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plantétu je vytvorend z natiahnutim kry3talizovatel'ného
elastomérneho materidlu formulovaného tak, aby mal
vlastnost’ kryStalizovatel'nosti natiahnutim po dostatoé-
nom prediZeni implantatu, aby vytvoril stabilné im-
plantaéné konfiguricie na maly rez s najmenej jednym
rozmerom zmen3enym na vloZenie cez chirurgicky rez.
Implantéty zahfiiaj intraokuldrme implantaty vytvorené
z opticky &irych, natiahnutim krystalizovatenych sili-
kénovych elastomérov s vysokym indexom lomu, for-
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alebo rovnajucich sa 300 % a aby obnovili svoju p6-
vodni konfiguriciu bezprostredne po vystaveni telesnej
teplote po implantécii.
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Lie¢ebné implantity z elastomérov, kryStalizovatePnych natiahnutim, a spdsoby

implanticie »/ aviadinty mos whadpintmt Arkly /»7—511“674/

Oblast’ techni

Vynilez sa tyka vo vieobecnosti natiahnutim krystalizovatelnych elastomérnych
lieCebnych implantitov a spdsobov vkladania a umiestiiovania takychto lieSebnych
implantitov, najmd o¢fnych SoSoviek. Konkrétnejic sa tento vynidlez zameriava na
elastomérne, vysokoroztazné implantaty, vytvorené z natiahnutim krystalizovatenych
elastomérov, vyhodne zo silikonu, ktoré sa vyznamne natiahni, aby indukovali stabilné,
stale v3ak reverzibilné kryStdly s vy$Sou teplotou topenia na vytvorenie stabilnych,
prediZenych, deformovanych konfigurécii implantatov s malym prierezom na pouZitie pri
implantaénych technikich s malym rezom. V priebehu sekund po vloZeni do tela a
vystaveni normélnej telesnej teplote sa natiahnutim indukované krystily roztopia a
umozZnia, aby sa implantaty vratili k svojim pévodnym rozmerom, tvarom a fyzikalnym

charakteristikdm.

Doterajsi stav techniky

V doterajSom stave techniky je znamych mnoho dobre vyvinutych aplikicii a
metéd na nahradenie alebo zviéSenie prirodzenych &asti tela lieebnymi implantatmi.
Tieto lieCebné implantity sa daji rozdelit na dve vSeobecné triedy implantovanych
lieCebnych pomdcok. Prva trieda zahrnuje implantity, ktoré vykondvaji: uZitoéné a
podstatné funkcie, ktoré sa zakladaji na mnoZstve mechanickych vlastnosti, vritane
pevnosti a ohybnosti. Priklady takychto implantitov zahrnuji nahradenie srdcovych
chlopni a umelych kibov. Druh trieda zahrnuje implantaty, ktoré vykondvaju uzZito&né a
podstatné funkcie posobenim fyzikalneho tvaru implantitu, a nie svojimi $trukturalnymi
alebo mechanickymi vlastnostami. Priklady tejto triedy implantitov zahrnuju kozmetické
pomocky, navrhnuté na zvéicSenie alebo nahradenie chybajiceho tkaniva alebo, ¢o je
doleZitejSie, umelé o&né So3ovky, navrhnuté na zvi&enie alebo nahradenie prirodzenych

SoSoviek oka.
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Hoci sa lie¢ebné implantity tejto druhej triedy uspe$ne pouZivaji mnoho rokov,
ich pouzitie nie je bezproblémové. Jednou z primimych taZkosti je telesnd trauma,
spdsobend chirurgickymi rezmi, ktoré sa musia urobit’ v tele, aby sa implantity
umiestnili. V medicine je dobre znime, Ze zmenSenie velkosti chirurgického rezu,
potrebného pre proces implanticie, tito traumu zmen3i. V sidasnosti sa tam, kde je to
moZné, zmen3enie velkosti chirurgického rezu najlepsie dosiahne zmendenim velkosti
implantétu samotného. Alternativne sa si¢asny vyskum a vyvoj sustredili na zmensenie
velkosti chirurgického rezu samotného. VyuZitim artroskopickych a mikrochirurgickych
met6d a néstrojov moZu implantujiici chirurgovia obmedzit’ fyzicky dopad chirurgického
zésahu na mieste poZadovaného ciel'a cez malé, Casto vzdialené rezy. Tieto malé rezy
silne zmens3ujii traumu, ktora je norméine spojend s operdciou s pouZitim beznych metéd
s velkymi rezmi. Preto mnoho nepohodlia, &asu hojenia a komplikécii sa da uetrit’
metédami s malymi rezmi.

Tento vyskum nebol l'ahky, pretoZe objem, rozmery a relativna tuhost’ beZnych
implantatov kladd praktické obmedzenia na dosiahnute'né zmensenie vel'kosti rezu. Hoci
je to relevantné pre mnohé typy protetickych a kozmetickych implantitov, tento problém
reprezentujii umelé o&né JoSovky, zndme ako intraokuldrne (vnitroolné) SoSovky alebo
,JOL*. Tieto umelé So3ovky sa implantuju do oka, aby nahradili alebo zvé¢3ili prirodzené
So%ovky a ich schopnost’ ststred’ovat’ svetlo na sietnicu oka. V tomto funk&nom kontexte
je to tvar a objem oSoviek v spojeni s indexom lomu materilu SoSoviek, ktoré sposobia,
%e svetlo, ktoré vstipi do oka a prechidza $oSovkami, sa spravne sustred'uje’na sietnicu,
o umozni jasne vidiet'.

V stlasnosti najpraktickejSie postupy implantacie intraokulamych SoSoviek
vyzaduju rez v oku, ktory je dlh§i nez 3 mm az 4 mm. Vo vicSine pripadov sa
intraokularna So%ovka implantuje po odstraneni poskodenej alebo kataraktovej
prirodzenej $oSovky. V sugasnosti postup odstranenia prirodzenej SoSovky vyZaduje rez
najmenej 3 mm az 4 mm. Aviak typicky implantdt intraokuldrnej SoSovky zahrnuje
opticku, svetlo sustred'ujicu Cast’ SoSovky a malé vyCnievajuce konstrukéné prvky
(,haptics®), ktoré pomahajii umiestnit’ a zadrZat’ SoSovku v oku po implantacii. Najnovsie

dostupné IOL maji minimélny priemer poriadku 6 mm a minimélnu hribku 1 mm az 2
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mm. Novsie boli vyvinuté SoSovky, zndme ako ,optika skutotnej velkosti“, uréené na
tiplné nahradenie prirodzenych $oSoviek, ktoré maji minimalne priemery v rozsahu od 8
mm do 13 mm a minimalne hrubky v rozsahu od 3 mm do 5 mm. Teda sa musi urobit’
chirurgicky rez, ktory je velky prinajmenSom ako minimélny rozmer o&ného implantétu.
Pouzitie akychkol'vek rezov na oku, najmé takych, ktoré st vétSie neZ 3 mm az 4 mm,
méa znaéné nevyhody. Tieto nevyhody zahrnuji pooperalny astigmatizmus alebo
rohovkové deformécie, ako aj moZnost’ va&§ich komplikacii a doby hojenia.

Jednou metédou, zndmou na zmen$enie velkosti chirurgického rezu, spojeného s
implantéciou intraokuldrnej $oSovky, je vytvorenie SoSovky z pomerne ohybného
materialu, ktory sa zloZi alebo zvinie, aby sa zmenSila vel'kost' v jednom rozmere pred
vloZenim $o3ovky do oka. Akondhle je implantovand, So$ovka sa m4 rozvinut’ a vrétit' do
svojho povodného tvaru. Skladatelné Sofovky, hoci si primerané na zamyslané ucely,
majti nevyhody, ktoré obmedzujii ich pouZitie na chirurgickd implantéciu s malym rezom
a mozu ich urobit’ nepraktickymi. Napriklad, ked’ st zloZené, d4 sa zmen3it’ len jeden z
troch rozmerov, priemer alebo §irka, aj to len o polovicu. Suasne sa jeden z dalsich
rozmerov, hribka, musi nevyhnutne zdvojnasobit, priCom treti rozmer zostane
rozmeru, ktord v pripade si¢asne dostupnych konfiguracii SoSoviek zostane poriadku
dizky 4 mm az 6 mm. Dalej hra tlohu zloZenie, skladanie So§ovky mdZe sposobit’ trvalé
zéhyby alebo deformaciu optickej &asti SoSovky, &o spdsobuje vizudlne deformicie po
implantécii. )

Jednou alternativnou metddou, ktora bola navrhnuta na zmensenie velkosti rezu
polas implanticie, je pouZitie roztaznych SoSoviek, vyrobenych z materidlov, ako si
hydrogély. Hydrogélové $o3ovky sa pred vloZenim vysusia, aby sa zmensil celkovy objem
a rozmerové charakteristiky SoSoviek. Po implanticii by sa mal hydrogélovy materiél
rehydratovat’ a expandovat’ spit’ na svoju povodni velkost. Zatial’ &o takéto hydrogélove
SoSovky st schopné znatnych zmenSeni velkosti, su¢asny stav v oblasti hydrogélov
vyzaduje dobu rehydratacie po implantécii v rozsahu od 3 hodin do 24 hodin. Tato doba
je neprakticka, pretoZe pred uplnou hydrataciou implantujici chirurg neméZe zistit, ¢&i je

So$ovka spravne umiestnend v oku. V désledku toho sa implantujici chirurgovia méZu
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zdrahat pouzit takéto ¥oSovky, pretoZe tie vyZaduji Cakanie pred uzavretim
implantaéného rezu, kym si chirurg nie je isty, Ze opétovny vstup dovniitra oka uZ nie je
potrebny, aby sa o3ovky nanovo umiestnili.

Iné metédy chirurgickej implantacie intraokuldrnych SoSoviek s malym rezom boli
navrhnuté s malym Gspechom. V jednom navrhu sa priehladnd zvétSend SoSovka v
prazdnom alebo splasnutom stave ma vloZit' do oka cez maly rez. Akonéhle sa vloZila do
oka, navrhnut balénovéa Soovka sa ma naplnit’ materidlom s vysokym indexom lomu,
aby Sofovku roztiahol do jej konenej konfiguricie. Do dnesnej doby sa balénové
SoSovky ukézali byt nepraktickymi, pretoZe sa tazko vyrdbaji a po implantacii sa
roztahuji bez akéhokolvek stupiia presnosti alebo kontroly. Dalej st tu nevyriedené
problémy s materidlmi, odstrafiovanim bublin a s uzatvaranim SoSoviek.

Podobne sa navrhli injektovatelné SoSovky, aby nahradili prirodzené SoSovky in
situ, pritom by sa kvapalny polymér vstrekol do puzdra prirodzene existujucej SoSovky a
nechal by sa vytvrdnut’ do jej kone&nej konfigurdcie. Sti¢asna technolégia nebola schopna
vyrobit’ takéto SoSovky, pretoZe je tazké vyrobit' predpovedatelnu optickd mohutnost’ a
rozliSovaciu schopnost’ s biokompatibilnymi materidlmi.

Praktickej$ia a realizovatelna metéda zmenSenia velkosti chirurgického rezu,
pouzZitého pri implantécii intraokularnej 3oSovky, je opisand vo v sicasnosti eSte
zverejnenej USA patentovej prihlaske &. 08/607 417. Pri tejto metode su SoSovky
vytvorené z pamétového materidlu, t. j. materidlu, ktory ma schopnost’ transformovat’
svoj tvar, ako si elastoméme alebo Zelatinové materidly, schopné podsta;tnej vratnej
deformicie vo vietkych smeroch. Tieto SoSovky sa implantuji cez maly rez v oku s
pouzitim rirkového ejektora s malym priemerom. Po implantacii implantéty Zelatinovej
Sofovky okamzite nadobudnu spdt svoje tvary a konfiguracie, ktoré mali pred
implantaciou, o umozni chirurgovi, aby si potvrdil spravne umiestnenie a dplnost’
implanta¢ného postupu.

