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DESCRIPCION
Lentes Opticas multifocales
Antecedentes

Muchas personas experimentan dificultades con su visidon debido a una serie de posibles afecciones. El problema de
visién mas comun es una afeccién conocida como miopia. La miopia es una afeccion comun en la que el ojo no puede
enfocar objetos lejanos porque la cérnea del ojo esta curvada de manera demasiado pronunciada (es decir, donde el
radio de curvatura de la cornea es mas pequefio que lo normal) como para proporcionar un enfoque adecuado en la
retina del ojo. Otra afeccion se conoce como hipermetropia. En la hipermetropia, el ojo no puede enfocar objetos
lejanos y cercanos porque la curvatura de la cérnea del ojo es demasiado plana (es decir, cuando el radio de curvatura
de la cérnea es mas grande que lo normal) como para proporcionar un enfoque adecuado en la retina del ojo. La
hipermetropia es comun entre los nifios pequefios. La hipermetropia severa conlleva a la aparicion del ojo perezoso o
ambliopia en la infancia. Otro problema comun es el astigmatismo, donde la curvatura desigual de una o mas
superficies refractivas de la cornea evita que los rayos de luz se enfoquen claramente en un punto de la retina, lo que
produce una visién borrosa.

La presbicia es el problema de vision mas comun en adultos de 40 afios y mayores. No importa si dichos adultos son
emetrépicos, midpicos o hipermétricos en la visién a distancia, la poblacién de mediana edad de mas de 40 afios
comenzara a experimentar dificultades para enfocarse en objetos cercanos, debido a la pérdida de flexibilidad de la
lente cristalina del ojo. La presbicia puede ocurrir y complicar otros problemas refractivos como la hipermetropia, la
miopia o el astigmatismo.

La presbicia es una afeccion para la cual no se ha desarrollado un tratamiento permanente completamente adecuado.
La forma convencional mas comun es llevar gafas. Las gafas pueden comprender dos pares de gafas de vision simple,
unas para vision de cerca y otras para vision a distancia. Las gafas también se pueden incorporar en un solo par de
gafas multifocales que tienen dos o mas puntos focales en diferentes zonas de las gafas, al alternar el eje visual u
optico entre las zonas a distancia y cercanas. Un enfoque para corregir la presbicia es a través del remodelado
quirdrgico de la cérnea con laser. Sin embargo, tales procedimientos quirdrgicos no han sido completamente seguros
y ha habido resultados de vision menos favorables para la cirugia de presbicia que para la cirugia de miopia. La
presbicia también puede corregirse mediante la implantacion de lentes intraoculares (LIO) con disefios multifocales
para sustituir la lente cristalina original en pacientes que reciben cirugia de cataratas.

Otra forma de corregir la presbicia es usar lentes de contacto con disefios multifocales. Existen dos tipos principales
de lentes de contacto multifocales para corregir la presbicia, los disefios de visidon simultanea y de traslacion. El tipo
frontal (la lente de contacto multifocal de traslacion) tiene al menos dos areas o zonas separadas para la visiéon a
distancia y de cerca, respectivamente. El segmento de lectura debe colocarse de manera apropiada para una lectura
efectiva y, sin embargo, no interferir con la vision a distancia. El usuario generalmente tiene que leer con una postura
de la cabeza inclinada o mirando hacia abajo para apreciar la traslacion bifocal.

Las lentes de contacto de visién simultanea pueden tener un disefio bifocal o multifocal. En cualquiera de los dos
disefios, el centro de la lente puede ser la distancia (AC o alejado del centro; CD, por sus siglas en inglés) o la potencia
de refraccion cercana (CC o cercana al centro; CN por sus siglas en inglés). Los disefios multifocales generalmente
tienen al menos dos zonas distintas de dos potencias diferentes. La mayoria de las lentes de contacto multifocales
son asféricas y tienen un cambio de potencia de gradiente con un cierto valor de excentricidad desde el centro de la
lente hacia afuera. La lente multifocal simultanea forma una imagen que mezcla tanto el enfoque distante como el
cercano con una variedad de partes enfocadas y desenfocadas de la imagen. La lente de vision simultanea, aunque
mas conveniente para los pacientes con menos presbicia y con ADD mas baja, es mucho menos satisfactoria en la
presbicia mas avanzada.

Otro enfoque para tratar la presbicia y que no se encuentra contemplado en las reivindicaciones, es alterar la forma
de la cérnea mediante el uso de lentes de contacto que estan disefiados para ejercer una presiéon continua en
ubicaciones seleccionadas de la cornea para forzar o moldear gradualmente la coérnea hacia la curvatura corneal
normal deseada. Este método de tratamiento se conoce cominmente como ortoqueratologia (referido aqui como "orto-
k"). El tratamiento de la presbicia mediante el uso de lentes orto-k se ha descrito en las patentes de EE. UU. nimeros
6.652.095y 7.070.275 a Tung, por ejemplo.

A pesar de las mejoras proporcionadas por las gafas modernas, los lentes de contacto, las lentes oculares
intraoculares, la cirugia refractiva y la ortoqueratologia para la presbicia, sigue existiendo la necesidad de dispositivos
opticos que logren una mejor correccion multifocal para la presbicia.

Figuras
La Figura 1 es una ilustracion esquematica de la formacién de una imagen en el eje de la fovea del ojo.

La Figura 2 es una ilustracién esquematica de la formacion de una imagen de para-eje en la perifovea o parafévea del ojo.
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La Figura 3 es una vista en seccion a lo largo de la linea 3-3 de la Figura 4 de una realizacién de lente de contacto de
este dispositivo.

La Figura 4 es una vista en planta frontal de la lente de contacto PVS.

La Figura 5 es una vista en seccion a lo largo de la linea 5-5 de la Figura 6 de una realizacion de lentes de contacto
ortoqueratologicas de este dispositivo.

La Figura 6 es una vista en planta frontal de una realizacién de lentes de contacto ortoqueratolégicas de este
dispositivo.

Compendio

La presente invencion proporciona lentes oftalmicas multifocales como se definen en las reivindicaciones, que
proporcionan una mejor correccion de la presbicia multifocal con un alcance visual preferencial para la lectura. Las
lentes de contacto orto-k no contempladas por las reivindicaciones pueden proporcionar una estructura para moldear
la superficie de la cornea para una correccién de la presbicia multifocal con un alcance visual preferencial para la
lectura. Estas lentes oftalmicas multifocales proporcionan potencia central para vision a distancia (AC, segun sus siglas
en inglés) y potencia periférica para vision de cerca con un alcance visual preferencial (PVS, segun sus siglas en
inglés) para lectura. Esta lente oftalmica multifocal particular tiene una zona 6ptica central que subtiende un angulo
visual de aproximadamente 5 °, correspondiente al area de févea de 1,5 mm. La parte exterior adyacente del dispositivo
6ptico proporciona ademas una zona 6ptica cercana que tiene una distancia focal mas corta o potencia ADD para
proporcionar una correccion de la vision de cerca que subtiende un angulo visual mas alla del centro de 5 ° pero dentro
de 10 ° a 20 ° del eje visual u 6ptico correspondiente a las areas de parafévea (0,5 mm a cada lado y févea circunscrita)
y perifovea (1,5 mm a cada lado y que circunscribe a la parafévea) para lectura. El contraste de claridad entre las
zonas oOpticas de vision lejana y cercana para las diferentes distancias focales debe ser lo suficientemente significativo
para que el cerebro seleccione automaticamente las imagenes de parafévea y/o perifovea fuera de eje para que la
percepcion aprecie un alcance visual preferencial (PVS) para la lectura.

La presente invencién comprende una lente multifocal para ayudar o corregir la vision, en particular para la correccion
de la presbicia. Esta lente multifocal incluye una zona 6éptica central en una parte central de la lente y una zona 6ptica
periférica situada adyacente y radialmente hacia fuera desde la zona 6ptica central. La zona 6ptica central enfoca la
luz que ingresa a la superficie frontal de la lente en una direccion sustancialmente paralela al eje 6ptico de la lente
para crear un primer punto focal a 2,5 ° del eje 6ptico, mientras que la zona &ptica periférica enfoca la luz en una
direcciéon que no es paralela al eje optico para crear un segundo punto focal no superpuesto entre 2 ° y 10 ° con
respecto al eje dptico. Ademas, la curvatura de la superficie frontal o la superficie posterior de la lente en la zona 6ptica
periférica es mas pronunciada que la curvatura de la superficie frontal o la superficie posterior de la zona 6ptica central
en al menos 4 dioptrias. En una realizacién preferida, la curvatura de la superficie frontal de la zona 6ptica periférica
se hace progresivamente mas inclinada radialmente hacia afuera desde una zona radial interna a una zona radial
externa, con la curvatura de la superficie frontal de la zona radial interna siendo al menos 4 dioptrias mas inclinada
que la curvatura de la superficie frontal de la zona 6ptica central, y la curvatura de la superficie frontal de la zona radial
externa es hasta 10 dioptrias mas inclinada que la curvatura de la superficie frontal de la zona 6ptica central. La
curvatura de la superficie frontal de la zona éptica central también se fusiona preferiblemente con la curvatura de la
superficie frontal de la zona 6ptica periférica, una curva asférica o asférica inversa tiene un valor e predeterminado, tal
como un valor e entre - 0,7 y - 3,0 e, con la curvatura progresivamente mas inclinada radialmente hacia afuera.

Esta lente es una lente de contacto. Cuando la lente es una lente de contacto, la zona éptica central tiene un diametro
de entre 0,4 mm y 0,6 mm, y la zona &ptica periférica se extiende radialmente hacia afuera con un diametro anular de
entre 0,75 mmy 2,0 mm, y mas preferiblemente entre 0,85 mm y 1,8 mm, desde el centro de la lente.

Como se describe en la presente memoria segin un ejemplo ilustrativo no limitante, la lente puede ser una lente de
contacto para ortoqueratologia, en cuyo caso la superficie posterior de la lente estda adaptada para moldear una
superficie frontal de la cérnea de un sujeto, de manera que la superficie corneal incluya una zona optica central en
una parte central de la cérnea del sujeto que enfoca la luz en una direccion sustancialmente paralela al eje éptico para
crear un primer punto focal dentro de 2,5 ° del eje dptico, y una zona 6ptica periférica ubicada adyacente y radialmente
hacia afuera desde la zona 6ptica central que enfoca la luz en una direcciéon no paralela al eje optico para crear un
segundo punto focal que no se superponga entre 2 ° y 10 ° con respecto al eje éptico. La zona 6ptica central en esta
realizacion tiene preferiblemente un diametro de entre 0,4 mm y 0,6 mm, y la zona 6ptica periférica preferiblemente se
extiende radialmente hacia fuera a un diametro anular de entre 3 mm y 5 mm desde el centro de la lente. La curvatura
de la superficie posterior de la zona 6ptica central también se fusiona preferiblemente con la curvatura de la superficie
posterior de la zona 6ptica periférica con una curva asférica o asférica inversa que tiene un valor e entre - 0,8 y - 3,5
€, con la curvatura progresivamente mas inclinada radialmente hacia afuera. Ademas, la superficie posterior de la lente
orto-k incluye preferiblemente una zona de conexion interna acoplada a la zona optica periférica y que se extiende
radialmente hacia afuera de la misma, que tiene una curvatura mas plana que la zona éptica periférica mediante entre
1 y 10 dioptrias, asi como una zona de conexién externa acoplada a la zona de conexion interna y que se extiende
radialmente hacia afuera de la misma para llevar la lente de contacto en la cérnea.
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En la presente memoria se describe, a modo de ejemplo ilustrativo no limitante, una lente para gafas, la zona 6ptica
central tiene preferiblemente un diametro de entre 1,35 mm y 1,75 mm, y la zona optica periférica preferiblemente se
extiende radialmente hacia afuera a un diametro anular de entre 2,3 mm y 6 mm desde el centro de la lente. Ademas,
estas lentes pueden utilizarse en el tratamiento de la progresion de la presbicia y de la miopia, pero brindando una de
estas lentes a un sujeto con presbicia o en riesgo de progresion de la miopia.

