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MEMORIA DESCRIPTIVA
que se presenta para uhir a la solicitud
de
PATENTE DE INVENOCION

formulada el 7 de Septiembre de 1964, con el mimero 303.817

en
ESPAKA
por VEINTE afios
a nombre de gﬁSKDSLOVENSKA AKADEMIE VED, entidad che-
coeslovaca, establecida en Praga, Checoeslovaguia, por:
"UN METODO PARA FABRICAR LENTES DE CONTACTC A PARTIR DE
HIDROGELES"

BEs conocido fabricar lentes de contacto por poli-
merizacidn directa de mondmeros hidrofilicos mezclados
con ggua o con un liguido miscible con agus, en un
molde rotativo. EL método tiene diferentes ventajas,
la primera de ftodas la de que la lente deja el molde
en estado acabado, no requiriendo ya més trabajo ma-
nual. Todas las operaciones subsigulentes tales como
lavaedo e hinchado en solucidn fisioldgica, asf como
ensayo vy clasificacidn, pueden ser automatizadas de

tal menera que no sea necesario tocar las lentes con
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la meno dursnte t0do el proceso de fabricacidn. Péra
michos objetos este método es enteramente apropiado.
Bs menos apropiado solamente si la superficie interior,
que se adhiere al ojo, tiene que poseer una forma di-
Terente de la de un paraboloide de revolucidn, modifi-
cada por fuerzas superficiales, particularmente si la
superficie interior debe posesr una forma irregular
gue no se pueds obtener por simple rotacidén del molde
durante la polimerizacidn. Este es por ejemplo el caso
en lag lentes destinadas a compenser un gran astigma-
tismo del ojo. Frecuentemente es también conveniente
proporeionar vidrios en bruto no ascebados al oculista,
giendo estos vidrios en bruto adaptables entonces a
las necesidades individusles por esmerilado y pulido.
Las lentes de hidrogel prefabricadas, obtenidas por el
método antes mencionado, no pueden ser esmeriladas ni
pvlidas del todo, al ser el hidrogel hinchedo demasiado
blando y eldstico para cuslquier tratamiento mecfnico.
Ademds, puede ser ventajoso acomodar le fabricacién,
bien de los vidrios en bruto, bien de las lentes de
contacto finales, al equipo existente en las facto-
rias que producen lentes de contacto a partir de plés-
ticos duros tales como poli (metacrilato de metilo)
para utilizar sus caros aparatos.

Se ha encontrado que las lentes y vidrios en bruto
de hidrogel se pueden producir btambién de maners tal
gue un hidrogel no hinchado, 0 casi no hinchado mecéd-
nicamente trabajable, es trabajado mecénicamente, es
decir cortado, esmerilado, pulido, etc., hasta la forma
preliminar o finsl deseada, limpiado y -si se desea
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un lIfgquido apropiado, después de lo cual es sumergido

en una solucidn figioldgica pare alcanzar un equilibrio
osmético con €sta. Un 1llguido apropiado para hinchar

y laver es por ejemplo agua, alcohol, y soluciones
acuosas de electrolitos o similares. Es también posible
hincher y lavar las lentes de conbacto directamente en
solucidn fisiolégica en exceso.

Hidrogeles en el sentldo del presente invento son
polfmeros 0 copolimeros tridimensionsles con un bajo
grado de reticulacidn, fabricedos a partir de monomeros
hidrofilicos tales como mono~ y dimetacrilato de eti-
lenglicol, metactilamida, sus homblogos acrflicos, es-
teres de glicol o de poliglicol de 4cido itaconico y
de otros dcidos olefinicos polimerizables, esteres
alflicos de hidroxidcidos tales como 4ecido tértarico,
mélico 0 piruvico, esteres vinilicos de hidroxidcidos,
éteres vinflicos y alflicos de glicoles, polialcohilen~
glicoles y sus derivados tales como glicoles monodci~
lados, ete. Tales hidrogeles son masas transparentes,
bastante duras y frigiles en condicidn seca, pero muy
blendas y eldsticas cuando estén hinchadas con agua
o con otro lfquido de hinchado.

Son inocuos desde el punto de vista médico y no
irritan los tejidos vivos y las membranas de mucogas
de ninguna manera.

