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DESCRIPCION

Sistema implantable para la determinacion de la necesidad de acomodacién mediante la medicion 6ptica del
diametro de la pupila y de la luminancia del entorno.

La presente solicitud se vale de la prioridad del documento 10 2007 008 375.2-55.

El objetivo de la invencién es un sistema implantable para la determinacion de la necesidad de acomodacién en un
sistema artificial de acomodacion mediante la medicion Optica del diametro de la pupila y de la luminancia del
entorno y su uso para la recuperacion del poder de acomodacion.

El ojo humano es un sistema 6ptico que con la ayuda de multiples interfases refractivas reproduce nitidamente
objetos sobre la retina. En este caso, las ondas luminosas atraviesan la cérnea, el humor acuoso en la camara
anterior (camera anterior bulbi), el cristalino (lens crystallina) y el cuerpo vitreo en la camara posterior (camera vitrea
bulbi), todos los cuales presentan un indice de refraccion diferente. Si cambia la distancia del objeto observado, para
una imagen de nitidez uniforme sobre la retina es necesario que se modifique el comportamiento de imagenes del
sistema optico. En el ojo humano, ello se realiza mediante una conformacion del cristalino con ayuda del musculo
ciliar (musculus ciliaris), con lo cual se modifica, en lo esencial, la forma y la posicion de la cara anterior y posterior
del cristalino (acomodacioén) Asi, en un sistema de acomodacion intacto de una persona joven es posible modificar
en 14 dioptrias el valor de refraccion en el vértice del sistema entre enfoque a distancia lejana (estado
desacomodado) y enfoque a distancia proxima (estado acomodado). De esta manera, en una persona joven de vista
normal (emétrope) se pueden reproducir nitidamente sobre la retina los objetos que se encuentran entre un punto
lejano en el infinito y un punto préximo que se encuentra aproximadamente a 7 cm delante de la cérnea.

Como la capacidad de acomodar el ojo humano disminuye con los afios, se ha desarrollado una serie de sistemas
de cristalino artificial implantables con distancia focal variable.

Los cristalinos intraoculares potencialmente acomodaticios son cristalinos o sistemas de cristalinos que después de
la ablacion quirtrgica del cristalino natural son colocados en lugar del mismo y fijados, principalmente, al saco
capsular. Mediante una contraccién restante aun existente pero reducida del musculo ciliar se quiere conseguir un
desplazamiento axial del cristalino mediante una haptica.

Unos dispositivos para la recuperacion del poder de acomodacion se conocen, por ejemplo, por los documentos DE
101 55 345 C2, US 66 38 304 B2, WO 03/017873 A1y 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, US 2002/0149743, US
6120538, US 6120538, DE 10155345 C2, US 6096078, US 6638304, US 6638304 y WO004605

Ademas, existe una pluralidad de publicaciones cientificas respecto del tema del poder de acomodacion de sistemas
de lentes. A modo de ejemplo, se remite a las publicaciones siguientes:

Schneider, H.; Stachs, O.; Guthoff, R.: Evidenzbasierte Betrachtungen zu akkommodativen Kunstlinsen
[Observaciones basadas en Evidencias para las lentes artificiales acomodaticias]. 102. Jahrestagung der Deutschen
Ophthalmologischen Gesellschaft [102° Congreso anual de la Sociedad Oftalmoldgica Alemana] (Berlin, Alemania,
setiembre 23-26 de 2004) (2004)); (Kammann, J.; Dornbach, G.: Empirical results regarding accommodative lenses.
In: Current Aspects of Human Accommodation. Editor.: 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, Marzo 15 de 2005) (2005), Lavin, M.: Multifocal intraocular lenses - part 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 refiling. Archives of
Ophthalmology 115(4) (1997) 507-510; Fine, |.H.: The SmartLens - a fabulous new IOL technology. Eye World 7(10)
(2002).

En total se ha comprobado que, basicamente, el cristalino artificial implantado en el margen de una extraccion de
catarata no esta en condiciones de enfocar a distancias diferentes. Por consiguiente, el problema de que a partir de
una edad de 45 afios se pierde la capacidad del ojo humano de acomodarse suficientemente a una distancia de
lectura de 30 cm aproximadamente no se resuelve mediante tales operaciones. Los intentos hasta el presenta de
aprovechar estructuras intraoculares, en particular la actividad muscular ciliar para la modificaciéon mecanica del
poder refringente de sistemas implantables, no se han podido concretar por causas biolégicas. A mediano plazo, ello
tampoco es de esperar.

