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DESCRIPCION
Dispositivo médico mejorado para cirugia de glaucoma con filtraciéon controlada y modulable
Campo de aplicacion

La presente invencién se refiere a un dispositivo médico mejorado para cirugia de glaucoma de angulo abierto con
filtracion controlada y modular.

Técnica anterior

Como es sabido, el glaucoma es una enfermedad ocular caracterizada por la pérdida progresiva de las células
ganglionares de la retina y sus axones. La consecuencia funcional es la aparicion progresiva y posterior
profundizacion de las areas escotomatosas (es decir, areas de sensibilidad reducida a la luz) en el campo visual
hasta la pérdida completa de la propia funcién visual. Existen numerosos tipos de glaucoma. El mas comun es el
glaucoma crénico de angulo abierto. Esta forma de glaucoma se caracteriza por una presion ocular alta, una unién
irido-esclero-corneal amplia y dafio a las fibras nerviosas que forman el nervio 6ptico.

La causa aln no se conoce completamente; sin embargo, hay evidencia de la participacion de algunos genes. El
mecanismo patogénico involucra una estructura espongiforme llamada trabeculado, ubicada a nivel de la unién
irido-esclero-corneal, responsable de permitir que el humor acuoso fluya hacia el canal de Schlemm y de este hacia
el torrente venoso. En el glaucoma primario de angulo abierto existiria un impedimento a nivel de las trabéculas
que, al impedir el correcto drenaje del humor acuoso, induciria un aumento de la presién endoocular. La
hipertonicidad provocaria la muerte por apoptosis de las células ganglionares que forman el nervio 6ptico. Se
produce por lo tanto un adelgazamiento del llamado borde neural del nervio éptico, que aparece palido y excavado,
con dafio progresivo e irreversible del campo visual. Similares, pero a menudo mas agresivas, son las formas de
glaucoma pseudoexfoliativo y pigmentario. El glaucoma pseudoexfoliativo se caracteriza por la presencia de
material furfural blanquecino, mientras que el glaucoma pigmentario se caracteriza por la presencia de granulos
de pigmento. Ambos fenémenos pueden inducir un aumento de la presion intraocular ya que el material exfoliado
o disperso se deposita en la unién irido-esclero-corneal a nivel de las trabéculas, impidiendo el correcto flujo del
humor acuoso.

El primer enfoque para el tratamiento del glaucoma consiste en la instilacién de colirios hipotonizantes. Algunas
moléculas reducen la produccion de humor acuoso, mientras que otras favorecen su salida. Otra posibilidad
terapéutica consiste en la trabeculoplastia laser, es decir, un tratamiento con laser a nivel trabecular, cuyo objetivo
es aumentar el flujo de salida del humor acuoso.

Cuando la terapia médica basada en colirios hipotonizantes no es capaz de controlar la progresién del dafio
glaucomatoso, se puede realizar un enfoque quirdrgico. Las técnicas quirdrgicas son muchas y se diferencian entre
filtrantes y no filtrantes. Entre las técnicas filtrantes, el Estandar de Oro de la cirugia del glaucoma es la
trabeculectomia, propuesta por Cairns en los afios 60 del siglo pasado. En esta técnica, se realiza en sucesién
una apertura de la conjuntiva bulbar (usualmente la superior), con la base orientada hacia el fondo de saco
conjuntival o el limbo esclerocorneal, el esculpido de un colgajo escleral usualmente de forma cuadrada, de un
tamafio de aproximadamente 4x4 mm (pero el colgajo puede tener otras formas, tales como triangular o
rectangular), la extraccién de un fragmento de trabéculas, la sutura del colgajo con suturas generalmente
desprendidas y la sutura de la conjuntiva superior. La eliminacion de las trabéculas permite que el humor acuoso
se filtre desde la camara anterior a través del colgajo escleral hasta el espacio subconjuntival, formando el llamado
parche filtrante. A continuacién, el humor acuoso puede ser drenado por la corriente venosa.

