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Verfahren zur Herstellung eines Implantats zum Einfiihren in ein Auge insbesondere

zum Einfiihren in den Schlemmschen Kanal eines Auges

[1] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung eines Implantats insbeson-
dere zum Einfiihren in ein Auge und insbesondere zum Einfiihren in den Schlemmschen

Kanal eines Auges.

[2] AuBerdem betrifft die Erfindung ein vorzugsweise nach diesem Verfahren her-
gestelltes Implantat. Derartige Implantate sind beispielsweise aus der WO 2010/072574
bekannt.

[3] Bei einem derartigen Implantat zum Einfiihren in den Schlemmschen Kanal ei-
nes Auges wird der zirkuldre Schlemmsche Kanal an vornehmlich einer Stelle eroffnet
und mit einem eingefiihrten und flexibel ausgebildeten Mikrokatheter zirkulédr schonend
gedehnt. Dabei oder anschlieBend wird ein hochmolekulares Viskoelastikum injiziert.
Das in das Lumen des Schlemmschen Kanals einfiihrbare Implantat besteht aus einem
vorzugsweise biegsamen langlichen Rohrchen mit mehreren mit einem Innenraum in
Verbindung stehenden Offnungen oder Ausnehmungen. Es kann mindestens einen
durchgehend in axialer Richtung orientierten Verbindm-lgsteil mit bogenférmig ausge-
bildeter Oberfliche aufweisen, welcher in eingefiithrtem Zustand abstiitzend anliegend
an der Innenwand des Lumens angeordnet ist. Die einzelnen Offnungen und Ausneh-
mungen bilden eine direkte und permanent offengehaltene Verbindung zwischen dem
Trabekulargewebe und den einzelnen Kollektorkanilchen desdistalen Abflussystems, so
dass der natiirliche transtrabekuldre Abfluss des Kammerwassers iiber das episklerale

Venensystem in den Blutkreislauf gew#hrleistet ist.

[4] Bei einem gesunden Auge erfolgt der Abfluss des zirkulierenden Kammerwas-
sers (Humor aquosus) von der Hinterkammer zur Vorderkammer und wird im Kam-
merwinkel (Angulus iridocornealis) iber das Trabekulargewebe in den Schlemmschen
Kanal und von dort iiber das episklerale Venensystem in den Blutkreislauf abgeleitet.

Bei krankhaften Zustinden des Auges, insbesondere bei auftretenden Widerstinden
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aufgrund eines beispielsweise durch Verklebung oder dergleichen geschlossenen
Schlemmschen Kanals, ist ein kontinuierlicher Abfluss des vom Epithel des Ziliarkdr-
pers gebildeten und sich stindig erneuernden Kammerwassers oftmals gar nicht oder
nicht mehr ausreichend gewdhrleistet. Hierdurch kann der Augeninnendruck (IOP) der-
art ansteigen, dass die Durchblutung der Netzhaut und somit die Funktion derselben
eingeschrinkt wird, wobei diese Funktionsstérung zu der als Glaukom oder griiner Star
bezeichneten Augenkrankheit und bis zur irreversiblen Erblindung des betroffenen Au-
ges fiihren kann.

[5] Zum Verbessern und Aufrechterhalten des anatomischen Kammerwasserabflus-
ses sind aus den Druckschrifien (EP 0 898 947 A2 und EP 1 125568 A2) als lingliche
mit verteilt angeordneten Lochern versehene Rohrchen oder als lingliche rohrchenfor-
mige Netzgeflechte oder dergleichen ausgebildete Stiitzelemente bekannt, welche in den
durch einen Einschnitt und aufgeklappten Skleralappen freigelegten und von einem ein-
gespritzten hochviskosen Medium getffneten Schlemmschen Kanal einfithrbar und frei-
setzbar sind. Mittels der lidnglichen Stiitzelemente soll der anatomisch natiirliche Ab-
fluss des zirkulierenden und sich permanent erneuernden Kammerwassers von der Vor-
derkammer iiber das Trabekulargewebe in das Lumen des zirkuldren Schlemmschen
Kanals und von dort iiber das episklerale Venensystem in den Blutkreislauf erreicht

werden.

[6] Weiterhin ist aus der Druckschrift (US 2004/0210181 Al) ein mittels einer Platte
an der mit einem Einschnitt (Inzision) versehenen Sklera fixierbares und T-férmig aus-
gebildetes Implantat bekannt, welches ein operativ direkt in die Vorderkammer oder
durch das Trabekulargewebe in die Vorderkammer einfiihrbares proximales Rohrstiick
sowie zwei an dem Rohrstiick gegeniiberliegend zueinander angeordnete und in den
freigelegten Schlemmschen Kanal einfiihrbare distale Rohrchen umfasst. Mit dem als
Drainage ausgebildeten Implantat wird bei krankhaft verschlossenem Trabekulargewebe
das sich permanent erneuernde Kammerwasser zur Vermeidung eines erhhten Innen-
drucks (IOP) auf kiinstlich geschaffenem Weg von dem in die Vorderkammer einge-
fithrten proximalen Rohrstiick iiber die distalen Réhrchen direkt in den Schlemmschen

Kanal und von dort iiber das episklerale Venensystem in den Blutkreislauf des Auges
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abgeleitet. Aus den beiden Druckschriften (US 2005/0192527 Al und 2007/0088432 Al)
sind zur Behandlung von Glaukom weitere Implantate bekannt, welche entweder mit
thermischem oder mechanischem Formgedichtniseffekt etwa T-formig formbar oder

aber ohne Formgedichtniseffekt weitgehend T-formig ausgebildet sind.