Un camino para determinar la necesidad de acomodacion es la medicion del diametro de la pupila y de la luminancia
del entorno. Por el documento US 6638304 B2 se conocen opciones para la medicion de la luminancia y del
diametro de pupila. En este caso, la luminancia es medida mediante un fotosensor y el diametro de pupila mediante
un electrodo que detecta cambios del potencial del iris

Ademas, para la mediciéon éptica del diametro de pupila se conocen los asi llamados pupilémetros. Los mismos
emiten, la mayoria de las veces, radiacion infrarroja y detectan la luz reflectada, a partir de lo cual es posible estimar
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el diametro de pupila.

Sin embargo, los pupildmetros disponibles hasta el momento son grandes y pesados Consecuentemente, son
completamente inadecuados para una implantacion. Ademas, el procesamiento de imagen necesita una gran
potencia de calculo para la deteccion y para la medicion de la pupila.

El uso de un electrodo en el musculo del iris conlleva inseguridades referidas a las modificaciones del tejido. Si el
electrodo es encapsulado por el tejido, ya no es posible medir ninguna sefial suficiente. Ademas, durante la
implantacion requiere un coste adicional y un riesgo hasta ahora imprevisible.

Partiendo de este punto, el objetivo de la presente invencion es proponer un sistema de acomodacion implantable
que es implantado en el saco capsular y obtiene sus impulsos de mando independientemente de la actividad del
cuerpo ciliar.

Dicho objetivo se consigue mediante un sistema implantable para la determinacién de la necesidad de acomodacion
en un sistema de acomodacion artificial mediante la medicion optica del diametro de pupila y de la luminancia del
entorno, incluyendo

a) al menos un sistema optico,

b) al menos un sistema de registro de informaciones sin contacto con el musculo ciliar con elementos para la
medicion de una apertura de pupila y una luminancia al menos en un ojo, como sefial de mando intrinseco del
cuerpo para la necesidad de acomodacion,

c) al menos un sistema de procesamiento de informaciones con el fin de generar una sefial de ajuste para el sistema
6ptico a partir de las sefiales de mando intrinsecas captadas del cuerpo con el fin de una conmutacién al modo de
standby,

d) al menos un sistema de alimentacion de energia 'y
€) al menos un sistema de fijacion,

presentando el sistema un sensor o multiples sensores con elementos sensoriales para la medicion o6ptica del
diametro de pupila o de la luminancia de entorno.

Tal sistema de acomodacion con las caracteristicas a) - €) se describe, a modo de ejemplo, en la solicitud de patente
alemana 102005038542 no dada a conocer previamente. A continuacioén, los diferentes sistemas estan conectados a
uno o a multiples circuitos de regulacion. El sistema 6ptico, el sistema de registro de informaciones, el sistema 6ptico
de procesamiento de informaciones, el sistema de alimentacion de energia y el sistema de fijacion estan,
preferentemente, reunidos para formar un implante que para la recuperacion del poder de acomodacion del ojo
animal o humano pueda ser insertado en el mismo mediante el sistema de fijacion. En este caso, el sistema 6ptico
esta dispuesto en la trayectoria de los rayos del ojo y forma junto con la misma el aparato dioptrico del ojo. Del
mismo modo, el sistema de captacion de informacion, el sistema de registro de informaciones y el sistema de
alimentacion de energia estan dispuestos fuera de la trayectoria de los rayos.

El sistema 6ptico, compuesto de uno o mas elementos 6pticos activos y/o uno o mas cristalinos rigidos desplazables
axialmente (= elemento 6ptico pasivo) mediante actuadores, tiene el objetivo de influir en el comportamiento de
representacion de imagenes en la trayectoria de rayos. Debe ser transparente en el espectro visible de longitud de
onda y debe poder modificar temporalmente la posicion y/o la forma de al menos una de sus interfases refringentes
para cambiar el valor de refraccion en el vértice del aparato didptrico. En este caso, la componente actora se
compone de actuadores energéticos y transductores (Grote / Feldhusen (Editores.): Dubbel - Taschenbuch fiir den
Maschinenbau. [Dubbel — Manual de Bolsillo para la Ingenieria Mecanica]. 21a. Edicion. Springer Verlag Berlin
Heidelberg New York (2005)), los cuales bajo el efecto de sefiales de ajuste de un dispositivo procesador de
informaciones realiza fuerzas que después pueden ser convertidas en movimiento.

