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Implantét jadra meziobratlové ploténky je uréen pro néhradu
alespori Easti tkan& nucleus pulposus, odstranéné z
meziobratlové ploténky Zivého obratlovce k nahrad® funkce
meziobratlové ploténky a meziobratlového kloubu. implantét
je implantovatelny do dutiny, vzniklé odstranénim tkang
nucleus pulposus. Implantat je tvofen bobtnatelnym
biomimetickym plastickym materidlem, ktery méa hydrofobni
fazi s vysokou krystalinitou a nizkym obsahem vody a
hydrofilni fazi s nizkou krystalinitou a vysokym obsahem
vody, biomimeticky plasticky material ma sv{ij pivodni tvar,
v némZ je plné hydratovan a ma uvolnénou sit’ polymeru, dale

v oxr

tvar pfi ukladéni, v némz je alespori &asteén& dehydratovan do
stavu xerogelu a upravitelny do kompaktngjiiho tvaru pro
nejsnadnéjsi ukladani p#i chirurgickém zakroku. Implantat je
schopny anisotropni expanze vzhledem k &aste&né rehydrataci
in situ na tvar, ktery v podstaté odpovida rozméru a tvaru
dutiny, do niZ byl uloZen. V implantatu miiZe probihat
osmoticky pohyb kapaliny v disledku zmé&n vngjsiho tlaku,
¢imz dochazi ke zvySeni a sniZeni obsahu kapaliny v
hydratovaném stavu, soutasné anisotropicky bobtnatelny
biomimeticky plasticky material bobtna prednostng ve
vertikalni roving, pfiemz jeho bobtnani v horizontalni roving
je potlaéeno.




Implantat

Oblast techniky

Vyndlez se tykd implantatu jadra meziobratlové
ploténky k ndhradé Casti nebo celého nucleus pulposus,
ktery byl odstranén z meziobratlové ploténky Zivého
obratlovce, napfiklad Clovéka. Tento spindlni implantét
je vytvoren z hydrogelu, ktery je schopen anisotropniho

bobtnéani.

Dosavadni stav techniky

Meziobratlovd ploténka je chrupavéitéd tkan, kterd je
uloZena mezi koncovymi ploténkami sousednich obratlt.
Meziobratlovd ploténka m& funkci ohebného kloubu mezi
jednotlivymi obratli a umoZniuje ohybani a rotaci patere.
V pripadé poskozeni meziobratlové ploténky dochazi k
porudeni funkce patefe, intenzivni bolesti a krétkodobé
nebo dlouhodobé pracovni neschopnosti. Vzhledem k velkému
roz3ireni téchto problémi (uvddi se ro¢né 5 % vyskytu
bolesti patefe v disledku poruch meziobratlovych
plotének) je ekonomicky dopad tohoto onemocnéni nesmirny.
Nékteré poruchy meziobratlovych plotének vyZaduji
chirurgicky zakrok. Typickym feSenim byvd v tomto pripade
spojeni sousednich obratld p¥i pouZiti rtznych technik a
za¥izeni, popsanych napfiklad v US patentovych spisech
4636217 (Ogilvie a dalsi), 5489308 (Kuslich a dalsi) a
5716415 (Steffee). Viechny v souclasné dobé dostupné
chirurgické zakroky, napriklad odstranéni jadra ploténky
nebo jeho ¢asti, tak zvand laminektomie nebo spojeni

sousednich obratld porudujili v nékterém sméru funkci

patefe.
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7Z uvedenych divodd byly vyvijeny snahy nalézt nova
FeSeni vcetné vyvoje protézy meziobratlové ploténky nebo
jeji C&sti. Jde o obtiZny ukol vzhledem k tomu, Ze pater
je velmi sloZitou C&sti téla a jeji funkce z&visi na
bezchybné spolupraci vsSech jejich sloZek v&etné
meziobratlovych plotének. Mezicbratlova ploténka musi
vyhovét fadé narokud. Musi vydrZet opakované vysoké
namdhédni pf¥i velmi sloZitych typech deformace v&etné
kombinaci ohybu, krutu, stfihu a tlaku. Mimo to musi
meziobratlovd ploténka tlumit ndrazy a privadét Ziviny a
soucasné odvadét metabolity. Také struktura meziobratlové
ploténky je pomérné sloZitd, ploténka zahrnuje nékolik
¢4dsti rhzného typu. Koncové ploténky obratld jsou pokryty
vrstvou hyalinni chrupavky, kterd je tvorena kolagenovou
matrici, glykoproteinovou slozkou a vodou. Mimo to tvofi
2 az 5 % objemu Zivé bunky, které produkuji slozZky

chrupavky.

Meziobratlovd ploténka sama o sobé& je tvofena
pfevazné krystalickymi kolagenovymi fibrilami a amorfnimi
hydrofilnimi proteoglykany. P¥ibliZné& 3 aZ 5 % objemu
ploténky tvori opét Zivé bunky, které vytvareji jeji
slozky. Strukturné je meziobratlovd ploténka tvorena
jadrem na bazi hydrogelu, které je obvykle oznacovano
jako nucleus pulposus a vnéj3iho prstencového obalu,
obvykle oznacovaného annulus fibrosus. Struktura
meziobratlové ploténky je schematicky zn&zornéna na

obr. 1 a bude dé&le popséana.

Meziobratlovd ploténka pusobi predev3im jako nosny a
ohebny kloub. UmoZnuje vzadjemnou rotaci sousednich

obratld a také jejich ohyb, pficemZ soucasné nese




vyznamnou axidlni z&atéZ. Mimo to tlumi meziobratlové
ploténka vibrace a mechanické nédrazy a brani jejich
postupu kostnim systémem. Nosnost a ohebnost v ruaznych
smé&rech je dosaZena pravé kombinaci annulus fibrosus a
nucleus pulposus. Annulus fibrosus je vrstvend struktura,
kterd je v radidlnim sméru pevnd, Jje vSak deformovatelna
v axidlnim sméru a v pripadé krutu. Axidlni zatiZeni je
neseno nucleus pulposus, ktery toto zatiZeni Castecdné
transformuje na axidlni sloZku, kterd je zachycena pomoci

annulus fibrosus.

Annulus fibrosus je tvofen prevadiné kolagenovymi
fibrilami, které jsou organizovany v nékolika vrstvach.
Kazdd vrstva md své vlastni kolagenové fibrily, uloZené v
urcéitém thlu, nédsledujici vrstvy maji jinou orientaci.
Organizace kolagenu napodobuje organizace vyztuZovacich
vladken ve sloZenych materidlech, uZivanych naptriklad v
pneumatikach nebo tlakovych nadobdch. Popsané usporadani
zaji&tuje maximdlni odolnost proti radidlnimu nebo
vnit¥nimu tlaku, soucasné vSak dovoluje deformaci v krutu

a v ohybu.

Konce fibril jsou spojeny se sousednimi obratli a s
chrupavéitym povrchem koncovych plotének obratla. V
disledku toho je vnitfni prostor annulus fibrosus v
podstaté utésnén. Jakdkoliv kapalina, kterd ma proniknout
do jadra nebo kterd mad z jadra vystoupit, musi projit
tkani annulus fibrosus nebo koncovymi ploténkami obratla.
Aby bylo dosaZeno dostate&né hydraulické propustnosti, Je
kolagenni struktura annulus fibrosus doplnéna
proteoglykany, zavzatymi mezi kolagennimi fibrilami.
Proteoglykany jsou hydratovany, takZe annulus fibrosus

vytvafi typ vysoce organizovaného, anisotropniho




sloZeného hydrogelu. Kolagenové oblasti vytvareji sit
mikrofibril. Vysledkem tohoto uspofddéni je dostatelnd
deformovatelnost ve zvolenych smérech, kombinovand s
vysokou mechanickou pevnosti, zvlasté s vysokou pevnosti
proti roztrZeni a odolnosti proti propagaci lomu, tyto

vlastnosti jsou nezbytné pro nosnou funkci.

Nucleus pulposus je spojen s anulus fibrosus, av3ak
nikoliv s koncovymi ploténkami sousedicich obratla.
Obsahuje daleko niZ$i koncentraci kolagenu, kterd se
ponékud zvy3uje s vékem a vy33i koncentraci hydrofilnich
proteoglykant. Jde o prirozeny sloZeny materidl, ktery ma
povahu hydrogelu a ma velmi vysoky rovnovazZny obsah vody,
ktery je u mladych 1lidi vy3$3i neZ 90 % hmotnostnich.
Obsah vody a objem nucleus pulposus zavisi na osmotickém
tlaku bobtnajiciho prostfedi a na mechanickém tlaku.
Odolnost proti sniZeni obsahu kapaliny v disledku
mechanického tlaku se oznacuje jako ,bobtnaci tlak™
bobtnaci tlak je klicem k funkci nucleus pulposus. V
pripadé, Ze axidlni tlak pocéne vypuzovat kapalinu, pocne
se zvy$ovat bobtnaci tlak aZ do dosaZeni rovnovaziného
stavu s vnéjsim zatiZenim. Z toho vyplyva, Ze nucleus
pulposus miZe vyrovnadvat a provadét redistribuci
axidlniho namédhéni tak, Ze ho pr¥evddi na radidlni sloZky,
které jsou opét vyrovavany funkci anulus fibrosus. Mimoto
dehydratace a rehydratace nucleus pulposus pf¥i ménicim se
zatizZenl umozZfiuje transport metabolitl z meziobratlové
ploténky a ptivod Zivin do ploténky. Nucleus pulposus
tedy pusobi jako osmotické Cerpadlo, které usnadniuje
transport Zivin a metabolitd z meziobratlové ploténky do
okolnich tké&ni a obracené. Tato transportni funkce je
velmi podstatnd vzhledem k tomu, Ze chrupavc&ité slozky,

to znamend annulus fibrosus, nuceus pulposus a




chrupav&itd vrstva koncovych plotének obratld nejsou
zasobeny cévami a také je neni moZno vyZivovat

jednoduchou difusi.

Vzhledem k tomu, Ze nucleus pulposus je v podstate
makroskopicky isotropni tkan, musi byt organizovan na své
molekulové a supermolekuldrni Grovni tak, aby mohl splnit

v3echny uvedené funkce.

Struktura nucleus pulposus je dvouféazovad struktura.
Tento dvoufédzovy sloZeny Utvar je tvofen oblastmi
krystalického kolagenu, které tvori jeho kostru a
oblastmi amorfniho glykoproteinu, které tvofi hydrofilni
vypli této kostry. Oblasti krystalického kolagenu
zajidtuji pomé&rné vysokou pevnost i pfi vysoké hydrataci.
Vytvéareji sit mikrofibril, podobnou vléknité vyztuii
sloZenych materidll s vysokou pevnosti. Vysledkem tohoto
usporadani je dostateénd deformovatelnost, spojena s

dostatednou mechanickou pevnosti i p¥i uplné hydrataci.

Amorfni oblasti jsou zodpovédné za absorpci vody a
za vznik bobtnaciho tlaku. Jsou tvofeny prevadineé ve vodeé
rozpustnymi glykoproteoglykany s vysokou molekulovou
hmotnosti. Glykoproteoglykany jsou vysoce hydrofilni a ve
vod& rozpustné polymery. Maly podil glykoaminoglykanl je
kovalentn® vazan na kolagenovou kostru, takZe se tato
kostra stdvd hydrofilni a je moZno ji smé&cet vodou, coz
je nezbytné pro thermodynamickou stdlost dvoufézového
sloZeného materidlu. Vét3i podil neni spojen s kostrou a
tvotri pouze jejil vyplili vzhledem k velkym rozmérim molekul

glykoproteoglykant.




Aby bylo moZno zajistit fyzik&lni stdlost, spojuji
se tretézce glykoproteoglykanu na v&t3i jednotky. Reté&zce
glykoproteoglykanll jsou opatfeny termindlnimi sekvencemi
bilkovin, které jsou upraveny pro spojeni s kyselinou
hyaluronovou. Komplexy kyseliny hyaluronové a
glykoproteoglykanl GPG jsou p¥ilis velké k vystupu z
kolagenni kostry. Jde o zcela odli3né usporadéani od
usporadani hydrogeltl, které jsou zesitény. Je moZno
predpokladat, Ze uspofadani nucleus pulposus zajistuje
vy331 osmoticky tlak pfi dané koncentraci polymeru, nez

je moZno zajistit v obvyklych hydrogelech.

Glykoproteoglykany v amorfni f&zi nesou husty
negativni ndboj. Tato hustota negativniho nédboje je
dilezitd vzhledem k tomu} Ze vznikaji vysoké koeficienty
v kinetické teorii plynt (virial) a v disledku toho
dochdzi k maximdlnimu bobtnacimu tlaku pfi vysokém obsahu
vody. Vysokd& hustota naboje je umoinéna sloZenou
strukturou nucleus pulposus. Synteticky zesitény hydrogel
s podobnou hustotou nédboje by byl kfehky a mél by malou

mechanickou pevnost.

