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Composigdes, tal como composi¢cdes precursoras de lentes, e métodos
para a produgdo de composigdes precursoras de lentes foram
inventados. Os presentes métodos incluem a formagdo de uma
composi¢ao de pré-mistura, que pode incluir um ou mais componentes
monoméricos, formando uma composi¢do de macrémeros, que inclui
um ou mais macrameros contendo silicone, formando uma composigao
de pré-mistura/iniciador, que pode incluir um fotoiniciador, e contatar a
composicdo de pré-mistura/lniciador com a composi¢do de
macrameros para formar uma composi¢éo polimerizavel contendo o
mondmero Util na produgdo da produgéo de lentes de contato de
silicone hi- drogel.
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“COMPOSICOES E METODOS PARA A PRODUCAO DE LENTES
DE CONTATO DE SILICONE HIDROGEL”
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Referéncia Cruzada com Pedidos de Patente Relacio-

nados

Este pedido de patente reivindica o beneficio de
Pedido de Patente US n® 60/707.029, depositado em 9 de agos-
to de 2005, cujo contetdo é inteiramente incorporado aqui
por referéncia.

' A presente invengdo se refere uma lente de contato
de silicone hidrogel e & producdo das mesmas. Mais particu-
larmente, a presente iﬁvengéo se refere a composigdes, tal
como composigdes precursoras de lentes, e métodos para a
producdo de tais composicdes.

Antecedentes

Na producdo de lentes de contato, uma composigado
polimerizavel precursora de lentes pode ser colocadas em uma
cavidade em forma de lente dé contato de um conjunto molde e
pode ser polimerizada na mesma para formar uma lente de con-
tato localizada na cavidade em forma de lente do conjunto
molde. Por exemplo, uma composicdo polimerizavel precursora
de lentes pode ser exposta a luz ultravioleta ou calor para
poliﬁerizar a composicdo. Apds polimerizar a composigdo pre-
cursora de lente, as sec¢des do molde sdo separadas ou des-
moldada e a lente de contato polimerizada pode ser removida

ou retirada da secdo do molde.

As lentes de contato de silicone hidrogel polime-

rizadas existentes sdo associadas com umidades superficiais
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oftalmologicamente 1inaceitaveis. Para produzir lentes de
contato de silicone hidrogel que tenham umidades superfici-
ais oftalmologicamente aceitéveis, s&o proporciona
mentos de superficie em uma lente ou uma rede polimérica in-
terpenetrante (IPN) de um agente umectante polimérico é in-
cluida na lente de contato. Os tratamentos de superficie e o
agente umectante polimérico IPNs pode se degradar com o tem-
po e resultar em lentes de contato de silicone hidrogel me-
nos passiveis de umidificacdo. Permanece uma necessidade pa-
ra composicdes precursoras de lentes para a produgdo de len-
tes de contato de silicone hidrogel que tenham uma ou mais
propriedades desejaveis, tal como alta permeabilidade a oxi-
génio, conteudo de &gua, moédulo de elasticidade, umidades
superficiais, e similares. Permanece também uma necessidade
para composi¢des precursoras de lentes contato de silicone
hidrogel que produzam lentes de contaté de silicone hidrogel
que sejam durdveis durante o processo de produgdo para redu-
zir a incidéncia de danos as lentes de contato durante o
processo de producgdo.

Sumario

Composicdes, tal como composigdes polimerizaveis
precursoras de lentes, e métodos para a produgdo de composi-
cBes precursoras de lentes tém sido inventados. Como descri-
to em mais detalhe aqui, os presentes métodos compreendem a
formacdo de uma composigdo de pré-mistura, que pode compre-
ender um ou mais componentes monoméricos, formando uma com-
posicdo de macrdémeros, que compreende um ou mais macrdémeros

contendo silicone, formando uma composigdo de pré-
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mistura/iniciador, que pode compreender um fotoiniciador ou
iniciador térmico, e contatar a composicdo de pré-

mistura/iniciador com a composigdo de macrimerocs para
uma composicdo polimerizavel contendo mondmero Gtil na pro-
ducdo de lentes de contato de silicone hidrogel.

As‘presentes composicdes sdo eficazes na formagao
de lentes de contato de silicone hidrogel tendo umidades su-
perficiais oftalmologicamente aceitaveis sem precisar de um
tratamento de superficie para proporcionar a umidade super-
ficial e/ou uma rede polimérica interpenetrante (IPN) de um
agente umectante polimérico para proporcionar uma umidade
superficial oftalmologicamente aceitavel. As lentes de con-
tato de silicone hidrogel obtidas a partir das presentes
composigées sdo duraveis e sdo relativamente faceis de se
trabalhar durante a producdo de uma lente de contato, tal
como durante procedimentos de moldagem para a producdo de
lentes de cohtato.

Toda e qualquer caracteristica descrita aqui, e
toda e qualquér combinacdo de duas ou mais de tais caracte-
risticas, é incluida no escopo da presente invengao desde
que as caracteristicas incluidas em tal a combinagdo nao se-
jam mutuamente inconsistentes. Além disso, qualqﬁer caracte-
ristica ou combinagéo de caracteristicas pode ser especifi-
camente excluida de qualquer modalidade da presente inven-
cao.

