0006]

안으로 전달되어서, 튜브 입구의 원위 단부(D)가 눈의 전방(anterior chamber of the eye)에 있고 녹내장 배액

관(1)의 근위 단부(P) 또는 배액 단부가 결막/테논 및 공막 사이의 포켓 또는 공간에 있으며 상기 공간은 배수

액성 체액으로 채워지고 수포(bleb)로 칭하는 블리스터형 저장소(blister-like reservoir)를 형성한다(도 2).

액성 체액은 수포에 축적될 수 있고 결막을 통해서 눈물막과 눈물관을 통해 확산되거나 또는 공막을 통해서 눈

의 정맥계로 확산된다. 이러한 방식에서, 액성 체액은 눈의 전방으로부터 수포 안으로 제거되고 여기서 확산되

며 전방에서의 안압(IOP)이 그에 의해서 감소됨으로써 녹내장을 포위한다. 

눈에 녹내장 배액관을 배치하는 것을 용이하게 하기 위하여, 7,431 ,709 특허의 도 9에 기재된 삽입기가 개발되[0007]
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었다. 도 3a 및 도 3b와 같이 7,431 ,709 특허로부터 재생된 이러한 삽입기(31)는 핸들(32) 및 외부 바늘(34)

내에 활주식으로 끼워지는 슬롯형 바늘(33)로 구성된다. 엄지 슬라이드(thumb slide;35)는 슬롯형 바늘(33)에

견고하게 부착된다. 녹내장 배액관(1)은 도 3b의 팁을 확장하는 것으로 도시된 바와 같이, 삽입기(31)의 슬롯형

팁(33) 내에 적재된다. 탭(3)은 삽입기(31)의 슬롯형 팁(33)에 있는 슬롯(36)으로부터 꺼내진다. 

바늘 관(needle tract)은 먼저 녹내장 배액관(1)이 놓여지는 영역에 있는 눈에 만들어진다. 녹내장 배액관(1)을[0008]

수용하는 삽입기(31)의 슬롯형 팁(33)은 탭(3)이 바늘 관 입구 즉, 눈의 공막에 대해서 안착될 때까지 바늘 관

안으로 삽입된다. 슬롯형 튜브(33)에 부착된 엄지 슬라이드(35)는 그 다음 외부 고정식 튜브(34)에 대해서 안착

되는 탭(3)에 의해서 고정식으로 유지되는 녹내장 배액관에 대하여 후방으로 당겨지고 슬롯형 바늘(33)은 후퇴

되어서, 녹내장 배액관(1)을 눈의 바늘 관에 남겨된다. 도 2는 눈에 있는 최종 안착 위치에 있는 녹내장 배액관

(1)을 도시한다. 바늘 관은 양호하게는 탭(3)을 수용하는 슬롯을 수용하도록 제거된 튜브(바늘)의 절삭 팁의 일

부로 인하여 눈에 슬롯형 튜브(33)를 삽입하는 것이 어려울 수 있기 때문에 먼저 제조된다. 

도 1 및 도 2의 녹내장 배액관(1)과 연계하여 사용된 도 3a의 삽입기(31)와 관련된 여러 문제점들이 있다. 삽입[0009]

기(31)는 커서 매우 자주 환자의 코 또는 이마로 인하여 방해되며 삽입기 팁(33)은 바늘 관을 추종하기 위하여

적당한 위치로 조작될 수 없다. 바늘을 굽혀서 더욱 접근할 수 있게 하면, 슬롯형 튜브(33)가 외부 튜브(34)에

서 활주하는 것을 방해하고; 따라서 바늘 조립체는 굽혀질 수 없다. 또한, 녹내장 배액관의 SIBS 재료는 연성이

고 접착성이 있으며 (쇼어 10A 내지 60A의 듀로미터를 가짐) 삽입체의 슬롯형 바늘에서 잘 활주하지 않으며 종

종 끼워지고, 이는 삽입 절차를 지연시키거나 또는 션트를 손상시킬 수 있다. 더우기, 조직은 삽입기의 슬롯

(33) 안으로 돌출하여, 녹내장 배액관과 결합하고 이를 바늘 관에 삽입될 때 휘어진다. 더우기, 삽입기 바늘의

외경은 크고 바늘 관을 연장시킨다. 바늘 팁이 바늘 관에 있을 때, 유체는 녹내장 배액관 주위로 그리고 바늘

루멘 내에서 유동하고 눈을 수축시킬 수 있으며[즉, "히포토니(hypotony) 상태], 이는 망막 분리 등의 악영향을

유도할 수 있다. 또한, 녹내장 배액관(1)의 탭(3)은 상어 위의 등지느러미와 같이 위로 향하여 회전할 수 있다;