Vysoky negativni ndboj rovnéZ umozZnuje vysokou
hydrataci povrchu, kterd je nezbytnéd pro nizké treni za
vlhka. To je velmi dbleZité pro styk mezi nucleus
pulposus a chrupavéitymi povrchy koncovych plotének
sousedicich obratll. Vysoké tfeni by pravdépodobné
zpusobilo vysoké opotfebeni chrupavky a tim i

degenerativni zmény obratld.

Tato strukturni sloZitost meziobratlové ploténky Jje
dtsledkem sloZitych poZadavka na tuto ploténku. Z tohoto

divodu je v pfipadé ndhrady meziobratlové ploténky




nezbytné pfibliZné zachovat funkci, vlastnosti a
strukturu puavodni ploténky k tomu, aby mohly byt splnény
v8echny Jjeji funkce. Jinak feceno, Uspé3nd ndhrada
meziobratlové ploténky musi byt biomimetickd do

maximédlniho moZného stupné.

Tento poZadavek nebylo mozno dlouhou dobu splnit
vzhledem k tomu, Ze nebyly k dispozici syntetické.
materidly, které by mohly napodobit strukturu, vlastnosti
a funkci p¥irodni tké&né. Vzhledem k té&mto okolnostem byly
vSechny protézy a implantdty navrhovany jako mechanické
klouby, které by umozZnily nékteré pohyby obratll, avsak
nenahrazovaly by vSechny funkce ploténky. Nahrady tohoto
typu byly navrZeny naptriklad v nédsledujicich US
patentovych spisech: 3875595 (Froning), 4349921 (Kuntz),
4309777 (Patil), 4714469 (Kenna), 4904261 (Dove a dalsi),
4759769 (Hedman a dals$i), 4863476 (Shepperd), 5053034
(Olerud), 5674296 (Bryan a dalsi), 5676701 (Yuan a
dalsi), 5824094 (Serhan a dalsi), 5865846 (Bryan, a

dalsi).

Hlavnim problémem u vSech téchto nédhrad je jejich
omezend funkce. Mimoto v3ak je také implantace téchto
ndhrad velmi sloZitd a vyZaduje znacény chirurgicky zakrok
na patetri, coZ je spojeno se znaénym rizikem a vyZaduje
dlouhodobou rekonvalescenci, takzZe i naklady na tyto

zdkroky jsou vysoké.

Z téchto dtvoda byly vyvijeny dals$i snahy navrhnout
dokonalej&i ndhrady meziobratlovych plotének, které by
dokonaleji napodobovaly jejich mechanickou funkci. V
publikaci Lee a dals$i, US 4911718 s nédzvem Functional and

Biocompatible Intervertebral Spacer, 1990 se popisuje




sloZend nahrada meziobratlové ploténky, vyrobena z
biokompatibilniho elastomeru, vyztuZeného vlékny,
napodobujicimi mechanické vlastnosti prirodni ploténky.
Napodobena Jje zejména struktura ploténky s elastomernim
jadrem podobného tvaru, jaky mé& nucleus pulposus a s
obalem z elastomernich vrstev, vyztuZenych vlakny,
napodobujicich strukturu annulus fibrosus. VyztuZujici
vlakna napodobuji také rlznou orientaci kolagenovych
vldken v annulus fibrosus. Zevni plochy né&hrady jsou
opatfeny pevnymi elastomernimi vrstvami, které napodobuji
mechanickou funkci chrupavéitych vrstev koncovych
plotének obratltd. Tato struktura velmi blizce napodobuje
strukturu meziobratlové ploténky i jeji mechanickou
funkci. Implantace takové ndhrady je vSak stale jeste
velmi sloZitéd a nédkladnd a vyZaduje komplikovany

chirurgicky zakrok.

V mnoha pripadech stac¢i k népravé bolestivého stavu
pouze odstran&ni nucleus pulposus nebo pouze jeho Casti a
neni tedy zapotfebi odstranit celou meziobratlovou
ploténku. V tomto pfripadé sméfuje hlavni &ast axialniho
zatiZeni pfimo na annulus fibrosus. Annulus fibrosus je
nyni namdhan spiSe v axialnim sméru ne? v radialnim
sméru, pro ktery je konstruovan. V didsledku toho doché&zi
k rozpadu, rozstépeni a lomlm annulus fibrosus, ktery se
tak upln& rozru$i. Situace je podobnd jako v pripadé
rozpadu pneumatiky. V téchto pfipadech by bylo vhodné
nahradit chyb&jici nucleus pulposus nebo jeho &ast a
dosdhnout tak opét pouze radidlniho namahani annulus
fibrosus, tak jak je to zapotfebi k obnové sprévné funkce
meziobratlové ploténky. Nucleus pulposus je moZno
nahradit snadné&ji, levné&ji a pfi pouZiti méné sloZitého

chirurgického zakroku.




Je dalezité uvést, Ze pri Uspésné nahradé nucleus
pulposus neméd dojit pouze k nahradé mechanické funkce,
nybrz také k nédhradé funkce osmotického éerpadla.\Bez
zajisténi této funkce neni mozZno udrZet Zivou tkan
chrupavéitych koncovych plotének obratld a annulus
fibrosus v Zivotaschopném stavu. Z uvedenych dévodd neni
moZno nahradit nucleus pulposus pouze Casti, vyrobenou z
hydrofobniho elastomeru, odlisSného od hydrogelu,

naptiklad silikonovou pryZi nebo polyurethanem.

Tato nezbytnost udrZet transport kapaliny byla
poprvé popsana v US 5047055 (Bao a dal$i). V patentovém
spisu se popisuje ndhrada na bazi hydrogelu, kterd mé& ve
svém plné hydratovaném stavu tvar a rozméry, odpovidajici
chybé&jicimi pfirodnimu‘jédru ploténky, to znamend, Ze
odpovidd dutiné&, ktera vznikne po odstranéni nucleus
pulposus. Hydrogel, pouZity pro implantdt, mé& ve svém
plné hydratovaném stavu obsah vody alespon 30 %
hmotnostnich a pevnost v tlaku alespotl 4 MN/m?

(40 kg/cmz). Tuto vysokou pevnost je moZno dosdhnout
podle uvedeného spisu 1 pri plné hydrataci a pfi velmi
vysokém obsahu vody, napfiklad ve vyhodném rozmezi 70 aZ
90 % hmotnostnich vody. Tato vysokd pevnost Jje nezbytné
z¥ejmé proto, aby nedoSlo k vytlaceni izotropniho
materidlu, ktery byl implantovédn, do poSkozeného a
zeslabeného annulus fibrosus. Tento krajni pozZzadavek v3ak
omezuje vybér materidld pro vyrobu ndhrady. Hydrogely
jsou v typickych pfipadech méné pevné neZ ostatni plasty
a pryze, zvlasté pfi vysokém obsahu vody. Z tohoto diavodu
je vybér vysoce bobtnavych hydrogell s poZadovanou

vysokou pevnosti v tlaku znacné€ uzky.
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Nadhrada na bazi hydrogelu podle Baa se implantuje v
gaste&né nebo plné dehydratovaném stavu, v némZ jsou jeji
rozmé&ry mensi, to znamend, Ze objem ndhrady v tomto stavu
tvori 10 aZ 70 % objemovych plné hydratovaného implantatu
na bazi hydrogelu. V disledku toho miZe byt implantdt na
bazi hydrogelu zasunut malym fezem vzhledem k tomu, Ze se
pak sam zvét3i do svych uUplnych rozmért absorbovanim vody
z télesnych tekutin. Hydrogel, pouZity pro nédhradu, mé& ve

svém plné hydratovaném stavu obsah vody vy335i neZ 30 %, s

\

vyhodou jde o 70 aZz 90 % hmotnostnich. Materidly, pouZité
pro tento implantdt jsou isotropni, takZe zvétsovani
implantatu pfi hydrataci je rovnomé&rné ve v3ech sm&rech.
Implantadt mdZe byt sloZen ze dvou nebo vét3iho poctu
¢4stic ruzného rozméru a tvaru tak, aby po hydrataci
vyplnil celou dutinu, zbyvajici po odstranéni nucleus

pulposus.

Toto reSeni mé& nékolik nevyhod. Expanze hydrogelu je
omezena na rozmér dutiny, vytvofené vyjmutim nucleus
pulposus, takZe bobtnaci tlak v plné& hydratovaném a
expandovaném stavu miZe byt velmi nizky nebo dokonce
nulovy. Z tohoto divodu nebude mit implanté&t dostatecnou
axidlni pevnost pro oddéleni sousednich obratld od sebe,
tak jak tomu je u zdravé meziobratlové ploténky. Toto je
skutednost, odli3nd od vlastnosti pfirodniho nucleus
pulposus, ktery se nachdzi v ploténce v nelplné
nabobtnaném stavu a vytvafri pozitivni bobtnaci tlak i pri
maximdlnim oddaleni sousedicich obratli. V uvedeném
patentovém spisu nebylo moZno pouZit tohoto feSeni
vzhledem k tomu, Ze implantdt se ukladdd do posSkozeného
annulus fibrosus (vzhledem k chirurgickému fezu nebo k
podkozeni pfi vyhf¥eznuti ploténky) a expanze implantatu

jadra by mohla vést k vyhreznuti, podobnému jako u
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pfirodniho nucleus pulposus. ZvétSeni implantétu pod
tlakem se brani odolnosti annulus fibrosus k deformaci.
Vzhledem k tomu, Ze integrita annulus fibrosus je\
pochybnéd, musi byt hydrogel, pouzZity pro implantat daleko
pevnéjsi neZ prirozeny nucleus pulposus tak, aby odolal
vyhfeznuti, to znamend, Ze jeho pevnost v tlaku musi byt

vy33i nez 4 MN/m? p#i plné hydrataci.

Toto omezeni je vyvolano skutecnosti, Ze bobtani
implantdtu nucleus pulposus je izotropni, to znamené, Ze
ma stejnou hodnotu v radidlnim i axidlnim sméru. V
disledku toho by pfilis velkd expanze v axidlnim sméru
vyvolala srovnatelnou expanzi v radidlnim sméru, ktera by
vSak byla ptilis velkd& pro poskozeny annulus fibrosus a
mohla by zplsobit jeho rupturu, vybouleni nebo
vyhfeznuti. Mimo to jsou hydrogely, popsané v uvadéném
patentovém spisu isotropni elastomery, které maji ve
v8ech smérech stejnou deformovatelnost. Axialni zatiZeni
tedy vyvold radidlni deformaci, kterd bude nejvétsi ve
smé&ru nejmen$iho odporu, to znamend ve sméru, kde annulus
fibrosus byl zeslaben chirurgickym z&krokem nebo
pfedchozim poranénim meziobratlové ploténky. Tim mizZe
opét dojit k wvyklenuti, vytlaceni nebo vyhfeznuti
implantdtu a vznikd problém, obdobny problému pri
podkozeni meziobratlové ploténky, kterym byla vyvoléna

nutnost chirurgického zakroku.

N&které svrchu uvedené nevyhody byly odstranény v
implantdtu podle US 5192326 (Bao a dalsi). V tomtoA
pripadé je jadro implantdtu tvofeno hydrogelovymi
kulic¢kami s obsahem vody alesponl 30 %, pricemZ tyto
kulicky jsou obklopeny ohebnym polopropustnym obalem.

Tento porézni obal md ve svém plné rozepnutém stavu
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rozméry a tvar dutiny, kterd byla vytvofena vyjmutim
nucleus pulposus. Rozmér kulicek je alespon 3x vét3i nez
rozmér pérd v obalu, takZe hydrogel je v obalu bezpecné
uloZen. P¥i plné hydrataci mbZe hydrogel obsahovat aZ

99 % hmotnostnich kapaliny. Celkovy objem plné
hydratovanych kuli¢ek hydrogelu miZe byt vétsi neZ objem
dutiny, zbyvajici po odstranéni nucleus pulposus vzhledem
k tomu, Ze obal omezuje bobtnani a brani expanzi
hydrogelu za vnitfni objem a rozmé€ry obalu. Obal miZe byt
vytvofen naptfiklad spletenymi vldkny. S vyhodou je obal
jedté opatfen na svém povrchu biologicky vysoce
kompatibilnim polymerem, tak aby nedo3lo k nepfiznivé
reakci na implantdt. AvSak i v pripadé tohoto povlaku
maZe obal vyvolat reakci na cizorodé téleso, vyvolat
ukladani proteind, kolonizaci bakteriemi nebo jiné
problémy. P¥i pouZiti obalu se zmenSuji nékteré vyhody
hydrogell, napfiklad vysoka biologickd kompatibilita a
kluznost povrchu. Mimo to maji kulicky mezi sebou pomérneé

velké intersticidlni prostory.

