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s8in desinfioivan aineen,
muodostaa vetyperoksidin 1ldhteen,

kuten natriumperkarbonaatin,

inaktivoivan aineen,

joka vedessd ollessaan
kuten natriumtiosul-
faatin, joka kykenee tekemddn desinfioivan aineen silmille hyvdksyttdviksi,

joka inaktivoiva aine on viivistetysti vapautuvassa muodossa, sekd virinmuu-

tosindikaattorin siten,
johtaa ndkyvidn virinmuutokseen.
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vilken blandning 4r avsedd att tillsittas i vatten och vilken blandning om-
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uppstdr en
medlet.

synlig fdrqgférandring

ettd kdytSssd desinfioivan aineen
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£0rdrdjd frigivning, samt en fargfordndringsindikator s&, att vid anvandning

vid inaktivering av det

desinficerande

inaktivoituminen
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Piilolinsseja desinfiociva koostumus ja menetelmd

Sammansattning och forfarande fér desinfektion av kontaktlinser

Keksintd kohdistuu piilolinssien puhdistukseen ja/tai desinfi-
oimiseen Jja silla on erityinen mutta ei yksinomainen kayttéd
hydrofiilisten pehmeiden piilolinssien puhdistamisessa ja
desinfioimisessa paivittdisessd8 3ja erityisesti pidennetyssa
kdytodssa. Keksinndn ehdottamia menetelmid ja koostumuksia
voidaan myds soveltaa koviin piilolinsseihin. Keksint® esittda
kdytettavaksi desinfioivia koostumuksia, 3joilla on tyypilli-
sesti my&s puhdistava vaikutus, ja menetelmid piilolinssien

desinfioimiseksi.

Piilolinssit ovat ohuita kuperia linssejd, jotka asetetaan
suoraan silmén pinnalle korjaamaan nakovikoja. Piilolinssit on
jaettu kahteen vyleisluokkaan, nimittadin koviin ja pehmeisiin
linsseihin. Kovat linssit on tehty lasista, tai tavallisemmin
kovasta muovista, erityisesti ristisitoutuneesta polymetyyli-
metakrylaatista. Pehmedt 1linssit voidaan valmistaa hydrofobi-
sesta muovista, erityisesti ristisitoutuneesta dimetyylipoly-
siloksaanista, mutta tavallisesti ne valmistetaan hydrofiili-
sesta muovista, erityisesti polyhydroksietyylimetakrylaatista,
joka on ristisitoutunut hydroksietyylidimetakrylaatin kanssa.

Hydrofiilisten pehmeiden linssien desinfiointi kéayttden ke-
miallisia aineita esittdad erityisen ongelman siind, ettd lins-
sit voivat absorboida kemiallisia aineita desinfioivista liu-
oksista, joihin ne on upotettu. Yleisimmin kdytetyt pehmeiden
piilolinssien desinfiointiliuokset ovat vesiliuoksia, Jjotka
sisaltavat klooriheksidiinida (tai sen suolaa) 3ja on hyvin
tunnettua, ettad 1linsseihin voi keradantya riittéavan korkea
klooriheksidiinipitoisuus aiheuttamaan &rsytystd ja joskus

vahingoittamaan linssinkayttdjadn silmaa.

Pitkakayttdiset 1linssit saattavat sis&ltaa korkeamman pitoi-
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suuden karboksyyliryhmi& kuin muut pehme&dt piilolinssit yleen-
sd. Ndilld ryhmilld on taipumus sitoa klooriheksidiinid eri-
tyisen voimakkaasti lisdten ndiden linssien pyrkimystd muodos-
taa klooriheksidiinin korkeita pitoisuuksia. Klooriheksidiinin
kdyton vdlttdmiseksi tdllaisten linssien desinfioimisessa on
ehdotettu vetyperoksidin kayttod linssien liotusaineena. Vety-
peroksidi on tehokas desinfioiva aine ja se on erityisen edul-
linen siind suhteessa, ettd sen hajoamistulos on yksinkertai-
sesti vesi. Kuitenkin vetyperoksidi on niin voimakas hapettava
aine, ettd se on ehdottomasti poistettava perusteellisesti
linsseistd, ennen kuin ne asetetaan uudelleen silmddn. T&aman
poistamisen tekemdtta jdtt&minen johtaa todenndkdisesti vaka-

viin vaikeuksiin ja mahdolliseen silmd@n vahingoittumiseen.

Vetyperoksidin poistamista linsseistd, jotka on upotettu vety-
peroksidiliuokseen, on ehdotettu suoritettavaksi poistamalla
linssit liuoksesta, asettamalla ne toiseen astiaan, jossa on
kiekko, johon on sitoutunut platinamustaa, ja lisddamalla vet-
td, tai suolojen, puskureiden ja sdilytysaineiden muodostamaa
liuosta. Platinamusta hajottaa kaiken jdljelle jddneen vety-
peroksidin.

