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DESCRIPCION
Lente de contacto de silicona con contorno de la seccién transversal convexa
La presente solicitud se refiere a una lente de contacto "blanda" con propiedades de soporte excelentes.

Las lentes de contacto convencionales, por ejemplo las lentes de contacto conocidas a partir de la publicacién del
modelo de utilidad aleman G 87 10 765 U1, presentan una parte radialmente interior de un material mas duro, y una
parte radialmente exterior de un material mas blando. La superficie interior es totalmente concava y la superficie
exterior es totalmente convexa, es decir, que ambas superficies presentan una superficie gaussiana positiva. Esta
lente conocida no es satisfactoria con respecto a su comodidad de uso.

Se conoce a partir del documento US 6.444.145 B1 un molde de dos partes para la fabricacion de lentes de contacto
con borde perfilado, en el que en el punto de contacto entre las partes del molde esta prevista una zona céncava. Se
conoce a partir del documento EP 0 908 476 A2 un molde de PVA, debe posibilitar configurar en su superficie
previamente una capa hidrdfila, que se transmite entonces en el proceso siguiente sobre una lente de contacto.

También se conoce proveer una lente de contacto de polimetilmetacrilato (PMMA) con un recubrimiento hidréfilo (US
5.080.924). Sin embargo, se ha encontrado que la comodidad de uso de tales lentes no es todavia satisfactoria. El
documento US 6 444 145 B1 publica una lente de contacto, en la que una seccioén transversal radial de la lente de
contacto presenta sobre la superficie interior de la lente de contacto un borde marginal entre un punto de inversiéon y
el canto exterior, en la que el contorno de la seccion transversal es convexo (figuras 2, 2a) con un radio de por
ejemplo 0,01 - 0,25 mm. La invencioén se ha planteado el objetivo de preparar una lente de contacto, que presenta
una comodidad de uso buena o incluso excelente, asi como un procedimiento para su fabricacion.

Este problema se soluciona por medio de una lente de contacto de silicona, en la que una seccién transversal radial
presenta sobre la superficie interior una zona marginal entre un punto de inversion vy el canto exterior, en la que el
contorno de la seccidn transversal es convexo, y en concreto con un radio sobre 0,5 mm y/o de 0,1 a 10 mm. A
través de este contorno marginal se desliza la lente de manera especialmente sencilla sobre la pelicula de liquido
lacrimal.

En formas de realizacion, la lente de contacto presenta una capa superficial de un material hidrdéfilo, lo que mejora
todavia mas la comodidad de uso.

De acuerdo con otro aspecto, el problema se soluciona por medio de un procedimiento, en el que se introduce un
material precursor de silicona entre un molde hembra y un molde macho y se polimeriza, y la lente de contacto
polimerizada se desprende por medio de un liquido que hincha la lente de contacto desde las partes del molde y se
fabricar sin recorte marginal. De esta manera, se evita la aparicion de un canto de corte, que podrian considerarse
molesto.

En formas de realizacién, se hidrofiliza la lente bruta obtenida de esta manera en un procedimiento combinado
PECVD/CVD, con lo que se consiguen recubrimientos especialmente gruesos, a saber, en particular recubrimientos
de mas de 1 mm de espesor.

Otras caracteristicas de la invencion se deducen a partir de la descripcion siguiente de ejemplos de realizacion en
combinacién con las reivindicaciones asi como las figuras. La invencion no esta limitada a los ejemplos de
realizacion descritos, sino que esta determinada por el alcance de las reivindicaciones de patente adjuntas. En
particular, las caracteristicas individuales se pueden realizar en formas de realizacién de acuerdo con la invencién
en otro niumero y combinacion que en los ejemplos indicados mas adelante. En la siguiente descripcion de ejemplos
de realizacion se hace referencia a las figuras adjuntas, en las que:

La figura 1a muestra una representacion esquematica de la seccion transversal de una lente de contacto dispuesta
sobre la cérnea de un ojo.

La figura 1b muestra una ampliacién fragmentaria esquematica de una zona marginal de la lente de contacto de la
figura 1a.

La figura 2 muestra una toma al microscopio electrénico de la zona marginal de la lente de contacto.
La figura 3 muestra un diagrama de fluorescencia que muestra un recubrimiento superficial.

La figura 4 muestra un diagrama de flujo para un procedimiento de fabricacion de la lente de contacto segun la
invencion, y
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La figura 5 muestra una vista de la seccion transversal de un dispositivo de moldeo adecuado para la fabricacion
segun la figura 4.

