JREAREA G

A.axl;;o
Diglalmante

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR E SERVICOS

INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

CARTA PATENTE N° PI 0718116-7

_ O INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL concede a presente PATENTE DE
INVENCAO, que outorga ao seu titular a propriedade da invengao caracterizada neste titulo, em todo o territério
nacional, garantindo os direitos dela decorrentes, previstos na legislagdo em vigor.

(21) Numero do Depésito: Pl 0718116-7

(22) Data do Depésito: 19/10/2007

(43) Data da Publicag¢do do Pedido: 08/05/2008

(51) Classificagado Internacional: G02B 1/04; B29D 11/00.

(30) Prioridade Unionista: US 11/874,313 de 18/10/2007; US 60/863,710 de 31/10/2006.

(54) Titulo: PROCESSO PARA A FORMAGCAO DE ARTIGOS DE SILICONE HIDROGEL CLAROS UMECTAVEIS

(73) Titular: JOHNSON & JOHNSON VISION CARE, INC, Sociedade Norte Americana. Enderego: 7500 Centurion
Parkway, Suite 100 - Jacksonville, FL 32256, ESTADOS UNIDOS DA AMERICA(US)

(72) Inventor: DIANA ZANINI; KAREN ALTHEIM.
Prazo de Validade: 10 (dez) anos contados a partir de 06/11/2018, observadas as condi¢ées legais
Expedida em: 06/11/2018

Assinado digitalmente por:

Liane Elizabeth Caldeira Lage
Diretora de Patentes, Programas de Computador e Topografias de Circuitos Integrados



10

15

20

25

30

Relatorio Descritivo da Patente de Invengao para "PROCESSO
PARA A FORMAGAO DE ARTIGOS DE SILICONE HIDROGEL CLAROS
UMECTAVEIS".

Campo da Invencéo

A presente invengao refere-se aos processos para formagao de
artigos moldados e particularmente dispositivos médicos tais como lentes de
contato. Mais particularmente, a presente invengao refere-se a uma nova
classe de diluentes, que permite a formagao de misturas compativeis (e, so-
bretudo, artigos) compreendendo componente(s) hidrofilico(s) e componen-
te(s) contendo silicone.

Antecedentes da Invencao

Hidrogéis de silicone tém sido preparados através da polimeriza-
¢ao de misturas contendo pelo menos um silicone que contém monémero, e
pelo menos um mondmero hidrofilico. O silicone contendo monémero ou o
mondmero hidrofilico pode funcionar como um agente de reticulagdo, ou um
agente de reticulagdo separado pode ser empregado. Varios alcoois, incluin-
do n-hexanol, etanol, e n-nonanol tém sido usados como diluentes para
compatibilizar os mondmeros de silicone e os mondémeros hidrofilicos. Entre-
tanto, os artigos feitos desses componentes e diluentes ndo formam artigos
claros ou ndo eram suficientemente umectaveis para serem usados sem um
revestimento.

Alcodis primarios e secundarios tendo mais de quatro atomos de
carbono tém também sido descritos por serem uteis como diluentes para
silicone contendo hidrogéis. Entretanto, muitos desses diluentes ndo formam
artigos claros, umectaveis quando os agentes umidificantes internos s&o in-
cluidos na mistura de reagdo. Embora esses diluentes sejam Uteis, muitos
necessitam um componente de compatibilizagado adicional para produzir arti-
gos moldados claros, umectaveis sem um revestimento.

Compostos tendo parametros de solubilidade de Hansen especi-
ficos e valores Kamlet alfa, ttm também sido descritos por ser Uteis como
diluentes para hidrogéis de silicone. Entretanto, muitos ndo sado misciveis

com &gua, necessitando o uso de processos de troca de solvente e agua
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complicados. Dessa maneira, ainda permanece uma necessidade na técnica
por hidrogéis de silicone que sdo polimerizados de uma maneira econdmica
e eficiente, que podem render dispositivos médicos tais como lentes de con-
tato claras nao revestidas com superficies umectaveis.

Sumario da Invencao

A presente invengao refere-se a um processo compreendendo
as etapas de curar uma mistura reativa que compreende pelo menos um
componente contendo silicone, pelo menos um componente hidrofilico e pelo
menos um diluente protonado ou protonavel, tendo um parametro de solubi-
lidade de Hansen, 8p entre cerca de 2 e cerca de 7 para formar um dispositi-
vo oftalmico que tem um angulo de contato de avango de menos de cerca de
80°; contatando o dispositivo oftalmico com uma solu¢gdo aquosa que é ca-
paz de mudar o parametro de solubilidade de Hansen, 6p de codiluente pro-
tonado ou protonavel para aumentar a solubilidade na agua e remover o(s)
dito(s) diluente(s) com a dita solugdo aquosa.

A presente invengao ainda refere-se a um processo compreen-
dendo as etapas de reagir uma mistura reativa que compreende pelo menos
um componente contendo silicone, pelo menos um componente hidrofilico, e
pelo menos um diluente protonado ou protonavel, para formar um dispositivo
oftalmico que tem um angulo de avango de menos de cerca de 80°; e conta-
tando o dispositivo oftalmico com uma solugao de troca que é capaz de tro-
car o parametro de solubilidade de Hansen, 8p da solubilidade de agua do
diluente protonado ou protonavel acima.

Ainda adicionalmente a presente invengao refere-se aos méto-
dos para fabricagdo de dispositivos, especificamente dispositivos oftalmicos
e mais especificamente lentes de contato e os artigos feitos deste modo.

Descricao da Figura

A Figura 1 é um diagrama de uma lente oftalmica e partes do
molde usado para formar as lentes oftalmicas.
Descricdo Detalhada das Modalidades Especificas

A presente invengao refere-se as composigdes compreendendo

pelo menos um componente hidrofilico, pelo menos um componente conten-
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do silicone, e pelo menos um diluente, que é capaz de compatibilizar os
componentes e ser processado usando somente solugbes aquosas.

Como usado aqui a seguir, "diluente" refere-se a um diluente
para a composigao reativa. Os diluentes ndo reagem para formar parte dos
dispositivos biomédicos.

Como usado aqui a seguir, "agente de compatibilizagdo" signifi-
ca um composto, que é capaz de solubilizar os componentes reativos sele-
cionados. Em uma modalidade, os agentes de compatibilizagao tém um nu-
mero de peso molecular médio de cerca de menos do que 5000 Daltons, e
em outro menos do que cerca de 3000 Daltons. O agente de compatibiliza-
¢ao da presente invengao solubiliza através da ligagao de hidrogénio, forgas
dispersivas, combinagdes das mesmas e similares. Dessa maneira, qualquer
funcionalidade que interage com qualquer uma dessas maneiras com O po-
limero hidrofilico de peso molecular mais alto pode ser usada como um a-
gente de compatibilizagdo. Agentes de compatibilizacao na presente inven-
¢ao podem ser usados em uma quantidade contanto que eles n&do degradem
outras propriedades desejaveis do dispositivo oftalmico resultante. A quanti-
dade vai depender em parte da quantidade de polimero hidrofilico de peso
molecular alto usado. Uma classe de agentes de compatibilizagdo compre-
ende pelo menos um silicone e pelo menos um grupo hidroxila. Tais compo-
nentes sdo referidos como "silicone contendo componente de compatibiliza-
¢ao" e foram descritos em W003/022321 e WO03/022322.

Como usado aqui a seguir, um "dispositivo biomédico" & qual-
quer artigo projetado para ser usado em tecidos ou fluidos de um mamifero,
e em uma modalidade em um tecido ou em fluidos de seres humanos. E-
xemplos desses dispositivos incluem mas ndo séo limitados a cateteres, im-
plantes, stents, e dispositivos oftalmicos tais como lentes intraoculares, tam-
poes pontuais e lentes de contato. Em uma modalidade os dispositivos bio-
médicos sao dispositivos oftalmicos, particularmente lentes de contato, mais
particularmente lentes de contato feitas de hidrogéis de silicone.

Como usado aqui a seguir, os termos "lentes" e "dispositivo of-

talmico" referem-se aos dispositivos que residem em ou sobre o olho. Esses
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dispositivos podem prover corregao 6ptica, cuidados com ferimento, distribu-
icdo de farmaco, funcionalidade de diagndstico, intensificagdo ou efeito do
cosmético ou uma combinagao dessas propriedades. O termo lente (ou len-
tes de contato) inclui mas nao esta limitado a lentes de contato macias, len-
tes de contato duras, lentes intraoculares, lentes de revestimento, insergdes
oculares, e insergdes opticas.

Todas as percentagens nesta especificagdo sdo percentagens
em peso, a menos que seja mencionado de outra maneira.

Como usado aqui a seguir, a frase "sem um tratamento de su-
perficie" ou "superficie ndo tratada" significa que as superficies exteriores
dos dispositivos da presente invengao nao sao tratadas separadamente para
melhorar a capacidade de umectagao do dispositivo. Tratamentos que po-
dem ser adiantados por causa da presente invencao incluem tratamentos de
plasma, enxerto, revestimento e similares. Entretanto, revestimentos que
provém propriedades em vez de umectagdao melhorada, tais como mas nao
limitados a revestimentos antimicrobianos, e a aplicagédo de cor ou outros
intensificadores de cosméticos, podem ser aplicados para dispositivos da
presente invengao.

Sem estar limitado a esse mecanismo, acredita-se que a nature-
za do diluente pode desempenhar um papel ao delinear como os componen-
tes copolimerizam. Os diluentes podem afetar as caracteristicas de solubili-
dade e agregacao de alguns monémeros e podem influenciar as proporgoes
de reatividade.

Descobriu-se que ao incluir pelo menos um diluente compreen-
dendo pelo menos um proton passivel de abstragao (diluentes protonados)
na mistura reativa, o dngulo de contato de avango do dispositivo resultante
pode ser diminuido, e os angulos de contato de avango mais baixos podem
ser realizados com melhor capacidade de repeticdo. Em sua forma protona-
da esses diluentes protonados sdo nao-polares e podem prontamente solu-
bilizar ambos os componentes, hidrofilico e hidrofébico, na mistura reativa,
que contribui para formar polimeros que exibem éngulos de contato de a-

vanco de menos do que cerca de 80 e, em algumas modalidades, menos do
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que cerca de 75°. Os diluentes protonados tém solubilidade na agua relati-
vamente baixa, o que torna modesto o processo aquoso dos dispositivos.
Entretanto, os diluentes protonados podem ser desprotonados. Esses diluen-
tes desprotonados tém a solubilidade na agua grandemente intensificada e
podem ser removidos através de processamento aquoso. Dessa maneira, os
diluentes protonados tém baixos valores de 8p na mistura reativa, mas sao
prontamente desprotonados por permitir a solubilidade nas solugbes de pro-
cessamento aquoso em condigées de processamento.