[7] Diese Implantate sind jeweils mit einem proximalen Rohrchen entweder direkt
oder operativ durch das Trabekulargewebe in die Vorderkammer sowie mit zweigegen-
{iberliegend am proximalen Rohrchen angeordneten distalen Réhrchen in den Schlemm-
schen Kanal einfithrbar, so dass das sich permanent erneuernde Kammerwasser eben-
falls auf kiinstlich geschaffenem Weg von der Vorderkammer direkt in den Schlemm-
schen Kanal und von dort iiber das episklerale Venensystem in den Blutkreislauf des

Auges abgeleitet wird.

[8] Bei der allgemein bekannten Kanaloplastik-Methode besteht weiterhin die Mog-
lichkeit einer zirkumferenziellen Dilatation, bei welcher der Schlemmsche Kanal mittels
eines eingefiihrten, flexiblen Mikrokatheters zirkuldr gedehnt und gleichzeitig oder an-
schlieBend mittels einer sogenannten Mikroschraube ein hochmolekulares Viskoelasti-
kum injiziert wird. AnschlieBend wird der Mikrokatheter wieder zuriickgezogen und mit
geeigneten Mitteln, beispielsweise mit einem chirurgischen Faden der zirkulire
Schlemmsche Kanal gegen die Vorderkammer hin gespannt und dadurch eine Dehnung
des Trabekulargewebes sowie eine erhohte Durchldssigkeit mit begiinstigtem transtra-

bekuldren Abfluss des Kammerwassers erreicht.

[9] Inder Anmeldung DE 100 07 425 Al wird ein Verfahren zur Herstellung eines
Implantates beschrieben, das auf einem Photolack basiert. Hier wird die Selektivitét des
nachfolgenden Atzprozess durch eine chemische Reaktion im Photolack erzeugt. Das
Verfahren ist aus der Halbleiterindustrie bei der Belichtung von Silizium-Chips be-

kannt.

[10] Die EP 2 473 311 beschreibt ein Verfahren, bei dem ein opakes Grundmaterial

verwendet wird, das einen Materialabtrag mit einem Laser begiinstigt.



WO 2021/204312 PCT/DE2021/000057

[11] Die bekannten Herstellungsverfahren haben den Nachteil, dass sie fiir eine Mas-
senfertigung relativ teuer sind und die Implantate nicht in gleichbleibender Qualitdt pro-

zesssicher hergestellt werden konnen.

[12] Der Erfindung liegt die Aufgabe zu Grunde ein Herstellungsverfahren fiir ein
derartiges Implantat und ein neues Implantat bereitzustellen, mit denen solche Implanta-

te schnell und kostengiinstig reproduzierbar hergestellt werden kénnen.

[13] Diese Aufgabe wird mit einem erfindungsgemiBen Verfahren nach Anspruch 1
und einem Implantat nach Anspruch 12 geldst. Vorteilhafte Weiterbildungen sind Ge-

genstand der Unteranspriiche.

[ 14] Alternativ zu dem im Patentanspruch 1 beschriebenen Verfahren kann das Im-
plantat auch additiv aus pulverformigem Material schichtweise erschmolzen werden
oder es wird in Fliissigkeit gelostes Material durch lokalen Wirmeeintrag im Fokusbe-
reich derart verfestigt, dass das Implantat entsteht. Vorteilhaft ist es, wenn beim Er-
schmelzen des Implantats ein kontinuierlich strahlender Laser verwendet wird, dessen
Strahlung vom Material stark absorbiert wird. Hierfiir eignet sich beispielsweise ein

CO;-Laser mit einer Wellenldnge von 10 pm.

[15] Vorteilhaft ist es, wenn der Stent aus einem biokompatiblem Material gefertigt

ist, das entweder additiv oder subtraktiv mit Laserstrahlung hergestellt wird.

[16] Beim SLE (Selective Laser Etching) wird die Selektivitit durch nichtlineare
Absorption in einem fiir die verwendeten Wellenléngen an sich transparenten Material
erzeugt (Glas, Saphir, sichtbares Licht). Die Absorption wird dabei durch Uberschrei-
tung einer Schwellintensitdt hergestellt, die je nach Material und Wellenlénge bei ca.
10'° - 10" W/cm? liegt. Bei diesen Intensititen wird der Brechungsindex des transpa-
renten Materiales unelastisch also dauerhaft verandert und verindert so bei den verwen-
deten Atzmitteln (z.B. KOH) die Atzbarkeit/ Atzrate im Vergleich zum nicht verander-
ten Material. Es handelt sich also im Vergleich zu den bisher verwendeten Verfahren

um einen vollkommen anderen Prozess, die erforderliche Selektivitit zu erzeugen.
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[17] Die Anmeldung DE 10 2015 115 958 Albeschreibt eine spezielle Zusammen-
setzung von Glasinhaltstoffen, die je nach Anwendungsfall auch bei dem erfindungs-

gemifen Implantat eine Zellbesiedlung am Implantat beeinflussen.