En el caso de un elemento 6ptico pasivo, un actuador desplaza axialmente uno o mas cristalinos rigidos en la
trayectoria de rayos. Este principio operativo se usa, rutinariamente, para el enfoque en productos técnicos. El
documento DE4300840 A1 describe, por ejemplo, un zoom para camaras compactas que se compone de dos
grupos de lentes cuya distancia relativa entre si puede ser variada para realizar un ajuste de la distancia focal.

Para conseguir el objetivo descrito anteriormente de un elemento activo épticamente se pueden aplicar diferentes
mecanismos. De tal manera, es necesario distinguir entre un cambio de la distribucién del indice de refraccion y el
cambio de la curvatura de una interfase que separa dos medios de diferentes indices de refraccién. Estos cambios
pueden ser implementados mediante diferentes principios de accion fisica que se representan mas adelante.

Cambios en el indice de refraccion mediante materiales electrodpticos: Los campos electromagnéticos pueden influir
sobre la propiedad birefractaria de materiales electrodpticos. De esta manera es posible ajustar una distribucion
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definida de los indices de refraccidon que permite una influencia selectiva del comportamiento de imagen en un plano
de polarizacion de la luz. La misma, ademas de un cambio selectivo de la posicién focal también puede abarcar la
correccion de distorsiones de orden superior de la imagen (por ejemplo, astigmatismos, aberracion esférica, coma).
Para influir del mismo modo en ambos planos de polarizaciéon perpendiculares entre si, es necesaria una disposicion
en tandem de dos sistemas de este tipo cruzados en forma ortogonal. En el documento US6619799 se describe el
uso de un elemento éptico activo de esta clase en un armazoén de lentes. De tal manera, la capa electrodptica esta
rodeada de dos superficies transparentes de electrodos entre las cuales se puede conectar una tension eléctrica
para modificar el perfil del indice de refraccién radial. Un perfil de indice de refraccion deseado puede ser
conseguido mediante la modulacién de amplitudes y frecuencias de la tensibn de mando o bien mediante la
distribucién de electrodos sobre varios sectores que son alimentados, cada uno, de diferentes tensiones.

Cambios en el indice de refracciéon mediante la modificacion de la densidad de un fluido comprimible: El indice de
refraccion de un fluido comprimible (por ejemplo, un gas o una mezcla de gases) depende de la densidad. Esta
dependencia es descrita por medio de la constante de Gladstone-Dale. Si la presion y/o la temperatura son
modificadas en una camara llena de gas que tiene una o mas interfases curvadas, se modifica, consecuentemente,
también el comportamiento de imagen del sistema 6ptico. El documento US4732458 describe, por ejemplo, una
disposicion de este tipo para algun elemento de lentes multiples cuyo poder de refraccion puede ser variado de
manera continua. El aumento de presiéon en la camara inelastica llena de gas es realizado mediante un émbolo
desplazable conducido en un cilindro que esta dispuesto fuera del eje optico.

Cambios en la geometria como resultado de la actuacion de fuerzas externas sobre un cuerpo soélido elastico: Un
cuerpo sdlido elastico, cuyo indice de refraccion se diferencia del entorno, puede ser deformado de tal manera
mediante la accién de fuerzas externas que se modifican las curvaturas de sus superficies refringentes y se
influencia asi el comportamiento éptico de imagen. Por ejemplo, el documento US6493151 describe una disposicion
de un cuerpo solido homogéneo o no homogéneo conformado tal de manera que sus fuerzas radiales puedan ser
transferidas mediante un anillo de diametro variable. El cambio de diametro del anillo puede ser térmico o producirse
mediante campos magnéticos / eléctricos. Por ejemplo, el documento DE4345070 describe una disposicién de un
cuerpo solido de forma de envoltura lleno de un liquido transparente y cuyas superficies refringentes son
conformadas, hidraulica o neumaticamente, por medio de un actuador fluidico con forma de anillo. EI documento
DE10244312 menciona como un ejemplo de aplicaciéon de un actuador compuesto de buckypaper (red papiracea de
nanotubos de carbono) el cambio en el poder refractivo de un cristalino conformable artificial implantado en el globo
ocular.