이렇게 발생할 때, 탭(3)은 결막을 통해서 부착되고 감염을 유발할 수 있다. 

녹내장  배액관(1)의  탭(3)은  삽입기  장치(31)의  슬롯형  튜브(33)와  동시에  작동하도록  설계되었다.  시간에[0010]

걸쳐, 녹내장 배액관(1)의 설계는 도 4에 도시된 바와 같이 션트(41)로 변경되었으며, 여기서 탭(3)은 결막을

침식하지 않도록 대칭이면서 비외상성(atraumatic)으로 제조된다. 

또한, 녹내장 배액관(41)은 도 5에 도시된 바와 같이 눈 내의 바늘 관 안으로 겸자(forceps;50)로 도입될 수 있[0011]

다. 그러나, 겸자의 사용과 연관된 문제들이 있다. 예를 들어, 녹내장 배액관(41)은 헐렁하고 휘어질 수 있기

때문에, 녹내장 배액관(41)을 겸자(50)에 의해 바늘 관 안으로 삽입하는 것은 어렵다. 녹내장 배액관(41)은 근

위 단부에서 눌려질 때 휘어지고 따라서 입구 부근에서 튜브의 섹션으로부터 바늘 관으로 점진적으로 눌려져야

하기 때문에, 녹내장 배액관(41)의 삽입은 느리고 예측할 수 없다. 

배액관(41)을 삽입하기 위한 다른 장치는 핸들(61)에 연결된 와이어 철사(stylet;60)와 연계하여 도 4의 녹내장[0012]

배액관(41)을 도시하는, 도 6에 도시된다. 철사(60)는 션트(41)의 튜브의 루멘을 통과한다. 또한 도 6에 도시된

장치를 사용할 때 많은 문제가 있다. 철사(60)는 튜브를 강직되게 하는 것을 보조하지만, 철사(60)는 70 ㎛ 정

도의 매우 작은 직경의 와이어로 제조되며, 이는 철사를 비의도적으로 예리하게 하고 종종 바늘 관의 섬유 조직

에 꽂히게 하여, 바늘 관 안으로의 녹내장 배액관(41)의 삽입을 방해한다. 또한, 션트(41)의 연성 튜브는 철사

(60)에 대해서 아코디언과 같이 접혀지기 쉬우며, 이는 바늘 관 안으로의 션트(41)의 삽입을 방해한다. 마지막

으로, 철사(60)는 종종 션트(41)의 루멘에 부착되므로 션트를 빼지 않고 션트(41)로부터 제거하기가 어렵다. 

또다른 예에서, 도 7a 내지 도 7d는 도 5의 녹내장 배액관(41)이 바늘(71)에 대해서 연장되는 투관침(74)을 포[0013]

