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Polysiloxany pro pfipravu intraokularnich ocek zasit'ujici
reakci, maji specifickou hmotnost vy$si nez 1,0, index lomu
vhodny pro obnoveni lomné sily pfirozené krystalické ¢ocky a
viskozitu vhodnou pro injikovani standardni kanylou. Déle je
popsan material pro injikovatelnou intraokularni ¢ocku,
zaloZeny na zminénych polysiloxanech a zplsoby pfipravy
intraokularnich ¢ocek pfimou injekci do pouzdra oéni Cocky.
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Injikovatelné intraockuléarni &oéky

'Oblast techniky

Pritomny vynalez se tyka intraokulérhi éoéky a
materigld, které jsou pro pfipravu intraokuléinich cocek
(IOL) vhodné, konkréthé se pritomny vynéléz tykéa |
injikovatelnych intraokuldrnich cocek a zplisobl jejichv
ptipravy. Je3té konkrétnéji se pfitomny vynalez tyké
silikonovych materiald s vysokou specifickou hmotnosti,
které jsou vhodné k pfipravéAakomodaénich intraokuldrnich
colek, které mohou byt injikovany do pouzdra colky

pohodlné&ji neZzli dfive pouZivané materidly.

Dosavadni stav techniky

Lidské oko je vysoce vyvinuty a komplexni
sensoricky orgén. Sklada se z rohovky,‘neboli ¢iré zevné
uloZené tkané, ktera lame své&telné paprsky na jejich cesté
k pupile, z duhovky, kterad kontroluje velikost pupily, &imZ
reguluje mnozstvi svétla vstupujiciho do oka; a z Cocky,
 ktera zaost¥uje vstupujici svétlo do vitreosni tekutinu a
na sitnici. Sitnice konvertuje vstupujici svétlo na
elektrickou eﬁérgii, kterd je nésledné pfenesena pfes
mozkovy kmen do okcipitélni mozkové kiry, &imZ vzniké
vizuadlni zobrazeni. Ve zdravém oku je prichod svétla
z rohovky ptes &olku a vitreosni tekutinu na sitnici bez
pfekdzZek. Jakdkoliv prekédZka nebo ztridta c¢irosti téchto
paprskd resultujici ve zhorSenou zrakovou ostrost.
Napfiklad rohovka miZe byt poSkozena s naslednym edémem,
zajizvenim Ci abrazemi, c¢olka je nédchylnd na oxidativni
podkozeni, trauma a infekce, a sklivec maZe byt zakalen v

disledku krvéceni nebo zanétu.




Se starnutim organismu dochazi k akumulaci efektl
oxidativnihd podkozeni zapficinéného expozici Skodlivym
vlivﬁm prostfedi a endoéenni produkci volnych radikélﬁ,rcoi
vede ke ztraté pruzZnosti colky a denaturaci proteinﬁ, kte;é‘
pomalu koaguluji a.redukuji prﬁhlednost &olky. Prirozené
pruznost cocky je nezbytna pro zaostfovani svétla na
sitnici prostfednictvim procesu nazyvaneho akomodace.
Akomodace umoZfiuje oku automaticky zaostfit zorné pole na
objekty v ruznych vzdalenostech. B&Zna porucha zraku ‘

nazyvand presbyopie vznikad v okamZiku, kdy kumulativni

“

efekty oxidativniho poskozeni snizi tuto pruZnost &olky a
tim snizi ostrost zraku na bllzko. Presbyople se obvykle
zaCind objevovat u mladych dospelych v jejich strednlch
tticdtych létech, mirné formy se lepl brylemi nebo

kontaktnimi coc&kami.

Lentikuldrni katarakta je onemocnéni CoCky
resultujici v dalsi vyvo] koagulovanych proteint a vznik
kalcifikaci. Existuji &tyfi bézZné typy katarakty: senilni
katarakty spojené se starnutim- a oxidativnim stresem, '
traumatické katarakty, které se vyviji poté, co cizi téleso
porudi obal Colky nebo po intensivni exposici ionizujicimu
zateni &i infracCervenym paprskum, déle komplikované
katarakty, které jsou sekunddrnim nésledkem jiného
onemocnéni, napfiklad diabetes mellitus ¢&i oéni‘poruchy
jako odchlipnuti sitnice, glaukom'a retinitis pigmentosa, a
toxické katarakty zapri&in&né medicinskou &i chemickou
toxicitou. Bez ohledu na pf¥i¢inu vede toto onemocnéni

'k poSkozeni zraku a miZe byt pficinou slepoty.

Lé&eni t&Zkych po3kozeni &olky vyzZaduje chirurgické
odstrané&ni Colky zahrnujici fakoemulsifikaci néasledovanou
. vyplachem a odsatim. Nicmén& bez ¢oCky neni oko schdpné
zaostiit vstupujici svétlo na sitnici. Nasledn& je pouzita

um&la cocka, za Ulelem obnoveni zraku. K disposici jsou tfi
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druhy protetickych cocek: kataraktové korekéni bryle, zevni
kontaktni &ocky a intraokulérni coclky. Kataraktbvé bryle
maji silnd skla, jsou nepohodlné téZzké a jsou zdrojem
visudlnich artefaktq, jaké napfiklad centrdlniho zvétSeni a
zkresleni periferniho obrazu. Kontaktni &ocky odstranuji
mnoho problémi spojenych s brylemi, avsak vyiaddji Casté
'éiéténi, manipulace é nimi je obtizZnd (zejména pro starsi
pacienty se symptomy artritidy) a nejsou vhodné pro osoby

s omezenou produkci slz. Intraokularni CoCky se vétSinou
pouiivaji-za &elem p¥ekonadni dfive vyltenych problémd
souviséjicich S kétaraktonmi brylemi a kontaktnimi

cockami.

Intraokuladrni &ocky popisované v odborné literatufe
patfi vétSinou do jedné z néasledujicich kategorii: o
nedeformovatelhé‘éoéky, svinutelné c¢ocky, expansibilni
hydrogelové Colky a injikovatelné &ocky. Prvni
intraokulérni Zolky uvedené do chirurgické praxe Jjsou
nedeformbvatelhé implantétyvs rigidni strukturou
sestévajici z akrylatl a metakrylatl. Tento typ Cocek
vyzaduje rozséhléjéi chirurgickou incisi do pouzdra éoéky a
nejsou akomodacdni. Rozs&hlejs$i incise resultuje v protraho-
vané doby rekonvalescence a zvy3uje prévdépodobnost vzniku
.astigmatismu. Za ulelem zkréceni doby rekonvalescence é
sniZeni diskomfortu pacienta byly vyvinuty &etné techniky

malé incise a jiné typy cCocek.

Sou&asné intrackuldrni Cocky navrZené pro
implantaci technikou malé inciseAmaji elastomerni. ‘
vlastnosti a jsou vyrobeny ze silikonovych materi&dld. Tento
typ &olky lze srolovat nebo pfehnout, vlozZit do pouzdra
¢oCky a rozvinout poté; co se dostala dovnit¥. Vyjimelne& se
miZe stédt, Ze svinuti Colky pfed vloZenim do jejiho'pouzdra :
vede k permanentni deformaci, ¢imZ dojde k negativnimu
ovlivné&ni optickych kvalit implantétu. Svinutelné Colky

splfiiuji poZadavek na redukci rozs&hlé chirurgické incise




nutné v pfipadé& nedeformo-vatelnych colek, av8ak tyto
svinutelné CocCky nejsou akomodacni. Navic jak
nedeformovatelné tak svinutelné iﬁtraokulérni coCky Jsou
néchylné na mechanickou dislokaci, kterd vede k poSkozeni

rohovkového endotelu.