Tamdn menetelmdn haitat kdsittdvat

(a) tarpeen poistaa linssit vetyperoksidiliuoksesta (joka on
tehokkaasti steriili vetyperoksidin ldsndolon johdosta) toi-
seen astiaan, joka voi olla epdsteriili ja voi todella sisdl-
tdd merkittdvad saastumista, ja

(b) vaaran, ettd kadyttdjad voi huomaamatta laiminlyddd neutra-
lointivaiheen, mikd saattaa johtaa vaikeuksiin tai silmin
vahingoittumiseen. Vaara, ettd toisessa astiassa esiintyy
merkittdvdd saastumista on erityisen vakava pitkdkdyttdisillé
linsseilld koska ajanjaksot, joina linssejd k&dytetdan jatku-
vasti ja desinfiointilaite on kayttdmattomédnd, ovat pitkia.
Vesi tai 1liuokset, joita kaytetddn toisessa astiassa, ovat

myos mahdollisia saastumisen ldhteita.

Muita desinfiointi/puhdistusmenetelmia, jotka perustuvat
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peroksideihin, on ehdotettu. Namdkin kdrsivdt erilaisista hai-

toista.

Siten ranskalainen patenttihakemus FR 2 400 906 esittda koos-
tumuksen piilolinssien puhdistamiseksi, joka koostumus sisdl-
td4a eenidiolia ja peroksidia, jotka lisdtadn samanaikaisesti
linssiin. Eenidiolin on tarkoitus pelkistdd vetyperoksidi
tietyn ajan kuluessa desinfioinnin jdlkeen. Kuitenkin eenidio-
lin 1l4sndolo puhdistusmenetelmdn alussa tarkoittaa, ettd on
olemassa vaara, ettd peroksidi inaktivoituu ennenkuin puhdis-
tuminen ja desinfiointi ovat toteutuneet tdydellisesti. MyOs-—
kin koska molemmat aineosat ovat 1ldsnd perinpohjaisesti
sekoittuneena koosteen kuivassa muodossa, on tarve taata, etta
koostetta ei saateta alttiiksi kosteudelle. Jos kooste kostuu,
peroksidi inaktivoituu. Siksi on olemassa vaara, ettd kdyte-
tddn tehotonta puhdistus- ja desinfiointikoostetta, jolloin
linssin kdyttdjd altistetaan tartuntavaaralle.

Eurooppalainen patenttihakemus EP-0110609 esittda vetyperok-
sidiliuoksen inaktivoimisen pyruvaatilla sen jadlkeen kun lins-
sien desinfiointi on saatettu loppuun. Inaktivointivaiheen

laiminlydntivaara sdilyy yha.

Eurooppalainen patenttihakemus EP-0082798 esittdd samanlaisen
lihestymistavan, joka k&rsii samoista haitoista, mutta kayt-
tden katalaasia pyruvaatin asemesta.

Kun inaktivoiva aine tuotetaan moniannosliuoksena syntyy
ongelma tdmdn liuoksen sdilyttdmisessd. Materiaaleilla, joita
kdytetddn 1liuosten sdilytysaineina, on taipumus aiheuttaa
drsytystd erdilld linssin kayttajilla. Tiomersaali, Jjoka on
laajalti k&dytetty tdllaisissa liuoksissa, on erds tdllainen
esimerkki. Muut sdilytysaineet kuten sorbiinihappo kadytettynd
tdllaisissa liuoksissa aiheuttavat tunnetusti ei-hyvaksyttd-
vd3d hydrofiilisten linssien keltaista vdrivikaisuutta. Saily-
tysaineiden puuttuessa voi muodostua hapetustuotteita tai voi
esiintyd bakteerisaastumista. Siksi tarvitaan koostumus piilo-
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linssien desinfioimiseksi, joka koostumus sisdltdd sekid desin-
fioivan aineen ettd inaktivoivan aineen, joka tekee desinfioi-
van aineen vaarattomaksi silmdlle sen jalkeen, kun se on on-
nistuneesti desinfioinut kdsiteltdvdt linssit siten valttden
vaaran, ettd inaktivointivaihe 1laiminly6tdisiin ja vdlttéden
kaiken tarpeen siirtdd linssit suhteellisen steriilistd desin-
fioivasta aineesta erilliseen astiaan desinfioivan aineen
poistamiseksi tai sen inaktivoimiseksi tai tarpeen tuottaa
inaktivaattori tavanomaisena moniannosliuoksena, jolloin voi
esiintyd vaara, ettd8 tuodaan sdilytysaineiden, kuten tiomer-
saalin tai klooriheksidiinin hapettavia hajoamistuotteita
silmddn, tai ettd aiheutetaan yliherkkyysreaktioita.

EP-patenttijulkaisussa 0124461A ehdotetaan, ettd tuotetaan
puhdistus- ja desinfiointikoostumus kiintedssd muodossa, joka
sisdltd3d hapettavan sterilointiaineen kuten karbamidiperoksi-
din ja pelkistdvan aineen viivytetysti vapautuvassa muodossa,
joka pelkistdvd@ aine reagoi hapettavan aineen kanssa, jolloin
muodostuu silmdlle vaarattomia tuotteita, sekd hapettavan ettéd
pelkistdvdn aineen ollessa bakteereita tappavia aineita ja
toisen niistd toimiessa myOs proteiinien tuhoamiseksi. Linssit
voidaan asettaa uudelleen silmdan puhdistamisen ja desinfioi-
misen jdlkeen ilman lisdkdsittelyjd tai huuhteluita.

