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Polysiloxany vhodné na pripravu vniitrootnych SoSoviek
pomocou zosietovacej reakcie, ktoré maju Specificka
hmotnost’ vy38iu ako priblizne 1,0, refrakény index vhodny
na obnovu refrakénej sily prirodzenych otnych 3oSoviek
a viskozitu vhodni na injektovanie prostrednictvom Stan-
dardnej kanyly. Vynélez zahfita injektovatelny material
vnitrooénych SoSoviek na baze uvedenych polysiloxdnov
a sposoby pripravy vnitroo&nych SoSoviek pomocou pria-
meho vstrekovania do kapsularneho vaku oka.
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Injektovatelné vnutrooéné SoSovky

Oblast techniky

PredloZeny vynalez sa tyka vnutrooénych SoSoviek a materidlov
vyuzZitelnych na pripravu vnutroocnych SoSoviek, predovSetkym injektovatelnych
vnutroocnych SoSoviek a spdsobov ich pripravy. Vyndlez sa predovsetkym tyka
silikonovych materialov s vysokou Specifickou hmotnostou vhodnych na pripravu
takychto akomodacnych vnuatroocnych SoSoviek, ktoré sa moZu injektovat do
kapsularneho vaku s vacSim komfortom, ako materialy navrhnuté v predchadzajicom
obdobi.

Doterajsi stav techniky

Ludské oko je vysoko vyvinuty a komplexny zmyslovy organ. Pozostava
z rohovky, alebo cireho vonkajSieho tkaniva, ktoré odraza svetelné Itice smerom do
zrenice, duhovky, ktora reguluje velkost zrenice tak, Ze reguluje mnozstvo svetla
vstupujliceho do oka, a SoSovky, ktora sustreduje vstupujtice svetlo cez sklovcovu
kvapalinu do sietnice. Sietnica meni vstupujtice svetlo na elekfricki energiu, ktora
sa prenasa prostrednictvom mozgového kmena do okcipitaineho kortexu, ¢o ma za
nasledok zrakovy vnem. V dokonalom oku je cesta svetla z rohovky cez SoSovku a
sklovcovu kvapalinu do sietnice bez prekdzok. Akakolvek prekazka alebo strata
svetlosti v tychto Struktirach spdsobuje rozptyfovanie alebo absorpciu svetelnych
lGéov, o ma za nasledok zniZenie zrakovej ostrosti. Napriklad, rohovka sa moéze
poskodit ako nasledok edému, zjazvenia alebo abrazii, SoSovka je citliva na
oxidaéné poskodenie, traumu a infekciu, a sklovec sa méze zakalit vplyvom

hemoragie alebo zapalu.

Tak ako telo starne, ucinky oxidacného poskodenia spdsobeného
vystaveniu okolitému prostrediu a vytvoreniu endogénnych volnych radikalov sa
akumuluje, ¢o ma za nasledok stratu flexibility SoSoviek a denaturovanie proteinov,
ktoré pomaly koaguluji, pricom zniZuja transparenciu SoSoviek. Prirodzena
flexibilita SoSoviek je zakladom pre sustredenie svetla na sietnicu prostrednictvom
procesu, ktory sa oznacuje ako akomodacia. Akomodacia umozZruje oku
automaticky nastavit zorné pole na objekty pri rozlicnych vzdialenostiach. Zvycajné

stavy zname ako presbyopia, vyplyvaju z toho, ak kumulativne Gcinky oxidacného
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poskodenia zniZia tito flexibilitu zniZenim priamo zrakovej ostrosti. Presbyopia za
zvy&ajne zacina objavovat u dospelych pocas ich stredného veku; mierne formy sa

daji upravit pouZivani okuliarov alebo kontaktnych SoSoviek.

Lentikularna katarakta je ochorenie SoSovky, ktoré je ddsledkom vyvoja
koagulovaného proteinu a kalcifikdcie. Jestvuji Styri typy katarkty: senilna
katarakta spojena so starnutim a oxidacnym stresom, traumaticka katarakta, ktora
sa vyvinula po preniknuti cudzieho telieska do puzdra SoSovky alebo po intenzivnej
expozicii ionizaénému Ziareniu alebo infraervenym IG¢om, pridruzena katarakta,
ktora je sekundarnym ochorenim ku ochoreniu ako je diabetes mellitus alebo
ochorenie oéi, ako je odlicenie sietnice, glaukém a retinitis pigmentosa, a toxicka
katarakta, ktora je nasledkom medicinskej alebo chemickej toxicity. Bez ohfadu na

priginu, ochorenie ma za nasledok zhorSenie zraku a moZe viest ku slepote.

LieSenie zavazného ochorenia SoSoviek vyZaduje chirurgické odstranenie
$osoviek zahrriujuce fakoemulzifikaciu s naslednou irigaciu a aspiraciu. AvSak, bez
$osoviek oko nie je schopné sustredovat vstupujlice svetlo na sietnicu. V ddsledku
toho -sa na obnovu zraku pouzivaji umelé SoSovky. Kdispozicii su tri typy
nahradnych SoSoviek: kataraktové okuliare, vonkajSie kontakiné Sosovky alebo
vnitrooéné Sosovky. Kataraktové okuliare maju tenké SoSovky, si nepohodiné,
tazké a sposobuiju zrakové artefakty, ako je centralne zvicSenie zrakového vnemu
a skreslenie bo¢ného videnia. Kontaktné SoSovky rieSia mnohé z tychto problémov
spojenych s okuliarmi, avSak vyZaduju Casté Cistenie, si obtazné pokial ide o
manipulaciu (predovSetkym pre starSich pacientov so symptémami artritidy) a nie
st vhodné pre osoby, ktoré maju obmedzend produkciu slz. Vnutrooéné SoSovky
sa pouZivaji vo vacSine pripadov na prekonanie vysSie uvedenych taZkosti

spojenych s kataraktovymi okuliarmi a s kontaktnymi SoSovkami.

Vnutrooéné SoSovky, ktoré su opisané v doteraz publikovanej literature
patria do jednej z nasledujicich kategérii: nedeformovatelné, skladatelné,
expanzivne hydrogélové a injektovatefné. Najnov§imi vnitrooénymi SoSovkami
prichadzajticimi do chirurgickej praxe s nedeformovatelné implantaty, ktoré maju
rigidné Struktiry pozostavajice z akrylatov a metakrylatov. Tento typ SoSoviek

vyZaduje velky chirurgicky rez v kapsularnom vaku a SoSovky nie si akomodacné.
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Velky rez ma za nasledok protrahovani dobu liecby a pravdepodobnost rozvoja
astigmatizmu. V snahe zniZit dobu liecby a diskomfort pre pacienta boli vyvinuté

pocetné techniky a SoSovky, pri ktorych sa pouziva maly rez.

