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(57) Resumo: AUXILIARES DE DESMOLDAGEM PARA
HIDROGEIS DE SILICONE E METODOS RELACIONADOS. Sé&o
reveladas composi¢cdes e métodos para melhorar a desmoldagem de
moldes de resina polares usados na produgéo de materiais de silicone
hidrogel. As presentes composi¢cdes e métodos incluem o uso de um
ou mais agentes de desmoldagem reativos. Os agentes de
desmoldagem reativos reagem com componentes de uma mistura de
polimerizagédo para produzir um dispositivo de silicone hidrogel
polimerizado contendo um produto de reagdo do agente de
desmoldagem e de outros componentes da mistura de polimerizagao.
Moldes de resina polares usados durante a polimerizagdo da mistura
de polimerizagéo sédo mais facilmente separados do que os moldes
substancialmente idénticos usados na polimerizagdo de um material
substancialmente idéntico, sem um agente de desmoldagem reativo.
As presentes composicdes e métodos podem ser usados na
manufatura de lentes de silicone hidrogel, tais como lentes de contato.
Os auxiliares de desmoldagem também podem ser de utilidade como
auxiliares de desbloqueio de lentes.
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"AUXILIARES DE DESMOLDAGEM PARA HIDROGEIS DE SILICONE E
METODOS RELACIONADOS" »

Campo

Lentes de contato de silicone hidrogel tornaram-se populares, devido a capacidade
dos usudarios de lente de contato usarem essas lentes em seus olhos durante tempos mais
prolongados comparado com as lentes de contato de hidrogel que nao de silicone. Os be-
neficios aos usuarios de lentes associados com lentes de contato de silicone hidrogel po-
dem ser atribuidos, pelo menos em parte, a combinagao dos componentes hidrofilicos e as
propriedades hidrofébicas dos materiais poliméricos contendo silicone das lentes de contato.

Lentes de contato hidrogel que nao de silicone tais como lentes de contato com ba-
se em 2-hidroxietilmetacrilato (HEMA) sao freqlientemente produzidas em moldes de lentes
de contato de resina ano polares. Em outras palavras, composigdes precursoras de lentes
para lentes de contato de hidrogel que nao de silicone, sdo polimerizadas em moldes de
lentes de contato de resina ndo polares para produzir lentes poliméricas. Um molde de lente
de contato inclui, tipicamente, um membro de molde fémea e um membro de molde macho,
que pode ser montado juntamente com um tipo de interferéncia de engate ou outras formas
de engate para formar um molde de lente de contato com uma cavidade conformada em
lente de contato. Resinas ndo polares, tais como polipropileno e poliestireno sdo uteis para
produzir esses moldes, porque os membros de molde de plastico séo facilmente separados
e deformaveis a fim de facilitar o engate e separagédo dos membros do molde.

Contudo, lentes de contato de silicone hidrogel existentes produzidas com o uso de
moldes de resina ndo polares pode ter superficies de lente hidrofébicas. Em outras palavras,
as superficies dessas lentes de contato de silicone hidrogel tém baixa umectabilidade e,
portanto, ndo sdo oftalmicamente compativeis. Tratamentos superficiais ou modificagdes
superficiais foram usados nas superficies dessas lentes de contato de silicone hidrogel pafa
aumentar a hidrofilicidade e umectabilidade das superficies das lentes. Uma abordagem
envolve o tratamento da superficie das lentes polimerizadas, por exemplo, usando técnicas
de plasma, para aumentar sua hidrofilicidade da superficie das lentes. Uma outra tentativa
envolve a derivatizagdo da mistura monomeérica de hidrogel durante a polimerizagdo usando
fragbes hidrofilicas reativas para conferir uma superficie hidrofilica apds as lentes terem sido
formadas. O tratamento superficiél das lentes de contato requer maquinario incrementado e
tempo para produzir as lentes de contato, comparado com métodos de manufatura que nao
utilizam tratamentos superficiais ou modificages.

Como uma alternativa ao tratarhento superficial, foi visto que, lentes de contato de
silicone hidrogel com umectabilidades superficiais oftalmicamente aceitaveis podem ser pro-
duzidas usando moldes de resina polares no lugar de moldes de reina néd polares. Por e-

xemplo, as lentes de contato de silicone hidrogel formadas em moldes a base de alcool eti-
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lenovinilico ou alcool polivinilico tém propriedades de umectagao superficial desejaveis. Um
exemplo de uma resina polar util usada na manufatura das lentes de contato de silicone hi-
drogel € uma resina de copolimeros de alcool etileno vinilico tal como a resina de copolime-
ro de alcool etileno vinilico comercializada sob a marca Soarlite™ da Nippon Gohsei, Ltda.
Além de sua polaridade, Soarlite™ 'é tida por ter as seguintes caracteristicas preferidas:

resisténcia mecéanica extremamente alta, propriedades antiestaticas, baixa contrac-
tilidade, quando usadas nos processos de moldagem, excelente resisténcia a 6leo e solven-
te, pequeno coeficiente de expansao térmica, e boa resisténcia ao desgaste.

Embora as resinas polares propiciem uma alternativa desejavel para produzir lentes
de contato de silicone hidrogel, os moldes de resina polares, sdo menos deformaveis ou
flexiveis do que os moldes de resina ndo polares, e séo relativamente mais dificeis de traba-
Ihar. Portanto, podem ser empregados formas alternativas de fixar membros de molde de
resina polares juntos. Por exemplo, membros de molde de resina polares macho e fémea
podem ser soldados juntos formando um molde de lente de contato com uma cavidade con-
formada em lente. Durante a produgéo das lentes de contato de silicone hidrogel, faz-se
necessario separar os membros do molde de resina polar macho e fémea para revelar o
produto de lente silicone hidrogel polimerizado. A separagdo dos membros do molde de
resina polar € dificil e pode apresentar desafios a automacao e produgdo em grande escalda
dessas lentes de contato. Por exemplo, a separagdo dos membros do molde de resina polar
podem exigir o uso de energia de ultra-som, aplicando uma temperatura diferencial por todo
o molde de lente de contato, contatar o molde de lente de contato com um liquido aquecido,
separar os membros do molde usando instrumentos de cunha e similar. Nao apenas pode a
desmoldagem dos membros de molde macho e fémea ser dificil, mas também a retirada
das lentes ou desbloqueio das lentes polimerizadas de um membro de molde sem danificar
as lentes pode tornar-se dificil de conseguir. Embora ndo desejando estar limitado a teoria
de modo algum, estaA dificuldade pode ser causada pelo menos em parte, por interagdes
eletrostaticas. Interagbes dipolo-dipolo, interagées ion-dipolo, ligagdo de hidrogénio, e for-
cas de Van der Walls entre as lentes polimerizadas e as metades de molde.

Exemplos de documentos que podem relacionar-se com a produgéo de lentes de
contato tais como lentes de contato de silicone hidrogel, incluem as Patentes U.S. n’s. Nos.
4.121.896; 4.495.313; 4.565.348; 4.640.489; 4.889.664; 4.985.186; 5.039.459; 5.080.839;
5.094.609; 5.607.518; 5.850.107; 5.935.492; 6.867.245; 6.869.549; 6.939.487; e Publicagao
de Patente U.S. No. 20050154080.

Em resumo, um problema existente relaciona-se com a dificuldade de separagao
dos membros de molde de resina polares usados na produgdo de produtos de silicone hi-

drogel, tais como lentes de contato de silicone hidrogel. Em virtude do exposto, permanece

~uma necessidade para novos e melhores modos de separagdo dos membros de molde de
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" resina polar usados na produgdo de produtos ou dispositivos de silicone hidrogel com pro-

priedades desejaveis, tais como lentes de contato de silicone hidrogel com propriedades
oftalmicamente aceitaveis, incluindo umectabilidades superficiais desejaveis e similar. A
presente invengdo atende esta necessidade dentre outras.

