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DESCRIPCION
Dispositivo y métodos de implante ocular de promocion de flujo
Antecedentes

Los mecanismos que causan el glaucoma no se conocen en su totalidad, aunque el glaucoma se ha relacionado con una
presién anormalmente alta en el ojo, lo que puede provocar dafios en el nervio optico. Con el tiempo, el aumento de la
presién puede causar dafio al nervio éptico, lo que puede conducir a la ceguera. Las estrategias de tratamiento se han
focalizado en mantener baja la presion intraocular para preservar la mayor vision posible durante el resto de la vida del
paciente.

De acuerdo con tales estrategias, pueden proporcionarse al 0jo uno 0 mas implantes para desviar el fluido fuera de la
camara anterior con el fin de regular la presién en el ojo. La colocacion precisa de un implante en el ojo puede ser critica
para el efecto objetivo de reducir la presion intraocular (P1O). Por ejemplo, la colocacion incorrecta de un implante puede
inhibir el flujo de salida acuoso, tal como si el implante colocado incorrectamente no proporciona comunicacion fluida con
la ubicacion objetivo del flujo.

El documento US-A-2004/127843 describe un implante ocular adaptado de tal modo que el humor acuoso fluye de
manera controlable desde la camara anterior del ojo al canal de Schlemm, puenteando la malla trabecular. La
reivindicacion 1 esta caracterizada sobre esta descripcion.

Ademas, un implante ocular colocado incorrectamente en el ojo, tal como donde una porcién significativa del implante
permanece en la camara anterior, puede dar como resultado dafnar al endotelio corneal. Por ejemplo, algunos implantes
oculares colocados incorrectamente, incluidos los implantes que han migrado después de la implantacion, tales como los
que se han colocado demasiado proximales en el angulo del ojo, pueden tocar el iris dando como resultado cantidades
incrementadas de dispersion de pigmento en el ojo, lo que puede aumentar la resistencia al flujo de salida y presién
intraocular obstruyendo la malla trabecular. Por lo tanto, se desea una colocacion correcta del implante para un resultado
quirdrgico seguro y satisfactorio.

Adicionalmente, al menos en algunos casos, la reduccion de la PIO se puede correlacionar con la formacion de una o
mas areas de separacion entre partes del ojo, tal como entre la coroides y la esclerética. Estas areas de separacion
pueden al menos ayudar a permitir que el fluido fluya desde la cdmara anterior del ojo hacia el espacio supracoroideo o
el espacio supraciliar. Sin embargo, aunque la creacion de separacién entre partes del ojo puede ser beneficiosa, crear
incisiones mas grandes en el o0jo generalmente no lo es. Por ejemplo, un implante de mayor diametro puede ser capaz
de crear una mayor separacién entre partes del ojo, tal como entre la esclerotica y la coroides, pero seria necesaria una
incisién mas grande, lo que podria provocar un dafio tisular excesivo al ojo.

Ademas, después de que el implante se haya implantado en una ubicacién objetivo dentro del ojo, al menos algo del
tejido que rodea el implante puede tener una variedad de respuestas a la presencia del implante. Por ejemplo, parte del
tejido circundante puede responder a la presencia del implante proliferando el crecimiento del tejido, tal como el tejido
conectivo, alrededor de partes del implante. Parte del crecimiento de tejido que rodea el implante puede ser beneficioso
para ayudar a anclar el implante y prevenir la migracion del implante. Sin embargo, alguna parte del crecimiento del tejido
puede impedir el flujo de fluido, incluso bien a través o bien alrededor del implante.

En vista de lo anterior, existe la necesidad de implantes oculares mejorados que sean lo suficientemente compactos
COmO para que no requieran una incisién grande para la implantacién pero que puedan proporcionar una separacion
mejorada entre una o mas partes del ojo, tal como entre la esclerética y la coroides, asi como que ayuden a promover el
flujo de fluido desde la camara anterior del ojo al menos a uno de los espacios supracoroideo y supraciliar.
Adicionalmente, existe la necesidad de un implante para ayudar a controlar la respuesta tisular de al menos algo del
tejido que rodea el implante para mantener un flujo de fluido mejorado creado por el implante y reducir la PIO.

Resumen

Esta descripcion se refiere en general a métodos y dispositivos para un implante ocular que puede ayudar a reducir la
presion intraocular (PIO), tal como promoviendo el flujo de fluido desde la cdmara anterior del ojo al menos a uno de un
espacio supracoroideo y supraciliar. Algunas realizaciones del implante ocular expuestas en este documento incluyen
una o mas o de una variedad de rasgos o caracteristicas superficiales a lo largo de la longitud del implante. Por ejemplo,
las caracteristicas superficiales pueden ayudar al implante ocular al menos a mantener el posicionamiento adecuado
dentro del ojo y promover el flujo de fluido al menos a través del implante. Ademas, los rasgos o caracteristicas
superficiales pueden crear una variedad de respuestas tisulares que rodean al menos una longitud del implante, tal como
0 bien promover o bien prevenir la proliferacién de tejido conectivo.

En un aspecto, se ha descrito un implante ocular para implantar en un ojo segun se ha reivindicado en la reivindicacion 1.
El implante incluye un cuerpo tubular alargado, una fenestracion, una caracteristica extruida y una caracteristica
superficial. El cuerpo tubular alargado del implante ocular incluye un extremo proximal, un extremo distal y un lumen
interno que se extiende al menos en parte entre el extremo proximal y el extremo distal. En el implante ocular, la
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fenestracion se extiende desde una superficie externa del cuerpo tubular y se interseca con el lumen interno del cuerpo
tubular. La caracteristica extruida del implante ocular se extiende desde la superficie externa del cuerpo tubular
adyacente al extremo proximal. Las caracteristicas superficiales del implante ocular estan configuradas para alterar una
respuesta de tejido ocular al implante.

En un aspecto relacionado, se describe un método para tratar un implante ocular segun la reivindicaciéon 10. El método
es para crear caracteristicas superficiales e incluye tratar el implante ocular con un tratamiento con plasma que esta
configurado para alterar una respuesta tisular del implante. El implante ocular tratado en el método incluye un cuerpo
tubular alargado que incluye un extremo proximal, un extremo distal y un lumen interno que se extiende al menos
parcialmente entre el extremo proximal y el extremo distal. El implante tratado en el método tiene una fenestracion que se
extiende desde una superficie externa del cuerpo tubular e interseca con el lumen interno, y el implante incluye una
caracteristica extruida que se extiende desde la superficie externa del cuerpo tubular adyacente al extremo proximal.

Mas detalles de los dispositivos, sistemas y métodos se exponen en los dibujos adjuntos y en la descripcion siguiente.
Otras caracteristicas y ventajas seran evidentes a partir de la descripcién y los dibujos.

Breve descripcion de los dibujos
Estos y otros aspectos se describiran a continuacion en detalle con referencia a los siguientes dibujos.
La fig. 1 muestra una vista en seccion transversal ejemplar de una porcién del ojo humano.

La fig. 2 muestra una vista en perspectiva en seccion transversal ejemplar de una porcion del ojo que muestra una parte
de las camaras anterior y posterior del ojo y una representacion esquematica de una realizacion de un implante colocado
dentro del ojo de modo que un extremo proximal esté ubicado en la camara anterior y un extremo distal se comunique
con y/o esté ubicado en o cerca del espacio supraciliar.

La fig. 3 muestra una vista isométrica de una realizacion del implante ocular.

La fig. 4 muestra una vista ampliada de una seccién de un ojo con un implante implantado en una zona de implantacion y
la formacién de separacion tisular que rodea partes del implante para promover el flujo de fluido.

La fig. 5 muestra una imagen de microscopio electronico de barrido (SEM) de una parte del implante, que incluye un par
de anillos de retencion, antes de cualquier procesamiento de superficie.

La fig. 6 muestra una imagen SEM ampliada de los anillos de retencién mostrados en la fig. 5 antes de cualquier
procesamiento de superficie.

La fig. 7 muestra una imagen de escaneo de profilometria 6ptica (OP) de la superficie del implante de la fig. 5 antes de
cualquier procesamiento de superficie.