Dé&le je navféeno pouziti elastomerniho polymeru,
~ktery se p¥i zah¥ati na teplotu lidského téla &i lehce
vy$§i stane pruény) pro implantaci intraokuldrni &oclky
technikou malé incise. Jakmile‘se_stane pruznou, lze
takovouto Cocku deformdvat alespoﬁhv jeji jedné ose, coz
vede ke zmenSeni jeji velikosti dostateéné pro snadnou
inserci malou incisi: Co&ka se potom ochladi pro uchovéni
modifikovaného tvaru aZ do okamziku, kdy se znovu‘ohfeje;

" Ochlazen& cocka se vloZ% do pouzdra Colky a pfirozené
‘teplota organismu go&ku zahtfeje a vrati do ptvodniho tvaru.
Primé&rni nevyhodou termoplastické &olky je 6mezeny poéet
polymerd splnujicich pfesné potfeby tohoto p¥istupu.
VétSina polymert je slozZena z polymethylakrYlatu, jehoz
teploty pféchodu mezil pevnou a kapalnou f&zi jsou vy3$i nez
100 °C. Pro sniZeni t&chto teplot pfechodu jsou nutné
modifikace substrdtu polymeru pouzitim plastikatorl, ktere

se mohou eventuelné do oka vyluhovat.

Dehydratované hydrogely jsou také navréeny pro
pouziti technikami,machh,incisi.‘Pfed inserci‘sé
hydrogelové &olky dehydratuji a v pouzdru dojde k jejich
spontédnni rehydrataci. Nicméné& poté, co jsou plné
- rehydratovéany, je struktufa polymeru notoricky slabéd -

v diisledku velkého mnozZstvi absorbované vody. Obvykly
primér dehydratované hydrogelové CocCky se zvét3l ze 3 mm na
6 mm u CoCky obsahujici asi 85 % vody. Pfi této koncentraci
vody klesne index lomu na pfibliZné 1,36, coZ Jje bro
intraokularni &o&ku neprijatelné. Za ucelem dosaZeni indexu
lomu stejného ¢i vy33iho neZ je index lomu pfifozené.éoéky

(vice nezZz 1,40) je nutné pduiit C¢oCku signifikantné
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' siln&jsi; tento fenomén je dédle mnohem vyrazné&j3i pokud

primér colky preséhne 6 mm.

Pro dalsi vyvoj ‘intraokuldrnich colek a redukci
~chirurgickych incisi na velikoét ménsSi nez 1,5 mm jsou
navrZeny techniky vyuzivajici injikovatelné intraokulédrni
Eolky, pricemZ se nizce viskdézni materidl Coclky pfimo
injikuje do prézdného‘pouzdra a vytvrzuje se in situ jako
soucCédst chirurgické procedury. Efi tomto zpusobu se pouzdro
puvodni éoéky poufije jako forma pro vytvarovani umé&lé .
¢ocCky, &imZ pfispivé ke kontrole lomu. JiZ bylo provedeno
nékolik pokusl vyvinout materidly vhodné pro pouziti jako
injikovatelné intraokﬁlérni éoéky. Nap¥iklad Gerace a kol.
popisuje rychle se vytvrzujici smés viﬁyl—obsahujiciho
polyorganosiloxanu, orgénosilikonu obsahujiciho hydridové
skupiny a kbvového katalyzatoru ze skupiny,platiny, kterd
se pouzije pro tvorbu intraokulédrni c&oc&ky, coZ je

obsahem patentd &. 5 278 258, &. 5 391 5907 (5 391 590) a

¢. 5 411 553. Vyslédné polymery‘demonstruji sniZenou
tendenci k diskoloraci v porovnéni s jinymi platinbu
katalyzovanymi silikonovymi polYmery. Patent 5 391 590 také
popisuje v podstaté& nefunkéni polymerovou komponentu smeési,
kterd mad viskozitu alespon 50-krat vyééi-nei funkéni
polymery. Tato nefunk&ni komponenta se smisi s komponentami
- funkénimi za uéelem uzpﬁSobeni viskozity na predem .
stanoveny pfesny popis. vV US patentﬁ &. 5 476 515 popisuje
Kelman injikovatelnou kolagenovou intraokuléarni &o&ku. Tato
todka je &ira, resistentni vi&i epitelizaci a je schopné
akomodace. Je vyrobena z transparentni kolagenévé ' -
sloueniny, jejiZ index lomu se pohybuje v rozmezi 1,2 az
1,6, a kterou lze pouZit bud v jejim pavodnim viskdéznim
stavu nebo polymerovanou na mé&kky gel. Kolagenové
‘sloucenina je injikovana p¥imo do pouzdra colky po

odstran&ni &odky puvodni.




| Mimo problémy s kontrolovanim procesu zesiténi a
hledédnim klinicky pfijateln?ch podminek, existuje dale
problém se zdokonalenim polyorgénosiloxanov?ch prostfedku,
protoZe je nutné, aby méiy vhodnou viskozitu pro injekci, -
adekvatné vysoky index lomu, stejné jako vhodné mechanické
vlastnosti po zesiténi, tedy vhodny modul.vJako materidl
svinutelnych intraokularnich &o&ek byl pouZit
polydimethylsiloxan (PDMS), jehoZ index lomu je podobny
indexu lomu. p¥irozené krystalické Cocky. Tento material Jje
dale uveden jako soucast injek&ni smési ve vySe zminé&nych
patehtech Geraceho a kol. Dale se nalezlo, Ze PDMS méa
relativné nizkou viskozitu a tim m& tendenci prosakovat
mimo pozZadované injekéni misto (tedy mimo pouzdro &o&ky) .
Toto je zvaZovano ve zminéném US patentu &. 5 391 590, kde
je do injek&ni smési navic pfidan polysiloxan s vysokou
viskozitou. Nicméné& silikony s vysokou viskozitou maji tu
nevyhodu, Ze mohou zachytit bubliny vzduchu, které mohou
snizit optickou kvalitu vysledného produktu. Navic bylo
nalezeno, Ze polyorgano-siloxany obsahujici vysoky podil
dimethylsiloxanovych jednotek mohou mit nepfijatelné nizkou
specifickou hmotnost s neZadoucim vysledkem vznaSeni
injikovatelného materiélu éoéky na vodné vrstvé v pouzdru
o&ky. V tomto p¥ipadé& bude obtiZné kompletné naplnit
pouzdro colky, a je nﬁtné, éby chirurg manudlné odstranil
vodu pro uchovéni sprdvného tvaru cColCky v prﬁbéhﬁ zpusobu
vytvrzovani: Z'tOho vyplyvé, Ze jé sadouci formglovat
takovy materidl injikovételné Colky z polysiloxanl, ktery
budé schopen pfekonat problémy se vznaSenim a protékéanim,
--ptic¢emZ--si nadale zachova adekvatné vysoky index lomu a
7adouci mechanické a optické kvality, ¢imZz bude vhodny pro
vytvofeni optimé&lni nédhrady pfirozené coclky. Tyto
vlastnosti spliuje matériél pro injikovatelné éoéky'podle
pfitomného vynélezu, jehoZ specifické hmotnost je vy331i nezZ
1,0, pfiéemz je uchovan dostateéné& vysoky index lomu, ‘
alespoh se pribliZujici indexu pfirozenych coclek, a

poskytuje opticky hladky povrch vysledné Cocky.




