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Relatério Descritivo da Patente de Invengao para "MOLDE DE
DISPOSITIVO BIOMEDICO SOLUVEL EM AGUA"

Campo da Invencao

A presente invengao refere-se a moldes para a formagdo de um
dispositivo biomédico, como uma lente oftalmica. Mais especificamente, a
presente invengao se refere a um aparelho e a métodos para modelar dispo-
sitivos biomédicos com um molde que inclui ao menos uma parte do molde
que é soluvel em agua.
Antecedentes da Invencao

E bastante conhecido que as lentes de contato podem ser usa-
das para melhorar a visao. Diversas lentes de contato tém sido produzidas
comercialmente ha muitos anos. Os primeiros projetos de lentes de contato
foram feitos a partir de materiais duros. Embora estas lentes ainda sejam
usadas atualmente em algumas aplicagdes, elas nao sao adequadas para
todos os pacientes devido a seu baixo grau de conforto e permeabilidade
relativamente baixa a oxigénio. Desenvolvimentos posteriores no campo fi-
zeram aparecer lentes de contato macias, a base de hidrogéis.

As lentes de contato de hidrogel sao muito populares hoje em
dia. Estas lentes, com frecjuéncia, sdo mais confortaveis de usar do que as
lentes de contato feitas de materiais duros. As lentes de contato macias ma-
ledveis podem ser fabricadas por meio da formagdo de uma lente em um
molde de muiltiplas partes, onde as partes combinadas formam uma topogra-
fia consistente com a lente final desejada.

Durante os processos tipicos de fabricagdo de lente oftalmica, os
moldes da Curva Frontal (FC — Front Curve) e da Curva Posterior (BC —
Back Curve) sdo moldados por injegao. Uma mistura de reagao, compreen-
dendo um mondémero ou um pré-polimero é dosada no molde FC. O molde
BC é depositado no topo de FC para encerrar a mistura de reacado em uma
cavidade com a geometria de lente adequada. Este conjunto é exposto a luz,
o que permite que o mondémero polimerize ou cure, para criar a lente oftalmi-
ca. Apds a lente ser curada, é usado um processo de desmoldagem para

extrair mecanicamente o molde de BC da lente e o molde de FC. Finalmen-
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te, a lente e FC sdo submersos em fluido e a lente é liberada do molde de
FC.

A seguir a cura, a pratica tradicional dita que as partes de molde
sejam separadas e que a lente permanega aderida a uma das partes de
molde. Um processo de liberagdo separa a lente da parte de molde rema-
nescente. No entanto, o processo de liberagao, com frequéncia, € dificil, ja
que a adesao a parte de molde é significativa, em comparagdo com as pro-
priedades fisicas da lente curada. Historicamente, o processo de desmolda-
gem tem sido o fator que mais contribui para defeitos de borda na lente de
contato, devido as tensdes mecéanicas aplicadas a lente durante o processo
de extragdo. As etapas do processo de liberagdo podem demandar tempo, O
que prejudica os objetivos da linha de fabricagcdo. Em adigao, as tensoes a
que a lente fica exposta durante a liberagao, podem resultar em danos a len-
te, como fragmentos ou rasgos. Em outro aspecto, a liberagdo de materiais
de lente de silicone pode incluir a exposi¢do da lente a um solvente organi-
co, como alcool isopropilico (a partir daqui, "IPA"). Como o IPA é inflamavel,
lidar com IPA em um ambiente de producao requer que sejam tomadas me-
didas adicionais de seguranca e de descarte adequado. Sendo que tudo isso
adiciona custos e complexidade ao processo.

Logo, seria vantajoso proporcionar aparelhos e métodos que
facilitem o uso de uma parte de molde com uma porgéo soluvel em agua que
possa, deste modo, facilitar ou eliminar completamente a necessidade de
liberagao da lente da parte de molde.

Sumario da Invengao

Sendo assim, a presente invengao proporciona partes de molde
para a formagao de dispositivos biomédicos, como lentes oftalmicas, em que
ao menos uma por¢do das partes de molde é formada de um material solu-
vel em agua, como alcool polivinilico modificado e aparelho, sistemas e mé-
todos para a produgéo das partes de molde com porg¢des soluveis em agua.

Os métodos de liberacdo de lente conhecidos anteriormente sdo, as
vezes, ineficazes, porque eles se baseiam em influéncias externas para su-

perar a forca adesiva entre a superficie da lente de contato e a forma de
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fundigdo cbncava. Ao invés de tentar superar a forga adesiva mencionada
anteriormente, uma forma de fundicdo céncava de PVOH modificado, é
completamente dissolvida em agua, deixando a lente de contato.

Descricao dos Desenhos

A figura 1 ilustra um diagrama de um molde de lente de contato.

A figura 2 ilustra etapas do método que podem ser implementa-
das enquanto se pratica a presente invengao.

A figura 2a ilustra etapas adicionais do método que podem ser
implementadas enquanto se pratica a presente invencao.

A figura 3 ilustra estacoes do aparelho que podem ser usadas
para implementar algumas modalidades da presente invengao

A figura 4 ilustra uma segédo transversal de uma lente oftalmica
com uma camada superficial e uma camada de nucleo.

A figura 5 inclui um diagrama que ilustra o tempo de dissolugao
do material do molde versus a temperatura de uma solugdo aquosa, como
agua deionizada.

A figura 6 inclui um diagrama que ilustra a taxa de dissolugao do
material do molde versus a temperatura e taxa de agitagdo de uma solugao
aquosa, como agua deionizada.

A figura 7 inclui um diagrama que inclui a transmissao média de
luz de um material antigo versus o comprimento de onda.

A figura 8 inclui um diagrama que ilustra 0 moédulo de armaze-
namento de um material de molde versus a temperatura.

A figura 9 inclui um diagrama que ilustra a tangente da perda de
um material de molde versus a temperatura.

A figura 10 ilustra uma seg¢ao transversal mostrando um material
de molde que compreende uma mistura de materiais soluveis em agua e
nao-soluveis em agua.

Descrigao Detalhada da Invengao

Em geral, a presente invengao esta direcionada a uma parte de

molde para formar um dispositivo biomédico, em que ao menos uma porgao

da parte de molde é soluvel em agua. A parte de molde pode incluir, conse-
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acordo com a presente invengdo, a porgdo soluvel em agua da parte de
molde compreende um polimero modificado, como polimero de alcool polivi-
nilico modificado. A seguir & formacao de um dispositivo biomédico que utili-
za a parte de molde com a porgéo soluvel em agua, a parte de molde pode
ser exposta a agua para dissolver a porgao soluvel em agua e, deste modo,
facilitar a remoc¢ao da lente do molde.

Conforme usado no contexto, o alcool polivinilico (também refe-
rido as vezes como PVOH, PVA e PVAL) é um polimero biodegradavel que
se decompde quando exposto a H,O. Os produtos da decomposig¢éo incluem

H20 e CO.. A estrutura basica de polimero de PVOH inclui:

B B
L]
[

Antes da presente invengao, o uso de PVOH como um material
de forma de fundigédo para o processamento de lente oftalmica era limitado
devido as propriedades térmicas do PVOH. Especificamente, a temperatura
de processamento de fundigdo tradicional e a temperatura de degradagao
térmica de PVOH sdo quase iguais. Logo, € muito dificil processar PVOH
puro com métodos tipicos de processamento termoplastico, isto €, molda-
gem por injecao, sem que o polimero seja degradado. De acordo com a pre-
sente invengdo, o PVOH é modificado de modo a fornecer temperaturas
mais baixas de fundicdao, onde o PVOH possa ser usado em moldagem por
injecdo sem degradar de maneira significativa suas propriedades fisicas.

