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DESCRIPCION
Procedimiento para obtener lentes de contacto con profundidad sagital controlada dindmicamente y aclaramiento
Solicitudes relacionadas

Esta solicitud reivindica el beneficio de prioridad a Numeros de Solicitud de Patente Provisional de Estados Unidos
62/168,148 presentada el 29 de mayo de 2015 y 62/180.004 presentada el 15 de junio de 2015.

Antecedentes de la invencién

La tecnologia actual se refiere generalmente al campo de las lentes de contacto. Mas especificamente, la presente
tecnologia se refiere al desarrollo, fabricacién y ajuste de lentes esclerales para mejorar la funcidén ocular relacionada
con un estado enfermo o desordenado y/o simplemente para mejorar la visién de un individuo que lo necesita.

Campo de la invencién

La siguiente descripciébn se proporciona para ayudar a la comprensién del lector. Ninguna de la informacién
proporcionada o las referencias citadas se admite como técnica anterior a la presente invencién.

Las indicaciones médicas relativas a aberraciones, enfermedades o afecciones oftalmicas afectan el buen
funcionamiento del ojo y sus partes constituyentes, por ejemplo, la retina, el nervio 6ptico, la cérnea, el vitreo, la pupila
y/o la esclerbtica, entre otros componentes interrelacionados e integrados. Indicaciones tales como cérneas
irregulares, sensibilidad a la luz, lesiones oculares, ojo seco, queratoconjuntivitis sicca., microftalmia, penfigoide ocular,
queratocono, retinopatia diabética, cataratas, retinitis pigmentosa, glaucoma, neovascularizacién coroidea y
retinopatia inducida por oxigeno, y/u otras condiciones patolégicas del ojo, subrayan las miultiples y delicadas
interfaces relacionadas con un diagnéstico inicial de tales condiciones o estados, un curso de accidén terapéutico
recomendado, por ejemplo, lentes de contacto correctivos, la fabricacién de dichos lentes y cualquier modificacién
posterior para mejorar la alineacién o cualquier otro pardmetro que afecte la interaccién lente-ojo. Las técnicas
disponibles, la informacién médica precisa y la habilidad brindada al montador de lentes son coincidentes con las
consideraciones anteriores en la medida en que la fabricacién de una lente terapéutica configurada apropiadamente
es el punto de atencién de facto con respecto al tratamiento de lentes del ojo. Sin embargo, la imprecisién en esta
etapa produce una incomodidad casi constante para el paciente, lo que dificulta el cumplimiento independientemente
de la etiologia de la enfermedad.

Ademas de lo anterior, las inconsistencias oculares que causan que las imagenes en la retina sean borrosas y/o tengan
menos detalles que las imagenes en una retina que de otro modo seria consistente (o0 sana) son afecciones comunes
asociadas con el ojo humano. Los errores de refraccién, ademas, se atribuyen a inconsistencias o aberraciones de
orden inferior, que precipitan anomalias tales como, por ejemplo, miopia y/o hipermetropia, entre otras condiciones.
Las aberraciones de orden superior son menos comunes, pero no obstante alteran la refraccién de la luz a medida
que viaja a través de la pupila. Por ejemplo, una aberracién de orden superior puede ser la coma, la aberracién
esférica, el trébol y otros trastornos relacionados, que pueden causar deslumbramiento sintomético, patrones de
imagen irregulares y visién doble, entre otras afecciones relacionadas.

Las aberraciones de orden inferior pueden reducirse o eliminarse colocando una lente de contacto corneal en el ojo,
que esta configurada en consecuencia para acoplarse al area corneal sin descansar sobre la pupila. Sin embargo, las
aberraciones de orden superior pueden requerir modalidades médicas adicionales y/o alternativas. Ademés, las lentes
de contacto corneales pueden, de hecho, facilitar la generacién de aberraciones adicionales de orden superior
alterando las propiedades de la luz/onda a medida que atraviesa la lente de contacto corneal y la pupila.

A diferencia de los contactos corneales mencionados anteriormente, las lentes de contacto esclerales estan
configuradas para acoplarse a la porciéon escleral (blanca) del ojo sin descansar sobre la cérnea o la pupila. Al
perfeccionar los parametros de los puntos de control y el aclaramiento sagital de los lentes de contacto esclerales, la
"boveda" del lente (sobre la cérnea y la pupila, cuando se ajusta adecuadamente) corrige la indicacién médica. Los
métodos y sistemas actuales de fabricacién de lentes esclerales son imprecisos e inyectan complejidad innecesaria
en el proceso de adaptaciéon de lentes, lo que en consecuencia confunde el punto de control preciso y el ajuste de
aclaramiento. La tecnologia actual aborda estas y otras preocupaciones asociadas con el proceso de fabricacién de
lentes esclerales de ajuste cémodo y eficaz.

La solicitud US 2010/271589 A1 divulga lentes de contacto esclerales que comprenden una zona central y al menos
una zona periférica definida por un angulo. En este caso, una zona periférica esta curvada en direcciéon cdncava o
convexa o0 no esti curvada. El 4ngulo para una pluralidad de semimeridianos o secciones transversales se puede
variar para crear una ondulacién transversal de una zona periférica.

La solicitud US 2007/0242216 A1 se refiere a una lente escleral que tiene una zona 6ptica, una zona periférica y una
zona de control de profundidad sagital entre la zona éptica y la zona periférica. La zona de control de profundidad
sagital puede configurarse para elevar la zona 6ptica por encima del nivel del ojo de una persona cuando la lente
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escleral esta en uso y crear una capa de lagrima entre la zona 6ptica y el ojo de la persona. Alli, se proporcionan
caracteristicas de control del flujo lagrimal en la zona de control de profundidad sagital.

Breve resumen de la invencién

El sistema para personalizar una lente de contacto escleral de acuerdo con la reivindicacién 1 se refiere al desarrollo,
fabricacién y ajuste mejorados de lentes esclerales para mejorar la funcidén ocular relacionada con un estado enfermo
o desordenado y/o simplemente para mejorar la vista de un individuo que lo necesita.

La presente divulgacién describe un método para fabricar una lente de contacto, que comprende: determinar uno o
mas puntos de control de la lente de contacto que requieren ajuste; y alterar uno o mas parametros del segmento
cuando se requiere el ajuste, en donde cada uno de los uno o mas parametros del segmento comprende componentes
seleccionados del grupo que consiste en al menos un componente sagital, al menos un componente de radio y al
menos un componente de didmetro de cuerda, y en el que un cambio en uno o més de los componentes para cada
uno de los uno o mas parametros del segmento esta asociado con un cambio correspondiente en uno 0 mas puntos
de control, y ademas en el que los cambios en cualquier pardmetro del segmento Unico modifican la lente de contacto
a un punto de control deseado de uno 0 mas puntos de control y no modificar la lente de contacto en puntos de control
no deseados de uno o mas puntos de control.

En realizaciones ilustrativas, la lente de contacto escleral es una lente permeable a los gases de gran diametro que
se acopla a la esclerética de un ojo. En realizaciones ilustrativas, la lente de contacto escleral es una lente de contacto
rigida permeable a los gases o una lente de contacto hibrida. En realizaciones ilustrativas, la lente de contacto hibrida
comprende un nlcleo central rigido permeable a los gases y una penumbra hidréfila blanda.

En realizaciones adecuadas, el material rigido permeable a los gases se selecciona del grupo que consiste en un
polimero permeable al oxigeno, acrilato de fluorosilicona, acrilato de silicona, acrilato de fluorosilicona con hidrogel de
silicona rigido, acrilato de fluorosilicona con superficie hidréfila, acrilato de fluorosiloxano, acrilato de siloxano,
hexafocon A, enflufocon A, enflufocon B, copolimeros de fluoroitaconato alifdtico metacrilato de siloxanilo, hioxifilcon
B, hioxifilcon D, hioxifilcon A, polimacon, metafilcon A, metacrilato de 2-hidroxietilo (2-HEMA), metacrilato de 2,3-
dihidroxipropilo (metacrilato de glicerol, GMA), polimetacrilato de metilo (PMMA), acrilamida, poli(dcido hialurénico),
poli(alginato de sodio), poli(etilenglicol) (PEG), polimeros de poli(dcido lactico), polimeros de poli(acido glicélico),
poli(lactida-co- glicélidos) (PLGA), poli(uretanos), poli(siloxanos) o siliconas, poli(etileno), poli(vinilpirrolidona),
poli(metacrilato de 2-hidroxietilo), poli(N-vinilpirrolidona), poli(metacrilato de metilo), poli(alcohol vinilico) (PVA),
poli(4dcido acrilico), poli(acetato de vinilo), poliacrilamida, poli(etilen-co-acetato de vinilo), poli(acido metacrilico), acido
polilactico (PLA), poli(L -lactida) (PLLA), acidos poliglicélicos (PGA), poliamidas, polianhidridos, poli(etileno-co-alcohol
vinilico) (EVOH), policaprolactona, polivinilhidréxido, poli(éxido de etileno) (PEO), poliortoésteres, poli(N-
isopropilacrilamida) (PIPAAmM), N,N-dimetilaminopropilacrilamida (DMAPAAm), poli(N-acriloilpiperidina)-cisteamina
(pAP), PIPAAM-sulfonato/sulfato de bencilamida dextrano de PIPAAM (PIPAAM-CMDBS), polimero reticulado de N,N-
metilen-bis-acrilamida, PIPAAmM-PEG N-isopropilacrilamida, N,N-dimetilacrilamida, 2-hidroxietiimetacrilato, N-
hidroxietilacrilamida,  N-vinil-2-pirrolidona, 4&cido  4-pentenoico, N-isopropilmetacrilamida, N-metoximetil-N-
isopropilacrilamida, 2-(dimetilmaleimido)-N-etilacrilamida, polimero reticulado de N,N-metilen-bis-acrilamida y
PIPAAM-PEG, o combinaciones de los mismos, incluyendo polimeros, copolimeros y/o terpolimeros y combinaciones
de los mismos.

En realizaciones ilustrativas, el material rigido permeable a los gases se selecciona del grupo que consiste en un
polimero permeable al oxigeno, acrilato de fluorosilicona, acrilato de silicona, acrilato de fluorosilicona con hidrogel de
silicona rigido, acrilato de fluorosilicona con superficie hidréfila, acrilato de fluorosiloxano, acrilato de siloxano,
hexafocon A, enflufocon A, enflufocon B, copolimeros de fluoroitaconato alifdtico metacrilato de siloxanilo, hioxifilcon
B, hioxifilcon D, hioxifilcon A, polimacon, metafilcon A, metacrilato de 2-hidroxietilo (2-HEMA), metacrilato de 2,3-
dihidroxipropilo (metacrilato de glicerol, GMA), polimetacrilato de metilo (PMMA), acrilamida, poli(dcido hialurénico),
poli(alginato de sodio), poli(etilenglicol) (PEG), polimeros de poli(dcido lactico), polimeros de poli(acido glicélico),
poli(lactida-co- glicélidos) (PLGA), poli(uretanos), poli(siloxanos) o siliconas, poli(etileno), poli(vinilpirrolidona),
poli(metacrilato de 2-hidroxietilo), poli(N-vinilpirrolidona), poli(metacrilato de metilo), poli(alcohol vinilico) (PVA),
poli(dcido acrilico), poli(acetato de vinilo), poliacrilamida, poli(etileno-co-acetato de vinilo), poli(acido metacrilico), 4cido
polilactico (PLA), poli(L -lactida) (PLLA), acidos poliglicélicos (PGA), poliamidas, polianhidridos, poli(etileno-co-alcohol
vinilico) (EVOH), policaprolactona, polivinilhidréxido, poli(éxido de etileno) (PEO), poliortoésteres, poli(N-
isopropilacrilamida) (PIPAAmM), N,N-dimetilaminopropilacrilamida (DMAPAAm), poli(N-acriloilpiperidina)-cisteamina
(pAP), PIPAAM-sulfonato/sulfato de bencilamida dextrano de PIPAAM (PIPAAM-CMDBS), polimero reticulado de N,N-
metilen-bis-acrilamida, PIPAAmM-PEG N-isopropilacrilamida, N,N-dimetilacrilamida, 2-hidroxietiimetacrilato, N-
hidroxietilacrilamida,  N-vinil-2-pirrolidona, 4&cido  4-pentenoico, N-isopropilmetacrilamida, N-metoximetil-N-
isopropilacrilamida, 2-(dimetilmaleimido)-N-etilacrilamida, polimero reticulado de N,N-metilen-bis-acrilamida y
PIPAAM-PEG, o combinaciones de los mismos, incluyendo polimeros, copolimeros y/o terpolimeros y combinaciones
de los mismos.

En realizaciones adecuadas, la penumbra hidréfila blanda se selecciona del grupo que consiste en un polimero
permeable al oxigeno, acrilato de fluorosilicona, acrilato de silicona, acrilato de fluorosilicona con hidrogel de silicona
rigido, acrilato de fluorosilicona con superficie hidréfila, acrilato de fluorosiloxano, acrilato de siloxano, hexafocon A,
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enflufocon A, enflufocon B, copolimeros de fluoroitaconato alifatico metacrilato de siloxanilo, hioxifilcon B, hioxifilcon
D, hioxifilcon A, polimacon, metafilcon A, metacrilato de 2-hidroxietilo (2-HEMA), metacrilato de 2,3-dihidroxipropilo
(metacrilato de glicerol, GMA), polimetacrilato de metilo (PMMA), acrilamida, poli(acido hialurénico), poli(alginato de
sodio), poli(etilenglicol) (PEG), polimeros de poli(acido lactico), polimeros de poli(acido glicélico), poli(lactida-co-
glicdlidos) (PLGA), poli(uretanos), poli(siloxanos) o siliconas, poli(etileno), poli(vinilpirrolidona), poli(metacrilato de 2-
hidroxietilo), poli(N-vinilpirrolidona), poli(metacrilato de metilo), poli(alcohol vinilico) (PVA), poli(acido acrilico),
poli(acetato de vinilo), poliacrilamida, poli(etilen-co-acetato de vinilo), poli(acido metacrilico), acido polilctico (PLA),
poli(L- lactida) (PLLA), acidos poliglicélicos (PGA), poliamidas, polianhidridos, poli(etileno-co-alcohol vinilico) (EVOH),
policaprolactona, polivinilhidréxido, poli(éxido de etileno) (PEO), poliortoésteres, poli(N-isopropilacrilamida) (PIPAAm),
N,N-dimetilaminopropilacrilamida (DMAPAAm), poli(N-acriloilpiperidina)-cisteamina (pAP), PIPAAM-sulfonato/sulfato
de bencilamida dextrano de PIPAAM (PIPAAM-CMDBS), polimero reticulado de N,N-metilen-bis-acrilamida, PIPAAmM-
PEG N-isopropilacrilamida, N,N-dimetilacrilamida, 2-hidroxietiimetacrilato, N-hidroxietilacrilamida, N-vinil-2-pirrolidona,
acido  4-pentenocico, N-isopropilmetacrilamida, = N-metoximetil-N-isopropilacrilamida, 2-(dimetilmaleimido)-N-
etilacrilamida, polimero reticulado de N,N-metilen-bis-acrilamida y PIPAAM-PEG, o combinaciones de los mismos,
incluyendo polimeros, copolimeros y/o terpolimeros y combinaciones de los mismos.

En realizaciones ilustrativas, la lente de contacto es terapéutica para indicaciones oftalmicas seleccionadas del grupo
que consiste en cérneas irregulares, mejora de la funcién normal de la cérnea, mejora de la vision, reduccién del dolor,
reduccidon de la sensibilidad a la luz, trastornos o lesiones del ojo, ojo seco, querotanconjuctivis sicca, microftalmia,
penfigoide ocular, queratocono, ectasia corneal, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Sjégren, aniridia,
queratitis neurotréfica, enfermedades autoinmunes, enfermedad de injerto contra huésped crénica, ojo seco post-
LASIK, astigmatismo irregular, complicaciones post-cirugia LASIK, aberraciones oculares de orden superior,
complicaciones post-trasplante de cérnea, degeneracién pellcida, complicaciones quirargicas, implantes de cérnea
distorsionados, injertos de cérnea y lesiones quimicas o por quemaduras, y combinaciones de los mismos.

En algunas realizaciones, la curva base, la curva dindmica, la curva de aclaramiento limbal y la curva periférica son
los pardmetros del segmento para una curva esférica. En realizaciones ilustrativas, la curva base, la curva dinamica,
la curva de aclaramiento limbal y la curva periférica son los pardmetros del segmento para una curva asférica. En
realizaciones ilustrativas, la curva asférica se selecciona del grupo que consiste en secciones cénicas, polinomios,
estrias, lineas rectas, lineas en angulo, lineas ahusadas, curvas poligonales, rectangulares, cuadradas, circulares,
diagonales, concéntricas, estampadas, perimétricas, hexagonales o configuraciones triangulares, o cualquier linea de
forma libre que posea un punto inicial, un punto final y conecte dos puntos definidos en el espacio, y/u otras formas
que sean congruentes para su uso como componente sagital. En realizaciones ilustrativas, los métodos comprenden
ademas una o mas curvas de parametros de segmento adicionales y/o uno o mas puntos de control adicionales. En
realizaciones adecuadas, la una 0 més curvas de parametros de segmento adicionales y/o uno o mas sitios de puntos
de control adicionales seleccionados del grupo que consiste en una o0 mas curvas y/o componentes sagitales, en donde
todas las curvas y/o componentes sagitales se definen como otros que la curva dinamica, y en el que la curva dindmica
se calcula para lograr el aclaramiento sagital total deseado. En realizaciones ilustrativas, la curva dindmica se calcula
como el cociente del componente sagital dividido por el componente del radio.

La presente tecnologia proporciona un método para ajustar el aclaramiento de lentes de contacto esclerales en un
sitio deseado sin alterar el aclaramiento en sitios no deseados, comprendiendo el método: proporcionar una lente
predicada; determinar uno o mas sitios de puntos de control de la lente predicada que requieren ajuste; y alterar el
uno o més parametros cuando se requiere el ajuste, en donde cada uno de los uno o més parametros de segmento
comprende componentes seleccionados del grupo que consiste en al menos un componente sagital, al menos un
componente de radio y al menos un componente de diametro de cuerda, y en donde un cambio en uno 0 mas de los
componentes para cada uno de los uno 0 mas parametros de segmento estd asociado con un cambio correspondiente
en uno o mas sitios de puntos de control, y ademas en donde los cambios en cualquier pardmetro de segmento Unico
modifican la lente de contacto en el sitio de punto de control deseado de uno o mas sitios de punto de control y no
modificar la lente de contacto en sitios de punto de control no deseados de uno o més sitios de punto de control. El
uno o mas sitios de puntos de control se seleccionan del grupo que consiste en sitios de aclaramiento de béveda
central, sitios de aclaramiento periférico medio, sitios de aclaramiento limbal y sitios de angulo de alineacién escleral,
y combinaciones de los mismos.