La forma general de una lente de contacto se representa en las figuras 1a y 1b. La superficie interior 1 dirigida hacia
la cornea, flotante en uso sobre una pelicula de liquido lacrimal es céncava en la zona central Z y en concreto
asférica-simétrica rotatoria con una constante coénica de aproximadamente -0,1 a -0,5, es decir, que termina
aproximadamente eliptica. En principio, sin embargo, esta superficie se puede desviar también de la simetria de
rotacion, cuando las condiciones fisiolégicas lo requieren. La superficie exterior 2 de la lente es naturalmente
convexa con un radio que se desvia un poco en el importe del radio de la superficie interior para preparar la accién
diéptrica deseada. En la zona del borde exterior R, las curvaturas o bien los radios se desvia de los valores centrales
de la siguiente manera: sobre la superficie exterior se conecta radialmente en la zona central una zona en forma de
anillo 4 con curvatura (de entrada) mas fuerte, es decir, con radio mas pequefio. En ésta se puede conectar en el
lado exterior una zona 5 ligeramente curvada de nuevo, incluso curvada coénica (es decir, no curvada) o curvada en
una medida insignificante hacia fuera (es decir, negativa). Pero en cuanto al importe, la curvatura es siempre menor
(es decir, que el radio es mayor) que en la primera zona de transicion 4 mencionada, es decir, que la lente se
extiende lisa.

La superficie interior 1 presenta radialmente a continuaciéon de la zona central con la superficie eliptica de la misma
manera una zona de forma anular, que esta curvada, sin embargo, en menor medida, es decir, que es mas plana, lo
que corresponde a un radio de curvatura mayor en esta zona. Aqui se entiende el radio de curvatura en un plano de
corte, que contiene el eje dptico. La lente formada por la superficie interior y el plano de corte pasa por un punto de
inversion 6, es decir, que la curvatura de la linea es en primer lugar cero y luego positiva. Para la curvatura de la
superficie gaussiana esto significa un cambio hacia valores negativos. En esta zona se conecta entonces la zona 7,
donde la superficie interior de la lente de contacto se aproxima al plano tangencial global; aqui entonces la curvatura
en el plano de curvatura principal perpendicular al plano de corte radial es cero, de manera que la curvatura de la
superficie gaussiana es cero y cambia todavia mas en el exterior en la zona inmediata de los cantos de nuevo hacia
positivo.

Entre estos dos puntos de cambio de la curvatura 6 y 7 (en el plano de corte) o bien las lineas (sobre la superficie)
se encuentra una zona, en la que se eleva la lente de contacto poco a poco, considerada radialmente desde dentro
hacia fuera, desde la cornea. Esta zona es decisiva para la comodidad de uso. Como los inventores han reconocido,
en esta zona no debe estar configurado un canto demasiado afilado, que podria interrumpir la pelicula de liquido
lacrimal que se encuentra sobre la cornea; ni la zona marginal deberia presentar un canto curvado ("perfil en punta
de esqui"), que podria irritar el parpado que se desliza desde el exterior al parpadear. Mas bien, a través de las
zonas en forma de anillo, que se extienden segun la invencion suavemente sobre un borde exterior libre de cantos
de corte (ver la figura 2) se consigue que se posibilite un deslizamiento libre de interferencias de la lente de contacto
sobre la pelicula de liquido lacrimal y al mismo tiempo un deslizamiento libre de interferencias del parpado sobre la
lente de contacto. Se ha encontrado que el radio de la superficie interior, es decir, la curvatura inversa, a lo largo de
la superficie de corte radial, puede estar, por ejemplo, entre 0,1 y 4 mm o también, por una parte, sobre ,5 mm y/o,
por otra parte, por debajo de 2 mm. La dilatacion radial de la zona superficial curvada negativa puede tener de 1 mm
a 2 mm, por ejemplo, por una parte, mas de 10 mm vy, por otra parte, menos de 100 mm. El canto exterior
propiamente dicho puede presentar, en lugar de un angulo agudo 8, dos angulos obtusos, entre los cuales se
extiende una zona marginal exterior 9 aproximadamente cilindrica que mide, por ejemplo 1-30 mm, como se puede
reconocer esto en la figura 2.

En la figura 3 se representa un diagrama de la fluorescencia de un recubrimiento de la superficie, como se puede
aplicar para la hidrofilizacion del material de base de silicona hidréfobo en si de la lente de contacto. La zona del
nucleo de la lente esta constituida de poli(dimetilsiloxano) con una dureza Shore-A de 25. En este ejemplo, para
fines de analisis se colorea una capa aplicada de PAA-(acido poliacrilico) con el colorante fluorescente Rhodamin
6G, y la dilatacion de la profundidad de la fluorescencia ha sido determinada a través de microscopia confocal.
Como se reconoce, el espesor total (anchura de las lineas) del recubrimiento de PAA tiene algunas 10 um. El
espesor de la lente en la posicion de medicion (distancia de las lineas) es 118 um. El recubrimiento se realizé por
medio de PECVD seguido de CVD. Durante la fase de recubrimiento de plasma se ha modificado la relacién de la
presion desde un exceso de argén(>10:1) inicial claro hacia una escasez de argon (<1:10) igualmente clara hacia el
final, con presion general decreciente. A esta etapa de acondicionamiento se conectd una polimerizacién de acido
acrilico libre de agua desde la fase de vapor a su presion de vapor normal, sin actuacion de plasma y sin presencia
de gas noble. La capa acondicionada inicial asistida con plasma tenia un espesor de 20-30 nm, es decir, segun el
orden de magnitud aproximadamente un milésima de todo el espesor de la capa. Tales capas tienen propiedades
excelentes tanto dpticas, como también fisiolégicas, debido a la hidrofilia fuerte. El angulo de contacto de la capa
aplicada en agua es inferior a 10° y es tipicamente de 2 a 5°. Los efectos favorables de la configuracion segun la
invencion son apoyados de forma selectiva a través de este tratamiento del material.