La fig. 8 muestra una imagen SEM del implante y los anillos de retencién mostrados en la fig. 5 después del tratamiento
con plasma con CF4 + Oz.

La fig. 9 muestra una imagen SEM del implante mostrado en la fig. 8 después del tratamiento con plasma con CF4 + Oz
bajo un aumento mayor.

La fig. 10 muestra una imagen de escaneo de OP del implante mostrado en la fig. 8 después del tratamiento con plasma
con CF4 + Oa.

La fig. 11 muestra una imagen de escaneo de OP de una superficie de implante después del tratamiento con plasma con
Oo.

La fig. 12 muestra una imagen de escaneo de OP de una superficie de implante después del tratamiento con plasma con
hexafluoropropileno (HFP).

La fig. 13 muestra los resultados de la espectroscopia de fotoelectrones de rayos X (XPS) de una superficie de implante
después del tratamiento con plasma con HFP.

La fig. 14 muestra una vista isométrica de una realizacion del implante con huecos.

La fig. 15 muestra una vista isométrica de una realizacion del implante con protuberancias.

La fig. 16 muestra una vista isométrica de una realizacién del implante con protuberancias y un recubrimiento.
La fig. 17 muestra una imagen ampliada de una realizacion del implante con huecos.

La fig. 18 muestra una imagen SEM de una realizacion de huecos dispuestos a lo largo de una superficie de un implante.
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La fig. 19 muestra una vista ampliada de una seccién de un ojo con un implante montado en un alambre guia que se
aproxima a una zona de implantacion desde una camara anterior del ojo.

La fig. 20A muestra un implante.

La fig. 20B muestra una vista en seccion transversal del implante de la fig. 20A.

Los simbolos de referencia similares en los diversos dibujos indican elementos similares
Descripcion detallada

Esta descripcion se refiere en general a métodos y dispositivos para un implante ocular que puede ayudar a reducir la
presién intraocular (PIO), tal como mediante la promocién del flujo de fluido desde la cdmara anterior del ojo al menos a
uno de un espacio supracoroideo y supraciliar. Las realizaciones del implante ocular expuestas en el presente
documento incluyen una o mas o de una variedad de rasgos o caracteristicas superficiales a lo largo de la longitud del
implante, que pueden ayudar al implante ocular al menos en una de entre el mantenimiento del posicionamiento
adecuado dentro del ojo y de entre la promocion del flujo de fluido al menos a través del implante. Los rasgos o
caracteristicas superficiales crean una variedad de respuestas tisulares que rodean al menos una longitud del implante,
bien promoviendo o impidiendo la proliferacién de tejido conectivo.

La fig. 1 es una vista en seccion transversal de una porcién del ojo humano. El ojo es generalmente esférico y esta
cubierto en el exterior por la esclerética S. La retina reviste la mitad posterior interna del ojo. La retina registra la luz y
envia sefales al cerebro a través del nervio dptico. La mayor parte del ojo esta llena del cuerpo vitreo y soportada por el
mismo, una sustancia, transparente, gelatinosa. El cristalino elastico L se encuentra cerca de la parte frontal del ojo. El
cristalino L proporciona ajuste de enfoque y esta suspendido dentro de una bolsa capsular del cuerpo ciliar CB, que
contiene los musculos que cambian la distancia focal de la lente. Un volumen en la parte frontal del cristalino L esta
dividido en dos por el iris |, que controla la apertura del cristalino y la cantidad de luz que incide en la retina. La pupila es
un orificio en el centro del iris a través del cual pasa la luz. El volumen entre el iris y el cristalino es la camara posterior
PC. El volumen entre el iris y la cornea es la camara anterior AC. Ambas camaras estan llenas de un liquido transparente
conocido como humor acuoso.

La fig. 2 es una vista en perspectiva, en seccién transversal, de una porcion del ojo que muestra las cadmaras anterior y
posterior del ojo. Se muestra una representacion esquematica de una realizacion de un implante 10 colocado dentro del
ojo de modo que un extremo proximal 12 esté ubicado en la cdmara anterior y un extremo distal 13 comunique con y/o
esté ubicado en o cerca del espacio supraciliar. En otra realizacién, el extremo distal 13 esta ubicado en el espacio
supracoroideo. Debe apreciarse que la fig. 1 y otras figuras en el presente documento son esquematicas y no estan
necesariamente a escala con respecto al tamafio y posiciones relativas del tejido ocular real.

Los implantes oculares descritos en este documento pueden proporcionar una via de fluido entre al menos la camara
anterior y el espacio supraciliar o el espacio supracoroideo. Por ejemplo, el implante puede incluir un extremo distal que
se puede colocar en el espacio supraciliar o en el espacio supracoroideo. El implante puede colocarse al menos
parcialmente entre el cuerpo ciliar y la esclerética o puede colocarse al menos parcialmente entre la esclerética y la
coroides. El extremo distal del implante puede colocarse entre otras partes anatdomicas del ojo.

El implante incluye un cuerpo tubular alargado que tiene uno o mas limenes internos a través de las cuales puede fluir el
humor acuoso, tal como desde la camara anterior bien hacia el espacio supracoroideo o supraciliar. El implante puede
tener un diametro interno sustancialmente uniforme a lo largo de toda su longitud, aunque la forma del implante puede
variar, tal como a lo largo de su longitud. Alternativamente, el implante puede tener un didmetro interno variable a lo largo
de su longitud. Ademas, el implante puede tener varias formas en seccién transversal, tal como una forma circular,
ovalada o rectangular, y puede variar de forma en seccién transversal moviéndose a lo largo de su longitud. Por ejemplo,
la forma en seccion transversal se puede seleccionar para facilitar una facil insercién en el ojo.

El lumen interno del implante puede servir como un paso para el flujp de humor acuoso a través del implante
directamente desde la camara anterior hacia o al espacio supracoroideo o al espacio supraciliar. Ademas, el lumen
interno del implante se puede utilizar como ubicacion de acceso para montar el implante en un sistema de entrega. El
lumen interno también se puede usar como una via para que fluya un fluido, tal como un fluido de irrigacién o una
sustancia viscoelastica, hacia el ojo para nivelar o mantener la presién en la camara anterior, o se puede usar el fluido
para ayudar en la diseccién, visualizacion o creacién hidraulica de un plano de diseccién en o dentro del espacio
supraciliar o supracoroideo. El fluido puede ser hecho fluir hacia o al espacio supraciliar o supracoroideo, por ejemplo a
través de una canula de administracion o a través del lumen interno de la derivacion. El fluido puede ser hecho fluir hacia
el ojo con una presién suficiente para formar un plano de diseccién en o dentro del espacio supraciliar o supracoroideo.
El fluido puede acumularse dentro del ojo de modo que forme un lago. En general, la hidro-diseccion o la inyeccién de
fluidos tales como sustancias viscoelasticas se pueden usar para separar el cuerpo ciliar de la esclerética para agrandar
un area de separacion del cuerpo ciliar de la esclerética con o sin la inserciéon de un dispositivo.

La fig. 3 ilustra una realizacion de un implante ocular 10 que tiene una estructura tubular con un lumen interior 22 que
puede extenderse a lo largo del implante 10. Ademas, el implante 10 puede incluir al menos una fenestracion 14 a lo
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largo de la longitud del implante 10. Las fenestraciones 14 pueden proporcionar un paso de fluido entre una o mas areas
que rodean el implante 10 y el lumen interno 22 del implante 10. Ademas, las fenestraciones 14 pueden ayudar a
promover el flujo a través del implante 10, tal como fluido acuoso, para reducir la PIO.

Por ejemplo, las fenestraciones 14 pueden proporcionar pasos de fluido adicionales a través del implante 10 distintos del
paso a través de un puerto 16 de salida principal en el extremo distal del implante 20 o de un puerto 18 de entrada
principal en el extremo proximal del implante 10. Ademas, en el caso de que el puerto 16 de salida principal o el puerto
18 de entrada principal del implante 10 estén ocluidos, las fenestraciones 14 pueden proporcionar pasos de fluido
alternativos para el fluido que fluye a través del implante 10, tal como fluido acuoso que fluye desde la camara anterior al
espacio supracoroideo 0 espacio supraciliar.