[ 18] Der beschriebene subtraktive Prozess hat den Vorteil, dass durch lokale, hinrei-
chend hohe Intensititen ein Rohling derart verandert wir, dass in den so bestrahlten Re-
gionen das Material aus dem Rohling entfernt werden kann und dadurch dort Hohlrdu-

me entstehen (z.B. durch SLE = Selective Laser Etching).

[19] Dabei kénnen die Hohlrdume direkt oder in einem zweiten, nachfolgenden Pro-
zessschritt nur dort entfernt werden, wo die Belichtung mit dem Laser das Material ent-
sprechend veriindert so hat, dass der zweite (Atz-) Prozess das Material beispielsweise

in einer Fliissigkeit entfernt.

[20] Das Implantat kann aus unterschiedlichen Materialien hergestellt werden. Vor-
teilhaft sind fiir das Implantat die Materialien Glas, Saphir oder Kunststoff. Als Aus-
gangsmaterial kann auch eine Glasfaser oder eine hohle Glasfaser dienen, die vorzugs-
weise mit dem SLE-Verfahren weiterbearbeitet wird. Dabei kann die Glasfaser vor oder

nach der Behandlung auf eine bestimmte Linge gekiirzt werden.

[21] Die Wellenlinge der verwendeten Laserstrahlung kann zwischen 150 nm und
1800 nm, vorzugsweise bei 1064 nm oder bei 532 nm oder bei 334 nm oder bei 266 nm

liegen.
[22] Beim Atzen wird vorzugsweise gepulste Laserstrahlung verwendet.

[23] Der Fokusradius der Laserstrahlung sollte zwischen 1 pm und 100 pm, vor-
zugsweise um S bis 10 pm liegen. Bevorzugte Werte fiir den Fokusradius .r liegen bei

0,5 bis 5 um und insbesondere bei 1 bis 3 pm.

[24] Die Pulsenergie der Laserstrahlung liegt vorzugsweise zwischen 0,3 uJ bis 3 pJ.
Vorteilhafte Pulsenergien liegen zum Beispiel bei g, = 0,1 — 1 pJ und insbesondere bei
0,3 bis 0,8 pJ. Die Pulsdauer T kann bei 0,5 bis 5 ps und insbesondere bei 0,8 bis 2 ps

liegen.
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[25] Die Pulsfrequenz der Laserstrahlung kann bei 1 kHz bis 1 MHz liegen, wobei
die mittlere Leistung des Lasers zwischen 1 mW und einigen Watt liegen sollte. Vor-
teilhafte Intensititen I liegen bei 10" bis 10'* W/cm? und insbesondere um 10" W/cm’.
Fiir die Repetitionsrate v REP werden Werte zwischen 10 kHz und 1 MHz und insbe-
sondere zwischen 50 kHz und 500 kHz. Die mittlere Leistung Pqu. liegt dann beispiels-
weise bei | mW bis 1 W und insbesondere bei 100 bis 500 mW. Das kénnen letztlich-

beispielsweise ca. 10" W/cm?® x 10™'s x (Sum)’ sein.

[26] Damit das Implantat eine glatte Oberfliche hat und keine Kerben den Bruch
begiinstigen wird vorgeschlagen, dass das Implantat poliert wird.

[27] Beim Polieren des Implantats wird vorzugsweise eine Laserstrahlung verwendet.
Hier eignet sich beispielsweise ein hoch-absorbierbarer CO,-Laserstrahl. Mit der Politur
sollte die Oberfldche des Implantats geglittet werden. Dadurch wird die Kerbwirkung
vermieden oder zumindest verringert, um eine hohere Biegewechselbestiindigkeit und
eine hohere Bruchfestigkeit sowie eine erhohte Elastizitit und eine verminderte Bruch-
gefahr zu erzielen. Eine glatte Oberfliche erleichtert auch das Einfithren des Implantats

in den Korper, wie insbesondere das Auge oder den Schlemmschen Kanal.

[28] Alternativ oder kumulativ kann das Implantat auch mit einem Ionenéitzverfahren

poliert werden.

[29] Eine vorteilhafte Variante sieht vor, dass das Implantat mit Rapid Thermal An-
nealing (RTA) poliert wird. Dies ist ein Ofenschmeldzverfahren bei hohen Temperatu-
ren und kurzen Aufheizzeiten. In der Regel wird eine sehr rasche Erhitzung mit Halo-
genlampen erzielt, an die sich eine sehr schnelle Abkiihlung anschlieBit. An Stelle oder
zusitzlich zu Halogenlampen kann die Erhitzung auch mit einem Laser erfolgen. Dieser
Prozess kann unter Vakuum oder in einer inerten Gasatmosphire durchgefiihrt werden,
um Oxidationsprozesse zu vermeiden. Dabei werden die Zeitintervalle fiir das Authei-
zen und Abkiihlen und die verwendeten Temperaturen an den speziellen Stent und des-

sen Material abgestimmt.
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[30] Vorteilhaft ist es, wenn das Implantat hohlzylinderférmig ist und an gegeniiber-
liegenden Seiten der Zylindermantelflache fliissigkeitsdurchlissig ist. Hierbei kann der

Querschnitt auch ellipsenformig oder als Konus ausgebildet sein.