Resumo

S&o aqui proporcionados novos produtos de silicone hidrogel, tais como lentes de
contato de silicone hidrogel ou lentes de contato incluindo um material polimérico contendo
silicio hidrofilico e composi¢des quimicas e métodos para produzir tais produtos de hidrogel.
Aspectos da presente invengéo estéo relacionados com a descoberta de que os agentes de
desmoldagem reativos ou auxiliares de desmoldagem reativos podem ser incluidos numa
composigao de silicone hidrogel pré-polimerizada para assim, providenciar melhorias, tais
como esforgo reduzido ou melhor facilidade na separagdo dos componentes do molde de
resina polar, usados num processo de polimerizagdo de silicone hidrogel. Tais melhorias
evidenciam-se particularmente, quando se compara a desmoldagem de moldes de resina
polar que ndo contém composi¢oes de silicone hidrogel, tais como auxiliares de desmolda-
gem. A inclusdo de um ou mais auxiliares de desmoldagem reativos facilita a separagéo
dos dois membros de molde de resina polar sem impactar negativamente, as propriedades
do produto de silicone hidrogel contido no molde. _

Em maiores detalhes, as presentes composi¢des e métodos reduzem o esforgo ne-
cessario para o desmolde ou separagdo dos membros de molde que sdo acoplados juntos
na forma de um molde com uma cavidade conformada em lente, e/ou melhorar a retirada
das lentes do produto de lente polimerizado de um membro de molde usado na formagéo dé
produto de lente. As composi¢des e métodos sao particularmente Gteis por melhorar a des-
moldagem dos membros de molde de resina polar e retirada das lentes ou désbloqueio das
lentes de contato de silicone hidrogel dos membros de molde de resina polar.

As presentes lentes de contato, composi¢cdes e métodos sdo baseados no uso ou
inclus@o de um ou mais auxiliares de desmoldagem reativos numa composigéo precursora
de lente, tal como uma composi¢do precursora de lente de silicone hidrogel, para facilitar a
desmoldagem dos membros de molde de um molde de lente e/ou retirada da lente de um
produto de lente de silicone hidrogel polimerizado de um membro de molde. Os auxiliares
de desmoldagem sao agentes quimicamente reativos, que podem ser adicionados a uma
composigao precursora de lente antes da polimerizagdo completa da composigao.

Modalidades das presentes lentes, composi¢des e métodos serdo evidentes a partir
da descricdo detalhada e reivindicagées.

Por exemplo, numa modalidade, uma composi¢ao precursora de lente, tal como
uma composigdo precursora de lente de contato de silicone hidrogel, compreende compo-

nentes, tais como mondmeros, oligdmeros, macromeros, e similares, Gteis na produgdo de



10

15

20

25

30

35

lentes de contato, e um ou mais auxiliares de desmoldagem. Os auxiliares de desmoldagem
s&o reativos com os componentes da composi¢do precursora de lente. As presentes com-
posi¢cdes precursoras de lente podem ser propiciadas num molde de lente ou numa cavida-
de de um membro de molde, tal como um membro de molde fémea, de um molde de lente.

Numa outra modalidade, uma lente polimerizada tal como uma lente de contrato de
silicone hidrogel polimerizada, compreende um produto de reagdo de um auxiliar de des-
moldagem e outros componentes formadores de lente. A lente polimerizada pode se apre-
sentar num molde de lente, tal como apds um procedimento de polimerizagédo ou de cura, ou
a lente polimerizada pode ser uma lente que passou pro uma ou mais etapas de extragéo e
uma ou mais etapas de hidratagéo. Por exemplo, uma lente de contato de silicone hidrogel
hidratada compreende um produto de reagdo de um auxiliar de desmoldagem e componen-
tes formadores de lente de contato de silicone hidrogel de uma composigdo precursora de
lente.

Em modalidades adicionais, um molde de lente de contato compreende uma com-
posigdo precursora de lente compreendendo um auxiliar de desmoldagem quimicamente
reativo, ou um molde de lente de contato compreende um produto de lente de contato poli-
merizado compreendendo um produto de reagédo de um auxiliar de desmoldagem e compo-
nentes formadores de lente.

Em uma outra modalidade ainda, um método de produgéo de lentes de contato, tal
como lentes de contato de silicone hidrogel, compreende adigdo de um auxiliar de desmol-
dagem a uma composigéo precursora de lente ou formagao de uma composigdo precursora
de lente para incluir um auxiliar de desmoldagem. Um método também pode compreender a
cura de uma composi¢do precursora de lente contendo um auxiliar de desmoldagem num
molde de lente para produzir uma lente polimerizada incluindo um produto de reagéo do au-
xiliar de desmoldagem e outros componentes formadores de lentes. Um método também
pode compreender uma ou mais etapas de desmoldagem e desbloqueio de lente desses
moldes de lente e das lentes ai produzidas com esforgo reduzido, em relagdo as etapas de
desmoldagem e retirada das lentes, respectivamente, de moldes e de lentes que ndo inclu-
em um auxiliar de desmoldagem. Os métodos podem, incluir, opcionalmente, uma ou mais
etapas de extragdo, hidratagao, esterilizagédo, e/ou embalagem.

Em modalidades especificas, uma composigao precursora de lente de contato de
silicone hidrogel, compreende um ou mais auxiliares de desmoldagem quimicamente reati-
vo. Uma lente de contato de silicone hidrogel compreende um pfoduto da reagao ou produ-
tos de reagentes compreendendo um auxiliar de desmoldagem quimicamente reativo e
componentes monoméricos e macroméricos polimerizaveis de uma composi¢ao precursora
de lente de silicone hidrogel. Um molde de lente de contato de resina polar compreende a

composigédo precursora de lente precedente ou a lente de contato de silicone hidrogel pre-
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cedente. Além disso, um método de produgado de uma lente de contato de silicone hidrogel
compreende a formagdo de uma composigdo precursora de lente de silicone hidrogel que
inclui pelo menos um auxiliar de desmoldagem quimicamente reativo, colocar a composigéo
precursora de lente em um molde de lente de contato, curar a composi¢do precursora de
lente no molde de lente de contato, desmoldagem de um membro de molde macho de um
membro de molde fémea e retirada da lente de contato de silicone hidrogel de um ou mais
membros do molde. '

Como se pode evidenciar da descrigédo precedente e a seguir, cada aspecto carac-
teristico aqui descrito e cada combinagao de dois ou mais desses aspectos, esta incluido no
escopo da presente invengdo, contanto que as caracteristicas incluidas nessa combinagao
ndo sejam mutuamente contraditérias. Além disso, qualquer aspecto ou combinagdo de
aspectos podem ser excluidos especificamente de qualquer modalidade da presente inven-
¢ao. '

Aspectos e vantagens adicionais da presente invengdo sdo dados na descri¢éo e
reivindicagbes a seguir, particularmente quando considerados em conjunto com os exem-
plos anexos.

Definigbes

De acordo com a presente invengéo e conforme aqui empregado, os termos a se-
guir tém os seguintes significados, a menos que explicitamente indicado em contrario. Ou-
tros termos séo definidos no texto ou num modo coerente com eu uso.

Deve ser observado que, conforme aqui empregado, as formas singulares "uma,
uma" e "o, @" incluem referéncias no plural, a menos que o contexto dite claramente o con-
trario. Assim, por exemplo, referéncia a uma "lente de contato"inclui uma Unica lente em
como duas ou mais das mesmas lentes ou lentes diferentes, referéncia a uma "composigéo
precursora“refere-se a uma Unica composi¢do, bem como a duas ou mais composigoes i-
guais ou diferentes, e similar.

O termo "desmoldagem" refere-se ao processo de separar dois membros de molde,
como membros de molde macho e fémea, de um molde contendo um produto ou dispositivo
polimerizado. No caso de lentes, tal como lentes de contato, desmoldagem, refere-se a se-
paragédo de dois membros de molde que sdo acoplados juntos para indicar uma cavidade
conformada em lente.

O termo "desbloqueio” refere-se ao processo de remover ou separar um produto ou
dispositivo polimerizado de um membro de molde. Em situagdes onde o produto ou disposi-
tivo for uma lente, o desbloqueio pode também ser referido como desbloqueio de lente. As-
sim, o termo "desbloqueio de lente' refere-se ao processo de remover ou separar um dispo-
sitivo oftalmico polimerizado de um membro de molde.

O termo "hidrogel" refere-se a um material polimérico, tipicamente uma rede ou ma-
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tiz de cadeias poliméricas, capaz de intumescimento na agua ou tornar-se tumefeito com
agua. A matriz pode ou ndo ser reticulada. Assim, hidrogéis referem-se a materiais polimé-
ricos incluindo lentes de contato, que sédo intumescentes em agua ou intumesciveis em a-
gua. Um hidrogel pode ser (i) ndo hidratado e tumescente em &gua, ou (ii) parcialmente
hidratado e tumescente com agua, ou (iii) totalmente hidratado e tumescente com agua.

O termo 'Soarlite™ refere-se ao nome comercial de alguns copolimeros de élcool
etileno vinilico fabricados por Nippon Gohsei Ltda. para aplicagdes de moldagem a injegao.