Tdllaiset koostumukset jattdvdt ratkaisematta kaksi ongelmaa.
Ensiksi, jdljelle jd& vaara, ettd kdyttdjd voi poistaa linssit
puhdistus- ja desinfiointiliuoksesta liian aikaisin, niin ettéa
hapettavaa ainetta on yh&d ldsnd. Toiseksi koostumukset tadytyy
liuottaa puhdistettuun veteen, muuten saattaa esiintyid asteit-
taista vdrivikaisuutta tai kerrostumien muodostumista 1lins-
seille johtuen ionien, kuten kalsiumin ja magnesiumin, l&sn&-
olosta.

Siten kdyttdjdn laiminlydnti seurata tarkoin ohjeita, jotka
seuraavat tdllaisia koostumuksia, voi johtaa vaikeuksiin ja
vaaraan, ettd silmd tai linssit vahingoittuvat.
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Ndin ollen keksintd esittdd kdytettdviksi piilolinssiid desin-
fioivan koostumuksen kiintedssd muodossa veteen lisdttiviksi,
joka koostumus kdsittdd piilolinssid desinfioivan aineen, joka
vedessd ollessaan on vetyperoksidin 1lidhde, inaktivoivan ai-
neen, joka kykenee tekemddn desinfioivasta aineesta silmille
hyvdksyttdvédn, joka inaktivoiva aine on viiviAstetysti vapautu-
vassa muodossa, ja vdrinmuutosindikaattorin niin ett& kdytdssi
ndkyvd varinmuutos tapahtuu desinfioivan aineen inaktivoidut-
tua inaktivoivan aineen toimesta.

Keksintd kdsittdd@ piilolinssien desinfiointimenetelmidn, joka
sisdltdd@ 1linssin saattamisen kontaktiin veden ja keksinndn
mukaisen desinfioivan koostumuksen kanssa kuten tdssid on seli-
tetty.

Edullisesti vadrinmuutos voi olla vdArillisestd tilasta varitto-

mddn tilaan.

Indikaattorin tdytyy olla silmdlle hyvdksyttdvd, ainakin sen
jélkeen, kun inaktivoivan aineen vaikutus on tdydellinen,

toisin sanoen varinmuutoksen jdlkeen.

Indikaattorin luonne riippuu desinfioivan aineen luonteesta ja
inaktivoivasta aineesta. Systeemeissi on mahdollista kaytt&i
happo/emds- tai hapetus-pelkistys-indikaattoria kuten jiljem-
pdnd esitetdan.

Desinfioiva aine vapauttaa vetyperoksidin ollessaan kosketuk-
sissa veden kanssa, jolloin vesi voi tietenkin olla 1l&sni

suolaliuoksena tai puskuroituna suolaliuoksena.

Sopiviin vetyperoksidin 1ldhteisiin kuuluvat ep&dorgaaniset
hydroperoksidaatit, toisin sanoen kiteytyvit vetyperoksidisuo-
lat. Ndmd@ kdsittdvdt perkarbonaatteja, esimerkiksi natriumper-
karbonaatin (NazC03.1}H203), perpyrofosfaatteja, esimerkiksi
natriumperpyrofosfaatin (NagP207. 2H202), ja perboraatteja,
esimerkiksi natriumperboraatin (NaBO3. 2H20. H303).
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Niihin kuuluvat my0s orgaaniset hydroperoksidaatit kuten kar-
bamidiperoksidi (NHCONH3.H2032), mannitoliperoksidi (CgHj20g.
H202), ja peroksihapot kdsittden ne, joilla on yleinen kaava
R. CO. OOH, missd R on alkyyli, aryyli tai substituoitu aryy-
li. Esimerkit kasittdvat perbentsoehapon ja 4-metyyliperbent-
soehapon.

Yleisemmin esimerkit vetyperoksidia tuottavista yhdisteistd
kdsittdvat metalliperoksideja, perkarbonaatteja, persulfaat-
teja, perfosfaatteja, peroksihappoja, alkyyliperoksideja,
asyyliperoksideja, peroksiestereitd ja perboraatteja.

Tdlldisten yhdisteiden kahta tai useampaa sekoitusta voidaan
kayttaa.

Perkarbonaattisuolat ovat tdmdnkaltaisten yhdisteiden edulli-
sia esimerkkejd. Nimenomaan natriumperkarbonaatti on erityisen
edullinen. Perkarbonaatit ovat erityisen edullisia koska kar-
bonaattiosa voidaan helposti neutraloida happoreaktiolla.

Natriumper-pyrofosfaatti on toinen edullinen yhdiste, koska
pyrofosfaattiosa voidaan neutraloida samalla tavalla ja koska
se on mydskin metalli-ionikomplekseja muodostava aine.

