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DESCRIPCION
Inyector de LIO precargado y procedimiento
Antecedentes de la invencién

La presente invencion se refiere a dispositivos y procedimientos quirdrgicos oftalmicos. Mas particularmente, la
presente invencion se refiere a un dispositivo y procedimiento para la insercién de una lente intraocular (LIO) en el
interior de un ojo en el que la LIO puede estar precargada de forma conveniente en un componente del dispositivo
de inyector.

Las LIO son lentes artificiales que se usan para reemplazar la lente natural del cristalino del ojo cuando la lente
natural tiene cataratas o ha enfermado de otro modo. Las LIO se implantan también a veces en un ojo para corregir
errores de refraccion del ojo, caso en el que la lente natural puede permanecer en el ojo junto con la LIO implantada.
La LIO puede colocarse en o bien la camara posterior o bien en la camara anterior del ojo. Las LIO se presentan en
una variedad de configuraciones y materiales. Algunos estilos comunes de LIO incluyen los asi denominados
hapticos de lazo abierto que incluyen el tipo de tres piezas que tiene una parte éptica y dos hapticos acoplados a y
que se extienden a partir de la parte optica; el tipo de una pieza en el que la parte dptica y los hapticos se forman
integralmente (por ejemplo, mecanizando la parte optica y los hapticos conjuntamente a partir de un bloque Unico de
material); y también las LIO de haptico de lazo cerrado. Un estilo adicional mas de LIO se denomina el tipo de
haptico de placa en el que los hapticos se configuran como una placa plana que se extiende a partir de lados
opuestos de la parte dptica. La LIO puede estar hecha a partir de una variedad de materiales o de combinacion de
materiales tales como PMMA, silicona, hidrogeles e hidrogeles de silicona, etc.

Se conocen diversos instrumentos y procedimientos para implantar la LIO en el ojo. En un procedimiento, el cirujano
simplemente usa un férceps quirdrgico que tiene hojas opuestas que se usan para sujetar la LIO e insertarla a través
de la incisién en el ojo. Aunque este procedimiento se practica aun hoy en dia, mas y mas cirujanos van usando
unos dispositivos de inyector de LIO mas sofisticados, que ofrecen ventajas tales como permitir al cirujano un mayor
control durante la insercion de la LIO en el ojo. Recientemente se han desarrollado dispositivos de inyector de LIO
con puntas de insercion de diametro reducido que permiten hacer una incision mucho mas pequefia en la cérnea de
lo que es posible usando solo forceps. Unos tamarfios de incision mas pequefios (por ejemplo, de menos de
aproximadamente 3 mm) se prefieren sobre unas incisiones mas grandes (por ejemplo, de alrededor de 3,2 a 5+
mm) puesto que se ha atribuido a las incisiones mas pequefias una reduccién del tiempo de curacién y de
complicaciones tales como el astigmatismo inducido posteriores a la cirugia.

Puesto que las LIO son articulos muy pequefios y delicados de manufacturar, ha de tenerse gran cuidado en su
manipulaciéon. Con el fin de ajustar la LIO a través de las incisiones mas pequefas, éstas necesitan plegarse y/o
comprimirse antes de entrar en el ojo en el que asumen su forma original no plegada/no comprimida. El dispositivo
de inyector de LIO debe por lo tanto disefiarse de una forma tal que permita un paso sencillo de la LIO comprimida a
través del dispositivo y al interior del ojo, pero que al mismo tiempo no dafie la delicada LIO de ninguna forma. En
caso de que la LIO se dafiase durante la colocacion en el ojo, es muy probable que el cirujano necesite extraer la
LIO dafiada del ojo y sustituirla por una LIO nueva, un resultado quirargico muy poco deseable.

Por lo tanto, tal como se explica anteriormente, el dispositivo de inyeccion de LIO ha de disefiarse para permitir un
paso sencillo de la LIO a través del mismo. Es igualmente importante que la LIO se expulse a partir de la punta del
dispositivo de inyeccion de LIO y en el interior del ojo en una orientacion y de una forma previsibles. Si la LIO se
expulsara a partir de la punta con demasiada rapidez o en la orientacion equivocada, el cirujano ha de manipular
adicionalmente la LIO en el ojo lo que puede dar como resultado lesiones a los tejidos circundantes del ojo. Es por lo
tanto muy deseable tener un dispositivo de inyeccién que permita la carga precisa de la LIO en el interior del
dispositivo de inyeccion y que hara pasar y expulsara la LIO a partir de la punta de dispositivo de inyeccion y en el
interior del ojo de una forma controlada, previsible y repetible.

Para garantizar una emision controlada de la LIO a través de la punta del dispositivo de inyeccion de LIO, la LIO ha
de cargarse en primer lugar en el interior del dispositivo de inyeccion de LIO. La carga de la LIO en el interior del
dispositivo de inyeccion es por lo tanto una etapa precisa y muy importante en el proceso. Una carga incorrecta de
una LIO en el interior del dispositivo de inyeccidon se cita a menudo como el motivo para una secuencia de
colocacién de LIO sin éxito. Muchos dispositivos de inyector de LIO en el mercado hoy en dia requieren que la LIO
se cargue en el interior del inyector en el momento de la cirugia por el cirujano y/o el enfermero asistente. Debido a
la delicada naturaleza de la LIO, existe un riesgo de que el enfermero y/o el cirujano dafien de forma no intencionada
la LIO y/o carguen de forma incorrecta la LIO en el interior del dispositivo de inyector lo que da como resultado una
implantacion sin éxito. El manejo directo y/o la carga de la LIO en el interior del inyector por parte del enfermero y/o
el cirujano son por lo tanto poco deseables.

