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DESCRIPCION

Dispositivo de control de flujo e introductor.
Campo de la invencién

La invencién se refiere generalmente a implan-
tes médicos utilizados para regular el flujo de fluidos
dentro del cuerpo. La invencién se puede aplicar, por
ejemplo, a implantes oftdlmicos para tratamiento de
glaucoma. La invencién se refiere también a dispo-
sitivos de descarga para implantar tales implantes, a
procedimientos de implantar tales implantes y proce-
dimientos de fabricacidén de tales implantes.
Antecedentes de la invencién

Se conocen y se usan los implantes médicos para
regular el flujo de fluidos dentro del cuerpo humano.
Una aplicacion para el uso de tales implantes se aplica
en el tratamiento de glaucoma. Los implantes oftalmi-
cos tipicos utilizan tubos de drenaje para la liberacién
de humor acuoso del ojo para aliviar la presion intra-
ocular (IOP).

Diversas desventajas han estado asociadas a veces
a los implantes anteriores. Por ejemplo, los implantes
que usan mecanismos de valvula para regular el flu-
jo de fluido tienen malfuncionamiento peligroso de-
bido a defectos en y/o fallo de tales mecanismos de
védlvula. Dependiendo de tales factores como el lugar
de implantacién, algunos implantes tienen tendencia a
obstruirse mientras se usa debido al tejido que cubre
el extremo de entrada o el extremo de salida de dre-
naje. Ademds, antes de los implantes a veces se han
requerido operaciones de insercién que son compli-
cadas, costosas y que requieren tiempo, por ejemplo,
que necesitan suturar el implante una vez que estd en
su lugar.

Algunas patentes describen e ilustran implantes
dirigidos a superar algunos de los inconvenientes aso-
ciados con los implantes anteriores, asi como los dis-
positivos de descarga para tales implantes, procedi-
mientos de uso para tales implantes y procedimien-
tos de fabricacién para tales implantes. Por ejemplo,
los implantes, dispositivos de descarga, procedimien-
tos de uso, y procedimientos de fabricacién se descri-
ben e ilustran en la patentes de US no. 5.868.697 y
patente de US no. 5.702.414, ambas de las cuales son
propiedad del cesionario de esta solicitud.

El documento US-A-5 217 486 describe un ancla-
je de sutura implantable que tiene un cuerpo cilindri-
co con una proyeccion que se extiende hacia fuera, y
un dispositivo para descargar el anclaje de sutura que
comprende un tubo con una perforacion central para
acomodar el anclaje de sutura y una abertura en el la-
do para permitir la proyeccién de retencion del anclaje
para proyectarse mas alld de la superficie externa.
Sumario de la invencion

Un objeto de la invencién es proporcionar un im-
plante para regular el flujo y un dispositivo de des-
carga asociado que permite que se inserte el implante
en un procedimiento eficaz y relativamente tinico. La
invencidn se define en las reivindicaciones 1 y 6.

En una realizacién de acuerdo con la invencidn,
teniendo el implante un tubo para permitir el flujo de
fluido tiene una pestafia externa en el extremo de sa-
lida y una o mds proyecciones de retencion cerca del
extremo de entrada. Un introductor o dispositivo de
descarga para implantar el implante tiene una perfora-
cién central para alojar el implante durante el procedi-
miento de implantacién. El implante y dispositivo de
descarga se disefian de modo que cuando el implante
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se carga en el dispositivo de descarga, la proyeccion
de retencién o proyecciones del implante sobresalen
del dispositivo de descarga para actuar como un gan-
cho o ganchos durante el procedimiento.

De acuerdo con un procedimiento para utilizar el
implante y dispositivo de descarga, el implante se car-
ga en el dispositivo de descarga con la proyeccién
de retencion saliendo del dispositivo de descarga. El
dispositivo de descarga y el implante penetran enton-
ces el tejido a través del cual se desea el drenaje, por
ejemplo, la esclerética de un ojo. Una vez que la pro-
yeccion de retencion ha penetrado totalmente a través
del tejido, se extrae el dispositivo de descarga. La pro-
yeccion de retencién actia como un gancho que aco-
pla la superficie interior del tejido, haciendo que el
implante permanezca implantado en el tejido cuando
se retire el dispositivo de descarga.

La proyeccién de retencion se puede fabricar, por
ejemplo, de un material elastico, de forma que sea ca-
paz de flexionar hacia dentro contra el tubo del im-
plante durante la penetracion a través del tejido. Al-
ternativamente, la proyeccion de retencién se puede
disefiar para descansar inicialmente de forma relati-
vamente plana contra el tubo para la penetracion mas
facil y para evitar el desgarre del tejido, con un meca-
nismo para extender la proyeccién de retencion hacia
fuera en la implantacién del implante.

El implante se puede moldear de un material ade-
cuado, por ejemplo silicona. Para proporcionar el pa-
so del implante, se puede usar un cable fino durante el
proceso de moldeado. El implante se puede construir
alternativamente de acero inoxidable o cualquier otro
material adecuado.