[31] Sofern einzelne Offnungen vorggsehen sind, sollte deren maximaler Querschnitt
bei 10 pm bis 50 um liegen. Beispielsweise bei einer Ausbildung als ASpirale kénnen die
Offnungen natiirlich auch groBer sein. AuBerdem sind auch andere als kreis- oder oval-

formige Offnungen moglich.

[32] Die Gesamtlinge des Implantats liegt vorzugsweise bei 0,1 cm bis 5 cm, insbe-

sondere jedoch bei 2 bis 3 cm.

[33] Der Durchmesser des Implantats liegt vorzugsweise zwischen 30 um und 300
um, vorzugsweise bei etwa 100 pm. Das Implantat kann eine fachwerkihnliche Struktur

aufweisen, die sich ldngs oder auch quer zu einer Langsachse des Implantats erstreckt.

[34] Eine besondere Ausfithrungsform sieht vor, dass das Implantat eine gebogene
Lingsachse aufweist.

[35] Eine besonders vorteilhafte Ausfiihrungsform ist in den Schlemmschen Kanal
eines Auges bis mindestens ein Viertel der Umfangsrichtung des Lumens des zirkuldren
Schlemmschen Kanals einfithrbar. Dabei ist eine Einfiihrlinge von einem Viertel vor-
teilhaft. Das Implantat kann aber auch kiirzer sein und nur in eine beliebige Teilstrecke

der Umfangsrichtung des Lumens einfiihrbar sein.

[36] Eine vorteilhafte Ausfiihrungsform sieht vor, dass das Implantat einen Grund-
korper und an einem Ende des Grundkorpers eine Spitze aufweist. Diese Spitze muss
nicht spitz sein und kann zum Beispiel auch kalottenférmig sein. Der Kriimmungsradius
der Spitze liegt bei vorzugsweise der Hilfte des Durchmessers des Implantats und somit
vorzugsweise zwischen 15 um und 150 pm. Die Spitze kann auch asymmetrisch ausge-
bildet sein. Dies erleichtert es beispielsweise bei einer Ausfihrungsform wie bei einer
Delphinschnauze das Implantat leichter in einen gebogenen Schlemmschen Kanal ein-

zufiihren.
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[37] Damit die Spitze nicht separat montiert oder verbunden werden muss, wird vor-

geschlagen, dass die Spitze monolithisch mit dem Grundkorper hergestellt ist.

[ 38] Besonders vorteilhaft ist es, wenn das Implantat Verstrebungen aufweist, die
sich diagonal zur Lingsachse und zur Umfangsrichtung der Zylinderumfangsfliche er-
strecken. Dadurch kann eine Fachwerkstruktur ausgebildet werden, bei der eine Strebe

auch quer durch einen Hohlzylinder verlaufen kann.

[39] Eine besondere Ausfithrungsvariante sieht vor, dass die Verstrebungen helix-,
spiral- oder schraubenformig ausgebildet sind und zumindest einen Teil der Zylinder-
mantelfliche bilden. Eine Ausbildung einer gewundenen Umfangslinie kann es ermog-
lichen, das Implantat entlang der Umfangslinie in das Auge einzuschrauben. Die Ver-
strebungen konnen dabei als ein- oder mehrgéngige Helix, als Spirale mit offenem oder

pords gefiilitem Kern oder als Schraube ausgebildet sein.

[40] Eine spezielle Ausfithrungsvariante sieht vor, dass das Implantat undurchsichtig
ist. Beispielsweise kann nach der Herstellung des Implantats ein Uberzug oder eine Ein-
farbung oder sogar beim Polieren eine Farbgebung vermittelt werden, die eine Sichtbar-
keit bei einer Gonioskopie (Kammerwinkelspiegelung mit Speziallinsen) erméglicht.
Dies wiirde es auch erleichtern, mit einem Laser, wie beispielsweise einem Yag-Laser,
verstopfte Offnungen im Implantat wieder zu 6ffnen, wenn Permeabilititsstorungen
festgestellt werden. Eine Farbgebung, wie beispielsweise ein rotes Ende, kann auch als

Marke auf den Hersteller hinweisen.

[41] Vorteilhaft ist es, wenn das Implantat eine Langsachse aufweist und zu dieser

Achse symmetrisch ausgebildet ist.