En la figura 4 se representa un diagrama de flujo de un procedimiento de acuerdo con la invencion. En primer lugar
se prepara un molde hembra y un molde macho y se introduce un material precursor para poli(dimetilsiloxano) en el
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molde hembra, se cierra con el molde macho y se polimeriza a una temperatura entre 15°C-160°C durante un tiempo
de 12-720 minutos S1 (moldeo). Después del cierre se giran las dos partes del molde una con respecto a la otra
alrededor de 180° o se giran en otro angulo suficientemente grande (>20°), hasta que la mezcla de reaccion es
precisamente todavia viscosa (sobre 1000 cP; tipicamente aproximadamente 4000 cP), de manera que se separa de
manera fiable el exceso de silicona y se desplaza al espacio anular entre las partes del molde. Durante esta
constriccion se genera a través de la influencia de la tension superficial también el contorno marginal descrito
anteriormente, que hace posible prescindir de un recorte del borde o de otra mecanizacién del borde, que genera un
canto de corte (por ejemplo, estampacion). Para el desmontaje se hincha S3 la lente de contacto con un alcano
como por ejemplo hexano u otro disolvente no polar o poco polar, de manera que se desprende S5 sin actuacion
mecanica fuera del molde de moldeo y de las piezas de fabricacion. EI momento dipolar de las moléculas de
disolvente no deberia ser a tal fin mayor que 0,2 Debye. Para el apoyo se puede emplear un bafo de ultrasonido. El
material de partida puede ser una silicona liquida de 2 disolventes de NuSil a base de poli(dimetilsiloxano) con un
valor-DK de mas de 700 barrer. Si se desea, se transfiere la lente después de la evaporacion del disolvente en vacio
a una camara de recubrimiento y se limpia en primer lugar con plasma de argén (aproximadamente 1 min) y se
prepara. A continuacion sigue una fase S7 con ligero exceso de argén de aproximadamente 1:1 a 2:1 (relacion de la
presién parcial) frente a vapor de acido acrilico, obtenido a partir de acido acrilico libre de agua. Presiones
ejemplares son 0,03 Torr para argon y 0,015 Torr para acido acrilico. Después de esta fase, que dura de 10 a 90
min., se conecta una fase de aproximadamente 10 minutos con la alimentacion de argén cerrada y presion reducida
del acido acrilico (aproximadamente 0,1 mTorr). Entonces se desconecta el generador de plasma, y se expone la
lente a temperatura ambiente a presion de vapor de saturacion del acido acrilico, hasta que una turbiedad de la lente
indica el final del proceso (aproximadamente 5 min.). La lente de contacto se lava en liquido hidréfilo, por ejemplo
solucion salina isotonica durante 24 horas, para eliminar eventuales restos del agente de recubrimiento y se
esteriliza con vapor por encima de 120°C.

La figura 5 muestra un molde de moldeo de dos partes, que es adecuado para la realizacién del procedimiento
descrito anteriormente. La parte hembra inferior 10 recibe en este caso en primer lugar la mezcla de reaccion y se
cierra entonces con la parte macho superior 12, permaneciendo entre ellas un espacio 11 lleno con mezcla de
reaccion. La parte inferior 10 presenta chaflanes de molde 13, 13", que facilitan el ensamblaje y la separacion de las
partes del molde 10 y 12 una de la otra. El espacio anular esta designado con 14.

A partir del ciclo del procedimiento resulta una irregularidad del borde exterior, que se desvia de una linea circular
exacta, a diferencia de lo que se conoce, por ejemplo, de contornos de lentes estampados. Puesto que tampoco la
cérnea tiene siempre un contorno regular exacto, esta desviacion de una forma ideal no sélo no es desfavorable,
sino que tiene incluso repercusiones positivas sobre la comodidad de uso. La medida de la irregularidad se puede
cuantificar asociando a la proyeccion del borde exterior por calculo, segun el criterio de la suma del cuadrado de
desviacién minima, una forma circular aproximada ideal. El cuadrado de desviacion minima res entonces una
medida de la irregularidad, y es al menos 5000 um2 (convertido a importes: aproximadamente 1 % de la mitad del
diametro de la lente), pero en formas de realizacién puede ser también mas que 1000 pm2 y mas de 10000 pmz.