Conforme usado no contexto, o termo "molde" refere-se a um
objeto rigido ou semirigido que pode ser usado para formar lentes a partir de
formulagcdes ndo curadas. Os moldes preferidos sdo moldes de duas partes,
conforme descrito acima, onde a curva frontal ou a curva posterior do molde
é formada pelo menos parcialmente de um PVOH soluvel em agua modifica-

do. Exemplos de PVOH soluvel em agua modificado incluem, mas nao estao
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limitados a, Aqua-Sol 1220.

Conforme usado no contexto, "liberado de um molde" significa
que um lente ou esta completamente separada do molde ou esta apenas
levemente presa, tal que ela pode ser removida com agitagdo suave ou em-
purrada para fora com uma mecha de algodéo.

Lentes

Conforme usado no contexto, o termo "lente" refere-se a qual-
quer dispositivo oftalmico que resida em ou no olho. Estes dispositivos po-
dem proporcionar corregdo optica ou podem ser cosméticos. Por exemplo, 0
termo lente pode se referir a uma lente de contato, a uma lente intraocular, a
lente de sobreposicéo, a inser¢gao ocular, insergao éptica ou outro dispositivo
similar através do qual a visdo é corrigida ou modificada, ou através do qual
a fisiologia do olho é cosmeticamente aprimorada (por exemplo, cor da iris)
sem impedir a visdo. Em algumas modalidades, as lentes preferidas da in-
vencgdo sao lentes de contato macias feitas de elastomeros de silicone ou
hidrogéis, que incluem, mas nao estdo limitados a, hidrogéis de silicone, e
fluoro-hidrogéis.

Conforme usado no contexto, o termo "mistura de formacgao de
lente" refere-se a um material monémero ou pré-polimero que pode ser cu-
rado, para formar uma lente oftdlmica. Diversas modalidades podem incluir
misturas de formacao de lente com um ou mais aditivos como: bloqueadores
de UV, corantes, fotoiniciadores ou catalisadores e outros aditivos que se
possa desejar em uma lente oftdlmica como lentes de contato ou intraocula-
res. As misturas de formagao de lente sdo descritas mais completamente
abaixo.

Moldes

Agora, com referéncia a figura 1, um diagrama de um molde e-
xemplificativo para uma lente oftalmica é ilustrado. Conforme usado no con-
texto, os termos "molde" e "conjunto de molde" referem-se a uma forma 100
que tem uma cavidade 105 dentro da qual uma mistura de formacgao de lente
pode ser dispensada, tal que, quando da reagéo ou cura da mistura de for-

macéao de lente, uma lente oftdlmica 108 com um formato desejado, € pro-
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duzida. Os moldes e os conjuntos de molde 100 desta invengao sédo consti-
tuidos de mais de uma "parte de molde" ou "pedago de molde" 101-102. As
partes de molde 101-102 podem ser colocadas juntas tal que uma cavidade
105 seja formada por meio da combinagdo das partes de molde 101-102 e
uma lente 108 possa ser formada na cavidade 105. Esta combinag¢ao de par-
tes de molde 101-102 é, de preferéncia, temporaria. Quando da formagao da
lente, as partes de molde 101-102 podem ser separadas novamente para a
remogao de uma lente formada (nao mostrada).

Uma "parte de molde", como o termo é usado neste relatério,
refere-se, consequentemente, a uma por¢ado de molde 101-102 que, quando
combinada com uma outra por¢do de um molde 101-102, forma um molde
100 (também referido como um conjunto de molde 100). Ao menos uma par-
te de molde 101-102 é projetada para ter ao menos uma parte de sua super-
ficie 103-104 em contato com a mistura de formacao de lente tal que, quan-
do da reagdo ou cura da mistura de formagao de lente, aquela superficie
103-104 fornece um formato e forma desejada a parte da lente com a qual
ela esta em contato. O mesmo é verdadeiro para ao menos uma outra parte
de molde 101-102.

Assim, por exemplo, em uma modalidade preferida, um conjunto
de molde 100 é formado a partir de duas partes 101-102, uma pega coéncava
fémea (parte de molde da curva frontal) 102 e uma peg¢a convexa macho
(parte de molde de curva posterior) 101 com uma cavidade 105 formada en-
tre elas. A porgao da superficie cdncava 104 que faz contato com a mistura
de reagao (referida as vezes como "mistura de formag¢ao de lente") tem a
curvatura da curva frontal de uma lente oftalmica 108 a ser produzida no
conjunto de molde 100 e é suficientemente lisa e formada de modo que a
superficie de uma lente oftalmica 108 formada por polimerizagao da mistura
de reagao, que esta em contato com a superficie concava 104, seja aceitavel
do ponto de vista éptico.

A parte de molde de curva posterior 101 tem uma superficie
convexa 103 em contato que entra em contato com a mistura de formagao

de lente e tem a curvatura da curva posterior de uma lente oftdimica a ser
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produzida no conjunto de molde 100. A superficie convexa 103 é suficiente-
mente lisa e formada tal que a superficie de uma lente oftalmica formada
pela reagao ou cura da mistura de formacao de lente, em contato com a su-
perficie posterior 103, é aceitavel do ponto de vista dptico. Sendo assim,
qualquer tal superficie 103-104 pode ter um acabamento superficial de qua-
lidade 6ptica, o que indica que ela é suficientemente lisa e formada tal que
uma superficie de lente formada pela polimerizagdo de um material de for-
mac3do de lente em contato com a superficie de moldagem, é aceitavel do
ponto de vista optico. Adicionalmente, em algumas modalidades, a superficie
de formacéo de lente 103-104 pode ter uma geometria que € necessaria pa-
ra conferir a superficie da lente as caracteristicas 6pticas desejadas, incluin-
do, sem limitagdo, poténcia esférica, esférica e cilindrica, corre¢do de aber-
ragdo de frente de onda, corregdo de topografia cérnea e similares, assim
como qualquer combinagdo das mesmas. Em geral, a superficie cOncava
interna 104 da parte de molde de curva frontal 102 define a superficie exter-
na da lente oftaimica 108, enquanto a superficie convexa externa 103 da
peca de molde posterior 101 define a superficie interna da lente oftalmica
108.

Tipicamente, as lentes sao formadas sobre pelo menos uma su-
perficie de ambas as partes de molde. No entanto, em algumas modalida-
des, uma superficie da lente pode ser formada a partir de um molde e a ou-
tra superficie pode ser formada usando um método de preenchimento, ou
outros métodos.