Sigue existiendo una necesidad de un inyector de LIO y procedimiento que elimine la necesidad de manejo directo
de la LIO por parte del enfermero y/o el cirujano y que simplifique en general el funcionamiento del dispositivo de
inyector de LIO y el proceso de colocacién de LIO.
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El documento EP 0 519 282 A1 describe un inyector de lente intraocular que tiene un elemento de sujecién con un
didmetro interior que sujeta la lente en un estado plegado. El elemento de sujecidon se conecta a un cono hueco. Un
émbolo del dispositivo que se inserta en el diametro interior empuja la lente al interior y a través del cono para una
inyeccion controlada gradual en el interior del ojo y un despliegue controlado gradual en su interior.

El documento WO 2005/030097 A1, que representa la técnica anterior segun el Art. 54(3) del EPC, describe un
inyector de lente intraocular precargado. La lente intraocular se coloca en una lanzadera que se coloca en el interior
de una seccion distal del dispositivo. En el momento de su uso, el cirujano abre el vial y acopla una seccién proximal
que tiene un émbolo a la seccién distal que se encuentra en el vial. La seccion proximal se eleva a continuacion
alejandose del vial junto con la seccion distal, y la lanzadera y la lente intraocular que se encuentran en la seccion
distal.

Sumario de la invencién
La presente invencion se define por las caracteristicas de las reivindicaciones.

En un aspecto amplio de la invencion, se prevé un dispositivo de inyector que tiene una seccién de cuerpo proximal,
una seccién de boquilla distal, y un componente de lanzadera en el que la LIO se carga en un estado no sometido a
tension que se envasan por separado y a continuacién se ensamblan de forma conjunta en el momento de la cirugia.
El dispositivo de inyector proporciona la LIO precargada en el componente de lanzadera del dispositivo,
preferiblemente en una condiciéon no sometida a tensién, es decir, en una condicién en la que al menos la dptica de
LIO no estad comprimida o plegada, y que se envasa o bien en un estado seco o bien se sumerge en un vial de
solucién estéril de almacenamiento (por ejemplo, solucién salina tamponada). El envase o vial se sella y se esteriliza
a continuacion. La disolucion mantiene la LIO en un estado hidratado durante el transporte y el almacenamiento, un
requisito necesario para las LIO que se fabrican de ciertos materiales tales como hidrogeles.

La seccién de cuerpo proximal del dispositivo de inyector se prevé en un envase sellado y esterilizado por separado
a pesar de que la seccién de cuerpo proximal, la seccién de boquilla, y el envase o vial que contiene el componente
de lanzadera y la LIO puede preverse en un Unico envase de tipo “kit” si se desea con fines de conveniencia para el
usuario. La seccion de cuerpo proximal del dispositivo de inyector incluye un cuerpo tubular que tiene un pasaje
longitudinal que se extiende entre extremos abiertos opuestos de la misma. Un componente de émbolo se inserta en
el extremo abierto proximal del cuerpo tubular y se despliega de forma telescépica en el interior del pasaje
longitudinal de la misma. El émbolo incluye un elemento de presion para los dedos en el extremo proximal de la
misma para presionar y hacer progresar manualmente el émbolo a través del pasaje, y una punta de émbolo en el
extremo distal opuesto de la misma para enganchar y empujar la LIO a través y al exterior de la punta distal de la
seccion de boquilla del dispositivo de inyector.

En el momento de la cirugia, el enfermero o el cirujano simplemente abre el envase que contiene estas secciones de
dispositivo y en primer lugar acopla la seccién de boquilla y el componente de lanzadera de forma conjunta. Esta
primera etapa de acoplamiento se realiza preferiblemente en el interior del vial de tal modo que no se requiere el
manejo directo del componente de lanzadera. Una cubierta amovible se coloca en una relacién de recubrimiento con
respecto a la parte de punta de insercion de la seccion de boquilla para permitir un manejo manual de la seccién de
boquilla a la vez que la punta de insercion delicada de la misma permanece cubierta y protegida. La punta de
insercion es desde la que la LIO se expulsa definitivamente con respecto al dispositivo de inyector al interior de un
ojo. Por lo tanto, el cirujano o enfermero maneja la seccién de boquilla con la cubierta a medida que la seccién de
boquilla se acopla al componente de lanzadera. Una vez que la boquilla y la lanzadera se acoplan de forma
conjunta, éstas se retiran de forma conjunta del vial como una Unica unidad. La lanzadera y la boquilla incluyen cada
una un pasaje longitudinal que preferiblemente se encuentra a lo largo de un eje longitudinal comun cuando las
secciones de lanzadera y de boquilla se montan de forma conjunta. Mientras que sigue sosteniendo la cubierta, la
seccién de boquilla con la lanzadera se acopla a la seccion de cuerpo proximal del dispositivo de inyector. Una vez
que la boquilla se acopla a la seccion de cuerpo, la cubierta se retira de la misma y el dispositivo esta listo para
inyectar la LIO en el ojo de un paciente.

