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DESCRIPCION
Lente intraocular trifocal con rango de visién extendido y correccién de aberracién cromatica longitudinal
Campo de la invencién

La presente invencidn se refiere a una lente intraocular, y en particular a una lente intraocular con tres puntos focales
y un perfil de difraccién en una cara anterior o posterior. Esta lente proporciona un rango de visién extendido (EROV,
por sus siglas en inglés, “extended range of visién”) de distancias lejanas a cercanas, y reduce la aberracién cromatica
lineal (ACL).

Estado de la técnica

Una lente intraocular (LIO) es una lente que puede implantarse en el ojo, frecuentemente para sustituir la lente del
cristalino después de una operacién de cataratas. Normalmente incluye soportes flexibles laterales, denominados
“hapticos”, utilizados para soportar la lente en el saco capsular. Una lente intraocular puede ser una lente refractiva,
una lente difractiva o una lente refractiva-difractiva. Una lente refractiva hace converger la luz hacia un punto focal en
el eje optico mediante refraccidn, en donde el punto focal refractivo también puede denominarse punto focal difractivo
de orden cero. Una lente difractiva crea un patrén de difracciéon formando un punto focal en el eje 6ptico por orden de
difraccién diferente del orden cero. En términos sencillos, un punto focal de orden n se caracteriza porque las
interferencias constructivas de las ondas de luz presentan una diferencia de fase de multiples de n longitudes de onda.
Una lente refractiva-difractiva combina las caracteristicas de ambos tipos de lentes.

La lente del cristalino presenta cierta flexibilidad, permitiendo, mediante la accién de los musculos ciliares, la
adaptacién del ojo a la visién lejana o cercana. Mediante traccién de los bordes de la lente del cristalino, los musculos
ciliares la aplanan, desplazando de esta manera su punto focal. Sin embargo, debido al debilitamiento de los musculos
ciliares con la edad, o debido a la sustitucién de la lente del cristalino por una lente intraocular, el paciente podria
perder por lo menos parcialmente esta adaptabilidad. Con el fin de resolver este problema, se han propuesto varios
tipos de lente intraocular bifocal o multifocal.

Las LIO monofocales pretenden proporcionar una correcciéon de la visidbn a solo una distancia, habitualmente el
enfoque lejano. Debido a que la LIO monofocal proporciona un tratamiento de la visiéon a solo una distancia, y debido
a que la correccidn habitual es de la distancia lejana, normalmente se necesitan gafas para una buena visién cercana
y, en ocasiones, para la visién intermedia.

La expresion “vision cercana” tal como se utiliza en la presente memoria puede corresponder, p. ej., a la visién
proporcionada cuando los objetos a una distancia del ojo del sujeto de entre aproximadamente 30 y 60 cm estan
sustancialmente enfocados en la retina del ojo.

La expresién “vision lejana” puede corresponder a la visién proporcionada cuando los objetos a una distancia de por
lo menos aproximadamente 180 cm o més estan sustancialmente enfocados en la retina del ojo.

La expresién “visién intermedia” puede corresponder a la visién proporcionada cuando los objetos a una distancia de
entre aproximadamente 60 cm y aproximadamente 150 cm del ojo del sujeto estan sustancialmente enfocados en la
retina del ojo. Se sefiala, ademas, que la prediccién del poder méas adecuado de la LIO para la implantacién presenta
una exactitud limitada, y un poder inadecuado de la LIO puede dejar al paciente con lo que se denomina en la técnica
“refraccién residual” después de la cirugia. De acuerdo con lo anterior, en ocasiones puede resultar necesario que el
paciente que ha recibido un implante de LIO también lleve gafas para conseguir una buena vision lejana.

Las lentes intraoculares refractivas bifocales o multifocales que presentan un poder refractivo variable, normalmente
decreciente desde el centro de la lente hacia el borde exterior, son conocidas de la técnica anterior. Dichas lentes
introaculares se comercializan, p. ej., bajo las marcas lolab® NuVue®, Storz® Tru Vista®, Alcon® AccuraSee®,
loptex®, Occulentis M Plus y AMO® ReZoom®. Este disefio aprovecha el hecho de que, en situaciones en las que se
requiere la visién cercana, tales como, por ejemplo, la lectura, normalmente se dispone de una luminosidad elevada,
lo que provoca el cierre del iris, ocultando la parte externa de la lente y permitiendo que pase luz solo a través de la
parte mas central, que presenta el poder refractivo més alto. En algunos casos, la lente intraocular refractiva puede
presentar un perfil asférico, de manera que corrige parcial o totalmente la aberracién asférica de la cérnea y mejora
de esta manera la sensibilidad al contraste del ojo pseudoféquico, es decir, el 0jo en el que se ha implantado la lente
intraocular.

Sin embargo, dichas lentes bifocales o multifocales puramente refractivas adolecen de determinadas desventajas. Un
problema es que su comportamiento es fuertemente dependiente del tamafio de la pupila. Ademas, debido a que
presentan varios puntos focales, solo proporcionan un contraste reducido y pueden formar halos, en particular en la
visién lejana, bajo condiciones de luminosidad reducida.
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Ademas, se conocen en el campo las lentes intraoculares denominadas “refractivas-difractivas”. Habitualmente estas
lentes proporcionan un punto focal éptico refractivo (que segln la terminologia utilizada en el presente documento
corresponde al foco de “orden de difraccién cero”) para la visién lejana, y por lo menos un punto focal difractivo de
primer orden para la visién cercana. Determinadas lentes intraoculares refractivas-difractivas, tales como, por ejemplo,
aquellas desarrolladas por 3M® y aquellas desarrolladas por AMO® y distribuidas bajo la marca de Tecnis®,
comparten la luz en una fraccién sustancialmente igual entre estos dos puntos focales. Por otra parte, las lentes
intraoculares Acri.Tec® Acri.LISA® 366D muestran una distribucién asimétrica de la luz, con més luz dirigida hacia el
punto focal para la visién lejana que hacia el punto focal para la visiéon cercana, con el objetivo de mejorar el contraste
y reducir la formacidn de halos en la visién lejana.

En el articulo titulado “History and development of the apodized diffractive intraocular lens” [Historia y desarrollo de la
lente intraocular difractiva apodizada], de J.A. Davison y M.J. Simpson, J. Cataract Refract. Surg. Vol. 32, 20086,
paginas 849 a 858, se describe una lente intraocular refractiva-difractiva en la que el perfil difractivo esta apodizado,
con una altura del perfil que se reduce a distancia creciente del eje dptico. Esta lente, comercializada por Alcon® bajo
la marca ReSTOR®, permite, de esta manera, una variacién de la distribucién de la luz entre los puntos focales para
la vision lejana y la visidn cerca de acuerdo con la apertura de la pupila.

Sin embargo, dichas lentes intraoculares refractivas-difractivas del estado de la técnica también adolecen de
determinadas desventajas. En particular, son casi puramente bifocales, con un espaciado entre el punto focal para la
visién lejana y el de la visién cercana tal, que pueden resultar incomodas para la visiéon intermedia.

También se han propuesto lentes multifocales refractivas-difractivas que presentan por lo menos un punto focal
intermedio. En la solicitud de patente internacional n.° WO 94/11765, se propone una lente refractiva-difractiva con un
punto focal de orden cero para la visién intermedia, un punto focal de orden +1 para la visién cercana y un punto focal
de orden -1 para la vision lejana. Sin embargo, esta lente solo permite una distribucion sustancialmente equitativa de
la luz entre los tres puntos focales, y en particular, solo permite una distribucién equitativa de la luz entre el foco
cercano y el foco lejano, independientemente de la apertura de la pupila.

En la solicitud de patente internacional n.° WO 2007/092949, se propone una lente intraocular que incluye una
pluralidad de perfiles difractivos, cada uno con un punto focal diferente de orden +1. Los diferentes perfiles estan
organizados en zonas concéntricas diferentes de la parte 6ptica de la LIO, por lo que la distribucion de la luz entre los
puntos focales depende fuertemente del tamafio de la pupila, del mismo modo que se conoce para las lentes
intraoculares multifocales refractivas indicadas anteriormente. Por ejemplo, el nimero de puntos focales cambiaria
con la apertura de la pupila, es decir, la lente es bifocal a tamafios de pupila pequefios y el tercer punto focal solo
resulta eficaz al agrandarse la pupila.

Ademas, practicamente la totalidad de las lentes intraoculares refractivas-difractivas del estado de la técnica adolecen
de la desventaja de perder una parte considerable de la luz hacia puntos focales no utilizables de un orden superior a
+1.