.Podstata vynalezu

P¥edmé&tem pfitomného vynédlezu Jje poskytnutiv
(definice) injikovatelnych materiald vhodnych pro vyrobu
intraokulérnich Cotek, obzvlasté injikovatelnych
intraokuladrnich &o&ek, a zplsobu. jejich p¥ipravy a pouZiti.
Konkrétné je ulelem pfitomného vyndlezu poskytnuti
intraokulérnich Cocek majicich vyhodu v tom, Ze jejich
spécifické hmotnost je vy33i nei i,O, coZ vyrazné usnadinuje.
injekci &o&ku formujici silikonové léatky a naboméhé » o
zajisté&ni vhodného umisténi a konformace poté, co je
vytvrzovéna in situ, pficemZ si stéle uchovava schopnost
poskytnout kontrolovatelny index lomu, ktery se pohybuje ve
fyziologickém rozmezi, a ktery je nutny pro adekvatni zrak
recipienta, a vhodné nizky modus vyt&rzeného préduktu, za
ucelem lep3i reprodukce akdmodaénich vlastnosti
implantované Colky. DalSim u¢elem je poskytnuti materidld a
zplisobti vedoucich k p¥ipravé plné& vytvrzené injikovatelné
intraokuldrni &olky s opticky hladkym povrchem. Tyto a
dalsi Gcely nejsou specificky o&islovany avj50u déleny dle
identifikace silikonovych l&tek s vysokou specifickou’
hmotnoéti‘vhodnych pro vyrobu akomodadnich intraokularnich
So&ek, které mohou byt injikovany s vét3im pohodlim nez

nyni pouzivané latky.

Nejobecné&ji pojato se piitomny vynélez‘tYké
polysiloxand vhodnych pro pfipravu intraokuldrnich Co&ek
prostfednictvim zesitujici reakce, majicich -specifickou
hmotnost vy$3i neZ pfibliZné 1,0, index lomu dostatelny pro
obnoveni refrak&ni schopnosti pfirozené krystalicke éoéky a
viskozitu vhodnou pro ﬁmoznéni injekci bé&Znou kanylou. Bude
porozuméno, Ze polysiloxany zahrnuji urc¢ité mnoZstvi
funkénich nenasycenych skupin vhodnYch pro reakci se
silikonem véazanymi hydridovymi skupinami (Si-H) =za

pfitdmnosti katalyzétoru. Odbornik v oboru znd velky poclCet
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raznych alkenylovych skupin a zptsobu syntézy polysiloxani
obsahujicich vinylové funkéni skupiny. Vhodny'a bé&zZné
pouZivany zplisob je zavedeni koncovych-blokujicich skupin
‘vinyldimethylsiloxanu, kde olefinové vinylova skupina
umozni zpracovéni zesiténim. Polysiloxany podle p¥itomného
vynélezu mohou mit 1ndex lomu v rozme21 od 1, 382 do
p¥iblizZné 1,60, s vyhodou v rozmezi od asi 1,38 do 1, 46 a
nejvyhodn&ji index v rozmezi od asi 1,382 do 1,43, pro to,
aby byly vhodné jako latka pro pfipravu intraokul&rnich
go&ek. Nejvyhodn&ji maji inventivni polysiloxany
speéifickou hmotnost pohybujici‘se'v rozmezi od pribliZné
1,03 do pribliZné 1,20. Polysiloxany pqdle maji také mit
'viskozitu.vhodnou pro‘snadné injikovani bé&zZnou kanylou

s prﬁsvitem jehly 0,045 mm (18G) nebo prusvitem jeste
menSim. S vyhodou by polysiloxany mély byt schopné projit
0,053 mm jehlou (21G). Za Gelem splnéni t&chto kritérii
injektability by polysiloxany podle pfitomného vynalezu

' -1 Vyhodn&ji.
-1

mé&ly mit viskozitu niZ3i neZ pribliZné 600 cm’s
by viskozita méla byt men3i neZ p¥ibliZné 80 cm®s
‘Odbornik v oboru bude schopen vztdhnout tyto poZadavky na

odpovidajici stupné polymerace.

Polysiloxany obvykle sestéavaji v zdkladé& z rbznych

siloxanovych monomernich jednotek majici obecny vzorec
~R,RpSi0-
kde

R. a Ry jsou stejné nebo odlidné substituované &i
nesubstituované alkylové nebo arylové skupiny

navédzané na atom k¥emiku.

V souladu s pfitomnym vyndlezem m& alespon jeden ze
siloxanovych monomeru obsaZenych v polysiloxanech

' specifickou hmotnost vy33i neZ p¥ibliZné& 1,0. Podle jednoho
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aspektu p¥itomného vynalezu obsahuje poly51loxan alespon
jeden monomer, kde R, a Rp jsou stejné &i odllsne alkylové
.nebo arylove»skuplny,'ze kterych je alespon jedna
substituované jedﬁim ¢i vice atomy fluoru. S vyhodou
obsahuji polysiloxany takové monomerni jednotky, kde R, Jje
fluoralkylova skuplna a Ry je alkylova ‘skupina, a
nejvyhodn&ji obsahuji popisované polysiloxany 3,3,3- trl-
fluorpropylmethyl51loxanove monomery . Za UCelem poskytnuti
polysiloxanl s typicky vysokou spec1f1ckou hmotnosti je

s vyhodou, pokud zastoupeni monomerd obsahujicich
fluoralkylovou skupinu pfesahuje 4 % molarni. Dale Jje také
vyhodné, pokud je jeden ze siloxanovych monomerd
arylsiloxan, a obzvlasté thoané arylsiioxany jsou

"difenylsiloxan a fenylalkylsiloxan}

Podle jednoho aspektu pfitomného vyndlezu jsou
polysiloxany v podstaté& terpolymery odvozené od t¥i ruznych

siloxanovych monomerl obecného vzorce
(RiR2510) 1 (R3sR4S10) n (RsRS10)

kde alespofl jeden ze t¥i monomerd ma specifickou hmotnost
vy$8i neZ pfibliZné 1,0 a 1ndex lomu zminéného terpolymeru
je pfiblizZné 1,41. Za Glelem 21sku poly51loxanu splnujlc1ch
rzmiﬁéné pozadavky, které plvodce vynalezu shledava jako
yyhodné pio pfipravu materidlu vhodného pro injikovani do
pouzdra oéni é&éky, bylo nalezeno, Ze je vhodng, aby‘byly
skupiny Rj é Rz’stéjné ¢i odlisdné niééi substituovane ¢i
nesubstituované alkylové skupiny'a nejvyhodnéjsi je, pokud
jsou ob& methylové skupiny. Rz a Ry budou vybrany ze
stejnych &i rozdilnych substituovanych &i nesubstituovanych
arylovych &i alkylovych skupin, s vyhodou je Rz fenylova -
skupina a R; je fenylova nebo methylova Skupina. Rs a Rg
musi byt vybrany z fluoralkylovych a alkylovych skupin a
s>VYhodou je Rg trifluorpropylové skupina a Rg je methylové

skupina. Alternativné mohou byt polysiloxany podle

o
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pfitomného vyndlezu vy33i polymery neZ terpolymery, véetné
tetrakopolymerd obsahujici stejné monomerni typy jaké byly

zminény vy3e, av3ak bez omezeni na tuto moZnost.