El implante puede tener varios mecanismos para
cambiar la configuracion de la trayectoria del flujo.
Por ejemplo, una varilla para controlar el flujo u otra
obstruccién se puede colocar en el conducto del tubo
para cambiar las dimensiones dentro del conducto del
tubo. Esta varilla u obstruccién puede ser temporal.
Por ejemplo, se puede fabricar de material absorbible
(biodegradable) que se erosiona y absorbe. Alternati-
vamente, se puede construir de tal modo que se pue-
da retirar del conducto del tubo o que avance dentro
del conducto del tubo durante un periodo de tiempo
después de la implantacién. Por ejemplo, uno o méis
filamentos, tales como suturas, se pueden colocar en
el conducto del tubo y ser retirados o se haga avan-
zar por un médico segln se desee en una ocasién u
ocasiones posteriores.

Un implante segtin la invencion tiene otras aplica-
ciones aparte de las del campo de implantes intraocu-
lares. Por ejemplo, el implante se puede usar para el
drenaje de un saco hidrocele, regulacién del flujo en-
tre el saco hidrocele y el escroto subcutdneo. Las per-
sonas con experiencia ordinaria en la técnica aprecia-
rdn que son posibles otras aplicaciones de un implante
segun la invencién, como son diversas modificaciones
de las realizaciones descritas en este documento, sin
apartarse del alcance de la invencién segun se define
en las reivindicaciones.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1A es una vista lateral de una primera
realizacién de un implante de drenaje;

la figura 1B es una vista de frente del implante de
drenaje mostrado en la figura 1A;

las figuras 2A a 2C ilustran un dispositivo de des-
carga e insercion del implante de drenaje de la figura
1A en el tejido deseado, mostrando con la figura 2A
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el dispositivo de descarga e implante antes de la inser-
cidn, la figura 2B muestra el dispositivo de descarga e
implante que se colocan a través del tejido, y la figura
2C muestra el implante insertado después que se ha
retirado el dispositivo de descarga;

la figura 3A es una vista lateral de una segunda
realizacién de un implante del drenaje;

la figura 3B es una vista de frente del implante del
drenaje mostrado en la figura 3A;

la figura 3C es una vista en seccion transversal si-
guiendo el plano identificado por la linea 3C - 3C en
la figura 3A;

la figura 4A es una vista lateral de una tercera rea-
lizacién de un implante de drenaje;

la figura 4B es una vista de frente del implante de
drenaje mostrado en la figura 4A;

la figura 5 ilustra una segunda realizacién de un
dispositivo de descarga con un implante insertado en
el dispositivo de descarga y con el procedimiento en
una etapa correspondiente a la de la figura 2B;

la figura 6 ilustra un implante intraocular segun la
invencion con un tapon que controla el flujo fabricado
de material absorbible en el conducto del tubo;

las figuras 7A a 7D ilustran cuatro variaciones de
secciones transversales para un tapén que controla el
flujo:

la figura 8 ilustra un implante intraocular segin
la invencién con un tapén que controla el flujo fabri-
cado de material absorbible en el conducto del tubo
y con perforaciones laterales parcialmente obstruidas
por tapones fabricados de material absorbible;

la figura 9 ilustra un implante intraocular segtn la
invencién con filamentos que controlan el flujo en el
conducto del tubo;

la figura 10 ilustra una vista de frente de un im-
plante intraocular con filamentos que controlan el flu-
jo en el conducto del tubo;

la figura 11 ilustra un implante intraocular segin
la invencién con un filamento que controla el flujo
anudado en el conducto del tubo; y

la figura 12 ilustra una estructura alternativa de un
filamento que controla el flujo.

Descripcion detallada de las realizaciones de la in-
vencién

Las figuras 1A y 1B muestran una vista lateral y
una vista de frente, respectivamente, de una primera
realizacién de un implante 10 de drenaje de acuerdo
con la invencién. El implante 10 tiene un tubo 12 que
tiene un conducto 14 para permitir el flujo de fluido
entre un extremo de entrada del implante y un extre-
mo de salida del implante. Se pueden disponer una o
mds perforaciones 16 laterales alrededor de la circun-
ferencia 12 cerca del extremo de entrada, que permite
el acceso para el flujo de fluido dentro del conducto
14.

El implante 10 tiene una pestaia 18 de salida en
el extremo de salida y una proyeccién 20 de retencién
cerca del extremo de entrada. El plano de la pestaia
18 externa puede formar un dngulo con el tubo 12,
con el dngulo seleccionado para corresponder al 4n-
gulo entre la superficie del tejido dentro del cual el
implante 10 se va a insertar y el eje de insercién 12
del implante 10.

Las figuras 2A a 2C ilustran un introductor o dis-
positivo 30 de descarga para implantar el implante 10
y el procedimiento para implantar el implante 10 con
ese dispositivo 30 de descarga. El dispositivo 30 de
descarga tiene un mango 32 y un tubo 34 que tiene

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

una perforacion 36 central para alojar el implante 10
durante el procedimiento de implantacion, El disposi-
tivo 30 de descarga tiene una punta 38 biselada para
permitir la penetracién del tejido 50 dentro del cual se
va a insertar el implante. En una realizacion alterna-
tiva, el implante propiamente dicho penetra el tejido
por su punta biselada en el extremo de entrada.

Se dispone de una abertura 40 en la pared 34 del
dispositivo 30 de descarga. En esta realizacién ilus-
trada, la abertura 40 permite a la proyeccién 20 de
retencidn y a la pestafia 18 externa sobresalir mas alla
de la pared 34 cuando se carga el implante 10 en el
dispositivo 30 de descarga. Debido a que se proyecta
mads alla de la pared 34, la proyeccién 20 de retencién
del implante 10 puede actuar como un gancho durante
el procedimiento de implantacién.