El dispositivo de inyector incluye unos medios para comprimir o empujar de otro modo la LIO a una seccion
transversal mas pequefia para su colocacién a través del inyector. En una realizacién preferida de la invencion, los
pasajes de lanzadera y de boquilla se configuran con una seccién transversal decreciente que se estrecha hacia la
punta de insercién distal. EIl émbolo se hace progresar en el extremo proximal del dispositivo de inyector lo que da
lugar a que la punta distal del émbolo enganche la dptica de LIO. A medida que el émbolo se hace progresar
adicionalmente, la LIO se empuja a través del pasaje que se estrecha, comprimiendo de este modo la LIO en una
seccion transversal mas pequefia y saliendo finalmente en el extremo distal del cuerpo de inyector y se emite en el
interior del ojo de la forma deseada.

La colocacion relativa de la lanzadera de LIO, la LIO y el dispositivo de inyector se hace de tal modo que tras acoplar
la seccidén de cuerpo proximal, la boquilla y el componente de lanzadera del dispositivo de inyector de forma
conjunta, la LIO queda colocada preferentemente en el interior del dispositivo de inyector. La LIO por lo tanto queda
colocada en una orientacion particular en el interior del dispositivo de inyector en relacién con la punta de émbolo.
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Esta posicion cargada de LIO da como resultado que el/los haptico(s) de avance se alineen correctamente en la
lanzadera, y que el/los haptico(s) posterior(es) y la 6ptica se alineen con la punta de émbolo de tal modo que
después del avance del émbolo, la punta de émbolo enganchara la 6ptica de LIO de la forma deseada sin
obstruccion o atascamiento de el/los haptico(s) posterior(es).

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1a es una vista en alzado lateral de una realizacién de la secciéon de boquilla aproximandose al
vial para conectar la seccion de boquilla al componente de lanzadera contenido en el interior del vial;

la figura 1b es una vista en alzado lateral de una realizacion de la boquilla y el componente de lanzadera
acoplados de forma conjunta y aproximandose a la secciéon de cuerpo proximal del dispositivo de inyector
para su conexion al mismo;

la figura 2a es una vista en alzado lateral del dispositivo de inyector completamente montado con el
manguito de proteccion retirandose de la seccion de boquilla;

la figura 2b es una vista en perspectiva del dispositivo de inyector completamente montado de la figura 2a
que muestra una LIO que esta emitiéndose a partir de la punta distal de la seccién de boquilla de la misma;

la figura 3a es una vista en perspectiva ampliada de la secciéon de cuerpo proximal del dispositivo de
inyector de las figuras 2a, b;

la figura 3b es una vista en alzado lateral de la misma;

la figura 3c es un vista de extremo de la misma;

la figura 4a es una vista en alzado lateral del componente de émbolo del dispositivo de inyector;

la figura 4b es una vista en perspectiva de la misma;

las figuras 5a es una vista desde arriba en perspectiva de una realizacién del componente de lanzadera del
dispositivo de inyector con un area de carga de LIO en la posicion abierta y una LIO colocada en su interior;
la figura 5b es una vista en perspectiva del componente de lanzadera de la figura 5a con el area de carga
de LIO que se muestra en la posicion cerrada y rotandose la lanzadera 180° con respecto a la posiciéon que
se muestra en la figura 5a;

la figura 5c es una vista en planta desde arriba del componente de lanzadera de las figuras 5a, b con el
area de carga de LIO en la posicién abierta;

la figura 5d es un vista de extremo de la figura 5¢c que se toma a partir del lado izquierdo de la misma;

la figura 6a es una vista en perspectiva de la seccion de boquilla distal del dispositivo de inyector de las
figuras anteriores;

la figura 6b es una vista en planta desde arriba de la misma;

la figura 6¢c es una vista lateral en alzado de la misma;

la figura 6d es un vista de extremo de la misma; y

la figura 7 es una vista en perspectiva de la seccion de boquilla distal que se muestra acoplada al
componente de lanzadera.

Descripcion detallada

En un primer aspecto amplio, la invencion comprende un dispositivo de inyector precargado para inyectar una LIO
en el interior de un ojo. La expresidon “precargada” tal como se usa en el presente documento significa que un
componente envasado del dispositivo de inyector incluye una LIO colocada en su interior. El manejo y la carga
directos de una LIO en el interior del dispositivo de inyector no son por lo tanto necesarios.

Las etapas para montar los componentes del dispositivo de inyector 10 se ven en las figuras 1a y b mientras que el
dispositivo de inyector completamente montado 10 se ve en las figuras 2a y b. Las partes de componente
individuales del dispositivo de inyector se muestran en mas detalle en el resto de las figuras. El dispositivo de
inyector 10 incluye una seccidon de cuerpo proximal 12, una seccion de boquilla distal 14 y un componente de
lanzadera 16 que se envasan por separado y que a continuacién se acoplan de forma conjunta en el momento de la
cirugia para poner a punto el dispositivo para la colocacién de una LIO 30 a través del mismo y en el interior del ojo
de un paciente (véase la figura 2b). La LIO 30 se precarga en el interior del componente de lanzadera 16 del
dispositivo que se envasa o bien en un estado seco o bien en un estado hidratado en un recipiente o vial 11 que
contiene una disoluciéon de almacenamiento para mantener la LIO en un estado hidratado durante el transporte y el
almacenamiento. Si la LIO se envasa y almacena en el estado seco o humedo depende del tipo de material a partir
del que se hace la LIO. Un ejemplo de un material de LIO que puede envasarse en el estado seco es silicona
mientras que un material de LIO que requiere un almacenamiento himedo incluye un compuesto acrilico, por
ejemplo.