[42] Um das Einfihren des Implantats in ein Lumen zu erleichtern wird vorgeschla-
gen, dass es eine Lingsachse aufweist und die Zylindermantelfliche radial nach innen
Anlageflichen aufweist, die in einem spitzen Winkel zur Lingsachse angeordnet sind.
Wenn ein derartiges Implantat in ein Lumen eingeschoben wird, dann driicken die
schrigen Anlageflichen nach radial innen ragende Teilbereiche des Lumens nach au-

Ben, wihrend das Implantat in das Lumen und im Lumen geschoben wird.
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[43] Die der Erfindung zu Grunde liegende Aufgabe wird auch mit einer Anordnung
mit einem Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche gelost, die eine stab-,
spiral- oder hiilsenférmige mit dem Implantat 16sbar verbindbare Einfiihrhilfe aufweist.
Eine stab- oder spiralformige Einfiihrhilfe kann in ein hohlzylinderformiges Implantat
eingedreht oder eingeschoben werden und in einer hiilsenformigen Einfithrhilfe kann
das Implantat gehalten werden, wahrend es in das Auge eingesetzt wird. Wihrend des
Einsetzens des Implantats ist es mit der Einfiihrhilfe verbunden und danach kann die
Einfiihrhilfe entfernt werden, ohne die Position des Implantats zu verdndern. Die Ein-
filhrhilfe kann jedoch auch dazu verwendet, das Implantat in den Schlemmschen Kanal

zu schieben, indem die Einfiihrhilfe hinter dem Implantat positioniert wird.

[44] Eine spezielle Ausfithrungsform sieht vor, dass das Implantat spiralfsrmig ist
und die Einfiihrhilfe ein entsprechend spiralfosrmiges Gegenstiick aufweist, sodass das
Implantat auf die Einfithrhilfe aufgeschraubt werden kann und nach dem Einsetzen die

Einfiihrhilfe vom Implantat durch Drehen abgeschraubt werden kann.

[45] Dabei ist es vorteilhaft, wenn das spiralformige Gegenstiick der Einfithrhilfe bei
aufgeschraubtem Implantat mit der Zylindermantelfliche des Implantats eine im We-

sentlichen glatte Zylindermantelfliche bildet.

[46 ] Die Einfiihrhilfe kann auch linger sein als die Zylindermantelfliche und einen
Griff aufweisen, der es ermoglicht, ein im Implantat angeordnetes Ende der Einfiihrhilfe

zu bewegen und vorzugsweise sogar zu drehen.

[47] Im Folgenden wir zunichst das medizinische Verfahren des Einsetzens eines
derartigen Implantats erldutert. Die Zeichnungen dienen zur Erlauterung eines Ausfiih-

rungsbeispiels. Es zeigt

Figur 1 einen schematisch und in groferem MaBstab dargestellten Léngsschnitt

durch ein Auge,

Figur 2 eine schematisch dargestellte Frontansicht des Auges mit einem paraboli-

schen Einschnitt in der Sklera und aufgeklapptem Skleralappen,

Figur 3 das gemdB der in Figur 2 eingezeichneten Schnittlinie A-A in groBerem
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MaBstab dargestellte Teilstick des Auges mit teilweise freigelegtem

Schlemmschen Kanal,

Figur4  ein in groBerem MaBstab dargestelltes Teilstiick des Auges mit in den

Schlemmschen Kanal eingefiihrter Injektionssonde,

Figur 5  einen in groBerem MabBstab dargestellten Teilabschnitt des freigelegten
Schlemmschen Kanals gemdfl Figur4 mit einem in das Lumen desselben

eingefiihrten und freigesetzten Implantat,
Figur6  einen Augenausschnitt des Auges wihrend des Einstzens des Implantates,
Figur 7  einen vergroBerten Ausschnitt aus Figur 6 ohne Implantat,

Figuren 8 bis 19 verschiedene Ausfiihrungsformen erfindungsgemiBer Implantate als
Ausfiihrungsbeispiele und

Figur 20 ein Implantat mit Anlageflichen.

[ 48] An dieser Stelle wird darauf hingewiesen, dass in den Figuren 1 bis 5 jeweils ein
Teilstiick des Auges zum besseren Verstdndnis der Problematik in Verbindung mit der
Glaukomchirurgie dargestellt ist. Weiterhin sind in den einzelnen Figuren sowie in der

nachstehenden Beschreibung gleiche Teile mit gleichen Bezugszeichen versehen.

[49] Die Figur 1 zeigt in der bereits aus der Druckschrift EP 0 898 947 bekannten
Darstellung einen schematisch dargestellten Vertikalschnitt des vorderen Abschnittes
eines Auges 10 und man erkennt die Homhaut 11 (Comea), die Regenbogenhaut 12
(Iris) mit den beiden Bereichen 12V und 12VV, die Lederhaut 13 (Sklera), die Linse 14
mit der Pupille 14', die Zonulafasern 19, den zirkuliren Schlemmschen Kanal 15 (Sinus
venosus sclerae) sowie das dem Schlemmschen Kanal 15 vorgelagerte Trabekulargewe-
be 18 (Trabeculum corneo sclerale).Wie in Figur 1 schematisch dargestellt, erfolgt bei
einem gesunden Auge der Abfluss des zirkulierenden und sich stindig erneuernden
Kammerwassers (Humor aquosus) gemiB der eingezeichneten Pfeile 2 und 2” von der
Hinterkammer H zu der Vorderkammer V und wird im Kammerwinkel V’ (Angulus