Segtin se puede observar en la figura 1B, la pes-
tafia 18 del implante 10 tiene muescas o estrias 19 en
cada lado. Estas muescas o estrias 19 corresponden
aproximadamente al ancho de la pared 34 del disposi-
tivo 30 de descarga y alojan la pared 34 del dispositivo
de descarga 30 cuando el implante 10 se carga en el
dispositivo 30 de descarga. Las muescas o estrias 19
pueden tener cualquier forma adecuada. Alternativa-
mente, la pestafia 18 puede tener un ancho continuo,
sin muescas o estrias, con el ancho de la pestana 18
que es ligeramente mas estrecho que el didmetro 12
del implante 10. Son posibles variaciones adicionales
de la configuracién de la pestafia 18.

Para usar el implante 10 y el dispositivo 30 de des-
carga, el implante 10 se carga en el dispositivo 30 de
descarga con la proyeccién 20 de retencién que sobre-
sale del dispositivo de descarga, segin se muestra en
la figura 2A. El dispositivo 30 de descarga, con el im-
plante cargado dentro, se presiona entonces a través
del tejido 50 a través del cual se desea el drenaje, por
ejemplo, la esclerdtica de un ojo. La figura 2B ilustra
el dispositivo 30 de descarga presionado a través del
tejido 50.

Para facilitar la introduccién del dispositivo 30 de
descarga y/o implante 10 dentro del tejido 50, el dis-
positivo 30 de descarga se puede orientar de modo
que la punta 38 biselada forme un dngulo més agudo
con el tejido 50. De este modo, por ejemplo, el dis-
positivo de descarga segiin se muestra en la figura 2A
puede girar 180 grados, es decir, con la proyeccién
20 de retencidn de cara hacia arriba. En el caso de un
implante 10 que se coloca dentro de la esclerética del
borde de un ojo, esto corresponde a la proyeccion 20
de retencion que estd sobre el lado opuesto 12 desde el
iris. Cuando el dispositivo 30 de descarga e implante
10 pasan adecuadamente a través del tejido 50, pue-
den girar para alinear el implante 10 adecuadamente
en el tejido 50, con la pestafia 18 y la proyeccién 20
de retencién orientada segun se desea con respecto al
tejido 50.

Una vez que la proyeccion 20 de retencion ha pe-
netrado totalmente a través del tejido 50, se retira el
dispositivo 30 de descarga. La proyeccioén 20 de re-
tencioén actiia como un gancho que acopla la super-
ficie interior del tejido 50, que hace que el implante
10 permanezca implantado en el tejido 50 cuando se
retira el dispositivo 30 de descarga. La figura 2C ilus-
tra el implante 10 implantado en el tejido 50, con el
dispositivo 30 de descarga retirado.

Puesto que el tubo 34 del dispositivo 30 de des-
carga es ahuecado, se puede usar para inyectar fluido
o material elastico viscoso. De este modo, el fluido se
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puede inyectar dentro de la cdmara anterior de un ojo
en la implantacidén para reducir el riesgo de hipotonia.
Similarmente, se puede inyectar un material eldstico
viscoso bajo la conjuntiva para ayudar a llenar la ve-
sicula fliccida que existe después de la implantacién.

El implante 10 se puede moldear de un material
adecuado, por ejemplo silicona. Para proporcionar el
conducto 14 del implante 10, se puede usar un cable
fino durante el proceso de moldeado. Se puede usar
mas de un cable, para tener mas de un conducto del
tubo en el implante. El implante alternativamente se
puede construir de acero inoxidable u otro material
adecuado. Debe ser revestido con un material antifi-
brosis adecuado, tal como heparina.

La proyeccion 20 de retencion se puede formar del
mismo material que el resto del implante 10. Alterna-
tivamente, se puede fabricar de un material més flexi-
ble para permitir que sea flexionado hacia dentro con-
tra el tubo 12 del implante 10 durante la penetracién a
través del tejido 50. Alternativamente, la proyeccion
20 de retencion se puede disefiar para descansar ini-
cialmente de forma relativamente plana contra el tubo
12 para la penetraciéon mds facil y para evitar desgarre
del tejido 50, que va a ser extendido hacia fuera me-
diante un mecanismo de expansién, por ejemplo un
balén, cuando se implante el implante 10.

Las figuras 3A, 3B y 3C muestran una vista late-
ral, vista de frente, y seccidn transversal, respectiva-
mente de una segunda realizacién de un implante 60
de drenaje de acuerdo con la invencién. Igual que el
implante 10 mostrado en las figuras 1A y 1B, el im-
plante 60 en las figuras 3A, 3B, y 3C tiene un tubo 62
que tiene un conducto 64 y perforaciones 66 laterales
que se abren dentro del conducto 64. El implante 60
tiene también una pestafia 68 externa en el extremo
de salida y una proyeccién 70 de retencién cerca del
extremo de entrada. En este caso, la pestafia 68 ex-
terna se proyecta mas alla de la superficie externa 62
en todas las direcciones alrededor de la circunferencia
62.

Las figuras 4A y 4B muestran una vista lateral y
una vista frontal, respectivamente, de una tercera rea-
lizacién de un implante 80 de drenaje, similar al im-
plante 60 mostrado en las figuras 3A, 3B, y 3C. La
punta 82 del implante 80 es cdnica, en contraste con
la punta 72 roma del implante 60.