La seccion de cuerpo proximal 12 incluye un pasaje longitudinal 12a que se extiende entre los extremos proximal y
distal abiertos 12b, 12c de la misma, respectivamente. El pasaje 12a puede asumir cualquier forma en seccién
transversal deseada tal como una forma redondeada, rectangular tal como se muestra.

La seccion de boquilla distal 14 incluye un pasaje longitudinal 14a que se extiende entre el extremo proximal abierto
14b y la punta distal abierta 14c de la misma. El pasaje 14a decrece en seccion transversal hacia el interior hacia la
punta distal 14c de tal modo que la LIO se comprime gradualmente hasta una seccion transversal muy pequefia a
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medida que sale del dispositivo en la punta 15c.

Se prevé una realizacién a modo de ejemplo del componente de lanzadera 16 en la que una LIO 30 se carga y se
mantiene en una condicién no comprimida. Esta se describira en mas detalle a continuacién. Durante la primera
etapa de montaje que se muestra en las figuras 1a y b, la lanzadera 16, con una LIO 30 cargada en su interior, se
coloca en el pasaje de secciéon de boquilla distal 14a. La lanzadera 16 también incluye un pasaje longitudinal 16a
que se extiende entre el extremo proximal abierto 16b y el extremo distal abierto 16c de la misma. Cuando la
lanzadera 16 se coloca en la seccion de boquilla distal 14, los pasajes longitudinales 16a, 14a de cada uno estan
sustancialmente alineados a lo largo del mismo eje X—X. Cuando la seccion de cuerpo proximal 12 se acopla a la
seccién de boquilla distal 14, el pasaje longitudinal 12a esta sustancialmente alineado a lo largo del eje comun X-X
de los pasajes distal y de lanzadera 14a, 16a (figura 2b). Se observa que la lanzadera 16 puede preverse con una
pestafa proximal 16q en el extremo proximal 16b para ayudar a mantener un alineamiento adecuado entre el pasaje
de seccion de cuerpo proximal 12a, el émbolo 20, y la lanzadera 16. La pestafia 16q puede o puede no tocar la
superficie de pared interior que define el pasaje de seccidn de cuerpo proximal 12a (véase también la figura 3a).

Haciendo referencia de nuevo a la seccién de cuerpo proximal 12, una pestafa para los dedos 17 puede formarse
en cualquier parte a lo largo de la longitud de la seccion de cuerpo 12, y preferiblemente en el extremo proximal 12b
de la misma para la facilidad al accionar el dispositivo de inyector en la forma de una jeringa. La pestafia para los
dedos se configura preferiblemente con al menos un borde recto 17a tal como se muestra (figura 3a) para dejar que
repose el dispositivo 10 en una superficie plana. Otros medios pueden preverse para dejar estable el dispositivo
sobre una superficie plana tal como, por ejemplo, fabricar la seccién de cuerpo 12 con uno o mas lados planos.

Un émbolo 20 que tiene unas longitudes proximal y distal 20a, 20b, respectivamente, una punta distal de émbolo 22,
y un elemento de presion para el pulgar 24 se despliega de forma telescopica en el interior de la seccion proximal
12. Cuando las secciones proximal y distal 12, 14 se acoplan de forma conjunta, el émbolo 20 se extiende de forma
secuencial a través del pasaje de secciéon proximal 12a y del pasaje de lanzadera 16a con el fin de enganchar y
empujar la LIO 30 a través del pasaje 16a y fuera de la punta distal 15c. La secuencia de colocacién de LIO se
explicara en mas detalle a continuacion.

Se entiende que la configuracion global del cuerpo de inyector 12 puede variar con respecto a lo que se muestra y
se describe en el presente documento. Se entiende ademas que los componentes del dispositivo de inyector pueden
fabricarse de cualquier material adecuado (por ejemplo, polipropileno) y pueden ser completa o parcialmente
opacos, transparentes o translicidos para visualizar mejor la LIO en el interior del dispositivo de inyector y la
secuencia de colocacién de LIO. En una realizacién preferida del dispositivo de inyector, el vial 11 y sus contenidos
se esterilizan por medio de vapor, lo que requiere que los componentes, incluyendo la lanzadera 16 que se
encuentra en su interior, se hagan a partir de un material que pueda soportar el calor que se genera durante la
esterilizaciéon por vapor. Ejemplos de tales materiales incluyen, pero no se limitan a, polipropileno, policarbonato,
polisulfona, ALTEM (de Dupont), y PFA. El cuerpo de inyector y la seccion de boquilla distal pueden formarse de un
material que se esteriliza con otro procedimiento tal como la esterilizacion por ETO, por ejemplo.