Estes e outros aspectos da presente invengao sao

aparentes na seguinte descricdo detalhada, exemplos, e di-

vulgacdo adicional.



10

15

20

25

Descricdo Detalhada

Composicgdes, tal como composigdes polimerizaveis

dc de com

-~ +
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nétodos par redu

precursoras de lentes, e aap ug
¢oes brecursoras de lentes tém sido inventados. Como usado
aqui, uma lente de contato de silicone hidrogel é uma lente
de contato compreendendo um componente polimérico hidrofili-
co contendo silicone que tem uma alta permeabilidade a oxi-
génio e um conteudo de &gqua oftalmologicamente aceitavel.
Pode-se entender que as lentes de contato de silicone hidro-
gel sao lentes de contato que compreendem um material de si-
licone hidrogel. Por exemplo, as lentes de contato de sili-
cone hidrogel podem compreender um ou mais macrdémeros hidro-
filicos contendo silicone. Exemplos de materiais adequados
usados para produzir lentes de contato de silicone hidrogel
incluem, sem limitacdo, lotrafilcon A, lotrafilcon B, bala-
filcon A, senofilcon A, galfilcon A, ou comfilcon A. Exem-
plos adicionais de materiais usados para produzir a presente
lente de contato de silicone hidrogel incluem aqueles mate-
riais divulgados na Patente US n° 6.867.245.

Os presentes métodos compreendem as etapas de uma
producdo de diversas composi¢Ses separadas que podem ser
combinadas para formar as presentes composigées precursoraé
de lentes. As presentes composigdes polimerizaveis precurso-
ras de lentes s&o colocadas em moldes de lentes de contato e
sdo polimerizadas para produzir lentes de contato de silico-
ne hidrogel que tém alta permeabilidade a oxigénio, conteudo

de agua desejavel, médulos de elasticidades desejaveis, umi-

dades superficiais desejaveis, e/ou ionofluxos desejaveis.
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As lentes de contato de silicone hidrogel produzidas a par-

tir das presentes composigdes pode ser usadas por periodos

)

’lO mengs v

) s ~1 Ao
de tempo extensos, tal comdo por pe men nte e guatro

G

horas, por exemplo, por cerca de cinco dias ou mais, inclu-
indo por cerca de duas semanas ou malis, Ou mMesSmoO pOr cerca
de trinta dias. Um método de producdo das presentes composi-
cdes compreende uma etapa de formacdo de uma composigao de
pré-mistura gque compreende diversos mondmeros e outros com-
ponentes. Em uma modalidade, o método compreende misturar um
sal, um agente de reticulagdo, um primeiro mondmero hidrofi-
lico, um mondémero hidrofdébico, um segundo mondmero hidrofi-
lico diferente do primeiro mondémero hidrofilico, e um ter-
ceiro mondmero hidrofilico diferente tanto do primeiro mond-
mero hidrofilico como do segundo mondémero hidrofilico para
formar a composicdo de pré-mistura.

O método pode compreender uma etapa de medir quan-
tidades pré-determinadas do sal, o agente de reticulagao, ©
mondmero hidrofilico, e o mondmero hidrofdbico antes de mis-
turar.

Um tubo de mistura pode ser colocado em um agita-
dor para misturarvos componentes medidos. Os componentes u-
sados para formar a composicdo liquida de pré-mistura séo
adicionados ao tubo, e sdo agitados a uma velocidade relati-
vamente baixa, tal como a partir de cerca de 100 a cerca de
500 rotaéées por'minuto (rpm), até que a mistura se torne
uma composicdo homogénea. Toma-se cuidado para evitar a for-
macdo de bolhas em uma superficie exposta de uma composigdo

e para evitar que a superficie liquida se rompa. A superfi-
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cie exposta é a superficie da composigdo liquida na interfa-

ce ar/liquido. Em certas modalidades divulgadas aqui, a agi-

ak

tacdo das varias composigdes pode ser conseguida u
barra de agitacdo magnética e uma placa de agitacdo magnéti-
ca. Em outras modalidades, a agitacdo é praticada usando um
eixo de agitacdo ao invés da barra de agitagdo. Apds mistu-
rar completamente a composi¢do de pré-mistura, o que é de-
terminado visualmente ou com um ou mais instrumentos, a com-
posicdo de pré-mistura pode ser processada para controle de
gqualidade, tal como por pesagem da guantidade da composigéo
no tubo de mistura, e/ou analise de parte da composigao de
pré-mistura usando uma variedade de instrumentos analiticos
tal como, mas ndo limitado a, cromatografia gasosa.

A composicdo de pré-mistura pode ser usada imedia-
tamente apds misturar completamenﬁe os componentes, ou pode
ser armazenada por um periodo de tempo a partir de cerca de
duas semanas a cerca de quatro semanas ou mais a partir da
data de produgdo sem uma perda substancial de propriedades.