En una estructura alternativa, el implante se pue-
de fabricar con un extremo cerrado con un corte en
él. El fluido puede sélo pasar a través del dispositivo
cuando la presién aumenta suficientemente para abrir
el corte. Alternativamente, una porcién diferente a lo
largo de la longitud del conducto del tubo puede estar
provista de tal estructura.

La figura 5 ilustra una realizacidn alternativa de un
dispositivo 90 de descarga de acuerdo con la inven-
cién. En esta realizacion, la abertura 92 permite sélo
la proyeccion 84 de retencidn del implante sobresalir
mads alld de la pared 94 del dispositivo de descarga. La
pestaiia 86 externa se aloja dentro de la perforacién 96
central del dispositivo 90 de descarga. En esta realiza-
cion, la pestafia 86 externa se debe plegar o flexionar
para ser alojada dentro de la perforacién 96 central
del dispositivo 90 de descarga. La pestafia 86 externa
es eldstico, de forma que cuando el implante se reti-
ra del dispositivo de descarga, la pestafia 86 externa
se extiende a una posicion relativamente coplanar con
la superficie externa del tejido dentro del cual se va a
insertar el implante.
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Similarmente, la proyeccién 84 de retencién se
construird también para ser suficientemente eldstica
para permitir que sea comprimida y completamente
alojada dentro de la perforacién 96 central del dispo-
sitivo 90 de descarga. Ademads, el dispositivo 90 de
descarga se puede construir haciendo que el tubo 94
tenga una pared exterior continua, sin la abertura 92.
Para facilitar la retirada del implante del dispositivo
de descarga, se puede localizar una varilla empuja-
dora o cable dentro de la perforacién del dispositivo
de descarga. Haciendo avanzar la varilla empujadora
o cable de empuje dentro del dispositivo de descarga
contra el implante, el médico puede forzar el implante
fuera del dispositivo de descarga, permitiendo de ese
modo que la proyeccién de retencién se expanda ha-
cia fuera a su posicién inicial relajada, permitiendo de
ese modo que se acople al interior de la superficie del
tejido.

Se pueden usar diversos mecanismos, si se desea,
para ofrecer diferentes caracteristicas de flujo al im-
plante. Puede ser deseable usar implantes con dife-
rentes caracteristicas de flujo para diferentes pacien-
tes y/o tener un implante en el cual las caracteristicas
de flujo se pueden cambiar después de la implantacién
en un paciente particular.

Son posibles diversos mecanismos para ayudar en
el control de flujo del fluido, por ejemplo, humor
acuoso, a través de un implante usando, por ejemplo,
un cable o varilla para controlar el flujo en el conducto
del tubo de un implante.

El efecto de la varilla de control de flujo o cable
es reducir el drea en seccidn transversal a través de la
cual el fluido fluye para una longitud particular dentro
del conducto del tubo del implante. Debido a que el
flujo es una funcién de la seccién transversal y longi-
tud del conducto a través del cual pasa, la interposi-
cién de la varilla para controlar el flujo o cable sirve
para aumentar la resistencia al flujo. En un implante
intraocular, por ejemplo, esto ayuda a reducir el ries-
go de hipotonia.

La configuracién y dimensiones de la varilla de
control de flujo o cable se puede seleccionar de acuer-
do con las caracteristicas de flujo que se desean. Pue-
de tener una o mds perforaciones internas o estrias ex-
ternas, cualquiera de los cuales pueden estar dispues-
ta helicoidalmente para aumentar su longitud. Puede
ser regulable, moviéndola axialmente o de forma gira-
toria, para modificar las caracteristicas del flujo. Las
personas expertas en la técnica apreciardn que son po-
sibles numerosas variaciones para la configuracion de
la varilla para controlar el flujo o cable.

La varilla para controlar el flujo o cable puede te-
ner su eje longitudinal alineado paralelo con el eje del
conducto del tubo, aunque son posibles otras orienta-
ciones. Por ejemplo, una varilla para controlar el flujo
o cable que tiene un didmetro ligeramente mas peque-
fio que el conducto del tubo se puede orientar trans-
versalmente al conducto del tubo. La varilla orienta-
da transversalmente o cable tendrd una longitud cor-
ta, que corresponde aproximadamente al didmetro o
conducto del tubo. Sirve como una obstruccién pa-
ra el flujo a través del conducto del tubo, alterando
las caracteristicas del flujo. Otra obstruccién se puede
colocar en el conducto del tubo para lograr resultados
similares.

Otro mecanismo para ayudar en el control del flujo
de fluido a través de un implante es el uso de obstruc-
cioén temporal. Obstruyendo el conducto de flujo del
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implante con un material absorbible o con un material
que se puede retirar después de la implantacién, por
ejemplo mediante una herramienta o sonda de laser,
se puede reducir la resistencia al flujo después de la
implantacion.

El uso de obstruccién temporal es ventajoso en si-
tuaciones en las cuales se desea el flujo a través del
implante para ser mantenido bajo en la implantacion,
y también posiblemente durante un periodo de tiempo
después de la implantacién. Por ejemplo, cuando un
implante se implanta en el ojo, la incisién en la con-
juntiva y/o posible desgarramiento de la esclerdtica
alrededor del implante proporciona conductos de flu-
jo potencial para el humor acuoso. De este modo, para
reducir el riesgo de hipotonia, es deseable evitar o re-
ducir el flujo a través del implante en la implantacién
y durante un periodo posterior. Una vez que la con-
juntiva y/o esclerética han sanado, se puede aumentar
el flujo a través del implante.