El documento n.° W02011/092169 (en lo sucesivo llamado “WO’169”) describe una lente intraocular que proporciona
tres puntos focales Gtiles con una distribucidn de la luz entre los tres puntos focales que no depende necesariamente
del tamafio de la pupila. Dicha lente muestra virtualmente dos perfiles difractivos parciales superpuestos con el fin de
obtener dos puntos focales diferentes de orden +1 asignados, por ejemplo, a la visién cercana e intermedia,
respectivamente, mientras que el orden cero del perfil combinado (es decir, la superposicién del primer y segundo
perfil parcial) estéd dedicado a la visién lejana. De esta manera, esta lente presenta dos puntos focales difractivos Utiles
y un punto focal refractivo Gtil. Una ventaja notable de la LIO de laWO’169 es que limita las pérdidas de luz debidas a
los 6rdenes de difraccidn superiores a +1. Para ello, el punto focal de difraccién de orden +1 del primer perfil parcial
también puede coincidir sustancialmente en el eje éptico con un punto focal de orden superior a +1, p. €j., +2, asociado
al segundo perfil difractivo parcial. De esta manera, la luz dirigida hacia dicho punto focal de este orden superior del
segundo perfil parcial no se pierde, sino que se utiliza para reforzar el punto focal de orden +1 del primer perfil parcial,
normalmente el punto focal para la visién cercana.

Aunque la lente trifocal anteriormente indicada conduce a una calidad mejorada de la visidn para muchos pacientes,
particularmente para la visién a distancia intermedia, resultarian beneficiosas mejoras adicionales. En particular, la
reduccidn de la aberracién cromética longitudinal (ACL) puede resultar beneficiosa para la calidad de la visién. En el
caso particular de una lente multifocal, y en el caso en que la reduccién de la ACL se refiriese a la pluralidad de focos,
el paciente podria beneficiarse de una calidad de imagen mejorada en un rango amplio y extendido de distancias.

Los disefios de lente bifocal estdndares reparten la luz entre el orden cero difractivo y el orden +1, proporcionando
poder para distancias lejanas y poder adicional para distancias cercanas, respectivamente. Dichas lentes bifocales
podrian no corregir o tratar suficientemente la aberracién cromética, particularmente en el foco lejano. El documento
n.° WO 2014/033543 describe una lente intraocular bifocal difractiva que resulta adecuada para dirigir la luz hacia el
orden +1 y el orden +2, en donde el orden 0 esta inactivado o por lo menos resulta insuficiente para proporcionar un
punto focal dtil. Dicha lente se encuentra disponible comercialmente bajo la marca Techis Symfony® y se informa que
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reduce o corrige la aberracién cromatica del ojo faquico para los dos focos, es decir, el foco para la vision lejana tal
como lo proporciona el orden +1, y el foco para la visién cercana tal como lo proporciona el orden +2.

El documento n.° US 2012/0140166 A1 da a conocer una lente difractiva multifocal que comprende una estructura
difractiva multifocal acoplada con un componente refractivo. El componente refractivo comprende por o menos una
superficie curva. La estructura difractiva multifocal comprende una primera pluralidad de echellettes (en francés,
escalerillas) con un primer poder éptico para la correccidén de la visién cercana y una segunda pluralidad de echelletes
sustancialmente monofocales para la correccién de la vision lejana. La primera pluralidad de echellettes
sustancialmente monofocales combinada con la segunda pluralidad de echellettes sustancialmente monofocales se
da a conocer para proporcionar un perfil difractivo multifocal que presenta niveles reducidos de dispersién luminica,
aberracién cromatica y difraccién fuera del area de visiéon. Una tercera pluralidad de echellettes sustancialmente
monofocales que presenta un poder 6ptico intermedio puede combinare con la primera pluralidad de echellettes
sustancialmente monofocales y la segunda pluralidad de echellettes sustancialmente monofocales.

El documento n.°* WO 2010/093975 A2 da a conocer una lente multifocal difractiva que comprende un elemento 6ptico
que presenta por lo menos una superficie difractiva, en el que el perfil superficial comprende una pluralidad de zonas
concéntricas anulares. El grosor éptico del perfil superficial cambia monoténicamente con el radio dentro de cada
zona, mientras que un cambio claro de grosor éptico en la unién entre zonas contiguas define una altura de paso. Las
alturas de paso para las zonas respectivas pueden diferir de una zona a otra de forma periédica, para ajustar las
eficiencias de orden difractivo del elemento 6ptico. En un ejemplo de una lente trifocal, las alturas de paso alternan
entre dos valores, en donde las alturas de paso pares son menores que las alturas de paso impares.

El documento n.° US 2014/0009736 A1 da a conocer lentes oftdlmicas y métodos para su disefio y uso que implican
funciones de desplazamiento basadas en la suma de una funcién coseno continua y una funcién seno continua en
una pluralidad de echellettes. Se dan a conocer lentes oftalmicas difractivas monofocales y multifocales ejemplares
para proporcionar una dispersién luminica reducida y propiedades mejoradas de distribucién de la energia luminica.
Para evitar la dispersion de la luz por los bordes afilados que estan asociados a los pasos vertical entre echellettes
difractivas convencionales contiguas, se proponen perfiles difractivos graduales.

Resumen de la invencién

El problema subyacente de la invencién es proporcionar una lente intraocular que proporcione un rango de vision
extendido pero que simultdneamente evite el deterioro de la visién debido a la aberracién cromética longitudinal.

Dicho objeto se resuelve mediante una lente intraocular (LIO) segun la reivindicacién 1. En las reivindicaciones
dependientes se definen desarrollos adicionales preferentes.

La LIO de la invencién incluye una superficie anterior, una superficie posterior y un eje éptico. En por lo menos una de
las superficies anteriores o posteriores, se forma un perfil difractivo, en el que dicho perfil difractivo proporciona:

- Un punto focal difractivo para la visién lejana,

- Un punto focal difractivo para la visién intermedia y

- Un punto focal difractivo para la visién cercana.

El perfil difractivo corresponde a una superposiciéon de un primer perfil difractivo parcial y un segundo perfil difractivo
parcial, en el que:
- El primer perfil difractivo parcial presenta un punto focal de orden +n que coincide con el punto focal difractivo
para la visidén intermedia o con el punto focal difractivo para la visién cercana,
- El segundo perfil difractivo parcial presenta un punto focal de orden +n que coincide con el punto focal
difractivo para la visién lejana, y
- Un punto focal de orden més alto que +n del segundo perfil difractivo parcial coincide con el punto focal
difractivo para la visién cercana.

En el presente documento, cada uno del primer y segundo perfil difractivo parcial presenta una pluralidad de pasos
con alturas de paso correspondientes, en donde dicho paso cumple la condicién siguiente:

n<al+a2<n+i,

en la que:
A AY

° Fy o hl/(M)*

------ A
L Gy = IllZ//(fzh»n‘})’

e h, eslaaltura media de los pasos del primer perfil difractivo parcial,

o« Ny es la altura media de los pasos del segundo perfil difractivo parcial
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A =550 nm,

nz es el indice de refraccion del material de la lente,
n1=1,3345y

n=102.

En el presente documento n1 es similar al indice de refraccién del medio de implantacién, que se supone que tiene un
valor de 1,3345.

Ademas, el hecho de que el perfil difractivo de la invencién esté formado en por lo menos una de las superficies
anteriores o posteriores no excluye evidentemente que haya otros perfiles en otras zonas de dicha LIO. Sin embargo,
en las realizaciones mostradas posteriormente, el perfil difractivo segln la invencidén se extiende esencialmente en
toda la superficie efectiva de la LIO, incluso con aperturas grandes de la pupila, p. ej. de 4,5 mm.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, la LIO de la presente invencion presenta tres puntos focales difractivos,
mientras que la LIO de la WO’'169 presenta dos puntos focales difractivos Unicamente, es decir, puntos focales
difractivos para visiéon cercana e intermedia, mientras que el punto focal para la visién lejana es un punto focal
refractivo. La ventaja de una LIO con solo puntos focales difractivos es que puede reducirse la aberraciéon cromatica
longitudinal (ACL). La ACL es un fenémeno segln el cual la luz de diferentes longitudes de onda se enfoca en
diferentes posiciones a lo largo del eje 6ptico. En una lente refractiva, la ACL se debe a la dependencia de la longitud
de onda que presenta el indice de refraccién. Para la mayoria de materiales, el indice de refraccidén se incrementa a
menor longitud de onda, lo que significa que el poder focal refractivo de la lente refractiva aumenta a longitudes de
onda mas cortas.

Por otra parte, los elementos &pticos difractivos también adolecen de ACL, aunque el efecto es opuesto: a mayor
longitud de onda, mayor poder 6ptico (0, en otras palabras, menor es la longitud focal). Esto implica que en una lente
que proporcione ambos, poder refractivo y poder difractivo, los dos efectos opuestos podrian cancelarse por lo menos
parcialmente entre si, de manera que globalmente puede reducirse significativamente la aberracién cromética. Aunque
la LIO de la invencién no presenta un punto focal refractivo significativo, sin embargo, presenta poder refractivo y, por
lo tanto, muestra una contribucién correspondiente a la ACL. De esta manera, si la LIO presenta un punto focal
difractivo para la visidn lejana, tal como es el caso de la presente invencion, la ACL producida por el poder refractivo
de la LIO ya puede ser compensado por lo menos parcialmente en el punto focal para la visién lejana. Esto resulta
particularmente importante, ya que la visién lejana con frecuencia resulta necesaria bajo condiciones de poca luz, en
las que la ACL se vuelve particularmente molesta.