Salvo os polimeros soliveis em agua, em algumas modalidades,
os moldes da invengao podem conter aditivos que facilitem a separagao das
superficies de formagao de lente, reduzam a adesdo da lente curada a su-
perficie de moldagem ou ambos. Por exemplo, aditivos como metal ou sais
de amoébnio de acido estearico, ceras de amida, ceras de polietileno ou de
polipropileno, ésteres de fosfato organico, ésteres de glicerol ou ésteres de
alcool, podem ser adicionados a0 material usado para formar as partes de

molde 101-102 antes de formar 0 molde.
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Exemplos de aditivos que podem ser adicionados ao material de
parte do molde podem incluir, mas ndo estao limitados a: Dow Siloxane
MB50-321 e Dow Siloxane MB50-321 (uma dispersao de silicone), Nurcrel
535 & 932 (resina de copolimero de acido etileno-metacrilico N2 de registro
25053-53-6), Erucamide (amida de &cido graxo N° de registro 112-84-5), O-
leamide (amida de acido graxo N2 de registro 301-02-0), Mica (N2 de registro
12001-26-2), Atmer 163 (alquil dietanolamina graxo N2 de registro 107043-
84-5), Pluronic (copolimero em bloco de polioxipropileno-polioxietiieno N2 de
registro 106392-12-5), Tetronic (amina alquioxilada 110617-70-4), Flura (N2
de registro 7681-49-4), estearato de calcio, estearato de zinco, antibloco Su-
per-Floss (agente antibloqueio escorregamento, N2 de registro 61790-53-2),
antibloco Zeospheres (agente antibloqueio/escorregamento), Ampacet
40604 (amida de acido graxo), Kemamide (amida de acido graxo), amida de
acido graxo Licowax, Hypermer B246SF, XNAP, monolaurato de polietileno
glicol (anti-stat), 6leo de soja epoxidado, talco (silicato de magnésio hidrata-
do), carbonato de célcio, acido beénico, tetra-estearato de pentaeritritol, aci-
do succinico, epolene E43-Wax, metil celulose, cocamida (agente antiblo-
queio N*° de registro 61789-19-3), polivinil pirrolidona (360.000 PM).

Ainda, além do polimero soluvel em agua, os moldes da inven-
cao podem conter outros polimeros como polipropileno, polietileno, poliesti-
reno, metacrilato de polimetila, e poliolefinas modificadas. Por exemplo, uma
mistura do polimero soluvel em agua e polipropileno (Zieglar Natta ou pro-
cesso de catalisador de metaloceno com nucleagéao, onde ATOFINA EOD 00
—11) pode ser usada, onde a porcentagem de razao por peso de polimero
soluvel em agua e polipropileno varia de cerca de 99:1 a cerca de 10:90,
respectivamente. Tais misturas podem ser usadas em uma ou outra ou em
ambas as partes de molde 101-102. Em algumas modalidades, prefere-se
que tal mistura seja usada na curva posterior e a curva frontal consista em
uma olefina ciclica.

Conforme usado no contexto, o termo "nao curado” refere-se ao
estado fisico de uma mistura de reacao (as vezes referida como "formulagao

da lente") antes da cura final formar uma lente 108. Algumas formula¢des de
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lente contém misturas de monémeros que sdo curadas apenas uma vez.
Outras formulagdes de lentes contém mondmeros, mondmeros parcialmente
curados, macrdmeros, pré-polimeros e outros componentes.

De acordo com a presente invengédo, a seguir a cura final da len-
te 108 ou de outro dispositivo biomédico, uma ou mais das partes de molde
101-102 podem ser expostas a 4gua, como agua deionizada (a partir daqui,
"DI"). A exposig¢éo a agua pode ser operativa para dissolver a porgcdo soltvel
em agua e, deste modo, facilitar a liberagdo da lente 108 da parte de molde
101-102. Em algumas modalidades, a parte de molde 101-102 pode ser es-
sencialmente totaimente formada de material soluvel em agua, como PVOH
modificado.

Em outras modalidades, o material soluvel em agua pode ser
intermisturado com um material ndo-solldvel em agua, tal que apés o material
soluvel em agua estar dissolvido, o material ndo-sollivel em agua remanes-
cente forma uma superficie porosa. Ainda em outras modalidades, pode ser
formado um molde com multiplas camadas que proporcione estabilidade de
nucleo a partir de um material nao-solivel em agua, como, por exemplo,
uma olefina ciclica (a partir daqui, "camada de nucleo") e uma camada de
superficie de um material soluvel em agua, como PVOH modificado (a partir
daqui, "camada superficial"). Apds a dissolugao do PVOH, a lente 108 nao
sera mais aderida a camada de nucleo (adicionalmente discutido abaixo com
referéncia a figura 4).

Etapas do Método

Adicionalmente, esta invengdo inclui um método de fazer uma
lente oftalmica com etapas que incluem dispensar uma mistura de reagéo de
lenta ndo curada em um molde, compreendendo, consistindo essencialmen-
te em ou consistindo em, um polimero soluvel em agua. Em algumas moda-
lidades, o polimero soluvel em agua pode incluir PVOH modificado, como,
por exemplo, Aqua-Sol 1220.

Agora, com referéncia a figura 2, o fluxograma ilustra etapas e-
xemplificativas que podem ser implementadas em algumas modalidades da

presente invengdo. Deve-se entender que algumas ou todas as etapas a
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seguir podem ser implementadas em diversas modalidades da presente in-
vengao.

Em 200, séo usados processos de moldagem por inje¢cao para
formar uma ou mais partes de molde 101-102 em que, a0 menos uma parte
de ao menos uma parte de molde 101-102, utilizada para formar um disposi-
tivo biomédico, como, por exemplo, uma lente oftaimica 108, é moldada por
injecao a partir de material que é soluvel em agua. Em algumas modalidades
preferidas, ao menos uma parte de molde é formada essencialmente intei-
ramente de um material que é soldvel em agua. Materiais soluveis em agua
exemplificativos incluem PVOH modificado e, em particular, um material com
as caracteristicas fisicas de Aqua-Sol 1220.

Em 201, a mistura de reagao é depositada em uma primeira par-
te de molde 102, que é utilizada para conformar a lente oftalmica 108.

Em 202, a primeira parte de molde 102 pode ser combinada com
pelo menos uma parte de molde 101-102 para conformar a mistura de rea-
cao depositada no formato desejado de um dispositivo biomédico, como uma
lente oftalmica 108.

Em 203, a mistura de reagao é curada e formada em uma lente
108. A cura pode ser obtida, por exemplo, por diversos meios conhecidos na
técnica, como, por exemplo, exposicao da mistura de reagao a radiagao ac-
tinica, exposigdo da mistura de reagao a calor elevado (isto é, 40°C a 75°C)
ou exposigao tanto a radiagdo actinica e calor elevado.

Em 204, as partes de molde 101-102 podem ser expostas a uma
solugao de hidratagao. A solugao de hidratagao pode incluir, por exemplo,
agua deionizada (DI) ou uma solugao aquosa. As partes de molde 101-102
podem ser expostas a solugdo aquosa por um periodo de tempo suficiente
para dissolver as porgoes soluveis em agua das partes de molde, o que, em
algumas modalidades, incluird uma ou mais partes de molde integral.

Um fator histérico que contribui para o rendimento é a eficacia
de uma lente formada liberar das respectivas partes de molde 101-102 du-
rante a desmoldagem. Em métodos conhecidos anteriormente, a lente oftal-
mica 108, que é aderida a uma parte de molde 101-102, € colocada em um
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fluido a uma temperatura especifica. A expansao ou encolhimento relativo
dos dois materiais no fluido permite que a lente se solte da parte de molde
101-102. No entanto, este método nao é totalmente efetivo e pode ser demo-
rado, o que resulta em uma diminuigdo no rendimento total.

