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DESCRIPCION
Sistema implantable para recuperar la capacidad de acomodacién usando energia interna

La presente invencion se refiere a un sistema de acomodacién que es implantable en o cerca del ojo para recuperar
la capacidad de acomodacion usando energia interna.

El ojo humano es un sistema Optico que reproduce objetos de manera nitida en la retina con ayuda de varias
superficies limite refringentes. En este sentido, las ondas luminosas atraviesan la cérnea, el humor acuoso en la
camara anterior (camera anterior bulbi), el cristalino (lens crystallina) y el humor vitreo en la camara posterior
(camara vitrea bulbi), que presentan todos ellos indices de refraccién diferentes. Si cambia la distancia al objeto del
objeto observado, es necesario para una reproduccidén manteniendo la nitidez en la retina, que cambie el
comportamiento de la reproduccién del sistema 6ptico. En el ojo humano esto se realiza mediante una deformacién
del cristalino con ayuda del musculo ciliar (musculus ciliaris), por lo que se modifican esencialmente la forma y la
posicion del lado anterior y posterior del cristalino (acomodacion). En el caso de un sistema de acomodacion intacto
de una persona joven puede modificarse de esta manera la potencia de refraccion del vértice del sistema entre el
enfoque lejano (estado desacomodado) y el enfoque cercano (estado acomodado) en 14 dpt (amplitud de
acomodacion). De esta manera, en el caso de una persona joven con vision normal (emétrope) pueden reproducirse
nitidamente en la retina objetos que se encuentran entre el punto lejano situado en el infinito y el punto cercano
situado a unos 7 cm de la cornea.

Puesto que con la edad disminuye la capacidad del ojo humano para la acomodacién, se han desarrollado diversos
sistemas de lentes artificiales implantables con distancia focal variable.

En el caso de las lentes intraoculares potencialmente acomodables se trata de lentes o sistemas de lentes, que tras
la retirada quirdrgica del cristalino natural se colocan en lugar de éstas y se fijan principalmente en la bolsa capsular.
Mediante una aun presente, sin embargo, minima contraccion residual del musculo ciliar, se lograra mediante una
haptica un desplazamiento axial de la lente.

Dispositivos para la recuperacion de la capacidad de acomodacién se conocen por ejemplo por los documentos DE
101 55 345 C2, US 66 38 304 B2, WO 03/017873 A1 y US 4373218, DE 94 22 429 U1, DE 201 11 320 U1, DE 100
62 218 A1, DE 10139027, WO 02/083033, DE 10125829 A1, US 2004/0181279A1, US2002/0149743 y US6096078.

Ademas de ello hay numerosas publicaciones cientificas sobre el tema de la capacidad de acomodacion de sistemas
de lentes. A modo de ejemplo se remite a las siguientes publicaciones:

Schneider, H.; Stachs, O.; Guthoff, R.: Evidenzbasierte Betrachtungen zu akkommodativen Kunstlinsen 102.
Jahrestagung der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft (Berlin, Alemania, 23-26 de septiembre de
2004) (2004)); (Kammann, J.; Dombach, G.: Empirical results regarding accommodative lenses. In: Current
Aspects of Human Accommodation. Hrsg.: Guthoff, R.; Ludwig, K. Kaden Verlag Heidelberg (2001) 163-170,
Fine, H.; Packer M.; Hoffmann R.: Technology generates IOL with amplitude of accommodation”" (Ophtalmology
Times Special Report, 15 de marzo de 2005) (2005), Lavin, M.: Multifocal intraocular lenses - parte 1.
Optometry Today 5/2001 (2001) 34-37; Lavin, M.: Multifocal intraocular lenses - parte 2. Optometry Today
8/2001 (2001) 43-44. Nishi, O.; Nishi, K.; Mano, C.; Ichihara, M.; Honda, T.: Controlling the capsular shape in
lens refilling. Archives of Ophthalmology 115(4) (1997) 507-510; Fine, |.H.: The SmartLens- a fabulous new I0L
technology. Eye World 7(10) (2002).

Ya se han propuesto sistemas que utilizan la tensién previa axial de la bolsa capsular para transformar, con una
contraccion del musculo ciliar, un movimiento axial en una modificacion de la potencia de refraccion. Por lo tanto, se
propone utilizar la presidn de la bolsa capsular desviada hacia atras para presionar parcialmente un gel a través de
un orificio e influir asi en el radio de curvatura del gel que sale por el otro lado. Sin embargo, hasta el momento con
este sistema no se ha podido comprobar la estabilidad a largo plazo de un gel presente en el humor acuoso ni las
propiedades Opticas suficientes del gel presionado a través de la abertura.

En el documento DE 199044441 C1 se propone colocar imanes tanto en la bolsa capsular como en el globo ocular
para desviar la bolsa capsular hacia delante y con la contraccién del musculo ciliar ain mas hacia delante. La LIO
(lente intraocular) fijada en la bolsa capsular se mueve en este caso al mismo tiempo y provoca debido a ello una
modificacién en la potencia de refraccién del vértice. Con este sistema se delimita el recorrido axial por el espacio en
el humor acuoso hasta el iris, y no es suficiente para generar la potencia de refracciéon del vértice necesaria en un
0jo emétrope con el musculo ciliar relajado.

Por el documento no publicado DE 102007008 375.2 se conoce un sistema mecatrénico activo que determina la
necesidad de acomodacion y que con ayuda de una electrénica ajusta una oOptica de distancia focal variable. Un
sistema de este tipo con unidad de medicion y electronica de control debe disponer ademas de un sistema de
abastecimiento de energia. La unidad de abastecimiento de energia debe poder satisfacer el consumo regular del
equipo de medicién, la electrénica de control y la 6ptica. Hasta el momento todavia no existe un sistema de
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abastecimiento de energia lo suficientemente miniaturizado para este fin, que sea adecuado para satisfacer la
demanda energética de la electrdnica.

El documento DE 10 2005 038 542 A1 describe un mecanismo para recuperar la capacidad de acomodacion,
comprendiendo

- al menos un sistema optico,

- al menos un sistema de obtencién de informacién para obtener las senales de control del propio cuerpo sobre el
tamafno de la pupila, la motricidad del ojo o la acomodacion o una combinacién de sefales de control
controladas,

- al menos un sistema de procesamiento de la informacién para producir una sefial de ajuste para el sistema
optico a partir de las sefiales de control registradas del propio cuerpo,

- al menos un sistema de abastecimiento de energia 'y

- al menos un sistema de fijacion.

Para este dispositivo es necesario por lo tanto un sistema de obtenciéon de informacion y un sistema de
abastecimiento de energia.

El documento US 6.120.538 divulga de manera parecida al documento DE 10 2005 038 542 A1 un sistema con un
procesamiento de datos de medicion (localizador de rangos 18 y controlador 16), asi como una fuente de energia
separada (20). El documento US-A-2007/0260307 divulga un sistema implantable para recuperar la capacidad de
acomodacién, en el que hay colocado un iman en un anillo implantable y otro iman esta unido a la lente intraocular.

Tras lo dicho, aun esta por resolver en el campo de la oftalmologia el problema de que a partir de una edad de
aproximadamente 45 afos, disminuye la capacidad del ojo humano de acomodar suficientemente a una distancia de
lectura de aproximadamente 30 cm (de ajustar la propia potencia refractora del cristalino). Basicamente, mediante
una lente artificial implantada en el marco de una extraccion de cataratas, aiin no se ha conseguido la posibilidad de
enfocar distancias diferentes. Las pruebas que se han hecho hasta ahora de utilizar estructuras intraoculares,
particularmente la actividad del masculo ciliar en el interior de la bolsa capsular para la modificacién de la potencia
de refraccion mecanica de sistemas implantables, no han tenido éxito hasta ahora y a medio plazo tampoco se
espera que se logre.

Es por lo tanto objetivo de la presente invencidn poner a disposicion un sistema implantable que realice la actividad
del musculo ciliar, pero que no dependa de la deformabilidad de la bolsa capsular. Ademas de ello se obtendra un
sistema independiente que no requiera un abastecimiento de energia externo.

Este objetivo se logra mediante un sistema implantable para la recuperacién de la capacidad de acomodacion
comprendiendo al menos un anillo implantable en el surco ciliar, caracterizado por que presenta al menos un
condensador de placas, en el que una placa esta dispuesta en el anillo implantable y la otra placa puede conectarse
con la bolsa capsular, un elemento éptico-activo implantable en la bolsa capsular, y que el elemento 6ptico-activo y
el condensador pueden conectarse eléctricamente.

Preferiblemente la otra placa esta conectada con la bolsa capsular.

Por consiguiente, este sistema se usa para la implantacién dentro o cerca del ojo para recuperar la capacidad de
acomodacién utilizando energia interna.

El musculo ciliar se contrae también en personas con presbicia 0 aquellas que se han sometido a una operacion de
cataratas. De esta manera se descargan las fibras de la zénula pretensadas elasticamente, distribuidas radialmente
alrededor de la bolsa capsular. Mediante una aplicacion de fuerza artificial sobre la bolsa capsular en la direccién del
eje optico, se produce con el movimiento del musculo ciliar un desplazamiento de la bolsa capsular a lo largo del eje
optico.

De acuerdo con la invencion puede servir de apoyo para esta fuerza exterior un anillo implantable en el surco ciliar.
El diametro exterior del anillo se corresponde con el diametro interior del surco ciliar y se encuentra por encima de 8
mm. El diametro exterior del anillo se encuentra preferiblemente entre 8 y 20 mm, de manera particularmente
preferida entre 10 y 18 mm, de manera muy especialmente preferida entre 12 y 16 mm, de manera ideal a 14 *
0,5mm. El diametro interior del anillo es preferiblemente de 0,5 a 8 mm, mas preferible entre 0,8 y 2,5 y mas
preferible aun entre 1,0 y 1,5 mm, mas pequefio que el diametro exterior.

Como consecuencia de la disposicion del anillo puede colocarse en esta zona un condensador delante de la bolsa
capsular. Este condensador tiene preferiblemente una configuracion anular. Una placa del condensador puede estar
dispuesta en el anillo implantable y la otra ser conectable o estar conectada mecanicamente con el sistema en la
bolsa capsular.
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Cuando las placas del condensador estan ocupadas con una carga definida, con el movimiento del musculo ciliar
varia la posicién de la bolsa capsular a lo largo del eje 6ptico. Con ello también varia la distancia de las placas del
condensador, lo cual tiene como consecuencia una modificacion de la tensién en éste.

En la bolsa capsular se implanta ademas un elemento Optico-activo que se conecta eléctricamente con el
condensador. Este elemento es preferiblemente un moédulo de electrohumectacion. En este sentido se produce el
cambio de geometria a través de la influencia del angulo de humectacién (electrohumectacién): dos fluidos no
mezclables entre si de aproximadamente la misma densidad, que se diferencian en sus indices de refraccion,
forman una superficie limite curvada de manera esférica o plana (menisco). Si uno de los fluidos, eléctricamente
conductor, se pone en contacto con un electrodo, y frente a un segundo, de los dos fluidos, aplica una diferencia de
potencial mediante un electrodo separado por una capa aislante (dieléctrico), entonces puede modificarse el angulo
de humectacion y con ello la curvatura del menisco mediante el llamado efecto de electrohumectacion. Puesto que el
mecanismo separa dos medios con diferentes indices de refraccion, se modifica el comportamiento de la
reproduccion éptica. EI documento W(099/18456 describe una disposicion axial de fluido conductor, dieléctrico
transparente y electrodo transparente en la trayectoria del haz y medidas para el centrado radial de la gota en el eje
optico. El documento W003/069380 describe una disposicion en la que el electrodo revestido con un dieléctrico esta
dispuesto de forma cilindrica alrededor del eje éptico. En el eje dptico se encuentran dispuestos axialmente uno
detras de otro el fluido eléctrico-conductor y el fluido aislante en cualquier orden, asi como el menisco separador de
ambos.

Por lo tanto con el médulo de electrohumectacion la curvatura de una superficie limite esférica entre un fluido
conductor y no conductor puede verse influida por un cambio de tension o de carga en la superficie exterior
preferiblemente con forma cilindrica. Si los dos fluidos tienen un indice de refraccion diferente, también varia con ello
la potencia de refraccion del vértice del ojo, lo que equivale al cambio deseado en la posicién focal. Si el médulo de
electrohumectacion y el condensador se unen eléctricamente, un movimiento del mudsculo ciliar da lugar a una
variacion de la posicidn focal. Con ello se puede recuperar la relacién bioldgica inicial. El sistema de acuerdo con la
invencion funciona en este caso, siempre y cuando el condensador se haya cargado una vez sin o solo con una
minima alimentacién de energia corriente. En este caso deben adaptarse la distancia de las placas del condensador
y su carga a las caracteristicas de carga y tension del modulo de electrohumectacién.

En principio son adecuados todos los conceptos de actuadores electrostaticos con una necesidad de alimentacion
de energia reducida, es decir, conceptos en los que preferiblemente las cargas eléctricas se desplazan, pero que no
se consumen o solo lo hacen en una medida muy reducida.

Entre los principios para modificar la potencia de refraccién estan disponibles:

1. Electrohumectacion

2. Combinaciones de actuadores impulsados solo potencialmente sin flujo de corriente permanente, por
ejemplo, un actuador polimétrico conductor, un actuador polimétrico electrostatico, un actuador de nanotubo
documento DE 10 2004 025 603 A1, un actuador piezoceramico, asi como principios Opticos que se basan en
el desplazamiento, la sustitucién o la deformacién, etc., por ejemplo la lente desplazable axialmente, los pares
de lentes cubicas desplazables lateralmente, la lente fluida, la lente elastica, asi como todos los sistemas que
pueden funcionar con un actuador de los nombrados anteriormente.

De acuerdo con la invencién puede lograse una capacidad de carga alta por ejemplo mediante el uso de un medio
de relleno con una constante dieléctrica alta. El medio de relleno deberia tener una baja conductividad (permitividad
imaginaria), una alta permitividad real (=constante dieléctrica), una baja viscosidad y una alta biocompatibilidad. Son
ejemplos los hidrocarburos como el dimetiléter, el etanol, el glicol, el propanol, etc. El medio de relleno no es
necesario obligatoriamente para el cumplimiento de las funciones.

Debido al contacto de las placas pueden ocurrir cortocircuitos. Para evitar esto pueden preverse de acuerdo con la
invencion dispositivos especiales. En el caso mas sencillo puede haber un aislamiento. Las placas pueden estar
revestidas por ejemplo de una capa aislante. Se prefiere por ejemplo un revestimiento de ceramica o preferiblemente
de material plastico. También es esencial un comportamiento del material quimicamente inerte con respecto al
entorno.

Otra variante es la utilizaciéon de piezas distanciadoras que pueden ser aislantes, pero también no aislantes.

Mediante elementos elésticos adicionales, por ejemplo elementos de resorte adecuados, puede compensarse la
fuerza de atraccion entre las placas del condensador.

Otros resortes o elementos en forma de resortes sirven para la desviacién del sistema ptico.

De acuerdo con la invencion, en el médulo de electrohumectacién se utilizan materiales transparentes de densidad
parecida. De esta manera se garantizan las caracteristicas Opticas del sistema. Mediante la elegibilidad de la
capacidad y de la carga del condensador, también puede lograrse con un recorrido axial pequefo siempre una
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amplitud de acomodacion suficiente. Mediante la utilizacién del condensador y la conexion eléctrica directa con el
médulo de electrohumectacién, este sistema puede subsistir de acuerdo con la invencion sin un abastecimiento de
energia externa. Esto significa un abastecimiento de energia Unicamente con medios internos, como por ejemplo
con células solares del ojo o elementos vibrantes con estimulacion externa.

La realizacién del sistema de acomodacion artificial sin abastecimiento de energia externa hace el sistema mas
sencillo en su realizacion y reduce las posibilidades de averias. Presenta no obstante una 6ptica muy buena y es
adaptable a los diferentes pacientes, de manera que puede garantizarse una amplitud de acomodacién suficiente.
Esta combinacion de ventajas se garantiza particularmente por el uso de un condensador anular y la conexion
eléctrica directa con un moédulo de electrohumectacion posicionado en la bolsa capsular. Debido a la curva de
fuerza-desplazamiento de la pretension axial de la bolsa capsular puede prefijarse de mdltiples maneras la
transformacién de la contraccion del musculo ciliar en una falta de acomodacion.

A continuacion se explica la invencién con mayor detalle haciendo referencia a la figura:

en la figura 1 se representa esquematicamente el sistema de acuerdo con la invencién. En ella se representan
el anillo 1 implantable en el surco ciliar y el médulo de electrohumectacién 2. Alternativamente puede tratarse
en este caso de un sistema éptico con un actuador accionado mediante potencia.

El sistema incluye resortes 3 para desviar el sistema 6ptico en la bolsa capsular hacia atras. Entre el sistema 6ptico
y una placa del condensador 5b del condensador 5 existe una unién 4 rigida. El condensador 5 presenta una
distancia de placas variable, donde la segunda placa del condensador 5a esta conectada con el anillo 1 implantable.
El condensador 5 y el sistema 6ptico estan unidos a través de una conexién eléctrica 6.

En la figura 2 se representa en detalle el elemento elastico 3a, con el que puede compensarse la fuerza de atraccion
entre las placas del condensador 5a, b del condensador 5. Este puede presentarse como un resorte no lineal o en
disposicion no lineal para aumentar el recorrido de la distancia de la placa.

En la figura 3 se representa una variante del elemento de resorte 3a entre las placas del condensador 5a, b para la
compensacioén de la atraccién electrostatica.

En la figura 4 se representan resortes anulares 3b distribuidos circularmente.

Para evitar cortocircuitos se aplican segun la figura 5 revestimientos 7 entre las placas del condensador 5a, b. Estos
revestimientos 7 no son eléctricamente conductores.

Segun la figura 6 se da un ejemplo de la disposicion de las piezas distanciadoras 8. Estas piezas distanciadoras 8
pueden estar aisladas o ser ellas mismas de un material aislante.

La figura 7 representa el globo ocular 9 con el sistema de acuerdo con la invencién colocado. Las zénulas 11 estan
distribuidas radialmente alrededor de la bolsa capsular 10. En el surco ciliar 12 hay implantado un anillo 1. En el
anillo 1 hay colocado un condensador de placas anular 5. Una placa 5a esta dispuesta en el anillo 1 implantado y la
otra placa 5b esta dispuesta en la bolsa capsular 10. En la bolsa capsular 10 hay implantado un médulo de
electrohumectacién 2. Si se conectan eléctricamente el médulo de electrohumectacién 2 y el condensador anular 5,
el movimiento del musculo ciliar 13 conduce a una modificacion de la posicién focal.



10

15

20

25

30

35

40

ES 2504 220 T3

REIVINDICACIONES

1. Sistema implantable para recuperar la capacidad de acomodacion que comprende al menos un anillo (1)
implantable en el surco ciliar (12) caracterizado por que,
presenta al menos un condensador de placas (5), en el que

- una placa (5a) esta dispuesta en el anillo implantable (1) y la otra placa (5b) puede conectarse a la bolsa
capsular (10),

presenta un elemento 6ptico-activo (2) que puede implantarse en la bolsa capsular (10), y

- el elemento Optico-activo y el condensador (5) pueden conectarse eléctricamente.

2. Sistema implantable de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que el anillo implantable presenta un
diametro de 8 a 20 mm.

3. Sistema implantable de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que el condensador de placas (5) esta
configurado de manera anular.

4. Sistema implantable de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que como elemento Opticamente
activo presenta combinaciones de actuadores accionados puramente mediante potencia sin flujo de corriente
permanente.

5. Sistema implantable de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que el elemento éptico activo es un
modulo de electrohumectacion (2).

6. Sistema implantable de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que presenta un medio de relleno con
una constante dieléctrica alta.

7. Sistema implantable de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que presenta dispositivos (3a, b, 7, 8)
para evitar cortocircuitos por el contacto de las dos placas de condensador (5a, b).

8. Sistema implantable de acuerdo con la reivindicacion 7, caracterizado por que las placas de condensador (5a, b)
estan provistas de una capa aislante (7).

9. Sistema implantable de acuerdo con la reivindicacién 7, caracterizado por que las piezas distanciadoras (8)
estan dispuestas de tal manera que se evita un contacto de las placas de condensador (5a, b).

10. Sistema implantable de acuerdo con la reivindicaciéon 7, caracterizado por que esta previsto al menos un
elemento de resorte (3a, b) que contrarresta la atracciéon de las placas de condensador (5a, b).

11. Sistema implantable de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado por que estan previstos
elementos de resorte (3) para desviar la bolsa capsular (10).
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