El uno o mas sitios de puntos de control se ajustan alterando los parametros del segmento, y en donde los parametros
del segmento se seleccionan del grupo que consiste en curva base, curva dindmica, curva de aclaramiento limbal y
curva periférica, y combinaciones de las mismas. El componente sagital curva base, la curva dindmica y la curva de
aclaramiento limbal comprenden el aclaramiento sagital total para la lente contraida. Los cambios en el componente
sagital curvo periférico no afectan el aclaramiento sagital total. En realizaciones ilustrativas, los cambios en la curva
periférica corresponden a cambios en los sitios de los puntos de control del angulo de alineacién escleral.

Los cambios en el componente sagital curvo dindmico y/o el aclaramiento sagital total corresponden a cambios en los
sitios de los puntos de control del aclaramiento de la béveda central. Los cambios en el componente sagital curvo
dinamico y/o el componente sagital curva base corresponden a cambios en los sitios de los puntos de control de
aclaramiento periférico medio. Los cambios en el componente sagital curvo dinamico y/o el componente sagital limbal
corresponden a cambios en los sitios de los puntos de control del aclaramiento limbal. La lente de contacto es una
lente de contacto escleral.
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En realizaciones ilustrativas, la lente de contacto escleral es una lente permeable a los gases de gran diametro que
se acopla a la esclerética de un ojo. En realizaciones ilustrativas, la lente de contacto escleral es una lente de contacto
rigida permeable a los gases o una lente de contacto hibrida. En realizaciones ilustrativas, la lente de contacto hibrida
comprende un nudcleo central rigido permeable a los gases y una penumbra hidréfila blanda. En realizaciones
ilustrativas, el material rigido permeable a los gases y/o blando se selecciona del grupo mencionado anteriormente.
En realizaciones ilustrativas, la lente de contacto es terapéutica para indicaciones oftalmicas seleccionadas del grupo
que consiste en cérneas irregulares, mejora de la funcién normal de la cérnea, mejora de la vision, reduccién del dolor,
reduccidon de la sensibilidad a la luz, trastornos o lesiones del ojo, ojo seco, querotanconjuctivis sicca, microftalmia,
penfigoide ocular, queratocono, ectasia corneal, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Sjégren, aniridia,
queratitis neurotréfica, enfermedades autoinmunes, enfermedad de injerto contra huésped crénica, ojo seco post-
LASIK, astigmatismo irregular, complicaciones post-cirugia LASIK, aberraciones oculares de orden superior,
complicaciones postrasplante de cérnea, degeneracién pellcida, complicaciones quirirgicas, implantes de cérnea
distorsionados, injertos de cérnea y lesiones quimicas o por quemaduras, y combinaciones de los mismos.

En algunas realizaciones, la curva base, la curva dindmica, la curva de aclaramiento limbal y la curva periférica son
los pardmetros del segmento para una curva esférica. En realizaciones ilustrativas, la curva base, la curva dinamica,
la curva de aclaramiento limbal y la curva periférica son los pardmetros del segmento para una curva asférica. En
realizaciones ilustrativas, la curva asférica se selecciona del grupo que consiste en secciones cénicas, polinomios,
estrias, lineas rectas, lineas en angulo, lineas ahusadas, curvas poligonales, rectangulares, cuadradas, circulares,
diagonales, concéntricas, estampadas, perimétricas, hexagonales o configuraciones triangulares, o cualquier linea de
forma libre que posea un punto inicial, un punto final y conecte dos puntos definidos en el espacio, y/u otras formas
que sean congruentes para su uso como componente sagital.

En realizaciones ilustrativas, la presente tecnologia comprende ademas una o mas curvas de parametros de segmento
adicionales y/o uno o mas sitios de puntos de control adicionales. En realizaciones ilustrativas, la una o mas curvas
de pardmetros de segmento adicionales y/o uno o mas sitios de puntos de control adicionales seleccionados del grupo
que consiste en una o mas curvas y/o componentes sagitales, en el que todas las curvas y/o componentes sagitales
se definen distintas de la curva dindmica, y en el que la curva dindmica se calcula para lograr el aclaramiento sagital
total deseado. En realizaciones ilustrativas, la curva dinamica se calcula como el cociente del componente sagital
dividido por el componente del radio.

La presente invencién se refiere a un sistema para personalizar al menos una lente de contacto escleral de acuerdo
con la reivindicacion 1.

En algunas realizaciones, la al menos una lente de contacto, el al menos un sustrato de lente de contacto escleral y/o
el al menos una lente de contacto escleral personalizada estan compuestos de materiales seleccionados del grupo de
materiales proporcionado anteriormente. En realizaciones ilustrativas, la al menos una lente de contacto escleral
personalizada es una lente permeable a los gases de gran diametro que se acopla a la esclerética de un ojo. En
realizaciones ilustrativas, la al menos una lente de contacto escleral personalizada es una lente de contacto rigida
permeable a los gases o una lente de contacto hibrida. En realizaciones ilustrativas, la lente de contacto hibrida
comprende un nlcleo central rigido permeable a los gases y una penumbra hidréfila blanda.

En realizaciones ilustrativas, el material rigido permeable a los gases y/o la penumbra hidréfila blanda se selecciona
del grupo de materiales indicado anteriormente. En realizaciones ilustrativas, la lente de contacto es terapéutica para
indicaciones oftalmicas seleccionadas del grupo que consiste en cérneas irregulares, mejora de la funcién normal de
la cérnea, mejora de la visién, reduccién del dolor, reduccién de la sensibilidad a la luz, trastornos o lesiones del ojo,
0jo seco, querotanconjuctivis sicca, microftalmia, penfigoide ocular, queratocono, ectasia corneal, sindrome de
Stevens-Johnson, sindrome de Sjogren, aniridia, queratitis neurotréfica, enfermedades autoinmunes, enfermedad de
injerto contra huésped crdnica, ojo seco post-LASIK, astigmatismo irregular, complicaciones post-cirugia LASIK,
aberraciones oculares de orden superior, complicaciones postrasplante de cérnea, degeneracién pellcida,
complicaciones quirirgicas, implantes de cérnea distorsionados, injertos de cérnea y lesiones quimicas o por
quemaduras, y combinaciones de los mismos.

En realizaciones adecuadas, la curva base, la curva dindmica, la curva de aclaramiento limbal y la curva periférica son
los pardmetros del segmento para una curva esférica. En realizaciones ilustrativas, la curva base, la curva dinamica,
la curva de aclaramiento limbal y la curva periférica son los pardmetros del segmento para una curva asférica. En
realizaciones ilustrativas, la curva asférica se selecciona del grupo que consiste en secciones cénicas, polinomios,
estrias, lineas rectas, lineas en angulo, lineas ahusadas, curvas poligonales, rectangulares, cuadradas, circulares,
diagonales, concéntricas, estampadas, perimétricas, hexagonales o configuraciones triangulares, o cualquier linea de
forma libre que posea un punto inicial, un punto final y conecte dos puntos definidos en el espacio, y/u otras formas
que sean congruentes para su uso como componente sagital.

En realizaciones ilustrativas, la presente tecnologia comprende ademas una o mas curvas de parametros de segmento
adicionales y/o uno o mas sitios de puntos de control adicionales. En realizaciones ilustrativas, la una o mas curvas
de pardmetros de segmento adicionales y/o uno o mas sitios de puntos de control adicionales seleccionados del grupo
que consiste en una o mas curvas y/o componentes sagitales, en el que todas las curvas y/o componentes sagitales
se definen distintas de la curva dindmica, y en el que la curva dindmica se calcula para lograr el aclaramiento sagital
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total deseado. En realizaciones ilustrativas, la curva dinamica se calcula como el cociente del componente sagital
dividido por el componente del radio. En realizaciones ilustrativas, el dispositivo se selecciona del grupo que consiste
en una o mas méaquinas tornos de corte. En algunas realizaciones, el dispositivo se selecciona de un aparato de corte
de torno, corte de torno guiado por ordenador, corte de torno manual, maquinas de corte de torno de precision y/o
maquinas de pulido de torno para contactos duros y/o cualquier combinacién de las mismas.

En un ejemplo no cubierto por la invencién, la presente divulgacion describe un método para disefiar una lente con
curva dinamica que comprende: alterar uno 0 méas parametros del segmento, en donde cada uno de los uno o mas
parametros del segmento comprende componentes seleccionados del grupo que consiste en al menos un componente
sagital, al menos un componente de radio y al menos un componente de diametro de cuerda, y en el que un cambio
en uno o mas de los componentes para cada uno de los uno 0 méas parametros de segmento estd asociado con un
cambio correspondiente en el uno 0 mas puntos de control, y ademas en el que los cambios en cualquier parametro
de segmento Unico modifican la lente de contacto en un punto de control deseado del uno o mas puntos de control y
no modifican la lente de contacto en puntos de control no deseados de uno o méas puntos de control.

El componente sagital de una curva dindmica es un pardmetro de entrada basado en un algoritmo. Ademas, el Sagital
Total de la lente (Stotal) es un pardmetro de entrada basado en un algoritmo, en el que, en tales realizaciones,
siguiendo el algoritmo se calcula el componente sagital de una curva dinamica. Los pasos se realizan en un ordenador
utilizando un algoritmo en medios legibles por ordenador. En realizaciones adecuadas, los pasos o procesos estan
automatizados. En algunas realizaciones, la automatizacién se realiza utilizando un ordenador. En realizaciones
ilustrativas, el algoritmo se define en la tabla:

Notacién Parametro Férmula/Calculo

(SA) Curva base = RA - sgri{RA"2 - (DA2Y"2)

(SC) Curva de aclaramiento| = RC ~sqrt{RC 2 - (DC/232) - RC - sqef RC™Z - {DI3/2)°2)
limbal

(SD) Curva periférica = RD ~spt{RDN2 - DD/2Y°2) - RD - sqrifRCA2 - {DC/2Y2)

(SB) Componente sagital | = Stotal - SD - SC - SA
curvo dinamico

(RB) Radio de curvatura| ~SQORTH (DAY 2D)+{{{{DB/2Y" 2)- (DAY 2NHEB2N/ RSB 2N
dindmica

El resumen anterior es sélo ilustrativo y no pretende ser de ninguna manera limitante. Ademas de los aspectos,
realizaciones y caracteristicas ilustrativos descritos anteriormente, otros aspectos, realizaciones y caracteristicas
resultaran evidentes con referencia a la siguiente descripcién detallada.

Breve descripcién de las figuras

Las FIGs. 1A-1B representan representaciones esquematicas de diversos componentes de una lente de contacto
escleral y evaluacidn de variables de adaptacién.

Las FIGs. 2Ay 2B representan la seccidn transversal y la superficie posterior de una lente de contacto escleral en
forma gréfica.

La FIG. 3 es una representacién grafica de una lente con aclaramiento central modificado.

La FIG. 4 es una representacién grafica de una lente con curva periférica media modificada.

La FIG. 5 es una representacién grafica de una lente con aclaramiento limbal modificado.

La FIG. 6 es una representacién grafica de una lente escleral con curvas periféricas modificadas.

Las FIGs. 7Ay 7B muestran representaciones ilustrativas de una curva base de curva dindmica constante a pesar del
ajuste a otros parametros, y la superficie posterior de una lente predicada, respectivamente.

La FIG. 8 ilustra la relacién de profundidad sagital; radio de curvatura; y cuerda o didmetro 4ptico.

Las FIGs. 9 y 10 ilustran la profundidad sagital de la superficie posterior para lentes que tienen mdltiples superficies
con diferentes radios de curvatura.
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Descripcion detallada

En la descripciéon que sigue, se utilizan ampliamente varios términos. Se proporcionan definiciones para facilitar la
comprensién de la invencién. Los términos descritos a continuacién se definen méas completamente haciendo
referencia a la memoria descriptiva en su conjunto. Las unidades, prefijos y simbolos pueden indicarse en su formato
S.|. aceptado. Debe apreciarse que ciertos aspectos, modos, realizaciones, variaciones y caracteristicas de la
invencién se describen a continuacién en varios niveles de detalle para proporcionar una comprensién sustancial de
la presente invencion.

Al poner en practica la presente invencion, se emplean muchas técnicas convencionales en optometria, optometria,
optometria, oftdlmica, biologia molecular, bioquimica de proteinas, biologia celular, inmunologia, microbiologia y otras
disciplinas cientificas y de ingenieria relacionadas. Estas técnicas son bien conocidas y se explican en, por ejemplo,
Contact Lenses' Fabrication Tables - for the clinician, and for the laboratory technician por Charles Patrick Creighton
© 1964 revisado en ©® 1976; Pub: Alden Optical Laboratories, Inc.; Current Protocols in Molecular Biology, Vols. I-lll,
Ausubel, Ed. (1997); Sambrook et al., Molecular Cloning: A Laboratory Manual, Second Ed. (Cold Spring Harbor
Laboratory Press, Cold Spring Harbor, NY, 1989); DNA Cloning: A Practical Approach, Vols. | and Il, Glover, Ed. (1985),
Oligonucleotide Synthesis, Gait, Ed. (1984); Nucleic Acid Hybridization, Hames & Higgins, Eds. (1985); Transcription
and Translation, Hames & Higgins, Eds. (1984); Animal Cell Culture, Freshney, Ed. (1986); Immobilized Cells and
Enzymes (IRL Press, 1986); Perbal, A Practical Guide to Molecular Cloning; the series, Meth. Enzymol., (Academic
Press, Inc., 1984), Gene Transfer Vectors for Mammalian Cells, Miller & Calos, Eds. (Cold Spring Harbor Laboratory,
NY, 1987); y Meth. Enzymol., vols. 154 y 155, Wu y Grossman, & Wu, Eds., respectivamente.

Como tal, a continuacién, se proporcionan las definiciones de ciertos términos utilizados en esta memoria descriptiva.
A menos que se defina lo contrario, todos los términos técnicos y cientificos utilizados en el presente documento
generalmente tienen el mismo significado que entiende cominmente un experto en la técnica a la que pertenece esta
invencién.

Tal como se utiliza en esta memoria descriptiva y en las reivindicaciones adjuntas, las formas singulares "un", "una" y
"el/la" incluyen referentes en plural a menos que el contenido indique claramente lo contrario. Por ejemplo, la referencia
a "una lente" incluye una combinacién de dos 0 més lentes y similares.

Tal como se utiliza en el presente documento, "aproximadamente" lo entenderan las personas con conocimientos
habituales en la técnica y variara hasta cierto punto dependiendo del contexto en el que se utilice. Si hay usos del
término que no son claros para las personas con conocimientos habituales en la técnica, dado el contexto en el que
se utiliza, "aproximadamente"” significara hasta mas o menos de 0.1 % a aproximadamente 10 % del valor enumerado.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "nivel aberrante", "aberracién" y/o "evento de indicacion
aberrante" o "evento de indicacién aberrante" incluye cualquier nivel, cantidad, concentracién, momento estadistico u
otra cuantificacién de un compartimento o material que difiere del de una muestra de referencia de la misma clase,
colecciéon y/o compartimento y/o material, que incluye polimeros, copolimeros y/o terpolimeros de materiales y
similares.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "patrén aberrante” incluye cualquier patrén espacial, momento
estadistico u otra cuantificaciéon espacial de un compartimento o material medible que difiere del de una muestra de
referencia de la misma clase, coleccién y/o compartimento y/o material, que incluye polimeros, copolimeros y/o
terpolimeros de materiales y similares. En algunas realizaciones, un patrén aberrante puede referirse al patrén de
visién de un individuo, que puede ser sintomatico de una o mas enfermedades o afecciones del ojo.

Tal como se utiliza en el presente documento, la "administracién" de un agente, farmaco, lente de contacto, etc,, a un
sujeto incluye cualquier ruta o mecanismo para introducir o administrar a un sujeto tal agente, farmaco, lente de
contacto, efc., para realizar su funcién prevista. La administracién de determinadas indicaciones se puede llevar a
cabo por cualquier via adecuada, incluyendo la via oral, intraocular, intranasal, parenteral (intravenosa, intramuscular,
intraperitoneal o subcutanea) o tépica. La administracién incluye la autoadministracién y la administracién por otro.

Tal como se utilizan en el presente documento, los términos "anfipatico" o "anfifilico" pretenden referirse a cualquier
material que sea capaz de interacciones polares y no polares, o hidrofébicas e hidrofilicas. Estas interacciones
anfipaticas pueden ocurrir al mismo tiempo 0 en respuesta a estimulos externos en diferentes momentos. Por ejemplo,
cuando se dice que un material o recubrimiento especifico es "anfipatico", se quiere decir que dicho material o
recubrimiento puede ser hidréfobo o hidréfilo dependiendo de variables externas, tales como, por ejemplo,
temperatura, salinidad, pH, efc.

Los términos "evaluar' y "evaluar' se usan indistintamente para referirse a cualquier forma de medicién e incluyen
determinar si un elemento esta presente o no. Los términos "determinar”, "medir", "evaluar" y "ensayar" se utilizan
indistintamente e incluyen determinaciones tanto cuantitativas como cualitativas. La evaluacién puede ser relativa o
absoluta. "Evaluar la presencia de" incluye determinar la cantidad de algo presente, asi como determinar si esta

presente o ausente.
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Tal como se utiliza en el presente documento, el término "conjunto de bases" o "base de control/conjunto de bases"
se refiere a un Unico pardmetro o a una coleccién de parametros, por ejemplo, puntos de control, segmentos, curvas,
una 0 mas curvas base, una 0 mas curvas dinamicas, una o0 mas curvas de aclaramiento limbal, una o mas curvas
periféricas, radio de curvatura, didmetro de la cuerda, profundidad sagital, aclaramiento, componentes, aclaramiento
total, caracteristicas de ajuste, configuraciones y similares, que se tratan como un conjunto de expansién linealmente
independiente, visualizado como un espacio vectorial N-dimensional (espacio N), que esta dispuesto diferencialmente
en una lente de muestra, por ejemplo, modificado, alterado, cambiado, corregido, etc., en comparacién con una lente
0 muestra de referencia o predicado.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término polimero "biocompatible" se refiere a un material sintético o
natural que es compatible, es decir, no téxico, para los sistemas biolégicos. Un polimero biocompatible también puede
poseer propiedades biodegradables, aunque la biodegradabilidad no es necesariamente una caracteristica de un
polimero "biocompatible".

Tal como se utiliza en el presente documento, el término polimero "biodegradable" se refiere a un material sintético o
natural que se degradara, es decir, se descomponen cuando se exponen o se colocan en presencia de un disolvente
apropiado. La tasa de degradacién puede ser rapida, por ejemplo, la degradacién puede tener lugar en minutos, o
lentamente, por ejemplo, la degradacidn puede tener lugar durante horas, dias, semanas o meses, o el polimero puede
degradarse en respuesta a una concentracién particular de disolvente. En algunas realizaciones, la velocidad de
degradacién puede controlarse mediante el tipo de disolvente y/o polimero que se utiliza. Un polimero biodegradable
también puede ser biocompatible.