V US 4772287 (Ray a dal$i) s popisuje implantat,
ktery se skladd ze dvou ohebnych valcovych mé&chyrt,
vyplnénych kapalinou, s vyhodou thixotropni kapalinou.
M&chyfe jsou obaleny vldknitym obalem s vysokou pevnosti,
s vyhodou kombinovanych s biologicky degradovatelnym
polymerem, ktery podporuje prortstani okoini tkané.
M&chyfe mohou byt pripadné opatfeny privodem pro
pridavani nebo odebirédni kapaliny. Je zrejmé, Ze
implantat tohoto typu nenapodobuje tvar ani vlastnosti
nucleus pulposus a pouze napodobuje nékteré jeho funkce.
V14dknity obal md usnadnit integraci implantatu do
zbyvajici tké&né meziobratlové ploténky a napomahat

za¢lenéni implantatu do tkéane.
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V US 4904260 (Ray) se popisuje zlep3Seni tohoto
zdkladniho implantédtu, v némZz je obal vyroben ze i
semipermeabilniho materialu a vyplnén vodnou kapalinou,
obsahujici u¢innou latku, ktera miZe pomalu difundovat z

implantdtu do okolni tkéneé.

Podle US 5674295 (Ray) se popisuje dalsi zlep3eni
zdkladniho implantdtu, v némZ se misto méchyfy,
naplné&nych kapalinou uZiva valcovité téleso z hydrogelu.
" Pevny vlaknity obal je upraven tak, Ze dovoluje veétsi
miru bobtnidni v axiadlnim sméru neZ v radidlnim sméru,
takZe umoZiiuje dostatelnou axidlni expanzi a soucasné
chrdni annolus fibrosus proti prilis vysokému tlaku z

expandovaného a/nebo deformovaného hydrogelu.

Tento implantdt je ddle modifikovén podle US
5824093, v némZ hydrogelova té&liska maji ovalny prufez a
jsou opatfena pevnym obalem, udrZujicim obecny tvar

hydrogelu pfi plné hydrataci a zatiZeni.

Ve vS8ech implantatech, navrhovanych Rayem
nenapodobuje implantdt tvar, rozméry, vlastnosti ani
plnou funkci nucleus pulposus. Objem hydratovaného
hydrogelu je podstatné men$i neZ objem pfirozeného
nucleus pulposus. Také tvar implantdtu se podstatné 1isi
a z tohoto divodu je moZno ptredpokladat Fadu problémi pfi
stdlosti uloZeni takovych implantétd. Ke zlepSeni této
stdlosti je moZno uloZit do zbyvajici tkadn& meziobratlové
ploténky vladknity obal. Tim v3ak miZe dojit k casteclnému
spojeni a tim, k C&ste&né imobilizaci kloubu mezi
sousedicimi obratli. Uvedené implantdty nevyplnuji

prostor, zbyvajici po vyjmuti nucleus pulposus, coZ muZe
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vyvolat tendenci vytlac¢it za urcéitych podminek implantat

nebo miZe dojit k jeho poSkozeni.

Jak je ztejmé ze svrchu uvedenych skuteCnosti, Zadny
z dosud znamych implantatd nepfedstavuje uspokojivé
Ye8eni problému ndhrady nucleus pulposus a bylo by tedy

zapottfebi navrhnout ndhradu dokonalejsi.

Podstata vynalezu

Podstatu vynalezu tvofi biomimeticky implantét jadra
meziobratlové ploténky, jehoZ konstrukce je upravena tak,
Ye nahrazuje funkci meziobratlové ploténky a
meziobratlového kloubu po odstranéni ¢asti nebo celého
nucleus pulposus z meziobratlové ploténky Zivého
obratlovce, napriklad ¢lovéka. Implantdt podle vynalezu
je elasticky Gtvar, schopny nabobtnani, zejména
anisotropniho nabobtndni a je tvofen hydrogelem s
anisotropickou deformovatelnosti. Implantat jédra
ploténky je moZno implantovat malym fezem, coZ usnadiuje
chirurgicky zakrok, sniZuje na co nejmen3i miru poranéni
v d@sledku chirurgického zdkroku a zvy3uje bezpeclnost

pouziti implantédtu podle vynalezu.

Vyndlez bude podrobnéji popsan v souvislosti s

ptiloZenymi vykresy.

P¥ehled obrézka na vykresech

Na obr. 1 je zndzornén implantdt v perspektivnim

pohledu v prirezu meziobratlové ploténky.
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Na obr. 2 je zndzornén fez prstencovymi vlédkny

annulus fibrosus meziobratlové ploténky.

Na obr. 3, 4, 5 a 6 jsou znazornény perspektivni
pohledy na ruzné stupné ukladani implantatu podle
vyndlezu p¥i chirurgickém zakroku, je znazornéno
vytvofeni dutiny, to znamena odstranéni nucleus pulposus,

zasunuti implantdtu a jeho postupnd Uplné& hydratace.

Na obr. 7, 8, 9 a 10 jsou zndzornény implantaty v
kulovité form&, valcové formé€, spirdlové formé€ a vejcité

forme.

Na obr. 11, 12 a 13 jsou znédzornény Yezy strukturou

implantatu jadra meziobratlové ploténky.

Na obr. 16 aZz 18 jsou zndzornéna dalsi vyhodné

provedeni implantatu podle vynalezu.

Jak jiZz bylo uvedeno, je implantat podle vynéalezu
ur&en k ndhradé struktury a funkce pfirozeného nucleus
pulposus. Implantdt by mél nahrazovat v3echny podstatné
funkce tohoto utvaru i pfi uloZeni implantéatu do
zeslabeného annulus fibrosus, soucasné by mélo bYt.moiné

zasunout implantdt do jeho polohy malym Fezem.

Ve vyhodném provedeni m& implantdt podle vynalezu
vlastnosti, které blizce napodobuji podstatné vlastnosti
pfirozeného nucleus pulposus:

+ Implantdt je vyroben z hydrofilniho materialu s

rovnovaZnym obsahem vody pfibliZné& 90 % nebo jedté vyS3im

p¥i plné hydrataci implantéatu.
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+ Jde o dvoufazovou strukturu, kterd obsahuje oblasti s
vysokou krystalinitou a nizkym obsahem vody, tak zvané
+hydrofobni oblasti®™ a déle oblasti s nizkou
krystalinitou a vysokym obsahem vody, tak zvané
,hydrofilni oblasti™.

« Implantat md vysoky obsah karboxylatovych skupin,
zejména ve svych hydrofilnich oblastech s vysokym obsahem
vody a na povrchu implantatu.

« Implantdt obsahuje ve vodé rozpustné polymery,
koncentrované v hydrofilnich oblastech s vysokym obsahem
vody.

* Obsah vody silné z&visi na osmotickém tlaku prostrfedi,
v némZ dochdzi k nabobtnédni implantéatu.

« Implantdt md vysoce hydratovany kluzny povrch s

negativnim nabojem.

Implantdt j&dra meziobratlové ploténky podle
vyndlezu se v nékterych smérech od pfirodniho nucleus
pulposus 1isi.

* Rozméry implantdtu v jeho plné hydratovaném stavu
neodpovidajl rozmérdm nucleus pulposus.

« Tvar implantdtu v jeho plné& hydratovaném stavu rovnéz
neodpovidad tvaru nucleus pulposus.

« Implantdt m& anisotropni bobtnavost, pfic¢emZ k bobtnani
dochézi predevsim v axidlnim sméru patefe, bobtnani je
naopak potlaceno v radidlnim sméru, to znamend v
horizontélni roviné.

« Implantdt m& anisotropni deformovatelnost, pricemZ jeho
deformovatelnost je v&t3i v axidlnim sm&ru, v radidlnim

sméru je implantat pevnéjsi.

Tyto vlastnosti implantdtu podle vynédlezu budou dale

podrobnéji vysvétleny.
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Aby bylo moZno nahradit nebo napodobit funkce
nucleus pulposus, je implantat jadra meziobratlové
ploténky podle vyndlezu vyroben z materié&lu, ktery je
schopny bobtnat v pritomnosti vody a mé& schopnost ménit
obsah vody v zavislosti na vnéj3ich podminkach, napfiklad
na tlaku, teploté, osmotickém tlaku nebo hodnoté pH. Je
moZno uvést dva typy bobtnatelnych materi&ld, vhodnych
pro pouziti pfi vyrobé& implantdtu podle vynalezu. Jde o
organizovanéjsi hydrofilni sloZené materialy, obsahujici
nékteré hydrofobnéjsi struktury s charakterem chrupavcité

tkdn& a o homogenni hydrogely.

Hydrofilni sloZené materidly podle vynalezu mohou
obsahovat oblasti, které je moZno oznacit jako
kontinudlni hydrofobni oblasti a ohranicené hydrofilni
oblasti, pricemZ pfechody mezi obéma typy téchto oblasti

jsou kontinualni.

Vyhodnym materidlem pro vyrobu implantatu
meziobratlové ploténky je synteticky sloZeny material se
svrchu uvedenymi oblastmi, ,bunécného typu" se
strukturou, podobnou struktufe nucleus pulposus. Tato
struktura tedy obsahuje pevnejsi fibrilarni krystalickou
fazi a amorfni fé&zi, kterd je tvofena polymery, nesoucimi
nadboj. Polymery, které tvofi sloZku sloZeného materialu,
nejsou bioclogicky degradovatelné a s vyhodou maji
uhlikovou kostru. Vyhodnym typem polymerl pro toto
pouZiti jsou sledové akrylové polymery. SloZené materialy
mohou byt materidly, v nichZ jsou polymery uloZeny v
ohranidenych hydrofilnich oblastech nebo mizZe jit o
Gtvar, v nédmZ oba typy materidld vytvéreji sit, v niz se

tyto materidly navzajem pronikaji.
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PoZadavky na vlastnosti implantatu jédra
meziobratlové ploténky podle vynadlezu je moZno sp%nit
také nékterymi typy hydrogell. Na rozdil od sloZenych
materidld jsou hydrogely tvofeny jednotnym typem sité, a
to kovalentni, fyzikdlni nebo kombinované. Pouze
hydrogely s urc¢itymi kombinacemi vlastnosti jsou pro toto

pouziti vhodné, jak bude ddle podrobné&ji popséno.

Podle vynédlezu je vyska, to znamend axidlni rozmér
plné& hydratovaného implantdtu jédra meziobratlové
ploténky vy33i ne? maximdlni vzdalenost mezi sousedicimi
obratli ve vzprimené poloze. Primér plné hydratovaného
implantdtu je vSak v podstaté stejny jako primér dutiny,

vzniklé po odstranéni nucleus pulposus.

V nésledujicim popisu bude pojem ,bobtnatelné
plastickd hmota™ pouZivdn k zahrnuti sloZenych materidlu

i hydrogel.

Bobtnatelné plastické hmoty mohou obsahovat jednu
nebo v&t3i podet polymernich sloZek. S vyhodou obsahuji
tyto bobtnatelné plastické hmoty polymerni slozky s
uhlikovou kostrou. Polymery tohoto typu, napfiklad
polyvinylalkohol, polyvinylpyrrolidon nebo derivaty
kyseliny polyakrylové a polymetakrylové, jsou odolné&jsi k
biologické degradaci neZ polymery, které ve své kostre
obsahuji heteroatomy, napfiklad polyurethany nebo

polyestery.

S vyhodou alespont jedna z polymernich slozek

obsahuje jak hydrofilni, tak hydrofobni skupiny.
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Vyhodn& bobtnatelnd plastick& hmota obsahuje dvé
polymerni faze s rlznou hydrofilnosti, pficlemZ méné
hydrofilni faze ma& vy33i obsah hydrofobnich skupin a
hydrofiln&jsi féze ma vy38i obsah hydrofilnich skupin.
Méné hydrofilni fdze je s vyhodou krystalicka, kdezto
hydrofiln&jsi faze je s vyhodou amorfni, jak je moZno

prokézat difrakci v rtg-zareni.

Vyhodnymi hydrofobnimi skupinami jsou nitrilové
substituenty v poloze 1,3 polymethylenové kostry, tak jak
tomu je napfiklad v polyakrylnitrilu nebo
polymethakrylonitrilu. Hydrofilni féze mé& s vyhodou
vysokou koncentraci iontovych skupin. Vyhodnou hydrofilni
fazi jsou derivaty kyseliny akrylové a/nebo methakrylové,
jako soli, akrylamidin, N-substituovany akrylamidin,
akrylamid a N-substituovany akrylamid a rtzné smési
t&chto latek. Zv1ast® vyhodna smé&s obsahuje pfiblizné& 2/3
kyseliny akrylové a jejich soli na molarni bazi, zbytek
tvori smés akrylamidi a akrylamidin, popripadé

N-substituovanych.

