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(57) Abstract: The invention relates to an accommodative lens implant, controlled by the ciliary muscle and consisting of at least
one or more lenses (15, 17), which are preferably made of a biocompatible material and lie on a common optical axis. According to
W) the invention, the lens or lenses form part of a flexible, sealed implant body that is transparent in the vicinity of the actual lens. The
ciliary muscle (6) engages with the outer periphery of the implant body and the primary axis of the latter runs along the visual axis
(10). In addition, at least part of the implant body containing the lens or lenses is filled with a fluid (16), enabling the axial position
of the lens or lens system to be altered by the activation of the ciliary muscle. The implant body is placed in the sulcus (5) of the

posterior eye chamber or is fastened to the ciliary muscle.
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(57) Zusammentassung: Die Erfindung betrifft ein Ciliarmuskel-betitigtes, akkommodationsfahiges Linsenimplantat, bestehend
aus mindestens einer oder mehreren auf einer gemeinsamen optischen Achse liegenden Linsen (15, 17) aus einem bevorzugt biokom-
patiblen Material, wobei die mindestens eine Linse Bestandteil eines flexiblen, geschlossenen, im Bereich der eigentlichen Linse
transparenten Implantatkrpers ist, an dessen Aussenumfangsfldche der Ciliarmuskel (6) angreift und dessen Hauptachse auf der
Sehachse (10) verlduft, weiterhin mindestens Teile des Implantatkdrpers mit der oder den Linsen eine Fluidfuillung (16) aufweist, so
dass die axiale Position der Linse oder des Linsensystems {iber ein Aktivieren des Ciliarmuskels verdnderbar ist, wobei der Implan-
tatkorper im Sulcus (5) der hinteren Augenkammer eingesetzt oder am Ciliarmuskel befestigt ist.
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Ciliarmuskel-betéatigtes, akkommodationsféhiges Linsenimplantat
Beschreibung

Die Erfindung betrifft ein Ciliarmuskel-betétigtes, akkommodationsfahiges
Linsenimplantat, bestehend aus mindestens einer oder mehreren auf einer
gemeinsamen optischen Achse liegenden Linsen aus einem bevorzugt bio-

kompatiblen Material.

Aus der EP 0 793 460 Bl ist ein akkommodierendes kiinstliches Linsenim-
plantat vorbekannt, welches Optiken verwendet, die sich als Reaktion auf
Verdnderungen im Ciliarmuskelibewegen. Die dortige intraokulare Linsenan-
ordnung soll in ein menschliches Auge implantierbar sein, wobei das Auge
zumindest einen Abschnitt einer Linsenkapsel, einen Ciliarmuskel und vom
Ciliarmuskel gesteuerte Zonulae umfasst. Uber einen speziellen Ring, der so
ausgelegt ist, um mit dem Ciliarmuskel zusammenzuwirken, w\erden Hebel-
arme gebildet, deren jeder an einer ersten Position des Hebelarms an der
Optik gelenkig angebracht ist und an einer zweiten Position des Hebelarms
an dem vorerwahnten Ring fixiert wird. Die Hebelarme sollen eine Verstér-

kung bzw. VergroBerung der mdglichen Linsenbewegungen erzeugen.

Adaptive Linsen, deren Abstand entlang der optischen Achse zur Verbesse-
rung des Akkommodationsvermdgens angeordnet sind, werden beispiels-
weise in dem US-Patent 5,275,623 beschrieben. Konkret wird dort das
Fokussieren durch axiales Verschieben der Linse in Reaktion auf die
normale Kontraktion und Expansion des Ciliarmuskels erreicht. Bei der
Ldosung nach US-PS 5,275,623 bleibt die Linsenkapsel vorhanden, jedoch
wird mindestens eine zuséatzliche Linse eingesetzt. Der dann wieder
geschlossene Hohlkdrper, der im dort erwdhnten Ausfilihrungsbeispiel zwei
axial beabstandete Linsen aufnimmt, kann nach der Linsenimplantation m::
einem Gas oder einer FlUssigkeit gefiillt werden, um einen Grundabstand
der beiden Linsen zu erreichen.