Tal como se utilizan en el presente documento, los términos "molde de colada" o "impresién" o "huella" o "huella
molecular”, usados en el contexto de la fabricacién y/o ingenieria de lentes de contacto, se refieren a cualquier
superficie o estructura creada que sea capaz de reproducir una lente incluyendo cualquier caracteristica auxiliar de la
misma. Dichos moldes de colada o impresiones tienen diversas superficies contempladas y/o estdn compuestos de
materiales que incluyen, entre otros, polimeros, polimeros biocompatibles, polimeros biodegradables, copolimeros,
terpolimeros, hidrogeles y similares.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "aclaramiento” se refiere al espesor de la "capa lagrimal", que
es el espacio entre la cérnea y la superficie posterior de una lente escleral, y funciona como un depésito de fluido para
neutralizar funcionalmente las irregularidades de la forma de una cérnea. La adaptacién de una lente de contacto
escleral a menudo requiere que el montador de lentes de contacto evalle y a menudo ajuste el "aclaramiento" de la
lente en diversos puntos, como se describe mas detalladamente en el presente documento.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "lente de contacto” generalmente se refiere a una matriz
polimérica tridimensional amorfa que se acopla a parte del ojo. Tipicamente, las lentes de contacto se utilizan para
lograr un resultado biomédicamente deseado, por ejemplo, para tratar o corregir una enfermedad oftadlmica u otra
condicién del ojo. Las lentes de contacto, sin embargo, se pueden utilizar simplemente para mejorar la visién y/o con
fines estéticos, tal como cambiar el color de uno o0 ambos ojos. Los lentes de contacto se configuran y fabrican en
innumerables variedades, pero los méas comunes son los lentes de contacto duros y blandos. Las lentes de contacto
duras tipicamente comprenden polimeros que estan por debajo de su temperatura de transicién vitrea y contienen
poca o nada de agua, mientras que las lentes de contacto blandas estan compuestas de polimeros que estan por
encima de su temperatura de transicién vitrea y normalmente tienen un contenido de agua relativamente alto. En
algunas realizaciones, las lentes de contacto duras tienen una permeabilidad aumentada cuando se reduce el espesor
de la lente. Esto normalmente se realiza dopando MMA con TRIS y/o monémeros a base de flior. Ademas, las lentes
de contacto blandas poseen una mayor permeabilidad cuando se usan diversos materiales alternativos para manipular
el contenido de agua empleando técnicas de fabricacién que se sabe que afectan el coeficiente de hidratacién de los
hidrogeles, que pueden estar hechos de diversos materiales descritos mas detalladamente en el presente documento.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "punto de control" o "puntos de control" se refiere a una o
mas variables de la lente de contacto del sujeto seleccionada de la "béveda central", "aclaramiento periférico medio",
"aclaramiento limbal" y la " alineacidn escleral", cada uno de los cuales es susceptible de modificacién basandose en
ajustes en un "pardmetro de segmento" asociado. A este respecto, cuando un montador de lentes de contacto desea
modificar un aspecto del punto de control de la "boéveda central”, ademas de ajustar los pardmetros de entrada de la
curva dindmica, se ajustan los parametros del segmento relacionados con la profundidad sagital total. Asimismo,
cuando el montador desea modificar un aspecto del punto de control del "aclaramiento periférico medio”, ademas de
ajustar los parametros de entrada de la curva dinamica, se ajustan parametros de segmento relativos a la "curva base".
Si el montador desea modificar el punto de control de "aclaramiento limbal", ademéas de ajustar los pardmetros de
entrada de la curva dindmica, se ajustan los parametros del segmento relacionados con la "curva de aclaramiento
limbal'. Finalmente, sin ajustar los pardmetros de la curva dindmica, el punto de control de "alineacién escleral" se
puede modificar ajustando el parametro del segmento de "alineacion de la curva periférica”, que incluye ajustartambién
los aspectos téricos de la curva periférica, en algunas realizaciones.

Tal como se utilizan en el presente documento, los términos "que corrige”, "que modifica", "que altera", "que cambia",
"que trata" o "tratamiento" o "alivio" se refieren a medidas terapéuticas, post-terapéuticas y/o profilacticas o
preventivas, donde el objetivo es prevenir o ralentizar (disminuir) la condicién o trastorno patolégico objetivo. Un sujeto
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es "tratado" con éxito para una afeccién oftalmica o se fabrica o genera apropiadamente una lente si, después de
recibir una indicacién terapéutica de acuerdo con los métodos descritos en el presente documento, el sujeto muestra
una reduccién observable y/o mensurable o ausencia de uno o mas signos y sintomas de una afeccién oftalmica.
También se debe apreciar que los diversos modos de tratamiento o prevencién de afecciones médicas como se
describen pretenden significar "sustancial', que incluye tratamiento o prevencién total, pero también menos que total,
y donde se logra algln resultado biolégica 0 médicamente relevante.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "poblacién de control" se refiere a un individuo o individuos
con un diagnéstico negativo o una condicién indetectable, es decir, sujetos normales o sanos.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "poblacién" puede ser cualquier grupo de al menos dos
individuos. Una poblacién puede incluir, por ejemplo, pero no se limita a, una poblaciéon de control, una poblacién de
pacientes, una poblaciéon de referencia, un grupo de poblacién, una poblacién familiar, una poblacién clinica y una
poblacién del mismo sexo.

Tal como se utiliza en el presente documento, la frase "diferencia de nivel" se refiere a diferencias en la cantidad o
presencia relativa de un marcador, rasgo y/o indicacién presente en una muestra tomada de pacientes en comparacion
con un control. En algunas realizaciones, un marcador, rasgo y/o indicacidén presente en una cantidad elevada o en
una cantidad disminuida en muestras de pacientes se compara con respecto a un nivel de referencia. En algunas
realizaciones, una "diferencia de nivel' puede ser una diferencia estadisticamente significativa o una diferencia
relativista en la visién subjetiva de un paciente cuando se emplea un pardmetro medible en o de una lente predicada
en comparacién con una lente de muestra que se va a alterar o corregir.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "efectividad" de un agente, lente de contacto, indicacidén de
prueba médica y similares, es una cantidad suficiente para lograr un efecto terapéutico y/o profilactico deseado, e
incluye, por ejemplo, una cantidad que da como resultado la prevencién o disminucién de los sintomas asociados con
una enfermedad que se esta tratando, es decir, cérneas irregulares. La cantidad, tipo, modalidad y/o combinaciones
de los mismos, de una indicacién administrada al sujeto, dependera del tipo y gravedad de la enfermedad o trastorno,
y de las caracteristicas del individuo, incluyendo, entre otras, por ejemplo, salud general, tamafio y deformacién de la
indicacién ocular y/o tolerancia a la indicacion terapéutica ofrecida. También dependera del grado, gravedad y estadio
de la enfermedad. El experto podré determinar la idoneidad de tales administraciones dependiendo de estos y otros
factores.

Tal como se utiliza en el presente documento, los términos "cantidad efectiva" o "correccidn efectiva” se refieren a una
cantidad o ajuste suficiente para lograr un efecto terapéutico y/o profilactico deseado, por ejemplo, una cantidad que
da como resultado la correccién, prevencién o disminucién de los sintomas asociados con una afeccion oftdlmica. La
cantidad, tipo o método de administracién o ajuste, por ejemplo, de uno o mas pardmetros de una lente de contacto
escleral, dependera del tipo y gravedad de la enfermedad y de las caracteristicas de la lente individual o del paciente,
tales como salud general, tamafio y deformacién de la indicacién ocular y/o tolerancia a la indicacién terapéutica
ofrecida. También dependera del grado, gravedad y tipo de enfermedad o refraccién aberrante, por ejemplo. El experto
en la técnica podra determinar las modalidades apropiadas dependiendo de estos y otros factores. La indicacién
correctiva, terapéutica o profilactica prescrita al paciente también puede administrarse en combinacién con una o mas
indicaciones o0 modalidades terapéuticas adicionales. En los métodos descritos en el presente documento, se puede
administrar una lente de contacto escleral a un sujeto que tiene uno 0 mas signos o sintomas de una afeccién oftalmica.
Por ejemplo, una lente escleral "prescrita terapéuticamente" se prescribe y/o fabrica 0 modifica basandose en una
lente predicada en la medida en que los efectos fisiolégicos de una afeccién oftdlmica mejoren, como minimo.

Tal como se utilizan en el presente documento, los términos "hidrogel" o "gel' o "matriz de hidrogel" se usan
indistintamente y abarcan hidrogeles basados en polimeros y no polimeros, incluyendo, por ejemplo, poli(dcido
hialurénico), poli(alginato de sodio), poli(etilenglicol), diacrilato, quitosano e hidrogeles a base de poli(alcohol vinilico),
por ejemplo. "Hidrogel" o "gel" también pretende referirse a todas las demas composiciones de hidrogel descritas en
el presente documento, incluyendo hidrogeles que contienen polimeros, copolimeros, terpolimeros e hidrogeles
poliméricos complejados. es decir, hidrogeles que contienen una, dos, tres, cuatro 0 mas unidades constituyentes
monoméricas o multiméricas. También utilizados en el presente documento, los términos "matriz" o "armazén de
hidrogel" se refieren de manera similar a cualquier composicién formada en una matriz porosa en la que se pueda
modificar en tres dimensiones. Los hidrogeles suelen ser redes continuas de polimeros hidréfilos que absorben agua.
En algunas realizaciones, los hidrogeles constituyen todo o parte, por ejemplo, una lente hibrida, de una lente de
contacto blanda.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "material" o "materiales" o "polimeros" se refiere a diversas
sustancias que constituyen o constituyen parcialmente una lente de contacto, que puede ser una lente de contacto
dura, blanda o hibrida, como se detalla mas completamente en el presente documento. En algunas realizaciones, el
material se selecciona de uno o mas de un polimero permeable al oxigeno, acrilato de fluorosilicona, acrilato de
silicona, acrilato de fluorosilicona con hidrogel de silicona rigido, acrilato de fluorosilicona con superficie hidréfila,
acrilato de fluoro-siloxano, acrilato de siloxano, hexafocon A, enflufocon A, enflufocon B, copolimeros de
fluoroitaconato alifatico metacrilato de siloxanilo, hioxifilcon B, hioxifilcon D, hioxifilcon A, polimacon, metafilcon A,
metacrilato de 2-hidroxietilo (2-HEMA), metacrilato de 2,3-dihidroxipropilo (metacrilato de glicerol, GMA), metacrilato
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de polimetilo (PMMA), acrilamida, poli(acido hialurénico), poli(alginato de sodio), poli(etilenglicol) (PEG), polimeros de
poli(4cido lactico), polimeros de poli(acido glicélico), poli(lactida-co-glicélidos) (PLGA), poli(uretanos), poli(siloxanos)
o siliconas, poli(etileno), poli(vinilpirrolidona), poli(metacrilato de 2-hidroxietilo), poli(N-vinilpirrolidona), poli(metacrilato
de metilo), poli (alcohol vinilico) (PVA), poli(acido acrilico), poli(acetato de vinilo), poliacrilamida, poli(etileno-co-acetato
de vinilo), poli(dcido metacrilico), acido polilactico (PLA), poli(L-lactida) (PLLA), &cidos poliglicdlicos (PGA), poliamidas,
polianhidridos, poli(etileno-co-alcohol vinilico) (EVOH), policaprolactona, polivinilhidréxido, poli(éxido de etileno)
(PEO), poliortoésteres, poli(N-isopropilacrilamida) (PIPAAmM), N,N-dimetilaminopropilacrilamida (DMAPAAmM), poli(N-
acriloilpiperidina)-cisteamina (pAP), sulfonato/sulfato de PIPAAM-carboximetildextrano bencilamida (PIPAAmM-
CMDBS), polimero reticulado de N,N-metilen-bis-acrilamida, PIPAAmM-PEG N-isopropilacrilamida, N,N-
dimetilacrilamida, 2-hidroxietiimetacrilato, N-hidroxietilacrilamida, N-vinil-2-pirrolidona, &cido 4-pentenocico, N-
isopropilmetacrilamida, N-metoximetil-N-isopropilacrilamida, 2-(dimetilmaleimido)-N-etilacrilamida, polimero reticulado
de N,N-metilen-bisacrilamida y PIPAAM-PEG, o combinaciones de los mismos, incluyendo polimeros, copolimeros y/o
terpolimeros y combinaciones de los mismos.

Asimismo, por ejemplo, como se usa en el presente documento, el término "polimero" se refiere a una macromolécula
hecha de unidades monoméricas o multimeras repetidas. Los polimeros de la presente divulgacién incluyen, entre
otros, poli(acido hialurénico), poli(alginato de sodio), poli(etilenglicol) (PEG), polimeros de poli(acido lactico), polimeros
de poli(acido glicélico), poli (lactida-co-glicélidos) (PLGA), poli(uretanos), poli(siloxanos) o siliconas, poli(etileno),
poli(vinilpirrolidona), poli{(metacrilato de 2-hidroxietilo), poli(N-vinilpirrolidona), poli(metacrilato de metilo), poli(alcohol
vinilico) (PVA), poli(acido acrilico), poli(acetato de vinilo), poliacrilamida, poli(etilen-co-acetato de vinilo), poli(acido
metacrilico), acido polilactico (PLA), &cidos poliglicélicos (PGA), nailon, poliamidas, polianhidridos, poli(etileno-co-
alcohol vinilico) (EVOH), policaprolactona, polivinilhidroxido, poli(éxido de etileno) (PEO) y poliortoésteres o un
copolimero o terpolimero formado de al menos dos o tres miembros de los grupos, respectivamente.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "lente predicada” se refiere a una lente que se emplea como
lente de referencia o lente de control a partir de la cual se compara una lente modificada, alterada, cambiada y/o
corregida, y similares.

Tal como se utiliza en el presente documento, "prevencién” o "que previene" de un trastorno o afeccién se refiere a un
agente, farmaco, lente de contacto, efc., que, en una muestra estadistica, reduce la aparicién del trastorno o afeccién
en la muestra tratada en relacién con una muestra de control no tratada, o retrasa la aparicién o reduce la gravedad
de uno o més sintomas del trastorno o afeccién en relacién con la muestra de control no tratada.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "perfil' (usado indistintamente con "firma") se refiere a la
caracterizacion ocular de un individuo con respecto a una enfermedad oftadlmica u otra afeccién del ojo.

En algunas realizaciones, una "diferencia de una firma" puede ser una distribucién de conjunto de bases
estadisticamente separable en una muestra en comparaciéon con un control. Por ejemplo, una diferencia puede ser
separable si las integrales medidas de las distribuciones de N espacios tienen superposiciones de menos del 0.01%,
menos del 0.05%, menos del 0.1%, menos del 0.5%, menos del 1%, menos del 5%, menos del 10%, menos del 20%,
menos del 30%, menos del 40%, menos del 50%, menos del 60%, menos del 70%, menos del 80% o menos del 90%.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "nivel de referencia" se refiere a una cantidad, concentracion
y/u otro marcador o variable mensurable, que puede ser de interés para fines comparativos. En algunas realizaciones,
un nivel de referencia puede ser el nivel o 4ngulo de alineacién escleral requerido para colocar correctamente la lente
de contacto escleral de un individuo o paciente. En otra realizacién, el nivel de referencia puede ser el nivel o espesor
del aclaramiento de béveda central de una lente de contacto escleral en el mismo sujeto en un momento anterior, o
en un momento posterior después de que el médico o técnico haya determinado que las modificaciones a una lente
predicada son requeridas.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "patrdn de referencia" se refiere a un componente o conjunto
de bases espacial o temporal de una muestra de referencia, que puede ser de interés para fines comparativos. En
algunas realizaciones, un patrén de referencia puede ser la distribuciéon espacial de uno o mas parametros de la curva
de profundidad sagital de una lente escleral determinados tomados de una lente, por ejemplo, una lente predicada, en
un momento particular en una orientacion vectorial particular. En otra realizacién, el nivel de referencia puede ser la
distribucién espacial de un vector de curva o pardmetro de una lente antes o después de que se hayan realizado
modificaciones a la curva variable indicada, por ejemplo, la profundidad sagital de la curva dindmica.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "muestra" puede incluir, entre otros, un material de muestra
que sirve como sustrato para lentes de contacto, un polimero de muestra como se define adicionalmente en el presente
documento, un tejido corporal o un fluido corporal que incluye, entre otros, por ejemplo, sangre (o una fraccién de
sangre que incluye, entre otros, por ejemplo, plasma o suero), linfa, moco, lagrimas, saliva, fluido quistico, LCR, fluido
ascitico o sangre completa, incluyendo muestras de biopsia de tejido corporal. Se puede obtener una muestra de
cualquier sujeto, por ejemplo, un sujeto/paciente que tiene o se sospecha que esta en riesgo de padecer una afeccién
oftédlmica, asi como de sujetos de control, y ademés donde se puede obtener un material de muestra de una lente de
contacto, lente de contacto blanda, lente de contacto permeable al gas, lente de contacto escleral, lente predicada, y
similares.
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Tal como se utiliza en el presente documento, los términos "lente escleral" o "lente de contacto escleral se refieren a
lentes de contacto de gran diametro (tipicamente, relativamente més grandes que una lente de contacto blanda),
permeables al gas, especialmente disefiadas para saltar sobre toda la superficie corneal y descansar sobre el "blanco”
del ojo (esclerética). En algunas realizaciones, las lentes esclerales reemplazan funcionalmente las cérneas irregulares
con una superficie éptica lisa para corregir problemas de visién causados por, por ejemplo, queratocono y otras
irregularidades corneales. Ademas, el espacio entre la cérnea y la superficie posterior de una lente escleral funciona
como un depésito de fluido, que actia como una "lente lagrimal" y neutraliza funcionalmente la irregularidad de la
forma de la cérnea, proporcionando una visién mejorada que de otro modo no se podria lograr con otras lentes
oftalmicas. La FIG. 1A ilustra una lente escleral permeable a los gases (GP) adaptada a una cérnea queratocdnica de
forma irregular, pero las lentes esclerales fabricadas mediante los métodos de esta invencién pueden estar hechas de
otros materiales y pueden adaptarse a cérneas no queratocénicas.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "cribado" significa determinar si una lente de prueba tiene las
capacidades o caracteristicas de prevenir o ralentizar (disminuir) la condicién patolégica objetivo indicada en el
presente documento, es decir, una 0 mas enfermedades o afecciones oftalmicas del ojo. Los métodos de diagnéstico
pueden diferir en su sensibilidad, ya que la sensibilidad de un ensayo de diagnéstico es el porcentaje de individuos
enfermos que provocan una respuesta favorable a una lente de prueba o tratamiento.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "segmentos" o "pardmetros de segmento” se refiere a la
"curva base" o "curvatura base" de una lente, la "curva dindmica" o "aclaramiento de la curva dinamica" de una lente,
el "aclaramiento limbal" " o "curva de aclaramiento limbal" de una lente, y la alineacién escleral', cada una de las
cuales se puede modificar para ajustar los puntos de control asociados de la lente de contacto en cuestién
seleccionada de la "bdveda central”, "aclaramiento periférico medio”, " "aclaramiento limbal" y "alineamiento escleral",
cada uno de los cuales se puede modificar basandose en ajustes a un "pardmetro de segmento” asociado. A este
respecto, cuando un montador de lentes de contacto desea modificar un aspecto del punto de control de la "bdveda
central", ademas de ajustar los parametros de entrada de la curva dinamica, se ajustan los pardmetros del segmento
relacionados con la profundidad sagital total. Asimismo, cuando el montador desea modificar un aspecto del punto de
control del "aclaramiento periférico medio", ademas de ajustar los parametros de entrada de la curva dindmica, se
ajustan parametros de segmento relativos a la "curva base". Si el montador desea modificar el punto de control de
"aclaramiento limbal", ademés de ajustar los parametros de entrada de la curva dindmica, se ajustan los parametros
del segmento relacionados con la "curva de aclaramiento limbal". Finalmente, sin ajustar los parametros de la curva
dinamica, el punto de control de "alineacién escleral' se puede modificar ajustando el parametro del segmento de
"alineacién de la curva periférica", que incluye ajustar también los aspectos téricos de la curva periférica, en algunas
realizaciones.