Aviak aj tito technika sa di zlepsit. Napriklad ked' su takéto SoSovky
deformované a umiestnené do rirkového ejektora, SoSovky su mitené do tvaru, ktory ma
vysoky pomer plochy povrchu k objemu. Pri tychto podmienkach mdZu existovat’ velké

elastoméme sily, vyvijané deformovanymi SoSovkami na rirkovy ejektor, pretoze



deformovand $oSovka sa pokuSa obnovit' svoju poévodnu velkost' a tvar. Tieto sily,
spojené s velkym pomerom plochy povrchu k objemu, méZu spdsobit’, Ze deformovana
SoSovka sa bude tazko vytladat’ z rirkového ejektora do oka.

V sulade s tym je jednym ciefom tohto vynalezu poskytnit’ metodiku implantécie,
ktora umozni rychle a 'ahké vloZenie a umiestnenie lieCebnych implantitov cez velmi
malé chirurgické rezy vzhladom na velkost’ implantitu bez pouZitia zloZitych alebo
naroénych metéd alebo systémov na dodanie implantatu.

Dalsim ciefom tohto vynalezu je poskytnut' chirurgické implantity, ako su
intraokularne $o3ovky, ktoré sa daji vloZit' a umiestnit’ do pacienta cez vel'mi maly rez
vzhl'adom na tvar, velkost’ a objem implantétu.

Este d’alsim ciefom tohto vynalezu je poskytnit’ natiahnutim krystalizovatel'né
silikénové intraokuldrne o3ovky, ktoré su opticky ¢ire, majui vysoké indexy lomu a daju
sa natiahnut' na dlhé, tenké tyinky alebo listky, ktoré krystalizuji a stabilizuju sa pri
teplotich pod normalnou telesnou teplotou a ktoré opét’ nadobudnii svoj tvar, obrysy a
fyzikalne charakteristiky, ktoré mali pred krystaliziciou natiahnutim, v priebehu sekind

po implantécii do oka.

Podstata vyndlezu

Tieto a iné ciele sa dosahuji zloZeniami, implantatmi, metédami a prislusnym
zariadenim podla tohto vyndlezu, ktorymi sa natiahnutim kry§télizovatel’né,
deformovatel'né lietebné implantaty daju rychlo a jednoducho vloZit' a umiestnit’ do tela
pacienta. V stlade so Sirokymi funkénymi aspektmi tohto vyndlezu si lietebné
implantaty podla tohto vynalezu vytvorené z novych, biokompatibilnych, natiahnutim
krystalizovatenych elastomérov, vyhodne silikénu, s presne upravenymi fyzikalnymi
vlastnostami, ktoré, ked’ sa znaéne natiahnii na 300 % alebo viac, tvoria molekulové
krystaly s vy$Sou teplotou topenia v ddsledku novej orienticie svojich natiahnutych
molekulovych §truktur. Preto su schopné natiahnut a deformovat sa do
stabilizovatel'nych, l'ahko manipulovatelnych, dlhych, tenkych ty¢iniek alebo listkov pri
teplotich pod normalnou telesnou teplotou, ale nie tak nizkych, aby bolo drahé alebo
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tazké ich dosiahnut’ alebo pri nich pracovat’. Akondhle sa implantuju, natiahnuté krystaly
s vy$3ou teplotou topenia sa zahreji a zmiknu, &o spdsobi, Ze implantaty nadobudnii opét’
svoje povodné velkosti, tvary, obrysy a vlastnosti ihned’ po vystaveni vy$§im telesnym
teplotam.

V stlade s poznatkami podPa tohto vynilezu si nové, natiahnutim
krystalizovatelné elastoméry formulované tak, aby mali praktické teploty topenia
krystalov, ktoré umoZiiuji, aby implantaty, vytvorené z tychto elastomérov, natiahnutim
krystalizovali takmer pri teplote okolia na stabilné konfiguracie pre kratke rezy vo vel'mi
kratkych, vhodnych Casovych intervaloch s minimélnym usilim. Ak je to potrebné,
chladenie natiahnutych implantitov zrychli tvorbu vnitornych, natiahnutim
indukovanych mikrokry3tidlov, ktoré posobia ako prechodné ,plnivd“, podobné
zosietovacim prostriedkom, aby molekulovo viazali deformované implantity do
stabilnych, avSak reverzibilnych konfigurdcii so zamrznutym tvarom. Tieto
vykrystalizované konfiguricie so zamrznutym tvarom sa daji FPahko udrZiavat
jednoduchym chladenim, ktoré umoZiiuje implantujicemu chirurgovi manipulovat’ s
implantatmi a umiestiiovat’ ich bez Specidlnych nastrojov alebo chladiacich zariadeni
alebo obavy, Ze implantity sa predasne ,roztopia“ spidt do svojich pdvodnych
konfiguracii. LieCebné implantity, vytvorené z tychto natiahnutim krystalizovatenych
materidlov, rieSia problém poskytnutia praktického zariadenia a spdsobov implanticie
lieebnych prostriedkov, ktoré podstatne zmenSuji velkost’ chirurgickych rezov,
potrebnych na implantovanie tychto prostriedkov.

V sulade s poznatkami podla tohto vynalezu materidly, ktoré vykazuju
krystalizaciu natiahnutim, su vyhodné vo vsetkych aplikdcidch, pri ktorych je Ziaduce
implantovat’ elastomému lie¢ebnli pomécku cez otvor, ktory je mensi nez povodné
rozmery implantitu. Jednou z primdmych vyhod pri pouZiti natiahnutim
krystalizovatelnych materidlov podl'a tohto vynilezu je to, Ze tieto materidly sa daju
natiahnut’ a krystalizovat’ pri teplotach niZSich, neZ je telesnd teplota (priblizne 37 °C).
Dalej, lietebné implantaty, vytvorené v stlade s poznatkami podl'a tohto vynalezu, sa

daji implantovat’ cez vel'mi malé chirurgické otvory priamo alebo s pouZitim vo



vieobecnosti rarkovitych umiestiiovacich zariadeni s malym priemerom, aby sa poskytol
pristup k cielovym miestam v tele pacienta s menSou traumou.

Nové kompozicie a prislu§né implantaty a sposoby podla tohto vynalezu maji
podetné charakteristiky a vyhody, ktoré ich odliSuju od doterajSicho stavu techniky.
Napriklad st natiahnutim kry§talizovatené elastoméme materidly biokompatibilné a na
optické Giely sa formuluju tak, aby boli opticky &ire s relativne vysokymi indexami lomu,
analogickymi tym, ktoré maji prirodzené Pudské SoSovky. Naviac, elastoméry su
wladené® 3pecifickou formulaciou tak, aby vykazovali kryStalizdciu natiahnutim pri
teplotich v pouZitelnych rozsahoch vzhladom na teplotu okolia alebo miestnosti
(priblizne 20 °C) a telesnu teplotu (priblizne 37 °C). Elastoméry si naviac schopné
vyznamného prediZenia, pri¢om pri natiahnuti vyvini zvySenu pevnost v tahu v désledku
tvorby krystalov s vy$Sou teplotou topenia a s mikrovelkostou, ktoré pdsobia ako
prechodné vystuZovacie plnivd. Stile vSak vykazuji 100 %-né obnovenie svojich
povodnych konfigurdcii po skondeni natiahnutia, pretoZe neobsahuji beZné,
neroztahovatelné vystuZovacie plnivd, ako st zosiet'ovacie prostriedky z dymového
oxidu kremicitého, ktoré sa pouZivali v elastoméroch doterajSicho stavu techniky.
DélezZité je, Ze k navratu k pdvodnym konfigurdcidm implantitov roztopenim dochadza
pri telesnej teplote. Teda materidly podla tohto vynilezu sa daji formulovat' tak, aby
poskytli teploty krystalizacie natiahnutim v rozsahu -100 °C az 50 °C a teploty obnovenia
v rozsahu od 25 °C do 50 °C.

Tieto materidly vytvaraju bezprecedentné implantity, urené na iﬁlplantécie s
malymi rezmi. Napriklad implantity podla tohto vyndlezu su schopné byt' natiahnuté v
najmenej jednom smere na rozmer, ktory je poriadku 300 % az 600 % ich pévodnej
velkosti. Teda zatial’ o objem implantatov zostane konstantny, ich trojrozmerné tvary sa
méZu vyznamne zmenit’ na stabilné tvary s vefmi malymi rozmermi, ktoré rychlo a ahko
prejdi cez velmi malé rezy alebo implantainé zariadenia s malymi dierami s
minimalnym usilim. Ked’ sa implantuju cez implantané zariadenie, natiahnutim
kryStalizované implantity nevyvijaju vyznamni elastomémnu silu na vnitorné steny
zariadenia. Teda na vtlalenie implantitu z vykry$talizovaného materidlu do, jeho

pretlatenie cez a jeho vytladenie zo zariadenia do ciefového miesta implanticie je



potrebna len mal4 sila. Natiahnutim kry§talizované implantéty podl'a tohto vynélezu tiez
vykazuju deformdaciu, obnovitelni v priebehu sekind po implanticii a vystaveni
normalnym telesnym teplotdm. To poskytuje implantujucemu chirurgovi bezprostredné
potvrdenie Uspesnej implantdcie bez potreby zloZitej manipulcie po implantécii alebo
zloZitych metod.

Tento vyndlez je zvla$t' vhodny na vyrobenie a implanticiu o€nych SoSoviek a
implantovatelnych kontaktnych SoSoviek do oka na korekéné ucely alebo na tucely
nahradenia (pseudophakic). Prikladné implantity o€nych SoSoviek podl'a tohto vynalezu
si vytvorené z biokompatibilnych, natiahnutim krystalizovatelnych silikonovych
elastomérov. Prikladné silikonové elastoméry su vytvorené v sulade s poznatkami podl'a
tohto vyndlezu polymerizéciou toho, €o je v doterajSom stave techniky zndme ako Fs-
monomér, ako je metyl(3,3,3-trifluérpropyl)siloxan, v prikladnom cis/trans pomere v
rozsahu od priblizne 40/60 do 100/0, na homopolymér alebo kopolymér s monomérom,
ktory ma vy3§i index lomu neZ F3-monomér, ako je to, ¢o je v doterajSom stave techniky
znime ako Ds3;(2Ph)-monomér, ako je hexafenylcyklotrisiloxdn. Vysledny prikladny
polymér ma zloZenie 60 % az 100 % F;-monoméru a od 0 % do 40 % D;-monoméru.
Tieto prikladné, natiahnutim kry§talizovate'né elastoméry st biokompatibilné, opticky
¢ire a vykazuji index lomu poriadku 1,4, &o ich robi zvla§t dobre vhodnymi na
konstruovanie IOL. Implantaty onych SoSoviek m6éZu byt’ konfigurované ako SoSovky
tplnej velkosti s priemermi poriadku od 8 mm do 13 mm a hriibkou v strede od 3 mm do
5 mm, ktoré mdZu uplne vyplnit’ puzdrovy vak, alebo ako jedno- alebo viackusovd 5 mm
az 7 mm optika beZnej velkosti s 1 mm aZ 2 mm hrubkou v strede a ktoré mézu
zahmovat' jednu alebo viaceré, radidlne sa rozprestierajuce dotykové podperné
konstrukcie. Tvarom prierezu o¢nej $oSovky moéZe byt Tlubovolny tvar, vritane
plankonvexného, bikonvexného, spojného  menisku, rozptylného  menisku,
plankonkévneho, bikonkévneho a gul'ového tvaru.