함하는 조립체(70)와 연계하여 사용되는 대안 접근 방안을 도시한다. 구체적으로, 조립체(70)는 허브(71)로부터

연장되는 피하주사기 유형의 바늘(72)을 포함한다. 바늘(72)은 눈(73) 안으로 삽입되는 예리한 단부(72)를 가진

다. 투관침(74)은 경사형 원위 단부를 갖는 박벽형 오버 튜브이다. 슬롯(75)은 그 원위 단부에서 투관침(74)의

측벽을 통해 형성되고 튜브(74)의 중심축에 평행한 방향으로 근위로 연장된다. 투관침(74)은 폴리이미드와 같은

경질 플라스틱 또는 금속으로 제조될 수 있다. 바늘 샤프트는 오버-튜브(74)의 루멘을 통해서 연장되고 바늘 샤

프트의 예리한 단부(72)가 도 7a에 도시된 바와 같이 오버-튜브(74)의 경사진 원위 단부를 지나서 연장되도록

구성된다. 이러한 구성에서, 바늘 샤프트의 예리한 단부(72)는 눈을 침투하고 눈 안으로 안내되는 바늘 관을 형

성하는데 사용된다. 투관침(74)의 경사진 원위 단부는 조립체(투관침 및 바늘)가 눈 안으로 눌려짐으로써 바늘

관을 약간 확대시킬 때 바늘 관을 통과하고 눈으로 진입한다. 바늘(70)은 그 다음 도 7b에 도시된 바와 같이 투

관침(74)을 뒤에 남겨둔 채 제거된다. 녹내장 배액관(41)은 그 다음 도 7c에 도시된 바와 같이 겸자(미도시)에
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의해서 투관침(74)의 슬롯(75) 안으로 삽입된다. 투관침(74)은 그 다음 제거되어서 녹내장 배액관(41)을 뒤에

남겨 두고 도 7d에 도시된 바와 같이 관을 통해 눈 안으로 진입한다. 

 도 7a 내지 도 7d의 접근 방안과 연계된 문제들이 있다. 첫째, 바늘(71) 상의 투관침(74)을 대체하여 바늘(7[0014]

1)을 누르는 것이 어렵다. 둘째, 바늘(70)이 투관침(74)으로부터 제거되어 투관침(74)을 남겨 두고 관을 통과할

때(도 7b), 액성 체액은 투관침(74)을 통해서 누설되고, 이는 눈의 원치 않는 수축(즉, "히포토니 상태)을 허용

할 수 있다. 셋째, 투관침(74)이 눈으로부터 제거되어서 션트(41)를 뒤로 남겨 두고 관을 통과할 때(도 7d), 투

관침은 녹내장 배액관(41)을 그로부터 당길 수 있다. 

도  7a  내지  도  7d에  도시된  것에  대한  대안  장치가  시도되었고,  여기서  바늘  관은  먼저  예리한  바늘로[0015]

구성되고, 그 다음 예리한 금속 투관침에 있는 녹내장 튜브로 사전 적재되는 녹내장 배액관이 바늘 관 안으로

삽입되었다. 녹내장 배액관은 겸자로 유지되고 투관침은 제거되었다. 

발명의 내용

해결하려는 과제

이러한 대안 장치와 연관된 문제는 녹내장 배액관이 종종 투관침과 함께 나온다. 또한, 액성 체액은 녹내장 배[0016]

액관 주위에서 누설되고 눈은 수축되었다. 

과제의 해결 수단

관형 의료 임플란트 장치를 조직 안으로 삽입하기 위한 삽입기가 기술된다. 상기 삽입기는 길이방향 축을 따라[0017]

연장되는 강성 로드를 포함한다. 상기 로드는 개방 슬롯을 한정하는 원위 부분을 가진다. 상기 개방 슬롯은 상

기 로드를 통해서 상기 길이방향 축을 따라 베이스로 직경방향으로 연장된다. 상기 개방 슬롯은 상기 관형 의료

임플란트 장치를 수용하도록 구성된다. 

마주하는 핑거들은 상기 베이스로부터 길이방향에 평행한 원위로 로드의 원위 단부에 있는 핑거들의 원위 단부[0018]

들로 연장된다. 

일 실시예에서, 각각의 핑거는 상기 길이방향 축과 평행하게 상기 베이스에 있는 상기 핑거의 근위 단부로부터[0019]

상기 핑거의 원위 단부로 연장되는 평면형 내면을 가진다. 상기 핑거들의 평면형 내면들은 서로 평행하고 상기

2개의 마주하는 핑거들의 원위 단부들은 상기 슬롯 안으로 안내되는 개방부를 한정한다. 

또한, 일 실시예에서, 상기 슬롯의 베이스는 상기 제 1 가로방향 축과 상기 가로방향 축이 상기 슬롯에 의해서[0020]

한정된 평면과 평행하게 연장되는 평면을 한정하는 상기 로드의 길이방향 축과 직교하는 제 1 가로방향 축을 따

라 연장되는, 직경방향으로 연장되는 원형 보어에 의해서 한정된다.