De manera sorprendente, mediante la seleccién apropiada de los pardmetros as y a2 tal como se han definido
anteriormente, puede obtenerse una LIO trifocal muy atil con puntos focales puramente difractivos, tal como se muestra
en mayor detalle posteriormente, que permite reducir significativamente los efectos adversos de la ACL.
Simultaneamente, debido a que la LIO proporciona tres puntos focales, muestra un rango de visién extendido
favorable, tal como analogamente se demuestra posteriormente. Una ventaja adicional de la LIO de la invencion es
que la luz correspondiente a un punto focal de orden superior a +1 (si n=1) del segundo perfil parcial no se pierde,
sino que contribuye al punto focal para la visién cercana.

En una realizacién preferente, n=1y el segundo perfil difractivo parcial de la LIO presenta:
- un punto focal de orden +2 que coincide con el punto focal difractivo para la visién intermedia, y
- un punto focal de orden +3 que coincide con el punto focal difractivo para la visién cercana.

Segun una realizacion preferente, las alturas de paso del primer y segundo perfil difractivo parcial cumplen la condicién
siguiente: a2> ax.

En una realizacién preferente, n=1y las alturas de paso del primer y segundo perfil de difraccién parcial 26, 28 cumplen
las condiciones siguientes: 0,5 < as < 1, preferiblemente 0,5 < a7< 0,7, y lo més preferiblemente, 0,53 < a7 < 0,62, y
0,5 < a2 < 1, preferiblemente 0,6 < a2 < 0,9, y lo mas preferiblemente, 0,7 < a2 < 0,8. Si n=2, las alturas de paso
cumplen las condiciones 2 < as + a2 < 3, tal como se ha indicado anteriormente, y ademas, 1 <as<15y1<a2<1,5.

En otra realizacién preferente, las alturas de paso a1 del primer perfil son <1, mientras que las alturas de paso azdel
segundo perfil son >1. En una realizacién particularmente preferente, las alturas de paso del primer y segundo perfil
difractivo parcial cumplen las condiciones siguientes en por lo menos una parte de dicho perfil difractivo:

0,25 < as < 0,45, preferiblemente 0,30 < as < 0,40, y lo mas preferiblemente, 0,33 < a7 < 0,37,y

1,20 < a2 < 1,40, preferiblemente 1,25 < a2< 1,35, y lo mas preferiblemente 1,28 < a2 < 1,32.

Con dicha seleccién de parametros, la intensidad en el punto focal difractivo para la visién intermedia puede
incrementarse, a expensas de la intensidad del punto focal difractivo para la visién cercana, lo que se ha encontrado
que resulta preferible para algunos pacientes.
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Preferiblemente, los puntos focales difractivos para la visién intermedia y para la visién lejana se localizan en el eje
Optico a una distancia correspondiente a un valor entre +0,5 y +1,5 dioptrias. Adicional o alternativamente, los puntos
focales difractivos para la visién cercana y para la visién lejana se localizan en el eje 6ptico a una distancia
correspondiente a un valor entre +1,5 y +2,5 dioptrias.

Particularmente en realizaciones en las que a1<1 y a2>1, los puntos focales difractivos para la visién intermedia y para
la visién lejana se localizan, en algunas realizaciones, en el eje 6ptico a una distancia correspondiente a un valor entre
+1,5y +2,0 dioptrias, y en particular, a una distancia correspondiente a +1,75 dioptrias. Adicional o alternativamente,
los puntos focales difractivos para la visién cercana y para la vision lejana se localizan en el eje éptico a una distancia
correspondiente a un valor entre +3,0 y +4,0 dioptrias, y en particular, a una distancia correspondiente a +3,5 dioptrias.

Parpara un tamafio de pupila de 4,5 mmy con luz verde de una longitud de onda de 543 nm, la funcién de transferencia
de modulacién (FTM) para la LIO segun una realizacion preferente a 50 ciclos/mm como funcién de la posicién en el
eje 6ptico muestra picos distinguibles que corresponden a los puntos focales difractivos para visién lejana, intermedia
y cercana. En otras palabras, segun la presente realizacién, la “naturaleza trifocal” de la LIO se muestra en picos de
FTM distinguibles en el eje 4ptico, siempre que la apertura de la pupila sea suficientemente grande. Tal como se
observara en referencia a las realizaciones especificas, posteriormente, a aperturas de pupila mas pequefias, los picos
pueden fusionarse en el diagrama de FTM, de manera que ya no son distinguibles en el diagrama de FTM. Segun
realizaciones preferentes, un punto focal se caracteriza por una FTM a 50 ciclos/mm de 0,1 o més, preferiblemente
0,15 o mas.

Preferiblemente, para un tamafio de pupila de 4,5 mm, 50 ciclos/mm y con luz verde de una longitud de onda de 543
nm:
- el valor de FTM correspondiente al punto focal para la vision cercana es mayor que el valor de FTM
correspondiente al punto focal para la visién intermedia, y/o
- el valor de FTM correspondiente al punto focal para la visién lejana es mayor que el valor de FTM
correspondiente al punto focal para visién cercana.

Segun la presente realizacién, la visién lejana recibe mayor prioridad a tamafios grandes de pupila, lo que ocurre bajo
condiciones de poca luz. Adicional o alternativamente, para un tamafio de pupila de 2,0 mm, 50 ciclos/mm y con luz
verde de una longitud de onda de 543 nm, el valor de FTM correspondiente al punto focal para visién cercana es
mayor que el valor de FTM correspondiente al punto focal para vision lejana. Segln la presente realizacién, a aperturas
de pupila pequefias, de por ejemplo 2,0 mm, el punto focal para la visién cercana es prioritario. Ello resulta ventajoso,
debido a que la visién cercana habitualmente es necesaria bajo buenas condiciones de luz, por ejemplo, al leer un
libro. Obsérvese que en las LIO ordinarias, incluyendo la LIO del documento WO’169, la distribucién de la luz entre
puntos focales en gran medida es independiente de la apertura de la pupila. Tal como se pondré de manifiesto a partir
de la descripcidn de realizaciones especificas, posteriormente, con la LIO de la invencién resulta posible proporcionar
distribuciones fuertemente dependientes de las distribuciones de la luz, permitiendo enfocar un gran fraccion de la luz
en el punto focal para visién lejana a tamafios de pupila grandes (correspondientes a condiciones de poca luz) y una
fraccién considerablemente més pequefia de luz enfocada en dicho punto focal para visién lejana a tamafios de pupila
pequefios (correspondientes a buenas condiciones de luz), beneficiando la intensidad en los puntos focales para visién
intermedia y cercana.

En realizaciones alternativas, para un tamafio de pupila de 4,5 mm, 50 ciclos/mm y con luz verde a una longitud de
onda de 543 nm:
- elvalor de FTM correspondiente al punto focal para visién cercana es inferior al valor de FTM correspondiente
al punto focal para visién intermedia.

Lo anterior se ha encontrado que resulta particularmente util en casos en que as<1y az>1.

Para un tamafio de pupila de 2,0 mm, 50 ciclos/mm y con luz verde de una longitud de onda de 543 nm, la FTM como
funcién de la posicién en el eje 6ptico preferiblemente se mantiene constantemente en valores superiores a 0,13,
preferiblemente se mantiene constantemente en valores superiores a 0,2 en un rango que se extiende desde el punto
focal difractivo para visiéon cercana hasta el punto focal difractivo para visién lejana. Ello permite buena visién en un
rango focal extendido. Tal como apreciara el experto en la materia, la FTM puede medirse de acuerdo con el anexo C
de la norma ISO 11979-2: Implantes oftalmicos: lentes intraoculares. Parte 2: propiedades épticas y métodos de
ensayo, en la versién valida en la fecha de prioridad.

En una realizacién preferente,
- una primera profundidad de enfoque extendida se define como la diferencia entre los poderes focales de los
puntos focales difractivos para visién cercana y visién lejana, y
- una segunda profundidad de enfoque extendida se define como la diferencia entre los poderes focales de los
puntos focales difractivos para visién intermedia y vision lejana,
y la primera profundidad de enfoque extendida es un niumero entero multiplo de la segunda profundidad de
enfoque extendida y, en particular, es multiplo en un factor de 2 o 3.
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En una realizacién preferente, el perfil difractivo presenta pasos no verticales con una anchura de entre 4 umy 100
Mm, en particular de entre 10 um y 50 um. Adicional o alternativamente, el perfil difractivo presenta bordes redondeados
con un radio de curvatura minimo de 0,1 ym o mas en la parte mas alta del paso. De acuerdo con lo anterior, en las
realizaciones preferentes, el perfil difractivo no se corresponde con una estructura dentada convencional con pasos
verticales y bordes afilados, sino que esta suavizada para un mejor rendimiento éptico. Dicho suavizado puede
describirse matematicamente mediante una convolucién de una estructura dentada afilada con una funcién de
suavizado adecuada, que también se denomina “suavizador” en la técnica.