En otro ejemplo no limitante, la lente puede ser una lente de contacto rigida multifocal para realizar ortoqueratologia.
La lente, en este caso, puede tener una zona optica central en una parte central de la lente que tiene un diametro de
entre 0,4 mm y 0,6 mm, donde la superficie posterior de la zona dptica central tiene una curva de base central. La
lente incluye ademas una zona 6ptica periférica situada adyacente y radialmente hacia afuera desde la zona 6ptica
central, la zona optica periférica cuenta con un diametro anular de entre 3 mm y 5 mm desde el centro de la lente. La
superficie posterior de la zona 6ptica periférica incluye ademas una curva de base periférica que es mas inclinada que
la curva de base central entre 2 y 10 dioptrias. Preferiblemente, la curva de base central de esta lente se fusiona con
la curva de base periférica con una curva asférica o asférica inversa que tiene un valor e entre - 0,8 y - 3,5 e, y la
curvatura fusionada se vuelve progresivamente mas inclinada radialmente hacia afuera. La lente de este ejemplo no
limitante puede incluir opcionalmente curvaturas frontales en la zona éptica central y la zona 6ptica periférica para
corregir la presbicia como se describe en esta memoria.

Descripcion

Las Figuras 3 y 4 ilustran una lente de contacto PVS 10 segun una realizacion de la presente invencion. Como se
muestra en la Figura 3, la lente de contacto 10 es una lente de contacto que esta adaptada para ser usada sobre la
cornea 12 del ojo de un paciente 14. La lente de contacto 10 tiene dos zonas 6pticas frontales 201f y 202f, una zona
intermedia opcional 24 y una zona frontal lenticular 203f, incluida desde el centro de la lente 10 hasta la periferia
exterior.

Las Figuras 5y 6 ilustran una lente de contacto orto-k PVS 11 segun un ejemplo no limitante que no se contempla en
la presente invencion. Como se muestra en la Figura 5, la lente de contacto 11 es una lente de contacto orto-k que
esta adaptada para usarse sobre la cornea 10 del ojo de un paciente 14. La lente de contacto 11 tiene dos zonas
opticas posteriores 201b y 202b, complejo de zonas de conexidon 22 - 26 y una zona periférica 28, enumerada desde
el centro de la lente 11 hasta la periferia exterior.

Definiciones

Tal como se usa en la presente memoria, los siguientes términos y variaciones de los mismos tienen los significados
que se brindan a continuacién, a menos que el contexto en el que se usa dicho término proporcione claramente un
significado diferente.

"Potencia adicional" (ADD) es la diferencia de potencia de refraccion entre las potencias de refraccion lejanas y
cercanas de las lentes. Para las gafas, la ADD se mide en un plano que esta 12 mm por delante de la superficie
corneal frontal. Para cualquier otro dispositivo que tenga un lugar mas cercano o mas lejano a la superficie de la cornea
frontal, la ADD se incrementa o reduce respectivamente para la distancia con la férmula de correccién de vértice Fc =
F / (1-xF), donde Fc es la potencia corregida para la distancia del vértice, F es la potencia original de la lente y x es €l
cambio en la distancia del vértice en metros.

La "superficie posterior" de una lente se refiere a la superficie a través de la cual la luz sale de la lente en su uso
normal y previsto. Por ejemplo, para una lente de contacto, la superficie posterior es la superficie que esta en contacto
con el ojo de un sujeto cuando la lleva puesta.

"Lente de contacto" es una lente colocada en la superficie exterior del ojo de un sujeto.

"Curvatura" o "radio de curvatura", generalmente medido en milimetros (mm) y referido en términos de dioptrias o mm.
Cuando se expresa en dioptrias, la curvatura se determina con un indice de refracciéon apropiado. Por ejemplo, para
las lentes de contacto, se tomaran en cuenta los indices de refraccion del aire y las lagrimas junto con el indice de
refraccion del material de la lente para determinar la curvatura cuando se expresa en dioptrias, mientras que para las
gafas unicamente se necesitaran los indices de material para el aire y la lente. Para otras lentes, tales como lentes
mas gruesas o lentes intraoculares, pueden utilizarse férmulas apropiadas e indices de refraccion que son conocidos
por los expertos en la técnica. Las curvaturas pueden determinarse mediante un dispositivo topdgrafo o un alcance de
radio mediante la utilizacion de la informacién de indice apropiada.

"Dioptria" (D) se refiere a la unidad de potencia de refraccion que es igual al reciproco de la longitud focal (en metros)
de una lente o parte de una lente dada.

La "excentricidad" es una medida que define un contorno asférico y se refiere a la velocidad de aplanamiento de una
superficie de una lente, donde las superficies que tienen una mayor excentricidad (valor €) se aplanan mas
rapidamente hacia la periferia. Una lente esférica tiene un valor e cero y una hipérbole tiene un valor e de uno. Un
valor e negativo define un contorno asférico inverso y se refiere a la velocidad de inclinacion de una superficie de una
lente, donde las superficies que tienen una excentricidad mas negativa (valor e) se inclinan mas rapidamente hacia la
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periferia.

"Punto focal" es un punto en el que convergen los rayos de luz que se originan de un objeto o direccién, como por
refraccion.

La "fovea" es una parte del ojo, ubicada en el centro de la regién de la macula de la retina. La fovea es responsable
de la vision central aguda, que es necesaria en los seres humanos para leer, ver television o peliculas, conducir y para
cualquier actividad donde el detalle visual sea de primordial importancia. La févea humana tiene un diametro de
aproximadamente 1,2 mm - 1,5 mm y subtiende un angulo visual de aproximadamente 4-5 grados (2-2,5 ° a cada lado
del eje oOptico o visual). La agudeza visual mejor corregida (BCVA, por sus siglas en inglés) es de aproximadamente
20/20.

La "superficie frontal" de una lente se refiere a la superficie a través de la cual la luz ingresa a la lente en su uso normal
y previsto. Por ejemplo, para una lente de contacto, la superficie frontal es la superficie que mira hacia afuera cuando
se usa en el ojo de un sujeto, en contacto con el aire.

La "lente intraocular" (LIO) es una lente implantada en el ojo, que puede reemplazar la lente cristalina del ojo o coexistir
con ella.

"Lente" se refiere a un elemento éptico que converge o diverge la luz, en particular a un dispositivo que no es un tejido
u 6rgano de un sujeto.

Los "medidores de lentes" (también conocidos como lentimetros o focimetros) son dispositivos para medir la potencia
de refraccion de las gafas, los lentes de contacto u otras lentes Opticas. Se conocen medidores de lentes tanto
manuales como automaticos.

"LogMAR" significa el logaritmo del angulo minimo de resolucion determinado por los graficos estandar utilizados para
evaluar la agudeza visual de un individuo. Los graficos LogMAR tienen igual graduacion entre las letras en una linea,
asi como en el espacio entre lineas. Hay un nimero fijo de letras, generalmente cinco, en cada linea.

"En el eje", cuando se refiere a la luz que pasa a través de una lente, se refiere a una direccion sustancialmente
paralela al eje 6ptico de la lente. Cuando la luz de un objeto ingresa a una lente desde una direccidon que se encuentra
sustancialmente sobre o paralela al eje 6ptico, el objeto se llama un objeto central y la imagen formada por la lente se
llama una imagen central. En un sistema visual ocular, la imagen en el eje se conjuga con la parte de fovea de la retina
(como se muestra en la Figura 1).

"Fuera de eje", cuando se refiere a la luz que pasa a través de una lente, se refiere a una direccion que no es
sustancialmente paralela al eje optico de la lente, de manera que la luz entrante que ingresa a la lente se desvia del
eje Optico con un angulo mayor que cero. En un sistema visual ocular, una imagen fuera de eje se conjuga con las
areas de la retina fuera de la parte de la fovea de la retina, en particular en las areas de parafévea o perifovea (como
se ilustra en la Figura 2). Un caso de fuera de eje puede definirse adicionalmente como "para-eje" si la luz entrante
ingresa al dispositivo dptico que se desvia del eje dptico del sistema con un angulo mas alla de 2 grados y dentro de
10 grados.

El "eje optico" en un dispositivo optico, tal como una lente, significa una linea a lo largo de la cual hay un cierto grado
de simetria rotacional, de manera que el dispositivo es radialmente simétrico alrededor de la linea.

La "parafévea" es el area intermedia radialmente hacia afuera a una distancia de 0,5 mm a cada lado y que circunscribe
la févea central, donde la capa de células ganglionares esta compuesta por mas de cinco filas de células, asi como la
mayor densidad de conos. La zona de parafévea mas alejada subtiende un angulo visual de aproximadamente 8-10
grados (4-5 ° a cada lado del eje dptico o visual). La agudeza visual mejor corregida (BCVA) en esta zona puede ser
20/50 (0,4 logMAR) hasta menos de 20/20 (0 logMAR).

La "perifovea" es la region mas externa de la macula que se encuentra a 1,5 mm a cada lado y que circunscribe la
parafévea, donde la capa de células ganglionares contiene de dos a cuatro filas de células, y es donde la agudeza
visual esta por debajo del nivel éptimo. La zona perifovea mas externa subtiende un angulo visual de aproximadamente
18-20 grados (9-10 ° a cada lado del eje dptico o visual). La agudeza visual mejor corregida (BCVA) en esta zona es
entre 20/50 (0,4 logMAR) y 20/100 (0,7 logMAR).

El "alcance visual preferencial" (PVS, por sus siglas en inglés) es un lugar dentro del alcance visual en el que los
cédigos percibidos (por ejemplo, letras, caracteres y numeros) son relativamente mas claros y mas perceptibles para
la interpretacion que en otros lugares del alcance visual.

"Plano principal" es la superficie de refraccion perpendicular al eje 6ptico. En un modelo de ojo esquematico reducido,
el plano principal generalmente se ubica a unos 5,6 mm por detras del apice de la cérnea frontal o 17 mm por delante
de la retina central.

Una "lente de contacto rigida" es aquella cuya superficie no cambia de forma para asumir el contorno de una superficie
corneal. Las lentes rigidas generalmente estan hechas de PMMA [poli(metacrilato de metilo)] o de materiales
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permeables a los gases como los acrilatos de silicona, los acrilatos de fluoro/silicona y el acetato butirato de celulosa,
cuyas principales moléculas de polimero generalmente no absorben ni atraen el agua.

El modelo "ojo esquematico reducido” para un ojo humano estandar es un ojo esquematico que ayuda a conceptualizar
las propiedades opticas del ojo humano. El ojo esquematico reducido trata al ojo como si fuera un elemento refractario
Unico que consiste en una superficie esférica ideal que separa dos medios de indices de refraccion de 1,00 y 1,33. El
ojo esquematico reducido asume una potencia ocular en la superficie corneal de + 60,00 D (la potencia real del ojo
esquematico de Gullstrand es + 58,60 D). El punto focal frontal es de aproximadamente 17 mm por delante de la
coérnea) y el ojo tiene una longitud de 22,6 mm con el plano principal de 5,6 mm por detras de la cérnea.

La "potencia de refraccion" es el grado en que una lente converge (o diverge) la luz.

Una "lente de contacto blanda" es aquella que se forma a partir de un material cuya superficie generalmente asume
el contorno de una superficie corneal cuando se coloca sobre una cornea. Las lentes de contacto blandas estan
tipicamente fabricadas de materiales tales como HEMA (metacrilato de hidroxietilo) o polimeros de hidrogel de silicona,
que contienen aproximadamente 20-70 % de agua.

"Anteojos" o "gafas" se refieren a un marco que sostiene lentes y se usa delante de los ojos. El marco normalmente
se apoya en el puente de la nariz y por las patillas colocadas sobre las orejas.

"Aberracion esférica" se refiere a la desviacion de un dispositivo o parte del mismo desde el foco de una lente perfecta,
que enfoca todos los rayos entrantes a un punto en el eje optico.

Las lentes de contacto bifocales o multifocales de "traslaciéon" son lentes que tienen al menos dos areas o zonas
separadas para la vision a distancia y de cerca, respectivamente.

La "agudeza visual" se refiere a la claridad de enfoque proporcionada por un sistema 6ptico particular (por ejemplo,
una lente y/o una cérnea de un 0jo).

El "angulo visual" es el angulo que la luz subtiende con respecto al eje visual u 6ptico, medido preferiblemente desde
el plano principal.

El "eje visual" significa una linea recta que se extiende desde un objeto visto a través del centro de la pupila de un
sujeto hasta el area de la févea de la retina en un ojo humano.

El "alcance visual" para la lectura se refiere al rango de letras o caracteres, con formato de texto, que puede ser
reconocido por un sujeto humano sin mover los ojos.