Una alternativa a la trabeculectomia es la implantacién de un dispositivo metalico llamado Ex-Press®. El tubo Ex-
Press se coloca debajo del colgajo escleral en el espesor de la unién irido-esclero-corneal hasta la camara anterior,
permitiendo la filtracién del humor acuoso de forma similar a la trabeculectomia estandar. Luego, el dispositivo
simula el efecto de la trabeculectomia, creando una ruta de escape desde la camara anterior hacia el espacio
subconjuntival. La gran diferencia entre la trabeculectomia clasica y la implantacion del dispositivo Ex-Press viene
dada por el hecho de que la primera es una maniobra manual del cirujano quien retira fisicamente un trozo de
trabécula, mientras que la segunda consiste en la implantacion de un tubo metélico en las trabéculas. Al ser
conocido el diametro de la luz interna del dispositivo (50 o0 200 micrometros dependiendo de los modelos), la cirugia
filtrante con Ex-Press estd mas estandarizada, mientras que la trabeculectomia es una maniobra manual que €l
cirujano realiza dependiendo de su propia habilidad, voluntad y destreza. Aunque sea minimamente, siempre sera
diferente de un paciente a otro. Ambas técnicas quirlrgicas cuentan ademas con otra fase manual que es
responsabilidad exclusiva del cirujano, que es el modelado y posterior cierre, con suturas, del colgajo escleral.
Cada cirujano realizarg un colgajo de diferente forma y tamafio, con variabilidad de un cirujano a otro (interpersonal)
pero también de un procedimiento a otro (intrapersonal). La fase mas critica es la sutura del colgajo, ya que
determina la cantidad de filtracion que permite la extraccion manual del bloque trabecular (trabeculectomia clasica)
o mediante el dispositivo Ex-Press. Una alternativa adicional a la trabeculectomia es la implantacién de otro
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dispositivo llamado InnFocus® MicroShunt: se trata de un tubo con un diametro interno de 70 micrémetros, que se
inserta en la camara anterior sin necesidad de crear el colgajo escleral, sino a través de un tanel escleral. Este
permite la salida del humor acuoso hacia el espacio subtenonal.

La trabeculectomia presenta numerosas dificultades en el manejo postoperatorio, entre las que se destaca la
posibilidad de hiperfiltracion, con marcada hipotonia del globo ocular y la posibilidad de desprendimiento
hemorragico coroideo ex vacuo. Otra complicacién postoperatoria esta representada por la falta de estanqueidad
de la sutura conjuntival a nivel del parche de filtracién con aparicion del fenémeno de Seidel. Esta fuga de humor
acuoso a través de la sutura de la conjuntiva también favorece la hipotonia del bulbo y la posibilidad de infecciones
postoperatorias dada la comunicacién directa entre el interior y el exterior del ojo.

Aunque en la literatura se ha informado de una tasa mas baja de complicaciones con la implantaciéon Ex-press,
estas pueden ocurrir.

Los limites de las técnicas descritas anteriormente son:

1) la imposibilidad de regular la filtracion para un solo paciente;
2) la imposibilidad de estandarizar las maniobras quirdrgicas;
3) lafiltracién no deseada a través de la sutura de la conjuntiva, con posible signo de Seidel positivo.

Los limites 1) y 2) son atribuibles al hecho de que el nivel de filtracién estéd determinado principalmente por el mayor
o0 menor cierre del colgajo escleral con las suturas confiadas a la mano del cirujano. Un cierre muy apretado del
colgajo escleral puede causar muy poca o incluso ninguna filtracién, con hipertonicidad y un fracaso sustancial del
procedimiento. Por el contrario, una sutura demasiado floja del colgajo escleral puede provocar hiperfiltracién, con
marcada hipotonia postoperatoria y posible desprendimiento de coroides hemorragico. Si no es tratada, esta
complicacién puede provocar dafios irreversibles en la funcién visual. La filtracion, incluso en el caso de sistemas
de tubos tipo InnFocus®, no se puede modular ya que el flujo de humor acuoso desde la camara anterior hacia el
exterior esté determinado Unicamente por el diametro interno del lumen del dispositivo.

El colgajo escleral también puede cerrarse debido a la cicatrizacion. Esta complicacion se presenta con mayor
frecuencia en casos de sutura demasiado apretada del propio colgajo, con dificultad de filtracién, hasta su cierre
completo con fracaso del procedimiento.