En una realizacién preferente:

- el primer perfil difractivo parcial presenta posiciones de paso centradas en posiciones radiales r, con respecto
al eje optico situado enrn=/2n- 1 - F; , 0 centrado en posiciones radiales que de media se desvian de dichas
localizaciones en menos de 5 %, preferiblemente en menos de 1 %, v el segundo perfil difractivo parcial
presenta posiciones de paso centradas en posiciones radiales en r, = /2n - A - F, 0 centrados en posiciones
radiales que de media se desvian de dichas localizaciones en menos de 5 %, preferiblemente en menos de
1%,

en la que:

- neselnlimero de los pasos contado desde el centro del perfil,

- Fres lalongitud focal del punto focal difractivo de orden +1 del primer perfil difractivo parcial,

- Fz2es lalongitud focal del punto focal difractivo de orden +1 del segundo perfil difractivo parcial,

y en el que Fz es un nimero entero multiplo de F1, en el que, en particular, F2=2 - FroF2=3 - F1.

En una realizacién preferente, la LIO presenta un cuerpo de lente, y el eje éptico estad descentrado con respecto al
centro geométrico del cuerpo de la lente LIO.

Preferiblemente, la LIO de la invencidn esté configurada adicionalmente para compensar por lo menos parcialmente
la aberracién esférica ocular, la aberraciéon cromatica ocular y/o para proporcionar un rango de visién extendido.

Breve descripcién de las figuras

Figura 1 es una vista en planta esquematica de una LIO segln una realizacién de la invencién.

Figura 2 es una vista de una seccién esquemética de la LIO segun la figura 1, en donde se muestran los
puntos focales difractivos para la visién cercana, intermedia y lejana, asi como los puntos focales

virtuales respectivos,

Figura 3 es una vista esquemética del perfil difractivo de una LIO de la invencién que puede generarse
mediante una superposicion del primer y segundo perfil parcial mostrados en las figuras 4a y 4b.

Figura 4a es una vista esquemética del primer perfil parcial utilizado para construir el perfil difractivo de la figura
3.

Figura 4b es una vista esquemética del segundo perfil parcial utilizado para construir el perfil difractivo de la
figura 3.

Figura 4c es una vista de detalle de los dos primeros pasos del perfil de la fig. 3, en donde se muestra un

suavizado utilizando una convolucién con un suavizador gaussiano con dos varianzas ejemplares.

Figura 5a muestra la FTM a 50 ciclos/mm como funcién del poder difractivo y para diferentes aperturas de
pupila para una LIO trifocal de la invencién.

Figura 5b muestra la FTM a 50 ciclos/mm como funcién del poder difractivo y para diferentes aperturas de
pupila para una LIO trifocal segln la técnica anterior.

Figura 6a muestra la distribucién de la energia luminica entre los puntos focales para la visién lejana,
intermedia y cercana como funcién de la apertura de la pupila para la LIO trifocal segln una
realizacién de la invencién.

Figura 6b muestra la distribucién de la energia luminica entre los puntos focales para la visién lejana,
intermedia y cercana como funcién de la apertura de la pupila para la LIO trifocal segun la técnica
anterior.

Figura 7 muestra la aberracién cromética longitudinal (ACL) en los puntos focales para la visién lejana,

intermedia y cercana para dos LIO trifocales segun la técnica anterior y dos LIO trifocales segun la
invencién, en donde, en cada caso, una de las LIO se ha realizado en PMMA y una LIO se ha
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realizado en el material acrilico hidrofébico GF propietario del solicitante tal como se ha descrito en
el documento n.° WO 2006/063994 A1, y

Figura 8 es una vista en planta de una LIO segln una realizacién de la invencién, con un disefio asimétrico
que presenta una porcién dptica que esta descentrada 0,3 mm con respecto al centro geométrico de
la LIO.

Descripcidn de la realizacién preferente

En aras de una mejor comprensién de los principios de la invencién, a continuacién, se hace referencia a una
realizacion preferente ilustrada en los dibujos, y se utilizara lenguaje especifico para describirlos. Sin embargo, se
entenderd que de esta manera no se pretende limitar en modo alguno el alcance de la invencién, y que dichas
alteraciones y modificaciones adicionales en la LIO ilustrada y tales aplicaciones adicionales de los principios de la
invencién que se ilustran en la misma se encuentran contempladas como concebibles, ahora o en el futuro, por un
experto en la materia a la que se refiere la invencién.

Una configuracién general de una lente intraocular 10 segln una realizacién de la invencion se ilustra en las figs. 1y
2. Tal como puede observarse en estas figuras, la lente incluye un cuerpo 6ptico central 12 y, en la presente
configuracién ejemplar, dos soportes flexibles 14, denominados “hépticos” (no mostrados en la fig. 2), en el borde
externo de la lente 10 con el fin de soportarla en la bolsa capsular cuando esta implantada en el ojo del paciente. Sin
embargo, el experto en la materia conoceré otras configuraciones alternativas y aplicables en una lente intraocular
segun la invencién, tal como, por ejemplo, un nimero mayor de hapticos, hapticos en forma de asa, etc.

La lente intraocular 10 segun la realizacién ilustrada de la invencién es una lente de tipo difractivo. El cuerpo éptico
central 12 incluye una cara anterior 16 y una cara posterior 18, y presenta un eje sustancialmente anteroposterior 20.
La cara anterior y/o posterior 16, 18 presentan curvaturas tales que la lente 10 dirige una parte de la luz incidente
sobre un punto focal refractivo 22, o de “orden difractivo cero”, en el eje éptico. En otras palabras, sin ningan perfil
difractivo en la superficie anterior o posterior 16, 18, los haces de luz incidente que se propagan en direccion paralela
al eje 6ptico 20 desde la izquierda en la fig. 2 se enfocarian en el punto focal refractivo 22. Sin embargo, tal como se
explicara en mayor detalle posteriormente, con la eleccién especifica de perfiles difractivos segun la invencién,
realmente se dirige solo muy poca luz hacia el punto focal refractivo. En términos gréficos, en realizaciones preferentes
de la presente invencidn, el punto focal refractivo 22 esté “desactivado” o es un “punto focal virtual”, lo que se indica
mediante las lineas discontinuas en la fig. 2.

En la realizacién mostrada, la lente 10 presenta una asfericidad con una aberracién asférica de -0,11 pma una apertura
o tamafio de pupila de 5,0 mm. Esta asfericidad garantiza un equilibrio natural entre la sensibilidad al contraste y la
profundidad de campo mediante la induccién de una aberracién esférica positiva moderada del ojo afaquico, en donde
la aberracién esférica media de la cérnea humana es de aproximadamente +0,28 micrometros. En una realizacion
alternativa, la asfericidad puede ser mas alta, permitiendo compensar en mayor grado la aberracidén de la cérnea. Ello
permitiria una calidad de imagen incluso mejor, aunque a expensas de que el rendimiento 6ptico de la lente fuese més
sensible al descentrado e inclinacién de la lente dentro del ojo.

En su cara anterior 16, la lente 10 presenta un relieve 24 que es similar a un perfil difractivo, que se indica solo
esqueméaticamente en la fig. 1. El perfil difractivo 24 se ilustra en la fig. 3 y se forma mediante la superposicién de un
primer perfil difractivo 26, ilustrado en la fig. 4a, y un segundo perfil difractivo 28, ilustrado en la fig. 4b. En las figs. 3,
4a y 4b, todas las unidades en ambos ejes se expresan en Um. Por consiguiente, se observa que en estas figuras la
altura de los perfiles estd considerablemente exagerada con respecto a la distancia radial r respecto al eje éptico 20.

El primer perfil difractivo 26 es un perfil del tipo kinoforme, que se ajusta aproximadamente a la funcién:

Ec. 1:

H(r) = ay (1 - )ZK (nzw-?u) (msd[ (Pl Jre 4+ Ff )2“ 27:] + 7{)

La expresidn “perfil kinoforme” se explica en, p. ej., “Diffractive Optics Design, Fabrication and Test”, de Donald O’'Shea
et al., SPIE tutorial texts, TT62 (2004), y se refiere a elementos épticos difractivos cuyas superficies de control de fase
varian gradualmente. Esto difiere de los denominados “elementos 6pticos binarios”, que presentan un nimero discreto
de superficies de control de fase, p. €j., superficies que introducen una diferencia de fase 0 y una de fase 1T en el frente
de onda incidente. En esta ecuacion, H1(r) es la altura del primer perfil difractivo parcial 26, como funcidn de la distancia
radial r respecto al eje 6ptico; R es la distancia radial desde el borde externo de la lente y el eje 6ptico; A es la longitud
de onda a la que el ojo presenta su maxima sensibilidad (normalmente 550 nm); n2y n1 son los indices de refraccion
del material de la lente y de su medio de implantacién; a1 es un parametro de amplitud (0,57 en la realizacién ilustrada)
y F1 es la longitud focal del punto focal de orden +1 de dicho primer perfil difractivo parcial 26 (555 nm para +1,8
dioptrias en la presente realizacién).
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El segundo perfil difractivo parcial 28 también es un perfil del tipo kinoforme, que se ajusta aproximadamente a la
funcién:

Ec. 2:

H,(r) = az( -------- )m m“ni) (mod[ (F; [r2 4 K )2~ 27{} »§~7r)

En esta ecuacién, Hz(r) es la altura del segundo perfil difractivo 28, como funcién de la distancia radial r respecto al
eje 6ptico; a2 es un parametro de la amplitud (0,74 en la realizacidn ilustrada) y F2 es la longitud focal del punto focal
de orden +1 de dicho segundo perfil difractivo parcial 28 (1110 mm para +0,9 dioptrias en la presente realizacién).