Podle vyhodného aspektu pritomného vynalezu jsouv

poylsiloxany v zé&sadé vinylem ukon&ené terpolymery obecného

vzorce
R R® R
| |
[ si——o——],—{——?i——o Jb-si—o—
gk
kde

R! a R? jsou nezavisle na sobé& alkylovad skupina s 1 aZ 6

atomy uhliku;
R3 je fenylové skupina;

R? je fenylova skupina nebo alkylova skupina s 1 aZ 6

atomy uhliku;
R®°  je CF3(CHy)x, kde x je 1 aZ 5;

R® je alkylova skupina s 1 aZz 6 atomy uhliku nebo

fluoralkylova skupina;
1 - je molédrni frakce v rozmezi 0 az 0,95;
m je molarni frakce v rozmezi 0 aZ 0,7; a

n je moldrni frakce v rozmezi 0 azZ 0,65.




-
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S vyhodou R' je methylové skupina, R? je methylové
skupina; R* je fenylova skupina, x je 2, bud nezévisle na
sobé& nebo v kombinabi. Podle téchto alternativ je R®
s vyhodou methylova skupina. Podle jednoho provedeni
pfitomného vyndlezu je polysiloxanem kopolymer difenyl-
siloxanu nebo fenylalkylsiloxanu a dialkylsiloxanu. Podle
daléich provedeni je polysiloxanem kopolymer difenyl-

siloxanu nebo fenylalkylsilokanu a trifluoralkyl-

(alkyl)siloxanu, nebo je to terpolymer nebo polymer vy335iho

fadu difenyl-siloxanu a/nebo fenylalkylsiloxanu,
dialkylsiloxanu a trifluoralkyl (alkyl)siloxanu. Podle
specifického v?hodhého provedeni je polysiloxan |
terpolymerem dimethylsiloxanu, difenylsiloxanu nebo
fenylmethylsiloxanu a 3,3,3-tri-fluorpropylmethylsiloxanu.
Zmin&né polysiloxany s vyhodou obsahuji alespofi 4 % molarni
trifluorpropylmethylsiloxanu a 1 az 50 % moléarnich
difenylsiloxanu a/nebo fenylmethylsilokanﬁ. Zmiﬁéné
pdlysiloxany jeété vyhodnéji obsahuji pfibliinév4 az 65 %.
molarnich 3,3,3-trifluorpropylmethylsiloxanu, 1 aZ 50 %
molérnich difenylsiloxanovych a dimethylsiloxanovych
monomernich jednotek. Jedna vhodna polysiloxanové

© kompozice, kterd je soulédsti prostfedku pro ihjekci do.
pouzdra lidské oéni &oclky a formaci intraokuléarni ¢&oc&ky,

[2)

obsahuje p¥ibliZné 28 % molédrnich trifluorpropyl-

methylsiloxanu, pfibliéné 4 % molarni difenylsiloxanovych a

dimethylsiloxénonch monomernich jednotek.

Dilezitou soucésti pritomného vynalezu jé
‘poskytnuti materidlu pro injikovatelné Colky obsahujiciho
polysiloxany se specifickou hmotnosti vy35i neZ pfibliiné
1,0 a majici index lomu pfirozené Cocky jak je definovéno.
vy3e, zesitujici éinidlo obsahujici'dostateéné mnozstvi
nezreagovanych Si-H skupin a katalyzator. Odbornik v oboru
porozumi, Ze se tato latka pfipravi smisenim polysiloxanu a
katalyzédtoru se zesitujicim &inidlem té&sné ptfed pouiitimL

Dadle bude porozuméno, Ze tyto prostfedky mohou obsahovat
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dalsi bé&Zné slozky, naptiklad p¥ipravky ovliviujici
zesitdni a pPipravky ze silikonovych materidld bézZné
pouZivané pfi pripravé intraokulérnich &olek, jako

nap¥iklad absorbéry UV paprsku.

Katélyzétory mohou byﬁ vybrany z kova ze skupiny
platiny zahrnujici katalyzatory bé&zné pouZivané pro
katalyzu tvorby vazeb mezi Si-H skupinami a skupinami

vinylovymi, jak je popsano v US patentu &. 5 278 258.

Zesitujici &inidla jsou siloxanového nebo

polysiloxanového typu (tedy multifunkéniho organohydro-

_genpolysiloxanového typu) a nesou alespon dvé, s vyhodou

alespoil t¥i Si-H skupiny, jak je popséno v US patentech

~

&. 5 278 258 a 5444 106, jejichZ dokumenty Jjsou zde

zahrnuty Jjako odkazy na zesitujici &inidla. Dal$i vhodna

zesitujici &inidla jsou rozvétvené siloxany zminéné v US

patentu &. 2 877 255. Pfikladem obzvlasté vyhodného zesitu-

Vjiciho'éinidla pro pfitomny vynalez je tetrakis (dimethyl-

siloxy)silan.

Mno¥stvi sloZek injikovatelného materidlu se mize
1igit v zavislosti na specifickych podminkéch} Je nap¥iklad
zadouci mit‘k disposici rozumné chhly vytvrzovaci proces
proveditelny pfi teploté okoli, takze findlni vytvrzeni
miZe byt ukon&eno b&hem asi 2 a%Z 6 hodin a injikovany
prostfedek geluje na stabilni polymerni sit v prubéhu
pracovniho &asu vhodného pro chirurga. Odbornik v oboru
bude schoper najit vhodné variace v mnoZstvi sloZek a
vybé&ru vhodnych katalyzatord a zesitujicich &inidel, za
idelem zisku vhodné hustoty zesiténi, takie vysledné
kvalita &o&ky nebude sniZovéna Zadnym optickym deficitem,
napfiklad diskoloraci z nadbyteén?ch hladin katalyzatoru.
P¥iklady vyhodnych zpusobl pEipravy intraokularnich cocek
z inventivnich latek na bazi specifickych polysilokanﬁ Jjsou

uvedeny nize.
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Polysiloxany s vysokou specifickou hmotnosti se

s vyhodou pfipravi ze smési siloxanovych sloucenin

zahrnujicich bud trimery, tetramery nebo cyklické siloxany

vy$§8iho fadu. Monomery podiivané ve vyhodnych provedenich‘
pEitomného vynédlezu zahrnuji methylsiloxany a substituované
methylsiloxany, fenylsiloxany a trifluorpropylmethyl-
siloxany, jejichZ specificka hmotnost se pohybuije v rozmezi

pfibliZné od 0,97 do 1,28} avSak nejsou omezeny na pouze

‘tyto.