El componente de lanzadera 16 se usa para sujetar una LIO 30 en la posicion precargada. La lanzadera 16, con la
LIO 30 sujeta de este modo, se inserta en la seccién de boquilla distal 14 a través de la abertura 14a de la misma
durante la primera etapa de montaje que se ve en la figura 1a. Tal como se ve del mejor modo en las figuras 5a—d, la
lanzadera 16 incluye un area de carga de LIO 16d en el que la LIO 30 se coloca en un estado no sometido a tension.
El area de carga 16d se encuentra en comunicacion abierta con el pasaje longitudinal 16a y se configura para
colocar la LIO 30 a lo largo del eje X—X en un estado no sometido a tensién y puede incluir uno o0 mas elementos de
soporte de optica 16e, f teniendo cada uno de los cuales un radio u otra caracteristica para alinear la 6ptica de LIO
31 a lo largo del pasaje 16a (y por lo tanto también del eje X—X) alrededor de la periferia 31a de la misma.
Alternativamente o ademas de los elementos de soporte de éptica, uno o mas elementos de soporte de haptico 16g—
j se prevén sobre la lanzadera 16, incluyendo cada uno de los cuales un radio u otra caracteristica para alinear uno o
mas hapticos 30b—e que se acoplan a y que se extienden a partir de la 6ptica 31. A este respecto, se entiende que la
configuracion de LIO 30 que se muestra y se describe en el presente documento es sélo para fines de discusion, y
que la presente invencion no tiene como fin estar limitada de este modo. La invencién puede adaptarse facilmente a
las LIO de cualquier configuracion y tipo (por ejemplo, las LIO con placa, hapticos de lazo abierto o cerrado, LIO de
camara anterior, LIO de posterior camara, LIO acomodativas (que incluyen tipos de lente Unica y doble), etc.). La
configuracion global de la lanzadera de LIO 16 y el area de carga de LIO 16a puede por lo tanto variar de forma
similar con el fin de configurarse cooperativamente con y alinear el estilo de LIO particular que se esta usando con el
dispositivo. La lanzadera 16 sujeta al menos la optica de LIO 31 en el estado no sometido a tension. Se prefiere
ademas que la lanzadera 16 sujete los hapticos de LIO en el angulo de camara correcto (es decir, el angulo a partir
del cual se extienden éstos normalmente con respecto a la periferia de optica de LIO). Se prefiere incluso mas que,
en el caso de una LIO que tiene hapticos de lazo abierto, los elementos de soporte de haptico mantengan los
hapticos de lazo en el angulo y el radio de curvatura correctos. En la figura 5a, se ve que los elementos de soporte
de haptico restringen los hapticos a lo largo de los bordes curvados exteriores de la misma. Esto garantiza que la
curvatura de haptico, que se disefia y se ajusta durante la manufactura de los hapticos, no aumenta o se dobla fuera
de las especificaciones durante el almacenamiento de la LIO y de la lanzadera.
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Durante la manufactura, la LIO 30 se coloca en la lanzadera 16. La colocacion de la LIO 30 en la lanzadera 16
puede hacerse por un trabajador usando un par de férceps, por ejemplo, a pesar de que otros procedimientos
pueden usarse segun se desee, incluyendo medios automatizados o semiautomatizados en una linea de montaje.
Para facilitar la carga de la LIO en la lanzadera, el area de carga de LIO 16a puede formarse con dos secciones de
pared 16k y 16L que se conectan de forma pivotante (por ejemplo, a través de una bisagra integral de lamina 16m)
para permitir la apertura y el cierre del area de carga de LIO 16d. Las secciones de pared 16k y 16L se abren
completamente en una relacion complanar en la posicion abierta del area de carga de lanzadera 16d. En esta
posiciéon abierta, puede accederse al area de carga de LIO 16d facilmente y una LIO 30 puede colocarse
simplemente sobre una de las dos secciones, preferiblemente sobre la seccion 16k. Esto puede hacerse alineando
la 6ptica de LIO 31 con los elementos de soporte de LIO 16g, j y alineando los hapticos 30b—e con los elementos de
soporte de haptico 16d, 16e, respectivamente.