La obstruccion temporal no necesita ser limitada
a ninguna parte especifica del conducto de flujo. Por
ejemplo, las perforaciones laterales y/o el conducto
del tubo del implante se pueden llenar, parcial o to-
talmente, con material absorbible, De este modo, por
ejemplo, segin se muestra en la figura 6, un tapén
106A de material absorbible se puede colocar en el
conducto 102 del implante 100. Con un material ab-
sorbible que se biodegrada por erosién de superficie,
segun se pone en contacto el fluido y fluye contiguo al
tapon 106A, el material del tapén 106A se absorbe en
el fluido, reduciendo de ese modo las dimensiones del
tapon 106A. Segiin se reducen las dimensiones del ta-
pén 106A. se reduce similarmente la resistencia a fluir
a través del implante. Alternativamente, se puede usar
un material absorbible que se biodegrada por erosion
de volumen. Se conocen y se usan los materiales ab-
sorbibles (biodegradables), y tales materiales se des-
criben, por ejemplo, en Middleton & Tipton, “Syn-
thetic Biodegradable Polymers as Medica) Devices”,
Medical Products and Biomaterials. Marzo 1998.

La figura 6 muestra el tapén 106A que sélo lle-
na parcialmente el conducto 102, aunque se aprecia-
rd que el tapén 106A puede llenar completamente el
conducto 106. En ese caso, se obstruiria por completo
inicialmente el flujo de fluido. El flujo de fluido co-
mienza s6lo después que el tapén 106A se ha absorbi-
do suficientemente para proporcionar una trayectoria
para fluido que fluya fuera del implante.

Se puede usar un tapén absorbible para cualquier
configuracién adecuada del implante, que incluye im-
plantes con varillas para controlar el flujo u otras obs-
trucciones que controla el flujo. Similarmente, un ta-
pén absorbible puede tener cualquier configuracién
y dimensiones adecuadas, seleccionado segtn las ca-
racteristicas de flujo que se desean. Si se desea, se
puede usar més de un tapén absorbible.

Algunas posibles formas en seccién transversal
para tapones absorbibles alternativos se muestran en
las figura 7A a 7D. El tapén 106A absorbible tiene
una seccion transversal circular. El tapén 106B absor-
bible es similar al tapén 106A absorbible con la adi-
cién de estrias 108B externas. El tapén 106C absor-
bible tiene una superficie 110C plana. El tapén 106D
absorbible tiene una perforacién 112D longitudinal.
Las construcciones alternativas incluyen estrias exter-
nas que combinan y perforaciones internas, que cam-
bian el nimero de ellas, y/o las disponen helicoidal-
mente o en cualquier otra configuracién adecuada. El
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tapdn absorbible puede ser cénico o de cualquier otra
forma adecuada. Se apreciard que la configuracién del
tapén absorbible afectard la absorcién del tapén ab-
sorbible, con las dreas en contacto con el fluido que
se va a absorber primero.

La figura 8 muestra el uso de un tapén 106A ab-
sorbible en conjuncién con las perforaciones 104 la-
terales obstruidas. Cada una de las perforaciones 104
laterales se obstruyen parcialmente mediante los ta-
pones 114 absorbibles, cada uno de los cuales tiene
una perforacién 116 central. Al igual que con el tapén
106A absorbible en el conducto 102, los tapones 114
absorbibles en las perforaciones 104 laterales pueden
tener cualquier configuracién adecuada, y se pueden
usar en conjuncién con cualquier configuracion de ta-
pon absorbible en el conducto del tubo o sin ningin
tap6on absorbible en el conducto del tubo.

Las figuras 9 a 11 muestran mecanismos alternati-
vos para obstruccién temporal y/o parcial del conduc-
to del flujo. En la figura 9, el implante 120 intraocular
tiene un nimero de filamentos 126 que controlan el
flujo en el conducto 122. Los filamentos 126 que con-
trolan el flujo sirven para alterar las caracteristicas del
flujo a través del implante, ya sea parcial o totalmente
obstruyendo el flujo a través del implante. El niime-
ro y/o tamafio de los filamentos puede variar segtn se
desee, y los filamentos pueden ser de cualquier ma-
terial adecuado. Por ejemplo, se pueden usar suturas
ordinarias, tales como suturas de polipropileno.

En un periodo de tiempo después de la implanta-
cién, uno o mds filamentos 126 que controlan el flujo
se pueden retirar del implante (o avanzar dentro del
implante). Los filamentos adicionales se pueden re-
tirar (o avanzar) mas tarde. De esta manera, la obs-
truccidn al flujo a través del implante se puede alterar,
inmediatamente o durante un periodo de tiempo, des-
pués que ha tenido lugar el procedimiento de implan-
tacion.