En cuanto al limite 3), es decir la filtracién a través de la sutura de la conjuntiva, signo de Seidel positivo, la filtracion
inmediata que se produce tan pronto como se lleva a cabo la trabeculectomia o la implantacion del Ex-Press u
otros dispositivos de filtracion como el InnFocus®, lo que provoca un flujo repentino de humor acuoso hacia el
espacio subconjuntival. Si la sutura conjuntival no esta perfectamente sellada, puede darse la posibilidad de que
se filtre a través de la propia sutura. De este modo, se establece una ruta de escape no deseada y peligrosa para
el humor acuoso, que mantiene una conexién directa entre el medio externo y el ojo, con posibilidad de infecciones
hasta endoftalmitis. La presencia de liquido subconjuntival (humor acuoso) en el periodo postoperatorio inmediato
también retrasa la cicatrizacion de la herida quirdrgica conjuntival, especialmente si no es estanca, ya que impide
la correcta aposicién de los tejidos y el proceso de cicatrizacion de los mismos. Esta complicacion determina la
necesidad de controles clinicos muy estrictos para monitorizar el fenémeno y, a menudo, un regreso al quiréfano
para la aplicaciéon de mas suturas o la reconstruccién completa de la sutura conjuntival permeable. Las soluciones
de acuerdo con la técnica anterior citada se describen en los documentos de patente US 6186974 B1, US 7481816
B2, US 2004/073156 A1 y WO 2016/168686 Al.

Presentacién de la invencién

Por lo tanto, se siente la necesidad de resolver los inconvenientes y limitaciones mencionados anteriormente con
referencia a la técnica anterior.

En particular, se siente la necesidad de superar los siguientes inconvenientes/limitaciones de las técnicas de
cirugia filtrante actuales para el glaucoma de angulo abierto:

1) el problema de la filtracion no modulable/ajustable/controlada/personalizable para cada paciente
individual;

2) el problema de filtracién a través de la conjuntiva hacia el exterior del ojo en el periodo postoperatorio
inmediato con la aparicién del llamado signo de Seidel positivo, debido a la filtracién del humor acuoso a
través de la herida conjuntival aun no sellada;

3) como efecto de la solucion del problema referido en el punto 2 (filtracién anormal y no deseada a través
de la sutura conjuntival) es la resolucién en muchos casos de la complicacion postoperatoria del hipotono
ocular y la consecuente aparicién de un posible desprendimiento hemorragico coroideo ex vacuo.

Esta necesidad se satisface mediante un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1.
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Descripcién de los dibujos

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion seran mas comprensibles a partir de la siguiente
descripcién de realizaciones preferentes proporcionadas a modo de ejemplos no limitantes, en las que:

la Figura 1 muestra una vista en perspectiva de un dispositivo médico para cirugia de glaucoma de acuerdo
con una realizacion de la presente invencion;
la Figura 2 muestra una vista lateral del dispositivo de la Figura 1 desde el lado de la flecha Il indicada en la

Figura 1;

la Figura 3 es una vista lateral del dispositivo médico de la Figura 1 desde el lado de la flecha Ill indicada en
la Figura 1;

la Figura 4 es una vista lateral del dispositivo médico de la Figura 1 desde el lado de la flecha IV indicada en
la Figura 1;

las Figuras 5-6 muestran una vista en perspectiva y una vista lateral, respectivamente, de un dispositivo
médico para cirugia de glaucoma de acuerdo con otra realizacién de la presente invencion;

la Figura 7 muestra una vista frontal en perspectiva de un dispositivo médico para cirugia de glaucoma de
acuerdo con otra realizacién de la presente invencion;

la Figura 8 muestra una vista en perspectiva del detalle frontal VIl del dispositivo médico para cirugia de
glaucoma de la Figura 7;

la Figura 9 muestra una vista en perspectiva trasera del dispositivo médico para cirugia de glaucoma de la
Figura 7;

la Figura 10 muestra una vista superior del dispositivo médico para cirugia de glaucoma de la Figura 7;

la Figura 11 muestra una vista lateral del dispositivo médico para cirugia de glaucoma de la Figura 7;

Las Figuras 12a-12b muestran vistas en seccién de un dispositivo médico para cirugia de glaucoma de la
técnica anterior y de un dispositivo médico para cirugia de glaucoma de acuerdo con la presente invencion
aplicado a una esclerética, respectivamente.

Los elementos o partes comunes a las realizaciones descritas seran indicados a continuacién utilizando los mismos
numeros de referencia.

Descripcion detallada

Con referencia a las figuras antes mencionadas, el nimero de referencia 4 indica globalmente un dispositivo
médico para cirugia de glaucoma.

El dispositivo médico 4 comprende un cuerpo tubular 8 provisto de una cavidad pasante 12 que se extiende desde
un extremo proximal o intraocular 16 hasta un extremo distal o extraocular 20. El cuerpo tubular 8 puede estar
hecho de material plastico, polimérico, metalico, hipoalergénico, biocompatible y similares.

El cuerpo tubular 8 comprende al menos un orificio de filtracién proximal 24, ubicado en el lado del extremo proximal
16, y al menos un orificio de filtracién distal 28, ubicado en el lado del extremo distal 20.