Puede haber posicionada cualquier cantidad de fenestraciones 14, que pueden variar de forma y tamafo, en cualquier
lugar a lo largo de la longitud del implante 10. Adicionalmente, la densidad de las fenestraciones 14 a lo largo de la
longitud del implante 10 puede variar. Por ejemplo, puede haber posicionadas mas fenestraciones 14 cerca del extremo
distal del implante 10 que cerca del extremo proximal. Como se muestra en la FIG. 3, puede haber posicionadas mas
fenestraciones adyacentes al extremo distal que adyacentes al extremo proximal, lo que puede ayudar a promover un
flujo de fluido dirigido distalmente, tal como por la formacién de un gradiente de presion. Esto puede ser beneficioso
cuando el extremo proximal del implante se coloca al menos parcialmente, por ejemplo, en la camara anterior y el
extremo distal se coloca en el espacio supracoroideo o supraciliar para el tratamiento de un ojo con PIO alta.

Ademas, la fig. 3 ilustra un implante ocular 10 que tiene uno 0 mas anillos de retencién 20 que se extienden desde la
superficie externa del implante 10. Los anillos de retencion 20 pueden colocarse en o cerca del extremo proximal del
implante 10 para ayudar a prevenir la oclusion y proporcionar retencion adicional y ayudar a prevenir la migracién del
implante 10 después de la implantacion. El tamafio y la forma de los anillos de retencién 20 pueden variar y cualquier
numero de anillos de retencion 20 puede extenderse a lo largo de un implante 10.

Como se muestra en la FIG. 4, en un estado implantado, el implante 10 puede crear un area de separacion 30 entre la
coroides y la esclerética alrededor de al menos una parte del implante (también conocida como "abultamiento”) y un
espacio 32 creado alrededor de, por ejemplo, la porcién mas distal del implante (también conocido como "lago acuoso").
Ademas, aumentar el area de separacion esclerdtica y coroidea puede mejorar la reduccién de la PIO en al menos
algunos casos.

Aunque puede ser ventajoso aumentar el area de separacion esclerética y coroidea, pueden ocurrir varios
inconvenientes si se usa un implante mas grande, tal como un implante mayor de aproximadamente 0,5-1,0 mm de
diametro, para crear la separacion mayor. Por ejemplo, algunos inconvenientes pueden incluir el requisito de una incision
mayor, tal como a lo largo del limbo, debido a un implante de mayor diametro. Una incision mayor puede hacer que los
fluidos escapen del ojo, tal como al menos desde la camara anterior, y complicar el procedimiento de implantacién. Por
ejemplo, una incision menor de 2,5 mm puede ser preferible para la implantacién de al menos un implante.

Otros inconvenientes de usar un implante de mayor didmetro pueden incluir la creacion de una ciclo-dialisis mayor que
puede dar como resultado un aumento de las tasas de hipotonia después de la operacion y tasas incrementadas de
desprendimientos de retina. Ademas, un implante mayor puede ser mas dificil de insertar en el espacio supraciliar y
supracoroideo debido al requerimiento de una mayor separacion de tejidos que puede dar como resultado un dafio tisular
excesivo. Por lo tanto, un implante de un tamafio tal que no requiera una gran incision (tal como menos de 2,5 mm) y
pueda promover el flujo de fluido acuoso desde la camara anterior del ojo al espacio supracoroideo o al espacio
supraciliar puede superar los inconvenientes expuestos antes mientras se logra una reduccién mejorada en la PIO.

La presente descripcion incluye diversas realizaciones de implantes oculares 10. Por ejemplo, el extremo proximal 12
puede configurarse para colocarse en el ojo de modo que permita que el fluido acuoso fluya hacia el lumen interno 22 del
implante 10. El extremo distal 13 del implante 10 puede configurarse y colocarse en el ojo de manera que permita que el
fluido acuoso fluya fuera del implante 10. Ademas, el extremo proximal 12 y el extremo distal 13 del implante 10 pueden
incluir caracteristicas que ayudan a promover el flujo de fluido a través del implante 10 y proteger el ojo del dafo.
Adicionalmente, el implante 10 puede incluir una o mas de una variedad de rasgos o caracteristicas superficiales que
pueden ayudar al implante 10 al menos o bien a mantener la posicién implantada del implante 10 o bien a promover el
flujo de fluido.

Como se ha expuesto antes, aumentar el area de separacion 30 escleral y coroidea y la formacion de un lago acuoso 32
pueden mejorar la reduccién de la PIO al menos en algunos casos. Sin embargo, con el tiempo, el tejido conectivo puede
proliferar alrededor de partes del implante 10 y, en dltima instancia, puede fijarse a partes del implante 10. La
proliferacion de tejido conectivo puede ser ventajosa en algunos aspectos para evitar la migracién del implante 10
después de la implantacién. En particular, puede ser ventajoso que el tejido conectivo asegure una longitud a lo largo del
extremo proximal 12 del implante para evitar la migracién del implante. Aunque puede ser ventajoso que el tejido
conectivo asegure una o mas partes del implante 10, puede ser desventajoso que el tejido conectivo asegure o prolifere
alrededor de otras partes del implante 10.
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Por ejemplo, después de la implantacion, algunas partes del implante 10 no estan inicialmente en contacto con el tejido
circundante porque el implante 10 ha creado efectos de abultamiento 30 o de lago acuoso 32. Ademas, el espacio
creado alrededor del implante 10 a partir del abultamiento 30 y del lago acuoso 32 puede ayudar a reducir la PIO. Por lo
tanto, las partes del implante 10 que no hacen contacto con el tejido para ayudar a crear efectos, bien de abultamiento 30
o bien de lago acuoso 32, pueden beneficiarse al evitar que el tejido conectivo se asegure o prolifere alrededor de estas
partes del implante.

El implante 10 incluye uno o mas rasgos o caracteristicas superficiales que crean una variedad de respuestas de tejido al
implante. Algunos rasgos o caracteristicas superficiales pueden promover o prevenir la proliferacién de tejido conectivo.
Como se muestra en la FIG. 4, algunos implantes pueden tener una primera longitud 34 adyacente al extremo proximal
12 del implante 10 que tiene un primer tipo de tratamiento o caracteristica superficial y una segunda longitud 36
adyacente al extremo distal 13 del implante 10 que tiene un segundo tipo de tratamiento caracteristica superficial. En
algunas realizaciones, el primer tipo de tratamiento o caracteristica superficial puede promover la proliferacién de tejido y
el segundo tipo de tratamiento o caracteristica superficial puede prevenir o minimizar la proliferacion de tejido. Esto
puede permitir que el extremo proximal 12 ayude a prevenir la migracion del implante y que el extremo distal 13 ayude a
prevenir o minimizar el crecimiento de tejido y a perturbar los efectos del abultamiento 30 y del lago acuoso 32.

Se pueden realizar uno 0 mas de una variedad de tratamientos de superficie en un implante 10 para lograr una variedad
de topografias de superficie o quimicas de superficie que pueden crear uno o mas efectos deseados, tales como una
variedad de respuestas del tejido que rodea el implante, incluyendo promover o prevenir la proliferacion de tejidos. Se
usan uno o mas tratamientos con plasma para modificar la superficie del implante 10. Al menos algunos tratamientos con
plasma usan gases que son excitados a un estado de energia mas alto, también conocido como plasma, para modificar
uno o mas materiales que comprenden al menos la superficie del implante 10. Los materiales y configuraciones de los
tratamientos con plasma pueden crear una variedad de topografias y caracteristicas superficiales, como se tratara, por
ejemplo, con mayor detalle a continuacion.

En algunas realizaciones, el tratamiento con plasma puede usar uno o mas gases inertes tales como Hz, Oz, N2 o
similares. Alternativamente o ademas, el tratamiento con plasma puede usar moléculas tales como C4F o cualquier otro
gas apropiado. En algunas realizaciones, el plasma puede atacar la superficie del implante 10 y romper moléculas, o
similares, de la superficie. Por ejemplo, los tratamientos con plasma pueden usarse para limpiar el implante 10
eliminando contaminantes o impurezas a nivel de la superficie.