V3eobecne povedané, jedno uskutoénenie prisluSnej implantatnej metédy podl'a
tohto vynalezu jednoducho zahrnuje kry3talizaciu natiahnutim elastomémeho implantatu
pri teplote niZ$ej, neZ je normalna telesna teplota, a priame vloZenie deformovaného

implantatu do cielového miesta v pacientovom tele. Napriklad po vykrystalizovani, aby
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sa vytvorila dlh4, tenk, pomerne tuh4 ty€inka, chirurg méZe manipulovat’ s implantitom
pinzetou alebo inym, podobnym néstrojom, a vloZit' ho priamo do tela cez pomerne maly
chirurgicky rez. Akondhle je v tele, implantét je vystaveny normalnej telesnej teplote a v
priebehu sekiind sa vréti k svojej velkosti a konfiguracii pred kryStalizaciou natiahnutim.

V alternativnom uskuto¢neni sa natiahnutim krystalizovany implantat méZe vloZzit’
do implanta¢ného zariadenia s vo vieobecnosti rurkovitym vyvodom s malym
priemerom. Toto zariadenie sa vloZi a umiestni do ciefového miesta v pacientovom tele a
implantat sa vytla¢i cez rirkovity vyvod do cielového miesta. Ak je to potrebné, priemer
prediieného rurkovitého vyvodu moéZe byt dostatoéne maly na to, aby sa vyvodu
umoznilo fungovat ako prepichovacia kanyla, analogickd podkoZnej ihle, schopna
vytvorit’ si vlastni pristupovii cestu. Alternativne sa mdZe urobit’ maly chirurgicky rez s
pouzitim beznych chirurgickych metéd rezov a rirovity vyvod sa mdZe vloZit’ cezeti.

V ktoromkol'vek uskuto¢neni tento vyndlez umoZiluje implantovat’ implantat
intraokuldrnej So3ovky do oka cez vePmi maly chirurgicky rez, ktory méZe byt v rozsahu
od 1 mm do 4,5 mm.

Iné ciele, znaky a vyhody tohto vynalezu budii odbornikom v tejto oblasti zrejmé,
ked’ vezmu do Givahy nasledujici podrobny opis v spojitosti s priloZzenymi obrdzkami,
ktoré ilustruju ako priklad principy tohto vyndlezu v kontexte prikladného IOL
implantatu, ktoré su viak rovnako relevantné pre iné implantéty, ktoré méZu zahrnovat’

elastomérne &asti.

Struény opis obrazkov
Obr. 1 je perspektivny pohlad na prikladny, natiahnutim kryStalizovatelny

implantat, konfigurovany ako implantéat intraokuldrnej SoSovky podla tohto vynalezu,
konkrétne ilustrujuci nenatiahnuti priestorovi konfiguraciu implantétu;

Obr. 2 je pohlad v reze na nenatiahnuty prikladny implantat pozdiz &iary
2-2zobr. 1;

Obr. 3 je perspektivny pohlad na prikladny, natiahnutim kryStalizovatelny
implantat podl'a tohto vyndlezu, konkrétne ilustrujici natiahnuti priestorovi konfiguréciu

implantatu;
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Obr. 4A je pohlad v reze na natiahnuty prikladny implantat pozdiz &ary
4-4zobr. 3;

Obr. 4B je alternativny pohlad v reze na natiahnuty prikladny implantat pozdiz
diary 4 — 4 z obr. 3;

Obr. 5 je pohlad na oko a prikladny, natiahnutim kry3talizovatelny implantat v
natiahnutej a stabilizovanej konfigurécii, konkrétne ilustrujici postup implantécie podla
tohto vynalezu;

Obr. 6 je pohl'ad na oko a prikladny, natiahnutim krystalizovatelny implantat z
obr. 5, ilustrujuci d’ali krok postupu implantacie;

Obr. 7 je pohl'ad na oko a prikladny, natiahnutim krystalizovatelny implantat z
obr. 6, ilustrujuici implantat v nenatiahnutej konfiguracii po implanticii a obnoveni jeho
pdvodnej konfiguracie a fyzikélnych vlastnosti;

Obr. 8 je pohl'ad v reze na implantatné zariadenie na implantovanie natiahnutim
kry3talizovate'ného implantétu podla tohto vynalezu;

Obr. 9 je schematicky, &iastkovy pohlad v reze na oko a prikladné implantaéné
zariadenie, ilustrujici primamny krok v prikladnom implantatnom postupe podla tohto
vynélezu;

Obr. 10 je schematicky, &iastkovy pohl'ad v reze na oko a prikladné implantatné
zariadenie, ilustrujuci implantagny krok, nasledujiici po tom, ktory je zndzorneny na obr.
9;

Obr. 11 je schematicky, &iastkovy pohFad v reze na oko a prikladné implantatné
zariadenie, ilustrujici implantaény krok, nasledujiici po tom, ktory je znazorneny na obr.
10;

Obr. 12A je schematicky, ¢iastkovy pohl'ad v reze na oko a prikladné implantacné
zariadenie, ilustrujici implantagny krok, nasledujici po tom, ktory je zndzorneny na obr.
11;

Obr. 12B je schematicky, &iastkovy pohl'ad v reze na oko a prikladné implantatné
zariadenie, ilustrujuici implant4ciu alternativneho implantatu;

Obr. 13 je perspektivny pohl'ad na zostavu na tvarovanie alebo konfigurovanie

prikladného, natiahnutim krystalizovatelného implantétu podla tohto vynalezu do
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natiahnutim vykry$talizovanej konfigurdcie, ilustrujuci zostavu pred tvarovanim
implantétu;

Obr. 14 je pohlad, podobny obr. 13, ilustrujici zostavu po vytvarovani implantitu
do natiahnutim vykrystalizovanej konfiguracie; a

Obr. 15 je pohlad v reze na iné prikladné uskutofnenie natiahnutim

krystalizovate'ného implantitu, konfigurovaného ako intraokuldrna SoSovka podla tohto

vynélezu.

Priklady uskuto¢nenia vyndlezu

Odkazujiic konkrétnejSie na obrazky, prikladny, natiahnutim krystalizovatelny a
tvarovo transformovatelny lietebny implantit 10, vyrobeny podla poznatkov tohto
vynélezu, je ilustrovany na obr. 1 a 2. Na G&ely vysvetlovania a bez obmedzenia rdmca
tohto vyndlezu je prikladny implantdt 10 ilustrovany ako intraokuldrna SoSovka na
demonstrovanie jedineénych znakov tohto vynalezu v jednoduchom kontexte. Implantaty
s alternativnymi funkciami sa povaZuju za patriace do ramca tohto vyndlezu, ako bude
zrejmé odbornikom v tejto oblasti. Odbornikom v tejto oblasti tiez bude jasné, Ze
prikladné implantaty SoSoviek musia byt opticky priehladné a mat’ primerany index
lomu, aby pdsobili ako SoSovky. Avsak tieto d’al$ie vlastnosti nie si podstatné pre vsetky
implantaty, vyrobené podl'a poznatkov tohto vynalezu.

Prikladny implantit 10 je vytvoreny z natiahnutim kry$talizovatel'ného
elastoméru, ako je jedna z prikladnych silikénovych kompozicii, ktoré sa tu uvadzaju.
Ked' sa vyznamne natiahnu, tieto nové elastoméry vytvoria molekulové alebo ,,mikro*-
krystaly s pomerne vyS$§imi teplotami topenia, neZ maju elastoméry v nenatiahnutom
stave v dosledku teraz usporiadanej orientdcie molekdl natiahnutych elastomémych
§truktir. Obr. 1 a 2 znazorfiuju prikladny implantit 10 v nenatiahnutej konfiguracii a obr.
3, 4A a 4B znazoriiuyju implantit v natiahnutej a stabilnej, tvarovo zamrznutej
konfiguracii, ktora ul'ah¢uje jeho nekomplikovanu implantaciu cez maly rez. Odbornikom
v tejto oblasti bude zrejmé, Ze na indukovanie krystalizicie natiahnutim je nevyhnutny
znaény stupefi natiahnutia. To je Uplne iné neZ jednoducha, lokalizovand deformacia,

pouzivana pri skladatel'nych implantétoch.
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V dosledku jedinetne navrhnutych a jemne vyladenych fyzikdlnych vlastnosti
natiahnutim krystalizovatel'nych elastomérov podl'a tohto vynélezu je prikladny implantat
10 schopny byt rychlo a Pahko stabilizovany v stabilnej, ale stile reverzibilnej,
natiahnutej konfiguracii v predpisanom praktickom teplotnom rozsahu, v ktorom sa s nim
Fahko pracuje a ktory nevyZaduje na svoje udrZanie drahé zariadenie alebo postupy.
Napriklad predpisany teplotny rozsah sa méze urcit’ tak, aby sa pohyboval od teplot —100
°C do 50 °C. S vyhodou sa tento teplotny rozsah bude pohybovat’ od asi bodu mrazu,
napriklad asi 0 °C, po teploty pri alebo blizko telesnej teploty, napriklad asi 40 °C. Tieto
prikladné predpisané stabilizaéné teploty pre kryStaliz4ciu natiahnutim sa daji dosiahnut’
jednoduchym chladenim, kvapalnym dusikom, kvapalnym CO,, alebo jednoducho
ponorenim implantatu 10 do l'adového kupela alebo do studenej vody.

To, ktoré teploty kryStalizicie natiahnutim sa pouZiji, bude zavisiet od
fyzikalnych vlastnosti natiahnutim kryStalizovatelnych elastomérov, pouzitych podla
poznatkov tohto vynélezu. Su tu opisané viaceré prikladné nové silikénové elastoméry s
jedine¢ne formulovanymi teplotami kryStalizdcie natiahnutim, &o ich robi zvlast
vhodnymi na vytvorenie lie¢ebnych implantétov, ktoré sa daju tvarovo transformovat’ pri
takmer okolitych teplotach (20 °C az 25 °C) na stabilné konfiguricie z obr. 3, 4A a 4B
pre malé rezy. Stabilizécia implantitu 10 vo vykrystalizovanej, tvarovo transformovanej
forme sa mdZe uskutoénit’ v priebehu niekolkych minit alebo v priebehu niekol’kych
sekund jeho vystavenim prislusnym predpisanym teplotim. Treba si uvedomit, Ze
akonahle s stabilizované, elastoméry zostanii v podstate tuhé a si menej ohybné,
natiahnutel'né alebo stladiteI'né. Ochladenie natiahnutim vykry$talizovaného implantatu
zrychli tvorbu krystalov v natiahnutom implantate a rychlejsie stabilizuje transformovany
tvar. AvSak chladenie nie je podstatné pre praktické pouZitie tohto vynalezu, pretoze
stabilizdcia kry§talov sa udrZi v Case, ked’ sa implantét udrZiava v deformovanej, tvarovo
transformovanej konfigurécii, v ktorej dochddza ku krystalizacii natiahnutim.

Po stabilizovani v natiahnutej, tvarovo transformovanej konfiguracii pre malé
rezy, ako znazortiuje priklad na obr. 3, implantat 10 sa mdZe skladovat’, transportovat’
alebo s nim moéZe manipulovat’ implantujici chirurg s minimélnymi tazkostami a bez

obavy, Ze by sa vratil do svojej konfigurédcie, vykrystalizovanej natiahnutim. To vePmi
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ulahéuje implantaciu, ako sa tu zistilo. Rovnako je dolezité, Ze implantit 10 je schopny
rychlo obnovit’ svoju povodnt konfiguraciu, ktori mal pred kry3taliziciou natiahnutim, a
vlastnosti jednoducho tym, Ze sa necha zahriat’ na telesni teplotu po implantécii. To sa
udeje v priebehu sekiind po implantécii bez dal§ieho prispenia implantujiceho chirurga.
Toto v podstate 100 %-né obnovenie pdovodnej konfiguricie a vlastnosti zahrnuje
obnovenie povodnej velkosti a tvaru vo vSetkych troch rozmeroch a tam, kde je to
aktudlne, zahrnuje index lomu a optick ¢irost’. Podla tohto vynalezu by vyhodna teplota
topenia implantdtu 10 mala byt v rozsahu od asi 25 °C (mierne nad teplotou okolia) po
normalnu telesni teplotu alebo asi 37 °C.