Se apreciard que la capacidad para retirar o avan-
zar uno o mas filamentos durante un tiempo permita
que el médico altere las caracteristicas del flujo del
implante de acuerdo con las necesidades del pacien-
te. Por ejemplo, en un cierto periodo de tiempo des-
pués que se ha implantado el implante en un ojo del
paciente, el médico puede verificar la presion intra-
ocular del ojo y determinar si uno o mds filamentos
se deben retirar o avanzar para aumentar o reducir el
flujo a través del implante. Se puede controlar periddi-
camente al paciente, y los filamentos se pueden dejar
en su lugar, retirar o avanzar segtin sea apropiado en
un periodo de tiempo.

La capacidad de retirar los filamentos es ttil en el
caso de que el implante tiene que ser obstruido. En
tal caso, el médico puede retirar uno o mas filamentos
para restaurar el flujo apropiado a través del implante.

La figura 10 muestra una vista de frente de un im-
plante con una pluralidad de filamentos 126 que con-
trolan el flujo en el conducto 122. Se apreciard que
los filamentos 126 se puedan disponer dentro del con-
ducto 122 en cualquier manera adecuada, y la forma
y configuracién de los filamentos 126 no se limitan
a las mostradas. Por ejemplo, los filamentos pueden
tener diferentes secciones transversales (por ejemplo,
oval, semicircular, irregular, ahuecados, etc.) y tama-
fios diferentes. Las formas en seccidn transversal y
dimensiones pueden variar a lo largo de la longitud
de un unico filamento. Cada uno de los filamentos
en un dnico implante puede tener diferentes configu-
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raciones, por ejemplo, diferentes formas en seccién
transversal y/o dimensiones. Con filamentos diferen-
tes en el implante, el médico puede retirar selectiva-
mente (o avanzar) el filamento o filamentos apropia-
dos de acuerdo con las caracteristicas de flujo desea-
das. Por ejemplo, si se desea un aumento pequefio en
flujo, puede ser retirado un filamento con una peque-
fla seccion transversal, y si se desea un gran aumento
en flujo, se puede retirar un filamento con una mayor
seccién transversal.

La figura 11 muestra un implante en el cual un
unico filamento 128 para controlar el flujo que tiene
un nudo 130 se coloca dentro del conducto 122. El
nudo 130 sirve para aumentar la obstruccién del flujo.
Alternativamente, un tapon u otra obstruccion se pue-
de unir al filamento 128, y se puede usar mas de un
filamento 128 con un nudo, tapén u otra obstruccién
adjunta. Similar al uso de los filamentos de diferentes
formas y/o tamafios, se pueden usar filamentos que
tienen nudos o tapones de diferentes formas y/o ta-
mafios, que permiten retirar o avanzar selectivamente
seglin las caracteristicas de flujo deseadas.

La figura 12 muestra una estructura alternativa de
un filamento 132 para controlar el flujo en el cual el
tamaifio de la seccién transversal del filamento varia a
lo largo de su longitud. El filamento 132 ilustrado tie-
ne tres diferentes secciones. La seccién 138 sobre el
extremo del filamento tiene el didmetro mds pequefio,
la seccién 136 contigua tiene un didmetro ligeramente
mds grande, y el resto 134 del filamento tiene un dia-
metro incluso mds grande. El resto 134 del filamento
se puede dimensionar para corresponder con el dii-
metro del conducto del tubo, siendo las secciones 136
y 138 més pequefias progresivamente. De este modo,
con un conducto del tubo que tiene un didmetro, por
ejemplo, de 100 micras, el filamento puede tener tam-
bién un didmetro de 100 micras, con etapas progre-
sivas hacia abajo, por ejemplo, de 20 micras. Por su-
puesto, se pueden usar otras dimensiones, y el resto
134 del filamento no necesita tener el mismo tamafio
que el conducto del tubo. En el posicionamiento ini-
cial, el filamento 132 est4 localizado dentro del con-
ducto del tubo del implante con la seccién 138 cerca
del extremo de entrada y con parte de la seccién 134
localizada dentro del conducto del tubo cerca del ex-
tremo de salida. Cuando se desea incrementar el flujo
en el implante, el filamento 132 puede ser parcialmen-
te retirado de modo que sélo la seccién 134 sale del
conducto del tubo. De ese modo, la obstruccion den-
tro del conducto del tubo disminuye, incrementando
de ese modo el flujo. Mas tarde, si se desea, las otras
secciones se pueden retirar sucesivamente. De forma
alternativa, el filamento puede ademads avanzar dentro
del conducto del tubo para limitar ademas el flujo.

Son posibles las variaciones del filamento mostra-
das en la figura 12, con las secciones que se alinean a
lo largo del filamento en un patrén deseado. El con-
cepto de un filamento tnico el cual se puede retirar
parcialmente o avanzar en incrementos sucesivos pa-
ra variar el flujo en etapas se puede lograr adicional-
mente o de forma alternativa usando nudos o tapones
de diferentes formas y/o tamafios a lo largo de la lon-
gitud de un filamento.

Un filamento que controla el flujo de acuerdo con
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la invencién puede ser separado completamente del
implante e insertado dentro del implante algin perio-
do de tiempo después de la implantacion, o el filamen-
to se puede implantar parcialmente en el momento de
la implantacidn, con la opcidén de su avance adicional
dentro del implante posteriormente.