Hay una variedad de métodos de tratamiento con plasma que pueden usarse, tales como activacion, deposicién quimica
en fase de vapor mejorada con plasma (PECVD), procesos de injerto e hibridos. La activacién puede emplear gases o
liquidos vaporizados que o bien son incapaces de polimerizar o bien se llevan a cabo con parametros de proceso que no
conducen a la polimerizacion. La PECVD puede emplear gases, que contienen carbono tipicamente, que o bien son
reactivos y propensos a la polimerizacion, tales como etileno o vinil benceno (estireno) o bien bajo la influencia de
condiciones de plasma apropiadas se fragmentan para formar especies reactivas que se recombinan para formar
materiales de mayor peso molecular que se depositan en un sustrato para formar un recubrimiento. La realizacion de un
injerto, aunque similar a la PECVD, se diferencia por la intencién de proporcionar grupos funcionales sin crear una capa
de material discreta. Se utilizan mondémeros reactivos capaces de polimerizar pero los parametros del plasma se eligen
juiciosamente para evitar crear una capa separada en la superficie. Un ejemplo seria usar trimetoxiaminopropilsilano
[(CH30)3SiCH2CH2CH2NH2] para unir un grupo de amina primaria pendiente de gamma a lo largo de la cadena
principal de sustratos (bb) [bb-O-SiCH2CH2CH2NH2]. Un proceso hibrido utiliza una combinacién de procesos que
incluyen quimica en fase himeda o gaseosa, irradiacion UV, etc. para lograr las superficies deseadas.

Diferentes tipos de tratamientos con plasma

Se puede usar cualquiera de los tratamientos con plasma descritos en este documento. Ciertos tratamientos con plasma
pueden alterar la microcapa de la superficie superior del material del sustrato sin los materiales afadidos como se
describe en ciertas realizaciones de los tratamientos con plasma de activacion. Estos tratamientos con plasma pueden
grabar o extirpar adicionalmente la superficie superior del material del sustrato para crear las topografias superficiales
como se describe en este documento. Alternativamente, se pueden utilizar otros métodos de tratamiento con plasma que
depositan una microcapa de material que es diferente del material del sustrato. Se puede utilizar cualquier nimero de
procesos de tratamiento con plasma para alterar la quimica de la superficie o la topografia de la superficie del implante.
En este documento se describen varias realizaciones de tales tratamientos.

En algunas realizaciones, los tratamientos con plasma pueden usarse para alterar la topografia de la superficie del
implante 10, tal como para crear uno 0 mas rasgos superficiales o caracteristicas superficiales descritos en este
documento, incluyendo una variedad de picos y valles. Alternativamente o ademas, los tratamientos con plasma pueden
depositar material sobre la superficie del implante 10 para crear una topografia superficial deseada a lo largo de al menos
una parte del implante 10. Adicionalmente, uno o mas tratamientos con plasma se pueden aplicar al implante 10 en su
totalidad o en parte. Por lo tanto, se puede colocar mas de un area de rasgos o caracteristicas superficiales a lo largo de
la superficie del implante 10. Como se ha tratado anteriormente, la variedad de rasgos y caracteristicas superficiales
puede crear una variedad de respuestas tisulares, que incluyen o bien promover o bien prevenir la proliferacion de tejido
conectivo.
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En algunas realizaciones del proceso de tratamiento con plasma, se puede usar hexafluoropropileno (HFP), un
hidrocarburo rico en oxigeno, para depositar un material similar o diferente sobre la superficie del implante 10. El HFP, u
otro material, puede ayudar al menos a alterar la topografia superficial del implante 10 o proporcionar una o mas
caracteristicas, tal como crear revestimientos hidr6fobos o hidréfilos. Por ejemplo, los recubrimientos hidréfobos o
hidréfilos pueden alterar la interaccion de la superficie del implante 10 con el tejido circundante, lo que incluye promover o
prevenir el contacto directo entre las superficies del implante 10 y el tejido circundante.

Alternativamente, el tratamiento con plasma puede utilizarse para crear quimicas superficiales alteradas a lo largo de la
superficie superior del implante. Estas capas alteradas de quimica superficial pueden tener entre 1 y 1000 angstroms de
grosor, tal como 200 angstroms (0,02 micrones). Alternativamente, las quimicas superficies alteradas pueden ser mas
gruesas 0 mas delgadas. Las microcapas de material pueden crearse alterando la capa superior del material de sustrato.
Alternativamente, la microcapa se puede crear anadiendo una capa de material sobre el material del sustrato como
puede ser el resultado de los tratamientos con plasma por PECVD. Las quimicas superficiales creadas se pueden elegir
especificamente para alterar la respuesta tisular al implante. Por ejemplo, aunque existen experimentos in vitro e in vivo
que evallan la biocompatibilidad y la respuesta tisular de diversos materiales, estos estudios a veces pueden ser
contradictorios en lo que se considera la quimica superficial 6ptima. Sin embargo, existen ciertos materiales que
generalmente se consideran buenos candidatos para materiales de implante debido a su uso histérico en dispositivos
médicos que se pueden implantar. Por ejemplo, las resinas de poliolefina tales como polietileno o polipropileno
generalmente se consideran biocompatibles y exhiben una respuesta tisular aceptable. Adicionalmente, los
fluoropolimeros tales como el PTFE también exhiben propiedades adecuadas. Ademas, los derivados de polietilenglicol
tales como la resina de o6xido de polietleno también conocidas como resinas PEG también exhiben propiedades
adecuadas. Alternativamente, existe cualquier nimero de otros materiales que exhiben caracteristicas biocompatibles y
de respuesta tisular adecuadas.

Se puede utilizar una variedad de procesos de tratamiento con plasma para crear microcapas de estos materiales en la
superficie del implante. Por ejemplo, se puede usar el proceso de PEVCD. En una realizacion, para crear una superficie
de polietileno, el implante puede tratarse primero con plasma con O2 y CF4 en un tratamiento de plasma de activacion
para preparar la superficie. Luego se puede usar un segundo tratamiento con plasma utilizando el método de PECVD
con un gas C2H4. Esto puede ser seguido por un tratamiento de enfriamiento de C2H4 y argon. Los parametros del
proceso tales como potencia, presién, tiempo y temperatura dentro de la camara de plasma pueden alterarse en
consecuencia para crear el material superficial deseado. Ademas, puede existir cualquier nimero de procesos de
tratamiento con plasma para crear el material de superficie deseado. Esto puede incluir un solo tratamiento con plasma o
multiples tratamientos con plasma y cualquier nimero de etapas de enfriamiento. En una realizacion alternativa, para
crear un material de superficie con caracteristicas similares al fluoropolimero FEP, se pueden uitilizar los siguientes
procesos. El implante puede ser tratado primero con plasma con O2 y CF4 en un tratamiento con plasma de activacion
para preparar la superficie. Luego, puede utilizarse un segundo tratamiento con plasma que utiliza un método de PECVD
con un gas HFP y energia pulsada. Esto puede ser seguido por un tratamiento de enfriamiento de HFP y argén.

En otras realizaciones, la quimica superficial del implante puede alterarse mediante otras técnicas. Por ejemplo, se
entiende que ciertos materiales tales como la poliimida pueden cambiar quimicamente cuando se exponen a la radiacion.
Ciertos métodos de esterilizacién para implantes médicos, tales como la esterilizacion con haz de electrones e irradiacion
gamma, exponen el implante a la radiacion. En estos ejemplos, el gas que rodea el implante durante el proceso de
esterilizacion puede afectar la quimica superficial. Por ejemplo, el oxigeno presente en el envase sellado del implante
puede alterar la quimica superficial del implante durante la exposicion a la radiacion durante la esterilizacion.

AUn pueden existir otros métodos para alterar la quimica superficial del implante, incluyendo el recubrimiento por
inmersién y el recubrimiento por pulverizacion.

Se pueden usar diversos procesos y tratamientos, tales como tratamientos con plasma, en diferentes lugares a lo largo
del implante 10. Por ejemplo, se puede usar algun tratamiento con plasma que crea una topografia superficial que
minimiza la reaccion celular y la adherencia celular a la superficie del implante 10. Ademas, dichos tratamientos con
plasma se pueden aplicar a un area distal del implante 10 para permitir que el implante cree y mantenga o bien efectos
de abultamiento o bien de lago acuoso sin que el crecimiento del tejido conectivo impida el flujo de fluido.

