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DESCRIPCION
Dispositivo de inyeccién en el ojo
Ambito técnico

La presente invencion se refiere a un dispositivo destinado para la inyeccion de un producto en un 0jo y/o a una
electroporacion.

Estado de la técnica

El documento WO 2006/123248 describe un dispositivo destinado para la administracion por electroporacién de un
producto. En el modo de realizacién representado en la figura 16, el dispositivo esta conformado para poder ser
aplicado a la superficie del ojo y comprende una aguja que permite una inyeccion de producto. La colocacion de este
dispositivo en la superficie del ojo es delicada. Ademas, el posicionamiento es relativamente impreciso. Por ultimo,
un error de posicionamiento necesita multiplicar los pinchazos en el ojo para reposicionar el dispositivo.

Los documentos WO 00/07530, WO 2007/052730 y WO 2006/052557 describen dispositivos de inyeccién. Estos
dispositivos no comprenden una aguja de inyeccidn fijada sobre un soporte destinado para apoyarse sobre la
superficie del ojo o no presentan una marca de referencia apta para apoyarse sobre el reborde de la cornea de un
0jo antes de cualquier contacto de la aguja de inyeccién con el 0jo, y luego para ser mantenida en esta posicion de
apoyo durante la fase de penetracion de la indicada aguja de inyeccién en el ojo, resultando la mencionada
penetracion de una rotacién del soporte alrededor de la marca de referencia.

Resumen de la invencion
La invencion esta definida por el objeto de la reivindicacion 1 y de las reivindicaciones dependientes.

Un objeto de la invencion es proporcionar un dispositivo de inyeccion que permita resolver, al menos parcialmente,
uno o varios de los problemas anteriormente mencionados.

Se describe un dispositivo de inyeccion destinado para la inyeccion de un producto en un ojo (es decir en los medios
oculares o en un tejido del ojo), comprendiendo el dispositivo:

- una aguja de inyeccion,
- un soporte sobre el cual la aguja de inyeccion esta fijada o es apto para guiar un deslizamiento de la aguja
de inyeccion,

comprendiendo el dispositivo una marca de referencia situada de forma que pueda ser puesta en contacto con una
zona de apoyo determinada de la superficie del ojo antes de cualquier contacto de la aguja de inyeccién con la
mencionada superficie, luego en ser mantenida en contacto con la mencionada zona de apoyo durante una fase de
penetracion de la indicada aguja de inyeccion a través de la indicada superficie del ojo.

Como aparecera con mas detalle en lo que sigue de la descripcién, la marca de referencia permite al usuario
posicionar, con una precision notable, el dispositivo de inyeccién en la superficie del ojo antes de cualquier
penetracion de la aguja de inyeccion a través de la superficie de este ultimo. El riesgo de error es por consiguiente
reducido, incluso sustancialmente nulo.

En un modo de realizacion, particularmente destinado para una inyecciéon en una cavidad vitrea, la marca de
referencia se sitia de forma que, durante la indicada fase de penetracion de la aguja de inyeccion a través de la
superficie del ojo, la distancia entre la zona de apoyo de la marca de referencia sobre el ojo y el punto de
penetracion de la aguja en el ojo (correspondiente a la distancia Dso en la figura 4 y a la distancia Dso” en la figura 8)
sea superior a los 2 mm, superior a los 3 mm, incluso superior a los 3,5 mm y/o inferior a los 6 mm, inferior a los 5
mm, incluso inferior a los 4,5 mm. Un distancia de 4 mm esta bien adaptada.

Particularmente cuando el dispositivo esta destinado para una inyeccion en un musculo ciliar, esta distancia puede
ser superior a 1 mm, superior a 1,5 mm y/o inferior a 4 mm, inferior a 3 mm, incluso inferior a 2,5 mm. Una distancia
de 2 mm esta bien adaptada.

Ademas, la marca de referencia esta situada de forma que pueda ser mantenida en contacto con la zona de apoyo
durante al menos una parte, de preferencia durante la totalidad, de la penetracién de la aguja de inyeccién a través
de la superficie del ojo. El usuario se beneficia asi de una ayuda preciosa para controlar y suprimir cualquier
desplazamiento inoportuno del soporte durante la fase de penetracion de la aguja de inyeccion en el ojo. En
particular, en un modo de realizacién, la marca de referencia esta conformada para cooperar con la zona de apoyo
con el fin de limitar, incluso suprimir, la posibilidad de un desplazamiento de la marca de referencia con relacién a la
zona de apoyo durante la fase de penetracion de la aguja de inyeccion.

2



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2738 050 T3

La mencionada zona de apoyo comprende una parte del reborde de la cérnea, es decir del resalte de transicion
entre la cornea y la esclerdtica, llamado «limbo».

Una marca de referencia que asegura un apoyo sobre mas de 5 mm, mas de 7 mm, incluso mas de 9 mm sobre este
reborde, permite ventajosamente una buena estabilizacion del dispositivo durante la fase de penetracion.

La mencionada aguja de inyeccion puede ser conformada de forma que su extremo distal alcance el musculo ciliar o
la cavidad vitrea, o el espacio sub-retiniano, o la retina, o el epitelio pigmentario de la retina, o la cornea epitelio o
estroma o endotelio o transcérnea), o también los musculos peri-oculares. De preferencia, estan previstos medios
para que este extremo distal no pueda ser hundido mas alla de estos érganos en la fase de penetracién, siendo la
zona de apoyo al menos una parte del reborde de la cérnea del ojo.

La marca de referencia y la aguja de inyeccion pueden configurarse de forma que el angulo entre la direccion de
penetracién y la direccién perpendicular a la superficie del ojo en el punto de penetracion sea inferior a 20°, incluso
15° 10° o 5° durante toda la fase de penetracién. La longitud de la aguja de inyeccion introducida en el ojo es
entonces ventajosamente reducida.

Aguja
El diametro exterior de la aguja de inyeccién puede estar comprendido entre 0,2 y 0,4 mm.

La parte en voladizo de la aguja de inyeccion, es decir la que hace saliente del soporte, puede ser superior a 2 mm o
superior a 3 mm, incluso superior a 3,3 mm y/o inferior a 5 mm, incluso inferior a 4 mm, o inferior a 3,7 mm.

La punta, o «extremo distal», de la aguja de inyeccion puede ser biselada con el fin de facilitar su hundimiento en el
0jo. La aguja de inyeccion puede desembocar axialmente y/o radialmente a nivel de su extremo distal. De
preferencia, la aguja de inyeccion desemboca axialmente. De preferencia aun, la misma es afilada, es decir cénica
segun el eje de la aguja, y desemboca axialmente.

La forma de la aguja de inyeccién no es limitativa.

La aguja de inyeccion puede ser sustancialmente rectilinea. La misma puede igualmente extenderse segin un arco
de circulo centrado en un punto de la marca de referencia, particularmente para facilitar su hundimiento por rotacion
del soporte alrededor de la zona de apoyo.

Para fijar eficazmente la aguja de inyeccion, la base de esta ultima puede ser tomada en forma de sandwich entre
una parte principal del soporte y una pieza de bloqueo fijada en la mencionada parte principal de soporte.

El dispositivo puede comprender varias agujas de inyeccion y en particular comprender tres, incluso mas de tres,
agujas de inyeccion, idénticas o diferentes.

Las agujas de inyeccion pueden presentar una longitud total idéntica sea cual fuere la aguja de inyeccion
considerada.

Las partes en voladizo de las agujas de inyeccién pueden ser idénticas o diferentes. Las mismas pueden ser en
particular de la misma longitud.

Las agujas de inyeccion pueden ser todas fijadas de la misma manera sobre el soporte.

En una variante de la invencion, una o varias de las agujas de inyeccion no estan fijadas sobre el soporte sino que
pueden deslizarse sobre este Ultimo durante la fase de penetracion. Estas agujas pueden ser amovibles o ser
montadas solidarias del soporte, es decir de forma que permanezcan unidas al soporte.

En este Ultimo caso, pueden ventajosamente ser retractiles en el mencionado soporte.

En un modo de realizacion, las agujas de inyeccion estan separadas las unas de las otras, dos a dos, por una
distancia superior a 3 mm, o superior a 3,5 mm, incluso superior a 4 mm y/o inferior a 6 mm, o inferior a 5,5 mm,
incluso inferior a 5 mm.

Las agujas de inyeccion pueden ser sustancialmente paralelas y/o coplanares.

Los extremos distales de las agujas de inyeccion pueden extenderse segun una linea, por ejemplo presentando un
plano de simetria. Esta linea puede, por ejemplo, ser rectilinea. La misma puede también ser curva, por ejemplo
seguir un arco de circulo. En particular, cuando el soporte comprende una superficie de tope esférica, como se
describe a continuacion, esta linea puede presentar el mismo radio de curvatura que esta superficie de tope, o ser
concéntrica a esta ultima.
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Los extremos distales de las agujas de inyeccién pueden no pertenecer a un mismo plano perpendicular a la
direccion local de las indicadas agujas de inyeccion a nivel de sus extremos distales.

En un modo de realizacién, los extremos proximales de las agujas de inyeccioén, es decir los extremos opuestos a los
extremos distales, desembocan en un canal de distribucion comun al conjunto de las agujas de inyeccion, estando
el canal de distribucién por ejemplo previsto en el soporte. El soporte puede entonces presentar medios de conexion
destinados para poner en comunicacién de fluido el canal de distribucion y una fuente del producto a inyectar.

En un modo de realizacién, el dispositivo comprende también medios que permiten taponar selectiva y
simultaneamente uno o varios, y de preferencia todos, los orificios de la o de las agujas de inyeccién, por ejemplo a
nivel de los extremos proximales o del canal de distribucion.

Estos medios pueden particularmente comprender uno o varios tapones aptos para taponar cada una sola o varias
agujas de inyeccién.

En un modo de realizacion, cada aguja de inyeccion puede ser alimentada independientemente de las otras. Por
ejemplo, cada aguja puede ser conectada con un tubo individual. Ventajosamente, resulta asi posible inyectar
diferentes principios activos por las diferentes agujas de inyeccion del dispositivo.

En este modo de realizacion, una abrazadera o un pinzamiento de un tubo permite cortar la alimentacién de la aguja
de inyeccion asociada.

Todos los tubos pueden asi ser conectados con un conducto principal cuya abrazadera o pinzamiento conduce a
cortar la alimentacion de todos los tubos simultaneamente.