Zesitovatelnad terpolymerni silikonové tekutina
vhodné& pro intraokuldrni cocky miZe byt pfipravena
kopolymeraci t#i &i vice siloxanovych monomeru v predem

ur&eném poméru. Poté co se vytvo¥i, mad polymer vy33i

specifickou hmotnost nez 1,0 a miZe byt injikovan do pfedem

p¥ipraveného pacientova pouzdra se smé&si zesitujiciho
pripravku s nezbytnym katalyzatorem a inhibitorem, a
vytvrdi se in situ. V pribé&hu &asné, tedy gelujici, faze
vytvrzovaciho procesu se sleduje intraokularni tlak, =za
U¢elem zajisténi sprévného umistéﬁi Colky a akomodace
uvnit¥ pouzdra. Vyslednd intraokuldrni &olka bude mit index
lomu pohybujici se ve fysiologickém rozmezi, predem urceném

jako optimalni pro danou aplikaci, a opticky hladky povrch.

Podrobny popis provedeni uvedenych v pfikladech proyedeni

vynélezu

{Typy‘siloxanonch'monomerﬁ vhodnych pro pripravu
intraokulédrnich &o&ek dle tohoto vyhodného provedeni
vynédlezu zahrnuji.methylsiloxany a substituované
methylsiloxany, fenylsiloxany a trifluorpropylmethyl-'
siloxany s individu&lnimi specifickymi hmotnostmi

pohybujicimi se v rozmezi mezi 0,97 aZ 1,28, av3ak nejsou

-omezeny na né. Vysoké specifickd hmotnost silikonovych

kopolymerl podle p¥itomného vyndlezu se docili
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misenim raznych sloucenin v pfedem stanovenem poméru za

4w

G&elem dosaZeni Zadouci specifické hmotnosti a indexu lomu.

Podle jednoho provedeﬁi se tfi siloxanové monomery
smisi spole&né& s vhodnym koncovym blokdtorem a vysu3i se za
sniZeného tlaku za ¥izenych teplotnich podminek. Reakéni
smés je poté katalyzovana pro indukci kopolymeréce |
v inertni atmosféF¥e. Reakce se neché& pokracovat pd pIedem
stanovenou dobu v pfesné definovaném teplotnim prostfedi a

-poté se ukon&i. Potom se produkt reakée promyje, neché
vysrézet a vysu3i se. Stanovi se specifické hmotnost, index

lomu a st¥edni molekulédrni hmotnost.

V jiném provedeni podle p¥itomného Vynélézu se tri
siloxanové monomery smisi spoleé¢né& s vhodnym koncovym
blokdtorem a vysu3i se za sniZeného tlaku za fizenych
teplotnich podminek, stéjné jak je uvedeno vySe. Reak&ni
smés je poté katalyzovéna pro vyvolani polymerace v inertni
atmosféfe. Reakce se neché_pokraéovat po pfedem stanovenou
dobu v pfesné& definovaném teplotni prosttedi a poté se
ukonc¢i. Poté se reakéni‘produkt promyje, vysrazi a vysuSi.
VYsledﬁé srafenina se potom znova rozpusti've vhodném ’
rozpoudtédle a prefiltruje se pro zvySeni &irosti. Stanovi
se specifickd& hmotnost, indexblomu a stfedni molekulédrni .
hmotnost. Zmény v reaktantech, jejich relativnich
konéentracich a reak&nich podminkéach determinuji vznik
riznych kone&nych produktd s riznymi specifickymi
~hmotnostmi a refrak&nimi vlastnostmi. Vyhody téchto
‘odli%nosti budou odbornikovi v oboru jasné z nasledujicich

konkrétnich pfikladd uvedenych niZe.

Podle zplGsobll podle p¥itomného vyndlezu lze pomér
siloxénonch monomernich reaktanti, ktery‘je nutny pro
docileni poZadovaného indexu lomu a specifické hmotnosti
urdéit pribliZn& matematicky. Pokud je N poZadovany index

lomu intraokularni co&ky a P je specifickd hmotnost
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Akopolymeru Colky, kde ni-3 jsou index lomuy a pi-3 jsou
‘specifické hmotnosti monomernich reaktaﬁfﬁ, potom je mozZno

pouzit nésledujici matematicky vztah:
N = xin; + X2n2 + X3N3
P = xXin; + Xznp + >;3n3
kde

X1-3 znamenaji pom&r jednotlivych siloxanovych monomernich
reaktantl nezbytnych pro pEipravu intraokuléarni &Golky
s pozadovanymi optickymi a fysik&lnimi vlastnostmi a

X1 + X2 + x3 = 1.

Injikovatelné silikonova &olka se specifickou
hmotnosti vy$3i neZ 1,0 zna¢né uleh&¢i injikalni proces a
pfedstavuje signifikantni zdokonaleni oproti dfive
navrZzenym létkém pro injikovatelné &oclky. Protetické ColCky
vyrobené zpusobem zde popsanym jsou poddajné a udrzuji
index lomu pfirozeﬁé &o&ky, coz je ¢ini ideélni pro pouziti
jéko korekéni Colky, stejné nédhrady poskozenych a

kataraktou postiZenych &o&ek.

- Pritomny vynalez znaclné zdokonaluje d¥ive pouzivané
la4tky na bazi polysiloxanu pro injikovatelné intraokulédrni
- &ol&ky, a to diky zvySeni jejich specifické hmotnosti na
hodnoty vy$§3i neZ 1,d, takZe po injekci této latky do
vodného prostfedi pouzdra éoékyfdojde k odstranéni
residuéini vody. Tato vlastnost zredukuje chirurgickeé
manipulacé po injekci a zajisti, Ze Colka nabude pfirozene
polohy a konfigurace} V souladu se zptsoby podle p¥itomného
vynalezu se pripravi injikovatelna latka pro intraokularni
&o&ku, kterd znacéné usnadni iﬁjékci, umisténi a vytvrzovaci
proces. Zminé&nou volbou siloxanovych monomert je mozZno

pfipravit injikovatelny material s vysokou specifickou-




hustotou a s kontrolovanym vhodnym indexem lomu
srovnatelnym s indexem lomu pfirozené ¢oCky, aniZ by
nedoslo k zanedbani dal3ich dualeZitych poZadavka vCetné
viskozity vhodné pro injekce. To znaéné& pfispéje k tomu, Ze
" je mozZné upravit ldmné vlastnosti injikované &oclky, ktera
se formuje v pouzdru Colky tak, Ze se pouziji vhodné poméry
siloxanovych jednotek p¥ispivajicich vysokému refrakénimu
indexu a siloxanovych jednotek pfispivajicich k vysoké
hustoté. Dal3i vyhodou tohoto vyndlezu je, Ze lze docilit
extrémni poddajnosti plné vytvrzenych Zolek. V ptipadé
bé&zZné svinutelné‘silikonové Eolky Jje jeji tuhost ohodnocena
hodnotou 100, vytvrzené &o&ka vyrobend z latky podle
p¥itomného vyndlezu miZe byt navrZena tak, aby jeji tuhost
méla hodnotyiod 0 do 5. Z toho vyplyva, e Golky vyrobené

z materiélﬁ zde popsanych mohou byt akomodacni a mohou
pfirozené reagovat na zmény ve tvaru oka tak, jak se
upravuje ohniskova vzdalenost. Akomodalni povaha ¢ocek
vyrobenych z latek podle pfitomného vynédlezu by je u&inila
obzvladsté& vhodné pro korek&ni Gcely, mimo néhrad chordbnYch
normalnich &ocek a je zahrnuta v ramci pFitomného vynalezu.
Neo&ekavanou a p¥inosnou vyhodou pfitomného vyndlezu je
opticky hladky povrch, ktery se utvari po vytvrzeni cocky

in situ.
Nasledné pfiklady provedeni vynédlezu jsou uvedeny
jako ilustrace principu p¥itomného vyndlezu a nejsou

- zamySleny jako jeho omezeni.