En algunas realizaciones donde se desean topologia o caracteristicas superficiales a partir de uno 0 mas tratamientos
con plasma a lo largo de solo una parte del implante 10, se puede usar una mascara para cubrir las partes del implante
10 que no pretenden exponerse al tratamiento con plasma. De esta manera, una o mas partes del implante 10 pueden
tratarse con un tratamiento con plasma sin afectar a las otras partes del implante.

Por ejemplo, el extremo proximal 12 del implante 10 se puede enmascarar para exponer el extremo distal 13 del implante
a un primer tratamiento con plasma, tal como uno que cree una topologia superficial que evite la adherencia o
proliferaciéon del tejido conectivo. Ademas, después del tratamiento del extremo distal 13, el extremo proximal 12 puede
ser descubierto por la mascara y el extremo distal 13 puede ser cubierto por la mascara para exponer el extremo
proximal 12 del implante 10 a un segundo tratamiento con plasma, tal como uno que crea topologia o caracteristicas
superficiales que promueven el crecimiento celular y la adherencia del tejido al implante, lo que puede ayudar a prevenir
la migracién del implante. Se puede realizar cualquier cantidad de tratamientos con plasma aplicados a cualquier
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cantidad de partes y areas del implante 10 para crear una variedad de rasgos y caracteristicas superficiales a lo largo del
implante 10.

Ademas, la topografia superficial del implante puede incluir una o més de una variedad de caracteristicas superficiales a
lo largo de al menos una parte de la superficie del implante para ayudar a crear uno o mas efectos deseados. Ademas,
las caracteristicas superficiales pueden formarse mediante cualquiera de los tratamientos, tales como los tratamientos
con plasma, las técnicas de ablacion con laser, o similares, tratados en este documento. Por ejemplo, la topografia
superficial puede incluir uno 0 mas picos y valles a lo largo de la superficie del implante 10. Los picos y valles pueden
formar una variedad de patrones, incluido un patréon uniforme que tiene el mismo espaciado y dimensiones de
caracteristicas. Por ejemplo, en algunas realizaciones, los picos y valles pueden tener longitudes de aproximadamente
0,1 micrones a 20 micrones. En algunas realizaciones, los picos y valles son al menos uno de espaciado desigual y estan
dimensionados de manera desigual. Ademas, alguna topografia superficial puede incluir una serie de valles y picos que
crean una apariencia escalonada, tal como mas de dos picos que son extruidos desde la superficie a distancias
crecientes.

En algunas realizaciones, el patrén de picos y valles puede ser irregular, tal como un pico largo de aproximadamente 6
micrones puede ir seguido por un valle corto de aproximadamente 1 micron que puede ir seguido por un pico corto de
aproximadamente 2 micrones que puede ir seguido por un largo valle que es de aproximadamente 5 micrones. Se puede
incluir cualquier numero de picos y valles que tengan cualquier cantidad de tamanos y dimensiones en la topografia
superficial del implante 10 para crear una variedad de respuestas tisulares a partir de al menos tejido que rodea una
parte del implante.

La transicion entre un pico y un valle puede ser una transicion brusca, como una transicién que es aproximadamente
perpendicular a la superficie del implante antes del procesamiento y la creacién de los picos y valles. Alternativamente o
ademas, la transicién entre un pico y un valle puede ser inclinada, tal como similar a un chaflan, o una transicién rodante,
tal como similar a una onda sinusoidal. Ademas, los picos y valles pueden discurrir radialmente a lo largo de al menos
una parte del implante 10, de forma similar a una serie de anillos. Alternativamente o ademas, los picos y valles pueden
discurrir longitudinalmente a lo largo de al menos una parte del implante, tal como una serie de rayas. Ademas, multiples
patrones de picos y valles pueden discurrir en una variedad de direcciones que pueden crear un patron de sombreado
cruzado o similar. Se puede incluir cualquier cantidad de patrones de superficies elevadas y descendidas, tales como
picos y valles, a lo largo de la superficie del implante.

Ademas, se pueden incluir uno o mas tratamientos superficiales y caracteristicas superficiales a lo largo de una o mas
partes o longitudes del implante 10 para lograr uno o mas efectos deseados, tales como prevenir o promover la
proliferacién de tejido conectivo a lo largo de las partes y longitudes del implante 10. Ademas, uno o mas recubrimientos,
tales como farmacos o materiales que crean una variedad de respuestas tisulares, pueden recubrir una 0 mas partes del
implante 10.

En algunas realizaciones, los tratamientos superficiales o las caracteristicas superficiales pueden crear una variedad de
topografias superficiales. Por ejemplo, las topografias superficiales pueden reducir la cantidad de area de contacto entre
la superficie del implante y una célula de tejido circundante. Por ejemplo, el implante 10 puede someterse al menos a uno
de los tratamientos superficiales que pueden crear una serie de picos y valles que ocurren a una frecuencia lineal de
aproximadamente 1%-100% de la longitud de una célula tipica. En algunas realizaciones, la longitud de un pico puede
ser de aproximadamente 2 micrones a aproximadamente 5 micrones, o aproximadamente de 3 micrones, y la longitud de
un valle puede ser de aproximadamente 2 micrones a aproximadamente 5 micrones, o aproximadamente de 3 micrones.
Por lo tanto, una célula de tejido que puede tener aproximadamente 10 micrones de largo y que descansa contra la
superficie del implante puede contactar aproximadamente con 1-2 picos de la superficie del implante. Por lo tanto, el area
de contacto observada que la célula de tejido forma con la superficie del implante 10 puede ser aproximadamente 30-
60% de la longitud total de la célula de tejido. Como se crea un area de contacto mas pequefia entre la célula de tejido y
la superficie del implante (es decir, menos del 100% de contacto entre la superficie del implante y la célula de tejido), la
célula puede tener una reacciéon menor a la superficie que una superficie que es completamente plana (es decir, lo que
da como resultado aproximadamente un 100% de contacto entre la superficie del implante y la célula de tejido). Ademas,
en al menos algunos casos, una célula que tiene una reaccién menor a la superficie del implante puede limitar o prevenir
la proliferacion de tejido conectivo y la adherencia del tejido al implante 10. Esto puede al menos minimizar el crecimiento
de tejido que rodea el implante 10 que puede impedir el flujo de fluido a través y alrededor del implante 10.

Las caracteristicas superficiales descritas en este documento pueden crearse utilizando cualquier nUmero de métodos o
procesos de fabricacién. El tratamiento con plasma puede ser un método adecuado para alterar la topografia superficial
del implante. Alternativamente, la ablacion con laser se puede utilizar para crear cualquier nimero de topografias
superficiales.

En algunas realizaciones, las topografias superficiales descritas en este documento pueden incluir ranuras a lo largo de
la longitud del implante. Por ejemplo, se puede crear una serie de micro-ranuras en la superficie del implante para crear
un conjunto de picos y valles. Las micro-ranuras pueden cortarse de manera que se alineen a lo largo de la longitud del
implante. Alternativamente, la micro-ranura puede existir en un patron radial a lo largo de la longitud del implante.
Alternativamente, las micro-ranuras pueden crear un patrén en espiral bajo la longitud del implante. Puede existir
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cualquier otro niumero de orientaciones adecuadas de las micro-ranuras. Las micro-ranuras pueden ser del orden de 2,54
um a 101,6 ym (0.0001" a 0.0040") de ancho de pico a pico y de 2,54 ym a 101,6 ym (0.0001" a 0.0040") de altura
diferencial entre los picos y los valles. Las pendientes de los picos y valles pueden ser verticales o inclinadas en cualquier
magnitud apropiada. Las esquinas pueden ser agudas o pueden incluir cualquier nimero de radios o chaflanes de
dimensiones.

Las implementaciones del implante pueden incluir al menos una fenestracién. Se puede colocar cualquier fenestraciéon en
cualquier lugar a lo largo del implante, incluso en el extremo proximal, distal o a lo largo del implante, para ayudar al flujo
de fluido a través del implante. Ademas, las fenestraciones pueden tener cualquier nimero de una variedad de tamarnos
y formas y pueden disponerse en cualquier nimero de una variedad de patrones a lo largo del implante.