Soporte

El soporte puede servir para la manipulacion del dispositivo. El soporte puede particularmente comprender una
empunadura que permita, por ejemplo un agarre del dispositivo de inyeccion entre un pulgar y un indice de una
mano. La manipulaciéon del dispositivo se encuentra con ello facilitada. Esta empufadura puede particularmente
extenderse sustancialmente segun un plano general paralelo a la o las agujas de inyeccion.

La longitud del soporte puede ser superior a 10 mm o 30 mm y/o ser inferior a 100 mm, 50 mm o 40 mm. Su anchura
transversal puede ser superior a 10 mm o 15 mm y/o inferior a 30 mm, o inferior a 25 mm.

El soporte puede ser de un material transparente con el fin de que sea posible para el usuario observar mas
facilmente el punto de penetracién de la aguja.

En un modo de realizacién, el soporte estda adaptado con el fin de poder mantener los parpados del ojo en posicion
abierta durante la fase de penetracion de la aguja de inyeccion. A este respecto, puede particularmente comprender
rebordes laterales, por ejemplo de una altura superior a 0,5 mm, 1 mm, 2 mm, incluso 3 mm. Para mejorar el
mantenimiento de un parpado sobre un reborde, el soporte puede también comprender una protuberancia apta para
alojarse entre la superficie del ojo y el parpado a separar cuando este parpado se apoya sobre el reborde.

Ventajosamente, el soporte hace asi las veces de separador de parpados, lo cual asegura una seguridad 6ptima y
evita cualquier riesgo de cierre brutal de los parpados durante la inyeccion.

Medios de Tope

El dispositivo puede comprender medios de tope aptos para impedir una penetracion de la o de las agujas de
inyeccion en el ojo mas alla de una posicion determinada, llamada «posicién de servicio».

Los medios de tope pueden comprender «medios de tope del soporte» aptos para limitar el movimiento del soporte
durante la fase de penetracion. En particular, cuando el soporte es puesto en movimiento durante la fase de
penetracion, estos medios de tope del soporte permiten impedir la continuacion de este movimiento mas alla de una
posicion determinada, por ejemplo mas alla de una posicién donde una superficie de tope del soporte se adapta a la
superficie del ojo. Los medios de tope del soporte estan asi conformados para permitir un posicionamiento del
soporte sobre el o0jo en una posicion determinada, o «posicion de tope del soporte». Una posicion de tope del
soporte puede ser en particular obtenida cuando la marca de referencia se apoya sobre el limbo del ojo y cuando
una superficie de tope del soporte se adapta a la esclerética del ojo. Cuando la o las agujas de inyeccion se fijan
sobre el soporte, la posicion de servicio corresponde a la posicién de tope del soporte.

En el modo de realizaciéon donde una aguja de inyeccién estd montada de forma deslizante sobre el soporte, los
medios de tope pueden igualmente comprender medios de tope «de aguja», conformados para limitar la longitud de
la mencionada aguja que puede sobresalir del soporte desde el extremo distal de la aguja, es decir la longitud de la
parte en voladizo de la aguja. La aguja de inyeccién puede por ejemplo comprender un sobreespesor que puede
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hacer tope sobre el soporte. Se llama «posicion de tope de aguja», la posicion de la aguja correspondiente a una
longitud méaxima de la parte en voladizo de la aguja, es decir la posicién en la cual los medios de tope de aguja son
activos. En este modo de realizacion, la posicién de servicio corresponde de preferencia a una configuracion en la
cual el soporte se encuentra en una posicién de tope del soporte y la aguja de inyeccién se encuentra en una
posicién de tope de aguja.

De preferencia, los medios de tope estan conformados con el fin de limitar a menos de 20 mm, particularmente para
una inyeccion en la retina, a menos de 7 mm, incluso a menos de 3 mm, particularmente para una inyeccién en el
musculo ciliar, incluso a menos de 1 mm, incluso a menos de 0,7 mm, pudiendo la longitud de la o de las agujas de
inyeccion ser hundidas en el ojo durante una fase de penetracion de la aguja de inyeccion, o «longitud de
hundimiento maximo». De preferencia la longitud de hundimiento maximo es superior a 0,5 mm e inferior a 14 mm.

Los medios de tope del soporte comprenden de preferencia una superficie de tope destinada para entrar en contacto
con la superficie del ojo y que presenta de preferencia una forma complementaria a esta superficie, en particular a la
esclerética del ojo, con el fin de poder, en la posicién de tope del soporte, adoptar la forma de dicho ojo y asi
asegurar un apoyo fiable.

La superficie de tope puede comprender medios anti-deslizantes aptos para limitar el deslizamiento del dispositivo
en la posicion de tope del soporte.

En un modo de realizacién, la superficie de tope presenta una zona superior a 4 mm? y/o inferior a 21 mm?. La
superficie de tope puede ser solida o estar localmente perforada por orificios.

La superficie de tope puede presentar una forma esférica, pudiendo el radio de curvatura R ser particularmente
superior a 9 mm, 10 mm u 11 mm y/o inferior a 14 mm, inferior a 13 mm, o inferior a 12 mm. Un radio de curvatura
de 11,75 mm esta bien adaptado.

De preferencia, la superficie de tope se extiende lateralmente, es decir seglin su mayor dimension en vista frontal,
sobre un sector angular a superior a 45°, de preferencia superior a 60°, incluso 70°, 75° o incluso 80° y/o inferior a
135°, de preferencia inferior a 120°, incluso 100°, 95° o incluso 90°.

De preferencia, la superficie de tope se extiende en altura, es decir, segun su dimensién mas pequefia en vista
frontal, sobre un sector angular 8 superior a 15° incluso superior a 25° o incluso 30° y/o inferior a 55° incluso
inferior a 45°, o incluso 40°.

De preferencia, la superficie de tope no se extiende en mas de un cuadrante de una semiesfera.

En vista frontal, la superficie de tope puede presentar un contorno sustancialmente paralelepipédico, por ejemplo
rectangular.

La superficie de tope puede asi presentar dos grandes lados y dos pequefios lados. Los grandes lados pueden en
particular formar con los pequefios lados angulos redondeados.

La longitud de los pequefios lados puede ser superior o igual a 2 mm y/o inferior a 3 mm. La longitud de los grandes
lados puede ser superior a 2 mm y/o inferior a 7 mm.

De preferencia, la superficie de tope esta dispuesta para entrar solo en contacto con la superficie del ojo al final de la
fase de penetracion de la aguja de inyeccién.

De preferencia igualmente, en la posicion de tope del soporte, el soporte solo se apoya sobre la superficie del ojo
por mediacion de la superficie de tope.

En el caso en que las agujas de inyeccién sean coplanares, el plano de las agujas puede ser sustancialmente
paralelo a los lados mayores.

El eje principal de la superficie de tope destinada a entrar en contacto con el 0jo puede estar inclinado con relacion a
la direccidén de una o varias de las agujas o, si estas agujas son coplanares, con relacion al plano en el cual las
mismas se extienden, de un angulo & superior a 20° y/o inferior a 85°.

Particularmente en el caso en que el dispositivo de inyeccion esté destinado para una inyeccion en un masculo ciliar,
el angulo & puede ser superior a 30°, 40°, 50° y/o inferior a 80°, 70°, 60°. Un angulo de aproximadamente 55° est4
bien adaptado.

En un modo de realizacion, particularmente en el caso en que el dispositivo de inyeccién esté destinado para una
inyeccion en el nucleo de la cavidad vitrea, el angulo & puede ser determinado de forma que la o las agujas de
inyeccion se extiendan sustancialmente segin una direcciéon que pasa por el centro C de una envoltura esférica S
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segun la cual la superficie de tope se extiende. Puede entonces resultar ventajoso que, en la posicion de tope del
soporte, al menos una de las agujas de inyeccion pase por el centro del ojo.

Particularmente cuando el dispositivo esta destinado para una inyeccion en la cavidad vitrea, el angulo & puede ser
superior a 20° superior a 30° y/o inferior a 45° incluso inferior a 40° adaptandose bien un angulo de
aproximadamente 35° .

En un modo de realizacion, el dispositivo comprende una superficie de tope que se extiende sustancialmente segun
una envoltura esférica y la marca de referencia se extiende seguin una linea de referencia segun un arco de circulo
cuyo eje pasa por el centro de la indicada envoltura esférica.

La envoltura esférica y el arco de circulo pueden en particular determinarse de forma que, en la posicion de servicio,
la superficie de tope esté completamente apoyada sobre la esclerética del ojo y la marca de referencia esté
completamente apoyada sobre el reborde de la cérnea.

En un modo de realizacion, el dispositivo comprende una superficie de tope que se extiende sustancialmente segun
una envoltura esférica, la marca de referencia se extiende segun una linea de referencia en arco de circulo, al
menos una aguja penetra en la envoltura esférica por un punto de penetracién y, en un plano que pasa por el centro
de la indicada envoltura esférica, por el indicado punto de penetracién y que corta perpendicularmente el indicado
arco de circulo, la distancia entre el indicado punto de penetracién y el punto de dicho arco de circulo por el cual el
indicado plano corta el mencionado arco de circulo es

(1) superior a 1 mm, de preferencia superior a 1,5 mm, de preferencia ain superior a 1,8 mm e inferior a 3 mm,
de preferencia inferior a 1,5 mm, de preferencia aun inferior a 1,2 mm, extendiéndose la indicada aguja en
el interior de la mencionada envoltura esférica hasta una profundidad superior a 0,5 mm, de preferencia
superior a 0,6 mm, de preferencia aun superior a 0,8 mm e inferior a 1,5 mm, de preferencia inferior a 1,3
mm, de preferencia adn inferior a 1,2 mm, o

(2) superior a 2 mm, de preferencia superior a 3 mm e inferior a 4,5 mm de preferencia inferior a 4 mm, incluso
inferior a 3,5 mm, extendiéndose la indicada aguja en el interior de la mencionada envoltura esférica hasta
una profundidad superior a 6 mm, de preferencia superior a 8 mm e inferior a 15 mm, de preferencia inferior
a 13 mm.

De preferencia todas las agujas respetan simultaneamente la condicién (1), estando este modo de realizacion
particularmente bien adaptado para una inyeccién en el musculo ciliar del ojo, o la condicion (2), estando este modo
de realizacion particularmente bien adaptado para una inyeccion en el cuerpo vitreo.