El término "comprende" y las variaciones del término, tales como "que comprende" y "comprenden”, no pretenden
excluir otros aditivos, componentes, nimeros enteros o etapas. Los términos "un/una”, "unos/unas" y "la/el", "las/los"
y los referentes similares utilizados en la presente memoria deben interpretarse de modo que cubran tanto el singular

como el plural, a menos que su uso en el contexto indique lo contrario.
Correccion de presbicia

El criterio anterior de los dispositivos multifocales para la presbicia se puede clasificar como visién multifocal
traslacional o simultanea. El dispositivo multifocal traslacional puede ser en forma de gafas o lentes de contacto que
tienen una zona optica lejana, asi como una o una multiplicidad de zona(s) éptica(s) cercana(s) que se encuentran
generalmente ubicadas por debajo de la zona optica lejana. Para ver objetos lejanos con el dispositivo multifocal de
traslacion, el eje visual debe coincidir con el eje 6ptico de la zona dptica lejana que forma una imagen lejana en el
area de la fovea de la retina. Mientras que para la vision de cerca, el usuario tiene que realinear el eje visual u 6ptico
desde la zona optica lejana a la zona 6ptica cercana fuera de eje del dispositivo para formar una imagen cercana aun
en laimagen en el area de la fovea de la retina. Las imagenes lejanas y cercanas se forman claramente en el area de
la févea en diferentes casos sin mezclar los enfoques.

Los dispositivos multifocales de visidon simultanea, generalmente en forma de lentes de contacto, pueden disefarse
ya sea con el centro de la lente para distancia (AC o alejado del centro) o con el centro para vision de cerca (CC o
cercano al centro) de potencia de refraccion. Los disefios multifocales generalmente tienen al menos dos zonas
distintas de dos potencias diferentes. Sin embargo, la lente multifocal simultanea, que tiene una zona optica asférica
conjugada con el centro éptico en el eje de la lente, forma una imagen en el eje en la févea con enfoques mezclados
que son contribuidos desde tanto la potencia de refraccion lejana como la cercana a la lente, lo que contribuye a formar
un gradiente borroso de la imagen en el eje mediante la mezcla de la imagen enfocada y desenfocada de diferentes
potencias de refraccion en diferentes proporciones para objetos distantes y cercanos. Es decir, el eje 6ptico del
dispositivo multifocal de visidon simultanea coincide con el eje visual del sistema ocular del ojo, al tiempo que forma
una imagen en el eje en el area de la fovea de la retina con un gradiente borroso al mezclar enfoques lejanos y
cercanos. La lente de visidon simultanea, aunque es mas conveniente en pacientes con menos presbicia y con ADD
menor, es mucho menos satisfactoria en la presbicia mas avanzada y necesita ADD mas alto para centrar la zona
cercana en el disefio de CC o puede requerir que un usuario incline la cabeza y mire hacia abajo para apreciar el
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efecto de traslacion mediante la zona ADD periférica con el disefio del AC. La mayor cantidad de ADD para lentes de
contacto CC puede contribuir a un mayor desenfoque en objetos distantes con un desenfoque excesivo en la vision a
distancia.

La lente de contacto de vision simultanea produce un efecto multifocal al mezclar focos cercanos y distantes, que
combinan las imagenes distantes y cercanas en un gradiente borroso y pueden percibir codigos de interpretacion solo
a través del area de la fovea en el eje de la retina. Por el contrario, este enfoque para utilizar un dispositivo de amplitud
visual preferencial hace uso de la capacidad del cerebro para decodificar fuera de eje, especialmente para-eje, las
palabras ubicadas en la retina parafévea o perifovea del ojo que aun se encuentran dentro del alcance de una imagen
visual pueden percibirse para la lectura por parte del cerebro. En los dispositivos bifocales o multifocales de vision
simultanea convencionales, el contraste entre las imagenes en el eje y para-eje (parafévea y perifovea) no es lo
suficientemente significativo como para desencadenar la percepcion o decodificacion preferencial de las imagenes
para-eje, ya que se trata de la misma claridad o desenfoque para la percepcion en todas las distancias.

Segun la metodologia de la presente invencion, una lente de contacto esta provista de una zona optica central que
tiene una potencia de refraccion para corregir la vision a distancia, que subtienda un angulo visual de aproximadamente
4-5 grados que corresponde al area de févea de 1,5 mm ubicada aproximadamente a 22,6 mm detras del plano de la
coérnea de un ojo humano. La parte exterior adyacente del dispositivo dptico proporciona ademas una zona 6ptica
cercana que tiene una distancia focal mucho mas corta o una ADD mas alta para proporcionar una imagen cercana
que es mucho mas clara que la formada por la zona 6ptica central, de modo que el objeto cercano desencadena un
alcance visual preferencial (PVS) para leer desde el area del para-eje de la retina. La zona cercana periférica del
dispositivo 6ptico subtiende un angulo visual que esta mas alla de los 4-5 grados de la zona lejana de la fovea pero
dentro de los 18-20 grados centrales (o 9-10 ° a cada lado del eje dptico o visual) correspondiente a las areas de
parafévea (hasta 10 grados) y perifovea (hasta 20 grados) dentro del alcance visual para la lectura. El contraste de
claridad de las zonas Opticas lejanas y cercanas debe ser lo suficientemente significativo como para que el cerebro
humano interprete la imagen mas clara del para-eje (palabras) percibida desde la parte parafévea o perifovea de la
retina proveniente de la zona Optica cercana del dispositivo, mientras se descuida la imagen borrosa en el eje
(palabras) percibida por la févea central correspondiente a la zona 6ptica alejada del dispositivo. La nueva metodologia
de la invencién se puede utilizar para disefiar dispositivos multifocales PVS.

El BCVA disminuye desde 20/20 en la févea hasta 20/100 en la parte mas externa de la perifovea. La mejor agudeza
visual corregible (BCVA) debe ser Snellen 20/50 (o 0,4 logMar) o superior para leer el papel de periédico comun con
un tamafno de impresion de 1 M comodamente a 40 cm. Si se lee a una distancia mas cercana o si se imprime un
tamafio mayor a 1 M, el BCVA se puede reducir aun mas que 20/50 para la lectura funcional. La visién de cerca de 1
M esta disponible para el alcance visual perceptible en las areas de parafévea y perifovea de la retina conjugado con
la zona cercana del dispositivo éptico con ADD completa para una lectura a una distancia de 30-40 cm. Si se define
por angulo visual, la ADD total cercana de la zona cercana debe estar fuera de eje pero bien dentro de una desviacion
de 2 - 10 grados a cada lado del eje visual u 6ptico o del centro de vision, que también se define como la ubicacion
para-eje.

Estos dispositivos PVS tienen que estar alejados del centro (AC) para apreciar la imagen nitida a distancia percibida
desde el area de la fovea en el centro del eje de la retina. Por lo general, es aceptable reubicar el centro cercano a las
zonas para-eje, ya que una resolucion subnormal de un minimo de 20/50 BCVA suele ser suficiente para tareas
cercanas. A lainversa, si se fabrican los dispositivos cercanos al centro (CC) y alejados al eje, la zona 6ptica cercana
al centro de 4-5 grados se ubicara a una distancia focal cercana y el objeto lejano formara una imagen borrosa
desenfocada en el area central de la févea en el eje de la retina. Si bien la zona alejada al para-eje esta a una distancia
focal alejada que puede formar una imagen clara a distancia en el area de la retina para-eje, la (resolucién) BCVA de
las zonas parafévea y perifovea de la retina se reduciran significativamente a 20/50 - 20/100 a pesar de estar
claramente enfocadas. Por lo tanto, ni la imagen lejana borrosa del centro ni la imagen de baja resolucion percibida
desde el area de la retina paraeje en un dispositivo de vision simultanea CC probablemente satisfarian la demanda de
visién de la poblacion en general en la vida cotidiana.

Ademas, la ADD progresiva incorporada en las zonas para-eje de estos dispositivos debe ser lo suficientemente
significativa como para inducir la aberracion esférica deseada y desencadenar la decodificacion de la imagen para-
eje mas clara, dejar de lado la resolucion reducida en la imagen de la retina para-eje y anular la imagen central
significativamente mas borrosa de la retina para la lectura de PVS.

El método tradicional bien conocido por los profesionales para determinar la ADD de una lente es para un suplemento
de potencia minima mas potencia derivada de la acomodacion residual y la visidon a corta distancia deseada del
individuo. Las actividades que requieren de vision a corta distancia generalmente se establecen a 40 cm de distancia
de los ojos con una ADD maxima de + 2,50 D para las edades mayores sin casi ninguna acomodacion residual,
mientras que para las edades mas jovenes serian menores que +2,50 D dependiendo de la acomodacion residual. El
concepto tradicional de ADD minima mencionada anteriormente en la correccién de la presbicia se concede para la
lectura o percepcion en el eje desde la fovea central mediante el uso de un dispositivo de traslacion o de visiéon
simultanea. Mientras se lee con este dispositivo PVS, la imagen en el eje que pasa a través de la zona 6ptica lejana
que se enfoca en la fovea central sera relativamente borrosa. El fendmeno de "borroso en el eje" aumenta con la edad
y es paralelo a la degradacion de la potencia de acomodacion. La imagen para-eje que llega desde la zona 6ptica
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cercana del dispositivo PVS tiene que ser mucho mas clara que la imagen borrosa en el eje para mejorar la percepcion
de PVS en la lectura. Las imagenes de PVS para eje pueden funcionar para anular la imagen de la févea en el eje
para lectura solo cuando la distancia focal en la zona para-eje es al menos +2,00 a +4,0 D mas corta (mas fuerte) que
la zona en el eje. La ADD excesiva incorporada en la zona 6ptica cercana fuera de eje relaja la acomodacion residual,
que mueve la imagen cercana al centro junto al eje que cae detras de la retina debido a la presbicia hacia atras, para
una borrosidad significativa, mientras se mueve la ubicacion el para-eje cerca de la imagen hacia delante de la retina
para eje para una imagen mas clara que puede desencadenar una percepcion o decodificacion significativa a través
del area de retina para-eje y no tener en cuenta la peor resolucion del area para-eje.

También es fundamental conocer el angulo visual, el tamafio del campo y el tamafio de la imagen para determinar
cémo los rayos de luz entrantes pueden formar una imagen en las areas de retina apropiadas para ejecutar la vision
multifocal PVS. El angulo visual u 6ptico conjugado con un plano principal puede calcularse mediante la férmula bien
conocida: 8 = 2 ~ arctan (S/2D), donde 0 es el angulo visual; S es el tamafio lineal del objeto; y D es la distancia desde
el objeto hasta el plano principal del ojo. Para angulos mas pequefios, el tamafio de la imagen o el ancho de la zona
de la retina conjugados al plano principal de un ojo humano se pueden calcular mediante las férmulas: tamafio de
imagen | =[(2 = = d) 8] / 360, donde D es la distancia desde el plano principal hasta la retina, y 6 es el angulo visual
subtendido del objeto. Alternativamente, también se puede estimar por tamafio de imagen | = [2 * (arctan (6/2)) - d].
La imagen o el campo de entrada deben conjugarse hacia adelante o hacia atras desde el plano del principio teérico
ubicado aproximadamente a 5,6 mm por detras de la superficie frontal del apice de la cérnea o 17 mm por delante de
la retina central para un ojo humano estandar de 22,6 mm. La longitud axial puede alargarse 1 mm por cada progresion
de miopia -3D, lo que también puede aumentar ligeramente el tamafio de la imagen, mientras que generalmente es
insignificante para disefiar los dispositivos.

Ademas, este dispositivo optico, como se define en las reivindicaciones, es una lente de contacto, y el angulo visual
de las areas de la retina se puede conjugar con un ancho de zona en una lente de contacto o plano corneal que esta
ubicado a 22,6 mm frente a la fovea o 5,6 mm anterior al plano principal. Si el dispositivo 6ptico son gafas, como podria
ser el caso en un ejemplo no limitante, el angulo visual se puede conjugar con un ancho de zona en gafas que se
coloca 12 mm frente a la cérnea, 17,6 mm frente al plano principal o 34,6 mm frente a la retina. Para conjugar el ancho
de la zona con el angulo visual, un grado es 1/360 de un circulo, que se conjuga con la zona de 17,5 mm en la distancia
de 1 metro, o la zona de 7 mm en la distancia de lectura de 40 cm, o la zona de 0,31 mm en la distancia de las gafas
es decir, 17,6 mm delante del plano principal, o una zona de 0,1 mm en la cérnea o la superficie de la lente de contacto
que esta 5,6 mm delante del plano principal.

