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DESCRIPCION
Lente intraocular con capacidad de acomodacion
Campo técnico de la invencion

La presente invencion se encuadra en el campo técnico de las correcciones oftalmicas de la presbicia y, en particular,
en el sector de las lentes oftadlmicas intraoculares que se implantan en el ojo para tales correcciones.

Antecedentes de la invencion

El ojo joven tiene la capacidad de enfocar objetos lejos y cercanos, capacidad que se conoce como acomodacion. El
cristalino humano, la segunda de las lentes, tras la cérnea, que conforma el sistema éptico del cristalino, responde a un
estimulo acomodativo cambiando su forma y alterando asi su potencia didptrica. El masculo ciliar, transmite una fuerza
mayoritariamente en direccion ecuatorial sobre el saco capsular (membrana que recubre el cristalino) a través de las
fibras zonulares. Cuando el cristalino estd desacomodado, el musculo ciliar se relaja, estirando las fibras zonulares,
gue a su vez estiran el saco capsular, aplanando las superficies del cristalino. Cuando el cristalino esta acomodado, el
musculo ciliar se contrae relajando la tension de las fibras zonulares, permitiendo que el saco capsular adopte una
forma mas redondeada. Con la edad, el cristalino va perdiendo elasticidad, y por tanto su capacidad acomodativa
(condiciéon conocida como presbicia). Con una edad mas avanzada, el cristalino pierde ademas transparencia
(condicién conocida como catarata), haciéndose necesario el reemplazo del cristalino opacificado por una lente
intraocular artificial, en una cirugia de catarata.

Actualmente en la cirugia de catarata, se realiza una ventana en la cépsula (capsulorrexis) mediante medios
mecanicos o, desde tiempos mas recientes, con laser de femtosegundos. El contenido del cristalino (previamente
fraccionado mediante facoemulsificacion o desde hace tiempos muy recientes, mediante laser) se extrae a través de la
capsulorrexis, mediante aspiracion. La lente intraocular se implanta, generalmente plegada, a través de una pequefia
incisién corneal, en el saco capsular, donde se despliega. Generalmente, la lente intraocular se estabiliza en la saco
capsular con unas prolongaciones en forma de curvas o placas, llamadas hapticos, que tensan la regién ecuatorial del
saco capsular.

Hoy en dia, las lentes intraoculares mas frecuentemente implantadas son lentes monofocales. Los pacientes présbitas
y los pacientes pseudofaquicos (implantados con lentes intraoculares monofocales) solo perciben un plano en foco,
siendo necesario recurrir a correcciones con gafas de cerca, bifocales o progresivas, monovisién (utilizar una
correccion optica con distinta potencia para cada 0jo), o lentes de contacto multifocales para proporcionar visién de
cerca. Ninguna de estas soluciones ofrece una correccion satisfactoria de la presbicia, ya que no devuelven la
capacidad dinamica de acomodacion del cristalino joven.

En los Ultimos afios se han invertido numerosos esfuerzos en el reemplazo del cristalino rigido u opacificado por un
material de relleno que puede ser un polimero flexible o un gel, con o sin recubrimiento de membrana, inyectado en el
saco capsular vaciado, tal y como se presenta en la solicitud de patente W02012/126053. Este tipo de aproximaciones
para restaurar la acomodacion dependen de la integridad de la capsula, tanto de su transparencia como de la
estabilidad de sus propiedades mecanicas. Estos intentos han fracasado debido a la fibrosis capsular que se produce
normalmente en los meses siguientes a la cirugia de cataratas, debido a la proliferacion y transdiferenciacion de las
células epiteliales del cristalino, y que desemboca en un cambio drastico en las propiedades biomecéanicas de la
capsula, que pierde tanto su elasticidad como su transparencia. Contrariamente al caso de las lentes intraoculares
convencionales done la capsula no es necesaria para el correcto funcionamiento de la lente intraocular, y por tanto se
puede devolver la transparencia al ojo practicando una apertura a la capsula posterior opacificada, lo cual se realiza
habitualmente mediante laser (capsulotomia laser), el caso de los sacos capsulares provistos de material de relleno, la
fibrosis capsular se convierte en un obstaculo insalvable si la integridad mecéanica es imprescindible, lo que hace que
las técnicas de rellenado capsular sean, hoy por hoy, inviables clinicamente.

Asimismo, en los Ultimos afios se han propuesto mdltiples lentes intraoculares acomodativas, dotadas de mecanismos
que pretenden, a diferencia de las lentes intraoculares monofocales, de focal fija, alterar dinamicamente la potencia del
0jo. La mayoria de estos disefios ha fallado por no estar basados en una comprension correcta del mecanismo
acomodativo, depender de la integridad del saco capsular post-operatorio, no aprovechar de manera eficiente las
fuerzas acomodativas disponibles, o limitaciones en el propio disefio de accién de la lente intraocular acomodativa.

Asi, en la actualidad, la Unica lente acomodativa aprobada por la Food and Drug Administration de Estados Unidos
(CRYSTALENS, comercializada por Bausch and Lomb, NY, USA) es una lente intraocular de una sola éptica, con
hapticos provistos de una bisagra (Cumming, US20040249456) que proporcionan un posible desplazamiento axial de
la zona optica de la lente intraocular, y por tanto un cambio en la potencia del ojo. Aunque nominalmente la lente
intraocular debe desplazarse hacia adelante en el estado acomodado, se ha demostrado que, en muchos pacientes, la
lente intraocular se desplaza hacia atras ante un estimulo acomodativo. Ademas, un cambio de potencia relevante
exigiria un desplazamiento de mas de 1 mm de la lente intraocular en el segmento anterior del ojo, lo que
practicamente no se consigue en ningun paciente. Otra lente intraocular (TETRAFLEX de Lenstec, FL, USA) no usa
bisagras, pero su principio también se basa en un desplazamiento axial. Ademas, existe al menos una lente intraocular
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acomodativa en el mercado (SYNCHRONY, comercializada por Advanced Medical Optics, CA, USA) y otras lentes
intraoculares acomodativas propuestas en patentes, que estan constituidas por dos lentes unidas por algun
mecanismo que convierte las fuerzas acomodativas en un desplazamiento relativo de las dos lentes para proporcionar
un cambio de potencia. La mayoria de estas lentes intraoculares asumen un desplazamiento a lo largo del eje dptico,
aungue algunas asumen un movimiento lateral, basando el cambio de potencia en el principio de Alvarez (como la
AKKOLENS de Akkolens International, Paises Bajos).

Uno de los problemas identificados en muchas de las propuestas de lentes intraoculares acomodativas es la falta de
una conexion fuerte entre el saco capsular y el sistema de lente intraocular, que permita transferir adecuadamente el
movimiento del musculo ciliar al mecanismo de accion de la lente intraocular, como se describe, por ejemplo, en la
Patente US7150760B2. Algunas lentes intentan conseguir la fijacion mediante la fibrosis natural que ocurre en los
hapticos de la lente intraocular a las semanas siguientes de la implantacién de la lente intraocular, como se describe en
US2005/0119741A1. Se han propuesto distintos dispositivos y disefios de hapticos para favorecer dicho proceso de
fibrosis, por ejemplo collares en anillo como los propuestos por Cummings (US2001/0005794A1); el llamado haptico
de captura zonular, que favorece la fusion del saco capsular a los hapticos asistida por el proceso natural de fibrosis
(Beer, en US2011/0307058A1); una placa continua porosa o perforada como estructura retenedora de una lente
acomodativa (Glasser and Coleman en, US2008/0221676) o placas de contacto alrededor de la regiéon ecuatorial
(separando superficie anterior y posterior) con una superficie relativamente grande de contacto para promover la
proliferacién celular y de fibras en la zona de anclaje de la lente intraocular al saco capsular (lang, en US6660035B1).
Depender de la fibrosis natural para el mecanismo de conexion de la lente intraocular al saco capsular presenta varios
inconvenientes, como la duracién (semanas) de este proceso en completarse, y la relativa incertidumbre de la simetria
y resultado del anclaje final. Algunos autores han propuesto anclajes mecanicos de la lente intraocular al borde de la
capsulorrexis, mediante broches, corchetes, enganches o pasadores (Peng US2003/0204254A1) o bioadhesivos
(Reisin, US2011/0029074A1; Thomson WO1996/035398A1).

El cristalino humano modifica su forma al acomodar, con lo que un disefio de lente intraocular acomodativa basada en
el cambio de forma de sus superficies imitaria de una manera mas préxima el mecanismo de acomodacion natural, a
diferencia de las lentes que se desplazan axialmente. Varias patentes proponen disefios multimecanismo, que
simultaneamente se desplazan y deforman (Paul, en US2004/0127984A1). Varias propuestas proponen conceptos
globales generales de lente intraocular, que funcionarian mediante lentes con una o dos oOpticas que se desplazan
axialmente o mediante cambios de curvatura (Cumming, en US2008/0269887).

Varios disefios proponen lentes intraoculares ideadas para cambiar de curvatura en respuesta a una fuerza
acomodativa. Sin embargo, varias de estas propuestas fallan conceptualmente en el principio de accioén en el que se
basan. Por ejemplo la "NuLens" de la empresa Nulens Ltd., Israel, consiste en dos placas, la delantera de las cuales
presenta una apertura, separadas por un material elastico. EIl mecanismo de la lente intraocular asume que la capsula
(vaciada del contenido de cristalino) ejerce una fuerza sobre la placa trasera, que se convertiria en un pistéon que
aproxima las dos placas de modo que el polimero elastico protruye por la apertura delantera formando una lente
intraocular mas curva. Se ha demostrado que, totalmente al contrario del proceso natural, la mayor curvatura se
consigue en el estado desacomodado. Otras propuestas consideran que mecanismos con bisagra contengan una o
dos lentes deformables, si bien consideran que el mecanismo por el cual la lente intraocular incrementa su potencia
diéptrica se basa en un incremento de la presion en la cavidad vitrea (Cummings, en US2008/0269887A1). Otras
lentes (Woods, en US6217612B1) definen una lente intraocular constituida por material polimérico con memoria
elastica, cuyo concepto es interesante en cuanto a que tendrian la forma de maxima acomodacién en ausencia de
tensién en las zonas (tal como ocurre con el cristalino humano). Sin embargo esta lente intraocular depende
criticamente de la integridad general del saco capsular, ya que el cambio de curvatura es provocado por la presién
ejercida por las paredes de la capsula sobre la lente intraocular.

Otras lentes acomodativas que proponen la modificacién de la potencia de la lente intraocular mediante un cambio de
curvatura de sus caras son aquellas basadas en fluidos, generalmente recubiertos por una membrana. En general
dichas lentes presentan disefios complejos ya que requieren, entre otros elementos, la presencia de reservorios,
valvulas, sistemas de evacuacion y circulacion del fluido. Ademas, el principio de transmision de fuerzas del masculo
ciliar a estas lentes no siempre es adecuado. Una de las primeras lentes fluidicas propuestas (Schachar, en
US4373218A) sugiere el uso de electrodos y microprocesadores para controlar las fuerzas ejercidas sobre la lente
intraocular. En otro documento (Chawdhary, US2007/0129798A1) propone un dispositivo fluidico deformable,
generalmente en combinacion con una lente intraocular rigida, implantada en el sulcus ciliar, con la intencién de que se
mueva en respuesta a las fuerzas en el muasculo ciliar. El acoplamiento de la lente intraocular directamente al misculo
ciliar resulta en la practica poco viable, dado la textura y consistencia de dicho tejido. Una de las lentes fluidicas mas
avanzadas es la desarrollada por la empresa Powervision, CA, que ya ha sido implantada en pacientes. Esta es una
lente intraocular con microcanales para la circulacion del fluido y reservorios localizados en los hapticos. Una de las
limitaciones de esta lente intraocular es la dependencia del tamafio del saco capsular y de la integridad de éste para su
funcionamiento.