La profundidad es la distancia minima entre la superficie de la envoltura esférica y el extremo distal de la aguja
considerada, es decir habitualmente la distancia entre esta superficie y este extremo distal medido sobre un radio de
la envoltura esférica S.

De preferencia, todas las agujas se extienden en el interior de la envoltura esférica hasta alcanzar una profundidad
idéntica.

De preferencia, la o las agujas de inyeccion se introducen en el soporte por el mismo lado que los medios de tope,
con relacion a la marca de referencia.

En un modo de realizacion, la o las agujas de inyeccion no atraviesan la superficie de tope. Las mismas pueden en
particular emerger de una «superficie de insercion», que, en la posicién de tope del soporte, no esté en contacto con
el ojo. La separacién entre el ojo y la superficie de insercién permite ventajosamente al usuario observar la superficie
del ojo cerca del punto de penetracién de la aguja. Facilita igualmente el posicionamiento del soporte.

La superficie de insercion puede estar hacia atras con relacion a la superficie de tope y estar por ejemplo,
conformada de forma que, en la posicion de tope del soporte, esté separada de la superficie del ojo por una
distancia superior a 1 mm y/o inferior a 1 cm.

Los medios de tope del soporte pueden ser fijados sobre el soporte o ser realizados con el material del mismo.

Los medios de tope del soporte estan de preferencia definidos de forma que, en la posicion de tope del soporte, la 0
las agujas estén inclinadas segun una direccion predefinida, y, de preferencia, inmovilizadas con relaciéon a la
superficie del ojo.

Cuando el soporte comprende medios de guiado de una aguja de inyeccién aptos para guiar un deslizamiento de
ésta, los medios de tope de aguja pueden estar ventajosamente previstos con el fin de limitar la longitud de la aguja
de inyeccion sobresaliendo en voladizo, en la posicion sacada de ésta aguja de inyeccion.
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Bien entendido, un dispositivo segun la invencién puede comprender una o varias agujas de inyeccion fijadas sobre
el soporte y una o varias agujas de inyeccion aptas para deslizarse sobre el indicado soporte.

Marca de referencia

El dispositivo comprende una linea de referencia apta para acoplarse a la superficie del ojo, por ejemplo el reborde
de la cérnea. La misma sigue un arco de circulo de un radio superior a 5 mm, de preferencia 6 mm e inferior a 8 mm,
de preferencia 7 mm, estando un radio de 6,58 mm bien adaptado.

La linea de referencia segun un arco de circulo, el indicado punto de inserciéon se encuentra de preferencia en el
exterior de la superficie esférica virtual de la cual un gran circulo incluye la linea de referencia.

De preferencia, cuando los medios de tope comprenden una superficie de tope sustancialmente esférica, el punto de
insercién de la aguja en el soporte, y de preferencia, todos los puntos de insercién de todas las agujas, estan en el
exterior de la superficie esférica virtual en la cual se extiende la superficie de tope.

La longitud de la linea de referencia que esta en contacto con la superficie del ojo puede depender del grado de
penetracion de la o de las agujas de inyeccion. Por ejemplo, al comienzo de la fase de penetracion, la linea de
referencia puede estar en contacto por uno o varios puntos, incluso una o varias fracciones de esta linea, con la
superficie del 0jo, luego, en el transcurso de la penetracion, la naturaleza de este contacto puede evolucionar.

La longitud de la marca de referencia es lo suficientemente pequena para que, habida cuenta de la flexibilidad del
0jo, la marca de referencia pueda permanecer, en toda su extension, en contacto con el reborde de la coérnea del
0jo, durante toda la fase de penetracion. Para facilitar el mantenimiento en contacto de la marca de referencia con el
reborde de la cornea durante toda la fase de penetracién de la aguja de inyeccién, la marca de referencia esta
conformada para asegurar solo un apoyo sobre una extensién inferior a 20 mm, de preferencia a 17 mm, incluso
inferior a 15 mm, de este reborde.

La marca de referencia esta fijada sobre el soporte, sobre los medios de tope o sobre cualquier otro érgano
rigidamente solidarizado con el soporte. La misma debe sin embargo ser inmévil con relacion al soporte, al menos
durante la fase de penetracion, de preferencia de forma permanente.

En un ejemplo que no forma parte de la invencién, la marca de referencia, puede estar soportada, por ejemplo, por
una o varias agujas de inyeccion o, llegado el caso, uno o varios electrodos, invasivo(s) o no invasivo(s).

En un modo de realizacion, la marca de referencia es llevada por medios de tope, por ejemplo por un lado mayor de
una superficie de tope, y en particular, en el caso de una superficie de tope de forma sustancialmente rectangular,
vista de frente, por el lado mayor mas alejado de las agujas de inyeccion.

En un ejemplo que no forma parte de la invencion, la marca de referencia puede ser llevada, incluso estar
constituida, por un borde de un electrodo no invasivo.

La marca de referencia al estar destinada para ser puesta en contacto con la superficie de un 0jo, la misma presenta
de preferencia una superficie lisa, y, de preferencia alun, desprovista de asperezas, particularmente en forma de
punta o de arista viva, que sean susceptibles de dafar la superficie del ojo durante la fase de penetracion. La misma
puede ser realizada en un material flexible, es decir no agresivo respecto a la superficie del ojo, por ejemplo
polimeros de silicona, en esponja conductora, particularmente en esponja sintética, de poliéster, de poliortoéster, de
polimetacrilato de metilo o de cualquier otro polimero médico de grado flexible y, de preferencia, ser translicido.

La marca de referencia puede en particular estar constituida por una cinta de un material flexible con una anchura
superior a 1,5 mm y/o inferior a 5 mm, extendiéndose por ejemplo a lo largo de un borde, por ejemplo por toda la
extensién, de medios de tope o de un electrodo no invasivo.

La marca de referencia puede en particular estar constituida por un reborde de silicona o de espuma.
Ventajosamente, el riesgo de lesion del limbo (borde la cérnea) se reduce asi.

La superficie de tope y/o la marca de referencia pueden igualmente comprender medios de ventosa aptos para
fijarse sobre la superficie del ojo en la posiciéon de tope del soporte. Estos medios pueden ser pasivos (espuma que
expone una multitud de células abiertas, ventosas), es decir fijarse ellos mismos sobre la superficie del ojo por
simple presion contra esta superficie. Pueden igualmente ser activos, es decir necesitar una aspiracion.

Ventajosamente, estos medios de ventosa contribuyen a estabilizar el soporte en la posicién de tope del soporte.

La marca de referencia y/o los medios de tope del soporte pueden estar constituidos o ser revestidos al menos
parcialmente por un material anti-deslizante apto para limitar el deslizamiento en la superficie del ojo.
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Como se ha explicado anteriormente, la marca de referencia esta dispuesta de forma que pueda permanecer en
contacto con la superficie del ojo durante la penetracién de la o de las agujas de inyeccion a través de esta
superficie.

En un modo de realizacion, la marca de referencia estd conformada con el fin de guiar la penetracion de la o de las
agujas de inyeccion en el ojo permaneciendo en contacto con la superficie del ojo. En particular, la marca de
referencia puede servir de punto de rotacién a la o a las agujas de inyeccion en la indicada penetracion. Un
aumento, en el transcurso de la indicada penetracion, de la superficie de la marca de referencia en contacto con la
superficie del ojo puede igualmente mejorar la precision de esta penetracion.

Medios de guiado

Una aguja de inyeccion puede ser fijada sobre el soporte, es decir estar permanentemente inmovilizada sobre el
soporte, 0, en variante, estar montada de forma mévil sobre el soporte, de forma amovible o no.

A este respecto, el soporte puede presentar medios de guiado, por ejemplo en forma de un carril de deslizamiento
que permita un deslizamiento guiado de la aguja de inyeccion sobre el soporte. El carril de deslizamiento puede ser
particularmente un orificio atravesante de seccion complementaria a la de la aguja de inyeccién que esta destinado a
recibir. Los medios de guiado pueden guiar la aguja de inyeccién en movimientos segun la curva de la aguja. En el
caso de una aguja rectilinea, la aguja de inyeccion es asi guiada segun su eje. Una rotacion alrededor de su eje es
posible.

En variante, el carril de guiado puede igualmente impedir una rotacion de este tipo.

El tramo del carril de guiado, es decir, la distancia entre los dos puntos mas alejados del carril de guiado puede ser
superior a los 2 mm, superior a los 3 mm, superior a los 4 mm, incluso superior a los 5 mm. Un gran tramo permite
ventajosamente un guiado eficaz.

La aguja de inyeccién puede ser amovible, es decir, puede eventualmente estar totalmente desolidarizada del
soporte.

La invencién se refiere por consiguiente igualmente a un dispositivo segun la invencion, pero sin comprender
necesariamente aguja de inyeccién. En particular, la invenciéon propone un soporte que comprende una marca de
referencia situada de forma que pueda ponerse en contacto, segin una linea de contacto de una extension de al
menos 2 mm, incluso de al menos 3 mm, 5 mm, 7 mm, 9 mm, incluso 11 mm, con el limbo de un ojo, luego en poder
ser mantenida en posicién de apoyo sobre el limbo mientras que una aguja de inyeccion y/o un electrodo invasivo se
desplaza, guiado por el soporte.

El soporte puede presentar una o varias de las caracteristicas opcionales o necesarias de los soportes de los
dispositivos segun la invencién. En particular, puede comprender una superficie de tope de forma complementaria a
la superficie del ojo.

En un modo de realizacién, el soporte esta configurado de forma que

- la marca de referencia pueda disponerse en contacto, segun la indicada linea de contacto, con el limbo del
ojo, y

- la superficie de tope pueda disponerse apoyada sobre la superficie del ojo, sin que una aguja de inyeccion
o un electrodo invasivo haya debido entrar en contacto con el ojo.

Electrodos

En un modo de realizacion, el dispositivo comprende al menos un electrodo, invasivo o no invasivo. De preferencia,
el dispositivo comprende un juego de electrodos constituido por un primer y segundo conjunto de electrodos
destinados para ser conectados eléctricamente a un primer y segundo terminal, respectivamente, de un generador
eléctrico.

El juego de electrodos puede particularmente comprender electrodos dispuestos con el fin de asegurar una
electroporacion que facilite la transferencia del producto que sale de la o de las agujas de inyeccion.