iridocornealis) gemaB Pfeilrichtung 3 itber das Trabekulargewebe 18 in das Lumen des
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zirkuldren Schlemmschen Kanals 15 abgeleitet und gelangt von dort iiber das in Figur 1
nicht dargestellte episklerale Venensystem wieder in den Blutkreislauf. Wie eingangs
erwihnt ist bei krankhaften Zustdnden des betroffenen Auges ein kontinuierlicher Ab-
fluss des vom Epithel des Ziliarkorpers gebildeten und sich stindig erneuernden Kam-
merwassers oftmals nicht mehr gewihrleistet. Der Schlemmsche Kanal 15 kann sich
derart verschlieBen, dass der Abfluss des Kammerwassers behindert beziehungsweise
weitgehend ausgeschlossen ist, so dass der Augeninnendruck derart ansteigt, dass die
Durchblutung der Netzhaut und in Folge davon die Funktion derselben bis zum Erblin-
den des betroffenen Auges eingeschréankt wird.

[ 50] Die Figur 2 zeigt eine ebenfalls aus der Druckschrift EP 0 898 947 an sich be-
kannte Darstellung des Auges 10 in schematischer Frontansicht und man erkennt die
Linse 14 mit der Pupille 14°, ein Teilstiick der Lederhaut 13, einen Teilabschnitt des
Schlemmschen Kanals 15 sowie ein Teilstiick des damit in Verbindung stehenden natiir-
lichen Kanalsystems 20, 20° (Kammerwasser-Kanalsystem). Der in Figur 2 teilweise
und schematisch dargestellte Schlemmsche Kanal 15 erstreckt sich in Umfangsrichtung
iber einen Winkel von 360° und verliuft zirkuldr um die Linse 14. Mit einem mikrochi-
rurgischen Eingriff wird in an sich bekannter Weise, wie in Figur 2 schematisch darge-
stellt, die Lederhaut 13 lamellar eingeschnitten und nach dem Abtrennen eines nicht
niher dargestellten Lederhaut-Teilstiicks das duBere lappenformige Teilstiick 13" aufge-
klappt und fiir den weiteren operativen Eingriff mit nicht dargestellten Mitteln gehalten.
Der lamellare Einschnitt bildet im Bereich des freigelegten Schlemmschen Kanals 15
ein mit 17 bezeichnetes Sklerabett, welches nach erfolgtem Eingriff, beispielsweise
nach dem Einfithren und Freisetzen eines linglichen Implantats, mit dem gemaf Pfeil-
richtung 23 (Figur 3) herunterklappbaren Teilstiicks 13" (Skleralappen) wieder ge-
schlossen wird. Bei einer weiteren Variante des mikrochirurgischen Eingriffs besteht
jedoch auch die Méglichkeit, dass das dem zirkuléren Schlemmschen Kanal 15 vorgela-
gerte Trabekulargewebe 18 (Figur 3) zum Einfithren und Freisetzen des Implantats mit
einem in nicht dargestellter Weise in die Vorderkammer V eingefiihrten Schneidinstru-

ment oder dergleichen mindestens teilweise zirkulir geéffnet wird.

[51] Figur 3 zeigt das gemdB der in Figur2 eingezeichneten Linie A-A im Schnitt
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sowie in groBerem MaBstab dargestellte Teilstiick des Auges 10 und man erkennt die
Hornhaut 11, den ersten Bereich 12" der Regenbogenhaut 12, die Lederhaut 13 mit dem
aufgeklappten Skleralappen 13°, die Linse 14, die Zonulafasern 19, die Hinterkammer H
und die Vorderkammer V mit dem Kammerwinkel V°, das Trabekulargewebe 18 und

den Schlemmschen Kanal 15 mit dem darin angeordneten Implantat 35.

[ 52] Der zirkuldr um die Hornhaut orientierte Schlemmsche Kanal 15 erstreckt sich,
wie in Figur 3 schematisch und in groBerem Mafstab dargestellt, im Wesentlichen ent-
lang des Trabekulargewebes 18 und ist im Profilquerschnitt etwa als langliches Oval
ausgebildet, welches ausgehend von dem einen Ende im Bereich des Kammerwinkels
V'’ in Richtung des anderen Endes eine im Wesentlichen sich verjiingende Formgebung
hat. Das Trabekulargewebe ist sozusagen die innere Wand des Schlemmschen Kanals
zum Auge. Das Trabekelmaschenwerk trennt das Augeninnere vom Kanal und sorgt
dafiir, dass das Wasser nicht widerstandslos abfliefit. Weiterhin erkennt man in Figur 3
das durch den Einschnitt freigelegte Sklerabett 17 mit der Innenfliche 17 und der Auf-
lagefldche 17" fiir den Skleralappen 13.

[ 53] In Figur 4 ist in an sich bekannter Weise zur Dehnung des Schlemmschen Ka-
nals 15 eine réhrchenformige und an einem Anschlussstiick 32 angeordnete Sonde 33 in
das Lumen 16 des freigelegten Schlemmschen Kanals 15 eingefiihrt. Das Anschluss-
stiick 32 steht iiber eine nicht dargestelite Zufiihrleitung mit einem schematisch darge-
stellten Injektionsgerit 30 in Verbindung. Mit dem Injektionsgerit 30 wird iiber die am
distalen Ende mit mindestens einer Austrittséffnung 33' versehene rohrchenformige
Sonde 33 beispielsweise eine hydrophile Fliissigkeit 29 gemaf Pfeilrichtung 31 in den
Schiemmschen Kanal 15 injiziert und infolge davon ein in Umfangsrichtung orientiertes

Teilstiick 15° des Schlemmschen Kanals 15 hydraulisch gedehnt.