Eine derartige Implantation ist wenig erfolgversprechend, da sich die
Linsenkapsel mit heutigen Mitteln praktisch nicht chirurgisch verschlieBen
lasst. Somit fehlt ein entscheidendes Element zur Einleitung der Muskel-
krafte in das Implantat.
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Der vorstehend beschriebene Stand der Technik ermdglicht auBerdem keine
chirurgische Grundeinstellung, um das intraokulare Linsenimplantat prazise
im korrekten Abstand zur Netzhaut anzubringen, um eine gewiinschte opti-

male Fern- und Nahsicht zu gestatten.

Aus der DE 689 02 614 T2 ist eine akkomodierende intraokulare Linse flr
das menschliche Auge vorbekannt, welche sich als Reaktion auf die
Bewegung des Augenmuskels im Lichtbrechungsvermdgen andert, um
Gegensténde scharf einzuistellen, die sich, vom Betrachter aus gesehen in
verschiedenen Entfernungen befinden. Diesbezliglich ist dort eine Fluid-
kammer, welche unter Druck steht, vorhanden, wobei eine Stiitzblase
erforderlich ist, die die Linsenkapsel so weit dehnt, dass der Ciliarkérper
beriihrt wird. Problematisch ist bei der Lésung nach DE 689 02 614 T2 die
Verankerung des Implantats in der zarten und empfindlichen Linsenkapsel
mit einem entsprechenden Risiko der Zerstérung dieser vor, wahrend oder

nach der Implantation.

Auch bei dem intraokularen Linsenimplantat nach US 6,217,612 B1 erfolgt
eine Verankerung in der Linsenkapsel mit all den erwéhnten Schwierigkeiten
wihrend der Operation und postoperativ.

GemaiB der Lehre nach US 4,892,543 kommt ein Fluidkissen zum Einsatz,
das durch die Kontur einer starren Linse in eine konvexe Form gedrlckt
wird. Dieses Fluidkissen kann entweder auf den Ciliarmuskel angreifen oder

in die Linsenkapsel eingesetzt werden.

Bei der kiinstlichen Linsenanordnung nach US 4,888,012 wird ein Fluiddepot
eingesetzt, welches eine durch Befiillung gebildete Linse steuert. Die
Lichtbrechung erfolgt dort durch die optischen Eigenschaften des Fluids,
was bedeutet, dass eine andere Substanz als die natiirlich vorhandene

eingesetzt werden muss.
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Aus dem Vorgenannten ist es daher Aufgabe der Erfindung, ein weiterent-
wickeltes Ciliarmuskel-betédtigtes, akkommodationsféhiges Linsenimplantat,
bestehend aus mindestens einer oder mehreren auf einer gemeinsamen
optischen Achse liegenden Linsen anzugeben, welches geeignet ist, die
natlirliche Augenlinse zu ersetzen, und wobei die Mdglichkeit besteht, auch
nachtraglich eine Einstellung vorzunehmen, um eine natiirliche Akkommo-
dation zu erreichen, so dass das Auge auch ohne Korrektionsbrille korrekt

fokussieren kann.

Die Losung der Aufgabe der Erfindung erfolgt mit einem Ciliarmuskel-beta-
tigten, akkommodationsféahigen Linsenimplantat gema den Merkmalen des
Patentanspruchs 1, wobei die Unteranspriiche eine mindestens zweckméBige
Ausgestaltung und Weiterbildung darstellen.

GemaB dem Grundgedanken der Erfindung folgend, wird bei einer ersten
Ausfiihrungsform von einem vollstandigen Verdréngen der urspriinglichen,

natiirlichen Augenlinse bzw. Linsenkapsel ausgegangen.

Das erfindungsgemdBe Linsenimplantat besitzt einen flexiblen, geschlosse-
nen, im Bereich der eigentlichen Linse transparenten Implantatkérper, wel-
cher im Sulcus der hinteren Augenkammer eingesetzt und fixiert wird, bzw.
einen Implantatkérper, welcher groBflachig am Ciliarmuskel aufgesetzt
wird. Der Implantatkérper umfasst mindestens eine auf der Sehachse

angeordnete Linse.