Alesponi jednou polymerni sloZkou je s vyhodou
vicesledovy kopolymer se stfidajicimi se sekvencemi
hydrofilnich a hydrofobnich skupin. Tyto sekvence je
obvykle moZno rozdélit na dvé polymerni faze za vzniku
silné fyzikadlné& zesité&nych hydrogelll. Kopolymery tohoto
typu mohou byt napfiklad produkty hydrolyzy nebo
aminolyzy polyakrylonitrilu nebo polymethakrylonitrilu a
kopolymer té&chto latek. Pro jednoduchost budou dale
oznadovany PAN vdechny polymery a kopolymery, které
obsahuji alespoil 80 % molarnich akrylonitrilovych a/nebo
methakrylonitrilovych jednotek. Hydrolyza a aminolyza PAN

a produktt z té&chto materidlt byla popsana napfiklad v US
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patentovych spisech 4107121, 4331783, 4337327, 4369294,
4370451, 4379874, 4420589, 4943618 a 5252692.

Bobtnatelny plasticky materidl mlZe byt tvofén
alespoii dvéma polymernimi sloZkami, tvoficimi vzajemné se
pronikajici sité&. V tomto pripadé je jednou z uvedenych
slozek v podstaté& hydrofobni polymer, schopny vytvaret
krystalickou vlaknitou sit nebo kostru. Jako pfiklady
takovych polymerd je moZno uvést polyurethan,
polymo&ovinu, PAN, expandovany polytetrafluorethylen,
triacetat celulézy a polyvinylalkohol. Prostory mezi
vlakny jsou vyplnény kontinudlni fazi hydrofilniho
polymeru s trojrozmé&rnou fyzikdlni nebo kovalentni siti,
to znamend hydrogelem, jde napfiklad o zesitény
polyvinylalkohol nebo polyvinylpyrrolidon. Nejvhodnéjsimi
hydrogely pro toto pouZiti jsou hydrogely na bazi
hydrofilnich derivatld kyseliny polyakrylové a
polymethakrylové.

Vyhodnym materidlem pro implantéat jadra
meziobratlové ploténky je synteticky sloZeny material,
ktery obsahuje kontinudlni fazi, tvofenou hydrofobnim
polymerem nebo hydrofilnim polymerem s nizkym az stfednim
obsahem vody a vytvadfejicim houbovitou strukturu s
,uzavienymi dutinami“, tato sloZka zajiStuje pevnost a
tvarovou stalost implantédtu. Jako p¥iklady vhodnych
polymerd pro toto pouziti je moZno uvést polyurethany,
polymo&oviny, PAN, polymethylsiloxany, to znamenéa
silikonové pryZe a vysoce krystalické sledové kopolymery
kyseliny akrylové a methakrylové. Polymer musi byt
dostatedné propustny pro vodu. Je znamo, Ze 1 hydrofobni
polymery, napfiklad silikonové pryZe, mohou tvorit

pbobtnatelné sloZené materiidly. Kontinudlni féaze je s
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vyhodou tvofena silné hydrofilnim polymerem s dostatecnou
permeabilitou pro vodu, avsak s nepropustnosti pro
rozpudténé latky s vysokou molekulovou hmotnosti..
P¥ikladem takovych polymerd mohou byt vysoce kryséalické
hydrogely na bazi segmentovanych polyurethan,
polyvinylalkoholy nebo viceslozZkové sledové
akrylonitrilové kopolymery s derivaty kyseliny akrylové.
V typickych pfipadech maji vhodné polymery pro
kontinualni fazi v té&chto sloZenych materidlech v plné
hydratovaném stavu obsah vody v rozmezi 60 aZ 90, s

vyhodou 70 aZ 85 % hmotnostnich.

Druhou sloZkou je vysoce hydrofilni polymer s
dostatedné vysokou molekulovou hmotnosti, pro né&jz je
kontinudlni faze nepropustna. Tato slozka je udrZovana
uvnit?¥ matrice, tvofené kontinudlni fazi. Uzaviené
hydrofilni polymery mohou byt ve vod& rozpustné polymery
s vysokou molekulovou hmotnosti, asociativni ve vodé
rozpustné polymery nebo vysoce bobtnatelné hydrogely,
které ve svém plné& hydratovaném stavu obsahuji alespon 95
a a¥ 99,8 % hmotnostnich vody. Tyto hydrogely maji velmi
nizkou mechanickou pevnost. Tato skutelnost vSak neni na
z4dvadu ve sloZenych materidlech, v nichZ Glohou téchto
polymer je tvorba osmotického tlaku a nikoliv odolavéani
z4t&%1, pevnost té&chto polymerd v tlaku pfi plne
hydrataci se pohybuje v oblasti 0,01 MN/m?® nebo pod touto

hodnotou.

Takovy systém s uzav¥enymi oblastmi nebo dutinami,
obsahujicimi vysoce bobtnatelné nebo ve vodée rozpustné
polymery miZe tvofit sloZené materidly s velmi vysokym
bobtnacim tlakem, jak je to nezbytné pro funkci

implantatu jadra meziobratlové ploténky. Jako priklady
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vhodnych hydrofilnich polymerl pro toto pouziti je Mo Zno
uvést polyakrylamid s vysokou molekulovou hmotnosti,
kyselinu polyakrylovou, polyvinylpyrrolidon,
polyethylenoxid, kopolymery ethylenoxidu a propylenox1du
nebo kyseliny hyaluronové, déle miZe jit o kovalentné
zesitdné hydrogely, jako hydrofilni estery nebo amidy
kyseliny polyakrylové nebo polymethakrylové a fyzikalné
zesiténé hydrogely, napfiklad produkty hydrolyzy nebo
aminolyzy PAN.

7v14%t& vyhodné jsou asociativni ve vodé& rozpustné
polymery, schopné tvofit vysoce viskdézni roztoky nebo
dokonce mé&kké fyzikalni gely. Z téchto polymeru jsou
vyhodné polymery, nesouci skupiny s negativnim nébojem,
jako karboxylatové skupiny, sulfoskupiny, fosfatové nebo
sulfatové skupiny. Zv1asté vyhodné jsou polymery tohoto
typu, vzniklé hydrolyzou a/nebo aminolyzou PAN ve vysoké,
av3ak omezené mife, takZe zbyva urlity pocet
nezreagovanych nitrilovych skupin, v typickych pfipadech

)

v rozmezi 5 aZz 25 % molarnich.

Vyhodné sloZené materialy maji jak kontinudlni féazi,
tak dispergovanou fazi, vytvofenou rhznymi produkty
hydrolyzy nebo aminolyzy PAN. V tomto pfipadé Jjsou obé
slozky kompatibilni a jejich hydrofobni fetézce se mohou
G&astnit tychZ krystalickych oblasti. Tato situace
zlepduje zakotveni hydrofilné&jgi slozky a brani vystupu
této slozky z implantadtu. Rozméry hydrofilnéjsich oblasti
se mohou ménit v 3irokém rozmezi, zdsadn& od nanometrd do
milimetrd, s vyhodou v rozmezi desitek nanometrd az

mikrometra.
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Pomér mezi kontinudlni a vyplaujici fazi, to znamena
mezi hydrofobn&jsi a hydrofilné&jsi sloZkou se muze ménit
v pom&ru 1:2 aZ 1:100 na bazi suché hmotnosti, vyhodny

hmotnostni pomér je 1:5 aZz 1:20.

Jakykoliv bobtnatelny plasticky materiédl, napfiklad
hydrogel, miZe byt charakterizovan rlznym zpusobem.
Nejdalezit&jdi vlastnosti je obsah vody ve stadiu plné
hydratace. Pojem ,plnd hydratace“ je v prubéhu prihléasky
pouzit v obvyklém vyznamu, to znamena, Ze Jjde O
rovnovasny stav hydratace pfi plném a neomezeném styku s
prebytkem kapaliny definovaného sloZeni pfi urciteée
teploté& po dobu, dostatecnou k dosaZeni rovnovazného
stavu bez jakéhokoliv omezeni nabobtnini vzorkd vzhledem
'k omezenému mistu, k dostupnosti kapaliny nebo vzhledem k
vnéjsdimu tlaku nebo zaté&Zi hydrogelu. Pokud neni vyslovné
uvedeno jinak, je pouzitym kapalﬁym prostfedim roztok
chloridu sodného s koncentraci 0,9 % hmotnostnich, jde o
izotonicky roztok bez pufru s télesnou teplotou 36,6 %

0,5 °C.

Dehydratovany bobtnatelny plasticky material je

Zasto oznalovan jako ,xerogel™.

Dal8i vlastnosti uvddé&nych materidld je pevnost v
tlaku. Tuto hodnotu je mozZno méfit podle normy ASTM,
poStup D695 p¥i ponofeni do vody. Pokud neni uvedeno
jinak, rozumi se uvadé&n& pevnost v tlaku pfi plné

hydrataci a pfi teploté mistnosti.

Bobtnatelny plasticky materidl, pouzZitelny pro Gcely

vynédlezu by mé&l mit nasledujici zdkladni vlastnosti.
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+ Obsah kapaliny ve stadiu plné hydratace deionizovanou
vodou pfi teploté mistnosti je vy38i neZz 70 a s vyhodou

Q

o3

0

vy$88i nez 95 hmotnostnich vody.
« Obsah kapaliny ve stadiu plné hydratace pfi pouZiti

0,9% vodného roztoku chloridu sodného pf¥i télesné teploté
P p

3

[

je vy&8i neZ 65 a s vyhodou vy$3i neZ 85 hmotnostnich

kapaliny.

+ Schopnost anisotropniho bobtnéni, to znamen& schopnost
xerogelu se rozpinat v disledku hydratace i v
nepfitomnosti vné&jsiho zatiZeni nebo jakéhokoliv jiného
vn&jdiho omezeni ve zvoleném sméru nebo smérech je vétsi
ne? v jinych sm&rech. Napfiklad ty&inka s anisotropniho
xerogelu miZe v dusledku hydratace zvy$it sv(j prumér a
souasné zmensit svoji délku.

+ Bobtnatelné plastické materidly, zv1lasté vhodné pro
u&ely vynalezu, maji modul elasticity, ktery se zvy3uje s
deformaci. Tato vlastnost je dileZitd pro omezeni
radidlni deformace, to znamend pro zabranu vyhfeznuti pfi
vysokém axidlnim zatiZeni. Bobtnatelné plastické
materidly, které maji tuto vlastnost, jsou typicky takoveé
materialy, které obsahuji ve své struktufe krystalickou

fazi.

+ Bobtnatelné plastické materidly, vhodné pro ucely
vynélezu, jsou materidly, schopné udrZet jiZ dosaZenou
deformaci, tak zvanou ,zamrzlou deformaci™, a uvolnit ji
a? v plné& hydratovaném stavu. Materialy tohoto typu se
Gasto oznaduji jako ,hydrogely s pam&ti“. Zv1lasté& vhodné
jsou takové materidly, které jsou schopné udrzet plavodni

deformaci 1 p¥i teploté& niZ3i neZ je té&lesna teplota.
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Deformaci je pak moZno uvolnit vysokou hydrataci,
zahtatim na té&lesnou teplotu nebo kombinaci obou téchto

opat¥eni.

+ Bobtnatelné plastické materiély, zvladté vhodné pro
U¢ely vynadlezu, jsou materidly s vysokou hydraulickou
permeabilitou. Vsechny hydrofilni plastické materidly
v&etné hydrogeld maji pomérné vysokou difuzivni
permeabilitu pro vodu a vodné roztoky. Implantdt jadra
meziobratlové ploténky vdak vyzZaduje odlisny typ
permeability, tak zvanou hydraulickou permeabilitu, pfi
niz je transport usnadnén spiSe tlakovym nez
koncentradnim gradientem. Hydraulickou permeabilitu je
mo¥no charakterizovat tak zvanym filtraénim koeficientem
K:. Bobtnatelné plastické materidly, vhodné pro ucely
vynadlezu, budou mit tento koeficient K¢ > 5.107 [ml.cm
tloudtky/s.cm? (dyn/cm®)], s vyhodou K¢ > 1.107%? [ml.cm
tloustky/s.cm? (dyn/cm?)].

Implantat j&dra meziobratlové ploténky podle

vyndlezu ma nasledujici vlastnosti.

Implantat jédra meziobratloveé ploténky v plné
hydratovaném stavu m& objem v&t3i nez je objem dutiny,
vzniklé &astednym nebo Uplnym odstranénim nucleus
pulposus. Objem implantdtu jédra meziobratlové ploténky
je v pln& nabobtnaném stavu v télesné tekutiné pfi
té&lesné teploté& s vyhodou alespoti o 5 %, zvlasté alespon
o 10 & v&tii ne? objem dutiny, do niZ mé& byt implantat
vloZen. Objem dutiny je urcen maximalnim ptirozenym

odstupem obratld pfi horizontalni poloze téla.
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Implantdt jadra meziobratlové ploténky podle
vyndlezu miZe zaujmout t¥i zakladni tvary:
pivodni tvar A
tvar B p¥i ukladani implantétu

tvar C pfi uloZeni implantatu.