A dissolugdo de uma ou mais partes de molde 101-102 pode
eliminar a desmoldagem usada tradicionalmente para separar mecanica-
mente as partes de molde 101-102. A eliminagao da desmoldagem também
pode resultar em melhora da qualidade da borda da lente ao eliminar as ten-
sO0es mecanicas associadas a ela. Os beneficios da presente invengao in-
cluem, consequentemente, um processo simplificado sem desmoldagem e
aparelho, assim como maior rendimento € melhor qualidade de borda de
lente.

Em algumas modalidades, uma solugao aquosa pode incluir um
ou mais aditivos, como PEG, PEO, Tween 80, que é mono-oleato de polioxi-
etileno sorbitano, Tiloxapol, octilfendxi (oxietileno) etanol, anfotérico 10), con-
servantes (por exemplo, EDTA, acido sérbico, DYMED, clorhexadina gluco-
nato, peroxido de hidrogénio, timerosal, poliquad, polihexametileno biguani-
da, agentes antibacterianos, lubrificantes, sais e tampdes. Em algumas mo-
dalidades, os aditivos podem ser adicionados a solugao de hidratagao em
quantidades que variam entre 0,01% e 10% por peso, mas cumulativamente
menos do que cerca de 10% por peso.

As temperaturas da solugdo de hidratagdo podem estar em
qualquer ponto entre quase congelando e quase fervendo; no entanto, prefe-
re-se que as temperaturas estejam entre 60 e 95°C.

A exposigdo de uma ou mais partes de molde 101-102 a solugao
de hidratacao pode ser conseguida lavando-se, aspergindo-se, encharcan-
do-se, submergindo-se ou qualquer combinacao dos mesmos.

De acordo com algumas modalidades da presente invengao, que
expoem as lentes a solugao de hidratagao via submersao, depdsitos podem
acumular e entao, ser diminuidos nos tanques contendo a solugao de hidra-
tacao. Além disso, em algumas modalidades, a solugdo de hidratacao pode

ser aquecida até uma temperatura entre cerca de 60 e 95°C.
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Com referéncia a figura 2A, em algumas modalidades, uma par-
te de molde em multiplas camadas pode ser formada pela combinagao de
pelo menos dois materiais com um diferencial de viscosidade nas condigoes
de moldagem por inje¢ao usadas para formar a parte de mole, onde ao me-
nos um dos materiais é sollivel em agua. Os dois materiais podem ser mis-
civeis ou misciveis a um nivel microscépico. Em 200b, as condi¢des de mol-
dagem por inje¢do que podem ser variadas para facilitar o diferencial de vis-
cosidade podem incluir, por exemplo, a temperatura dos materiais injetados,
velocidade de inje¢do dos materiais, pressao sob a qual os materiais sao
injetados, geometria de uma pista quente usada no processo de moldagem
por injegao, o tamanho de uma porta usada no processo de moldagem por
injecdo e outras variaveis de moldagem por inje¢do. Em 200c, a parte de
molde pode ser moldada por injecao. As partes de molde formadas de acor-
do com estas modalidades, s6 podem ter por¢ao de camada superficial da
parte de molde 101-102 que seja soluvel em agua, conforme seréa discutido
abaixo com mais detalhes.

Aparelho

Agora, com referéncia a figura 3, é ilustrado um diagrama de
bloco do aparelho contido nas estacdes de processamento 301-304, que
pode ser utilizado nas implementacdes da presente invengdo. Em algumas
modalidades preferidas, as estagdes de processamento 301-304 podem ser
acessiveis a lentes oftalmicas 100 via mecanismo de transporte 305. O me-
canismo de transporte 305 pode incluir, por exemplo, um ou mais de: um
robd, um sistema de transportador e trilho em conjunto com um meio de lo-
comogao que pode incluir uma correia transportadora, corrente, cabo ou me-
canismo hidraulico energizado por um motor com velocidade variavel ou ou-
tro mecanismo de acionamento conhecido (ndo mostrado).

Algumas modalidades podem incluir partes de molde de superfi-
cie posterior 101 colocadas em palhetas (nao mostrado). As palhetas podem
ser movidos pelo mecanismo de transporte 305 entre duas ou mais estagdes
de processamento 301-304. um computador ou outro controlador 306 pode

ser conectado operativamente as estagdes de processamento 301-304 para
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monitorar e controlar os processos em cada estagdo 301-304 e também mo-
nitorar e controlar o mecanismo de transporte 305 para coordenar 0 movi-
mento das lentes entre as estagbes do processo 301-304.

As estagbes de processamento 301-304 podem incluir, por e-
xemplo, uma estagdo de moldagem por injegdo 301. Na estagédo de molda-
gem por injegao 301, o aparelho de moldagem por inje¢éo forma partes 101-
102 adequadas para a fabricagdo de um dispositivo biomédico desejado,
como a lente oftalmica 108.

A estagdo de processamento 302 pode incluir uma estagdo de
deposi¢cao que deposita uma quantidade de uma mistura de reagdao na por-
¢éo de molde de curva frontal 102 e, de preferéncia, cobre completamente a
superficie do molde 104 com a mistura de reagéo. A mistura de reagao deve
compreender qualquer material ou misturas de materiais que, quando da
polimerizagéo, rende uma lente de contato ou precursor de lente de contato
que sustenta o formato integral e que é transparente do ponto de vista opti-
co, como, por exemplo, um mondmero de silicone hidrogel ou pré-polimero.

Uma estagdo de cura 303 pode incluir aparelho para polimerizar
a mistura de reagéo. A polimerizacao é realizada, de preferéncia, pela expo-
sicao da mistura de reagdo a uma fonte de iniciagdo que pode incluir, por
exemplo, um ou mais de: radiagdo actinica e calor. A estagciao de cura 302
inclui, consequentemente, aparelho que fornece uma fonte de iniciagdo da
mistura de reagdo depositada no moide de curva frontal 102. Em algumas
modalidades, a radiagao actinica pode vir de tubos eletrénicos sob os quais
se deslocam os conjuntos de molde. Os tubos eletrénicos podem proporcio-
nar uma intensidade de radiagao actinica em um dado plano paralelo ao eixo
do tubo que é suficiente para iniciar a polimerizagao.

Em algumas modalidades, uma fonte de calor de estacao de cu-
ra 303 pode ser eficaz para elevar a temperatura da mistura reativa até uma
temperatura suficiente para auxiliar a propagagao da polimerizacao e para
contrabalangar a tendéncia da mistura de reagao encolher durante o periodo
que fica exposta a radiagao actinica e, deste modo, promover polimerizagao

aprimorada. Logo, algumas modalidades podem incluir uma fonte de calor
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que pode manter a temperatura da mistura de reacao (pretende-se dizer a
resina antes de ela comecgar a polimerizar e conforme ela esta polimerizan-
do) acima da temperatura de transigcdo vitrea do produto polimerizado ou
acima de sua temperatura de amolecimento, conforme esta polimerizando.
Tal temperatura pode variar com a identidade e quantidade dos componen-
tes na mistura de reagdo. Em geral, algumas modalidades incluem aparelho
capaz de estabelecer e manter temperaturas da ordem de 40°C a 75°C.