Los hidrogeles pueden ser puestos en estado no
hinchado, o casi no hinchado, mecdnicamente trabaja—
ble, por diferentes métodos. Es por ejemplo posible

preparar un hidrogel totel- o parcislmente hinchado al
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clados con agua, glicol o similares, y subsigulente-

mente separar el agente de hinchado bien parcial o to=
talmente, por ejemplo por secado gradual y lento. EL
agente de hinchado puede ser tambidn sacado sl extrasrlo
con un disolvente voldtil, que pueda ser seguidamente
fécilmente evaporado, o desplazéndolo con un lfquido o
solucién miscible en agua, en gue el hidrogel no se
hinche, es decir con soluciones electroliticas de con-
centracidn spropiada. Otra posibilidad es la de des-—
arrollar la copolimerizacidn en ausencia de sgentes

de hinchado o, si ge desea, en presencia de una pequefia
cantidad de ellos, para obtener inmediztamente wn plés-
tico comparativamente duro, mecdnicamente trabajable,
que después de haber sido cortado, esmerilado, pulido,
¥ lavado, ss subsigulientemente hinchado, lavado y pues-
to en equilibrio_osmdtico con solucién fisioldgica. Ll
lavado en estado hinchado tiene el objeto principal

de separsr restos de inicladores o de catalizadores

de polimerizacidén, mondmeros y otros aditivos solu~
bhles.

Ta que sl volumsn de un hidrogel infrecuentemente
reticulado crece grandemente por hinchado en solucidn
fisioldgica, el tamafio de la lente mecdnicamente tra~
bajada en estado no hinchado debe ser escogido corres-
pondientenente,

Lz copolimerizacidn de un mondmero hidrofflico con
ung, pequefla cantidad de un agente retliculante se puede
desarrollar por ejemplo en un molde tubuler, exteriormen~

te enfriado o acondicionado, por ejemplo en un tubo de
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ensayo de vidrio, en un tubo de metal no coréoéivo,
0 en Uha capa apropiadamente gruesa bien entre dos vi-
drios o placas de metal pulidog, 0 sl se desea, en unas
superficie horizontal vitrea bajo ges inerte. Si el
hidrogel as! obtenido contiene un agente hinchante, es
puesto en estado mecédnicamente trabajable por lento se-
cado o por extraccidn gradual del agente de hinchado.
Antes de completar el secado, el hidrogel puede ser
cortado ventajosamente en pequeflos discos, que segulda-
nente son brabajados mecdnicamente, bilen inmediatamente
o después de un nuevo secado, por ejemplo por corte,
esmefilado y pulido para lograr la forma {¢ptice de-
seada. Para este objeto, el disco es encolado sobre
una almohadilla giratoria, y después de haber sido es-
merilado y pulido en un lado, es separado cuidadosa-
mente de la almohadills y se repite el wmismo trata—
niento con el otro lado. #g, sin embargo, posible poli-
merizar (copolimerizar) la mezcla de monomeros hidro-
f{licos con un catalizador o iniciador de polimeriza-
cidn en un pequefio molde que tenga un fondo convexo,
concordando la forma de dicho fondo exacta- 0 aproxi-
madomente con la superficie interior de la lente. Si
1la copolimerizacidn se desarrolla en total o sustan—~
¢isl ausencia de agentes de hinchado, la pileza moldea-
da durs obtenida, mecdnicamente trabajable, se adhiere
firmemente al fondo, que estd provisto ventajosamente
de una pieza longitudinal central que puede ser fijada
fécilmente al eje rotativo de una méquina de trabgja-
do, Asf, después de separar la otra parte del molde-~la

camisa~ la parte de fondo puede ser tratada como un todo

303817
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y el hidrogel duro puede ser ficilmente esmerilsado sobre
1ls superficie exterior de la lente, Después de pulir y
de laver con un disolvente orgdnico pera separar aceiles
residusles y pastas de esmerilado, ls lente acabada es
sumergida juntamente con el fondo del molde en un agente
de hinchado, por ejemplo etanol acuoso. Después de un
rato, la lente hinchade se separs del fondo del molde.
De esta manera se puede fabricar una cantidad prictice-
mente ilimitada de lentes de contacto por medio de un
solo molde, siendo grandemente reducido el mimero de
operaciones ¥ por lo tanto también el de desechos.

Lo matriz del molde, que contiene el liquido a
polimerizar, puede former una cops de material eldstico
inerte tal como caucho blando. L copa es llenada con
mezcla mondmera cabalizada, a pertir de la cual se ob-
tiene el hidrogel por copolimerizecidn. La psrte de Tfondo
separsble, con superficie convexa correspondiente a la
superficie céncava de la fubura lente de contacto, estd
provista con una v4lvula o nurgae de aire. La copa elés-
tica compensa la contraccién durante la polimerizacidn,
¥y se excluye précticamente la inhibicidn al oxfgeno.

Bsta realizacidén del invento es ventajosa ya que se re-
duce el mecanizado, ¥ en muchos cagos se puede prescindir
de €1 del todo, Los bordes solspados son esmerilados,
formando un reborde sgudo y pulido. Los canales de aire
pusden ser reemplazedos por una © mis ranuras de borde,

a través de las cuales escapa el aire. iis también posible
reemplazer la copa eldstica por wns hoja elédgtica del-
ceda que es empujada sobre la parte de fondo o aspirada

hacia ésta por medio de vacfo a través de un estrecho
R . Y i

.
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canal, a través del cual es inyectsda después de dsto
la nezcla mondmero-iniciador entre la parte de fondo

y lo hoja eldstica. Se puede impedir asf cualquier con-
tacto con el aire y formacidn de burbujas.