Se ha destacado con respecto a varias lentes de tipo deformable, las ventajas de un componente fijo y uno deformable.
El componente fijo proporcionaria la correccién al error refractivo del paciente y el componente deformable
proporcionaria el cambio de la potencia didptrica necesario para acomodar a distintas distancias. Turley
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(US4892543B1) propuso una lente intraocular con dos componentes (de potencia fija y variable respectivamente),
enfatizando que el primer componente optico continuaria funcionando incluso aunque el segundo componente fallara o
se destruyera, proporcionando una caracteristica de seguridad a la lente intraocular. Una limitacién de esta propuesta
es su implantacién en contacto con el musculo ciliar. Thomson (W01996/035398A1) propuso una lente intraocular con
un componente fijo y otro deformable, con la parte deformable conectada al sistema de anclaje de la lente intraocular y
al saco capsular. Sin embargo dicho anclaje se limita a una conexion mecanica o por pegado de solo el borde de la
capsulorrexis, desaprovechando las fuerzas directamente aplicadas ecuatorialmente en el saco capsular. Brady
(US2007/0078515) propuso una lente intraocular acomodativa con dos componentes, uno fijo y otro deformable. En
este caso la deformacidn se producia por presion y contacto entre ambos componentes de la lente intraocular. En una
patente posterior (US7713299B2) de Brady se presenta un sistema de hapticos para el anclaje de la lente intraocular y
la cépsula, adaptado a lentes intraoculares acomodativas con dos componentes, uno fijo y otro deformable).
Weinschenck (US6645246B1) propuso una lente intraocular con dos componentes, uno fijo y uno deformable, la parte
rigida constituye el nacleo de la lente intraocular acomodativa, y la parte flexible, esta unida a la capsula mediante un
ensamblaje de transmision de fuerzas rigido. Un dispositivo de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1 se
conoce a partir del documento US-A-2003/109926. Sin embargo, ninguna de las lentes intraoculares de acomodacién
propuesta o disponible proporciona al ojo la capacidad de acomodacion del cristalino del ojo joven de manera eficaz.

Descripcion de la invencion

La presente invencién tiene por objeto superar los inconvenientes del estado de la técnica mas arriba detallados,
mediante una lente oftalmica intraocular con capacidad de acomodacién que comprende

un sistema de potencia Optica que comprende un primer elemento 6ptico con una potencia 6ptica dinamica que
comprende dos superficies correspondientes respectivamente una superficie anterior y una superficie posterior, al
menos una de las cuales presenta una curvatura susceptible de deformarse elasticamente en respuesta a fuerzas de
traccion del musculo ciliar del ojo, una regidon ecuatorial alrededor de las superficies, y al menos un material
preformado deformable, asi como un segundo elemento éptico con una potencia optica fija que presenta una cara
curvada anterior y una cara curvada posterior, estando el segundo elemento 6ptico asociado al primer elemento éptico
de tal forma que el primer elemento 6ptico y el segundo elemento éptico conjuntamente presentan una potencia optica
conjunta determinada por la potencia 6ptica fija del segundo elemento 6ptico y la potencia optica dinamica del primer
elemento optico,

un sistema de anclaje para anclar el primer elemento 6ptico a al menos una parte del saco capsular del cristalino del
ojo para transmitir directamente al primer elemento 6ptico fuerzas de traccion generadas por el muasculo ciliar y
transmitidas al saco capsular a través de fibras zonulares, comprendiendo el saco capsular, en estado natural, una
capsula anterior, una capsula posterior y una capsula ecuatorial, estando el sistema de anclaje seleccionado entre
mecanismos de sujecién mecanica, sistemas adhesivos biocompatibles, sistemas de microestructuras que propician
fibrosis capsular, y combinaciones de los mismos,

en el que

el segundo elemento 6ptico se une al primer elemento 6ptico de tal forma que al menos sendas partes centrales de una
de las caras curvadas del segundo elemento éptico y de al menos una de las superficies del primer elemento 6ptico
estan

en contacto entre si;

la potencia Optica conjunta es variable entre un estado de potencia éptica minima, correspondiente a un estado de
desacomodacion en el que la lente intraocular es susceptible de enfocar el ojo a una distancia de vision lejana, y un
estado de potencia éptica maxima correspondiente a un estado de acomodacién en el que la lente intraocular es
susceptible de enfocar el 0jo a una lectura, el primer elemento éptico (1) se fabrica a partir de un material deformable
preformado y tiene una curvatura maxima de preforma predeterminada y una potencia 6ptica maxima en su posicién
de acomodacion,

el primer elemento Optico y el sistema de anclaje estan disefiados para variar la curvatura de al menos una de las
superficies del primer elemento éptico progresivamente entre una curvatura maxima de la preforma predeterminada
correspondiente al estado de acomodacién en respuesta a una fuerza de traccién eficaz minima del muasculo ciliar
recibidas por el sistema de anclaje, y una curvatura minima correspondiente al estado de desacomodacion en
respuesta a una fuerza de traccion eficaz maxima del masculo ciliar recibidas por el sistema de anclaje y el sistema de
anclaje es un conjunto discreto de mas de tres puntos de anclaje para anclar el primer elemento 6ptico a al menos una
porcioén del saco capsular del cristalino.

Los elementos 6pticos son elementos Opticos de lente o de tipo lente o elementos que producen efectos de lente.

El término "eficaz" aqui empleado significa que el aumento o la reduccién de las fuerzas de traccién del muasculo ciliar
solo resulta en cambios de curvatura de la o las superficies del primer elemento éptico hasta que se produce la
desacomodacion del ojo que resulta en una distancia de vision lejana cuando se relaja el muasculo ciliar o,
contrariamente, hasta que se produce la acomodacion del ojo que resulta en una distancia de vision de lectura cuando
el masculo ciliar se contrae. Superadas las fuerzas de traccion eficaces maximas o minimas, ya no se produce ningun
cambio de curvatura en el primer elemento 6ptico que pudiera resultar en una desacomodacién mayor o en una
acomodacién mayor. Esto puede conseguirse, por ejemplo, limitando la curvatura maxima o minima de la preforma del
primer elemento 6ptico y/o limitando la capacidad de transmision de las fuerzas de traccién por sistema de anclaje a un
intervalo de fuerzas maximas y minimas.
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El funcionamiento de esta lente intraocular permite que, en posicidon acomodada, cuando disminuyen las fuerzas de
traccién ejercidas sobre los puntos de anclaje del sistema de anclaje a la capsula del cristalino, el primer elemento
Optico adquiera su preforma de maxima curvatura, y su maxima potencia Optica. Al combinarse con el segundo
elemento oOptico en esta configuracion acomodada se permite al ojo enfocar objetos cercanos. Por otra parte, en el ojo
desacomodado, cuando aumentan las fuerzas de traccién ejercidas sobre el sistema de anclaje, y sus puntos de
fijacién a la capsula del cristalino adoptan una posicién mas separada entre ellos, las fuerzas de traccién ejercidas
hacen que el primer elemento 6ptico adquiera una posicion de minima curvatura y minima potencia. El segundo
elemento éptico no cambia pero, en combinacién con el primer elemento 6ptico en configuracion desacomodada,
enfoca ahora a objetos lejanos. Por tanto, la transicion entre la configuracion acomodada y la configuracion
desacomodada se produce de manera progresiva y por tanto existe un intervalo continuo de potencias Opticas y de
distancias de vision.

La solucion técnica propuesta en la lente intraocular con capacidad de acomodacion objeto de la presente invencion es
novedosa con respecto a las aproximaciones existentes, y presenta importantes ventajas ya que, a diferencia de otras
lentes, el particular mecanismo de accién propuesto se basa en el uso directo de las fuerzas generadas
fisiol6gicamente en el ojo humano, emulando la accién del cristalino plenamente funcional. Esta transmision directa de
fuerzas se consigue mediante el sistema de anclaje que ancla directamente el primer elemento 6ptico a al menos una
porcion del saco capsular, sin mecanismos ni elementos intermedios; es decir, el sistema de anclaje es un transmisor
de fuerza directa entre el saco capsular y el primer elemento 6ptico de la lente, independientemente de si el sistema de
anclaje es un sistema de fijacion mecanico, un sistema adhesivo biocompatible, un sistema de microestructura que
propicia la fibrosis capsular o una combinaciéon de los mismos. A diferencia de otros enfoques existentes que
redistribuyen las fuerzas generadas por el muisculo ciliar y/o cambian su orientacién, en la presente invencion las
fuerzas existentes en el saco capsular se transmiten directamente al primer elemento 6ptico por el punto de anclaje
fijado al saco capsular.

La separacion de la potencia Optica en dos elementos (segundo elemento éptico y primer elemento 6ptico) permite
desacoplar la correccion personalizada del error refractivo del paciente y la restauracion de la acomodacion.

Conforme a la invencién, el primer elemento 6ptico puede estar situado delante del segundo elemento éptico, de
manera que al menos una porcion central de la cara anterior del segundo elemento 6ptico esta en contacto con al
menos una porcion central de la superficie posterior del primer elemento 6ptico. Como alternativa el primer elemento
optico puede estar situado detras del segundo elemento 6ptico, de forma que al menos una porcién central de la cara
posterior del segundo elemento éptico esta en contacto con al menos una porcion central de la superficie anterior del
primer elemento 6ptico.

De acuerdo con otra alternativa, el primer elemento Gptico rodea exteriormente las caras curvadas del segundo
elemento oOptico y cada una de las dos caras curvadas del segundo elemento Optico esta dispuesta adyacentemente a
una de las superficies interiores del primer elemento 6ptico, y al menos las partes centrales de ambas caras curvadas
del segundo elemento éptico estan en contacto con las partes centrales de dichas superficies interiores.

Por otra parte y de acuerdo con otra alternativa, el primer elemento 6ptico puede estar situado entre sendas mitades
del segundo elemento 6ptico. Cada mitad comprende una parte convexa externa y una parte céncava interna. Segun
esta alternativa, la parte convexa de una de dichas mitades comprende la cara curvada anterior del segundo elemento
Optico, y la parte convexa de la otra de dichas mitades comprende dicha cara curvada posterior del segundo elemento
Optico. De esta manera, las superficies del primer elemento Optico estan dispuestas adyacentemente a las partes
concavas internas de las mitades del segundo elemento dptico, mientras que al menos las partes centrales de las
superficies del primer elemento éptico estan en contacto con al menos las partes centrales de las respectivas partes
concavas de las mitades del segundo elemento éptico.

El sistema de sujecibn mecanica puede comprender piezas de retencidn para capturar y retener tejido del saco
capsular del cristalino, mientras que el sistema o proceso adhesivo biocompatible puede comprender una sustancia
adhesiva aplicable entre las piezas de retencién y el tejido del saco capsular. Alternativa 0 complementariamente, el
sistema adhesivo hiocompatible puede comprender al menos una sustancia adhesiva seleccionada entre sustancias
adhesivas directamente aplicables entre material periférico del primer elemento 6ptico y el tejido del saco capsular, y
sustancias adhesivas aplicables entre partes del primer elemento 6ptico respectivamente disponibles entre dos areas
del tejido del saco capsular. Estas sustancias adhesivas pueden necesitar, 0 no, mecanismos de activacién mecanica,
quimica, térmica o luminica, o combinaciones de los mecanismos de activacion.

El sistema de anclaje también puede comprender un sistema de microestructuras que propician fibrosis capsular que
comprende un material biocompatible con microestructuras que propician la fibrosis capsular. Asi mismo, el sistema de
anclaje también puede comprender un recubrimiento biolégicamente reabsorbible, tal como seda o colageno, para
tapar las microestructuras durante la implantacién quirtrgica de la lente intraocular oftalmica.