Uma "mistura de polimeriza¢do" pode ser entendida como uma composigdo pré-
polimerizada ou pré-curada adequada para polimerizagdo. Por exemplo, para aplicagdes de
lente, uma mistura de polimerizagdo pode ser uma composigéo precursora de lente. Uma
mistura de polimerizagdo também pode ser referida com uma mistura monomérica. Preferi-
velmente, a mistura de polimerizagdo ou composigao precursora de lente, ndo é polimeriza-
da antes da cura ou polimerizagado da mistura ou composigao. Contudo, misturas de polime-
rizagdo ou composicdes precursoras de lente podem ser parcialmente polimerizadas .antes
de passar por um processo de cura.

O termo "mistura polimerizada” refere-se a uma mistura de um primeiro material po-
limérico, preferivelmente um material polimérico reticulado que pode ser intumescido em
agua e a um segundo material polimérico diferente do primeiro material, selecionado de ma-
teriais poliméricos hidrossoluveis, materiais poliméricos intumescido em agua e misturas
destes. Na mistura polimerizada, uma parte principal (ou seja, maior do que 50% em peso)
dos componentes da mistura sdo polimerizados. A mistura polimerizada pode incluir com-
ponentes ndo polimerizados que podem ser extraidos da mistura polimerizada. Uma mistu-
ra polimerizada pode ser formada por polimerizagao ou cura de uma mistura de polimeriza-
¢ao.

' O termo "diluente" refere-se a um material extraivel ndo reativo adicionado a uma
mistura de polimerizagdo ou uma mistura pré-polimerizada.v

O termo "aditivo" no contexto da presente invengao significa um composto ou agen-
te ndo necessario par manufatura de um dispositivo oftalmico de hidrogel, mas que auxilia
em facilitar um processo de desmoldagem, desbloqueio ou desbloqueio de lentes, quanto
presentes na mistura de polimerizagao ou mistura polimerizada, conforme indicado no pre-
sente, cbmparado com uma mistura de polimerizacao idéntica ou mistura polimerizada care-
cendo desse aditivo. Exemplos de aditivos sédo diluentes e agentes monoméricos de des-
moldagem reativos, dentre outras cosas. |

"Umectavel" no contexto da presente invengédo € um termo de propriedade de uma
superficie de uma mistura polimerizada, tal como uma lente de contato. Umectabilidade refe-
re-se a hidrofilicidade de uma ou mais superficies de uma lente de contato. Conforme aqui

empregado, uma superficie de uma lente pode ser considerada umectavel caso a lente re-
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ceba uma pontuagdo de 5 ou acima no teste de umectabilidade realizado como a seguir:
Uma lente é imersa em agua destilada, removida da agua e a extensao de tempo em que o
filme aquoso leva para romper-se da lente € determinado. O teste gradua as lentes numa
escala linear de 1 a 10, onde uma pontuagédo de 10 refere-se a uma lente em que o filme
aquoso leva 20 segundos ou mais para irromper da superficie da lente. Umectabilidade
também pode ser determinada por medigcdo de um angulo de contato em uma ou ambas as
superficies da lente. O a&ngulo de contato pode ser um angulo de contato dindmico ou estéa-
tico. Angulos de contato baixos referem-se em geral, a uma maior umectabilidade. Por e-
xemplo, uma superficie umectavel de um alente de contato de silicone hidrogel pode ter um
angulo de contato menor do que cerca de 80°.

Um "componente contendo silicone" é um componente que contém pelo menos um
ligagao [-Si-O-Si], num mondémero, macrémeros ou prepolimero, onde cada atomo de silicio
pode, opcionalmente, ser dotado de um ou mais substituintes de radical orgénico (R4, Rz) ou
substituintes de radical organico substituidos, que podem ser iguais ou diferentes, por e-
xemplo, SiRjR;0-.

Um "oligbmero” e uma molécula consistindo de um namero finito de subunidades
monomeéricas, e, tipicamente, contém de cerca de 2 a cerca de 8 subunidades monoméri-
cas.

"substancialmente” ou "essencialmente" ou "cerca de" significa quase totalmente
e/ou completamente, por exemplo, 95% ou maior de uma dada quantidade.

"alquila" refere-se a uma cadeia de hidrocarboneto, variando, tipicamente, de cerca
de 1 a 20 atomos em comprimento. Tais cadeia de hidrocarboneto séo preferivelmente,
porém n&o necessariamente, saturada em podem ser ramificada ou lineares, embora, tipi-
camente, seja preferido cadeia linear. Grupos alquila exemplares, incluem metila, etila, pro-
pilé, butila, pentila, 1-metilbutila, 1-etilpropila, 3-metilpentila e similar.‘ Conforme aqui em-
pregado, "alquila, inclui cicloalquila quando trés ou mais atomos de carbono séo referencia-
dos.

"Alquila inferior" refere-se a um grupo alquila contendo de 1 a 6 4tomos de carbono,
e pode ser de cadeia linear ou ramificada, como exemplificado por metila, etila, n-butila, iso-
butila, terc-butila.

O termo "substituido’ como por exemplo, "alquila substituido", refere-se a uma fra-
¢éo (por exemplo, um grupo alquila) substituido com um ou mais substituintes, tais como
sem limitagdo C;3 cicloalquila, por exemplo, ciclopropila, ciclobutila, e similar; halo, por e-
xemplo, flaor, cloro, bromo e iodo, ciano, alcéxi, fenila, fenila substituido, hidroxila e similar.
Para substituicdes num anel fenila, os substituintes podem estar em qualquer orientagdo (ou
seja, orto, meta ou para).

"Dispositivo oftadlmico"conforme aqui empregado, refere-se a um dispositivo médico,
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adequado para emprego sobre ou no interior de um olho de uma pessoa. Um dispositivo
oftélmicb pode ser um alente de contato, para colocagéo no epitélio corneo de um olho. Ou,
um dispositivo oftalmico pode ser outros tipos de lente, tal como superficiais a cérnea, in-
crustados a cornea ou lentes intra-oculares, como € do entendimento do pessoal de habili-
dade comum na técnica. Exemplos de dispositivos oftalmicos incluem, tanto lentes de con-
tato de corregéao visual como lentes de contato de corregao nao visual, tais como lentes de
contato cosméticas e similares.

Os produtos quimicos a seguir sdo referenciados no relatério descritivo e nas rei-
vindicagdes. Outra abreviagdes usada e nomes sao providenciados.

HEMA = metacrilato de 2-hidroxietila

IBML: metacrilato de isobornila

NVP: 1-vinil-2-pirrolidona

VMA: N-vinil-N-metilacetamida

HOB: metacrilato de 2-hidroxibutila

"M3-U' ou "M3U" refere-se a a,w-bis(metacriloildxietil iminocarbdxi etiloxipropil)-
poli(dimetilsiloxano)-poli (trifluorproilmetilsiloxano)-poli (w-metdxi-
poIi(etiIenoglicol)propiImetilsiloxanb)

FM0411M: FM-0411M; a-metacriloiloxietil iminocarboxietiloxipropil-poli(dimetilsiloxi)-
butildimetilsilano

TAIC: 1,3,5-trialil-1,3,5-triazina-2,4,6(1H,3H,5H)-triona

AOT: Aerossol OT; sal de bis(2-etiilexil)sulfosuccinato de sédio

TPO: dxido de bifenil(2,4,6-trimetillbenzoil fosfina

DESCRICAO DETALHADA

Relatério

A presente invengdo é baseada na identificagdo e emprego de auxiliares de des-
moldagem na pfodugéo de produtos ou dispositivos de silicone hidrogel. Por exemplo, auxi-
liares de desmoldagem podem ser empregados para ajudar na desmoldagem de membros
de molde de resina polares, e/ou desbloquear produtos de silicone hidrogel de membros de
molde de resina polar separados. Os auxiliares de desmoldagem incluem agentes quimi-
camente reativos que sdo eficazes, quando presentes numa mistura de polimerizagéo, tal
como uma composigdo precursora de lente, e/ou uma mistura polimerizada,a tal como um
produto de lente polimerizado produzido num molde de lente, para facilitar a desmoldagem
dos membros de molde do molde de lente. Auxiliares de desmoldagem aqui revelados tam-
bém podem melhorar ou facilitar o desbloqueio das lentes de um produto de lente polimeri-
zado de um membro de molde de lente. As melhoras na desmoldagem e desbloqueio de
lentes sdo especialmente evidentes, quando se compara a desmoldagem e desbloqueio de