"P¥iklady provedeni vynalezu

P¥iklad 1

~ Priprava poly(dimethyl~ko-methylfenyl—ko—triflubrpropyl—

methyl) siloxanu
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Do suché batiky o objemu 50 mlvse vlozZi siloxanévé

- monomery: 6,0 g hexamethylcyklotrisiloxanu, 7,3 ¢ 3,3,3-
-trifluorpropylmethylcyklotrisiloxanu, 1,7 g (1,55 ml) .
1,3,5-trimethyl-1,3,5-trifenylcyklotrisiloxanu a 0,14 g
(0,17 ml) koncového blokatoru, 1,3-divinyltetra-
methyldisiloxanu. Smés se sudi ve vakuu pfi teploté& 80 °C
po dobu 30 minut, potom se proplachne argonem. Teplota.ée
zvy3i na 140 °C a pro zah&jeni polymerace se pfidé 7 mg ‘
katalyzdtoru silanolatu draselnéhQ, Reakce rychle ‘
postupuje, coz je indikovéano vzestupem viskozity. Po asi 30
minutach se sméslvyéefi. Po asi 3 hodiné&ch se teplota
zvedne na 160 °C a reakce pokrééuje po dobu dalSich 3~
hodin, potom se reakéni smés ochladi na teplotu mistnosti.
Polymer se vy&isti za pouZiti postupu zfedéni i
tetrahydrofuranem a sridZeni v methanolu, a potom se vysu3i.
Suchy silikonoVy produkt je sklovité éiry,'jeho index lomu
je 1,4070 (vypoditand hodnota 1,410), specificka hmotnost
je 1,116 (vypo&itana hodnota 1,104) a molekuldrni hmotnost
prostfednictvim GPC je 25 000. Zesiténim polymeru se

dostane &iry silikonovy gel.
Priklad 2

P¥iprava poly(dimethyl—ko—methylfenyl—ko—trifluorpropyl—

methyl)siloxanu

Pfipravi se reak&ni smés podle p¥ikladu 1, s tou
vyjimkou, Zze pouiifé siloxanové monomery Jjsou: 9,0 g
hexamethylcyklotrisiloxanu, 4,65 g 3,3,3-trifluor-
propylmethylcyklotriSiloxanu al,3549 (1,23 ml) 1,3,5-tri-
methyl—l,3,5—trifenyicyklotriéiloxanu. Vysledny silikonovy
polymer je sklovité &iry, jeho index lomu je 1,4082
(vypo&itana hodnota 1,410), specificka hmotnost je 1,066
(vypo&itand hodnota 1,056) a molekuldrni hmotnost je

prost¥ednictvim GPC 26 000.
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P¥iklad 3~

P¥iprava poly (dimethyl-ko-difenyl-ko-trifluorpropyl-

methyl) siloxanu

Do suché batiky o objemu 50 ml se vloZi siloxanove
monomery: 7,5 g hexamethylcyklotrisiloxahu, 6,66 g 3,3,3-
—trifluorpropylmethylcyklotrisiloxanu, 1,68 g hexafenyl-
cyklotrisiloxanu a 0,28 g (0,34 ml) end-blokatoru 1,3-di-

'vinyltetramethyldisiloxanu. Smés se sudi ve vakuu p¥i

teplot& 80 °C po dobu 30 minut, potom se propléchne

argonem. Teplota se zvy$i na 140 °C a pro zah&ajeni _
polymerace se pfida pfibliZné& 7 mg katalyzétoru, silanolatu

draselného. Reakce rychle postupuje, coZ je indikovéano

vzestupem viskozity. Po asi 30 minutéch je roztok témer

'¢iry s malym residuem na dné reak&ni naddoby. Viskozita

reak&ni smé&si klesa. Po asi 2 hodinéch se teplota zvedﬁe na
160 °C a reakce pokracuje po dobu dalsich 3 hodin, potom se
reakéni smés ochladi na tepldtu'mistnosti. Polymer se
promyje tetrahydrofuranem, vysraZi v methanolu a potom se
vysudi. Suchy silikonovy produkt je lehce zakaleny. Tato
latka se rozpusti v tetrahydrofuranu, pfefiltruje se pIes
filtxr 0,45 um, znovu se vysudi, &imZ se dostane sklovité
&iry silikonovy polymer. Jeho index lomu je 1,4095
(vypo&itand hodnota 1,424), specificka hmotnost 1,10
(vypo&itand hodnota 1,094) a molekularni hmotnost
prostfednictvim GPC 18 000. Zesité&nim této latky se dostane

¢iry silikonovy gel. .




P¥iklad 4

Priprava poly(dimethyl—ko-difenyl-ko—trifluorpropyl-

methyl)siloxanu

Do suché banky o objemu‘1000.ml se vlozZi
v nasleduijicim pofédi: 90,61 g oktafenylcyklotetrasiloxanu,
101,88 g 3,3,3—trifluorpropylmethylcyklotrisiloxanu, 368,27
g oktamethylcyklotetrasiloxénu a 40,93 g koncového |
blokétoru o, o-divinyldimethylsiloxanu (8iselna molekulova
hmotnost 1287 dle NMR analyzy) . Batika je vybavena pro
zpétny tok a reagenty se.sﬁéi,ve vakuu v lazni s teplotou -
80 °C po dobu 30 minut. Systém se propléachne dusikem a
pfidéd se 267 mg (éiselné molekulovd hmotnost 395) '
silanolatu draselného. Teplota lazné se zvysi na 160 °C a
smés se zahfivad a michd po dobu da151ch 20 hodin, ¢&imZ se
dostane &ira bezbarva smés polymeru Po ochlazenl se '
produkt z¥edi 420 ml dichlormethanu, promyje se CtyImi
podily vody o objemu 420 ml, pficemi prvni podil je
okyselen 3,0 ml O,lN'HCl a druhy podil je okyselen 0,6 ml
0,1N HCl, tf¥eti a &tvrty podil okyseleny nejsou. Polymer se
potom promyje dvakrat 420 ml methanolu, zfedi se 180 ml
tetrahydrofuranu a promyje se je3té dvakrat ﬁethanolem jako
na zacatku Rozpoustédlo se odparl ve vakuu v prubehu
nékolika hodin béhem zahrlvanl v lazni o teploté& 100 °C,
pri tlaku mendim neZ 0,1 kPa. Polysiloxanovy produkt je
éiiy a bezbarvy, index lomu Jje 1,428 (vypo¢itand hodnota
1,432) a hustota je 1,04 (vypoéitané hodnota '1,043).
Viskozita pfi teplot& 25 °C je 180,2 mPa.s. H NMR pfi
frekvenci 500 MHz dané jednotkové molarni poméry
dimethyl/difenyl/trifluorpropyl/divinyltetramethyl:
0,819/0,071/0,105/0,00494 (poméry monomerﬁ jsou
0,827/0,070/0,099/0,00483), z CehoZz je éiselhé molekulova
hmotnost 18 600. GPC ukazuje hodnotu ¢&iselné molekulove

hmotnosti 18 500 a hmotnostni molekulové hmotnosti 36 600.
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P¥iklad 5