Dichos orificios de filtracion proximales y distales 24, 28 estan conectados de manera fluida entre si por medio de
la cavidad pasante 12: en otras palabras, la cavidad pasante 12 coloca al menos un orificio de filtracion proximal
24, ubicado en el lado del extremo proximal 16. y el al menos un orificio de filtracion distal 28, ubicado en el lado
del extremo distal 20, en comunicacion fluida entre si.

Preferentemente, al menos un orificio de filtracién proximal 24 esta situado en el extremo proximal 16; el al menos
un orificio de filtracion distal 28 esta ubicado en una superficie superior y lateral superior 36 del cuerpo tubular 8.
También es posible prever que el al menos un orificio de filtracion distal 28 esté ubicado en una superficie trasera
38 del cuerpo tubular 8.

Por al menos un orificio se entiende que es posible proporcionar un unico orificio de filtracion 24, 28 o también una
pluralidad de orificios de filtracion 24, 28. La pluralidad de orificios de filtracién puede comprender un conjunto de
orificios dispuestos segun patrones geométricos adaptados para promover una dispersion adecuada del liquido
drenado a través de la cavidad pasante 12.

De acuerdo con una posible realizacion, la cavidad pasante 12 tiene una anchura de paso o lumen que tiene un
diametro interno de entre 40 micrémetros y 140 micrémetros.

Preferentemente, el cuerpo tubular 8, con respecto a un plano de seccion perpendicular a una direccion
predominante de extension del dispositivo médico 4 que conecta el extremo proximal o intraocular 16 con el
extremo distal o extraocular 20, tiene una seccion al menos parcialmente concava 22 en una cara lateral o inferior
23 adecuada para interconectarse con una esclerética ocular 25. Las Figuras 12a y 12bilustran la interaccion entre
el cuerpo tubular 8 y la esclerdtica 25 en una solucién de la técnica anterior (Figura 12a) y en una solucién de
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acuerdo con la presente invencién (Figura 12b). En la solucién de la técnica anterior (Figura 12a), el cuerpo tubular
8 tiene una seccion circular y, por lo tanto, imprime la esclerotica subyacente 25 de una manera ideal en forma de
punto. De este modo, la presién de contacto es relativamente alta. Por otro lado, en la solucién de acuerdo con la
presente invencién (Figura 12b), el cuerpo tubular 8 tiene una seccién al menos parcialmente concava 22 en una
cara lateral o inferior 23: de esta manera, el cuerpo tubular 8 puede descansar sobre la esclerética 25 de una
manera mas uniforme debido a una superficie de soporte mas amplia en general, para distribuir la presién de
contacto sobre un area mas amplia de la esclerética 25.

De acuerdo con una realizacién de la presente invencion, el cuerpo tubular 8, con respecto a un plano de seccién
perpendicular a una direccion predominante de extension del dispositivo médico 4 que conecta el extremo proximal
o intraocular 16 con el extremo distal o extraocular 20, tiene una seccién convexa, eliptica o parabdlica, en una
cara lateral o superior 27 adecuada para interconectarse con la conjuntiva 29. También en este caso, con respecto
al area de contacto puntual de las soluciones circulares de la técnica anterior (Figura 12a), la presente invencién
(Figura 12b) permite obtener un recorrido mas redondeado o menos pronunciado de la conjuntiva 29 superior y
una presién de contacto mas uniforme entre la conjuntiva 29 y la cara superior 27 del cuerpo tubular 8. Un recorrido
suave mas redondeado significa una curvatura mas amplia que permite aumentar las superficies en contacto mutuo
y, por lo tanto, disminuir la presién especifica de contacto entre ellas.

De acuerdo con una posible realizacién (Figuras 7 a 11), el cuerpo tubular 8 comprende una pluralidad de orificios
de filtracién distales 28 que tienen diferentes diametros; en particular, dichos orificios de filtracién distales 28 tienen
un diametro creciente que se mueve desde el extremo distal 20 hacia el extremo proximal 16. Dichos orificios de
filtracion distales 28 con diametro variable permiten elegir la cantidad de flujo de filtracién en funcién de la presién
de cada paciente individual. También permiten una progresién de la cantidad de flujo, ya que el oftalmélogo puede
comenzar a abrir el orificio de filtracién distal 28 de menor didmetro y posteriormente actuar sobre, por ejemplo,
uno o dos orificios de mayor diametro si las condiciones de presién intraocular lo requieren.