Em algumas modalidades, uma fonte de calor pode incluir um
duto, que sopra gas quente, como, por exemplo, Nz ou ar, através e em tor-
no do conjunto de molde conforme ele passa sob os tubos eletrbnicos de
radiagdo actinica. A extremidade do duto pode ser dotada de uma pluralida-
de de orificios através dos quais passa gas quente. Distribuir o gas deste
modo ajuda a obter uniformidade de temperatura em toda a area sob o alo-
jamento. Temperaturas uniformes em todas as regides em torno dos conjun-
tos de molde podem facilitar a polimerizagdo mais uniforme.

Em algumas modalidades, a polimerizagdo da mistura de reagao
pode ser realizada em uma atmosfera com exposi¢do controlada a oxigénio,
incluindo, em algumas modalidades, um ambiente isento de oxigénio, porque
o oxigénio pode entrar em reagdes laterais que podem afetar uma qualidade
Optica desejada, assim como a transparéncia da lente polimerizada. Em al-
gumas modalidades, as metades do molde da lente também sao preparadas
em uma atmosfera que tem oxigénio limitado ou que é isenta de oxigénio.
Os métodos e aparelhos para controlar a exposi¢gao a oxigénio sdo bem-
conhecidos na técnica.

A estacao de hidratagao 304 pode ser usada para expor as par-
tes de molde e lentes formadas recentemente a uma solugdo aquosa. De
acordo com a presente invencao, a solugdo aquosa dissolvera pelo menos
uma porgdo da parte de molde 101-102. Algumas modalidades alternativas
também podem incluir uma estagdo de desmoldagem (ndo mostrada) para
tirar do molde as partes de molde 101-102 daquelas modalidades com uma
parte de molde com apenas algum material que seja soluvel em agua.

Em algumas modalidades, uma lente curada que inclua uma
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mistura de polimero/diluente também pode ser tratada pela exposi¢gao a uma
solugdo de hidratagdo em uma estagado de hidratagao 304 para remover di-
luente da lente 108 e, finalmente, substituir o diluente por agua, como uma
lente oftalmica de silicone hidrogel formada tendo um tamanho e formato
final que sao muito similares ao tamanho e formato do artigo polime-
ro/diluente moldado original.

Em algumas modalidades, um trocador de calor 307 & usado
para manter a temperatura da solugédo de hidratagdo a uma temperatura
mais alta do que a temperatura ambiente tipica. Por exemplo, e sem limita-
¢ao, um trocador de calor pode ser usado para elevar a temperatura da so-
lugdo de hidratagao até cerca de 60° a cerca de 95°C.

Materiais da Lente

Conforme usado no contexto, o termo "lente" refere-se a qual-
quer dispositivo oftalmico que resida em ou no olho. Estes dispositivos po-
dem proporcionar corregao 6ptica ou ser cosméticos. O termo lente inclui,
mas nao esta limitado a, lentes de contato macias, lentes intraoculares, len-
tes de sobreposigao, insergdes oculares e insergoes 6pticas. Em algumas
modalidades, as lentes preferidas da invengao sao lentes de contato macias
feitas de elastdbmeros de silicone ou hidrogéis, que incluem, mas nao estao
limitados a, hidrogéis de silicone e fluorohidrogéis. As formula¢des de lente
de contato macia sao descritas na patente U.S. No. 5.710.302, EP 406161,
JP 2000016905, patente U.S. No. 5.998.498, patente U.S. No. 6.087.415,
patente U.S. No. 5.760.100, patente U.S. No. 5.776.999, patente U.S. No.
5.789.461, patente U.S. No. 5.849.811 e patente U.S. No. 5.965.631. Outros
polimeros que podem ser usados para formar lentes de contato macias sao
descritos nas seguintes patentes, patente U.S. No. 6.419.858, patente U.S.
No. 6.308.314 e patente U.S. No. 6.416.690.

Outras modalidades preferidas da presente invengao podem in-
cluir lentes de etafilcon A, genfilcon A, lenefilcon A, polymacon, acquafilcon
A, balafilcon a, lotrafilcon A, galyfilcon A, senofilcon A, hidrogéis de silicone,
incluindo, por exemplo, as lentes descritas na patente U.S. No. 6.087.415,
patente U.S. No. 5.760.100, patente U.S. No. 5.776.999, patente U.S. No.



10

15

20

25

30

16

5.789.461, patente U.S. No. 5.849.811 e patente U.S. No. 5.965.631. Outras
modalidades podem incluir lentes oftalmicas feitas de pré-polimeros. Estas
patentes, assim como todas as outras patentes descritas neste pedido, sao
incorporadas ao contexto a guisa de referéncia em sua integridade.
Moldagem por Injecao

Agora, com referéncia a figura 4, de acordo com algumas moda-
lidades da presente invengao, a parte de molde 101-102 com um molde de
camada de superficie e camada de nucleo, € moldada por inje¢do com um
unico aparelho de moldagem por injecdo unitario por mistura ou composigcao
de resinas plasticas com diferentes viscosidades sob condi¢gbes presentes
durante condigdes de moldagem por inje¢ao usadas para formar a parte de
molde. Os métodos de mistura ou de composicao podem incluir, por exem-
plo, mistura simples a mao/maquina, composi¢do por parafuso simples,
composi¢cdo por parafuso duplo ou composicao com multiplos parafusos.
Outras modalidades podem incluir aparelhos que utilizam duas ou mais uni-
dades de moldagem por inje¢do para injetar dois ou mais materiais na cavi-
dade de molde.

Uma parte de molde 400 é moldada por injegdo a partir de um
composto de resina que inclui, pelo menos, um primeiro material e um se-
gundo material, em que pelo menos um dos materiais € solivel em agua,
como, por exemplo, PVYOH modificado. Outros materiais podem incluir, por
exemplo, uma olefina ciclica.

A moldagem por injecao da parte de molde 400 pode ser conse-
guida introduzindo-se composto de resina fundida em uma cavidade de mol-
de designada para formar a parte de molde 400 em uma extremidade proxi-
ma 405 e empurrando-se o composto de resina fundida através da cavidade
de molde até fluir para uma extremidade distal 406 da parte de molde 400.

Conforme o composto de resina fundida € empurrado através da
cavidade de molde, um primeiro material se separara para a superficie da
parte de molde 400 e um segundo material se separara para o nucleo da
parte de molde 400.

Em algumas modalidades, o material com uma viscosidade me-
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nor em derretimento tendera a fluir para a superficie 401-402 da parte de
molde 400 e o material com uma viscosidade maior em derretimento tendera
a permanecer no nucleo 403 da parte de molde 400. Em geral, a separagao
nao sera completa, no entanto, em qualquer dada sec¢ao transversal, o mate-
rial com a taxa de fluxo mais alta em derretimento estara a uma concentra-
¢ao mais alta em uma camada da superficie 401-402 em comparagao com a
camada de nucleo 403. De modo similar, o material com viscosidade menor
em derretimento se separara para dentro da camada de nucleo 403, tal que
em qualquer dada segdo transversal, a quantidade do material com baixa
viscosidade em derretimento na camada de nucleo 403, sera maior do que a
quantidade do material com baixo fluxo em derretimento na camada da su-
perficie 401-402. Em algumas modalidades, o primeiro material e o segundo
material podem incluir duas resinas do mesmo tipo mas o primeiro material e
o segundo material podem ser viscosidades diferentes em derretimento nas
condigbes presentes no processo de moldagem por inje¢ao usado para for-
mar a parte de molde 400.