Cambios en la geometria mediante la influencia sobre el angulo de humectacion (electrowetting): Dos fluidos no
mezclables entre si de densidad aproximadamente igual, que se diferencian en su indice de refraccion, forman una
interfase esférica curvada o plana (menisco). Si un fluido electroconductor es puesto en contacto con uno de los
electrodos y se aplica una diferencia potencial respecto del segundo de los dos electrodos, separado de los dos
fluidos mediante una capa aislante (dieléctrico), el angulo de humectacién y, por lo tanto, la curvatura del menisco
pueden ser modificados mediante el asi llamado efecto de electrowetting. Como el menisco separa dos medios de
diferente indice de refraccion, se modifica el comportamiento éptico de imagen. El documento W099/18456 describe
una disposicion axial de fluido conductivo, dieléctrico transparente y electrodo transparente en la trayectoria de rayos
y medidas para el centrado radial del lubricante ocular sobre el eje dptico. El documento WO03/069380 describe una
disposicion en la cual un electrodo recubierto por un dieléctrico esta dispuesto cilindricamente sobre un eje optico.
En el eje dptico se encuentra, dispuestos uno detras de otro, el fluido electroconductor y el fluido aislante, asi como
el menisco que separa a ambos.

Cambio de la geometria por cambio de presion de un fluido: Si en una camara llena de fluido, que presenta una o
mas interfases deformables, se cambia la diferencia de presién respecto del entorno, se produce un cambio de la
curvatura de las interfases y, consecuentemente, también el cambio de comportamiento de imagen del sistema
optico. El documento US4466706 describe, por ejemplo, una disposicion de este tipo en la cual el cambio de la
diferencia de presion se consigue mediante un mecanismo de desplazamiento. De tal manera, mediante el giro de
un tornillo en una camisa cilindrica se desplaza fluido, produciendo un cambio de curvatura de ambas superficies
cilindricas extremas. Alternativamente, la camisa cilindrica también puede estar realizada de dos partes,
consiguiendo una accion de desplazamiento mediante un movimiento relativo axial de ambas partes.

Cambio de la geometria mediante el desarrollo de fuerzas dentro de un material inteligente: Los materiales
inteligentes (Smart materials) pueden desarrollar fuerzas y, de esta manera, deformarse debido a cambios de su
estructura atomica / molecular. Por consiguiente, mediante el ajuste de un perfil de interfase entre el material
inteligente y el ambiente se puede, igualmente, influir sobre el comportamiento éptico de imagen. El documento
US2004/0100704 describe, por ejemplo, un material sintético con memoria de forma que esté incorporado como fase
o capa dentro de un cuerpo de cristalino conformable y puede variar, localmente, la forma del cuerpo mediante la
accion de energia. Como ejemplo de aplicacién se menciona la correccion posoperatoria no reversible del
comportamiento de imagen de cristalinos intraoculares implantados. El documento JP01230004 describe, a modo de
ejemplo, el uso de un gel hinchable y un disolvente que, dentro de un cuerpo sélido conformable estan dispuestos
por capas. Bajo la aplicacion de una tension, la disolubilidad del disolvente en el gel hinchable puede ser modificado
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de tal manera que, como resultado, el mismo experimenta un cambio de volumen. Este produce un cambio de
curvatura de la superficie refringente.

También son posibles combinaciones de los principios activos mencionados. En consecuencia, el sistema 6ptico
esta en condiciones de ajustar la posicion focal del aparato didptrico. Ademas, el sistema 6ptico puede incluir
multiples elementos sensores para optimizar el comportamiento 6ptico de imagen en la trayectoria de rayos. Un
elemento optico activo incorporado puede, dado el caso, corregir estatica o también dinamicamente (influencia local
en el frente de onda luminosa) otros defectos de imagen (aberraciones monocromaticas y cromaticas).