Pfiprava poly(dimethyl-ko-difenyl-ko-trifluorpropyl-

‘methyl)siloxanu

Polymera&ni postup popsany Vv pfikladu.B'se zopakﬁje
v rozsahu 125 g reagencii, takZe se pouZije 34,88 g
oktafenylcyklotetrasiloxanu, 25,25 g 3,3,3-trifluor-
propylmethylcyklotrisiloxanu, 56,4 g oktamethylcyklo-
tetrasiloxanu a 8,50 g koncového blokdtoru o,w-di- |
vinyldimethylsiloxanu (Mn 1287) a 55 mg silancatu
draselného. Zpracovani se od postupu gvedeného v ptikladu 3
odliduje tim, Ze se pro z¥ed&ni polymeru pouZije 57 ml
‘chloroformu nésledované t¥femi promytimi vodou a dvéma
methanolem, v3echny promyvaci podily maji objem 88 ml a
potom se zfedi 44 ml tetrahydrofuranu, cozZ je nasledovano
je3té& dvéma promytimi 88 ml methanolu, a naslednym
vysuéenim ve vakuu p¥i tlaku men3im neZ 0,1 kPa v lazni o
teploté 100 °c. Ciry bezbarvy produkt méa index lomu 1,455
(vypo&itana hodnota 1,460) a hustotou 1,08 (vypoditanad
hodnota 1,080). Viskozita p¥i teploté 25 °C je 3 324 mPa.s.
H NMR pfi frekvenci 500 MHz se dostanou jednotkové'molérni'
poméry dimethyl/difenyl/trifluorpropyl/divinyltetramethyl:
0,698/0,158/0,140/0,00570 (pomé&€ry monomerd jsou ‘
. 0,713/0,146/0,135/0,00549), z &ehoZ je &iselna molekulova
hmotnost 18 600. GPC se dostane Ciselna molekulové hmotnost

16 900 a hmotnostni molekulové hmotnost 33 400.
P¥iklad 6
Vytvrzeni prepolymerh
Silikonové polymery se pfipravivk vytvrzeni fo;mulaci

dvou Gasti, &asti A obsahujici platinovy katalyzétor ve

formé l,3—divinyltetramethyldisiloxanového komplexu, a

(XN XX J
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Sasti B obsahujici zesitujici ¢&inidlo a siloxanovy
inhibitor. Vyhddné zesitujici &inidlo je tetrakis-
dimethylsiloxysilan, TKDMSS, av3ak pro porbvnéni je zde
také uveden polymerni silikonovy hydrid (Gelest/ABCR.HMS—
-151, kopolymer methylhydrosiloxanu a dimethylsiloxanu
s nomin&lni Mn 1 900 aZ 2 000 a 15 aZ 18 % molédrnich MeHSiO
jednotek) . Optimé&lni poméry katalyzatoru, zesitujiciho
¢inidla a.inhibitéru se stanovi prostudovénim vytvrzovacich
profild silikonovych smési za pouzZiti rheometru
(Rheometrics RDA 2) se stanovenim modull vytvrzenych
materidla. Smési jsou formulovény tak, aby se dostaly
gelovaci cCasy asi 15 az 20 mlnut p¥i teploté& 20 °C. Pfi
teploté 35 °C se provedou testy za pouziti desticek o
primé&ru 25 mm s rozestupy 1 mm. Pravidelné se na materidlu
nEFi Getnost a napdti p¥i zakPiveni materialdl. Smési pro
testovani se pripravi pfesnym zvazZenim casti A a B, misenim
po dobu 2 minut a odplynénim za sniZeného tléku pted
pfenesenim sm&si na desticky. Disky ziskané ze smé&si jsou
giré a bezbarvé. Ziskané vysledky Jjsou demonstrovany ‘

nasledujicimi p¥iklady.
Priklad 6(a)

Prepolymer pfipraveny.postupem.dle pfikladu 4 je
formulovan jako &ast A obsahujici asi 8 ppm platiny, &ast B
obsahujici 18,2 mg TKDMSS/g &asti B a siloxanovy inhibitor.
Smé&s se analyzuje rheometrem pfi rtznych hmotnostnich
pomérech B/A pfi teploté 35 °C, &imZ se urli moduly stfihu
G’  po 3 000 sekundach, kdy jsou smé&si plné vytvrzeny.
Vysledky pro pom&ry B/A jsou nésledujici:
pom&r 0,86 G'= 199,2 kPa
pomér 1,00  G’= 217,2 kPa
pomér 1,15 G'= 214,5 kPa.
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Priklad 6 (b)

Prepolymer pfipraveny postupem z p¥ikladu 4 je

formulovan jako C&st A obsahujici asi 12 ppm platiny, cast

B obsahujici 8,23 % hmotnost/hmotﬁost polymerniho
siloxanového hydridu, Gelest/ABCR HMS-151 a siloxanqﬁy
inhibitor. Smés se analyzuje rheometrem pfi teploté.35_°c,
jak je uvedeno vy3e. Moduly stfihu G’, po 3 000 sekundéch
jsou pro nésledujici poméry B/A:

pomér 0,821 G’=’100,7 kPa

G’= 167,9 kPa

G’= 193,2 kPa

G 184,0 kPa.

pomér 1,00
pom&r 1,22

pomér 1,52
Priklad 7

Implantace silikonového materialu do prasééich

kadaverosnich oc¢i

P¥ipravi se Cerstvé prasééi kadaverosni oko s malou
vstupni incisi do pouzdra éoéky a’odstranénim krystalické
So&ky. Z prepolymeru popsaného v pfikladu 4 se pfipravi.V
silikonovy prostfedek s indexem lomu 1,428, pricemZz jeho
Cast A obsahuje p¥iblizZné 12 ppm platiny ve formé '

divinyltetramethyldiéiloxanového komplexu a ¢a&st B obsahuje

. smé&s 18,9 mg/g tetrakisdimethylsiloxysilanového

zesitujiciho &inidla se siloxanovym inhibitorem. Gelovaci

cas prfi teploté.20 °C je pfibliZné 16 minut. Silikon pro

“injekci se pfipravi smisenim shodnych hmotnostnich pomé&rt

Ca4sti A a B v teflonové nadobg, natdhne se do stfikaéky;
odplyni se ve vakuu a potom se injikuje do pouzdra Colky
prost¥ednictvim 0,053mm kanyly (21G), tak aby se poﬁzdro
doplnilo a nabylo odpovidajiciho zakfiveni. Po vytvrzeni
(pfibliiné 45 minut od‘zéhéjeni miseni) se colka z oka
vyjme. Transparentni nelepivéd Colka mé& predni polomér 10,1

+ 0,4 mm, zadni polom&r 5 * 0,1 mm, tloustku 5,33 + 0,03




° 3 ?
s68@ ses o LX) .