Una vez que la LIO 30 se coloca adecuadamente en el area de carga de lanzadera de LIO 16a, las dos secciones
16g, 16h se hacen pivotar de forma conjunta (en la direccién de la flecha “a” en la figura 5a) con respecto a la
posicién cerrada que encierra la LIO 30 entre las secciones de pared que ahora estan la una frente a la otra 16k, 16L
(figura 5b). Con la LIO 30 colocada de este modo en la lanzadera 16 y las secciones de pared de lanzadera 16k, 16L
cerradas, la lanzadera 16 se inserta en el vial 11 para su almacenamiento. Para un envasado humedo, para
garantizar que la disolucién de almacenamiento alcanza la LIO 30, la lanzadera puede incluir uno o mas orificios
pasantes 16p que se encuentran en comunicacién abierta con la LIO 30. Una de muchas realizaciones posibles de
un vial se ve en la figura 1a en la que un vial 11 que tiene un extremo abierto 11a y una cavidad interna 11b se prevé
para aceptar la lanzadera 16 con el extremo distal de lanzadera 16¢ de la misma que se encuentra adyacente al
extremo abierto 11a del vial. Una o mas aletas que se extienden longitudinalmente u otras caracteristicas de
alineamiento (que no se muestran) pueden formarse en la superficie de vial interior 11 para alinear y mantener la
lanzadera 16 en la orientacion deseada en el interior del vial 11. Una cubierta rigida o una lamina de cubierta flexible
tal como un sello de Iamina 11c se acopla al extremo abierto 11a para sellar el vial. El sello 11c puede fijarse al vial
11 por medio de una bisagra flexible (que no se muestra) si se desea. Esta caracteristica mantiene el sello con el
vial después de la apertura del vial y de este modo evita que se tenga una parte “suelta” en la sala de operaciones.
En el momento de la cirugia, el envase o vial 11 se retira de cualquier envasado exterior (por ejemplo una bolsa
TYVEC) en un campo estéril y el sello de cubierta de vial 11c se retira para abrir el vial 11 y acceder a la lanzadera
16 en su interior. La seccion de cuerpo proximal 12y la seccion de boquilla distal 14 se retiran de forma similar de su
envasado en un campo estéril. El cirujano o enfermero a continuacion inserta el extremo proximal 14b de la seccion
de boquilla distal 14 en el interior del vial 11 para acoplar el componente de lanzadera 16 al mismo. Tal como se ve
en las figuras 1a y 1b, un manguito de proteccién 15 se prevé opcionalmente en una relacién de recubrimiento con
respecto a al menos la punta de insercién 14c de seccién de boquilla 14. El manguito 15 permite un manejo manual
de la boquilla 14 a la vez que protege la punta 14c con respecto al dafio durante el manejo y el montaje del
dispositivo de inyector. Una vez que el dispositivo de inyector 10 estd completamente montado, el manguito se retira
de la boquilla 14 tal como se explica a continuacion. El manguito 15 puede formarse de un plastico adecuado tal
como policarbonato o polipropileno, por ejemplo. Cuando se encuentra completamente acoplado de forma conjunta,
la boquilla y la lanzadera se retiran del vial como una unica unidad con el extremo proximal 16b de la lanzadera que
se extiende preferible aunque no necesariamente hacia fuera del extremo proximal 14b de la seccion de boquilla
distal tal como se ve en las figuras 1by 7.

Para ayudar al acoplamiento de la lanzadera 16 a la seccién de boquilla distal 14 de la forma correcta, una ranura
longitudinal 14h (figura 6d) puede formarse en una superficie de pared interior de la seccién de boquilla distal 14 que
se alinea con una pestafia longitudinal 16h que se forma en una superficie de pared exterior de la lanzadera 16
(figura 5b). Es ese sentido, la lanzadera 16 puede alojarse de forma deslizante en el interior de la seccion de boquilla
distal 14 proporcionando la ranura 14h y la pestafia 16h una “clave” para evitar el acoplamiento incorrecto entre la
lanzadera y la seccion distal. Ademas, la lanzadera 16 y la seccion de boquilla distal 14 pueden fijarse en la
condicion montada a través de unas caracteristicas de bloqueo mecéanico adecuadas. Por ejemplo, la lanzadera 16
puede preverse con un retén 16n y la seccion de boquilla distal 14 dotarse de una ranura 14n que se enganchan
después del avance completo de la lanzadera 16 en el interior de la seccién de boquilla distal 14. Se observara por
lo tanto que la lanzadera 16 queda en consecuencia fijada a la seccion de boquilla distal 14.

Una vez que la seccidon de boquilla y la lanzadera se han acoplado y retirado de forma conjunta del vial 11, el
enfermero o el cirujano acopla la seccién de boquilla 14 a la seccion de cuerpo proximal 12. Varias caracteristicas de
conexiéon mecanica pueden emplearse para permitir el acoplamiento rapido y sencillo de la seccién de cuerpo
proximal 12 a la seccion de boquilla distal 14 presionando simplemente las dos secciones de forma conjunta tal
como se describe anteriormente. Tales caracteristicas pueden incluir unos retenes y rebajes en colaboraciéon o un
ajuste por friccion entre las dos secciones, por ejemplo. En la realizacién que se muestra en las figuras, un par de
retenes 14d, e (figuras 6a—d) se prevén sobre la superficie de pared exterior de seccion distal 14 que se alinean con
y se enganchan a un par de orificios pasantes 12d, e que se forman en la seccion de cuerpo proximal 12 adyacente
al extremo distal abierto 12c de la misma (figuras 3a, b). Cuando la seccién de cuerpo proximal 12 y la seccion de
boquilla distal 14 se ponen juntas, los retenes 14d, e se enganchan a los orificios pasantes 12d, e, respectivamente,
y las secciones se acoplan de forma conjunta. Una pestaiia radial 14f puede preverse en la seccién de boquilla distal
14 para actuar como un elemento de retencion frente a un avance adicional de la seccién proximal 12 en la seccién
distal 14, es decir, para evitar un avance mas alla del punto de enganche de retén.
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Una vez que las secciones de cuerpo proximal y de boquilla distal se acoplan de forma conjunta, la cubierta 15
puede retirarse de la seccion de boquilla 12 tal como se ve en la figura 2a. El montaje del dispositivo de inyector esta
ahora completo y el cirujano puede proceder a inyectar la LIO 30 en el ojo de un paciente insertando la punta de
boquilla 14c en una incisién que se forma en el ojo y presionando el émbolo 20 para hacer progresar la LIO 30 a
través y al exterior de la punta de boquilla 14c (véase la figura 2b; en la que el ojo no se muestra con fines de
claridad).