Como alternativa, el sistema adhesivo biocompatible puede basarse en la utilizacién de procedimientos que permitan
la adhesién directa entre las piezas de retencion y el tejido del saco capsular mediante reacciones quimicas que
pueden necesitar la introducciéon de un reactivo, asi como un mecanismo de activacion seleccionado entre
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mecanismos de activaciébn mecanica, quimica, térmica y luminica, o combinaciones de los mecanismos de activacion.

Preferentemente, la lente intraocular conforme a la presente invencion comprende una estructura tridimensional con
una forma disefiada para emular la forma de la capsula ecuatorial del saco capsular del cristalino, mantener la capsula
anterior separada de la capsula posterior, y mantener las fuerzas de traccion de las fibras zonulares distribuidas de
forma sustancialmente igual que en el ojo natural.

El sistema de anclaje entre el primer elemento 6ptico y el saco capsular fija la lente intraocular a la capsula de tal
manera que permite que ambos se muevan solidariamente. Ademas de capturar las fuerzas procedentes del sistema
acomodativo, el sistema de anclaje entre el primer elemento éptico y el saco capsular actia como mecanismo de
posicionamiento de la lente intraocular en el interior del ojo, de la misma forma que lo harian los hapticos de una lente
intraocular monofocal convencional.

Existen distintas posibilidades para poner en practica el sistema de anclaje entre el primer elemento 6ptico y el saco
capsular del cristalino del ojo. Las diferentes realizaciones posibles del sistema de anclaje apuntan a conseguir un
equilibrio entre proporcionar contacto y conexion entre la capsula del cristalino y la lente intraocular, pero al mismo
tiempo permitir la transmisién directa de las fuerzas del saco capsular a la lente intraocular asi como la estabilidad de
la lente intraocular. Este equilibrio se puede conseguir mediante la distribucion uniforme de los puntos de anclaje a lo
largo de la regién ecuatorial del primer elemento 6ptico.

El sistema de anclaje es un conjunto de mas de tres puntos de anclaje que garantiza una distribucion uniforme de
fuerzas alrededor de la region ecuatorial. También es deseable tener menos de doce puntos de anclaje para evitar
complicar innecesariamente la cirugia sin ningun beneficio.

Por tanto, el sistema de anclaje puede estar disefiado para quedar fijado a al menos una cara del saco capsular del
cristalino, por ejemplo a la cara anterior, la cara posterior 0 a ambas caras del saco capsular del cristalino.

Uno de los sistemas de anclaje posibles es un sistema adhesivo biocompatible que comprende el pegado directo entre
la capsula y unas superficies de pegado que forman parte del sistema de anclaje. Estas superficies de pegado tendran,
preferiblemente, una extension tal que facilite el contacto y la conexién entre la capsula del cristalino y el sistema de
anclaje pero que a la vez permita la transmision de fuerzas y la movilidad de la lente intraocular. Ese equilibrio puede
lograrse por medio de la distribucién de los puntos de fijacion en un conjunto discreto de areas extensas, por ejemplo
entre 3y 12, a lo largo del ecuador de la lente intraocular.

El pegado puede basarse en distintos mecanismos entre los que destaca el uso de un adhesivo, o el fomento de la
bioadherencia. El disefio de las superficies de contacto debe ser acorde con el mecanismo de pegado. En el caso de
utilizar un adhesivo biocompatible, éste puede pre-existir como recubrimiento en las superficies de contacto. De
manera alternativa o complementaria, las superficies de pegado pueden contener un sistema de aplicacion del
adhesivo en forma de depositos ecuatoriales o periféricos precargados. La activacion o liberacién del adhesivo puede
estar asociado a un cambio de temperatura, a la difusion tras el paso de cierto tiempo, 0 a un mecanismo fisico de
liberacién activado por el despliegue de la lente intraocular dentro del ojo durante la implantacién. La activacion o
liberacién del adhesivo puede también depender de una accién del cirujano: aplicacion de presion que provoca la
liberacién, inyeccién del adhesivo desde el exterior a través de canalizaciones existentes en la lente intraocular,
accionamiento de una valvula, o retirada de un sellado.

Otra posibilidad de mecanismo de fijacién del sistema de anclaje, que puede usarse como mecanismo alternativo al
pegado, aunque también puede usarse en combinacion con él, es el mecanismo de pinzado, entendiéndose como dos
piezas que se cierran una sobre otra, atrapando la capsula entre ellas. Este pinzado puede realizarse sin perforacién
de la capsula, en un mecanismo tipo cepo o corchete, o con perforacién, en un mecanismo tipo grapa o remache. Las
superficies de contacto, independientemente del mecanismo, pueden ser puntuales o extensas, y en caso de ser
extensas pueden tener geometria superficial lisa o de distintas formas, ondulaciones o rugosidades, ya sean de encaje
reciproco o no, para aumentar el agarre. También son posibles combinaciones hibridas de pinzado, y en especial
microestructuras que produzcan una gran densidad de puntos de contacto y/o microperforaciones de la capsula, sin
desgarrar la misma.

El sistema de anclaje entre el primer elemento optico y el saco capsular puede utilizar una combinacién de las varias
posibilidades de mecanismos de fijacion descritos, siempre que el sistema de anclaje fije directamente el primer
elemento 6ptico a al menos una porcién del saco capsular, sin ningn mecanismo o elemento intermedio; es decir, el
sistema de anclaje es un transmisor de fuerza directa entre el saco capsular y el primer miembro 6ptico de la lente.

La lente intraocular acomodativa objeto de la invencién depende de la correcta transmision de las fuerzas en la regién
ecuatorial del primer elemento 6éptico, pero no de la capsula central del cristalino. A diferencia de la mayoria de las
soluciones acomodativas intraoculares convencionales, la lente intraocular conforme a la presente invencion funciona
igualmente con y sin capsula central anterior o posterior y es por tanto plenamente compatible con procedimientos de
capsulotomia. Como consecuencia, la lente intraocular es inmune en la practica a los procesos de fibrosis y a la
opacificacion capsular, que son facilmente tratables. Es bien conocido que las fibras zonulares engarzan no solo en el
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ecuador capsular, sino también en una regién entorno al ecuador. Si la implantacién de la lente intraocular se limita a
una fijacién en el ecuador capsular, como sucede con los hapticos tradicionales de las lentes monofocales, se produce
una redistribucion de fuerzas entre fibras zonulares, ya que algunas fibras aumentan su tension y otras la pierden. Esto
puede reducir la eficacia de la transmision de fuerzas, y forzar algunas de las fibras zonulares.

En una realizacion preferente de la lente intraocular objeto de la presente invencion, el sistema de fijacion de la lente
intraocular conforma una estructura tridimensional que en la region ecuatorial replica la forma anatémica de la
superficie del cristalino natural. De esta forma, la tension queda repartida entre las zénulas del ecuador y las zénulas
cercanas al ecuador al igual que sucede en el sistema acomodativo natural. Al respetar la forma del anillo ecuatorial y
mantener inalterada la tensién de las zonulas se consigue un mayor aprovechamiento de las tenues fuerzas de
acomodacion. Ademas, se aumenta la tension en la capsula y, al mantener la separacion entre capsula anterior y
posterior, se previene la opacificacion de la capsula posterior. Por Gltimo, el aumento de la superficie de contacto entre
lente intraocular y capsula facilita la fijacion y la transmision de fuerzas.

El mecanismo de actuacion principal de la lente intraocular acomodativa conforme a la presente invencién es el cambio
de curvatura de al menos una de las superficies del primer elemento 6ptico. Sin embargo, de forma intencionada o no,
se pueden producir desplazamientos axiales de la lente con la acomodacion. Si el volumen de la lente se desplaza
hacia el polo posterior, el ojo pierde potencia y la capsula posterior puede frenar el movimiento de la lente y su
deformacion, pero no se anticipan complicaciones médicas. Sin embargo, si el volumen de la lente se desplaza hacia
el polo anterior, aunque el ojo aumenta de potencia se corre el riesgo de contactar el iris, lo que podria provocar la
dispersion de pigmento, el cierre del angulo trabecular y la posibilidad de glaucoma agudo. Por todo ello, en la lente
intraocular objeto de la invencion los hapticos del sistema de fijacion estan disefiados de tal manera (combinando el
punto de insercion de los hapticos en el primer elemento 6ptico y la inclinacion de los hapticos respecto al plano
ecuatorial) que solo se producen leves desplazamientos axiales, y favorecen una posicion acomodada que es anterior,
relativa a la posicién desacomodada, pero sin llegar a tocar el iris.

El primer elemento éptico puede ser de un Unico material preformado deformable o, como alternativa, comprender una
pluralidad de capas de distintos materiales preformados deformables. Asimismo, el primer elemento 6ptico puede
comprender una o varias capas de material preformado deformable combinado con un material de relleno moldeable,
0 una capa envolvente o membrana que recubre un material de relleno. Tanto la capa envolvente o membrana, como
el material de relleno, deben ser deformables o moldeables, si bien pueden ser preformados o no.

Por otra parte, el primer elemento 6ptico puede comprender un material compuesto con gradiente de indice de
refraccion, tal que cuando recibe las fuerzas de traccién, produce una redistribucién de indices de refraccion que
genera un cambio de potencia adicional al producido por el cambio de curvatura de al menos una de sus superficies. El
cristalino del ojo muestra una distribucion en gradiente de indice radial y axial que le confiere, entre otras ventajas, el
incremento de la potencia efectiva con indices de refraccion en el ndcleo y la periferia relativamente bajos. Aunque en
el cristalino del ojo la redistribucién del gradiente de indice no se traduce en una mayor tasa de cambio de potencia
para el mismo cambio de curvatura superficial, es posible incorporar al primer elemento 6ptico, distribuciones de
gradientes de indice que bajo la aplicacién de fuerzas ecuatoriales produzcan un cambio de potencia adicional al
producido por el cambio de curvatura de al menos una de sus superficies.

El primer elemento éptico de la lente intraocular es un elemento 6ptico deformable que, en ausencia de fuerzas
externas, tiende a adoptar una preforma predeterminada que es estable, conocida, controlable, y que proporciona la
potencia maxima al elemento 6ptico. Se puede considerar esta tendencia como una fuerza interna de acomodacién
similar a la existente de manera natural en el cristalino plenamente funcional, antes de ser afectado por la presbicia.

La preforma predeterminada esta disefiada de tal manera que, en combinacién con la segundo elemento 6ptico,
proporciona al ojo la distancia de enfoque de vision cercana. Como consecuencia de la aplicacion de las fuerzas de
traccién o estiramiento ejercidas por el musculo ciliar durante el proceso de desacomodacion del ojo, el primer
elemento Optico tiene la capacidad de responder con un aplanamiento progresivo (disminucién de curvatura) en al
menos una de sus superficies y por tanto con una disminucidon de potencia que, en combinacién con el segundo
elemento Gptico proporciona visién nitida a distancias intermedias y en dltimo lugar, distancias correspondientes a
visién lejana. Por el contrario, al acomodar el ojo disminuye la fuerza externa de traccion aplicada sobre la lente, y el
primer elemento éptico aumenta progresivamente la curvatura de al menos una de sus superficies y por tanto su
potencia Optica hasta retomar su preforma, total o parcialmente. Por tanto, en un determinado intervalo de
funcionamiento de fuerzas de traccion aplicadas, el primer elemento éptico es capaz de transformar las distintas
fuerzas aplicadas sobre él en distintas potencias épticas, de las que hace uso la lente intraocular objeto de la presente
invencion para poder enfocar, en combinacién con el segundo elemento 6ptico, objetos en el intervalo de distancias
desde lejanas a cercanas.