Elastoméry, z ktorych je vyrobeny prikladny implantit 10, si s vyhodou
natiahnute'né do natiahnutim vykrystalizovanej konfigurdcie po rozmer, ktory je v
najmenej jednom rozmere najmenej asi o 300 % az 600 % v#t$i neZz pdvodny,
nenatiahnuty rozmer. Napriklad s prikladnym implantitom 10, konfigurovanym ako
intraokuldrna SoSovka, ako je zndzornena na obr. 1 a 2, SoSovka mo6ze mat’ prikladny
priemer D asi 9 mm a hribku T v strede asi 4,5 mm, ked’ je v nenatiahnutej konfiguracii.
Ked je v natiahnutej, ty¢inkovej alebo listkovej konfiguracii pre maly rez, implantét 10
mbZe mat’ dizku / asi 40 mm a% 50 mm a priemer d asi 1 mm a% 3 mm, ako je znizornené
na obr. 4A. Obr. 4B znéazoriluje alternativny prierez tvaru listka, ktory moZe napodobnit’
tvar chirurgického rezu. Toto zvdéSenie v jednom rozmere z 9 mm priemeru D na 50 mm
dizku / reprezentuje priblizne 350 %-ny vzrast v tomto rozmere. Sudasne s tymto 350 %-
nym vzrastom v SoSovkovom implantite 10 prebehne podstatné zmenSenie najmenej
jedného d'al$ieho rozmeru. V tomto priklade zo 4,5 mm hriibky T na 1 mm priemer alebo
prierez d, ako je znizornené na obr. 4A a 4B. Toto zmen3enie reprezentuje asi 75 %
zmensenie v tomto rozmere. DoleZitejSie je, Ze toto zmenSenie na takmer 1 mm rozmer
znamena, Ze implantat 10 sa dé vloZit' do tela pacienta cez rez, ktory je pomeme maly v
porovnani s tym, aky by bol potrebny pre implantit 10 v nenatiahnutej konfiguracii. V
tomto priklade implantatny rez, nevyhnutny na implantovanie natiahnutej, tyCinkovitej
konfiguracie podla obr. 4 mozZe byt mensi neZ asi 2 mm v porovnani s viac neZ 9 mm

rezom, nevyhnutnym na implantaciu nenatiahnutého implantétu.
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Odbornikom v tejto oblasti bude zrejmé, Ze objem implantitu zostane relativne
konitantny medzi natiahnutim  vykrystalizovanou, tvarovo  transformovanou
konfiguraciou a pévodnou, nenatiahnutou konfiguraciou. To kladie praktické obmedzenia
na vel’kost' natiahnutia, ktord sa da aplikovat' na implantat, pretoZze zmen3enie jedného
rozmeru nevyhnutne zvié3uje najmene;j jeden d'aldi. V dosledku toho ak sa priemer d z
obr. 4A urobi prili¥ malym, di%ka / z obr. 3 sa stane prili§ velkou. V pripade implantitu
10 intraokularnej $oSovky, ako je znédzornend na obr. 1, prili§ vel'ké natiahnutie SoSovky
povedie ku konfigurcii implantitu v tvare ty¢inky, ktora je prili§ dlha na to, aby sa
zmestila do zamyslaného miesta implantécie v oku. Teda pri beZznom implantate 6 mm
intraokularnej $oSovky, vaziacom priblizne 20 mg, sa tento implantit d4 natiahnutim
vykrystalizovat’ na tvarovo transformovant konfiguraciu, ktord je priblizne 20 mm dlha a
mé 1 mm priemer. Naopak, pre implantat intraokularnej SoSovky uplnej velkosti, ktory
vazi priblizne 160 mg, vysledny natiahnutim kry3talizovany, tvarovo transformovany
implantat bude mat’ dizku priblizne 20 mm aZ 30 mm a zodpovedajuci priemer 2 m aZ 3
mm. Natiahnutie intraokularnej So3ovky uplnej velkosti na priemer 1 mm by vytvorilo
implantét s dizkou takmer 160 mm, ktory by sa nemohol implantovat’ do oka. Prirodzene,
pre implantaty, ktoré sa maji umiestnit’ na inych miestach v tele pacienta, sa tieto
obmedzenia méZu zodpovedajico zmenit'.

V tomto bode si treba uvedomit, Ze jednou zvlast jedineénou vyhodou tohto
vynilezu je jeho funkény dopad na tu opisané prikladné implantity o&nych SoSoviek.
Dodnes bolo tazké implantovat' intrackulirne SoSovky tplnej velkosti v ddsledku
potrebnych, pomerne velkych implantaénych rezov. S tym spojend implantatna trauma
méZe prevaZit zamysfané vyhody IOL ftplnej velkosti, ktoré zahmuju vylienie
decentricie, sklonu alebo nesprivneho nastavenia SoSovky po implanticii. Avsak s
vyuzitim poznatkov podl'a tohto vynalezu sa teraz daji IOL uplnej vel'kosti implantovat’
cez velmi maly, 3 mm a% 4 mm implantainy rez. Tato jedinetnd vyhoda tohto vynalezu
ilustruje vyznam prikladnych IOL uskuto&neni ako prikladov bezprecedentnych znakov a
vyhod tohto vynalezu.

S tymto opétovnym zddraznenim pochopenia prikladnej, neobmedzujicej povahy

tu opisanych IOL implantétov budeme teraz ilustrovat' prislusné Siroko aplikovatelné
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metddy implanticie, poskytované v sulade s poznatkami podla tohto vynalezu, s
odkazom na obr. 5 — 7. Zo $irokého aspektu metéda implantacie podla tohto vynélezu
zahrnuje jednoduché kroky vytvorenia natiahnutim kryStalizovatel'ného, tvarovo
transformovaného implantitu, kryStalizicie implantitu natiahnutim do stabilnej
konfiguricie implantitu pre maly rez a vloZenia natiahnutim vykrystalizovaného
implantatu cez maly rez do tela pacienta. Tato implantatna metéda mdZe zahrnovat’ d’alsi
krok chladenia natiahnutim vykrystalizovaného implantitu, aby sa indukovala tvorba
stabilnejich, pevnejSich mikrokrystalov zrychlenim procesu krystalizacie natiahnutim.
Pri ktorejkol'vek alternative je natiahnutim vykrystalizovand konfiguracia implantatu pre
maly rez dostatoine tuhd a Pahko manipulovatelnd, aby implantujici chirurg mohol
priamo vloZit' tvarovo transformovany implantit cez maly rez do cielového miesta
implanticie v tele pacienta.

Prikladny implantit 10 sa moéZe natiahnut' a/alebo stladit’ do natiahnutej
konfigurdcie pre maly rez jednoduchou manipuldciou s lekdrskymi néstrojmi, ako je
pinzeta, natiahnutim protil'ahlych Casti implantitu od seba. Implantit 10 je s vyhodou
vytvoreny z materidlu, konfigurovaného tak, aby umoznil uskutocnit tento proces
natahovania a/alebo stld¢ania pri takmer okolitej teplote alebo pri teplote miestnosti.
Akonahle je v natiahnutej konfiguracii (napr. ako je zndzornené na obr. 3), implantit 10
SoSovky sa dé stabilizovat’ v konfiguracii implantitu pre maly rez jednoducho drZanim
implantatu 10 v natiahnutej polohe, kym krystalizécia natiahnutim neprebehne do bodu,
ked’ sa uz transformovany tvar udrZi sdm. Tento proces mozZe trvat’ niekol’ko sekind az
niekol’ko minit v zavislosti od materidlov, vlastnosti a objemu. PretoZe krystalizécia
natiahnutim v skutoCnosti zvySuje teplotu topenia kryStilov nad teplotu topenia
nenatiahnutého materidlu implantdtu, zamysl'ané podmienky natahovania st pod tymto
novym, vysSou teplotou topenia, o ochladi implantit do stabilnej, tvarovo
transformovanej konfigurdcie. V silade s poznatkami podla tohto vyndlezu bude
konfigurcia implantétu pre maly rez s vyhodou vo vieobecnosti prediZend, s kruhovym,
eliptickym alebo listkovo tvarovanym prierezom, ako je zndzornené na obr. 3, 4A a 4B.
Ako sme uviedli vysSie, stabilizicia natiahnutim kryStalizovaného, tvarovo

transformovaného implantitu sa d4 zrychlit' ponorenim natiahnutého implantitu do
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kupel'a l'adovej alebo studenej vody, ktory méZe mat’ teplotu medzi 0 °C a asi 4 °C pri
tomto prikladnom uskuto¢neni. Implantit 10 sa stabilizuje v krystalickej, natiahnutej
konfiguracii v kratkom ¢asovom intervale, v tomto pripade asi 20 sekiind.

So $pecifickym odkazom na obr. 5 sa implantdt 10 méze vlozit' cez rez 14
fubovolnym vhodnym spdsobom. Napriklad pinzeta 16, drZiaca jeden z koncov
natiahnutého implantatu, sa da pouZit' na pretlacenie implantitu 10 cez rez. Pinzeta 16
modZe byt’ chladena na teplotu pod teplotou topenia implantitu 10, aby sa zabranilo
neumyselnému zahriatiu implantitu. Ako sme uviedli vysSie, implantit 10 je v podstate
tuhy, ked’ je stabilizovany, ¢o umoZiiuje, aby sa po€as vkladania s implantidtom 10 'ahko
manipulovalo. Ako je znazornené na obr. 6, ked’ natiahnutim krystalizovany implantat 10
vstipi do prednej komory 18 oka 12, implantét 10 je vystaveny normalnej telesnej teplote
v oku 12. V sulade s tym implantat 10 dekrystalizuje a zaéina obnovovat’ svoju pdvodni
konfigurdciu pred krystalizaciou natiahnutim. V priebehu sekind po tom, ¢o bol tplne
vloZzeny do oka 12, ako je znazornené na obr. 7, implantit 10 tiplne obnovi svoju
povodni, nenatiahnuti konfigurdciu, ked'Ze je umiestneny na poZadovanom cielovom
mieste, ako je zadnd komora 20.

Odkazujuc teraz na obr. 8 ilustrujeme alternativne uskutoénenie implantagnej
met6dy s vyuZitim implantaéného zariadenia 22 na umiestnenie implantétu 10 do oka 12.
Prikladné implantaéné zariadenie 22 zahrnuje rirkoviti Cast' 24 a piest 26. Piest 26
zahrnuje koncovy kus 31, ktory je klzne umiestneny v komore 28. Riirkovita Cast’ 24
zahmuje vnutorni komoru 28 a vyvod 30. Implantit 10 je umiestneny v komore 28 po
tom, &o bol natiahnutim vykrystalizovany do prediZenej konfiguricie v tvare ty&inky
alebo listka pre maly rez.

Ako je znazormené na obr. 9, namiesto priameho vloZenia natiahnutim
vykrystalizovaného implantitu 10 pre maly rez cez rez 14 do oka 12 sa vyvod 30
implantaéného zariadenia 22 mdZe nasmerovat’ do uréitej polohy v tele pacienta, aby sa
implantat 10 uloZil na cielovom mieste. Alternativne modZe byt priemer rirkovitej &asti
24 konfigurovany ako pomerne maly tak, aby fungoval ako prepichovacia kanyla,

analogickd podkoznej ihle. Ako také je rurkovita ¢ast’ 24 schopna vytvorit’ svoj vlastny
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rez alebo pristupovu cestu cez tkanivo, ¢im sa eliminuje potreba rezat’ alebo vytvorit’ rez
v samostatnom kroku.