lentes de membros de molde substancialmente idénticos e lentes que ndo incluem um auxi-
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Os auxiliares de desmoldagem aqui descritos podem ser entendidos como ingredi-
entes opcionais incluidos numa composigdo de polimerizagdo usada para formar um dispo-
sitivo oftalmico, sem afetar, de modo substancialmente negativo as propriedades do disposi-
tivo oftalmico. Eles sdo opcionais, porque um dispositivo oftalmico pode ser feito sem auxi-
liares de desmoldagem, porém o processamento pode ser melhorado por inclusdo de um
auxiliar de desmoldagem na composigao de polimerizagdo como aqui descrito. Por exemplo,
pode-se entender que uma composi¢do de polimerizagdo de controle tenha alguma quanti-
dade de determinados ingredientes que s&o polimerizados para produzir um dispositivo of-
talmico com propriedades desejaveis, tais como umectabilidade, permeabilidade ao oxigé-
nio, médulo, ionofluxo, alongamento, e similar. Alterando as quantidades, tal como quanti-
dades relativas de um ou mais desses ingredientes, pode-se afetar negativamente, as pro-
priedades do dispositivo oftalmico resultante. Os presentes auxiliares de desmoldagem,
mesmo caso eles estejam na mesma classe quimica como outros ingredientes de dispositi-
vo oftalmico, podem ser incluidos numa composigao de polimerizagéo do dispositivo oftalmi-
co para produzir um dispositivo oftalmico com desejaveis propriedades, tais como proprie-
dades oftalmicamente aceitaveis ou clinicamente aceitaveis e melhorar a desmoldagem dos
moldes do dispositivo oftalmico.

Nova composigdes, tais como composi¢des precursoras de lente de silicone hidro-
gel, produtos de lente polimerizada, tal como produtos de lente de contato de silicone hidro-
gel polimerizados presente num membro de molde de lente de contato, lentes de contato de
hidrogel hidratado, tal como lentes de contato dé silicone hidrogel hidratado, e métodos de
producédo de lentes de contato, tais como lentes de contato de silicone hidrogel, incluem um
ou mais auxiliares de desmoldagem ou produtos de reagao auxiliares de desmoldagem, con-
forme aqui descrito. Os auxiliares de desmoldagem, sdo agentes quimicamente reativos que
podem ser incluidos numa composigéo precursora de lente, antes da composigao ser total-
mente polimerizada para formar uma lente num molde de lente de contato para facilitar a
separagao dos membros de molde uns dos outros e/ou a facilitar a remogéo da lente assim
formada de um membro de molde.

Com os presentes auxiliares de desmoldagem, as lentes de contato de silicone hi-
drogel com as propriedades ou caracteristicas oftalmicamente desejaveis, tal co umectabili-
dade superficial, médulos, permeabilidades ao oxigénio, e similares, podem ser produzidas
rapidamente em larga escala, sem necessitar modificagdes superficiais ou tratamentos su-
perficiais. As presentes lentes podem ser obtidas de molde de resina polar sem necessitar o
emprego de energia ultra-sbnica, diferenciais de temperatura, impregnagdao em liquido a-
quecido, e similar durante o processo de desmoldagem. Conforme aqui descrito, tais carac-

teristicas sdo necessérias para desmoldagem dos moldes de resina polar que incluem uma
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mistura polimerizada substancialmente idéntica sem os presentes auxiliares de desmolda-
gem.

Auxiliares de desmoldagem

Descobriu-se que, por inclusdo de um auxiliar dé desmoldagem reativo ou compo-
sicdo de desmoldagem reativa compreendendo um agente reativo, tal como um reagente
monomeérico/polimérico reativo, numa mistura de polimerizagao, seguido por reagdo da mis-
tura de polimerizagdo contendo o auxiliar de desmoldagem num molde de resina polar, as
metades de molde podem ser separadas com esforgo reduzido, e produzir-se uma grande
percentagem de lentes intactas seguinte a um processo de desbloqueio de lente. Inespera-
damente, agentes reativos hidrofilicos proporcionaram desejaveis capacidade de desmolda-
gem e capacidade de desblogueio de lente de silicone hidrogéis polimerizados em moldes
de resina polar.

Acrilatos

Em algumas modalidades, a composi¢do de desmoldagem reativa aqui descrita
compreende um agente reativo sele do grupo consistindo de acrilatos tais como acrilatos de
alquila, preferivelmente, acrilatos de alquila inferior, e metacrilatos de alquila, preferivelmen-
te metacrilatos de alquila inferior, incluindo versdes substituidas dos mesmos. Acrilatos de
alquila substituidos exemplares, ou metacrilatos de alquila substituidos, incluem os que pos-
suem uma ou mais hidroxilas substituidas no grupo alquila, tal como monoidroxiacrilatos,
diidroxiacrilatos, hidroxi e diidroximetacrilatos, e outros hidroxialquilacrilatos, dentre outros.
Agentes monomeéricos reativos adicionais incluem acrilamidas, tal como metacrilamida e
acidos acrilicos tais como acido metacrilico e acido acrilico per se, bem como os derivados e
misturas de quaisquer dos precedentes. Agentes de desmoldagem reativos particularmente
preferidos que se enquadram nesta classificagdo incluem metacrilato de 2-hidroxietila
(HEMA); metacrilato de 2-hidroxipropila, metacrilato de de 2-hidroxibutila, metacrilato de
isobornila, acido metacrilico, acrilamida, metacrilamida, acrilato de 2-hidroxietila, e metacrila-
to de metila. A composigdo de desmoldagem em algumas modalidades, € uma composigio
isenta de tensoativo. A composigdo de desmoldagem podem compreende, consistir essen-
cialmente de, ou consistir inteiramente, de um Unico agente de desmoldagerh reativo, tal
como HEMA ou ela pode compreender, consistir essencialmente de, ou consistir inteiramen-
te, de dois ou mais agentes de desmoldagem reativos. Os presentes agentes de desmolda-
gem reativos reagem com os outros componentes da mistura de polimerizagdo durante um
procedimento de polimerizagdo ou de cura. Os agentes de desmoldagem reativos Uteis nas

presentes composi¢cdes e métodos incluem agentes reativos tais como os descritos acima

“com um ou mais grupos hidréxi, bem como os que ndo possuem nenhum grupo hidroxila, tal

como metacrilato de metila. Um exemplo dos presentes agentes de desmoldagem reativos,

inclui materiais com base em acrilato tendo um ou mais grupos hidroxi, tal como um ou dois
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grupos hidroxila. Modalidades especificas estdo descritas supra.

Assim, uma modalidade da invengao inclui um dispositivo oftalmico de hidrogel u-
mectavel compreendendo o produto da reagdo de uma mistura monomérica de silicone ou
uma mistura monomeérica contendo silicio, uma processo de desmoldagem reativa e uma
composic¢ao diluente extraivel opcional. Por exemplo, um dispositivo oftalmico de hidrogel
pode compreender um produto de reagdo de reagentes compreendendo pelo menos um
mondmero ou macrémero contendo silicio, € um componente de desmoldagem reativo. Em
algumas modalidades, o dispositivo oftalmico precedente € uma lente de contato moldada
produzida usando um molde de resina polar. A composicdo de desmoldagem reativa do
dispositivo de silicone hidrogel moldado com resina polar pode compreender um auxiliar de
desmoldagem reativo hidrofilico, e portanto, o dispositivo pode compfeender o produto da
reagao do auxiliar de desmoldagem reativo hidrofilico e de outros componentes da mistura
monomeérica de silicone.

A composicdo de desmoldagem reativa pode ser propiciada numa quantidade entre
cerca de 5% a cerca de 50% (p/p) da mistura de polimerizagdo usada para produzir o dis-
positivo oftalmico. Em algumas modalidades, a mistura de polimerizagdo contém de cerca
de 20% a cerca de 35% em peso da composigdo de desmoldagem reativa. Por exemplo, a
composigédo de desmoldagem reativa pode ser propiciada numa quantidade de cerca de
20% a cerca de 30% em peso da mistura de polimerizagdo. Modalidades do dispositivo po-
dem compreender o produto da reagdo de uma mistura de polimerizagdo compreendendo

uma composi¢cdo de desmoldagem reativa que é cerca de 20% ou cerca de 25% ou cerca

de 28% ou cerca de 30% da mistura de polimerizagdo.