Por lo tanto, matematicamente, el alcance de 4 a 5 grados de la févea se conjuga con una zona de 0,5 + 0,1 mm en
el plano de lentes de contacto o una zona de 1,55 + 0,2 mm en el plano de gafas. El alcance de 9 a 10 grados de la
parafévea se conjuga con una zona anular de 0,85 + 0,1 mm en la lente de contacto o una zona anular de 2,6 + 0,3
mm en el plano de las gafas. El alcance de 18 a 20 grados de la perifovea se conjuga con una zona anular de 1,8 +
0,2 mm en el plano de la lente de contacto o una zona anular de 5,5 + 0,5 mm en el plano de las gafas. La zona
conjugada con el area de la févea forma la zona 6ptica lejana, mientras que la zona anular conjugada con el area de
parafévea y perifovea de la retina forma la zona 6ptica cercana en el dispositivo PVS. La zona anular no se limita a
ser un circulo redondo. Puede ser cualquier forma que se conjugue a cada lado del eje visual u éptico para que el
angulo visual deseado tenga funcion PVS. Entonces, es muy sencillo disefiar los dispositivos opticos para permitir el
alcance visual preferencial para la lectura, en funcidon de los anchos de las zonas conjugadas, las potencias de
refraccion de la vision de cerca y a distancia y el respectivo BCVA.

Con referencia a las Figuras 3 y 4, la parte sobre el eje o la zona éptica central del sistema multifocal PVS, que tiene
una potencia esférica para corregir la vision a distancia, es la de la zona 201f en la lente de contacto 10, que coincide
con el eje visual u 6ptico del sistema ocular del ojo 14 y forma una imagen lejana en el eje en el area de la fovea de
la retina en el ojo 14. El area para-eje del sistema multifocal PVS, con suficiente ADD para la vision de cerca, es el de
la zona 202f en la lente de contacto 10, que coincide con el campo de entrada para-eje del sistema ocular del ojo 14
y forma un eje cerca de la imagen en las areas del para-eje (parafévea y perifovea) de la retina en el ojo 14. Las
imagenes lejanas y cercanas se conjugan con partes adyacentes pero separadas de los dispositivos multifocales PVS,
y también con los campos de entrada individuales del sistema ocular del ojo 14, mientras que también forman
imagenes lejanas y cercanas en areas de retina adyacentes pero separadas en el ojo 14. Los lugares, los anchos de
campo asi como la diferencia significativa de la potencia en zonas Opticas lejanas y cercanas de los dispositivos
multifocales PVS contribuye a permitir la separacion de imagenes lejanas y cercanas para la percepcion en areas de
retina adyacentes pero distintas del ojo 14, sin mezclar focos para gradiente borroso como en lentes de vision
simultanea. Mientras que el concepto de separacion de imagenes en campos adyacentes pero distintos en el sistema
multifocal PVS también mejora el inconveniente de la realineacion repetitiva del eje visual que apunta a través de las
zonas opticas lejanas y cercanas en la traslacion de dispositivos multifocales.

Los tres puntos de referencia de retina, las areas de retina fovea, parafévea y perifovea son importantes para los
dispositivos multifocales PVS. La tabla 1 a continuacion muestra algunos lugares en el gje ilustrativos con sus anchos
de zona correspondientes conjugados con el plano principal del ojo para los tres puntos de referencia retinianos. El
ancho de la zona ilustrada de cada lugar se deriva de los angulos visuales conjugados con el plano principal del ojo,
individualmente para las areas de févea (4-5 ° 0 1,5 mm), parafévea (9-10 ° 0 2,5 mm) y perifovea (18-20 ° 0 5,5 mm)
de un ojo humano estandar con una longitud axial de 22,6 mm. El angulo visual subtendido, la zona o los anchos de
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campo y los lugares, pueden cambiar ligeramente con cualquier longitud axial posible en un ojo humano que sea bien
conocida por los profesionales. Para aplicaciones adicionales de dispositivos multifocales PVS, como IOL, el ancho
de la zona para la optica de los dispositivos se puede derivar de la posicion del lugar y el angulo visual subtendido
para las areas de fovea, parafévea y perifovea, respectivamente.

Tabla 1
Lugar al punto principal Retina (17 |Cormea (5,6 |Gafas (17,6 |Lectura 40 |Plano
. . . BCVA
(distancia/ancho de zona) |mm) mm) mm) cm alejado 6 M
Foévea 4-5° 1,5+0,1mm |0,5£0,1mm |1,55+0,2mm |35 mm 527 mm 20/20
Parafévea 9-10 ° 2,5+0,1mm [0,85£0,1mm [2,6+£0,3mm |58 mm 875 mm ~20/50
Perifovea 18-20 ° 5304 mm (1,820,2mm |55+0,5mm 124 mm 1862 mm ~20/100

El cambio gradual de los puntos focales cercanos y lejanos y la aberracion esférica inducida del dispositivo multifocal
PVS en un ojo humano, pueden detectarse objetivamente mediante el uso de un refractor automatico disponible en el
mercado (por ejemplo, el autorefractor Shin-Nippon, Nidek-OPDIII) para mapeo de los puntos focales a los angulos
visuales deseados en el eje y fuera de eje del dispositivo ocular y dptico.

Se puede usar un instrumento de prueba binocular que puede disociar las imagenes entre otros dos ojos para una
prueba de fusion para probar si el dispositivo PVS es efectivo para la lectura subjetiva de zonas en para-eje (parafévea
o perifovea). Uno de estos dispositivos es el probador de vision Keystone (disponible en Mast Concepts, Reno,
Nevada) que utiliza un septum infinito para separar la visién binocular para probar la foria asociada o disociada, asi
como la vision utilizable. El dispositivo puede mostrar coémo la visién de la fovea en el eje con un ojo de un usuario
que utiliza el dispositivo PVS, se compara con la visién del otro ojo del usuario mientras que la lectura en las zonas
para-eje es mas clara de lo que se preveia en un dispositivo PVS para la lectura como se ha descrito en la presente
memoria.

Rara vez puede suceder que algunos pacientes binoculares mal alineados respondan mal a este dispositivo PVS. Por
ejemplo, en un paciente con exoforia (con estrabismo hacia afuera), si la desalineacion es tan grave que la
correspondencia de févea binocular se ha comprometido para estar en disparidad de exo-fijacion, es decir, el centro
de la févea en el eje se ha desplazado nasalmente, probablemente el paciente no puede apreciar un conjunto de
dispositivos PVS para leer en una zona fuera de eje que se ha desplazado aun mas hacia una parte de la retina que
es demasiado escasa en cuanto a células de cono y no tiene suficiente resolucion para la lectura. Se recomienda
encarecidamente que los casos con disfuncién binocular se analicen para detectar cualquier disparidad de fijacion
existente o angulos de foria asociados, mediante el uso de dispositivos de visién binocular o dispositivos de prueba
disponibles comercialmente, antes de instalar dispositivos PVS.

Teniendo en cuenta el eje de imagen mencionado anteriormente y el eje visual de los ojos que deben conjugarse entre
si, estos dispositivos para la PVS deben moverse con el ojo para mantener una alineacién o desviacidon constante de
las imagenes relacionadas con el eje visual. Los dispositivos preferidos para PVS son, por lo tanto, lentes intraoculares
(IOL), lentes intracorneales (ICL, por sus siglas en inglés), lentes de contacto (blandas o rigidas) y lentes de moldeado
orto-k (lentes CRT o lentes OK) y dispositivos quirdrgicos de coérnea refractiva con programas de software para
remodelar el contorno de la cdérnea en zonas alejadas y cercanas distintas o progresivas para PVS.

Retardo de la miopia (MR)

Los dispositivos multifocales pueden ser Utiles para retardar la progresion de la miopia. Hay dos vias de vision
paralelas, las vias P y M, que transmiten la imagen del cono al LGB (Cuerpo Geniculado Lateral) antes de ser
interpretada por la corteza cerebral. La via P parvocelular o sostenida principalmente contiene informacion detallada
y de color. La via M de movimiento magnocelular o transitorio, transporta informacion de movimiento en la misma area
del campo visual. La via M con imagenes en movimiento es responsable de la activacion de la via P sostenida para
que las imagenes del centro de color constantes sean interpretadas por la corteza cerebral. Si un sujeto puede
mantener su ojo inmovil al ver un objetivo, es decir, sin movimiento de lo que ve, la imagen se desvanecera: el
fendmeno fisiolégico se llama desvanecimiento de Troxler. El desvanecimiento de Troxler también se detecta para
acompanfar la relajacién completa de la acomodacion. La imagen descolorida reaparece instantaneamente con el
movimiento o la activacién de la via M y la acomodacion también se reanudara completamente en el mismo momento.
La duracion promedio del desvanecimiento del Troxler varia de una estimacion de poco mas de 3 a 6 segundos.

En un estado patoldgico, la ICS (supresion central intermitente), definida como "una suspension temporal involuntaria
de la visidon en uno o en ambos ojos", se observa que esta estrechamente asociada con la dislexia. La ICS, al ser una
version patoldgica del desvanecimiento de Troxler, se reconoce como una pérdida repetitiva de la sensacion visual en
el area central de la vision sin estrabismo o ambliopia. El ICS puede detectarse como una pérdida de detalle (agudeza)
en un objetivo de prueba que no se mueve. La vision central se suprimira por un promedio de dos a cinco segundos,
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dos o mas veces por diez segundos. Los ciclos de desaparicion y reaparicion de la imagen pueden ocurrir en un solo
ojo (ICS constante) o alternativamente entre dos ojos (ICS alternativo).

Es comun que los nifios pequefios o los pacientes adolescentes que sufren una ICS constante también desarrollen
anisometropia intratable (por encima de 2-5D), de modo que su miopia empeore mucho mas rapido de manera
unilateral. Siempre es el ojo el que no se ve afectado por el ICS (ojo sin ICS) que se vuelve mas miope mientras que
el ojo con ICS permanece emetrdpico, hipermétrico o menos midpico con una mejor vision a distancia. En nifios con
ICS constante, el ojo sin ICS puede ser mas propenso a desarrollar miopia y luego empeorar a un ritmo normal,
mientras que el ojo afectado con ICS es generalmente mas resistente a desarrollar la miopia. Se cree que esto es el
resultado de una relajacion frecuente en la acomodacion y/o una actividad reducida de la via M en el ojo con ICS, ya
que el ojo con ICS se vuelve intermitente, la relajacion completa de la acomodacion que acomparia al desvanecimiento
transitorio de una imagen, que a su vez puede aliviar el estrés ocular y/o desencadena una menor elongacion del
globo ocular debido a una menor actividad de la via M.

La via M y/o su actividad es mas abundante en el area de la févea y se desvanece rapidamente hacia afuera de la
parte periférica de la retina. En vista de esto, estos dispositivos (preferiblemente, pero no limitados a lentes de contacto
multifocales PVS) se pueden usar para retardar la progresion de la miopia al reubicar el centro de lectura en las areas
de parafévea o perifovea, con el fin de lograr el objetivo de reducir la actividad de la via M y/o la relajacion de la
acomodacion sin inducir ICS. De esta manera, las imagenes de PVS en el para-eje anulan la imagen de la fovea en
el eje para leer solo cuando la longitud focal en la zona del para-eje es al menos +2,00 - +4,0 D mas corta (mas fuerte)
que en la zona del eje en si. La ADD adicional incorporada en la zona optica cercana fuera de eje relaja la
acomodacion, que mueve el centro sobre el eje cerca de la imagen hacia atras con una borrosidad significativa, al
tiempo que empuja la imagen cercana junto al eje hacia el area de retina del paraeje para una imagen mas clara que
puede desencadenar una percepcion o decodificacion significativa a través del area de la retina para-eje. Estos
dispositivos también pueden usarse junto con algunos cicloplégicos de accién prolongada (por ejemplo, atropina) para
retrasar la miopia, asi como para mejorar la vision de cerca comprometida seriamente por el uso a largo plazo de la
atropina.