Ademas, de acuerdo con una posible realizacion (Figuras 7-11), dichos orificios de filtracién distales 28 estan
situados al menos parcialmente en lados opuestos con respecto a un plano mediano M-M del cuerpo tubular 8
para permitir, mediante aberturas diferenciadas, teniendo un flujo dirigido méas hacia la izquierda o hacia la derecha
de dicho plano mediano M-M del cuerpo tubular 8.

Ventajosamente, dichos orificios de filtracion proximales y distales 24, 28 estan al menos parcial o completamente
ocluidos por una membrana 32 que puede retirarse al menos parcialmente mediante accién selectiva, para permitir
la variacion selectiva de la cantidad de flujo de humor acuoso eliminable a través de dichos orificios de filtracion
proximales y distales 24, 28 a través de la cavidad 12.

De acuerdo con una posible realizacion, dicha membrana 32 es una membrana que puede perforarse o retirarse
mediante un estilete.

De acuerdo con una posible realizacién, dicha membrana 32 es una membrana que puede perforarse o retirarse
mediante la aplicacién de una fuente laser desde el exterior.

De acuerdo con otra posible realizacion, dicha membrana 32 es una membrana moévil para permitir variar la
permeabilidad del correspondiente al menos un orificio de filtracion de oclusion proximal o distal 24, 28.

De acuerdo con otra posible realizacién, dicha membrana 32 es una membrana reabsorbible en contacto con
humor acuoso. La reabsorcion de la membrana puede establecerse o predeterminarse en un tiempo
predeterminado, no siendo instantanea. Este tiempo predeterminado puede variarse a voluntad actuando, por
ejemplo, sobre el tamafio y/o el espesor y/o el material de la membrana reabsorbible 32.

Cabe sefialar que las realizaciones de la membrana 32 descritas anteriormente no son necesariamente alternativas
entre si: en otras palabras, pueden coexistir en la misma realizacién.

Por ejemplo, la membrana 32 puede perforarse y retirarse mediante un estilete y/o mediante una fuente laser, y
también puede ser movil y/o reabsorbible en contacto con el humor acuoso en un tiempo predeterminado por las
caracteristicas del material reabsorbible y/o por la geometria de la membrana.

Todas las realizaciones antes mencionadas constituyen variantes alternativas o sinérgicas que permiten dosificar
o calibrar exactamente la permeabilidad global del dispositivo médico 4 y, por lo tanto, la capacidad de
drenajeffiltracién del humor acuoso.

De acuerdo con una realizacién, en el extremo proximal 16, el cuerpo tubular 8 comprende un primer medio de
posicionamiento proximal 40 del dispositivo médico 4, mientras que, en el lado del extremo distal 20, el cuerpo
tubular 8 comprende un segundo medio de posicionamiento distal 44 del dispositivo médico 4.
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De acuerdo con una realizacion, el primer medio de posicionamiento proximal 40 del cuerpo tubular 8 comprende
un par de anillos o protuberancias de posicionamiento 48.

De acuerdo con una realizacién, dichos anillos o protuberancias de posicionamiento 48 estan dispuestos en
posiciones que son diametralmente opuestas al propio cuerpo tubular 8.

Por ejemplo, dichos anillos o protuberancias de posicionamiento 48 estan separados axialmente entre si por una
distancia de entre 0,5 y 3 mm, para posicionarse a horcajadas sobre la unién esclerética-cérnea. Esta conformacion
permite que el dispositivo médico 4 permanezca en su lugar en la union irido-esclero-corneal, evitando que se
desplace intraocularmente o que sea expulsado fuera del ojo.

De acuerdo con una realizacion, el segundo medio de posicionamiento distal 44 comprende un par de pestafias
de posicionamiento y fijacion 52 para posicionar y fijarse a la esclerética ocular. Estas pestafias de posicionamiento
y fijaciéon 52 permiten que el dispositivo médico 4 permanezca en su lugar, impidiendo que se desplace sobre la
esclerética y provogue una dislocacién de la misma con respecto a la posicion de trabajo de disefio a nivel de la
unién irido-esclero-corneal.

Preferentemente, dichas pestafias de posicionamiento y fijacion 52 estan dispuestas en posiciones que son
diametralmente opuestas al cuerpo tubular 8.

De acuerdo con una posible realizacion, dichas pestafias de posicionamiento y fijacion 52 estan provistas de
asientos 56 para recibir hilos de sutura.

De acuerdo con otra posible realizacién, dichas pestafias de posicionamiento y fijacién 52 son lisas, es decir, sin
dichos asientos 56, y tienen una forma que permite insertarlas en bolsillos esclerales, sin necesidad de aplicar
suturas.