Diluentes Liquidos

Foi visto também que, a inclusdo de um diluente liquido contendo hidroxila ndo rea-
tiva, éter, cetona, amida ou alcool C4.5o numa mistura de polimerizagdo pode reduzir o esfor-
¢o necessario para desmoldagem dos moldes de reina e produzir uma percentagem dos
produtos moldados intatos ap6s o desbloqueio. O diluente € capaz de extragio substancial
subsequente do produto polimerizado.

Como ficou entendido da apresentagdo acima, uma composigdo diluente pode
compreender um ou mais diluentes. Por exemplo, uma composi¢do diluente pode compre-
ender apenas um diluente, ou ela pode compreender apenas dois diluentes, ou pode com-
preender mais que dois diluentes, por exemplo, uma combinagédo de 3, 4, 5, 6, ou mais dilu-
entes diferentes. Assim, algumas modalidades dos presentes dispositivos, tais como dispo-
sitivos de pré-extragéo, pode compreender uma composigao diluente. Em pelo menos uma
modalidade, a composi¢do diluente compreende um solvente selecionado do grupo consis-
tindo de éter-alcoois, éteres, ceto-alcoois, ésteres, cetonas, amidas nitrilas e alcoois C-1-20
(por exemplo, alcoois contendo 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19,
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ou 20 carbonos). Numa ou mais modalidades, a composigao diluente compreende um éalcool
Ci.10. por exemplo, o diluente pode ser selecionado do grupo consistindo de hidroximetil
pentanona (HMP), 1,4-dioxano, acetonitrila, acetil acetona, tetraidrofurano (THF), acetato de
etila, 2-etoxietanol, N,N-dimetilformamida (DMF), isopropanol (IPA), e alcool decilico, inclu-
indo combinagdes de quaisquer dos precedentes. Num outro exemplo, o diluente é selecio-
nado do grupo consistindo de hidroximetil pentanona, N,N-dimetilfformamida, e acetil aceto-
na, incluindo combinagdes dos precedentes.

A composi¢ao diluente pode ser proporcionada numa quantidade desde cerca de
5% a cercé de 50% (p/p) da mistura de polimerizagdo. Em algumas modalidades, a mistura
de polimerizagéo contém de cerca de 7% a cerca de 45% (p/p) do diluente de desmoldagem
ndo reativo extraivel. Por exemplo, a mistura de polimerizagio pode conter de cerca de 10%
a cerca de 40% (p/p) do diluente de desmoldagem néo reativo. Modalidades dos presentes
dispositivos podem ser produzidas de uma mistura de polimerizagéo contendo cerca de 20%
ou cerca de 25% ou cerca de 30% ou cerca de 35% (p/p) de um diluente de desmoldagem
nao reativo extraivel.

Agente Colorante

Os presentes dispositivos oftalmicos, tais como lentes de contato de silicone hidro-
gel, também podem compreender um componente de cor. Por exemplo, uma lente de conta-
to de silicone hidrogel pode compreender um agente de matiz para facilitar a visdo da lente
durante a manufatura ou uso da mesma. O agente de matiz pode ser particularmente auxili-
ar na visualizag&o da lente de contato num liquido aquoso, tal como uma solugédo de emba-
lagem ou similar. Os presentes dispositivos oftalmicos incluindo lentes de contato de silicone
hidrogel, também podem compreender um ou mais agentes de bloqueio de ultravioleta ou
agentes de filtro, (por exemplo, um bloqueador de UV) e/ou um corante ou outro pigmento
atil na formagédo de lentes de contato coloridas que altera a cor percebida de um olho do
usuario de lente.

Composicéo de Polimerizacdo

Conforme aqui descrito, a presente invengdo também abrange uma composi¢éo de
polimerizagao, tal como uma composigdo de silicone hidrogel pré-polimerizada. Como ficou
entendido a partir da presente descrigdo, uma tal composigéo de polimerizagéo refere-se a
uma composi¢do que ndo passou por um processo de polimerizagdo completo para formar
um produto polimerizado. Assim, a composi¢édo de polimerizagao pode ser isenta de quais-
quer polimeros formados da polimerizagdo de um ou mais monémeros ou outros componen-
tes da composigdo, ou ele pode incluir uma porgdo secundaria de produtos polimerizados
que podem ter sido formados antes da exposigdo a uma fonte de polimerizagdo. Quando a
composigao é usada na manufatura de dispositivos oftalmicos, tais como Ientes.de contato

de silicone hidrogel, a composigéo pode ser entendida como uma composigdo precursora de
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lente.

Macrémero/Monémero contendo silicio

Algumas modalidades da presente composicdo de polimerizagdo compreende um
monémero ou macrémero contendo silicio, € uma composigdo de desmoldagem reativa ou
auxiliar de desmoldagem, como aqui revelado. Macrémeros de silicone exemplares estdo
descritos na Patente US n° 6.867.245 e na Publicagdo de Patente Internacional n° WO
2006/026474, cujo conteudo esta ora incoporado por referéncia. Qualquer um ou mais dos
macrémero de silicio aqui descritos sdo adequados para emprego nas composigdes e dis-
positivos da presente invengdo. Um exemplo desse macrdmero é referido como o,w-
bis(metacriloiloxietiliminocarboxietiloxipropil)-poli(dimetilsiloxano)-
poli(trifluorpropilmetilsiloxano)poli (w-metoéxi-poli(etilenoglicol)propilmetilsiloxano) ou M3U.
Uma classe ilustrativa de componentes contendo silicone é um prepolimero de po-
lilorganosiloxano) tal como a, w-bismetacriloxi-propil-polidimetilsiloxano flGor substituido.
Um outro exemplo € mPDMS fluor-substituido (polidimetilsiloxano terminado em mono-n-
butila terminado em monometacriloxipropila). Outros exemplos de monémeros contendo
silicone sdo mondmeros polissiloxanilalquil)met)acrilicos, incluindo, sem limitagdo, metacri-
loxipropil tris(trimetilsiloxi)silano flior substituido, metilmetacrilato de pentametildissiloxanil e
metildi(trimetilsiloxi)metacriloximetil silano dentre outros. A composi¢do também pode con-
ter outros monémeros, macrémeros, e similar, que podem ser Uteis na producéo de lente de
contato de silicone hidrogel, destituidas da composi¢cdo de desmoldagem reativa. A compo-
sicdo de desmoldagem reativa ou auxiliar de desmoldagem pode incluir quaisquer ou mais
de agentes de desmoldagem reativos aqui descritos. Além disso, modalidades da composi-
¢do de polimerizagdo podem inclui um ou mais diluentes, colorantes e similar, conforme de-
sejado.

Molde da Lente

As presentes composi¢gdes podem ser proporcionadas num molde de resina polar,

tal como um molde de lente de contato de resina polar. Ou, colocado de modo diferentes, a
presente invengéo abrange moldes de resina polar incluindo as presentes composigbes de
polimerizagdo. Em elo menos uma modalidade, o0 molde compreende, ou consiste essenci-
almente, de um copolimero de alcool etilenovinilico, tal como Soarlite™.

Deve ficar entendido que, a presente invengdo também abrange um molde de lente
de contato compreendendo um primeiro membro de molde e um segundo membro de molde
em contato com o primeiro membro de molde para definir uma cavidade conformada em
lente e uma mistura de polimerizagdo localizada na cavidade conformada em lente. A mistu-
ra de polimerizagdo inclui uma composicdo de desmoldagem reativa ou auxiliar de desmol-
dagem reativo, que facilita a separagéo do primeiro membro de molde e do segundo mem-

bro de molde apéds a cura da mistura de polimerizagdo para formar um produto polimerizado.
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Em algumas modalidades, a mistura de polimerizagdo na cavidade conformada em lente
inclui uma composigéo diluente.

Os presentes moldes de lente de contato também podem ser entendidos por com-
preenderem um primeiro membro de molde, um segundo membro de molde em contato com
o primeiro membro de molde para formar uma cavidade conformada em lente, e um produto
de lente de contato polimerizado que inclui o produto de reagdo de um componente de des-
moldagem reativo ou agente e materiais formadores de lente. '

Método de Producdo de um Produto de Silicone Hidrogel

Um método de produgdo de um produto de silicone hidrogel polimerizado compre-
ende propiciar pelo menos uma das misturas de polimerizagdo da presente invengdo num
molde de resina polar compreendendo um primeiro membro de molde e um segundo mem-
bro de molde em contato com o primeiro membro de molde para facilitar a separagdo do
primeiro membro de molde e segundo membro-de molde apds a polimerizagdo da mistura
de polimerizagdo. Pode também ser entendido que, a presente invengédo abrange métodos
de melhorar a capacidade de separagdo de um primeiro membro de molde de resina polar
de um segundo membro de molde de resina polar, apés polimerizar uma mistura de polime-
rizagao localizada numa cavidade definida pelo primeiro membro de molde de resina polar e
do segundo membro de molde de resina polar.