Pavodni tvar A

Odpovidé nejuvolné&néjsimu stavu polymerni siteé ve
stadiu plné hydratace bobtnatelného plastického
materidlu, to znamend ve stavu s minimdlnim mnoZstvim
volné enthalpie. Implantdt j&dra meziobratlové ploténky
ve stavu tvaru A m& plochu pfi¢ného fezu v podstate
ekvivalentni plode pfric¢ného fezu dutiny, vzniklé
odstranédnim nucleus pulposus, pricemZ vySka implantétu je
o né&co vys3i neZ vyska takto vzniklé dutiny. VySkou se v
tomto pripad& rozumi rozmér, v podstaté& rovnobé&Zny s osou
padtere, plocha prufezu dutiny je naopak kolma na uvedenou

vySku.

Tvar B pfi ukladani

Tvar B je tvar xerogelu deformovaného takovym
zplisobem, aby bylo usnadnéno jeho ukladani a anisotropni
bobtnadni ve vyhodném sméru osy patefe. Xerogel v tomto
tvaru a v anisotropné& dehydratovaném stavu md tvar, ktery
je optimalizovany pro uloZeni do dutiny malym fezem v
annulus fibrosus. Vyhodny tvar je ptibliZné& vélcovy tvar
s délkou, kterd je rovna pribliZné délce delsi osy
pri&ného Fezu nucleus pulposus. V pfitomnosti télesnych
tekutin a v nepfitomnosti vné&j3iho zatiZeni nebo jiného
prostorového omezeni, by implantat jadra meziobratlové
ploténky samovolné zmé&nit svij tvar z tvaru B na ptavodni

tvar A.
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Tvar C pfi uloZeni

Tvar C je v podstaté tvar dutiny, vzniklé p¥i
Gtastedném nebo uplném odstranéni tkéné& nucleus pulposus.
Implantat jadra meziobratlové ploténky se implantuje v
Zastedné dehydratovaném stavu a ve tvaru B. Po svém
uloZeni dochdzi k pfijmu daldi vody z télesnych tekutin a
ke zvé&tZovani objemu aZ do dosaZeni tvaru C. Objem
implantatu ve tvaru C je men$i neZ jeho objem ve tvaru A
a jeho hlavni rozméry jsou odlisné. Ve tvaru B Je
implantit jédra meziobratlové ploténky castelné
dehydratovan vzhledem k tomu, Ze omezeni mistem a tlakem
obklopujicich struktur nedovoluje plné hydratovat
xerogel. Ve tvaru C dosdhne xerogel v podstaté plné
hydratovaného stavu vzhledem ke tvaru B. V disledku toho
dochazi k radidlnimu bobtnacimu tlaku, kterym by mohl byt
prilid namahan annulus fibrosus a mohlo by dojit k
vytla&eni nebo vyhfeznuti implantatu. Vy3ka ve tvaru C je
men3i ne? vydka plné& hydratovaného tvaru A, takiZe
implantat vytvafi bobtnaci tlak pfednostné v axidlnim

sméru.

Po svém uloZeni do dutiny, zbyvajici po vyjmuti
jadra meziobratlové ploténky, dochazi k anisotropnimu
bobtnani implantitu meziobratlové ploténky z tvaru B na
tvar C, to znamend odlisné v rdznych smeérech. Pro
isotropni bobtnéni, které je typické pro hydrogely, az
dosud uZivané pro implantaty jadra meziobratlové
ploténky, je relativni zvySeni vSech linearnich rozmérl
stejné a relativni zvySeni v jakémkoliv smeru je
podkladem pro relativni objemovou expanzi. To znamena, ze
v ptipad&, Ze se objem isotropniho hydrogelu pri

hydrataci zvysi 8krat, jakykoliv linedrni rozmér,
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napfiklad tloustka, primér, zakfiveni a podobné, se
zdvojnéasobi.

V pripadé anisotropniho bobtnani se objemové zmeény
dosahuje prednostni expanzi materidlu ve zvolenych
sm&rech. Dochédzi k tomu, Ze implantdt meziobratlové
ploténky podle vyndlezu po implantaci nabobtna vice v
axidlnim smé&ru neZ v radidlnim sméru relativné k péatefi.
Implantdt miZe bobtnat pouze v axidlnim sméru nebo
dokonce miZe nabobtnat v axidlnim smé&ru a zmensit svij
pram&r. Toto anisotropni bobtnéni ve vyhodnych smérech
dovoluje vznik bobtnaciho tlaku v axialnim sméru, tento
tlak je nezbytny pro udrzZeni odstupu obratld, bez pfilis
velkého radiadlniho bobtnani proti annulus fibrosus. Tato
vlastnost dovoluje pouziti implantdtu jédra meziobratlové
ploténky v plné hydratovaném objemu, ktery je vétsi nez
objem dutiny, vzniklé po odstranéni tkané& nucleus
pulposus. Relativni zména v axidlnim smé€ru je veé€tsi nez
relativni zmé&na v laterdlnim sméru o alespon 25 a s
vyhodou o alesponl 100 %, to znamend, Ze jde o zmé€nu Vv

podstaté dvojnasobnou.

Tvar B je tvar, ktery je odlidny od puvodniho tvaru
A, ptricemZ jeho prifez je zmenSen tak, aby bylo usnadné&no
ukladani implantdtu malym fezem. Deformovany stav je
staly tak dlouho, dokud hydrogel implantatu jadra
meziobratlové ploténky je Castelné nebo plné dehydratovan
a pokud teplota zlstavd pod teplotou skelného prechodu
a/nebo pod teplotou té&ni alesponl jedné polymerni faze v
hydrogelu. Vyhodnym deformovanym tvarem B miZe byt tvar
plochého kotoule, ktery je moZno preloZit nebo svinout

pro uloZeni do pfibliZiné& valcového tvaru. Je moZno jej
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také sloZit do tvaru pismene M nebo do jakéhokoliv jiného

vhodného tvaru.

Implantédt jadra meziobratlové ploténky podle%
vynadlezu miZe byt tvofen jednou Casti nebo vétsim poltem
&asti, pricemZ kazda z téchto ¢asti implantatu bobtna
anisotropné&, tak jak bylo popsédno svrchu. Casti
implantatu jsou mensi neZ jednolity implantat jadra
meziobratlové ploténky a je moZno je kombinovat na
vysledny utvar, ktery v podstaté& splni svrchu popsané
poZadavky na implantédt. Jednotlivé Casti je moZno ukladat
ménéim Yezem a skladat uvnit? dutiny meziobratlové

ploténky tak, aby byla splnéna funkce implantatu.

Implantdt jadra meziobratlové ploténky miZe byt
napfiklad vytvofen z fady jednotlivych tenkych kotoultd, z
nichZ kazdy bobtna anisotropné& tak, Ze zveét3uje svou
tloudtku spise neZ svij prumér. Tyto kotouce se ukladajil
na sebe do vnit¥niho prostoru meziobratlové ploténky.
Tlak, vytvoFreny v prubéhu jejich bobtnédni, a skuteclnost,
e nemiZe dojit k uplné hydrataci, zajisti dostateclnou
adhezi mezi jednotlivymi vrstvami. Vzajemnou polohu
jednotlivych vrstev je rovné€Z moZno zajistit rhznym
zptusobem, napfiklad stehem, sponkou, adhezivni vrstvou a

podobné.

Implantdt jadra meziobratlové ploténky ve tvaru B
miZe byt také vytvofen jedinou ¢asti podlouhlého tvaru,
naptiklad ve form& pasky, kterd se vsunuje do vnitfniho
prostoru meziobratlové ploténky malym fezem a tam se
sklada, prekladda nebo jinak upravuje na poZadovany

vysledny tvar.
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Dal3i vyhodou sloZeného materidlu implantéatu jadra
meziobratlové ploténky p¥i jeho rGzném tvaru je zlepSeny
transport kapaliny z implantdtu a do implantatu. Ukladani
malym Fezem je usnadnéno pouZitim bobtnavého plasgického
materidlu, ktery je dostatecné deformovatelny ve stavu, v
ném? je ukladdan. Vzhledem k tomu, Ze fada bobtnavych
plastickych materidld je tuhd nebo dokonce kfehka v plné
dehydratovaném stavu, je mozZno pfidévat k implantatu
smék&ovadlo ve form@& netoxické, s vodou misitelné
kapaliny, miZe jit napfiklad o roztoky soli, glycerol,
polyethylenglykol, glycerodiacetat, glycerolformal,
dimethylsulfoxid a podobné, tyto latky Jje moZno uZit
samostatné nebo v kombinaci s vodou. Dal$i moZnosti je
zmékéeni omezenym mnoZstvim vody, prestoZe dlouhodobé

¥izeni urdené koncentrace vody mlZe byt obtiZné.

Implantat jadra meziobratlové ploténky se implantuje
do vice nebo méné posSkozeného annulus fibrosus.
Anisotropni bobtnéni chréani annulus fibrosus pred pfilis
velkym bobtnacim tlakem v radidlnim smé&ru, ktery by mohl
vést k vytladeni nebo vyhfeznuti materidlu implantatu.
Dald&i ochranu je moZno zajistit anisotropni
deformovatelnosti implantdtu jadra meziobratlové
ploténky. Zejména je Zadouci, aby vysledny implantat byl
deformovateln&j3i v axidlnim neZ v radidlnim smé&ru. Toho
je moZno dosdhnout Fradou zplsobl. Jednim z nich Jje
pou?iti bobtnavého plastického materidlu, ktery soucasné
s deformaci zvy3uje svij modul elasticity. Tento jev je
moZno pozorovat u celé Fady materidll s krystalickou
slozkou, napfiklad u pfirodnich pryzZi, u Slach a
chrupavek, u n&kterych typd sloZenych materidld a zejména

vzadjemn& se prostupujicich siti.
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Uvedené chovani materidlu je mozZno snadno prokazat
mechanickou zkoudkou. P¥iznivy vliv této vlastnosti mize
byt dale zlepSen radidlni orientaci krystalické sité v
implantatu jadra meziobratlové plcténky, vyrobenéﬁ z

bobtnavého plastického materidlu.

Dal&im zptsobem pro omezeni radidlni deformace je
pouziti vyztuZeni z pevnych materiall, jako kovla, plastu,
polymernich vldken a podobné&. DuleZita je spravna
konstrukce tohoto vyztuZeni, tak aby nedochazelo k
omezeni axiédlni deformace. Vyhodné je naptriklad $nekovité
usporadéni, napfriklad ve tvaru kovové pruziny nebo
navinutych vldken. Dal3i moZnosti usporadani je pouZiti
zanorenych koncentrickych prstencli. Dal$i moZnosti jsou
proplétané struktury, napfiklad cévni 3teépy, které maji
podobné poZadavky na anisotropni deformaci. Tyto 3tépy se
ji% vyrdb&ji z materidld, podrobenych zkouSkém pro
lékatské pouziti, coZ je daldi vyhodou. Polymerni vyztuZe
je moZno vytvofit z polyurethant, polyesteri, polyamidd a
jinych polymerl s dostatecnou pevnosti, podrobenych

zkoudkam na vhodnost pro takové pouziti.

VyztuZeni je s vyhodou moZno vytvorit z
permeabilnich dutych vlaken, napfiklad takovych, ktera
jsou uZivana pro mimoté&lni okysliceni krve, napriklad v
um&lych ledvinach nebo hybridnich organech. Takova duté
vlakna mohou také zlepdit transport hydraulické kapaliny,
ktery je kriticky pro spravnou funkci implantatu jédra

meziobratlové ploténky.

Kovové vyztuZe, napfiklad prstence nebo spiralni
pruziny, mohou byt s vyhodou uzity také jako oznaceni pro

zobrazovani rtg-zafenim, takZie je moZno sledovat polohu a
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eventuelni deformaci implantatu. Tyto prvky je moZno
pouzit jako takové nebo v kombinaci s jinymi
vyztuZujicimi materidly nebo jinymi latkami, kontrastnimi

v rtg-zareni.

Implantdt jadra meziobratlové ploténky je urcen pro
celoZivotni pouZiti a je proto vysoce Zadouci jeho vysokéa
biokompatibilita. Toho je moZno dosdhnout nejlépe tak, Ze
vysledny implantdt m& kontinudlni vysoce hydratovany
povrch, s vyhodou s vysokym obsahem skupin, nesoucich
negativni néboj, jako jsou karboxylatové skupiny. Zvlasté
vyhodny je povrch s gradientem koncentrace
karboxylatovych skupin a z hydrataci, ktera se zvy3uje od
vnit¥niho prostoru implantédtu k jeho povrchu. Povrchy
tohoto typu nejsou jen vysoce biokompatibilni, nybrz maji
také velmi nizké tfeni za vlhka a neporusuji tedy
pfiléhajici tkané&, napfiklad hyalinni chrupavku nebo
koncové ploténky obratll. Mimo to brani takovy povrch
adhezim, které by mohly omezit pohyb implantdtu, brénit
transportu kapaliny a komplikovat odstranéni implantatu
nebo jeho vymé&nu v pfipadé potfeby. Vyhodny postup je
uveden v US 5939208, P. Stoy: Method for Creation of

Biomimetic Surfaces, z 17. srpna 1999.