Rurkovita Cast’ 24 sa moZe ochladit’ pod teplotu topenia implantatu 10 tak, aby sa
implantat udrzal v stabilizovanej, natiahnutim vykrystalizovanej konfiguracii. Rurkovita
tast’ 24 modZe tiez fungovat' tak, Ze bude izolovat’ implantit 10 od pomerne vysokej
teploty tela na mieste implantacie, kym sa implantét vytla¢a z implantag¢ného zariadenia
22. Udrziavanie implantitu 10 v stabilizovanej, natiahnutim vykrystalizovanej
konfiguracii brani implantdtu vyvinit' vonkajdiu silu na steny komory 28, takZe na
vtlaCenie piesta 26 do rurkovitej €asti 24 je potrebnd len mal sila, aby sa implantat 10
vytlacil z vyvodu 30 do polohy v ciel'ovom mieste pre implantat. Do komory 28 sa moze
pridat’ visk6zno-elastickd kvapalina, ako je Healon®, dostupny od firmy Pharmacia, na
dosiahnutie mastenia.

Bez ohl'adu na to, &i sa vyvod 30 vyuZije na prepichnutie si svojej vlastnej
pristupovej cesty, alebo sa jednoducho vloZi cez maly chirurgicky rez, akonahle sa
rurkovita &ast’ 24 umiestnila do pacientovho tela s vyvodom 30, smerujucim k ciel'ovému
miestu pre implantat, ako je zndzornené na obr. 10, piest 26 sa potom vtla&i do rurkovitej
Casti 24, aby vytlagil implantit 10 do cielového miesta. Ako je znazornené na obr. 9 —
12A, prikladnym cielovym miestom je zadnd komora 20 oka 12 a implantitom 10 je
implantat intraokularnej SoSovky uplnej velkosti.

Alternativne tam, kde je implantit 10 konfigurovany, aby fungoval ako
implantovatena kontaktnd SoSovka, ktord ma pdsobit v polohe pred ﬁrirodzenou
$oSovkou oka, implantatné zariadenie 22 umoziiuje dodat’ implantat do cielového miesta
cez velmi maly rez. To preto, lebo 3 mm aZ 4 mm rez, normalne spojeny s odstranenim
katarakty, nie je potrebny na implantdciu implantovateI'nej kontaktnej 3o3ovky. Teda nie
je potrebné ni¢ iné, len jednoduché prepichnutie alebo minimédlny rez dostatoZnej
vel'kosti, aby sa umozZnil prechod implantaéného zariadenia 22 do oka. V désledku toho
sa podl'a tohto vynalezu dajii dosiahnut’ implanta¢né rezy poriadku 1 mm aZ 2 mm. Tak
malé rezy mdZu udplne vylu€it' potrebu postimplantaéného zositia rany a poskytnat
implantujiicemu chirurgovi praktické pristupové alternativy, vratane sklérového pristupu

priamo do zadnej komory 20 oka 12 alebo kornedlno-sklérového pristupu do predne;j
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komory 18 alebo zadnej komory 20, ako je znédzornené na obr. 12B. Opif treba
zdoraznit’, Ze implantity intraokuldrnej SoSovky si ilustrativne pre principy tohto
vynalezu a nemaji obmedzit’ vynalez len na intraokulirne $o$ovky samotné.

Alternativna metéda krystalizdcie natiahnutim a transformacie tvaru implantatov
podrl'a tohto vyndlezu je ilustrovana na obr. 13 a 14. Namiesto jednoduchého natahovania
opatnych &asti implantitu 10, aby sa implantdt natiahol v jednom smere, ako je
znizornené na obr. 13, implantit 10 sa moéZe natiahnutim vykry$talizovat do
deformovanej, stabilnej konfigurdcie implantitu pre maly rez pomocou stlaéacieho
pripravku, vo v3eobecnosti oznadeného odkazovou znatkou 32. Stladaci pripravok 32
zahrnuje vnitornd formu 34 a stla¢aci piest 36. Forma 34 je vybavena vkladacou $trbinou
38, ktora definuje dutinu 40 formy. Stla¢aci piest 36 je vybaveny vynievajlicim
vodidlom 42, dimenzovanym tak, aby klzne licovalo s vkladacou S§trbinou 38.
Vy¢nievajuce vodidlo 42 samotné je vybavené licujicou plochou 44, ktora je
dimenzovana tak, aby zaberala s dutinou 40 formy a kompletizovala jej konfiguraciu, aby
definovala konfiguriciu implantitu pre maly rez, ked’ je vy&nievajice vodidlo 40 tplne
vloZené do vkladacej Strbiny 38. Pri pouZiti sa natiahnutim krystalizovatelny implantat,
ako je prikladny implantat 10, umiestni do vkladacej $trbiny 38 a vy&nievajice vodidlo 42
stldCacieho piesta 36 sa vtlati do vkladacej §trbiny 38, tladiac implantit 10 do dutiny 40
formy. Tento proces vtla¢i implantét 10 do dutiny 40 formy s tym, Ze stl4acie pdsobenie
spdsobi, Ze implantat 10 sa natiahne pozdi pozdiZnej osi, definovanej dutinou 40 formy.
Na ul'ah¢enie vtlaCania implantitu 10 do dutiny 40 formy sa mdZe pouzitvoda alebo
viskézno-elastickd kvapalina. Forma 34 a piest 36 méZzu zahmovat konstrukciu na
vedenie vyCnievajiccho vodidla 42 do vkladacej 3$trbiny 38 konzistentnym a
kontrolovanym spdsobom.

Odbornikom v tejto oblasti bude zrejmé, Ze natahovanie implantitu 10 nie je
plne rovnomerné v celom rozsahu materidlu implantatu. Teda rozli¢né &asti implantatu
10 budu natiahnuté do rézneho stupiia. Avsak, ako je znizornené na obr. 14, ked’ sa
vy¢nievajuice vodidlo 42 stla¢acieho piesta 36 uplne dostalo do vkladacej $trbiny 38,
implantat 10 je vyznamne deformovany do prediZenej konfiguricie implantatu tvaru

listka alebo tyCinky pre maly rez. Pihe drZanie implantatu 10 v tejto konfigurécii bude
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viest k vytvoreniu natiahnutim krystalizovanych prechodnych stabilizujicich vézieb v
materiali implantatu 10, ¢im sa vytvori stabilny, tvarovo transformovany, natiahnutim
vykrystalizovany implantit. Alternativne, chladenie natiahnutim vykrystalizovaného
implantatu 10 v stla€acom pripravku 32 zrychli a zlepsi tento proces. Chladenie sa da
uskutoénit’ jednoduchym ponorenim stladeného implantitu a zostavy stlacacieho
pripravku do vodného kiipel’a alebo jednoduchym chladenim. V prikladnom uskuto&neni
stlidacieho pripravku 32, znizormeného na obr. 13 a 14, je dutina 40 formy
konfigurovana tak, aby mala priemer alebo $irku m v reze 2,5 mm alebo menej a dizku v
rozsahu od 30 mm do 50 mm. Tato konfiguracia je vhodna pre krystaliziciu natiahnutim
implantatov intraokuldrnej SoSovky tUplnej velkosti. Odbornikom v tejto oblasti bude
zrejmé, Ze iné rozmery sa méZu pouZit' podl'a potreby.

V tomto bode poznamenajme, Ze hoci prikladny implantat 10 SoSovky,
znazomeny na obr. 1 a 2, mé bikonvexny $oSovkovy prvok, povaZuje sa za spadajice do
ramca tohto vyndlezu, ked’ sa svetlo sustred’ujiice SoSovkové prvky implantatov SoSovky
konfiguruji v Fubovolnej zo Sirokej palety konfiguracii onych SoSoviek v zévislosti od
potrieb sustred'ovania svetla alebo zamysl'anej funkcie SoSovky a cielového miesta.
Prikladné alternativne tvary prierezu alebo konfigurdcie SoSoviek méZzu zahrnovat
bikonvexné, plankonvexné, plankonkavne alebo konkavno-konvexné alebo meniskus,
ako je odbornikom v tejto oblasti zndme. Iné alternativne konfiguracie prierezov SoSoviek
tieZ patria do ramca tohto vynalezu.

Dalej, hoci prikladny implantdt 10 SoSovky je na obr. 1 zndzomeny bez
akychkol'vek podpernych konstrukcii alebo ,,haptics®, povaZuje sa za spadajiice do ramca
tohto vynalezu, Ze implantat 10 SoSovky moZe zahrnovat’ také podperné ,haptics®, aké su
zname odbornikom v tejto oblasti. Takéto podperné haptics nemusia byt vyrobené z
natiahnutim krystalizovatel'nych elastomérov a méZu zahrnovat’ vo vieobecnosti rovinné
listkové haptics, slutkové haptics alebo dokonca vo v3eobecnosti rovinné, kruhové
lemové podperné haptics. Iné alternativne dotykové podperné konfigurdcie spadaju tiez
do ramca tohto vynalezu podla toho, ako ur€uju potreby podopretia a umiestnenia u

jednotlivého pacienta alebo konstrukcie $o3ovky.
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Implantaty $oSoviek, vyrobené podla poznatkov tohto vyndlezu, m6Zu tiez byt
vytvorené ako $oSovky balénového tvaru, ako je implantat 50, zndzorneny na obr. 15.
Bal6novy implantdt 50 ma elastomémy obal 52, ktory definuje vnitorni komoru,
obsahujlicu tekutejsi materidl 54. Prikladny obal 52 méZe mat’ hribku poriadku asi 0,2
mm, a materidl 54 ma typicky index lomu s vyhodou v rozsahu od asi 1,38 do 1,46.
Prikladny balénovy implantét 50 sa dd natiahnutim vykry$talizovat’ predlZovacou alebo
stldéacou deformaciou podl'a postupu, opisaného v stvislosti s obr. 13 a 14. VyuZijuc
poznatky podla tohto vyndlezu je vyhodné, ked' je obal 32 vyrobeny z natiahnutim
kry§talizovatePného elastoméru. Alternativne tak obal 52, ako aj vnitorny elastomérny
material 54 mdZu byt vyrobené z natiahnutim krystalizovatelného elastoméru, hoci toto
nie je podstatné pre praktické pouZitie tohto vynalezu.

Ako bude zrejmé odbornikom v tejto oblasti, jedinetné funkéné vyhody
natiahnutim krystalizovatenych elastomérov podla tohto vynalezu umoZiiuji vyrdbat’ a
implantovat’ balénové Sosovky 50 cez maly rez v predplnenej konfiguracii. To eliminuje
problémy a zloZitosti, spojené s pokusom naplnit' balénové SoSovky po implantacii.
Konkrétnejsie sa balénové 3oSovky 50 podla tohto vyndlezu daju vyrobit' s
kontrolovanymi rozmermi a optickymi vlastnostami pred implantéciou. To je zvlast
vyhodné pre optiku tplnej velkosti, uréeni na uplné vyplnenie zadnej komory, ktora je
normalne obsadend prirodzenymi 3oSovkami. PretoZe natiahnutim krystalizovatelny
elastomémy obal 52 balénového implantdtu 50 sa d4 vyznamne deformovat’ bez
roztrhnutia alebo trvalej deformécie, balénové Josovky podla tohto vyndlezu sa daji
vlozit' cez pomerne malé rezy s istotou, Ze opticky vykon SoSoviek bude vhodny pre
konkrétneho pacienta.