Algumas modalidades dos presentes métodos podem ser direcionadas a produgéo
ou manufatura de lentes de contato de silicone hidrogel. Nessas modalidades, o método
pode compreender: providenciar uma mistura de polimerizagdo ou composigao de polimeri-
zagdo compreendendo um material polimerizavel contendo silicio, e um componente de
desmoldagem reativo. O método compreende colocar a mistura de polimerizagdo num pri-
meiro membro de molde compreendendo uma cavidade com uma primeira superficie defi-
nindo uma lente. O método compreende ainda colocar um segundo membro de molde com
uma segunda superficie definindo a lente, em contato com o primeiro membro de molde pa-
ra formar um molde de lente de contato compreendendo uma cavidade conformada em len-
te, contendo a mistura de polimerizagdo. O molde de lente de contato é tratado para polime-
rizar a mistura de polimerizagdo formando uma lente polimerizada compreendendb um pro-
duto de reacdo do componente de desmoldagem e os outros componentes da mistura. O
método compreende separar o primeiro membro de molde e o segundo membro de molde
com reduzido esforgo em relagdo a um molde de lente de contato substancialmente idéntico
compreendendo o mesmo material formador de molde e uma miétura de polimerizagao isen-
ta do componente e desmoldagem reativo. Os membros de molde dos presentes métodos
compreende uma resina polar, e, em algumas modalidades, compreendem uma resina polar
de copolimero de alcool etileno vinilico tal como Soarlite™.O esforgo necessario para sepa-

rar os primeiro € segundo membros de molde pode ser determinado ou quantificado usando
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uma série de técnicas. Por exemplo, o esforgo de desmoldagem pode ser determinado me-
dindo-se a distancia em que um molde de lente de contato é deslocado ao longo de um se-
parador ou dispositivo divisor, quando os primeiro e segundo membros de molde se sepa-
ram. Como mais um exemplo, a forca necessaria para separar os primeiro e segundo
membros de molde pode ser medida. Como um outro exemplo, o tempo necessario para
separar os primeiro e segundo membros de molde pode ser medido.

Moldes de resina polar, que compreende uma composigdo polimerizavel ou uma
composigao polimerizada como aqui descrito, podem ser comparados para controlar moldes
de resina polar que incluem uma composi¢do polimerizavel ou composicdo polimerizada
sem um auxiliar de desmoldagem. |

Em algumas modalidades, incluindo modalidades abrangidas pelos exemplos pre-
sentes, caso um molde de resina polar de controle atravessa todo o comprimento ou distan-
cia de um dispositivo divisor linear sem separar os primeiro e segundo membros de molde,
um molde de resina polar contendo as presentes composigdes de polimerizagéo ou polime-
rizadas serdo separados com esforgo reduzido, caso o primeiro membro de molde e o se-
gundo membro de molde separem-se a uma extensao ou distancia mais curta, do que o
molde de resina polar de controle. Um dispositivo divisor linear pode ser entendido como
um dispositivo que inclui uma superficie de corte que age como uma cunha entre os primeiro
e segundo membros de molde para fazer com que os membros de molde se separem a me-
dida que os membros de molde deslocam-se ao longo do comprimento do dispositivo. Por
exemplo, um molde de resina polar compreendendo as presentes composi¢ées de polimeri-
zagé&o ou polimerizadas que separa a uma distancia que é 25% do comprimento de um dis-
positivo divisor pode ser entendido como 75% melhor do que o controle. De modo seme-
Ilhante, um molde de resina polar corhpreendendo as presentes composi¢oes de polimeriza-
¢ao ou polimerizadas que separa a uma distancia que € 50% do comprimento do dispositivo
divisor pode ser entendido como 50% melhor do que o controle. Similarmente, um molde de
resina polar compreendendo as presentes composi¢des de polimerizagdo ou polimerizadas
que separa a uma distancia que é 75% do comprimento do dispositivo divisor pode ser en-
tendido como 25% melhor do que o controle.

Com as presentes composi¢des, o primeiro membro de molde e o segundo membro
de molde podem ser separados com um esfor¢o que é pelo menos 20% menor do que o
esforgo necessario para separar os primeiro e segundo membros de molde de um molde de
controle. Por exemplo, o esfor¢o pode ser de cerca de 25%, cerca de 30%, cerca de 50%,
cerca de 60%, cerca de 80%, ou cerca de 90% menor do que o esforgo necessario para
separar os primeiro e segundo membros de molde de um molde de controle.

' O esforgo de separagdo pode ser relacionado ao tipo de auxiliar de desmoldagem

ou auxiliares proporcionados nas presentes composi¢des. Por exemplo, a inclusdo de acri-
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lamida ou metacrilamida nas présentes composigdes pode reduzir o esforgo de separagéo
de molde em cerca de 25% comparado a um molde de controle. A inclusédo de acido meta-
crilico nas presentes composi¢des pode reduzir o esforgo de separagdo de molde em cerca
de 33% se comparado a um molde de controle. A inclusdao de HEMA nas presentes com-
posicdes pode reduzir o esfor¢o de separagdo de molde em pelo menos cerca de 75%,
comparado a um molde de controle. A inclusdo de metacrilato de hidroxipropila (HPMA) nas
presentes composi¢des pode reduzir o esforgo de separagdo de molde em pelo menos cer-
ca de 88% comparado a um molde de controle. Em comparagédo, em algumas modalidades,
a inclusdo de dimetil acrilamida pareceu nao reduzir o esforgo de separagéo de molde.

As modalidades e exemplos descritos e apresentados no presente pedido sao ilus-
trativas apenas e ndo excluem o uso de outros materiais e/ou outros componentes, tais co-
mo componentes de cor opcionais Por exemplo, a adigdo de 0,1 partes de um agente colo-
rante , tal como azul de ftalocianina de cobre, para a mistura resulta numa formulagdo em
que as caracteristicas do dispositivo oftalmico acabado nao foram alteradas.

Nos exemplos a seguir, as misturas de polimerizagao foram curadas em molde de
lente de contato feitas de resina Soarlite™. Os moldes contendo a mistura de polimerizagdo
foram curadas a luz UV por cerca de uma hora, seguido por tratamento térmico a 80°C por
cerca de 15 minutos.

EXEMPLOS

Os exemplos a seguir, ilustram alguns asbectos e vantagens da presente invengéo,
os quais ndo devem ser entendidos como limitantes da mesma.

EXEMPLO 1 .

PREPARACAO DE UMA COMPOSIGAO DE PRE-MISTURA MONOMERICA

Os seguintes componentes (na Tabela 1) foram adicionados juntos para formar
uma composi¢ao de pré-mistura monomérica

Tabela 1

Componentes partes por peso peso por lote (g)
AOT 0,8819 0,2205

TAIC 0,1763 0,0441

NVP 52.9100 13,2275

IBM 10,5820 2,6455

HOB 17,6367 4,4092

VMA 17,6367 4,4092
pesototal = | cememe- 24,9559

EXEMPLO 2

PREPARACAO DE UMA COMPOSICAO DE PRE-MISTURA MACROMERICA
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uma composig¢ao de pré-mistura macromeérica

Tabela 2
Componentes partes por peso peso por lote (g)
FM-0411M 9,0334 3,2159
M3-U 39,7471 14,1500
Pesototal | e 17.3659
A EXEMPLO 3
5 PREPARACAO E UMA COMPOSICAO DE POLIMERIZACAO SEM UM AGENTE

DE DESMOLDAGEM REATIVO
Os componentes a seguir (na Tabela 3)( foram adicionados juntos para formar uma
composigao de polimerizagdo sem um agente de desmoldagem reativo.. A pré-mistura refe-

re-se a composi¢do do Exemplo 1 e a mistura macromérica refere-se a composi¢do do E-

10 xemplo 2.
Tabela 3

Componentes partes por peso peso por lote (g)
Pré-mistura 51,1292 17,1794

TPO 0,0903 0,0303

Mistura macromeérica 48,7805 16,3902
Pesototal @ | - 35,5999

EXEMPLO 4

PREPARACAO DE UMA COMPOSIGAO DE POLIMERIZAGAO COM UM AGENTE

15 DE DESMOLDAGEM REATIVO
Os seguintes componentes (na Tabela 4) foram adicionados juntos para formar
uma composi¢ao de polimerizagdo compreendendo um agente de desmoldagem reativo. A
mistura monomérica refere-se a composigédo do Exemplo 3. A composigdo do Exemplo 4 é
uma composigéo precursora de lente.
20 Tabela 4
Componentes partes por peso peso por lote (g)
Mistura monomérica 100,0000 1,00
HEMA 20.0000 0,200
Pesototal @ | ~eeememmemee 1,200

O uso de HEMA como um agente de desmoldagem reativo na Tabela 4 ndo preten-
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de ser limitativo, porém apenas representativo do tipo de agente de desmoldagem usado.