Os componentes}usados na producgdo da composicao de
pré-mistura podem variar dependendo das propriedades parti-
culares desejadas para as lentes de contato de silicone hi-
drogel resultantes. Tais componentes pbdem sef testados u-
sando métodos de rotina tal como formando um lote amostral
de silicone hidrogéis usando composigdes contendo os compo-
nentes, e medindo as propriedades de uma lente de contato de
silicone hidrogel, tal como Dk, mdbdulo de elasticidade, con-
teudo de &agua, forca de cisalhamehto, ionofluxo, umidade su-

perficial, e similares. Em certas modalidades, a composigao
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de pré-mistura compreende pelo menos um componente, ou um ou

mais componentes, selecionados a partir do grupo consistindo

em sais de soédio, cianuratos, vinil pirrcli crila-

=3

tos hidrofébicos, metacrilatos hidrofilicos, e metilacetami-
das. Em certas modalidades, a composigdo de pré-mistura com-
preende cada um dos componentes acima. Por exemplo, a compo-
sicdo de pré-mistura compreende uma combinacdo que inclui
cada um destes componentes. Em uma modalidade, a composigado
de pré-mistura compreende os seguintes componentes: dioctil
sulfosuccinato de sédio, isocianurato de trialila, N-vinil-
2-pirrolidona, metacrilato de isobornila, metacrilato de 2-
hidroxibutila, e N-vinil-N-metilacetamida. Em uma modalidade
adicional, uma composicdo de pré-mistura compreende menos do
que 1% de dioctii sulfosuccinato de sédio, menos do que 1%
de isocianurato de trialila, cerca de 53% de N-vinil-2-
pirrolidona, cerca de 11% de metacrilato de isobornila, cer-

ca de 18% de metacrilato de 2-hidroxibutila, e cerca de 18%

de N—vinil—N—metilacetamida; Cada uma destas percentagens

pode-se entender como sendo percentagens peso/peso.

Os presentes métodos também podem compreender uma

etapa de formacdo de uma composigdo de macrémeros. A compo-

"sicdo de macrémeros formada com os presentes métodos compre-

ende um ou mais macrémeros contendo silicone. Em certas mo-
dalidades, a composicdo de macrdmeros compreende dois dife-
rentes macrémeros contendo silicone. Em uma modalidade dos
presentes métodos, o método compreende misturar um primeiro
maérémero contendo silicone e um diferente segundo macrémero

contendo silicone para formar a composigdo de macrdémeros.
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0 método pode compreender uma etapa de medir quan-

tidades pré-determinadas do primeiro e segundo macrdémeros

~
o o moam A

contendo silicone e colocar ©S macromeros nd

+a1h A A 3 —_
tubc de mistu

ra.

O tubo de mistura pode ser colocado em um agitador
para misturar os macrdémeros. A composicdo de macrdémeros &
agitada a uma velocidade relativamente baixa, tal como a
partir de cerca de 100 a cerca de 500 rotacdes por minuto
(rpm), até gue a mistura se torne uma composicdo homogénea.
Toma-se cuidado para evitar a formagdo de bolhas em uma su-
perficie exposta ou no corpo da composicdo e para evitar que
a superficie se.rompa, como discutido para a composicdo de
pré-mistura.

| Os macrémeros contendo silicone podem variar de-
pendendo das propriedades particulares desejadas para as
lentes de contato de silicone hidrogel resultantes. Tais ma-
crémeros podem ser testados uséndo métodos de rotina tal co-
mo formando um lote amostral de silicone hidrogéis usando
composigées contendo os macrémeros, e medindo as proprieda-
des de uma lente de contato de silicone hidrogel, tal como
Dk, médulo de elasticidade, contetdo de égua, forca de cisa-
lhamento, ionofluxé, umidade superficial, e similares.

Em certas modalidades, o primeiro macrémero con-
tendo silicone é um derivado de metacrilato de polimetilsi-
loxano tendo um peso molecular de cerca de 1.200 e que con-
fere uma alta permeabilidade a oxigénio a uma lente de con-
tato de silicone hidrogel produzida a partir do mesmo. Em

certas modalidades, o segundo macrémero contendo silicone ¢é
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um dimetacrilato de polisiloxanila tendo um peso molecular
de cerca de 15.000, e que confere uma alta permeabilidade a
oxigénio a uma lente de contato de silicone hidrogel produ
zida a partir do mesmo. Em modalidades adicionais, o primei-

ro macrdmero pode ser representado pela seguinte férmula:

CHs CH;
o | |
CH,=CCOC,H{NHCOC,H{OC3HeS1i0- [Y] (FMM)
I I l
o] o] CH,
CH
l
-SiC4Hg
!
CHa
onde
CH;

Y: ~ (Sio)n -

CH;,

Este material, identificado como FMM (CAS #

697234-76-7), tem um peso molecular de média numérica de

cerca de 1400 ou cerca de 1200.

Fm ainda outras modalidades, o segundo macrdmero
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pode ser representado pela seguinte férmula:

CH CHa
l l
CH2=CCOC2H4NHCOC2H4003H5SiO— [Y] -]
! b |
o 0 . CHy

{M3-U)

CH; CHs

SiC3H50C2H40CNHC2H4OCC=CHz
| I I
CHa (o] o}

onde
CHs C,H,CFy  CsHg (OC,Hy) 10CH;

| | |
Y: - (8Si0)i140 - (8i0) 30 ~ {Si0)¢

| | |
CH, CHy, CH

Este material, identificado como M3U (CAS #

697234-74-5), tem um peso molecular de média numérica de
5 'cerca de 15.000.