또다른 실시예에서, 상기 로드는 원위 단부에 있는 핸들에 부착될 수 있다. 상기 핸들의 근위 단부는 상기 로드[0021]

의 길이방향으로부터 오프셋될 수 있다. 

이러한 요약서에 기술된 형태 및 하기의 상세 설명은 배타적이지 않다. 추가 형태들은 도면, 명세서 및 청구범[0022]

위의 관점에서 당업자중 한 사람에게 명확할 것이다. 

도면의 간단한 설명

도 1은 미국 특허 제 7,431,709 호에 기재된 녹내장 배액관의 측면도이다. [0023]

도 2는 눈 환경에 이식된 위치에 있는 도 1의 녹내장 배액관을 도시하는 개략도이다. 

도 3a 및 도 3b는 미국 특허 제 7,431,709 호에 기재된 도 1의 녹내장 배액관과 함께 사용하기 위한 삽입기 장

치를 도시하는 개략도이다. 

도 4는 대칭 탭을 갖는 녹내장 배액관의 상단 개략도이다. 

도 5는 도 4의 녹내장 배액관을 힘으로 삽입하기 위한 절차를 도시하는 개략도이다. 

도 6은 도 4의 녹내장 배액관과 연계하여 사용되는 와이어 철사 및 핸들의 개략도이다. 

도 7a 내지 도 7d는 도 4의 녹내장 배액관을 눈 안으로 삽입하기 위한 투관침 및 바늘 조립체의 사용을 도시하

는 개략도이다. 
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도 8a는 본원에 따른 삽입기 장치의 제 1 실시예의 개략적인 상면도이다. 

도 8b는 도 8a의 삽입기 장치의 개략적인 측면도이고; 도 8b의 측면도는 도 8a의 상면도와 90도 직교한다. 

도 9는 본원에 따른 삽입기 장치의 제 2 실시예의 개략적인 상면도이다. 

도 10은 도 8a 및 도 8b 및 도 9의 삽입기의 슬롯형 원위 단부에 배치된 마주하는 핑거들에 의해서 포획된 도 4

의 녹내장 배액관을 도시하는 개략도이다. 

도 11a 내지 도 11d는 도 4의 녹내장 배액관을 눈 안으로 삽입하기 위하여 도 8a 및 도 8b의 삽입기의 용도를

도시하는 개략도이다. 

도 12는 도 8a 및 도 8b의 장치에 기계적으로 결합된 핸들을 포함하는, 본원에 따른 삽입기 장치의 또다른 예시

적인 실시예의 등면도이다. 

발명을 실시하기 위한 구체적인 내용

본원에 따른, 관형 의료 임플란트 장치를 몸체 안에 삽입하기 위한 삽입기 장치가 제공된다. 상기 삽입기 장치[0024]

는 연질 및 가요성 재료로 형성된 도 4의 녹내장 배액관(41)을 눈 안으로 삽입하는데 특히 적합한다. 션트(41)

의 연질 가요성 재료는 원위 단부에서 눌려지는 경우에 션트(41)의 버클링을 유도할 수 있다. 

도 8a 및 도 8b는 양호하게는 0.012" 내지 0.025" (또는 30G 내지 22G) 범위에 있는 직경의 강성 로드(80)(양[0025]

호하게는 금속으로 제조됨)를 포함하는 삽입기(100)의 예시적 실시예의 작업 단부를 도시한다. 로드(80)는 근위

부분(88) 및 상기 근위 부분과 인접한 원위 부분(89)을 포함한다. 슬롯 또는 보어(81)는 로드(80)의 원위 부분

(89)에 형성된다. 상기 슬롯(81)은 로드(80)의 원위 부분을 통하여 로드(80)의 길이방향 축 A-A에 가로방향인

제 1 가로방향 축 B-B의 방향으로 로드(80)를 통해서 직경방향으로 연장되고, 그리고 축 A-A와 평행한 방향으로

근위로 연장된다.