Preferentemente, los anillos o protuberancias de posicionamiento 48 y las pestafias de posicionamiento y fijacion
52 estan alineadas angularmente entre si con respecto al cuerpo tubular 8.

De acuerdo con una realizacién, el cuerpo tubular 8 comprende un primer tramo proximal 60, provisto del primer
medio de posicionamiento proximal 40, y un segundo tramo distal 64, provisto del segundo medio de
posicionamiento distal 44.

De acuerdo con una posible realizacién, dicha primera porcién proximal 60 y segunda porcién distal 64 son
rectilineas, respectivamente, a lo largo de una primera direccion predominante X-X y una segunda direccién
predominante Y-Y, preferentemente inclinadas entre si mediante un angulo de deflexién 68 entre 25 y 45 grados.
De esta manera, el cuerpo tubular 8 es capaz de posicionarse radialmente a lo largo de la escleroética.

De acuerdo con una realizacién adicional, el perfil de dicha segunda porcién distal 64 esta ligeramente curvado
segun el radio de curvatura de la esclerética en la direccion predominante Y-Y.

Por ejemplo, el primer tramo proximal 60 tiene una extensién a lo largo de la primera direccién predominante X-X
entre 1,5y 3,5 mm, mientras que la segunda porcion distal 64 tiene una extension a lo largo de la segunda direccién
predominante Y-Y entre 6 y 9 mm.

A continuacién, se describira el procedimiento de uso y operacién del dispositivo médico de acuerdo con la
presente invencion.

En particular, el dispositivo esté situado en el lado de su extremo proximal 16 en la unién irido-esclero-corneal del
paciente.

El flujo de humor acuoso, que sale del ojo a través del dispositivo médico 4, comienza cuando la reabsorcion de la
membrana/tapa reabsorbible 32 ocurre al nivel del orificio endocular o el orificio de filtracion proximal 24 (o se abre
mediante un laser YAG) y/o cuando la reabsorcion de la membrana/tapa reabsorbible 32 se produce al nivel del
orificio de filtracion distal 28 o la apertura de al menos uno de los orificios de filiracion distales 28 se realiza en la
superficie superior o lateral superior 36 del propio dispositivo médico 4 mediante los procedimientos descritos
anteriormente.

La apertura de los orificios de filtracion 24, 28 se realiza directamente o se produce por reabsorcion de la membrana
32 después de un nimero adecuado de dias, para dar tiempo a la herida conjuntival para que sane, cicatrice y se
selle. La cantidad o volumen de filtracién esta determinado por el diametro y el nimero de aberturas de los orificios
de filtracion 24, 28 en el segmento extraocular.

Como se ha mencionado anteriormente, esta apertura de los orificios de filtracién 24, 28 puede realizarse de
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diversas maneras.

Por ejemplo, la apertura de los orificios de filtracion 24, 28 se produce mediante presién con un estilete metalico
(o alternativamente también de otros materiales) sobre los mismos para obtener su fluencia hacia el interior del
cuerpo tubular 8 de acuerdo con un proceso programado y controlado y predeterminado. Cada abertura de un
orificio de filtracion 24, 28 provoca la liberacion de una cantidad predeterminada de microlitros de humor
acuoso/hora. Como se aprecia, también es posible prever orificios de filtracién 24, 28 que pueden abrirse mediante
tratamiento con un laser térmico de tipo argon o mediante un laser YAG. El material de los orificios puede ser igual
a la estructura del dispositivo médico 4 o diferente, dependiendo de las necesidades y procedimientos de apertura.

El orificio proximal 24 del extremo endocular esta preferentemente cerrado por una membrana de material
reabsorbible y, por lo tanto, no queda patente en el momento de la implantacién. El material de cierre tiene la
caracteristica de ser reabsorbible en aproximadamente 1 a 15 dias. Alternativamente, el cierre puede realizarse
con material no reabsorbible pero sensible al tratamiento con laser YAG que provoca la destruccién del propio
material y la consiguiente permeabilidad del dispositivo médico 4.

Por lo tanto, el implante no determina ninguna filiraciéon en el periodo postoperatorio inmediato (como en las
soluciones conocidas). Esta caracteristica especifica permite que la herida conjuntival inducida por la cirugia sane
y cicatrice antes de que comience el flujo de humor acuoso.

Como se puede apreciar en la descripcion anterior, el dispositivo médico de acuerdo con la invencion permite
superar los inconvenientes de la técnica anterior.