Aunque las ecuaciones 1y 2 definen el primer y segundo perfil parcial 26, 28 que presenta pasos verticales y bordes
afilados definidos por la funcién de médulo, los bordes de los perfiles reales serdn redondeados, y los pasos seran
inclinados en lugar de verticales. Puede obtenerse una forma adecuada del primer y segundo perfil parcial 26, 28
mediante una convolucién de las funciones de perfil anteriores, Hi(r) y Hz(r) con una funcién suavizadora
correspondiente, que se denomina “suavizador” en la técnica. Existe una diversidad de suavizadores adecuados que
llevarian a una suavizacidén o redondeado deseado de los bordes afilados y la inclinacién de los pasos. De hecho, tal
como apreciara el experto en la materia, cualquier convolucién llevara a un redondeamiento de los bordes afilados y
la inclinacién de pasos verticales de una funcién de paso.

En una realizacién preferente, el suavizador M(r) puede representarse mediante una funcién gaussiana, del modo
siguiente:

La convolucién de la funcién de perfil H(r) y el suavizador M(r) se definen habitualmente como:

HxM= [ HLOM{( — x)dx

La fig. 4c muestra los resultados de la convolucién del perfil combinado H(r) (ver la ecuacién 3, posteriormente) con
el suavizador M(r), en el que la varianza 02 se expresa en términos de un parametro de convolucién “conv”, que se
expresa en micrémetros, del modo siguiente:

A

o] 2
€575 QOILY + s
g+ 108 Inf{n.53}

En la fig. 4c, se muestran ejemplos del resultado de la convolucién para tres valores de conv, es decir, conv=0 pm, 25
pmy 50 pm. Para conv=0 pm, el suavizador M(r) corresponde a la funcidn delta Dirac, que deja sin afectar el perfil
original H(r). Para valores crecientes de conv, los bordes de los pasos se redondean crecientemente y se incrementa
la inclinacién de los pasos, originalmente verticales.

Obsérvese que el redondeamiento de los pasos afilados del perfil mediante una convolucién ya se ha descrito en la
solicitud previa anteriormente mencionada, WO’169, en la que también puede observarse pasos inclinados y bordes
redondos en las figs. 3, 4a y 4b.

El relieve o “perfil” 24 resultante de la superposicién de estos dos perfiles parciales 26, 28, por lo tanto, se ajusta
aproximadamente a la férmula:

Ec. 3:
H(r) = Ha(r) + H(r),

tal como se ilustra en la fig. 3. En la presente realizacién F2=2-F, lo que significa que cada segunda posicién de paso
del primer perfil parcial 26 coincide con un paso del segundo perfil parcial 28, o en otras palabras, que el segundo
perfil difractivo presenta una frecuencia espacial media que es la mitad de la del primer perfil difractivo. El perfil
combinado 24, por lo tanto, presenta pasos grandes, resultantes de la adicién de un paso del primer perfil parcial 26
con un paso del segundo perfil parcial 28, alternando con pasos pequefios, correspondientes a un paso de cada dos
del primer perfil parcial 26.

Obsérvese que en el caso de que los perfiles no estén apodizados, el factor (1-r’/R3) en las ecuaciones 1y 2 es
simplemente 1, tal como es el caso en la realizacién mostrada en la presente memoria.

Ademas, de esta manera, el punto focal de orden +2 del segundo perfil parcial 28 coincide en el eje 6ptico 20 con el
punto focal de orden +1 del primer perfil parcial 26.
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En la realizacion mostrada en las figs. 3, 4ay 4b, a1 es 0,57 y az es 0,74. Lo anterior es muy diferente de la realizacion
mostrada en, p. €j., el documento WO'169, en el que a1=0,44 y a>=0,27. Esta diferente eleccidén de amplitudes conduce
a un comportamiento éptico totalmente diferente. De hecho, se observa que la LIO 10 presenta:
- un punto focal para visién lejana 30 (ver la fig. 2) que coincide con el punto focal de orden +1 del segundo
perfil difractivo parcial 28,
- un punto focal 32 para visién intermedia que coincide con el punto focal de orden +2 del segundo perfil
difractivo parcial 28 y también con el punto focal de orden +1 del primer perfil difractivo parcial 26, y
- un punto focal de visién cercana 34 que coincide con el punto focal de orden +3 del segundo perfil difractivo
parcial 28.

En una realizacién alternativa, los pasos del segundo perfil parcial 28 podrian coincidir con cada tercer paso del primer
perfil parcial 26, en cuyo caso el punto focal difractivo de orden +1 del primer perfil parcial 26 coincidiria con el punto
focal para visién cercana 34 y contribuiria al mismo.

En la realizacién mostrada, solo se enfoca una cantidad despreciable de luz en una posicién en el eje 6ptico 20 que
corresponderia al punto focal refractivo 22 o, en otras palabras, el punto focal difractivo de orden 0.

Debe apreciarse que el primer y segundo perfil parcial 26, 28 son, en un sentido, solo perfiles virtuales o “auxiliares”
que sirven principalmente para construir el “perfil total” 24. En particular, no esta claro per se que un punto focal dado
de un perfil parcial también esté presente en el patrén de difraccién del perfil combinado total. Sin embargo, se observa
que, si los coeficientes a1 y a2 se seleccionan correctamente, el perfil total 24 no muestra puntos focales difractivos
que puedan de hecho atribuirse a los puntos focales difractivos de los perfiles parciales individuales 26, 28. Ademas,
mediante la seleccion apropiada de los factores a1 y az, puede repartirse la distribucién de energia entre los diferentes
puntos focales del perfil total 24 de una manera muy Util, tal como se muestra posteriormente.

Los inventores han encontrado que, en realizaciones de la presente invencién, el porcentaje de luz dirigida al punto
focal 34 para la visién cercana depende con una buena aproximacién, de la suma de a1 y a2, mientras que la proporcién
del porcentaje de luz dirigido al punto focal de visidn intermedia 32 respecto al porcentaje de luz dirigido al punto focal
de visidn lejana 30 esta esencialmente gobernado por la proporcién al/a2. Ademas, los inventores pueden derivar
ecuaciones empiricas para estimar la reparticién de la luz entre los tres puntos focales para visién cercana, intermedia
y lejana, del modo siguiente:

Ec. 4: % Cercana = 20 * [(at1+a2) EXP (2*(a1+a2)/1,5)]
Ec. 5: % Interm./% Lejana = 1 * [ (a1/az2) EXP (2*(a1/a2))]
Ec. 6: % Lejana =[100 — Ec. 4]/[1 + Ec. 5]

Ec. 7. % Interm. =100 — Ec. 6 — Ec. 4

En la presente memoria, “% cercana’, “% intermedia” y “% lejana” indican el porcentaje de energia luminica dirigida al
punto focal 34, 32, 30 para la visién cercana, intermedia y lejana, respectivamente, en donde los tres porcentajes se
seleccionan de manera que sumen 100 %. En otras palabras, estas ecuaciones solo reflejan la distribucién de luz
entre los puntos focales respectivos, pero no la distribucién de la luz en torno a los puntos focales respectivos.

Las ecuaciones 4 a 7, anteriormente, se observa que proporcionan predicciones bastante buenas de la distribucion
real de la luz, bajo las condiciones de que 1 <a1+a2<2y05<a1<1y05<ax<1.

Una manera de estimar la prioridad éptica de una lente intraocular comprende determinar experimentalmente su
funcién de transferencia de modulaciéon (FTM). La FTM de un sistema 6ptico puede medirse, p. ej., de acuerdo con el
anexo C de la norma ISO 11979-2 y refleja la proporcién del contraste que es transmitida a través del sistema dptico
para una frecuencia espacial determinada de un patrén de ensayo, frecuencia que se define en “ciclos/mm” o “Ip/mm”,
en donde “Ip” denota “pares de lineas”. Generalmente, el contraste se reduce al incrementar la frecuencia espacial.
Como primera aproximacién, el porcentaje de luz (E f %) dirigida a un punto focal dado se obtiene a partir de los
valores pico de FTM a 50 ciclos/mm de acuerdo con la ecuacién siguiente:

Ec. 8: % E f=pico de FTM / (FTM lejana + FTM interm. + FTM cercana) * 100,
en donde f denota uno de los puntos focales: lejano, intermedio o cercano.