¥l secado de un hidrogel hinchado se puede deg~
arrollar ventsjosamente en un espacio con temperatura
v hunedad relative controladas para impedir tensiones
y crietas internss ceusadas por contreccidn desigual.
Lss grietas se forman por un secado demasiado répido,
en que la diferente concentracién del agente de hinchado
no se pueds lguslar por difusidn, siendo el srtfculo
sinultdncamente deformado. Similarmente el deshinchado
en lfguidos aproplades tales como glicerol o una solu-
cidn concentrada de clorurc cdlcico se debe efectuar
gradualnente, asl como la extraccidn del agente de hin-
chado, Como resultado se obtiene un blogue de un hidrogel
no hinchado, infrecuentemente reticulado, que estd li-
bre de tensiones y deformaciones internas y puede ser
mecenizado fécilmente; es necesario algdn cuidado a
causa de la fragilidad del material y delgadez de la
lente de contacto, particularmente en estado no hin-
chado.,

La fragilidad se puede controlar si se deses, de-
jando intencionadamente en el hidrogel una pequefia can-
tided de un sgente de hinchado débilmente vol4til; un
agente apropiado es por ejemplo glicerol o glicol. Tal
material ligeramente plastificado puede ser cortado y
esmerilado f4cilmente sin romperse. Esto es importante
particularmente en consideracidén a los bordes agudos que

deben ser muy iguales y uniformes. Los bordes agudos -

oy Ty o
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resultan muy flexibles cuendo estdn hinchados; se ad-
hieren perfectamente a la superficie del ojo, estando
sxclufde cualguier herida e irritacidn.

Bl coglentamiento de un hidrogel seco preparado a
partir de monometacrilato de etilenglicol con una pe-
guefia cantidad de dimetacrilato produce un nuevo reticu-
lado debido a la formacidn de enlaces etéricos entre
grupos laterales alcohdlicos, incluso en presencia de
glicerol o de glicol, Por ésto es aconsejable utilizar
bajas temperaturas de secado, 1o mismo en el caso &e
geparar agua por glicerol caliente o solucidn concen—
trada de cloruro cdlcico. Si se ha de acelerar la eva-
poracidn de un asgente de hinchado menos voldtil, tal
como etilenglicol, se puede llevar a cabo empleando
vacfo, a temperaturas por debajo de 1002C,

Después de un esmerilado y pulido exactos de las
superficies y bordes, la lente ascabada es limpiada
pars eliminar sceite residuel y otras impurezas por
medio de un disolvente voldtil, tal como gasolinas li-
geras, heptano, éter etflico o similares. Las impurezas
pueden ser también seperadas lavando la lents con una
solucidn acuosa caliente de saponato. Por el hinchado,
Ynicamente se aumenta el +amafio del polfmero reticu-
lado, sin cambiar la forma.

El invento sme ilustra més exactsmente por los
siguientes ejemplos, sin estar restringido s los mo-
némeros mencionsdos y/o sistemes catalfticos e ini-
ciadores, Es posible utilizer cualquier combinacidn
de mondmeros hidrofilicos, o, si se desea, de un polf-

mero hidrofflico con un esgente reticulante, produciendo
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hidrogeles capaces de hincharse en agua y en solucidn

figioldgica (por ejemplo una solucidén de cloruro sddico
al 0,7-0,9% en agua destilada), formando en estado hine
chado geles blandos, elédsticos y claros, inocuos en con-
tacto con tejidos vivos y membranas de mucosas, ¥ que
tronsmiten fdcilmente oxIgeno y metabolitos por difusidn.
Se prefieren los metacrilatos de glicol, solamente a
causa del ensayo sobre animales de laboratorio, asl como
por pruebas quimicas, efectuadas durante verios afios
pars cada uno de los mondmeros y polfmeros. Los ensayos
se hen desarrollado en toda su extensidn primeramente con
copolimeros de mebacrilato de glicol y no se han aca—
bado todavia con otros polimeros tridimensionzles gue
tienen propiedades fisicas y quimicas similares. Aungue
la utilidad de cualquiera de los otros mondémeros y po-
1fmeros antes mencionados estd fuera de duda, las mis-
mas lentes de contacto o posiblemente algo mayores,
fabricadas a partir de ellos, no se pueden lanzar al
mercado antes de probar su perfecta inocuidad en el
uso después de algunos aofios.