En particular, la presente invencién permite modular la filtracién en el periodo postoperatorio de manera selectiva,
progresiva y controlada dependiendo de la presion intraocular de cada paciente.

Ademas, el dispositivo permite solucionar el problema de la filtracién anormal a través de la sutura conjuntival en
el periodo postoperatorio inmediato.

Ademas, el dispositivo permite solucionar el problema de la filtracion anormal debido a que la filtracién no es
inmediata, sino que se produce sblo después de que la conjuntiva ha sanado correctamente.

Como se describié anteriormente, la sutura del colgajo escleral se hace para sellarse. El humor acuoso no se filtra
a través del colgajo escleral (como en las soluciones de la técnica anterior) sino que se filtra a través de los orificios
de filtracion exteriores al mismo. De este modo, se elimina la imprevisibilidad que provoca la mano del cirujano al
colocar las suturas del colgajo. Por lo tanto, en este caso el colgajo escleral solo tiene la funcion protectora del
dispositivo implantado y ya no determina la cantidad o el volumen del flujo de humor acuoso (como ocurre en las
soluciones de la técnica anterior).

Ademas, como se aprecia, las pestafias de posicionamiento permiten tanto la sutura del implante a la esclerética
como su posicionamiento en bolsillos esclerales sin necesidad de suturas.

Una persona experta en la técnica puede realizar diversos cambios y ajustes a los dispositivos médicos descritos
anteriormente para satisfacer necesidades especificas e incidentales, todos ellos dentro del alcance de proteccion
definido en las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
Un dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma, que comprende:

- un cuerpo tubular (8) con una cavidad pasante (12) que se extiende desde un extremo proximal o
intraocular (16) hasta un extremo distal o extraocular (20),

- en el que en el extremo proximal (16) el cuerpo tubular (8) comprende un primer medio de
posicionamiento proximal (40) del dispositivo médico (4},

- en el que el cuerpo tubular (8) comprende al menos un orificio de filtracion proximal (24), ubicado en
el lado del extremo proximal (16), y al menos un orificio de filtracién distal (28), ubicado en el lado del
extremo distal (20), estando conectados de manera fluida entre si dichos orificios de filtracion proximales
y distales (24, 28) por medio de dicha cavidad pasante (12),

caracterizado porque:

- en el lado del extremo distal (20), el cuerpo tubular (8) comprende un segundo medio de
posicionamiento distal (44) del dispositivo médico (4),

- en el que dichos orificios de filtracion proximales y distales (24, 28) estan al menos parcial o
completamente ocluidos por una membrana (32) que puede retirarse al menos parcialmente mediante
accion selectiva, a fin de permitir la variacion selectiva de la cantidad de flujo de humor acuoso extraible
a través de dicha cavidad pasante (12).

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que dicha
membrana (32) es una membrana que puede perforarse o retirarse mediante un estilete y/o mediante la
aplicacion de una fuente laser.

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 2, en el que dicha membrana (32) es una membrana mévil para permitir que se pueda variar la
permeabilidad del al menos un orificio de filtracion de oclusién proximal o distal (24, 28) correspondiente.

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 3, en el que dicha membrana (32) es una membrana reabsorbible en contacto con el humor acuoso en un
intervalo de tiempo predeterminado.

El dispositivo médico (4} para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en el que la cavidad pasante (12) tiene una anchura de paso o lumen con un diametro interno de
entre 40 y 140 micrometros.

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 5, en el que el al menos un orificio de filtracién proximal (24) esta situado en el extremo proximal (16) y en
el que el al menos un orificio de filtracion distal (28) estd ubicado en una superficie superior y/o superior-
posterior y/o superior-lateral (36} del cuerpo tubular (8).

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 6, en el que el cuerpo tubular (8) comprende una pluralidad de orificios de filtracion distales (28) que tienen
un didmetro creciente que se mueve desde el extremo distal (20) hacia el extremo proximal (16).

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 7, en el que el cuerpo tubular (8) comprende una pluralidad de orificios de filtracién distales (28) ubicados
al menos parcialmente en lados opuestos con respecto a un plano mediano (M-M) del cuerpo tubular 8.

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 8, en el que el cuerpo tubular (8), con respecto a un plano de seccion perpendicular a una direccion
predominante de extension del dispositivo médico (4) que conecta el extremo proximal o intraocular (16) con
el extremo distal o extraocular (20), tiene una seccién al menos parcialmente céncava (22) en una cara lateral
o inferior (23) adecuada para interconectarse con una esclerética ocular (25).