Vsucasnom obdobi navrhnuté wvnitrooéné SoSovky na implantaciu
s pouZivanim malého rezu vykazuja elastomérne charakteristiky a st vyrobené zo
silikonovych materidlov. Tento typ §oSoviek sa moZe zvindt alebo skladat, pricom
po vioZeni do kapsularneho vaku sa potom vo vnutri znova rozvinie. Niekedy ma
skladanie SoSoviek pred vioZenim za nasledok permanentni deformaciu, ktora
nepriaznivo ovplyviuje optické kvality implantatu. Skladatelné SosSovky spiiiajt
poZiadavky na zmenSenie velkosti chirurgického rezu, ktory sa poZaduje pre
nedeformovatelné SoSovky, avSak nie si akomodacné. Okrem toho, ako
nedeformovatelné SoSovky tak aj skladatelné vnutrooéné Sosovky su citlivé na

mechanick dislokéciu, o ma za nasledok poskodenie endotelu rohovky.

Dalej bolo navrhnuté pouzitie elastomérneho polyméru, ktory sa stava
poddajnym ak sa zahreje na telesnu teplotu alebo na mierne vyssiu teplotu, pri
malom reze implantacie vnatroocnych SoSoviek. UZ raz elastické, by sa takéto
SoSovky mohli deformovat pozdiZ najmenej jednej osi, pricom by sa zniZila ich
velkost postacujlica na lahké vioZenie cez maly rez. Ochladené SoSovky sa viozia
do kapsularneho vaku a prirodzena telesna teplota zahreje SoSovky a vrati ich do
ich pdvodného tvaru. Primdrnou nevyhodou termoplastickych $oSoviek je
obmedzeny pocet polymérov, ktoré spifiaju exaktné potreby na tento pristup.
Vécsina polymérov pozostava z polymetylakrylatu, ktoré maju teplotu prechodu
pevna latka - kvapalina vysSiu ako 100 °C. Na zniZenie tejto teploty prechodu sa
pozaduja modifikdcie polymérneho substratu s pouZitim plastifikatorov, ktoré sa

pripadne mozZu vylthovat do oka.

Dehydrované hydrogély boli taktieZ navrhnuté pre techniky s pouzitim
malého rezu. Hydrogélové SoSovky sa dehydruju pred vioZenim a prirodzene sa
rehydratuja, ked sa vioZia do kapsuldrneho vaku. AvSak, uZ raz Cpine
rehydratovana polymérna Struktdra je vo vieobecnosti krehka z dévodu velkého
mnoZstva absorbovanej vody. Typicky sa priemer dehydrovanych hydrogélov bude
expandovat z 3 mm na 6 mm, ¢oho nasledkom st SoSovky, ktoré obsahuji 85 %
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vody. Pri tejto koncentracii vody refrakény index poklesne na hodnotu priblizne
1,36, Co je pre vnutroocné SoSovky neakceptovatelné. Na dosiahnutie refrakéného
indexu s rovnakou alebo vysSou hodnotou, ako maji prirodzené SoSovky (> 1,40)
sa vyZaduju signifikantne tenSie SoSovky; toto sa dokonca dalej exacerbuje, ak

priemery SoSoviek prekrocia 6 mm.

Pri dalSom vyvoji vnutroocnych SoSoviek a zniZenia chirurgickych rezov pod
1,5 mrﬁ, boli navrhnuté metodiky s injektovatefnymi vnatrooénymi SoSovkami,
pricom material SoSoviek s nizkou viskozitou sa priamo vstrekuje do kapsularneho
vaku a vytvrdzuje sa in situ ako Cast chirurgického procesu. Pri tomto spsobe sa
kapsularny vak pouZije ako forma na vyformovanie tvaru SoSovky a tymto prispieva
k regulacii jej refrakcie. UskutoCnilo sa niekolko pokusov v snahe vyvinat
materialy, vhodné na pouZitie ako injektovatelné vnutroocné SoSovky. Naprikiad,
Gerace a kol. opisali rychlo vytvrditefni zmes polyorganosiloxanu obsahujiceho
vinyl, organosilikonu obsahujticeho hydridové skupiny a kovovy katalyzator zo
skupiny platiny, pouzité na vytvorenie vnatroocnych SoSoviek vo svojich
patentovych spisoch US 5,278,258, US 5,391,590 a US 5,411,553. Vysledné
polyméry demonstruji zniZenu tendenciu straty farby v porovnani s dalSimi
platinou katalyzovanymi silikonovymi polymérmi. Americky patent US 5,391,590
taktieZ opisuje vyznamnd nefunkénd polymérnu zlozku zmesi, ktora vykazuje
viskozitu najmenej 50-krat vysSiu ako funkéné polyméry. Nefunkéna zloZka sa
zmieSa s funkénymi zloZkami na nastavenie viskozity na vopred stanosené
podmienky. Kelman opisuje injektovatelné kolagénové vnutroocné SoSovky
v americkom patente US 5,476,515. Tieto SoSovky su Cire, odoiné voci epitelizacii
a st schopné akomodacie. Vyrabaju sa z transparentnej kolagénovej zliceniny,
ktora ma refrakCny index v rozsahu od 1,2 do 1,6, ktora sa mdZe pouZit bud' vo
svojom povodnom viskéznom stave alebo sa polymerizovat na makky gél.
Kolagénova zlucenina sa vstrekuje priamo do kapsularneho vaku po odstraneni

prirodzenych SosSoviek.

Okrem problémov s dosiahnutim kontroly procesu zosietovania a najdenia
klinicky prijatelnych podmienok, vyvija sa usilie na dosiahnutie dokonalych

polysiloxanovych kompozicii, pretoZe tieto musia mat vhodni viskozitu na
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vstrekovanie, vhodne vysoky refrakény index ako aj vhodné mechanické
charakteristiky po zosietovani, t.j. vhodny modul. Polydimetylsiloxan (PDMS) sa
pouZil ako material na skladatelné vnutrooéné SoSovky a ma refrakény index
podobny refrakénému indexu prirodzenych ocnych SoSoviek. Tento material je
taktieZ doloZeny v prikladoch ako Cast' vstrekovacej zmesi vo vySsSie uvedenych
patentoch Geraceho a kol.. TaktieZ sa zistilo, Ze PDMS vykazuje relativne nizku
viskozitu a tymto tendenciu vytekat z poZadovaného vstrekovaného miesta (t.j.
z kapsularneho vaku). Toto sa zvazuje v spominanom americkom patentovom
spise US 5,391,590, pricom sa ku vstrekovacej zmesi pridava dopinkovy poly-
siloxan s vysokou viskozitou. Avsak, silikdny s vysokou viskozitou maju nevyhodu
viom, Ze mdéZu zadrZiavat vzduchové bubliny, ktoré méZu zhorSovat opticku
kvalitu vysledného produktu. Okrem toho sa zistilo, Ze polyorganosiloxany, ktoré
obsahuji dimetylsiloxanové jednotky s vysokou frakciou, mézu mat nezZiaducu
nizku Specifickli hmotnost s neZiaducim nasledkom, kde injektovany material plava
na vodnej vrstve v kapsularnom vaku. V takomto pripade bude obtazné napinit
dplne kapsularny vak a vyZaduje sa, aby chirurg manuaine vytlacil vodu, aby sa
dosiahol spravny tvar SoSoviek v priebehu procesu vytvrdzovania. Preto tu jestvuje
poZiadavka na vytvorenie injektovatelného materialu tvoriaceho SoSovky, z poly-
siloxanov, ktoré preklenujua tieto problémy s plavanim a unikanim, priCom si
zachovavaju primerane vysoky refrakény index a poZadované mechanické a
optické kvality, tak aby predstavovali optimalnu nahradu za prirodzené SoSovky.
Tieto viastnosti sa dosiahli injektovatefnym SoSovkovym materialom podfa
predioZeného vynalezu so Specifickou hmotnostou vd¢Sou ako 1,0, ktorad udrZiava
postadujico vysoky refrakény index, ktory je prinajmensom podobny refrakénému
indexu prirodzenych SosSoviek a poskytuje opticky hladky povrch vyslednych
sosoviek.