Para la generacion de sefales de ajuste para el componente actuante del elemento éptico activo o del elemento
optico pasivo, es necesario registrar informaciones a partir de las cuales sea posible deducir el aumento del valor de
refraccion en el vértice (necesidad de acomodacion).

El solo registro de las sefiales de mando de la apertura de la pupila no es suficiente para la determinacién de la
necesidad de acomodacion, ya que la magnitud de medicién depende de dos variables activas (la luminancia y la
distancia al objetivo). Una posibilidad para el registro de informacion es la medicion simultanea de la apertura de
pupila o el movimiento de contraccidn y dilatacion del iris y la luminancia en la trayectoria de rayos, para separar la
reaccion pupilar proxima del reflejo de luz pupilar.

El uso segun la invencion de sensores para la deteccion del diametro de la pupila que se usan como implante
permite la combinacion de la medicion de la luminancia y del diametro de la pupila. Consecuentemente, es ventajoso
usar un sensor o una pluralidad de sensores para medir el diametro de la pupila y la luminancia del entorno en el
margen de un sistema integral artificial de acomodacioén, porque el diametro de la pupila decrece monétonamente
con el requerimiento creciente de acomodacion (reflejo pupilar proximo) y con la luminancia del ambiente (reflejo
pupilar de luz) creciente. Por este motivo, para poder determinar la necesidad de acomodacién con ayuda del reflejo
pupilar préximo es necesaria la medicion del diametro de pupila y la medicién de la luminancia del entorno.

Los sensores que segun la invencion pueden ser insertados pueden contener todos los dispositivos segun el estado
actual de la técnica para la medicion del diametro de la pupila y luminancia del entorno. Cada sensor incluye como
minimo un elemento sensor. Un elemento sensor es una superficie sensible a la luz, por ejemplo fotodiodo,
fotorresistencia, fototransistor, CMOS (Complementary Metal Oxide Semiconductor) o elemento sensor CCD
(Charged Coupled Device) que convierten fotones entrantes en una sefal analoga o digital.

Preferentemente se aplican al menos dos elementos sensores, uno en la trayectoria de rayos sin ser cubierta por el
iris, para la medicion de luz (luminancia de entorno) y al menos otro adicional que esta total o parcialmente cubierto
por el iris en la zona del margen pupilar y genera mediante el sombreado a través del iris una sefial para la
determinacioén de la apertura de la pupila.

Preferentemente, se genera una yuxtaposicion lineal de los elementos sensores para formar una linea de elementos
sensores, cuya anchura es, preferentemente de 1 — 500 ym, particularmente preferente 10 — 50 uym. En el sentido
del trayecto, los diferentes elementos sensores tienen una longitud significativamente menor, preferentemente de 1 a
15 um. Por lo tanto, las dimensiones maximas preferentes de un elemento sensor son de 500 x 15 um.

Contrariamente al estado actual de la técnica, mediante el uso de sensores del tamafio nombrado, la medicién
descrita puede ser ejecutada desde un implante. Consecuentemente, existe la posibilidad de un sistema artificial de
acomodacion integral sin una vinculacion tactil o eléctrica del tejido. La posibilidad de implantar un sistema integral
artificial de acomodaciéon en un solo sitio de implantacién, el saco capsular, facilita considerablemente la
implantacion.

Gracias a que el sistema puede medir sin vinculacién eléctrica o tactil al cuerpo, es posible una medicién
suficientemente precisa, independientemente de cambios eventuales en el tejido.

El uso de sensores se puede producir en diversas variantes de ejecucion:

Una puede consistir en que en el implante se posiciona detras del iris un sensor compuesto de multiples elementos
sensores. El sensor relevante es capaz de detectar la intensidad luminica que incide sobre cada elemento sensor.
De tal manera, debe estar garantizado que al menos un elemento sensor a disponer, preferentemente, centrado no
sea cubierto por el iris bajo ninguna circunstancia. Con la ayuda de estos elementos sensores, es posible determinar
la luminancia del entorno.