De acuerdo, cada parametro de segmento como se define anteriormente posee uno o mas componentes
seleccionados entre "radio de curvatura", "didmetro de la cuerda", "profundidad sagital" o "aclaramiento sagital" y una
"profundidad total" o "espacio libre total", cada uno de los cuales funcionan como constituyentes de los diversos
parametros del segmento que se modifican o ajustan en determinadas circunstancias en funcién del resultado deseado
que se va a conseguir. Los aspectos anteriores de la presente divulgacién resultaran mas evidentes si se leen en el

contexto de la especificacién en su conjunto.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "sujeto" se refiere a un mamifero, que incluye, entre otros,
por ejemplo, un humano, pero también puede ser un animal, por ejemplo, animales domésticos (por ejemplo, perros,
gatos y similares), animales de granja (por ejemplo, vacas, ovejas, cerdos, caballos y similares) y animales de
laboratorio (por ejemplo, monos, ratas, ratones, conejos, cobayas y similares). El término "paciente” se refiere a un
"sujeto" que padece, o se sospecha que padece, una o mas enfermedades oftdlmicas o afecciones del ojo.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "sustancialmente puro" o "sustancialmente homogéneo”
significa una especie o material objeto, por ejemplo, un polimero, es la especie o polimero predominante presente (es
decir, en términos molares es mas abundante que cualquier otra especie individual en la composicién). Generalmente,
una composicion sustancialmente pura serd mas de aproximadamente 80%, mas de aproximadamente 90%, mas de
aproximadamente 95%, méas de aproximadamente 97%, mas de aproximadamente 98%, méas de aproximadamente
99% o mas de aproximadamente 99.5% de todas las especies presentes en la composicién. Tipicamente, la especie
o material objeto se purifica hasta una homogeneidad esencial (las especies o0 materiales contaminantes no pueden
detectarse en la composicion mediante métodos de deteccién convencionales) cuando la composicién consiste
esencialmente en una Unica especie o polimero.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "humectabilidad" o "humectacion” se refiere a la capacidad
de una sustancia para mantener contacto superficial con una sustancia o superficie diferente. El contacto superficial
resulta de interacciones intermoleculares entre una sustancia y la superficie en contacto. La humectacién y las fuerzas
superficiales que controlan la humectaciéon también son responsables de otros efectos relacionados, incluyendo la
accidn capilar o los efectos capilares. Por ejemplo, cuando una lente de contacto se acopla a una superficie del ojo,
por ejemplo, la esclerética cuando se hace referencia a una lente de contacto escleral, la humectabilidad o grado de
humectacidén se puede calcular en términos del equilibrio de fuerzas entre las fuerzas adhesivas y cohesivas. La
humectabilidad puede alterarse, por ejemplo, cambiando el &ngulo de curvatura para un parametro particular, lo que,
de ese modo, puede afectar las fuerzas adhesivas y cohesivas entre la lente de contacto y el ojo.
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Descripcion general

La presente divulgacién describe en general métodos, sistemas y productos relacionados con el desarrollo y
fabricacién de lentes de contacto esclerales. Se generan varias dimensiones para las lentes esclerales basandose en
los puntos de control y los pardmetros de curvatura correspondientes. Cualquier cambio intencionado en uno o mas
de los parametros de la curva imparte una superficie anterior y posterior mejorada de la lente escleral y el espesor
asociado, mientras que las modificaciones no deseadas en los puntos de control y otros pardmetros de la curva
permanecen estaticas en la medida en que el componente de profundidad sagital es un pardmetro de entrada de la
presente divulgacién que puede ajustarse con base en la informacién que emana de otros puntos de control y/o
parametros del segmento de acuerdo con las férmulas, calculos y algoritmos descritos en el presente documento.

La adaptacién de una lente de contacto escleral requiere que el montador de contactos evalle y, a menudo, ajuste el
aclaramiento de la lente en diversos puntos (el espesor de la capa lagrimal), en realizaciones ilustrativas. La tecnologia
actual permite al montador de lentes de contacto realizar ajustes en el aclaramiento de la lente en diversos puntos,
por ejemplo, en uno, dos, tres, cuatro, cinco o méas, cambiando un Unico pardmetro por punto. Los cambios en cualquier
parametro afectan el aclaramiento de la lente Unicamente en el punto deseado y no cambian el aclaramiento de la
lente en los otros puntos de control no deseados (a menos que estos puntos sean, de hecho, puntos de control
deseados desde el principio). Esta caracteristica no tiene paralelo en la técnica y se debe, en parte, a los parametros
métricos que se proporcionan al principio de los métodos y sistemas proporcionados en el presente documento. El
montador también puede cambiar la alineacidén de las curvas periféricas con respecto al lente escleral sin afectar el
aclaramiento de la lente en ninguno de los puntos anteriores.

Dichos pardmetros de entrada son los parametros de segmento relacionados con una o mas de la curva base o
curvatura base de una lente, la curva dinamica o los aclaramientos de la curva dinamica de una lente, el aclaramiento
limbal o la curva de aclaramiento limbal de una lente y la alineacién escleral, cada uno de los cuales es susceptible de
modificacién para ajustar los puntos de control asociados de la lente de contacto del sujeto seleccionados entre la
béveda central, el aclaramiento periférico medio, el aclaramiento limbal y la alineacién escleral, cada uno de los cuales
es susceptible de modificaciéon basandose en ajustes a un pardmetro de segmento asistente. A este respecto, cuando
un montador de lentes de contacto desea modificar un aspecto del punto de control de la béveda central, ademas de
ajustar los pardmetros de entrada de la curva dindmica, se ajustan los parametros del segmento relacionados con la
profundidad sagital total. Asimismo, cuando el montador desea modificar un aspecto del punto de control del
aclaramiento periférico medio, ademas de ajustar los parametros de entrada de la curva dindmica, se ajustan
parametros del segmento relativos a la curva base. Si el montador desea modificar el punto de control del aclaramiento
limbal, ademas de ajustar los parametros de entrada de la curva dinamica, se ajustan los parametros del segmento
relacionados con la curva de aclaramiento limbal. Finalmente, sin ajustar los pardmetros de la curva dindmica, el punto
de control de alineacidn escleral se puede modificar ajustando el pardmetro del segmento de alineacidén de la curva
periférica, que incluye ajustar también los aspectos téricos de la curva periférica, en algunas realizaciones. De acuerdo,
cada pardmetro de segmento como se define anteriormente posee uno 0 mas componentes seleccionados entre radio
de curvatura, diametro de cuerda, profundidad sagital o aclaramiento sagital, y una profundidad total o aclaramiento
total, cada uno de los cuales funciona como constituyente de los diversos parametros del segmento que son
modificados en funcién del resultado deseado que se va a conseguir. Véanse los cuadros A y B a continuacién.

En algunas realizaciones, los pardmetros de entrada son los parametros de segmento relacionados con una o0 mas de
la curva dinamica y/o profundidad sagital o aclaramiento sagital, y una profundidad total o aclaramiento total, cada uno
de los cuales funciona como constituyentes de los diversos pardmetros de segmento que se modifican o se ajustan
en determinadas circunstancias en funcién del resultado deseado que se va a conseguir. En realizaciones ilustrativas,
el parametro de entrada que afecta el aclaramiento de la lente Unicamente en el punto deseado y no cambia el
aclaramiento de la lente en otros puntos de control no deseados es el parametro del segmento curvo dinamico. El
montador también puede cambiar la alineacién de las curvas periféricas con respecto a la lente escleral sin afectar el
aclaramiento de la lente en otros puntos. A este respecto, es importante apreciar primero los diversos componentes,
parametros, curvas y variables de la presente tecnologia en su forma basica, con referencia a la FIG. 1 y la siguiente
Tabla 1. La FIG. 1B ilustra los puntos de control y los cuatro componentes para una adaptacién exitosa de la lente
escleral incluyen:

béveda central adecuada - ajuste Sag de la lente;
curva periférica media adecuada - ajuste la curva base;
aclaramiento limbal adecuado - ajuste la curva de aclaramiento limbal;

alineacién escleral adecuada - ajuste la curva periférica, incluyendo la posible curva periférica térica, que es periférica
a la zona de la béveda y es donde la lente aterriza en la conjuntiva esclerética del paciente.
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Tabla 1
SB /RB es la curva dinamica (siempre calculada, todas las demas curvas estan especificadas)
Puntos  de| Segmento Radio de | Diametro de|Componente de|Bdveda central Variables
control (pardametro que|curvatura cuerda profundidad modificadas  para lograr el
afecta el punto sagital componente sagital SC (recalc.
de control) RB1)
Aclaramiento| Curva base RA DA SA ST SA - estatico; ST-
MP (aclaramiento) |variable
Béveda Curva dindmica |RB DB SB SB1 = ST1 - SA -
central SC
Aclaramiento |Curva de|RC DC SC SC - estatico
limbal aclaramiento
limbal
Alineacién Curva periférica |RD DD SD (sin| SD - estético
escleral aclaramiento)
(dngulo)
SB /RB es la curva inteligente (siempre calculada, todas las demas curvas estan especificadas)
Puntos  de| Segmento Radio de |Diametro de |Componente de|Aclaramiento  periférico  medio
control (pardametro que|curvatura cuerda profundidad Variables modificadas para lograr el
afecta el punto sagital componente sagital SC (recalc.
de control) RB2)
Aclaramiento |Curva base RA DA SA ST SA-variable; ST -
MP (aclaramiento) |estatico
Béveda Curva dindmica |RB DB SB SB2 = ST - SA2 -
central SC
Aclaramiento |Curva de|RC DC SC SC - estatico
limbal aclaramiento
limbal
Alineacién Curva periférica |RD DD SD (sin| SD - estético
escleral aclaramiento)
(dngulo)
SB /RB es la curva inteligente (siempre calculada, todas las demas curvas estan especificadas)
Puntos  de|Segmento (pardmetro) Radio de|Diametro de|Componente de| Aclaramiento
control que afecta el punto de|curvatura cuerda profundidad sagital limbal Variables
control) modificadas
para lograr el
componente
sagital SC
(recalc. RB3)
Aclaramiento | Curva base RA DA SA ST ST y SA -
MP (aclaramiento) | estatico
Béveda Curva dinamica RB DB SB SB3=ST-SA-
central SC3
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(continuacién)

SB /RB es la curva inteligente (siempre calculada, todas las demas curvas estan especificadas)

Puntos de

control

Segmento (pardmetro
que afecta el punto de
control)

Radio
curvatura

de

Diametro de
cuerda

Componente de

profundidad sagital

Aclaramiento
limbal Variables
modificadas
para lograr el
componente
sagital SC
(recalc. RB3)

Aclaramiento |Curva de aclaramiento|RC DC SC SC-variable

limbal limbal

Alineacién Curva periférica RD DD SD (sin aclaramiento) SD - estatico

escleral

(dngulo)

SB /RB es la curva inteligente (no es necesario realizar ajustes en la curva inteligente)

Puntos  de|Segmento (parametro Radio de |Diametro de|Componente de |Alineacién de

control que afecta el punto de |curvatura cuerda profundidad sagital curva periférica

control) Variables

modificadas
para lograr el
componente
sagital SC
(recalc. RB)

Aclaramiento |Curva base RA DA SA ST SA - estatico

MP (aclaramiento)

Béveda Curva dinamica RB DB SB SB - estatico

central

Aclaramiento |Curva de aclaramiento|RC DC SC SC - estatico

limbal limbal

Alineacién Curva periférica RD DD SD (sin aclaramiento) SD-variable

escleral

(dngulo)

Tabla de profundidad sagital -La profundidad sagital, o profundidad de vértice como suele denominarse en el campo
de la 6ptica, relaciona el punto central de la cuerda de un arco esférico con un punto central del arco esférico. Esta
relacion se ilustra en la FIG. 8, donde s es la profundidad sagital; r es el radio de curvatura; y d es la cuerda o diametro

Optico.

Es posible determinar mateméticamente la profundidad sagital cuando se conocen el radio de curvatura del arco y el
valor de la cuerda. La formula para esta relacién es:

s

ST Tt —df2)?

Usando la férmula, la profundidad sagital de la curva base de una lente de contacto se calculard cuando la curva base
sea igual a 7.50 mm y la zona 6ptica sea igual a 7. 8 mm. Sustituyendo:
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e o~ v
s = 780 - 7.50% - 3907

= 7.50 - ¥56.250 — 15.210
= 7.50 ~v41.049
= 7.50 — 6.406

= 1.094 mm

La profundidad sagital de la supetficie posterior - Debido a que la superficie posterior o superficie ocular de una lente
de contacto contiene més de una superficie esférica, es necesario tratar cada radio de curvatura por separado, como
se ilustra en las FIGs. 9y 10. Eso es:

1. La curva base producird un componente sagital (s1).

2. El segundo radio produciré otros componentes sagitales (sz).

3. La tercera curva, o bisel, producira otros componentes sagitales(ss).

4. El valor sagital total de la superficie posterior se obtiene sumando el componente sagital (st).

El componente de la curva base (s1) - El valor sagital para la curva base de la lente de contacto se encuentra
directamente consultando la Tabla 1 de Profundidad sagital que se muestra arriba. Es el Gnico componente sagital, en
la superficie ocular de la lente, que se puede obtener directamente. Esto se haréa evidente a continuacion.

El segundo componente de radio (s2) - La superficie del segundo radio, vista en seccidn transversal, no representa un
arco esférico continuo con respecto al eje éptico de la lente de contacto. A diferencia de la curva base, el segundo
arco de radio esta segmentado, con porciones simétricas a cada lado del eje 6ptico. Los limites internos de los
segmentos del segundo arco de radio estan en la unién de la zona éptica; y los limites exteriores de los segmentos
estan en la unién del tercer radio (o bisel). El componente de profundidad sagital al que contribuye el segundo arco de
radio a la profundidad sagital total de la superficie posterior seré la profundidad vertical medida entre los limites interior
y exterior. La medida exacta seran los limites de diferencia del arco (sp). Eso es:

S2 = Sa =~ Sb .

El tercer componente del radio (ss) - El tercer radio, al igual que el segundo radio, representa un arco esférico
segmentado en la superficie posterior de la lente de contacto cuando se ve en seccidn transversal. Por lo tanto, se
deben considerar los limites internos y externos del arco para determinar su componente de profundidad sagital.
Entonces sc representa la profundidad sagital para los limites exteriores, y sea sa la profundidad sagital para los limites
interiores del arco del tercer radio. La diferencia entre estos valores de profundidad sagital es el componente de
profundidad sagital que el tercer radio contribuye a la profundidad sagital total de la superficie posterior de la lente de
contacto. Esta dado por:

S§3~8:~83

La profundidad sagital total de la superficie posterior (st) - En el caso de una lente de contacto de tres curvas, tal como
la tratada anteriormente, tres componentes de profundidad sagital separados contribuyen a la profundidad sagital total
de la superficie posterior. Estd determinado por la suma de los componentes de acuerdo con la Férmula del Radio
Lenticular:

St= 81 T 82+ 83

Asi, si se conocen las siguientes variables, componente sagital (Sag); diametro interior (ID) y el didmetro exterior (OD),
entonces es posible resolver para el radio.

Resolver para radio

ID 10.000 RAD 12.311 =SQRT((ID/2)*2 + (((OD/2)*2 - (ID/2)*2 + Sag"2) / (2 * Sag)))"2)
OD 12.000

Sag 0.500

En algunas realizaciones, los contactos esclerales son lentes de contacto permeables a los gases de gran diametro
especialmente disefiados para cubrirtoda la superficie corneal y descansar sobre la parte "blanca" del ojo (esclerética).
Al hacerlo, las lentes esclerales reemplazan funcionalmente la cérneairregular con una superficie 6ptica perfectamente
lisa para corregir los problemas de visién causados por el queratocono y otras irregularidades corneales. El espacio
entre la cérnea y la superficie posterior de una lente escleral actia como un depésito de fluido; este depdsito actia
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como una "lente lagrimal" y neutraliza funcionalmente la irregularidad de la forma de la cérnea, proporcionando una
visibn mejorada que de otro modo no se podria lograr con otras lentes oftalmicas.

La adaptacién de una lente de contacto escleral es un proceso complejo que requiere que el montador de lentes de
contacto evalle y, a menudo, ajuste el aclaramiento de la lente en diversos puntos (el espesor de la capa lagrimal).
La tecnologia de la presente invencién permite al montador de lentes de contacto realizar ajustes en el aclaramiento
de las lentes en tres puntos distintos cambiando un Unico parametro por punto. Los cambios en cualquier pardmetro
afectan el aclaramiento de la lente Unicamente en el punto deseado y no cambian el aclaramiento de la lente en los
otros puntos de control. El montador también puede cambiar la alineacién de las curvas periféricas con la esclerética
sin afectar el aclaramiento de la lente en ninguno de los puntos anteriores. Véanse las FIG. 1-2.

Como tal, el disefio inicial de una lente de contacto de la presente invencidn incluye el parametro "Storal como se
usa en el presente documento, que se refiere al Sag total de toda la lente. En algunos ejemplos no cubiertos por la
invencién, la descripcién y los ejemplos imparten el método y la fabricacién de un disefio para una lente completa con
indicaciones de una curva dinamica. En ejemplos adecuados, los presentes métodos tienen en cuenta vectores de
componentes sagitales curvos periféricos. Asimismo, en realizaciones ilustrativas se proporcionan ajustes al
aclaramiento central, al aclaramiento periférico medio y al aclaramiento limbal. En la misma linea, un ejemplo no
cubierto por la invencién implica un método para disefiar una lente con curva dindmica como se detalla anteriormente
y se explica méas completamente a la vista de los Ejemplos siguientes. Como tal, la tecnologia actual se relaciona con
ambos métodos para disefio y fabricaciéon de lentes de contacto ad hoc junto con el perfeccionamiento de los puntos
de control y pardmetros de dichas lentes de contacto ajustando los valores de aclaramiento con respecto a las lentes
predicadas de referencia.

Se proporciona una lente de contacto escleral con cuatro componentes sagitales. Cada segmento tiene un
componente de radio, diametro de cuerda y profundidad sagital. "Storal" es la profundidad sagital total de toda la lente,
donde "ST" es la profundidad sagital total de los primeros tres componentes sagitales. Al realizar ajustes en el
aclaramiento de la lente en ciertas realizaciones, "SD" no se tiene en cuenta en algunas realizaciones ya que la lente
hace contacto con la esclerética en "DC". En algunas realizaciones, "SD" solo se usa para ajustar las curvas periféricas
de las lentes al &ngulo de la esclerética. "RD" sélo se ajusta para alterar la alineacién de las curvas periféricas con el
angulo de la esclerética. "SB/RB" es el Curva dindmica, es decir, siempre se calcula en algunas realizaciones, donde
se especifican todas las demés curvas, en realizaciones ilustrativas. Como tal, queda claro en estas realizaciones que
SD no se utiliza cuando se realizan ajustes a una lente predicada. Sin embargo, lo que es igualmente importante es
que SD se utiliza cuando se disefia una lente que no se basa en una lente predicada. Véase la tabla siguiente y los
ejemplos, y también las FIG. 1-2.