Lentes Multifocales

Las Figuras 3 y 4 ilustran lentes de contacto 10 disefiadas segun la presente invencion que se definen en las
reivindicaciones, que pueden ser lentes de contacto blandas o rigidas formadas a partir de materiales de lentes de
contacto estandar. Como se muestra en las Figuras 1-2, la lente de contacto 10 esta adaptada para ser usada sobre
la cérnea 12 del ojo de un paciente 14. Como se muestra en la Figura 3, la lente de contacto 10 tiene al menos tres
zonas de correccion en la superficie frontal convexa 13 de la lente de contacto 10, incluida desde el centro de la lente
10 hasta la periferia exterior: una zona optica central 201f (vision a distancia), una zona 6ptica 202f periférica (vision
de cerca) y una zona intermedia 24 que puede ser una zona lenticular. La superficie posterior concava de la lente de
contacto PVS puede ser una lente esférica convencional, una lente asférica o un disefio de geometria dual y geometria
inversa, tal como se describe en las patentes de EE. UU. nimeros 6.652.095; 7.070.275; y 6.543.897 para lentes orto-
k RGP (lentes rigidas permeables al gas).

La zona optica 20 tiene una superficie posterior que esta definida por la curva de base 30, y una superficie frontal que
esta definida por las curvas Opticas frontales 301f y 302f. La zona 6ptica frontal 20 en la presente invencion se divide
en al menos dos zonas concéntricas. La parte interior de la zona dptica 20 es la zona éptica central o lejana 201f con
una curva optica frontal 301f, y esta disefiada con una potencia de refraccidon para corregir la vision a distancia. La
parte exterior de la zona éptica 20 es la zona periférica o zona 6ptica cercana 202f con una curva éptica frontal 302f,
y esta disefiada con una potencia de refraccion para corregir la vision de cerca. La diferencia entre las potencias de
refraccion lejanas y cercanas es la potencia de adicion (ADD) para la lectura.

Aunque es posible crear dos zonas anulares adyacentes para potencias lejanas y cercanas respectivamente, distintas
zonas pequefias con una diferencia significativa en la potencia ADD y que tienen una unién abrupta a veces pueden
provocar saltos de imagen, confusion o vision doble. En una realizaciéon preferida, las dos zonas 201f y 202f se
combinan, por lo tanto, con una curvatura asférica inversa continua para una transicion mas suave en la aberracion
esférica. Para ejecutar esta lente para la lectura, la zona Optica cercana 202f debe estar fuera de eje y fusionada en
el area de potencia ADD maxima de una lente de contacto dentro de un diametro de 3-5 mm desde el centro de la
lente, como podria ser el caso en un ejemplo no limitante, o 1,5-2,5 mm a cada lado del eje visual u dptico. Mas
preferiblemente, la zona 6ptica cercana 202f se fusiona dentro de un diametro de 4 mm o 2 mm a cada lado del eje
visual u optico.

La zona optica cercana 202f suele tener el doble de tamafio, 0 1 mm mas grande a cada lado de la zona de la cornea
para-eje de 1,8 £ 0,2 mm de la cérnea 12 que se requiere para formar una imagen de retina para-eje para la lectura
de PVS. Por lo tanto, la zona éptica frontal 20, incluidas las zonas 201f y 202f, es preferiblemente de aproximadamente
3-5 mm, mas preferiblemente de 4 mm, en ancho de zona, o 2 mm a cada lado del centro geométrico, y tiene una
curvatura 6ptica frontal asférica inversa progresivamente mas pronunciada 301f y 302f, respetuosamente, radialmente
hacia afuera desde el centro geométrico de la lente de contacto 10. La potencia maxima ADD para el margen mas
externo (mas periférico) de la zona 6ptica cercana 202f, preferiblemente aproximadamente de +4 a +8 D, también es
preferiblemente establecida dos veces mas fuerte de lo que se requiere para la lectura de PVS (aproximadamente +2
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a +4 D, como + 3D). Luego, la zona 6ptica frontal lejana 201f y la zona 6ptica frontal cercana 202f se pueden fusionar
suavemente, para una zona Optica frontal continua 201f-202f con una curva 6ptica frontal asférica inversa 301f-302f
para asegurar una clara imagen central alejada que se forma en el area de la féovea del ojo 14, y una imagen cercana
adyacente que se forma en el area para-eje (parafévea y perifovea) del ojo 14 para la lectura de PVS, para eliminar
los saltos de imagen o superposicion de laimagen con dos zonas distintas.

La potencia ADD disponible de una lente de contacto asférica posterior es mucho menor que la de un disefio asférico
inverso en la superficie frontal de la lente de contacto 10, considerando la diferencia en el indice de refraccién del
medio, desgarro (n = 1,3375) frente al aire (n = 1,0) respectivamente, por lo que la refracciéon de la zona cercana en la
mayoria de los casos no se lograra unicamente por la curvatura posterior de esta lente. La mayoria de la potencia
adicional para estas lentes de contacto 10 se incorporara en la mayoria de los casos en una curva o6ptica frontal, es
decir, la curva 301f para la zona lejana y la curva 302f para la zona cercana. La curva 302f es mas pronunciada que
la curva 301f (es decir, tiene una curva de base mas pequefia), de las cuales las dos zonas pueden fusionarse en una
curva continua radialmente mas inclinada hacia el exterior y definirse como una curva asférica inversa. La curva frontal
asférica inversa se puede definir matematicamente con un valor e negativo o negativo que es la curva de espejo de la
curva posterior asférica que tiene un valor e positivo para el mismo valor e.

Para facilitar un PVS para la lectura, la potencia ADD o el valor e negativo de la curva asférica inversa debe ser mucho
mayor que lo que se espera en los dispositivos bifocales o multifocales tradicionales para una mayor aberracion
esférica dentro de la zona dptica cercana para-eje 202f. Las lentes de contacto bifocales o multifocales tradicionales
generalmente crean la zona 6ptica cercana para una potencia ADD obtenida del examen de refraccion o estimada por
edad. Para una distancia de lectura de 40 cm, la ADD maxima generalmente es de +2,50 para adultos mayores sin
ningun tipo de acomodacion residual. La potencia ADD requerida para las edades mas jévenes que tienen una
acomodacion residual util seria menor que +2,50 D.

Mientras se lee con esta lente de contacto 10, la imagen en el eje que pasa a través de la zona 6ptica lejana 201f y se
enfoca en la févea central sera relativamente borrosa. La imagen para-eje que proviene de la zona optica cercana
202f de la lente de contacto 10 tiene que ser mucho mas clara que la imagen borrosa en el eje para mejorar la
percepcion de PVS para la lectura. Las imagenes de PVS para-eje generalmente anularan la imagen en el eje para la
lectura cuando la distancia focal sobre la zona 6ptica cercana al paraeje de 1,8 £ 0,2 mm es al menos +2,00 D mas
corta (mas fuerte) que la de la zona 6ptica lejana en el eje 201f en el plano corneal, como se menciond anteriormente.
Preferiblemente, la ADD en el margen mas externo (mas periférico) de la zona éptica cercana 202f, que se configura
para ser mas grande para una transicion suave, es al menos + 3D, mas preferiblemente +4 D, independientemente de
la edad del paciente, mientras que aun mas preferiblemente puede ser de +5 D a +6 D para adultos mayores con
mucha actividad que requiere vision a corta distancia, cercana al margen. Para algunos disefios extremos, es
aceptable +8 D o +10 D de ADD al margen mas exterior de la zona optica cercana 202f, especialmente para una lente
de contacto PVS 10 fabricada en materiales blandos y flexibles como el hidrogel (HEMA) o el hidrogel de silicona que
se centra extremadamente bien con poco movimiento.

El salto de imagen es una preocupacion al crear dos zonas anulares distintas en la curva éptica frontal 30f con una
diferencia de +4 a +6 D entre las curvaturas 301f y 302f de las dos zonas. El salto de imagen se puede resolver
fusionando las dos zonas con una curva de zona éptica frontal asférica inversa 301f-302f que se vuelve cada vez mas
inclinada radialmente hacia afuera. La férmula para calcular el valor e negativo para fusionar las dos zonas es
e =- SQRT ((RA*2-RB * 2)) / (ZonaA + ZonaB). Aqui, el RA es el radio de curvatura para potencia lejana y el RB es
el radio de curvatura para potencia cercana. (ZonaA + ZonaB) es el ancho de media zona de las dos zonas anulares
de la zona optica lejana 201f y de la zona 6ptica cercana 202f. La ADD mas fuerte asignada al margen mas externo
de la zona optica cercana 202f define, entonces, el valor e negativo que combina la zona éptica lejana 201f con la
zona optica cercana 202f para formar una zona O6ptica lejana-cercana progresiva-asférica inversa continua 201f-202f
para ejecutar el efecto multifocal PVS para la lectura en areas de retina para-eje (por ejemplo, parafévea y perifovea).

El valor e negativo para fusionar las dos zonas 6pticas frontales 201f y 202f con una diferencia de potencia de +4 a
+6 D suele ser de -0,7 - -3,0 e, mediante el uso de materiales para lentes de contacto con un indice de refraccion de
aproximadamente 1,4 a 1,6, lo que puede provocar un exceso de aberracion esférica positiva en el objeto lejano y
causar imagenes borrosas con luz tenue cuando la pupila esta dilatada. Para evitar la induccién excesiva de
aberraciones esféricas, la lente de contacto 10 debe estar centrada con precision para que la févea perciba los rayos
de luz de la zona 6ptica lejana 201f Gnicamente para una aberracion esférica menor. En nuestras pruebas clinicas, el
disefio geométrico dual para RGP que se presenta para la curvatura posterior en las patentes de EE. UU. numeros
6.652.095 y 7.070.275 funciona mejor para el centrado de la lente. También es util disefiar una lente de contacto 10
que tenga una curvatura asférica de la zona 6ptica posterior (BOZR) que pueda contribuir a la potencia ADD asi como
también para una aberracién menos positiva. Una curva lenticular 203f en la zona intermedia 24 en la superficie frontal
hacia afuera de la zona 6ptica cercana 202f puede contribuir a evitar que la luz periférica ingrese en la févea central
y, por lo tanto, reduce la aberracion. La curvatura de la curva lenticular 203f se establece para un grosor de borde
adecuado y generalmente mas pronunciado que las zonas Opticas frontales 201f y 202f en lentes de contacto PVS
miopicas superiores 10, y mas planas que las zonas opticas 201f y 202f en lentes de contacto PVS midpicas,
emétropes o hipopaticas bajas 10. La curvatura puede determinarse por el calculo de profundidad sagital para el grosor
del borde que es bien conocido por los expertos disefiadores de lentes de contacto.
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Las lentes de contacto midpicas tienden a volverse mas gruesas hacia los bordes periféricos con potencias mas
elevadas. Para reducir el grosor del borde periférico de estas lentes de contacto PVS, puede incorporarse una curva
lenticular 203f, mas inclinada que las curvas de las zonas 201f o 202f, radialmente hacia afuera de la zona 6ptica
cercana 202f. Contrariamente a las lentes midpicas, las lentes de contacto PVS emetropicas, midpicas o hipermétricas
bajas 10 pueden volverse demasiado delgadas en sus bordes y, por lo tanto, agrietarse o astillarse mas facilmente de
lo que es deseable, para aumentar el grosor del borde periférico de las lentes de contacto 10 de PVS una curva
lenticular 203f que es mas plana que las curvas 301f o 302f, puede incorporarse radialmente hacia afuera en la zona
Optica cercana frontal 202f.

También se pueden agregar una o mas zonas intermedias opcionales dentro de la zona 24 con un ancho de zona
media de 2,0 a 5,0 mm radialmente hacia afuera entre la zona frontal cercana 202f y una curva lenticular 203f por
razones opticas o terapéuticas. Por ejemplo, la zona intermedia 24 se puede agregar para la misma potencia de
correccion de la zona lejana 201f que puede mejorar ain mas la luz periférica lejana entrante para una mejor vision
nocturna de lejos. La zona intermedia 24 también puede ser una zona muy inclinada que forma otra arista alejada mas
inclinada que es 1-30 D mas inclinada que la zona 6ptica cercana frontal 202f.