Las implementaciones del implante pueden incluir una 0 mas caracteristicas extruidas o caracteristicas con muescas que
pueden ayudar con al menos una de entre un flujo de fluido, alterar la respuesta del tejido al implante, o anclar el
implante y evitar la migracién del implante dentro del ojo. Por ejemplo, una o mas caracteristicas extruidas, tales como
clavijas o anillos, se pueden colocar adyacentes o cerca de una o mas fenestraciones, incluido el puerto de entrada y de
salida principales del implante. Ademas, se pueden colocar una 0 mas caracteristicas con muescas a lo largo de una
longitud del implante para ayudar a alterar la respuesta del tejido al implante, tal como evitar que el tejido ocular
adyacente se adhiera al implante a lo largo de la longitud del implante.

Las figs. 5 y 6 ilustran un ejemplo de una imagen de microscopia electrénica de barrido (SEM) que muestra una
superficie de una realizacién de un implante 10, que incluye un par de anillos de retencion 20. En este ejemplo, no se
realizaron tratamientos superficiales en el implante 10 mostrado en las figs. 5 y 6 antes de tomar la imagen de SEM. Por
ejemplo, el implante 10 puede estar hecho de tubo de poliimida y fabricado mediante un proceso de recubrimiento por
inmersion y luego extirpado con laser para crear los anillos de retencion 20. La fig. 7 muestra una imagen ejemplar de un
escaneo de OP (profilometria 6ptica) de las mismas realizaciones de implante 10 mostradas en las figs. 5 y 6. Estas
figuras pueden proporcionar un ejemplo de la superficie del implante 10 sin ningln tratamiento superficial.

La fig. 8 y la fig. 9 ilustran imagenes ejemplares de SEM del implante 10 después de haber sufrido un tratamiento con
plasma de CFs4 + Oz aproximadamente a 200W durante aproximadamente 12 minutos. Algunas realizaciones del
implante 10 pueden someterse a un tratamiento con plasma de CFs4 + O2 aproximadamente a 150 W a
aproximadamente 250 W durante aproximadamente 10 minutos a aproximadamente 15 minutos. En algunas
implementaciones, cualquiera de los tratamientos con plasma anteriores de CF4 + Oz a una variedad de Vatios durante
una variedad de minutos puede usarse para limpiar la superficie del implante 10. Las imagenes proporcionadas en las
figs. 8 y 9 pueden mostrar una diferencia en la topografia superficial que puede parecer mas limpia que el implante 10
que no ha sufrido ninguin tratamiento con plasma. Ademas, la fig. 10 muestra una imagen ejemplar de un escaneo de OP
que muestra la superficie del mismo implante 10 como se muestra en las FIGS. 8 y 9. En general, la superficie puede
parecer mas plana pero con caracteristicas mas abruptas, como marcas de viruela, huecos, picos, valles y similares.

La fig. 11 ilustra una imagen ejemplar de un escaneo de OP de una realizacién del implante 10 que ha sufrido un
tratamiento con plasma con O2. Por ejemplo, el tratamiento con plasma con Oz puede crear picos y valles ondulantes en
la superficie del implante 10 que pueden ocurrir bien a intervalos regulares o irregulares o patrones a lo largo de la
longitud del implante 10. En algunas realizaciones, los cambios en la topografia superficial pueden parecer graduales y
menos abruptos que el implante 10 mostrado en la fig. 10.

La fig. 12 ilustra una imagen ejemplar de un escaneo de OP de un implante 10 que ha sufrido un tratamiento con plasma
con HFP como deposicion en fase de vapor. El escaneo de OP puede ilustrar caracteristicas de forma gradual que
aparecen en la superficie del implante a intervalos regulares. Ademas, los patrones mostrados en la fig. 12 puede
parecer diferentes de las caracteristicas mostradas a lo largo del implante en la fig. 11.

Adicionalmente, la fig. 13 ilustra una imagen ejemplar del implante 10 mostrado en la fig. 12 tomada con un
espectroscopio de fotoelectrones de rayos X (XPS). La imagen de XPS puede mostrar la composicién elemental de la
superficie del implante 10. Ademas, la quimica superficial puede indicar una superficie que es similar a un fluoropolimero,
como el etileno propileno fluorado (FEP).

La Tabla 1 ilustra resultados ejemplares de escaneos de OP de implantes 10 para cada proceso enumerado en la Tabla
1. Como se muestra en la Tabla 1, la rugosidad superficial promedio (Sa) y la rugosidad media cuadratica (Sq) pueden
variar significativamente entre los grupos de implantes 10 que se procesaron con diferentes parametros. Estos resultados
pueden demostrar una realizacién para crear diversas topografias superficiales variando la potencia, el tiempo o el
material utilizado en un tratamiento con plasma.

La fig. 14 ilustra otra realizacion de un implante 10 que incluye una topografia superficial que tiene huecos 40 rebajados.
Los huecos 40 pueden estar dispuestos a lo largo de cualquier parte del implante 10 y en una variedad de patrones y
formaciones, incluidas las formaciones lineales mostradas en la fig. 14. Los huecos 40 pueden tener una variedad de
formas y dimensiones. Por ejemplo, uno o mas huecos 40 pueden ser circulares y pueden tener entre aproximadamente
0,1 micrones y aproximadamente 20 micrones de diametro y aproximadamente 0,1 micrones y aproximadamente 100
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micrones de profundidad. Alternativa o adicionalmente, los huecos 40 pueden tener cualquier otra forma, incluyendo
rectangular, ovalada y similares.

En algunas realizaciones, cualquiera de los huecos 40 pueden ser orificios que atraviesan completamente la pared del
implante 10. Ademas, en algunas realizaciones, los huecos 40 pueden estar separados a una distancia de
aproximadamente 1 micrén a aproximadamente 1000 micrones entre si, incluso a intervalos regulares. Alternativamente,
los intervalos pueden ser irregulares y los huecos 40 pueden no formar un patrén especifico.

Los huecos 40 pueden realizarse mediante cualquier nimero de procesos. Por ejemplo, los procesos ablativos, tales
como la ablacion con laser y la ablacién quimica, se pueden utilizar para eliminar &reas de material, incluidos los huecos
40. En algunas realizaciones, se puede lograr un proceso de ablacién con laser con un laser excimer para crear huecos
40 de tamafo micrométrico en el material del implante 10, tal como a lo largo de la superficie del implante 10.
Alternativamente, se pueden usar otros procesos tales como micro-mecanizado, moldeo, impresion superficial y similares
para crear una superficie de implante con huecos 40. Ademas, los huecos 40 pueden realizarse mediante procesos
aditivos que construyen capa sobre capa y producen geometrias especificas a lo largo de la superficie del implante 10.

La fig. 20A ilustra una vista en perspectiva de una realizacion del implante con una serie de micro-ranuras 205. Las
micro-ranuras 205 estan alineadas a lo largo del eje longitudinal del implante. Como se muestra en la fig. 20B. las micro-
ranuras 205 incluyen una serie de picos 210 y valles 215 que estan dispuestos alrededor de la superficie del implante. Se
puede usar cualquier numero de dimensiones para el ancho del pico 210 y del valle 215, la altura del pico 210, la
profundidad del valle 215 y el nimero de caracteristicas que ocurren alrededor de la superficie del implante.

El material del implante 10 puede ser un plastico tal como poliimida, PVDF o cualquier otro plastico de grado de implante.
Alternativamente, el implante 10 puede estar hecho de un material metélico tal como acero inoxidable, titanio, nitinol o
cualquier otro metal de grado de implante. En algunas realizaciones, ciertos materiales pueden cargarse en uno o mas
huecos 40. Por ejemplo, medicamentos tales como triamcinolona, dexametasona, mitomicina y similares pueden
depositarse en los huecos 40 como un depdsito y eluirse con el tiempo. Ademas, los farmacos pueden mezclarse con un
material absorbible tal como acido polilactico (PLA) o acido co-glicélico polilactico (PLGA) o &cido hialurénico (HA), tal
como viscoelastico, o similares. Estos materiales adicionales pueden permitir que el medicamento se eluya lentamente
con el tiempo. Alternativamente, puede que no haya farmaco sino solo el material absorbible que puede eluirse con el
tiempo para exponer los huecos 40 en algin momento después de la implantacién pero no inmediatamente después de
la implantacién.