Segmento Radio de curvatura Diametro de cuerda Componente sagital
Curva base |RA DA SA

Curva RB DB SB

dinamica

Curva de|RC DC SC

aclaramiento

limbal

Curvas RD DD SD

periféricas

Consideraciones para disefiar lentes de contacto

Se deben considerar varias cosas al disefiar lentes de contacto, pero quizas la mas importante sea la
biocompatibilidad. Si bien varios factores pueden afectar la biocompatibilidad de las lentes, quizas el mas importante
sea la humectabilidad de las lentes. Las lentes de contacto estan constantemente en contacto con el fluido del ojo.
Cuando se coloca la lente de contacto en el ojo, una capa de lagrima la separa del ojo. Esto se conoce comlUnmente
como pelicula lagrimal. La lagrima humana no sé6lo se compone de agua, sino también de proteinas, lipidos, sodio,
calcio, bicarbonato y enzimas. Si un polimero es hidréfobo, repelera el agua que constituye la mayor parte de la
superficie de la lagrima. Esto interrumpe el flujo de lagrimas y provoca el depésito de una pelicula de albdmina en la
lente. Esto reduce la efectividad de la lente de contacto y puede causar infeccién y/o irritacién. Esto se debe a que la
lente de contacto obstaculiza la pelicula lagrimal que cubre el ojo. Por lo tanto, si la superficie de una lente de contacto
es altamente hidréfoba, debe tratarse para volverla hidréfila. Dopar el polimero o tratar la superficie del polimero puede
provocar este cambio en la morfologia de la superficie.
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La humectabilidad no es la Gnica razén de los depdsitos en las lentes de contacto. La mayoria de las lentes de contacto
constan de monémeros y materiales reticulados que tienen cargas en los mondémeros. Esta distribucién de carga
resulta en la atraccién de proteinas. Esto se debe a que las proteinas también tienen distribuciones de carga y se
atraen entre si. Los depésitos de proteinas o lipidos crean una biopelicula en la lente. Esto puede provocar que la
lente pierda sus propiedades oculares y que las vueltas se vuelvan de color amarillo. El color amarillo es el resultado
del deterioro de la lente, resultado de la difusiéon de proteinas y lipidos en la lente. El impulso a las lentes de uso
prolongado esta limitado por la biocompatibilidad de las lentes. Para un uso prolongado, la lente de contacto debe ser
altamente hidréfila y debe resistir la deposicién de una biopelicula sobre la lente. Si bien la superficie debe resistir la
formaciéon de una biopelicula, también debe ser semipermeable. El ojo humano no recibe un flujo sanguineo adecuado
para suministrarle suficiente oxigeno o para eliminar suficiente diéxido de carbono. El ojo depende de su exposicién
al aire para obtener ayuda. Si la lente de contacto no proporciona la permeabilidad adecuada, el ojo sufre graves
efectos en la salud. Esta permeabilidad, DK, tipicamente se mide en unidades de Barrers (10-'°cm® O, (STP) cm/cm?s
cmHg). Donde D es el coeficiente de difusién y K es el coeficiente de solubilidad. Para que una lente de contacto sea
aceptable para uso prolongado, debe tener un DK de 100 Barrers. La cantidad real de oxigeno que llega a la cérnea
se denomina transmisibilidad de oxigeno. Esto es en términos de DKIL, donde L es el espesor de la lente. Puede
parecer que la cantidad de oxigeno que llega al ojo es inversamente proporcional al espesor de la lente, L.

Si bien el polimero que compone la lente es importante, también lo es que se produzca de manera que no se contamine
el ojo. Esto significa no sbélo que ese polimero en si es capaz de estar en contacto con los ojos, sino también que
puede producirse de manera que cualquier monémero o solucién residual no represente un riesgo para la salud. Es
importante probar la biocompatibilidad de los monémeros y garantizar que los mondémeros utilizados en la lente sean
altamente puros. Ademas de la bioquimica de la lente, también debe ser fisicamente aceptable. Un gran requisito de
la lente es que sea liviana. Esto permite colocarla comodamente en el ojo durante largos periodos de tiempo sin causar
tension ocular. Esto es dificil porque la lente también debe ser fuerte para evitar rasgaduras y/o rayones, un médulo
de elasticidad razonablemente alto para facilitar su manejo y, aun asi, lo suficientemente blanda y flexible para que
resulte cdmoda para el ojo.

Eltamafio y la gravedad especifica de la lente también se convierten en factores importantes para la comodidad ocular.
Si la lente es demasiado gruesa interferird con el parpado y causara molestias. Si el peso especifico de la lente es
significativamente diferente al de las lagrimas, la lente tendra tendencia a moverse hacia arriba o hacia abajo. Esto
hace que la lente sea inestable sobre la cérnea y dificulta su adaptacién. Por ultimo, una buena lente de contacto debe
ser asequible. Tiene que poder fabricarse de forma econémica y eficiente para que pueda adquirirse a un coste
razonable.

Ademas, la biocompatibilidad de las lentes de contacto estd a la vanguardia de la investigacién cientifica y de
ingenieria. Esto se debe en parte a la presidén por el uso prolongado de lentes de contacto y también a los trastornos
de salud que surgen del uso de lentes de contacto. Si bien se han logrado muchos avances en la biocompatibilidad y
las propiedades fisicas de las lentes, todavia existen problemas importantes. Los posibles trastornos de las lentes de
contacto se enumeran en la tabla. Estos trastornos deben tenerse en cuenta al comparar las lentes de contacto con
las gafas o la cirugia de correccién con laser. Si bien quitarse y quitarse las lentes de contacto diariamente o
semanalmente puede ser estresante, el ojo generalmente puede curarse de los trastornos de las lentes de contacto.
Esto deberia compararse con la cirugia laser, donde un error puede ser mortalmente peligroso para los ojos. El debate
entre los contactos y la cirugia laser aumentara en el futuro a medida que la cirugia laser tenga més éxito y los
fabricantes de lentes de contacto desarrollen lentes més baratos, de uso prolongado durante 30 dias y que tengan
poco riesgo de infeccion.

Como tal, todas las lentes de contacto constan de matrices poliméricas amorfas y tridimensionales. Las lentes de
contacto duras consisten en polimeros que estan por debajo de su temperatura de transicién vitrea y, por lo general,
contienen poca 0 nada de agua. Las lentes de contacto blandas consisten en polimeros que estan por encima de su
temperatura de transicién vitrea y, por lo general, tienen un contenido de agua relativamente alto. El espesor de la
lente también puede afectar las consideraciones anteriores.

El espesor de una lente de contacto escleral, capa lagrimal, distancia entre loci o vértices definidos, puntos, arcos
apicales, etc., ("variable de espesor”") en uno o méas de los parametros o curvas del segmento se determina y modifica
cuando es necesario, en algunas realizaciones. A este respecto, en realizaciones adecuadas, el espesor de la variable
de espesor es desde aproximadamente 0.1, 0.25, 0.5, 0.75, 1, 3, 5, 7, 9, 10, 15, 20, 30, 50, 100, 500, 0 900 nm, pum,
mm y/o cm hasta aproximadamente 0.1, 0.25, 0.5, 0.75, 1, 3, 5, 7, 9, 10, 15, 20, 30, 50, 100, 500, o0 900 nm, gm, mm
y/o cm. En otra realizacién, el espesor de la variable de espesor es desde aproximadamente 0.1, 0.25, 0.5, 0.75, 1, 3,
5,7,9, 010 nm, um, mm y/o cm hasta aproximadamente 0.5, 0.75, 1, 3, 5, 7, 9, 10, 15, 20, 30, 50, 0 100 nm, ym, mm
y/o cm.

Clasificaciones generales de materiales para lentes de contacto

Lentes blandas: En algunas realizaciones, la clasificacidon general de materiales de lentes de contacto para lentes
blandas comprende: polimeros a base de metacrilato de hidroxietilo (HEMA) (por ejemplo, metafilconA); polimeros a
base de metacrilato de glicerol (GMA) - HEMA reemplazado por metacrilato de glicerol (por ejemplo, hioxifilcdn A); y
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polimeros a base de silicona - materiales que contienen siloxano (por ejemplo, comfilcon A), y/o combinaciones de los
mismos.

Materiales permeables al gas (RGP): En algunas realizaciones, la clasificacién general de materiales de lentes de
contacto para lentes RGP comprende materiales basados en metacrilato de metilo (MMA,; nota: el MMA puro se
polimeriza a PMMA y fue el primer material RGP); materiales MMA con acrilato de silicona afiadido (por ejemplo,
itafocon B); y (Il) materiales de MMA con materiales a base de acrilato de fluorosilicona (por ejemplo, hexafocon A),
y/o combinaciones de los mismos.

Las lentes de contacto duras han aumentado su permeabilidad al adelgazarlas y al dopar MMA con TRIS y/o
mondémeros a base de fllor. Las lentes de contacto blandas han buscado aumentar su permeabilidad de diferentes
maneras. Las lentes de hidrogel han buscado aumentar el contenido de agua, mientras que los hidrogeles de siloxano
han intentado encontrar formas de disminuir su contenido de agua.

La ciencia de las lentes de contacto ha aumentado rapidamente en el siglo 20. Si bien se han logrado avances
significativos, el aspecto mas desafiante aln debe resolverse en el siglo 21. A medida que comenzamos el huevo
milenio, los cientificos de polimeros estan trabajando en colaboracién con bidlogos, quimicos y médicos para producir
lentes de uso prolongado. Esta lente podra usarse hasta treinta dias sin quitarla y sera casi completamente resistente
a la deposicién de biopeliculas. Ver Contact Lens Polymers: A technical overview of the development, manufacturing,
and future of contact lenses. Justin Bergin, CE435, Introduction to Polymers, Dept. of Chemical Engineering State
University of New York en Buffalo, abril 6, 2000.

El polimero también puede ser una matriz polimérica biocompatible y biodegradable. En algunas realizaciones, la
matriz polimérica es un material de lente sustrato que mantiene la integridad mientras se realizan los ajustes. Las
formulaciones poliméricas pueden dar lugar a una duracién prolongada del efecto terapéutico. (Véase Reddy, Ana.
Pharmacother., 34 (7-8):915-923 (2000)). En ensayos clinicos se ha utilizado una formulacién polimérica para la
hormona del crecimiento humano (hGH). (Véase Kozarich y Rich, Chemical Biology, 2:548-552 (1998)).

Los componentes poliméricos, en realizaciones ilustrativas, incluyen, entre otros, diversas sustancias que constituyen
o constituyen parcialmente una lente de contacto, que puede ser una lente de contacto dura, blanda o hibrida, como
se detalla mas completamente en el presente documento. En algunas realizaciones, el material se selecciona de uno
o0 més de un polimero permeable al oxigeno, acrilato de fluorosilicona, acrilato de silicona, acrilato de fluorosilicona
con hidrogel de silicona rigido, acrilato de fluorosilicona con superficie hidréfila, acrilato de fluoro-siloxano, acrilato de
siloxano, hexafocon A, enflufocon A, enflufocon B, copolimeros de fluoroitaconato alifatico metacrilato de siloxanilo,
hioxifilcon B, hioxifilcon D, hioxifilcon A, polimacon, metafilcon A, metacrilato de 2-hidroxietilo (2-HEMA), metacrilato
de 2,3-dihidroxipropilo (metacrilato de glicerol, GMA), metacrilato de polimetilo (PMMA), acrilamida, poli(acido
hialurénico), poli(alginato de sodio), poli(etilenglicol) (PEG), polimeros de poli(acido lactico), polimeros de poli(acido
glicdlico), poli(lactida-co-glicélidos) (PLGA), poli(uretanos), poli(siloxanos) o siliconas, poli(etileno),
poli(vinilpirrolidona), poli{(metacrilato de 2-hidroxietilo), poli(N-vinilpirrolidona), poli(metacrilato de metilo), poli(alcohol
vinilico) (PVA), poli(dcido acrilico), poli(acetato de vinilo), poliacrilamida, poli(etileno-co-acetato de vinilo), poli(dcido
metacrilico), acido polilactico (PLA), poli(L-lactida) (PLLA), acidos poliglicélicos (PGA), poliamidas, polianhidridos,
poli(etileno-co-alcohol vinilico) (EVOH), policaprolactona, polivinilhidroxido, poli(éxido de etileno) (PEO),
poliortoésteres, poli(N-isopropilacrilamida) (PIPAAm ), N,N-dimetilaminopropilacrilamida (DMAPAAm), poli(N-
acriloilpiperidina)-cisteamina (pAP), sulfonato/sulfato de PIPAAM-carboximetildextrano bencilamida (PIPAAmM-
CMDBS), polimero reticulado de N,N-metilen-bis-acrilamida, PIPAAmM-PEG N-isopropilacrilamida, N,N-
dimetilacrilamida, 2-hidroxietiimetacrilato, N-hidroxietilacrilamida, N-vinil-2-pirrolidona, &cido 4-pentenocico, N-
isopropilmetacrilamida, N-metoximetil-N-isopropilacrilamida, 2-(dimetilmaleimido)-N-etilacrilamida, polimero reticulado
de N,N-metilen-bis-acrilamida y PIPAAM-PEG, o combinaciones de los mismos, incluyendo polimeros, copolimeros
y/o terpolimeros y combinaciones de los mismos.

Asimismo, por ejemplo, los polimeros de la presente divulgacién incluyen, entre otros, poli(acido hialurénico
poli(alginato de sodio), poli(etilenglicol) (PEG), polimeros de poli(dcido lactico), polimeros de poli(dcido glicdlico
poli(lactida-co-glicdlidos) (PLGA), poli(uretanos), poli(siloxanos) o siliconas, poli(etileno), poli(vinilpirrolidona
poli(metacrilato de 2-hidroxietilo), poli( N-vinilpirrolidona), poli(metacrilato de metilo), poli(alcohol vinilico) (PVA),
poli(4dcido acrilico), poli(acetato de vinilo), poliacrilamida, poli(etilen-co-acetato de vinilo), poli(acido metacrilico), acido
polilactico (PLA), é&cidos poliglicélicos (PGA), nailon, poliamidas, polianhidridos, poli(etileno-co-alcohol vinilico)
(EVOH), policaprolactona, polivinilhidréxido, poli(éxido de etileno) (PEO) y poliortoésteres o un copolimero o
terpolimero formado a partir de al menos dos o tres miembros de los grupos, respectivamente.

e

Indicaciones de lentes de contacto esclerales

En muchos aspectos, es importante entender primero por qué la gente usa lentes de contacto. Las lentes de contacto
se pueden usar por multiples razones. La mayoria de los usuarios de lentes de contacto los usan para corregir la
miopia y algunas investigaciones han demostrado que los lentes de contacto retardan la progresion de la miopia.
Ademas, también se pueden usar lentes de contacto para cambiar el color de los ojos por motivos estéticos. La
informacién de la tabla uno enumera sélo algunas de las condiciones que favorecen el uso de lentes de contacto.
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Razones tipicas para el uso de lentes de contacto

Anisometropia | Gran diferencia en la correccién necesaria para cada ojo.

Las gafas provocan pérdida de la visidn binocular

Afaquia Falta de cristalino natural

Los anteojos no corrigen bien

Los anteojos no pueden corregir la afaquia de un ojo

Queratocono | Cérnea irregular, los anteojos no pueden arreglarse

La pelicula de contacto y lagrimal puede ayudar a corregir

Astigmatismo |Cérnea irregular o distorsionada
irregular

Las gafas no pueden arreglar

Las lentes de contacto duras con pelicula lagrimal pueden aliviar las irregularidades

Cicatrizacién | Se debe intentar la correcciéon con contactos duros antes del trasplante.

corneal

Las lesiones se pueden ocultar estéticamente
Triquiasis Lesion de la cérnea por pestafia encarnada

Las lentes de contacto pueden proteger la cdrnea
Cosmético Puede cambiar el color de ojos segun la moda.

Ocupacional |Se utiliza para corregir la visiéon cuando las gafas son inaceptables. Ejemplo: pilotos de
combate, deportes.

Muchas indicaciones de enfermedades imponen la necesidad de una lente de contacto escleral. En realizaciones
ilustrativas, la lente de contacto es terapéutica para indicaciones oftalmicas seleccionadas del grupo que consiste en
cérneas irregulares, mejora de la funciéon normal de la cérnea, mejora de la visién, reduccién del dolor, reduccién de
la sensibilidad a la luz, trastornos o lesiones del 0jo, 0jo seco, queratoconjuntivitis sicca, microftalmia, penfigoide ocular,
queratocono, ectasia corneal, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Sjégren, aniridia, queratitis neurotréfica,
enfermedades autoinmunes, enfermedad de injerto contra huésped crénica, ojo seco post-LASIK, astigmatismo
irregular, complicaciones postcirugia LASIK, aberraciones oculares de orden superior, complicaciones post-trasplante
de cérnea, degeneracién pellcida, complicaciones quirdrgicas, implantes de cérnea distorsionados, injertos de cérnea
y lesiones quimicas o por quemaduras, y combinaciones de los mismos.

En este sentido, por ejemplo, una cérnea irregular es una indicacién comuin para una lente de contacto escleral. La
cérnea es el tejido transparente que se encuentra frente al iris o la parte coloreada del ojo. Normalmente, tiene una
forma de arco suave que permite que la luz se enfoque en el mismo punto en la parte posterior del ojo para brindar
una visién clara. Una cérnea desigual desarrolla protuberancias y hundimientos en la superficie. Los rayos de luz se
desvian en diferentes direcciones con cada cambio de forma. Dado que los rayos de luz se enfocan en diferentes
lugares, se produce un astigmatismo irregular que hace que las imagenes sean borrosas. Cuanto mayor es la
irregularidad, peor se vuelve el desenfoque. Algunos de los sintomas de un astigmatismo irregular se vuelven
evidentes cuando el individuo descubre que tiene cambios menores en la visién, mientras que otros pueden
experimentar problemas mas graves. La mayoria de las personas le diran al médico que la visién no se puede corregir
a la normalidad con gafas, mientras que algunos pacientes reportan deslumbramiento intenso por la noche o visién
borrosa alrededor de las luces.

De acuerdo, la etiologia de las cérneas irregulares puede estar relacionada con defectos congénitos, lesiones oculares,
quemaduras, cicatrices después de infecciones bacterianas, virales o fungicas, Ulceras corneales, cirugia ocular
previa, ojo seco severo, pterigiéon, degeneracién marginal pellcida y/o queratocono. Como tal, es posible que se
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requiera una lente de contacto escleral. Y, si bien se han logrado muchos avances en la biocompatibilidad y las
propiedades fisicas de las lentes, todavia existen problemas importantes.