Em ainda outras modalidades, a composi¢do de ma-
crémeros compreende a combinagdo de FMM e M3U descritos aci-
ma. Em outras modalidades, a composigéo'de macrdmeros com-
preende M3U como o unico macrdmero contendo silicone.

10 Os presentes métodos também podem compreender uma
etapa de formacgao de uma composigao de pré-
mistura/iniciador. Por éxemplo, um método pode compreender

uma etapa de contatar a composigdo de pré-mistura com um i-
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niciador para formar a composicdo de pré-mistura/iniciador.
Por exemplo, um método pode compreender acrescentar uma
quantidade pré-determinada da composigao
tubo de mistura, acrescentar um iniciador & composicgdo de
pré-mistura no tubo de mistura, e agitar a composigdo de
pré-mistura/iniciador assim formada. A agitagdo é executada
para formar uma composigdoc homogénea sem romper a superficie
da composicdo liquida ou formar bolhas no corpo ou na super-
ficie da composicgdo ligquida, como descrito aqui.

Uma variedade de iniciadores pode ser usada, para
formar a composicdo de pré-mistura/iniciador. Em certas mo-
dalidades, o iniciador compreende um fotoiniciador ultravio-
leta. Em modalidades mais especificas, o iniciador é éxido
de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina. Outros fotoinicia-
dores ou iniciadores térmicos adequados pbdem ser identifi-
cados e usados nas presentes composigdes por métodos de ro-
tina, como discutido aqui.

Os presentes métodos também podem compreender uma
etapa de formacdo de uma composigdo polimerizavel contendo o
monémero.»Por exemplo, um método pode compreender contatar a
composicdo de pré—mistura/iniciadér com a composigao de. ma-
crémeros descrita aqui para formar uma composigdo polimeri-
zavel contendo o mondmero. Em certas modalidades, o método
pode compreender acrescentar uma quantidade pré-determinada
da composicdo de pré-mistura/iniciador a uma composigao de
macrémeros. Apds acrescentar as duas composig¢des juntas, ©
método pode compreender a agitagdo da composigao polimeriza-

vel contendo o mondmero resultante sem interromper ou romper
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a superficie exposta de uma composicdo ou introduzir bolhas
no corpo ou na superficie da composicgao liquida, como des-
crito aqui.

Em certas modalidades, as composi¢des polimeriza-
veis contendo mondémero, que compreende FMM e M3U, podem com-
preender cerca de 9% peso/peso % de FMM, cerca de 40% pe-
so/peso de M3U, cerca de 51% peso/peso da composicdo de pré-
mistura, e menos do que 1% peso/peso do iniciador. Se uma
composicdo inclui um agente corante, estando o agente coran-
te também presente'em uma quantidade de menos do que 1% pe-
so/peso, tal como cerca de 0,1% peso/peso.

J4 que as presentes composigdes podem compreender
um fotoiniciador ultravioleta, qﬁe inicia a polimerizacgdo
dos componentes das composicdes quando expostas é'luz ultra-
violeta, a quantidade de luz ultravioleta na &area de prepa-
ragao de&e ser controlada. Por exemplo, seria beneficial ex-
cluir a luz que tivesse um comprimento de onda menor do que
500 nm da proximidade imediata em que as composigdes sao
preparadas. Reduzir ou evitar a exposigao a luz ultravioleta
pode ser conseguido por pelo menos uma das seguintes etapas:
misturar as composicdes e os componentes da composigdo em
tubos de cor ambar, ou tubos tendo um revestimento ou escudo
de bloqueio ultravioleta, posicionar os aparelhos usados nos
métodos a pelo menos dois metros de qualquer janela, usar
lampadas amarelas ou lé&mpadas que nao emitam luz UV abaixo
de 500 nm, usar revestimento de um ou mais dos aparelhos que
bloqueie a luz tendo um comprimento de onda menor do que 500

nm, e assegurar que quaisquer fontes de luz nao especializa-
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das na area de trabalho sejam desligadas.

Os presentes métodos também podem compreender uma
ou mais etapas de filtragem ou separacac.
presentes métodos podem compreender uma etapa de filtragem
da composicdo polimerizdvel contendo mondmero. Em uma moda-
lidade, o método compreende usar um filtro de polipropileno,
vidro-polipropileno, nylon ou similar tendo um tamanho de
poro de entre lum e 20pm para filtrar uma composigdo polime-
rizavel contendo o mondmero em um outro tubo para formar uma
composicdo polimerizavel filtrada contendo o mondmero. Esta
filtragem pode ser eficaz para retirar guaisquer particula-
dos e/ou qualquer fase descontinua que possa estar presente
na composigdo. Pode-se entender que a composicdo filtrada
resultante seja uma composigdo que é substancialmente livre
de particulados e/ou fase descontinua.

Os presentes métodos também podem compreender a-
crescentar um agente corante a uma composigdo polimerizavel
contendo 6 mondmero. O agente corante pode ser adicionado a
composigdo polimerizavel pré-filtrada contendo o mondmero ou
a4 composicdo polimerizavel filtrada contendo o monémero. Em
uma modalidade, o método compreende acrescentar o agente co-
rante & composicdo polimerizavel filtrada contendo o monéme-
ro. O método também pode compreender a agitagdo de uma com-
posicdo polimerizéavel contendo o mondmero contendo o agente
corante sem romper uma superficie exposta da composigao 1i-
guida ou introduzir bolhas no corpo ou na superficie da com-
posicdo liquida, como descrito aqui.