En un modo de realizacion particular, al menos un orificio de eyecciéon de una aguja de inyeccion del dispositivo
desemboca entre un electrodo del primer conjunto de electrodos y un electrodo del segundo conjunto de electrodos
de forma que el producto pueda salir de la aguja de inyeccién en una zona que pueda estar cubierta por un campo
eléctrico generado por los indicados electrodos.

En un modo de realizacién, uno o varios electrodos invasivos, incluso todos los electrodos invasivos, estan aislados
eléctricamente en al menos una parte de su extension por ejemplo por medio de un revestimiento aislante. En
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particular, la parte aislada eléctricamente de la parte en voladizo puede extenderse desde el soporte sobre una
extensién comprendida entre 0,5 mm y 3 mm, por ejemplo de aproximadamente 1 mm, particularmente cuando el
electrodo invasivo esta destinado para ser pinchado en un musculo ciliar, o comprendido entre 10 mm y 14 mm o
entre 11 mm y 13 mm, por ejemplo de aproximadamente 12 mm, particularmente cuando el electrodo invasivo esta
destinado para ser pinchado en una cavidad vitrea, o también de forma mas general en una extensién comprendida
entre 0,5 mm incluso 1 mm y 30 mm. Toda la parte en voladizo puede estar aislada eléctricamente.

La parte de un electrodo invasiva en contacto con el soporte, llamada «parte introducida», puede presentar una
longitud comprendida entre 10 y 20 mm, por ejemplo de aproximadamente 15 mm. De preferencia, la parte
introducida estéa aislada eléctricamente del soporte.

Una aguja de inyeccion puede ser, al menos en parte, incluso totalmente, de un material conductor eléctricamente
con el fin de poder constituir un electrodo invasivo. Cuando el dispositivo comprende varias agujas de inyeccién, una
o varias de estas agujas de inyeccion, incluso todas estas agujas de inyeccién, pueden constituir electrodos
invasivos. Los primeros y segundos conjuntos de electrodos pueden por ejemplo estar constituidos por agujas de
inyeccién.

Una o varias de las caracteristicas opcionales descritas mas arriba para la o las agujas de inyeccién del dispositivo
pueden aplicarse a uno o varios electrodos invasivos del dispositivo, ya sean estos ultimos agujas de inyeccién o no.

En un modo de realizacion, el dispositivo comprende tres agujas de inyeccion en comunicacion de fluido y
pertenecientes a un mismo conjunto de electrodos.

El otro conjunto de electrodos puede estar constituido, por ejemplo, por uno o varios electrodos no invasivos,
pertenecientes o no al dispositivo.

De preferencia, el dispositivo comprende uno o varios electrodos no invasivos. Un electrodo no invasivo puede ser
flexible o rigido.

En un modo de realizacién, el dispositivo comprende un electrodo no invasivo rigido que presenta un elemento
conductor eléctricamente destinado para entrar en contacto con la superficie del ojo y de preferencia conformado
con el fin de poder acoplarse a esta Ultima.

De preferencia, el elemento conductor comprende, incluso esta constituido, por un revestimiento de un material
conductor eléctricamente, que recubre al menos parcialmente, de preferencia sustancialmente en su totalidad, una
superficie de tope tal como la descrita anteriormente.

El revestimiento conductor puede extenderse por ejemplo por toda la superficie de tope a excepcién de un borde
destinado para servir de marca de referencia y constituido de preferencia por un material flexible, como se ha
definido anteriormente. El elemento conductor puede igualmente comprender, incluso estar constituido por, una
pluralidad de puntos conectados eléctricamente entre si y dispuestos, de preferencia regularmente, en la superficie
de contacto de una superficie de tope.

La superficie de tope que lleva el elemento conductor puede presentar una o varias de las caracteristicas opcionales
de la superficie de tope de los medios de tope descritos anteriormente.

En un modo de realizacion, el soporte presenta una superficie cdncava, sustancialmente esférica y que, en vista
frontal, presenta una forma sustancialmente rectangular, estando la indicada superficie conformada para servir de
medios de tope y estando recubierta, al menos en parte, incluso sustancialmente en su totalidad, por un
revestimiento conductor eléctricamente que puede servir de electrodo.

El dispositivo puede también comprender medios de conexion eléctrica, y particularmente terminales de conexiéon
eléctrica, que permitan conectar eléctricamente el indicado o los indicados electrodos a los terminales de un
generador eléctrico.

El dispositivo puede comprender un depdsito de producto a inyectar, particularmente un depdsito solidario del
soporte, y medios para transferir producto desde este depdsito hacia la o las agujas de inyeccion.

En un segundo modo de realizacion principal, la invencion se refiere a un dispositivo de inyeccion destinado para la
inyeccion de un producto en un o0jo, comprendiendo el dispositivo un soporte y una aguja de inyeccién, estando la
aguja de inyeccion fijada en el indicado soporte o siendo el soporte apto para guiar un deslizamiento de la indicada
aguja, presentando el mencionado soporte una superficie de contacto concava conformada para no extenderse en
mas de un cuadrante de una media esfera y adaptada para acoplarse a la forma de la superficie del ojo, en particular
la superficie sustancialmente esférica de la esclerotica. Esta superficie de contacto puede servir de superficie de
tope y/o de substrato para uno o varios electrodos, particularmente no invasivos, y/o de substrato para una marca de
referencia.
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Las otras caracteristicas, eventuales opcionales, del dispositivo del primer modo de realizacion principal descrito
anteriormente, y en particular las caracteristicas relacionadas con el nimero de agujas de inyeccién y de electrodos,
con su forma y su disposicién, con la forma de la superficie de tope, o de la marca de referencia, pueden aplicarse,
opcionalmente, al dispositivo del segundo modo de realizacién principal.

En un tercer modo de realizacion principal, la invencion se refiere a un dispositivo de inyeccion que comprende:

- una aguja de inyeccion orientada seguin una direccion de aguja de inyeccién;

- un soporte sobre el cual la mencionada aguja de inyeccion esta fijada o es apto para guiar un deslizamiento
de la aguja de inyeccion,

- medios de tope, aptos para limitar la penetracion de la aguja de inyeccidén segun la indicada direccidon de
aguja de inyeccion, presentando los indicados medios de tope una superficie de tope, de preferencia de
forma sustancialmente esférica,

siendo el dispositivo notable que por la aguja de inyeccion y el eje principal de la superficie de tope se extienden en
planos paralelos, y por que, en proyeccion en uno de estos planos, la direcciéon de la aguja de inyeccién forma un
angulo & superior a 20° y/o inferior a 85° con el eje principal de superficie de tope.

Las otras caracteristicas, eventualmente opcionales, de los dispositivos de los primero y segundo modos de
realizacién descritos anteriormente pueden aplicarse opcionalmente, al dispositivo segun el tercer modo de
realizacién principal.

En un cuarto modo de realizacion principal, la invencion se refiere a un dispositivo de electroporacion destinado para
la introduccion de un producto en un ojo, comprendiendo el dispositivo:

- un electrodo invasivo,
- un soporte sobre el cual el electrodo invasivo esta fijado o es apto para guiar un deslizamiento del indicado
electrodo invasivo,

presentando el dispositivo una marca de referencia situada de forma que pueda ser puesta en contacto con una
zona de apoyo determinada de la superficie del ojo antes de cualquier contacto del electrodo invasivo con la
indicada superficie, luego mantenerse en contacto con la indicada zona de apoyo durante una penetracion normal
del indicado electrodo invasivo a través de la mencionada superficie del ojo.

El electrodo invasivo puede en particular ser una aguja de inyeccién.

En un quinto modo de realizacién principal, la invencién se refiere a un dispositivo de electroporacion destinado para
la introduccién de un producto en un ojo, comprendiendo el dispositivo un soporte y un electrodo invasivo, estando el
electrodo invasivo fijado sobre el indicado soporte o siendo el soporte apto para guiar un deslizamiento de la
indicada aguja, presentando el mencionado soporte una superficie de contacto concava, conformada para no
extenderse en mas de un cuadrante de una semiesfera y adaptada para acoplar la forma de la superficie del ojo, en
particular la superficie sustancialmente esférica de la esclerdtica. Esta superficie de contacto puede servir de
superficie de tope y/o de substrato para uno o varios electrodos, particularmente no invasivos y/o de substrato para
una marca de referencia.

En un sexto modo de realizacién principal, la invencion se refiere a un dispositivo de electroporacién que
comprende:

- un electrodo invasivo orientado segun una direccion de electrodo invasivo;

- un soporte sobre el cual el indicado electrodo invasivo esté fijado o es apto para guiar un deslizamiento del
electrodo invasivo;

- unos medios de tope, de preferencia solidarios del soporte, aptos para limitar la penetracién del electrodo
invasivo segun la indicada direccion de electrodo invasivo, presentando los indicados medios de tope una
superficie de tope, de preferencia de forma sustancialmente esférica,

siendo el dispositivo notable por que el electrodo invasivo y el eje principal de la superficie de tope se extienden en
planos paralelos, incluso en un mismo plano, y por que, en proyeccién en uno de estos planos, la direccién de
electrodo invasivo forma un angulo superior a 20° y/o inferior a 85 con el eje principal de la superficie de tope.

Las caracteristicas, eventualmente opcionales, de los dispositivos de los tres primeros modos de realizacion
principales descritos anteriormente pueden aplicarse, opcionalmente, a los dispositivos cuarto, quinto y sexto modos
de realizacion principales.

En particular, el electrodo invasivo puede presentar una o varias de las caracteristicas de la aguja de inyeccion de
los dispositivos segun los tres primeros modos de realizacion principales de la invencion.
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El dispositivo puede en particular comprender tres electrodos invasivos aptos para ser conectados eléctricamente a
un mismo terminal de un generador eléctrico, pudiendo estos tres electrodos invasivos ser conformados y
dispuestos como las agujas de inyeccién de los tres primeros modos de realizacién principales de la invencién.

La invencion se refiere también a un dispositivo de electroporacién que comprende un dispositivo de inyeccion
segun la invencién que incluye al menos dos electrodos y un generador eléctrico conectado eléctricamente a los
indicados electrodos para poder generar un campo eléctrico entre los mencionados electrodos. De preferencia, el
generador eléctrico esta adaptado para favorecer la electroporacion de un producto inyectado en un ojo por medio
de dicho dispositivo de inyeccion. De preferencia, el dispositivo de inyeccion comprende entonces al menos un
electrodo invasivo y un electrodo no invasivo.