[ 54] Weiterhin kann in an sich bekannter Weise mit einer spiegelbildlich ausgebilde-
ten und in den Schlemmschen Kanal 15 eingefiihrten Sonde das dem bereits behandel-
ten Teilstiick 15" gegeniiberliegende Teilstiick 15* des Schlemmschen Kanals 15 analog
behandelt und in zirkuldrer Richtung hydraulisch gedehnt werden.

[55] Weiterhin erkennt man in Figur 4 das dem Schlemmschen Kanal 15 vorgelagerte
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Trabekulargewebe 18 (trabecularmeshwork) mit den schematisch dargestellten Gewe-
bebilkchen 18" sowie das Kanalsystem 20 mit den Kanilchen 21 und 22.

[56] Bei der vorstehend beschriebenen Dehnung des Schlemmschen Kanals 15 wer-
den gegebenenfalls in der Wandung entstehende Offnungen (nicht dargestellt) gleich-
zeitig mit der hydrophilen Fliissigkeit 29 er6ffnet und gedehnt, sodass auch diese Kolle-
ktoren reaktiviert werden und den Abfluss des Kammerwassers gewihrleisten. Anstelle
der hydrophilen Fliissigkeit kann auch ein geeignetes, biologisch vertrigliches gasfor-
miges Medium oder aber ein Gemisch aus der hydrophilen Fliissigkeit und dem gasfor-

migen Medium zum Dehnen des Schlemmschen Kanals verwendet werden.

[57] Wie in Figur 5 schematisch dargestellt wird im Anschluss an die hydraulische
oder pneumatische Dehnung und zur Optimierung einer dauerhaften Durchldssigkeit
und Zirkulation des Kammerwassers ein Implantat 35 in das Lumen 16 des zirkuldren
Schlemmschen Kanals 15 eingefithrt. Das Implantat 35 besteht aus einem lénglichen
biegsamen Rohrchen 36 und ist vorzugsweise aus biokompatiblem, elastischem Materi-
al hergestellt und wird mit entsprechenden nicht niher dargestellten Mitteln, beispiels-
weise mittels einer Sonde (inserting instrument) oder dergleichen in das Lumen 16 des

Schlemmschen Kanals 15 eingefiihrt.

[ 58] Figur S zeigt weiterhin ein Teilstiick des in den Schlemmschen Kanal 15 einge-
fiihrten Implantats 35, welches mit dem nicht dargestellten proximalen Ende (nearest to
the inserting instrument) 1osbar an der Sonde (inserting instrument) angeordnet ist. An
dem anderen, distalen Ende (farthest from the inserting instrument) ist das Implantat 35
mit einem an der Innenseite 13V der Lederhaut 13 anliegenden und eine Offnung 35f
aufweisenden Anlagebund 37 versehen. Das in das Lumen 16 eingefiihrte Implantat 35
erstreckt sich von der einen Innenseite 13* des freigelegten Schlemmschen Kanals 15 in
nicht nzher dargestellter Weise bis mindestens in Viertel, halber, dreiviertel oder vor-
zugsweise in ganzer Umfangsrichtung bis auf die gegeniiberliegende Innenseite des
lamellaren Einschnitts (Figur 2). Bei einer nicht dargestellten Variante besteht weiterhin
die Maglichkeit, von der einen Seite und von der anderen gegeniiberliegenden Seite des
lamellaren Einschnitts jeweils ein im wesentlichen halbkreisformig gebogenes Implantat

35 in den freigelegten zirkuliren Schlemmschen Kanal 15 einzufiihren. Mit dem Im-
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plantat 35 wird das Lumen 16 des zirkuldren Schlemmschen Kanals 15 gestiitzt und

permanent offengehalten.

[59] InFigur 5 ist weiterhin das durch den lamellaren Einschnitt zwischen den beiden
gegeniiberliegenden Innenseiten 13“ gebildete Sklerabett 17 dargestellt, welches bei
heruntergeklapptem sowie auf die parabelformige Auflagefliche 17° gelegten und ent-
sprechend mit der Lederhaut 13 vernihten Skleralappen 13" einen subskleralen Raum
beziehungsweise ein Sammelbecken (Reservoir) fir das Kammerwasser bildet. Das
Sklerabett17 steht iiber die beiden gegeniiberliegend zueinander angeordneten Offnun-
gen 35f (nur eine Offnung 35f dargestellt) des Implantats 35 mit dem Innenraum 35e

desselben in Verbindung.