Der Implantatkorper mit der oder den Linsen weist optional eine Fluid-
fillung auf, deren Volumen veranderbar ist.

Die axiale Position der Linse oder bei mehreren Linsen des sich ergebenden
Linsensystems ist Uber ein Aktivieren der Ciliarmuskeln veranderbar, so
dass das gewiinschte Fokussieren zum Zweck der Nah- und Fernsicht
gewdhrleistet ist.

Die notwendige Formverdnderung des Implantatkérpers zum Zweck der

Verdnderung der Position der dortigen Linse langs der optischen Achse des
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Auges wird durch den Halt auf dem Ciliarmuskel und die Méglichkeit der
Kontraktion, aber auch der Ausdehnung mit Blick auf den aktivierten
Ciliarmuskel erreicht. Die Verankerung kann beispielsweise im Sulcus der

Camera posterior erfolgen.

Um nun die gewilinschte Einstellung der optischen Grundposition unter Be-
achtung der natiirlichen Gegebenheiten des jeweiligen Patienten zu errei-
chen, steht der Fluidfiillungshohlraum des Implantatkérpers mit einem,
vorzugsweise im vorderen Teil des Bulbus oculi befindlichen Fluiddepots in
Verbindung.

Das Fluiddepof ist nun, auch postoperativ, fill- und entleerbar, um unter
Beachtung der Méglichkeiten und Grenzen der Ciliarmuskelaktivitit eine,
auch spéter korrigierbare Grundeinstellung der Position der Linse oder des
Linsensystems im Auge zu bewirken.

Beispielsweise kann durch eine Mikroinjektion bezliglich des Fluiddepots
Flissigkeit enthommen, aber auch zugeflihrt werden mit der Folge, dass
sich der Flillungsgrad und damit die Grundform des Implantatkérpers selbst
verandert, respektive justieren lasst.

Obwohl erfindungsgemaB der Implantatkérper groBflachig auf dem Ciliar-
muskel aufsitzt, wird eine Unterbindung der Kammerwasserproduktion
ausgeschlossen, und zwar durch die offene Struktur der Muskelauflage
einerseits und die sichere Verankerung mit Krallen und Hapten anderer-
seits. Im Vergleich zum Stand der Technik, bei dem von einer Verankerung
des Linsenimplantats in der Linsenkapsel ausgegangen wird, ist Voraus-
setzung, dass die Kapsel selbst intakt und fiir eine entsprechende Implan-
tation geeignet ist. Selbst dann, wenn diese Voraussetzungen erfiillt
werden, verbleibt ein groBes Problem im Verlauf der Tragezeit. Uber-
wiegend tritt postoperativ nach einigen Monaten ein Nachstar auf. Dieser
wird durch eine Eintriibung der Kapselreste verursacht. Die derzeit
bekannte Abhilfe besteht in einer Laserbehandlung, wobei die eingetriibten

Kapselanteile zerstért werden. Spéatestens aber zu diesem Zeitpunkt ist die
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Linsenkapsel endgliltig zerstort und demnach auch das Implantat funktions-
los, wobei im problematischsten Fall das Implantat sogar aus der Kapsel
wegwandern kann.

ErfindungsgemaB kann grundsatzlich zwar die Linsenkapsel belassen
werden, jedoch ist aber ein teilweises oder vollstdndiges Entfernen, auch
nachtraglich méglich, und zwar ohne dass die Funktion des Implantats

durch das unmittelbare Aufsetzen auf den Ciliarmuskel beeintréchtigt wird.

Die Erfindung soll nachstehend anhand von Figuren n&her erldutert werden.

Hierbei zeigen:

Fig. 1 eine prinzipielle Querschnittsdarstellung bei entfernter Augenlinse;

Fig. 2 eine Darstellung mit eingesetztem Implantat, entspanntem Ciliar-
muskel, Fernsicht und

Fig. 3 eine Darstellung mit Linsenimplantat bei angespanntem Ciliar-
muskel, Nahsicht;

Bei der Darstellung nach Fig. 1 ist im vorderen Bereich des Augapfels die
Hornhaut 1 mit dahinter befindlicher vorderer Augenkammer 2 gezeigt.
Bezugszeichen 3 definiert die Iris des Auges.