Alternativne sa tieZ povaZuje za spadajice do ramca tohto vyndlezu vkladanie
balénovych Sosoviek 50 v prézdnej alebo spl'asnutej konfigurécii. Potom sa vytvrditeIny
elastomér moze vstreknit’, aby sa implantat vyplnil na poZadovant kone¢ni konfiguraciu.
Pretoze vytvrditelny vniitorny materidl 54 je uzavrety v biokompatibilnom elastomérnom
obale 52, riziko komplikujucich fyziologickych reakcii je vylu¢ené. Tak ako s predtym
uvedenym predplnenym uskutonenim zvi¢Seného implantatu 50, poutitie

biokompatibilného obalu 52 umoZiiuje jemne vyladit' fyziklne vlastnosti vnutorného
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materidlu 54 so zniZenymi starostami o biokompatibilitu. Teda na optické Gcely sa index
lomu vnatorného materidlu 54 mdZe maximalizovat bez starosti o biokompatibilitu,
normilne spojent s priamym kontaktom medzi vnitornym materidlom 54 a telesnymi
tkanivami alebo tekutinami. Alternativne sa pre neoptické implantity, uréené na
umiestnenie v réznych cielovych miestach pacientovho tela, méZu optimalizovat’ r6zne
fyzikalne vlastnosti, ako je viskozita alebo hustota, so znizenym zohl'adnenim problémov
biokompatibility.

Opit’ by sa malo zdoraznit', Ze rdmec a poznatky podl'a tohto vyndlezu nie st
obmedzené na prikladné uskutoénenia implantitov intraokularnych 3oSoviek alebo
Sodoviek. V silade s tym, sic si vedomi §irokého ramca tohto vyndlezu, sa implantaty
daju vyrobit’ v silade s jeho poznatkami, vyuZijic 'ubovolni vhodni metédu, zndmu v
doterajSom stave techniky. Napriklad tam, kde je to vhodné, implantity mézu byt
odlievané, lisované pod tlakom, lisované vstrekovanim, strihané v prestrihovadle a
podobne. Siroko zaloZené moznosti vyroby tohto vynalezu si zvlast' vyhodné v spojitosti
s kon$trukciami malych implantitov, ako sa prikladné uskutoénenia SoSoviek. PretoZe
natiahnutim krystalizovateI'né materidly podl'a tohto vynalezu si vhodné pre odlievacie a
lisovacie vyrobné technoldgie, moZno sa vyhnit' problémom, spojenym s presnym
licovanim kon$trukcii malych implantitov. V ddsledku toho sa daji podstatné &asti
implantatov vytvorit' z elastomérnych zli¢enin s minimdlnymi komplikiciami. Iné
kon3trukéné prvky implantitov, ako si SoSovkové haptics, sa moZu odliat’ na mieste s
pouzitim beZnych vyrobnych metéd. :

S vyuZitim poznatkov podl'a tohto vynélezu sa natiahnutim krySstalizovatel'né ¢ast’
implantatov d4 formulovat’ tak, aby sa optimalizovala teplota krystalizécie natiahnutim a
topenia, opticka &irost’, index lomu, hustota, pruznost’, objem a obnovenie po natiahnuti
tak, ako je vhodné pre zamys$lané urCenie implantitu. PretoZe elastoméme materidly
podla tohto vynalezu nevyZaduji zosietované plnivd na spevnenie, odoldvaju trvalej
deformacii, ked’ st natiahnuté. To umoZiiuje, aby elastomérne materidly vykazovali v
podstate 100 %-né obnovenie svojich pdvodnych, nenatiahnutych konfigurdcii, ¢o je
zvla§t dbleZity znak pre implantity, sustred'ujice svetlo. Vyladenim formulicie

natiahnutim kry$talizovatel'nych elastomérnych materidlov je moZné jemne vyladit
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teploty krystalizacie natiahnutim a obnovenia topenia na také, ktoré su najvhodnejsie pre
zjednodusent implantéciu.

PretoZe pre dneinych lekérov je velmi beZné skladovat' pred implantaciou
implantity SoSoviek alebo iné implantity pri chladenych podmienkach, méZe byt
vyhodné konfigurovat' elastomérne implantaty podl'a tohto vynalezu tak, aby natiahnutim
vykrystalizovali alebo zamrzli v konfiguracii implantétu pre maly rez pri teplotich medzi
0 °C a 25 °C (normalne teploty miestnosti). Teplota topenia natiahnutim
vykryitalizovanych elastomérov bude zodpovedajico vyladend na bod v blizkosti
normalnej telesnej teploty, priblizne 37 °C. Akondhle natiahnutim vykrystalizované
elastoméry zaénu stracat’ svoje 3trukturne alebo molekulové usporiadanie, indukované
natiahnutim, teplota topenia poklesne vzhfadom na teplotu topenia materialu,
vykrystalizovaného natiahnutim, takZe implantét je schopny po implantécii uplne obnovit’
svoju konfigurdciu pred krystalizdciou natiahnutim. Prirodzene, biokompatibilita a
nepritomnost volnych monomérov, ktoré sa mézu vylihovat' z elastomérnych
materidlov, by mali byt formulované do implantitov, aby sa zabranilo nislednym
komplikacidm.

Natiahnutim krystalizovateI'né elastomérne materidly doterajsicho stavu techniky
maju typicky teploty topenia, ktoré si ovela niZSie neZ normélna telesné teplota. V
dosledku toho neboli praktické na pouzitie ako lie¢ebné implantity, pretoZe si
nezachovévajii l'ahko manipulovatelné, stabilné, tvarovo transformované konfiguracie
pre maly rez. Naviac tam, kde zamyilané pouzitie implantitu zahmuje funkciu
sistred’ovania svetla, zname natiahnutim krystalizovatelné materialy boli nepraktické,
pretoZe si zahmlené a nemaju vhodny index lomu, aby fungovali ako implantaty
SoSoviek. Pretoze prirodzend So%ovka oka mé index lomu poriadku 1,4, je vyhodné, ked
natiahnutim krystalizovatelné elastoméme materidly, vyuZité na implantaty SoSoviek
podl'a tohto vynalezu, maji indexy lomu poriadku od 1,3 do 1,4 alebo vécSie. Vyssie
indexy lomu povedt k zmen3eniu velkosti, hribky a objemu So3oviek, nevyhnutnych na
dosiahnutie poZadovaného optického vysledku. Konkrétnejsie, vyuZitie materidlov s

indexom lomu 1,4 alebo vi¢$im umoZiiuje tvorbu o&nych 3odoviek, ktoré maji pocet
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dioptrii vy$si nez 20. Natiahnutim kry3talizovate'né materialy s niz§im indexom lomu sa
dajii pouZit na tvorbu §oSoviek s po¢tom dioptrii poriadku 15 alebo mene;j.

Bez ohl'adu na to, ¢ mé implantat sistredovat’ svetlo alebo nie, natiahnutim
krystalizovatelny materidl by sa mal formulovat’ tak, aby sa jemne vyladila teplota
topenia natiahnutim vykrystalizovaného materialu na teplotu blizko alebo mierne pod
telesnou teplotou. Prikladny natiahnutim krystalizovatelny elastomémy materidl, ktory
dosahuje tento vysledok, sa d vytvorit v silade s poznatkami podla tohto vynalezu z
homopolymérov alebo kopolymérov toho, &o je zndme ako F3-monoméry. Takéto
polymerizované prikladné silikénové, natiahnutim kryStalizovatelné elastomérne
materidly reprezentuje poly(metyl(3,3,3-trifluérpropyl)siloxan). Tieto prikladné materidly
budt mat’ s vyhodou cis/trans pomer v rozsahu od 40/60 do 100/0. To vytvori vhodné,
laditelné teploty topenia pri kryStalizécii natiahnutim. Pri vyuZiti poznatkov podfa tohto
vynalezu sa zistilo, Ze cis-forma prispieva ku kryStalizacii natiahnutim, a preto sa daju
vytvorif materidly s vy3Sou teplotou topenia, ak je cis/trans pomer 40/60 az 100/0. V
stilade s tym sa daji vytvorit' natiahnutim kry3talizované materialy s pomerne vysokou
teplotou topenia tym, Ze sa zodvihne cis/trans pomer k pomerom poriadku 60/40.

Tam, kde je zamy$lanym pouZitim natiahnutim krystalizovatelného
elastomémeho materidlu implantat na sustredovanie svetla, mdZe byt nevyhnutné
kopolymerizovat' polymerizovany F3-monomér s kompatibilnym monomérom s vys$im
indexom lomu. Napriklad zla&eniny, ktoré su v doterajom stave techniky znime ako Ds-
monoméry, maju typicky vy3ie indexy lomu neZ F3-monoméry. Difenyl-Ds, tie% znimy
ako hexafenylcyklotrisilox4n, je takymto monomérom s vysokym indexom lomu. Tvorba
kopolyméru s od 60 % do 100 % F3;-monoméru a s medzi 0 % a 40 % D;-monoméru
poskytuje odbornikom v tejto oblasti schopnost’ jemne vyladit’ index lomu vysledného
kopolyméru. Cim viac D3-monoméru je v&leneného do kopolyméru, tym vyssi je index
lomu. Ako bude odbornikom v tejto oblasti zrejmé, mdZe byt’ tazké v€lenit' viac nez 40
% D;-monoméru do pripravovaného kopolymérového materiélu.

Dalsie pochopenie tohto vyndlezu umoZnia odbomikom v tejto oblasti
nasledujiice, neobmedzujiice priklady. Tieto priklady ilustruji formulovanie a chemicku

manipuldciu na jemné vyladenie fyzikalnych vlastnosti prikladnych natiahnutim
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krystalizovatelnych elastomérnych materidlov. Predtym, neZ budeme pokragovat, treba
zddraznit, Ze tieto priklady ilustruji principy tohto vynélezu a nemaji obmedzovat’ rimec

tohto vynalezu len na samotné prikladné elastomérne materialy.

Priklad 1
Ako predbezny krok pri tvorbe prikladnych natiahnutim krystalizovatelnych

elastomérov sa v stlade s poznatkami podla tohto vyndlezu pripravi dvojfunkény
iniciator na pouZitie pri tvorbe naslednych homopolymérov a kopolymérov. Na tucely
ilustrdcie si prikladnymi natiahnutim kry§talizovatePrnymi materidlmi silikonové
elastoméry. V silade s tym sa dva (2) gramy difenylsilandiolu susili pri 110 °C pod
vakuom 30 minut. Po ochladeni na teplotu miestnosti a premyti argénovym (Ar) plynom
sa pridalo 7,5 mililitra (ml) toluénu a 7,5 ml THF, aby sa ziskal &iry roztok. Potom sa
pridalo desat’ (10) mikrolitrov (ul) styrénu ako indikétor. Priblizne 8 ml butyllitia (s
koncentraciou asi 2,5 M v hexéne) sa priddvalo po kvapkach, kym sa roztok prave
nesfarbil na bledoZlto, aby sa vytvoril roztok dvojfunkéného inicidtora na pouZitie pri

tvorbe prikladnych natiahnutim krystalizovatelnych elastomérov.

Priklad 2

Na vytvorenie prikladného natiahnutim krystalizovatelného elastomémeho
homopolyméru sa desat’ (10) gramov (asi 8 ml) F;-monoméru, t. j. metyl(3,3,3-
trifluérpropyl)-siloxanu, s cis obsahom asi 60 % a trans obsahom asi 40 %, vloZilo do 125
ml reakénej banky, susilo pri 80 °C pod vakuom 30 minit a potom sa ochladilo na teplotu
miestnosti. Cis/trans pomer 60/40 sa zvolil na jemné vyladenie teploty topenia materidlu
po krystalizacii natiahnutim do blizkosti normélnej telesnej teploty. NiZ3ie cis/trans
pomery poskytujii materidl, ktorého teplota topenia by bol niZ8i nez normélna telesna
teplota.