로드(80)의 슬롯형 원위 부분은 로드의 중심축 A-A와 평행한 방향으로 서로 평행하게 연장되는 2개의 마주하는[0026]

핑거들(83A,83B)(요리 분야에서 "포크"로 지칭됨)을 한정한다. 핑거들(83A,83B)은 평면형 내면(84A 및 84B)을

가질 수 있다. 핑거들(83A,83B)은 근위 단부(86A,86B)에서 원위 단부(85A,85B)로 연장된다. 2개의 마주하는 핑

거들(83A,83B)의  원위  단부(85A,85B)는  슬롯(81)의  일부인  개방부(81A)  (Fig.  8a)를  형성한다.  원위  단부

(85A,85B)의 안내되는 최원위 표면들은 눈 안으로 안내되는 조직 관 안으로의 삽입을 보조하기 위하여, 도 8a에

도시된 바와 같이 제 1 가로방향 축(B-B) 주위에서 그리고 도 8b에 도시된 바와 같이 길이방향 축 A-A 및 제 1

가로방향 축 B-B과 직교하는 제 2 가로방향 축 C-C 주위에서 둥글 수 있다. 2개의 핑거들(83A,83B)의 측부들의

측방향 에지(87)는 또한 눈으로 안내되는 조직 관 안으로의 삽입을 보조하기 위하여 도 8b에 가장 잘 도시된 바

와 같이 테이퍼질 수 있다. 따라서, 제 2 축 B-B을 따라 측정된, 핑거들(83A,83B)은 도 8b에 있는 근위 단부

(86A,86B)(에 근위에 있는) 위치(1)에서 작은 치수를 가진다. 슬롯(81) 및 개방부(87)는 모두 도 4의 녹내장 배

액관(41)의 연성 튜브(42)와 같은 의료 임플란트 장치의 연성 관형 몸체를 제자리에서 수용 및 유지하도록 구성

된다. 예를 들어, 제 2 가로방향 축 C-C을 따라 측정된 바와 같이, 핑거들(83A,83B)의 표면들(84A,84B) 사이의

거리는 의료 임플란트 장치의 관형 몸체를 제자리에서 수용 및 유지하도록 치수설정된다. 

숫자는 상술한 삽입기(100)의 유사 형태들을 지칭한다. 삽입기(101)에서, 슬롯형 키홀(82)이 도 9에 도시된 바[0027]

와 같이, 로드(80)의 원위 부분(89)에 형성될 수 있다. 상기 슬롯형 키홀(82)은 직경방향으로 연장하는 원형 보

어(82A)와 상기 원형 보어로부터 원위로 연장되는 슬롯(81)에 의해서 한정된다. 키홀(82)은 로드(80)의 길이방

향 축 A-A에 대한 가로방향인 제 2 축 B-B의 방향으로 로드(80)의 원위 부분을 통해서 연장되고, 길이방향 축

A-A과 평행한 방향으로 근위로 연장된다. 로드(80)의 슬롯형 원위 부분은 서로 마주하게 배치되는 2개의 핑거들

(83A,83B)을 한정한다. 핑거들(83A,83B)은 근위 단부(86A,86B)에서 원위 단부(85A,85B)로 연장된다. 2개의 마

주하는 핑거들(83A,83B)의 원위 단부(85A,85B)는 슬롯(81) 안으로 안내되는 개방부(81A)(도 8a)를 한정한다. 

도 8a에 도시된 바와 같이, 만곡형 에지(95A,95B)는 제 1 가로방향 축 B-B 주위에 있는 핑거들(83A,83B)의 원위[0028]

단부(85A,85B)에 형성된다. 또한, 원위 단부(85A,85B)의 안내되는 최원위 에지(105A,105B)는 도 8b에 도시된 바

와 같이, 길이방향 축 A-A 및 제 1 가로방향 축 B-B에 직교하는 제 2 가로방향 축 C-C 주위에서 둥글 수 있다.