Qualquer agente corante adequado pode ser usado
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nas presentes composicdes. Os agentes corantes s&o selecio-

nados com base em sua compatibilidade com os outros compo-

nentes das presentes composigées/ assim como sua capacidade
de permitir que uma lente de contato de silicone hidrogel
formada a partir das presentes composig¢des seja visualizada
apés a polimerizacdo dos materiais. Em certas modalidades, o
agente corante é fornecido como particulas tendo uma dimen-
sio de tamanho de particula maximo médio, tal como diametro,
de menos do que cerca de 3 upm. Outros agentes corantes podem
ser usados tendo tamanhos méximos diferentes, incluindo a-
reas e volumes. Preferivelmente, o agente corante é dimensi-
onado para atravessar um aparelho filtrante usado para fil-
trar as composigdes.

Um exemplo de agente corante util €& o azul ftalo—
cianina. Em certas modalidades, o azul ftalocianina é sus-
penso na compoéigéo M3U, descrita acima, para formar uma
cdmposigéo de agente corante identificada como Azul M3U.

Apbés acrescentar o agente corante a composic¢do po-
limerizavel filtrada contendo o monémero, oS presentes méto-
dos podem compreender a filtragem da composicdo resultante
em seringas ou barris ou corpos de seringas para armazenar
e/ou dispensar a composicdo final. Em certas modalidades, os
métodos podem compreender enxaguar as seringas com uma com-
posicao organica, tal como espiritos metilados industriais,
e secar as seringas antes de acrescentar a composigdo pre-
cursora de lente final as seringas. A filtragem nas seringas
pode compreender usar um filtro de polipropileno, vidro-

polipropileno, nylon ou similar tendo um tamanho de poro en-
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tre lpym e 20um. Esta filtragem pode ser eficaz na retirada
de quaisquer particulas e ou qualquer fase descontinua que
possa estar presente na composigdo. Como pode ser apreciado
a partir do acima, os filtros usados nos presentes métodos
podem ter tamanhos de poro que sejam maiores do que o tama-
nho méximo do agente corante. As etapas de filtragem descri-
tas aqui podem ser praticadas atravessando uma composigdo
antes de acrescentar o agente corante ou apds acrescentar o
agente corante por um filtro. Os filtros podem ter um tama-
nho de poro a partir de cerca de 1 pm a cerca de 20 pm. Em
certas modalidades, o tamanho de poro é cerca de 3 um. O
filtro pode ser fornecido como um filtro em disco ou como um
filtro em cartucho, ou ambos. Em certas modalidades, uma
composicdo sem um agente corante é filtrada com um primeiro
filtro, um agente corante é adicionado a composigdo filtra-
da, e a composicdo contendo o agente corante & filtrada com
um segundo filtro tendo um tamanho de poro que é maior do
que o tamanho de poro do primeiro filtro.

Em vista do acima, pode-se entender que 0Os presen-
tes métodos podem compreender uma etapa de direcionar a com-
posicdo polimerizavel tingida e filtrada contendo o mondémero
no corpo da seringa; J& que uma composigdo polimerizavel
contendo o mondmero é sensivel a luz, é desejavel usar se-
ringas feitas a partir de material que inclua um blogueador
oﬁ filtro ultravioleta para evitar polimerizacdo prematura
de uma composicdo no corpo da seringa.

Amostras das composicdes podem ser obtidas a par-

tir das seringas, e as amostras podem ser processadas para
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controle de qualidade usando cromatografia gasosa e outras

técnicas analiticas, tal como um espectrofotdmetro.

etapa de degaseificar a composigdo po imerizavel tingida e

"filtrada contendo o mondémero. Em certas modalidades, a dega-

seificacdo é executada usando um forno a vacuo e nitrogénio.
Outros métodos convencionais de degaseificagdo podem ser e-
xecutados sem se afastar do espirito da invengdo.

Os presentes métodos também podem compreender fe-
char o corpo da seringa para armazenamento. Por exemplo, um
método pode compreender a colocacdo de um pistdo no corpo da
seringa, tal como um émbolo de seringa, e posicionar uma
tampa em uma extremidade do corpo da seringa.

As seringas contendo a composigao polimerizavel
tingida e filtrada contendo o mondémero podem ser colocadas
sobre um suporte para armazenamento. O suporte contendo as
seringas pode ser usado para facilitar e melhorar a dispen-
sacdo da composigdo precursora de lente em moldes de lentes
de contato usados para produzir lentes de contato de silico-
ne hidrogel.

Os presentes métodos também podem éompreender uma
etapa de armazenar a composigdo polimerizavel tingida e fil-
trada contendo o mondmero a uma temperatﬁra de menos do que
temperatura ambiente (por exemplo, a uma temperatura de me-
nos do que 20-25°C). Em certas modalidades, uma composigdo é
armazenada. a uma temperatura entre cerca de 0°C e cerca de
5°C. Por exeﬁplo, uma composicdo, ou os suportes contendo as

seringas carregadas com a composigdo, pode ser armazenada em
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geladeira ou outros equipamentos de resfriamento.