Un implante que tiene filamentos para controlar el
flujo que se pueden retirar (y/o que se pueden avanzar)
se pueden implantar usando un dispositivo 30 de des-
carga seglin se muestra en las figura 2A. En tal caso,
los filamentos que se extienden fuera del extremo de
salida del implante se pueden alojar en la perforacion
36 central del dispositivo 30 de descarga. Alternativa-
mente, con una abertura 40 de tamafio adecuado en la
pared 34 del dispositivo 30 de descarga, los filamen-
tos pueden pasar fuera del dispositivo 30 de descarga.

Cuando el implante se implanta en un ojo, los fila-
mentos para controlar el flujo se pueden orientar para
su extensién bajo la conjuntiva apartindose del im-
plante. Los filamentos usados pueden ser suficiente-
mente largos para extenderse fuera del implante mas
alla del corte hecho en la conjuntiva para insertar el
implante. En este caso, después de implantar el im-
plante, el médico puede pasar los extremos sueltos de
los filamentos bajo la conjuntiva para apartarlos del
corte. Cuando se desee retirar uno o mds de los fila-
mentos, se puede hacer un pequefio corte en la con-
juntiva cerca de los extremos de los filamentos, y se
puede tirar de los filamentos a través de ese corte. De-
bido a que estos extremos estdn alejados del implante
y el corte anterior hecho en la conjuntiva, se reduce el
trauma potencia al ojo.

Para fijar los filamentos en su lugar y facilitar mas
tarde el acceso a ellos, se pueden suturar los extremos
sueltos al tejido adyacente, por ejemplo, la esclerdti-
ca. Esto se puede hacer ya sea con suturas adicionales
o con los filamentos propiamente dichos. En el dltimo
caso, las agujas de sutura se pueden unir a los extre-
mos sueltos de los filamentos para facilitar la sutura
de los filamentos después de la implantacién del im-
plante.

Se apreciard que diversas caracteristicas de las
realizaciones descritas anteriormente se pueden com-
binar segun se desee. Por ejemplo, los filamentos para
controlar el flujo se pueden fabricar de material absor-
bible, dejando la opcién de que el médico tenga que
retirar fisicamente los filamentos o permitirles que se
absorban. Adicionalmente o de forma alternativa, los
tapones u otras obstrucciones sujetas a los filamentos
se pueden fabricar de material absorbible. Diferentes
filamentos, tapones u obstrucciones se pueden fabri-
car de materiales con diferentes indices de absorcion,
y/o se pueden fabricar de una combinacién de mate-
riales con diferentes grados de absorcion.

Segtin se apreciard también por personas que tie-
nen experiencia ordinaria en la técnica, las diversas
realizaciones de los implantes, procedimientos de fa-
bricacidn, dispositivos de descarga, y procedimientos
para implantacién descritos anteriormente en este do-
cumento se ofrecen s6lo a modo de ejemplo. Se pue-
den aplicar diversos cambios, modificaciones y varia-
ciones a las realizaciones descritas sin apartarse del
alcance de la invencién, definida por las reivindica-
ciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un implante (10, 60, 80, 100), en combinacién
con el dispositivo (30, 90) de descarga para implantar
el implante, en el que el implante comprende un tubo
(12, 62), y una proyeccion (20, 70, 84) de retencién
que se extiende hacia fuera, el dispositivo de descarga
comprende un tubo (34, 94) que tiene una superficie
exterior y una perforacién (36,96) central para alojar
el implante, y en el que el dispositivo de descarga tie-
ne una abertura (40, 92) en el lado del tubo que per-
mite que la proyeccién de retencién se proyecte mas
alld de la superficie exterior del tubo del dispositivo
de descarga.

2. Un implante y dispositivo de descarga segin la
reivindicacion 1, en el que el implante estd formado
de pléstico.

3. Un implante y dispositivo de descarga segun la
reivindicacion 1, en el que la proyeccién de retencion
estd localizada en un extremo distal del implante, y
en el que el implante comprende ademds una pestafia
(18, 68, 86) externa localizada en un extremo proxi-
mal del implante.

4. Un implante y dispositivo de descarga segtn la
reivindicacion 3, en el que la abertura en el lado del
dispositivo de descarga permite también que la pes-
tafia externa del implante se proyecte mas alld de la
superficie exterior del dispositivo de descarga.

5. Un implante y dispositivo de descarga segun la
reivindicacién 3, en el que la pestafia externa del im-
plante es eldstica de forma que se pueda alojar dentro
de la perforacién central del tubo del dispositivo de
descarga.

6. Un implante (10, 60, 80, 100), en combinacién
con el dispositivo (30, 90) de descarga para implantar
el implante, en el que el implante comprende un tu-
bo (12, 62) que tiene un extremo distal y un extremo
proximal y una proyeccién (20, 70, 84) de retencién
que se extiende hacia fuera, el dispositivo de descarga
comprende un tubo (34, 94) que tiene una superficie
exterior, una perforacion (36, 96) central para alojar
el implante y una abertura en un extremo para per-
mitir que el implante salga de la perforacién central,
y en el que el implante se aloja dentro de la perfo-
racién central con su extremo distal mds cercano a
la abertura que su extremo proximal de forma que
el extremo distal del implante salga de la perforacién
central del dispositivo de descarga antes del extremo
proximal.

7. Un implante y dispositivo de descarga segtin la
reivindicacion 6, en el que el implante se forma de
plastico.

8. Un implante y dispositivo de descarga segtn la
reivindicacion 6, en el que la proyeccién de retencién
estd localizada préxima al extremo distal del implan-
te, y en el que el implante comprende ademds una pes-
tafia (18, 68, 86) externa localizada préxima al extre-
mo proximal del implante.