Para que el mecanismo resulte viable, la fuerza interna de acomodacion del primer elemento 6ptico debe ser
necesariamente de una magnitud inferior a las fuerzas de traccién aplicadas por el musculo ciliar cuando desacomoda.
Pero por otro lado, la fuerza interna de acomodacion debe ser suficientemente fuerte como para proporcionar un
retorno a la posicion acomodada en un tiempo corto, idealmente en fracciones de segundo.
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Los materiales utilizados, ya sean el material unico deformable, la capa envolvente o0 membrana, o el material de
relleno, pueden ser compresibles o incompresibles. En el caso de materiales incompresibles, los cambios de forma
pueden conllevar una redistribucion de volimenes que habra de ser tenida en cuenta durante el disefio. El disefio del
primer elemento 6ptico puede basarse en la simulaciéon por medio de modelos de elementos finitos en el cual se
consideren las propiedades elasticas del material, para poder predecir la deformacion de las superficies en respuesta
a la aplicacion de fuerzas.

La forma en reposo de la lente intraocular, es decir, la preforma predeterminada en ausencia total o parcial de fuerzas,
impone un limite de acomodacién, una curvatura maxima del primer elemento éptico y consecuentemente una
distancia estable de visidn cercana, libre de fluctuaciones una vez obtenida la contraccion del masculo por encima de
un determinado nivel.

El enfoque a vision lejana, considerado como un extremo del intervalo de acomodacién, vendra dado por una correcta
seleccion del segundo elemento oOptico para que combine adecuadamente con el primer elemento Optico en
configuracién de potencia minima. La amplitud del intervalo de acomodacién vendra dado por la variaciéon de potencia
oOptica (en dioptrias) que el primer elemento 6ptico sea capaz de generar. El otro extremo del intervalo de acomodacién
se corresponde con la distancia de vision cercana, que debe ser estable para proporcionar comodidad visual al
paciente. Para ello se debe hacer corresponder con la distancia de lectura natural del paciente, normalmente entre 20
y 50 cm.

La lente intraocular conforme a la presente invencion puede estar dotada de un sistema limitador que impone un limite
fisico a la disminucion de curvatura del primer elemento 6ptico y establece un minimo de potencia 6ptica para la lente
intraocular y, por tanto, un limite fisico de desacomodacion en el primer elemento optico. Tal limite fisico puede
establecerse, por ejemplo, mediante topes o retenedores para establecer un aplanamiento maximo de la curvatura de
la o las superficies del primer elemento optico, utilizando una estructura externa o interna a las superficies
deformables, y permite que las fuerzas de traccion que el muasculo ciliar produce al relajarse, no lleven al primer
elemento éptico méas alla de la potencia correspondiente a vision lejana, ya que esto provocaria una disminucién
excesiva de su potencia que conllevaria imagenes desenfocadas en la retina. Ademas, la inclusion de esta solucion
limitante de maxima desacomodacion proporciona la ventaja adicional de proporcionar una visién lejana sin
fluctuaciones y por tanto mas cémoda, similar a lo que sucede en una lente intraocular monofocal.

Muchas de las lentes oftalmicas intraoculares acomodativas conocidas pretenden tener un intervalo de potencias tan
grande como sea posible, con una acomodacioén que varia de manera continua y proporcional con la fuerza aplicada.
Muchas de las lentes acomodativas propuestas en documentos de patente y publicaciones cientificas determinan un
intervalo potencial de 10 dioptrias o mas, del orden de magnitud del cristalino joven. Sin embargo, la inclusion de
limites fisicos al intervalo de acomodacion, ya sea un limite de acomodacion, dado por la preforma del primer elemento
Optico que se corresponde con una distancia de visién cercana o de lectura, o un limite de desacomodacion al primer
elemento 6ptico que se corresponde con un vision lejana representa una novedad que aporta varias ventajas.

La principal de estas ventajas es proporcionar una vision comoda y sin fluctuaciones, de cerca, de lejos 0 ambos. Esto
es debido a que las posiciones limite del intervalo de potencias (distancia de visién lejana y distancia de lectura) son
las mas utilizadas, y las que se usan de forma continuada. Sin embargo distancias mas alla del infinito 0 mas cerca de
la distancia de lectura son apenas usadas, pero son zonas en las que el sistema visual puede caer, y del que se ve
obligado a salir realizando un sobreesfuerzo de reajuste de fuerzas y deformaciones. Si bien el sistema de
acomodacion natural tiene precision y agilidad suficientes para manejar esta situacion sin esfuerzo apreciable, esta
situacion es muy diferente para una lente artificial implantada. EI mecanismo de acomodacion natural es dificil de
emular de forma precisa, ya que se basa en fuerzas de muy pequefia magnitud. Todo el intervalo de potencias dpticas
natural se correlaciona con una expansion o contraccion del ecuador del cristalino de solo unas fracciones de
milimetro. Ligeros desajustes en el control, aplicacion o transmision de fuerzas pueden conllevar enormes cambios de
potencia y serias dificultades para enfocar objetos a una cierta distancia. En este escenario, la presencia de topes
acomodativos o desacomodativos, especialmente si son ajustables, garantizan que las oscilaciones se producen
dentro, y especialmente entre los limites del intervalo til de visién, sin molestas oscilaciones fuera de ese intervalo.
Ademas, la presencia de los limites de acomodacién y desacomodacién hace mucho mas facil predecir la refraccion de
la lente intraocular una vez implantada y por tanto aumentan la tasa de acierto en la refraccion del ojo. La elevada tasa
de acierto en la refraccion, hasta el punto de dejar a la inmensa mayoria de los pacientes sin gafas de vision lejana, es
un logro que ya se ha conseguido en cirugia de cataratas con lentes monofocales y al que es dificil que cirujanos y
pacientes puedan renunciar. Esta lente intraocular propone, ademas, eliminar la necesidad de gafas de visién cercana.

Si bien el limite fisico de acomodacién viene determinado por la preforma del primer elemento 6ptico en ausencia de
fuerzas (o con fuerzas residuales), para el limite fisico de desacomodacion existen diferentes posibilidades de puesta
en practica. Puede estar basado en una estructura que limite la separacion maxima de brazos que conforman el
sistema de fijacion limitando asi la fuerza de estiramiento. Una posibilidad es que esta estructura esté basada en un
anillo flexible, o un conjunto de arcos, que impide la deformacién de la lente intraocular mas alla de la deformacion que
provoca el estiramiento completo del anillo. Con el mismo principio de funcionamiento se pueden usar poligonos o
variaciones de poligonos, o bien secciones de los mismos. Este sistema puede actuar a nivel de los puntos de contacto
de la lente intraocular con la capsula o al nivel del punto de unién con el primer elemento 6ptico, o a cualquier otro nivel
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del sistema de fijacion. Otra posibilidad para la puesta en préactica del limite fisico de desacomodacion, es la limitacion
de la curvatura minima de las superficies del primer elemento Optico, a través de la limitacién de la expansion
ecuatorial maxima. Esto puede conseguirse, por ejemplo, mediante uno o varios tirantes internos a lo largo del
diametro, o por medio de una estructura anular que impide la expansiéon una vez llegado que ha llegado al limite.
Ademas de la intervencion ecuatorial, es posible conseguir un tope fisico axial, ya sea simplemente fijando un espesor
minimo o una curvatura minima, que puede venir soportado por el disefio del segundo elemento Optico que en si
mismo actle como tope de la deformacion del primer elemento 6ptico. La mejor solucién, de entre las mdultiples
soluciones posibles, dependera de la disposicion espacial relativa de los elementos que componen la lente intraocular.

Por su parte, el segundo elemento 6ptico, es un elemento dptico pasivo que se combina con el primer elemento 6ptico
para proporcionar la potencia 6ptica conjunta que demanda el ojo del paciente para corregir su refraccion. En
combinacidn con el intervalo de potencias proporcionado por el primer elemento 6ptico proporciona al ojo del paciente
un determinado intervalo de distancias, desde visién lejana a cercana para corregir, de esta forma, su presbicia.

El segundo elemento Optico es en esencia similar a la parte optica de una lente intraocular monofocal, con una
potencia tal, que combinada con la potencia minima del primer elemento 6ptico proporciona al paciente una refraccion
adecuada para vision lejana. Este elemento esta conectado al resto de la lente intraocular, pero no se le transmiten
directamente las fuerzas del sistema de anclaje al saco capsular. El segundo elemento éptico, respecto al resto de
elementos que componen la lente intraocular, puede integrarse de forma continua o progresiva, o bien puede estar
pegado, encajado o suspendido.

En una realizacién de la invencidon que proporciona caracteristicas deseables el segundo elemento optico es
intercambiable en acto quirargico, lo que permite por tanto el ajuste fino de la refraccién de lejos, y de la posicion en
dioptrias del intervalo de potencias de la lente intraocular con capacidad de acomodacion objeto de la invencion.

El segundo elemento 6ptico puede estar disefiado para proporcionar estructura fisica de soporte para la lente
intraocular, en torno a la cual se sitdan el primer elemento 6ptico y el sistema de anclaje. Asimismo, el primer elemento
Optico puede estar disefiado para proporcionar a la lente intraocular una estructura fisica que soporta al segundo
elemento Optico y al sistema de anclaje.

La lente intraocular conforme a la presente invencién puede comprender un sistema retenedor seleccionado entre
sistemas temporales de bloqueo que bloquean la deformacion y el didmetro de la lente durante la implantacion de la
lente en acto quirdrgico, sistemas de temporales de bloqueo que bloquean la deformacién y el diametro de la lente
intraocular durante un determinado periodo posterior a la implantacién de la lente intraocular para estabilizar el anclaje
entre la lente intraocular y el saco capsular del cristalino, y combinaciones de dichos sistemas temporales de blogueo.
Asi, por ejemplo, la implantacién de la lente intraocular se puede combinar con el uso de un anillo de tensién para
estirar la lente y bloquear asi su tensién interna acomodativa durante acto quirdargico, facilitando el proceso de anclaje
a la capsula del cristalino. Este anillo de tension puede ser desmontable respecto a la lente, para poder ser retirado en
las ultimas etapas del acto quirdrgico, o bien biodegradable y re-absorbible un tiempo después de la implantacion. Esta
Ultima opcién favorece que puedan actuar los mecanismos de bioadherencia durante un determinado periodo de
funcionamiento.

El segundo elemento éptico y el primer elemento 6ptico se acoplan entre si mediante un sistema de conexién
mecanica. En este caso, el primer elemento éptico y el segundo elemento éptico pueden ser elementos individuales
que estan separados entre si antes de su inyeccién al ojo, en cuyo caso el sistema de conexién mecanica esta
disefiado para permitir acoplar del segundo elemento Optico al primer elemento optico después de que el primer
elemento 6ptico haya sido inyectado en el ojo y viceversa.

El sistema de conexién mecéanica puede estar disefiado para permitir separar el segundo elemento éptico del primer
elemento 6ptico después de que la lente intraocular haya sido implantada en acto quirdrgico, y para permitir acoplar un
nuevo segundo elemento 6ptico después de que el segundo elemento éptico haya sido separado y extraido. Como
alternativa, el segundo elemento éptico puede estar unido inamoviblemente al primer elemento 6ptico.

En una realizaciéon de la invencion, el sistema de conexiébn mecanica comprende una pluralidad de pestafias
emergentes del primer elemento dptico adyacentemente a una primera de las caras curvadas del segundo elemento
optico, y abrazan partes de una zona periférica de una segunda de las caras curvadas del segundo elemento éptico
que esta opuesta a la primera cara curvada. Las pestafas flexibles comprenden sendas porciones de extremo libres
curvadas que entran en contacto con la segunda cara curvada del segundo elemento optico y presionan la primera
cara del segundo elemento Optico contra la un primera superficie del primer elemento 6ptico. A su vez, las porciones de
extremo libres curvadas se deslizan sobre dicha primera cara curvada cuando el primer elemento 6ptico se deforma en
respuesta a las fuerzas de traccion recibidas.