[ 60] Weiterhin erkennt man in Figur 5 ein Teilstiick des in den Schlemmschen Kanal
15 eingefithrten Implantats 35, welches mit im Abstand zueinander angeordneten Ring-
teilen 35c abstiitzend an der Innenwand 16” des Lumens 16 anliegt. Zwischen den ein-
zelnen Ringteilen 35¢ angeordnete Offnungen oder Ausnehmungen 35a bilden, wie in
Figur 5 dargestelit, jeweils eine direkte und permanent offengehaltene Verbindung zwi-
schen dem Trabekulargewebe 18 und den einzelnen Kanilchen 21'und 22" des Kanal-
systems 20°,s0 dass der natiirliche transtrabekuldre Abfluss des Kammerwassers von der
Vorderkammer V iber das Trabekulargewebe 18 in den zirkuldren Schlemmschen Ka-
nal 15 beziehungsweise in den Innenraum 35e des Implantats 35 und von dort iiber das

episklerale Venensystem in den Blutkreislauf gewahrleistet ist.

[61] Als Alternative zum Weg ,,ab externo“ ins Auge iiber den skleralen Zugang
kann das Implantat auch ,,ab interno* iiber einen Clear Cornea Zugang tangential zum
Schlemmschen Kanal eingebracht werden. Dies wiirde eine minimalinvasive Glaucom-
Chirurgie mit einer Inzision von einer Gré8e von ca. 2 mm und kleiner erméglichen.
Hierfiir eréffnet man an der der Inzision gegeniiber liegenden Stelle den Schlemmschen
Kanal durch eine minimale Eréffnung des Trabekelmaschenwerkes und schiebt von hier
aus das Implantat tangential in den gegebenenfalls vorgedehnten Schlemmschen Kanal.
Dies wird in den Figuren 6 und 7 gezeigt. Hierfiir legt man durch die klare Hornhaut
wie bei der Katarakt-Operation einen Zugang, der tangential an den Schlemmschen Ka-

nal heranfithrt. Ab interno wird der Schlemmsche Kanal punktiert und das Implantat
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durch diese Offnung in den Schlemmschen Kanal eingefiihrt. Hierfiir kann das Implan-
tat mit einem Mandrin eingefiihrt werden oder einfach nur in den Kanal geschoben wer-
den. Das Implantat sollte in seiner Langserstreckung so starr oder fest sein, dass es in
den Kanal geschoben werden kann, und es sollte quer zur Lingserstreckung so elastisch

oder flexibel sein, dass es dem Kanal folgt.

[62] Die Figuren 8 bis 19 zeigen unterschiedliche mogliche Ausfithrungsformen von
Implantaten, wobei die Implantate vorzugsweise eine Lingsachse aufweisen und lings
dieser Langsachse symmetrisch sind. Bei einer Ausbildung als Schraube wird das Im-
plantat vorzugsweise als Schraubenfeder ausgebildet. Die Schraubenfeder sollte dabei
so ausgebildet sein, dass beim Schieben des Implantats in den Schlemmschen Kanal die
Windungen geniigend Steifigkeit haben, um nicht auf Block geschoben zu werden, und
die Feder geniigend Flexibilitit aufweist, um auch in einen gebogenen Kanal einge-

schoben zu werden und sich dabei an die Form eines gekriimmten Kanals anzupassen.

[63] Die Figur 10 zeigt, wie ein Ende des Implantats ausgebildet sein kann. Vorteil--
hafter ist es jedoch, wenn das Ende kalottenformig oder wie eine Delphinschnauze aus-

gebildet ist, sodass das Implantat leicht in einen Kanal eingeschoben werden kann.

[64] Bei einer Schraubenform kann der Grundkérper bandformig sein und um eine
Langsachse wie in Figur 11 herumgefiihrt werden. Es kann jedoch auch ein Band wie in
Figur 12 gezeigt, um eine Lingsachse gedreht sein, um eine Schraube zu bilden. Die
Rinder dieses Bandes bilden dann eine Doppelhelix. Weitere Schraubenformen zur
Herstellung des Implantats sind in den Figuren 13 und 14 gezeigt, wobei vorzugsweise
eine zentrale Achse dieser Schrauben hohl ist. Dies zeigt beispielsweise die Figur 15,
bei der eine Doppelhelix durch ringformige Absiétze gehalten wird. Weitere in den Figu-
ren 16 bis 18 gezeigte Ausfithrungsvarianten erinnern an einen Lockenwickler oder an

Garnfirbespulen.

[65] Das Implantat kann jedoch auch wie in Figur 19 gezeigt, eine Form aufweisen,

die als iStent inject von der Firma Glaukos bekannt ist.

[66] Die Figur 20 zeigt an einem Langsschnitt durch ein wie eine Schraubenfeder

ausgebildetes, in ein Lumen 10 eingefiihrtes Implantat 11 die am Lumen 10 anliegenden
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Stellen 12. Bei einer Schraubenfeder mit rundem Querschnitt sind die mit dem Lumen
10 in Berithrung kommenden Bereiche 12 der Schraubenfeder 13 bereits abgerundet.
Dadurch bilden diese abgerundeten Bereiche bereits eine Zylindermantelfliche mit ra-
dial nach innen gebogenen Anlageflichen 14, die in einem spitzen Winkel 15 zur
Léngsachse 16 des Implantats 11 angeordnet sind. Die Figur 20 zeigt iibertrieben darge-
stellt Anlagefldchen 17, die es erleichtern, das Implantat 11 in das Lumen 10 zu schie-

ben.