Bl término "polimerizacidén' o "copolimerizacién"
ha de ser entendido en su sentido més amplio comprendien-
do también reacciones de poliadicién y de policondensa—
cidn., El término "polireaccién" o "polireaccidn sin-
tética" significa cualquier reaccién quimica en la que
mondmeros o polimeros, 0 sus mezclas, son transformados
respectivamente en hidrogeles, infrécuentemente reticu~
lados, que en estado hinchado son blandos, elédsticos
y transparentes. No es siempre necesario afiadir un agente
reticulante separado: es también posible formar reticu-

303817
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laciones por reacciones subsiguientes de cadenas lu;:-g
terales, por ejemplo calentando poli(alcohol vinflico)
geco para formar puentes etéricos., Otra posibilidad es
la de utilizar uﬁ mondmero bifuncional solemente en
conexidn con una centidad creciente de un iniciador

de formacién de radicales libres, causando asl la re-
mificacidn y la reticulacidn por medio de reacciones
de transferencia de cadens.

El término Ysolucidn fisiolégica" se ha de en—
‘tender tembién, en su sentido mds emplio, como cualquier
1fquido o solucidn fisioldgicsmente inocuo que sea
isotdnico con el tejido viveo. ¥l cloruro de sodio puede
ser asl parcisl~ o totalmente reemplazado por otras
sales de dcidos inorgénicos y tembién por sales de
entibidticos bésicoss

Biemplo 1: Se mezclan, a 09C., 58 partes de mono-
metescrilato de etllenglicol, 17 partes de monometacri-
lato de diebtilenglicol, 0,4 partes de dimetacrilato
de dietilenglicol, 21,7 partes de solucidén acuoss de
persulfato aménico al 1%, y tres partes de acetato de
dimetileminoetilo. Inmediatemente después de afiadir el
componente Yltimsmente mencionado, la mezcla fria es
brevemente desaireada por medio de vacfo, y vertida
en un tubo de ensayo refrigerado que tiene 12 mm. de
didmetro, que es colocado inmedistamente en una caja
de refrigeracibn. Despuds de 2~4 horas, de acuerdo con
la temperaturs en la caja cuando el contenido del tubo
de ensayo se transformé en un gel transparente libre
de burbujas, el tubo de ensayo se saca de la caja y se

calienta lentesmente hasta la temperatura ambiente,
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después de lo cual se aumenta la temperaturs hasta’
4020, Bl tubo de emnsayo se rompe entonces cuidadosa-
mente, y su contenido es colgado bien en un espacio
climatizado 0 en una cédmaras de secado en que es man-
tenido al menos durante una semana a 20-252C y con una
humedad relativae de 30-40%., Cuando el contenido en
agua resulta tan bajo, que puede ser cortada la vari-
1la de polimero, la varills es dividids por corte en
pequefios discos, que son seguidamente desbastados.
El gel subsiguientemente es nuevamente secado hasta
gque puede ser esmerilado y pulido fécilmente. Para
este objeto se utilizan suspensionses en aceite de pol-
vos de esmerilado usuales. Las lentes pulidas son la-
vadas con éter etflico, completamente lavadas en agua
destilada csliente y sumergidas finglmente en una so-
lucidén fisioldgica, que contenga, si se desea, una
pequefis, cantidad de un bactericida. Después de alcan~
zar el equilibrio osmético la lente de contacto esti
digpuesta para el uso.

Ejemplo 2: Se mezclan brevemente entre sf, a 20¢C,
55 partes de monometacrilato de etilengliccl, 20 par—
tes de monometacrilato de dietilenglicol, 0,3 partes
de dimetacrilasto de etilenglicol, 20 partes de agua,
dos partes de una solucidn acuosa de pirosulfito po-
t4sico al 5%, y 2,6 partes de una solucién acuosa de
persulfato aménico al 5%. Seguidamente se afiaden 0,05
partes de una solucidén acuosa al 0,1% de dihidrato de
dicloruro de cobre Cu012. 2HéO, la solucidn es breve-
mente desaireada por medio de vacfo y es vertida inme-

diatamente sobre una placa de vidrio exactamente hori-
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solucidn es aproximademente de 4 mm. de espesor. La

placa es colocada en un espacio cerrado lleno de gas
inerte, tal como nitrdégeno, argén o helio puros, ¥y la
temperatura se mantiene a 102C, Después de dos horas
se interrumpe el enfriamiento y se acaba la polimeri-
zacidn a lé temperaturs ambiente. Despuds de 8 horas
la hoja transparente gelatinizada es separada de lg
placa. Seguidamente se cortan pequefios discos de la
hoja v se secan muy lentamente sobre uma placa de vi-
drio para impedir cualquier deformacién o tensidn in-
ternos. Despuds de alcanzar una dureza gpropiada, mien—
tras se mantiene un suficiente grado de resistencia,
los discos son trabajados mecénicsmente por ambos la-
dos. Se continds seguidemente el secado hasta que el
material sea suficientemente duro para esmerilar y pu-
lir, sin resultar demasiado frégil. Las lentes acaba~
das son lavadas con petréleo ligero o gasolina, lava~
das en etanol a 80%, seguidsmente en agua destilada y
colocadas finalmente en una solucidn fisioldgica, Des-
pués de haber alcanzado el equilibrio osmético se mide
el valor Sptico de las lentes.