Se describe igualmente un procedimiento de inyeccion de un producto en un ojo por medio de un dispositivo
conforme al primer modo de realizacién principal de la invencion, no formando parte de la invencién el indicado
procedimiento y comprendiendo las etapas sucesivas siguientes:

a) puesta en contacto de la marca de referencia con una zona de apoyo de la superficie del ojo;
b) penetracién de la o de las agujas de inyeccion en el ojo manteniendo la indicada marca de referencia en
contacto con la mencionada zona de apoyo.

La zona de apoyo puede particularmente ser un reborde de la cérnea en la superficie intermedia entre la cérnea y la
esclerdtica.

En un ejemplo que no forma parte de la invencién, en la etapa b), se pone en rotacién la o los agujas de inyeccion
alrededor de la zona de apoyo.

En un ejemplo que no forma parte de la invencion, donde la o las agujas de inyeccion son deslizantes con relacién al
soporte, la etapa b) puede resultar de un deslizamiento de estas agujas de inyeccién con relacion al soporte,
habiendo sido el soporte inmovilizado mediante apoyo sobre la superficie del ojo. En particular, esta inmovilizacion
puede resultar de una complementariedad de forma entre la marca de referencia y el limbo del ojo.

Se describe igualmente un procedimiento de electroporacion destinado a la introduccién de un producto en un ojo
por medio de un dispositivo conforme al cuarto modo de realizacién principal descrito anteriormente, no formando el
indicado procedimiento parte de la invencion y comprendiendo las etapas sucesivas siguientes:

a) puesta en contacto de la marca de referencia con una zona de apoyo de la superficie del ojo;

b) penetracién del o de los electrodos invasivos en el ojo manteniendo la indicada marca de referencia en
contacto con la mencionada zona de apoyo;

c) generacion de un campo eléctrico entre el mencionado electrodo invasivo y otro electrodo, por ejemplo un
electrodo no invasivo igualmente fijado sobre el dispositivo de electroporacion, estando el campo eléctrico
adaptado para favorecer la mencionada electroporacion.

La zona de apoyo puede particularmente ser un reborde de la cornea.

En un ejemplo que no forma parte de la invencion, en la etapa b), se pone en rotacién el o los electrodos invasivos
alrededor de la zona de apoyo.

En un ejemplo que no forma parte de la invencion, donde el o los electrodos invasivos son deslizantes con relacion
al soporte, la etapa b) puede resultar de un deslizamiento de estos electrodos invasivos con relacién al soporte,
habiendo sido el soporte inmovilizado por apoyo sobre la superficie del ojo. En particular, esta inmovilizacion puede
resultar de una complementariedad de forma entre la marca de referencia y el limbo del ojo.

En un ejemplo que no forma parte de la invencion, el o los electrodos invasivos constituyen agujas de inyeccion y el
procedimiento de electroporacion comprende una etapa de inyeccion del producto. Esta etapa de inyeccion puede
tener lugar antes, durante o después de la etapa c).

Breve descripcion de las figuras

Otras caracteristicas y ventajas de la invencion apareceran aln con la lectura de la descripcién detallada que
seguira y con el examen del dibujo adjunto en el cual:

- lafigura 1 representa, en perspectiva, un primer modo de realizaciéon de un dispositivo de inyeccidén segun
la invencion destinado para una inyeccién, con electroporacion, de un producto en un musculo ciliar de un
0jo.

- lafigura 2 representa una vista por encima de este dispositivo;

- las figuras 3 y 4 representan en seccién, segln el plano transversal mediano A-A y el plano transversal B-B
representados en la figura 2, secciones del dispositivo representado en la figura 1;
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- la figura 5 representa, en perspectiva, un segundo modo de realizacién de un dispositivo segun la
invencioén;

- lafigura 6 representa la forma de una superficie de tope de un dispositivo segun la invencién, en un modo
de realizacion preferido,

- la figura 7 representa muy esquematicamente un dispositivo segun la invencién durante una fase de
penetracion. La figura 7 permite visualizar el angulo B entre la direccion de penetracién de una aguja de
inyeccion en el punto de penetracion en el ojo y la direccién de esta aguja de inyeccion,

- lafigura 8 representa en seccion, segun un plano transversal mediano, una seccion de un dispositivo segun
la invencién segun un tercer modo de realizacion,

- lafigura 9 representa la cantidad de hTNFr-Is que ha podido penetrar dentro de las células segun la dosis
inyectada haya sido inyectada en un punto de inyeccion o en varios puntos de inyeccion,

- lafigura 10 representa un detalle de la figura 3, y

- lafigura 11 representa una vista parcial del dispositivo representado en la figura 10, observado segun el eje
Dc, por el observador Obs representado en la figura 10.

En las figuras 10 y 11, el dispositivo ha sido representado en una posicion de servicio, es decir al final de la fase de
penetracion, representando la envoltura esférica S esquematicamente la esclerética de un ojo y representando Co
esquematicamente la cérnea de este ojo.

En la figura 11, solo las partes de las agujas en el interior de la envoltura esférica S estan representadas, con lineas
de trazo interrumpido.

En las diferentes figuras, se utilizan referencias idénticas para designar érganos idénticos o analogos. En la figura 5,
las referencias son presentadas por un signo ‘. En la figura 8, las mismas son presentadas con un signo “.

Definiciones

La «fase de penetracién» de una aguja de inyeccion corresponde a cualquier fase durante la cual la aguja de
inyeccion penetra «normalmente» en el ojo.

Por «penetracién normal» de la aguja de inyeccion, se entiende una penetracién sustancialmente segun la direccion
local de la aguja de inyeccion en el punto de penetracion de esta aguja de inyeccion en el ojo, es decir a nivel del
punto de la superficie del ojo por el cual la aguja de inyeccién atraviesa esta superficie. Una penetracion de este tipo
corresponde al movimiento para el cual una aguja de inyeccion esta concebida, con el fin de evitar que el
hundimiento de la aguja darie inttiimente la superficie del ojo.

La marca de referencia y la aguja de inyeccion pueden ser configuradas para que, durante toda la fase de
penetracion de la indicada aguja de inyeccion en el ojo, la direccion local de la aguja de inyeccion en el punto de
penetracion en el ojo forme, con la direccién de su movimiento de avance en dicho indicado punto de penetracion, o
«direccion de penetracion», un angulo B siempre inferior a un angulo de separacién maximo Bmax de 15° de
preferencia 10°, incluso 5°.

La “direccion local de la aguja de inyeccion en el punto de penetracién en el 0jo” esta definida por la tangente a la
aguja de inyeccién en el punto del ojo por el cual penetra en este Gltimo. En el caso de una aguja rectilinea, esta
direccion esté definida por el eje de la aguja.

La “direccion del movimiento de avance en el punto de penetraciéon” es la direccion del vector velocidad de la zona
de la aguja situada en el indicado punto de penetracion. Cuando la aguja penetra por una rotacién del soporte
alrededor de un punto de apoyo, esta direccion esta por consiguiente definida por la tangente, en el punto de
penetracion, al circulo centrado sobre este punto de apoyo y que pasa por el mencionado punto de penetracion.

Por ejemplo, con una aguja rectilinea, una penetracién «normal» corresponde a un movimiento de la aguja segun el
eje de la aguja. La direccién de penetracién forma entonces un angulo constante, durante toda la fase de
penetracion, con la superficie del ojo en el punto de penetracién de la indicada aguja de inyeccion. Este angulo
puede ser de 90°, pero una penetracion «normal» no esta limitada a este angulo.

De preferencia, la fase de penetracién se extiende desde el primer contacto de la aguja de inyeccién con la
superficie del ojo hasta una posicién de servicio.

El «eje principal» de una superficie es la direccion perpendicular a una superficie que pasa por su centro.

En la presente descripcion, los adjetivos «superior» e «inferior» estan definidos con relacién a una direccion vertical
V tal como la representada en las figuras 1, 3y 4.

Los adjetivos «derecho» e «izquierdo» estan definidos con relacion a la vista de la figura 2.
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Se llama «cuadrante de una media esfera» un cuarto de la superficie de esta media-esfera obtenido por cortes
segun dos planos perpendiculares que se cortan segun el eje principal de la media-esfera.

En la presente descripcion, por «que comprende uno» hay que comprender salvo mencién contraria, «que
comprende al menos uno».

Descripcion detallada de un modo de realizacion

El dispositivo de inyeccién 10 representado en las figuras 1 a 4 comprende un soporte 12 en el cual estan fijadas
tres agujas de inyeccion 144, 142 y 143 idénticas, rectilineas y orientadas paralelamente las unas a las otras segun
una direccion Dagyja.

Las tres agujas de inyeccion pertenecen a un mismo plano, llamado «plano de las agujas» y referenciado Pagyjas.

Con el fin de hacerlas solidarias del soporte 12, las agujas de inyeccién son tomadas en forma de sandwich entre
una parte principal 12a del soporte 12 y una pieza de bloqueo 12b fijada sobre la parte principal 12a, por ejemplo por
recorte, por encolado o por fusién de material.

La aguja 14, se extiende a igual distancia de las agujas 141 y 143. La distancia di entre el agua 142 y las agujas 144
y 143 puede ser superior a 3 mm o 3,5 mm o 4 mm e inferior a 6 mm o 5,5 mm. En particular, puede ser de
aproximadamente 4,5 mm (figura 2).

Las tres agujas al ser idénticas y fijadas de forma similar sobre el soporte, solo la aguja 144 se describe en detalle,
en relacion con la figura 4. Para una misma referencia, los indices «1», «2» y «3» se refieren a la aguja de inyeccién
144, 145 y 143, respectivamente.

La aguja 141 se extiende desde un extremo proximal 164, hundido en el soporte, hasta un extremo distal 174, en
punta biselada con el fin de facilitar la penetracion de la aguja en el ojo, desembocando por un orificio de eyeccién
axial. Los extremos distales 171, 172 y 173 de las tres agujas 144, 14, y 143 se extienden sustancialmente segun un
arco de circulo F17, como se ha representado en las figuras 2 y 11. La aguja 141 es clasicamente atravesada por una
lumbrera 184, destinada para transferir producto desde el extremo proximal hasta el extremo distal. El didmetro
exterior de la aguja 141 es por ejemplo de aproximadamente 0,3 mm.