Podstata vynalezu

Predmetom predloZeného vynalezu je poskytnlt injektovatelné materialy
vyuZitelné pri vyrobe vnutrooénych SoSoviek, predovSetkym injektovatelnych
vnutrooénych SoSoviek, a sposoby na ich pripravu a pouzZitie. Predmetom
predloZeného vyndlezu je predovSetkym poskytnat vnatrooéné SoSovky, ktoré

vykazuju vyhodu Specifickej hmotnosti vyssej ako 1,0, ktora znacne zjednodusuje
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vstrekovanie silikonového materialu tvoriaceho SoSovky a napomaha zabezpecit
spravne umiestnenie a prisposobenie vytvrdnutych SoSoviek in situ, priCom ale su
schopné poskytnut kontrolovatelny refrakény index v ramci fyziologického rozsahu,
ktory prijemca poZaduje na spravne videnie a vhodny nizky modul vytvrdeného
produktu, tak aby co najlepSie kopiroval akomodacné charakteristiky
implantovanych SoSoviek. Dal§im predmetom vynalezu je poskytnit materidly a
sposoby, ktoré vedi k tpine vytvrdenym injektovatelnym vnutroo€nym SoSovkam
s opticky hladkym povrchom. Tieto a dalSie ulohy, ktoré nie su Specidine
vymenované, su zamerané na identifikaciu silikénovych materialov s vysokou
$pecifickou hmotnostou, vhodnych na vyrobu akomodacnych vnutrooénych

SoSoviek, ktoré sa moZu vstrekovat s vacsim komfortom ako doterajSie materialy.

Vo svojej najvSeobecnejSej forme sa predloZeny vynalez tyka polysiloxanov
vhodnych na pripravu vnitrooénych SoSoviek pomocou zosietovacej reakcie, ktoré
maju Specificki hmotnost vysSiu ako 1,0, refrakény index vhodny na obnovu
refrakénej sily prirodzenych ocnych SoSoviek a viskozitu vhodnu na vstrekovanie
prostrednictvom §tandardnej kanyly. Je potrebné si uvedomit, Ze polysiloxany
zahriiuju uréité mnoZstvo funkéne nenasytenych skupin vhodnych na reakciu so
skupinami kremika viazaného hydridom (Si-H) v pritomnosti katalyzatora.
Odbornikovi skusenému v odbore bude znamy velky pocet rozlicnych alkenylovych
Casti a spdsobov, ako syntetizovat polysiloxany s vinylovymi funkénymi skupinami.
Vhodnym a zvy€ajne pouZivanym spdsobom je zavedenie koncovych blokujicich
skupin vinyldimetylsiloxanu, priCom olefinova vinylovad skupina bude schopna
vytvrdnit  zosietovanim. Polysiloxany podfa predloZeného vynalezu mézZu
vykazovat refrakény index vrozsahoch medzi 1,382 a az do priblizne 1,60,
vyhodne medzi od pribliZne 1,38 do 1,46 a predovSetkym vyhodne index
v rozsahoch od pribliZne 1,38 do 1,43, aby boli vhodné ako material na vyrobu
vnltrooénych SoSoviek. PredovSetkym vyhodne vykazuji polysiloxany podfa
vynalezu Specificki hmotnost v rozsahu od pribliZzne 1,03 do asi 1,20. Polysiloxany
by taktieZ mali mat vhodn( viskozitu, aby sa mohli fahko injektovat pomocou
konvencnej kanyly s rozmerom ihly 18 Gauge alebo s menSim rozmerom. Na
spinenie tychto kritérii injektovatelnosti by polysiloxany podfa predlozeného

vynalezu mali vykazovat viskozitu menej ako 8000 cSt. Odbornik skuseny v odbore
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bude schopny uviest tieto poZiadavky do suvislosti s vhodnymi stupfiami

polymerizacie.

Polysiloxany typicky pozostavaji vzasade zrozliénych siloxanovych
monomérnych jednotiek, ktoré maju vSeobecny vzorec —-R*R"SiO-, kde R* a R® s
rovnaké alebo rozdielne substituované alebo nesubstituované alkylové alebo
arylové skupiny viazané na atom kremika. V stlade s predloZzenym vynalezom,
najmenej jeden zo siloxdnovych monomérov zahrnuty v polysiloxanoch ma
Specificki hmotnost vySSiu ako priblizne 1,0. Podfa jedného aspektu predloZeného
vynalezu, polysiloxany obsahujti najmenej jeden monomeér, kde R* a R® znamenaijt
rovnaké alebo rozdielne alkylové alebo arylové skupiny, z ktorych najmenej jedna
z uvedenych skupin je substituovana jednym alebo niekolkymi atomami fluéru.
VWyhodne polysiloxany obsahuji monomérne jednotky, kde R*® znamena
fluéralkylovi skupinu a R® predstavuje alkylovii skupinu a predovietkym vyhodne
polysiloxany obsahuji 3,3,3-trifluérpropylmetylsiloxanové monoméry. Aby sa
poskytli siloxany s typicky vysokou specifickou hmotnostou, je vyhodné, aby
monoméry obsahujiuce fludralkylova skupinu prekroGili pribliZne 4 molarne
percenta. Okrem toho je taktiez vyhodné, aby jeden zo siloxanovych monomérov
znamenal arylsiloxan a predovsetkym vyhodnymi arylsiloxadnmi st difenylsiloxan a

fenylalkylsiloxan.

Podla dalSieho aspektu predlozeného vynalezu, polysiloxanmi su v zasade
terpolyméry odvodené od troch rozlicnych siloxanovych monomérov vSeobecného
vzorca (R'R?Si0), (R°R*SiO)m (R°R®SiO),, pricom jeden z tychto troch monomérov
ma Specificki hmotnost vysSSiu ako priblizne 1,0 a uvedeny terpolymér ma
refrakény index pribliZzne 1,41. Aby sa dosiahli polysiloxany s uvedenymi
poZiadavkami, ktoré vynalezcovia nasli ako vyhodné pre ziskanie materialu
vhodného na vstrekovanie do kapsuldrneho vaku oka, zistilo sa ako vyhodné, ak
R' a R? znamenaju rovnaki alebo rozdielnu niZsiu substituovani alebo
nesubstituovanu alkylova skupinu a predovsetkym vyhodne metylova skupinu, ak
R® a R st zvolené spomedzi rovnakych alebo rozdielnych substituovanych alebo
nesubstituovanych arylovej a alkylovej skupiny, vyhodne R® znamena fenyl a R*
predstavuje fenyl alebo metyl. R® a R® st zvolené spomedzi fludralkylovej a
alkylovej skupiny a vyhodne R° znamena trifluérpropylovi skupinu a R®
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predstavuje metylovi skupinu. Alternativne, polysiloxany podla predioZeného
vynalezu moézZu byf vysSimi polymérmi ako terpolyméry, vratane, avsak bez
obmedzenia na, tetrakopolyméry srovnakymi typmi monomérov, ako bolo

uvedené.