Las lentes de contacto con figuradas de acuerdo con la invencién pueden encontrar aplicacion como lentes
compuestas, es decir, con o sin fuerza de refracciéon para la proteccion fisica de la cérnea contra imitaciones. Esto
puede ser Util como medida de flanqueo, no terapéutica en si en un tratamiento médico-terapéutico de los ojos.

En las reivindicaciones siguientes, por una "existencia predominante" se entiende una porcion en masa de mas del
50 %, en particular de mas del 90 % hasta la totalidad. Por "curvatura" se entiende en cada caso el radio de
curvatura inverso, es decir, el radio del circulo curvado, en el que el signo en superficies convexas es positivo y en
superficies concavas es negativo. La curvatura de la superficie gaussiana es el producto de las dos curvaturas
principales, es decir, que es negativo cuando las dos curvaturas principales presentan signos diferentes (superficie
de asiento) y es cero cuando una o ambas curvaturas principales son cero (por ejemplo, superficie cilindrica y
superficie conica).
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REIVINDICACIONES

1.- Lente de contacto de silicona, en la que una seccién transversal radial de la lente de contacto presenta en su
superficie interior una zona marginal entre un punto de inversién y el canto exterior, en el que el contorno de la
seccion transversal es convexo, caracterizado por un radio minimo del contorno de la seccién transversal convexa
de mas de 0,5 mm y una capa superficial de un material hidrdfilo.

2.- Lente de contacto de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en la que la capa superficial es un recubrimiento superficial
hidrofilo, que esta constituido en particular de manera predominante de unidades de acido (met)acrilico.

3.- Lente de contacto de acuerdo con la reivindicacion 2, en la que la capa hidrofila es mas gruesa que 1 pm.

4.- Lente de contacto de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, en la que el radio minimo del contorno
de la seccioén transversal convexa tiene hasta 10 mm, hasta 4 mm, o menos de 2 mm.

5.- Lente de contacto de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, en la que la silicona es
poli(dimetilsiloxano).

6.- Lente de contacto de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, en la que la zona marginal de la lente
de contacto tiene de 1 um a 1 mm, en particular de 0,01 mm a 0,1 mm de anchura.

7.- Lente de contacto de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, en la que el borde exterior de la lente
de contacto presenta un irregularidad, de tal manera que una lente circular asociada al borde exterior segun el
criterio del cuadrado de desviacidon media minima presenta un cuadrado de desviacion minima de mas de 1000 pmz,
al menos 5000 pm2 o mas de 10000 pmz.

8.- Procedimiento para la fabricacion de una lente de contacto de silicona de acuerdo con una de las
reivindicaciones anteriores, cuya seccion transversal presenta sobre su superficie interior una zona marginal entre
un punto de inversion y el canto exterior, en el que el contorno de la seccion transversal es convexo, en cuyo
procedimiento se prepara una parte hembra del molde y una parte macho del molde, y se introduce un material
precursor de silicona entre las partes del molde y se polimeriza alli, caracterizado porque la lente de contacto
polimerizada se desprende por medio de un liquido que hincha la lente de contacto desde las partes del molde y se
fabrica sin generacion de un canto de corte y luego se provee con una capa superficial de un material hidrofilo.

9.- Procedimiento de acuerdo con la reivindicaciéon 8, en el que la lente de contacto fabricada se recubre con efecto
hidréfilo entonces en un procedimiento combinado PECVD/CVD, en particular con unidades de acido (met)acrilico
reticuladas.

10.- Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 9, en el que una primera etapa del recubrimiento se realiza en
un plasma de baja presion.

11.- Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que se realiza una etapa siguiente del recubrimiento
sin la actuacion de plasma de la fase de gas.

12.- Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 8 a 11, en el que para el desprendimiento de la lente
de contacto desde las partes del molde se emplea un liquido no polar, cuyo momento dipolar es en particular inferior
a 0,2 Debye.

13.- Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 8 a 12, en el que la lente de contacto desprendida es
tratada después del recubrimiento con un liquido polar, cuyo momento dipolar es especialmente mayor que 1 Debye.

14.- Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 8 a 13, en el que las dos partes del molde son
giradas una frente a la otra cuando la mezcla de reaccion es todavia liquida, para recortar el material excesivo de la
parte de la mezcla de reaccion prevista para la formacién de la lente de contacto.

15.- Utilizacién de la lente de contacto de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 7, o de la lente de contacto
fabricada de acuerdo con el procedimiento segin una de las reivindicaciones 8 a 14 como lente compuesta para la
proteccion de la cornea.
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