En cuanto a la implantacién quirlrgica, a diferencia de otras aproximaciones previas descritas en el estado de la
técnica, para la implantacion quirdrgica y el correcto funcionamiento de la lente intraocular con capacidad de
acomodacién objeto de la presente invencidon no es necesaria la integridad de la capsula del cristalino. De hecho,
conforme a la invencion, la capsula del cristalino actta en la lente Gnicamente como elemento transmisor de fuerzas en
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la region ecuatorial.

Esto conlleva ventajas muy importantes respecto a otras vias de restauracion de la acomodacién. En primer lugar, al
no ser necesaria la integridad de la capsula anterior, la lente intraocular objeto de la presente invencién puede
implantarse a través de una capsulorrexis, al igual que las lentes intraoculares tradicionales. En segundo lugar,
tampoco es necesaria la integridad de la capsula posterior, lo que hace plenamente tolerable la capsulotomia posterior
para eliminar las opacificaciones capsulares que generalmente se producen tras la cirugia. Por otra parte, como ya se
ha mencionado, la fibrosis capsular (principalmente ecuatorial) puede considerarse un proceso ventajoso para el
sistema de anclaje, que puede reforzar, o incluso constituir el mecanismo de fijacion.

También se puede considerar el uso de un laser durante el acto quirdrgico para cortar la capsula con un control muy
preciso de la forma de la rexis. La rexis resultante puede tener una forma circular, como las capsulorrexis
convencionales aunque con un diametro exacto, o puede adoptar formas mas sofisticadas que permitan pestafias o
dobleces que faciliten sistemas de anclaje por pinzado o adherencia, con un mayor control de las tensiones aplicadas
a la lente.

El proceso de implantacion de la lente, y en particular la fijacion a la capsula, es guiado por endoscopia en otra de las
realizaciones de la lente, que para tal fin incorpora puntos de acoplamiento y apoyo del endoscopio para facilitar su
apuntamiento a la zona de interés.

Breve descripcion de las Figuras

A continuacion se describen, con caracter ilustrativo pero no limitativo del alcance de la invencién, aspectos y
realizaciones de la invencién sobre la base de unos dibujos esquematicos, en los que

la Figura 1A es una vista esquematica en seccion lateral de una primera realizacion la lente intraocular de la
invencion implantada en un ojo, con el primer elemento éptico en estado de acomodacién;

la Figura 1B es una vista esquematica correspondiente a la realizacidon de la primera realizacién de la lente
intraocular conforme a la Figura 1A, con el primer elemento 6ptico en estado de desacomodacion;

la Figura 2 es otra vista esquematica en seccion lateral de la lente intraocular segin la primera realizacién
mostrada en las Figuras 1Ay 1B;

la Figura 3 es una vista esquematica en seccion lateral de la lente intraocular conforme a una segunda realizacion;
la Figura 4 una vista esquematica en seccion lateral de la lente intraocular conforme a una tercera realizacion;

la Figura 5 es una vista esquematica en seccion lateral de la lente intraocular conforme a una cuarta realizacion;
la Figura 6A es una vista en seccidn lateral de la lente intraocular conforme a una quinta realizacion, con el primer
elemento Optico en estado de acomodacion;

la Figura 6B es una vista en seccién lateral de la lente intraocular conforme a la quinta realizacién, con el primer
elemento 6ptico en estado de desacomodacion;

la Figura 6C es una vista en planta superior de la lente intraocular conforme a la quinta realizacion;

la Figura 6D es una vista en perspectiva superior de la lente intraocular conforme a la quinta realizacion;

la Figura 7A es una vista en seccion lateral de la lente intraocular conforme a una sexta realizacién, con el primer
elemento Optico en estado de acomodacion;

la Figura 7B muestra una simulacién éptica del funcionamiento de la lente intraocular conforme a la sexta
realizacion, con el primer elemento éptico en estado de acomodacion;

la Figura 7C es una vista en seccion lateral de la lente intraocular conforme a la sexta realizacion, con el primer
elemento 6ptico en estado de desacomodacion;

la Figura 7D muestra una simulacion éptica del funcionamiento de la lente intraocular conforme a la sexta
realizacion, con el primer elemento dptico en estado de desacomodacion;

la Figura 8A es una vista en seccion lateral de la lente intraocular conforme a una séptima realizacion, con el primer
elemento Optico en estado de acomodacion;

la Figura 8B es una vista en seccion lateral de la lente intraocular conforme a la séptima realizacion, con el primer
elemento céptico en estado de desacomodacion;

la Figura 8C es una vista en planta superior de la lente intraocular conforme a la séptima realizacion;

la Figura 8D es una vista en perspectiva superior de la lente intraocular conforme a la séptima realizacion.

En estas Figuras aparecen signos de referencia que identifican los siguientes elementos:

1 primer elemento 6ptico
1a, l1a' superficie anterior

1b, 1b' superficie posterior

1c regién ecuatorial

1d superficie interior
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le extensiones radiales exteriores
1f orificios pasantes

2 segundo elemento 6ptico
2a cara curvada anterior

2b cara curvada posterior
2c mitades

2d parte convexa

2e parte convexa

3 sistema de anclaje

3a, 3a' puntos de anclaje

3b hapticos

3c pestafias flexibles

3d porciones de extremo libres curvadas
3e anillo de anclaje

3f saliente interior

39 taladro

3h espiga de inmovilizacion
3i cabeza

3 ranura

4 globo ocular

4a cornea

4b retina

Modos de realizar la invencion

En todas las realizaciones mostradas en las Figuras, la lente intraocular con capacidad de acomodacion comprende un
sistema de potencia 6ptica con un primer elemento éptico -1- que presenta una potencia dptica dinamica y un segundo
elemento dptico -2- con una potencia oOptica fija, asi como un sistema de anclaje -3- para anclar el primer elemento
optico -1- a al menos una parte del saco capsular (no mostrado en las Figuras) del glébulo ocular -4-. Los elementos
Opticos mostrados en las Figuras no estan a una escala real y algunos rasgos de la lente (como la curvatura de sus
superficies) han sido exagerados para una correcta visualizacion e ilustracién del comportamiento de la invencion.

El primer elemento 6ptico -1- comprende dos superficies -la, Ib- correspondientes respectivamente una superficie
anterior -la- y una superficie posterior -1b-, al menos una de las cuales presenta una curvatura susceptible de
deformarse elasticamente en respuesta a fuerzas de traccion del muasculo ciliar del ojo, una region ecuatorial -1c-
alrededor de las superficies -la, 1b-, y al menos un material preformado deformable con una potencia dptica variable. El
segundo elemento oOptico -2- estd unido al primer elemento 6ptico -1- de tal forma que al menos sendas partes
centrales de una de las caras curvadas -2a, 2b- del segundo elemento 6ptico -1- y de al menos una de las superficies
-1a, 1b- del primer elemento éptico -1- estan en contacto entre si.

El segundo elemento éptico -2- presenta una potencia éptica fija, y comprende una cara curvada anterior -2a- y una
cara curvada posterior -2b-. El segundo elemento éptico -2- esta asociado al primer elemento optico -1-, de tal forma
que el primer elemento 6ptico y el segundo elemento Optico -1, 2- conjuntamente presentan una potencia Optica
conjunta determinada por la potencia 6ptica fija del segundo elemento 6ptico -2- y la potencia 6ptica dinamica del
primer elemento 6ptico -1-. La potencia éptica conjunta es variable entre un estado de potencia éptica minima,
correspondiente a un estado de desacomodacion en el que la lente intraocular es susceptible de enfocar el ojo a una
distancia de vision lejana, y un estado de potencia Optica maxima correspondiente a un estado de acomodacion en el
que la lente intraocular es susceptible de enfocar el ojo a una distancia de vision de lectura.
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El sistema de anclaje -3- ancla el primer elemento optico -1- en al menos una parte del saco capsular del cristalino (no
mostrado en las Figuras) esta disefiado para transmitir al primer elemento 6ptico -1- fuerzas de traccion generadas por
el muasculo ciliar y transmitidas al saco capsular a través de fibras zonulares. Como se sabe, el saco capsular, en
estado natural, comprende una capsula anterior, una capsula posterior y una capsula ecuatorial. El sistema de anclaje
-3- puede estar seleccionado, por ejemplo, entre mecanismos de sujecién mecanica, sistemas y procesos adhesivos
biocompatibles, sistemas de microestructuras que propician fibrosis capsular, y combinaciones de los mismos.

El primer elemento 6ptico -1- y el sistema de anclaje -3- estan disefiados para variar la curvatura de al menos una de
las superficies -1a, 1b- del primer elemento 6ptico -1- progresivamente entre una curvatura maxima correspondiente al
estado de acomodacion en respuesta a una fuerza de traccion eficaz minima del muasculo ciliar recibidas por el sistema
de anclaje -3-, y una curvatura minima correspondiente al estado de desacomodacién en respuesta a una fuerza de
traccién eficaz maxima del musculo ciliar recibidas por el sistema de anclaje -3-.

En la realizacion ilustrada en las Figuras 1A, 1B y 1C se muestra una primera realizacién en la que el primer elemento
optico -1- el primer elemento 6ptico -1- esta situado en una posicién anterior es decir, mas cercano a la cérnea -4a- y
delante del segundo elemento 6ptico -2-, que se sitla en una posicién posterior, es decir, mas cercana a la retina -4b-.

La cara anterior -2a- del segundo elemento Optico -2- esta en contacto con la superficie posterior -1b- del primer
elemento optico -1-. En el estado acomodado mostrado en lineas continuas en las Figuras 1Ay 2, la superficie anterior
-la- del primer elemento 6ptico -1- presenta una curvatura maxima correspondiente a un estado de potencia éptica
conjunta maxima de las potencia opticas conjuntas del primer elemento 6ptico y del segundo elemento éptico -1, 2-,
correspondiente a una distancia de lectura, mientras que las lineas de puntos que aparecen en las Figuras 1B y 2
muestran el estado de desacomodacion en el que la superficie anterior -1a- del primer elemento éptico -1- presenta
una curvatura minima correspondiente a un estado de potencia éptica conjunta minima correspondiente a una
distancia de visién lejana. Por su parte, la superficie posterior -1b- del primer elemento éptico -1- siempre esta en
contacto con la cara curvada anterior -2a- del segundo elemento 6ptico -2-, de manera que la curvatura de la superficie
posterior -1b- del primer elemento 6ptico -1- mantiene siempre la misma curvatura determinada por la curvatura de la
cara curvada anterior -2a- del segundo elemento 6ptico -2-.

La regién ecuatorial -1c- del primer elemento Optico -1- estd unida a un sistema de anclaje -3- con puntos de anclaje
-3a, 3a'- que estan anclados en el saco capsular del cristalino (no mostrado en las Figuras). Cuando el muasculo ciliar
(no mostrado en las Figuras) esta contraido, los puntos de anclaje se encuentran a una distancia proxima del primer
elemento éptico -1- el cual entonces adopta la forma y la curvatura maxima de su superficie anterior -1a- que puede
apreciarse en la Figura 1A. Cuando el musculo ciliar se relaja, los puntos de anclaje -3a- se van alejando
progresivamente entre si, hasta llegar a sus posiciones mas lejanas -3a'- mostradas en las Figuras 1B y 2 debido a la
fuerza de traccion que el musculo ciliar ejerce sobre el saco capsular del cristalino en el que estan anclados los puntos
de anclaje -3a, 3a'- del sistema de anclaje -3-. El sistema de anclaje -3- por tanto transmite esas fuerzas de traccion al
primer elemento optico -1- hasta que su superficie anterior -1a- adopta la curvatura minima admitida identificada con la
referencia - 1a’- en las Figuras 1B y 2.