Die Sehachse ist mit dem Bezugszeichen 10 versehen. 5 bezeichnet den
Sulcus zwischen den Ciliarmuskeln und der Iris 6, den Ciliarmuskelansatz
mit Ciliarmuskel. Die Zonulafasern sind mit dem Bezugszeichen 7, die
Linsenkapsel mit dem Bezugszeichen 8 und die Netzhaut mit dem

Bezugszeichen 9 versehen.

GemalB der Darstellung nach Fig. 2 ist der Abstandshalter bzw. das inter-
mobile Element 11 erkennbar, welches das Implantat, bestehend aus
duBerer Linse 15, fluidgefiilltem Hohlraum 16 und innerer Linse 17 fixiert.

Zwischen dem intermobilen Element 11 und dem Implantat ist noch ein
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Fluiddepot 12 in ringférmiger Ausfiihrung vorhanden, das mit einer
externen Injektionskammer 13 zum Ausfiihren einer Fluidinjektion iiber
beispielsweise eine Spritze 14 in Verbindung steht. GemaB der Fig. 2
befindet sich das Linsenimplantat in einem Zustand bei entspanntem
Ciliarmuskel mit Einstellung auf Fernsicht. Die gezeigte Ausflihrungsform
geht von einer dreiteiligen Anordnung mit Linsensystem, Fluidring und
externer Injektionskammer zur Justierung und dem erwdhnten intermobilen

Element bzw. Abstandshalter aus.

Fig. 3 zeigt das Linsenimplantat in situ bei angespanntem Ciliarmuskel fiir
Nahsicht.

Der Implantatkérper umfasst also eine duBere Linse 15 und eine innere
Linse 17. Der Implantatkdrper selbst bildet einen Hohlraum 16, der mit

einem Fluid, d.h. einer Flissigkeit oder einem Gas, gefiillt ist.

Uber den Ciliarmuskel 6 kann auf den Implantatkérper eine Kraft ausgetibt
werden, die dazu fihrt, den Abstand des oder der Linsen 15, 17 bezogen
auf die Netzhaut 9 zu verandern.

Der Hohlraum 16 des Implantatkorpers steht wie erwahnt weiterhin mit dem
Fluiddepot 13 in Verbindung, welches bevorzugt im vorderen Teil des
Bulbus oculi befindlich ist.

Das Fluiddepot 13 ist postoperativ fill- und entleerbar, um unter Beachtung
der Ciliarmuskelaktivitdt und dem patientenspezifischen Akkommo-
dationsvermdégen eine, auch korrigierbare Grundeinstellung der Position der
Linsen bzw. des Linsensystems 15, 17 zu bewirken. Der Fiillungsgrad des
Fluiddepots 12; 13 und damit mittelbar des Hohlraums 16 im Implantat-
kérper kann (iber eine Mikroinjektion in dem gewlinschten MaBe veréndert
werden, wodurch auch die Position und der Sitz des Implantatkérpers im

Sulcus der hinteren Augenkammer optimierbar ist.
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Bei einer weiteren Ausfiihrungsform der Erfindung besteht die Maglichkeit,
eine flir den Arzt sichtbare Markierung der Position des Fluiddepots, durch

beispielsweise einen Punkt auf der vorderen Linse vorzusehen.,

Ebenso ist es moglich, (iber das Implantat eine Korrektur von zuséatzlichen
Sehfehlern vorzunehmen, die Ublicherweise mit einer Brille behandelt
werden miissen. Gedacht ist hier beispielsweise an Astigmatismus und
leichte Formen des Strabismus. Dies wird dadurch méglich, dass die Lage
des Implantatkdrpers, z.B. unter Zuhilfenahme von Markierungen definiert
veranderbar ist und grundséatzlich die Méglichkeit besteht, eine Linse des
Linsensystems individuell zu fertigen, bevor diese mit dem Implantatkérper

verdrehsicher verbunden wird.

In einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung wird zur Vermeidung
eines unerwiinschten Anstiegs des Augeninnendrucks auBenumfangsseitig
des Implantatkorpers diesem eine Form verliehen, dass das von den
Ciliarfortsatzen der hinteren Augenkammer erildete Kammerwasser in der
vorderen Augenkammer riickresorbierbar ist. Hierflir weist der Implantat-
kérper Offnungen oder Rinnen auf oder die Kammer des Implantatkdrpers
zur Aufnahme des Linsensystems wird im Durchmesser reduziert ausgefiihrt
und es wird zwischen Ciliarmuskel und Linsensystem bzw. Implantatkdérper
ein Abstandshalter oder Zwischenkdrper als intermobiles Element eingefiigt,
welcher einerseits den erforderlichen Muskeldruck weiterleiten kann,
andererseits aber die Méglichkeit schafft, dass das Kammerwasser abflieBen
kann. Der Abstandshalter und der Implantatkérper kann einstiickig, d.h.
integral ausgefiihrt sein. Eine mehrteilige Ausfiihrung beglinstigt ein
minimalinvasiv-chirurgisches Vorgehen, weil kleinere Teile durch den

chirurgischen Zugang eingeflihrt werden missen.

Zur Verbesserung der Verankerung des Implantatkdrpers beziiglich dem
Ciliarsulcus kdnnen Ausformungen, Krallen oder dergleichen kraft- und/oder

formschliissige Mittel vorgesehen sein.
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Um eine minimalinvasive Operation zu gewahrleisten, besteht bei einer
weiteren Ausflihrungsform der Erfindung die Moglichkeit, den Implantat-
kérper mit Linsensystem verformbar bzw. faltbar zu gestalten, wobei der
Implantatkdrper erst mit dem Einsetzen seine endgliltige Form erhéalt. Diese
Formgebung ist beispielsweise durch Aufquellen und/oder durch eine
Flissigkeitsfiillung realisierbar. Eine weitere Méglichkeit der Volumen-
reduktion bei der Implantation ist das teilweise oder vollsténdige Entfernen
des Fluids aus dem Linsenimplantat.

zur Ubertragung der Ciliarmuskelbewegung ist auch bei dieser Ausfiih-
rungsform ein Einsatz- oder Distanzstlick vorgesehen, welches zur end-
giiltigen Fixage des Linsensystems dient und die gewiinschte Ubertragung
der Ciliarmuskelbewegung gewahrleistet.

Das bereits erwéhnte Fluiddepot zur Feinjustage kann als auenumfangs-
seitig des Linsensystems vorgesehener, in einer Ausfiihrungsform
elastischer, eine Riickstellkraft aufweisender Schlauchring ausgefiihrt
werden. Dieser Schlauchring kann mit einer Depot-Fllissigkeitsblase fiir den
Fall verbunden sein, dass gréBere Fliissigkeitsmengen, auch zum Zwecke
der nachtraglichen Justage, erforderlich sind. Der Distanzring erhalt seine
endgliltige Form erst durch das Fluiddepot und das eingesetzte Linsen-
system und besteht beispielsweise aus Einzelsegmenten, die analog einer
Kette mit Einzelgliedern zusammengefiigt oder durch einen Faden
zusammengehalten sind. Auch ein aus einer Drahtspirale gefertigter Ring ist
maglich.

In dem Fall, in dem eine exakte Vorausberechnung und Fertigung des Im-
plantatkdrpers mdglich ist und die Justierung mittels Fluiddepot entfallen
kann, besteht die Mdglichkeit, den Distanzring, welcher kraftlibertragend
und als Abstandshalter wirkt, so auszubilden, dass dieser die Linsen des

Systems ausreichend fixiert.