Esta lente de contacto 10 también puede simular la zona de tratamiento de una cérnea después del moldeado
ortoqueratdgico de la miopia. La ablacion como zona de tratamiento de la cérnea después de la ortoqueratologia
miopica es bien conocida por su potencial en el retraso de la miopia, y esto se puede combinar con el retraso de la
miopia de esta lente. La lente de contacto 10 puede simular el moldeado de ortoqueratologia para el retraso inmediato
de la miopia sin tener que esperar por los procedimientos de moldeado. La lente de contacto 10, para simular la zona
de tratamiento orto-k, se puede hacer en material de lente de contacto rigido o blando. Sin embargo, es mas preferible
fabricarlas en material de lentes de contacto blando que sea flexible, cubriendo toda el area de la cornea 10 y
extendiéndose mas alla del limbo hasta el area de la esclerotica adyacente al ojo 14, para un mejor centrado con poco
movimiento para asegurar una vision PVS multifocal estable. El disefiar una lente de contacto 10 es una invencion
novedosa, preferiblemente, pero sin limitarse al uso de un material de lente de contacto blando, para la simulaciéon de
una zona de tratamiento con orto-k para el retraso de la miopia sin moldeado de cérnea, siempre que sus
caracteristicas se encuentren dentro de las reivindicaciones.

En esta realizacion, la superficie frontal de la lente de contacto miépica PVS 10 para simular la zona de tratamiento
de una coérnea post ortoqueratoldgica 12, para ayudar a la correccion de la presbicia y el retraso de la miopia, puede
tener las siguientes 3-4 zonas opticas frontales enumeradas desde el centro de la lente 10 a la periferia exterior: una
zona Optica lejana mas plana 201f para corregir la vision de lejos, una zona éptica cercana 202f que es +2 a +4 D mas
inclinada que la zona éptica lejana 201f para la vision PVS, una zona intermedia opcional 24 que tiene una curvatura
frontal 204f que es mas pronunciada que la zona optica cercana 202f para formar una arista inclinada, y una zona
lenticular opcional 203f para controlar el grosor del borde mediante un calculo sagital, que es bien conocido por los
expertos en la técnica. Las zonas opticas lejanas y cercanas 201f y 202f se fusionan preferiblemente con una curva
asférica inversa para una transicion suave. La ADD asignada para el margen mas externo de la zona 6ptica cercana
202f se ilustra, pero no se limita a +4 - +8 D. Es posible agregar una ADD de hasta +10 D si la zona 6ptica cercana
202f esta indicada para uso en casos con mucha actividad que requiera visién a corta distancia.

Las potencias de refraccion lejanas y cercanas de estas lentes de contacto PVS 10 también se incorporan
preferiblemente a la superficie frontal de la lente de contacto 10 y fusionan la zona 6ptica lejana frontal 201f y la zona
optica cercana 202f con una curvatura asférica inversa que tiene un valor e negativo. El contorno posterior de la lente
de contacto 10 puede ser cualquiera de un disefio de lente de contacto convencional, lente de contacto asférica o,
mas preferiblemente, incorporando los disefios geométricos duales o geométricos inversos, que se han descrito en
las patentes de EE. UU. numeros 6.652.095; 7.070.275; y 6.543.897, para un mejor centrado en el ojo 14.

Lentes de contacto de Ortoqueratologia

Las Figuras 5 y 6 ilustran una lente de contacto orto-k PVS 11 segun un ejemplo no limitante que no esta dentro del
alcance de las reivindicaciones. Como se muestra en la Figura 5, la lente de contacto 11 es una lente de contacto orto-
k adaptada para ser usada sobre la cornea 12 del ojo de un paciente 14 para remodelar la cérnea en una cornea 12
con forma de PVS para la lectura. Como se muestra en la Figura 5, la lente de contacto 11 tiene preferiblemente al
menos tres o cuatro zonas de correccion en la superficie posterior 15 de la lente de contacto 11. Como se indica desde
el centro de la lente 11 hasta la periferia exterior, las zonas pueden ser: una zona 6ptica lejana 201b que tiene una
curvatura de 301b, una zona 6ptica cercana 202b que tiene una curvatura 302b, un complejo de zonas de conexion
22, 24 y 26 que tiene curvaturas 32, 24 y 36 respectivamente y una zona periférica 28 que tiene una curvatura 42.
Puede haber una pluralidad de zonas de conexiéon 22-26 entre la zona Optica cercana 202b y la zona periférica 28. La
superficie posterior de la lente de contacto orto-k PVS 11 puede ser un disefio de geometria dual y de geometria
inversa para ortoqueratologia como se ha mostrado en la patente de EE. UU. numero 6.652.095; 7.070.275; y
6.543.897.

La superficie posterior de esta lente de contacto orto-k 11 tiene que ejercer fuerzas para crear la forma de PVS en una
cornea. La zona dptica posterior (BOZ) de una ortoqueratologia PVS o lente de contacto orto-k 11 esta, por lo tanto,
disefiada para impartir a la cérnea de un sujeto una forma o conformacion como la descrita anteriormente para la
superficie frontal de una lente de contacto multifocal PVS 10, que tiene zonas opticas lejanas y cercanas. La zona
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optica central (vision lejana o a distancia) 201b esta ubicada en la parte central de la lente de contacto 11 para
ortoqueratologia, con una curva de base lejana 301b que es mas plana o mas pronunciada que la curvatura de la
coérnea 12 para la potencia objetivo, al remodelar la superficie frontal de la cérnea 12 para una zona central de la
cornea lejana, para la correccion de la ametropia, que incluye, pero no se limita a, la miopia, el astigmatismo y la
hipermetropia. Preferiblemente, la curva de base 301b esta disefiada para proporcionar a un sujeto una agudeza visual
de entre -0,3 y 0,3 LogMAR en la parte central de la cornea del sujeto en ausencia de la lente de contacto. También
hay una zona 6ptica anular periférica (visién de cerca) 202b radialmente hacia afuera desde la zona 6ptica lejana 201b
de lalente de contacto 11, que tiene una curva de base cercana 302b que es mas inclinada (con un radio mas pequefio)
que la curva de base lejana 301b para un contorno requerido para inclinar la zona para-eje cerca de la zona corneal
en la cérnea 12 y formar una imagen de retina en el para-eje para la lectura PVS.

Sin embargo, el moldeado de cérnea no solo imprime las curvas de la zona 6ptica posterior en la cornea 12 para
obtener una imagen de espejo. La otra parte del contorno posterior de la lente de contacto 11 debe ajustarse
correctamente en la cornea 12 para centrar la lente de contacto 11, asi como para ejercer las fuerzas apropiadas para
moldear el tejido y ayudar a formar las zonas PVS multifocales en la parte central de la cornea 12. Las patentes de
EE. UU. numero 6.652.095 y 7.070.275 por ejemplo, describen el moldeado de un botdn central en la cérnea 12 para
una vision multifocal simultanea cercana al centro (CC). Al conocer el nuevo concepto de PVS para la lectura, podemos
adaptar tales lentes de contacto orto-k 11 para moldear la cornea 12 para la visién alejada del centro (AC) en lugar de
una zona o6ptica cercana para la lectura de PVS paraeje. El moldeado AC sera superior en la visién a distancia sin la
interferencia de un botén cercano al centro en el moldeado CC. Se puede hacer el cambio para una lente miope o
hipermetrépica orto-k multifocal 11.

Para remodelar las cérneas 12 para ejecutar PVS para lectura, la zona éptica cercana 202b debe estar fuera de eje y
fusionada para obtener una potencia ADD maxima en un area dentro de un rango de 3-5 mm de diametro, 0 1,5a 2,5
mm a cada lado del je visual u dptico. Mas preferiblemente, la zona 6ptica cercana 202b deberia tener un diametro de
4 mm o 2 mm a cada lado del eje visual u 6ptico. Si bien es posible crear dos zonas anulares adyacentes para potencias
lejanas y cercanas respectivamente, una mejor alternativa es fusionar las dos zonas con una curvatura asférica inversa
continua de 201b-202b, con un valor e negativo para suavizar los cambios criticos entre la zona 6ptica lejana 201b y
las zonas opticas cercanas 202b de una lente de contacto de ortoqueratologia PVS 11.

El calculo sagital conocido para el disefio de lentes de ortoqueratologia es aplicable para el disefio de lentes de
contacto PVS orto-K 11 para ejercer fuerzas de moldeado y centrado de la lente (véase, ADVANCED CL FITTING,
PART SEVEN, TRENDS IN MODERN ORTHOKERATOLOGY, Optician, n.° 5645, vol. 215, 3 de abril de 1996, paginas
20 24). Una lente ortoqueratolégica para moldear la miopia generalmente tiene una curva de base mucho mas plana
que la curvatura de la cornea central para sostener la parte central de la zona 6ptica de la cornea para el masaje
hidraulico. En el moldeado PVS, la zona éptica central lejana 201b puede apoyarse adecuadamente en la cérnea
central para formar una zona corneal de vision a distancia (lejana), mientras se levanta radialmente hacia afuera para
estar cada vez menos en la parte para-eje de la cornea 12 para formar la zona corneal de visiéon de cerca. La zona
optica cercana para-eje 202b puede crearse mucho mas inclinada que la zona o6ptica alejada del centro 201b para
aproximadamente +2 - +8 D, o preferiblemente en un contorno asférico inverso, para reducir la altura sagital anular
para-eje para sostener la zona optica cercana 202b correctamente en la parte para-eje de la cornea 12 para
remodelarla en un contorno PVS deseado. El valor e negativo para fusionar las dos zonas 6pticas posteriores 201b y
202b con una diferencia de potencia de +2 a +8 D es generalmente de -0,8 a -3,5 e para crear la forma asférica inversa
para sostener una cornea 12 con un indice de refraccion promedio de 1,336-1,3375. La ADD agregada a la zona 6ptica
cercana 202b no es para propositos épticos, como ocurre con la zona 6ptica cercana 202f de la lente de contacto 10,
sino para reducir la altura sagital anular de la zona éptica cercana 202b y que sostiene la zona éptica cercana anular
202b en el parte para-eje de la cérnea 12 para remodelar una zona corneal cercana en la cérnea 12 para la lectura de
PVS después de retirar la lente de contacto 11. La ADD que se incorpor6 a la zona éptica cercana al para-eje 202b
de la lente de contacto 11 para una curva mas inclinada cercana a la base 302b, de manera inversa, hace que la zona
optica cercana 202b sea menos mas o mas menos en potencia de refraccion que la zona Optica lejana 201b. El
fendmeno paraddjico es bien conocido por los indices de refracciéon entre diferentes interfaces de aire, desgarre y
materiales de lentes. Es importante compensar el paradéjico menos ADICION al incorporar una zona asférica inversa
frontal en la superficie frontal para una mejor vision, como la de la zona 201f-202f en la lente de contacto 10, para una
mejor vision mientras se usa la lente de contacto 11 durante las horas diurnas.

La zona optica cercana muy inclinada 202b, en la superficie posterior de la lente de contacto orto-K PVS 11, puede
sostenerse con demasiada fuerza en la zona de la cornea para-eje debajo de la zona optica cercana 202b,
especialmente en lentes para baja miopia o hipermetropia, y esto tiene que ser compensado con una zona de conexion
22 mucho mas plana adyacente y radialmente hacia afuera de la zona 6ptica cercana 202b. La zona de conexion
interna 22, generalmente mas plana que la zona 6ptica cercana, también puede contribuir a resaltar la inclinacion de
la zona de la cérnea 12 para-eje para una zona corneal cercana mas inclinada para la lectura PVS. Por lo tanto, la
lente de contacto de moldeado PVS orto-K 11 se puede simplificar a una caracteristica tipica del contorno plano-
inclinado-plano-inclinado para la zona 6ptica alejada mas plana 201b, una zona éptica cercana 202b progresivamente
mas inclinada con +2 - +8 D ADD en su unién mas externa, luego radialmente hacia fuera conectandose a una primera
zona de conexion 22 mas plana, luego a las demas zonas 24 y 26 que se conectan, y conectandose mas hacia afuera
a la zona 28 periférica.
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La zona optica cercana 202b generalmente se establece 1 mm mas ancha a cada lado de la zona de la cérnea para-
eje de 2 mm de la cornea 12 que lo que se requiere para formar una imagen de retina en el eje para la lectura de PVS.
Por lo tanto, la zona éptica 201b-202b tiene aproximadamente 4 mm de ancho de zona, 0 2 mm a cada lado del centro
geométrico, con una curvatura de la zona Optica asférica inversa progresivamente mas inclinada 301b-302b,
radialmente hacia afuera desde el centro geométrico de la lente de contacto 11. La potencia ADD maxima para el
margen mas externo de la zona dptica cercana 202b (aproximadamente +2 - +8 D) también se establece mas fuerte,
y preferiblemente el doble que la requerida para la lectura de PVS (aproximadamente +2 - + 4 D). Luego, la zona
optica lejana 201b y la zona 6ptica cercana 202b se pueden fusionar suavemente, para una zona Optica continua
201b-202b con una curvatura asférica inversa 301b-302b para remodelar el area central de la cérnea 12 para una
zona lejana central que conjuga con la area de la févea del ojo 14, y una zona cercana adyacente que se conjuga con
el area del para-eje (parafovea y perifovea) del ojo 14 para la lectura PVS, sin salto de imagen o superposicion.