O armazenamento da composigdo final pode ocorrer
por um periodo de tempo de cerca de Cinco dias. Por exemplo,
a uma temperatura reduzida, tal como a partir de cerca de
0°C a cerca de 5°C, uma composicdo pode ser armazenada. por
cerca de 5 dias a até pelo menos quatro semanas sem perder
as propriedades quimicas e demais propriedades da compdsi—
cdo. A temperatura ambiente, a composigao pode ser armazena-
da por pelo menos dois dias.

Pode-se entender que as lentes produzidas usando
os presentes sistemas é métodos sejam lentes de contato de
uso estendido. Por exemplo, uma lente pode ser usadas por
uma pessoa continuamente por mais do que um dia (por exem-

plo, 24 horas) sem desconforto ou danos indevidos ao olho.

‘Certas lentes podem ser usadas por pelo menos cinco dias,

por exemplo, por cerca de uma ou duas semanas, Ou por cerca

de trinta dias ou mais.

Os presentes métodos podem ser executados manual-
mente ou automatizados. Em certas modalidades, cada uma das
etapas, é automatizada. Por exemplo, o carregamento das se-
ringas com as composicdes pode ser executado manualmente. ou
com um equipamento automatizado.

Além disso, os presentes métodos podem incluir uma
ou mais etapas de codificagdo das seringas e/ou suportes de

seringa estruturados para guardar as seringas. Em certas mo-

dalidades, as seringas e os suportes de seringas sao codifi-

cados por cor. Por exemplo, um método pode incluir a coloca-

cdo de um ou mais adesivos coloridos nas seringas e nos su-
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portes de seringas de modo que as seringas e/ou suportes
possam ser apropriadamente identificados. Em certas modali-

. . .

dades, as seringas e os suportes de seringas tém O mesmo cod-
digo de cor. Outros aparelhos de codificacdo podem ser for-
necidos ao invés dos cédigos de cor ou em adicdo aos cddigos
de cor. Por exemplo, as seringas ou 0s suportes de seringas
podem incluir um esquema de numeracao, cédigos de barras que
possam ser lidos por uma maquina ou outros aparelhos, e si-
milares.

Em vista da divulgacdo aqui, um outro aspecto da
presente invengdo se refere a composig¢des precursoras de
lentes.

Em uma modalidade, uma composigdo polimerizavel
precursora de lentes compreende pelo menos um de, e preferi-
velmente todos de, um sal, um agente de reticulagao, um pri-
meiro mondmero hidrofilico, um mondémero hidrofébico, um se-
gundc mondémero hidrofilico diferente do primeiro mondmero
hidrofilico, e um terceiro mondmero hidrofilico diferente
tanto do primeiro monémero hidrofilico como do segundo mond-
mero hidrofilico, um primeiro macrémero contendo silicone,
um diferente segundo macrémero contendo silicone, e um ini-
ciador.

A composicdo pode ser uma composigdo filtrada, co-
mo discutido aqui. Uma composicéao pode ser fornecida no cor-
po da seringa que é feita de material que inclua um bloquea-
dor de-luz ultravioleta. Além disso, ou alternativamente, as
presentes composicdes podem compreender um agente corante.

Em vista da divulgacdo aqui, em um modalidade, uma



10

15

20

25

19

composicdo precursora de lente compreende dioctil sulfosuc-
cinato de sédio, isocianurato de trialila, N-vinil-2-
pirrolidona, metacrilato de isobornila, metacrilato de 2-
hidroxibutila, N-vinil-N-metilacetamida, derivado de meta-
crilato de polimetilsiloxano tendo um peso molecular de cer-
ca de 1.200 e que confere uma alta permeabilidade a oxigénio

a uma lente de contato de silicone hidrogel produzida a par-

tir do mesmo, um dimetacrilato de polisiloxanila tendo um

peso molecular de cerca de 15.000, e que confere uma alta
permeabilidade a oxigénio a uma lente de contato de silicone
hidrogel produzida a partir do mesmo, & 6xido de dife-
nil(2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina.

Em uma modalidade adicional, as presentes composi-
cdes polimerizavel sdo livres ou substancialmente livres de
oligémeros ou polimeros derivados de vinilpirrolidona. Sem
polimeros de vinilpirrolidona, a presente lente de contato
de silicone hidrogel desta modalidade ndo inclui uma IPN de
um agente umectante polimérico.

Como discutido aqui, as presentes composigdes pre-
cursoras de lentes pode ser colocadas em uma cavidade de
lente de contato de um conjunto de molde e ser exposto a uma
fonte de polimerizagéo, tal como luz ultravioleta ou calor,
para formar uma lente de contato de silicone hidrogel. Quan-
do exposta ao calor, um iniciador térmico é fornecido nas
presentes composi¢des precursoras ao invés de um fotoinicia-
dor. Por exemplo, uma composigdo pode ser colocada em uma
superficie céncava de uma secdo de lente de contato do molde

usando qualquer técnica ou equipamento convencional. Em cer-
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tas modalidades, uma composicdo €& colocada na superficie
céncava usando um aparelho de dispensacdo automatizado que
inclui uma das seringas pré-carregadas divulgadas aqui. A
dispensacdo de uma composigdo pode ser controlada usando um
géds pressurizado distribuido através de um equipamento de
bombeamento e a conduite. Assim, quantidades discretas e re-
produtiveis de uma composigdo podem ser dispensadas sobre a
superficie céncava. Pode-se entender que as presentes lentes
de contato de silicone hidrogel sejam lentes de contato mol-
dadas, e as etapas adicionais de métodos de moldagem sejam
conhecidas por aqueles versados na técnica.

Certos aspectos e vantagens da presente invencao
podem ser mais claramente entendidos e/ou apreciados com re-
feréncia aos seguintes Pedidos de Patente US possuidos em
comum, depositado na mesma data que este, cuja divulgacédo de
cada um é incorporada aqui em sua totalidade por referéncia:
Pedido de Patente US n® 11/200,848, intitulado "Contact Lens
Molds and Systems and Methods for Producing Same", e tendo
registro legal n°® D-4124; Pedido de Patente US n°
11/200.648, intitulado "Contact Lens Mold Assemblies and
Systems and Methods of Producing Same", e tendo registro le-
gal n° D-4125; Pedido de Patente US n°® 11/200.644, intitula-
do "Systems and Methods for Producing Contact Lenses from a
Polymerizable Composition", e tendo registro legal n° D-
4126; Pedido de Patente US n® 11/201.410, intitulado "Sys-
tems and Methods fér Removing Lenses from Lens Molds", e
tendo registro legal n° D-4127; Pedido de Patente US n°

11/200.863, intitulado "Contact Lens Extraction/Hydration
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Systems and Methods of Reprocessing Fluids Used Therein", e
tendo registro legal n° D-4128; Pedido de Patente US n°
11/200.862, intitulado ¥"Contact Lens Package”, e tendo re-
gistro legal n° D-4129; e Pedido de Patente US n°
11/201.409, intitulado "Systems And Methods For Producing
Silicone Hydrogel Contact Lenses", e tendo registro legal n°
D-4154. Informacdo adicional estd presente na Publicagdo PCT
n°® W02006026474.

Diversas publicacdes e patentes foram citadas aci-
ma. Cada ﬁma das publicacdes e patentes citadas sdo incorpo-
radas aqui por referéncia em suas totalidades.

Enquanto esta invengdo foi descrita com relacédo a
varios exemplos especificos e modalidades, deve ser entendi-
do que a invengdo ndo é limitada aos mesmos e que pode ser
variavelmente praticada no escopo da seguinte divulgagdo a-

dicional.
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REIVINDICACOES

1. Método para a produgdo de uma composicdo pre-
cursora de lente de contato de silicone hidrogel,
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende: misturar um sal,
um agente de reticulagdo, um primeiro monémero hidrofilico,
um mondmero hidrofébico, um segundo mondémero hidrofilico di-
ferente do primeiro monémero hidrofilico, e um terceiro mo-
némero hidrofilico diferente tanto do primeiro mondmero hi-
drofilico como do segundo mondmero hidrofilico, para formar
uma composigéo de pré-mistura; misturar um primeiro macrémé—
ro contendo silicone e um diferente segundo macrémero con-
tendo silicone para formar uma composigdo de macrdmeros;
contatar a composicdo de pré-mistura com um iniciador para
formar uma composicdo de pré-mistura/iniciador; e contatar a
composigdo de pré—mistura/iniciador com a composicdo de ma-
crémeros para formar uma composigado polimerizavel contendo o
mondmero.

2. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que ainda compreende a agitacgéo
de uma composicdo polimerizavel contendo o mondémero sem pelo
menos um de (1) interromper ou romper uma superficie exposta
de uma composicdo e. (ii) introduzir bolhas no corpo de uma
composigdo.

3. Método, de acordo com a reivindicagao 2,
CARACTERIZADO pelo fato de que ainda compreénde acrescentar
um agente corante a uma composigao polimerizavel contendo o

mondémero.

4, Método, de acordo com a reivindicacdo 3,
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CARACTERIZADO pelo fato de que o agente corante compreende
particulas que tém uma dimensédo de particula maxima média de
menos do gque 3 pm.

5. Método, de acordo com a reivindicagédo 3,
CARACTERIZADO pelo fato de que ainda compreende a filtragem
de uma composicdo polimerizavel contendo o mondmero para re-
tirar particulas ou fase descontinua gque possa estar presen-
te na composigao.

6. Método, de acordo com a reivindicacgao 5,
CARACTERIZADO pelo fato de que a filtfagem compreende O USO
de um filtro tendo poros maiores do que o tamanho maximo do
agente corante e sendo selecionado a partir do grupo consis-
tindo em filtros de polipropileno, filtros de vidro-
polipropileno, filtros de nylon, e combinacdes das mesmas.

7. Método, de acordo com a reivindicagao 5,

CARACTERIZADO pelo fato de que ainda compreende direcionar a

composicdo polimerizavel filtrada contendo o mondmero no
corpo da seringa, o corpo sendo feito de material que‘inclua
um bloqueador ou filtrd ultravioleta para feduzir a exposi-
cdo da composicdo polimerizavel filtrada contendo o mondmero
a radiacdo ultravioleta.

8. Método, de acordo com a reivindicagéd 7,
CARACTERIZADO pelo fato de que ainda compreende uma etapa de
degaseificagdo de uma composicgdo polimerizdvel contendo o
mondmero no corpo da seringa usando um forno a vacuo e ni-
trogénio.

9. Método, de acordo com a reivindicacdo 7,

CARACTERIZADO pelo fato de que ainda compreende colocar um
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pistdo no corpo da seringa e colocar uma tampa em uma extre-

midade do corpo da seringa.

i0. Métddo, de acordo com & reivindicagdc 9,
CARACTERIZADO pelo fato de que ainda compreende colocar a
seringa contendo uma composigdo polimerizavel contendo © mo-
némero em um suporte para armazenamento.

11. Método, de acordo com a reivindicacdo 10,
CARACTERIZADO pelo fato de que ainda compreende armazenar
uma composicdo polimerizéavel conténdo o mondmero na serihga
a uma temperatura de menos do que temperatura ambiente.

12. Método, de acordo com a reivindicagdo 11,

CARACTERIZADO pelo fato de que o armazenamento & por um pe-

riodo de tempo selecionado a partir do grupo consistindo em

cerca de cinco dias a uma temperatura de menos do que tempe-
ratura ambiente, e cerca de dois dias a temperatura ambien-
te.

13. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que ainda compreende armazenar a
composicdo de pré-mistura por cerca de duas semanas Sem per-
der as propriedades gquimicas dos componentesrda composigédo
de pré—mistura.

14. Método, de acordo com a reivindicagédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de qué o sal é dioctil sulfosuccina-
to de sédio, o agente de reticulagdo é isocianurato de tria-
lila, o primeiro  mondmero hidrofilico é N-vinil-2-
pirrolidinona, o monémero hidrofébico é metacrilato de iso-
bornila, o segundo mondémero hidrofilico é metacrilato de 2-

hidroxibutila, o terceiro mondmero hidrofilico é N-vinil-N-



10

15

20

25

metilacetamida, o primeiro macrémero contendo silicone € um
derivado de metacrilato de polimetilsiloxano tendo um peso

molecular de cerca de 1.200

, © segundc m nerc contendo
silicone é um dimetacrilato de polisiloxanila tendo um peso
molecular de cerca de 15.000, e o iniciador compreende um
fotoiniciador ultravioleta.

15. Método, de acordo com a reivindicacdo 14,
CARACTERIZADO pelo fato de que o iniciador é éxido de dife-
nil(2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina.

16. Composicdo polimerizavel precursora de lentes,
CARACTERIZADA pelo fato de que compreénde: um sal, um agente
de reticulacdo, um primeiro mondmero hidrofilico, um mondéme-
ro hidrofébico, um segundo mondmero hidrofilico diferente do
primeiro mondémero hidrofilico, e um terceiro monémero hidro-
filico diferente tantovdo primeiro mondémero hidrofilico como
do segundo moﬁémero hidrofilico, um primeiro macrdémero con-
tendo silicone, um diferente segundo macrémero contendo si-
licone, e um iniciador.

17. Cbmposigéo, de acordo com a reivindicagédo 16,
CARACTERIZADA pelo fato de que é substancialmente livre de
particulados ou fase descontinua.

18. Composicdo, de acordo com a reivindicacao 16,
CARACTERIZADA pelo fato de que é fornecida no corpo da se-
ringa féita a partir de material que inclua um bloqueador
ultravioleta.

19. Composicdo, de acordo com a reivindicagado 16,

CARACTERIZADA pelo fato de que ainda compreende um agente

corante.
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20. Composicgdo, de acordo com a reivindicacédo 16,
CARACTERIZADA pelo fato de que os componentes da composigdo
sdo dioctil sulfosuccinato de sédio, isocianurato de triali-
la, N-vinil-2-pirrolidinona, metacrilato de isobornila, me-
tacrilato de 2-hidroxibutila, N-vinil-N-metilacetamida, de-
rivado de metacrilato de polimetilsiloxano tendo um peso mo-—
lecular de cerca de 1.200 e que confere uma alta permeabili-
dade a oxigénio a uma lente de contato de silicone hidrogel
produzida a partir do mesmo, um dimetacrilato de polisiloxa-
nila tendo um peso molecular de cerca de 15.000, e gue con-
fere uma alta permeabilidade a oxigénio a uma lente de con-
tato de silicone hidrogel produzida a partir do mesmo, e 6-

xido de difenil(2,4,6—trimetilbenzoil)fosfina.
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RESUMO

“COMPOSIGOES E METODOS PARA A PRODUGAO DE LENTES

DE CONTATO DE SILICONE HIDROGEL”

Composigdes, tal como composig¢des precursoras de

lentes, e métodos para a produgao de composigdes precursoras

de lentes foram inventados. Os presentes métodos incluem a

formacdo de uma composigdo de pré-mistura, que pode incluir

formando uma composigao

de macrémeros, que inclui um ou mais macrémeros contendo si-

licone, formando uma composigdo de pré—mistura/iniciador,

gue pode incluir um fotoiniciador, e contatar a composigéao
de pré-mistura/iniciador com a composigdo de macrdmeros para
formar uma composigdo polimerizavel contendo o mondmero util

na produgdo da produgao de lentes de contato de silicone hi-

drogel.
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