La fig. 15 ilustra una realizacién del implante 10 que tiene una topografia superficial que incluye una o mas
protuberancias 42. Las protuberancias 42 pueden crearse en métodos similares a los descritos anteriormente para el
proceso de creacion de huecos 40. Ademas, las protuberancias 42 pueden estar compuestas del mismo material que el
implante 10 o pueden estar compuestas de un material alternativo que se deposita sobre la superficie del implante 10, tal
como un plastico como PTFE o similar. Adicionalmente, las protuberancias 42 pueden tener cualquiera de una variedad
de formas y tamanos y estar dispuestas en cualquier nimero de patrones a lo largo de una o mas longitudes del implante
10.

La fig. 16 ilustra una realizacién del implante 10 que tiene una serie de protuberancias 42 y un recubrimiento 44 que
puede cubrir al menos parcialmente una o mas de las protuberancias 42. El recubrimiento 44 puede estar compuesto por
cualquier nimero de farmacos o material absorbible o cualquier combinacion de los mismos. Ademas, el recubrimiento
44 puede degradarse a lo largo de cualquier periodo de tiempo, tal como aproximadamente 1 hora a aproximadamente
10 semanas. El recubrimiento 44 puede aplicarse solo a una o mas secciones discretas del implante 10 mientras que
otras secciones pueden no ser recubiertas. Alternativamente, se pueden usar mdltiples recubrimientos 44 en diferentes
ubicaciones para inducir reacciones fisiolégicas alternativas.

En algunas realizaciones, el implante 10 puede fabricarse a partir de un tubo de poliimida usando un proceso de
recubrimiento por inmersién. El tubo de poliimida se puede luego extirpar con laser usando un laser excimer para crear
micro-huecos a lo largo del implante, lo que puede crear una superficie con crateres. El tamafio de los orificios se puede
medir usando un sistema de medicién dptico con un aumento de x259 y usando SEM. Los orificios pueden variar de
diametro desde aproximadamente 35 micrones hasta aproximadamente 10 micrones, y pueden estar espaciandose
uniformemente a través de la superficie del implante.

Por ejemplo, la fig. 17 ilustra una imagen procedente de una medicion éptica que muestra el tamarfio y la forma de los
huecos 40 creados en el intervalo de aproximadamente 10-15 micrones de diametro. En la fig. 18, se muestra una
imagen ejemplar de un andlisis de SEM de la superficie del implante 10. Los huecos 40 mostrados en la fig. 18 se
muestran espaciados aproximadamente entre 20 micrones y aproximadamente 30 micrones entre si, pero podrian
espaciarse a cualquier distancia. Ademas, se podria crear cualquier niUmero de patrones con los huecos 40 y se podria
crear cualquier nimero de distribuciones con diferentes dimensiones de agujero 40, incluidos los diametros.

Como se ha tratado anteriormente, se puede incluir una o mas de una variedad de rasgos o caracteristicas superficiales
con un implante 10, tales como huecos, picos, protuberancias y recubrimientos, para crear una variedad de respuestas
de tejido al implante implantado. Ademas, la variedad de respuestas de tejido puede ayudar al implante 10 a reducir la
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PIO al permitir que el implante cree efectos de abultamientos y lagos acuosos sin interferencia del crecimiento del tejido
conectivo.

Ademas, el implante 10 puede colocarse en cualquier nimero de tejidos oculares. Por ejemplo, el implante 10 puede
colocarse en el canal de Schlemm, bajo la conjuntiva, a través de la esclerética, a través de la union de la esclerética
corneal, detras de la retina, encima del cuerpo ciliar, dentro de la bolsa capsular, debajo del iris 0 en cualquier nimero de
ubicaciones alternativas. Ademas, la superficie del implante 10 puede modificarse para promover u obstaculizar el
crecimiento de cualquier nimero de tipos de tejido diferentes. Por ejemplo, la superficie del implante 10 puede
configurarse especificamente para interactuar con tejido conectivo, tejido reticular, células lisas y similares.

En algunas realizaciones, el implante puede incluir un lumen que esta parcial o completamente ocluido con un material
bioabsorbible. EI material bioabsorbible puede estar compuesto, por ejemplo, de un &cido polilactico (PLA), acido
polilactico-co-gliclico (PLGA), cualquier combinacion de estos materiales o cualquier otro material degradable adecuado.
El material bioabsorbible puede ser configurado para bloguear el flujo de fluido a través del lumen durante un periodo
postoperatorio, como, por ejemplo, la primera semana, las primeras semanas o los primeros meses después de la
implantacion. El material bioabsorbible puede ayudar a prevenir el crecimiento de tejido en el lumen del implante durante
el periodo postoperatorio cuando la reaccion a cuerpos extranos y la inflamacién pueden ser mas altas. Después de un
periodo de tiempo, el material bioabsorbible puede erosionarse y el lumen del implante puede resultar patente y permitir
que el fluido fluya a través del lumen.

Adicionalmente, bien el extremo proximal o bien el extremo distal del implante pueden ser redondeados o ser
achaflanados para proteger al ojo del dafio, tal como a partir de bordes afilados. Por ejemplo, al menos uno de los
extremos distal y proximal del implante puede ser redondeado o achaflanado para promover una insercién e interaccién
suaves con el tejido circundante, lo que puede ayudar a minimizar la ciclo-dialisis. Alternativamente o ademas, bien el
extremo proximal o bien el extremo distal del implante pueden incluir caracteristicas que ayudan a preservar o promover
el flujo de fluido a través del implante. Se puede incluir cualquier nimero de una variedad de formas de extremo proximal
o de extremo distal en una implementacién de implante para ayudar a preservar o promover el flujo de fluido a través del
implante.

La fig. 19 muestra una vista ampliada de la region anterior del ojo que muestra la cdmara anterior AC, la cérnea C, el iris |
y la esclerdtica S. Ademas, el implante 10 se muestra montado en una guia 50 de un dispositivo de entrega (no
mostrado) y acercandose a una zona de implantacién desde la camara anterior AC, tal como mediante un procedimiento
ab-interno. El implante 10 y el alambre de guia 50 pueden moverse a lo largo de una via tal que el punto de entrada de
diseccién de la punta distal del alambre de guia 50 pueda penetrar la raiz IR del iris cerca de su unién con el espolén
escleral SSp o la porcion de la raiz del iris del cuerpo ciliar CB u otra ubicaciéon deseada.

El alambre de guia 50 con el implante 10 colocado sobre él puede ser hecho avanzar desde una regién de la camara
anterior, que puede verse a través de una zona transparente de la cornea a una region de la cdmara anterior que esta
oscurecida por la zona opaca de la cornea. El alambre de guia 50 y el implante 10 pueden ser hechos avanzar a través
de la cornea hasta que se sienta resistencia y una parte del dispositivo de entrega pueda asentarse en un lugar cerca de
la raiz del iris, el cuerpo ciliar o la porcion de la raiz del iris del cuerpo ciliar. El alambre de guia 50 puede entonces ser
hecho avanzar adicionalmente de manera que el alambre de guia 50 y el implante 10 cargado sobre él penetren en un
area de unién fibrosa entre el espolon escleral y el cuerpo ciliar. Este area de union fibrosa puede ser de
aproximadamente 1 mm. Una vez que la punta distal del alambre de guia 50 penetra y es empujada mas alla de esta
regién de union fibrosa, el alambre de guia 50 puede hacer entonces mas facilmente que la esclerética se despegue o se
separe de otro modo del cuerpo ciliar y posiblemente la coroides, ya que sigue la curva interna de la esclerética y entra
en el espacio supraciliar o supracoroideo. Una combinacién de la forma de la punta del alambre de guia, del material, de
las propiedades del material, del diametro, de la flexibilidad, de la adaptacion, de los recubrimientos, de la curvatura
previa, etc. puede hacer que sea mas propenso a seguir una via de implantacion que refleje la curvatura de la pared
interna de la esclerdtica y entre capas de tejido, tal como entre la esclerética y el cuerpo ciliar y entre la esclerética y la
coroides.

El plano de diseccion del alambre de guia 50 y del implante 10 puede seguir la curva de la pared escleral interna de
manera que el implante 10 montado en el alambre de guia 50 después de penetrar en la raiz del iris 0 en la porcién de
raiz del iris del cuerpo ciliar puede diseccionar francamente el limite entre capas de tejido del espolén escleral y el cuerpo
ciliar de manera que al menos la region distal del implante 10 se extienda hacia el espacio supraciliar. En una realizacion,
el implante 10 puede colocarse de manera que se extienda lo suficiente mas alla del espolén escleral y se coloque entre
los limites tisulares de la esclerdtica y la coroides (el espacio supracoroideo SChS). Una vez colocado correctamente, el
implante 10 se puede liberar del alambre de guia 50. El implante 10 puede implantarse permanentemente en el ojo o
puede implantarse durante un periodo de tiempo mas corto.
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TABLA 1
Gas de Plasma, Ubicacién Sa (hm) Sq (nm) Sp (Um) Sy (um) Sz (um) Ssk Sku
Energiay Tiempo | de Muestra

Poliimida en Bruto 1 24,93 31,17 0,14 -0,27 0,41 0,10 3,83
(No limpiada) 2 49,73 66,45 0,46 -0,32 0,78 0,48 5,14

3 115,80 152,91 0,82 -1,06 1,88 0,34 4,25

CF4+ Oo 1 49,46 78,92 1,28 -1,89 3,18 -0,48 21,71
200w 12 minutos 2 58,48 79,98 1,34 -1,32 2,66 0,36 8,65
3 143,84 187,93 1,40 -1,43 2,83 0,60 4,81

Ho 1 17,6 21,7 0,156 -0,073 0,228 0,520 2,80

200w 12 minutos 2 23,0 29,3 0,129 -0,122 0,251 0,118 3,13
3 28,3 36,7 0,249 -0,173 0,422 -0,047 3,56

O 1 16,1 20,0 0,113 -0,090 0,203 -0,139 2,80

200w 12 minutos 2 51,5 65,2 0,274 -0,286 0,560 -0,092 3,43
3 31,0 40,9 0,130 -0,149 0,279 -0,677 3,48
CF4+ Oo 1 28,8 48,6 0,528 -0,796 1,324 -3,00 28,05
500w 12 minutos 2 140,5 200,8 5,845 -2,461 8,306 -0,559 15,83
3 114,1 165,5 2,261 -1,622 3,883 -0,900 8,93
Hexafluoropropileno 1 11,86 15,52 218,51 -207,16 425,66 -0,40 12,42
500w 12 minutos 2 92,96 116,19 367,03 -457,76 824,79 -0,07 2,90
3 20,45 26,41 212,32 -304,64 516,96 -0,18 5,90
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REIVINDICACIONES

1. Un implante ocular (10) para implantar en un ojo para reducir la presion intraocular, comprendiendo el implante ocular
(10):

un cuerpo tubular alargado que comprende un extremo proximal (12), un extremo distal (13) y un lumen interno
(22) que se extiende al menos en parte entre el extremo proximal y el extremo distal;

una fenestracion (14) que se extiende desde una superficie externa del cuerpo tubular e intersecta con el lumen
interno; y

una caracteristica extruida (20) que se extiende desde la superficie externa del cuerpo tubular adyacente al
extremo proximal;

caracterizado por que el implante tiene una primera longitud (34) con una primera caracteristica superficial
configurada para promover la proliferacion del tejido y una segunda longitud (36) con una segunda caracteristica
superficial adyacente al extremo distal y configurada para prevenir la proliferacion del tejido, siendo creadas la primera y
la segunda caracteristicas superficiales a través de un tratamiento con plasma.

2. El implante ocular (10) de la reivindicacion 1, en el que la caracteristica superficial esta configurada para reducir la
respuesta fibrotica al implante, y la primera caracteristica superficial esta configurada para mejorar la unién celular al
implante.

3. El implante ocular (10) de la reivindicacién 1, en el que la primera caracteristica superficial es un patron geométrico
configurado para alterar la respuesta tisular al implante.

4. El implante ocular (10) de la reivindicacion 3, en el que el patrén geométrico es una serie de ranuras (205) a lo largo de
la longitud del cuerpo tubular alargado, opcionalmente en el que las ranuras se alinean con un eje longitudinal del
implante.

5. El implante ocular (10) de la reivindicacion 3, en el que el patrén geométrico es una serie de micro-orificios (40) a lo
largo de la longitud del cuerpo tubular alargado.

6. El implante ocular (10) de la reivindicacion 3, en el que el patrén geométrico es una rugosidad de la superficie creada a
través del tratamiento con plasma.

7. El implante ocular (10) de la reivindicacion 1, en el que la caracteristica superficial es una microcapa de material que
tiene una quimica superficial diferente del material de sustrato del implante.

8. El implante ocular (10) de la reivindicacion 7, en el que la microcapa de material es una resina de poliolefina y/o un
fluoropolimero y/o un derivado de polietilenglicol.

9. El implante ocular (10) de la reivindicacion 7, en el que la caracteristica superficial se forma mediante un proceso de
tratamiento con plasma.

10. Un método para tratar un implante ocular (10) para reducir la presion intraocular, sirviendo el método para crear
caracteristicas superficiales y comprendiendo:

tratar el implante ocular (10) con un tratamiento con plasma configurado para alterar una respuesta tisular del
implante en el que el implante ocular incluye un cuerpo tubular alargado que comprende un extremo proximal (12), un
extremo distal (13) y un lumen interior (22) que se extiende al menos en parte entre el extremo proximal y el extremo
distal, teniendo el implante una fenestracién (14) que se extiende desde una superficie externa del cuerpo tubular e
intersecta con el lumen interno, y en el que el implante incluye una caracteristica extruida (20) que se extiende desde la
superficie externa de la cuerpo tubular adyacente al extremo proximal, en el que el tratamiento del implante ocular incluye
tratar una primera longitud (34) del implante ocular con un primer tipo de tratamiento superficial y tratar una segunda
longitud (36) del implante ocular adyacente al extremo distal con un segundo tipo de tratamiento superficial, y en el que el
primer tipo de tratamiento superficial promueve la proliferacion de tejido y el segundo tipo de tratamiento superficial
previene la proliferacién de tejido.

11. El método de la reivindicacion 10, en el que el proceso de tratamiento con plasma crea una microcapa de material
sobre la superficie del implante que tiene una quimica superficial diferente del material de sustrato del implante (10).

12. El método de la reivindicacién 11, en el que la microcapa de material es una resina de poliolefina.
13. El método de la reivindicacién 11, en el que la microcapa de material es un fluoropolimero.
14. El método de la reivindicacién 11, en el que la microcapa de material es un derivado de polietilenglicol.

15. El método de la reivindicacion 11, en el que el tratamiento con plasma es un proceso de deposicidén quimica en fase
de vapor mejorado con plasma.

13



ES 2762 585 T3

CT G

14



ES 2762 585 T3

15



ES 2762 585 T3

ET e

16



ES 2762 585 T3

17



ES 2762 585 T3

18



ES 2762 585 T3

Resurtzdos analitcos G
Ebquedta Vador, Lirickades
s 16057 [am
S '?;‘_02
L )
20001 |
0158
-B9.857 | nm
0.J0F |pm

CEEERE

W

1558 EINE) dh 7% i ]

L 1558 347 575 e nsh

FIa. \Z

CAHWEES_I pim: Teasorn el hissiea Sehalisr TUDGE EAG Lakd
30MErzo 2013 M pono DALY 1000w £5.07 1878 iy 421 230e004 mex .92 min
ixitren; Aoz 1)
w10 COOHWEED_03 spe
g T T T T u
45F @ 8
i
it H g
3.8 & 1
&

ar a -

£as} - 1

] - 1
o
B

1.8F i 4
e

1t 4

8

i3 3 ]

&
o n " . . L i oy
1200 can 00 600 10a 04 0

Energla 08 Entecs Nucksar (V)

FT6.\3

19



ES 2762 585 T3

20



ES 2762 585 T3

21



ES 2762 585 T3

T 6 \A

22



ES 2762 585 T3

23



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