Las demas partes deben ser distribuidas de tal manera para que al menos un elemento sensor esté cubierto
parcialmente por la pupila, o un cambio del diametro de pupila despreciable respecto del reflejo pupilar préximo
produzca tal estado, independientemente del diametro que en los humanos varia entre 2 y 10 mm. Si estos
elementos sensores son muy pequefios, es posible deducir el diametro de la pupila a partir del niumero de sensores
cubiertos y, por lo tanto, no iluminados. En el caso de sensores mas grandes es posible deducir el diametro de la
pupila en base al numero de partes cubiertas y en base a la relacion de la iluminacion de la/las parte/s central/es
respecto de los elementos sensores iluminados parcialmente.
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Se ha previsto, preferentemente, al menos un elemento sensor para la mediciéon de la luminancia del entorno a partir
de la trayectoria de rayos del ojo no cubierto por el iris. En cada posicion de pupila, el margen pupilar y, por
consiguiente, el diametro de la pupila es detectable mediante al menos un elemento sensor.

Para la compensacion de errores de posicion, en cada posicion del iris estan dispuestos tres elementos sensores
para la determinacién del diametro de la pupila, preferentemente en diferentes sitios del margen de la pupila. A partir
de al menos tres de tales elementos puede reconstruirse el diametro de la pupila mediante la sefial de medicién,
incluso cuando el implante esta descentrado. Los elementos no colocados céntricos estan, preferentemente,
dispuestos sobre trayectos que se extienden radialmente hacia fuera desde el eje Optico y son simétricos por
rotacion.

Opcionalmente, también existe la posibilidad de que la luz incidente a través de la pupila sea desviada hacia
elementos sensores que se encuentran fuera de la trayectoria de rayos. En la trayectoria de rayos pueden estar
previstos medios para el desvio de la luz incidente hacia el sensor dispuesto fuera de la trayectoria de rayos. En este
caso, los medios comprenden un elemento de deflexiéon o de guia de rayos en la trayectoria de rayos a través de la
pupila. El respectivo elemento de deflexion o de guia de rayos incluye, en este caso, preferentemente un plano de
reflexion. En este caso, fuera de la trayectoria de rayos también se pueden usar sensores mas grandes que son
percibidos como perturbaciones en la trayectoria de rayos. Mediante los sensores descritos, la medicion del diametro
de la pupila y la luminancia del entorno es posible desde un implante. Vale decir, segun la invenciéon se puede
producir una aplicacion en el margen del sistema de acomodacion artificial integral.

En el margen de la invencién descrita aqui, las informaciones registradas son puestas a disposicion del sistema de
procesamiento de la informacién. Sin embargo, el objetivo de la invencion también es un sistema de registro de
informaciones solo descrito anteriormente que para el registro y procesamiento puede transmitir datos de medicién a
un receptor fuera del cuerpo.

Las sefales captadas son procesadas por el sistema de procesamiento de informaciones (por ejemplo tests de
valores extrafios, aplanamiento, filtracion, amplificacion). Mediante métodos de la estadistica clasica, la
Computational Intelligence y Data Mining extrae y clasifica caracteristicas para detectar la intencion de
acomodacion. Mediante la ayuda de procedimientos técnicos de mando y regulacion (por ejemplo reguladores PID
inteligentes, algoritmos de regulacion adaptativos, algoritmos de autoaprendizaje) se generan las sefiales de ajuste
necesarias para el sistema optico. Pueden usarse tanto estructuras de regulacion jerarquicos como también
estructuras centrales-descentrales.

Para la alimentacion de subsistemas con energia, se aplica un sistema de alimentacion de energia que se puede
componer de un transductor, un acumulador de energia y una unidad de mando. El transductor transforma energia
remota transmitida desde fuera (por ejemplo de manera inductiva, capacitiva, optica) o energia acumulada (por
ejemplo bateria, pila de combustible miniatura), que también puede estar presente en forma de liquidos corporales
(por ejemplo el humor acuoso rico en sustancias nutritivas, sangre), o energia mecanica (por ejemplo movimientos
musculares) en energia eléctrica por medio de un acumulador de energia. La energia eléctrica es entregada a los
subsistemas en momentos definidos con precisién mediante la unidad de mando del sistema de alimentacién de
energia.

Mediante la comparacion de la intensidad de iluminacién medida mediante dicho sensor con un valor de umbral, es
posible reducir el consumo de energia del sistema completo en situaciones en las cuales no es necesario el poder
de acomodacion. Es decir, al estar por debajo del valor de umbral de la luminancia, el sistema tiene un dispositivo
para la conmutacion al estado de standby de poco consumo de energia. Al superar nuevamente el valor de umbral
se produce la conmutacion al estado de trabajo.