Potom sa pridal jeden (1) ml THF a 7 ml metylénchloridu (CH,Cl;) a mie3alo sa
niekol’ko mintt. Pridal sa jeden (1) ml dvojfunk&ného inicidtora z prikladu 1, aby sa
spustila reakcia pri teplote miestnosti pod argénovym (Ar) plynom. Po 4 hodinich sa

reakcia skongila pridanim 0,5 ml vinyldimetylchlorsildnu a trietylaminu. Po premyti
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destilovanou vodou, rozpusteni v THF a vyzrdZani metanolom sa ziskalo viac neZ 8
gramov Fs3-polyméru. Tento homopolymér bol &iry ako sklo, s priemernou relativnou
molekulovou hmotnostou M, 40 000, polydisperzitou 1,1 a indexom lomu 1,383,

F3-homopolymér sa da zosietovat’ zmieSanim 5 gramov F3-homopolyméru s 2 pl
platinového (Pt) katalyzatora (s Pt koncentrdciou 2,5 %), 8 ul inhibitora a 45 ul
tetrakis(dimetylsiloxy)silanového zosietovacieho prostriedku a odplynenim viskéznej
kvapaliny odstred’ovanim.

To poskytlo zosietovany poly(metyl(3,3,3-trifluérpropyl)siloxén) Fs-kopolymér s
cis/trans pomerom priblizne 60/40 a indexom lomu 1,383. Silikénovy elastomér bol
opticky &iry s vynikajucou mechanickou pevnostou a vykazoval vyborné prediZenie v
jednom smere viac neZ 600 %. Polymér 'ahko natiahnutim vykry3talizoval do stabilného
transformovaného tvaru pri teplotich pod 20 °C. Zahriatie natiahnutim
vykrystalizovaného materidlu na teplotu priblizne 35 °C viedlo k obnoveniu pdvodného
tvaru materialu v priebehu niekolkych sekund. Tento material sa pouzil na vytvorenie
dosti¢kovitej intraokularnej $oSovky so 6 mm optickou zénou. Natiahnutie tejto SoSovky
na dlha, tenki ty&inku, dlha priblizne 40 mm, a ochladenie natiahnutej SoSovky v kupeli
studenej vody pri priblizne 0 °C az 4 °C vytvorilo stabilny, pomerne tuhy implantit tvaru
ty¢inky, s ktorym sa Pahko manipulovalo rukou alebo pinzetou. Zahriatie tvarovo
zmrazenej ty¢inky na teplotu medzi 30 °C a 40 °C viedlo k nvratu ty¢inky k jej pdvodne;
konfigurécii dostickovitej intraokuldrnej Sosovky do piatich sekind. Opticka rozliSovacia
schopnost’ $oSovky zostala tymto procesom nezmenend. V ddsledku pomeme nizkeho
indexu lomu by prakticka intraokuldrna $oSovka so 6 mm optickou zénou, vyuZivajica
tento prikladny material, mala horni dioptricku hranicu pribliZzne 15.

Pretoze viésina uZivatelov intraokularnych SoSoviek vyZaduje SoSovky s poltom
dioptrii poriadku 20 alebo vy3Sie, pripravil sa natiahnutim kry3talizovatelny elastomérny
material s vy$$im indexom lomu kopolymeriziciou homopolyméru z prikladu 2 s

monomérom s vy3$§im indexom lomu, ako uvddzame v nasledujicom priklade.

Priklad 3
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Aby sa vyrobil prikladny, natiahnutim kryStalizovatelny elastomér s vy$Sim
indexom lomu, neZz mé homopolymér z prikladu 2, osem (8) gramov F3-monoméru z
prikladu 2 (s cis obsahom asi 60 % a trans obsahom asi 40 %) a 2 gramy difenylu-Dj3
alebo hexafenylcyklotrisiloxénu sa vlozili do 125 ml reak&nej banky, sufili pri 110 °C
pod vakuom 30 minut a ochladili na 45 °C (teplota olejového kapela). K ochladenému
roztoku sa pridali dva (2) ml THF a 14 ml metylénchloridu (CH,Cl) a miesali niekol’ko
minit, kym sa difenyl-D; uplne nerozpustil. Do reakénej banky sa pridalo 0,5 ml
dvojfunk&ného inicidtora z prikladu 1 a zmes sa refluxovala pri 45 °C pod argénovym
plynom. Po 10 hodindch sa reakcia zastavila ochladenim na teplotu miestnosti a potom
pridanim 0,2 ml vinyldimetylchlérsildnu a trietylaminu. Po premyti destilovanou vodou a
toluénom a vyzraZani hexénom sa ziskalo 6 gramov kopolyméru. Tento kopolymér bol
¢iry ako sklo s My 50 000 a s indexom lomu 1,408. Ak je to potrebné, tento kopolymér sa
mbZe zosietovat’ zmiesanim pif (5) gramov kopolyméru s 2 pl platinového katalyzatora
(s Pt koncentraciou 2,5 %), 8 pl inhibitora a 40 pl tetrakis(dimetylsiloxy)sildnového
zosietovacieho prostriedku a odplynenim zmesi odstredenim.

Tak ako v priklade 2 sa elastomérny pésik vyrobil vytvrdzovanim kopolyméru z
prikladu 3 pri teplote medzi 100 °C a 140 °C po dobu niekolko minit. To vytvorilo
opticky priehladny, natiahnutim krystalizovatelny elastomér, Ziry ako sklo, ktory
vykazuje vynikajicu mechanickd pevnost’ a vyborné prediZenie viac nez 600 % v jednom
smere. Tento elastomérny material vykazoval stabilnii krystalizdciu natiahnutim a tvarovi
transforméaciu pri teplotich pod 4 °C. Zahriatie natiahnutim vykrystalizovan¢ho
elastoméru na 35 °C viedlo k obnoveniu pdvodného tvaru materidlu v priebehu
niekol’kych sekiind.

Opticka &irost a vysoky index lomu tohto prikladného, natiahnutim
krystalizovatelného  elastomérneho  kopolyméru umoznila vyrobu prikladnych
intraokularnych So%oviek s dioptriami v rozsahu medzi 20 a 25. Z prikladného
kopolymérového elastoméru z prikladu 3 sa vylisovalo Sest’ dostickovitych
intraokularnych Sooviek lisovanim pri 140 °C po dobu pat’ minut. Optické rozliSovacie
schopnosti tychto experimentalnych 3o3oviek sa merali s pouZitim beZnych metéd a

zistilo sa, e su porovnatelné s komeréne dostupnymi intraokuldrnymi SoSovkami,
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vyrobenymi z beznych materidlov, ktoré nie si krystalizovatel'né natiahnutim. Na rozdiel
od 3odoviek z doterajdieho stavu techniky prikladné, natiahnutim kryStalizovateI'né
SoSovky boli schopné nechat’ sa natiahnut’ na najmenej 5-nasobok svojej pvodne; dizky
a po ochladeni v kipeli l'adovej vody zostali stabilne tvarovo transformované vo svojich
natiahnutim  vykrystalizovanych  prediZenych tvaroch. Ponorenie natiahnutim
vykrystalizovanych $ofoviek do vody, teplej priblizne 35 °C, viedlo k okamZitému
obnoveniu pévodného tvaru SoSoviek. Po obnoveni tvaru sa opit’ zmerala optickd
rozliSovacia schopnost’ Sodoviek a porovnala sa s jej hodnotami pred krystaliziciou
natiahnutim. RozliSovacie schopnosti po natiahnuti a obnoveni boli rovnaké alebo lepSie
neZ pred krystalizdciou SoSoviek natiahnutim. Naviac sa nameral rozdiel v rozmeroch
SoSoviek pred krystalizaciou natiahnutim a po krystalizécii natiahnutim mensi neZ 0,2 %.
Aby sa demonstrovala schopnost’ jemne vyladit' fyzikélne vlastnosti prikladnych,
natiahnutim kry3talizovatelnych elastomérov modifikovanymi metédami formulécie,

vykonala sa zmena protokolu tvorby kopolyméru z prikladu 3.

Priklad 4

Reakcia z vy3sie uvedeného prikladu 3 sa uskutocnila s reakénou dobou 21 hodin
namiesto pévodnych 10 hodin. Tak ako predtym sa reakcia skonéila ochladenim na
teplotu miestnosti a potom pridanim 0,2 ml vinyldimetylchlérsilinu a trietylaminu. Po
premyti destilovanou vodou a toluénom a vyzréZani hexdnom sa ziskalo 7 gramov
kopolyméru. Kopolymér bol opticky &iry s molekulovou hmotnostou (M;) 53 000 a
indexom lomu 1,418.

Tento vy3si index lomu umoziiuje vyuZit' tito konkrétnu formuléciu prikladného,
natiahnutim kry$talizovatel'ného kopolyméru v intraokuldrnych SoSovkdch s tenSimi
prierezmi a mensimi objemami. Av3ak tito vyhoda méZe byt’ vyvaZend s tym spojenym
zniZenim mechanickej pevnosti a prediZenia tohto prikladného materiélu. Po zosietovani
tohto prikladného elastomémeho materidlu vyuZivajic postup, podrobne opisany v
priklade 3, tento polymér vykazoval prediZenie mensie nez 200 %. V désledku toho mdze
byt vyhoda, dosiahnutd vy3§im indexom lomu, kompenzovani neschopnost'ou

vykry$talizovat' tento materidl natiahnutim do takej miery, akd sa dosahuje s
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kopolymérom z prikladu 3. Napriek tomu tento materidl mdéZe byt vhodny pre
natiahnutim krystalizovateI'né implantéty iné neZ intraokuldrne SoSovky.

Dalsie Gsilie v jemnom ladeni alebo nastavovani vlastnosti prikladnych,
natiahnutim krytalizovatelnych elastomérov podla tohto vynilezu sa zameralo na

modifikovanie reak&nej teploty nasledovne.

Priklad 5

Reakcia z prikladu 3 sa zopakovala, len teplota olejového kupela sa zvysila zo 45
°C na 70 °C. Po 10 hodinach reakénej doby sa reakcia skon¢ila ochladenim na teplotu
miestnosti a pridanim 0,2 ml vinyldimetylchlérsilanu a trietylaminu. Po premyti
destilovanou vodou a toluénom a vyzraZani hexanom sa ziskalo 7 gramov kopolyméru.
Kopolymér bol &iry ako sklo s molekulovou hmotnostou (M,) 54 000 a indexom lomu
1,40. Zosietovanie kopolyméru ako predtym poskytlo elastomér s mechanickou
pevnostou podobnou tej z prikladu 3. V sulade s tym tento prikladny elastomérny,
natiahnutim krystalizovatelny kopolymér vykazoval fyzikalne a mechanické vlastnosti,
ktoré st vhodné na pouZitie ako lietebné implantaty, vratane intraokuldrnych SoSoviek.

Dalsie modifikicie prikladnych formula&nych protokolov si uvedené v
nasledujuicich neobmedzujtcich prikladoch, ktoré poskytuju d'alSiu ilustraciu schopnosti
modifikovat a jemne vyladit fyzikilne a mechanické vlastnosti prikladnych

elastomérnych materialov podl'a tohto vynélezu.

Priklad 6

Reakcia z prikladu 3 sa uskutonila ako predtym s reakénou teplotou zniZenou zo
45 °C na teplotu miestnosti a s reak&nou dobou zvy3enou z 10 hodin na 21 hodin. Po 21-
hodinovej reakénej dobe sa malé mnoZstvo materidlu odstranilo z reakcie a odmeral sa
index lomu, ktory bol 1,390. Reakcia sa skontila po 48 hodinach ochladenim na teplotu
miestnosti a pridanim 0,2 ml vinyldimetylchlérsilinu a trietylaminu. Po premyti
destilovanou vodou a toluénom a vyzraZani hex4nom sa ziskalo 7 gramov kopolyméru.
Kopolymér bol &iry ako sklo s molekulovou hmotnostou (M,) 36 000 a indexom lomu

1,392. Zosiefovanie tohto materidlu poskytlo natiahnutim krystalizovatel'ny elastomer,
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ktory vykazoval mensiu mechanicki pevnost’ nez materidl z prikladu 3. Toto zniZenie
indexu lomu a mechanickej pevnosti méZe tento materidl urobit’' nevhodnym na pouZitie
ako implantitu intraokularnych SoSoviek. MoZe viak byt vhodny na iné implantaéné

ucely.