PredloZeny vynalez sa tyka polysiloxanov, ktoré si v podstate vinylom

zakoncené terpolyméry vSeobecného vzorca:
1 R3

R R®
[ s%—o—],—P— : i—o—};{—%i—o—}n—-
R? R®

S
]

R'aR? znamenajl navzijom nezévisle od seba C;-Cs alkylovti skupinu;

R® predstavuje fenyl;

R? znamena fenyl alebo C4-Cs alkylova skupinu;

R® predstavuje CF3(CH,)y, kde x znamena 1 azZ 5;

R® znamena C,-Cs alkylovt skupinu alebo fludralkylovi skupinu;

| predstavuje rozsah molarnej frakcie od 0 aZ 0,95;
m znamena rozsah molarnej frakcie od 0 do 0,7; a

n predstavuje rozsah molarnej frakcie od 0 do 0,65.

Viyhodné je, ak R' znamena metyl, ak R? znamena metyl, ak R* znamena

fenyl, ak x znamena 2, bud’ nezavisle od seba alebo v kombinacii.

Viyhodne v stlade s tymito alternativami R® znamena metyl. Podla jedného
uskutocnenia, polysiloxdanom je kopolymér difenyl alebo fenylalkylsiloxanu a
dialkylsiloxanu. Podla dalsSich uskutocneni, polysiloxanom je kopolymér difenyl
alebo fenylalkylsiloxanu a ftrifludralkyl(alkyl)siloxanu, alebo terpolymér alebo
polymér vyssSieho poriadku difenyl a/alebo fenylalkylsiloxanu, dialkylsiloxanu a
trifludralkylalkylsiloxanu. Podla Specificky vyhodného uskutocnenia, polysiloxanom
je terpolymér dimetyl-siloxanu, difenylsiloxanu alebo fenylmetyisiloxanu a 3,3,3-

trifludrpropylmetylsiloxanu. Viyhodne, uvedené polysiloxany obsahuji najmene;j
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priblizZne 4 molarne percenta trifluérpropyimetylsiloxanu a 1 aZ 50 molarnych
percent difenylsiloxanu a/alebo fenylmetylsiloxanu. Predovietkym vyhodne
uvedené polysiloxdny obsahuju pribliZne 4 aZ 65 molarnych percent 3,3,3-
trifluorpropylmetylsiloxanovych, 1 aZ 50 molarnych percent difenylsiloxanovych a
dimetylsiloxanovych monomérnych jednotiek. Jedna z vhodnych polysiloxanovych
kompozicii, ktora je sucastou kompozicie na vstrekovanie do kapsularneho vaku
fudského oka na vytvorenie vnutroocnych SoSoviek, obsahuje priblizne 28
molarnych percent trifluérpropylmetylsiloxanovych, priblizne 4 molarne percenta
difenylsiloxanovych a dimetylsiloxanovych monomérnych jednotiek.

Vyznamnou ¢astou predloZeného vynalezu je poskytnutie injektovatelného
SoSovkového materidlu, zahriujiceho polysiloxany so $pecifickou hmotnostou
vySSou ako priblizne 1,0 a refrakénym indexom prirodzenych $oSoviek, ktory je
definovany vysSie, zosietovacie Ccinidlo, ktoré ma vhodné mnoZstvo
nezreagovanych Si-H skupin a katalyzator. Odbornik skdseny v odbore si bude
vedomy toho, Ze takyto material sa pripravi zmiesanim pripravku polysiloxanu a
katalyzatora s pripravkom zosietovacieho Cinidla, tesne pred jeho pouZitim. Je
taktiez potrebné si uvedomit, Ze tieto pripravky méZu obsahovat' dalSie konvenéné
zlozky, ako su Cinidla na ovplyvnenie zosietovania a ¢inidla, ktoré sd zvycajne
spojené s vyrobou vnutrooénych SoSoviek zo silikonovych materialov, napriklad

absorbéry UV svetla.

Katalyzatory sa daju najst spomedzi kovov skupiny platiny obsahuijtcich
katalyzatory, ktoré sa beZne pouzZivaji na katalyzovanie vidzieb medzi Si-H
skupinami a vinylovymi skupinami, ako sa uvadza v americkom patentovom spise
US 5,278,258.

Zosietovacimi Cinidlami st typ siloxanu alebo polysiloxanu (t.j. multifunkény
organohydrogenpolysiloxanu), ktory nesie najmenej dve, vyhodne najmene;j tri Si-H
skupiny, ako bolo zverejnené v americkych patentovych spisoch US 5,278,258 a
US 5,444,106, pricom tieto dokumenty su zaélenené ako odkazy pre zosietovaci
proces. Dal§imi vhodnymi zosietovacimi &inidlami si rozvetvené siloxany uvedené
v americkom patentovom spise US 2,877,255. Prikladom predovS§etkym vhodného

zosietovacieho €inidla podla predloZeného vynalezu je tetrakis(dimetylsiloxy)silan.
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MnoZstvo zloZiek injektovatefného materialu mozZe varirovat v zavislosti od
§pecifickych podmienok. Napriklad sa poZaduje primerane rychly sposob
vytvrdenia pri podmienkach telesnej teploty, tak aby sa koneéné vytvrdenie
uskutocnilo v rozsahu 2 aZ 6 hodin a aby sa vstreknuta kompozicia Zelatinovala na
stabilnGi polymérnu mriezku vrozsahu pracovného ¢asu chirurga. Odbornik
skuseny v odbore bude schopny ndjst vhodnu variaciu mnozZstva zloZiek a zvolif
vhodné katalyzatory a zosietovacie Cinidla tak, aby sa dosiahla vhodna hustota
zosietovania a aby vysledna kvalita SoSoviek nebola ohrozena optickym
nedostatkom, ako je prefarbenie z dévodu nadmernych hladin katalyzatora.
Priklady vyhodnych spdsobov vyroby vnutrooénych SoSoviek z materialu podia

predloZeného vynalezu na baze Specifickych polysiloxanov st uvedené nizsie.

Polysiloxany s vysokou Specifickou hmotnostou sa vyhodne pripravia zo
zmesi siloxdnovych zltiéenin zahriujlcich bud' triméry, tetraméry alebo cyklické
siloxany vysSieho poriadku. Monoméry pouzité vo vyhodnych uskutocneniach
podla predioZeného vynalezu zahriuju, ale nie su obmedzené na, metyl a
substituované metylsiloxany, fenylsiloxany a trifluérpropylmetylsiloxany, ktoré maju

individualne Specifické hmotnosti v rozsahu medzi priblizne 0,97 a 1,28.

Zosietovacia terpolymérna silikonova kvapalina pre vnutrooéné SoSovky sa
moZe pripravit kopolymerizaciou troch alebo viacerych siloxanovych monomérov
vo vopred stanovenom pomere. UZ vytvoreny, polymér ma specificki hmotnost
vysSiu ako 1,0 a mézZe sa injektovat do vopred pripraveného kapsularneho vaku
pacienta v zmesi so zosietovacim cinidlom, potrebnym katalyzatorom a pripravkom
inhibitora a vytvrdzovat sa in situ. V priebehu ranej, t.j. Zelatinacnej, fazy procesu
vytvrdzovania, sa vnidtroocny tlak udrzZiava tak, aby zabezpecoval spravne
umiestnenie SoSovky a tvar vo vnutri kapsularneho vaku. Vysledné vnutroocné
SoSovky budd vykazovat refrakény index v ramci fyziologického rozsahu vopred

stanoveného optima pre danu aplikaciu a opticky hladky povrch.
Podrobny opis prikladnych uskutocneni

Typy siloxanovych monomérov vyuZitelné pri priprave vnutroocnych
SoSoviek podria tohto vyhodného uskutocnenia zahrfiuju, avSak nie si obmedzené

na, metylsiloxany, fenylsiloxany a trifludrpropylmetylsiloxany s individualnymi
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Specifickymi hmotnostami vrozsahu medzi 0,97 a 1,28. Kopolyméry silikonu
s vysokou $pecifickou hmotnostou podfa predioZzeného vynalezu sa pripravia
zmieSanim viacerych ztychto zlicenin vo vopred stanovenom pomere na

dosiahnutie poZadovanej Specifickej hmotnosti a refrakéného indexu.

Podla jedného uskutocnenia, tri siloxanové monoméry sa zmiesaju spolu
s vhodnym koncovym blokatorom a vysuSia sa pri zniZenej atmosfére pri
regulovanych teplotnych podmienkach. Reakéna zmes sa potom katalyzuje na
vyvolanie kopolymerizacie v inertnej atmosfére. Reakcia sa necha pokracovat
pocas vopred stanovenej doby a pri presnych teplotnych podmienkach, potom sa
ukonéi. Reakény produkt sa nasledne premyje, vyzrdZza a vysusi. Stanovi sa

Specifickd hmotnost, refrakény index a priemerna molekulova hmotnost.

V dalsom uskutoCneni podla predloZzeného vynalezu sa tri siloxanové
monoméry zmieSaju spolu s vhodnym koncovym blokatorom a vysusia sa pri
zniZenej atmosfére pri regulovanych teplotnych podmienkach, ako je uvedené
vyssie. Reakéna zmes sa potom katalyzuje na vyvolanie kopolymerizacie v inertnej
atmosfére. Reakcia sa necha pokracovat pocas vopred stanovenej doby a pri
presnych teplotnych podmienkach, potom sa ukonci. Nasledne sa reakény produkt
premyje, vyzraza a vysu§i. Vlysledna zrazenina sa potom znova rozpusti vo
vhodnom rozpustadle a prefiltruje sa na zvySenie Cirosti. Stanovi sa Specificka
hmotnost, refrakény index a priemerna molekulova hmotnost. Zmeny reakcnych
cinidiel, ich relativnych koncentracii a reakénych podmienok bud mat za nasledok
mnoZstvo konecnych produktov s rozlicnymi Specifickymi hmotnostami a
refrakénymi indexmi. Osoh z tychto rozdielov bude pre odbornika skuseného

v odbore zrejmy zo Specifickych prikiadov, ktoré su uvedené nizsie.

V silade so sposobmi podfa predloZzeného vynalezu, pomer reaktantov
siloxanového monoméru potrebny na dosiahnutie pozadovaného refrakéného
indexu a Specifickej hmotnosti sa moZe aproximovat matematicky. Ak N znamena
poZadovany refrakény index vnitroocnych SoSoviek a P znamena Specifickd
hmotnost kopolyméru Sosoviek a ak ni3 znamenaju refrakéné indexy a pis
znamenaju Specifické hmotnosti monomérnych reaktantov, potom sa méze pouzit

nasledujlci matematicky vzajomny vztah:
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N =xinq + N, + X3n3
P = x:p1 + %P2 + X3P3

kde x.3 predstavuje pomer jednotlivych reaktantov siloxanového monoméru
poZadovanych na vytvorenie vnutroocnych SoSoviek s poZadovanymi optickymi a

fyzikalnymi viastnostami a x;+ %+ X3 = 1.

Vytvorenie injektovatelnych silikonovych SoSoviek so Specifickou
hmotnostou vySSou ako 1,0 bude vznaénej miere zjednoduSovat proces
vstrekovania a znamenat signifikantné zlepSenie v porovnani s doteraz
navrhovanymi materialmi na injektovatelné SoSovkové materidly. Nahradné
SoSovky vyrobené tu opisanym spdsobom st zhodné s prirodzenymi SoSovkami a
udrZiavaju si refrakény index prirodzenych SoSoviek, €o ich robi idealnymi ako

korekéné SoSovky a tieZ ako nahradu za poSkodené alebo kataraktové SoSovky.

PredioZeny vynalez vyrazne zlepsuje v predchadzajicom obdobi navrhnuté
materidly na baze polysiloxanu pre injektovatelné vnutroocné SoSovky, vplyvom ich
zvySenej Specifickej hmotnosti nad 1,0, tak Ze vytesruje zvyskovi vodu po ich
injektovani do vodného prostredia kapsularneho vaku. Tato charakteristika bude
znizovat manipulaciu zo strany chirurga po injektovani a bude zabezpecovat, Ze
SoSovky zaujmu prirodzeni polohu a tvar. Vsalade so spdésobmi podla
predioZeného vynalezu sa vytvori injektovatefny material vnuitrooénych SoSoviek,
Co wvyrazne zjednodusSi proces vstrekovania, umiestnenia a vytvrdzovania.
Pomocou uvedeného vyberu siloxanovych monomérov sa moéZe poskytnat
injektovatefny material s vysokou hustotou s regulovanym vhodnym refrakénym
indexom, ktory je porovnatelny s refrakcnym indexom prirodzenych SoSoviek bez
ohrozenia dalSich doleZitych poziadaviek, zahrnujlcich viskozitu vhodni na
vstrekovanie. Toto bude v znacnej miere prispievat k tomu, Ze je mozné adjustovat
refrakény vykon injektovanych SoSoviek vytvorenych s kapsularnym vakom ako
formou, pomocou vhodnych frakcii siloxanovych jednotiek prispievajtcich
k vysokému refrakénému indexu a siloxanovych jednotiek prispievajlcich k vysokej
hustote. DalSou vyhodou tohto vynalezu je to, Ze sa mdZu ziskat mimoriadne
zhodné, prirodzené, plne vytvrdené SoSovky. Ak sa uvaZuje, Ze konvencné

skladatelné silikonové SoSovky vykazuja tvrdost 100, vytvrdené injektovatelné
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Sosovky vyrobené z materialu podla predioZeného vynalezu mézu byt navrhnuté
tak, aby vykazovali tvrdost v rozsahu od nuly do pat. Preto, SoSovky vyrobené z tu
opisaného materidlu méZu byt akomodaéné a zodpovedat prirodzene zmenam
tvaru oka, pretoze sa nastavi ohniskova vzdialenost. Akomodacny charakter
SoSoviek vyrobenych z materidlov podfa prediozeného vynilezu by ich robit
predovSetkym vhodnymi na korekéné potreby, okrem nahradenia za choré
prirodzené SoSovky, priCom toto spadd do rozsahu predloZeného vynalezu.
Neocakavanou a uZitoénou vyhodou podla predioZeného vynalezu je opticky
hladky povrch vytvoreny po vytvrdnuti SoSoviek in situ.

Nasledujice priklady st mienené na ilustrovanie principov predloZeného

vynalezu a nie ako jeho obmedzenie.

Priklady uskutoénenia vynalezu

Priklad 1

Priprava poly(dimetyl-ko-metylifenyl-ko-trifluérpropylmetyl)siloxanu

Do 50 ml banicky sa pridali monoméry siloxanu: hexametylcyklotrisiloxan,
6.0 g, 3,3,3-trifludrpropylmetycyklotrisiloxan, 7,3 g, 1,3,5-trimetyl-1,3,5-trifenyl-
cyklotrisiloxan, 1,7 g (1,55 ml) a koncovy blokator, 1,3-divinyltetrametyldisiloxan,
0,14 g (0,17 ml). Zmes sa susila vo vakuu pri teplote 80 °C poc¢as 30 minut, potom
sa preplachla argénom. Teplota sa zvySila na 140 °C a pridal sa katalyzator
silanolatu draselného, 7 mg, na iniciovanie polymerizacie. Reakcia sa uskutoénila
rychlo, ako sa dalo pozorovat zvySenim viskozity. Po priblizne 30 minttach sa
zmes vycirila. Po priblizne 3 hodinach sa teplota zvysila na 160 °C a v reakcii sa
pokracovalo pocas dalSich 3 hodin, po ktorych sa reakéna zmes ochladila na
laboratornu  teplotu. Polymér sa vyCistil s pouZitim postupu zriedenia
s tetrahydrofuranom a vyzraZania v metanole, potom sa vysu$il. VysuSeny
silikonovy produkt bol skiovito Cisty, s refrakénym indexom 1,4070 (vypoéitané:
1,410), Specifickou hmotnostou 1,116 (vypoéitané: 1,104) a molekulovou
hmotnostou stanovenou pomocou GPC 25 000. Zosietovanie polyméru poskytlo

Ciry silikénovy gél.
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Priklad 2
Priprava poly(dimetyl-ko-metylfenyl-ko-trifluérpropylmetyl)siloxanu

Reakéna zmes sa pripravila podrfa prikladu 1, stou vynimkou, Ze
siloxdnovymi monomérmi boli: hexametylcyklotrisiloxan, 9,0 g, 3,3,3-trifuérpropyl-
metylcyklotrisiloxan, 4,65 g, 1,3,5-trimetyl-1,3,5-trifenylcyklotrisiloxan, 1,35 g (1,23
ml). Vysledny silikonovy polymérny produkt bo sklovito Ciry, refrakcny index
predstavoval 1,4082 (vypocitané: 1,410), Specificka hmotnost predstavovala 1,066
(vypoitané: 1,056) a molekulovd hmotnost stanovena pomocou GPC

predstavovala 26 000.
Priklad 3
Priprava poly(dimetyl-ko-difenyl-ko-trifluérpropylmetyl)siloxanu

Do suchej 50 banicky sa pridali siloxanové monoméry: hexametylcyklotri-
siloxan, 7,5 g, 3,3,3-trifludrpropylmetylicyklotrisiloxan, 6,66 g, hexafenylcyklotri-
siloxan, 1,68 g a koncovy blokator, 1,3-divinylktetrametyldisiloxan, 0,28 g (0,34 mi).
Zmes sa susila vo vakuu pri teplote 80 °C pocas 30 mindut, potom sa preplachla
s argénom. Teplota sa nechala zvysit na 140 °C a pridal sa katalyzator silanolatu
draselného, pribliZne 7 mg, na iniciovanie polymerizacie. Reakcia sa uskutocnila
rychlo, ¢o sa dalo pozorovat zvySenim viskozity. Po priblizne 30 minutach bol
roztok takmer Uplne Ciry, s malym mnoZstvom zvySku na sne reakcnej nadoby.
Viskozita reakénej zmesi sa zniZila. Po pribliZzne 2 hodinach sa teplota zvysila na
160 °C a reakcia pokracovala pocas priblizne 3 hodin, po ktorych sa reakéna zmes
nechala ochladit na laboratornu teplotu. Polymér sa premyl s tetrahydrofuranom a
vyzraZzal sa s metanolom, potom sa vysuSil. VysuSeny silikonovy produkt bol
mierne zakaleny. Material sa rozpustil v tetrahydrofurane, prefiltroval sa cez filter
0,45 mikrometra a znova sa vysusil, pricom sa ziskal sklovito Ciry silikonovy
polymér. Refrakény index predstavoval 1,4095 (vypocCitané: 1,424), Specificka
hmotnost predstavovala 1,10 (vypocitané: 1,094) a molekulova hmotnost
stanovena pomocou GPC predstavovala 18 000. Zosietovanie polyméru poskytlo

Ciry silikonovy gél.
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Priklad 4
Priprava poly(dimetyl-ko-difenyl-ko-trifludrpropyimetyl)siloxanu

Do suchej 1000 ml banicky sa postupne navaZil: oktafenylcyklotetrasiloxan,
80,61 g, 3,3,3-trifluérpropylmetylcykliotrisiloxan, 101,88 g, oktametylcyklotetra-
siloxan, 368,27 g a a,e-divinyldimetylsiloxanovy oligomérny koncovy blokator (Mn
1287 pomocou NMR analyzy), 40,93 g. Banicka sa vybavila na reflux a reagenty sa
susili vo vakuu na kdpeli pri teplote 80 °C pocas 30 minut. Systém sa preplachol
s dusikom, pridal sa silanolat draselny (Mn 395), 267 mg. Teplota kupela sa
zvySila na 160 °C a zmes sa zahrievala pocas 20hodin, priCom sa ziskala Gira
bezfarebna polymérna zmes. Po ochladeni sa produkt zriedil so 420 ml
dichlérmetanu a premyl sa Styrikrat so 420 ml podielmi vody, pricom prvy podiel sa
okyslil s 3,0 ml 0,1 N HCI a druhy podiel s 0,6 ml 0,1 N HCI (treti a Stvrty podel sa
neokyslili). Polymér sa potom dvakrat premyl so 420 ml podielmi metanolu, zriedil
sa so 180 ml tetrahydrofuranu a dvakrat sa premyl s metanolom, ako predtym.
Rozpustadlo sa potom odstranilo vo vakuu v priebehu niekolkych hodin, pri
zahrievani na kupeli s teplotou 100 °C, pri tlaku pod 1 mbar. Polysiloxanovy
produkt bol Eiry a bezfarebny, s refrakénym indexom 1,428 (vypocitané: 1,432) a
Specifickou hmotnostou 1,04 (vypocitané: 1,043). Viskozita pri teplote 25 °C
predstavovala 1802 cP. H-NMR, 500 MHz, poskytia jednotkové molarne pomery:
dimetyl / difenyl / trifluérpropyl / divinyltetrametyl 0,819/0,071/0,105/0,00494
(pomery monomérov predstavovali: 0,827 / 0,070 / 0,099 / 0,00483), obsahujlice
Mn 18 600. GPC poskytla Mn 18 500 a Mw 36 600.

Priklad 5
Priprava poly(dimetyl-ko-difenyl-ko-trifluérpropylmetyl)siloxanu

Postup polymerizacie z prikladu 3 sa opakoval v Skale reagentov 125 g,
priom sa pouzZil oktafenylcykiotetrasiloxan, 34,88 g, 3,3,3-trifluérpropyimetylcyklo-
trisiloxan, 25,25 g, oktametylcyklotetrasiloxan, 56,4 g a o,e-divinyldimetyl-
siloxanovy oligomérny koncovy blokator (Mn 1287), 8,50 g a silanolat draselny, 55
mg. Spracovanie sa odliSovalo od prikladu 3, s pouZitim chloroformu, 57 ml, na
zriedenie polyméru, s naslednym trojnasobnym premytim s vodou a dvojnasobnym

premytim s metanolom, vZdy ako 88 ml podiely, zmes sa potom zriedila so 44 ml
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tetrahydrofuranu, s naslednym dvojnasobnym premytim s 88 mi podielmi metanolu,
potom sa stripovala vo vakuu pri tlaku menej ako 1 mbar, pri teplote kiipela 100 °C.
Ciry bezfarebny produkt vykazoval refrakény index 1,455 (vypoditané: 1,460) a
hustotu 1,08 (vypocitané 1,080). Viskozita pri teplote 25 °C predstavovala 3324
cP. H-NMR, 500 MHz, poskytla jednotkové molarne pomery: dimetyl/difenyl/tri-
fluorpropyl/divinyltetrametyl 0,697 /0,158 /0,140/0,00570 (pomery monomérov
predstavovali: 0,713/0,146/0,135/0,00549), obsahujuice Mn 18600. GPC
poskytla Mn 16 900 a Mw 33 400.

Priklad 6
Vytvrdzovanie prepolymérov

Silikonové polyméry sa pripravili na vytvrdzovanie formulovanim dvoch
casti, Casti A obsahujlcej platinovy katalyzator vo forme 1,3-divinyltetrametyl-
disiloxanového komplexu, a Casti B, obsahuijticej zosietovacie Cinidlo a siloxanovy
inhibitor. Vyhodnym zosietovacim cinidlom bol tetrakisdimetylsiloxysilan, TKDMSS,
avsSak polymérny silan (GelestABCR HMS-151, kopolymér metylhydrosiloxanu a
dimetylsiloxanu s nominalnou Mn 1900 az 2000 a 15 aZ 18 molarnych percent
MeHSIO jednotiek) sa tu tiez uvadza na porovnanie. Optimaine pomery
katalyzatora, zosietovacieho Cinidla a inhibitora sa stanovili studovanim profilov
vytvrdzovania silikdnovych zmesi s pouZitim reometra (Rheometrics RDA 2), so
stanovenim modulu vytvrdzovanych materidlov. Zmesi sa formulovali za vzniku
gélu so Zivotnostou priblizne 15 aZ 20 minut pri teplote 20 °C. Testy sa uskutocnili
pri teplote 35 °C s pouZitim platniCiek s priemerom 25 mm, s 1 mm rozostupmi.
Frekvencia a deformacia rozkladu sa pravidelne uskutocriovali na materialoch.
Zmesi na testovanie sa pripravili presnym navaZenim casti A a B, zmieSanim
pocas 2 minut a odplynenim pri zniZzenom tlaku pred prenesenim zmesi na platne.
Disky ziskané zo zmesi boli Cire a bezfarebné. Dosiahnuté vysledky su ilustrované

pomocou nasledujucich prikladov:
Priklad 6(a)

Prepolymér pripraveny v priklade 4 sa formuloval ako ¢ast A, obsahujlca
priblizne 8 ppm platiny, a ako cast B obsahujtica 18,2 mg TKDMSS/g &asti B, plus

siloxanovy inhibitor. Zmes sa analyzovala na reometri pri rozlicnych hmotnostnych
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pomeroch B/A, pri teplote 35 °C, priCom sa stanovil modul $myku, G°, po 3000
sekundéch, pricom v tomto Ease bola zmes Upine vytvrdena. Viysledky pre pomery
B/A predstavovali: pomer: 0,86, G* 199,2 kPa; pomer: 1,00, G* 217,2 kPa; pomer:
1,15, G" 214,5 kPa.

Priklad 6(b)

Prepolymér pripraveny ako v priklade 4 sa formuloval ako &ast A,
obsahujuca priblizne 12 ppm platiny, a ako cast B obsahujiuca 8,23 %
(hmot./hmot.) polymérneho silanu, GelestABCR HMS-151, plus siloxanovy
inhibitor. Zmes sa analyzovala na reometri pri teplote 35 °C, ako je uvedené
vysSie. Moduly Smyku, G°, po 3000 sekundach, pre pomery B/A predstavovali:
pomer: 0,821, G* 100,7 kPa; pomer: 1,00, G* 167,9 kPa; pomer: 1,22, G* 193,2
kPa, pomer: 1,52, G" 184,0 kPa.

Priklad 7
Implantéacia silikonového materialu do oci kadaverov osipanych

Oci cerstvych kadaverov oSipanych sa pripravili, s malym otvorom rezu do
kapsularneho vaku a odstranenim ocnych SoSoviek. Silikonova kompozicia sa
pripravila z prepolyméru z prikladu 4, pricom vykazovala refrakény index 1,428,
s Castou A obsahujucou pribliZne 12 ppm platiny ako divinyltetrametyldi-
siloxanového komplexu, a €astou B obsahujicou tetrakisdimetylsiloxysilanové
zosietovacie ¢inidlo, 18,9 mg/g zmesi, so siloxanovym inhibitorom. Zivotnost gélu
predstavovala priblizne 6 minut pri teplote 20 °C. Silikon na injektovanie sa
pripravil zmieSanim rovnakych hmotnostnych dielov casti A a B v teflonovej
nadobe, nabratim do striekacky, vakuovym odplynenim a potom injektovanim do
kapsularneho vaku pomocou kanyly tak, aby naplnil vak a poskytol primerané
zakrivenie. Po vytvrdnuti (pribliZne 45 minGt od zaciatku zmieSavania) sa SoSovky
odstranili z oka. Transparentné nelepivé SoSovky mali predny polomer 10,1 + 0,4
mm, zadny polomer 5 + 0,1 mm, hrdbku 5,33 £ 0,03 mm, priemer 9,2 + 0,1 mm. Ich
sila na vzduchu predstavovala 115 + 2 dioptrie a ohniskova vzdialenost 8,7 + 0,1
mm (vo vode, sila SoSoviek bola 29,1 £ 0,5 dioptrii a ohniskova vzdialenost 45,7 +
0,8 mm). Prirodzené ocné SoSovky oSipanych vykazovali vysSie Rl ako SoSovky

cloveka. Z nameranych rozmerov 11 SoSoviek oSipanych sa vypoditalo, Ze sa
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pozaduje Rl priblizne 1,51 na obnovu prirodzenej refrakénej sily pri nahradnych

Sosovkach osipanych.

Priklad 8
Implantacia silikdnového materialu do oci mitveho Cloveka

Oc¢i mitveho Cloveka sa pripravili s malym otvorom rezu do kapsularneho
vaku a odstranenim ocnych SoSoviek. Pripravil sa silikonova kompozicia a SoSovky
sa vyrobili ako v priklade 7. Transparentné nelepivé SoSovky vykazovali predny
polomer 8,7 £ 0,5 mm, zadny polomer 6,2 £ 0,1 mm, hrabku 4,11+ 0,06 mm,
priemer 8,2 + 0,1 mm. Vypocitana ohniskova vzdialenost, 49,08 mm poskytla silu
vo vode 27,1 + 0,7 dioptrii. Sila vo vode pri priemernych ludskych SoSovkach
predstavuje 21,8 dioptrii a aby sa dosiahla takato sila pri tu nahradenych

SoSovkach, pozadoval sa plniaci material s RI predstavujicim 1,41.
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PATENTOVE NAROKY

. Polysiloxany vhodné na pripravu vnatrooénych SoSoviek pomocou zosietovacej

reakcie, vyznacujice sa tym, Ze vykazuju Specifickd hmotnost vyssSiu ako
priblizne 1,0, refrakény index vhodny na obnovu refrakénej sily prirodzenych
oénych SoSoviek a viskozitu vhodni na injektovanie prostrednictvom

standardnej kanyly.

. Polysiloxany podla naroku 1, vyznacujuce sa tym, Ze refrakény index je

v rozsahu od 1,382 az do priblizne 1,60.

. Polysiloxany podfa naroku 2, vyznacujice sa tym, Ze obsahuji najmenej jeden

siloxanovy monomér so Specifickou hmotnostou vysSou ako priblizZne 1,0.

. Polysiloxany podfa naroku 3, vyznacujlice sa tym, Ze obsahuji najmenej jeden

siloxanovy monomér —R°R°SiO-, kde R* a R® znamenaji rovnaké alebo
rozdielne alkylové alebo fenylové skupiny, zktorych najmenej jedna je

substituovana jednym alebo niekotkymi atdmami fluéru.

. Polysiloxany podfa naroku 4, vyznacuijice sa tym, Ze obsahuju fluoralkyl(alkyl)-

siloxanové monomeéry.

. Polysiloxany podla naroku 5, vyznacujuce sa tym, ze obsahuja trifluérpropyl-

metylsiloxanové monomeéry.

. Polysiloxany podfa ktoréhokolvek z narokov 1 az 6, vyznacujuce sa tym, Zze s

terpolymérom alebo vyssim polymérom troch alebo viacerych siloxanovych

monomeérnych jednotiek.

. Polysiloxany podla ktoréhokolvek z narokov 3 az 7, vyznacujiuce sa tym, Ze

obsahuja arylsiloxanové monoméry.

Polysiloxany podla naroku 8, vyznacujuce sa tym, Ze obsahuju metyl a

substituované metylsiloxany, fenylsiloxany a trifludrpropylsiloxany.

10. Polysiloxany podla naroku 9, vyznacujice sa tym, Ze terpolymérom je

v podstate
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a) dimetylsiloxanovych;
b) metylfenylsiloxanovych alebo difenylsiloxanovych; a

c) trifludrpropylmetylsiloxanovych monomérov.

Polysiloxany podla naroku 6, vyznacujice sa tym, Ze obsahuju najmenej 4

molarne percenta trifluérpropylmetylsiloxanu.

Polysiloxany podfa ktoréhokolvek z narokov 2 aZ 11, vyznacujlice sa tym, Ze
vykazuja Specifickil hmotnost v rozsahu od priblizne 1,03 do 1,20 a refrakény

index vyssi ako 1,38.

Injektovatefny SoSovkovy material, vyznacujici sa tym, Ze obsahuje
polysiloxany vykazujuce S3pecificki hmotnost vysSiu ako pribliZne 1,0 a
refrakény index porovnatelny s refrakénym indexom prirodzenych $o$oviek
podla ktoréhokolvek z narokov 1 aZ 12, zosietovacie Cinidlo obsahujice

vhodné mnozstvo nezreagovanych Si-H skupin a katalyzator.

Reakéna zmes na pripravu polysiloxanov injektovatefného SoSovkového
materialu, vyznaCujica sa tym, Ze zahrriuje v&CSi pocet siloxanovych
monomérov vykazujicich Specificki hmotnost v rozsahu od 0,97 do 1,28,
pricom siloxanové monoméry obsahuju jeden alebo viac trimérov alebo
tetramérov alebo cyklickych siloxanov vyssieho poriadku, tvoriacich silikénovy

SoSovkovy material so Specifickou hmotnostou vy3Sou ako 1,0.

Reakéna zmes podlfa naroku 14, vyznaCujica sa tym, Ze vacsi podet
siloxdnovych monomérov sa kopolymerizuje za wvzniku terpolyméru

s refrakénym indexom priblizne 1,41 a $pecifickou hmotnostou priblizne 1,1.

Reakcéna zmes podfa naroku 15, vyznacujlca sa tym, Ze najmenej jeden

z monomérov vykazuje Specifickl hmotnost, ktora je vyssia ako 1,0.

Reakéna zmes podfa naroku 15, vyznacujuca sa tym, Ze vacdsi pocet
siloxanovych monomérov je zvoleny zo skupiny zahriiujicej metyl a

substituované metylsiloxany, fenylsiloxany a trifluérpropyimetylsiloxany.
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Reakéna zmes podfa naroku 15, vyznacujuca sa tym, Ze vac§i pocet
siloxdnovych monomérov pozostdva v podstate z cyklického dimetyl-
siloxanového monomeéru, cyklického difenylsiloxanového monoméru a 3,3,3-

trifludrpropylmetylcyklotri-siloxanu.

Reakéna zmes podla naroku 15, vyznacujica sa tym, Ze vacsi pocet
siloxanovych monomérov pozostava v podstate z cyklického dimetyl-
siloxanového monomeéru, trifenyltrimetylcyklosiloxanového monoméru a 3,3,3-

trifludrpropyimetylcyklotri-siloxanu.

Sposob pripravy vnutroocnych SoSoviek, vyznacujici sa tym, Ze zahriuje
pripravu reakénej zmesi podia ktoréhokolvek znarokov 14 aZ 19;
polymerizaciu siloxanovych monomérov za vzniku polysiloxanu so Specifickou
hmotnostou vySSou ako 1,0; prenesenie polymerizovanych siloxanovych
monomérov vzmesi spolu so zosietovacim Cinidlom a katalyzatorom do

kapsularneho vaku; a vytvrdenie zmesi na finalne SoSovky.

Spdsob pripravy vnutroocnych SoSoviek, vyznacujici sa tym, Ze zahriiuje
pripravu zmesi obsahujucej polysiloxany podfa ktoréhokolvek z narokov 1 az
12, zosietovacie Cinidlo a katalyzator, injektovanie uvedenej zmesi do formy a
vytvrdenie uvedenej zmesi pri teplote vytvrdzovania, pripadne pri tvarovacom
tlaku, pocas doby postacujlcej na pripravu uvedenych SosSoviek.

Spdsob podfa naroku 21, vyznacujuci sa tym, Ze zmes sa injektuje do
kapsularneho vaku ludského oka a vytvrdzuje sa pri teplote prostredia.
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