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 9, en el que el cuerpo tubular (8), con respecto a un plano de seccion perpendicular a una direccion
predominante de extension del dispositivo médico (4) que conecta el extremo proximal o intraocular (16) con
el extremo distal o extraocular (20), tiene una seccién convexa, eliptica o parabdlica, en una cara lateral o
superior (27) adecuada para interconectarse con una conjuntiva (29).

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 10, en el que el primer medio de posicionamiento proximal (40) del cuerpo tubular (8) comprende un par de
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anillos o protuberancias de posicionamiento (48) dispuestos en posiciones que son diametralmente opuestas
al cuerpo tubular (8), y en el que dichos anillos o protuberancias de posicionamiento (48) estan espaciados
axialmente entre si por una distancia de entre 0,5 mm y 3 mm, para posicionarse a horcajadas sobre la unién
esclerética-cornea .

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 11, en el que el segundo medio de posicionamiento distal (44) comprende un par de pestafias de
posicionamiento y fijacion (52) para posicionar y fijarse a la esclerética ocular. en el que dichas pestafias de
posicionamiento y fijacion (52) estan dispuestas en posiciones que son diametralmente opuestas al cuerpo
tubular (8).

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con la reivindicacion 12, en el que dichas
pestafias de posicionamiento (52) estan provistas de asientos (56) para recibir hilos de sutura.

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con la reivindicacién 12, en el que dichas
pestafias de posicionamiento y fijacion (52) son lisas y tienen forma para insertarse en bolsillos esclerales,
sin necesidad de aplicar suturas.

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con la reivindicacién 11 en combinaciéon con
cualquiera de las reivindicaciones 12 a 14, en el que los anillos 0 protuberancias de posicionamiento (48) y
las pestafias de posicionamiento y fijacion (52) estan alineados angularmente entre si con respecto al cuerpo
tubular (8).

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 15, en el que el cuerpo tubular (8) comprende un primer tramo proximal (60}, provisto del primer medio de
posicionamiento proximal (40), y un segundo tramo distal (64), provisto del segundo medio de
posicionamiento distal (44), siendo dichos primer y segundo tramos (60, 64) rectilineos, respectivamente, a
lo largo de una primera y segunda direccion predominante (X-X, Y-Y), estando dichas direcciones
predominantes (X-X, Y-Y) inclinadas entre si por un angulo de deflexion (68) entre 25 y 45 grados.

El dispositivo médico (4) para cirugia de glaucoma de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 16, en el que el cuerpo tubular (8) comprende un primer tramo proximal (60}, provisto del primer medio de
posicionamiento proximal (40), y un segundo tramo distal (64), provisto del segundo medio de
posicionamiento distal (44}, estando dirigidos dichos primer y segundo tramos (60, 64) respectivamente a lo
largo de una primera y una segunda direccién predominante (X-X, Y-Y), en el que dicho segundo tramo distal
(64) esta ligeramente curvado de acuerdo con el radio de curvatura de la esclerética en la segunda direccion
predominante (Y-Y).



ES2974176 T3

10



ES2974176 T3

¢ 9ld

11



ES2974176 T3

ZePT T

¢ Old

12



ES2974176 T3

v 5
F e, 1 K
\ / ey
/ .\\ ’ " - MN AN ~,
\ g e 7 , .
) / ", .
5 \ / / ™, e
% / ™, )
/ % 3
v/ w / "
7 / 5 0c
¥ 7 5

13



ES2974176 T3

G Ol

14



ES2974176 T3

9'9ld

15



ES2974176 T3

24,32

28,32

FIG.7

FIG.8

16



ES2974176 T3

[ —

40 48 08 30
A\
{1 g :\, j \" ’\\
,ﬂ‘ - - ey
o ivh . — s ?
(;) \\i Far

17



ES2974176 T3

FIG.12a FIG.12b

18



	Page 1 - ABSTRACT/BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - DESCRIPTION
	Page 3 - DESCRIPTION
	Page 4 - DESCRIPTION
	Page 5 - DESCRIPTION
	Page 6 - DESCRIPTION
	Page 7 - DESCRIPTION
	Page 8 - CLAIMS
	Page 9 - CLAIMS
	Page 10 - DRAWINGS
	Page 11 - DRAWINGS
	Page 12 - DRAWINGS
	Page 13 - DRAWINGS
	Page 14 - DRAWINGS
	Page 15 - DRAWINGS
	Page 16 - DRAWINGS
	Page 17 - DRAWINGS
	Page 18 - DRAWINGS