Los posibles trastornos de las lentes de contacto se enumeran en la tabla. Estos trastornos deben tenerse en cuenta
al comparar las lentes de contacto con las gafas o la cirugia de correccién con laser. Si bien quitarse y quitarse las
lentes de contacto diariamente o semanalmente puede ser estresante, el ojo generalmente puede curarse de los
trastornos de las lentes de contacto. Esto deberia compararse con la cirugia laser, donde un error puede ser
mortalmente peligroso para los ojos. El debate entre los contactos y la cirugia laser aumentara en el futuro a medida
que la cirugia laser tenga mas éxito y los fabricantes de lentes de contacto desarrollen lentes mas baratos, de uso
prolongado durante 30 dias y que tengan poco riesgo de infeccién.

Algunos trastornos comunes de las lentes de contacto

Trastorno Descripcion/Sefiales Causas
comunes/posibles

Conjuntivitis Enrojecimiento, destellos, fotofobia, turbidez. Reaccién a la
alérgica proteina en la lente.
Conjuntivitis papilar | Moco, picazén, aumento de papilas. Roce de contacto
sobre la conjuntiva
tarsal
Conjuntivitis Irritacién, enrojecimiento, picazén. Las lentes hidréfilas
infecciosa pueden albergar
infecciones
Conjuntivitis téxica |Irritacién, enrojecimiento La lente absorbe la
solucion de
limpieza.
Queratoconjuntivitis | Aparicidn repentina de enrojecimiento y lagrimeo. Edema, absorcion

cristalina de toxinas.

Queratopatia Lesiones puntiformes en la cérnea Factor mecanico de
puntiforme las lentes o toxinas
de la limpieza.

Microquistes Desarrollo de microquiste epitelial. En usuarios de

epiteliales lentes de uso
prolongado debido
a hipoxia.

Queratitis Circulos redondos blancos/grises opacos en la cérnea Reaccién antigeno-

subepitelial anticuerpo a la

solucién limpiadora.

Edema corneal Hinchazén de la cérnea Baja permeabilidad
Ulceras corneales |Formacién de tlceras en la cérnea. Infeccién/deterioro
de la lente, reaccién
inmunitaria
Neovascularizacion | Depédsito de lipidos en el estroma, pérdida de vision. Usuarios de uso
corneal suave/extendido,
causa exacta

desconocida
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(continuacién)

Trastorno Descripcion/Sefiales Causas
comunes/posibles

Distensién corneal |Erosién corneal La tensién se debe
a un ajuste
inadecuado,
limpieza
inadecuada o]

cuidado deficiente.

Alta altitud Edema/edema corneal La hipoxia aumenta
el riesgo.

Infeccion Irritacion, enrojecimiento, hinchazén de los ojos. Lentes
deterioradas, lentes
infectadas, mala
limpieza

Ademas de usar lentes esclerales, también se pueden usar tratamientos adicionales en combinacién con
procedimientos que pueden proporcionar beneficios adicionales o sinérgicos al paciente. Los procedimientos
conocidos, propuestos o considerados para aliviar la discapacidad visual incluyen, entre otros, "translocacién retiniana
limitada", terapia fotodindmica (PDT, que incluye, a modo de ejemplo Unicamente, PDT dirigida a receptores, Bristol-
Myers Squibb, Co.; porfimero sédico para inyeccion con PDT, QLT Inc.; rostaporfina con PDT, Miravent Medical
Technologies; talaporfina sédica con PDT, Nippon Petroleum, Pharmacyclics, Inc.), oligonucleétidos antisentido
(incluyendo, a modo de ejemplo, productos probados por Novagali). Pharma SA e ISIS-13650, Isis Pharmaceuticals),
fotocoagulacién con laser, laser de drusas, cirugia del agujero macular, cirugia de translocacién macular, telescopios
en miniatura implantables, angiografia Phi-Motion (también conocida como terapia con microlaser y tratamiento de
vasos alimentadores), terapia con haz de protones, terapia de microestimulacién, desprendimiento de retina y cirugia
vitrea, hebilla escleral, cirugia submacular, termoterapia transpupilar, terapia del fotosistema |, uso de ARN de
interferencia (ARNi), reoféresis extracorpérea (también conocida como filtracién diferencial de membrana y reoterapia),
implantaciéon de microchips, terapia con células madre, terapia de reemplazo genético, terapia genética con ribozima
(incluyendo la terapia genética para el elemento de respuesta a la hipoxia, Oxford Biomedica; Lentipak, Genetix;
terapia génica PDEF, GenVec), trasplante de células fotorreceptoras/retina (incluyendo células epiteliales de la retina
trasplantables, Diacrin, Inc.; trasplante de células de la retina, Cell Genesys, Inc.) y acupuntura.

Lentes predicadas y pardmetros de control relacionados

De acuerdo con la invencién se genera una lente de referencia o una lente predicada. Una vez que se ha obtenido
este predicado para una prescripcién de lente particular, ese espectro de pardmetros de lente, tales como, entre otros,
parametros de segmento relacionados con una o mas de la curva base o curvatura base de una lente, la curva
dinamica o los aclaramiento de curva dinamica de una lente, el aclaramiento limbal o la curva de aclaramiento limbal
de una lente y la alineacién escleral, cada uno de los cuales son susceptibles de modificacién para ajustar los puntos
de control asociados de la lente de contacto en cuestién seleccionada de la béveda central, aclaramiento periférico
medio, aclaramiento limbal y la alineacién escleral, cada uno de los cuales es susceptible de modificacién en funcién
de ajustes en un parametro del segmento correspondiente. A este respecto, cuando un montador de lentes de contacto
desea modificar un aspecto del punto de control de la béveda central, ademés de ajustar los pardmetros de entrada
de la curva dindmica, se ajustan los parametros del segmento relacionados con la profundidad sagital total. Asimismo,
cuando el montador desea modificar un aspecto del punto de control del aclaramiento periférico medio, ademas de
ajustar los parametros de entrada de la curva dinamica, se ajustan parametros del segmento relativos a la curva base.
Si el montador desea modificar el punto de control del aclaramiento limbal, ademas de ajustar los pardametros de
entrada de la curva dindmica, se ajustan los parametros del segmento relacionados con la curva de aclaramiento
limbal. Finalmente, sin ajustar los parametros de la curva dinamica, el punto de control de alineacién escleral se puede
modificar ajustando el parametro del segmento de alineacidén de la curva periférica, que incluye ajustar también los
aspectos téricos de la curva periférica, en algunas realizaciones. Véanse los cuadros Ay B anteriores.

En este sentido, la lente predicada puede modificarse basadndose en las férmulas y célculos proporcionados en el
presente documento. Véase, por ejemplo, Ejemplos. Se pueden utilizar métodos estadisticos para establecer umbrales
para determinar que los cambios de origen desconocido se pueden considerar diferentes o similares a una lente
predicada y/o nivel de referencia. Ademas, se pueden utilizar estadisticas para determinar la validez de la diferencia o
similitud observada entre una fase reordenada desconocida del nivel de referencia. Los métodos de analisis estadistico
Utiles se describen en LD Fisher & G. vanBelle, Biostatistics: A Methodology for the Health Sciences (Wiley-
Interscience, NY, 1993). Por ejemplo, los valores de confianza ("p") se pueden calcular utilizando una prueba t de 2
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colas no apareada, y una diferencia entre muestras se considera significativa si el valor pes menor o igual a 0.05.
Véanse Ejemplos para una mayor explicacién de las formulas y algoritmos relacionados con la tecnologia actual.

Fabricacion de lentes esclerales

En un aspecto, la divulgacién proporciona métodos, sistemas y aparatos para analizar y/o fabricar uno o més tipos de
lentes y comparar o corregir la lente basandose en caracteristicas o propiedades distintivas en relacién con la lente
predicada y, en consecuencia, con las necesidades del paciente.

Hay al menos tres formas principales en que se fabrican las lentes de contacto. El primer método de fabricacién se
refiere al corte con torno. En este método, los mondémeros se polimerizan a granel formando barras, que luego se
cortan en discos cilindricos, cominmente llamados botones, que se colocan en el torno. Luego, un ordenador guia el
torno para cortar el botdn y convertirlo en una lente.

El segundo método de formar contactos se conoce como colada por rotacién. En este método, el mondmero liquido
se coloca en un molde, se le da forma para proporcionar la superficie anterior de la lente y luego se gira el molde. A
continuacién, el monémero se polimeriza dentro del molde giratorio, por ejemplo, mediante exposicién a luz ultravioleta
y/o calor. Este método produce lentes de rendimiento relativamente bajo, pero de alta calidad. En la colada por
rotacién, la superficie posterior de la lente esta definida por las fuerzas centrifugas de la rotacion. Las superficies de
las lentes se pueden variar variando la velocidad de rotacién y/o la forma del molde.

Un tercer método para producir lentes de contacto es mediante moldeo por colada. En este método, el mondmero se
coloca en un molde de dos partes, teniendo una parte del molde una superficie de moldeo para definir la superficie
anterior de la lente y teniendo la segunda parte del molde una superficie de moldeo para definir la superficie posterior
de la lente. EI monémero se polimeriza en el molde de dos partes mediante exposiciéon a luz UV y/o calor. Los
parametros de la lente se varian cambiando la forma de los moldes anterior y posterior. Este método produce lentes
de alto rendimiento y alta calidad. Es la forma més popular de fabricacién para la produccién de lentes de contacto en
grandes volUmenes.

En el caso de las lentes de contacto blandas, a continuacién, se hidratan las lentes proporcionadas por los otros
métodos.

Lentes de contacto duras: Aproximadamente el quince por ciento de los treinta millones de usuarios de lentes de
contacto usan lo que se conoce como lentes de contacto duras. Hay varios tipos de lentes de contacto duras, las mas
histéricas son las lentes de contacto duras impermeables y ahora las mas comunes son las lentes rigidas permeables
a los gases (RGP) y las lentes a base de acrilato de silicona. Todas estas lentes constan de una matriz polimérica
tridimensional amorfa (tipicamente un derivado de MMA) que esta por debajo de su temperatura de transicion vitrea.
Las lentes suelen ser muy rigidas y tienen un alto médulo de elasticidad. Esto le confiere una alta resistencia al
desgarro y muy faciles de manipular.

Las lentes de contacto impermeables fueron el primer tipo de contacto duro que se desarrollé. Se compone Unicamente
de PMMA. El monémero MMA se polimeriza mediante radiacién ultravioleta o infrarroja en presencia de reticulantes e
iniciadores. Luego, las lentes se fabricaron mediante el proceso de fabricacién de corte de listones.

ElI PMMA es un polimero ideal para lentes de contacto duros porque es barato y facil de fabricar. Es moderadamente
hidrofébico, lo que también contribuye a repeler las proteinas de forma eficaz. Tiene una permeabilidad al oxigeno
tipica de 0.5 DK, lo que la convierte efectivamente en una membrana impermeable al oxigeno y al diéxido de carbono.
Esta impermeabilidad es lo que restringe el uso de las lentes de PMMA durante mas de 8 horas seguidas.

Esta restriccién ha provocado una enorme investigacion en el area de la permeabilidad de las lentes de contacto duras.
Es posible realizar calculos teéricos con respecto a las lentes de contacto aplicando una versién modificada de la ley
de Henry y la ley de Fick. La versién modificada de la ley de Henry para polimeros por debajo de su temperatura de
transicion vitrea es la siguiente:

C= Kpp + Cu (bp/]+ bp)
C=Kpp + Cubp (hp==1)
C =(Kp + Cub)p
C = K’Dp

Unidades de la ley de Henry para polimeros por debajo de su temperatura de transicién vitrea

C | Concentracidn del gas penetrante se disuelve en el polimero

Kp | Coeficiente de solubilidad del penetrante
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(continuacién)

p |Presién del gas en el equilibrio de la solucién

Ch | Concentracién en modo Langmuir del gas absorbido

b |Parametro de afinidad del gas

La ley de Fick para polimeros vitreos se expresa como:
N = -Dp (dCn/dx) - D (dCn/dx)
Esto se puede simplificar de la siguiente manera:
N = -D'p{d/dx ) (Co+ Cw)
N = -D’p(dC/dx)

Simbolos utilizados en Fick para polimeros vitreos

N |Tasa de transferencia de gas por unidad de area

Dp | Coeficiente de difusién de Fick

Cp | Concentracién de Henry de gas absorbido.

Dy | Coeficiente de difusién para gas aprovechado

Ch | poblacidén de gas (Cy < Cp)

Estas ecuaciones arrojan resultados que son razonables y que concuerdan bien cuando se aplican a lentes de contacto
duros. Sin embargo, para obtener los datos necesarios es necesario conocer la fraccién de volumen libre del polimero.
La difusién depende en gran medida del volumen libre porque es una medida de la porosidad del polimero. Una posible
forma de encontrar esto es mediante espectroscopia de aniquilacién de positrones.

Se sabe que laimpermeabilidad de las lentes de PMMA podria superarse copolimerizando metacrilato de metilo (MMA)
con un acrilato de silicona. Un cientifico llamado Norman Gaylord copolimerizé metacriloxipropil tris (trimetilsiloxi
silano) (TRIS) con MMA, y el resultado fue un polimero que tenia la resistencia del MMA, pero también la permeabilidad
al oxigeno de la silicona. Sin embargo, la silicona es hidréfoba, por lo que se afiadié el agente humectante acido
metacrilico (MAA) para aumentar la humectabilidad de las lentes. La lente PMMA-TRIS fue la primera lente RPG y
tuvo un gran éxito. Varios otros lentes RGP han recibido la aprobacién de la FDA para uso diario y se utilizan en la
actualidad.

Las lentes PMMA-TRIS fueron problematicas porque TRIS es hidréfobo y lipéfilo. Ademas, las lentes todavia no tenian
la permeabilidad necesaria para un uso prolongado. Esto causé muchas complicaciones en el impulso para desarrollar
lentes de uso prolongado y aumentar la biocompatibilidad. Buscando una solucién, los investigadores comenzaron a
investigar el dopado de lentes MMA-TRIS con fluorometacrilatos. Investigaciones recientes han demostrado que el
dopado de lentes con fluorometacrilatos aumenta la fraccién de volumen libre. Aumentar la fraccién de volumen libre
es como afiadir carriles a la autopista de difusion. Le da al oxigeno y al diéxido de carbono mas espacio para penetrar
la lente. Por lo tanto, aumenta eficientemente la permeabilidad de los polimeros, aumentando asi la comodidad y
disminuyendo la tensién ocular. Este aumento en la permeabilidad de los polimeros junto con la variacién del espesor
de la lente crearon lentes RGP que fueron aprobadas para uso prolongado por hasta siete dias.

Si bien los contactos duros no son los mas convenientes, son muy rentables. Se polimerizan a granel y luego se cortan
con un torno de precisién. Esto permite fabricarlos a un precio muy econémico. Ademas, su relativa impermeabilidad
los hace muy resistentes al entorno del ojo. Por lo general, repelen proteinas y lipidos de manera muy eficaz. Con un
mantenimiento adecuado, las lentes se pueden utilizar durante varios afios. Las lentes duras también son muy
duraderas y su resistencia les ayuda a resistir los rayones y a proteger la cérnea.

Lentes de contacto blandas: El tipo de lente de contacto mas popular es la lente blanda. Las lentes de contacto blandas
estan hechas de hidrogeles poliméricos termoendurecibles. Al igual que los polimeros de lentes de contacto duros,
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estos geles estan formados por una red amorfa tridimensional con reticulaciones. Las lentes son blandas porque el
polimero estad por encima de su temperatura de transicién vitrea. Los contactos blandos generalmente se forman
mediante moldeo por colada o el método de colada por rotacién. Se pueden producir mediante el proceso de corte de
listones, pero esto es menos comun.

En las lentes de contacto blandas, el contenido de agua afecta muchas cosas. La permeabilidad de la lente es
proporcional a la cantidad de agua en la lente. A medida que aumenta el porcentaje en peso de agua en la lente, la
permeabilidad aumenta de forma relativamente lineal. La capacidad de las lentes para absorber diversas cantidades
de agua también las hace altamente hidréfilas. Estos atributos brindan a las lentes de contacto blandas la capacidad
de lograr una permeabilidad que les permite usarse durante un uso prolongado sin dafiar el ojo. Sin embargo, el
aumento de la permeabilidad no llega gratuitamente. A medida que aumenta el contenido de agua, los polimeros
pierden su resistencia. Esto puede provocar que la lente se rompa o se raye. Una lente més blanda también ofrece
menos proteccion a la cérnea.

Los primeros contactos de hidrogel consistian en HEMA reticulado con dimetacrilato de etileno (EDMA) o dimetacrilato
de etilenglicol (EGDMA). Los modelos futuros de lentes de hidrogel agregaron tensioactivos, acido metacrilico (MAA)
y N vinilpirrolidona (NVP) para aumentar el contenido de agua. Sin embargo, la MMA no es deseable porque hace que
el polimero sea iénico, lo que atrae a las proteinas. HEMA también ha sido sustituido por monémeros tales como el
metacrilato de glicerol (GMA), que muestra una mayor resistencia a la formaciéon de biopeliculas. Las lentes de
contacto blandas HEMA/MAA tipicas tienen permeabilidades al oxigeno de aproximadamente 15-25 Barrers.

La mejora de la permeabilidad de las lentes de contacto blandas comenzé con el desarrollo de lentes de contacto de
hidrogel hechas de polimeros a base de silicona como el polidimetilsiloxano (PDMS). Las lentes de contacto de
hidrogel de silicona, también conocidas como lentes de siloxano, muestran una permeabilidad impresionante (PDMS
tiene un DK de 600 Barrers), al tiempo que conservan la comodidad, la humectabilidad y la resistencia a la biopelicula
de los hidrogeles sin silicona. Sin embargo, a diferencia de las lentes de hidrogel, la permeabilidad al oxigeno de los
hidrogeles de silicona disminuye exponencialmente a medida que aumenta el contenido de agua. Como se comenta
en el caso de las lentes de contacto duras, la silicona es hidréfoba, por lo que la humectabilidad disminuye a medida
que disminuye el contenido de agua. Esto llevé a los cientificos a investigar formas de hacer que las lentes a base de
siloxano sean mas humectables.

El uso de cadenas laterales dopadas con flior también se ha vuelto cada vez mas popular como método para aumentar
alin mas la permeabilidad. Cuando se combina con siloxano, el flior puede aumentar eficazmente la permeabilidad y
al mismo tiempo resistir eficazmente los depdsitos de lipidos. Sin embargo, los desafios encontrados con el fluor se
relacionan con la caracteristica de repelencia al agua que no se adapta a todas las aplicaciones de tales lentes. Esto
les lleva a tapar las cadenas de flior con metacrilato que es menos hidréfobo.

La quimica de la superficie de las lentes de contacto blandas es de gran importancia. Si bien las lentes de contacto
blandas suelen tener tasas de difusién aceptables, todos los hidrogeles metacrilicos y acrilicos son hidréfobos hasta
cierto punto. De hecho, se ha demostrado que, si bien el contenido de agua de un hidrogel ayuda a su permeabilidad,
no poco o nada afecta a su humectabilidad. En el caso de las lentes de siloxano es porque las superficies tienden a
estar compuestas de siloxano. El siloxano migra a la superficie de la lente durante la polimerizacién debido a su deseo
de aire. Si bien el siloxano tiene éxito en repeler las proteinas, es altamente hidréfono, lo que resulta en la deposicién
de lipidos y proteinas en la lente. La investigacién inicial intenté mezclar monémeros hidréfobos a base de silicona
con monémeros hidréfilos. Sin embargo, estos intentos no tuvieron éxito porque la diferencia en la hidrofilia causaria
la separacién de fases. Recientemente se ha demostrado que al injertar polioxietileno en la superficie, la lente repele
eficazmente proteinas y lipidos y aumenta la humectabilidad. Los tensioactivos mejorados que consisten en
copolimeros aleatorios de metacrilato de laurilo, hexilo y metilo y metacrilato de polietilenglicol también se han
mostrado muy prometedores. Los tensioactivos se unen a la superficie durante la fabricacién real de la lente. Los
mondmeros tensioactivos se afiaden a los monémeros de las lentes de contacto y los tensioactivos se mueven a la
superficie durante la creacién de las lentes porque tienen un mayor deseo de aire que de siloxano. Luego se forman
enlaces covalentes a medida que aparecen las siliconas de la matriz del gel. Actualmente, las lentes de hidrogel de
silicona tienen DK de aproximadamente 50-200 Barrers, sin embargo, ninguna de estas lentes estd actualmente
disponible comercialmente.

También se han realizado intentos para mejorar la humectabilidad de las lentes de contacto blandas en el lado de
fabricacién del procesamiento. Las investigaciones han demostrado que al polimerizar el contacto en moldes polares
se aumenta efectivamente la humectabilidad de la lente. Esto se debe a que la distribucidén de carga en el molde atrae
cargas a la superficie de la lente mientras se forma. Una vez que las cargas estan en la superficie de la lente, se
polimerizan y, en consecuencia, se ven obligadas a permanecer en la superficie. Luego, el agua de las lagrimas es
atraida hacia esta superficie polar de la lente.

También se pueden incorporar componentes diferentes y adicionales a los métodos, sistemas y aparatos detallados
en el presente documento, en realizaciones ilustrativas. Por ejemplo, en realizaciones particulares, el aparato de la
presente divulgacion también incluye, entre otros, un sistema informatico con una o mas interfaces de entrada, una
interfaz de comunicacién, un medio legible por ordenador, una interfaz de salida, un procesador, una aplicacién de
procesamiento de datos, una pantalla y una impresora. Se pueden incorporar componentes diferentes y adicionales
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al aparato para modificar una lente de contacto para una aplicacién deseada. A este respecto, un medio legible por
ordenador es un lugar de retencién o almacenamiento electrdnico de informacién de modo que un procesador pueda
acceder a la informacién como lo conocen los expertos en la técnica. El medio legible por ordenador puede incluir,
entre otros, cualquier tipo de memoria de acceso aleatorio (RAM), cualquier tipo de memoria de sélo lectura (ROM),
cualquier tipo de memoria flash, efc. tales como dispositivos de almacenamiento magnético, por ejemplo, disco duro,
disquete, tiras magnéticas, etc., discos 6pticos, por ejemplo, CD, DVD, etc, tarjetas inteligentes, dispositivos de
memoria flash, etc. Un sistema informatico de este tipo puede tener uno o mas medios legibles por ordenador que
utilizan la misma o diferente tecnologia de medios de memoria. En realizaciones ilustrativas, el sistema informético
puede incluir una pluralidad de procesadores que utilizan la misma o diferente tecnologia de procesamiento para
discriminar o diferenciar diversos puntos de control y/o parametros basandose en la necesidad médica.

En realizaciones ilustrativas, el aparato descrito en el presente documento incluye, entre otros, fuentes de luz, tal como
un laser, asi como épticas y filtros para presentar la luz laser a la muestra y facilitar la recopilacién de datos. La éptica
puede ser fibra éptica para una mayor compacidad. El aparato también puede comprender un microscopio invertido y
de contraste de fases, un microscopio de fuerza atémica, una camara CCD, espectrémetros compactos basados en
fibra, un ordenador, un software y un sistema de recoleccién de muestras de celda de flujo. El ordenador y el software
pueden automatizarse para obtener una o méas orientaciones y realizar un analisis de los datos adquiridos.
Posteriormente, los resultados se pueden comparar manual o autométicamente con una base de datos conocida,
derivada o empirica para caracterizar o identificar las caracteristicas de la lente y/o el ajuste necesario.

También se divulgan aplicaciones de procesamiento de datos, que realizan operaciones asociadas con el
procesamiento de datos para una muestra recolectada utilizando uno o mas dispositivos electrénicos que monitorizan,
detectan, miden, etc. de manera continua, periddica y/o previa solicitud, las caracteristicas fisicas y/o quimicas de la
lente, la lente predicada y/u otras caracteristicas de la presente tecnologia como se describe en el presente
documento. Las operaciones pueden implementarse utilizando hardware, firmware, software o cualquier combinacién
de estos métodos. Por ejemplo, las aplicaciones de procesamiento de datos se implementan en software (compuesto
por instrucciones legibles por ordenador y/o ejecutables por ordenador) almacenado en medios legibles por ordenador
y accesibles por un procesador para la ejecucion de las instrucciones que incorporan las operaciones de la aplicacion
de procesamiento de datos. Véanse Ejemplos. La aplicacién de procesamiento de datos puede escribirse utilizando
uno o mas lenguajes de programacion, lenguajes ensambladores, lenguajes de secuencias de comandos, etc.

Asimismo, los sistemas generadores de datos de imagenes pueden almacenar datos de imagenes en una base de
datos, que puede incluir cualquier tipo de arquitectura de almacenamiento. Las arquitecturas de almacenamiento
incluyen archivos en un sistema de archivos, bases de datos XML nativas, bases de datos relacionales, bases de
datos SQL, etc., y también pueden comprender un sistema de archivos que incluye una pluralidad de archivos de
datos. Se puede acceder a dichas bases de datos desde diversos dispositivos informaticos conectados a una maquina
de corte de torno utilizando varias interfaces de comunicacién y/o pueden almacenarse en un medio legible por
ordenador.

Los medios legibles por ordenador son un lugar de retencién o almacenamiento electrénico de informacién de modo
que los procesadores puedan acceder a la informacién como conocen los expertos en la técnica. Los medios legibles
por ordenador pueden incluir, entre otros, cualquier tipo de memoria de acceso aleatorio (RAM), cualquier tipo de
memoria de sélo lectura (ROM), cualquier tipo de memoria flash, etc., tales como dispositivos de almacenamiento
magnético (por ejemplo, disco duro, disquete, tiras magnéticas, etc.), discos épticos (por ejemplo, CD, DVD, etc.),
tarjetas inteligentes, dispositivos de memoria flash, etc. Los dispositivos informaticos pueden tener uno 0 mas medios
legibles por ordenador que utilizan la misma o diferente tecnologia de medios de memoria. Dichos dispositivos también
pueden tener una o mas unidades que admitan la carga de un medio de memoria tal como un CD o DVD. Los medios
legibles por ordenador, como se conocen en la técnica, pueden comprender una memoria caché en la que los datos
pueden almacenarse temporalmente para un acceso rapido por parte de un procesador.

Las interfaces de comunicacién proporcionan una interfaz para recibir y transmitir datos entre dispositivos utilizando
diversos protocolos, tecnologias de transmisiéon y medios conocidos por los expertos en la técnica. La interfaz de
comunicacién puede soportar la comunicacién utilizando diversos medios de transmisién que pueden cablearse o
inaldmbricos. Dichos dispositivos pueden tener una o mas interfaces de comunicacién que utilizan la misma o diferente
tecnologia de interfaz de comunicacion. Los datos pueden transferirse entre dispositivos informaticos y sistemas de
generacién de datos de imégenes utilizando interfaces de comunicacién asociadas con el software de entrada de la
presente invencién conectado a una méaquina de corte de torno. Ademas, las interfaces de comunicacién pueden
proporcionar conectividad a otros sistemas y bases de datos.

EJEMPLOS

Los presentes métodos, sistemas y tecnologias, asi descritos en general, se entenderan mas facilmente con referencia
a los siguientes ejemplos, que se proporcionan a modo de ilustracién y no pretenden ser limitantes. Lo siguiente es
una descripcidn de los materiales y procedimientos experimentales usados en los Ejemplos.

El disefio inicial de una lente de contacto de la presente invencidn incluye el parametro "Storal" como se usa en el
presente documento, que se refiere al Sag total de toda la lente. En algunos ejemplos no cubiertos por la invencién,
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la descripcidn y los ejemplos imparten el método y la fabricacién de un disefio para una lente completa con indicaciones
de una curva dinamica. En ejemplos adecuados, los presentes métodos tienen en cuenta vectores de componentes
sagitales de curva periférica. Asimismo, en realizaciones ilustrativas se proporcionan ajustes al aclaramiento central,
al aclaramiento periférico medio y al aclaramiento limbal. En la misma linea, un ejemplo implica un método para disefiar
una lente con curva dindmica como se detalla anteriormente y se explica més completamente a la vista de los Ejemplos
siguientes. Como tal, la presente tecnologia se relaciona con ambos métodos para el disefio y fabricacién de lentes
de contacto ad hoc junto con el perfeccionamiento de los puntos de control y parametros de dicha lente de contacto
ajustando los valores de aclaramiento con respecto a la lente predicada de referencia.

En los ejemplos empiricos que se describen a continuacién, normalmente se proporciona desde el principio una lente
de contacto escleral con cuatro componentes sagitales. Cada segmento tiene un componente de radio, didmetro de
cuerda y profundidad sagital. Como se define en realizaciones ilustrativas, "Storal" es la profundidad sagital total de
toda la lente, donde "ST" es la profundidad sagital total de los primeros tres componentes sagitales. Al realizar ajustes
en el aclaramiento de la lente en ciertas realizaciones, "SD" no se tiene en cuenta en algunas realizaciones ya que la
lente hace contacto con la esclerética en "DC". En algunas realizaciones, SD solo se usa para ajustar las curvas
periféricas de las lentes al 4ngulo de la esclerética. "RD" sélo se ajusta para alterar la alineacién de las curvas
periféricas con el angulo de la esclerdtica. "SB/RB" es el Curva dinamica, es decir, siempre se calcula en algunas
realizaciones, donde se especifican todas las demas curvas, en realizaciones ilustrativas. Véase la Tabla de abajo;
véase también las FIGs. 1-2.

Segmento Radio de curvatura Diametro de cuerda |Componente sagital
Curva base |RA DA SA

Curva RB DB SB

dinamica

Curva de|RC DC SC

aclaramiento

limbal

Curvas RD DD SD

periféricas

Ejemplo 1: Disefio de una lente utilizando tecnologia de curva dinamica

Muchas lentes de contacto esclerales se definen por sus radios y diametros de cuerda. Luego se calcula la profundidad
sagital total de la lente sumando los componentes sagitales de todos los radios. Este novedoso enfoque para disefiar
lentes de contacto permite al disefiador especificar todos los radios menos uno, todos los didmetros de las cuerdas y
la profundidad sagital total de la lente. Luego se calcula el radio no especificado para lograr una lente con la
profundidad sagital total deseada. Véanse los cuadros a continuacién.

I(A) Radio Didmetro de cuerda
Curva base |RA 7.60 | Especificado DA 9.00 | Especificado
Curva =SQRT((({DA 2P HHDB/ D" 2)- .
dinémica RB 6.41 DALY HSBA2)Q2SBR 2 DB 11.40 Especmcado
Curva de
aclaramiento | RC 7.90 | Especificado DC 13.00 | Especificado
limbal
Curva. RD | 13.00 | Especificado DD 16.00 | Especificado
periférica
I(B) Componente Sag acumulativo

sagital

Curva base | SA 1.475| =RA - sqri(RA"2 - (DA/2)"2) 1.475 | =SA
g.”r,"a , SB  [1.633| =Stotal - SD - SC - SA 3.109 | =SA+SB

inamica
Curva de =RC - sqrttRCN2 - (DCNRA2Y - RO -
aclaramiento | SC 0.980 | sqrt(RC"2 - (DB/2)y"2) 4.089 | =SA+SB+S C
limbal
Curva =RD - sqrt{RD"2 - (DD/2"2 -RD - -
periférica SD 1.011 SqI(RCA2 - (DO/2)2) Stotal 5.100 | Especificado
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(continuacién)

I1(A) Radio Didmetro de cuerda
Curva base |RA 8.20 | Especificado DA 9.00 | Especificado
Curva =SORT(((((DA2)HE(DB/2)2)- .
dinémica RB 6.84 (DAY +{SBAIN(2*SBY )N DB 11.40 Especmcado
Curva de
aclaramiento | RC 8.30 | Especificado DC 13.00 | Especificado
limbal
Curva. RD | 13.00 | Especificado DD 16.00 | Especificado
periférica
11(B) Componente Sag acumulativo

sagital

Curva base |SA 1.345 | =RA - sqri(RA"2 - (DA/2)"2) 1.345 | =SA
OCI.“r," a SB | 1.372| =Stotal - SD - SC - SA 2.717 | =SA+SB

inédmica
Curva ~ de =RC - sq{RCA2 - (DC/2°2) - RC -
a_ic/aram/ento SC 0.872 Sqr(RC2 - (DB/2)"2) 3.589 | =SA+SB+S C
limbal
Curva =RD - sqri{RD"2 - (DD/2"2 - RD - -~
periférica SD 1.011 SQERC™2 - (DO/2)M2) Stotal 4.600 | Especificado

Como se detalla en los dos cuadros de ejemplo anteriores, el disefiador de lentes ha especificado ciertos parametros,
como sigue: (RA) Radio curva base; (RC) Radio curvo de aclaramiento limbal; (RD) Radio curvo periférico;, (DA)
Diametro de la cuerda de curva base; (DB) Didmetro de cuerda de curva dindmica; (DC) Didmetro de la cuerda de la
curva de aclaramiento limbal; (DD) Diametro de la cuerda de la curva periférica; y el (StoraL) La profundidad sagital
total. Ahora que estos pardmetros son estaticos, es decir, posteriores a las especificaciones del montador de lentes,
cada uno de los componentes sagitales se puede calcular como se muestra a continuacion.

Notacién | Pardmetro Férmula/Calculo
(SA) Curva base = RA - sqri{RAN - (DAY
(SC) Curva de aclaramiento limbal | = RC ~ sqrttRCA2 - (DO - RC - sqri(RCA2 - (DR2Y2)
(SD) Curva periférica = R - squ(RDA2 - (D2 2) - RD - sqa(ROAN2 -~ (0723523
(SB) Componente sagital curvo| = Stotal - SD - SC - SA
dinamico
(RB) Radio de curvatura dinamica = SORTD A2y {{HDBA2 Y D-{(DAL2Y 2+ (SB 20/ 2 *8B)Y 21/

Ejemplo 2 - Modificacion de la Béveda Central (aclaramiento central)

En la medida en que el montador de lentes decida que se necesita mas aclaramiento central que una lente predicada.
ST1 = ST + aclaramiento central adicional (ST de la FIG. 2B, lente predicada). SAy SC son estaticos. SB1=8T1-SA
- SC. RB1 se vuelve a calcular utilizando la formula del radio lenticular para lograr el componente sagital SB1. Todos
los demés pardmetros/caracteristicas de adaptacién de las lentes permanecen sin cambios. El montador de lentes
decide que se necesita menos aclaramiento que el que proporciona una lente predicada. ST1 = ST - aclaramiento
central disminuido (ST de la FIG. 2B, lente predicada). Véase la FIG. 3. Ademas, una vez que se observa el
aclaramiento central, se puede utilizar una vista transversal del examen con lampara de hendidura (LES) para
determinar la cantidad de aclaramiento.

Lente
predicada
Compqnente Sag acumulativo
sagital
Curva base | SA 1.475 | “RA - sqri(RA2 - (DA/2)"2) 1.475| =SA
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(continuacién)

Lente
predicada
Componente Sag
sagital .
acumulativo
OCI.“r,"a. SB 1634 | =ST - SC - SA 3.109 | =SA+SB
inamica
Curva de o A rra i N
aclaramiento | SC 0.980 | “RC-sqrRC™2 - (DC/272) - RC - ST 4.089 | Especificado
limbal S(‘{I’[(RC"Q - (DB/Z) 2}
Lente
ajustada
Componente Sag
sagital acumulativo
Curva base | SA 1.475 | =RA -sqri{RA"2 - (DA/2)"2) 1.475|=SA
OCI.“r,"a. sB1 1.734| =ST1 - SA - SC 3.209 | =SA+SB
inamica
Curva de
aclaramiento | SC 0.980 =RC - sqri{RC"2 - (DC/272) - RC - ST1 4.189 | =ST+ Adicional
limbal sqrt{RC"2 ~(DB/2)"2)
Lente
predicada
Radio Diametro de cuerda
Curva base RA 7.60 | Especificado DA 9.00 Especificado
Curva =SQRT{DA2H(((DB/2)"2)- .
dinémica RB 6.41 DAY DHSBA* SR 2N DB 11.40 Especificado
Curva de
aclaramiento | RC 7.90 | Especificado DC 13.00 Especificado
fimbal
Lente
ajustada
Radio Diametro de cuerda
Curva base RA 7.60 Especificado DA 9.00 Especificado
Curva =SORT{({((DA2Y2)H((((DB/2Y2)- -
dinémica RB1 6.29 ((‘DA/Z)"Q)*‘(SB/\Z))I’Q*SB))’\Z)}) DB 11.40 ESPECIfICGdO
Curva de
aclaramiento | RC 7.90 Especificado DC 13.00 Especificado
fimbal

Ejemplo 3 - Modificacion del aclaramiento de la periferia media

Modificacién del aclaramiento de la periferia media - El montador de lentes decide que se necesita mas aclaramiento
en la periferia media que una lente principal, o si el montador necesita un radio curva base mas plano por razones
Opticas u otras. RA2 aumenta (un radio mayor), lo que produce un SA2 mas pequefio que el SA de la lente predicada.
ST y SC son estéticos. SB2 = ST - SA2 - SC. RB2 se vuelve a calcular utilizando la férmula del radio lenticular para
lograr el componente sagital SB2. Todos los deméas parametros/caracteristicas de adaptacién de las lentes
permanecen sin cambios. El montador de lentes decide que se necesita menos aclaramiento en la periferia media que
una lente predicada, o si el montador necesita un radio curva base mas pronunciado por razones 6pticas u otras. RA2
disminuye (un radio més pequefio), lo que produce un SA2 més grande que el SAde la lente predicada. Véase la FIG.