La aguja de inyeccion 144 comprende una parte en voladizo 224, es decir que sobresale del soporte, y una parte
introducida 244, hundida en el soporte. La longitud > de la parte en voladizo 221 puede estar por ejemplo
comprendida entre 3,3 y 3,7 mm, estando bien adaptada una longitud de 3,5 mm. Las partes en voladizo de las tres
agujas de inyeccidn pueden tener una longitud sustancialmente idéntica.

La parte en voladizo 224 de la aguja 141 esta cubierta en una parte de su extension, por un revestimiento aislante
344. El revestimiento aislante 344 puede prolongarse sobre la parte introducida de la aguja de inyeccion 144, incluso
cubrir totalmente estar parte introducida.

Los extremos proximales de las agujas desembocan en un canal de distribucion 20 comuin en comunicacion de
fluido con el exterior del soporte. El canal de distribucién 20 permite por consiguiente llevar producto desde el
exterior del soporte hacia los extremos proximales de las agujas de inyeccién, luego, por medio de las lumbreras de
estas agujas de inyeccion, hasta los extremos distales de las agujas de inyeccion. El diametro del canal de
distribucion 20, dyg, puede ser superior a 0,5 mm o 0,6 mm y/o inferior a 0,9 mm o inferior a 0,8 mm, adaptandose
bien un diametro de 0,7 mm.

El dispositivo comprende también medios, no representados, para taponar una o varias de las agujas, incluso para
taponar la entrada del canal de distribucién 20.

Las agujas de inyeccion sobresalen del soporte 12 a partir de una superficie de insercion 26 de forma
sustancialmente esférica, es decir llevada por una envoltura esférica, con el fin de permanecer separadas de la
superficie del ojo en la posicion de tope del soporte con el fin de que el usuario pueda observar el punto de
penetracion de la aguja.

La superficie de insercién 26 esta inclinada con relacion a la direccion Daguja, luego se junta con una superficie
intermedia 36 sustancialmente plana, sustancialmente paralela al plano de las agujas Paguas, Y Separada por una
distancia dss de este plano determinada de forma que la distancia entre la marca de referencia, bajo la forma de una
banda 50 que se describira ulteriormente, y los puntos de penetracién de las diferentes agujas en la envoltura
esférica S, correspondiente sustancialmente a la superficie del ojo en la posicion de tope del soporte, o de
aproximadamente 4 mm.

Por el lado opuesto a la superficie de insercién 26, la superficie intermedia 36 se prolonga por una superficie de tope
40. La superficie de tope 40 se extiende segun una envoltura esférica S de centro C y de radio R, como se ha
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representado en las figuras 4, 6 y 10. El radio R es de aproximadamente 14,75 mm y corresponde al radio de la
superficie exterior del 0jo, en la regién de la esclerética, cerca de la cornea.

El eje principal D4g de la superficie de tope 40 es la recta que corta perpendicularmente la superficie de tope 40 en
su centro Caso. El eje principal pasa por consiguiente por el centro C de la envuelta esférica S. Esta incluido en el
plano central A-A representado en la figura 2, (ver también la figura 10).

En el plano perpendicular al plano de las agujas Paguas ¥ que incluye la aguja 144, la superficie de tope 40 se
extiende sobre un sector angular 6 por ejemplo superior a 30° e inferior a 40°, por ejemplo de aproximadamente 36
grados.

En el plano de las agujas Pagujas, 12 superficie de tope 40 se extiende sobre un sector angular a por ejemplo superior
a los 80° e inferior a los 90°.

La superficie de tope 40 esta delimitada por dos grandes lados, a saber un borde superior 42 y un borde inferior 44,
sustancialmente paralelos y circulares, que se extienden en planos sustancialmente paralelos al plano de las agujas
Pagujas, Y por dos pequerios lados, a saber un borde lateral derecho 46 y un borde lateral izquierdo 48, igualmente
sustancialmente paralelos y circulares, que se extienden en planos sustancialmente paralelos al plano central A-A.

Como se ha representado en la figura 6, en la cual la envoltura esférica S esta representada, los bordes superior 42
e inferior 44 se extienden asi segun «paralelas» P4 y P42 de radios Ras y Raz, respectivamente, definiéndose las
«paralelas» con relaciéon a un eje N'S’, mientras que los bordes laterales derecho e izquierdo 46 y 48, se extienden
segun paralelas P4s y Pas, radios Rass y Ras respectivamente, definidos con relacién a un eje W’E’ perpendicular al eje
N’'S’ y que corta este ultimo por el centro C.

El radio R42 puede ser superior a 8 mm, incluso superior a 8,5 mm, incluso 8,8 mm, u 8,9 mm y/o inferiora 10 mm o
inferior 2 9,5 mm, 0 9,2 mm, incluso 9,1 mm o incluso 9 mm. El radio R4z puede en particular ser de 8,94 mm.

El radio Ra44 esta definido de forma que el borde inferior 44 pueda acoplarse al reborde de la cérnea.

El radio R44 puede ser superior a 6 mm o0 6,4 mm o incluso 6,5 mm y/o inferior a 7 mm, 0 6,8 mm, o incluso 6,7 mm.
Un radio Rs4 de 6,58 mm esta bien adaptado.

Vista de frente, la superficie de tope 40 presenta por consiguiente una forma sustancialmente rectangular cuyo
centro Cs se encuentra a media distancia entre el borde inferior 44 y el borde superior 42, y entre el borde lateral
derecho 46 y el borde lateral izquierdo 48.

Los angulos 494 y 49, entre el borde inferior 44 y los bordes laterales derecho e izquierdo 46 y 48, respectivamente,
son de preferencia redondeados con el fin de limitar los riesgos de herida. El radio de curvatura de los redondeados
puede por ejemplo ser de 1 mm.

La distancia entre los dos bordes laterales derecho e izquierdo 46 y 48, medida segun la direccion W’E’ puede ser
superior a 17 mm, 19 mm o 20 mm y/o inferior a 25 mm, 23 mm o 22 mm. La misma puede ser por ejemplo de 21,11
mm,

La distancia entre los dos bordes superior 42 e inferior 44, medida segun la direccién N'S’ puede ser superior a 1,9
mm, 2,2 mm, incluso 2,3 mm y/o inferior a 3 mm, 2,6 mm, incluso 2,5 mm. Una altura de 2,4 mm esta bien adaptada.

En el modo de realizacién representado, el borde inferior 44 esta delimitado por una banda 50 de un material
flexible, por ejemplo silicona. El resto de la superficie de tope 40 esta cubierto mediante un revestimiento 52
eléctricamente conductor.

Como se vera en lo que sigue de la descripcion, la banda 50 es una marca de referencia y el revestimiento 52 puede
servir de electrodo no invasivo.

En el plano de seccion de la figura 4, la distancia Dsg entre la banda 50 y el punto de penetracion P+ de la aguja de
inyeccion 144 en la envoltura esférica S, es de preferencia superior a 1 mm, superior a 2 mm, superior a 3 mm,
superior a 3,5 mm y/o inferior a 6 mm, inferior a 5 mm, incluso inferior a 4,5 mm. De preferencia, esta caracteristica
es respetada para cada una de las agujas, considerando cada vez un plano de corte que contiene la aguja
considerada y paralela al plano B-B. Una distancia de 4 mm esta bien adaptada.

Como se ha representado en la figura 11, la banda 50 materializa una linea de referencia que se extiende segin un
arco de circulo Fso cuyo radio Rso es sustancialmente igual al radio del reborde E de la cornea Co, es decir
comprendido entre 5 y 8 mm, de preferencia comprendido entre 6 y 7 mm. El centro del arco de circulo Fso es
indicado por Cso. Su eje es indicado por «Dco. y pasa sustancialmente por el centro C de la envoltura esférica sobre
la cual se extiende la superficie de tope 40.
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En la posicion de servicio, la superficie de tope se encuentra por consiguiente completamente apoyada sobre la
esclerética del ojo y la marca de referencia esta completamente apoyada sobre el reborde de la cornea.

Al designar «i» el indice de la aguja 14, se designa por:

- Piel punto de penetracion de la aguja 14; en la envoltura esférica S, que corresponde virtualmente a la
esclerética del ojo;

- Pl el plano que pasa por el centro C de la envoltura esférica S, por el punto de penetracion P; y que corta
perpendicularmente el arco de circulo Fsp (el plano de corte mediano A-A correspondiente asi al plano Ply);

- Q el punto del arco de circulo Fsp mediante el cual el plano Pl; corta el arco de circulo Fso;

- lila distancia entre los puntos Qi y P;;

- Ajla distancia minima entre la superficie de la envoltura esférica S y el extremo distal 17; de la aguja 14, o
«profundidad A»;

- w el angulo, que tiene por vértice el centro C, entre el punto Q; y el punto de penetracion P;.

En los planos Ply, Plo y Pls, la envoltura esférica S esta por consiguiente cortada segun un gran circulo y la cérnea
Co, cortada por su centro, presenta una seccion de zona sustancialmente maxima.

Todos los puntos de penetracion P; de las agujas 14, pertenecen a un mismo circulo Fp. Los extremos distales 174,
17, y 173 de las indicadas agujas pertenecen a un mismo circulo F7. Los circulos Fso, Fp y F17 son coaxiales al eje
Dc,. Sea cual fuere la aguja considerada, la distancia entre el centro C y el extremo distal de la indicada aguja, Rz,
es sustancialmente constante. Sucede lo mismo con la profundidad A; de los indicados extremos distales con
relacién a la superficie de la envoltura esférica S. Por ultimo, sea cual fuere la aguja considerada, el angulo w es
sustancialmente el mismo.

Sea cual fuere la aguja 14; considerada, la distancia l; es superior a 1 mm, de preferencia superior a 1,5 mm, de
preferencia aun superior a 1,8 mm e inferior a 3 mm, de preferencia inferior a 1,5 mm, de preferencia aun inferior a
1,2 mm, y la profundidad A; es superior a 0,5 mm, de preferencia superior a 0,6 mm, de preferencia aiun superior a
0,8 mm e inferior a 1,5 mm, de preferencia inferior a 1,3 mm, de preferencia aun inferior a 1,2 mm. Este modo de
realizacién esta particularmente bien adaptado para una inyeccién en el musculo ciliar del ojo.