Eine operative Technik stellt sich beispielsweise wie folgt dar. Zunachst

wird die vordere Augenkammer einige Millimeter weit ge6ffnet. Im
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Anschluss erfolgt eine Offnung der Linsenkapsel im vorderen Teil, um die
beschédigte Linse zu entfernen. Der Distanzring, gegebenenfalls in
Verbindung mit dem Fluiddepot, wird zusammengelegt und durch den
geschaffenen operativen Zugang eingefiihrt. Von der vorderen Augen-
kammer wird nun der Ring in die hintere Augenkammer verlegt. Durch die
noch vorhandene Linsenkapsel mit Faserapparat wird der Ring selbsténdig
in den Sulcus gefiihrt. Beim Entfalten werden die auf dem Ciliarmuskelring
inserierenden Zonulafasern durchtrennt. Es verbleibt allerdings ein Rest von
intakten Fasern, welche die verbleibende Linsenkapsel halten.
AnschlieBend wird nun das Linsensystem ebenso liber die vordere in die
hintere Augenkammer verlegt. Der Abstandshalter oder Distanzring ist bei
dieser Ausfiihrungsform so gestaltet, dass das Linsensystem einrastet. Der

Durchmesser ist vorzugsweise hier kleiner als die maximale Iriséffnung.

Zusammenfassend schafft die Erfindung eine Mdglichkeit zur Wiederher-
stellung der Akkomodationsfahigkeit im Rahmen der Entfernung einer
natlirlichen Augenlinse. Leichte Sehfehler kdnnen mit therapiert werden.

In Verbindung mit dem Fluiddepot ist eine Justierung auch postoperativ
mdglich. Die Erfindung ist unabhangig vom Vorhandensein von Linsen-
kapsel, Zonulafasern und Glaskorper.

Bezugszeichenliste

Hornhaut

vordere Augenkammer

Iris

hintere Augenkammer

Sulcus zw. proc. ciliaris und Iris
proc. ciliaris mit Ciliarmuskel
Zonulafasern

Linsenkapsel

Netzhaut
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Sehachse

intermobiles Element bzw. Abstandshalter
Fluiddepot in ringférmiger Ausfiihrung
externe Injektionskammer

Fluidinjektion

auBere Linse

fluidgefiillter Hohlraum

innere Linse

PCT/EP2004/009501
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11

Patentanspriiche

1. Ciliarmuskel-betatigtes, akkommodationsféhiges Linsenimplantat, beste-
hend aus mindestens einer oder mehreren auf einer gemeinsamen optischen
Achse liegenden Linsen aus einem bevorzugt biokompatiblen Material,
wobei die mindestens eine Linse Bestandteil eines flexiblen, geschlossenen,
im Bereich der eigentlichen Linse transparenten Implantatkérpers ist, an
dessen AuBenumfangsflédche der Ciliarmuskel {iber ein intermobiles Element
angreift und dessen Hauptachse auf der Sehachse verliuft,

weiterhin zwischen dem Implantatkdrper und dem intermobilen Element
optional ein Fluiddepot vorhanden ist, wobei die axiale Position der Linse
oder des Linsensystems Uber ein Aktivieren des Ciliarmuskels verdnderbar
ist und das intermobile Element am Ciliarmuskel befestigt ist sowie einen

Kammerwasserdurchtritt ermdéglicht.

2. Ciliarmuskel-betatigtes, akkommodationsfahiges Linsenimplantat nach
Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet, dass

das Fluiddepot eine Ringform aufweist und mit einer Fluidinjektionskammer
in Verbindung steht, welche postoperativ fiill- und entleerbar ist, um unter
Beachtung der Ciliarmuskelaktivitdt und dem patientenspezifischen
Akkommodationsvermdgen eine, auch korrigierbare Grundeinstellung der

Position der Linse oder des Linsensystems im Auge zu bewirken.

3. Ciliarmuskel-betéatigtes, akkommodationsfahiges Linsenimplantat nach
Anspruch 1 oder 2,

dadurch gekennzeichnet, dass

der Implantatkérper Offnungen oder Rinnen zum Durchtritt von Kammer-

wasser aufweist.

4. Ciliarmuskel-betétigtes, akkommodationsféhiges Linsenimplantat nach
einem der vorangegangenen Anspriiche,

dadurch gekennzeichnet, dass
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das intermobile Element ein aus Einzelsegmenten bestehender Distanzring

ist.
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