Se puede efectusr el trabajado mecdnico copiando
un modelo apropiado para obtener la forma deseadz. Bl
modelo se puede preparsr copiando el ojo del paciente
o si se desea menualmente de acuerdo con un valor 6p-
tico medido.

Ejemplo %: Se mezclan, 2 020., 75 partes de mono-
mebacrilate de etilenglicol, 13 partes de monometacri-

lato de diedilenglicol, 10 partes de monometscrilato de
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englicol, 0,4 partes de perdxido de dibenzoilo, 1,2

partes de 4eido p~toluensulfinico y 0,05 partes de

una solucidn al 5% del complejo obtenido al disolver

en ague benzosto de cobre y piridina, y, después de

un corto perfodo de evacuacidn, la mezcla es vertida

en una serie de pequefios moldes ilustrsdos en la fi-
gura 1. Lo camisa cilfndrica, que puede ser abierta,

ge acopla estrechamente a la parte cilindrica del cuer-
po de fondo, cuya superficie superior convexa forma una
copia reducide de la superficie interior de la lente

de contacto que se ha de obtener. La parte de fondo

se extiende de tal maners gue puede ser apretada cen~
tralmente en un esmerilador o torno. Después de acabada
la polimerizacidn bajo gas inerte, y a temperaturas
menores de 4080, la camisa cilfndrica es abierta y se-—
parade, despuds de lo cual el bloque de copolimero,
juntamente con la parte de fondo del molde, es trabajs-
do por corte y esmerilado para obtener la superficie
superior deseada, por ejemplo esférica, de la lente con
1n borde agudo y uniforme. La parte de fondo del molde
con la lente adherida es sumergida entonces en etanol
al 96%, en que el copolimero se hincha, y se separa

por lavado el resto del sistema iniciador. Ia lente hin-
chada se separa fdcilmente del sopnorte. Seguidemente

la lente es lavada en varios beafios, con un contenido

en alcohol gradualmente decreciente, y finslmente en
agua destilada pura. Seguidamente se coloca en solucién
fisioldgica que contenga una pequefie cantidad de un

agente antibacteriano, por ejemplo clorhidrato de tetra-

303817
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ciclina.
Biemplo 4: Se filtra bajo presidn una soluecidn
acuose al 2% de poli(alcoholvinflico) a travéds de wn
material finamente poroso, para eliminar todas las
impurezas suspendidas. Seguidamente es evaporada la
golucién hasta una concentracidn del 50%. EL liguido
viscoso, similar a un jarabe, es mezclado con 1% de
dcido oxédlico, y vertido sobre un plato plano en una
capa de 10 mm. de espesor. Hl secado de dicha capa se
efectia con una velocidad tan pequeila que la difusién
del agus a través de la capa es mucho mds rdpida que
la evaporacidn, excluyédndose as{ cualquier gradiente
considerable del contenido en agua. Hsto se puede rea-
lizar por ejemplo cerrando totalmente el plato con
una delgada capa de polietileno, a través de la cual
penetra asgue muy despacio en la atmbsfera circumdante,
que tiene menos que el 50% de humedad. Despuéds de va-
rios meses de este lento secado, la placa queda sin
embargo entersmente seca., Para obtener un& estructura
reticulada la placa es tratada térmicamente, preferi-
blemente de manera que la temperatura se eleve a una
velocidad de 52C por dfs, hasta 13020, Seguidamente
la placa es hecha enfriarse lentamente. El material
obtenido es apropiado para un trabajo mecdnico, es
trabajado por corte, esmerilado y pulido haste la forma
de una lente de contacto, eligiéndose el tamafio de la
lente seca de manera que, después del hinchado y la-
vado subsiguientes, la lente, equilibrada en solucién
fisioldgice, alcanza su temafio finel deseado.

Bn lugar de 4cido oxdlico es posible también %gfdir

30381
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0,5% de glioxal, calculado sobre sustancia seca 6“ 
poli(alcohol vinflico). EL tratamiento térmico se efec-
tda entonces solamente a 802C como mdximo.

Ejemplo B¢ Una solucidn acuosa de dextrano al
2% es tratada de maners exactamente andloga que la in-
dicada en el ejemplo precedente para el poli(alcohol
vinflico). La lente de contacto acabada debe ser mante-
nida en una solucidén que preserve al dextrano de la ac-
tividad de las bacterias, por ejemplo en ung solucién
fisioldgica que contenga 0,01% de cianato de mercu~-
rio.