En la fig. 5a, se muestran las curvas de FTM de la lente trifocal 10 segun una realizacién de la invencidn frente al
poder focal en dioptrias para diferentes aperturas de pupila en un modelo ocular segln el estandar ISO 1, a 50
ciclos/mm y con luz verde monofocal (543 nm). La curva de puntos corresponde para un tamafio de pupila de 4,5 mm
y muestra tres picos correspondientes al punto focal para la visién lejana en 18,25 dpt, hasta el punto focal para la
visién intermedia en 19,15 dpt y el punto focal para la visién cercana en 20,05 dpt, respectivamente. El espaciado en
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dioptrias (dpt) entre dos picos de FTM consecutivos es 0,9 dpt, correspondiendo de esta manera a dos adiciones de
poder de +0,9 dpt y +1,8 dpt con respecto al enfoque lejano, respectivamente. Para esta lente con 4,5 mm de apertura,
la distribucién de la luz entre los tres puntos focales es de 46,67 % para la vision lejana, 33,33 % para la visién cercana
y 20 % para la visién intermedia.

Lo anterior concuerda bien con la distribucién de luz segln las ecuaciones 4, 6 y 7, anteriormente, que rendirian una
distribuciéon de 45,06 % para visién lejana, 22,89 % para visién intermedia y 32,05 % para visién cercana. De acuerdo
con ello, se observa que las ecuaciones empiricas 4 a 7 capturan la distribucién de la luz entre los puntos focales
bastante bien.

Se observa, ademas, en la fig. 5a que, para una apertura de pupila de 4,5 mm, bastante poca luz es dirigida a otros
sitios aparte de dichos tres puntos focales, y en particular se dirige poca luz a la posicién en 17,35 dpt correspondiente
al punto focal refractivo o de “orden cero”, lo que se indica en la fig. 5a con fines exclusivamente ilustrativos. Por lo
tanto, se observa que el punto focal de orden cero es solo un “punto focal virtual” o “desactivado”.

La figura 5a muestra, ademés, que la curva de FTM a 50 ciclos/mm para una apertura de pupila de 3,75 mm en la
linea de puntos en cadena, para una apertura de pupila de 3,0 mm en la linea continua y para una apertura de pupila
de 2,0 mm en la linea discontinua. Tal como puede observarse en la figura 5a, mediante la reduccién de la apertura
de pupila de 4,5 mm a 3,0 mm, los picos de FTM para la visién cercana e intermedia se fusionan en un Unico pico mas
ancho, de manera que, con estas aperturas de pupila pequefias, la LIO esencialmente se vuelve bifocal. Mediante la
restriccién adicional de la apertura de pupila a 2,0 mm, los dos picos de FTM residuales dan lugar a un Unico pico muy
ancho y muy alto. Ello puede atribuirse por lo menos parcialmente a la bien conocida difraccidn “por agujero”, que se
vuelve més significativa a aperturas pequefias, en las que el frente de onda de luz en este caso se ve afectado en un
mayor grado por los bordes del agujero.

Cabe sefialar que dicha difraccién por agujero contribuye a una profundidad de enfoque extendida, es decir, para
aperturas de pupila mas pequefias, la FTM cae cada vez menos entre los puntos focales. A una apertura de pupila de
tan solo 2,0 mm, se maximiza el efecto del agujero y la FTM se mantiene en valores superiores a 0,2 en todo el rango
entre 18 dpt y 20,5 dpt, es decir, a través de todo el rango que va desde visién cercana a visién lejana. Se observa
ademas que, a tamafios de pupila pequefios, tales como 2,0 mm, la FTM a 18,25 dpt (visién lejana) cae
considerablemente, mientras que la FTM a visién cercana e intermedia (20,05 dpt y 19,15 dpt) se incrementa
drasticamente. Lo anterior también se observa en la figura 6a, en la que se muestra el porcentaje de luz dirigida a
cualquier punto focal dado de la LIO segun la realizacidén del a invencién como una funcién de la apertura de la pupila,
en donde el porcentaje de luz se relaciona con la FTM de la manera definida en la ecuacién 8, anteriormente.

Tal como puede observarse en la figura 6a, para aperturas de pupila grandes (4,5 mm), la fraccién de luz dirigida al
punto focal para la visién lejana excede las fracciones para la visién cercana e intermedia, mientras que, al reducir la
apertura, la fraccidén de luz dirigida a los puntos focales para visiéon cercana e intermedia se incrementa, mientras que
la fraccidn de luz dirigida al punto focal para visién lejana se reduce y, de hecho, cae a un valor inferior a de los otros
dos puntos focales. Este comportamiento no es habitual en las LIO trifocales, pero de hecho resulta altamente
ventajoso, debido a que con frecuencia se requiere visidn lejana bajo condiciones de poca luz, en las que el tamafio
de la pupila tiende a ser grande debido al reflejo natural de adaptacidén de la pupila, mientras que normalmente se
requiere visién cercana e intermedia bajo buenas condiciones de luz, por ejemplo cuando leemos un libro o trabajamos
al ordenador. Por lo tanto, la LIO segln realizaciones preferentes de la invencién satisface ambas demandas
extremadamente bien. En particular, la provisién de mas luz en el punto focal para visién cercana que para visién
cercana e intermedia bajo condiciones de poca luz deberia mejorar la calidad de la imagen al limitar los fenémenos
féticos, tales como los halos, bajo aperturas de pupila grandes y condiciones mesdépicas, en las que los fenémenos de
imagenes desenfocadas y mas cercanas son menos intensos.

El comportamiento de la LIO de la invencién se comparara con el de la LIO trifocal del documento WO’ 169, en donde
se muestra la FTM para la comparacion en la figura 5b, y se muestra la distribucién de la energia luminica entre los
puntos focales respectivos en la figura 6b. Obsérvese que en la realizacién segln el documento WO'169, se ha
utilizado la apodizacién. Tal como puede observarse en la figura 5b, de manera similar a la LIO de la invencién, los
picos correspondientes a los puntos focales para visién cercana e intermedia se fusionan al reducirse el tamafio de la
pupila de 4,5 mm a 3,0 mm e incrementarse la profundidad de enfoque. Sin embargo, al contrario que la LIO de la
invencién, en la lente trifocal de la técnica anterior del documento WO’169, sin apodizacién la distribucién relativa de
la luz entre los tres puntos focales es aproximadamente independiente del tamafio de la pupila (ver la figura 6b). De
acuerdo con lo anterior, dicha LIO de la técnica anterior sin apodizacién no permite que la visién lejana sea dominante
bajo condiciones de poca luz (grandes aperturas de pupila) ni que la visiéon cercana sea dominante bajo buenas
condiciones de luz (aperturas de pupila pequefia) en la misma lente.

Una ventaja adicional de la LIO trifocal 10 de la invencidén es que permite reducir o corregir la aberraciéon cromética
longitudinal (ACL). La figura 7 muestra la aberracién cromética longitudinal (ACL) en los puntos focales para vision
lejana, intermedia y cercana para dos LIO segun la invencién y dos LIO segln el documento WO’169. En el presente
documento, “ACLf" denota la aberracién cromatica longitudinal en un punto focal dado (f), en donde “f’ representa uno
de los puntos focales respectivos (es decir, visién lejana, intermedia o cercana). Cada uno de estos puntos focales
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corresponde a un poder 6ptico adicional en comparacién con el punto focal de visién lejana en dioptrias, que se indica
en el eje horizontal de la fig. 7. De acuerdo con lo anterior, en la realizacién ejemplar, los puntos focales para visién
lejana corresponden a 0 dpt; los puntos focales para visién intermedia corresponden a 0,9 dpt y los puntos focales
para visién cercana corresponden a 1,8 dpt en el eje horizontal de la figura 7.

El valor numérico de la ACLf se obtiene a partir del desplazamiento del pico de la FTM medido en un banco 4ptico a
50 ciclos/mm y una apertura de pupila de 4,5 mm, expresada en dioptrias, cuando la luz cambia de roja monocromatica
(650 nm) a azul monocromética (480 nm). Este desplazamiento puede medirse para cada uno de los tres picos de la
FTM correspondientes a los tres puntos focales, y se muestran los resultados en la figura 7.

En la figura 7, las lineas continuas indican los valores de la ACLf para las dos LIO segln el documento WO’169
realizadas en diferentes materiales, es decir, PMMA (simbolo de cruz) y GF (puntos), en donde GF es un material
acrilico hidrofébico propietario del presente solicitante tal como se da a conocer en el documento n.® WO2006/063994
A1. Los numeros de Abbe de PMMA y GF son 53,23 y 42,99, respectivamente. El nimero de Abbe es una medida de
la dispersidn por el material, es decir, la variacién de su indice de refraccién con la longitud de onda, en donde los
valores altos indican una dispersién baja. En las lentes trifocales del documento WO’169, el punto focal para vision
lejana (o dpt en la figura 7) es un punto focal puramente refractivo. A 0 dpt, ambas lentes trifocales de la técnica
anterior muestran un valor positivo de la ACLf, que llega a 0,3 dpt en el caso de PMMA y a 0,65 dpt en el caso de GF.
Es previsible un valor positivo de la ACLf, debido a que, para estos materiales, el indice de refraccidén se incrementa
al reducirse la longitud de onda, de manera que el poder 6ptico refractivo para la luz azul es mas grande que el poder
optico refractivo para la luz roja. Ademas, se observa un valor mas alto de la ACLf en la lente de GF que en la lente
de PMMA, en virtud de su menor nimero de Abbe.