mm, prom&r 9,2 + 0,1 mm. Jeji sila na vzduchu je 115 *

2 dioptrie a ohniskovéd délka 8,7 + 0,1 mm (ve vodé je sila
29,1 £+ 0,5 dioptrie, ohniskova délka 45,7 * 0,8 mm).
Pfirozena krystalicka éoéké prasec¢iho oka mé& vy33i index
lomu ne? &olka oka lidského. Z naméfenYCh rozmérﬁ 11
praselich Colek se vypolita, Ze pro obnoveni pfirozeneé
lomné sily uméle vyplnéné prase¢i ¢olky, je nutny index

lomu pfiblizn& 1,51.
PFiklad 8

Implantace silikonového materidlu do lidského kadaverosniho

oka

Prfipravi se lidské kadaverosni oko s malou vstupni
incisi do pouzdra Colky a odstranénim krystalické coclky.
Pr¥ipravi se silikonovy prostfedek a z né&j cocka, jak je
popséno v prikladu 7. Transparentni nelepivé &olka ma
pfedni polomér 8,7 £ 0/5 mm, zadni polomér 6,2 += 0,1 mm,
“tloudtku 4,11 * 0,06 mm, pram&r 8,2 + 0,1 mm. Vypolitéd se,
Ze ohniskova délka 49,08 mm poskytne silu ve vodé 27,1 %
0,7 dioptrii. Silé_prﬁmérné lidské CoCky ve vodé je 21,8
dioptrii, a pro docileni této sily u colky pfipravené zde
popsanym postupem je nutny plnici materidl s indexem lomu

1,41.
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PATENTOVE NAROKY

1.Polysiloxany vhodné pro pfipravu intraokulé&rnich
Zolek pripravené zesitujici reakci, majici specifickou
hmotnost vy33i neZ p¥ibliZné 1,0, index lomu vhodny prov
obnoveni lomné sily pfirozené krystalické &o&ky a viskozitu

vhodnou. pro injikovéni standardni kanylou.

2. Polysiloxany podle naroku 1, jejichZ index lomu se

- pohybuje v rozmezi od pfibliZné 1,382 do priblizZné 1,60.

3. Polysiloxany podle né&roku 2, obsahujici alespon
jeden siloxanovy monomer se specifickou hmotnosti véts3i neil

pfiblizné 1,0. .

4. Polysiloxany podle naroku 3, obsahujici alespon
jeden siloxanovy monomer -RzRpSiO-, kde Ra a Rp jsou stejné
nebo rozdilné alkylové nebo fenylové skupiny, z nichz

alespon .jedna je substituovéna jednim ¢i vice atomy fluoru.

5. Polyéiloxany podle naroku 4, obsahujici fluor-

alkyl (alkyl)siloxanové monomery.

6. Polysiloxany podle néaroku 5, obsahujici

trifluor-propylmethylsiloxanové monomery.

7. Polysiloxany podle kteréhokoliv z ndrokta 1 az 6,
které jsou terpolymerem nebo vy335im polymerem sloZenym ze

t#¥i nebo vice siloxanovych monomernich jednotek.

8. Polysiloxany podle kteréhokoliv z naéroka 3 az 7,

obsahujici arylsiloxanové monomery.




9. Polysiloxany podle nadroku 8, obsahujici methyl-
siloxany a substituované methylsiloxany, fenylsiloxany a

trifluorpropylsiloxany.

10. Polysiloxany podle naroku 9, které jsou
v zdkladé terpolymerem
a) dimethylsiloxanoyych;
b) methylfenylsiloxanovych nebo difenylsiloxanovych;

c) a trifluorpropylmethylsiloxanov?ch monomeru.

11. Polysiloxany podle naroku 6, obsahujici alespon

-

4 % molérni trifluorpropylmethylsiloxanu.

12.  Polysiloxany podle_ kteréhokoliv z nérokd 2 az
11, majici specifickou hmotnost v rozmezi od priblizZné 1,03

do p#ibliZn& 1,20 a index lomu vy38i-neZ pf¥iblizneé 1,38.

13. Injikovatelny materidl coek, vy z na ¢'u -
3 ici s e t im Ze obsahuje polysiloxany se
specifickou hmotnosti vy33i neZ p¥ibliZné& 1,0 a indexem
lbmu.srovnatelnym s indexem lomu pfirozené Colky podle
kteréhokoliv =z naroka 1 a% 12, zesitujici ¢&inidlo |
obsahujici pfimé&¥ené mnoZstvi nezreagovén?ch Si-H skupin a

katalyzéator.

14. Reakéni smé&s pro pfipravu polysiloxani pro
injikovatelny material &Zodek obsahujici mnoZstvi
siloxanovych mdnomerﬁ se specifickou hmotnosti pohybujici
se v rozmezi od 0,97 do 1,28, vy znadcujicil se
t i m, %e siloxanové monomery obsahuji jeden nebo vice
trimerd &i tetramerl nebo polymerd vy$3iho stupné sioienYch
z cyklickych siloxanovych monomerd formujicich materiél

~ 7z

v silikonové &o&ky se specifickou hmotnosti vys8i nez 1,0.

15. Reakéni sm&s podle néroku 14, vy zna cu -

s

jici se tim Ze se kopolymeruje mnoZstvi riznych
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siloxanovych monomerl za U&elem p¥ipravy terpolymeru

s refrakénim indexem p¥ibliZné 1,41 a specifickou hmotnosti

pFibliZné 1,1.

16. Reak&ni smé&s podle néroku 15, vy znacu -

4 ci s e tim, Ze alespoil jeden z monomerd ma

specifickou hmotnost vy35i neZ 1,0.

17. Reak&ni smé&s podle naroku 15, vy zn a & u -
jici se tim Ze se ruzné siloxanové monomery ‘
vyberou ze skupiny sestédvajici z methylsiloxanl a
substituovanych methylsiloxant, fenylsiloxénﬁ a

trifluorpropylmethylsiloxanﬁ.

18. Reaké&ni smé&s podle néroku 15, vy zn a &u -
jic i sie t i m, Ze rtzné siloxanové monomery sestédvaji
v zasadn& z cyklického dimethylsiloxanového monomeru,
cyklického difenylsiloxanového monomeru a 3,3,3-tri-

fluorpropylmethylcyklotrisiloxanu.

19. Reak&ni sm&s podle né&roku 15, vy z n a &u -
jici se t im, Ze razné siloxanové monomery sestdvajil
v_zésadé z cyklického dimethylsiloxanového monomeru,
trifenyltrimethylcykloéiloxanového monomeru a 3,3,3-tri-

fluorpropylmethylcyklotrisiloxanu.

20. Zplsob p¥ipravy intraokularni &ocky, v y -
znacuijic i se tim, Ze se opatfi reakéni smési
podle kteréhokoliv z né&rokd 14 aZ 19, polymeruji--siloxanové
monomery za vzniku polysiloxanu se specifickou hmotnosti
vyééi ne? 1,0, pfenesou se polymerované siloxanové monomery
do smé&si spole&né& se zesitujicim &inidlem a katalyzatorem

do pouzdra &olky, a smés se vytvrdi do definitivni Colky.

21. Zpusob pfipravy intraokuldrni cCocCky, v y -

z

znad¢uijici se tim Ze zahrnuje poskytnuti
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smési obsahujici polysiloxany podle kteréhokoliv z néroka 1
az 12, zesitujici &inidlo a katalyzator, injikovéani této
smési do formy.a vytvrzeni této smési pfri vytvrzovaci
teploté, popfipadé za formovaciho tlaku, po dobu
dostate&nou pro ptipravu zmin&né &o&ky.

3

2

22. Zplsob podle ndroku 21, vy znacuijici
s e tim Ze se smés injikuje do pouzdra &o&ky lidského

oka a vytvrdi se pfi teploté okoli.




	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS

