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DESCRIPCION
Método para la fabricacion de lentes oftalmicas en las que se incorpora un miembro
Referencia cruzada a una aplicacion relacionada

La presente solicitud reivindica el beneficio de la prioridad de la solicitud de Patente Japonesa No. 2017-202114,
presentada el 18 de octubre de 2017.

Campo técnico

La presente invencion se relaciona con un método de produccién de una lente oftalmica teniendo un componente
incorporado en la misma.

Antecedentes de la invencién

Las lentes oftalmicas se desarrollaron originalmente como dispositivos para corregir la visién. En particular,
recientemente se han proporcionado lentes de contacto con valor afadido, incluyendo las llamadas lentes de contacto de
moda teniendo un area tintada anular para alterar el color y las texturas del iris y lentes de contacto de medicién equipadas
con un dispositivo de energia autoalimentado que permite monitorizar y/o examinar funciones biolégicas.

Tales lentes de contacto de moda y lentes de contacto de medicién pueden formarse mediante la incorporacién
dentro de un sustrato de lente de contacto de un componente tal como una pelicula con patron de iris y un dispositivo de
energia. Por ejemplo, se conoce un método para la formacién de un dispositivo de insercién multi pieza teniendo un
componente electrénico asegurado en proximidad a la superficie de un dispositivo oftalmico (véase el Documento de
Patente 1 enumerado a continuacién) y un método para la fabricacién de un dispositivo con una insercién teniendo un
patrén de colorante (véase el Documento de Patente 2 enumerado a continuacion).

Documentos de la Técnica anterior
Documentos de patente

Documento de patente 1: JP-A-2014-134795
Documento de patente 2: Folleto de W02014/073568
Documento de Patente 3: US 6 217 171 B1 divulga el preambulo de las reivindicaciones independientes 1y 2.

Resumen de la invencién
Problema técnico

Para de las lentes de contacto con un componente incorporado, la ubicacién del componente incorporado dentro
de una lente de contacto afecta a la seguridad de la lente de contacto para su uso. Si el componente incorporado esta
parcial o totalmente expuesto en la superficie de la lente de contacto, puede dafiar el tejido ocular. También, si el
componente incorporado interfiere con una zona dptica, surge la preocupacion de que las caracteristicas Opticas de la
lente de contacto puedan ser afectadas negativamente.

El método descrito en el Documento de Patente 1 utiliza un molde que tiene una caracteristica de pegado para
pegar un molde macho y un molde hembra. El molde, sin embargo, no incluye ninguna caracteristica de posicionamiento
para posicionar un componente a ser incorporado (es decir, componente incorporado). Como resultado, el método descrito
en el Documento de Patente 1 puede dar lugar a un cambio de posicién de los componentes incorporados debido a la
presion ejercida al conectarse el molde macho. El método descrito en el Documento de Patente 2 controla el espesor de
los componentes primero y segundo para prevenir el secado de la lente de contacto y minimizar asi los defectos
resultantes de la deformacién causada por el secado. Mientras el método puede controlar el espesor del sustrato de la
lente de contacto que lleva una pelicula de color incorporada, el método no se caracteriza particularmente por posicionar
la pelicula de color incorporada.

Como se ha descrito anteriormente, ningin método tradicional para formar lentes de contacto con componentes
incorporados tiene en cuenta el cambio de los componentes incorporados que ocurre durante la formacion de las lentes
de contacto y asi, la preocupacion sobre el efecto en las caracteristicas Opticas resultantes ain permanece.

En consecuencia, es un objetivo de la presente invencién proporcionar un método de produccién de una lente
oftalmica con componentes incorporados que, mientras se basa en técnicas comunes de formacién de lentes oftalmicas
que utilizan moldes, no causa la flotacién o el cambio de los componentes incorporados durante la conexion de los moldes,
logrando asi mejorar la estabilidad de la posiciéon de los componentes incorporados.
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Solucion del problema

Los presentes inventores han llevado a cabo extensos estudios para encontrar una manera de mejorar la
estabilidad de posicién de los componentes incorporados y, a través de ensayos y fracasos en un esfuerzo por idear
moldes utilizados para formar lentes oftédlmicas y métodos para formar las lentes oftalmicas utilizando los moldes, han
llegado a centrarse en la utilizacién de moldes especificos para formar impresiones. Los inventores presentes han previsto
que pre-formando un hueco conforme a la forma de un componente para ser incorporado en la superficie de una lente
oftalmica puede conseguir un posicionando estable del componente para ser incorporado.

En el transcurso de nuestros continuos esfuerzos para seguir desarrollando el concepto descrito anteriormente,
los presentes inventores han ideado finalmente un método para formar una lente oftalmica mediante la utilizacion de un
primer molde macho o hembra que tiene en una superficie del molde del lado de Ia lente oftédlmica, una protuberancia
conforme a la forma de un componente a incorporar, un segundo molde hembra o macho que corresponde al primer
molde macho o hembra y no tiene ninguna protuberancia sobre el mismo, y un tercer molde macho o hembra que
corresponde al segundo molde hembra 0 macho y no tiene ninguna protuberancia sobre el mismo. En particular, los
presentes inventores han formado con éxito una lente oftalmica que tiene un componente incorporado en una posicién
deseada sometiendo un material de lente oftalmica a una primera reaccién de copolimerizacién utilizando el primer molde
macho o hembra que tiene la protuberancia en el mismo, asi como el segundo molde macho o hembra que no tiene
protuberancia para obtener en una superficie del segundo molde hembra o macho una primera capa de la lente oftalmica
teniendo un hueco formado en el mismo que corresponde a la protuberancia, colocando el componente en el hueco
formado, y posteriormente, sometiendo un material de lente oftdlmica adicional a una segunda reaccion de
copolimerizacion utilizando un tercer molde macho o hembra sin protuberancia para formar la lente oftalmica con el
componente incorporado en la posicion deseada. Son estos hallazgos y ejemplos exitosos los que han llevado a la
realizacion de la presente invencion.

En consecuencia, la presente invencion proporciona un método de acuerdo con la reivindicacion 1 para la
fabricacion de una lente de contacto que tiene un componente incorporado en la misma, el método comprende los pasos
de:

(A1) conectar un primer molde macho con un primer molde hembra con un primer material de lente oftdlimica
inyectado en el mismo, y someter el primer material de lente oftédlmica a una primera reaccién de copolimerizacién
para formar una primera capa de la lente oftalmica sobre una superficie de formacién concava del primer molde
hembra, en el que el primer molde macho tiene una superficie de formacién convexa que teniendo una protuberancia
sobre la misma conforme a la forma del componente que se va a incorporar dentro de la lente oftalmica, y el primer
molde hembra tiene la superficie de formacion céncava correspondiente al primer molde macho;

(B1) separar el primer molde macho del primer molde hembra, colocar el componente que se va a incorporar en un
hueco de la primera capa de la lente oftdlmica que corresponde a la protuberancia, e inyectar un segundo material
de lente oftalmica en la superficie de formacién concava del primer molde hembra;

(C1) conectar un segundo molde macho con el primer molde hembra con el segundo material de lente oftalmica
inyectado en el mismo, teniendo el segundo molde macho una superficie de formacién convexa correspondiente al
primer molde hembra, y someter el segundo material de lente oftadlmica a una segunda reaccién de copolimerizacion
para formar una segunda capa de lente oftalmica sobre la superficie de formacién céncava del primer molde hembra;
y

(D1) separar el segundo molde macho del primer molde hembra para obtener la lente oftalmica que tiene el
componente incorporado entre la segunda capa y la primera capa.

En consecuencia, la presente invencién proporciona un método de acuerdo con la reivindicacion 2 para la fabricacion
de una lente de contacto teniendo un componente incorporado en la misma, el método comprende los pasos de:
(A2) conectar un tercer molde macho con un segundo molde hembra con un tercer material de lente oftélmica
inyectado en el mismo, y someter el tercer material de lente oftalmica a una primera reaccién de copolimerizacién
para formar una primera capa de la lente oftalmica sobre una superficie de formacion convexa del tercer molde
macho, en el que el segundo molde hembra tiene una superficie de formacion concava teniendo una protuberancia
sobre la misma conforme a la forma del componente que se va a incorporar dentro de la lente oftalmica, y el tercer
molde macho tiene la superficie de formacion convexa correspondiente al segundo molde hembra;
(B2) separar el segundo molde hembra del tercer molde macho, colocando el componente a incorporar en un hueco
de la primera capa de la lente oftalmica correspondiente a la protuberancia, e inyectando un cuarto material de lente
oftalmica 50 sobre una superficie de formacion concava de un tercer molde hembra que corresponde al tercer molde
macho;
(C2) conectar el tercer molde macho con el tercer molde hembra con el cuarto material de lente oftalmica inyectado
en el mismo, y someter el cuarto material de lente oftdlmica a una segunda reaccién de copolimerizacién para formar
una segunda capa de lente oftalmica sobre la primera capa de lente oftadlmica en la superficie de formacion convexa
del tercer molde macho; y
(D2) separar el tercer molde macho del tercer molde hembra para obtener la lente oftalmica con el componente
incorporado entre la segunda capa y la primera capa.
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En el método para la fabricacion de una lente oftalmica que tiene un componente incorporado en la misma, el ratio
del espesor de la primera capa en su centro con respecto al espesor de la segunda capa en su centro esta preferiblemente
en el rango de 1:0,1 a 1:25.

En el método para la fabricacién de una lente oftalmica teniendo un componente incorporado en la misma, la primera
y la segunda capas estan formadas del mismo material.

En el método para la fabricacion de una lente oftalmica teniendo un componente incorporado, la primera y la segunda
capas estan formadas por materiales diferentes.

Efectos ventajosos de la invencion

De acuerdo con la presente invencion, las lentes oftalmicas teniendo un componente incorporado en una posicién
deseada pueden formarse de manera fiable. Las lentes oftalmicas obtenidas de acuerdo con la presente invencién no
causan dafio al tejido ocular cuando se llevan puestas desde que los componentes incorporados no estan expuestos en
la superficie de la lente oftalmica.

Ademas, las lentes oftalmicas obtenidas de acuerdo con la presente invencién no tienen efectos adversos en las
caracteristicas oOpticas de la lente oftalmica desde los componentes incorporados no interfieren con la zona optica.
Mediante la formacién previa de una impresion de un componente a ser incorporado, la lente oftalmica de la presente
invencion permite la incorporacién precisa de cualquier componente, permitiendo asi la incorporacién de un componente
mas preciso, sofisticado y con una geometria mas complicada. En consecuencia, se espera que la lente oftalmica
encuentre amplias aplicaciones en usos cosméticos y médicos.

Breve descripcién de los dibujos

La FIG. 1 es un diagrama que ilustra una primera realizacién de un molde para utilizar en la presente invencion.
FIG. 2 es un diagrama esquematico de un método de produccién de una lente oftalmica segun la primera realizacion
de la presente invencién.

La FIG. 3 es un diagrama que ilustra una segunda realizacion del molde para utilizar en la presente invencién.

La FIG. 4 es un diagrama esquematico de un método de produccién de una lente oftalmica de acuerdo con la
segunda realizacion de la presente invencion.

La FIG. 5A es un diagrama esquematico que ilustra una lente oftalmica con un dispositivo de mediciéon en forma de
chip (rectangular) como componente incorporado de la presente invencion insertado en la misma.

La FIG. 5B es un diagrama esquematico que ilustra una lente oftalmica con un dispositivo de medicion en forma de
chip (circular) como componente incorporado de la presente invencion insertado en la misma.

La FIG. 6 es un diagrama esquematico que ilustra una lente oftalmica con un dispositivo de medicién anular como
componente incorporado de la presente invencién insertado en la misma.

Descripcién detallada de la invencion

Mientras que un método para formar una lente oftalmica con un componente incorporado de acuerdo con la
presente invencién (que puede denominarse "método de la presente invencién", en lo sucesivo) se describira ahora con
mas detalle, el &mbito de la presente invencién no se limita a lo que se describe en esta seccién.

El método de la presente invencion incluye formar un hueco en una primera capa de una lente oftalmica formada
por al menos dos capas y colocar un componente deseado en el hueco para realizar una lente oftalmica con el componente
incorporado entre las dos capas.

El método de la presente invencion puede basarse en los dos acercamientos generales siguientes: - un primer
acercamiento que utiliza una combinacién de un molde macho especial con una protuberancia formada en el mismo y un
molde hembra normal para formar una primera capa de una lente oftdlmica con un hueco formado en el mismo; - un
segundo acercamiento que utiliza una combinacién de un molde macho normal y un molde hembra especial con una
protuberancia formada en el mismo para formar una primera capa de una lente oftdlmica con un hueco formado en el
mismo.

La unica diferencia entre un "molde especial" y un "molde normal" es que un molde especial tiene una
protuberancia en su superficie, mientras que un molde normal no la tiene. Por lo demés, los moldes no se distinguen entre
si a menos que se especifique lo contrario, y sus materiales y tamafios pueden ser idénticos o diferentes.

Mientras la lente oftalmica producida de esta manera tiene una estructura de dos capas, pueden obtenerse lentes
oftalmicas con dos 0 méas capas, cada una de las cuales tiene un componente incorporado, mediante la utilizacién de
moldes con diferentes disposiciones de protuberancias. Mientras el material o la composicién para la primera y la segunda
capas se describen en el presente documento como un primer, segundo, tercer o cuarto material de lente oftalmica, no
estan particularmente limitados y pueden ser idénticos o diferentes entre si.
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[1. Primer método de formacién de la presente invencién]

Un primer método de formacion de una lente oftdlmica con un componente incorporado de acuerdo con la
presente invencién incluye al menos los siguientes Pasos (A1) a (D1) a continuacion:

(A1) conectar un primer molde macho con un primer molde hembra con un primer material de lente oftdlimica
inyectado en el mismo, y someter el primer material de lente oftédlmica a una primera reaccién de copolimerizacién
para formar una primera capa de la lente oftalmica sobre una superficie de formacién concava del primer molde
hembra, en el que el primer molde macho tiene una superficie de formacién convexa que tiene una protuberancia
sobre la misma conforme a la forma de un componente que se va a incorporar dentro de la lente oftalmica, 10 y el
primer molde hembra tiene la superficie de formacion céncava correspondiente al primer molde macho;
(B1) separar el primer molde macho del primer molde hembra, colocando el componente a incorporar en un hueco
de la primera capa de la lente oftalmica que corresponde a la protuberancia, e inyectando un segundo material de
lente oftalmica sobre la superficie de formacion céncava del primer molde hembra;
(C1) conectar un segundo molde macho con el primer molde hembra con el segundo material de lente oftalmica
inyectado en el mismo, teniendo el segundo molde macho una superficie de formacién convexa correspondiente al
primer molde hembra, y someter el segundo material de lente oftadlmica a una segunda reaccién de copolimerizacion
para formar una segunda capa de lente oftalmica sobre la superficie de formacién céncava del primer molde hembra;
y
(D1) separar el segundo molde macho del primer molde hembra para obtener la lente oftalmica que tiene el
componente incorporado entre la segunda capa y la primera capa.

En resumen, el primer método de la presente invencién proporciona una lente oftalmica de la siguiente manera:
En el paso (A1), un primer molde macho en el que se ha preformado una protuberancia conforme a un componente a
incorporar se conecta con un primer molde hembra en el que se ha inyectado un primer material de lente oftalmica. El
primer material de lente oftalmica se somete entonces a una primera reaccion de copolimerizacion para formar una primera
capa. A continuacién, en el paso (B1), se separa el primer molde macho del primer molde hembra y se coloca un
componente a incorporar en un hueco formado en la primera capa dentro del primer molde hembra, correspondiendo el
hueco a la protuberancia. Se inyecta entonces un segundo material de lente oftalmica dentro del primer molde hembra. A
continuacion, en el paso (C1), un segundo molde macho se conecta con el primer molde hembra y el segundo material
de lente oftdlmica se somete a una segunda reaccion de copolimerizaciéon para formar una segunda capa sobre una
superficie de formacién céncava del primer molde hembra. A continuacién, en el paso (D1), el segundo molde macho se
separa del primer molde hembra para obtener una lente oftalmica. Como se ha descrito anteriormente, en el primer método
de la presente invencién, el primer molde macho corresponde al molde especial teniendo una protuberancia en el mismo
mientras que el segundo molde macho y el primer molde hembra corresponden cada uno al molde normal sin ninguna
protuberancia. El primer y el segundo material de lente oftalmica pueden ser idénticos o diferentes entre si.

De acuerdo con el método de la presente invencion, se puede conseguir una lente oftalmica que tenga un
componente incorporado de forma fiable en una posicién deseada dentro de la lente. En el método de la presente
invencion, los pasos (A1) a (D1) y los pasos (A2) a (D2) no tienen que realizarse necesariamente de forma secuencial,
sino que pueden realizarse otros pasos 0 procesos entre 10s pasos o0 durante los mismos en la medida en que se consigan
los objetivos de la presente invencién.

La presente invencién se describira ahora especificamente con referencia a los dibujos que la acompafian. En la
presente invencién, un dispositivo oftalmico se forma en al menos dos pasos de polimerizacion para tener una estructura
de dos capas. Con referencia a las FIGS. 1y 2, en el Paso (A1) de un primer método de la presente invencién, un primer
molde macho 1 se conecta con un primer molde hembra 3 con un primer material de lente oftalmica inyectado en el mismo.
El primer material de lente oftalmica se somete entonces a una reaccion de copolimerizacién para formar una primera
capa 6 de lente oftalmica sobre una superficie de formacién concava del primer molde hembra 3.

El primer molde macho 1 tiene una superficie de formacién convexa y una protuberancia 5 preformada en la
superficie del molde y conforme a la forma de un componente para ser incorporado dentro de la lente oftalmica. Tal como
se utiliza en el presente documento, "la superficie del primer molde macho 1" se refiere a una superficie del primer molde
macho 1 en el lado que se conecta con el primer molde hembra 3 emparejado. Ademas de la protuberancia 5, la superficie
del primer molde macho 1 tiene también un area éptica 4. El area 6ptica 4 corresponde a la zona optica de la lente
oftalmica formada. La posicién de la protuberancia 5 no esta particularmente limitada mientras no afecte al area 6ptica 4;
se posiciona en la posicion deseada en funcién de la utilizacién y de la forma del componente a incorporar. En la presente
invencion, la altura z de la protuberancia 5 es preferentemente del 50% al 150% del espesor w1 del componente a
incorporar. La altura z de la protuberancia 5 corresponde a la profundidad del hueco de la primera capa 6 formado en el
paso siguiente. El espesor w1 del componente a incorporar se refiere a la altura del componente en la direccién a lo largo
de la cual se incorpora el componente. Tal como se utiliza en el presente documento, "el centro de la primera capa 6"
corresponde al centro de la lente oftalmica 8 formada en el paso posterior y se refiere al centro del molde en el que se
forma la primera capa 6.

El primer molde hembra 3 que tiene la superficie de formacion concava se forma para corresponder al primer

molde macho 1 con la protuberancia 5 formada en el mismo. El diametro del primer molde macho 1 y el diametro del
primer molde hembra 3 son del mismo tamafio x1 y corresponde al diametro de la lente oftalmica 8 formada en el paso
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siguiente. La altura y1 del primer molde macho 1 indica la altura vertical medida desde el borde exterior de la primera
capa formada entre el primer molde macho 1 y el primer molde hembra 3 al conectarse los moldes al centro de la lente
en |la superficie de la primera capa orientada hacia el primer molde macho 1.

Refiriéndose a la FIG. 2, el material de la lente oftalmica se inyecta en la superficie de formacion del primer molde
hembra 3. El primer molde hembra 3 se conecta entonces con la superficie de formacién del primer molde macho 1 en el
que se forma la protuberancia 5. Entonces se lleva a cabo la primera reaccion de copolimerizacion. De esta manera, en
la superficie del primer molde hembra 3 se forma la primera capa 6 de la lente oftalmica con un hueco correspondiente a
la forma del componente incorporado.

En el método de la presente invencion, los materiales de la lente oftalmica para la formacion de la estructura de
dos capas pueden ser idénticos o diferentes para la primera y la segunda capa. Ejemplos de los materiales de la lente
oftalmica incluyen componentes monoméricos, tales como monémeros hidréfilos, monémeros hidréfobos, monémeros de
silicona y monomeros reticulables, preferentemente mondémeros de (met)acrilato. El material de la lente oftalmica se
selecciona adecuadamente proporcionando las propiedades fisicas de la lente oftalmica deseada. La cantidad del
componente monémero puede ser cualquier cantidad adecuada que permita que el copolimero resultante obtenido por la
reaccion de copolimerizacién mantenga su formabilidad y no este particularmente limitada. Por ejemplo, los componentes
monomeros pueden utilizarse en cantidades comUnmente utilizadas en la produccion de lentes de contacto.

Entre los ejemplos de monémero (met)acrilo hidréfilo se incluye el (met)acrilato de 2-hidroxietilo (HEMA), el
(met)acrilato de 2-hidroximetilo, el (met)acrilato de hidroxipropilo y el (met)acrilato de glicerol.

Ejemplos del monomero (met)acrilo hidréfobo incluyen (met)acrilatos de alquilo de cadena recta, ramificados o
ciclicos, tales como (met)acrilato de metilo (MMA), (met)acrilato de etilo, (met)acrilato de propilo, (met)acrilato de i-propilo,
(met)acrilato de n-butilo, (met)acrilato de i-butilo, (met)acrilato de t-butilo, (met)acrilato de 2-etilhexilo, (met)acrilato de
ciclohexilo, (met)acrilato de bencilo y (met)acrilato de laurilo (LA); y (met)acrilatos a base de fldor, tales como (met)acrilato
de trifluoroetilo, (met)acrilato de tetrafluoropropilo (V-4F), (met)acrilato de tetrafluoropentilo y (met)acrilato de
hexafluorobutilo.

Ejemplos del mondémero de silicona (met)acrilo incluyen metacriloxipropilbis(trimetilsiloxi)metilsilano, a,w-
dimetacriloxipropil polidimetilsiloxano (FM7725), a-metacriloxi-w-butilpolidimetilsiloxano, metacriloxi
propiltris(trimetilsiloxi)silano, y tris(trimetilsiloxi)sililpropilmetacrilato (TRIS).

Entre los ejemplos de mondémero de (met)acrilo reticulable se incluyen el di(met)acrilato de etilenglicol (EDMA) y
el propanetri(met)acrilato de trimetilol.

Ejemplos del iniciador de polimerizacién utilizado en la polimerizacién de una mezcla de los monémeros descritos
anteriormente incluyen iniciadores de polimerizacion radicales comunes, incluyendo peréxidos tales como perdxido de
lauroilo, hidroperéxido de cumeno y peréxido de benzoilo, y azobis valeronitrilo y azobisisobutironitrilo (AIBN). La cantidad
del iniciador de polimerizacion puede ser cualquier cantidad adecuada para lograr su objetivo deseado y no esta
particularmente limitada. Por ejemplo, el iniciador de polimerizacion se utiliza en una cantidad de aproximadamente 10
ppm a aproximadamente 3500 ppm con respecto a la cantidad total de monémeros.

El material de la lente oftalmica de la presente invencién puede contener un absorbente de UV. Entre los ejemplos
especificos se incluyen la 2-hidroxi-4-(met)acriloiloxibenzofenona, la 2-hidroxi-4-(met)acriloiloxi-5-t-butilbenzofenona, el 2-
(2'-hidroxi-5'-(met)acriloiloxietilfenil)-2H-benzotriazol,2-(2'-hidroxi-5'-(met)acriloiloxietilfenil)-5-cloro-2H-benzotriazol,
fenilbenzoato de 2-hidroxi-4-metacriloiloximetilo y &cido metacrilo 2-[3-(2H-benzotriazol-2-il}-4hidroxifenilletil (RUVA). El
absorbente de UV puede afiadirse en cualquier cantidad adecuada para proporcionar la capacidad de absorcion de UV
deseada.

El iniciador de la polimerizacion se afiade a una mezcla de cualquier combinacién del monémero (met)acrilo
hidréfilo, el monémero (met)acrilo hidrofobo, el monémero (met)acrilo de silicona y el monémero (met)acrilo reticulable, y
la mezcla se agita para disolver los componentes monémeros y obtener una mezcla de monémeros.

La mezcla de monémero resultante se coloca dentro de un molde formado de un material tal como metal, vidrio
o plastico y se sella el molde. La temperatura del molde se eleva entonces de 25°C a 130°C, por etapas o continuamente,
utilizando, por ejemplo, un bafio de temperatura controlada, y se mantiene durante 5 horas a 120 horas para completar la
polimerizacion. Para la polimerizacién pueden utilizarse también luz ultravioleta, haces de electrones o rayos gamma.
Alternativamente, puede afiadirse agua o un disolvente organico a la mezcla de monémeros para llevar a cabo la
polimerizacién en solucién.

Con referencia a la FIG. 2, en el paso (B1) del primer método de la presente invencién, el primer molde macho 1
y el primer molde hembra 3 se separan entre si después de la formacién de la primera capa 6 en el primer molde hembra
3 en el paso (A1). Como resultado, se forma un hueco correspondiente a la forma del componente incorporado en la
superficie de la primera capa 6 de la lente oftalmica. La forma del hueco se determina en funcién de la forma de la
protuberancia 5. En concreto, la altura z de la protuberancia proporciona la profundidad del hueco.
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Posteriormente, se coloca un componente a incorporar (es decir, un inserto) en el hueco formado en la primera
capa 6 en el primer molde hembra 3. Se inyecta entonces un segundo material de lente oftalmica en el primer molde
hembra 3. Cabe sefialar que los materiales no tienen que afiadirse necesariamente mediante inyeccién; pueden
simplemente afiadirse.

En la presente invencion, el componente que se va a incorporar a la lente oftalmica puede adoptar diversas
formas dependiendo de las funciones que se le impartan a la lente de contacto. En la formacién de una lente de contacto
de moda, por ejemplo, el componente tiene preferiblemente una forma anular con un patrén de iris dispuesto sobre él. En
la formacion de una lente de contacto para monitorizar y/o examinar una funcién biolégica, el componente adopta
preferentemente la forma de un chip que puede servir como sensor de la funcién biolégica o puede tener una forma anular.

La FIG. 5A muestra un ejemplo de lente oftadlmica con un dispositivo de medicion incorporado 17A en forma de
chip (de forma rectangular) que sirve de sensor. La FIG. 5B muestra un ejemplo de lente oftalmica con un dispositivo de
medicion incorporado 17B en forma de chip (de forma circular) que sirve de sensor. La FIG. 6 muestra un ejemplo de lente
oftalmica con un dispositivo de medicién anular 18 incorporado que sirve de sensor. También puede utilizarse una
combinacion de la forma anular y la forma de chip.

El espesor de la lente oftadlmica en su centro no esté particularmente limitado. Por ejemplo, el espesor en el
centro puede no ser superior a 0,5 mm.

El espesor w1 del componente incorporado en la lente oftdlmica (también denominado "componentes a
incorporar") no esta particularmente limitado. La presente invencién permite, por ejemplo, incorporar un componente con
un espesor de 0,001 mm o mas, preferiblemente 0,01 mm o mas, mas preferiblemente 0,1 mm o mas, y ain mas
preferiblemente 0,2 mm o mas.

De acuerdo con la invencién, la posicion del componente a incorporar esta dentro de la lente formada, y se
posiciona fuera de la zona 6ptica. De acuerdo con la invencion, el componente a ser incorporado se posiciona tal que en
el centro del componente a ser incorporado se ubica en la parte del borde de la superficie de la primera capa, de 1 mm a
5 mm del borde exterior de la lente oftalmica formada. De acuerdo con el método de la presente divulgacion, cuando el
componente a ser incorporado tiene una porcion detectora en un lado del componente, el componente puede ser colocado
para ser orientado como se desee, por ejemplo, de tal manera que el lado con la porcién detectora se oriente hacia el
interior del ojo.

El segundo material de lente oftalmica inyectado en el primer molde hembra 3 puede ser idéntico o diferente del
material de lente utilizado en el paso anterior (A1) y puede seleccionarse adecuadamente por su tipo y ratio de
composicion dependiendo de la lente oftalmica que se desee obtener.

Con referencia a las FIGS. 1 y 2, en el Paso (C1) del primer método de la presente invencioén, un segundo molde
macho 2 correspondiente al primer molde hembra 3 se conecta con el primer molde hembra 3 con el segundo material de
lente oftalmica inyectado en el mismo. El segundo material de lente oftalmica se somete entonces a una segunda reaccion
de copolimerizacién para formar una segunda capa 7. El segundo molde macho 2 tiene una superficie de formacién
convexa sin ninguna protuberancia como la formada en el primer molde macho 1. El diametro x2 del segundo molde
macho 2 es el mismo que el diametro x1 del primer molde macho 1 utilizado en los pasos (A1) y (B1). La altura y2 del
segundo molde macho 2 indica la altura vertical medida desde el punto de contacto entre el segundo molde macho 2 y el
primer molde hembra 3 que se conectan juntos, o el borde exterior de la primera capa 6 o la segunda capa 7 formada
entre ellos, hasta el centro de la lente en la superficie de la segunda capa 7 orientada hacia el segundo molde macho 2.
La altura y2 del segundo molde macho 2 es preferiblemente del 50% al 99,9%, mas preferiblemente del 75% al 99%, y
aun mas preferiblemente del 80% al 99% con respecto a la altura y1 del primer molde macho 1 utilizado en los pasos (A1)
y (B1). De este modo se consigue la estructura de dos capas de la lente oftalmica.

Con referencia a la FIG. 2, en el paso (D1) de la presente invencion, el segundo molde macho 2 y el primer molde
hembra 3 que se conectaron juntos en el paso (C1) estan separados entre si para obtener una lente oftalmica 8 que tiene
el componente incorporado entre la segunda capa 7 y la primera capa 6.

Después de la separacion del segundo molde macho 2 y el primer molde hembra 3, uno de los moldes que tiene
unida la lente oftalmica 8 se sumerge en una solucién para extraer la lente del molde. De este modo se obtiene la lente
oftalmica deseada. Los medios de separacién no estan particularmente limitados. Por ejemplo, puede emplearse la técnica
de separacién por hinchamiento mediante un disolvente organico o una mezcla de disolvente organico/agua. El disolvente
organico utilizado en la técnica de separacion por hinchamiento no esta particularmente limitado y puede ser cualquier
disolvente organico que pueda experimentar solvatacién y sea miscible con agua cuando el material de la lente contiene
un mondémero que contiene silicona. Por ejemplo, el disolvente organico puede ser un alcohol primario 0 secundario.
Ejemplos especificos del disolvente organico utilizado mediante extraccién por hinchamiento incluyen, entre otros,
metanol, etanol, propanol, isopropanol, n-butanol e isobutanol. Los disolventes organicos utilizados en la extraccion
mediante hinchamiento pueden utilizarse solos 0 como una mezcla de dos o mas disolventes. Cuando se extrae del molde
de la lente oftalmica, puede obtenerse una lente oftadlmica blanda a base de silicona de la que se han extraido los
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componentes que no han reaccionado. Cuando el material de la lente oftalmica incluye un monémero hidratado, también
pueden utilizarse solucién salina fisiolégica y tampoén fosfato.

La lente oftalmica 8 formada para tener la construccién descrita anteriormente tiene un ratio del espesor m1 en
el centro de la primera capa al espesor n1 en el centro de la segunda capa en el rango de 1:0,1 a 1:25, preferiblemente
en el rango de 1:0,1 a 1:20. Esto permite incorporar eficazmente el componente dentro de la lente oftalmica. El espesor
m1 en el centro de la primera capa 6 se define como la distancia entre el centro de la lente en la superficie de formacién
convexa del primer molde macho 1 y el centro de la lente del primer molde hembra 3. El espesor n1 en el centro de la
segunda capa 7 se define como la distancia entre el centro de la lente en la superficie de formacién convexa del segundo
molde macho 2 y el centro de la lente de la superficie interior de formacién del primer molde hembra 3 menos el espesor
m1 en el centro de la primera capa.

La primera capa 6 de la lente oftalmica 8 con el hueco para colocar el componente en la misma, que se obtiene
en los pasos (A1) y (B1) del primer método de la presente invencién, se adhiere selectivamente a un molde normal sin
protuberancia, es decir, el primer molde hembra 3 de la FIG. 2, con el hueco dejado abierto, cuando el primer molde
macho 1 es separado del primer molde hembra 3.

A fin de que la primera capa 6 de la lente oftalmica se adhiera selectivamente a un molde deseado, se aumenta
la afinidad del molde, en este caso, el primer molde hembra 3, hacia la primera capa 6 de la lente oftdlmica. En una
realizacion donde el primer molde macho 1 y el primer molde hembra 3 estan formados de la misma resina, un proceso
ejemplar para aumentar la afinidad implica modificar la superficie del molde al que se desea adherir la lente oftalmica, por
ejemplo, la superficie del primer molde hembra 3 en la FIG. 2, con un tratamiento fisico tal como irradiacion de plasma y
descarga de corona. Posteriormente, la combinacién de moldes se utiliza para realizar una reaccion de copolimerizacién
de la lente oftalmica. El proceso, sin embargo, no se limita a éste. De esta manera, se aumenta la adhesion de la primera
capa 6 de la lente oftdlmica al molde 3, permitiendo asi que la primera capa 6 de la lente oftalmica se adhiera
selectivamente a un molde deseado. En tales instancias, la resina puede seleccionarse adecuadamente de entre las
resinas enumeradas a continuacion, independientemente de la naturaleza de la lente oftalmica.

La resina utilizada para realizar los moldes no esta particularmente limitada; puede utilizarse cualquier resina que
sea inerte y en la que el material de la lente oftalmica no sea soluble, independientemente de si el molde es un molde
especial con protuberancia o un molde normal sin protuberancia, o de si el molde es un molde macho o un molde hembra.
Ejemplos especificos de la resina incluyen, pero no se limitan a, polietileno, polipropileno, etileno/acetato de vinilo,
poliestireno, resinas AS, resinas ABS, polimetilmetacrilato, cloruro de polivinilo, resinas de celulosa, poliacetal, poliamida,
tereftalato de polibutileno, tereftalato de polietileno tereftalato, policarbonato, éter de polifenileno desnaturalizado, sulfuro
de polifenileno, cetona de éter de poliéter, polimeros de cristal liquido, polisulfona, sulfona de poliéter, poliarilato,
poliamida-imida, polieterimida, polimetilpenteno, resinas de fenol, resinas de urea, resinas de melamina y resinas epoxi.
Estas resinas utilizadas para realizar los moldes pueden utilizarse individualmente o en combinacion de dos 0 mas resinas.
La técnica para la formacion de los moldes puede seleccionarse adecuadamente desde el moldeo por inyeccién y otras
técnicas conocidas tales como el moldeo por compresion y el moldeo por vacio. El polipropileno se utiliza preferentemente
por su conformabilidad.

En otra realizacion donde el primer molde macho 1 y el primer molde hembra 3 estan formados de resinas
diferentes, el molde al que se desea adherir la primera capa 6 de la lente oftalmica, es decir, el primer molde hembra 3
normal, esta formado de una resina que tiene una alta afinidad por la primera capa 6 de la lente oftalmica, mientras que
el molde correspondiente, o primer molde macho 1, esta formado de una resina que tiene una baja afinidad por la lente
oftalmica. Posteriormente, la combinacion de moldes se utiliza para realizar una reaccién de copolimerizacién de la lente
oftédlmica. Esto permite que la primera capa 6 de la lente oftalmica se adhiera selectivamente al molde deseado, o al
primer molde hembra 3.

[2. Segundo método de formacién de la presente invencion).

Como otra realizacion del método de la presente invencién, un segundo método de formacién de una lente
oftalmica con un componente incorporado de acuerdo con la presente invencion incluye al menos los siguientes pasos
(A2) a (D2) a continuacion:

(A2) conectar un tercer molde macho con un segundo molde hembra con un tercer material de lente oftélmica
inyectado en el mismo, y someter el tercer material de lente oftalmica a una primera reaccién de copolimerizacién
para formar una primera capa de la lente oftalmica sobre una superficie de formacién convexa del tercer molde
macho, en el que el segundo molde hembra tiene una superficie de formacién concava que tiene una protuberancia
sobre la misma conforme a la forma del componente que se va a incorporar dentro de la lente oftalmica, y el tercer
molde macho tiene la superficie de formacion convexa correspondiente al segundo molde hembra;

(B2) separar el segundo molde hembra del tercer molde macho, colocando el componente a ser incorporado en un
hueco de la primera capa de la lente oftalmica correspondiente a la protuberancia, e inyectando un cuarto material
de lente oftalmica sobre una superficie de formacién céncava de un tercer molde hembra que corresponde al tercer
molde macho;

(C2) conectar el tercer molde macho con el tercer molde hembra con el cuarto material de lente oftalmica inyectado
en el mismo, y someter el cuarto material de lente oftdlmica a una segunda reaccién de copolimerizacién para formar
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una segunda capa de lente oftalmica sobre la primera capa de lente oftadlmica en la superficie de formacion convexa
del tercer molde macho; y

(D2) separar el tercer molde macho del tercer molde hembra para obtener la lente oftalmica con el componente
incorporado entre la segunda capa y la primera capa.

A diferencia del primer método, el segundo método de la presente invencién utiliza una combinacién de un molde
macho normal y un molde hembra especial con una protuberancia formada en el mismo para formar una primera capa
con un hueco formado en la misma. Asi, el método se realiza de la misma manera que el primer método de la presente
invencion, excepto que el molde que tiene una protuberancia preformada conforme a la forma del componente a ser
incorporado se cambia del primer molde macho utilizado en el primer método de la presente invencién, a un segundo
molde hembra con una superficie de forma concava; que el molde en el que se forma la primera capa se cambia del primer
molde hembra a un tercer molde macho con una superficie de forma convexa; que un segundo material (es decir, cuarto
material de lente oftalmica) se inyecta previamente en un tercer molde hembra, y que el tercer molde macho con la primera
capa se conecta con el tercer molde hembra que tiene el material inyectado para realizar una segunda reaccion de
copolimerizacion. El tercer molde macho normal puede ser idéntico o diferente del segundo molde macho normal utilizado
en el primer método. También, el tercer molde hembra normal puede ser idéntico o diferente del primer molde hembra
normal utilizado en el primer método. Las diferencias con el primer método se describen detalladamente a continuacion.

Con referencia a las FIGS. 3 y 4, en el paso (A2) de un segundo método de la presente invencién, un tercer
molde macho 11 se conecta con un segundo molde hembra 9 con un tercer material de lente oftalmica inyectado en el
mismo. El tercer material de lente oftalmica se somete entonces a una reaccion de copolimerizacion para formar una
primera capa 14 de una lente oftalmica en una superficie de formacion convexa del tercer molde macho 11.

El segundo molde hembra 9 tiene una superficie de formacién céncava y una protuberancia 13 formada en la
superficie del molde y conforme a la forma de un componente a ser incorporado dentro de la lente oftalmica. Como se
utiliza en el presente documento, "la superficie del segundo molde hembra 9" se refiere a una superficie del segundo
molde hembra 9 en el lado que se conecta con el tercer molde macho 11 emparejado. Ademas de la protuberancia 13, la
superficie del segundo molde hembra 9 tiene también un area 6ptica 12. El &rea 6ptica 12 es un area Optica similar al area
oOptica 4. La posicion de la protuberancia 13 no esta particularmente limitada siempre que el area o6ptica 12 no se vea
afectada; se posiciona en la posicion deseada dependiendo de la utilizacién y de la forma del componente a ser
incorporado. En la presente invencion, la altura u de la protuberancia 13 es preferentemente del 50% al 150% del espesor
w2 del componente a ser incorporado. La altura u de la protuberancia 13 corresponde a la profundidad del hueco en la
primera capa 14 formada en el paso posterior. El espesor w2 del componente a ser incorporado se refiere a la altura del
componente en la direccién a lo largo de la cual se incorpora el componente. Tal como se utiliza en el presente documento,
"el centro de la primera capa 14" corresponde al centro de la lente oftalmica 16 formada en el paso posterior y se refiere
al centro del molde sobre el que se forma la primera capa 14.

El tercer molde macho 11, que tiene la superficie de formaciéon convexa, se forma para que corresponda al
segundo molde hembra 9 con la protuberancia 13 formada al respecto. El diametro del segundo molde hembra 9 y el
diametro del tercer molde macho 11 son del mismo tamafio s1 y corresponde al diametro de la lente oftalmica 16 formada
en el paso posterior. La altura t1 del segundo molde hembra indica |a altura vertical medida desde el borde exterior de la
primera capa formada entre el segundo molde hembra 9 y el tercer molde macho 11 al conectarse los moldes al centro
de la lente en la superficie de la primera capa orientada hacia el segundo molde hembra 9.

Refiriéndose a la FIG. 4, el material de la tercera lente oftalmica se inyecta en la superficie de formacién del
segundo molde hembra 9. Entonces, el segundo molde hembra 9 se conecta con la superficie de formacién del tercer
molde macho 11. Entonces se lleva a cabo la primera reaccion de copolimerizacion. De esta manera, se forma en la
superficie del tercer molde macho 11 la primera capa 14 de la lente oftalmica con un hueco correspondiente a la forma
del componente que se va a incorporar. La formacién de la primera capa mediante reaccion de copolimerizacién es similar
a la del primer método descrito anteriormente.

Con referencia a la FIG. 4, en el paso (B2) del segundo método de la presente invencién, el segundo molde
hembra 9 y el tercer molde macho 11 se separan entre si después de la formacion de la primera capa 14 en el tercer
molde macho 11 en el paso (A2). Como resultado, se forma en la superficie de la primera capa 14 de la lente oftalmica
un hueco correspondiente a la forma del componente que se va a incorporar. La forma del hueco se determina en funcién
de la forma de la protuberancia 13. Especificamente, la altura u de la protuberancia 13 proporciona la profundidad del
hueco.

Posteriormente, se coloca un componente a incorporar (es decir, un inserto) en el hueco formado en la primera
capa 14 en el tercer molde macho 11. Se inyecta entonces un cuarto material de lente oftalmica en un tercer molde
hembra 10.

El componente a ser incorporar y los materiales de la lente oftalmica son similares a los utilizados en el primer
método. Asi, la altura w2 del componente a ser incorporado es similar a w1 descrito anteriormente.

Con referencia a las FIGS. 3 y 4, el tercer molde hembra 10 tiene una superficie de formacion céncava que
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corresponde al tercer molde macho 11 y no tiene ninguna protuberancia como la que se forma en el primer molde hembra
9. El diametro s2 del tercer molde hembra 10 es el mismo que el diametro s1 del segundo molde hembra 9 utilizado en
los pasos (A2) y (B2). La altura t2 del tercer molde hembra 10 indica la altura vertical medida desde el punto de contacto
entre el tercer molde hembra 10 y el tercer molde macho 11 cuando se conectan juntos, o el borde exterior de la primera
capa 14 o la segunda capa 15 formada entre ellos, hasta el centro de la lente en la superficie de la segunda capa 15
orientada hacia el tercer molde hembra 10. La altura t2 del tercer molde hembra 10 es preferiblemente de 100,1% a 200%,
mas preferiblemente de 101% a 150%, y alin mas preferiblemente de 101% a 125% con respecto a la altura t1 del segundo
molde hembra 9 utilizado en los pasos (A2) y (B2). De este modo se consigue la estructura de dos capas de la lente
oftalmica.

Con referencia a la FIG. 4, en el paso (D2) de la presente invencion, el tercer molde macho 11 y el tercer molde
hembra 10 que se conectaron entre si en el paso (C2) se separan entre si para obtener una lente oftalmica 16 que tiene
el componente incorporado entre la segunda capa 15 y la primera capa 14.

Después de la separacion del tercer molde macho 11 y el tercer molde hembra 10, uno de los moldes que tiene
la lente oftalmica 50 unida 16 se sumerge en una solucién para extraer la lente del molde. Esto da una lente oftalmica
deseada.

La lente oftdlmica 16 formada para tener la construccién descrita anteriormente tiene un ratio del espesor m2 en
el centro de la primera capa y el espesor n2 en el centro de la segunda capa en el rango de 1:0,1 a 1:25, preferiblemente
en el rango de 1:0,1 a 1:20. Esto permite incorporar eficazmente el componente dentro de la lente oftalmica. El espesor
m2 en el centro de la primera capa 14 se define como la distancia entre el centro de la lente en la superficie de formacion
convexa del tercer molde macho 11 y el centro de la lente en la superficie interior de formacion céncava del segundo
molde hembra 9. El espesor n2 en el centro de la segunda capa 15 se define como la distancia entre el centro de la lente
en la superficie de formacién céncava del tercer molde hembra 10 y el centro de la lente en la superficie de formacién
convexa del tercer molde macho 11 menos el espesor m2 en el centro de la primera capa.

También en el segundo método de la presente invencién, la primera capa 14 de la lente oftalmica 16 con el hueco
para colocar el componente en el mismo debe adherirse selectivamente a un molde normal sin protuberancia, es decir, el
tercer molde macho 11 de laFIG. 4, con el hueco dejado abierto, cuando el tercer molde macho 11 se separa del segundo
molde hembra 9. Para que la primera capa 14 de la lente oftalmica se adhiera selectivamente a un molde deseado, puede
aumentarse la afinidad del molde normal, en este caso, el tercer molde macho 11, hacia la primera capa 14 de la lente
oftalmica.

Cabe sefialar, que, en el primer método de la presente invencién, una capa que incluye el lado exterior (es decir,
el lado opuesto al lado de contacto con el ojo) de la lente oftalmica resultante se forma primero como la primera capa,
seguida por la formacion de la segunda capa que incluye el lado interior de la lente oftalmica. A la inversa, en el segundo
método de la presente invencion, el lado interno de la lente oftalmica se forma primero como la primera capa, seguida por
la formacién de la segunda capa que incluye la cara externa de la lente oftalmica resultante, Este orden no esta
particularmente limitado y cualquiera de los dos métodos, puede utilizarse para incorporar €l componente dentro de la
lente oftalmica de manera fiable. Asi, los materiales y ratios de composicién para la lente oftalmica pueden seleccionarse
dependiendo del componente deseado a ser incorporado para formar una lente oftalmica que tenga una estructura de dos
capas.

De acuerdo con la invencién, una lente oftadlmica se refiere en ella a una lente de contacto.

La lente oftalmica con un componente incorporado permite posicionar con precisién el componente incorporado
mediante la utilizacion de un molde que tiene una impresion preformada del componente. Como se describe en los
Ejemplos, la lente oftalmica con un componente incorporado proporciona una adhesién selectiva mejorada del
componente incorporado, asi como una estabilidad mejorada sin causar cambios o protuberancias del componente
incorporado. La lente oftédlmica con un componente incorporado permite la orientaciéon predeterminada de componentes
complejos y delicados, tales como dispositivos médicos, y es por lo tanto muy conveniente para el usuario.

Ademas de los pasos descritos anteriormente, el método de la presente invencioén puede incluir combinaciones
de varios otros pasos conocidos por los expertos en la materia siempre que se pueda lograr el método de produccién de
la lente oftalmica con componentes incorporados. Mientras que tales otros pasos no estan particularmente limitados, el
método de la presente invencion puede, por ejemplo, incluir los siguientes pasos especificos:

(A1) conectar un primer molde macho con un primer molde hembra con un material de lente oftalmica inyectado en
el mismo, el material de lente oftalmica que contiene un componente mondémero que se selecciona del grupo que
consiste en monémeros hidréfilos, monémeros hidréfobos, monémeros de silicona y monémeros reticulables, y
someter el material de lente oftalmica a una reaccién de copolimerizacion para formar una primera capa de la lente
oftalmica sobre una superficie de formacién céncava del primer molde hembra, en el que el primer molde macho
tiene una superficie de formacién convexa con una protuberancia en la misma que se conforma a la forma de un
componente anular que tiene un patron de iris 0 un componente sensor para una funcién biolégica que se va a
incorporar dentro de la lente oftalmica, en el que el primer molde hembra tiene la superficie de formacién céncava
correspondiente al primer molde macho, y en el que la altura de la protuberancia es del 50% al 150% del espesor
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del componente a ser incorporado;

(B1) separar el primer molde macho del primer molde hembra, colocando el componente a ser incorporado en un
hueco de la primera capa de la lente oftalmica que corresponde a la protuberancia, e inyectando un segundo material
de lente oftalmica sobre la superficie de formacién céncava del primer molde hembra, conteniendo el segundo
material de lente oftalmica los mismos o diferentes componentes que el de la primera lente oftalmica;

(C1) conectar un segundo molde macho con el primer molde hembra con el segundo material de lente oftalmica
inyectado en el mismo, teniendo el segundo molde macho una superficie de formacién convexa correspondiente al
primer molde hembra, y sometiendo el segundo material de lente oftdimica a una segunda reaccién de
copolimerizacion para formar una segunda capa de lente oftalmica sobre la superficie de formacién concava del
primer molde hembra, en el que la altura del segundo molde macho es del 50% al 99,9% de la altura del primer
molde macho, y en el que el ratio entre el espesor en el centro de la primera capa y el espesor en el centro de la
segunda capaesde 1:0,1a1:25;y

(D1) separar el segundo molde macho del primer molde hembra para obtener la lente oftalmica que tiene el
componente incorporado entre la segunda capa y la primera capa, en el que el espesor del componente a incorporar
es inferior a 0,5 mm, y en el que la orientacion del componente a incorporar es tal que el centro del componente a
incorporar se posiciona a 1 mm a 5 mm del borde exterior de la lente oftalmica.

Por ejemplo, el método de la presente invencién puede incluir los siguientes otros pasos especificos:
(A2) conectar un tercer molde macho con un segundo molde hembra con un tercer material de lente oftélmica
inyectado en el mismo, el tercer material de lente oftdlmica que contiene un componente mondémero que se
selecciona del grupo que consiste en mondémeros hidrofilos, monémeros hidréfobos, monémeros de silicona y
monémeros reticulables, y someter el tercer material de lente oftdlmica a una primera reaccién de copolimerizacién
para formar una primera capa de la lente oftalmica sobre una superficie de formacion convexa del tercer molde
macho, en el que el segundo molde hembra tiene una superficie de formacién céncava con una protuberancia que
se conforma a la forma de un componente anular con un patrén de iris 0 un componente sensor para una funcion
biolégica que se va a incorporar dentro de la lente oftalmica, en el que el tercer molde macho tiene la superficie de
formacion convexa correspondiente al segundo molde hembra, y en el que la altura de la protuberancia es del 50%
al 150% del espesor del componente a ser incorporado;
(B2) separar el segundo molde hembra del tercer molde macho, colocando el componente a ser incorporado en un
hueco de la primera capa de la lente oftalmica correspondiente a la protuberancia, e inyectando un cuarto material
de lente oftalmica sobre una superficie de formacién céncava de un tercer molde hembra que corresponde al tercer
molde macho, conteniendo el cuarto material de lente oftédlmica los mismos o diferentes componentes que el tercer
material de lente oftélmica;
(C2) conectar el tercer molde macho con el tercer molde hembra con el cuarto material de lente oftalmica inyectado
en el mismo, y someter el cuarto material de lente oftdlmica a una segunda reaccién de copolimerizacién para formar
una segunda capa de lente oftalmica sobre la primera capa de lente oftadlmica en la superficie de formacion convexa
del tercer molde macho, en el que la altura del tercer molde hembra es del 100 1% a 200% de la altura del segundo
molde hembra, y en el que el ratio del espesor en el centro de la primera capa con respecto al espesor en el centro
de la segunda capaes de 1:0,1 a 1:25;y
(D2) separar el tercer molde macho del tercer molde hembra para obtener la lente oftalmica que tiene el componente
incorporado entre la segunda capa y la primera capa, en el que el espesor del componente a ser incorporado es
inferior a 0,5 mm, y en el que la orientacién del componente a incorporar es tal que el centro del componente a ser
incorporado se posiciona a 1 mm a 5 mm del borde exterior de la lente oftalmica.

La presente invencion se describira ahora con mas detalle haciendo referencia a los siguientes ejemplos, que no
pretenden limitar la presente invencién. La presente invencién puede adoptar diversas formas en la medida en que se
consigan los 20 objetivos de la presente invencion.

Ejemplos
[1. Formacion de moldes]

Los moldes que tienen cada uno una forma mostrada en las Tablas 1 a 12 se formaron mediante moldeo por
inyeccién para proporcionar combinaciones de moldes 1 a 12 para utilizar en la presente invencién.

(1) Combinacién 1

La combinacién 1 corresponde a la combinacion en la primera configuracion de la presente invencién (FIGS. 1y
2) (Tabla 1). Se prepar6 una combinacién de un primer molde macho 1 que tenia una protuberancia, un primer molde
hembra 3 que correspondia al primer molde macho 1, y un segundo molde macho 2 que correspondia al molde hembra y
tenia una altura y2 inferior a la altura y1 del primer molde macho 1. El didmetro x1, x2 era igual para cada uno de los dos
moldes. Los diametros x1, x2 eran equivalentes en el primer molde macho 1, en el primer molde hembra 3y en el segundo
molde macho 2. Se utilizé un patrén de iris anular como componente a ser incorporado. La protuberancia 5 del primer
molde macho 1 era una protuberancia anular conforme a la forma del componente a ser incorporado y la altura z de la
protuberancia era 133% relativa al espesor w1 del componente a ser incorporado. El primer molde hembra 3 fue sometido
a un tratamiento de descarga de corona.
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(2) Combinacion 2

La combinacioén 2 corresponde a la combinacién en la segunda configuracion de la presente invencién (FIGS. 3
y 4) (Tabla 2). Se preparé una combinacién de un segundo molde hembra 9 que tenia una protuberancia, un tercer molde
macho 11 correspondiente al segundo molde hembra 9, y un tercer molde hembra 10 correspondiente al molde macho y
que tenia una altura t2 mas alta que la altura t1 del segundo molde hembra 9. El diametro s1, s2 era igual para cada uno
de los dos moldes hembra. Los diametros s1, s2 eran equivalentes para el segundo molde hembra, el tercer molde macho
y el tercer molde hembra. Como componente a ser incorporado se utilizé un dispositivo de medicién en forma de chip 17A
mostrado en la FIG. 5A. La protuberancia 13 del segundo molde hembra 9 era una protuberancia cuadrada y la altura u
de la protuberancia 13 era 150% relativa al espesor w2 del componente a incorporar. El tercer molde macho 11 se sometio
a un tratamiento de descarga de corona.

(3) Combinacién 3

La combinacién 3 corresponde a la combinacion en la primera configuracién de la presente invencién. Se utilizé
un dispositivo de medicién anular 18 mostrado en la FIG. 6 como componente a ser incorporado. La altura z de la
protuberancia era del 75% relativa con el espesor wi del componente a ser incorporado. De otra manera, la combinacion
tenia la misma configuracién (Tabla 3).

(4) Combinacién 4

La combinacién 4 corresponde a la combinacion en la segunda configuracién de la presente invencion. La altura
u de la protuberancia era 100% relativa al espesor w2 del componente a ser incorporado. De otra manera, la combinacion
tenia la misma configuracion (Tabla 4).

(5) Combinacién 5

La combinacién 5 corresponde a la combinacién en la primera configuracion de la presente invencién. El diametro
10 x1 del primer molde macho 1 y el del primer molde hembra 3 eran equivalentes, mientras que el diametro x2 del
segundo molde macho 2 era mas grande que el diametro del primer molde macho 1 y del primer molde hembra 3. De otra
manera, la combinacion tenia la misma configuracién (Tabla 5).

(6) Combinacién 6

La combinacion 6 corresponde a la combinaciéon en la segunda configuracién de la presente invencion. El
diametro s1 del segundo molde hembra 9 y el del tercer molde macho 11 eran equivalentes entre si, mientras que el
diametro s2 del tercer molde hembra 10 era mayor que el diametro del segundo molde hembra 9 y del tercer molde macho
11. De otra manera, la combinacion tenia la misma configuracién (Tabla 6).

(7) Combinacion 7

La combinacién 7 corresponde a la combinacién en la primera configuracion de la presente invencién. El diametro
x1 del primer molde macho 1 y el del primer molde hembra 3 eran equivalentes entre si, mientras que el diametro x2 del
segundo molde macho 2 era mas pequefio que el diametro del primer molde macho 1 y del primer molde hembra 3. De
otra manera, la combinacion tenia la misma configuracién (Tabla 7).

(8) Combinacién 8

La combinacion 8 corresponde a la combinaciéon en la segunda configuracién de la presente invencion. El
diametro s1 del segundo molde hembra 9 y el del tercer molde macho 11 eran equivalentes entre si mientras que el
diametro s2 del tercer molde hembra 10 era mas pequefio que el diametro del segundo molde hembra 9 y del tercer molde
macho 11. De otra manera, la combinacion tenia la misma configuracién (Tabla 8).

(9) Combinacién 9

La combinacién 9 corresponde a la combinacién en la primera configuracion de la presente invencién con la
altura y2 del segundo molde macho 2 mayor que la altura y1 del primer molde macho 1. De otra manera, la combinacion
tenia la misma configuracién (Tabla 9).
(10) Combinacién 10

La combinacién 10 corresponde a la combinacién en la segunda configuracién de la presente invencién siendo
la altura t2 del tercer molde hembra 10 inferior a la altura t1 del segundo molde hembra 9. La altura z de la protuberancia

era 100% relativa al espesor w2 del componente a ser incorporado. De otra manera, la combinacion tenia la misma
configuracién (Tabla 10).
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(11) Combinaciéon 11

La combinacion 11 corresponde a la combinacién en la primera configuracién de la presente invencién. La
combinacion tenia la misma configuracién, excepto que no se realizé el tratamiento de descarga de corona (Tabla 11).

(12) Combinacién 12

La combinacion 12 corresponde a la combinacién en la primera configuracién de la presente invencién. La
combinacion tenia la misma configuracion, excepto que no se formé ninguna protuberancia en el primer molde macho 1
y se utilizé un dispositivo de medicion en forma de chip 17A mostrado en la FIG. 5A como componente a incorporar (Tabla
12).

[2. Preparacion de los materiales para lentes oftalmicas].

Los componentes se pesaron en las cantidades respectivas (% en peso) mostradas en la Tabla 13, se agitaron
durante 30 min y se mezclaron hasta obtener una formulacién uniforme. Las cantidades de AIBN y RUVA indican
cantidades externas afiadidas con respecto a la cantidad total de los monémeros.

[3. Formacion de lentes oftalmicas].
(Ejemplo 1) Formacion de una lente oftalmica blanda de silicona del mismo material

De acuerdo con la Tabla 14, se dispens6é un material de lente oftdlmica para una primera copolimerizacion
(material de lente oftalmica 1 de la Tabla 13) en el molde hembra tratado por descarga de corona utilizado en la
Combinacion 1 teniendo una superficie de formacién céncava (Tabla 1). El molde macho 1 con una superficie de formacion
convexa se conecté entonces con el molde hembra (FIGS. 1, 2). Los moldes conectados se calentaron paso a paso desde
temperatura ambiente hasta 90°C para completar la primera reaccién de copolimerizacién, obteniéndose asi una primera
capa de lente oftalmica.

Se extrajo el primer molde macho 1 de la Combinacion 1y entonces, utilizando pinzas, se colocé un componente
a ser incorporado (patron de iris anular) en un hueco de la primera capa 6 de la lente oftalmica que se habia formado en
el primer molde hembra 3 como resultado de la conexion con el primer molde macho 1 (FIG. 2).

Posteriormente, un material de lente oftalmica para la segunda copolimerizacién mostrado en la Tabla 14
(material de lente oftalmica 1 de la Tabla 13) se dispensé en el primer molde hembra 3 teniendo la primera capa del
material oftalmico formada en él mismo. El segundo molde macho 2 se conecté entonces con el molde hembra. Los
moldes conectados se calentaron paso a paso desde temperatura ambiente hasta 90°C para completar la segunda
reaccion de copolimerizacion, obteniéndose asi una segunda capa 7 de la lente oftalmica.

Se extrajo entonces el segundo molde macho 2 y se sumergi6 el primer molde hembra 3 con la lente oftalmica
formada sobre el mismo en una solucién mostrada en la Tabla 14 (2-propanol: i-PrOH) y se dejé durante 30 min a
temperatura ambiente para extraer la lente oftalmica del primer molde hembra 3.

La lente oftalmica extraida del molde se colocé entonces en un secador al vacio y se traté a 80°C bajo presion
reducida durante 150 min para extraer la solucioén de inmersion, obteniéndose asi la lente oftalmica 8 deseada.

(Ejemplo 2) Formacion de una lente oftalmica blanda de silicona del mismo material

Se obtuvo una lente oftalmica deseada mostrada en la Tabla 14 de la misma manera que en el método de
produccién del Ejemplo 1, excepto que los materiales de lente oftédlmica para la primera y segunda copolimerizacion se
sustituyeron por el material de lente oftdlmica 2 mostrado en la Tabla 13.

(Ejemplo 3) Formacion de una lente oftalmica blanda de silicona de material diferente

Se obtuvo una lente oftalmica deseada mostrada en la Tabla 14 de la misma manera que en el método de
produccién del Ejemplo 1, excepto que los materiales de lente oftédlmica para la primera y segunda copolimerizacion se
sustituyeron por los materiales de lente oftalmica 1 y 2 mostrados en la Tabla 13, respectivamente, y el disolvente se
sustituy6 por etanol (EtOH).

(Ejemplo 4) Formacion de una lente oftalmica blanda de silicona de material diferente
De acuerdo con la Tabla 14, se dispensé un material de lente oftalmica para la primera copolimerizacién (material
de lente oftalmica 2 de la Tabla 13) dentro del segundo molde hembra 9 utilizado en la Combinacién 2 teniendo una

superficie de formacion céncava (Tabla 2). El tercer molde macho 11 tratado por descarga de corona con una superficie
de formacién convexa se conecté entonces con el molde hembra (FIGS. 3, 4). Los moldes conectados se calentaron paso
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a paso desde temperatura ambiente hasta 90°C para completar la primera reaccion de copolimerizacion, obteniéndose
asi una primera capa 14 de lente oftalmica.

El segundo molde hembra 9 de la Combinacién 2 se extrajo del tercer molde macho 11 y entonces, utilizando
pinzas, se colocod un componente a incorporar (dispositivo de medicién en forma de chip 17A) en un hueco de la primera
capa 14 de la lente oftalmica que se habia formado en el tercer molde macho 11 como resultado de la conexién con el
segundo molde hembra 9 (FIG. 4).

Posteriormente, un material de lente oftalmica para la segunda copolimerizacién mostrado en la Tabla 14
(material de lente oftalmica 1 de la Tabla 13) se dispens6 dentro del tercer molde hembra 10 utilizado en la Combinacion
2 teniendo una superficie de formacion concava. El tercer molde macho 11 con la primera capa 14 de la lente oftéalmica
formada en él mismo se conectd entonces con el molde hembra. Los moldes conectados se calentaron paso a paso desde
temperatura ambiente hasta 90°C para completar la segunda reaccién de copolimerizacion, obteniéndose asi una
segunda capa 15 de |a lente oftalmica.

El tercer molde hembra 10 se extrajo entonces y el tercer molde macho 11 con la lente oftalmica formada en el
mismo se sumergié en una solucién mostrada en la Tabla 14 (i-PrOH/ EtOH) y se dejé durante 30 min a temperatura
ambiente para extraer la lente oftalmica del tercer molde macho 11.

La lente oftalmica extraida del molde se colocé entonces en un secador al vacio y se traté a 80°C bajo presion
reducida durante 150 min para extraer la solucién de inmersion, obteniéndose asi la lente oftalmica 16 deseada (FIG. 5A).

(Ejemplo 5) Formacion de una lente oftalmica blanda de silicona del mismo material

Se obtuvo una lente oftalmica deseada mostrada en la Tabla 14 de la misma manera que en el método de
produccién del Ejemplo 1, excepto que los moldes utilizados fueron sustituidos mediante la Combinacion 3 de la Tabla 3
(FIG. 6).

(Ejemplo 6) Formacion de una lente oftalmica blanda de silicona del mismo material

Se obtuvo una lente oftalmica deseada mostrada en la Tabla 14 de la misma manera que en el método de
produccién del Ejemplo 2, excepto que los moldes utilizados se sustituyeron mediante la Combinacién 4 de la Tabla 4.

(Ejemplo 7) Formacion de una lente oftalmica blanda hidratada del mismo material

Se obtuvo una lente oftalmica deseada mostrada en la Tabla 14 de la misma manera que en el método de
produccién del Ejemplo 1, excepto que los materiales de lente oftédlmica para la primera y segunda copolimerizacion se
sustituyeron por el material de lente oftalmica 3 mostrado en la Tabla 13 y el disolvente se sustituyé por solucién salina
fisiologica.

(Ejemplo 8) Formacion de una lente oftalmica hidratada del mismo material
Se obtuvo una lente oftalmica deseada mostrada en la Tabla 14 de la misma manera que en el método de

produccién del Ejemplo 4, excepto que los materiales de lente oftédlmica para la primera y segunda copolimerizacion se
reemplazaron por el material de lente oftalmica 4 mostrado en la Tabla 13 y el disolvente se reemplazé por tampén fosfato.

(Ejemplo comparativo 1) Formacién de una lente oftédlmica blanda de silicona del mismo material moldeada mediante
moldes con diferentes diametros

La lente oftalmica deseada mostrada en la Tabla 15 se obtuvo de la misma manera que en el Ejemplo 1, excepto
que los moldes utilizados se sustituyeron por la Combinacién 5 de la Tabla 5.

(Ejemplo comparativo 2) Formacién de una lente oftédlmica blanda de silicona del mismo material moldeada mediante
moldes con diferentes diametros

Se obtuvo una lente oftalmica deseada mostrada en la Tabla 15 de la misma manera que en el Ejemplo 4, excepto
que los moldes utilizados se sustituyeron por la Combinacién 6 de la Tabla 6, el material de lente oftalmica para la segunda
copolimerizacion se sustituy6 por el material de lente oftalmica 2 mostrado en la Tabla 13, y el disolvente se sustituy6 por
i-PrOH.

(Ejemplo comparativo 3) Formacién de una lente oftalmica blanda de silicona de material diferente moldeada mediante
moldes con diametros diferentes

Se obtuvo una lente oftédlmica deseada mostrada en la Tabla 15 de la misma manera que en el Ejemplo 3, excepto
que 45 los moldes utilizados se sustituyeron por la Combinacién 7 de la Tabla 7.
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(Ejemplo comparativo 4) Formacién de una lente oftalmica blanda de silicona de material diferente moldeada mediante
moldes con diametros diferentes

Se obtuvo una lente oftélmica deseada mostrada en la Tabla 15 de la misma manera que en el Ejemplo 4, excepto
que los moldes utilizados se sustituyeron mediante la Combinacién 8 de la Tabla 8 y el disolvente se sustituyo por i-PrOH.

(Ejemplo comparativo 5) Formacién de una lente oftédlmica blanda de silicona del mismo material moldeada mediante
moldes con diferentes alturas

Se obtuvo una lente oftédlmica deseada mostrada en la Tabla 15 de la misma manera que en el Ejemplo 1, excepto
que los moldes utilizados se sustituyeron por la Combinacién 9 de la Tabla 9 y el disolvente se sustituyé por EtOH.

(Ejemplo comparativo 6) Formacién de una lente oftédlmica blanda de silicona del mismo material moldeada mediante
moldes con diferentes alturas

Se obtuvo una lente oftalmica deseada mostrada en la Tabla 15 de la misma manera que en el Ejemplo 2, excepto
que los moldes utilizados fueron sustituidos por la Combinacion 10 de la Tabla 10 y el disolvente fue sustituido por i-PrOH/
EtOH.

(Ejemplo de referencia 1) Formacion de una lente oftalmica blanda de silicona de material diferente moldeada mediante
moldes sin tratamiento de descarga de corona

Se obtuvo una lente oftalmica deseada mostrada en la Tabla 15 de la misma manera que en el Ejemplo 3, excepto
que los moldes utilizados se sustituyeron por la Combinacién 11 de la Tabla 11 y no se realizd ningln tratamiento de
descarga de corona.

(Ejemplo de referencia 2) Formacion de una lente oftalmica blanda de silicona del mismo material moldeada mediante
moldes sin protuberancia formada en el mismo

Se obtuvo una lente oftédlmica deseada mostrada en la Tabla 15 de la misma manera que en el Ejemplo 2, excepto
que los moldes utilizados se sustituyeron por la Combinacion 12 de la Tabla 12 y no se formd ninguna protuberancia en
los moldes.

[4. Evaluacién de lentes oftalmicas].

Se sometieron veinte muestras cada una al proceso de formacion de lentes oftadlmicas de acuerdo con cada uno
de los métodos de los Ejemplos 1 a 8, los Ejemplos comparativos 1 a 6 y los Ejemplos de referencia 1 y 2. Las muestras
se evaluaron de acuerdo con los métodos que se indican a continuacion.

(1) Adhesion selectiva al molde deseado

Una vez separados los moldes macho y hembra tras la finalizacion de la primera reaccion de copolimerizacion,
se determiné visualmente la proporcién de las primeras capas de las lentes oftalmicas que estaban adheridas al molde
sin protuberancia. "++" indica que el nimero de las primeras capas adheridas al molde deseado estaba en €l rango de 16
a 20. "+" indica que el numero de primeras capas adheridas al molde deseado estaba en el rango de 10 a 15. "x" indica
que el nimero de primeras capas adheridas al molde deseado estaba en el rango de 0 a 9.

(2) Cambio del componente incorporado desde la posicién deseada.

Cada muestra de lente oftadlmica en la que la primera capa se habia adherido al molde sin protuberancia se
sometié a una segunda reaccion de copolimerizacién. Las lentes oftalmicas resultantes se observaron visualmente y el
numero de las lentes que mostraron cambio de componente se calificd como la proporcién relativa al nimero de las lentes
sometidas a la segunda reaccién de copolimerizacion. "++" indica que menos del 20% mostraron cambios. "+" indica que
entre el 20% y menos del 60% mostraron cambios. "x" indica que el cambio fue igual o superior al 60%.

(3) Exposicion del componente incorporado desde dentro de la lente oftalmica

Cada una de las muestras de la lente oftalmica en las que la primera capa estaba adherida al molde sin
protuberancia se sometié a una segunda reaccién de copolimerizacion. Las lentes oftalmicas resultantes se observaron
visualmente y el nimero de las lentes que mostraban exposicion de una porcién del componente en la superficie de la
lente oftalmica se califico como la proporcion relativa al nimero de las lentes sometidas a la segunda reaccién de
copolimerizacion. "++" indica que menos del 20% mostraron exposicion. "+" indica que entre el 20% y menos del 60%
mostraron exposicién. "x" indica que la exposicion fue del 60% o mas.

En los Ejemplos 1 a 8, la adhesion selectiva al molde deseado fue buena y las lentes oftalmicas resultantes
mostraron una baja ocurrencia de cambios del componente incorporado, asi como una baja ocurrencia de exposicion,
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indicando asi buenos resultados.

Para los Ejemplos comparativos 1 a 4, la conexién insuficiente entre el molde macho y el molde hembra tras la
segunda reaccion de copolimerizacion dio lugar a formas defectuosas del borde de la lente oftalmica resultante, que no
era ideal para lentes oftalmicas.

En los ejemplos comparativos 5 y 6, la adhesion selectiva al molde deseado fue buena y la ocurrencia de cambios
de los componentes incorporados fue baja. Sin embargo, el espesor insuficiente de la segunda capa llevaba a una alta
incidencia de exposicién del componente incorporado en la superficie de la lente oftalmica, lo que dificultaba su utilizacion
como lente oftalmica.

El Ejemplo de referencia 1 mostré una adhesion selectiva deficiente al molde deseado y se obtuvieron lentes
oftédlmicas menos deseadas.

El Ejemplo de referencia 2, que no tenia ninglin hueco en el que colocar el componente incorporado, mostré un
desplazamiento del componente causado por la presion ejercida al colocarse el segundo molde macho, lo que llevé a una
elevada ocurrencia de cambios.

[Tabla 1]
Combinacién 1
Primer molde macho Diametro (area de lente) 14.5 mm
Altura 8.52 mm
Forma de protuberancia anular
Altura 0.04 mm
(Ratio de espesor de componente incorporado) 133 %
(Ratio de espesor de primera capa) 53.3%
Posicion desde borde exterior 4.5 mm
Material polipropileno
Primer molde hembra Diametro (area de lente) 14.5 mm
Altura 8,60 mm
Material polipropileno
Descarga de corona Si
Segundo molde macho Diametro (area de lente) 14.5 mm
Altura 8.47 mm
Material polipropileno
Componente incorporado | Forma patrén de iris anular
Espesor 0.03 mm
[Tabla 21
Combinacién 2
Tercer molde macho Diametro (area de lente) 14.0 mm
Altura 8.60 mm
Material polipropileno
Descarga de corona Si
Segundo molde hembra | Didmetro (area de lente) 14.0 mm
Altura 8.65 mm
Forma de protuberancia cuadrado
Altura 0.03 mm
(Ratio de espesor de componente incorporado)  150%
(Ratio de espesor de primera capa) 60.0%
Posicion desde borde exterior 2.5 mm
Material polipropileno
Tercer molde hembra Diametro (area de lente) 14.0 mm
Altura 8.75 mm
Material polipropileno
Componente incorporado | Forma dispositivo de medicion con forma
de chip
Espesor 0.02 mm
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[Tabla 3]
Combinacién 3
Primer molde macho Diametro (area de lente) 14.3 mm
Altura 8.70 mm
Forma de protuberancia anular
Altura 0.15 mm
(Ratio de espesor de componente incorporado) 75 %
(Ratio de espesor de primera capa) 3000
Posicién desde borde exterior 1.5 mm
Material polipropileno
Primer molde hembra Diametro (area de lente) 14.3 mm
Altura 8,75 mm
Material polipropileno
Descarga de corona Si
Segundo molde macho Diametro (area de lente) 14.3 mm
Altura 8.63 mm
Material polipropileno
Componente incorporado | Forma patrén iris anular
Espesor 0,2 mm
[Tabla 4]
Combinacién 4
Tercer molde macho Diametro (area de lente) 14.2 mm
Altura 8.65 mm
Material polipropileno
Descarga de corona Si
Segundo molde hembra | Diametro (area de lente) 14.2 mm
Altura 8.70 mm
Forma de protuberancia cuadrado
Altura 0.01 mm
(Ratio de espesor de componente incorporado)  100%
(Ratio de espesor de primera capa) 200%
Posicién desde borde exterior 1.2 mm
Material polipropileno
Tercer molde hembra Diametro (area de lente) 14.2 mm
Altura 8.73 mm
Material polipropileno
Componente incorporado | Forma dispositivo de medicién con forma
de chip
Espesor 0.1 mm
[Tabla5]
Combinacién 5
Primer molde macho Diametro (area de lente) 14.3 mm
Altura 8.69 mm
Forma de protuberancia anular
Altura 0.045 mm
(Ratio de espesor de componente incorporado) 113 %
(Ratio de espesor de primera capa) 75%
Posicion desde borde exterior 4.0 mm
Material polipropileno
Primer molde hembra Diametro (area de lente) 14.3 mm
Altura 8,75 mm
Material polipropileno
Descarga de corona Si
Segundo molde macho Diametro (area de lente) 14.7 mm
Altura 8.64 mm
Material polipropileno
Componente incorporado | Forma patrén de iris anular
Espesor 0.04 mm
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[Tabla 6]
Combinacién 6
Tercer molde Diametro (area de lente) 14.2 mm
macho Altura 8.65 mm
Material polipropileno
Descarga de corona Si
Segundo molde Diametro (area de lente) 14.2 mm
hembra Altura 8.70 mm
Forma de protuberancia cuadrado
Altura 0.028 mm
(Ratio de espesor de componente incorporado) 140%
(Ratio de espesor de primera capa) 56%
Posicién desde borde exterior 2.0 mm
Material polipropileno
Tercer molde Diametro (area de lente) 14.4 mm
hembra Altura 8.76 mm
Material polipropileno
Componente Forma dispositivo de medicién con forma de
incorporado chip
Espesor 0.02 mm
[Tabla7]
Combinacién 7
Primer molde macho Diametro (area de lente) 14.3 mm
Altura 8.69 mm
Forma de protuberancia anular
Altura 0.045 mm
(Ratio de espesor de componente incorporado) 113 %
(Ratio de espesor de primera capa) 75%
Posicién desde borde exterior 4.0 mm
Material polipropileno
Primer molde hembra Diametro (area de lente) 14.3 mm
Altura 8,75 mm
Material polipropileno
Descarga de corona Si
Segundo molde macho Diametro (area de lente) 13.9 mm
Altura 8.64 mm
Material polipropileno
Componente incorporado | Forma patrén de iris anular
Espesor 0.04 mm
[Tabla8]
Combinacién 8
Tercer molde Diametro (area de lente) 14.2 mm
macho Altura 8.65 mm
Material polipropileno
Descarga de corona Si
Segundo molde | Diametro (area de lente) 14.2 mm
hembra Altura 8.70 mm
Forma de protuberancia cuadrado
Altura 0.028 mm
(Ratio de espesor de componente incorporado) 140%
(Ratio de espesor de primera capa) 56%
Posicién desde borde exterior 2.0 mm
Material polipropileno
Tercer molde Diametro (area de lente) 13.9 mm
hembra Altura 8.76 mm
Material polipropileno
Componente Forma dispositivo de medicién con forma de chip
incorporado Espesor 0.02 mm
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[Tabla 9]
Combinacién 9
Primer molde macho Diametro (area de lente) 14.3 mm
Altura 8.69 mm
Forma de protuberancia anular
Altura 0.06 mm
(Ratio de espesor de componente incorporado) 102 %
(Ratio de espesor de primera capa) 80%
Posicién desde borde exterior 4.0 mm
Material polipropileno
Primer molde hembra Diametro (area de lente) 14.3 mm
Altura 8,77 mm
Material polipropileno
Descarga de corona Si
Segundo molde macho Diametro (area de lente) 14.3 mm
Altura 8.71 mm
Material polipropileno
Componente incorporado | Forma patrén de iris anular
Espesor 0.059 mm
[Tabla 10]
Combinacién 10
Tercer molde macho Diametro (area de lente) 14.2 mm
Altura 8.65 mm
Material polipropileno
Descarga de corona Si
Segundo molde Diametro (area de lente) 14.2 mm
hembra Altura 8.70 mm
Forma de protuberancia cuadrado
Altura 0.03 mm
(Ratio de espesor de componente incorporado) 100%
(Ratio de espesor de primera capa) 60%
Posicion desde borde exterior 2.0 mm
Material polipropileno
Tercer molde hembra | Didmetro (area de lente) 14.2 mm
Altura 8.68 mm
Material polipropileno
Componente Forma dispositivo de medicién con forma de
incorporado chip
Espesor 0.03 mm
[Tabla 11]
Combinacién 11
Primer molde macho Diametro (area de lente) 14.5 mm
Altura 8.52 mm
Forma de protuberancia anular
Altura 0.04 mm
(Ratio de espesor de componente incorporado) 133 %
(Ratio de espesor de primera capa) 53.3%
Posicion desde borde exterior 4.5 mm
Material polipropileno
Descarga de corona No
Primer molde hembra Diametro (area de lente) 14.5 mm
Altura 8,60 mm
Material polipropileno
Segundo molde macho Diametro (area de lente) 14.5 mm
Altura 8.47 mm
Material polipropileno
Componente incorporado | Forma patrén de iris anular
Espesor 0.03 mm
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[Tabla 12]
Combinacion 12
Primer molde macho Diametro (Area de lente) 14.5 mm
Altura 8.52 mm
Forma de protuberancia No
Material polipropileno
Descarga de corona Si
Primer molde hembra Diametro (Area de lente) 14.5 mm
Altura 8.60 mm
Material polipropileno
Segundo molde macho Diametro (Area de lente) 14.5 mm
Altura 8.47 mm
Material polipropileno
Componente incorporado Dispositivo de forma medida en forma de chip
Espesor 0.02 mm