En las LIO de la técnica anterior del documento WO’169, el punto focal para visién cercana (en 1,8 dpt) corresponde
al punto focal difractivo de orden +1 de un primer perfil difractivo parcial, al que se afiade una contribucién del punto
focal de orden +2 de un segundo perfil difractivo parcial. El punto focal para la visiéon intermedia (en 0,9 dpt)
corresponde al punto focal difractivo de orden +1 del segundo perfil difractivo parcial. Tal como se ha explicado en el
sumario de la invencién, la ACL para los puntos focales difractivos es “negativa” en el sentido de que el poder 6ptico
difractivo se incrementa a medida que se incrementa la longitud de onda. De acuerdo con ello, la ACL negativa en los
puntos focales difractivos rebaja la ACLf total en los puntos focales para visién intermedia a 0,05 (PMMA) y a 0,40
(GF), y rebaja incluso més la ACLT total en los puntos focales para vision cercana en 0,08 (PMMA) y 0,15 (GF).

Adicionalmente en la figura 7 se muestran en linea discontinua los valores de ACLf para dos LIO segun la invencion,
en donde nuevamente los simbolos de cruces representan una realizacién a base de PMMA y los simbolos de puntos
representan una realizacién en GF. Tal como puede observarse en la figura 7, para la LIO de la invencién, las curvas
de ACLf estan verticalmente desplazadas a valores méas bajos que para la LIO respectiva de la técnica anterior
realizada en el mismo material. En particular, para los puntos focales para visidén lejana (0 dpt), el valor de la ACLf
para la lente de GF se redujo a 0,4 dioptrias y el valor de la ACLf para la lente de PMMA se rebajé a -0,03 dpt, lo que
significa que practicamente no hay aberracién cromética longitudinal para el punto focal para visién lejana en esta
realizacién a base de PMMA de la invencion.

El motivo por el que la ACL en el punto focal para visidn lejana esté reducida respecto a la lente trifocal de la técnica
anterior del documento WO’169 es que, segln la invencién, el punto focal para visién lejana es un punto focal difractivo,
es decir, un punto focal de orden +1 del segundo perfil parcial, lo que por lo tanto proporciona una ACL negativa, que
compensa, por lo menos parcialmente, la ACL positiva debida al poder refractivo de la lente. Por lo tanto, se observa
que particularmente si debe utilizarse el material GF, la lente trifocal de la invencién resulta claramente favorable con
respecto a la ACL en comparacidn con la lente trifocal de la técnica anterior del documento WO’169.

Con respecto a la LIO de la técnica anterior basada en PMMA, el valor medio de la ACLf ya es bastante bajo, con
valores moderadamente positivos en el punto focal para vision lejana, valores moderadamente negativos en el punto
focal para visién cercana y una aberracién cromatica longitudinal practicamente nula en el punto focal para visién
intermedia. De hecho, la ACL de la lente trifocal de PMMA de la técnica anterior es similar a la de la lente trifocal de
la invencién basada en GF. La versién en PMMA de la LIO trifocal de la invencion presenta el beneficio de una ACL
casi nula para vision lejana, aunque a expensas de una ACL més negativa, de -0,7 dpt, en el punto focal para visién
cercana. Los valores negativos de la ACLf para visién cercana pueden ser incluso favorables para corregir la ACL del
ojo afaquico, es decir, la ACL de la cérnea.

Las LIO trifocales supuestamente conducen a un rango de visién extendido (EROV), de visién lejana (p. ej., +0 dpt) a
visién cercana (p. €j., +1,8 dpt), sin discontinuidad o hueco significativo de la visién para la distancia intermedia. A
partir de los diagramas de FTM de las figuras 5a y Sb, se observa que dicho EROV en efecto puede obtenerse con las
lentes trifocales de la invencién, al igual que con las LIO del documento WO’169. El rendimiento de EROV de una
lente puede evaluarse bajo condiciones vitales de una manera mas directa mediante la captura de los objetivos de la
prueba USAF mediante “desenfoque” del objetivo, es decir, mediante desplazamiento del objetivo US a lo largo del
eje optico de la LIO durante el registro de la imagen del objeto. El solicitante ha capturado sistematicamente imagenes
USAF para la LIO de la invencién, asi como la LIO del documento WO’169, para diferentes longitudes de onda (verde,
roja y azul) y para diferentes aperturas de pupila (2,0, 3,0, 3,75 y 4,5 mm). Se confirmé que, para la luz verde
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monocroméatica, tanto la LIO de la invencién como la LIO del documento WO’169 mostraban un EROV entre 0 dpty
+2 dpt con calidad de imagen constante. En particular, ambas LIO trifocales eran superiores a una LIO bifocal
disponible comercialmente, que mostraba una degradacién de la calidad de la imagen entre 0,75 dpt y 1,25 dpt,
especialmente para aperturas de pupila superiores a 2,0 mm.

Al cambiar la fuente de luz de luz verde a luz roja o azul, aparentemente la lente bifocal difractiva disponible
comercialmente con dos puntos focales difractivos se volvié esencialmente monofocal para distancia lejana y cercana
en la luz roja y azul, respectivamente, con la correspondiente degradacién de la calidad de la imagen a distancias
cercana y lejana, respectivamente. En contraste, las dos LIO trifocales segun el documento WO’ 169 y segln la
invencién se mantuvieron trifocales tanto en luz azul como en luz roja, con un EROV total entre 0 y 2,25 dpt, aunque
la calidad de la imagen resulté ligeramente afectada a distancias lejanas para la luz azul y a distancias cercanas para
la luz roja, en comparacién con el rendimiento para la luz verde.

Ademas, al comparar las imagenes USAF de la LIO de la invencion con las de la LIO segun el documento WO’169,
se observé que la calidad de imagen para la LIO de la invencién era superior para visidén lejana a aperturas de pupila
grandes (tales como 4,5 mm) y para visiéon cercana a aperturas de pupila pequefas, tal como se esperaba por la
comparacion de las figuras 5a y 5b, y por la comparacién de las figuras 6a y 6b. Es decir, tal como se muestra en ellas,
la LIO de la invencidn favorece la visién cercana a aperturas de pupila pequefias y la vision lejana a aperturas de
pupila grandes, en contraste con la LIO del documento WO’169, en la que la distribucién de la luz entre los puntos
focales en gran medida es independiente del tamafio de la pupila.

Aunque la aberracién cromética longitudinal del ojo puede corregirse mediante un elemento éptico con aberracién
cromatica longitudinal igual y opuesta a la del ojo, la alineacién de dichos elementos es crucial, ya que de lo contrario
se induce una aberracién cromética transversal adicional que es proporcional al descentrado (ver Zhang X., Bradley
A., Thibos LN. Achromatizing the humana eye: the problem of chromatic parallax. J. Opt. Soc. Am., 1991;8:686-91).
Sin embargo, el centro de la pupila humana no esté4 situado concéntricamente respecto al centro del saco capsular y
no es coaxial a los ejes ptico y visual. En la vecindad del eje visual, que une el punto de fijacidén a la févea pasando
por los puntos nodales, la correccién de la aberracién cromética longitudinal no resulta en la induccién de aberracion
cromética transversal. En una realizacién, los hépticos del éptico de la lente intraocular (LIO) pueden disefiarse
ventajosamente para ser asimétricos, con el fin de permitir que el centro 6ptico de la LIO sea coincidente con la
localizacién teérica del eje visual, o el centro de la entrada a la pupila. La figura 8 es una vista en planta esquemética
de una LIO 10 segun una realizacién de la invencién, en la que la parte 6ptica, es decir, el perfil difractivo 24, esta
descentrado 0,3 mm respecto al didmetro externo de la LIO.

Aunque la presente invencién se ha descrito en referencia a realizaciones ejemplares especificas, resulta evidente
que podrian llevarse a cabo modificaciones y cambios en dichos ejemplos sin modificar el alcance general de la
invencién segln se define en las reivindicaciones.

Por ejemplo, en realizaciones alternativas, una lente intraocular segun la invencién puede presentar diferentes perfiles
difractivos, aparte de los kinoformes, o mostrar diferentes proporciones entre las periodicidades y distancias de los
pasos de los dos perfiles difractivos parciales superpuestos. Los perfiles difractivos parciales también pueden
superponerse Unicamente en una parte de la superficie anterior o posterior de la lente. La lente puede presentar
también diferentes curvaturas en su cara anterior y/o posterior, y estas curvaturas pueden, segln las necesidades, ser
asféricas o no. Ademas, pueden considerarse otras combinaciones de 6rdenes difractivos con el fin de conseguir los
tres puntos focales, especialmente los érdenes de 1 unidad superior a los de la lente segln la invencién descrita
anteriormente en el presente documento. En este caso particular, la altura de paso obedeceria a la condicién 2 < a1+az
<3.