La Figura 3 muestra una segunda realizacion de la lente intraocular conforme a la presente invencion, en la que el
primer elemento oOptico -1- esta situado detras del segundo elemento Optico -2-, de manera que la cara posterior -2b-
del segundo elemento oOptico -2- esta en contacto con la superficie anterior -1a- del primer elemento 6ptico -1-, de
manera que el segundo elemento Optico -2- estd mas cerca de la cornea mientras que el primer elemento dptico -1-
esta mas lejos de la cérnea.

En el estado acomodado mostrado en lineas continuas en la Figura 3, la superficie posterior-Ib- del primer elemento
optico -1- presenta una curvatura maxima correspondiente a un estado de refracciéon conjunto maximo de los indices
de refraccién conjuntos de los elemento 6pticos -1, 2-, correspondiente a una distancia de lectura, mientras que las
lineas de puntos muestran el estado de desacomodacién en el que la superficie posterior -1b- del primer elemento
Optico -1- presenta una curvatura minima correspondiente a un estado de refraccion conjunta minima correspondiente
a una distancia de vision lejana. Por su parte, la superficie anterior -1a- del primer elemento éptico -1- siempre esta en
contacto con la cara curvada posterior -2b- del segundo elemento éptico -2-, de manera que la curvatura de la
superficie anterior -1a- del primer elemento 6ptico -1- mantiene siempre la misma curvatura determinada por la
curvatura de la cara curvada posterior-2a- del segundo elemento 6ptico -2-.

Al igual que en la primera realizacion anteriormente descrita, la regién ecuatorial -1c- del primer elemento 6ptico -1-
esta unida a un sistema de anclaje -3- con puntos de anclaje -3a, 3a'- que estan anclados en el saco capsular del
cristalino (no mostrados en las Figuras). Cuando el misculo ciliar (no mostrado en las Figuras) esta contraido, los
puntos de anclaje se encuentran a una distancia proxima del primer elemento 6ptico -1- el cual entonces adopta la
forma y la curvatura maxima de su superficie posterior -1b- que puede apreciarse en la Figura 3 mediante lineas
contintas. Cuando se musculo ciliar se relaja, los puntos de anclaje -3a- se van alejando progresivamente entre si,
hasta llegar a sus posiciones mas lejanas -3a'- mostradas en la Figura 3 mediante lineas de puntos, debido a la fuerza
de traccién que ejerce el musculo ciliar sobre el saco capsular del cristalino en el que estan anclados los puntos de
anclaje -3a, 3a'- del sistema de anclaje -3-. El sistema de anclaje -3- por tanto transmite esas fuerzas de traccion al
primer elemento 6éptico -1- hasta que su superficie posterior -1b- adopta la curvatura minima admitida identificada con
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la referencia -1b’- en la Figura 3.

En la tercera realizacion de la lente intraocular conforme a la presente invencion, ilustrada en la Figura 4, el primer
elemento éptico -1- rodea exteriormente las caras curvadas -2a, 2b- del segundo elemento 6ptico -2- y las caras
curvadas -2a, 2b- del segundo elemento Optico -2- estan dispuestas adyacentemente a respectivas superficies
interiores -ld- del primer elemento éptico -1-, de manera que ambas caras curvadas -2a, 2b- del segundo elemento
optico -2- estan en contacto las superficies interiores - Id- del primer elemento 6ptico -1-.

En el estado acomodado mostrado en lineas continuas en la Figura 4, las superficies anterior -1a- y posterior-lb- del
primer elemento éptico -1- presentan curvaturas maximas correspondientes a un estado de potencia optica conjunta
maxima de las potencias 6pticas conjuntas de los elementos 6pticos -1, 2-, correspondiente a una distancia de lectura,
mientras que las lineas de puntos muestran el estado de desacomodacion en el que dichas superficies -1a, 1b- del
primer elemento optico -1- presentan curvaturas minimas correspondientes a un estado de potencia Gptica conjunta
minima de las potencias opticas conjuntas de los elementos oOpticos -1, 2-, correspondiente a una distancia de vision
lejana. Por su parte, las superficies interiores -Id- del primer elemento 6ptico -1- siempre estan en contacto con las
caras curvadas -2a, 2b- del segundo elemento Gptico -2-. De esta manera, las curvaturas de las superficies interiores
-Id- del primer elemento 6ptico -1- mantienen siempre las mismas curvaturas determinadas por las curvaturas de las
caras curvadas -2a, 2b- del segundo elemento 6ptico -2-.

Al igual que en las realizaciones anteriormente descritas, la regidn ecuatorial -1c- del primer elemento Optico -1- esta
unida a un sistema de anclaje -3- con puntos de anclaje -3a, 3a'- que estan anclados en el saco capsular del cristalino
-no mostrados en las Figuras). Cuando el musculo ciliar (no mostrado en las Figuras) esta contraido, los puntos de
anclaje se encuentran a una distancia proxima del primer elemento 6ptico -1- el cual entonces adopta la forma y la
curvatura maxima de sus superficies anterior -1a- y posterior -1b- que puede apreciarse en la Figura 4 mediante lineas
continuas, determinadas por la preforma del primer elemento 6ptico -1-. Cuando se musculo ciliar se relaja, los puntos
de anclaje -3a- se van alejando progresivamente entre si, hasta llegar a sus posiciones mas lejanas -3a'- mostradas en
la Figura 4 mediante lineas de puntos, debido a la fuerza de traccion que ejerce el musculo sobre el saco capsular del
cristalino en el que estan anclados los puntos de anclaje -3a, 3a'- del sistema de anclaje -3-. El sistema de anclaje -3-
por tanto transmite esas fuerzas de traccion al primer elemento 6ptico -1- hasta que sus superficies anterior -1- y
posterior -1b- adoptan las curvaturas minimas admitidas identificadas con las referencias - 1a’, 1b'- en la Figura 4.

En la cuarta realizacion de la lente intraocular conforme a la presente invencion ilustrada en la Figura 5, el primer
elemento éptico -1- estad situado entre sendas mitades -2c- del segundo elemento éptico -2- que comprenden
respectivas partes convexas -2d- externas y sendas partes concavas -2e- internas. La parte convexa -2d- de una de
dichas mitades -2c- comprende dicha cara curvada anterior -2a- y la parte convexa -2d- de la otra de dichas mitades
-2c-comprende dicha cara curvada posterior -2b-. Las superficies -1a, 1b- del primer elemento Optico -1- estan
dispuestas adyacentemente a las partes concavas -2e- internas del segundo elemento 6ptico -2-, de manera que las
superficies -1a, 1b- del primer elemento dptico -1- estan en contacto con las partes concavas -2e- de las mitades-2c-
del segundo elemento éptico -2-.

En el estado acomodado mostrado en lineas continuas en la Figura 5, las superficies anterior -1a- y posterior-lb- del
primer elemento Optico -1- presenta curvaturas maximas correspondientes a un estado de potencia Gptica conjunta
maxima de los indices de refraccion conjuntos de los elementos 6pticos -1, 2-, correspondiente a una distancia de
lectura, mientras que las lineas de puntos muestran el estado de desacomodacidn en el que dichas superficies -1a, 1b-
del primer elemento 6ptico -1- presentan curvaturas minimas correspondientes a un estado de potencia optica
conjunta minima correspondiente a una distancia de vision lejana. Por su parte, al menos las partes centrales las
superficies anterior -la, 1a’- y posterior -1b, 1b'- del primer elemento dptico -1- siempre estan en contacto con las partes
centrales de las caras curvadas concavas -2e- del segundo elemento 6ptico -2-, de manera que las curvaturas de las
partes centrales de la superficie anterior -1a- y posterior -1b- del primer elemento éptico -1- mantienen siempre las
mismas curvaturas determinadas por partes centrales de las curvaturas de las caras curvadas concavas -2e- del
segundo elemento éptico -2-.

Anélogamente a las realizaciones anteriormente descritas, la regién ecuatorial -1c- del primer elemento 6ptico -1- esta
unida a un sistema de anclaje -3- con puntos de anclaje -3a, 3a'- que estan anclados en el saco capsular del cristalino
(no mostrados en las Figuras). Cuando el musculo ciliar (no mostrado en las Figuras) esta contraido, los puntos de
anclaje se encuentran a una distancia proxima del primer elemento 6ptico -1- el cual entonces adopta la forma y la
curvatura maxima de sus superficies anterior -1a- y posterior -1b- que puede apreciarse en la Figura 5 mediante lineas
continuas. Cuando se musculo ciliar se relaja, los puntos de anclaje -3a- se van alejando progresivamente entre si,
hasta llegar a sus posiciones mas lejanas -3a'- mostradas en la Figura 5 mediante lineas de puntos, de manera que se
produce una fuerza de traccion del muasculo ciliar que actda sobre el saco capsular del cristalino en el que estan
anclados los puntos de anclaje -3a, 3a'- del sistema de anclaje -3-. El sistema de anclaje -3- por tanto transmite esas
fuerzas de traccion al primer elemento éptico -1- hasta que sus superficies anterior -1- y posterior -1b- adoptan las
curvaturas minimas admitidas identificadas con las referencias -1a’, 1b'- en la Figura 5.

En la quinta realizacion la lente oftalmica ilustrada en las Figuras 6A-6D, el primer elemento éptico -1- estd, al igual que
en la realizacién de la Figura 3, situado detras del primer elemento 6ptico -2-. El sistema de anclaje -3- comprende un
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sistema de sujecidn mecanica que se ancla en el tejido del saco capsular.

El sistema de sujeciéon mecanica comprende una pluralidad de piezas de retencién -3b- en forma de hapticos
dispuestos radialmente y solidariamente ligados al primer elemento 6ptico -1-, en su region ecuatorial -1c-, y que
presentan extremos libres con forma de placas transversales, que constituyen conjuntos discretos de puntos de
anclaje -3a- uniformemente repartidos a lo largo de la regién ecuatorial del primer elemento éptico -3a- en el tejido del
saco capsular del cristalino. Para contrlbuir a la firmeza del anclaje entre las placas de los hapticos y el tejido del saco
capsular puede utilizarse un sistema o proceso adhesivo biocompatible. Como se puede apreciar, la lente intraocular
de las Figuras 6A-6D tiene una estructura tridimensional con una forma disefiada para emular la forma de la capsula
ecuatorial del saco capsular del cristalino, y asi mantener la capsula anterior separada de la capsula posterior, y
mantener las fuerzas de traccion de las fibras zonulares distribuidas sustancialmente igual que en el ojo natural.

El segundo elemento 6ptico -2- esta acoplado al primer elemento 6ptico -1- mediante un sistema de acoplamiento
mecanico que comprende una pluralidad de pestafias flexibles -3c-emergentes emergentes del primer elemento 6ptico
adyacentemente a una primera de las cara curvadas del segundo elemento 6ptico -2- concretamente su cara curvada
posterior -2b-, y abrazan partes de una region periférica de una segunda de las caras curvadas, a saber de la cara
curvada anterior -2a-, del segundo elemento éptico -2- que esta opuesta a la cara curvada posterior -2b-. Las pestafias
flexibles -3c- comprenden sendas porciones de extremo libres curvadas -3d- que contactan la cara curvada anterior
-2a- del segundo elemento optico -2- y presionan la cara curvada posterior -2b- del segundo elemento éptico -2- contra
la superficie -1a- anterior del primer elemento éptico -1-, de manera que las porciones de extremo libres curvadas -3d-
se deslizan sobre la cara curvada anterior -2a- cuando el primer elemento Optico -1- se deforma en respuesta a las
fuerzas de traccion recibidas.