Abreviaturas:

[Tabla 131

Material de lente oftalmica

1 2 3 4
FM7725 (%) | 46.5 50
TRIS (%) 40 30 30
LA (%) 10
V-4F (%) 19.5
MMA (%) 3
HEMA (%) 98.5 | 69.5
MAA (%) 1
EDMA (%) 0.5 0.5 0.5 0.5
AIBN (ppm) | 3000 | 3000 | 3000 [ 3000
RUVA (ppm) [ 3000 | 3000 | 3000 | 3000

FM7725; a,w-dimetacriloxipropil poli(dimetilsiloxano) MW = 15000 (JNC)
TRIS; Tris(trimetilsiloxi)silil propil metacrilato

LA; Acrilato de laurilo

V-4F; Acrilato de 2,2,3,3-tetrafluoropropilo

MMA; metacrilato de metilo

HEMA; metacrilato de hidroxietilo

MAA; acrilamida de metilo

EDMA; dimetacrilato de etilenglicol

AIBN; 2,2'-azobisbutironitrilo

RUVA; 2-[3-(2H-benzotriazol-2-il}-4-hidroxifenillmetacrilato de etilo
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[Tabla 14]
Ex. 1 Ex. 2 Ex. 3 Ex. 4 Ex. 5 Ex. 6 Ex. 7 Ex. 8
Condiciones Combinacion 1 1 1 2 3 4 1 2
para la de molde
formacion de
lentes Material de 1 2 1 2 1 2 3 4
oftalmicas lente oftalmica
de primera
copolimeriza-
cion
Material de 1 2 2 1 1 2 3 4
lente oftalmica
de segunda
copolimeriza-
cion
Disolvente i- i-PrOH EtOH i- i-PrOH i-PrOH Salina Tampon
PrOH PrOH/ fisio- fosfato
EtOH légica
Clasificaci- Espesor de 0.075 0.05 0.075 0.05 0.05 0.05 0.075 0.05
ones de primera capa
lentes (mm)
oftalmicas
Espesor de 0.04 0.045 0.04 0.045 0.07 0.03 0.04 0.045
segunda capa
{mm)
Adhesion ++ ++(17) ++ (18) ++ (16) ++ (17) ++(19) ++ (17) ++ (18)
selectiva (18)
Cambio de ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++
componente (0/0%) (0/0%) (0/0%) (0/0%) (0/0%) (1/5.3 (0/0%) (1/5.6
incorporado %) %)
Exposicion de ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++ ++
componente (0/0%) (0/0%) (0/0%) (0/0%) (1/5.9 (0/0%) (1/5.9 (0/0%)
incorporado %) %)
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Numeros de referencia

: Primer molde macho en la primera configuracion

: Segundo molde macho en la primera configuracion

: Primer molde hembra en la primera configuracion

: Area Optica en la primera configuracion

: Protuberancia en la primera configuracion

: Primera capa de la lente oftalmica en la primera configuracion

: Segunda capa de la lente oftalmica en la primera configuracién

: Lente oftalmica en la primera configuracién

x1: Diametro del primer molde macho en la primera configuracién

x2: Diametro del segundo molde macho en la primera configuracion

y1: Altura del primer molde macho en la primera configuracién

y2: Altura del segundo molde macho en la primera configuracién

z: Altura de la protuberancia en la primera configuracion

m1: Espesor de la primera capa de la lente oftalmica en la primera configuracion
n1: Espesor de la segunda capa de la lente oftalmica en la primera configuracion
w1: Espesor del componente a ser incorporado en la primera configuraciéon

9: Segundo molde hembra en la segunda configuracién

10: Tercer molde hembra en la segunda configuracién

11: Tercer molde macho en la segunda configuracion

12: Area Optica en la segunda configuraciéon

13: Protuberancia en la segunda configuracion

14: Primera capa de la lente oftédlmica en la segunda configuracién

15: Segunda capa de la lente oftélmica en la segunda configuracién

16: Lente oftalmica en la segunda configuracién

s1: Diametro del segundo molde hembra en la segunda configuracién

s2: Diametro del tercer molde hembra en la segunda configuracion

t1: Altura del segundo molde hembra en la segunda configuracién

t2: Altura del tercer molde hembra en la segunda configuracién

u: Altura de la protuberancia en la segunda configuracion

m2: Espesor de la primera capa de la lente oftalmica en la segunda configuracién
n2: Espesor de la segunda capa de la lente oftédlmica en la segunda configuracién
w2: Espesor del componente a incorporar en la segunda configuracién

17A: Dispositivo de medicién en forma de chip (cuadrado)

17B: Dispositivo de medicién en forma de chip (circular)

18: Dispositivo de medicién anular

O~NOOTBWN =

Aplicabilidad industrial

La lente oftdlmica obtenida mediante los métodos de produccidon descritos anteriormente permite el
posicionamiento seguro de un componente incorporado, un objeto ajeno, mediante la formacion previa en un molde de
una protuberancia para formar un receptaculo para el componente que se va a incorporar. En consecuencia, la presente
invencion permite el suministro de lentes de contacto para utilizarlas en diversas aplicaciones médicas o de moda.
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REIVINDICACIONES

1. Un método de produccion una lente oftalmica teniendo un componente incorporado en la lente oftalmica (8),
comprendiendo los pasos de:

(A1) conectar un primer molde macho (1) con un primer molde hembra (3) con un primer material de lente
oftalmica inyectado en el mismo, y someter el primer material de lente oftdlmica a una primera reaccion de
copolimerizacion para formar una primera capa (6) de la lente oftalmica sobre una superficie de formacién
concava de dicho primer molde hembra, en el que dicho primer molde macho tiene una superficie de formacién
convexa teniendo una protuberancia (5) en el mismo conforme a la forma del componente dentro de la lente
oftalmica, y dicho primer molde hembra tiene la superficie de formacién céncava correspondiente a dicho primer
molde macho;

(B1) separar dicho primer molde macho de dicho primer molde hembra, colocando dicho componente en un
hueco de dicha primera capa de la lente oftalmica que corresponde a dicha protuberancia, e inyectar un segundo
material de lente oftalmica sobre la superficie de formacién céncava de dicho primer molde hembra;

(C1) conectar un segundo molde macho (2) con dicho primer molde hembra con dicho segundo material de lente
oftalmica inyectado en el mismo, teniendo dicho segundo molde macho una superficie de formacién convexa
correspondiente a dicho primer molde hembra, y someter dicho segundo material de lente oftalmica a una
segunda reaccién de copolimerizacion para formar una segunda capa (7) de lente oftalmica sobre la superficie
de formacién céncava de dicho primer molde hembra; y

(D1) separar dicho segundo molde macho de dicho primer molde hembra para obtener la lente oftalmica (8) que
tiene dicho componente incorporado entre dicha segunda capa y la primera capa,

en el que la lente oftadlmica es una lente de contacto, caracterizada porque el componente se ubica fuera de la zona
oOptica y se posiciona de tal manera que el centro del componente se ubica en la parte del borde de la superficie de la
primera capa de Imm a 5mm de un borde exterior de la lente oftalmica formada (8).

2. Un método de produccion de una lente oftalmica (16) teniendo un componente incorporado en la lente oftalmica,
que comprende los pasos de:

(A2) conectar un tercer molde macho (11) con un segundo molde hembra (9) con un tercer material de lente
oftalmica inyectado en el mismo, y someter el tercer material de lente oftalmica a una primera reaccién de
copolimerizacion para formar una primera capa (14) de la lente oftalmica en una superficie de formacion convexa
de dicho tercer molde macho, en el que dicho segundo molde hembra tiene una superficie de formacién céncava
teniendo una protuberancia (13) en el mismo conforme a la forma del componente dentro de la lente oftalmica, y
dicho tercer molde macho tiene la superficie de formacién convexa correspondiente a dicho segundo molde
hembra;

(B2) separar dicho segundo molde hembra de dicho tercer molde macho, colocando dicho componente en un
hueco de dicha primera capa de la lente oftadlmica correspondiente a dicha protuberancia, e inyectar un cuarto
material de lente oftalmica en una superficie de formacién céncava de un tercer molde hembra (10) que
corresponde a dicho tercer molde macho;

(C2) conectar dicho tercer molde macho con dicho tercer molde hembra con el cuarto material de lente oftalmica
inyectado en el mismo, y someter dicho cuarto material de lente oftalmica a una segunda reaccion de
copolimerizacion para formar una segunda capa (15) de lente oftalmica sobre dicha primera capa de lente
oftalmica en la superficie de formacién convexa de dicho tercer molde macho; y

(D2) separar dicho tercer molde macho de dicho tercer molde hembra para obtener la lente oftalmica (16) con
dicho componente incorporado entre dicha segunda capa y dicha primera capa,

en el que la lente oftadlmica es una lente de contacto, caracterizada porque el componente se ubica fuera de la zona
oOptica y se posiciona de tal manera que el centro del componente se ubica en la parte del borde de la superficie de la
primera capa de 1mm a 5mm de un borde exterior de |a lente oftalmica formada (16).

3. El método de produccién de una lente oftalmica teniendo un componente incorporado en la lente oftalmica de
acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que un ratio de un espesor de dicha primera capa en su centro a un espesor de
dicha segunda capa en su centro esté en el rango de 1:0,1 a 1:25.

4. El método de produccién de una lente oftalmica teniendo un componente incorporado en la lente oftalmica de
acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicha primera capa y dicha segunda capa estan
formadas del mismo material.

5. El método de produccién de una lente oftalmica teniendo un componente incorporado en la lente oftalmica de

acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que dicha primera capa y dicha segunda capa estan
formadas de materiales diferentes.
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