Diversas modalidades também podem incluir um primeiro mate-
rial de molde com uma energia superficial inferior que separa em uma ca-
mada de superficie 401-402 e um segundo material, com uma energia su-
perficial relativamente mais alta, que separa indo para a camada de nucleo
403. De modo inverso, esta dentro do escopo desta invengéao incluir um pri-
meiro material com uma energia superficial mais alta do que um segundo
material. Em outro aspecto, um primeiro material pode ter um mddulo mais
alto ou um maodulo mais baixo do que um segundo material.

As modalidades preferidas podem incluir uma parte de molde
com uma camada de superficie 401-402 de material soluvel em agua. A se-
guir & cura da mistura de reagao, o material soluvel em agua pode ser dis-
solvido, 0 qual separara a lente formada 108 da parte de molde 101-102.
Exemplos especificos de material que podem ser usados para praticar a
presente invengao podem incluir: Aqua-sol 1220, como um PVOH modifica-
do soluvel em agua e materiais nao-soliveis em &agua, como Zeonor
1060R® e polipropileno, como ExxonMobil® PP1654 ou PP9544, poliestire-
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no e polipropileno, Zeonor 1060® e alcool polivinilico, poliestireno e alcool
polivinilico e outras combinagbes de resinas de diferentes materiais ou do
mesmo tipo com diferenciais na viscosidade em derretimento.

Também esta dentro do escopo da invengdo incluir um aditivo
como siloxano (por exemplo, Dow Corning MB50-001, compreendendo es-
sencialmente 50% de polipropileno e 50% de siloxano) em uma quantidade
de cerca de 5% em uma mistura de polimeros que facilite que a maior parte
de um material separe na camada de superficie 401-402. Consequentemen-
te, esta dentro do escopo da presente invengao incluir aditivos, como siloxa-
no contendo materiais nos materiais combinados usados para formar uma
parte de molde. Por exemplo, em algumas modalidades preferidas, um ma-
terial incluindo até cerca de 10% de siloxano, pode ser o material do molde.
Outros aditivos também estédo dentro do escopo da invengéo.

Sendo assim, esta dentro do escopo de algumas modalidades
da presente invengado para o PVOH modificado, compreender apenas uma
forma de fundigdo convexa, em que um conjunto de molde pode ser sub-
mergido em agua para permitir que a forma convexa se dissolva. Apos a
forma convexa dissolver, a lente pode ser liberada da forma concava (com-
posta de um material que ndo seja PVOH) via quaiquer método conhecido
de liberacao de lente. Um beneficio de uma parte de molde convexa inclui
apenas lente de contato de melhor qualidade através da eliminagéo de defei-
tos de borda causados pela desmoldagem fisica da forma convexa do con-
junto de lente. Adicionalmente, o processo de fabricagdo de lente & simplifi-
cado pela eliminagao da etapa de processo de desmoldagem.

Em outras modalidades, o PVOH modificado pode compreender
apenas a forma de fundicdo concava, a forma convexa ser desmoldada do
conjunto de molde usando qualquer método de desmoldagem (isto €&, extra-
¢a0). A lente e a forma céncava sd@o entdo submersas em agua para permitir
que a forma cdncava dissolva. A vantagem disso inclui liberagao da lente
aprimorada da forma céncava.

Algumas modalidades também podem incluir o uso de PVOH

modificado em ambas as formas de fundigdo, convexa e cbncava. Em tais
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aplicacdes, os beneficios associados ao uso do PVOH modificado como
formas de fundigao convexa e céncava, sdo atingidos.

De acordo com a presente invengao, em adicdo ao uso de um
material, como um PVOH modificado, também pode proporcionar outros be-
neficios n&o obteniveis anteriormente em uma parte de molde para uma len-
te oftalmica. Os beneficios podem incluir, por exemplo, material soltvel em
agua processavel em derretimento abaixo da temperatura de degradagéo,
melhores qualidades hidrofilicas e taxa de dissolugao controlavel.

Conforme foi discutido acima, o uso de PVOH como um material
de forma de fundigdao na fabricagao de lente oftaimica era limitado anterior-
mente devido a suas propriedades de degradacgao térmica.

De acordo com modalidades da presente invencao, os proble-
mas de degradagao térmica podem ser tratados por meio do uso de um
PVOH modificado para permitir que o material seja processado em derreti-
mento a temperaturas abaixo da temperatura de degradagdo térmica. Um
exemplo de um PVOH modificado pode incluir compor o material com plasti-

ficantes para reduzir a temperatura de processamento em derretimento. Os

polimeros PVOH modificados que estdo sendo atualmente avaliados, estao
disponiveis comerciaimente e sado fornecidos por A. Schulman, Inc., sob o
nome comercial de "Aqua-Sol".

Como um exemplo, a Tabela 1 mostra uma Analise Termogra-
vimétrica (TGA) de Aqua-Sol 1220. Neste grafico, o peso da amostra de po-
limero é plotado como uma fungcao da temperatura. A perda de peso da a-
mostra de polimero a maior temperatura € uma manifestagao da degradagao
térmica. No caso do Aqua-Sol 1220, a perda de peso moderada ocorre até
aproximadamente 250°C, no entanto, a perda de peso rapida e degradacao
significativa de PVOH ocorre a temperaturas mais altas do que 250°C.
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Tabela 1: % em Peso de Aqua-Sol 1220 PVOH versus Temperatura via TGA

% em peso

a 0 10 150 200 250 R0 80 A%
Temperatura (°C)

No entanto, Aqua-Sol 1220 pode ser processado em derretimen-
to a temperaturas abaixo de 250°C. A tabela 2 mostra as temperaturas que
foram avaliadas em uma maquina de moldagem por injecdo para a produgao
de partes de molde, como formas de fundigdo para a fabricacédo de lente of-
taimica. Neste exemplo, as temperaturas de processamento que podem ser
usadas para a moldagem por inje¢ao das formas de fundigdo sdo menores
ou iguais a 250°C, que é a temperatura de rapida degradacdo térmica deste
PVOH modificado particular. Isso demonstra o uso de um PVOH modificado
para formas de fundi¢cdo via um método de processamento termoplastico
tipico.

Tabela 2: Temperaturas de Processo de Moldagem por Inje¢do Avaliadas
para Produzir Formas de Fundicdo Compostas de PVOH Modificado (Aqua-
Sol 1220) para a Fabricacdo de Lente Oftdlmica

Parametros Unidade Ajuste
HR minima e/ou temperatura Barrel C 160
HR maximo e/ou temperatura Barrel C 250

Logo, em algumas modalidades da presente invengéo direciona-
das ao uso de um PVOH modificado como o material de forma de fundigdo
na fabricagéo de lente oftdlmica, uma temperatura de processamento abaixo
da temperatura de degradacgéo térmica de PVOH, é desejavel. No exemplo
de Aqua-Sol 1220, a temperatura de processamento preferida é de 160°C a
240°C. A temperatura de processamento mais preferida ¢ de 180°C a 230°C.