Aunque se muestra una realizacién ejemplar preferente y se especifica en detalle en los dibujos y en la especificacién
anteriormente proporcionada, estas deberian considerarse, por lo tanto, como puramente ejemplares, y no como
limitativas de la invencién. A este respecto se sefiala que solo se muestra y especifica la realizaciéon ejemplar
preferente, y deben considerarse protegidas todas las variaciones y modificaciones que actualmente o en el futuro se
encuentren comprendidas dentro del alcance de proteccidn de la invencién segun se define en las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

Una lente intraocular (10) (LIO) que incluye una superficie anterior (16), una superficie posterior (18) y un eje
Optico (20),
en donde en por lo menos una de las superficies anterior o posterior (16, 18) esta formado un perfil difractivo
(24), en el que dicho perfil difractivo (24) proporciona:
- un punto focal difractivo (30) para visién lejana,
- un punto focal difractivo (32) para visién intermedia, y
- un punto focal difractivo (34) para visién cercana,
en donde dicho perfil difractivo (24) corresponde a una superposicién de un primer perfil difractivo parcial (26)
y un segundo perfil difractivo parcial (28), en donde:
- el primer perfil difractivo parcial (26) tiene un punto focal de orden +n que coincide con el punto focal
difractivo para visidén intermedia (32) o con el punto focal difractivo para visién cercana (30),
- el segundo perfil difractivo parcial (28) tiene un punto focal de orden +n que coincide con el punto
focal difractivo (30) para visidn lejana, y
- un punto focal de orden superior a +n del segundo perfil difractivo parcial (28) que coincide con el
punto focal difractivo (34) para visién cercana,
en donde cada uno del primer y segundo perfil difractivo parcial (26, 28) presenta una pluralidad de pasos
con correspondientes alturas de paso, en donde dichas alturas de paso cumplen la condicién siguiente: n <
ataz < n+1,
en donde:

o a=hf{m)
Hlamitg

— A
= hz/(lnz—nll)’
* j, es la altura media de los pasos del primer perfil difractivo parcial (26),

AY

* h, es laaltura media de los pasos del segundo perfil difractivo parcial (28),
e A=550 nm,

® n2 es el indice de refraccién del material de la lente,

e ny=1,3345,y

en=1on=2

La LIO (10) segun la reivindicacién 1, en la que n = 1, y en la que el segundo perfil difractivo parcial presenta:
- un punto focal de orden +2 que coincide con el punto focal difractivo para visién intermedia, y
- un punto focal de orden +3 que coincide con el punto focal difractivo para visién cercana.

La LIO (10) segun la reivindicaciéon 1 o 2, en la que las alturas de paso del primer y segundo perfil difractivo
parcial (26, 28) cumplen la condicién siguiente: a2 > as.

La LIO (10) segun alguna de las reivindicaciones anteriores, en la que n =1, y en la que las alturas de paso
del primer y segundo perfil difractivo parcial (26, 28) cumplen las condiciones siguientes:

0,5 < as < 1, preferiblemente 0,5 < as < 0,7, y mas preferiblemente, 0,53 <as<0,62, y

0,5 < az< 1, preferiblemente 0,6 < a2< 0,9, y mas preferiblemente, 0,7 < a2 < 0,8.

La LIO (10) segln una de las reivindicaciones 1 a 3, en la que n = 1y las alturas de paso as del primer perfil
son menores que 1, mientras que las alturas de paso az del segundo perfil son mayores que 1, en la que las
alturas de paso del primer y segundo perfil difractivo parcial (26, 28) preferiblemente cumplen las condiciones
siguientes:

0,25 < ar < 0,45, preferiblemente 0,30 < as < 0,40, y més preferiblemente, 0,33 <a1< 0,37,y

1,20 < a2 < 1,40, preferiblemente 1,25 < a2 < 1,35, y mas preferiblemente, 1,28 < a2<1,32.

La LIO (10) segln alguna de las reivindicaciones anteriores, en la que los puntos focales difractivos para
vision intermedia y para visién lejana (32, 30) estén situados en el eje 6ptico (20) a una distancia entre si
correspondiente a un valor de entre +0,5 y +1,5 dioptrias.

La LIO (10) segln alguna de las reivindicaciones anteriores, en la que los puntos focales difractivos para
vision cercana (34) y para visién lejana (30) estan situados en el eje éptico (20) a una distancia entre si
correspondiente a un valor de entre +1,5 y +2,5 dioptrias.

La LIO (10) segun una de las reivindicaciones 1 a 5, en la que los puntos focales difractivos para visién
intermedia y para visién lejana (32, 30) estan situados en el eje éptico (20) a una distancia entre si
correspondiente a un valor de entre +1,5 y +2,0 dioptrias.
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La LIO (10) segun una de las reivindicaciones 1 a 5 u 8, en la que los puntos focales difractivos para visién
cercana (34) y para visién lejana (30) estédn situados en el eje éptico (20) a una distancia entre si
correspondiente a un valor de entre +3,0 y +4,0 dioptrias.

La LIO (10) segln alguna de las reivindicaciones anteriores, en la que, parpara un tamafio de pupila de 4,5
mm y con luz verde de una longitud de onda de 543 nm, la funcién de transferencia de modulacién (FTM) a
50 ciclos/mm como funcién de la posicién del eje dptico muestra picos distinguibles que corresponden a los
puntos focales difractivos (30, 32, 34) para visién lejana, intermedia y cercana.

La LIO (10) segln alguna de las reivindicaciones anteriores, en la que, parpara un tamafio de pupila de 4,5
mm, 50 ciclos/mm y con luz verde de una longitud de onda de 543 nm:
- el valor de la FTM correspondiente al punto focal (34) para visién cercana es superior al valor de la FTM
correspondiente al punto focal (32) para visién intermedia, o
- el valor de la FTM correspondiente al punto focal (34) para visiéon cercana es inferior al valor de la FTM
correspondiente al punto focal (32) para visidén intermedia, y/o
- el valor de la FTM correspondiente al punto focal (30) para visién lejana es superior al valor de la FTM
correspondiente al valor del punto focal (34) para visién cercana.

La LIO (10) segun alguna de las reivindicaciones anteriores, en la que, parpara un tamafio de pupila de 2,0
mm, 50 ciclos/mm y con luz verde de una longitud de onda de 543 nm, el valor de la FTM correspondiente al
punto focal (34) para visién cercana es superior al valor de FTM correspondiente al punto focal (30) para
visién lejana, y/o

en la que, parpara un tamafio de pupila de 2,0 mm, 50 ciclos/mmy con luz verde de una longitud de onda de
543 nm, la FTM como funcidn de la posicién en el eje éptico (20) se mantiene constante en un valor superior
a 0,13, preferiblemente en un valor constante superior a 0,2 en un rango que se extiende desde el punto focal
difractivo (34) para visién cercana y el punto focal difractivo (30) para visién lejana.

La LIO (10) segun alguna de las reivindicaciones anteriores, en la que:
- una primera profundidad de enfoque extendida esté definida como la diferencia entre los poderes focales
de los puntos focales difractivos para visiéon cercana y visién lejana (34, 30), y
- una segunda profundidad de enfoque extendida esta definida como la diferencia entre los poderes focales
de los puntos focales difractivos para visién intermedia y visién lejana (32, 30),
y en la que la primera profundidad de enfoque extendida es un nimero entero multiplo de la segunda
profundidad de enfoque extendida, y en particular, en un factor de 2 0 3, y/o
en la que el perfil difractivo presenta pasos no verticales con una anchura de entre 4 um y 100 pm, en
particular de entre 10 umy 50 pm, y/o
en la que el perfil difractivo presenta bordes redondeados con un radio de curvatura minimo de 0,1 pm o
superior.

La LIO (10) segun alguna de las reivindicaciones anteriores, en la que:

- el primer perfil difractivo parcial presenta localizaciones de paso centradas en posiciones radiales r» con
respecto al eje optico situado enr,=.2n-4-F;, 0 centrado en posiciones radiales que, de media, se
desvian de dichas localizaciones en menos de 5 %, preferiblemente en menos de 1 %, y en donde el
segundo perfil difractivo parcial presenta posiciones de paso centradas en posiciones radiales en
h =,2n-1-F,, O centradas en posiciones radiales que, de media, se desvian de dichas localizaciones
en menos de 5 %, preferiblemente en menos de 1 %,

en la que:

- h es el numero de pasos contado desde el centro del perfil (24),

- Fres la longitud focal del punto focal difractivo de orden +1 del primer perfil difractivo parcial (26),

- Fz es la longitud focal del punto focal difractivo de orden +1 del segundo perfil difractivo parcial (28),

y en la que Fzes un numero entero multiplo de F+, en donde, en particular, F2=2-F10 F2=3 - F1.

La LIO (10) segln alguna de las reivindicaciones anteriores, en la que la LIO (10) presenta un cuerpo de lente
y el eje éptico (20) estd descentrado respecto a un centro geométrico del cuerpo de la lente LIO, en la que la
LIO (10) esta configurada adicionalmente para compensar, por lo menos parcialmente, la aberracién esférica
ocular y la aberracién cromética ocular, y/o para proporcionar un rango de visién extendido.
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Figura 5b
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Figura 6a
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