El sistema completo es implantado con la ayuda de elementos de fijacion apropiados para la fijacion axial y centraje
radial en la trayectoria de rayos. De la oftalmologia se conocen numerosas realizaciones hapticas para cristalinos
intraoculares. (Draeger, J.; Guthoff, R.F.: Kunstlinsenimplantation [Implantacion de Cristalinos Artificiales]. En:
Augenheilkunde in Klinik und Praxis [Oftalmologia en clinica y consultorio] tomo 4. Editor: Francois, J.; Hollwich, F.
Georg Thieme Verlag Stuttgart Nueva York (1991); Auffarth, G.U.; Apple, D.J.: Zur Entwicklungsgeschichte der
Intraokularlinsen. [Historia del desarrollo de cristalinos intraoculares]. Ophthalmologe [Oftalmdélogo] 98 (11) (2001)
1017-1028. Las mismas pueden, preferentemente, encontrar retencion en el angulo iridio-corneal, en el sulcus
ciliaris o en el saco capsular.

El sistema artificial de acomodacion es la parte técnica de un sistema de regulacion (circuito regulador cerrado) que
como sistema artificial sustituye la funcién del cristalino conformable naturalmente y del musculo ciliar de un
paciente. La parte biolégica se compone, en lo esencial, de: la cérnea, el humor acuoso y el cuerpo vitreo como
componentes del aparato didptrico, la retina como conjunto sensor natural y el cerebro como unidad natural de
procesamiento de informaciones que produce sefiales de mando que contienen informaciones acerca de la
necesidad de acomodacion.

El sistema artificial de acomodacion incluye un sistema optico con una distancia focal ajustable y/u otras
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caracteristicas opticas. Esto forma un nuevo componente incorporado del aparato didptrico del paciente. Incluye un
sistema de registro de informaciones que capta opticamente la apertura de la pupila y la luminancia. Sobre la base
de dichas mediciones, el requerimiento de acomodacion es determinado mediante un sistema de registro de
informaciones y se generan sefiales de ajuste para el control del sistema 6ptico. El sistema es alimentado a través
de un sistema apropiado de alimentacion de energia y esta fijado en el ojo del paciente por medio de un sistema de
fijacion.

El sistema de acomodacion descrito se puede usar para la recuperaciéon de la capacidad de acomodacion después
de la ablacion del cristalino natural en el caso de opacidad de cristalino (cataratas) o presbicia.

A continuacion, la invencion es explicada en detalle con referencia a las figuras:

En la figura 1 se reproduce una representacion esquematica del sistema completo (sistema artificial de
acomodacion). La informacion 1, por ejemplo la luz de un objeto a una distancia variable en el tiempo, atraviesa el
aparato didptrico del ojo humano 2 que contiene el sistema 6ptico 3. La luz enfocada 1a incide sobre un sensor
natural, la retina 4.

Las sefales 5 aferentes generadas por los fotoreceptores son transmitidas al sistema natural de procesamiento de
informaciones 6, el cerebro. Desde alli, las informaciones 7 eferentes que contienen datos referentes a la necesidad
de acomodacion se transmiten a estructuras motoras (por ejemplo el musculo de iris, misculos ciliares, musculos del
globo ocular) a la necesidad de acomodacion. Dicha informacion es captada por el sistema de registro de
informaciones 8 del sistema artificial de acomodacion. El procesamiento de informaciones 9 deduce de alli sefiales
de ajuste para el sistema 6ptico 3. De esta manera, la potencia de refraccion en el vértice del aparato didptrico 2 es
ajustado mediante el sistema artificial de acomodacion a la necesidad de acomodacion que es el resultado de
distancias de objetos temporalmente variables. El sistema de alimentacion de energia se representa mediante la
referencia 10. Todos los componentes técnicos estan enmarcados mediante una linea de trazos.

En la figura 2 se describe una representacion esquematica de una opcion de aplicacion de los sensores de acuerdo
con la invencién. En este caso, el sensor 13 esta posicionado en el implante 11 detras del iris 12. Con la ayuda del
sensor 13 se puede medir la radiacién incidente 14. Para poder conseguir una determinacién de la luminancia del
entorno es absolutamente necesario que al menos un elemento sensor no esté cubierto por el iris. En este caso, el
elemento sensor ha de ser dispuesto, preferentemente, de forma central.

Contrariamente, las partes adicionales estan dispuestas de tal manera que al menos un elemento sensor esté
cubierto precisamente en parte por la pupila. Preferentemente, el tamafio de los elementos sensores es
seleccionado suficientemente pequefio para que sea posible deducir el diametro de la pupila a partir del nimero de
sensores cubiertos y, por lo tanto, no iluminados. Sin embargo, también es posible la aplicacion de elementos
sensores mas grandes. Aqui, el diametro de la pupila es inferido en base al nimero de partes cubiertas y en base a
la relacion de la iluminacion total respecto de los elementos sensores iluminados parcialmente.

En la figura 3 se muestra una variante de aplicacion. De esta manera existe la posibilidad de usar espejos 15 para
desviar la luz 14 incidente a través de la pupila hacia elementos sensores 13 que se encuentran fuera del trayecto
de rayos. En este caso, también es posible aplicar, ventajosamente, sensores mas grandes que de otra manera se
perciben como perturbadores en la trayectoria de rayos.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema de acomodacion implantable para la determinacion de la necesidad de acomodacion y para la
recuperacion de la capacidad de acomodacion mediante la mediciéon optica del diametro de la pupila y de la
luminancia del entorno, incluyendo

a) al menos un sistema 6ptico de uno o mas elementos 6pticos activos y/o uno o mas lentes rigidas desplazables
axialmente mediante actuadores,

b) al menos un sistema de registro de informaciones sin contacto con el musculo ciliar con elementos para la
medicion de una apertura de la pupila y una luminancia al menos en un ojo, como sefial de mando intrinseco del
cuerpo para la necesidad de acomodacion,

c) al menos un sistema de procesamiento de informaciones en el cual son procesadas las sefiales captadas y se
generan las sefales de ajuste necesarias para el sistema 6ptico,

d) al menos un sistema de alimentacion de energia y al menos un sistema de fijacion reunido para un implante,
presentando el sistema un sensor o multiples sensores con elementos sensores para la medicién éptica del diametro
de la pupila y la luminancia del entorno, en el cual en el implante es posible posicionar detras del iris un sensor
distribuido linealmente y compuesto de multiples elementos sensores.

2. Sistema segun la reivindicacion 1, caracterizado porque los elementos sensores incluyen elementos sensores
fotosensibles.

3. Sistema segun la reivindicacion 2, caracterizado porque los elementos sensores fotosensibles son fotodiodos,
fotorresistencias, fototransistores, elementos CCD o CMOS.

4. Sistema segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque esta previsto al menos un elemento
sensor para la medicién de la luminancia del entorno a través de la trayectoria de rayos del ojo no cubierta por el iris
y que en cada posicion de la pupila, el margen de la pupila, y con ello el diametro de la pupila, es detectable
mediante al menos un elemento sensor.

5. Sistema segun la reivindicacion 4, caracterizado porque en cada posicion del iris estan dispuestos tres elementos
sensores para la determinacion del diametro de la pupila en diferentes sitios del margen de la pupila.

6. Sistema segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque los elementos sensores estan
compuestos en al menos una fila de elementos sensores para formar al menos un sensor.

7. Sistema segun la reivindicacion 6, caracterizado porque la hilera de elementos sensores presenta, en cada caso,
una altura de fila de 1 - 500 pm.

8. Sistema segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el sensor esta dispuesto en la
trayectoria de rayos a través de la pupila.

9. Sistema segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque en la trayectoria de rayos se han
previsto medios para la deflexién de la luz incidente sobre el sensor dispuesto fuera de la trayectoria de rayos.

10. Sistema segun la reivindicacion 9, caracterizado porque los medios incluyen un elemento deflector o conductor
de rayos en la trayectoria de rayos a través de la pupila.

11. Sistema segun la reivindicacion 10, caracterizado porque el elemento deflector o conductor de rayos incluye un
plano de reflexion.

12. Sistema segun una de las reivindicaciones 8 a 11, caracterizado porque el sensor o el elemento deflector o
conductor de rayos esta integrado al sistema 6ptico.
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