Metalli-ionikomplekseja muodostavan aineen kadyttd keksinnon
mukaisissa koostumuksissa on selitetty jdljempand.

Siksi tdllaisissa koostumuksissa on edullisesti 1&snd myds
happoa, joka neutraloi karbonaatti- tai fosfaattiosan. Edulli-
sesti happo on orgaaninen happo ja edullisesti happoa on ldsné
juuri riittdvdnd mddrdnd neutraloimaan perkarbonaatti tai
pyrofosfaatti.

Desinfioiville aineille, jotka ovat sellaisia, ettd desinfioi-
vissa liuoksissa tapahtuu pH-muutos inaktivoinnin johdosta,
voidaan kdyttdd pH-indikaattoria kuten fenolftaleiinid. Fenol-
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ftaleiini on suotuisa siind, ettd se on silmidlle hyvaksyttdva
ja ettd se on desinfioivien aineiden emdksisissd liuoksissa
vdrillinen ja muuttuu varittdmdksi niiss3d olennaisesti neut-
raaleissa liuoksissa, jotka muodostuvat kun desinfioiva aine
pelkistyy sopivasti valitulla deaktivoivalla aineella, joka

sisaltdaa hapon lasndolevien emdsten neutraloimiseksi.

Vaihtoehtoisesti voidaan k&ayttdaa hapetus-pelkistysindikaatto-
ria, Jjoka edullisesti on hapetetussa tilassa varillinen ja

muuttuu pelkistettaessa varittomaksi.

Naihin aineisiin kuuluvat metyleenisininen ja trifenyylimetaa-
nivarit kuten loistava vihred ("brilliant green") 3ja kristal-

livioletti ("crystal violet").

Yleensa indikaattorit voivat olla l&dsnid hyvin pienind méarina
niin etta ne aikaansaavat 0,0001...0,1 % konsentraation kdyttd-
liuokselle, edullisemmin noin 0,001 %. Keksinndén mukaan maaraa
0,01...1 mg, esimerkiksi noin 0,1 mg, voidaan siten kayttaa

koostumusyksikOssa.

Inaktivoiva aine on edullisesti rikkihapokejohdannainen, esi-
merkiksi sulfiitit, Dbisulfiitit, 3ja tiosulfaattisuolat kuten

natriumtiosulfaatti.

Yleisemmin inaktivoiva aine voi olla epdorgaaninen rikki, joka
sisdltaa pelkistavan aineen kuten natriumtiosulfaatin, nat-
riumbisulfiitin, tai natriummetabisulfiitin, tai tyydyttymatdn
yhdiste, joka voidaan hapettaa peroksidilla, kuten tyydytty-
matdn karboksyylihappo, esimerkiksi askorbiinihappo, fumaari-
happo, maleiinihappo, palorypalehappo tai sorbiinihappo. Eeni-
dioleita, kuten on esitetty FR patenttihakemuksessa 2400906,
voidaan myds kayttaa.

Tdllaiset hapot voivat myds toimia pH-s#4d6n vdlineind, kuten

jadljempdnad tarkemmin selitetdin.
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Lidsndolevan inaktivoivan aineen mdard ei yleensd ole kriitti-
nen mutta se valitaan normaalisti niin ettd se on riittava

inaktivoimaan kaiken kaytetyn desinfioivan aineen.

Inaktivoivan aineen vaatimukset ovat kuitenkin yksinkertaises-
ti kyky reagoida kaikkien desinfioivan aineen komponenttien
kanssa, jotka eivdt ole silmdlle hyvaksyttdvid silld tavalla,
ettd ne aikaansaavat tuotteita, jotka ovat silmalle hyvaksyt-
tdvid, ja olla itsessddn riittdvdn hyvaksyttavd silmédlle, niin
ettd kaikki jdljelle jaanyt inaktivoiva aine liuoksessa, jossa
piilolinssit desinfioidaan, on hyvdksyttdvda, mikali inakti-

voivan aineen kdytetty mdarada on sopiva.

Kalsium- ja magnesiumionien l&sndolo vedessd, jota kadytetdan
piilolinssien desinfioimiseen, voi johtaa himmeisiin kerrostu-
miin linsseissd ja vastaavasti desinfiointi suoritetaan tavan-
omaisesti liuoksilla, jotka on valmistettu puhdistetussa (tis-
latussa) vedessd mieluummin Kkuin vesijohtovedessd. Lukuun
ottamatta kovuutta, vesijohtovesi sisdltdd usein myos klooria,
joka voi konsentroitua piilolinsseihin ja aiheuttaa drsytysta.

Ndin ollen keksinnon mukaiset koostumukset sisdltavat edulli-
sesti metalli-ionikomplekseja muodostavan aineen, joka kykenee

muodostamaan komplekseja kalsium- ja magnesiumionien kanssa.