Um dispositivo oftalmico de controle foi fabricado usando a composigdo de mistura
monomeérica apresentada no Exemplo 3 num conjunto de molde de copolimero de alcool
etileno-vinilico (Soarlite™. No molde de controle houve dificuldade consideravel na separa-
cao dos moldes em condigdes ambientes ap6s a cura. Por exemplo, os primeiro e segundo
membros de molde (por exemplo, membros de molde macho e fémea) devem ser separados
usando energia ultra-sdnica, saturagdo em agua morna e dispositivos formadores de cunha.

Em contraste um dispositivo oftalmico formulado num molde de Soarlite™ mas em
que se adicionou HEMA como se demonstra na Tabela 4 acima, as metades de molde fo-
ram separadas sem muita dificuldade. Por exemplo, ndo foram necessarias energia ultra-
sOnica e saturagdo em agua morna.

Além disso, o desbloqueio da lente do produto de lente polimerizada do molde fé-
mea foi mais facil, em comparagédo ao dispositivo oftdlmico de controle. Por exemplo, as
lentes puderam ser separadas do molde impregnando-se em agua a temperatura ambiente
e flutuando para fora da superficie da cavidade do molde.

EXEMPLO 5 _

PREPARACAO DE UMA COMPOSICAO DE POLIMERIZAGAO
COMPREENDENDO UM AGENTE DE DESMOLDAGEM REATIVO E UM DILUENTE

Os componentes mondmero e macrémero s&o preparados como apresentado nos
Exemplos 1-3. Contudo, a mistura de polimerizagéo foi preparada por adigdo de HEMA e
um diluente, hidroximetil pentanona (HMP) para a mistura de polimerizagdo como se vé na
Tabela 5.

‘Tabela 5 ‘
Componentes partes por peso peso por lote (g)
Mistura de monémero 100.0000 1.0000
HEMA 20.000 0.2000
Diluente-HMP 7.5000 0,0750
Peso total 1.2750

Como no exemplo anterior, a mistura de polimerizagdo foi formulada de modo idén-
tico a mistura de polimerizacdo de controle, porém onde HEMA e o diluente estavam pre-
sentes nas quantidades como demonstrado acima, as metades de molde foram separédas
sem esforgo significativo (ou seja, o esforgo de separagao de 'molde foi reduzido em 75%
com base no método do dispositivo divisor linear descrito supra). Além disso, o processo de
desbloqueio de lente foi muito mais facil também. A metade de molde contendo a lente de
contato foi impregnada em agua a temperatura ambiente e a lente flutuou da superficie do

molde. Qualquer diluente remanescente foi a seguir extraido com éalcool e/ou agua.
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- EXEMPLO 6

DE UMA COMPOSICAO DE POLIMERIZAGAO

COMPREENDENDO UM AGENTE DE DESMOLDAGEM REATIVO

Este experimento foi realizado sob condigdes iguais as do Exemplo 1, contudo a

Etapa 4 da formulagdo (a mistura de polimerizagéo final) foi como segue;

Etapa 4: Preparacao da mistura Final

Tabela 6
Componentes partes por peso peso por lote (g)
Mistura monomérica 100.0000 1.0054
HPMA 30.0000 0,1534
Pesototal | e 1.1588

Metacrilato de hidroxipropila (HPMA) € um monémero de desmoldagem réativo. Es-
te ingrediente foi adicionado a mistura de polimerizagéo final a um nivel de 15 partes em
peso e a mistura foi deixada polimerizar sob luz UV por uma hora. Os Conjuntos de molde
foram entdo colocados a 80°C antes da desmoldagem. Nenhum diluente extraivel foi adi-
cionado para a mistura final antes da polimerizagdo neste experimento.

As metades de molde Soarlite™ foram relativamente faceis de separar, ou seja, o
esforgo de separagdo de molde ficou reduzido em 88% usando o método divisdr de molde

linear descrito acima e as lentes fluturaram do molde quando colocadas em agua. As lentes

.resultantes possuiam um numero de umectabilidade de 5 ou maior usando o teste de umec-

tabilidade descrito acima.
EXEMPLO 7
'PREPARACAO DE UMA COMPOSIGAO DE
COMPREENDENDO UM AGENTE DE DESMOLDAGEM REATIVO

Este experimento foi realizado sob condigdes iguais as do Exemplo 1, contudo a

POLIMERIZAGAO

Etapa 4 da formulagao (a mistura de polimerizagao final) foi como segue.

Etapa 4: Preparagao da Mistura Final

Mistura  Mono- | 100.0000
mérica

MMA 20.0000

Peso total | ---———e-

Metacrilato de metila (MMA) é um monémero de desmoldagem reativo. Este mo-
némero foi adicionado para a mistura de polimerizagdo final a um nivel de 30 partes por pe-

so, sendo a mistura polimerizada sob luz UV durante uma hora. Os conjuntos de molde fo-

" ram entdo colocados a 80°C antes da desmoldagem. Nenhum diluente extraivel foi adicio-

nado para a mistura final antes da polimerizagdo neste experimento.
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As metades de molde Soarlite™ foram relativamente faceis de separar, e as lentes
flutuaram do molde quando colocadas em agua. As lentes resultantes possuiam um nimero
de umectabilidade de 5 ou maior usando o teste de umectabilidade descrito acima.

Embora esta invengao tenha sido descrita com relagao a varios exemplos e modali-
dades especificas, deve ficar entendido que, a invengédo ndo esta a eles limitada, podendo
ser praticada de varios modos dentro do escopo das reivindicagdes a seguir.

Uma série de publicagdes e patentes foram mencionadas acima. Cada uma dessas

publicagbes e patentes esta ora incorporada por referéncia, integralmente.
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REIVINDICACOES
1. Dispositivo oftalmico de hidrogel, CARACTERIZADO por compreender um pro-

duto de reagdo de uma composig¢ao de polimerizagao compreendendo pelo menos um mo-
ndémero ou macrémero contendo silicone e um componente de desmoldagem reativo.

2. Dispositivo oftalmico de acordo com a reivindicagdo 1, CARACTERIZADO pelo
componente de desmoldagem reativo compreender um agente selecionado do grupo consis-
tindo de acidos acrilicos, acidos metacrilicos, derivados destes, e misturas destes.

3. Dispositivo oftalmico, de acordo com a reivindicagdo 2, CARACTERIZADO pelo
componente de desmoldagem reativo compreender um agente selecionado do grupo consis-
tindo de monoidroxiacrilatos, diidroxiacrilatos, monoidroximetacrilatos, diidroximetacrilatos,
hidroxipropilmetacrilatos, metacrilatos, acrilamidas, metacrilamidas e misturas dos acima.

4. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 2, CARACTERIZADO pelo referido

" agente ser selecionado do grupo consistindo de metacrilato de.2-hidroxietila, metacrilato de

hidroxipropila, acido metacrilico, acrilamida metacrilamida, acrilato de hidroxietilg e metacri-
lato de metila.

5. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 4, CARACTERIZADO pelo agente ser
metacrilato de 2-hidroxietila.

6. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 4, CARACTERIZADO pelo agente ser
metacrilato de 2-hidroxipropila.

7. Dispositivo de acordo com quaisquer reivindicagées 1-6, CARACTERIZADO pelo
componente de desmoldagem ser proporcionado numa quantidade de cerca de 5% a cerca
de 50% (p/p) da composigdo de polimerizagédo usada para formar o dispositivo. '

8. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 7, CARACTERIZADO pelo componen-
te de desmoldagem ser proporcionado numa quantidade de cerca de 20% a cerca de 35%
(p/p) da composigdo de polimerizagao.

9. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 7, CARACTERIZADO pelo componen-

te de desmoldagem ser proporcionado numa quantidade de cerca de 20% a cerca de 30%
(p/p) da composig¢ao de polimerizagéo.
' 10. Dispositivo oftalmico de acordo com quaisquer reivindicagdes 1-9,
CARACTERIZADO pela composi¢do de polimerizagdo compreender adicionalmente uma
composigéo diluente compreendendo um agente selecionado do grupo consistindo de éter-
alcoois, éteres, ceto-alcoois, ésteres, cetonas, amidas, nitrilas e alcoois Cy.x.

11. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 10, CARACTERIZADO pelo agente
ser selecionado do grupo consistindo de hidroximetil pentanona (HMP), 1,4-dioxano, aceto-
nitrila, acetil acetona, tetraidrofurano (THF), acetato de etila. 2-etoxietanol, N,N-
dimetilformamida, isopropanol (IPA), e alcool decilico.

12. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 11, CARACTERIZADO pelo agente
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ser selecionado do grupo consistindo de hidroximetil pentanona, 'N,N-dimetilformamida, e
acetil acetona.

13. Dispositivo, de acordo com quaisquer reivindicagbes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda, de cerca de 5% a cerca de 50% (p/p) de uma
composicgao diluente.

14. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 13, CARACTERIZADO pela compo-
sicdo diluente estar presente numa proporgao de cerca de 7% a cerca de 45% (p/p) de uma
composigao de polimerizagdo usada para formar o dispositivo.

15. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 13, CARACTERIZADO pela compo-
sicdo diluente estar presente numa propor¢cdo de cerca de 10% a cerca de 40% (p/p) da
composigao de polimerizagao.

16. Dispositivo de acordo com quaisquer reivindicacoes 1-15, CARACTERIZADO
por compreender ainda um componente de cor.

17. Mistura de reagdo de um dispositivo oftdlmico de silicone hidrogel pré-
polimerizado, CARACTERIZADA por compreender pelo menos um mondémero ou macréme-
ro contendo silicio, e um componente de desmoldagem reativo.

18. Mistura de reagéo de acordo com a reivindicagdo 17, CARACTERIZADA pelo
componente de desmoldagem reativo compreender um agente selecionado do grupo consis-
tindo de acidos acrilicos, acidos metacrilicos, seus derivados e suas misturas.

19. Mistura de reagdo de acordo com a reivindicagdo 18, CARACTERIZADA pelo
componente de desmoldagem reativo compreender um agente selecionado do grupo consis-
tindo de monoidroxiacrilatos, diidroxiacrilatos, monoidroximetacrilatos, diidroximetacrilatos,
hidroxipropilmetacrilatos, metacrilatos, acrilamidas, metacrilamidas, e misturas destes.

20. Mistura de reagé@o de acordo com a reivindicagdo 18, CARACTERIZADA pelo
referido agente ser selecionado do grupo consistindo de metacrilato de 2-hidroxietila, meta-
crilato de hidroxipropila, acido metacrilico, acrilamida, metacrilamida acrilato de hidroxietila e
metacrilato de metila.

21. Mistura de reagéo, de acordo com a reivindicagdo 20, CARACTERIZADA pelo
referido agente ser metacrilato de 2-hidroxietila. '

22. Mistura de reagdo de acordo com a reivindicagdo 20, CARACTERIZADA pelo
referido agente se metacrilato de 2-hidroxipropila.

23. Mistura de reagdo, de acordo com quaisquer reivindicagbes 17-22,
CARACTERIZADA pelo componente de desmoldagem estar presente numa quantidade de
cerca de 5% a cerca de 50% (p/p) da referida mistura.

24. Mistura de reagéo, de acordo com a reivindicagdo 23, CARACTERIZADA pelo
componente de desmoldagem estar presente numa quantidade de cerca de 20% a cerca de

30% (p/p) da referida mistura.



10

15

20

25

30

35

25. Mistura de reagéo, de acordo com a reivindicagdo 23, CARACTERIZADA pelo
componente de desmoldagem estar presente numa quantidade de cerca de 20% a cerca de
35% (p/p) da referida mistura.

26. Mistura de reagdo de acordo com quaisquer reivindicagdes 17-25,
CARACTERIZADA por compreender ainda, um componente diluente onde o referido com-
ponente diluente compreende um agente selecionado do grupo consistindo de éter-alcoois,
éteres, ceto-alcoois, ésteres, cetonas, amidas, nitrilas e alcoois Cy_5.

27. Mistura de reag&o, de acordo com a reivindicagdo 26, CARACTERIZADA pelo
agente ser selecionado do grupo consistindo de hidroximetil pentanona (HMP), 1,4-dioxano,
acetonitrila, acetil acetona, tetraidrofurano (THF), acetato de etila. 2-etoxietanol, N,N-
dimetilformamida, isopropanol (IPA), e alcool decilico.

28. Mistura de reagéo, de acordo com a reivindicagdo 27, CARACTERIZADA pelo
agente ser selecionado do grupo consistindo de hidroximetil pentanona, - N,N-
dimetilformamida, e acetil acetona.

29. Mistura de reagdo, de acordo com quaisquer reivindicagdes 17-28,
CARACTERIZADA por compreender ainda, de cerca de 5% a cerca de 50% (p/p) de um
componente diluente.

30. Mistura de reagéo, de acordo com a reivindicagédo 29, CARACTERIZADA pelo
componente diluente estar presente numa proporgao de cerca de 7% a cerca de 45% (p/p)
da mistura.

31. Mistura de reagéo, de acordo com a reivindicagdo 30, CARACTERIZADA pelo
componente diluente estar presente numa proporgéo de cerca de 10% a cerca de 40% (p/p)
da mistura.

32. Mistura de reagdo, de acordo com quaisquer reivindicagbes 17-31,
CARACTERIZADA por compreender ainda um componente de cor.

33. Mistura de reégéo, de acordo com quaisquer reivindicagbes 17-32,
CARACTERIZADA por estar encerrada num molde polar.

34. Mistura de reagao, de acordo com a reivindicagdo 33, CARACTERIZADA pelo
molde polar compreender um copolimero de alcool etileno vinilico.

35. Molde de resina polar, CARACTERIZADO por compreender:

um primeiro membro de molde de resina polar,

um segundo membro de molde de resina polar em contato com o primeiro membro
de molde de resina polar, para formar uma cavidade entre os mesmos; e

uma composi¢cao de polimerizagdo compreendendo um monémero ou macrémero
contendo silicio € um componente de desmoldagem reativo, localizado na cavidade ou um
produto polimerizadd da composigao de polimerizagao.

36. Método de produgédo de um dispositivo de silicone hidrogel, CARACTERIZADO



10

por compreender as etapas de:

proporcionar uma composi¢do de polimerizagdo compreendendo um mondémero ou
macrdémero contendo silicio e um componente de desmoldagem reativo como descrito em
quaisquer reivindicagées 17-32 num molde de resina polar;

polimerizar a composi¢do de polimerizagdo para formar um dispositivo de silicone
hidrogel polimerizado; e

separar o molde de resina polar revelando o dispositivo de silicone hidrogel polime-

rizado com um esforgo reduzido em relagéo a separagdo de um molde de resina polar subs-

tancialmente idéntico contendo um produto polimerizado de uma composi¢édo substancial-

mente idéntica isenta do componente de desmoldagem.
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RESUMO

"AUXILIARES DE DESMOLDAGEM PARA HIDROGEIS DE SILICONE E
METODOS RELACIONADOS"

Séo reveladas composigdes e métodos para melhorar a desmoldagem de moldes
de resina polares usados na produgdo de materiais de silicone hidrogel. As presentes com-
posi¢des e métodos incluem o uso‘de um ou mais agentes de desmoldagem reativos. Os
agentes de desmoldagem reativos reagem com componentes de uma mistura de polimeri-
zagao para produzir um dispositivo de silicone hidrogel polimerizado contendo um produto
de reagao do agenté de desmoldagem e de outros componentes da mistura de polimeriza-
¢80. Moldes de resina polares usados durante a polimerizagdo da mistura de polimerizagao
sdo mais facilmente separados do que os moldes substancialmente idénticos usados na
polimerizagdo de um material substancialmente idéntico, sem um agente de desmoldagem
reativo. As presentes composigdes e métodos podem ser usados na manufatura de lentes
de silicone hidrogel, tais como lentes de contato. Os auxiliares de desmoldagem também

podem ser de utilidade como auxiliares de desbloqueio de lentes.



	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS
	ABSTRACT