En otro modo de realizaciéon no representado, sea cual fuere la aguja 14, considerada, la distancia i es superior a 2
mm, de preferencia superior a 3 mm e inferior a 4,5 mm, de preferencia inferior a 4 mm, incluso inferior a 3,5 mm, y
la distancia A es superior a 6 mm, de preferencia superior a 8 mm e inferior a 15 mm, de preferencia inferior a 13
mm. Este modo de realizacién esta particularmente bien adaptado para una inyeccién en el cuerpo vitreo.

El angulo & entre el eje principal D4 de la superficie de tope 40 y la direccion de aguja Dagua de la aguja 14» esta
comprendido entre 50 y 60 grados, por ejemplo aproximadamente 55 grados (figura 10). Ventajosamente, tales
angulos & permiten un posicionamiento de la marca de referencia 50 de apoyo sobre el reborde de la cérnea
adaptado para una inyeccion en el musculo ciliar.

El angulo 5, la distancia dss y la longitud de las agujas se determinan de forma que las agujas puedan penetrar en el
ojo hasta una profundidad superior a 700 um e inferior a 3 mm en la posicién de tope del soporte. Ventajosamente,
esta profundidad permite una inyeccion en el musculo ciliar particularmente efectiva.

El dispositivo representado comprende también una empunadura 60 que facilita su manipulacién. La extension total
«L» del dispositivo es por ejemplo de aproximadamente 35 mm y su anchura total «l» es por ejemplo de
aproximadamente 21 mm (figura 3).

En el modo de realizacion representado, el dispositivo comprende también medios para conectar eléctricamente una
o varias agujas de inyeccién en los terminales de un generador de una sefal eléctrica. Por ejemplo, las dos agujas
de inyeccién 144 y 143 pueden ser conectadas eléctricamente a un primer terminal de este generador mientras que
la aguja de inyeccion central 14, puede ser conectada con el otro terminal de este generador.

El dispositivo puede igualmente comprender medios para conectar eléctricamente el revestimiento 52 con uno de
los terminales del generador.

Como se ha representado en la figura 4, el soporte puede en particular comprender conductos 62 que permiten la
introduccion de espigas de conexién eléctrica con una o varias de las agujas de inyeccion, incluso con todas las
agujas de inyeccion. La transmisién de la corriente eléctrica puede realizarse, de preferencia, por mediacion del
canal de distribucion 20, por ejemplo si este canal comprende una pared 64 de un material eléctricamente conductor.

En el modo de realizacién preferido de la invencion, las tres agujas 141, 14, y 143 estan conectadas eléctricamente a

un primer terminal del generador mientras que el revestimiento 52 estd conectado con el segundo terminal de este
generador.
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La figura 5 representa una variante del dispositivo descrito en relacién con las figuras 1 a 4. En esta variante, la
anchura de la superficie intermedia 36 es reducida con el fin de minimizar la ocupacion de espacio, y facilitar asi el
posicionamiento del dispositivo entre los dos parpados de un sujeto consciente. La figura 5 permite igualmente
visualizar las patillas 70 y 72 que permiten conectar eléctricamente a los terminales de un generador un primer
conjunto de electrodos constituido por un revestimiento 52’ y un segundo conjunto de electrodos constituido por
agujas de inyeccion 14+, 142’y 143’.

El dispositivo representado en la figura 5 comprende igualmente un depésito 74 de producto en comunicaciéon de
fluido con un canal de distribucién, no representado, comun a las tres agujas de inyeccion. Medios para transferir
producto, no representados, por ejemplo un émbolo apto para expulsar el producto fuera del depdsito hacia el canal
de distribucion, estan igualmente previstos.

La figura 8 representa una variante de un dispositivo segln la invencion particularmente destinado para una
inyeccién en la cavidad vitrea de un ojo.

El dispositivo representado, en seccion mediana, en la figura 8, comprende un soporte 12” y una Unica aguja de
inyeccién 14”.

El soporte 12" comprende medios de tope del soporte, en este caso una superficie de tope 40” que se extiende
segun una envoltura esférica S. La envoltura esférica S corresponde sustancialmente a la superficie del ojo en la
posicion de tope del soporte donde la superficie de tope 40” se encuentra en contacto con la superficie del ojo. El
centro C de esta envoltura esférica corresponde asi sustancialmente al centro del globo ocular.

La longitud de la aguja de inyeccion introducida en el ojo es mucho mas grande que la del dispositivo descrito
anteriormente, destinado para una inyeccion en el musculo ciliar. De preferencia, esta longitud esta comprendida
entre 10 y 13 mm, y por ejemplo aproximadamente 12 mm. Una longitud de la aguja de inyeccién de este tipo, no
podria penetrar, al menos que la aguja de inyeccién fuese curva, por rotacion alrededor de la banda 50, sin danar la
superficie del 0jo si la aguja de inyeccion 14” estuviese fijada sobre el soporte.

Es por lo que la aguja de inyeccion 14” no esta fijjada sobre el soporte sino que puede deslizarse en un orificio
atravesante 82 del soporte entre una posicion retraida, no representada, y una posicion de tope de aguja, o
«posicién sacada», tal como se ha representado en la figura 8.

Para determinar la posicion de tope de la aguja, la aguja de inyeccion 14” comprende medios de tope de aguja 80
aptos para limitar la longitud de la parte en voladizo 22” de la aguja de inyeccion 14” que puede sobresalir del
soporte 12”.

La distancia Dsp” entre la marca de referencia 50” y el punto de penetracién P” de la aguja de inyeccion 147, en la
envoltura esférica S es por ejemplo de aproximadamente 4 mm.

En el modo de realizacion representado, la aguja de inyeccion 14” presenta una longitud tal que, en la posicion de
tope de aguja, su extremo distal se encuentre cerca del centro C.

En un modo de realizacion, el dispositivo comprende también medios que permiten proyectar la aguja desde su
posicion retraida hasta su posicién sacada. Ventajosamente, la posicion de sacada puede asi ser obtenida de forma
rapida y eficaz, por ejemplo por simple manipulacion de un botdn de accionamiento.

El modo de realizacion de la figura 8 es particularmente ventajoso para agujas que deben penetrar en el ojo en una
extensién superior a 5 mm, superior a 7 mm, incluso superior a 10 mm y/o inferior a 15 mm.

Para utilizar un dispositivo tal como los descritos en las figuras 1 a 6, el operador puede proceder segun las etapas
siguientes:

En un primer tiempo, el operador acopla el dispositivo con una fuente de producto, por ejemplo una jeringa llena de
producto. Seguidamente, conecta eléctricamente los primeros y segundos conjuntos de electrodos en los dos
terminales de un generador eléctrico. El dispositivo esta entonces listo para ser aplicado sobre el ojo en el cual se
desea realizar una inyeccion de producto.

Para posicionar el dispositivo, como se ha representado en la figura 7, el operador presiona la marca de referencia
50 sobre el reborde E de la cérnea del ojo O, teniendo cuidado de que las puntas de las agujas de inyeccion no
entren en contacto con el ojo. El apoyo sobre el reborde de la cérnea permite ventajosamente un posicionamiento
estable, pero igualmente muy preciso.

Manteniendo la marca de referencia 50 en contacto con el reborde de la cornea, el operador hace entonces penetrar
las agujas de inyeccién a través de la superficie del ojo por rotacién del soporte 12 alrededor de la marca de
referencia 50 (flecha F). Las tres agujas penetran sustancialmente simultdneamente a través de esta superficie.
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Como se ha representado en la figura 7, en el punto de penetracion P+ de la aguja 141 en el ojo O, la direccién de
penetracion .. de la aguja 144 forma un angulo B¢ con la direccion de aguja Dagyja. La disposicién y la forma de
las agujas 14V,4 14,5, y 143 permiten en sus direcciones de penetracion respectivas formar, en sus puntos de
penetracion respectivos, angulos B+, B2, y Bz con la direccion de aguja Dagua Sustancialmente iguales a 3. De
preferencia, la longitud de las agujas de inyeccion y/o su forma se determinan de forma que, durante toda la fase de
penetracién, en este caso hasta la posicién de tope del soporte, este a&ngulo permanece inferior a 15°, de preferencia
10°, incluso 5°, sea cual fuere el grado de hundimiento alcanzado.

La forma de la superficie de tope, y particularmente el hecho de que ya no se extienda en mas de un cuadrante de
una semiesfera, facilita la colocacion del dispositivo y su manipulacién durante la fase de penetracion de las agujas
de inyeccion.

El operador continta el movimiento de penetracion hasta que la superficie de tope 40 se sitla, en una posicion de
tope del soporte, para acoplarse con la esclerética.

Los inventores han mostrado que los ojos de los seres humanos presentan todos dimensiones y formas muy
parecidas y, en particular, que la distancia entre el musculo ciliar y el reborde de la coérnea de un ojo es
sustancialmente la misma sea el que sea el individuo considerado. La forma y la disposicion de las agujas de
inyeccion, de la marca de referencia y de la superficie de tope se determinan para garantizar al operador que, en la
posicion de tope del soporte, los orificios de eyeccion de las agujas de inyeccién desembocan en el muasculo ciliar.
En la posicion de tope del soporte, el operador sabe por consiguiente que las agujas de inyeccion estan
perfectamente posicionadas y que el producto sera bien inyectado en el musculo ciliar. Inmoviliza entonces el
dispositivo en esta posicion. El apoyo de la superficie de tope 40 sobre la esclerética y la marca de referencia 50
sobre el reborde de la cérnea garantizan una buena estabilidad del dispositivo.

La disposicion de los electrodos invasivos, en este caso de las agujas de inyeccion 144, 145, y 143, con relacién al
electrodo no invasivo, en este caso el revestimiento 52, permite crear un campo eléctrico particularmente eficaz para
la electroporacion.

El operador puede entonces comenzar la inyeccion del producto actuando sobre el émbolo de la jeringa.

El operador envia entonces una sefal eléctrica adaptada, por ejemplo impulsos eléctricos adaptados, gracias al
generador eléctrico, con el fin de crear, en la zona de inyeccién, un campo eléctrico que favorezca la
electroporacion.

El aumento de la presion local a nivel de los puntos de inyeccidon es reputada para favorecer la introduccion del
producto inyectado en las células, y particularmente en el caso de una transfeccion. El experto en la materia
considera por consiguiente generalmente que es preferible limitar el nimero de puntos de inyeccion, si es posible
utilizando una sola aguja de inyeccion. De forma sorprendente, los inventores han observado sin embargo que la
multiplicacion de los puntos de inyeccion favorece la penetracion del producto, como eso se puede deducir de la
figura 9. Un dispositivo de tres agujas se ha mostrado particularmente eficaz.