Eiemplo 6: Una mezcla monémera de 70 partes de
monometacrilato de etilenglicol, 20,5 partes de mo~-
nometacrilato de dietilenglicol y 0,5 partes derdi—
metacrilato de dietilenglicol, enfriada hasta -109C,
se mezcle con una parte de peracetal de metiletilcetona,
disvelto en 5 partes de etilenglicol, y con tres partes
de scetato de dimetilaminpetilo. La mezcla es desairea-
da por evacuacidn, y subsigulentemente es inmediata-
mente vertida en moldes de acuerdo con la figura 1.

La camisa de los moldes estaba hidrofobizada con aceite
de silicona para eliminar meniscos céncavos y facilitar
asl el trasbajado mecdnico. Después de acabada la polime-
rizacidn el nuevo tratamiento es el mismo que en el
gjemplo 3.

8in trabajado mecdnico, por el gque se forma ung
superficie exterior semiesférica o parabdlica, se ob-
tiene una lente muy fuertemente divergente, inapropiada
como lente de contacto usual, pero utilizable por ejem-

plo, como ocular de un telescopio, colocdndose el ocular
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directamente sobre el ojo.
Biemplo 7: Sobre la parte de fondo (1) del molde
de acuerdo con la figura 2, se desliza una matriz que
forma uwna copa (2) de caucho blando. Se evacda el aire
a través del pasaje (3) del espacio entre la matriz y
la parte de fondo. Después de desconectar la fuente de
vacfo, la boca del pasaje es aviomdticamente cerrada
por la copa de caucho blando (4). La mezcla fresca eva—
cuada de acuerdo con el ejemplo 3, enfriada hasta -5eC,
es inyectada, por medio de una aguja de inyeccidén, que
penetra por la copa de membrana (4), dentro del molde,
Después de acabada la copolimerizacidn -la totalidad es
calentada durante otros 30 minutos hasta 509C, después
de 1lo cual la matriz de caucho (2) es separazda cuida-
dosamente y la parte de fondo (1) juntemente con el
copolfmero adherido es ajustadsa en un torno. Después
de tornear, la superficie de la lente tiene una Lorma
semiesférica de 14 mm. de didmetro, siendo asf sepa~-
rada la boca del pasaje (3), obstrufde con el copoll-
mero. Despuds de esmerilsr por medio de una suspensidén
en aceite de un polvo de esmerilado, y de pulir la su~
perficie de la lente, se lava con éter de petréleo y
ls lente es dejada hinchar en una mezcla de 3 partes de
etanol con 2 partes de agua. Despuds de separar la lente
de la parte de fondo del molde, la lente es lavada en
lo misms mezcla hasta que el resto de los iniciadores y
activedores estd completamente separada. Seguidamente la
lente es lavada completamente en sgua destilada caliente

y sumergida finzlmente en una solucidn fisioldgica que

contiene 3% de 4cido béricoa A SR |
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En el método de acuerdo con este ejemplo no es
necesario utilizar gas inerte; otra ventaja es la de
que la cantidad de copolfmero que ha de ser separada
por trabajo mecdnico es muy pequefia. Bl pasaje en la
parte de fondo del molde debe ser dejada libre después
de cada utilizacidn por taladrado. Bs sin embargo po-
sible disponer el pasaje de aire con la vilvula de
membrana en la matriz (2), preferiblemente en su re-
borde,

Cuando se utiliza una matriz de caucho de pared
delgada que se acopla estrechamente (2), la evacuacién
puede ser omitida. Bstando la mezcla de polimerizacién
en tal caso bazjo presién suave, el pasaje de entrada
para la mezcla mondmera ha de estar provisto de una
vélvula de retencidn.

HBjemplo 8: Se hace burbujear nitrdgeno puro com-
pletemente libre de oxigeno en una mezcla de 95 partes
de monometacrilato de etilenglicol, 4,5 partes de etil-
englicol, 0,5 partes de dimetacrilato de etilenglicol
y 0,01 partes de perdxido de dibenzoilo, y ésta es ver-
tids en un molde consistente en dos placas de vidrio
ligeramente recublertas con aceite de silicona y sepa-
radas por ingerciones elédsticas enh una distancia de
3-4 mm, Seguidamente la parte superiér es también ce-
rrada con una bands de caucho..El molde es dejado des~
cangar durante 12 horas a la temperatura ambiente y
seguidamente durante 24 horas a 4020, Lag placa es sa-
cada y cortada en piezas, a partir de las cuales se
corten y ésmerilan las lentes de contacto de menera

usual, estando reducido su tamafio teniendo en cuenta
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vades en etanol puro, seguidemente en agua destilada y
finalmente son colocadas en una solucidn fisiolégica
que contiene una pequefia cantidad de un antiséptico
apropiado tal como bromuro de trimetilcetilamonio al
0,002%, La lente es blanda, eldstica y transparente.