Priklad 7

Reakcia z vySie uvedeného prikladu 4 sa uskutotnila ako predtym, ale
rozpustadlo sa zmenilo z metylénchloridu na THF. Namiesto THF metylénchloridového
rozpust'adla z prikladu 3 sa poutilo celkove 16 ml THF. Po 2 hodinach reakcie sa roztok
stal menej viskéznym. Reakcia sa skontila ochladenim na teplotu miestnosti a potom
pridanim 0,2 ml vinyldimetylchlérsilinu a trietylaminu. Po premyti destilovanou vodou a

toluénom a vyzraZani metanolom sa v podstate neziskal Ziadny polymér.

Priklad 8

Reakcia z prikladu 7 sa uskuto¢nila ako predtym s teplotou reakcie zniZenou na

teplotu miestnosti. Po 2 hodinach reakcie sa roztok stal menej viskdznym. Reakcia sa
skondila ochladenim na teplotu miestnosti a potom pridanim 02 ml
vinyldimetylchlérsilanu a trietylaminu. Po premyti destilovanou vodou a toluénom a

vyzrazani metanolom sa v podstate neziskal Ziadny polymeér.

Priklad 9

Alternativny natiahnutim krystalizovateIny elastomémy silikénovy kopolymér sa
vytvoril s vyuZitim protokolu z prikladu 3 s alternativnym komonomérom nahradenim
fenylmetyl-D; alebo 1,3,5-fenyl-2,4,6-metylcyklosiloxanu difenylom-Ds. Tak ako
predtym sa do 125 ml reakénej banky vioZilo osem (8) gramov F3-monoméru z prikladu 3
(s cis obsahom asi 60 % a trans obsahom asi 40 %) a 2 gramy fenylmetyl-Ds, susilo pri 80
°C pod vakuom 30 minit a ochladilo sa na 45 °C (teplota olejového kiipel'a). Pridali sa
dva (2) ml THF a 8 ml metylénchloridu (CH,Cl,) a roztok sa mie3al niekol’ko minut. Do
reakénej banky sa pridalo 0,5 ml?? dvojfunké&ného inicidtora a zmes sa refluxovala pri 45

°C pod argénovym (Ar) plynom. Po 10 hodinich reakcie sa roztok stal viskéznym a
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reakcia sa skontila ochladenim na teplotu miestnosti a pridanim 0,2 ml
vinyldimetylchlérsildnu a trietylaminu. Po premyti destilovanou vodou a toluénom a
vyzraZani metanolom sa ziskal polymér s indexom lomu 1,383, &o naznacuje, Ze nedoslo

k ziadnej kopolymerizécii.

Prikiad 10

Reakcia z prikladu 9 sa uskutognila ako predtym s teplotou reakcie zvySenou na
110 °C (teplota olejového kipel'a). Po 5 hodinich reakcie sa roztok stal viskéznym a
reakcia sa skonéila ochladenim na teplotu miestnosti a pridanim 0,2 ml
vinyldimetylchlérsilinu a trietylaminu. Po premyti destilovanou vodou a toluénom a
vyzréZani metanolom sa ziskal polymér s indexom lomu 1,383, &o naznaluje, Ze nedoslo

k Ziadnej kopolymerizacii.

Odbornikom v tejto oblasti bude jasné, Ze predchédzajiice prikladné uskutoénenia
tohto vynalezu poskytuji zdklad pre jeho poletné alternativy a modifikacie. Tieto iné
modifikécie patria tieZ do rAmca tohto vynalezu. Teda ako priklad, ale nie obmedzenie,
natiahnutim krystalizovatené implantéty podl'a tohto vynilezu sa m6Zu konfigurovat
tak, aby fungovali ako kozmetické implantaty na rekonstrukéné alebo zva¢Sovacie ucely.
Takéto implantaty by zahrnovali umelé brady, licne kosti, nosy, udi a in¢ &asti tela,
vratane prsnikovych a penisovych implantitov. Podobne sa alternativne implantaéné
prostriedky dajii pouZit, aby fungovali s takymito implantitmi podla principov a
poznatkov tohto vynalezu. Tymto sposobom sa dé Sirokd paleta implantatov chirurgicky
vloZit' a umiestnit’ cez minimalne, pomerne netraumatické chirurgické rezy. V sulade s

tym tento vynélez nie je obmedzeny len na to, &o je presne zndzornené a opisané v tomto

vynéleze.
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PATENTOVE NAROKY

1. Zlepseny lie¢ebny implantdt, vyznadujici sa tym, Ze je vytvoreny z

natiahnutim krystalizovatel'ného, tvarovo transformovatel'ného elastoméru.

2. Lietebny implantit podl'a ndroku 1, vyznadujuci sa tym,Ze dalej

zahrnuje dodato¢ny prvok, vytvoreny z materialu, nekrystalizovateného natiahnutim.

3. Lie€ebny implantit podla ndroku 1, vyzna&ujici sa tym,Ze

uvedenym elastomérom je natiahnutim krystalizovatel'ny silikén.

4, Lieebny implantat podl'a ndroku 3, vyznadujlici sa tym,Ze uvedeny
natiahnutim kryStalizovatelny silikon je vybrany zo skupiny, pozostdvajicej z
homopolymérov  metyl(3,3,3-triflurpropyl)siloxdnu a kopolymérov metyl(3,3,3-

trifluérpropyl)siloxdnu a hexafenylcyklotrisiloxanu.

5. Lie¢ebny implantat podl'a ndroku 4,vyznacéujtici sa tym, Ze uvedeny

metyl(3,3,3-trifluérpropyl)siloxan m4 cis/trans pomer v rozsahu od 40/60 do 100/0.

6. Liedebny implantit podl'a ndroku 5,vyznaéujuci sa tym,Ze uvedeny
natiahnutim krystalizovatel'ny silikon ma teplotu krystalizicie v rozsahu od —-100 °C do
50 °C.

7. LieCebny implantat podl'a ndroku S,vyznadujlici sa tym, Ze uvedeny
natiahnutim kry§talizovatelny silikon md teplotu krystalizdcie v rozsahu od 20 °C do
50 °C a teplotu obnovy v rozsahu od 0 °C do 50 °C.

8. LieCebny implantat podla ndroku 5, vyznacujuci sa tym, Ze uvedeny
natiahnutim kryStalizovatelny silikén je opticky priehl'adny a mé index lomu v rozsahu

od 1,38 do 1,46.
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9. Lie¢ebny implantat podl'a naroku 5,vyznaéujlici sa tym,Ze uvedeny
natiahnutim krystalizovatel'ny silikon krystalizuje natiahnutim pri pred[ieniach od 300 %
do 600 %.

10. Lie¢ebny implantit podla ndroku 9, vyznadujlici sa tym,Zeje

konfigurovany, aby fungoval ako intraokuldrna SoSovka.

11. Intrackuldrny implantit, konfigurovany na implanticiu so zniZenou
traumou,
vyznadéujuci sa tym,Zema svetlo sistredujicu opticki Cast’, vytvoreni z
natiahnutim kry3talizovatel'ného, tvarovo transformovateI'ného silikénového elastoméru s

indexom lomu v rozsahu asi od 1,38 do 1,46.

12. Intraokularny implantat podl'a naroku 11, vyznadujuci sa tym,Ze

uvedenym implantatom je intraokuldrna So3ovka.

13. Intraokularny implantat podl'a naroku 12,vyznaé€ujuci sa tym,Ze

uvedeni intraokularna SoSovka zahrnuje balénovii SoSovku.

14. Intraokulérny implantat podla naroku 12, vyznaéujuci sa tym,Ze

d’alej zahrnuje malé vy&nievajiice konStrukéné prvky - haptic.

15. Intraokuldrny implantat podla ndroku 11,vyznadujaci sa tym,Ze

uvedenym implantitom je implantovatel'n kontaktné SoSovka.

16. Intraokulérny implantat podPa ndroku 11, vyznadujaci sa tym,Ze
uvedeny natiahnutim kry3talizovatelny silikon je vybrany zo skupiny, pozostivajicej z
homopolymérov  metyl(3,3,3-trifluérpropyl)siloxdnu a kopolymérov metyl(3,3,3-

trifluérpropyl)siloxénu a hexafenylcyklotrisiloxanu.
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17. Intraokularny implantat podla nédroku 16,vyznadujuci sa tym,Ze
uvedeny metyl(3,3,3-trifludrpropyl)siloxdn ma cis/trans pomer v rozsahu od 40/60 do
100/0.

18. Intraokuldrny implantit podla ndroku 16, vyznadujici sa tym,Ze
uvedeny natiahnutim krystalizovatelny silikén ma teplotu krystalizécie v rozsahu od
—-100 °C do 50 °C.

19. Intrackuldrny implantat podla néroku 16,vyznadujici sa tym,Ze
uvedeny natiahnutim krystalizovatePny silikén ma teplotu krystalizacie v rozsahu od -20
°C do 50 °C a teplotu obnovy v rozsahu od 0 °C do 50 °C.

20. Intraokuldrny implantat podFa nroku 16, vyznadujtici sa tym,Ze
uvedeny natiahnutim krystalizovatelny silikon kryStalizuje natiahnutim pri prediZeniach
300 % az 600 %.

21. Spdsob chirurgickej implantacie so zniZenou traumou, vyznadujici sa
t y m, Ze zahrnuje kroky:

vytvorenia natiahnutim kryStalizovatelného, tvarovo transformovatel'ného
implantatu;

kry$talizicie uvedeného implantdtu natiahnutim do stabilnej Limplantaénej
konfiguracie pre maly rez; a

vloZenia uvedeného natiahnutim vykrystalizovaného implantétu cez maly rez do

tela pacienta.

22. Spdsob chirurgickej implantécie podla niroku2l, vyznadujuci sa
t y m, 2e dalej zahmuje dodatodny krok chladenia uvedeného implantitu po uvedenom
kroku krystalizacie natiahnutim.



-34-

23. Sposob chirurgickej implantécie podla ndroku21, vyznadujuci sa
t y m, %e uvedenou stabilnou implantaénou konfiguriciou pre maly rez je prediZend

ty&inka alebo listok.

24. Sposob chirurgickej implanticie podl'a ndroku 23, vyznadujaci sa
t y m, %¢ dalej zahmuje dodatotny krok vloZenia uvedeného natiahnutim
vykrystalizovaného implantétu s konfiguraciou pre maly rez do implantatného zariadenia,

ktoré ma vyvodovy koniec, pred uvedenym krokom vloZenia.

25. Zariadenie na transformovanie tvaru natiahnutim krystalizovateného
lietebného implantitu do konfigurécie pre maly rez, vyznadujice sa tym,Ze
zahrnuje:

negativnu formu (34), vybavenu pozdiZnou vkladacou Strbinou (38), definujiicou
prediZent dutinu (40) formy pri jej zakladni; a

stldGaci piest (36), vybaveny pozdiZne vyénievajiicim vodiacim &lenom s
licujicou plochou, pri¢om uvedeny vodiaci ¢len je dimenzovany tak, aby sa dal klzne
vlozit' do licujiceho ziberu s uvedenou vkladacou Strbinou (38), aby skompletizoval

konfiguraciu uvedenej dutiny (40) formy.
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