Em algumas modalidades adicionais, PVOH modificado exibindo

uma superficie mais hidrofilica do que os materiais tipicos de forma de fundi-
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céo, é preferido para aplicagdes, como fabricagao de lente oftalmica. A Ta-
bela 3 compara a energia superficial critica de uma forma de fundicao de
PVOH modificado (Aqua-Sol 1220) com outros materiais de forma de fundi-
cao tipicos.

Tabela 3: Comparagao de Energia Superficial Critica entre PVOH modificado
(Aqua-Sol 1220) e materiais de Forma de Fundicao Tipicos

Amostra Energia Superficial (mN/m) Angulo de contato (°)
Zisman Owens-Wendt Agua

Zeonor 1060R 27-28 28-29 96

PP 9544 31-32 31-32 103

PS com esteara- | 31-32 32-33 90

to de zinco

Aqua Sol 1220 (3 | 32,4 47,5 57

liquidos) (teste 1)

Aqua Sol 1220 |40 48,2 50

(teste 2)

Agora, com referéncia a figura 5, em algumas modalidades, um
quadro 500 indica que o tempo de dissolugdo 501 de uma parte de molde
formada de material soluvel em agua, como uma forma de fundigéd de
PVOH modificado, pode ser aumentado ou diminuido de acordo com as
condi¢bes do processo sob as quais a parte de molde é exposta a uma solu-
cao aquosa. Por exemplo, aumentar a temperatura 502 e o nivel de agitagcao
503 da solugao aquosa, pode aumentar a taxa de dissolugdo e diminuir o
tempo de dissolugdo 501. A figura 5 mostra a relagao entre o tempo de dis-
solugao de uma forma de fundigdo composta de PVOH modificado (Aqua-
Sol 1220) e temperatura da agua e nivel de agitagao.

Agora, com referéncia a figura 6, um quadro 600 ilustra a relagéao
entre a taxa de dissolugao (g/s) 601 de uma forma de fundicao de lente of-
tadlmica e temperatura da agua 602 e nivel de agitacao 603, de acordo com
algumas modalidades da presente invengdo. Algumas modalidades preferi-

das que usam um PVOH modificado como o material da forma de fundigao
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no processamento de lente oftdlmica, uma temperatura de agua de 0°C a
100°C permite uma taxa de dissolugdo aceitavel. Para modalidades que in-
cluem uma parte de molde de lente oftalmica, um intervalo preferido de tem-
peratura pode incluir de 40°C a 100°C e uma temperatura mais preferida po-
de incluir de 65°C a 95°C. Em algumas modalidades, aumentar a area su-
perficial de uma parte de molde, como uma forma de fundigdo em contato
com a agua, usando banhos ultrassénicos para agitar a agua, e usar aditivos
na agua, também pode aumentar a taxa de dissolugio.

Agora, com referéncia a figura 7, embora o uso de formas de
fundicdo compostas de PVOH 100% modificado permita a solubilidade com-
pleta do PVOH em agua, em algumas modalidades, o uso de partes de mol-
de compostas de PVOH modificado com outros materiais também pode ser
desejavel. Misturas de PVOH modificado com outros materiais pode conferir
os diversos atributos desejados a parte de molde e, deste modo, exibir as
propriedades soluveis em agua de PVOH junto com as propriedades benéfi-
cas do outro material.

Por exemplo e sem limitagdo, um material PVOH 100% modifi-
cado, como Aqua-Sol 1220, pode exibir uma porcentagem de transmisséo
de luz 702 dentro dos comprimentos de onda 701 usados para polimerizar o
mondmero de lente oftdimica menor do que outros materiais de forma de
fundigao, conforme é mostrado na figura 7. A 420 nm, a porcentagem de
transmissao de Aqua-Sol ¢ significativamente menor do que Zeonor 1060R e
polipropileno (ExxonMobil PP9544). Logo, o uso de uma mistura de PVOH
com um outro material com transmitdncia de luz mais alta, pode ser deseja-
vel para obter maior porcentagem de transmissado de toda a forma de fundi-
¢ao.

Aiém disso, e agora com referéncia a figura 8, em algumas mo-
dalidades, um material solivel em agua, como um material PVOH 100%
modificado, como Aqual-Sol 1220, pode exibir um baixo médulo de armaze-
namento 802 dentro do intervalo de temperatura 801 em que o monémero
de lente oftalmica é polimerizado. A figura 8 ilustra um quadro que indica o

maodulo de armazenamento de Aqua-Sol 1220 como uma fungao da tempe-
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ratura 801. A temperatura ambiente, o mddulo 802 é relativamente baixo
para a fabricagao de lente oftalmica. A temperaturas elevadas 801, que po-
dem ser usadas durante a polimerizagdo da lente oftalmica, o médulo de
armazenamento 802 é significativamente menor.

Logo, o uso de uma blenda de PVOH modificado com outros
materiais (isto €, cargas, reforgos, outros polimeros, etc) pode ser vantajoso
para aquelas modalidades que incorporam um aumento no mddulo de arma-
zenamento de uma parte de molde.

Em um outro aspecto, e agora com referéncia a figura 9, um
quadro 900 indica que uma parte de molde de material PVOH 100% modifi-
cado, como Agua-Sol 1220, pode exibir uma baixa temperatura de transigcao
vitrea (Tg) 901, em que uma tangente de perda (tan §) 902, como uma fun-
¢ao da temperatura para Aqua-Sol 1220, revela que T4 901 é aproximada-
mente 26°C. Em algumas modalidades, uma T4 901 mais alta, pode ser de-
sejada, o que pode ser conseguido.

Logo, o uso de uma blenda de PVOH modificado com outros
materiais, é desejavel para mudar a Tg do material de toda a forma de fundi-
cao.

Agora, com referéncia a figura 10, em algumas modalidades,
uma blenda de materiais de parte de molde modificados sollveis em agua e
néo-soluveis em agua, também pode ser usada para formar uma parte de
molde. Por exemplo, em algumas modalidades, PVOH modificado pode ser
misturado com um material imiscivel para criar uma forma de fundicdo com
pontes de PVOH conectando ambos os lados da forma de fundigdo. Tais
modalidades permitem que uma solugdo aquosa no exterior da forma de
fundigéo dissolva a ponte de PVOH, criando um canal através do qual a so-
lugdo aquosa pode entrar. A solugdo aquosa, que migra para o interior da
forma de fundigao, pode ser util entao para facilitar a liberagao da lente a
partir da parte de molde.

Sendo assim, a presente invengao proporciona partes de molde,
assim como métodos e aparelho para formar as partes de molde. De acordo

com a presente invengao, ao menos uma por¢ao da parte de moide é forma-
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da de um material solivel em agua e de um segundo material. Embora a
presente invengdo tenha sido particularmente descrita acima e nos dese-
nhos, sera entendido por aqueles que sao versados na técnica que as mu-
dancas anteriores e outras mudangas na forma e detalhes podem ser feitas
sem que se afaste do espirito e escopo da invengdo, que deve ser limitada

apenas pelo escopo das reivindicagdes anexas.



10

15

20

25

30

REIVINDICACOES

1. Parte de molde para formar uma lente oftdlmica, sendo que a
parte de molde compreende:

um primeiro material compreendendo um polimero biodegrada-
vel que se decompde quando exposto a H.O; e

uma area supericial de formagao de lente no formato da lente
oftalmica que pode ser formada com a parte de moide.