Vyhodny zplsob vyroby je moZno uskutelnit v
nédsledujicich stupnich:
1. Vytvofeni implantdtu z vhodného bobtnavého plastického
materidlu. To je moZno uskutednit odlitim, uloZenim
vyztuZe, vytvofenim biomimetického povrchu a jinymi
postupy, které mohou byt nezbytné pro vytvofeni vhodného

implantatu jadra meziobratlové ploténky.
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2. Extrakce nedistot ve stavu plné hydratace implantéatu
pfi pouZiti vhodné vodné kapaliny, napriklad destilovane
vody nebo isotonického roztoku chloridu sodného. Tento
stupefh miZe byt tvofen nékolika podstupni v&etné& bobtnani

ve vodném roztoku zmékc&ovadla, napfriklad glycerolu.

3. Dehydratace odpafenim vody do pfedem stanoveného
stupné& v deformovaném stavu. V prubé&hu dehydratace se
pouZivad axidlniho tlaku pro dosaZeni deformace. Tlak je
mozno pouzit v prib&hu postupu nebo pouze na konci
dehydratace. V takovém piipadé se v podstaté jiz
dehydrovany implantat zahfeje, deformuje se pouZitim
tlaku pomoci vhodného zafizeni a pak se zchladi. Tento
kone&ny stupefl se s vyhodou provaddi ve velmi &istych aZ

sterilnich podminkach.

4. Sterilizaci je moZno provést po dehydrataci nebo

deformaci nebo v jejim prubéhu.
Praktické provedeni vyndlezu bude osvétleno
nasledujicimi pf¥iklady, které v3ak nemaji slouzZit k

omezeni rozsahu vynalezu.

P¥iklady provedeni vyndlezu

Priklad 1

Prostfedek Aquacryl 90MD hydrogel byl ziskan od
GelMed International s.r.o., V Cibulkach 51, Praha 5,
Ceska republika. Jde o akrylovy vicesloZkovy sledovy
kopolymer se st¥fidajicimi se hydrofilnimi a hydrofobnimi
Yeté&zci, priemZz hydrofobni feté&zec je tvoren

akrylonitrilovymi jednotkami, hydrofilni Fetézec jJe
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tvofen kombinaci jednotek kyseliny akrylové, akrylamidinu

a akrylamidu. Polymer md nésledujici molarni sloZeni:

jednotky akrylonitrilu 55 %
jednotky kyseliny akrylové 30 %
jednotky akrylamidu 9 %
jednotky akrylamidinu 6 %

Hydrogel obsahuje 98,6 % hmotnostnich kapaliny ve
stavu plné hydratace &istou vodou a 90,6 % hmotnostnich
ve stavu plné hydratace pf¥i pouZiti isotonického roztoku
chloridu sodného, ktery obsahuje 0,9 % hmotnostnich

chloridu sodného ve vodée.

Pevnost v tahu pf¥i teploté& mistnosti a pfi plné
hydrataci isotonickym roztokem je 6 kg/cm?. P¥i plné
hydrataci vodou je hydrogel prili§ k¥fehky pro mé&feni
pevnosti v tahu i pevnosti v tlaku, vysledné hodnoty jsou

v obou pfipadech niZ3i nez 1 kg/cm®.

Aquacryl byl dodavan jako roztok polymeru s
koncentraci 10 % hmotnostnich v rozpou$té&dle obsahujicim
thiokyanat sodny (vodny roztok s obsahem 55 %

hmotnostnich).

Aquacryl byl vytvofen v porézni polooteviené formé
do pribliZného tvaru (i kdyZ ne ve v3ech rozmérech),
nucleus pulposus 71, jak je znazornéno na obr. 14. Je
z¥ejmé, Ze prufez tohoto Gtvaru md ledvinovity tvar,
p¥idemZ nejvétdi rozm&r je pribliiné 40 mm. V pripadé, ze
se nejdeldi rozmér ve sméru osy X orientuje v
orthogonalnich koordindtéach, je zfejmé, Ze nejvétsi
rozmér ve sméru osy Y je 20 mm. Vy$ka prostoru mezi dvéma

obratli, kterou zaujme implantdt ve sméru osy patefe a ve




35

sm&ru osy Z orthogondlniho systému je pfribliZné 15 mm.
Uvedené hodnoty jsou pfribliZné a primérné. Je zrejmé, Ze
se rozméry nucleus pulposus 1iSi u jednotlivych
meziobratlovych plotének a také u raznych osob. Zejména
vySka se podstatné& 1is$i v zavislosti na zatézZi a v

prubéhu c&asu.

Porézni forma méd prOrez, ktery je vypocitan podle
pribliZnych rozm&zu prUfezu nucleus pulposus. Vypocet byl
proveden ze znédmého objemu frakci polymerni sloZky ve
vychozim roztoku a ve vysledném, pln& hydratovaném
hydrogelu. Pomér objeml roztoku a gelu je pfevracenou
hodnotou objemu frakci polymeru v obou uvedenych
systémech. V tomto pfipad& je pomé&r jakéhokoliv rozméru
formy k odpovidajicimu rozmé€ru hydrogelu tfeti odmocninou
odpovidajiciho objemu. Vyska formy je podstatné vy3sSi neZ

vySka nucleus pulposus.

Roztok prostfedku Aquacryl se ulozi do formy a neché
se ztuhnout koagulaci s pfebytkem izotonického roztoku
chloridu sodného. Ztuhly hydrogel se vyjme z formy a
dikladné se promyje izotonickym roztokem aZ do Uplného

odstranéni thiokyanadtu sodného.

Po promyti Jjsou rozméry plné hydratovaného

implantédtu v izotonickém roztoku nasledujici:

délka 31 mm
Sirka 18 mm
vyska 86 mm

Vzorek byl rozfezdn na fezy s tlousStkou 25 mm a
asti byly sudeny za axidlniho tlaku, ktery byl postupné

zvy3ovan tak, aby soulasné byl udrZen pivodni prufez
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jednotlivych c&éasti. Casti byly suSeny nejprve pri teploté
mistnosti a pak byla teplota zvy3ovana aZ na 100 °C, pfi
této tepoté& byl xerogel udrZovan 24 hodin. Pak byl
zchlazen na teplotu mistnosti. Tlak byl udrZovadn aZ do
Uplného zchlazeni. Vysledek tohoto postupu je Cé&st
xerogelu s prifezem s rozmeéry pribliZné 32 x 19 mm a s
tloudtkou pribliZné 2,5 mm. Implantdt ve tvaru xerogelu
je znadzornén na obr. 15A pod vztahovou znackou 81lA a na
obr. 15B pod vztahovou znackou 81B je znazornéna tataz

Gast po opétném nabobtnéni na svij plné hydratovany stav.

V pripadé&, Ze tento uUtvar z xerogelu se ponofi do
izotonického roztoku chloridu sodného pf¥i télesné
teplot&, dojde k plné hydrataci a nabobtnadni na plvodni
rozmé&ry 31 x 18 x 25 mm. Bobtnaci faktory ve sméru
jednotlivych os jsou nasledujici:
osa X = 0,97, osa Y = 0,95, osa 2 = 10.

Cast nucleus pulposus je mozno chirurgicky
odstranit, &imZ vznikne dutina s p¥iénym prlirezem, ktery
pfibliZné& odpovidd pficnému priufezu implantatu. Tento
implantdt ve stavu xerogelu a ve tvaru pevného kotoucCe
mZe byt uloZen do meziobratlové ploténky horizontalnim
$t&rbinovitym Yezem v annulus fibrosus. Rez je moZno
zajistit stehem. Implantédt pak nékolik hodin bobtna,
pridemZ zvy3uje svou vydku tak dlouho, aZ se dotkne horni
koncové ploténky obratle. P¥i dalSim bobtnani dochazi ke
zvy$ovani prostoru mezi obratli a k nabobtnéni do stavu a
napéti, p¥i nichZz miZe implantit dlouhodobé& splnit svou
funkci. Implantédt tedy pF¥i Caste&né hydrataci v podstaté
vyplni tvar dutiny, vytvofené odstranénim pavodni tkéané.
P#ibliZné rozméry implantdtu jsou pak 31x18x15 mm.

Faktory bobtnédni v jednotlivych osdch jsou nasledujici:
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osa X = 0,97, osa Y = 0,95, osa Z

Il
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Priklad 2

Prostfedek Aquacryl 80MD byl ziskan z téhoZ zdroje
jako prostfedek z p¥ikladu 1. Tento typ prostfedku mél
tutézZ strukturu a obsahoval tytéz funkéni skupiny v

nasledujicim odlidném poméru v % moldrnich:

jednotky akrylonitrilu 79,7 %
jednotky kyseliny akrylové 13,5 %
jednotky akrylamidu 4,1 %
jednotky akrylamidinu 2,7 %

Q

Hydrogel obsahuje 90,3 % hmotnostnich kapaliny pfi

plné hydrataci &istou vodou a 79,8 % hmotnostnich v
hydratovaném stavu pfi pouZiti izotonickeého roztoku
chloridu sodného, to znamend roztoku s obsahem 0,9 %
hmotnostnich chloridu sodného ve vodé. Pevnost v tahu prfi
teploté mistnosti a p¥i plné hydrataci v izotonickém
roztoku je 17,3 kg/cm?. Aquacryl 80MD byl dodan jako 10 %
hmotnostnich polymeru ve formé roztoku, obsahujiciho 55 %

hmotnostnich thiokyandtu sodného ve vodé.

Asociativni polymer Visacryl T2 byl ziskan od GelMed
International s.r.o., V Cibulkach 51, Praha 5, Ceska
republika. Jde o akrylovy viceslozZzkovy sledovy kopolymer
se st¥idajicimi se hydrofilnimi a hydrofobnimi feté&zci.
Hydrofobni fetézce jsou tvofeny akrylonitrilovymi
jednotkami, hydrofilni Fetézce jsou tvofeny kombinaci
jednotek kyseliny akrylové, akryloamidinu a akrylamidu.
C4st amidovych amidinovych jednotek je substituovéana
sulfoethylenovymi jednotkami. Moldrni sloZeni materialu

je nésledujici:
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jednotky akrylonitrilu 22,2 %
jednotky kyseliny akrylové 51,9 %
jednotky akrylamidu 8,5 %
jednotky N-sulfoethylakrylamidu 6,6 %
jednotky akrylamidinu 6,1 %
jednotky N-sufloethylakrylamidinu 4,7 %

Polymer je rozpustny v Cisté vodé pfi vyssich
teplotéch za vzniku thixotropnich roztokl pfi teploté
mistnosti, tyto roztoky snizZuji p¥i st¥ihovém naméhéni

svoji viskozitu. Pri teploté mistnosti se polymer

Q

nerozpoudti, avsak vytvari mékké gely obsahujici 99,5 %
hmotnostnich vody pfi pouZiti Cisté vody a 97,6 %

hmotnostnich vody pf¥i pouZiti izotonického roztoku
chloridu sodného. Polymer byl dodadvan ve formé
granulovaného gelu s obsahem pevnych latek 5 %

hmotnostnich.

20 hmotnostnich dild koncentratu Visacryl T2 bylo
smiseno s 80 hmotnostnimi dily roztoku Agquacryl 80MD a
smés byla michdna ve vysokorychlostnim misicim zatizeni
az do vzniku viskdézni pasty. Pak byla smés zahfata na
60 °C v uzavfené nadobé a na této teploté byla udrZiovéana
12 hodin k odstranéni zachyceného vzduchu. Pasta byla
uloZena do formy, popsané v prikladu 1 a po koagulaci
byla promyta zplsobem podle pfrikladu 1. Vysledny
hydrofilni sloZeny materidl me€l obsah vody vyS$Si neZ 90 %
hmotnostnich a zlepSeny modul elasticity a bobtnaci tlak
ve srovnani s hydrogelem z prikladu 1. Vytvofeny
implantdt byl uloZen na 24 hodin do smési, obsahujici
12,5 hmotnostnich dilu glycerolu, 0,9 hmotnostnich dila
chloridu sodného a 86,6 hmotnostnich dild dionizované

vody. Pak byl materidl rozrezan a usuSen pod tlakem
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zplisobem, popsanym v pfikladu 1. Po usuSeni byl material
ponechén 24 hodin pfi teploté mistnosti na vzduchu prfi
relativni vlhkosti 60 %. Vysledné implantaty jéadra
meziobratlové ploténky jsou mékké a deformovatelné pro
snadné&js$i uloZeni malym Fezem. Implantadt z xerogelu je
moZno svinout do pribliZné véalcového tvaru 91A,
zndzorné&ného na obr. 16A. Po uloZeni do chirurgicky
vytvofrené dutiny dojde k rozvinuti implantatu a k jeho
anisotropni expanzi do &aste&né hydratovaného tvaru. V
pripadé, Ze dojde k plné hydrataci bez mechanického
omezeni, nabobtnd implantat na ptvodni tvar, zndzornény
na obr. 16B. Implantdty maji odlisné vlastnosti od
implantdtu z pfikladu 1 v tom smyslu, Ze rychleji
anisotropné& bobtnaji a dochdzi k vy3Simu bobtnacimu

tlaku.
Priklad 3

Hydrogel z ptikladu 1 byl zpracovéan nasledujicim

zplsobem:

Roztok polymeru byl z¥edé&n na 7,5 % ke sniZeni
viskozity a zvySeni obsahu vody ve vysledném materialu na
92,3 % hmotnostnich pfi pouziti izotonického roztoku

chloridu sodného.

Roztokem byl impregnovan pramen polyesterovych
v1laken, tento pramen byl spirdlovité navinut kolem mfiZky
ze skelnych vldken s prlmérem 250 mikrometrt a uloZen do
porézni formy z pfrikladu 1, zkrdceném na 25 mm. Forma pak
byla vyplnéna zfedénym roztokem polymeru, koagulace byla

uskuteénéna vodou z vodovodu.
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Po vyjmuti z formy byla skelnd vlakna vyjmuta z
gelu. Polyesterovd vldkna jako vyztuz byla Uuplné zanofena
do hydrogelu a vytvafela spiralu, koaxialni s .
implantatem. Tato vyztuZ omezuje radialni deformaci
implantédtu, kan&lky usnadfiuji drendZ kapaliny, vytlacené

z hydrogelu plsobenim axidlniho tlaku.

Implantat pak byl promyt isotonickym roztokem
chloridu sodného a uloZen do smési, obsahujici 12,5 %

hmotnostnich glycerolu, 0,9 % hmotnostnich NaCl a 86,60 %

hmotnostnich ¢isté vody.

zmé&k&eny hydrogel byl pak suSen pod tlakem zpﬁsobem,'
popsanym v prikladu 1. Vysledkem byl ohebny atvar
elipsovitého prtfezu s tloustkou 3,5 mm. Tento atvar je
mo¥no snadno sloZit nebo stolit k usnadnéni implantace,
tak jak je popséno v prikladu 2. Po implantaci dochazi k
nabobtnani pouze v axidlnim sméru, &¢imZ se dosahne

oddéleni obratltl pusobenim bobtnaciho tlaku.

Implantat odoléavéd expanzi v radidlnim sméru pfi
pusobeni axidlniho tlaku, takZe je moZno zabranit
vytla&eni nebo vyhfeznuti implantatuv ptipadé, Ze annulus
fibrosus je podkozen. Na obr. 17A je znazornén implantat

101A ve svém pln& hydratovaném stavu, znazornéna je také

spiralni vyztuZz 103A v expandovaném stavu. Na obr. 17B je
zndzorndn implantat 101B ve formé& xerogelu se spiralni

vyztuzi 103B ve stlaceném stavu.

Priklad 4

Valcovad ty&inka expandovaného materidlu PTFE

(GORTEX, Gore Associates) s pramé&€rem 52,2 mm a podilem
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péri 45 % byla pouzZita ke tvorb& sité&. Material PTFE byl
axialn& a? 3krat dlouZen a uloZen k nasdknuti do
kapaliny, obsahujici 25 % glyceroldiacetatu a 75 % smési
monomert, obsahujici 93,4 % HEMA, 0,5 % EGMA, 6 %

Q

kyseliny methakrylové a 0,1 % dibenzoylperoxidu. Pak byla
tycinka axialn& stlagena na 50 % své puvodni delky a
monomery byly polymerovény pod dusikem pfi teploté& 65 °C.
Slo¥eny materidl IPN je moZno zpracovat na odlisny tvar
pro pohodlné uloZeni do meziobratlové ploténky po zahrati

na 80 °C, stladeni a zchlazeni za tohoto stlaceni.

Nabobtnani hydrogelové sloZky mimo matrici PTFE v
izotonickém roztoku chloridu sodného a pfi télesné
teploté je 73 % hmotnostnich. Pevnost v tlaku v plné
nabobtnaném stavu vné& matrice PTFE je pfibliZné
0,05 NM/m?. V pripad& nabobtnani v isotonickém roztoku
chloridu sodného expanduje sloZeny materidl pfednostné v
axidlnim smé&ru. Nabobtnany sloZeny materidl IPN je
deformovateln&isi v axidlnim sméru neZ v radidlnim sméru.
SloZeny materidl je velmi pevny, pfi axialnim tlaku
odolava radialni expanzi a soulasné vyviji dostatecné
vysoky bobtnaci tlak v axialnim sméru. SloZzky tohoto
slofeného materidlu jsou vysoce biokompatibilni a stéalé v
biologickém prost¥edi, takZe je moZno s uspéchem pouzit
jako implantaty, které maji v organismu zlstat dlouhou
dobu. Tvarova pam&t dovoluje udrZeni deformovaného tvaru
pro ukléddani za podminek skladovani pri teploté
mistnosti. Kombinace uvedenych vlastnosti zarucuje
vyjime&nou vhodnost tohoto materialu pro vyrobu

implantédtu k nahradé jadra meziobratlove ploténky.
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Priklad 5

Roztok polymeru z prikladu 1 se uloZi jako membrana
s tloudtkou 2 mm. Tato membrédna se neché naséknoué az do
rovnovazného stavu roztokem thiokyndtu sodného a pak se
gastedné vysudi na predem vypocitanou hmotnost. Podminky
se vypo&itaji tak, aby kone&nd koncentrace thiokyanatu

sodného v mé&leci kapaliné byla 45 % hmotnostnich.

Dale se pFfipravi prstence s prumérem 15 mm z dratu
ze slitiny niklu a titanu s prumérem 0,75 mm. Pak se
svrchu pripravené félie ukladdaji na sebe, pticemZ vidy
mezi dvé vrstvy félie se uloZzi svrchu popsany prstenec.
Pak se celd sestava stlac¢i pfi teploté& 95 °C k roztati a
spojeni vrstev polymeru. Po zchlazeni a promyti se ziska
blok hydrofilniho polymeru s uvnitf¥ uloZenymi
vyztuZujicimi prstenci, jak je zndzornéno v plné
hydratovaném stavu na obr. 18, kde je moZno pozorovat
hydratovany polymer 111A a vyztuZujicl kovové prstence
113A. Polymer se dikladné promyje izotonickym roztokem
chloridu sodného a pak se mdc¢i ve zfedé&ném glycerolu a

sudi pod tlakem stejnym zpGsobem jako v prikladu 2.

Dadle budou podrobné&ji popsany jednotlivé vykresy,
které znazorfiuji pomé&ry v prostoru mezi jednotlivymi
obratli, provedeni chirurgického zakroku a zavedeni

implantdtu podle vynalezu.

Na obr. 1 je znadzorn&na meziobratlova ploténka 1
5ivého obratlovce, naptiklad &lovéka nebo opice. Ploténka
ma4 stfedovy nucleus pulposus 11 a prstencové vrstvy 3, 3,

T, 2.
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Na obr. 2 je zndzornén Castelny fez jednou z
prstencovych vrstev 5, kde je zfejmé, Ze vléakna sviraji s

vertikdlni osou 2 tuhel 60°.

Na obr. 3, 4, 5 a 6 jsou zndzornény perspektivni
pohledy na meziobratlovou ploténku z obr. 1 v raznych
stadiich chirurgického zadkroku pro zavedeni implantatu.
Toto?né &asti ploténky jsou oznaleny stejnymi vztahovymi

zna&kami jako na obr. 1.

Na obr. 3 jiZz byl proveden fez 15 a byl odstranén
poSkozeny nucleus pulposus 1l ve své prevaziné Casti. Je
moZno pozorovat pouze zbytek 13 tohoto Gtvaru v dutiné
17, kterd vznikla odstranénim pfevaziné Casti poSkozeného

nucleus pulposus 11.

Na obr. 4 je zndzornén implantdt 21A v Castecné
hydratované svinuté formé, ktery se zasune fezem 15 do

dutiny 17.

Na obr. 5 je zndzornén rozvinuty implantéat 21B,
ulozeny v dutin& 17 a na obr. 6 je zndzornén tentyZ plné
hydratovany implantdt 12C, ktery zvétSil své rozméry,
takZe dodlo ke zmé&ndm jeho objemu 1 obsahu kapaliny v
diisledku zmén osmotického tlaku a vnéj3iho tlaku. Uvedeny
implantat 21A byl vyroben zpUsobem podle nékterého ze

svrchu uvedenych prikladl.

Na obr. 7A, 7B, 8A, 8B, 9A, 9B, 10A a 10B jsou
zndzorn&ny rtzné tvary implantatd 31A, 31B, 33A, 33B,

35A, 35B, 37A a 37B. Na obr. 7A je zndzornén kulovity

implantat 31A, na obr. 8A je zndzornén valcovy implantat

33A, na obr. 9A je znadzornén spirdlovy implantat 35A a na
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obr. 10A je znézorné&n vejlity implantdt 37A. Na dalSich
vykresech jsou zndzornény tytéZ implantaty ve formeé
xerogelu. Na obr. 7B je znazornén implantat z obr. 7A ve
form& bikonvexniho &ockovitého utvaru 31B, na obr: 8B je
zndzornén implantét z obr. 8A ve formé& svinutého kotouce
33B, na obr. 9B je znazornén implantdt z obr. 9A jako
splo&t&ld spirdla 35B a na obr. 10B je znazornén
implantéat z obr. 10A ve formé preloZené elipsy 37B.
V&echny uvedené formy mohou popfipad& byt vyztuZeny
svrchu popsanymi strukturami, které nejsou na vykresech

zndzornény.

Na obr. 11 je znazorn&n pohled shora na implantat 39
jadra meziobratlové ploténky s mékkym jadrem 41 s vysokym
obsahem vody a s vnéjdim plasdtém 43, obsahujicim vysoke
mno?stvi krystalického polymeru. Na rozhrani 45 muZe byt

uloZend vyztuZ nebo prechodna vrstva.

Na obr. 12 je zndzornén implantat 54 jadra
meziobratlové ploténky s jadrem 53 a plastém 55, mimo to
jsou znazornény vyztuZujici prvky 57A v jadru 53 a

vyztuZujici prvky 57B v plasti 55.

Na obr. 13 je znézornén Castelny fez implantatem 61
jadra meziobratlové ploténky v kulovitém tvaru, fez Je
proveden podle Cary AB. Implantat 61 m& jadro 63 s nizkym
obsahem polymeru a vysokym obsahem vody s gradientem, Vv
némz se zvy3uje mnoZstvi polymeru a sniZuje mnoZstvi vody
sm&rem k vné&j3i vrstvé 69. Jadro 63 miZe naprfiklad

obsahovat 10

oe
o

polymeru a 90 % vody, vrstva 65 miuZe

o

obsahovat 20 % polymeru a 80 % vody a vrstva 67 mGzZe

o©

obsahovat 30 % polymeru a 70 vody, pricemZz vnéjsi
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vrstva 69 obsahuje je3té vy35i mnoZstvi vody pri hladkém
povrchu, nesoucim negativni néboj.

Je zfejmé, Ze by bylo moZno navrhnout jed3té& Cetné
zm&ny, modifikace a variace svrchu popsanych vyhodnych
provedeni implantdtu, rovnéi spadajicich do rozsahu
vynadlezu. Z tohoto divodu nemlZe byt vynalez omezen na

popsané provedeni.

Zastupuje:
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PATENTOVE NAROKY

1. Implantat jédra meziobratlové ploténky pro nahradu
alespon c¢asti tkéné nucleus pulposus, odstranéne z
meziobratlové ploténky Zivého obratlovce k ndhradé funkce
meziobratlové ploténky a meziobratlového kloubu,
implantat je implantovatelny do dutiny, vzniklé
odstranénim tkané nucleus pulposus,
vyznadcujicil s e t 1 m, Ze je tvofen
bobtnatelnym biomimetickym plastickym materidlem, ktery
m& hydrofobni f4zi s vysokou krystalinitou a nizkym
obsahem vody a hydrofilni f&zi s nizkou krystalinitou a
vysokym obsahem vody, biomimeticky plasticky materidl ma
svj puvodni tvar, v némZ je plné hydratovan a ma
uvolnénou sit polymeru, dale tvar pf¥i ukladani, v némZ je
alespofl Casteéné dehydratovan do stavu xerogelu a
upravitelny do kompaktné&jsiho tvaru pro nejsnadnéjsi
ukladdani pf¥i chirurgickém zdkroku, implantdt je schopny
anisotropni expanze vzhledem k Castecné rehydrataci in
situ na tvar, ktery v podstaté odpovidd rozméru a tvaru
dutiny, do niZ byl uloZen, v implantdtu mbZe probihat
osmoticky pohyb kapaliny v disledku zmén vnéjsSiho tlaku,
&im? dochézi ke zvysSeni a sniZeni obsahu kapaliny v
hydratovaném stavu, soucasné anisotropicky bobtnatelny
biomimeticky plasticky materidl bobtna prednostné ve
vertikalni roving&, pficemZ jeho bobtnani v horizontédlni

roviné je potlaceno.