Con referencia a las Figuras 5 y 6, el complejo de zonas de conexidon 22, 24 y 26 esta posicionado adyacente a la
zona Optica cercana 202b y radialmente hacia afuera de la misma. La zona de conexién mas interna 22 es
preferiblemente mas plana que la zona 6ptica cercana 202b para 1-10 D y puede considerarse una zona de meseta,
como se describe en la patente de EE. UU. niUmero 6.652.095. La zona de meseta 22 puede tener un radio de curvatura
definido por una curva de meseta predefinida que es mas larga (es decir, mas plana) que el radio de curvatura asociado
con la curva de base de la zona 6ptica 20. La zona de meseta 22 mas plana preferiblemente se fusiona con la zona 6ptica
exterior mas plana 20 y puede considerarse como una curva continua y gradual de aplanamiento con valor e positivo.

Este radio de curvatura mas largo de la zona de meseta 22 define una curvatura de meseta 32 que es mas plana
(radio mas largo) que la curvatura medida de la parte central de la cérnea 12 y la curvatura medida de la parte de la
cérnea 12 que circunscribe la parte central de la cérnea 12. La zona de meseta 22 funciona como una fuerza de
compresion primaria en la region de la cérnea media periférica que rodea sustancialmente la cérnea central apical
entre las zonas opticas 20 y la zona de ajuste 24 en las formas de realizacion orto-k de esta lente 11. La zona de
meseta 22 se mantiene preferiblemente lo mas estrecha posible, de modo que pueda funcionar como una zona de
compresion para el aplanamiento de la cérnea media periférica. La cérnea media periférica aplanada, a su vez,
mejorara la cérnea central 12 para una mayor inclinacién. La técnica de moldeado se denomina "moldeado doble", lo
que incluye un moldeado positivo para la inclinacion de la cornea central y un moldeado negativo para la inclinacion
de la cornea media periférica. El disefio de la lente también puede denominarse "lente geométrica doble" que incluye
una zona geomeétrica positiva y una zona geométrica negativa para la zona 6ptica mas inclinada y la zona de meseta
mas plana, respectivamente. Un area estrecha y aplanada de la cérnea media periférica junto con una gran area
central y yuxtacentral de la cornea inclinada evitara que las imagenes borrosas molesten al sujeto en la vision a
distancia.

La zona de meseta 22 realiza preferiblemente tres funciones principales. Primero, la zona de meseta 22 permite una
compresion efectiva en la cornea media periférica para empuijar el tejido de la cérnea hacia adentro, lo que a su vez
aumenta lainclinacion de la curvatura de la cornea de la parte central de la cornea 12. Esto representa el componente
de moldeado positivo del "moldeado dual". La fuerza de compresién ejercida por la zona de meseta 22 mas plana en
la parte de la cornea media periférica serda mucho mas efectiva para el moldeado de tejidos que la fuerza de
compresion mediante el método tradicional de una serie de RGP regular mas inclinado. La fuerza de compresion
mediante un RGP regular de ajuste inclinado se ejerce sobre una cérnea mas periférica y es mas tangencial al area
comprimida, de modo que la mayoria del tejido moldeado se acumulara en el area periférica media, en lugar del area
central, para causar un efecto adverso.

Segundo, la zona de meseta 22 funciona como una zona de compresion para el aplanamiento efectivo del area
periférica media que rodea el area de la cérnea central inclinada 12. El conformar una forma de meseta en el area
periférica media de la cérnea 12 por la fuerza de compresion de la zona de meseta 22 a su vez aumentara el efecto
de inclinacion de la cornea central. El componente de moldeado negativo de "moldeado doble" aplana la cérnea media
periférica 12 y mejora efectivamente el moldeado positivo de la inclinacion de la parte central y yuxtacentral de la
coérnea 12. La zona de meseta mas plana también evitara que el tejido de la coérnea, que se comprime hacia adentro
por la zona de alineacién 26 (descrita mas adelante), se acumule en el area periférica media. El apilamiento del tejido
de la cornea en el area periférica media habria aplanado adversamente la curvatura de la cornea central y aumentado
la hipermetropia, en lugar de reducirla. Este es uno de los problemas con los que frecuentemente se encontraba la
ortoqueratologia convencional.

En tercer lugar, la curva de meseta plana de la superficie posterior de la zona de meseta 22 conserva mas espacio
para la altura vertical de la zona de ajuste 24, de modo que la curva de ajuste se puede ajustar de manera mucho mas
inclinada que la curva de meseta 32. Esto permite que la curva de ajuste forme un espacio para la adecuada circulacion
de lagrimas y un espacio para el moldeado de tejidos antes de conectarse a la zona de alineaciéon 26. En una
realizacion de la presente invencion, el diametro de la zona de meseta 22 varia de 0,1 mm a 2,0 mm. El radio de
curvatura para la curva de meseta 32 es mas plano (radio mas largo) que la curva de base central 301b o la curva de
base periférica 302b en 3-60 dioptrias, y generalmente se encuentra entre 8-25 dioptrias.

Las zonas de conexion adicionales 24 y 26 para la lente de contacto 11 pueden considerarse una combinacion de una
zona de ajuste, una zona de facilitacion y una zona de alineacion descritas en las patentes de EE. UU numeros
6,543,897 y 6,652,095. Sin embargo, la profundidad sagital del complejo de zonas de conexion 22, 24 y 26, segun la
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presente invencion, se determina para sostener adecuadamente la lente de contacto 11 en la parte periférica de la
cornea 12 antes y después del moldeado. La zona de ajuste 24 de la lente 10 tiene un radio de curvatura definido por
una curva de ajuste 34 con un radio de curvatura menor que (es decir, mas corto que) el radio de curvatura asociado
con las curvas de meseta 32. Este radio de curvatura mas corto de la zona de ajuste 24 produce una curvatura de
ajuste 36 que es mucho mas inclinada que la curva de meseta 32. Aunque la curva de ajuste 34 es mucho mas
inclinada (radio menor) que las curvas de meseta 34, la curvatura 34 no es necesariamente es mas inclinada que la
curvatura medida de parte central de la cornea 12.

La zona de ajuste 24 actia como una region de transicion entre la zona de meseta 22 y la zona de alineacion 26. La
zona de ajuste 24 lleva la superficie posterior de la lente de contacto 10 a una relacién de sostén en la parte periférica
media de la cérnea 12 debajo de la zona de meseta 22, y proporciona fuerza de compresion en la zona de meseta 22,
de esta manera, comprime la parte periférica media de la cérnea 12, para el moldeado dual de la cérnea 12. En una
realizacion de la presente invencion, el ancho de la zona de ajuste 24 varia de 0,1 mm a 2,0 mm, el radio de curvatura
para la curva de ajuste 34 es de 5-30 dioptrias mas inclinado que la curva de meseta 32, y es 15 dioptrias mas plana
a 15 dioptrias mas inclinada que la curva de base.

La zona de alineacion 26 esta disefiada para proporcionar y mantener el centrado de la lente 10 al tener un radio de
curvatura que es igual o ligeramente mas largo que la curvatura central de la cornea 12 (es decir, para coincidir con la
coérnea periférica). Una curva de alineacién predefinida 36 define la curvatura de la zona de alineacion 26, que es casi
la misma que la curvatura medida de la porcién de la cérnea 12 que circunscribe la parte central de la cérnea 12. La
zona de alineacion 26 crea una gran area de sostén en una region correspondiente a la parte de la cérnea 12 donde
se crea una fuerza de centrado que mantiene la zona 6ptica 20 sustancialmente en el centro apical de la cérnea 12.
En una realizacion, el ancho de la zona de alineacién 26 varia de 0,1 mm a 5,0 mm (dependiendo de las caracteristicas
de ajuste deseadas y los factores de forma particulares de la cornea 12), el radio de curvatura para la curva de
alineacion 36 es 1-30 dioptrias mas inclinada que la curva de meseta 34, y la curva de alineacion 36 es también
aproximadamente 1-25 dioptrias menos inclinada (es decir, mas plana) que la curva de ajuste 36.

La lente 11 ilustrada en la Figura 5 tiene una superficie frontal esférica configurada para corregir la vision a distancia,
y es apropiada para usar como una lente de retencion orto-k. Sin embargo, para proporcionar la visién PVS con una
lente orto-k, se pueden proporcionar dos zonas 6pticas frontales como se describié anteriormente para la lente 10, es
decir, una zona o6ptica lejana central y una zona éptica cercana periférica con ADD para lectura de PVS, similar a la
de las zonas O6pticas frontales 201f y 202f en la lente de contacto 10. Las dos zonas O6pticas frontales pueden
combinarse con una curvatura asférica inversa con menos excentricidad para una transicion suave sin salto de imagen.
Tal lente de contacto de doble funcién 11 es efectiva para la lectura PVS si se usa durante horas diurnas, mientras
que también es util para remodelar la cérnea 12 durante las horas nocturnas para ortoqueratologia, para crear la vision
multifocal PVS sin lentes de contacto. El uso de una zona intermedia 24 y una curva lenticular 203f como se describe
para la lente de contacto 10, también es aplicable para la lente de contacto de doble funcién 11.

Con referencia a las Figuras 3-6, la zona periférica 28 esta disefiada con un radio de curvatura mas largo que el de la
cérnea 12, lo que produce una curvatura menor que una curvatura medida de una parte de la cérnea 12 que
circunscribe la parte central de la cérnea 12 (que corresponde a la zona de conexiéon 26 de la lente 11). La zona
periférica 28 tiene su contorno de superficie definido por una curva periférica predefinida 42 que tiene una curvatura
que es casi similar a la parte de la cornea 12 debajo de ella, pero es mas plana que la cérnea 12.

La zona periférica 28 también comprende preferiblemente un levantamiento del borde para promover el flujo de
lagrimas debajo de las lentes de contacto 10 y 11, aprovechando una accion de bombeo de lagrimas creada cuando
un individuo realiza un parpadeo. Este flujo de lagrimas permite una lubricacién y oxigenacién constante de la interfaz
lente-cornea y da como resultado una lente 10 y 11 mas comoda y utilizable. Ademas, el levantamiento del borde
preferiblemente permite la extraccion facil de las lentes de contacto de la cérnea 12.

En una realizacion de la presente invencion, el ancho de la zona periférica 28 varia de 1 mm a 6,0 mm, y el radio de
curvatura para la curva periférica 42 es 0-15 dioptrias mas largo (mas plano) que la curva de base 30.

Los diferentes radios utilizados para definir la curva de base 30 en la lente de contacto 10 y las curvas de la zona
optica posterior 301b, 302b en la lente de contacto 11, la zona de conexidon compleja 22-26 y la curva periférica 42 y
su grosor relativo se calculan después de un examen cuidadoso del ojo de un paciente y del tejido ocular asociado.
Se debe medir la curvatura de la cérnea, definir la potencia adecuada de las lentes de contacto y determinar la
respuesta fisioldgica anticipada a las lentes de contacto 10 y 11. Un individuo experto en las técnicas de examen del
sistema ocular es capaz de realizar estas tareas.