Metalli-ionikomplekseja muodostavaa ainetta pitdisi kayttaa
riittdvdn suurena mddrdnd, jotta se poistaisi kalsium- ja
magnesiumionit desinfioivan liuoksen vesivdliaineesta. Vaikka
vaadittu minimimddrd vaihtelee riippuen kadytetyn veden kovuu-
desta, yleensd vahintdsn 0,1 paino-% madrd on riittdva. Sopi-
vasti mdard vaihtelee 0,1...1 paino-%:n vdlilla, tavallisesti
valilia 0,2...0,8 paino~-% ja erityisesti v&alilla 0,3...0,6
paino-%.

Metalli-ionikomplekseja muodostava aine voi olla mikd@ tahansa
yhdiste, joka sekvestroi ainakin kalsium- ja/tai magnesium-
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ionit vedestd (edullisesti sekd kalsium- ettd magnesiumionit)
ja joka on yhteensopiva muiden komponenttien kanssa ja joka
soveltuu desinfioivan liuoksen silmille hyvdksyttdvddn kiayt-
tédn. Erityisesti metalli-ionikomplekseja muodostavan aineen
tdytyy olla silmdd &rsyttdmdtdn konsentraatioissa, joita kidy-
tetddn linssin desinfiointiliuoksissa. Edullisesti metalli-
ionikomplekseja muodostava aine on kompleksi polyfosfaatti,
esimerkiksi natriumheksametafosfaatti, natriumpyrofosfaatti,
tai natriumtripolyfosfaatti. Alkyylidiamiinin karboksyylihap-
pojohdannaisia voidaan my0s kayttdd, esimerkiksi etyleenidi-
amiinitetraetikkahapon dinatriumsuolaa.

Keksinndn mukaiset koostumukset sisdltdvit edullisesti klooria
poistavaa ainetta, kun ne on tarkoitettu kdytettdvidksi klooria
sisdltdvdn tai todenndkdisesti klooria sisidltdvdn veden kans-
sa. Klooria poistavaa ainetta voidaan kdyttdd m&&r&nd, joka
estdd kloorin siirtymisen veden kloorauksesta linssin kautta
silmdan. Vaadittu minimimddrd vaihtelee riippuen kaytetyn
veden kloorausasteesta, mutta yleensd 0,001 paino-% koostumuk-
sesta on riittdavd. Sopivasti mddrd vaihtelee 0,001...1 pai-
no-%:n vdlilld, tavallisesti v&lilla 0,005...0,1 paino-% ja

erityisesti noin 0,01 paino-%.

Klooria poistava aine voi olla mikd tahansa yhdiste, joka
poistaa klooria vedestd kuten vesijohtovedesti ja joka on
yhteensopiva muiden komponenttien kanssa, ja joka soveltuu
desinfiointiliuoksen silmille hyvaksyttdvidin kidyttdédn. Erityi-
sesti klooria poistavan aineen tdytyy olla silmdi Arsyttdmdtdn
konsentraatioissa, joita 1liuoksessa kdytetddn. Edullisesti
klooria poistava aine on rikkihapokkeen suola, esimerkiksi
natriummetabisulfiitti, natriumsulfiitti, natriumbisulfiitti
tai, erityisesti natriumtiosulfaatti. Natriumtiosulfaatti voi
olla pentahydraattimuodossaan mutta edullisesti vedettOmidssi

muodossaan.

Monissa tapauksissa inaktivoiva aine kykenee toimimaan myds
klooria poistavana aineena.
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Siten, kun natriumtiosulfaatti tai muu rikkihapokejohdannainen
on inaktivoivana aineena, ei vyleens@ ole tarpeen kayttaa mi-
tdan muuta klooria poistavaa ainetta. Jos erillinen klooria
poistava aine on lasnd, joka ei ole yhteensopiva desinfioivan
aineen kanssa siind mielessd, etta se tuhoaa sen tai hairitsee
sen desinfioivaa vaikutusta, kuten natriumtiosulfaatti tekee,
niin klooria poistavan aineen taytyy olla viivytetysti vapau-

tuvassa muodossa, kuten deaktivoiva ainekin on.

Koostumus voi sisdltaa muita komponentteja, joita on tavalli-
sesti lAsnd hydrofiilisille pehmeille piilolinsseille tarkoi-
tetuissa desinfioivissa 1liuoksissa. Erityisesti se voi sisal-
td4 pH: ta saadtavaa happoa Jja/tai tonisuutta saatavaa ainetta.
Kuten edelld esitettiin, hapot voivat olla lasnd neutraloimas-
sa natriumperkarbonaattia tai muita alkalisia hydroperoksidaat-
teja, kun namd ovat desinfioivina aineina. Yleensad happoa on
ld4snd ma&aranad, joka on riittadvad varustamaan liuos pH:1lla, joka
vaihtelee wv&lilla 4...8, edullisesti §5,5...8, erityisesti
6...17,5.

Sopivat hapot kasittavat palorypdle-, askorbiini-, sorbiini-,
viini-, fumaari-, sitruuna-, maleiini-, adipiini-, ja edulli-
sesti omenahapon. Tarvittaessa liuos voidaan puskuroida vaa-
dittuun pH-arvoon. Kuten edelld esitettiin happo voi myds

toimia niin, ettd se inaktivoi desinfioivan aineen.