La figura 9 muestra en efecto que el resultado de una inyeccion de un volumen de 10 pl conteniendo 30 ug de
plasmido codante para un receptor soluble al TNF es inferior al de una inyeccién de 30 pl conteniendo igualmente 30
Mg de dicho plasmido (efecto hidrodinamico), asi mismo inferior a la inyeccion de tres volumenes de 10 pl
conteniendo cada uno 10 ug del plasmido simultdneamente por tres agujas de inyeccion.

Esto demuestra que la multi inyeccion, es decir simultdneamente por varios puntos de inyeccion, es preferible a una
Unica inyeccién con dosis idéntica de plasmido.

La inyeccion del producto terminada, el operador desconecta eléctricamente los electrodos y el generador, y luego
extrae las agujas de inyeccion del ojo.

La utilizacién del dispositivo representado en la figura 8 difiere del descrito para el dispositivo representado en las
figuras 1 a 6, en que el posicionamiento del soporte puede ser realizado independientemente de la penetracion de la
aguja de inyeccién 14” en el ojo.

En un primer tiempo, como se ha descrito anteriormente, el operador se apoya sobre la marca de referencia 50
sobre el reborde de la cérnea del ojo, luego coloca la superficie de tope 40” sobre esta superficie, estando la aguja
de inyeccion 14” en posicion retraida, por ejemplo completamente extraida del orificio atravesante 82.

El soporte al encontrarse en la posicion de tope del soporte, el operador puede entonces sacar la aguja de inyeccion

del soporte y hacer penetrar el extremo distal en el ojo, luego empujar esta aguja de inyeccién hasta la posicion de
tope de aguja representada en la figura 8, donde los medios de tope de aguja 80 se apoyan sobre el soporte 12”.
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Este modo de realizacion de la invencién presenta la ventaja de impedir cualquier contacto involuntario de la aguja
de inyeccion con la superficie del ojo. Ademas, permite hacer penetrar una gran longitud de agua en el ojo.

Las otras etapas de inyeccion y/o de generacién de una sefal eléctrica que favorezca la electroporacion son
idénticas a las descritas anteriormente.

El desacoplamiento del dispositivo representado en la figura 8 resulta igualmente particularmente ventajoso. En
efecto, el operador puede extraer la aguja de inyeccion 14” del ojo beneficiandose del guiado resultante del
deslizamiento de la aguja de inyeccién 14” en el orificio atravesante 82, actuando como un carril de deslizamiento
para la aguja de inyeccion 14”. El riesgo de dafado del ojo se reduce entonces particularmente.

Como se refleja ahora claramente, el dispositivo segun la invencion permite un posicionamiento muy preciso en la
superficie del ojo, antes de cualquier penetracion de una aguja de inyeccién y/o de un electrodo invasivo. Permite
igualmente conducir estas aguja(s) y electrodo(s) durante la fase de penetracion.

Bien entendido, la invencién, definida por las reivindicaciones adjuntas, no esta limitada a los modos de realizacion
descritos y representados, proporcionados a titulo ilustrativo.

En particular, las agujas de inyeccién podrian no constituir electrodos invasivos. La superficie de tope podria
igualmente no llevar un electrodo no invasivo.

Reciprocamente, en otros modos de realizacién, las agujas podrian no ser agujas de inyeccion, sino solamente
servir de electrodos invasivos.

En particular, los diferentes modos de realizacién podrian combinarse. Seria particularmente posible utilizar agujas
retractiles o, de forma mas general, agujas que puedan deslizarse sobre el soporte, con dispositivos destinados para
el tratamiento de un musculo ciliar, es decir con agujas relativamente pequenas.

Por ultimo la forma del dispositivo no esta limitada a la representada. El dispositivo podria y a titulo de ejemplo no
formar parte de la invencién, adaptarse para la inyeccion de producto o la electroporacion en otros musculos al
musculo ciliar, no formando un dispositivo de este tipo, sin embargo, parte de la invencion que esta definida por las
reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de inyeccion destinado para la inyeccion de un producto en un ojo, o de electroporacion, que
comprende:

- una aguja en forma de una aguja de inyeccion y/o de un electrodo invasivo (141, 142, 143; 14+4’, 145’, 143)),

- un soporte (12) sobre el cual la aguja esta fijada o apto para guiar un deslizamiento de la aguja segun el eje de la
indicada aguja,

caracterizandose el dispositivo por que comprende una marca de referencia (50) fijada sobre el soporte y situada
segun un arco de circulo de un radio superior a 5 mm e inferior a 8 mm, siendo la longitud de dicho arco de circulo
inferior a 20 mm, con el fin de poder ponerse en contacto con una zona de apoyo (E) determinada de la superficie
del ojo (O) antes de cualquier contacto de la aguja (141, 142, 143; 144’, 142, 143’) con la indicada superficie, luego ser
mantenida en contacto con la mencionada zona de apoyo durante una fase de penetracion de la mencionada aguja
a través de la indicada superficie del ojo, siendo la zona de apoyo al menos una parte del reborde (E) de la cérnea
del ojo (O), resultando la indicada penetracién de una rotacion del soporte (12) alrededor de la marca de referencia
(50) cuando la mencionada aguja es fijada sobre el soporte (12).

2. Dispositivo segun la reivindicacion anterior, en el cual la aguja (141, 142, 143; 144’, 142’ 143’) esta conformada de
forma que, durante toda la fase de penetracion de la indicada aguja en el ojo, la direccion local (Daguja) de la aguja en

el punto de penetracion (P+) en el ojo (O) forma, con la direccion de penetracion (1714 ) en el indicado punto de pe-
netracion (P+), un angulo B (B+, B2, Bs) siempre inferior a un angulo de separacion maxima Bmax de 15°.

3. Dispositivo segiin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el cual la aguja estd conformada de forma
que su extremo distal (174), pueda alcanzar el musculo ciliar del ojo (O) durante la mencionada fase de penetracion
de la aguja.

4. Dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el cual la aguja es, al menos en parte, de
un material eléctricamente conductor, comprendiendo el dispositivo medios de conexion que permiten una conexién
eléctrica de la indicada aguja a un generador eléctrico.

5. Dispositivo segin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende medios de tope del soporte
aptos para limitar el movimiento del soporte durante la fase de penetracion, estando los indicados medios de tope
conformados con el fin de limitar la longitud de la mencionada aguja que puede ser hundida en el ojo, durante la
mencionada fase de penetracion, a menos de 20 mm.

6. Dispositivo segun la reivindicaciéon anterior, en el cual los medios de tope estan conformados con el fin de limitar
la longitud de la mencionada aguja que puede ser hundida en el ojo, durante la indicada fase de penetracién, a
menos de 3 mm.

7. Dispositivo segin una cualquiera de las dos reivindicaciones inmediatamente anteriores, en el cual los medios de
tope comprenden una superficie de tope (40) que se extiende sustancialmente segun una envoltura esférica, siendo
el radio de curvatura de la indicada envoltura esférica superior a 9 mm e inferior a 14 mm .

8. Dispositivo segun la reivindicacién 7, en el cual la superficie de tope (40) no se extiende en mas de un cuadrante
de una semiesfera.

9. Dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 7 a 8, que comprende varias agujas que se extienden en
el interior de la mencionada envoltura esférica hasta alcanzar una profundidad idéntica.

10. Dispositivo segln una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 9, en el cual los indicados medios de tope
comprenden una superficie de tope que se extiende segun una envoltura esférica (S) y en el cual la marca de
referencia es una linea de referencia en arco de circulo (Fso), pasando el eje de dicho eje de circulo (Dc,) por el
centro (C) de la indicada envoltura esférica (S).

11. Dispositivo segin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el cual el punto de insercion de la
indicada aguja en el mencionado soporte se encuentra en el exterior de la superficie esférica virtual de la cual un
gran circulo incluye la marca de referencia.

12. Dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 10, en el cual los indicados medios de tope
comprenden una superficie de tope que se extiende sustancialmente segun una envoltura esférica (S), la marca de
referencia se extiende segun una linea de referencia en arco de circulo (Fso), al menos una aguja penetra en la
envuelta esférica por un punto de penetracion (Pi) y, en un plano (Pl) que pasa por el centro (C) de la indicada

19



10

15

20

ES 2738 050 T3

envoltura esférica (S), por el mencionado punto de penetracion (Pi) y que corta perpendicularmente el indicado arco
de circulo (Fso), la distancia (l)) entre el indicado punto de penetracion (P;) y el punto (Qj) de dicho arco de circulo por
el cual el mencionado plano (Pl;) corta el indicado arco de circulo (Fso) es

(1) superior a 1 mm e inferior a 3mm, extendiéndose la indicada aguja en el interior de la mencionada envoltura
esférica hasta una profundidad (A;) superior a 0,5 mm e inferior a 1,5 mm; o

(2) superior a 2 mm e inferior a 4,5 mm, extendiéndose la mencionada aguja en el interior de la mencionada
envoltura esférica hasta una profundidad (A) superior a 6 mm e inferior a 15 mm.

13. Dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende un juego de electrodos
constituido por un primer (144, 142, 143; 144, 142, 143’) y un segundo (52) conjuntos de electrodos destinados para
ser conectados eléctricamente a primeros y segundos terminales, respectivamente, de un generador eléctrico, y en
el cual la indicada o las mencionadas agujas constituyen electrodos invasivos de dicho primer conjunto de
electrodos.

14. Dispositivo segun la reivindicacion anterior, en el cual el segundo conjunto de electrodo comprende un
revestimiento conductor eléctricamente, y en el cual el mencionado revestimiento (52) cubre, al menos parcialmente,
una superficie de tope (40).

15. Dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el cual la marca de referencia esta
conformada para apoyarse sobre mas de 5 mm del reborde de la cérnea.

16. Dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende al menos tres agujas,
formando los extremos distales de las indicadas agujas un arco de circulo, no siendo este perpendicular a la
direccion local de las indicadas agujas a nivel de su extremo distal, siendo la posicion de las indicadas agujas
considerada la que ocupan en la posicion de tope cuando estan montadas de forma deslizante sobre el indicado
soporte.
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3 Referencia

Inyeccion unica : 30ug/10ul

{4 Inyeccion unica : 30ug/30uL
inyeccion multiple: 3 x 10pg/10uL
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