만곡형  에지(95A,95B,105A,105B)는  눈  안으로  안내되는  조직  관  안으로의  삽입을  보조한다.  2개의  핑거들

(83A,83B)의 측부들의 측방향 에지(87)는 또한 눈 안으로 안내되는 조직 관 안으로의 삽입을 보조하기 위하여

도 8b에 가장 잘 도시된 바와 같이 테이퍼질 수 있다. 
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키홀(82) 및 상기 키홀(82) 안으로 안내되는 개방부(81A)는 모두 도 4의 녹내장 배액관(41)의 연성 튜브(42)와[0029]

같은 의료 임플란트 장치(41)의 연성 관형 몸체(42)를 수용하도록 구성된다. 이러한 삽입은 의료 임플란트 장치

의 연성 관형 몸체의 압축을 포함할 수 있다. 슬롯형 키홀(82) 안으로 안내되는 개방부(81A)는 키홀(82)에서 의

료 임플란트 장치(41)의 연성 관형 몸체(42)를 보유하기 위하여 완화된 비압축 상태에서 연성 관형 몸체(42)의

외경보다 작게 크기설정될 수 있다. 이러한 형태는 본 실시예에서 세팅되지 않는 바와 같이 장치(41)를 삽입기

(101) 상에 패키징하기 위해 유리할 수 있다. 

도 10 및 도 11a 내지 도 11d에 도시된 예시적 실시예에서, 도 4의 녹내장 배액관(41)의 튜브(42)는 로드(80)의[0030]

삽입기(100)의 슬롯(81)[또는 삽입기(101)의 키홀(82)의 원형 보어(82A)의 직경]의 핑거들을 분리시키는 제 2

가로방향 축 C-C을 따라 측정된 최대 거리보다 약간 큰 (완화된 비압축 상태에 있는) 튜브(42)의 외경에 의하여

튜브(42)의 원위 팁[원위 단부로부터 1mm 내지 3mm임] 인근에 있는 로드(80)의 삽입기(100)의 슬롯(81)[또는 삽

입기(101)의 키홀(82)의 원형 보어(82A)]에서 유지된다. 일 실시예에서, 최대 거리는 로드(80)를 갖는 녹내장

배액관(41)을 유지 및 패키징(즉, 사전 적재)할 수 있게 하기 위하여 (완화된 비압축 상태에 있는) 튜브(42)의

외경보다 5% 내지 30% 만큼 작다. 

다음은 상술한 삽입기들을 사용하는 션트 삽입 절차를 기술한다. 사용 중에, 도 11a에 개략적으로 도시된 바와[0031]

같이 눈(73) 안으로 안내되는 바늘 관(71)이 형성된다. 바늘 관은 바늘(바늘 자체는 중공일 필요는 없다)을 통

해서 눈으로부터 액체가 빠져나가는 것을 방지하도록 막는 굽혀진 25G (0.02" 직경) 바늘로 제조될 수 있다. 필

요하다면, 녹내장 배액관(41)의 연성 튜브(42)의 원위 부분은 도 11a에 도시딘 바와 같이 로드(80)의 삽입기

(100)의 슬롯(81)[삽입기(101)의 키홀(82)의 원형 보어(82A)]의 마주한 핑거들 사이에서 포획된다. 이러한 구성

에서, 로드(80)는 로드(80)의 원위 단부가 바늘 관(71) 안으로 그리고 바늘 관을 통해서 통과하도록 조작된다.

신장가능한 고무 재질인 녹내장 배액관(41)의 튜브(42)는 도 11b 및 도 11c에 도시된 바와 같이 바늘 관(71)을

통과할 때 로드에 순응한다. 일단 핀(fin;43)이 눈의 공막과 만나는 지점(도 11c)에 있는 자리에 녹내장 배액관

(41)이 완전히 좌정하면, 로드(80)는 간단하게 뒤로 후퇴하며, 이는  방출될 배액관(41)의 연성 튜브(42)가 로

드(80)의 삽입기(100)의 슬롯(81)[삽입기(101)의 키홀(82)의 원형 보어(82A)]의 마주한 핑거들 사이의 위치에서

방출되게 하고 따라서 눈의 제자리에서 잔류한다. 이러한 위치에서, 배액관(41)의 연성 튜브(42)는 눈 안에 잔

류하는 원위 단부를 갖는 바늘 관(입구)을 통해서 통과한다. 

핸들(91)은 도 12에 도시된 바와 같이 로드(80)의 근위 단부에 기계적으로 결합될 수 있다. 핸들(91)은 폴리프[0032]

로필렌, 폴리에틸렌, ABS, 폴리카보네이트, 폴리우레탄, 나일론 등과 같은 가소성 재료로 형성될 수 있다. 핸들

(91)은 션트 삽입 절차 중에 환자의 이미 및 코와의 간섭을 피하도록 성형된 연장 아암(93)을 가질 수 있다. 로

드(80)는 삽입 성형, 압착 끼워맞춤 또는 핸들(91)에 부착될 수 있다. 로드(80)가 핸들(91)에 부착되는 영역은

적재 중에 보호하기 위하여 로드(80)에 캡을 배치할 수 있도록 둥글고 테이퍼질 수 있다. 링 또는 튜브(미도

시)는 로드(80) 위에 배치되어서 눈 안으로의 로드(80)의 침투 깊이를 제어할 수 있다. 대안으로, 핸들로부터

돌출하는 로드(80)의 길이는 기계적 메카니즘에 의해서 제어될 수 있다. 핸들(91) 및 로드(80)의 전체 조립체는

처분가능하다. 

본원에 기술된 방법 및 삽입기는 도 4의 녹내장 배액관을 삽입하는데 사용될 때 장점을 가진다. 한 예를 제외하[0033]

면, 액성 체액은 바늘이 제거될 때 뒤에 남겨진 접혀진 바늘 관을 통해서 누설되지 않으므로, 눈이 수축할 위험

성이 감소된다. 또한, 녹내장 배액관은 삽입기의 원위 작업 단부의 핑거들 사이에 해제가능하게 포획되고 이러

한 방식에서 패키징되고 살균될 수 있다. 또한, 삽입기의 원위 작업 단부의 핑거들 사이에 해제가능하게 포획된

녹내장 배액관은 삽입기 주위에서 액체가 누설되지 않은 상태에서 바늘 관 안으로 삽입될 수 있다. 삽입기는 이

동 부분들을 갖지 않으므로 끼워질 수 있는 임의의 메카니즘을 회피한다. 삽입기는 환자의 이마 또는 코로부터

의 간섭을 최소화하는 핸들과 함께 사용될 수 있다. 녹내장 배액관은 구멍 안으로 도입되고, 이는 녹내장 배액

관의 버클링을 회피하고 신속하면서 매끄러운 삽입을 가능하게 한다. 

당분야에 숙련된 기술자는 핑거들이 밀링가공되고 그리고/또는 로드 안으로 천공될 수 있다는 것을 이해한다.[0034]

대안으로, 핑거들은 튜브로부터 연장되는 와이어로 구성될 수 있다. 와이어들은 브레이징, 땜납 또는 접착제의

사용에 의해서 튜브 안으로 고정될 수 있다. 당업자는 또한 얇은 튜브는 로드 및 얇은 튜브로부터 원위로 연장

되는 핑거들을 갖는 강성 로드에 대해서 배치될 수 있다. 상기 구성에서, 녹내장 배액관이 핑거들에 유지되고

강성 로드가 후퇴할 때, 얇은 튜브가 고정상태로 유지된 상태에서, 녹내장 튜브는 얇은 튜브로부터의 간섭에 의

해서 강성 로드로부터 방출된다. 

또다른 실시예에서, 강성 로드는 메카니즘으로 구성될 수 있고 핑거들은 콜릿형 작용(collet-like action)에 의[0035]
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해서 능동적으로 폐쇄된다. 이러한 콜릿형 작용은 당분야에서 널리 공지되어 있다. 

연성 관형 의료 임플란트 장치를 인체 안으로 삽입하기 위한 장치의 여러 실시예들을 본원에서 기술하고 도시하[0036]

였다. 삽입기 장치는 도 4의 연성 녹내장 배액관(41)을 눈 안으로 삽입하기 위해 특히 적합하다. 본 발명의 특

정 실시예들이 기술되었지만, 본 발명은 당분야에서 허용하는 넓은 범주로 의도되었고 본 명세서는 그와 같이

해석되는 것으로 의도되었기 때문에 그에 국한되는 것으로 의도된 것이 아니다. 따라서, 당업자는 청구된 정신

및 범주 내에서 본 발명에 또다른 변형이 이루어질 수 있음을 이해할 것이다. 
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