En el estado acomodado mostrado en la Figura 6A, la superficie posterior-lb- del primer elemento 6ptico -1- presenta
una curvatura maxima correspondiente a un estado de potencia 6ptica conjunta maxima de las potencia épticas
conjuntas de los elementos épticos -i, 2-, correspondiente a una distancia de lectura, mientras en el estado de
desacomodacion ilustrado en la Figura 6B, la superficie posterior -1b- del primer elemento 6ptico -1- presenta una
curvatura minima correspondiente a un estado de potencia éptica conjunta minima correspondiente a una distancia de
vision lejana. Por su parte, la superficie anterior -1a- del primer elemento 6ptico -1- siempre esta en contacto con la
cara curvada posterior -2b- del segundo elemento 6ptico -2-, de manera que la curvatura de la superficie anterior -1a-
del primer elemento 6ptico -1- mantiene siempre la misma curvatura determinada por la curvatura de la cara curvada
posterior-2a- del segundo elemento 6ptico -2-.

Al igual que en la primera realizacion anteriormente descrita, la region ecuatorial -1c- del primer elemento 6ptico -1-
esta unida a un sistema de anclaje -3- consistente en los hapticos -3b- cuyas respectivas placas constituyen los puntos
de anclaje -3a, 3a'- que estan anclados en el saco capsular del cristalino. Cuando el musculo ciliar esta contraido, los
puntos de anclaje -3a- se encuentran a una distancia préxima del primer elemento 6ptico -1- el cual entonces adopta la
formay la curvatura maxima de su superficie posterior -1b- que puede apreciarse en la Figura 6A. Cuando se muasculo
ciliar se relaja, los puntos de anclaje -3a- se van alejando progresivamente entre si, hasta llegar a sus posiciones mas
lejanas -3a'- mostradas en la Figura 6B, de manera que se produce una fuerza de traccion del muasculo ciliar que actda
sobre el saco capsular del cristalino en el que estan anclados los hapticos -3b— del sistema de anclaje -3-. El sistema
de anclaje -3- por tanto transmite esas fuerzas de traccién al primer elemento éptico -1- hasta que su superficie
posterior -1b- adopta la curvatura minima admitida identificada con la referencia -1b'- en la Figura 6B.

En la quinta realizacion de la invencidn, que se ilustra en las Figuras 6A-6D, el primer elemento éptico -1- proporciona
la estabilidad estructural que la lente necesita, sirviendo a su vez de soporte al segundo elemento 6ptico -2-. El
segundo elemento Optico -2-, de forma lenticular, queda emplazado o alojado delante del primer elemento 6ptico -1-
con la Unica fijacion de las pestafas flexibles -3c- Aunque no hay una fijacion solidaria entre ambos elementos épticos,
las pestarias flexibles -3c- hacen que tampoco exista un movimiento libre del segundo elemento 6ptico -2- respecto del
primer elemento éptico -1-. Asi, el movimiento de la superficie anterior -1a- del primer elemento 6ptico -1- queda
limitado por la forma de la cara curvada posterior -2b- del segundo elemento éptico -2-. La superficie anterior -1a- del
primer elemento 6ptico -1- y la posterior -2b- del segundo elemento 6ptico -2- tienden a conformarse en una superficie
interfaz mucho mas estable que la superficie posterior -1b- del primer elemento éptico -1- la cual es capaz de una
deformaciéon mas libre, y en particular de cambios de curvatura significativos. Estos cambios de curvatura pueden
llevar asociados cambios en el espesor.

En esta realizacion, el segundo elemento dptico -2- es similar a una lente intraocular monofocal comun, aunque sin
héapticos, y es flexible y plegable. Las pestafias flexibles -3c- que retienen el segundo elemento Optico -2- estan
disefiadas, en combinacion con el elemento de potencia Optica flexible -1-, de tal manera que el segundo elemento
Optico -2- puede ser insertado y liberado. Esta posibilidad hace posible que ambos elementos 6pticos puedan ser
implantados en el ojo por separado, lo que potencialmente puede reducir el tamafio de la incision necesaria para la
implantacion. Esta capacidad también hace que el segundo elemento 6ptico -2- sea intercambiable en acto quirargico,
para poder cambiar la potencia 6ptica conjunta de la lente intraocular, ajustandola a la demanda del paciente. La
posicion anterior del segundo elemento éptico -2- favorece que el segundo elemento éptico sea intercambiable.

Para facilitar las maniobras de ensamblado de ambos elementos 6pticos, o de liberacién del segundo elemento 6ptico

14



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2638841 T3

-2-, el ecuador del segundo elemento Gptico -2- es accesible para al cirujano a través de los espacios entre las
pestafias flexibles -3c- por medio de una herramienta quirirgica especifica que puede ser utilizada a modo de palanca.

En las Figuras 6A-6D se observa ademas que los hapticos -3b- que constituyen el sistema de anclaje de esta
realizacion estan solidariamente ligados al primer elemento 6ptico -1-, en su region ecuatorial -1c-.

La sexta realizacion de la lente intraocular conforme a la presente invencion, que se ilustra en las Figuras 7A-7D se
diferencia de la quinta realizaciéon anteriormente descrita con referencia a las Figuras 6A-6D, en que las caras
curvadas -2a, 2b- del segundo elemento éptico -2- son mas planas que en dicha quinta realizacion.

En esta sexta realizacion, el primer elemento 6éptico -1- consiste en un Unico material, en concreto
polihidroxietiimetacrilato (pHEMA) copolimerizado con otras sustancias para aumentar su hidrofilia y flexibilidad,
manteniendo su biocompatibilidad. Por otro lado, el segundo elemento 6ptico -2- esta constituido de un material
diferente. En este ejemplo de realizacion de la invencion, las propiedades mecanicas del material no son tan criticas
como sus propiedades opticas. Es recomendable utilizar un material de alto indice de refraccion, lo que favorece la
fabricacion de lentes de alta potencia con espesores relativamente pequefios. En concreto en este ejemplo se ha
elegido PMMA, que se ha descrito por medio de un indice de refraccién de 1,49, un moédulo de Young de 1100 MPa, y
un coeficiente de Poisson de 0,42.

Asi mismo, el sistema de anclaje -3- y sus hapticos -3b- provistos de placas transversales, esta constituido
preferentemente por materiales rigidos para favorecer una transmision de fuerzas con minimas pérdidas y por ello se
ha utilizado, de nuevo, PMMA. En esta realizacion se ha optado por una técnica mixta de fijacion capsular en la
capsula del cristalino, basada en el uso combinado de bioadhesivos y en el fomento de la bioadherencia. Las
superficies de la lente intraocular que van a estar en contacto con la capsula, concretamente las placas transversales
de lo hapticos -3b-, tienen un acabado altamente poroso, que facilita la aplicacion del bioadhesivo y la bioadherencia
del tejido capsular. Ademas, incorporan un recubrimiento biocompatible de fomento de las bioadherencias. Como
alternativa al uso de bioadhesivos, y se puede favorecer alin mas el pegado a la capsula por bioadherencia por medio
de una microestructura filamentosa de tipo velcro.

En cualquier caso, para facilitar el acto quirdrgico de implantacion de la lente intraocular, ésta puede tener un
recubrimiento biodegradable y reabsorbible, tal como seda o colageno, que retiene el bioadhesivo o que oculta y anula
la estructura de fomento de bioadherencias. Al desaparecer el recubrimiento poco tiempo después de la implantacién
se desencadena la aplicacion local del bioadhesivo o el proceso de bioadherencia.

Con el fin de ilustrar el funcionamiento de la lente intraocular conforme a la sexta realizacion, se ha realizado en primer
lugar una simulacion mecéanica en modelo de elementos finitos. Para esta simulacion de sus propiedades mecanicas
de la lente intraocular mostrada en su estado acomodado en la Figura 7 Ay en su estado desacomodado en la Figura
7C, se utilizé un modelo de Mooney-Rivlin de material hiper-elastico de con tres parametros: C01 = 0,142 MPa, C10=
1500 Pa, C11 = 21,4 MPa, con un mddulo de Young equivalente de 7 MPa. El indice de refraccion de este material,
utilizado para la simulacion optica se sitGia en el entorno de 1.52 que puede modularse en funcion de los copolimeros
utilizados- a una temperatura de 35 .

La aplicaciéon de una fuerza neta a lo largo de los 6 hapticos de 0,09 N -0,015 en cada haptico, consistente con la
fuerza aplicada por el musculo ciliar sobre el saco capsular, provoca sobre la lente intraocular -a la altura de los
hapticos -3b- una expansién diametral de 0,05 mm -el mismo para el primer elemento éptico -1-, ya que los hapticos
-3b- se consideran rigidos-. Esta expansién diametral es suficiente para provocar un cambio sustancial en la curvatura
de la superficie posterior - 1b- del primer elemento éptico -1-, que segun la simulacién computacional pasa desde 5 mm
-en ausencia de fuerzas de traccion- a 5,52 mm con la fuerza neta total. Salvo el espesor central del primer elemento
optico -1-, que cambia ligeramente de 1.2 mm a 1.145 mm, el resto de parametros geométricos de la lente intraocular
permanecen inalterados.

Una simulacién optica, por medio de un programa de trazado de rayos a través de las superficies Opticas segun la
geometria previamente calculada para este ejemplo de realizacion de la invencidn, y en combinacién con un modelo
de ojo, determina una potencia 6ptica de 24,75 D en posicion de acomodacion (Figura 7B) en ausencia de fuerzas
externas- y de 22 D bajo la traccion de fuerzas, en posicion de desacomodacion (Figura 7D). A diferencia de otras
aproximaciones, el cambio dioptrico -2,75 dioptrias en esta realizaciéon de la invencion- se produce en la misma
direccion que en la acomodacion natural, dotando al ojo de mas potencia -visién cercana- cuando el musculo ciliar esta
contraido por un esfuerzo acomodativo.

Gracias a la geometria de la lente intraocular y a las propiedades del material pHema, la lente intraocular permite el
plegado del sistema de anclaje -3- y del primer elemento 6ptico -1-, y puede implantarse a través de una incision de 5
mm, en dos pasos. En un primer paso se implanta el primer elemento 6ptico -1- y el sistema de anclaje -3-, basado en
los héapticos -3b- que se fijan a la capsula del cristalino por medio de un bioadhesivo, a corto plazo, y procesos de
bioadherencia, a largo plazo. En un segundo paso se implanta el segundo elemento optico -2-.

En la séptima realizacion de la invencién mostrada en las Figuras 8A-8D, el primer elemento optico -1- esta situado en
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posicion anterior y el segundo elemento éptico -2- esta situado en posicion posterior. La superficie posterior -1b- del
primer elemento Optico -1- esta pegada a la cara curvada anterior -2a-del segundo elemento éptico -2-. De esta forma,
la superficie de pegado actlia como retenedora de la deformacion de la cara posterior -1b- del primer elemento éptico
-1-, y facilita el cambio de curvatura de la superficie anterior -1a- del primer elemento éptico -1-. En esta realizacion, el
segundo elemento 6ptico -2- no es intercambiable y por tanto la potencia de visién lejana no es ajustable una vez que
la lente intraocular esta implantada.

En el estado acomodado mostrado en la Figura 8A, la superficie anterior del primer elemento dptico -1- presenta una
curvatura maxima correspondiente a un estado de refraccién conjunto maximo de los indices de refraccion conjuntos
de los elementos opticos -1, 2-, correspondiente a una distancia de lectura, mientras que la Figura 8B ilustra el estado
de desacomodacion en el que la superficie anterior -1a- del primer elemento 6ptico -1- presenta una curvatura minima
correspondiente a un estado de refraccién conjunta minima correspondiente a una distancia de vision lejana. Por su
parte, la superficie posterior -1b- del primer elemento 6ptico -1- esta fijamente unida a y, por tanto, siempre esta en
contacto con la cara curvada anterior -2a- del segundo elemento 6ptico -2-, de manera que la curvatura de la superficie
posterior -1b- del primer elemento 6ptico -1- mantiene siempre la misma curvatura determinada por la curvatura de la
cara curvada anterior -2a- del segundo elemento 6ptico -2-.