2. Implantat podle ndroku 1, vy zna c¢ujici
s e t 1 m, Ze je anisotropicky deformovatelny po svém
ulozeni do dutiny meziobratlové ploténky pfi p¥ednostni

deformovatelnosti ve vertikalni roviné a potlacené
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deformovatelnosti v horizonté&lnich rovindch po svém

stlacdeni ve vertikdlnim sméru.

3. Implantat podle ndroku 1, vy zna c¢ujici
s e t i m, Ze bobtnatelny biomimeticky plasticky
materidl je ve stavu xerogelu pro ukladani alespon

&4ste&né& hydratovan.

4. Implantédt podle ndroku 1, vy znacujicitl
s e t i m, Ze biomimeticky plasticky material je
vytva¥en ve fyziologicky bezpecné formé€ a Jje ve stavu

xerogelu zmé&k&ovan pomoci netoxické kapaliny.

5. Implantéat podle naroku 4, vy znacujicil

s e t 1 m, %e se uZije netoxickad kapalina v koncentraci
méné& ne? 50 % hmotnostnich, vztaZeno na mnozZstvi
zm&k&ovaného anisotropicky bobtnatelného biomimetického

plastického materialu.

6. Implantdt podle ndroku 3, vy znac¢ujici
s e t 1 m, Ze se netoxickd kapalina voli ze skupiny
glycerol, glycerolmonoacetat, glyceroldiacetat,
glycerylformal, dimethylsulfoxid, voda a smé&si téchto

latek.

7. Implantat podle ndroku 1, vy zna cujici

s e t 1 m, Ze bobtnatelny biomimeticky plasticky
materidl je dehydratovany anisotropné bobtnatelny
plasticky materidl, v némZ hydrofobni faze i hydrofilni
fadze maji hydrofobni i hydrofilni vlastnosti, pricemz
hydrofobni faze je méné hydrofilni a obsahuje vy$si

mno¥stvi hydrofobnich skupin, hydrofilni féze je méné
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hydrofobni a obsahuje relativné vysSSi mnoZstvi

hydrofilnich skupin.

8. Implantat podle ndroku 7, vy zna ¢ u j ici
s e t 1 m, Ze anisotropné& bobtnatelny, biomimeticky
plasticky materidl obsahuje nedegradovatelny polymer s

uhlikovou kostrou.

9. Implantat podle ndroku 7, vy zna cuj ici
s e t i m, Ze méné& hydrofilni faze je krystalicka faze,

obsahujici nitrilové skupiny.

10. Implantat podle ndroku 7, vy zna ¢ u j ici
s e t 1 m, Ze hydrofilni fé&ze obsahuje hydrofilni
skupiny, které se voli ze skupiny hydroxylové skupiny,
karboxylové skupiny, karboxylatové skupiny, amidové
skupiny, N-substituované amidové skupiny, amidinové

skupiny a N-substituované amidinové skupiny.

11. Implantat podle ndroku 1, vy zna & u jici
s e t 1 m, Ze bobtnatelny biomimeticky plasticky
materidl ma& obsah vody vy38i neZ 70 % hmotnostnich ve

staddiu plné hydratace deionizovanou vodou.

12. Implantéat podle ndroku 11, vy zna c¢u j ici
s e t 1 m, Ze bobtnatelny biomimeticky plasticky
materidl md obsah vody vy33i neZ 95 % hmotnostnich ve

stavu plné hydratace.

13. Implantadt podle ndroku 1, vy zna c¢ujici
s e t 1 m, e hydrofiln&j3i faze je tvofena v podstaté
ohranic¢enymi hydrofilnimi oblastmi, které jsou rozptyleny

ve v podstaté& kontinudlni méné hydrofilni oblasti.
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14. Implantét podle ndroku 1, vy zna c¢uj ici

S e t i m, Ze jak hydrofilni féaze, tak hydrofobni faze
jsou tvofeny v podstaté kontinudlnimi hydrofilnimi
oblastmi a hydrofobnimi oblastmi, které vytvareji

navzajem se pronikajici sit.

15. Implantat podle ndroku 1, vy zna c¢ujicli
s e t 1 m, Ze hydrofobni faze obsahuje krystalicky

polymer, ktery lze prokdzat difrakci v rtg-zafeni.

16. Implantét podle nadroku 7, vy zn a ¢ u jJ ici
s e t i m, Ze hydrofobn&jsi faze je tvofena v podstaté
ohranidenymi krystalickymi oblastmi, rozptylenymi ve v

podstaté& kontinudlni hydrofilneéjsi oblasti.

17. Implantdt podle ndroku 1, vy zna c¢uj ici
s e t i m, Ze bobtnatelny biomimeticky plasticky

materidl m& hydrofilni kluzny povrch.

18. Implantét podle nadroku 17, vy zna c¢uj ici
s e t 1 m, Ze hydrofilni kluzny povrch je vytvofen
pomoci gradientu, v némZ se mnoZstvi karboxylovych skupin

zvySuje ze stfedu implantdtu smérem k jeho povrchu.

19. Implantadt podle ndroku 1, vy zna c¢cujici

s e t im, Ze je tvofen dvéma ndsledujicimi
strukturnimi sloZkami:

a) vnit¥nim jadrem z bobtnatelného plastického materialu
a

b) vn&jsim plasdtém, ktery obklopuje jadro a je vytvoren z

bobtnatelného plastického materidlu, ktery je ve svém




50

plné& hydratovaném stavu méné bobtnatelny neZ material

vnit¥niho jadra.

20. Implantat podle naroku 1, vy zna cuj ici
s e t i m, Ze md alespon jeden vyztuiZny prvek z v
podstaté& nebobtnatelného materialu, ulozZeného do

bobtnatelného, biomimetického plastického materiédlu.

21. Implantat podle naroku 19, vy zna ¢ uj ici

s e t 1 m, Ze dale obsahuje alespofli jeden vyztuiny
prvek z podstaté nebobtnatelného materidlu, uloZeneho do
bobtnatelného biomimetického plastického materiédlu,
pficdemZ tento alespoil jeden vyztuiny prvek je uloZen mezi

jadro a vnéjsi plast.

22. Implantit podle naroku 20, vy znac¢ujiciti

s e t 1 m, Ze alespon jeden uvedeny vyztuiZny prvek je
vytvoten z implantovatelného materidlu, ktery se voli ze
skupiny kov, slitiny kovu, uhlik, keramické materidly,

polymery a kombinace téchto materidlu.

23. Implantdt podle ndroku 22, vy zna cujici

s e t i m, Ze se polymer voli ze skupiny akrylovych
polymerfi, methakrylovych polymerd, polyestert,
polyurethanu, polymoCoviny, polyolefinu, halogenovaného
polyolefinu, polysacharidu, vinylového polymeru,

polyfosfazenu a polysiloxanu.

24. Implantédt podle ndroku 19, vy zna cu jici
s e t i m, Ze vnit¥ni jadro lne a je spojeno s vné&jsim

plastém.
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25. Implantédt podle ndroku 20, vy zna dujic
s e t i m, Ze vyztuzZny prvek je deformovatelnéjsi v
axidlnim sméru neZ v laterdlnim sméru pod vlivem .

axidlniho tlaku.

26. Implantdt podle nédroku 20, vy zna cu j icli
s € t 1 m, Ze vyztuZny prvek miZe mit obecné& tvar

spirdly, prstence, elipsoidu, véalce a m&ch.

27. Chirurgicky implantadni postup pro ndhradu alespon
&&sti tkéné nucleus pulposus, odstranéné z meziobratlové
ploténky Zivého obratlovce, ndhradé funkce meziobratlové
ploténky a meziobratlového kloubu, vy znacujici
s e t i m, Ze se

a) vytvori implantdt jadra meziobratlové ploténky ve
formé& anisotropicky bobtnatelného biomimetického
plastického materidlu ve formé€ xerogelu s dvouféazovou
strukturou s hydrofobni fazi s vysokou krystalinitou a
nizkym obsahem vody a s hydrofilni fazi s nizkou
krystalinitou a vysokym obsahem vody, pricemZ tento
plasticky materidl ve formé& xerogelu je anisotropicky
expandovatelny po rehydrataci do svého plUvodniho stavu s
uvolnénou polymerni siti pfi plné hydrataci a umoZiuje
osmoticky pohyb kapaliny pfi vyvijeni vnéjsiho tlaku,
&imZ soucasné dochédzi ke zvySovéni a sniZovéni obsahu
kapaliny v plastickém materidlu v jeho hydratovaném
stavu,

b) chirurgicky se odstrani alespon &ast nucleus pulposus
z meziobratlové ploténky Zivého obratlovce za vzniku
dutiny a

c) do této dutiny se implantuje implantat jadra
meziobratlové ploténky v alespon casteé¢né hydratovaném

stavu.



52 .

28. Chirurgicky implantaéni postup podle naroku 27,
vyznacuijici s e t i m, Ze implantdt jéadra
meziobratlové ploténky mé& ve svém plné hydratovaném stavu
v podstaté& vét3i objem neZ je objem dutiny, vytvorené

odstranénim tkané nucleus pulposus.

29. Chirurgicky implantacni postup podle narocku 27,
vyznac¢cujilci s e t 1 m, Ze implantat jéadra
meziobratlové ploténky ve svém plné hydratovaném stavu ma
plochu prufezu v podstaté& ekvivalentni ploSe prifezu
dutiny, vytvorené odstranénim tkané nucleus pulposus,
pfic¢emZ jeho vy3ka je podstatné vyssi neZ vySka uvedené
dutiny, pod pojmem ,vy$ka“ se rozumi rozmér, v podstaté
rovnob&iZny s osou patefe a pod pojmem ,plocha prifezu" se

rozumi plocha v obou smérech laterdlné od osy péaterfe.

30. Chirurgicky implantacni postup podle néroku 27,
vyznac¢uijilcli s e t im, Ze xerogel
plastického materidlu po uloZeni do dutiny bobtna
podstatn& vice ve sméru osy pétefe, neZ v laterdlnim

sméru.

31. Chirurgicky implanta&ni postup podle néaroku 27,
vyznadcujilci S e t 1 m, Ze xerogel
plastického materidlu se implantuje v anisotropné
dehydratovéném stavu, v némZ jeho objem tvofi méné neZ
50 % objemu dutiny, vytvofené odstranénim tkané nucleus

pulposus.

32. Chirurgicky implantacéni postup podle naroku 31,
vyznadcujici s e t im, Ze xerogel

plastického materidlu ve svém anisotropné& dehydratovaném
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stavu ma& tvar, optimalizovany pro uloZeni do dutiny malym
fezem v annulus fibrosus, pficemZ tento tvar priblizZné

odpovida tvaru valcového télesa.

33. Chirurgicky implantacéni postup podle néaroku 31,
vyznadcujicil s e t i m, Ze anisotropicky
dehydratovany stav se dosahuje anisotropickou deformaci

xerogelu.

34. Chirurgicky implantacni postup podle naroku 33,
vyznadc¢cuijilci s e t i m, Ze se anisotropicka
deformace dosahuje zahfdtim xerogelu nad jeho teplotu
skelného pfechodu, vystavenim materidlu deformujicimu
tlaku ve zvoleném sméru a jeho zchlazenim pod jeho
teplotu skelného pfechodu za stédlého plsobeni

deformujiciho tlaku.

35. Chirurgicky implantacni postup podle naroku 33,
vyznadcuijici s e t i m, Ze anisotropicka
deformace se dosahuje uUpravou tvaru xerogelu suSenim
hydratovaného bobtnavého plastického materi&lu pod
tlakem, ptrifemZ se souasné bréni smr3téni xerogelu v

jednom nebo vice zvolenych smeérech.

36. Chirurgicky implantacni postup podle naroku 35,
‘vyznadcuijici s e t i m, Ze pouzitym tlakem
je vné&jsi tlak v axidlnim sméru, ktery se uzije v prubéhu

dehydratac¢niho postupu.

37. Chirurgicky implantacni postup podle naroku 35,
vyznadcujilci s e t i m, Ze se tlak vytvori
za p¥itomnosti struktury, uloZené uvnitf¥ implantéatu a

branici smr3téni ve sméru laterdlnim od osy patefe.
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38. Chirurgicky implantaéni postup podle naroku 27,
vyznadcuijilci s e t i m, Ze hydratovany
implantat je pfi pouziti axidlniho tlaku podstatné
deformovateln&jdi v axidlnim sméru neZ v laterdlnim

sméru.

Zastupuje:
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