Ejemplos
Ejemplo 1: RGP para control de miopia y asistencia para la acomodacion

Se proporcionaron un par de lentes de contacto de PVS rigidos permeables al gas para uso diurno, segun la presente
invencion, para un paciente de 21 afios con miopia alta (designado AA790522). El sujeto estaba experimentando un
empeoramiento de la miopia a pesar de ser un adulto. También sufrid6 de disfuncidon binocular con acomodacion
subnormal desde la temprana edad, y se requirieron anteojos con una ADD de +2,00 D para compensar la
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acomodacion subnormal. Le disefiamos un PVS multifocal RGP para simular el tratamiento con orto-K para ralentizar
la progresion de la miopia, asi como para ayudar a la acomodacién subnormal a la lectura PVS. Las lentes de contacto
tenian las siguientes dimensiones:

KM: OD: 43,00/ 44,50 @ 90 °

08S:43,25/44,502a90 °

Refraccién: OD: -10,00 — 1,50 x 180 ° (miopia 10 D y menos cilindro 1,50 D)
0S:-10,00 - 1,25 x 175 ° (miopia 10 D y menos cilindro 1,25 D)

ADD = +2,00 D (OU) a 40c m por cilindro transversal

OD: lente MR / 43,75/-9,50/ 10,4 mm / HDS

OS: lente MR /43,75 /-9,50/ 10,4 mm / HDS

Contorno frontal:

Zona optica central (lejana) 201f: radio de curvatura 9,42 mm

Zona optica periférica (cercana) 202f: radio de curvatura de 8,58 mm; conecta a 201f en -1,08 e curva asférica inversa
(AGREGAR +5,00 D)

Zona intermedia frontal 24: radio de curvatura de 7,88 mm para la el borde inclinado
Contorno posterior:

Zona o6ptica asférica 20: ancho 5,2 mm, radio de curvatura 8,04 mm; e = 0,78

Zona de conexion (22-24): ancho 1,0 mm, radio de curvatura 7,51 mm

Zona de alineacién 26: ancho 1,2 mm, radio de curvatura 7,89 mm; e = 0,40

Zona periférica 28: ancho 0,4 mm, radio de curvatura 11,80 mm

Potencia de la lente: -7,75

Grosor del centro: 0,14 mm

El paciente uso el par de lentes PVS RGP y tuvo una vision a distancia de 20/25 +, asi como una visién de cerca J3
sin salto de imagen o brillo. La topografia con la lente de contacto esta muy cerca de una zona de tratamiento post-
orto-K con un contorno PVS.

Ejemplo 2: Lente de contacto blanda para la presbicia

Se proporciond un par de lentes de contacto blandas PVS, que tienen las siguientes dimensiones, para un paciente de
51 afios con presbicia miopica (designado como AA500816) para uso diurno para corregir la vision a distancia y de cerca:

KM OD: 47,25/ 47,50 @ 90 °

08:47,0/ 47,50 @ 90 °

Refraccién: OD: -5,00 (miopia 5 D)

OS: -4,75 (miopia 4,75 D)

Visioén de cerca: J15 (OU)

ADD = +2,00 D (OU) a 40 cm

OD: lente SMR /44,0 /-4,75/ 14,0 mm / Methfilcon 55 % de agua
Contorno frontal (lente derecha):

Centro (lejano) zona 6ptica 201f: radio de curvatura 10,60 mm

Zona optica periférica (cercana) 202f: radio de curvatura 8,76 mm; conecta a 201f en -1,39 e curva asférica inversa
(AGREGAR +8,00 D)

Zona intermedia (lenticular) 24 / curva 203f: ancho 8,61mm / radio de curvatura 8,32 mm
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Contorno posterior (lente derecha):

Zona optica (201f, 202f y 24): ancho 8,61 mm, radio de curvatura 9,37 mm;

Zona de alineacién 26: ancho 1,7 mm, radio de curvatura 7,34 mm; e = 0,40

Zona periférica 28: ancho 1,0 mm, radio de curvatura 10,13 mm

Potencia de la lente: -4,75

Grosor del centro: 0,179 mm

OS: lente SMR / 44,0/ -4.50 / 14,0mm / Methfilcon 55 % de agua

Contorno frontal (lente izquierda):

Zona optica central (lejana) 201f: radio de curvatura10,53 mm

Zona optica periférica (cercana) 202f: radio de curvatura 8,72 mm; conecta a 201f
en -1,37 e curva asférica inversa (ADD +8,00 D)

Zona intermedia (lenticular) 24 / curva 203f: ancho 8,61mm / radio de curvatura 8,30 mm
Contorno posterior (lente izquierda):

Zona optica (201f, 202f y 24): ancho 8,61 mm, radio de curvatura 9,37 mm;

Zona de alineacion (26): ancho 1,7 mm, radio de curvatura 7,34 mm; e = 0,40
Zona periférica 28: ancho 1,0 mm, radio de curvatura 10,13 mm

Potencia de la lente: -4,50

Grosor centro: 0,20 mm

El paciente usaba el par de lentes de contacto blandas PVS y tenia una visién 20/20 a distancia, asi como una vision
de cerca J3 sin salto de imagen o brillo. La topografia con la lente de contacto esta muy cerca de una zona de
tratamiento post-orto-K con un contorno PVS.

Ejemplo 3: Lente de contacto Orto-k RGP para vision a distancia y correccién de presbicia

Se proporcioné un par de lentes de contacto orto-k PVS de doble funcion, que tienen las siguientes dimensiones, para
un paciente de 50 afios con presbicia midpica (designado como AA521002) para uso nocturno para corregir la vision
lejana y cercana a fin de no utilizar anteojos ni lentes de contacto de uso diurno:

KM OD: 43,00/ 44,50 @ 90 °

0S:43,00/44,00@ 90 °

Refraccién: OD: -6,00 (miopia 6 D)

0OS: -6,50 (miopia 6,50 D)

Visioén de cerca: J15 (OU)

ADD = +2,00 D (OU) a 40 cm

OD: lente MP2 / 43,50 / -6,00 / 10,8 mm / HDS100 / ADD +2,50

Contorno frontal (lente derecha):

Zona optica central (lejana) 201f: radio de curvatura 9,05 mm

Zona optica periférica (cercana) 202f: radio de curvatura 8,45 mm; conecta a 201f
en -0,95 e curva asférica inversa (ADD +2,50 D)

Zona intermedia (lenticular) 24 / curva 203f: ancho 7,0 mm / radio de curvatura 7,88 mm

Contorno posterior (lente derecha):
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Zona optica lejana y cercana 201b-202b: ancho 3,8 mm, radio de curvatura 9,21 mm; e = -1,88, ADD en el margen
mas externo = +2,5D

Zona de conexion 1 (22): ancho 1,2 mm, radio de curvatura 9,54 mm;

(para moldear una zona 6ptica periférica mas plana para la vision a distancia
Zona de conexion 2 (24): ancho 0,3 mm, radio de curvatura 5,28 mm;

(para moldear un borde inclinado)

Zona de alineacién 26: ancho 1,6 mm, radio de curvatura 7,92 mm; e = 0,40

Zona periférica 28: ancho 0,4 mm, radio de curvatura 11,5 mm

Potencia de la lente: +1,25 D

Grosor centro: 0,24 mm

OS: lente MP2 / 43,50/ -6,50 / 10,8 mm / HDS100 / ADD +2,50

Contorno frontal (lente izquierda):

Zona optica central (lejana) 201f: radio de curvatura 9,15 mm

Zona optica periférica (cercana) 202f: radio de curvatura de 8,54 mm; conectado a
201f en -0,97 e curva asférica inversa (ADD +2,50 D)

Zona intermedia (lenticular) 24 / curva 203f: ancho 7,0 mm / radio de curvatura 7,82 mm
Contorno posterior (lente izquierda):

Zonas opticas lejanas y cercanas 201b-202b: ancho 3,8 mm, radio de curvatura 9,32 mm;
e =-1,92, ADD en el margen mas externo = +2,5 D

Zona de conexion 1 (22): ancho 1,2 mm, radio de curvatura 9,65 mm;

(para moldear una zona 6ptica periférica mas plana para la vision a distancia
Zona de conexion 2 (24): ancho 0,3 mm, radio de curvatura 5,19 mm;

(para moldear un borde inclinado)

Zona de alineacion (26): ancho 1,6 mm, radio de curvatura 7,92 mm; e = 0,40
Zona periférica 28: ancho 0,4 mm, radio de curvatura 11,5 mm

Potencia de la lente: +1,25 D

Grosor centro: 0,24 mm

El paciente uso el par de lentes de contacto PVS orto-k de doble funcién y tuvo una visién a distancia 20/20, asi como
una vision de cerca J3 sin salto de imagen con un brillo leve. Después de usar la lente durante 7 noches consecutivas,
la vision a distancia después de la remocion de la lente fue de 20/20 (OU), mientras que la visién de cerca fue tan
buena como la J3. La visidon multifocal era clara y comoda a distancia y de cerca, sin brillo significativo. La topografia
de la zona de tratamiento es un contorno de PVS que fusiona la zona mas alejada del centro en una zona cercana
completa a ADD dentro de los 2-3 mm del area de la cérnea para-eje.

Aunque la presente invencion se ha descrito con suficiente detalle con referencia a ciertas realizaciones preferidas,
otras realizaciones son posibles. Los pasos descritos para estos métodos, por ejemplo, no pretenden ser limitantes ni
pretenden indicar que cada paso es necesariamente esencial para el método, sino que son solo pasos ilustrativos. Por
lo tanto, el alcance de las reivindicaciones adjuntas no debe limitarse a la descripcion de las realizaciones preferidas
contenidas en esta descripcion.

La enumeracion de los rangos de valores en la presente memoria, tiene la intencion de servir como un método
abreviado para referirse individualmente a cada valor separado que se encuentre comprendido dentro del rango. A
menos que se indique lo contrario en la presente memoria, cada valor individual se incorpora a la memoria descriptiva
como si se hubiera enumerado individualmente en este documento.
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REIVINDICACIONES

1. Una lente de contacto oftalmica multifocal (10,11) que tiene una superficie frontal (13), una superficie posterior (15)
y un eje optico, que comprende:

una zona optica central (201b, 201f) en una parte central de la lente, en donde la luz que ingresa en la
superficie frontal de la lente se enfoca mediante la zona éptica central (201b, 201f) en una direccién paralela
al eje optico en un primer punto focal dentro de 2,5 ° del eje optico;

una zona optica periférica de vision de cerca (202b, 202f) ubicada adyacente y radialmente hacia afuera
desde la zona 6ptica central (201b, 201f), en donde la luz que ingresa en la superficie frontal de la lente y se
desvia del eje 6ptico con un angulo de entre 2 ° y 10 ° con respecto al eje 6ptico se enfoca mediante la zona
optica periférica de vision de cerca (202b, 202f) en una direccién no paralela al eje 6ptico en un segundo
punto focal entre 2 ° y 10 ° con respecto al eje dptico,

en donde la curvatura de la superficie frontal de la lente en la zona éptica periférica de visién de cerca (202f)
es mas inclinada que la curvatura de la superficie frontal de la lente en la zona 6ptica central (201f) entre 4 y
10 dioptrias, o en donde la superficie posterior de la lente en la zona 6ptica periférica de visién de cerca
(202b) es mas inclinada que la curvatura de la superficie posterior de la lente en la zona 6ptica central (201b)
entre 4 y 10 dioptrias,

en donde el primer punto focal y el segundo punto focal no se superponen,
en donde la lente es radialmente simétrica alrededor del eje optico,
en donde la zona optica central tiene un diametro de entre 0,4 mm y 0,6 mm, y

en donde la zona 6ptica periférica se extiende radialmente hacia afuera en un diametro anular de entre 0,75
mm y 2,00 mm desde el centro de la lente.

2. La lente de contacto oftalmica multifocal de la reivindicacién 1, en donde la curvatura de la superficie frontal de la
zona o6ptica central se fusiona con la curvatura de la superficie frontal de la zona éptica periférica con una curva asférica
o asférica inversa que tiene un valor e predeterminado.

3. La lente de contacto oftalmica multifocal de la reivindicacién 1 o 2, en donde la curvatura de la superficie frontal de
la zona éptica central se fusiona con la curvatura de la superficie frontal de la zona éptica periférica con una curva
asférica o asférica inversa que tiene un valor e entre — 0,7 y - 3,0 e, con la curvatura progresivamente mas inclinada
radialmente hacia afuera.

4. La lente de contacto oftalmica multifocal de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde la zona 6ptica
periférica se extiende radialmente hacia afuera con un diametro anular de entre 0,85 mm y 1,8 mm, desde el centro
de la lente.

5. La lente de contacto oftalmica multifocal de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde la lente es una lente
de contacto blanda.
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Figura 1
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Figura 2
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Figura 3
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Figura 4
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Figura 5
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Figura 6
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