Biemplo 9: 80 partes de monometacrilato de ebillen~
glicol, 20 partes de monometacrilato de dietilenglicol,
0,4 partes de dimetacrilato de etilenglicol y 0,01
partes de azo-bis-isobutironitrilo son tratadas como en
el ejemplo 8. En la plsca acsbada las partes centrales'
de las futuras lentes de contacto son esmeriladas, sin
ser separadas, por ambos lados hasta la deseada potencia
dptica. La separacidn de log vidrios en bruto indivi-
duales ¥y el esmerilado de los bordes de acuerdo con la
forma del ojo del paciente se efectda por el oculista
sobre 1la base de medidas exactas, de manera que la lente
se acople, después de heber sido hinchada y lavada de
la maners antes descrita, perfectamente a la superfi~
cie del ojo.

Ejemplo 10: 75 partes de monometacrilato de etil-
englicol, 20 partes de metacrilamida, 4,5 partes de
acrilamida y 0,5 partes de dimetacrilato de etilenglicol
se mezclan a temperaturas entre 40 y 60 2C. la mezcla
permanece homogénea y transparente por encims de 3020,
Se disuelven en ella 0,01 partes de perdzido de diben~
zoilo mientras se agita, ¥ la mezcla iniciada es vertida
en un molde como el descrito en el ejemplo 8. En ausencia
de oxlgeno la copolimerizacidn dura 16 horas a 30-352C
y se completa por calentamiento dursnte 6 horas & 502C.

)
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El copolimero vitreo transparente asf obtenido es tfar
bajado en forma de vidrios en brgto, a partir de los
cuales lag lentes de contacto pueden ser esmeriladas

de forma ususl, Despuds de haber sido hinchada y lavada
en etanol al 95%, la lente es lavade en agua y colocada
finalmente en solucién fisioldgica.

Ios ejemplos anteriores ilustren pero no limitan
el invento. Bs evidente que psra el objeto del invento
ge pueden utilizar diversas combinaciones ae mondmeros
hidroff{licos, con tal de que la copolimerizacidén rinda
hidrogeles infrecuentemente reticulados, altamente hine
chables, que tengan las requeridas propiedades dpticas,
necdnicas y fisioldgicas. Mondmeros apropiados son por
ejemplo los esteres monoalflicos de hidroxidcidos or-
génicos dicarboxflicos o tricarboxflicos, tales como
deido tertédrico, mdlico o cftrico, con un ester dis~
1flico del mismo o similar 4cido. Otros ejemplos de
monbmeros apropiados son esteres alflicos de sorbitol,
manitol y otros azdcares polihidroxflicos, monoesteres
de glicol de 4cidos oleffnicos polimerizables tales
como deide itacdnico o maléico con una pequéﬁa cantidad
de un diester de glicol de tales 4cidos, itaconato de
bis~etilenglicol, oligoesteres y poliéstereg de bajo
peso molecular de 4cidos dicarboxIlicos polimerizables
tales como dcido itacdnico con cﬁalquier agente reticu~
lante apropiado tal como N, N'-metilen~-bis-metacrilamida,
poli(metacrilato de aleohol vinflico) de bajo peso mo-
lgcular, etec. Cuando se utilizan iniciadores que se
descomponen en radlcaleg libres a temperaturas elevadas

apropiadas, es posible copolimerizar mondémeros fundidos
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metacrilemida con vne pequefla cantidad de N, N'-me-

tileno~bis-metacrilamida. ¥l punto de fusidn de la mezcla
monbmera y la temperatura de polimerizacidn se pueden
disminuir mds formando megclas eutdcticas, como en el
ejemplo 10, pero con una participacidn algo mayor de

las amidase.

Bl slcsnce del invento tampoco estd restringido
a los métodos de polimerizacidn de los ejemplos. En
ausencia de agua y otros inhibidores es tembién posible
utilizer catalizadores idénicos paras la copolimerizacidn.
Cualquier clase de moldes se puede utilizer para oble-
ner polfmeros duros mecdnicamente trabajables capaces
de hinchar,

Polimerizacidn y copolimerizacidén significan aquf
cualqguier polireaccidn sintética por medio de la cual
se pueda obtener un hidrogel que tenga las deseadas
propiedades, Un "hidrogel sustancialmente no hinchado"
o "hidrogel débilmente hinchado" es cualquier hidrogel
de la clage descrita, gue no contenga un sgente hin-
chador o bien solamente una pequefia cantidsd de éste,
de menera que pueda ser cortado, esmerilado y pulido a
la forma deseada.