9. Un implante y dispositivo de descarga segun la
reivindicacién 8, en el que la brida externa del im-
plante es eldstica de forma que se pueda alojar dentro
de la perforacién central del tubo del dispositivo de
descarga.

10. Un implante y dispositivo de descarga segtn la
reivindicacion 6, en el que la proyeccién de retencién
del implante es eldstica de forma que se pueda alojar
dentro de la perforacién central del tubo del dispositi-
vo de descarga.
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11. Un implante y dispositivo de descarga segin
la reivindicacion 6, en el que el implante comprende:
un conducto del tubo que se extiende entre el ex-
tremo proximal y el extremo distal del tubo para per-
mitir que el fluido fluya a través del conducto del tubo;

material absorbible localizado dentro del conduc-
to del tubo, en el que inicialmente el material absor-
bible sirve para obstruir parcial o totalmente el flujo
a través del conducto del tubo y en el que el material
absorbible se erosiona a medida que entra en contacto
con el fluido de modo que la obstruccién del flujo a
través del conducto del tubo se reduce con el tiempo.

12. Un implante y dispositivo de descarga segin
la reivindicacién 11, en el que inicialmente el mate-
rial absorbible llena sustancialmente el conducto del
tubo a fin de evitar que el flujo pase a través del con-
ducto del tubo.

13. Un implante y dispositivo de descarga segin
la reivindicacién 11, en el que inicialmente el mate-
rial absorbible llena sustancialmente el conducto del
tubo a fin de permitir el flujo parcial a través del con-
ducto del tubo.

14. Un implante y dispositivo de descarga segtin la
reivindicacion 1 6 6, en el que el implante comprende:

un conducto del tubo que se extiende entre el ex-
tremo distal y el extremo proximal del tubo para per-
mitir que el fluido fluya a través del conducto del tubo;
y

uno o mds filamentos para controlar el flujo loca-
lizado dentro del conducto del tubo, en el que inicial-
mente uno o més filamentos para controlar el flujo sir-
ven para parcial o totalmente obstruir el flujo a través
del conducto del tubo y en el que al menos un fila-
mento para controlar el flujo se puede desplazar con
respecto al conducto del tubo para cambiar la obstruc-
cion del flujo a través del conducto del tubo.

15. Un implante y dispositivo de descarga segtn la
reivindicacién 14, en el que inicialmente uno o mds fi-
lamentos para controlar el flujo llenan sustancialmen-
te el conducto del tubo a fin de evitar el flujo a través
del conducto del tubo.

16. Un implante y dispositivo de descarga segtin
la reivindicacién 14, en el que inicialmente uno o mas
filamentos para controlar el flujo llenan parcialmente
el conducto del tubo a fin de permitir el flujo parcial a
través del conducto del tubo.

17. Un implante y dispositivo de descarga segtin
la reivindicacién 14, que comprende ademads un tapon
unido a uno o mds de dichos filamentos para controlar
el flujo.

18. Un implante y dispositivo de descarga segin
la reivindicacién 14, en el que uno o mas de dichos
filamentos para controlar el flujo tiene un nudo en el
mismo.

19. Un implante y dispositivo de descarga segin
la reivindicacién 14, en el que al menos un filamento
para controlar el flujo se puede retirar del conducto
del tubo para reducir la obstruccién del flujo a través
del conducto del tubo.

20. Un implante y dispositivo de descarga segtin
la reivindicacién 19, en el que al menos un filamento
para controlar el flujo se puede retirar completamente
del conducto del tubo para reducir la obstruccién del
flujo a través del conducto del tubo.

21. Un implante y dispositivo de descarga segtin
la reivindicacién 19, en el que al menos un filamen-
to para controlar el flujo se puede retirar parcialmente
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del conducto del tubo para reducir la obstruccién del
flujo a través del conducto del tubo.

22. Un implante y dispositivo de descarga segtin
la reivindicacién 14, en el que al menos un filamen-
to para controlar el flujo se puede avanzar dentro del
conducto del tubo para incrementar la obstruccién del
flujo a través del conducto del tubo.

23. Un implante y dispositivo de descarga segtin
la reivindicacién 14 que comprende al menos dos fi-
lamentos.

24. Un implante y dispositivo de descarga segin
la reivindicacién 23, en el que dos de los filamentos
tienen diferentes dimensiones en seccidn transversal.

25. Un implante y dispositivo de descarga segtin
la reivindicacién 23, en el que cada uno de al menos
dos filamentos tiene un tapén unido al mismo, con los
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tapones sobre al menos dos filamentos que tienen di-
ferentes dimensiones en seccidn transversal.

26. Un implante y dispositivo de descarga segtin
la reivindicacién 23, en el que cada uno de al menos
dos de los filamentos tiene un nudo en el mismo, con
los nudos en al menos dos filamentos que tienen dife-
rentes dimensiones.

27. Un implante y dispositivo de descarga segtin
la reivindicacion 14, en el que al menos un filamento
para controlar el flujo tiene diferentes areas a lo largo
de su longitud con diferentes dimensiones en seccién
transversal.

28. Un implante y dispositivo de descarga segin
la reivindicacién 14, en el que al menos un filamento
para controlar el flujo estd fabricado de material ab-
sorbible.
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