Tavallisesti koostumus valitaan niin, ettd se tuottaa veden
tarkoituksenmukaisen ma&radn kanssa olennaisesti isotonisen
liuoksen. Jos on tarpeen lisdtd komponenttia erityisesti sé&a-

tamaan tonisuutta, voidaan kdyttdad natriumkloridia.

Inaktivoivaa ainetta kaytetaan viivytetysti vapautuvassa muo-
dossa niin, ettd kun koostumus on lisatty veteen ja piilolins-
si lisatty seokseen, desinfioivalla aineella on riittéava aika

desinfioida piilolinssi ennen kuin inaktivoivaa ainetta vapau-
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tuu riittdvand mdédrdnd, joka keskeyttdid desinfioivan vaikutuk-

sen.

Edullisesti koostumus esitetddn desinfiointiyksikkdmuodossa
niin ettd koostumuksen erillinen kiinted desinfiointiyksikks
tuottaa riittdvén mddrédn desinfioivaa ainetta ja inaktivoivaa
ainetta piilolinssin desinfioimiseksi kun se 1lisitdin veteen
(vesijohtovesi, puhdistettu, tai tislattu), suola- tai pusku-
roituun suolaliuokseen. Sopivat yksikkomuodot kdsittivit tab-
letit ja kapselit, jauheet, rakeet ja pelletit.

Tabletissa neutraloiva aine viivytetysti vapautuvassa muodossa
voi muodostaa tabletin ytimen ja sitd voi ympdrdidd desinfioi-

va aine.

Tabletti, kapseli, jauhe, rae tai pelletti voi sisdltdid desin-
fioivan aineen ja erilliset osaset inaktivoivaa ainetta viivy-
tetysti vapautuvassa muodossa.

Inaktivoivan aineen viivytetty vapautuminen voidaan saada
pddllystdmdlld inaktivoivan aineen osaset hitaasti liukene-
valla pddllystysmateriaalilla tai sis8llyttdmdll3 inaktivoiva
aine matriisiin, josta se voi hitaasti liueta. Valinnaisesti
matriisi voidaan pddllyst&d hitaasti liukenevalla pddllykselld
niin ettd hitaan vapautumisen alku viivdstyy. Kuitenkin edul-
lisesti inaktivoivan aineen viivytetysti vapautuva muoto on
sellainen, ettd viivastysjakson aikana ei tapahdu olennaisesti
yhtddn vapautumista, jota seuraa nopea ja olennaisesti tdydel-
linen inaktivoivan aineen vapautuminen viividstysjakson lopus-
sa. Tdllainen tulos voidaan saada padllystidmilld inaktivoiva
aine hitaasti liukenevalla pd&llyksells.

Hidastimiksi, joko pddllyksiksi tai matriiseksi, sopivat mate-
riaalit kdsittdvdt veteen liukenevat vinyylipolymeerit kuten
polyvinyylipyrollidonin, polyvinyylialkoholin ja polyetyleeni-
glykolin, veteen 1liukenevat proteiinit, polysakkaridit 3ja
sellluloosajohdannaiset, esimerkiksi metyyliselluloosa, hyd-
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roksipropyylimetyyliselluloosa, natriumkarboksimetyylisellu-
loosa, algiinihappo ja sen suolat ja johdannaiset, ja muut
veteen liukenevat 1luonnollisesti esiintyvat hartsit. Ylléamai-

nittujen materiaalien seoksia voidaan kayttaa.

Yleensd tAllaiset hidastimet voivat sopivasti olla lasné

1...20 % osuutena inaktivoivan aineen painosta.

Tabletoitaessa keksinnén mukaista koostumusta voidaan kayttad
tavanomaisia tabletointilisdaaineita kuten sokeripohjaisia
tdyteaineita, esimerkiksi laktoosia, pinta-aktiivisia aineita,
kuten natriumlauryylisulfaattia, polyoksi-etyleeniglykolimono-
alkyylieettereitd, alkyyli-aryylietoksylaatteja tai sakkari-
diestereitd, ja veteen liukoisia polymeerejd kuten polyvinyy-
lipyrollidonia ja polyetyleeniglykolia.

Desinfioiva aine ja/tai inaktivoiva aine voidaan sekoittaa
komponenttien kanssa, jotka aikaansaavat kuohuvan parin autta-

maan liukenemista ja murtamaan koostetta.

Esillid oleva keksint® esitetiadn seuraavien koostumusesimerk-

kien avulla, jotka kuuluvat keksinndén piiriin.
Esimerkki 1

Tabletti sisdltéa:

Natriumperkarbonaattia 40 mg
Vedetdntd natriumtiosulfaattia 120 mg
Omenahappoa 40 mg
Natriumheksametafosfaattia 40 mg
Metyyliselluloosaa 12 mg
Fenolftaleiinia 0,1 mg

Liuotettuna 10 ml:aan vettad tabletti tuottaa liuoksen, joka
sisaltaa noin 0,13 % Ha0a. Liuos muuttuu vaaleanpunaisesta

varittOmaksi deaktivoiduttuaan.
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Esimerkki 2

Tabletti sisaltaa:
Natriumperkarbonaattia
Maleiinihappoa
Natriumtiosul faattia
Natriumpyrofosfaattia
Metyyliselluloosaa

Fenolftaleiinia

Liuotettuna 10 ml:aan vettda tabletti

sisdltaa noin 0,2 % H:20-=.