4 y tabla a continuacién.
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Lente predicada
Radio Diametro de cuerda
Curva base RA 7.60 Especificado DA 9.00 Especificado
=SOQRT((({{DA/2Y2 (({DB/2)}"2)-
Curvadindmica |RB  |6.41 | ybanyoasnonosssman | DB 1140 | Especificado
Curva de
aclaramiento RC 7.90 Especificado DC 13.00 Especificado
limbal
Lente ajustada
Radio Diametro de cuerda
Curva base RA 7.60 Especificado DA 9.00 Especificado
=SORTUUDARY? (DB/2)"2)-

Curvadindmica |RBT 629 | ypanyoiemniossanan | DB 11.40 | Especificado
Curva de
aclaramiento RC 7.90 Especificado DC 13.00 Especificado
limbal
Lente
predicada

Componente Sag acumulativo

sagital
Curvabase |SA |1.475 | =RA -sqri{RA"2 - (DA/2)"2) 1.475 |=SA
g.”r,"a . SB [1.634 | =ST-SC-SA 3109 |=SA+SB

inamica
Curva  de =RC - sqr(RCA2 - (DCY2°2) - RO - -
aclaramient | SC |0.980 B0 IR ST 4.089 Especificado
. sqrt(RC2 - (DB/2)"2)

o limbal
Lente
ajustada

Componente Sag acumulativo

sagital
Curva
dinamica SA2 | 1.407 =RA - sqrt(RA"2 - (DA/2)"2) 1.407 =SA
Curva
inteligente | sB2 | 1.702 | = ST - SA2-SC 3.109 | =SA+SB
Curva de
z";f,ffzg}’ ent =RC - sqrRCA2 ~ (DC/22) - RC -

SC 10.980 | sqrt{RC™2 -(DB2)"2) ST 4.089 Especificado

Ejemplo 4 - Modificacion del aclaramiento limbal

Modificacién del aclaramiento limbal - El montador de lentes decide que se necesita mas aclaramiento limbal que la
lente predicada. Por ejemplo, una lente escleral debe presentar aclaramiento més alld del limbo. RC3 disminuye (un
radio méas pequefio), lo que produce un SC3 més grande que el SC de la lente predicada. ST y SA son estaticos. SB3
= 8T - SA - SC3. RB3 se vuelve a calcular utilizando la férmula del radio lenticular para lograr el componente sagital
SB3. Todos los demés parametros/caracteristicas de adaptacion de las lentes permanecen sin cambios. El montador
de lentes decide que se necesita menos aclaramiento limbal que la lente predicada. RC3 aumenta (un radio mayor),
lo que produce un SC3 mas pequefio que el SC de la lente predicada. Siga el mismo procedimiento que el anterior.
Véase la FIG. 5 que muestra una lente con aclaramiento limbal modificado; véase también la FIG. 6 que muestra una
lente con curvas periféricas modificadas. Si es necesario, se puede utilizar una lente de mayor didmetro para asegurar

un aclaramiento limbal adecuado.
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Lente predicada
Radio Didmetro de cuerda
Curva base RA 7.60 Especificado DA 9.00
S =SORT({{DAZY2)H(({DB2)Y2)-
Curva dinamica RB 6.41 (DAY 2)HSB2)A2ESB) 2 DB 11.40
Curva  de  adlaramiento | o~ 7.90 Especificado DC 13.00
limbal
Lente ajustada
Radio Didmetro de cuerda
Curva base RA 7.60 Especificado DA 9.00
s =SQRTD ALY 2 H(({((DB/2)y"2)~
Curva dinamica RB 6.63 (DAY DHSB )W(2*SBY ) DB 11.40
Curva  de  aclaramiento | ooy 7.50 Especificado DC 13.00
limbal
Lente
predicada
Componente Sag acumulativo
sagital
Curva base SA 1.475 | "RA-sqrRAM2 -(DA/2)"2) 1.475 =SA
Curva — —
dinémica SB 1634 ST-SC-SA 3109 |=SA+SB
Curva de =RC -~ sqti{RC"2 - (DC/272) - RC -~
aclaramiento | SC | 0.980 | s@t{RC"2 -(DB/2y"2) ST 4.089 |Especificado
limbal
Lente
ajustada
Componente Sag acumulativo
sagital
Curva base | SA 1.475 | "RA - sqiRA"2 -(DA/2)"2) 1.475 =SA
OCI.”r,"a. sB3 |1.481 | =ST - SA - SC3 2956 |=SA+SB
inamica
Curva de =R({ - sqrtRCA2 - (DC272Y -RC -
aclaramiento | SC3 |1.133 | sqiRC*2 - (DB/2)"2) ST 4.089 | Especificado
limbal

Al modificar la alineacién de la curva periférica, si el montador de lentes decide cambiar las curvas periféricas de la
lente para alinearse mejor con la escleral, no son necesarios ajustes a la curva dindmica, en realizaciones adecuadas.

Resumen y realizaciones/consideraciones adicionales

Latecnologia de curva dinamica de la presente invencién proporciona, o permite que el montador de lentes de contacto
realice, ajustes en el aclaramiento de la lente en uno o mas, por ejemplo, tres, puntos distintos cambiando un Unico
parametro por punto. Los cambios en cualquier parametro afectan el aclaramiento de la lente Unicamente en el punto
deseado y no cambian el aclaramiento de la lente en los otros puntos de control no deseados. La alineacién de las
curvas periféricas, ademas, puede modificarse con respecto a la configuracién escleral sin afectar el aclaramiento de
la lente en ninguno de los puntos anteriores, a menos que se deseen tales alteraciones.
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Como se describié anteriormente, los ejemplos de realizaciones y aplicaciones de lentes esclerales incluyen, entre
otros, usos para cérneas irregulares, pero la invencién podria usarse también para cérneas normales. Los ejemplos
se refieren ademas a lentes de contacto rigidas permeables a los gases, aunque la invencién también podria usarse
para lentes de contacto hibridas (material central rigido, faldén hidréfilo blando). La invencién esta dirigida a
realizaciones ilustrativas, algunas de las cuales son adecuadas para lentes de contacto rigidas permeables a los
gases, la invencién también podria usarse para lentes de contacto hibridas (material central rigido, faldén hidréfilo
blando) y/o para lentes de contacto blandos hidréfilos. En algunas realizaciones, las lentes de contacto blandas
hidréfilas no son apropiadas; en realizaciones ilustrativas, las lentes esclerales deben descansar sobre la esclerética
(parte blanca del 0jo). En algunos aspectos de la presente invencién se utilizan materiales rigidos permeables a los
gases o lentes de contacto hibridas.

Ademas, las lentes esclerales resultantes de la presente invencién se han fabricado usando una variedad de
materiales, configuraciones y dispositivos en la medida en que una lente subyacente requeria ajustes. A este respecto,
las lentes miniesclerales y totalmente abovedadas permiten la adaptacién de una amplia variedad de formas y tamafios
de cérnea utilizando un anico conjunto de adaptaciéon y una filosofia de adaptacién, en algunas realizaciones. En
algunas realizaciones, la tecnologia actual proporciona una esclerética fundamentalmente bien disefiada con curvas
periféricas refinadas y una zona de aterrizaje generosa. Asimismo, didmetros de lente que varian desde
aproximadamente 0.01, 0.1, 1, 2, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35 0 40 mm hasta aproximadamente 0.1, 1, 2, 5, 10, 15, 20,
25, 30, 35, 40 0 50 mm estan dentro del alcance de la presente divulgacion. En realizaciones ilustrativas, los didmetros
de las lentes varian desde aproximadamente 0.01, 0.1, 1, 2, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35 0 40 mm hasta aproximadamente
0.1,1,2,5,10, 15, 20. 25, 30, 35, 40 o 50 mm. En realizaciones adecuadas, los diametros de las lentes varian desde
aproximadamente 10, 15 0 20 mm hasta aproximadamente 15, 20 o 25 mm. En realizaciones ilustrativas, el didmetro
de la lente es desde aproximadamente 16.0 mm hasta aproximadamente 17.0 mm.

A este respecto, las realizaciones ilustrativas que proporcionan didmetros de lentes desde aproximadamente 16.0 mm
hasta aproximadamente 17.0 mm permiten acomodar una variedad de tamafios corneales. En algunas realizaciones,
se fabrican disefios alargados y achatados para adaptarse a una amplia gama de formas corneales. La tecnologia de
curva dindmica de la presente divulgacion permite opciones de disefio personalizadas para ajustar la éptica y el ajuste
fisico junto con la personalizaciéon de cualquiera y/o todos los parametros. En algunas realizaciones, las curvas
periféricas téricas, el espesor central personalizado, los perfiles de control de flexién y las prescripciones téricas
frontales se fabrican como un lote de uno.

En resumen, uno de los aspectos clave de la presente invencién se refiere a la capacidad de centrarse Unicamente en
las modificaciones de pardmetros necesarias para fabricar una lente de contacto escleral de ajuste perfecto. En este
sentido, cuando se realiza una modificacién de parametro, la tecnologia actual imparte una férmula de activacién
automatica para garantizar que todos los demés atributos de disefioc permanezcan consistentes, lo que en
consecuencia permite ajustes finos relacionados solo con el pardametro que requiere modificacidén (curva base, curva
de aclaramiento limbal y curvas periféricas, hundimiento efectivo).

La presente invencion no debe limitarse en términos de las realizaciones particulares descritas en esta solicitud, que
pretenden ser ilustraciones Unicas de aspectos individuales de la invencién. Se pueden realizar muchas modificaciones
y variaciones de esta invencion sin apartarse de su alcance. Se pretende que tales modificaciones y variaciones entren
dentro del alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema para personalizar al menos una lente de contacto escleral en uno o mas sitios deseados sin alterar la al
menos una lente de contacto escleral en sitios no deseados, comprendiendo el sistema:

(a) al menos una lente de contacto escleral predicada para funcionar como referencia para determinar uno o més sitios
de puntos de control de la superficie posterior de la lente de contacto escleral predicada que requieren ajuste,

en donde la lente de contacto escleral predicada tiene una superficie que tiene segmentos que comprenden un
segmento curva base colocado en una porcidn central de la lente, un segmento curvo dinamico que rodea
periféricamente el segmento curva base , un segmento curvo de aclaramiento limbal que rodea periféricamente el
segmento curvo dinamico, y un segmento curvo periférico que rodea periféricamente el segmento curvo de
aclaramiento limbal, en el que el segmento curva base esta definido por componentes de pardmetros de segmento
que comprenden un componente sagital curva base SA, un componente de radio curva base RA'y un componente de
diametro de cuerda curva base DA, el segmento curvo dinamico se define por componentes de parametros de
segmento que comprenden un componente sagital curvo dindmico SB, un componente de radio curvo dindmico RB y
un componente de didmetro de cuerda curvo dindmico DB, el segmento curvo de aclaramiento limbal se define por
componentes de parametros de segmento que comprenden un componente sagital curvo de aclaramiento limbal SC,
un componente de radio curvo de aclaramiento limbal RC y un componente de didmetro de cuerda curvo de
aclaramiento limbal DC, el segmento curvo periférico se define por componentes de pardmetros de segmento que
comprenden un componente sagital curvo periférico SD, un componente de radio curvo periférico RD y un componente
de didmetro de cuerda curvo periférico DD, y la lente tiene un aclaramiento sagital total ST,

y en el que el uno o mas sitios de puntos de control se seleccionan del grupo que consiste en un sitio de punto de
control de aclaramiento central de la béveda, un sitio de punto de control de aclaramiento periférico medio, un sitio de
punto de control de aclaramiento limbal y un angulo de alineacién escleral, y combinaciones de los mismos;

(b) al menos un sustrato de lente de contacto escleral para formar una lente de contacto escleral ajustada;

(c) un dispositivo para alterar uno o mas pardmetros de segmento de la superficie posterior del al menos un sustrato
de lente de contacto escleral que requiere ajuste con respecto a la lente predicada, en donde los pardametros de
segmento se seleccionan del grupo que consiste en el segmento curva base , el segmento curvo dinamico, el
segmento curvo de aclaramiento limbal, el segmento curvo periférico y combinaciones de los mismos, y cada uno de
los uno o0 mas parametros de segmento comprenden componentes seleccionados del grupo que consiste en al menos
un componente sagital, al menos un componente de radio, y al menos un componente de diametro de cuerda, y en el
que el dispositivo esta guiado por ordenador y configurado para alterar el uno o mas parametros del segmento de
manera que un cambio en uno o mas de los componentes para cada uno de los uno o mas parametros del segmento
esté asociado con un cambio correspondiente en el uno o mas sitios de puntos de control, y ademas en el que el
dispositivo esta guiado por ordenador y configurado de manera que los cambios en cualquier parametro de segmento
unico modifiquen el al menos un sustrato de lente de contacto escleral en el sitio de punto de control deseado del uno
0 més sitios de puntos de control y no modificar el al menos un sustrato de lente de contacto escleral en sitios de
puntos de control no deseados del uno o més sitios de puntos de control,

en el que el sistema esta configurado para la seleccién de uno o mas sitios de puntos de control seleccionados de un
aclaramiento de béveda central, un aclaramiento periférico medio y un aclaramiento limbal de la lente de contacto
predicada para ajuste,

para formar la lente de contacto escleral que se va a fabricar que tiene una superficie correspondiente a parametros
de segmento alterados con respecto a la lente predicada de acuerdo con un algoritmo implementado por ordenador
en medios legibles por ordenador,

en donde (i) un cambio en el sitio del punto de control del aclaramiento de béveda central corresponde a cambios en
el componente sagital curvo dindmico y en el aclaramiento sagital total de la lente, en donde el componente sagital
curva base, la curva dindmica y la curva de aclaramiento limbal comprenden el aclaramiento sagital total para la lente
de contacto, (ii) un cambio en el sitio del punto de control del aclaramiento periférico medio corresponde a cambios en
el componente sagital curvo dindmico y en el componente sagital curva base, y (iii) un cambio en el sitio del punto de
control del aclaramiento limbal corresponde a cambios en el componente sagital curvo dindmico y en el componente
sagital limbal.

2. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el dispositivo comprende un torno con una herramienta de corte.

3. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el dispositivo comprende un torno con una herramienta de corte, y en el
que el componente sagital de una curva dindmica es un parametro de entrada para el torno basado en un algoritmo
definido por:
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Notacién | Parametro Formula/Célculo

(SA) Curva base = RA - sqrti(RA*2 - (DA/2)*2)

(SC) Curva de aclaramiento limbal = RC -sqrt(RC*2 - (DC/2)*2) - RC - sqrt(RC"2 -
(DBf2)"2)

(SD) Curva periférica = RD -sqrt(RD"2 - DD/2)*2) - RD - sqrt(RC"2 -
(DC/2)72)

(SB) Componente sagital curvo dinamico = Stotal - SD - SC - SA

. Lo =SQRT(((DA2)"2)+(((((DB/2)*2)~((DA/2)
(RB) Radio curvo dindmico A2)+(SB2))/(2*SB))A2)))

4. El sistema de la reivindicaciéon 1, en el que el dispositivo estd configurado de manera que cada uno de los
componentes de radio curva base, el componente de radio curvo dindmico y el componente de radio curvo de
aclaramiento limbal representan radios de curvatura para arcos con respecto a un eje 6ptico central de la lente de
contacto.

5. El sistema de la reivindicacién 4, en el que para

(i) el cambio en el sitio del punto de control de aclaramiento de béveda central:

basandose en una especificaciéon de un ajuste del aclaramiento sagital total de la lente predicada, cambios en el
componente sagital curvo dindmico y el componente de radio curvo dinamico de la lente predicada se calculan para
efectuar cambios en el sitio del punto de control de aclaramiento de béveda central de la lente que se va a fabricar, de
acuerdo con los algoritmos

ST1 = Especificado

SB1=ST1-SA -SC

RBI = SQRT{(DA2Y2)+({(({({DB/2Y"2)-((DA/2)"2)
+HSB12NAZ*SBLY2))),

en el que ST1 es el aclaramiento sagital total ajustado especificado, SB1 es el componente sagital curvo dinamico
modificada calculado y RB 1 es el componente del radio curvo dinamico modificado calculado.

6. El sistema de la reivindicacién 4, en el que para
(ii) el cambio en el sitio del punto de control de aclaramiento periférico medio:

basandose en una especificacién de un ajuste al radio curva base de la lente predicada y cambios en el componente
sagital curvo dinamico, el componente de radio curvo dinamico y el componente sagital curva base de la lente
predicada se calculan para efectuar cambios en el sitio del punto de control de aclaramiento periférico medio de la
lente que se va a fabricar, de acuerdo con los algoritmos
RAZ2 = Bspecificado
SA2 =RAZ - sqitfRA2"2 - (DA2)"2)

SB2 = 58T ~-8A2 - 8C

RB2 = SQRT(((DA2Y 2HH{{{({{DB/2Y"2)-((DA/2)"2)
HSB22NA2*SB2)Y ),
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en el que RA2 es el radio curva base ajustado especificado, SA2 es el componente sagital curva base cambiado
calculado, SB2 es el componente sagital curvo dindmico cambiado calculado y RB2 es el componente de radio curvo
dindmico cambiado calculado.

7. El sistema de la reivindicacién 4, en el que para

(i) el cambio en el sitio del punto de control del aclaramiento limbal: basandose en una especificacién de un ajuste al
radio curvo de aclaramiento limbal de la lente predicada y cambios en el componente sagital curvo dinamico, el
componente de radio curvo dinamico y el componente sagital curvo de aclaramiento limbal de la lente predicada se
calculan para efectuar cambios en el sitio del punto de control de aclaramiento limbal de la lente que se va a fabricar,
de acuerdo con los algoritmos

RC3 = Especificado
SC3 =RC3 - sqrt(RC372 - (DC/2)*2 - RC3 - sqrt(RC372 - (DB/2)*2)
SB3 =S8T - SA - SC3

RB3 = SORT((DA/2Y DH((((DB/2Y)-{(DA2Y2)
+H(SB3N2PAR*SB3)2)),

en donde RC3 es el radio curvo de aclaramiento limbal ajustado especificado, SC3 es el componente sagital curvo de
aclaramiento limbal modificado calculado, SB3 es el componente sagital curvo dinamico modificada calculado y RB3
es el componente sagital curvo dinamico modificada calculado.

8. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el dispositivo esta configurado ademés para ajustar un éngulo de
alineacién escleral de la lente que se va a fabricar con respecto a la lente principal ajustando uno o méas componentes
del segmento curvo periférico de la lente principal.

9. El sistema de la reivindicacion 1, en el que el dispositivo estd configurado de manera que los cambios en el
componente sagital curvo periférico no afecten el aclaramiento sagital total.

10. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el dispositivo esta configurado de manera que la curva base, la curva
dinamica, la curva de aclaramiento limbal y la curva periférica sean parametros de segmento para una curva esférica.

11. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el dispositivo esta configurado de manera que al menos una de la curva
base, la curva dinamica, la curva de aclaramiento limbal y la curva periférica sean parametros de segmento para una
curva asférica.

12. El sistema de la reivindicacion 11, en el que el dispositivo esta configurado de manera que la curva asférica se
selecciona del grupo que consiste en secciones cénicas, polinomios, estrias, lineas rectas, lineas en angulo, lineas
ahusadas, curvas poligonales, rectangulares, cuadradas, circulares, diagonales, configuraciones concéntricas,
estampadas, perimétricas, hexagonales o triangulares, o cualquier linea de forma libre que posea un punto inicial, un
punto final y conecte dos puntos definidos en el espacio, y/u otras formas que sean congruentes para su uso como
componente sagital.

13. El sistema de la reivindicacién 1, en el que el sistema esta configurado ademas para definir una 0 mas curvas de
parametros de segmento adicionales y/o uno o més sitios de puntos de control adicionales seleccionados del grupo
que consiste en una o mas curvas y/o componentes sagitales, en el que todas las curvas y/o componentes sagitales
se definen para la lente de contacto distintas del componente sagital curvo dindmico, y en el que el componente sagital
curvo dindmico se calcula para lograr un aclaramiento sagital total deseado.
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FIG. 1A
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FIG. 7A
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