En las Figuras 8A-8D, se muestran el primer elemento optico -1- que esta unido al sistema de anclaje -3- mediante un
sistema de fijacion. El sistema de fijacion comprende una pluralidad de extensiones radiales -le- exteriores que
emergen de la regién ecuatorial -1c- del primer elemento 6ptico -1-, y un anillo de anclaje -3e- con una pluralidad de
salientes interiores -3f- que sobresalen de la periferia interna del anillo de anclaje -3e-. En esta realizacion, los puntos
de anclaje -3a, 3a'- son segmentos circulares en el anillo de anclaje -3e- localizados a la altura de cada uno de los
salientes interiores -3f-. El material del anillo de anclaje -3e- es rigido en las regiones angulares correspondientes a los
puntos de anclaje -3a, 3a'-, para facilitar la transmision de fuerzas, pero blando y elastico entre cada dos puntos de
anclaje consecutivos, para facilitar la expansion o compresion del anillo de anclaje durante el funcionamiento de la
lente.

Los extremos libres de los salientes interiores -3f- comprenden ranuras -3j- en las que encajan partes extremas libres
de las extensiones radiales -le-. Cada una de las extensiones radiales -le- esta provista de un orificio pasante -1f-
alineados con taladros -3g- que atraviesan las paredes laterales de la ranura -3j-, de tal manera que cada saliente
interior -3f- puede inmovilizarse en la ranura -3j- mediante una espiga de inmovilizacién -3h- que traspasa los taladros
-3g- y el respectivo orificio pasante -1f- y que comprende sendas cabezas -3i- engordadas en sus extremos de modo
que la espiga de inmovilizacién -3h- queda firmemente retenida en las .

Este sistema de fijacion permite ensamblar el primer elemento éptico -1- y el sistema de anclaje -3- antes de la cirugia,
y en este caso estos elementos son insertados en el 0jo conjuntamente. Como alternativa, pueden ser insertados
durante la cirugia, siendo el sistema de anclaje -3- implantado en el ojo con anterioridad al ensamblado del primer
elemento 6ptico -1- y del segundo elemento 6ptico -2-.

En la realizacién mostrada en las Figuras 8A-8D, la region ecuatorial -1c- del primer elemento dptico -1- esta unida, a
través del sistema de fijacion, al anillo de anclaje -3e- que comprende los puntos de anclaje -3a, 3a'- anclados en el
saco capsular del cristalino (no mostrado en las Figuras). Cuando el musculo ciliar (no mostrado en las Figuras) esta
contraido, los puntos de anclaje -3a- se encuentran a una distancia mas préxima del primer elemento éptico -1- el cual
entonces adopta la forma y la curvatura maxima de su superficie anterior -1a- que puede apreciarse en la Figura 8A.
Cuando el musculo ciliar se relaja, los puntos de anclaje -3a- se van alejando progresivamente entre si, hasta llegar a
sus posiciones mas lejanas -3a'- mostradas en la Figura 8B debido a la fuerza de traccion que, al relajarse, ejerce el
musculo ciliar sobre el saco capsular del cristalino en el que estan anclados los puntos de anclaje -3a, 3a'- del sistema
de anclaje -3-. A través del sistema de fijacion anteriormente descrito, el sistema de anclaje -3- transmite esas fuerzas
de traccion al primer elemento éptico -1- hasta que su superficie anterior -1a- adopta la curvatura minima admitida
identificada con la referencia -1a- en la Figura 8B.

En simulaciones 6pticas y mecanicas de la lente intraocular conforme a la séptima realizacién, se utilizan los mismos
materiales y fuerzas que en el ejemplo anterior. Y al igual que en el caso de la sexta realizacion, las simulaciones
opticas y mecanica muestran un cambio de potencia de 2,75 dioptrias como respuesta a las fuerzas de traccion
existentes en el ojo, debido a un cambio de curvatura de la superficie anterior del primer elemento éptico -1-.
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REIVINDICACIONES
1. Lente intraocular con capacidad de acomodacion, que comprende

un sistema de potencia Optica que comprende un primer elemento 6ptico (1) con una potencia éptica dinamica y
variable y que comprende dos superficies (1a, 1b) correspondientes respectivamente a una superficie anterior (1a)
y una superficie posterior (1b), al menos una de las cuales presenta una curvatura susceptible de deformarse
elasticamente en respuesta a fuerzas de traccion del musculo ciliar del ojo, una regién ecuatorial (1c) alrededor de
dichas superficies (1a, 1b), asi como un segundo elemento éptico (2) con una potencia 6ptica fija, con una cara
curvada anterior (2a) y una cara curvada posterior (2b), estando el segundo elemento 6ptico (2) asociado al primer
elemento optico (1), de tal forma que el primer elemento éptico (1) y el segundo elemento éptico (2) conjuntamente
tienen una potencia Optica conjunta determinada por una combinacion de la potencia 6ptica fija del segundo
elemento 6ptico (2) y la potencia dptica dindmica del primer elemento 6ptico (1),

un sistema de anclaje (3) para anclar el primer elemento 6ptico (1) a al menos una parte del saco capsular del
cristalino para transmitir al primer elemento 6ptico (1) fuerzas de traccion generadas por el musculo ciliar y
transmitidas al saco capsular a través de fibras zonulares, comprendiendo el saco capsular, en estado natural, una
capsula anterior, una capsula posterior y una capsula ecuatorial, estando el sistema de anclaje (3) seleccionado
entre mecanismos de sujecidon mecanica, sistemas adhesivos biocompatibles, sistemas de microestructuras que
propician fibrosis capsular, y combinaciones de los mismos,

el segundo elemento oOptico (2) esta unido al primer elemento optico (1) de tal forma que al menos sendas partes
centrales de una de las caras curvadas (2a, 2b) del segundo elemento optico (1) y de al menos una de las
superficies (1a, 1b) del primer elemento éptico (1) estan en contacto entre si;

la potencia Optica conjunta es variable entre un estado de potencia éptica minima, correspondiente a un estado de
desacomodacion en el que la lente intraocular es susceptible de enfocar el ojo a una distancia de vision lejana, y un
estado de acomodacién en el que la lente intraocular es susceptible de enfocar el ojo a una distancia de vision de
lectura;

caracterizada por que

- el primer miembro optico (1) esta fabricado de un material deformable preformado y tiene una curvatura maxima
de la preforma predeterminada y una potencia 6ptica maxima en su posicién de acomodacion;

el primer elemento o6ptico (1) y el sistema de anclaje (3) estan disefiados para variar la curvatura de al menos una de
las superficies (1a, 1b) del primer elemento éptico (1) progresivamente entre la curvatura maxima de la preforma
predeterminada correspondiente al estado de acomodacion maxima, en respuesta a una fuerza de traccion eficaz
minima del muasculo ciliar recibida por el sistema de anclaje (3), y una curvatura minima correspondiente al estado de
desacomodacion en respuesta a una fuerza de traccion eficaz maxima del musculo ciliar recibida por el sistema de
anclaje (3);

y por que:

- el sistema de anclaje es un conjunto discreto de mas de tres puntos de anclaje para anclar el primer elemento
optico (1) a al menos una porcion del saco capsular del cristalino.

2. Lente intraocular de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada por que el primer elemento 6ptico (1) esta
situado en una posicion seleccionada entre

una posicion anterior en la que esté situado delante del segundo elemento 6ptico (2) y al menos una porcién central
de la cara anterior (2a) del segundo elemento dptico (2) esta en contacto con al menos una porcion central de la
superficie posterior (1b) del primer elemento optico (1);

una posicion posterior en la que esta situado detras del segundo elemento éptico (2) y al menos una porcién central
de la cara posterior (2b) del segundo elemento 6ptico (2) esta en contacto con al menos una porcion central de la
superficie anterior (1a) del primer elemento 6ptico (1).

3. Lente intraocular de acuerdo con las reivindicaciones 1 o 2, caracterizada por que el sistema de sujecion mecanica
comprende piezas de retencién (7b) para capturar y retener tejido del saco capsular del cristalino.

4. Lente intraocular de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizada por que comprende un
sistema de microestructuras que propician fibrosis capsular, que comprende un material biocompatible con
microestructuras que propician la fibrosis capsular.

5. Lente intraocular de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizada por que el sistema de
anclaje (3) esta disefiado para quedar fijado a al menos una porcién de una cara del saco capsular del cristalino.

6. Lente intraocular de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada por que comprende una

estructura tridimensional con una forma que emula la forma de la capsula ecuatorial del saco capsular del cristalino del
0jo y que mantiene la capsula anterior separada de la capsula posterior, y las fuerzas de traccion de las fibras
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zonulares distribuidas sustancialmente igual que en el ojo natural.

7. Lente intraocular de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizada por que el sistema de
anclaje esta seleccionado entre sistemas de anclaje que comprenden conjuntos discretos de puntos de anclaje (3a,
3a') uniformemente repartidos a lo largo de la regién ecuatorial (1c) del primer elemento 6ptico (1).

8. Lente intraocular de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizada por que el primer elemento
optico (1) comprende una pluralidad de capas de distintos materiales preformados deformables.

9. Lente intraocular de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizada por que el primer elemento
optico (1) comprende al menos una capa de material preformado deformable combinado con un material de relleno
moldeable.

10. Lente intraocular de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por que comprende
un sistema retenedor seleccionado entre sistemas de bloqueo temporal que bloquean la deformacion y el diametro de
la lente intraocular mientras que la lente intraocular esta siendo implantada en un acto quirdrgico, sistemas de blogqueo
temporal que bloquen la deformacion y el diametro de la lente intraocular durante un determinado periodo posterior a
que la lente intraocular haya sido implantada para estabilizar el anclaje entre la lente intraocular y el saco capsular, y
combinaciones de dichos sistemas de bloqueo.

11. Lente intraocular de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por que tiene un
sistema limitador que impone un limite fisico a la disminucion de la curvatura del primer elemento éptico (1) y establece
un minimo de potencia 6ptica para la lente intraocular.

12. Lente intraocular de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por que el segundo
elemento éptico (2) y el primer elemento oOptico (1) se acoplan entre si mediante un sistema de acoplamiento
mecanico.

13. Lente intraocular de acuerdo con la reivindicacion 12, caracterizada por que

el sistema de acoplamiento mecanico comprende una pluralidad de pestafias flexibles (3c) emergentes del primer
elemento éptico (1), adyacentes a una primera (2b) de las caras curvadas (2a, 2b) del segundo elemento 6ptico (2),
y sujetan partes de una region periférica de una segunda (2a) de las caras curvadas (2a, 2b) del segundo elemento
Optico (2) que esta opuesta a la primera cara curvada (2b);

cada una de las pestafias flexibles (3c) comprende una porcién de extremo libre curvada (3d) que entra en contacto
con la segunda superficie curvada (2a) del segundo elemento 6ptico (2) y presiona la primera cara (2b) del segundo
elemento Optico (2) contra la primera superficie (1a) del primer elemento 6ptico (1);

las porciones de extremo libres curvadas (3) se deslizan sobre la cara curvada anterior (2a) cuando el primer
elemento 6ptico (1) se deforma en respuesta a las fuerzas de traccion recibidas.

14. Lente intraocular de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, caracterizada por que el segundo
elemento Optico esta unido de manera inamovible al primer elemento 6ptico (1).
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