Esimerkki 3

Tabletti sisaltaa:
Karbamidiperoksidia
Maleiinihappoa
Natriumtiosulfaattia
Natriumtripolyfosfaattia
Polyvinyylialkoholia

Fenolftaleiinia

3

ri

¢obh

62 mg
60 mg

1 mg
40 mg

5 mg
0,1 mg

tuottaa 1liuoksen,

97 mg
125 mg
1 mg
40 mg
14 mg
0,1 mg

Liuotettuna 10 ml:aan vetta tabletti tuottaa liuoksen,

sisdaltdd noin 0, 35 % HaOa.

Esimerkki 4

Tabletti sisaltaa:
Natriumperpyrofosfaattia
Natriummetabisulfiittia
Omenahappoa
Hydroksipropyylimetyyliselluloosaa

Fenolftaleiinia

Liuotettuna 10 ml:aan vettd tabletti

sisaltaa noin 0,2 % Hz20a2.

80 mg
225 mg
10 mg
20 mg

0,1 mg

tuottaa liuocksen,

joka

joka

joka
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Esimerkki 5

Tabletti sisaltaa:

Natriumperkarbonaattia 40 mg
Vedetdnta natriumtiosul faattia 120 mg
Omenahappoa 40 mg
Natriumheksametafosfaattia 40 mg
Metyyliselluloosaa 12 mg
Kristalliviolettia 0,1 mg

Liuotettuna 10 ml:aan vettd tabletti tuottaa liuoksen, joka
sis&altdd noin 0,13 % H=202. Liuos muuttuu vaaleanpunaisesta
varittomaksi deaktivoiduttuaan.

Esimerkki 6

Tabletti sisaltaa:

Natriumperkarbonaattia 62 mg
Maleiinihappoa 60 mg
Natriumtiosulfaattia 1 mg
Natriumpyrofosfaattia 40 mg
Metyyliselluloosaa 5 mg
Metyleenisinista 0,1 mg

Liuotettuna 10 ml:aan vetta tabletti tuottaa liuoksen, joka
sisaltaa noin 0,2 % H=20-=.

Esimerkki 7

Tabletti sisaltaa:

Karbamidiperoksidia 97 mg
Maleiinihappoa 125 mg
Natriumtiosulfaattia 1 mg
Natriumtripolyfosfaattia 40 mg
Polyvinyylialkoholia 14 mg

Loistavaa Vihreaa 0,1 mg
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Liuotettuna 10 ml:aan vettd tabletti tuottaa liuoksen, joka
sisdltdd noin 0,35 % Hy0;.

Kussakin tapauksessa tabletti sisdltd3 desinfioivan aineen
tabletoituna inaktivoivan aineen hitaasti vapautuvien rakeiden

kanssa.

Tédllaisia tabletteja voidaan valmistaa tavanomaisilla farma-
seuttisilla valmistustekniikoilla. Esimerkiksi rakeiden muo-
dossa oleva inaktivoiva aine voidaan p33llystdd hidastimen
liuoksella tai suspensiolla vesipitoisessa tai orgaanisessa
vdliaineessa, esimerkiksi ruiskurakeistamalla inaktivoivan

aineen kanssa.

Hidastimen Jja inaktivoivan aineen rakeet voidaan sitten
sekoittaa toisten aineosien kanssa yhdessid tavanomaisten tab-
letointivadlineiden kanssa tarkoituksenmukaisesti ja voidaan
puristaa kokoon kdyttden standardikoneistoa.

Vaikka keksinté on selitetty viitaten esimerkein esitettyjen
koosteiden tuntomerkkeihin, tulisi ymmirtii, ett3i sen monet

muunnokset ja variaatiot kuuluvat keksinndén piiriin.
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Patenttivaatimukset

1. Kiintedssa muodossa oleva piilolinsseja desinfioiva koos-
tumus veteen lisattavaksi, joka kasittda piilolinsseja desin-
fioivan aineen, joka kykenee toimimaan vetyperoksidin 1lahteena
vedessda ollessaan, sekda inaktivoivan aineen, 3joka kykenee
muuttamaan desinfioivan aineen silmdlle hyvaksyttavaksi, joka
inaktivoiva aine on viivastetysti vapautuvassa muodossa,
tunnettu siitd, ettd se sisdltaa lisadksi varinmuutos-
indikaattorin, niin ettd kaytdssad desinfioivan aineen in-
aktivoituminen inaktivoivan aineen toimesta Jjohtaa nakyvaan

varinmuutokseen

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen koostumus, t un ne t t u
siita, etta varinmuutosindikaattori on hapetus-pelkistysindi-

kaattori tai emas/happo-indikaattori.