2. Parte de molde, de acordo com a reivindicagdo 1, em que 0O
primeiro material compreende um alcool polivinilico modificado com uma
temperatura de processamento de fusdo menor do que a temperatura de
degradacgao térmica.

3. Parte de molde, de acordo com a reivindicagdo 2, em que O
primeiro material compreende alcool polivinilico composto de plastificantes
que reduzem a temperatura de processamento de fusao abaixo da tempera-
tura de degradacao térmica.

4. Parte de molde, de acordo com a reivindicagao 2, em que a
temperatura de processamento térmica esta abaixo de cerca de 250°C.

5. Parte de molde, de acordo com a reivindicagdo 2, em que a
temperatura de processamento térmica esta entre cerca de 180°C e 230°C.

6. Parte de molde, de acordo com a reivindicagdo 1, em que O
primeiro material compreende uma taxa de dissolugdo que é relativa a tem-
peratura da solugdo na qual ele esta dissolvido.

7. Parte de molde, de acordo com a reivindicagao 1, compreen-
dendo adicionalmente uma camada superficial que compreende 0 primeiro
material e um segundo material; e

uma camada de nucleo que compreende 0 primeiro material e O
segundo material e coberta essencialmente pela primeira camada, em que,
em qualquer dada segao transversal, a quantidade do primeiro material pre-
sente na camada superficial € maior do que a quantidade do primeiro mate-
rial presente na camada de nucleo.

8. Parte de molde, de acordo com a reivindicagao 7, em que O

primeiro material tem uma viscosidade menor do que o segundo material
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quando submetido ao processo de moldagem por inje¢do usado para dar
feitio a parte de molde.

9. Parte de molde, de acordo com a reivindicagao 7, em que o
primeiro material de molde compreende cerca de 40% ou mais da parte de
molde.

10. Parte de molde, de acordo com a reivindicagao 1, em que o
primeiro material e o segundo material compreendem uma polioiefina e o
primeiro material e 0 segundo material ndo sdo misciveis em uma escala
molecular.

11. Parte de molde, de acordo com a reivindicagao 7, em que:

o primeiro material compreende um PVOH modificado; e

o segundo material compreende uma poliolefina e o segundo
material € pelo menos parcialmente miscivel em uma escala molecular.

12. Parte de molde, de acordo com a reivindicagéo 7, em que 0O
primeiro material compreende uma energia superficial menor do que o se-
gundo material.

13. Parte de molde, de acordo com a reivindicagao 7, em que O
primeiro material compreende uma energia superficial mais alta do que o
segundo material.

14. Parte de molde, de acordo com a reivindicagao 7, em que O
primeiro material compreende um moédulo menor do que o segundo material.

15. Parte de moide, de acordo com a reivindicagao 7, em que o
primeiro material compreende uma porcentagem de transmissao de luz me-
nor dentro dos comprimentos de onda usados para polimerizar uma mistura
de reagdo usada para formar a lente oftalmica do que a porcentagem de
transmissao de luz para o segundo material.

16. Parte de molde para formar uma lente oftalmica, sendo que a
parte de molde compreende:

um primeiro material compreendendo um polimero com uma e-
nergia superficial maior do que cerca de 40 mN/m; e

uma area superficial de formacao de lente no formato da lente

oftalmica que pode ser formada com a parte de molde.
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17. Método de formagédo de uma parte de molde para formar um
dispositivo biomédico, sendo que o0 método compreende as etapas de:
moldar por inje¢ao uma primeira parte de molde compreendendo um primei-
ro material que compreende um polimero biodegradavel que se decompde
quando exposto a H.0;

combinar a primeira parte de molde com uma segunda parte de
molde com uma mistura de reagdo de formacdo de lente entre a primeira
parte de molde e a segunda parte de molde;

curar a mistura de reac¢ao;

expor o primeiro material a uma solugao aquosa; e

dissolver pelo menos uma parte do primeiro material com a solu-
¢ao aquosa.

18. Método, de acordo com a reivindicagdo 17, caracterizado
pelo fato de que o primeiro material compreende um PVOH modificado.

19. Método, de acordo com a reivindicagdo 17, caracterizado
pelo fato de que a segunda parte de molde compreende adicionalmente um
segundo material que se decompde quando exposto a H-O e o método
compreende adicionalmente, a etapa de expor a segunda parte de molde a
solugé@o aquosa e dissolver ao menos uma parte do segundo material.

20. Meétodo, de acordo com a reivindicagao 19, caracterizado
pelo fato de que o primeiro material e o0 segundo material compreendem um
PVOH modificado.

21. Método, de acordo com a reivindicagao 17, compreendendo
adicionalmente a etapa de aquecer a solugdo aquosa.

22. Método, de acordo com a reivindicagao 17, compreendendo
adicionalmente a etapa de agitar a solugéo aquosa.

23. Método de formagao de uma lente oftalmica, sendo que o
método compreende as etapas de:
misturar um material de molde combinado compreendendo um primeiro ma-
terial e um segundo material, em que o primeiro material € o0 segundo mate-
rial compreendem um diferencial de viscosidade nas condigdes presentes

durante a moldagem por inje¢cao de uma primeira parte de molde e pelo me-
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nos um dentre o primeiro material e o0 segundo material é solivel em agua;
moldar por injecao o material de molde combinado para formar a primeira
parte de molde em que a primeira parte de molde compreende uma primeira
extremidade proxima a unidade de injegdo e uma segunda extremidade dis-
tal & unidade de injegcao; e

formar uma camada funcional sobre a superficie da primeira par-
te de molde e uma camada de nucleo abaixo da camada funcional; em que
em qualquer dada segao transversal, a quantidade do dito primeiro material
na camada funcional é maior do que a quantidade do dito primeiro material
na camada de nucleo;

moldar por inje¢cao uma segunda parte de molde;
dosar uma quantidade de uma mistura de reagao em uma area de recebi-
mento de uma das partes de molde, em que cada parte de molde compre-
ende uma superficie de formagao de lente;

acoplar as partes de moilde uma na outra para conformar a mis-
tura de reacdo em um formato desejado da lente oftalmica dentro de uma
cavidade formada entre a primeira parte de molde e a segunda parte de
molde; _

curar a mistura de reacao para dar forma a lente oftalmica
expor a primeira parte de molde e a segunda parte de molde a uma solugao
aquosa; e

dissolver pelo menos uma parte do material solivel em agua.

24. Método, de acordo com a reivindicagdo 23, caracterizado
pelo fato de que pelo menos uma dentre a primeira parte de molde e a se-
gunda parte de molde compreende uma area capaz de transmitir energia de
luz suficiente para curar a mistura de reagéao.

25. Método, de acordo com a reivindicagdo 23, caracterizado
pelo fato de que a moldagem por inje¢do é realizada via uma unica unidade
de injecao.

26. Método, de acordo com a reivindicagdo 23, caracterizado
pelo fato de que o primeiro material e o segundo material s&o combinados

com aparelho compreendendo duas ou mais unidades de moldagem por in-



jecao usadas para moldar por inje¢cao a primeira parte de molde.
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RESUMO
Patente de Invengdo: "MOLDE DE DISPOSITIVO BIOMEDICO SOLUVEL
EM AGUA".
A presente invengao refere-se a métodos e aparelho para formar
um dispositivo biomédico, como uma lente oftalmica, em que o dispositivo

biomédico é formado com uma parte de molde que é soluvel em agua.
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