Exemplos de diluentes protonados incluem acidos carboxilicos
tendo 6 a 18 atomos de carbono, e fendis substituidos com grupos Ce.10 al-
quila. Em uma modalidade o diluente protonado é selecionado de acido de-
candico, acido hexandico, acido octandico, acido dodecandico, misturas dos
mesmos e similares. Alternativamente, os diluentes protonaveis, (diluentes
que podem aceitar um préton) tais como aminas tendo 6 a 14 atomos de
carbono podem ser usados. Os diluentes protonaveis sao incluidos na mistu-
ra reativa em sua forma desprotonada e protonada durante o processamento
de lentes. Exemplos de diluentes protonaveis apropriados incluem decilami-
na, octilamina, hexilamina, misturas dos mesmos e similares.

Codiluentes podem também ser usados. Os codiluentes uteis na
presente invengao devem ser relativamente ndo-polares. O codiluente sele-
cionado deve ter uma polaridade suficientemente baixa para solubilizar os
componentes nao-polares na mistura reativa em condigdes de reagdo, mas
suficiente solubilidade na agua para permitir a troca de diluente usando solu-
¢des aquosas. Uma maneira de caracterizar a polaridade dos codiluentes da
presente invengdo é através do parametro de solubilidade de Hansen, dp.
Em certas modalidades, o 8p dos codiluentes da presente invencdo é de
cercade 2 a cercade 7.

Os diluentes selecionados (codiluentes e os diluentes protona-
dos ou protonaveis) devem também solubilizar os componentes na mistura
reativa. Sera evidente que as propriedades dos componentes hidrofilicos e
hidrofobicos selecionados podem afetar as propriedades dos diluentes que

vao prover a compatibilizagdo desejada. Por exemplo, se a mistura de rea-
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gao contem somente componentes moderadamente polares, diluentes tendo
dp moderado podem ser usados. Se no entanto, a mistura de reagdo contem
componentes fortemente polares, o diluente pode necessitar ter um 5p alto.

Codiluentes especificos que podem ser usados incluem, sem
limitaga@o, diisopropilaminoetanol, metil éter de dipropileno glicol, 1-octanol,
1-pentanol, 2-pentanol, 1-hexanol, 2-hexanol, 2-octanol, 3-metil-3-pentanol,
terc-amil alcool, terc-butanol, 2-butanol, 1-butanol, 2-metil-2-pentanol, 2-
propanol, 1-propanol, etanol, 2-etil-1-butanol, 1-terc-butéxi-2-propanol, 3,3-
dimetil-2-butanol, terc-butoxietanol, metil éter de tripropileno glicol, 2-
(diisopropilamino)etanol, 1-et6xi-2-propanol, misturas dos mesmos e simila-
res.

Classes de codiluentes apropriados incluem, sem limitagao, al-
codis tendo 2 a 20 carbonos e um carbono: oxigénio de proporgao de hidro-
xila de até cerca de 8: cerca de 1, amidas tendo 10 a 20 atomos de carbono
derivados de aminas primarias. Em algumas modalidades, alcodis primarios
e terciarios sao preferidos. Em uma modalidade, alcodis tendo 5 a 20 carbo-
nos tendo um carbono: oxigénio de proporgao de hidroxila de cerca de 3:
cerca de 1 a cerca de 6: cerca de 1 pode ser usados como codiluentes.

Exemplos de codiluentes apropriados para uma modalidade in-
cluem, metil éster de tripropileno glicol, 1-octanol, 1-pentanol, 1-hexanol, 2-
hexanol, 2-octanol, 3-metil-3-pentanol, 2-pentanol, t-amil alcool, terc-butanol,
2-butanol, 1-butanol, 2-metil-2-pentanol, 2-etil-1-butanol, etanol, 3,3-dimetil-
2-butanol, misturas dos mesmos e similares.

Em ainda outra modalidade, codiluentes apropriados incluem
metil éter de tripropileno glicol, 1-pentanol, 3-metil-3-pentanol, 1-pentanol, 2-
pentanol, t-amil alcool, terc-butanol, 2-butanol, 1-butanol, 2-metil-2-pentanol,
2-etil-1-butanol, 3,3-dimetil-2-butanol, 2-octil-1-dodecanol, misturas dos
mesmos e similares.

Misturas de diluentes podem ser usadas.

Em algumas modalidades a mistura reativa compreende pelo
menos um codiluente e pelo menos um diluente protonado ou protonavel.

Nessas modalidades o diluente protonado ou protonavel pode compreender
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até cerca de 65 % em peso de mistura de diluente e em algumas modalida-
des entre cerca de 25 e cerca de 45 % em peso da mistura do diluente.

Os diluentes (codiluente(s) e diluente(s) protonado(s) ou proto-
navel(is)) podem ser usados em quantidades de até cerca de 55% em peso
do total de todos os componentes na mistura reativa. Em uma modalidade
o(s) diluente(s) é(sdo) usado(s) em quantidades menos do que cerca de
50%, e em outra em quantidades entre cerca de 30 e cerca de 45% em peso
do total de todos os componentes na mistura reativa. Surpreendentemente
descobriu-se que quando os diluentes da presente inveng¢ao sao usados, os
biodispositivos médicos umectaveis, e particularmente os dispositivos oftal-
micos umectaveis, podem ser feitos, mesmo quando as condi¢ées de pro-
cessamento aquoso sdo empregadas.

Um ou mais componentes contendo silicones e um ou mais
componentes hidrofilicos usados para fazer o polimero desta invengao po-
de(m) ser quaisquer componentes conhecidos usados na técnica anterior
para fazer hidrogéis de silicone. Estes termos, componente contendo silico-
ne e componente hidrofilico, nao sao mutuamente exclusivos, pelo fato de
que, o componente contendo silicone pode ser um tanto hidrofilico e o com-
ponente hidrofilico pode compreender algum silicone, porque 0 componente
contendo silicone pode ter grupos hidrofilicos e os componentes hidrofilicos
podem ter grupos silicone.

Um componente contendo silicone € um que contem pelo menos
um grupo [—Si—O—Si], em um mondémero, macrémero ou pré-polimero.
Em uma modalidade, o Si e O acoplados estdo presentes no componente
contendo silicone em uma quantidade maior do que 20 por cento em peso, e
em outra modalidade maior do que 30 por cento em peso do peso molecular
total do componente contendo silicone. Componentes uteis contendo silicone
compreendem grupos funcionais polimerizaveis tais como acrilato, metacrila-
to, acrilamida, metacrilamida, N-vinil lactama, N-vinilamida, e grupos funcio-
nais estirila. Exemplos de componentes contendo silicone que séo uteis nes-
ta invengdo podem ser encontrados nas Patentes U.S. Nos. 3.808.178;
4.120.570; 4.136.250; 4.153.641; 4.740.533; 5.034.461 e 5.070.215, e
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EP080539. Todas as patentes citadas aqui a seguir sdo, pelo presente, in-
corporadas em sua inteireza por referéncia. Essas referéncias descrevem
muitos exemplos de componentes contendo silicone oleofinico.

Um “componente contendo silicone" é aquele que contem pelo
menos uma unidade de [-Si-O-] em um mondémero, macrdmero ou pré-
polimero. Em uma modalidade, o Si total e O anexados estdo presentes no
componente contendo silicone em uma quantidade maior do que cerca de 20
por cento em peso, e em outra modalidade maior do que 30 por cento em
peso do peso molecular total do componente contendo silicone. Componen-
tes uteis contendo silicone compreendem grupos funcionais polimerizaveis
tais como acrilato, metacrilato, acrilamida, metacrilamida, vinila, N-vinil lac-
tama, N-vinilamida, e grupos funcionais de estireno. Exemplos de compo-
nentes contendo silicone que sdo uteis nesta invengdo podem ser encontra-
dos nas Patentes U.S. Nos. 3.808.178; 4.120.570; 4.136.250; 4.153.641,
4.740.533; 5.034.461 e 5.070.215, e EP080539. Essas referéncias descre-
vem muitos exemplos de componentes contendo silicone oleofinico.

Componentes contendo silicone, que sao apropriados, incluem

compostos de Férmula |

|$1 Fl\a‘l [31
R'-Si—0-SiHO-Si-R’
R ,'Q1 . F|{1

em que

R' é independentemente selecionado de grupos reativos mono-
valentes, grupos alquila monovalentes, ou grupos arila monovalentes, qual-
quer um dos precedentes que podem ainda compreender funcionalidade
selecionada de hidroxi, amino, oxa, carboxi, alquila carboxi, alcdxi, amido,
carbamato, carbonato, halogénio ou combinagées dos mesmos; e cadeias
de siloxano monovalente compreendendo 1-100 unidades de repetigdo de
Si-O que podem ainda compreender funcionalidade selecionada de alquila,
hidréxi, amino, oxa, carboxi, alquila carboxi, alcoxi, amido, carbamato, halo-

génio ou combinagbes dos mesmos;
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em que b =0 a 500, em que entende-se que quando b é diferen-
te de 0, b € uma distribui¢ao tendo um modo igual ao valor estabelecido;

em que pelo menos um de R' compreende um grupo reativo
monovalente, e em algumas modalidades entre um e 3 de R' compreendem
grupos reativos monovalentes.

Como usado aqui a seguir "grupos reativos monovalentes" sdo
grupos que podem ser submetidos a polimerizagao de radical livre e/ou cati-
Onico. Exemplos nao-limitantes de grupos reativos de radical livre incluem
(met)acrilatos, estirilas, vinilas, éteres de vinila, Cjealquila(met)acrilatos,
(met)acrilamidas, Cjgalquil(met)acrilamidas, N-vinilactamas, N-vinilamidas,
C..12alquenilas, Cz.12alquenilfenilas, Cz-12alquenilnaftilas,
CosalquenilfenilCy.galquilas, O-vinilcarbamatos e O-vinilcarbonatos. Exem-
plos nao-limitantes de grupos reativos catiénicos incluem éteres de vinila ou
grupos epoxido e misturas dos mesmos. Em uma modalidade os grupos rea-
tivos de radical livre compreendem (met)acrilato, acriloxi, (met)acrilamida, e
misturas dos mesmos.

Grupos alquila e arila monovalentes incluem grupos C; a
Ciealquila, grupos Ce-C14 arila monovalentes insubstituidos, tais como meti-
la, etila, propila, butila, 2-hidroxipropila, propoxipropila, polietileneoxipropila
substituidos e ndo-substituidos, combinag¢des dos mesmos e similares.

Em uma modalidade b é zero, um R' é um grupo reativo mono-
valente, e pelo menos 3 de R' sdo selecionados de grupos alquila monova-
lentes tendo um a 16 atomos de carbono, e em outra modalidade de grupos
alquila monovalentes tendo um a 6 atomos de carbono. Exemplos nao-
limitantes de componentes de silicone dessa modalidade incluem éster de 2-
metil-,2-hidroxi-3-[3-[1,3,3,3-tetrametil-1-
[(trimetilsilil)oxi]disiloxanillpropoxi]propila ("SiGMA"),

2-hidroxi-3-metacriloxipropiloxipropil-tris(trimetilsiloxi)silano,

3-metacriloxipropiltris(trimetilsiloxi)silano ("TRIS"),

3-metacriloxipropilbis(trimetilsiléxi)metilsilano e

3-metacriloxipropilpentametil disiloxano.

Em outra modalidade, b é 2 a 20, 3 a 15 ou em algumas modali-



10

15

20

25

10

dades 3 a 10; pelo menos um terminal R' compreende um grupo reativo mo-
novalente e os R restantes s&o selecionados de grupos alquila monovalen-
tes tendo 1 a 16 4&tomos de carbono, e em outra modalidade de grupos alqui-
la monovalentes tendo 1 a 6 atomos de carbono. Em ainda outra modalida-
de, b é 3 a 15, um terminal R' compreende um grupo reativo monovalente, e
outro terminal R' compreende um grupo alquila monovalente tendo 1 a 6
atomos de carbono e o R' restante compreende grupo alquila monovalente
tendo 1 a 3 atomos de carbono. Exemplos nao-limitantes de componentes
de silicone desta modalidade incluem polidimetilsiloxano terminado em (mo-
no-(2-hidréxi-3-metacriloxipropil)-propil ~ éter, (400-1000 MW)) ("OH-
mPDMS"), polidimetilsiloxanos terminados em mono-n-butila terminada em
monometacriloxipropila, (800-1000 MW), ("mPDMS").

Em outra modalidade b € 5 a 400 ou de 10 a 300, ambos os ter-
minais R' compreendem grupos reativos monovalentes e os R’ restantes
sdo independentemente selecionados dos grupos alquila monovalentes ten-
do 1 a 18 atomos de carbono que podem ter ligagoes de éter entre atomos
de carbono e podem ainda compreender halogénio.

Em outra modalidade, um a quatro R' compreendem um carbo-

nato ou carbamato de vinila de férmula:

Férmula Il
A Q
H2C=C—(CHy)-O-C-Y

em que:

Y denota O-, S- ou NH-;

R denota, hidrogénio ou metila;d é 1,2, 3ou4;eqéOou.

O carbonato de vinila contendo silicone, ou os mondémeros de
carbamato de vinila especificamente incluem: 1,3-bis[4-

(viniloxicarbonildxi)but-1-iljtetrametil-disiloxano; 3-(viniloxicarboniltio) propil-
[tris (trimetilsiléxi)silano]; carbamato de alila 3-[tris(trimetilsiloxi)silil] propila;
carbamato de vinila 3-[tris(trimetilsiloxi)silil] propila, carbamato de vinila tri-

metilsililetila; carbamato de vinila trimetilsiliimetila, e
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r— —

O CHj CHs CH, o)

H2C=S—OCO(CH3)4—Si—O Si O Si (CH2)4OCO—(I_3|=CH2

CHs; CHs

CH;

J2s

Em que os dispositivos biomédicos com médulos abaixo de cer-
ca de 200 s3o desejados, somente um R' compreendera um grupo reativo
monovalente e ndo mais do que dois grupos R' remanescentes compreen-
derao grupos siloxano monovalentes.

Em uma modalidade, em que a lente de hidrogel de silicone é
desejada, a lente da presente invengdo sera feita de uma mistura reativa
compreendendo pelo menos cerca de 20 % em peso, e em algumas modali-
dades, entre cerca de 20 a 70 % em peso de componente contendo silicones
baseados no peso total dos componentes de monémero reativo a partir dos
quais o polimero é feito. Outra classe de componentes contendo silicones
inclui macrdomeros de poliuretano das formulas a seguir:

Férmulas IV-VI

(*D*A*D*G), *D*D*E":

E(*D*G*D*A), *D*G*D*E’ ou;

E(*D*A*D*G), *D*A*D*E’
em que:

D denota um dirradical de alquila, um dirradical cicloalquila alqui-
la, um dirradical de cicloalquila, um dirradical de arila ou um dirradical de
alquilarila tendo 6 a 30 atomos de carbono,

G denota um dirradical de alquila, um dirradical de cicloalquila,
um dirradical de alquila cicloalquila, um dirradical de arila ou um dirradical
alquilarila tendo 1 a 40 atomos de carbono e que pode conter éter, tio ou
ligacdes de amina na cadeia principal;

* denota uma ligagéo de uretano ou ureido;

a € pelo menos 1;

A denota um radical polimérico divalente de formula:

Férmula VI
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R'T R
—(CHa)y éio éi—(CHg)y—
R R
p

R independentemente denota uma alquila ou um grupo alquila
substituido por fluor tendo 1 a10 atomos de carbono que podem conter liga-
coes de éter entre os atomos de carbono; y é pelo menos 1; e p prové um
peso de por¢ao de 400 a 10.000; cada um de E e E' independentemente
denota um radical organico insaturado polimerizavel representado pela for-
mula:
Formula VIl

R12
RI3CH=C—(CHow—(Xix—(@)z—(Arly—R1+—

em que: R'? é hidrogénio ou metila; R™ é hidrogénio, um radical de alquila
tendo 1 a 6 4tomos de carbono, ou um radical de —CO—Y—R" em que Y é
—O—,Y—S— ou —NH—; R & um radical divalente tendo 1 a 12 atomos
de carbono; X denota —CO— ou —OCO—; Z denota —O— ou —NH—; Ar
denota um radical aromatico tendo 6 a 30 atomos de carbono; wé 0 a 6; x é
Ooul;,yéOoul;ezéOoul.

Em uma modalidade o componente contendo silicone compre-
ende um macrémero de poliuretano representado pela férmula a seguir:

Formula IX

9 o 9 N i I
CM.;(_:-COCH:C OCN—R\G—ma:H;m OCH,CH; OCN-ma mc(cw),,(? Si—(CHy)m| OCMR, —~CocH 1,CH,OCH,CH( oc.?—R 5——?{:0—04?(‘)4 ,000C—=CH,

c |
Hy H H oy Oy H

em que R'® & um dirradical de um diisocianato depois da remogéo do grupo
isocianato, tal como o dirradical de isoforona diisocianato. Outro silicone a-
propriado contendo macrémero € composto de férmula X (em que x +y é um
numero na faixa de 10 a 30) formado pela reagdo de fluoréter, hidroxi-
terminado polidimetilsiloxano, diisocianato de isoforona e isocianatoetiimeta-
crilato.

Férmula X
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¢}

0
)\(O\/\ NHJJ\O/\/\(SNe;O);5SiMe1/\/\OJLNH j\
E N\ NH

o] OCH,CFy—(OCFy),— (OCF:CFy),— OCF:CHYQ

o o

0
0
)\ﬂ/ \/\NHJ\O/\/\(SiMe;O);gSIMe;/\/\OJLNH gt
0 NH

Outros componentes contendo silicone, apropriados para ser
usados nesta invengdo incluem aqueles descritos em WO 96/31792 tais co-
mo macromeros contendo polisiloxano, éter de polialquileno, diisocianato,
hidrocarboneto polifluorinado, éter polifluorinado e grupos polissacarideos.
Outra classe de componentes contendo silicone apropriados inclui macréme-
ros contendo silicone feitos através de GTP, tais como aqueles descritos nas
Patentes U.S. Nos. 5.314.960, 5.331.067, 5.244.981, 5.371.147 e 6.367.929.
As Patentes U.S. Nos. 5.321.108; 5.387.662 e 5.539.016 descrevem polissi-
loxanos com um enxerto polar fluorinado ou grupo colateral tendo um atomo
de hidrogénio ligado a um atomo de carbono substituido por difltior terminal.
US 2002/0016383 descreve metacrilatos de siloxanila hidrofilicos contendo
éter, e ligagdes de siloxanila e mondmeros reticulaveis contendo grupos po-
lieter e polissiloxanila. Qualquer um dos polisiloxanos anteriores podem tam-
bém ser usados como 0 componente contendo silicone nesta invengao.

Componentes hidrofilicos incluem aqueles que sao capazes de
prover pelo menos cerca de 20 % e em algumas modalidades pelo menos
cerca de 25 % de conteudo de agua para a lente resultante quando combi-
nado com os componentes reativos restantes. Componentes hidrofilicos a-
propriados incluem mondmeros hidrofilicos, pré-polimeros e polimeros, e
podem estar presentes em quantidades entre cerca de 10 a cerca de 60 %
em peso com base no peso de todos os componentes reativos, em algumas
modalidades cerca de 15 a cerca de 50 % em peso, e em outras modalida-
des entre cerca de 20 a cerca de 40 % em peso. Os mondmeros hidrofilicos
que podem ser usados para fazer os polimeros desta invengao tém pelo
menos uma ligagao dupla polimerizavel e pelo menos um grupo funcional
hidrofilico. Exemplos de ligagdes duplas polimerizaveis incluem acrilico, me-
tacrilico, acrilamido, metacrilamido, fumarico, maleico, estirila, isopropenilfe-

nila, O-vinilcarbonato, O-vinilcarbamato, alilico, O-vinilacetila e ligagdes du-
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plas de N-vinilactama e N-vinilamido. Tais monémeros hidrofilicos podem
eles proprios ser usados como agente de reticulagdo. Monémeros do "tipo
acrilico" ou "contendo acrilico” sdo aqueles mondémeros contendo o grupo
acrilico (CR'H==CRCOX) em que R é H ou CHg, R’ é H, alquila ou carbonila,
e X é O ou N, que sao também conhecidos por polimerizar prontamente, tais
como N,N-dimetilacrilamida (DMA), acrilato de 2-hidroxietila, glicerol metacri-
lato, metacrilamida 2-hidroxietila, monometacrilato de polietilenoglicol, acido
metacrilico, acido acrilico e misturas dos mesmos.

Mondmeros contendo vinila hidrofilica que podem ser incorpora-
dos nos hidrogéis da presente invengao incluem mondmeros tais como N-
vinil lactamas (por exemplo, N-vinil pirrolidona (NVP)), N-vinil-N-metil aceta-
mida, N-vinil-N-etil acetamida, N-vinil-N-etil formamida, N-vinil formamida,
carbamato de vinila N-2-hidroxietila, éster de N-vinila de N-carboxi-B-alanina,
com NVP sendo preferido em uma modalidade.

Outros mondémeros hidrofilicos que podem ser empregados na
invencao incluem poliois de polioxietileno tendo polidis tendo um ou mais
dos grupos de terminal hidroxila substituidos com um grupo funcional con-
tendo uma ligagdo dupla polimerizavel. Exemplos incluem polietileno glicol
com um ou mais dos grupos de terminal hidroxila substituidos com um grupo
funcional contendo uma ligagao dupla polimerizavel. Exemplos incluem poli-
etileno glicol reagido com um ou mais equivalentes molares de um grupo de
cobertura de extremidade, tais como metacrilato de isocianatoetila ("IEM"),
metacrilico de anidrido, cloreto de metacriloila, cloreto de vinilbenzoila, ou
similares, para produzir um poliol de polietileno tendo um ou mais grupos
oleofinicos polimerizaveis de terminal ligados ao poliol de polietileno atraves
de porgdes de ligagao tais como grupos carbamato ou éster.

Ainda exemplos adicionais sdo carbonato de vinila hidrofilico ou
mondmeros de carbamato de vinila descritos na Patente U.S. No. 5.070.215,
e mondmeros de oxazolona hidrofilicos descritos na Patente U.S. No.
4.190.277. Outros mondmeros hidrofilicos apropriados serao evidentes para
a pessoa versada na técnica.

Em uma modalidade os mondémeros hidrofilicos que podem ser
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incorporados no polimero da presente invengao incluem mondémeros hidrofi-
licos tais como N,N-dimetil acrilamida (DMA), acrilato de 2-hidroxietila, meta-
crilato deglicerol, 2-hidroxietila metacrilamida, N-vinilpirrolidona (NVP), N-
vinila metacrilamida, HEMA, e monometacrilato de polietileno glicol.

Em outra modalidade os monémeros hidrofilicos incluem DMA,
NVP, HEMA e misturas dos mesmos.

As misturas reativas da presente invengdao podem também com-
preender como componentes hidrofilicos um ou mais polimero(s) hidrofili-
co(s). Como usado aqui a seguir, polimero hidrofilico refere-se as substan-
cias tendo um peso de peso molecular médio de ndo menos do que cerca de
5.000 Daltons, em que as ditas substédncias, mediante incorporagao as for-
mulagdes de hidrogel de silicone, aumentam a capacidade de umidificagado
dos hidrogéis de silicone brutos. Em uma modalidade o peso do peso mole-
cular médio desses polimeros hidrofilicos € maior do que cerca de 30.000;
em outra, entre cerca de 150.000 a cerca de 2.000.000 Daltons, em ainda
outra, entre cerca de 300.000 a cerca de 1.800.000 Daltons, e ainda em ou-
tra, cerca de 500.000 a cerca de 1.500.000 Daltons.

Alternativamente, o peso molecular de polimeros hidrofilicos da
invengao pode também ser expresso por valor K, com base nas mensura-
gbes da viscosidade cinematica, como descrito na Encyclopedia of Polimero
Science and Engineering, N-Vinil Amide Polimeros, Second edition, Vol 17,
pgs. 198-257, John Wiley & Sons Inc. Quando expressos dessa maneira, os
mondmeros hidrofilicos tendo valores K de mais do que cerca de 46 e em
uma modalidade entre cerca de 46 e cerca de 150. Os polimeros hidrofilicos
estdo presentes nas formulagdes desses dispositivos em uma quantidade
suficiente para prover lentes de contato e prover pelo menos uma melhoria
de 10% em capacidade de umectabilidade, e em algumas modalidades pro-
ver lentes umetaveis sem tratamentos de superficie. Para uma lente de con-
tato, "umectavel" é uma lente que exibe um angulo de contato dindmico a-
vangado de menos do que cerca de 80°, menos do que 70° e, em algumas
modalidades, menos do que cerca de 60°.

Quantidades apropriadas de polimero hidrofilico incluem de cer-
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ca de 1 a cerca de 20 por cento em peso, em algumas modalidades cerca de
5 a cerca de 17 por cento, em outras modalidades cerca de 6 a cerca de 15
por cento, todas baseadas no total de todos os componentes reativos.

Exemplos de polimeros hidrofilicos incluem, mas nao sao limita-
dos a poliamidas, polilactonas, poliimidas, polilactamas e poliamidas, polilac-
tonas, poliimidas, polilactamas funcionalizadas, tais como DMA funcionaliza-
do por copolimerizagdo com uma quantidade molar menor de um mondmero
funcional de hidroxila tal como HEMA, e depois reagindo os grupos hidroxila
dos copolimero resultante com materiais contendo grupos de radical polime-
rizavel, tais como isocianatoetiimetacrilato ou cloreto de metacriloila. Pré-
polimeros hidrofilicos feitos de DMA ou pirrolidona n-vinila com metacrilato
de glicidila podem também ser usados. O anel de metacrilato de glicidila po-
de ser aberto para dar um diol que pode ser usado em conjunto com outros
pré-polimero hidrofilico em um sistema misturado, para aumentar a compati-
bilidade do polimero hidrofilico, silicone funcionalizado de hidroxila contendo
mondmero e quaisquer outros grupos que conferem compatibilidade. Em
uma modalidade os polimeros hidrofilicos contém pelo menos uma porgao
ciclica em sua cadeia principal, tal como mas nao limitado a uma amida ci-
clica ou imida ciclica. Polimeros hidrofilicos incluem, mas nao sao limitados
a poli-N-vinil  pirrolidona, poli-N-vinil-2-  piperidona,  poli-N-vinil-2-
caprolactama,  poli-N-vinil-3-metil-2-caprolactama,  poli-N-vinil-3-metil-2-
piperidona, poli-N-vinil-4-metil-2-piperidona, poli-N-vinil-4-metil-2-
caprolactama, poli-N-vinil-3-etil-2- pirrolidona, e poli-N-vinil-4,5-dimetil-2-
pirrolidona, polivinilimidazol, poli-N-N-dimetilacrilamida, alcool de polilvinila,
acido poliacrilico, axido de polietileno, poli-2-etil-oxazolina, polissacarideos
de heparina, polissacarideos, misturas e copolimeros (incluindo formatos em
bloco ou aleatério, ramificado, multicadeia, em forma de comba ou em forma
de estréla) dos mesmos, em que a poli-N-vinilpirrolidona (PVP) & particular-
mente preferida em uma modalidade. Copolimeros poderiam também ser
usados como copolimeros de enxerto de PVP.

Os polimeros hidrofilicos provém capacidade de umidificagdo

melhorada, e capacidade de umidificagdo particularmente in vivo para os
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dispositivos médicos da presente invengdo. Sem estar ligado a nenhuma
teoria, acredita-se que os polimeros hidrofilicos sdo receptores de ligagdo de
hidrogénio que, em ambientes aquosos, o hidrogénio se liga a agua, dessa
maneira se tornando efetivamente mais hidrofilico. A auséncia de agua facili-
ta a incorporagdo do polimero hidrofilico na mistura de reagéo. Além dos
especificamente chamados polimeros hidrofilicos espera-se que qualquer
polimero hidrofilico sera util nesta invengdo desde que, quando o dito poli-
mero é adicionado a uma formulagdo de hidrogel de silicone, o polimero hi-
drofilico (a) ndo substancialmente separa a fase da mistura de reagéo e (b)
confere capacidade de umidificagdo para o polimero curado resultante. Em
algumas modalidades é preferido que o polimero hidrofilico seja solavel no
diluente em temperaturas de reagao.

Agentes de compatibilizagdo podem também ser usados. Em
algumas modalidades o componente de compatibilizagdo pode ser qualquer
mondmero, macromero ou pré-polimero contendo silicone funcionalizado,
que, quando polimerizado e/ou formado em um artigo final € compativel com
os componentes hidrofilicos selecionados. O teste de compatibilidade descri-
to em WO03/022321 pode ser usado para selecionar agentes de compatibili-
zagao apropriados. Em algumas modalidades, um monémero, pré-polimero
ou macrémero de silicone, que também compreende grupos hidroxila, € in-
cluido na mistura reativa. Os exemplos incluem metilsilano 3-metacriloxi-2-
hidroxipropildxi)propilbis(trimetilsiloxi), terminado  mono-(3-metacriloxi-2-
hidroxipropildxi)propila, polidimetilsiloxano terminado em (MW 1100) n-vinil
mono-buitila, silicone funcionalizado de hidroxila contendo macréomeros GTP,
macromeros funcionalizados de hidroxila compreendendo siloxanos polidi-
metila, combinag¢des dos mesmo e similares.

Em certas modalidades uma hidroxila contendo componente €
também incluida. A hidroxila contendo componente que pode ser usada para
fazer os polimeros desta invengao tém pelo menos uma ligagao dupla poli-
merizavel e pelo menos um grupo funcional hidrofilico. Os exemplos de liga-
¢oes duplas polimerizaveis incluem acrilico, metacrilico, acrilamido, metacri-

lamido, fumarico, maleico, estirila, isopropenilfenila, O-vinilcarbonato, O-
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vinilcarbamato, alilica, O-vinilacetila e ligagdes duplas de N-vinilactama e N-
vinilamido. A hidroxila contendo componente pode também atuar como um
agente de reticulagdo. Além disso, a hidroxila contendo componente com-
preende um grupo hidroxila. Esse grupo hidroxila pode ser um grupo de al-
cool primario, secundario ou terciario, e pode estar localizado em um grupo
alquila ou arila. Os exemplos de hidroxila contendo monémeros que podem
ser usados incluem mas nao sdo limitados a metacrilato de 2-hidroxietila
("HEMA"), acrilato de 2-hidroxietila, matacrilamida de 2-hidroxietila, acrilami-
da de 2-hidroxietila, carbamato de vinila N-2-hidroxietila, carbonato de vinila
2-hidroxietila, metacrilato de 2-hidroxipropila, metacrilato de hidroxiexila, me-
tacrilato de hidroxioctila e outros mondmeros funcionais hidroxila como des-
crito nas Patentes U.S. 5.006.622; 5.070.215; 5.256.751 e 5.311.223. Em
algumas modalidades os componentes hidrofilicos incluem metacrilato de 2-
hidroxietila. Em certas modalidades, é preferido ter pelo menos 3 % em peso
de HEMA, é preferido ter pelo menos 5 % em peso de HEMA, e mais prefe-
rido ter pelo menos 6 % em peso de HEMA na mistura reativa.

Geralmente € necessario adicionar um ou mais agentes de reti-
culagdo, também referidos como mondmeros de reticulagao, para a mistura
de reagao, tais como dimetacrilato de etileno glicol ("EGDMA"), trimetacrilato
de trimetilolpropano ("TMPTMA"), trimetacrilato de glicerol, dimetacrilato de
polietileno glicol (em que o polietileno glicol preferivelmente tem um peso
molecular de até por exemplo cerca de 5000), e outros ésteres de poliacrila-
to e polimetacrilato, tais como poliois de polioxietileno de cobertura na ex-
tremidade descritos acima contendo duas ou mais porgées de metacrilato
terminal. Os agentes de reticulagdo sao usados nas quantidades usuais, por
exemplo, de cerca de 0.000415 a cerca de 0.0156 mols por 100 gramas de
componentes reativos na mistura de reagdo. (Os componentes reativos
compreende todas as coisas na mistura de reagcdo exceto o diluente e
quaisquer auxiliares de processamento adicionais que nao se tornam parte
da estrutura do polimero.) Alternativamente, se os mondmeros hidrofilicos
e/ou mondmeros contendo silicone atuam como agentes de reticulagao, a

adicdo de um agente de reticulagdo para a mistura de reagdo € opcional.
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Exemplos de mondmeros hidrofilicos que podem atuar como agentes de re-
ticulagé@o e, quando presentes, ndo exigem a adi¢cao de um agente de reticu-
lagdo de um agente de reticulagado adicional para a mistura de reagao, inclu-
em os polidis de polioxietileno descritos acima contendo duas ou mais por-
¢oes de metacrilato de terminal.

Um exemplo de um monémero que contém silicone o qual pode
agir como um agente de reticulagao e, quando presente, ndo exige a adigao
de um mondémero de reticulagdo a mistura de reagao inclui o, -
bismetacriloilpropil polidimetilsiloxano.

A mistura reativa pode conter componentes adicionais tais como,
mas nao limitados a, absorvedores de UV, agentes medicinais, compostos
antimicrobianos, tintas reativas, pigmentos, corantes copolimerizaveis e nao
copolimerizaveis, agentes de liberagdo e combinagdes dos mesmos. Um
catalisador de polimerizagao é preferivelmente incluido na mistura de rea-
¢ao. Os iniciadores de polimerizagao incluem compostos tais como peroxido
de laurila, peroxido de benzoila, percarbonato de isopropila, azobisisobutiro-
nitrila, e os similares, que geram radicais livres em temperaturas moderada-
mente elevadas, e sistemas de fotoiniciador tais como alfa-hidroxi cetonas
aromaticas, alcoxioxibenzoinas, acetofenonas, 6xidos de acilfosfina, 6xidos
de bisacilfosfina, € uma amina terciaria mais uma dicetona, misturas dos
mesmos e os similares. Exemplos ilustrativos de fotoiniciadores sao 1-
hidroxiciclo-hexil fenil cetona, 2-hidréxi-2-metil-1-fenil-propan-1-ona, 6xido de
bis(2,6-dimetoxibenzoil)-2,4-4-trimetilpentil fosfina (DMBAPO), o6xido de
bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fenil fosfina (Irgacure 819), oOxido de 2,4,6-
trimetilbenzildifenil fosfina e 6xido de 2,4,6-trimetilbenzoil difenilfosfina, metil
éster de benzoina e uma combinagdo de canforquinona e 4-(N,N-
dimetilamino)benzoato de etila. Sistemas iniciadores de luz visiveis comerci-
almente disponiveis incluem Irgacure 819, Irgacure 1700, Irgacure 1800, Ir-
gacure 819, Irgacure 1850 (todos da Ciba Specialty Chemicals) e iniciador
Lucirin TPO (disponivel da BASF). Fotoiniciadores de UV comercialmente
disponiveis incluem Darocur 1173 e Darocur 2959 (Ciba Specialty Chemi-

cals). Estes e outros fotoiniciadores os quais podem ser usados sao descri-
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tos no Volume lll, Fotoinitiators for Free Radical Cationic & Anionic Foto po-
limerization, 2™ Edition por J.V. Crivello & K. Dietliker; editado por G. Brad-
ley; John Wiley and Sons; New lork; 1998, a qual é incorporada aqui a seguir
por referéncia. O iniciador € usado na mistura de reagdo em quantidades
eficazes para iniciar a fotopolimerizagdo da mistura de reagao, por exemplo,
de cerca de 0,1 a cerca de 2 partes em peso por 100 partes de monémero
reativo. A polimerizagao da mistura de reagdo pode ser iniciada usando a
escolha apropriada de calor ou luz visivel ou ultravioleta ou outros meios
dependendo do iniciador de polimerizagao usado. Alternativamente, a inicia-
¢ao pode ser conduzida sem um fotoiniciador usando, por exemplo, feixe e.
No entanto, em uma modalidade quando um fotoiniciador € usado, iniciado-
res preferidos incluem éxidos de bisacilfosfina, tais como 6xido de bis (2,4,6-
trimetilbenzoil)-fenil fosfina (lrgacure 819®) ou uma combinagdo de 1-
hidroxiciclo-hexil fenil cetona e oOxido de bis(2,6-dimetoxibenzoil)-2,4-4-
trimetilpentil fosfina (DMBAPO) , e um método preferido de iniciagdo de po-
limerizagao é luz visivel. Um preferido é 6xido de bis (2,4,6-trimetilbenzoil)-
fenil fosfina (Irgacure 819®).

A faixa de componente(s) que contém silicone presente na mis-
tura de reacao é de cerca de 5 a 95 por cento em peso, em algumas modali-
dades cerca de 30 a 85 por cento em peso, e em outras modalidades cerca
de 45 a 75 por cento em peso dos componentes reativos na mistura de rea-
¢ao. As faixas adequadas de componente (s) hidrofilico(s) presentes na in-
vengao acima incluem de cerca de 5 a 80 por cento em peso, de cerca de 10
a 60 por cento em peso, e em algumas modalidades de cerca de 20 a 50 por
cento em peso dos componentes reativos na mistura de reagao.

Combinagdes de componentes reativos e diluentes incluem a-
queles tendo de cerca de 25 a cerca de 65 % em peso de monémero que
contém silicone, cerca de 15 a cerca de 40 % em peso de mondémero hidrofi-
lico, de cerca de 5 a cerca de 65 % em peso de um componente que contém
hidroxila, de cerca de 0.2 a cerca de 3 % em peso de um mondmero de reti-
culagdo, de cerca de 0 a cerca de 3 % em peso de um mondémero de absor-

¢ao de UV, de cerca de 5 a cerca de 20 % em peso de um polimero hidrofili-
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co (todos com base em % em peso de todos os componentes reativos) e
cerca de 20 a cerca de 60 % em peso (% em peso de todos os componen-
tes, tanto reativos quanto ndo-reativos) de um ou mais dos diluentes reivin-
dicados.

As misturas de reagao da presente invencao podem ser forma-
das por qualquer um dos métodos conhecidos por aqueles versados na téc-
nica, tais como mistura ou agitagado, e usados para formar artigos ou disposi-
tivos poliméricos por métodos conhecidos.

Por exemplo, os dispositivos biomédicos da inven¢ao podem ser
preparados pela mistura de componentes reativos e do (s) diluente (s) com
um iniciador de polimerizagao e cura pelas condi¢oes apropriadas para for-
mar um produto que pode ser formado subsequentemente em uma forma
aproximada adelgagada, corte e similares. Alternativamente, a mistura de
reagao pode ser colocada em um molde e subsequentemente curada no ar-
tigo apropriado.

Varios processos sdo conhecidos para processar a mistura de
reagao na produgao de lentes de contato, incluindo spincasting e fundigéo
estatica. Métodos de spincasting sdo descritos nas patentes U.S. Nos.
3,408,429 e 3,660,545, métodos de fundigao estatica sdo descritos nas pa-
tentes U.S. Nos. 4,113,224 e 4197,266. Em uma modalidade, o0 método pa-
ra produzir as lentes de contato compreendendo o polimero desta invengao
é pela moldagem direta dos hidrogéis de silicone, o que é econdémico, €
permite o controle preciso sobre a forma final das lentes hidratadas. Para
este método, a mistura de reagdo é colocada em um molde que tem a forma
do hidrogel de silicone desejado final, isto é, polimero intumescido com a-
gua, e a mistura de reagao é submetida as condigdes pelas quais os moné-
meros polimerizam para, desse modo, produzirem uma mistura de polime-
ro/diluente na forma do produto desejado final.

Referindo-se a figura 1, um diagrama é ilustrado de uma lente
oftalmica 100, tal como uma lente de contato, e partes de molde 101-102
usadas para formar as lentes oftalmicas 100. Em algumas modalidades, as

partes de molde incluem uma parte de molde de superficie traseira 101 e
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uma parte de molde de superficie frontal 102. Como usado aqui a seguir, o
termo "parte de molde de superficie frontal" refere-se a parte de molde cuja
superficie cOncava 104 é uma superficie formadora de lente usada para for-
mar a superficie frontal das lentes oftalmicas. Similarmente, o termo "parte
de molde de superficie traseira" se refere a parte de molde 101 cuja superfi-
cie convexa 105 forma uma superficie formadora de lente, a qual ira formar
uma superficie traseira das lentes oftalmicas 100. Em algumas modalidades,
partes de molde 101 e 102 sdao de uma forma céncava - convexa, preferi-
velmente incluindo os flanges anulares planares, os quais circundam a cir-
cunferéncia das bordas mais altas das regides concavas - convexas das par-
tes de molde 101-102.

Tipicamente, as partes de molde 101-102 sao dispostas como
um “"sanduiche". A parte de molde de superficie frontal 102 & no fundo, com
a superficie concava 104 da parte de molde faceando para cima. A parte de
molde de superficie traseira 101 pode ser disposta simetricamente no topo
da parte de molde de superficie frontal 102, com a superficie convexa 105
da parte de molde de superficie traseira 101 projetando parcialmente para a
regiao concava da parte de molde de superficie frontal 102. Em uma modali-
dade, a parte de molde de superficie traseira 101 & dimensionada tal que a
superficie convexa 105 das mesmas se engata da borda mais externa da
superficie concava 104 da parte de molde frontal 102 através da circunfe-
réncia, desse modo cooperando para formar uma cavidade de molde vedado
na qual as lentes oftalmicas 100 € formada.

Em algumas modalidades, as partes de molde 101-102 s&o con-
feccionadas de termoplasticos e sdo transparentes a radiagdo actinica que
inicia a polimerizagdo, pela qual se entende que pelo menos alguma, e em
algumas modalidades, toda a radiagdo de uma intensidade e comprimento
de onda eficaz para iniciar a polimerizagao da mistura de reagao na cavida-
de do molde pode passar através das partes de molde 101-102.

Por exemplo, os termoplasticos adequados para fazer as partes
de molde podem incluir: poliestireno; cloreto de polivinila; poliolefina, tais

como polietileno e polipropileno; copolimeros ou misturas de estireno com
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acrilonitrila ou butadieno, poliacrilonitrila, poliamidas, poliésteres, copolime-
ros de olefina ciclicos tais como Topas disponivel de Ticona ou Zeonor dis-
ponivel de Zeon, combinagdes de qualquer um dos anteriores, ou outro ma-
terial conhecido.

Apos a polimerizagdo da mistura de reagdo para formar uma len-
te 100, a superficie da lente 103 ira tipicamente aderir a superficie da parte
do molde 104. As etapas da presente invengao facilitam a liberagdo da su-
perficie 103 a partir da superficie da parte do molde.

A primeira parte do molde 101 pode ser separada da segunda
parte de molde 102 em um processo de desmoldagem. Em algumas modali-
dades, a lente 100 tera aderido a segunda parte de molde 102 (isto é, a par-
te de molde curva frontal) durante o processo de cura e permanece com a
segunda parte de molde 102 apds a separagao até que a lente 100 tenha
sido liberada da parte de molde curva frontal 102. Em outras modalidades, a
lente 100 pode aderir a primeira parte de molde 101.

A lente 100 e a parte de molde a qual ela é aderida apos a des-
moldagem sado contatadas com uma solugao aquosa. A solugao aquosa po-
de ser aquecida a qualquer temperatura abaixo do ponto de ebuligdo da so-
lugdo aquosa. Por exemplo, em uma modalidade, a solugdo aquosa pode
ser elevada até uma temperatura de . Aquecimento pode ser realizado com
uma unidade de troca de calor para minimizar a possibilidade de explosao,
ou por qualquer outro meio possivel ou aparelho para aquecimento de um
liquido.

Como usado aqui a seguir, 0 processamento inclui as etapas de
remogao da lente do molde e a remogao ou troca do diluente com uma solu-
¢ao aquosa. As etapas podem ser feitas separadamente, ou em uma etapa
ou estagio unico. A temperatura de processamento pode ser quaisquer tem-
peraturas entre cerca de 10°C e o ponto de ebulicdo das solugdes aquosas,
em algumas modalidades entre cerca de 20°C e cerca de 95°C e em outras
modalidades entre cerca de 40°C a cerca de 80°C, entre cerca de 30°C e
70°C.

A solugdo aquosa é principalmente agua. Em algumas modali-
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dades, a solugdo aquosa é pelo menos cerca de 70 % em peso de agua, e
em outras modalidades pelo menos cerca de 90 % em peso de agua e em
outras modalidades pelo menos cerca de 95%. A solugdo aquosa pode ser
também uma solugdo para acondicionamento da lente de contato tal como
solugdo salina tamponada com borato, solugdes de borato de sodio, solu-
¢Oes de bicarbonato de sodio e similares. A solugdo aquosa pode também
incluir aditivos, como Tween 80, o qual € mono-oleato de polioxietileno sorbi-
tano, Tiloxapol, octilfenoxi (oxietileno) etanol, anfotérico 10), conservantes
(por exemplo, EDTA, acido sérbico, DIMED, gluconato de clorhexadina, pe-
roxido de hidrogénio, timerosal, poliquad, poli-hexametileno biguanida, agen-
tes antibacterianos, lubrificantes, sais e tampoes. Em algumas modalidades,
os aditivos podem ser adicionados a solugao de hidratagdo em quantidades
que variam entre 0.01% e 10% em peso, mas cumulativamente menos do
que cerca de 10% em peso.

Em modalidades onde um diluente protonado € usado, a solugao
aquosa tem um pH suficiente para desprotonar o diluente protonado, e for-
mar um diluente desprotonado que seja miscivel em agua. Em modalidades
onde o diluente protonado é um acido, o pH da solugdo aquosa é menor do
que cerca de 10, e em algumas modalidades entre cerca de 7 e cerca de 10.
Em modalidades onde o diluente protonavel € uma amina, o pH da solugao
aquosa é maior do que cerca de 4 e em algumas modalidades entre cerca
de 4 e cercade 7.

A exposicao das lentes oftalmicas 100 a solugdo aquosa pode
ser realizada por qualquer método, tal como lavagem, pulverizagao, enchar-
camento, submersdo ou qualquer combinagdo dos acima mencionados. Por
exemplo, em algumas modalidades, a lente 100 pode ser lavada com uma
solugdo aquosa que compreende agua deionizada em uma torre de hidrata-
¢ao.

Em modalidades usando uma torre de hidratagédo, partes de
molde curvas frontais 102 contendo as lentes 100 podem ser colocadas em
palhetas ou bandejas e empilhadas verticalmente. A solugao aquosa pode

ser introduzida no topo da pilha de lentes 100 do modo que a solugéo flua
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para baixo por sobre as lentes 100. A solugdo pode ser também introduzida
em varias posigoes ao longo da torre. Em algumas modalidades, as bande-
jas podem ser movidas para cima permitindo que as lentes 100 sejam ex-
postas a solugao crescentemente mais fresca.

Em outras modalidades, as lentes oftalmicas 100 sdo encharca-
das ou submersas na solucédo aquosa.

A etapa de contato pode durar até cerca de 12 horas, em algu-
mas modalidades até cerca de 2 horas e em outras modalidades de cerca de
2 minutos a cerca de 2 horas; no entanto, o comprimento da etapa de conta-
to depende dos materiais de lente, incluindo quaisquer aditivos, os materiais
que sao usados para as solugdes ou solventes, e as temperaturas das solu-
¢oes. Tempos de tratamento suficientes tipicamente encolhem as lentes de
contato e liberam lente da parte de molde. Os tempos de contato mais lon-
gos proverao lixiviamento maior.

O volume da solugdo aquosa usado pode ser qualquer quanti-
dade maior do que cerca de 1 ml/lente e em algumas modalidades maior do
que cerca de 5 ml/lente.

Em alguns métodos, apds a separagao ou desmoldagem, as len-
tes nas curvas frontais, as quais podem ser parte de uma estrutura, sao en-
caixadas com as conchas com fendas concavas individuais para receber as
lentes de contato quando elas sao liberadas das curvas frontais. As conchas
podem ser parte de uma bandeja. Exemplos podem incluir bandejas com 32
lentes cada uma, e 20 bandejas que podem ser acumuladas em um depoési-
to.

De acordo com uma outra modalidade da presente invengao, as
lentes sao submersas na solugcdo aquosa. Em uma modalidade, os dep0si-
tos podem ser acumulados e a seguir abaixados para dentro dos tanques
contendo a solugdo aquosa. A solugao aquosa pode também incluir outros
aditivos como descrito acima.

Os dispositivos médicos, e particularmente as lentes oftalmicas
da presente invengado tém um equilibrio de propriedades que os torna parti-

cularmente uteis. Tais propriedades incluem clareza, teor da agua, permea-
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bilidade ao oxigénio e o angulo do contato. Assim, em uma modalidade, os
dispositivos biomédicos sao lentes de contato tendo um teor de agua de
mais do que cerca de 17%, mais do que cerca de 20% e em algumas moda-
lidades mais do que cerca de 25%.

Como usado aqui a seguir, claridade significa substancialmente
livre de névoa visivel. As lentes de contato tém um valor de névoa de menos
do que cerca de 150%, mais preferivelmente menos do que cerca de 100%
em comparagao a uma lente CSI.

As permeabilidades ao oxigénio adequadas incluem aquelas
maiores do que cerca de 40 barrer e em algumas modalidades mais do que
cerca de 60 barrer.

Também, os dispositivos biomédicos, e particularmente disposi-
tivos oftalmicos e as lentes de contato tém angulos de contato médios (a-
vangando) que sao menores do que cerca de 80°, menores do que cerca de
75° e em algumas modalidades menores do que cerca de 70°. Em algumas
modalidades, os artigos da presente invengao tém combinagdes da permea-
bilidade ao oxigénio acima descrita, do teor de agua e do angulo de contato.
Considera-se que todas as combinagdes das faixas acima estejam dentro da
presente invengao.

Parametro de Solubilidade Hansen

O parametro de solubilidade Hansen, &p pode ser calculado pelo
uso do método de contribuigdo de grupo descrito em Barton, CRC Handbook
of Solubility Par., 1st. Ed. 1983, paginas 85 - 87 e usando as tabelas 13, 14.

Medicao da Névoa

A névoa é medida pela colocagdo de uma lente de teste hidrata-
da em solugdo salina tamponada com borato em uma célula de vidro trans-
parente de 20 x 40 x 10 mm & temperatura ambiente acima de uma base
preta plana, sendo iluminada por baixo com uma lampada de fibra 6tica (luz
de fibra 6tica Titan Tool Supply Co. com conjunto de luz guia de 0,5" de dia-
metro em um ajuste de poténcia de 4-5,4) em um angulo de 66° normal a
uma célula da lente, e capturando uma imagem de lente de cima, normal a

uma célula de lente com uma camera de video (camera DVC 1300C:19130



10

15

20

25

30

27

RGB com lente Navitar TV Zoom 7000 zoom) colocada a 14 mm acima de
uma plataforma da lente. A difusdo base é subtraida da difusdo de uma lente
subtraindo uma imagem de uma célula de branco usando software EPIX
XCAP V 1.0. A imagem de luz difundida subtraida é quantitativamente anali-
sada integrando sobre os 10 mm centrais das lentes, e entdo comparando a
um CSI Tin Lens® com dioptria de -1.00, que é arbitrariamente ajustado em
um valor de névoa de 100, com nenhuma lente ajustada com um valor de
névoa de 0. Cinco lentes sdo analisadas e os resultados sdo avaliados para
gerar um valor de névoa como uma percentagem da lente padrao CSI. As
lentes tém niveis de névoa de menos do que cerca de 150% (de CSI como
determinado acima) e em algumas modalidades menos do que cerca de
100%.

Teor da Agua

O teor de agua das lentes de contato foi medido como a seguir:
Trés conjuntos de trés lentes sdo deixados repousar em uma solugao para
acondicionamento por 24 horas. Cada lente € manchada com lengos Umidos
e pesada. As lentes sao secas a 60°C por quatro horas a uma pressao de
10,16 nn (0,4 polegada) de Hg ou menos. As lentes secas séo pesadas. O

teor de agua é calculado como a seguir:

% do teor da agua = (peso umido — peso seco) x 100
peso umido

o desvio médio e padrao do teor de agua sao calculados para as amostras e
sao reportados.
Médulo

O modulo é medido usando a cruzeta de uma taxa constante da
maquina de teste de tensio do tipo de movimento equipada com uma ceélula
de carga que é abaixada até a altura de calibre inicial. Uma maquina de tes-
te adequada inclui um modelo Instron 1122. Uma amostra em formato de
osso de cachorro tendo um comprimento de 13,26 mm (0,522 polegada),
largura de "orelha" de 7,01 mm (0,276 polegada) e largura de "pesco¢o” de
5,14 mm (0,213 polegada) é carregada em grampos e alongadas a uma taxa

constante de deformagao de 50,8 mm (2 polegada)/min até que ela quebre.
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O comprimento de calibre inicial da amostra (Lo) e o comprimento da amos-
tra ao quebrar (Lf) sdo medidos. Doze espécimes de cada composi¢do sdo
medidos e a média é reportada. O alongamento percentual é = [(Lf - Lo)/Lo]x
100. O modulo de tensdo é medido na porgdo linear inicial da curva de ten-
sado/deformagao.

Angulo de Contato Avancado

O angulo de contato avangado foi medido como a seguir. As
quatro amostras de cada conjunto foram preparadas ao cortar uma tira cen-
tral de uma lente aproximadamente 5§ mm em largura e equilibrada em solu-
¢ao de acondicionamento. A forca de umectagao entre uma superficie da
lente e a solugdo salina tamponada com borato € medida a 23°C usando
uma microbalanga Wilhelmy enquanto a amostra estd sendo imersa em ou
puxada para fora da solugao salina. A equagao a seguir € usada:

F=2ypcos® ou 6 =cos (F/2yp)
onde F ¢ a forga de umectagéo, y € a tensdo da superficie do liquido de son-
da, p é o perimetro da amostra no menisco e 6 é o angulo de contato. O an-
gulo de contato avangado € obtido da por¢ao do experimento de umectagao
onde a amostra esta sendo imersa na solugao para acondicionamento. Cada
amostra foi girada quatro vezes e calculou-se a media dos resultados para
obter os angulos de contato avangados para as lentes.

DK

O Dk é medido como a seguir. As lentes sao posicionadas sobre
um sensor de oxigénio polarografico que consiste em um catodo de ouro de
4 mm de didmetro e um anodo de anel de prata coberto sobre o lado superi-
or com um suporte de malha. A lente é exposta a uma atmosfera de Oz umi-
dificada a 2,1%. O oxigénio que difunde através de uma lente € medido pelo
sensor. As lentes estdo ou empilhadas no topo uma das outras para aumen-
tar a espessura ou uma lente mais espessa € usada. O L/Dk de 4 amostras
com valores de espessura significantemente diferentes é medido e plotado
contra a espessura. O inverso da inclinagao regressa é o Dk da amostra. Os
valores de referéncia sdo aqueles medidos nas lentes de contato comercial-

mente disponiveis usando este método. As lentes Balafilcon A disponiveis
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de Bausch & Lomb dao uma medigao de aprox. 79 barrer. As lentes Etafilcon
ddo uma medigdo de aprox. 20 a 25 barrer. (1 barrer = 10™"° (cm® de gas x
cm?)/(cm?® de polimero x sec x cm de Hg)).

Os exemplos abaixo ainda descrevem esta invengdo, mas nao
limitam a invengéo. Eles pretendem apenas sugerir um método para praticar
a invengdo. Aqueles versados no campo nas lentes de contato assim como
outros especialistas podem encontrar outros métodos para praticar a inven-
¢ao. No entanto, considera-se que aqueles métodos estejam dentro do es-
copo desta invengéo.

Alguns dos outros materiais que sdo empregados nos exemplos

sao identificados como a seguir:

DMA N,N-dimetilacrilamida

HEMA metacrilato de 2-hidroxietila

Norbloc 2-(2'-hidréxi-5-metacrililoxietilfenil)-2H-benzotriazol
PVP poli(N-vinil pirrolidona) (valor de K 90)

IPA alcool isopropilico

D30 3,7-dimetil-3-octanol

TPME tripropileno glicol metil éter

TEGDMA dimetacrilato de tetraetilenoglicol

CGI 819 oxido de bis (2,4,6-trimetilbenzoil)-fenil fosfina
NVP N-vinilpirrolidona

OH-mPDMS  mono-(3-metacriloxi-2-hidroxipropildxi) propila terminada,
polidimetilsiloxano terminado em monobutila (MW 612), pre-
parado como no Exemplo 28.

Exemplos 1-11
Mistura de reagdo que consiste em 80% em peso dos compo-

nentes de mondmero, nas quantidades listadas na tabela 1; e 20% em peso
do diluente, listado na tabela 1 foram preparados. As misturas de reagao
foram desgaseificadas em cerca de 600-700 mm de Hg por aproximadamen-
te 30 minutos a temperatura ambiente. As misturas de reagao foram a seguir
dosadas em moldes de lentes de contato termoplasticas (curvas frontais fei-

tas de Zeonor, e curvas traseiras de polipropileno), e irradiadas a 1.2 a 1.8
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de nitrogénio por 25 minutos a 55 + 5°C. As lentes resultantes foram des-
moldadas a méo e liberadas pelas lentes submersas nos moldes de curva
frontal (FC) em agua DI a 90(+10)°C por cerca de 2 minutos. Se as lentes
nao se liberavam do molde FC em 2 minutos, as lentes eram mantidas sob
agua DI a 90(z5)°C e esguichadas com a mesma agua DI usando um pipeta
descartavel. Se as lentes ainda falhavam em se liberar do FC, as lentes e-
ram a seguir manualmente esfregadas do FC. As lentes eram a seguir trans-
feridas para jarras e eram submetidas a duas etapas de "transformagéao” -
etapa 1) Agua DI a 90(+5)°C por um minimo de 30 minutos e etapa 2) Agua
DI a 25(+5)°C por um minimo de 30 minutos. As lentes foram entao equili-
bradas na solugdo de acondicionamento e inspecionadas em solugéo para
acondicionamento. As lentes foram acondicionadas em frascos pequenos
contendo 5 a 7 mL de solugéo salina tamponada com borato, capeadas e
esterilizadas a 120°C por 30 minutos. Os resultados do angulo de contato
dinamico (DCA) sao listados na tabela 3.

Tabela 1: componentes do mondmero

Monémeros % em peso %
HO-mPDMS 55
TEGDMA 3
DMA 19,53
HEMA 8,00
PVP K-90 12
CGl 819 0,25
Norbloc 2,2
azul HEMA 0,02
Tabela 2
N° do e- Diluente DCA Observagao
xemplo
1 D30 75(7)
2 Decanol 77(4)
3 Acido decanoico 65(6)
4 Hidroxicitronelol - Lente fragmentavel, opaca
5 1-Butanol 74(4)
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N° do e- Diluente DCA Observagao
xemplo

6 Alcool t-Amilico 64(4)

7 Isopropanol 76(17)

8 TPME 67(5)

9 Lactato de etila - Lente fragmentavel, opaca

10 1-Metil-2- 96(8) Lente opaca

Pirrolidinona
11 N,N- 107(6) Lente opaca
Dimetilpropionamida

D30 nao era agua processavel. O exemplo 8 foi repetido vaiando
as concentragdes de TPME. A concentragao variada produziu lentes de con-
tato tendo angulos de contato significativamente variados.

Exemplos 12-21

As misturas de reagdo que consistem em 55% em peso dos
componentes de mondmero, nas quantidades listadas na tabela 1; e 45%
em peso do diluente (a mistura de 55% em peso de TPME e 45% em peso
de codiluente listado na tabela 3) foram preparados. As misturas de reagao
foram desgaseificadas a cerca de 600-700 mm de Hg por aproximadamente
30 minutos a temperatura ambiente. As misturas de reagado foram a seguir
dosadas em moldes de lentes de contato termoplasticas (curvas frontais fei-
tas de Zeonor, e curvas traseiras As lentes de polipropileno), e irradiadas a
1.2 a 1.8 mW/cm? usando bulbos fluorescentes Filips TL 20W/03T sob uma
atmosfera de nitrogénio por 25 minutos a 55 + 5°C. As lentes resultantes
foram desmoldadas a mao e liberadas pelas lentes submersas nos moldes
da curva frontal (FC) em Agua DI a 90(x10)°C por cerca de 5 minutos. Se as
lentes ndo se liberaram do molde FC a 5 minutos, as lentes foram mantidas
sob agua DI a 90(x5)°C e esguichada com a mesma agua DI usando uma
pipeta descartavel. Se as lentes ainda falharem em liberar do FC, as lentes
eram manualmente esfregadas do FC. As lentes foram a seguir transferidas
para jarras e submetidas a duas etapas de troca - etapa 1) Agua DI a
90(%5)°C por um minimo de 30 minutos e a etapa 2) Agua DI a 25(%5)°C por
um minimo de 30 minutos. As lentes foram a seguir equilibradas em solugao
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para acondicionamento e inspecionadas na solugdo para acondicionamento.
As lentes foram acondicionadas em frascos pequenos contendo 5 a 7 mL de
solugdo salina tamponada com borato, capeada e esterilizada a 120°C por

30 minutos. Os resultados do angulo de contato dindmico (DCA) séo listados

na tabela 3.
Tabela 3: DCAs dos Exemplos 12-21
N° do e- Diluente DCA Comentario
xemplo
12 55% em peso de TPME/45% em | 87(1)
peso de decanol

13 55% em peso de TPME/45% em | 66(5)

peso de acido decanoico
14 55% em peso de TPME/45% em - Lente fragmen-

peso de Hidroxicitronelol tavel, opaca
15 55% em peso de TPME/45% em | 80(4)

peso de 1-Butanol

16 55% em peso de TPME/45% em | 75(12)

peso de alcool t-amilico
17 55% em peso de TPME/45% em | 101(5)

peso de Isopropanol

18 TPME 82(14)
19 55% em peso de TPME/45% em | 88(8) Lente opaca

peso de lactato de etila
21 55% em peso de TPME/45% em | 97(4)

peso de N,N-
Dimetilpropionamida

Agua DI do Exemplo 18 foi repetida sob varias condigdes. As
condigdes que variam e ainda se repetem no Exemplo sob as mesmas con-
dicdes, deram lentes de contato tendo ampla variabilidade nos seus angulos
de contato médio. O exemplo 13 produziu lentes que sdo exibidas em valo-
res de DCA tanto baixos quanto estaveis, mesmo quando repetido em muilti-
plas execugbes e sob varias condigoes.

Exemplo 22
As lentes foram preparadas como para o Exemplo 13, exceto

que a liberacéo foi realizada em solugdo para acondicionamento. Isto €, as
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lentes resultantes foram desmoldadas a mao e liberadas por submersao das
lentes nos moldes das curvas frontais (FC) em solugdo para acondiciona-
mento a 90(+10)°C para cerca de 5 minutos. Se as lentes ndo se liberarem
do molde FC a 5 minutos, as lentes foram mantidas sob 90(+5)°C na solugao
para acondicionamento e esguichada com a mesma solugao para acondicio-
namento usando a pipeta descartavel. Se as lentes ainda falharam em libe-
rar do FC, as lentes eram entdo manualmente esfregadas do FC. As lentes
foram AA seguir transferidas para jarras e submetidas a duas etapas de tro-
ca - etapa 1) Solugao para acondicionamento a 25(x5)°C for um minimo de
30 minutos e etapa 2) Solugdo para acondicionamento a 25(+5)°C por um
minimo de 30 minutos. As lentes foram a seguir inspecionadas em solugao
para acondicionamento. As lentes foram acondicionadas em frascos peque-
nos contendo 5 a 7 mL de solugdo salina tamponada com borato, capeada e
esterilizada a 120°C por 30 minutos. O angulo de contato dindmico (DCA)
resulta e os resultados de liberagédo sao listados na tabela 4.
Exemplo 23

A mistura de reagao que consiste em 55% em peso dos compo-
nentes de mondmero, nas quantidades listadas na tabela 1; e 45% em peso
de acido 1-decanoico como diluente foi preparado. A mistura de reagéao foi
desgaseificada a cerca de 600-700 mm de Hg por aproximadamente 30 mi-
nutos a temperatura ambiente. As misturas de reagao foram a seguir dosa-
das em moldes de lente de contato termoplasticas, e irradiadas a 1.2 a 1.8
mW/cm? usando bulbos fluorescentes Filips TL 20W/03T sob uma atmosfera
de nitrogénio por 25 minutos a 55 + 5°C. as lentes resultantes foram des-
moldadas a méao e liberadas pelas lentes submersas nos moldes da curva
frontal (FC) em solugéo para acondicionamento a 90(+10)°C por cerca de 5
minutos. As lentes foram a seguir transferidas para jarras e submetidas a
duas etapas de troca - etapa 1) Solugédo para acondicionamento a 25(+5)°C
por um periodo minimo de 30 minutos e etapa 2) Solugdo para acondicio-
namento a 25(+5)°C por um periodo minimo de 30 minutos. As lentes foram
a seguir inspecionadas em solugdo para acondicionamento. As lentes foram

acondicionadas em frascos pequenos contendo 5 a 7 mL de solugéo salina
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tamponada com borato, capeada e esterilizada a 120°C por 30 minutos. O
angulo contato dindmico (DCA) resulta e os resultados de liberagdo sao lis-

tados na tabela 4.

Tabela 4
N° do e- DCA Liberagao
xemplo
13 66(5) (liberagao de DI) - as lentes tinham que ser
esfregadas
22 62(7) (liberagao de PS) - levantamento da borda

das lentes em cerca de 2 minutos; liberagéo
de lente completa em 5-6 minutos

23 63(3) (liberagao de PS) - levantamento da borda

das lentes em cerca de 2 minutos; completa
liberagao da lente em 5-6 minutos

Inclus@o de um diluente protonado forneceu liberagdo mais facil
usando a solugao de acondicionamento.
Exemplos 24-27

A mistura de reagao que consiste em 55% em peso dos compo-

nentes de mondémero, listados nas quantidades apropriadas na tabela 2; e
45% em peso do diluente, o diluente produz 55% em peso de TPME e 45%
em peso do codiluente listado na tabela 5 foram preparados. As misturas de
reagao foram desgaseificadas a cerca de 600-700 mm de Hg por aproxima-
damente 30 minutos a temperatura ambiente. As misturas de reagao foram a
seguir dosadas em moldes de lente de contato termoplasticas, e irradiadas a
1.2 a 1.8 mW/cm? usando os bulbos transparentes Filips TL 20W/03T sob
uma atmosfera de nitrogénio por 25 minutos a 55 + 5°C. as lentes resultan-
tes foram desmoldadas a méo e liberadas pelas lentes submersas nos mol-
des de curva frontal (FC) em solugdo para acondicionamento a 90(+10)°C for
cerca de 5 minutos. As lentes foram a seguir transferidas para as jarras e
submetidas a duas etapas de troca - etapa 1) Solugao para acondicionamen-
to a 25(x5)°C Poe um minimo de 30 minutos e a etapa 2) Solugéo para a-
condicionamento a 25(x5)°C por um minimo de 30 minutos. As lentes foram
a seguir inspecionadas em solugdo para acondicionamento. As lentes foram

acondicionadas em frascos pequenos contendo 5 a 7 mL de solugdo salina
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tamponada com borato, capeada e esterilizada a 120°C por 30 minutos. Os
resultados do angulo de contato dindmico (DCA) e os resultados da libera-
gao sao listados na tabela 5.

Tabela 5: DCAs e Resultados de liberacdo dos Exemplos 24-27

N° do e- Diluente DCA Liberagao
xemplo
24 55% em peso de - (liberagao de DI) - as len-
TPME/45% em peso tes tinham que ser esfre-
de acido 1-Octanoico gadas e nao davam lentes
viaveis
25 55% em peso de 64(8) (liberagdo de PS) - levan-
TPME/45% em peso tamento da borda das len-
de acido 1-Octanoico tes em cerca de 2 minutos;

liberagao da lente comple-
ta em 5-6 minutos

26 55% em peso de 61(3) (liberagao de DI) - levan-
TPME/45% em peso tamento da borda das len-

de &acido 1- tes em cerca de 3-4 minu-

Hexanoico tos; liberagao da lente
completa em cerca de 6-7
minutos

27 55% em peso de 67(2) (liberagao de PS) - levan-
TPME/45% em peso tamento da borda das len-

de acido 1- tes em cerca de 1 minuto;
Hexanoico liberagao da lente comple-

ta em 3-4 minutos

Os Exemplos usando a solugado para acondicionamento como a
solugdo de liberagdo mostrou liberagdo melhorada em comparagao aos e-
xemplos usando o mesmo diluente e agua DI (Exemplos 25 e 27 compara-
dos respectivamente aos Exemplos 24 e 26). Comparando o Exemplo 26
aos Exemplos 24 e 13, uma cadeia de carbono mais curta no diluente proto-
nado permite a liberagao usando agua DI.
Exemplo 28

A solugdo agitada de 45.5 kg de metacrilato de 3-aliloxi-2-
hidroxipropano (AHM) e 3.4 g de hidroxi tolueno butilado (BHT) foram adi-

cionados 10 ml de solugdo de diviniltetrametildissiloxano Pt (0) em xilenos
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(2.25 % de concentragdo de Pt) seguido pela adigdo de 44.9 kg de n-
butilpolidimetilsilano. O exoterma de reagao foi controlado para manter a
temperatura de reagdo de cerca de 20°C. Apds o consumo completo de n-
butilpolidimetilsilano, o catalisador de Pt foi desativado pela adi¢do de 6.9 g
de dietiletilenodiamina. A mistura de reagao bruta foi extraida varias vezes
com 181kg de etileno glicol até que o teor de AHM residual do rafinado foi de
<0.1 %. 10 g de BHT foram adicionados ao rafinado resultante, agitados até
a dissolugao, seguidos pela remogao do etileno glicol residual rendendo 64.5
kg do OH-mPDMS. 6.45 g de 4-Metoxi fenol (MeHQ) foram adicionados ao
liquido resultante, agitados e filtrados rendendo 64.39 kg do OH-mPDMS

final como um o6leo incolor.
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REIVINDICAGOES

1. Processo, caracterizado pelo fato de que compreende as eta-
pas de cura de uma mistura reativa compreendendo pelo menos um compo-
nente que contém silicone, pelo menos um componente hidrofilico e um dilu-
ente compreendendo pelo menos um diluente protonado ou diluente proto-
navel tendo um parametro de solubilidade Hansen, ép entre 2 e 7 e pelo me-
nos um codiluente tendo um parametro de solubilidade Hansen, ép entre 2 e
7, para formar um dispositivo oftalmico tendo um angulo de contato avanca-
do de menos do que 80°,

em que o diluente protonado é selecionado do grupo consistindo
em acidos carboxilicos tendo 6 a 18 atomos de carbono, fenoéis substituidos
com grupos Ceg-10 alquila, e misturas dos mesmos e o dito pelo menos um
diluente protonavel é selecionado do grupo consistindo em aminas tendo 6-
14 atomos de carbono e misturas dos mesmos; e

em que o codiluente é diisopropilaminoetanol, metil éter de di-
propileno glicol, 1-octanol, 1-pentanol, 2-pentanol, 1-hexanol, 2-hexanol, 2-
octanol, 3-metil-3-pentanol, ferc-amil alcool, terc-butanol, 2-butanol, 1-
butanol, 2-metil-2-pentanol, 2-propanol, 1-propanol, etanol, 2-etil-1-butanol,
1-terc-butéxi-2-propanol, 3,3-dimetil-2-butanol, terc-butoxietanol, metil éter
de tripropileno glicol, 2-(diisopropilamino)etanol, 1-etéxi-2-propanol, ou mis-
turas dos mesmos;

contatando o dispositivo oftalmico com uma solugédo aquosa que
€ capaz de mudar o parametro de solubilidade Hansen, ép do codiluente pro-
tonado ou protonavel para melhorar a solubilidade da agua,

em que o diluente compreende um diluente protonado, a solugao
aquosa tem um pH suficiente para desprotonar o diluente protonado, e for-
mar um diluente desprotonado, que é miscivel em agua; e

em que o diluente compreende um diluente protonavel que é
uma amina e a solugao aquosa tem pH maior do que 4;

e a remogao do(s) dito(s) diluente(s) com a dita solugéo aquosa.

2. Processo, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pe-

lo fato de que a etapa de remogéo é conduzida a uma temperatura de 20C
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a 95T .

3. Processo, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pe-
lo fato de que a etapa de remogao é conduzida a uma temperatura de 70C
a 95T .

4. Processo, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pe-
lo fato de que a mistura reativa compreende de 30 a 85 por cento em peso
de componente (s) que contém silicone com base em todos os componentes
reativos na mistura de reagao.

5. Processo, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pe-
lo fato de que a mistura reativa compreende de 10 a 60 por cento em peso
de componente (s) hidrofilico (s), com base em todos os componentes reati-
vos na mistura de reagao.

6. Processo, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pe-
lo fato de que o componente que contém silicone compreende pelo menos
um mondmero de silicone monofuncional.

7. Processo, de acordo com a reivindicagao 6, caracterizado pe-
lo fato de que pelo menos um silicone monofuncional é selecionado do grupo
que consiste em polidimetilsiloxano terminado em mono-(2-hidréxi-3-
metacriloxipropil)-propil éter, polidimetilsiloxanos terminados em monometa-
criloxipropila terminada em mono-n-butila, 2-metil-,2-hidréxi-3-[3-[1,3,3,3-
tetrametil-1-[(trimetilsilil)éxi]dissiloxanil]lpropéxilpropil éster e misturas dos
mesmos.

8. Processo, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pe-
lo fato de que o componente hidrofilico compreende pelo menos um moné-
mero hidrofilico selecionado do grupo que consiste em N,N-dimetil acrilami-
da, acrilato de 2-hidroxietila, metacrilato de glicerol, 2-hidroxietil metacrilami-
da, N-vinilpirrolidona, N-vinil metacrilamida, 2-hidroxietil metacrilato, mono-
metacrilato de polietilenoglicol, polivinilpirrolidona e misturas dos mesmos.

9. Processo, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pe-
lo fato de que a mistura reativa ainda compreende pelo menos um polimero
hidrofilico.

10. Processo, de acordo com a reivindicagao 9, caracterizado
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pelo fato de que pelo menos um polimero hidrofilico esta presente na mistu-
ra reativa em uma quantidade entre 1 a 17 % em peso de todos os compo-
nentes reativos na mistura reativa .

11. Processo, de acordo com a reivindicagao 9, caracterizado
pelo fato de que o polimero hidrofilico compreende poli-N-vinilpirrolidona.

12. Processo, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado
pelo fato de que o componente que contém silicone compreende mono-(3-
metacriléxi-2-hidroxipropiloxi) propila terminada, polidimetilsiloxanos termi-
nados em monobutila e o dito componente hidrofilico compreende N,N-
dimetilacrilamida e pelo menos um polimero hidrofilico.

13. Processo, de acordo com a reivindicagao 12, caracterizado
pelo fato de que o componente hidrofilico ainda compreende metacrilato de
2-hidroxietila.

14. Processo, de acordo com a reivindicagao 12, caracterizado
pelo fato de que o dito componente que contém silicone esta presente em
uma quantidade de 45 a 75 por cento em peso, o dito componente hidrofilico
esta presente em uma quantidade de 20 a 50 % em peso, e o dito diluente
ainda compreende tripropileno glicol metil éter.

15. Processo, de acordo com reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o diluente compreende um diluente protonado que é um acido e
a solugao aquosa tem um pH inferior a 10, opcionalmente entre 7 e 10.

16. Processo, de acordo com reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o diluente compreende um diluente protonavel que é uma amina
e a ditat solugao aquosa temumpHentre 4 e 7.

17. Processo, de acordo com reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que a solugéo aquosa é de pelo menos 70% em peso de agua, opci-
onalmente pelo menos 90% em peso de agua, opcionalmente pelo menos

95% em peso de agua.
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