Bsta solicitud que corresponde a la presentada en
Checoeslovaquia, el dfa 7 de Septiembre de 1963, bajo
el mimero PV 4971-63, se acoge a 1os beneficios del
artfoulo 51 del vigente “statuto sobre Propiedad Indus—
trial.

- 20 -
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-NOTA-~-

Los puntos de invencidn propia y nuevs que se pre-—
sentan para que sean objeto de esta solicitud de Patente
de Invencidn en Espafia, por VEINTE afios, son los si-
guientes:

l.- Un método para fabricar lentes de contacto a
partir de hidrogeles, que son en estado hinchado trans—
parentes, blandos y eldsticos, y consiste en preparar
un polimero hidrdéfilo infrecuentemente reticulado, me-
cédnicamente trabajsble, sustancialmente no hinchado, tra-
bajarlo mecénicamente hasta la forma deseada, hincharlo,
laver y sumergir la lente de contacto asf producida en
una solucidn fisdioldgica.

2.~ Un método de acuverdo con el punto 1 que consiste
en preparar dicho hidrogel mecdnicamente trabajable y
sustancialmente no hinchado por secado gradusl de un
hidrogel hinchado,

3.~ Un método de acuerdo con el punto 1 que consiste
en preparar dicho hidrogel mecédnicanente trabajable,
sustancialmente no hinchado, por extraceidn gradual del
1fgquido hinchzdor =z partir de un hidrogel hinchado.

4.~ Un método para fabricar lentes de contacto a
partir de hidrogeles, que gon en estado hinchado trans-
parentes, blandos y eldsticos, que consiste en preparar
un hidrogel mecédnicamente trabajable y poco hinchado,
trabajarlo mecdnicsmente hasta la forme aproximadaﬁente
deseada, eliminar sustancialmeﬁte el agente hinchador,
esmerilar y/o pulir la lente, e hinchar, -laver y sumergir

la lente de contacto asf obtenida en ung molucidn figio-
W, m (v &
N e :
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16gica.

5.= Un método para fabricar lentes de contacto a
partir de hidrogeles, cue son en estado hinchado trans—
parentes, blandos y eldsticos, que consiste en copoli-
nerizar un mondmero hidrdéfilo monooleffinico con una
pequeflla cantidad de v agente reticulante y sustancisl-
mente en ausencia de agentes hinchadores, trebajar el
polimero cristelino asf obtenido mecédnicamente hasts la
formna deseada, hincher y lavar ls lente y sumergirls
en una solucidn acuosa que es sustancislmente isotdénice
con gl tejido humano vivo,

6.~ Un método pors Tfabricar lentes de contacto a
partir de hidrogeles, que son en estado hinchado trsnsps-—
rentes, blandos y eldsticos, que consiste en preperer
un polimero hidrdfilo infrecuentemente reticulado, me-
cénicomente trabajable y sustancialmente no hinchado
por una polirreaccidn sintética spropiada en un molde,
giendo convexa wna parte de dicho molde ¥y teniendo la
forma de la superficie cdncava interior de la lente
fuburas y reteniendo la otra parie de dicho molde la
mezcla de polimerizacidn, y trabajar mecdnicamente la
cara exterior y el borde de la lente, hinchédndols y
lavéndola y sumergiéndole finalmente en una solucidn
acuosa que es sustancislmente isotdnica con el tejido
humsno vivo,

7+= Un método de acuerdo con el punto 6 en el que
el trabajo meecdnico de la lente es efectuado cuando
el polimero estd todavia adherido a la parte convexa

del molde, siendo separads la lente terminads de dicha
- o]

T B3 g

parte de molde por hinchado,
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1a polimerizacidén es efectuada en un molde formado por
una parte de fondo convexa y una cemise cilfindrica,
bajo un gas inerte.

9.~ Un método de acuerdo con el punto 6 en el que

la matriz, que retiene la mezcla de polimerizacidn, estéd

~ formada por une capa eléstica y blanda que sigue aproxi-

mademente la forma de la fuburs superficile convexa ex—
terior de laz lente.

10.~ Un método de acuerdo con el punto 6 en el que
la matriz que retiene la mezcla de polimerizacidn esté
formada por una copa eldstica y blanda que sigue apro-
ximadamente la formea de la futura superficie exferior
convexa de la lente, estando provista la parte infe-
rior convexa del nolde de un pasaje para escape del
aire y para alimentar la mezcla a polimerizar.,

11,~ Un método para fabricar lentes de contacto a
partir de hidrogeles.

Tal y como se ha descrito en la Memoria que an-—
tecede, representado en los dibujos que se acompafion
y con los fines que se han especificados

Hata Memoria consta de veinte y tres hojas escritas
a miguine por uns sola cara.

Madrid,

P.A, lﬂ£ 4

Po

1. 1965
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