Haciendo referencia a las figuras 4a, b, se ve que el émbolo 20 incluye unas longitudes de eje de émbolo distal y
proximal 20a, 20b, respectivamente, que tiene una punta de émbolo 22 en el extremo distal del mismo y un elemento
de presion para el pulgar 24 en el extremo proximal del mismo para accionar manualmente el dispositivo de inyector.
La punta de émbolo 22 se configura para enganchar la 6ptica de LIO 31 en la periferia 31a del mismo a medida que
el émbolo 20 se hace progresar hacia la punta distal 14c de seccién distal 14. Es muy importante que la punta de
émbolo 22 no darie la éptica de LIO 31. La punta de émbolo 22 se disefia por lo tanto para evitar que se dafie la
optica de LIO 31. En una realizacion posible, la punta se bifurca en unas partes de punta primera y segunda 22a y
22b, mediante lo cual la periferia de éptica de LIO 31a se engancha entre las partes de punta 22a, 22b tal como se
ve en la figura 2B. Se entiende que otros disefios de punta de émbolo pueden usarse con la presente invencion
segun se desee y que la invencién no esta limitada por el estilo de émbolo. Se prefiere ademas que el eje de émbolo
esté fijo con respecto a la rotacidn en el interior de pasaje 12a para evitar una rotacién inesperada del eje (y por lo
tanto de la punta 22) en su interior. Por ejemplo, el eje de émbolo puede estar fijo con respecto a la rotacion
conformando la longitud de eje proximal 20b y el pasaje 12a no circular en seccién transversal tal como se muestra.

En una realizacion particularmente ventajosa, la longitud proximal 20b del eje de émbolo se dota de una o mas
pestafias alargadas 20a’ que se alinean con un nimero similar de ranuras 12a’ que se forman entre unas aletas que
se extienden radialmente 21 a—-d que se forman en la superficies de pared interior de la seccion proximal 12
adyacente al extremo proximal 12b de la misma (figura 3c). El fin de las pestafias 20a’ y las ranuras 12a’ es prever
una resistencia tactil entre las mismas y permitir de este modo al cirujano un control y una sensacién mas precisos
cuando se hace progresar el émbolo. Las aletas 21 a—d pueden hacerse rigidas o flexibles, o una combinacién de lo
anterior, para proporcionar la cantidad de resistencia tactil deseada. Se entiende que otras formas de provision de
control de émbolo y de resistencia tactil entre el émbolo y el cuerpo de inyector estan dentro del alcance de la
presente invencién. Esto dota al cirujano de una realimentacion tactil continua lo que permite que el cirujano haga
progresar el émbolo (y por lo tanto la LIO) a través del dispositivo de inyector de una forma muy concisa y
controlada. Adicionalmente, las pestafias 20a’ y las ranuras 12a’ ayudan a proporcionar un centrado adecuado del
eje de émbolo 20 y de la punta 22 en relacion con el eje X—X a lo largo de los cuales se encuentran los pasajes de
los componentes tal como se explica anteriormente. Después del avance completo del émbolo, es deseable que el
émbolo se retraiga automaticamente en cierta medida después la liberacion de la presion de los dedos contra el
elemento de presion para los dedos de émbolo 24. A este respecto, un resorte 20c puede preverse sobre un dedo
20d en la longitud de eje 20a. A medida que el émbolo se hace progresar, el resorte 20c interactuara con las una o
mas de las aletas 21a—d a medida que el émbolo 20 se hace progresar a su través.

Cuando es el momento de usar el dispositivo de inyector, el cirujano selecciona un recipiente o vial 11 que tiene los
apropiados estilo de LIO y potencia precargada en la lanzadera 16 almacenada en el vial 11 tal como se describe
anteriormente. El envasado exterior se retira en un campo estéril de la sala de operaciones. La seccion de boquilla
distal 14 y la seccion de cuerpo proximal 12 que tiene el émbolo 20 acoplado a la misma se retiran también de su
envasado asociado en el campo estéril. El enfermero o el cirujano acopla a continuacion la seccion proximal de
boquilla 12 a la lanzadera 16 y la retira del vial, y a continuacién acopla la unidad de lanzadera/ boquilla a la seccién
de cuerpo proximal de la forma que se describe anteriormente. El cirujano puede insertar a continuacién la punta
distal 14c en un corte por incision en el interior del ojo y comenzar a hacer progresar el émbolo 20. A medida que el
émbolo 20 se hace progresar, la punta de émbolo 22 se introduce en el pasaje de lanzadera 16a, engancha la
periferia de 6ptica 31a y empuja la LIO 30 hacia delante. Después de un avance continuado del émbolo 20, la LIO 30
se empuja a través del pasaje de lanzadera 16a y se emite a partir de la punta distal 14c y al interior del ojo (figura
2b). Tal como se expone anteriormente, el resorte 20c proporciona una fuerza de presién en aumento en el sentido
opuesto a medida que el émbolo alcanza la posicién de avance completo. Esto tiene lugar a medida que el resorte
20c se comprime contra una o mas de las aletas 21a—d. Esto ayuda al cirujano a mantener un control preciso sobre
el avance del émbolo (y por lo tanto sobre el de la LIO) y permite una retraccion automatica del émbolo después de
liberar la presion de empuje que se ejerce contra el elemento de presién para el pulgar de émbolo 24. Esto es util
para llevar a cabo facilmente una segunda carrera del émbolo con el fin de enganchar y de manipular el haptico
posterior en su lugar en el ojo. Esta caracteristica, junto con la punta de émbolo 22, permite un control y una
manipulacién mas precisos de la LIO con la punta de émbolo in situ de lo que seria posible con un dispositivo de
inyector que no tuviera estas caracteristicas.

Tal como se discute anteriormente, el dispositivo puede usarse para las LIO de cualquier tipo y estilo. La
configuracion de las diversas partes de componente puede variar de forma similar para alojar el estilo particular de la
LIO que se esta empleando con el dispositivo. Puede por lo tanto observarse que la presente invencion proporciona
un procedimiento y aparato de dispositivo de inyector que puede preverse en una variedad de realizaciones. No se
pretende por lo tanto que la presente invencion esté limitada por las realizaciones que se muestran y se describen
en el presente documento.
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REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento de envasado de una lente intraocular (30) en una parte de un dispositivo de inyeccion de lente
intraocular (10) que comprende las etapas de:

a) proporcionar una seccion de boquilla distal (14);

b) colocar un manguito (15) en una relacion de recubrimiento amovible con respecto a al menos una parte
de dicha seccién de boquilla distal (14) y colocar dicha seccién de boquilla distal y dicho manguito en un
envase;

c) proporcionar una lanzadera (16) y colocar la lente intraocular (30) en su interior; y

d) depositar dicha lanzadera y dicha lente intraocular en un vial (11) que contiene una disoluciéon de
almacenamiento y sellar el vial.

2. El procedimiento de la reivindicacion 1, y que ademas comprende las etapas de:

a) proporcionar una seccion de cuerpo proximal (12) y un émbolo (20) que se aloja de forma deslizante en
dicha seccion de cuerpo proximal (12);

b) abrir el vial (11) y acoplar la seccion de boquilla distal (14) a la lanzadera (16) y retirar la seccién de
boquilla distal (14), la lanzadera (16) y la lente intraocular (30) de forma conjunta del vial (11), y

c) acoplar la secciéon de boquilla distal (14) a la seccién de cuerpo proximal (12), mediante lo cual dicho
dispositivo de inyeccion intraocular esta listo para inyectar la lente intraocular (30) en el interior de un ojo.

3. Un procedimiento de preparacion de un dispositivo de inyector para su uso, pudiendo dicho dispositivo de inyector
volver a configurarse de una condicién de almacenamiento a una condicién de inyeccion, comprendiendo el
dispositivo de inyector a) una seccién de cuerpo proximal (12) que tiene un pasaje longitudinal (12a); b) una seccién
de boquilla distal (14) que tiene un pasaje longitudinal (14a); y c) una lanzadera (16) que tiene un pasaje longitudinal
(16a) con una lente intraocular (30) colocada en su interior,

estando la lanzadera (16) y la lente intraocular (30) colocadas y selladas en un vial (11) que tiene un extremo abierto
(11a) que conduce al interior de una cavidad interna (11b) comprendiendo dicho procedimiento las etapas de:

a) abrir dicho vial (11);

b) acoplar dicha seccion de boquilla distal (14) a dicha lanzadera (16) cuando la lanzadera se dispone en el
vial; y

c) alzar dicha seccién de boquilla distal lejos con respecto a dicho vial y retirar de este modo dicha seccién
distal (14), dicha lanzadera (16) y dicha lente intraocular (30) de dicho vial.

4. Un montaje de dispositivo de inyector (10) que puede volver a configurarse de una condicién de almacenamiento
a una condicién de inyeccién, comprendiendo dicho montaje de dispositivo de inyector:

a) una seccioén de cuerpo proximal (12) que tiene un primer pasaje longitudinal (12a);

b) una seccién de boquilla distal (14) que tiene un segundo pasaje longitudinal (14a) y un manguito en una
relacion de recubrimiento amovible con respecto a al menos una parte de dicha seccion de boquilla distal;

c) una lanzadera (16) que tiene un tercer pasaje longitudinal (16a), sosteniendo dicha lanzadera (16) una
lente intraocular (30) en su interior; y

d) un vial (11) que tiene un extremo abierto que conduce al interior de una cavidad interna y un tabique para
sellar de forma amovible dicho extremo abierto, estando dicha lanzadera colocada y sellada en dicho vial
(11) y estando dicha seccidon de boquilla distal (14) configurada para alojar dicha lanzadera (16) en el
interior del segundo pasaje longitudinal (14a) y estando dicha seccién de cuerpo proximal (12) configurada
para alojar dicha seccion distal en el primer pasaje longitudinal (12a).

5. El dispositivo de la reivindicacion 4, en el que cada una de dicha seccién de cuerpo proximal (12), dicha seccién
de boquilla distal (14) y dicha lanzadera (16) se configura de tal modo que cuando la lanzadera (16) se aloja en el
interior del segundo pasaje longitudinal (14a) y dicha seccién de boquilla distal (14) se aloja en el primer pasaje
longitudinal (12a), cada uno del primer pasaje longitudinal (12a), el segundo pasaje longitudinal (14a) y el tercer
pasaje longitudinal (16a) se encuentran sustancialmente a lo largo de un eje comun.

6. El dispositivo de la reivindicacién 5, en el que el primer pasaje longitudinal (12a), el segundo pasaje longitudinal
(14a) y el tercer pasaje longitudinal (16a) se disponen de forma coaxial.

7. El dispositivo de la reivindicacion 4, en el que dicha lanzadera (16) y dicha seccién distal se configuran para
ajustarse a presion de forma conjunta.
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