3. Patenttivaatimuksen 2 mukainen koostumus, t unne¢ttu
siitd, ettad desinfioivan aineen inaktivointi on liittynyt pH:n
alenemiseen, ja ettd indikaattori on happo/emas-indikaattori,

joka on herkka mainitulle pH: n muutokselle.

4. Patenttivaatimuksen 3 mukainen koostumus, t unnettu

siita, ettd mainittu indikaattori on fenolftaleiini.

5. Patenttivaatimuksen 1 mukainen koostumus, t un ne t t u
siitd, ettd desinfioiva aine on orgaaninen hydroperoksidaatti,

epaorgaaninen hydro-peroksidaatti tai peroksihappo.

6. Patenttivaatimuksen 1 mukainen koostumus, t unne¢ttu

siita, etta inaktivoiva aine on rikkihapokejohdannainen.

7. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukainen koostumus,
tunnettu siita, ettd se kasittaa metalli-ionikomplek-
seja muodostavan aineen kalsium- ja/tai magnesiumioneille

ja/tai klooria poistavan aineen.
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8. Patenttivaatimuksen 1 mukainen koostumus, t un ne t t u
siita, etta se on tabletin muodossa ja silld on inaktivoivan
aineen viivastetysti vapautuva ydin ja desinfioiva aine ytimen

ulkopuolella.

9. Patenttivaatimuksen 1 mukainen koostumus, t un ne t t u
siita, etta se on tabletti-, kapseli-, rae-, jauhe- tai
pellettimuodossa ja se sisdltdd desinfioivan aineen osasia Jja

inaktivoivan aineen viivastetysti vapautuvia osasia.

10. Menetelmd piilolinssien desinfioimiseksi, t unnet tu

siitd, etta 1linssi saatetaan kosketukseen jonkin patentti-
vaatimuksen 1...10 mukaista koostumusta sisaltdvdn veden kans-
sa ja desinfioivan aineen annetaan desinfioida linssi ja in-
aktivoivan aineen annetaan vapautua 3ja saattaa desinfioivan
aineen jaljelld oleva osa silmille hyvaksyttavaksi siten, etta

aikaansaadaan nakyva varimuutos.
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Patentkrav

1. Sammansattning for desinfektion av kontaktlinser, vilken
sammansattning ar i fast form f6r tillsats till vatten och
innefattar en desinfektionskomponent for kontaktlinser, vilken
fOormadr tjana som en kdlla for vateperoxid i kontakt med vatten
och en inaktiveringskomponent, vilken fOrmar géra
desinfektionskomponenten acceptabel for oOgat, vilken inakti-
veringskomponent &ar i fo6rdrd6jd wutldsningsform kd@dnne -
t ec knad darav att ytterligare inkluderad a&ar en farg-
fordndringsindikator sddan att vid inaktivering av desinfek-
tionskomponenten medelst inaktiveringskomponenten en synbar

fargférandring uppkommer.

2. En sammansattning enligt patentkravet 1, k&danne -
tecknad darav att fargforandringsindikatorn &r en

redoxindikator eller en syra/bas indikator.

3. En sammansattning enligt patentkravet 2, k & nne -
t ec knad darav att inaktiveringen av desinfektionskompo-
nenten 4ar associerad med ett sjunkande pH vdrde och att
indikatorn ar en syra/bas indikator kdnslig for namnda pH

férandring.

4. En sammansattning enligt patentkravet 3, k @ nne -

t e ¢c knad diarav att namnda indikator ar fenolftalein.

5. En sammansattning enligt patentkravet 1, k @ nn e -
t ecknad darav att desinfektionskomponenten ar ett
organiskt hydroperoxidat, ett oorganiskt hydroperoxidat eller

en peroxisyra.

6. En sammansattning enligt patentkravet 1, ka@anne -
tecknaid darav att inaktiveringskomponenten ar ett

svavelsyrlighet derivat.
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7. En sammansattning enligt nagot av de fdregaende patent-
kraven, k @ nne t e c knad darav att den innehaller en
metalljon-komplexerande komponent fér kalcium- och/eller mag-

nesiumjoner och/eller en avkloreringskomponent.

8. En sammansattning enligt patentkravet 1, k anne -
t ec knad darav att den ar i form av en tablett med en
kdarna med fOrdr6jd wutldsning av inaktiveringskomponent och

desinfektionskomponenten utanfdr karnan.

9. En sammansattning enligt patentkravet 1, kX a nn e -
t ec knad darav att den ar i tablett-, kapsel-, granulat-,
pulver-, eller pellets- form och innehdller partiklar av

desinfektionskomponent och partiklar med f6rdr6jd utldsning av

inaktiveringskomponent.

10. Ett foérfarande fOr desinfektion av en kontaktlins
kd@dnnetecknat darav att man sammanfdr linsen med
vatten innehallande en sammansattning enligt nagot av patent-
kraven 1-10 och tillater desinfektionskomponenten att
desinfektera 1linsen och inaktiveringskomponenten att frigdras
och géra den kvarvarande desinfektionskomponenten acceptabel

fér Ogat och darigenom ge namnda fargfdréndring.



	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS

