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(54) Porckorongprotézis vagy

(57) Kivonat

A taldlmany egyrészt porckorongprotézis vagy nuk-
leusp6tlé protézis biokompatibilis burokkal (1), amely-
ben monomereket, komonomereket, homopolimereket,
oligomereket vagy ezek keverékét tartalmazd, kikemé-

nukleuspétlé protézis

nyithetd, folyékony massza (2) van. A buroknak (1)
szomszédos csigolyatestek (11, 12) végfeliileteire (13,
14) tamaszkodo olyan falrészei vannak, amelyek a tob-
bi falrésznél vastagabban vannak kialakitva.

5. abra

A leiras terjedelme 8 oldal (ezen beliil 4 lap 8bra)
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A taldlmany targya olyan porckorongprotézis vagy nuk-
leuspétlé protézis biokompatibilis burokkal, amelyben
monomereket, komonomereket, homopolimereket, oli-
gomereket vagy ezek keverékét tartalmazo, kikemé-
nyitheté, folyékony massza van.

llyen porckorongprotézis, illetve nukleuspétld proté-
zis ismerhet6 meg példaul az EP1132061 szamu sza-
badalmi leirasbol.

A technika allasa szerint ezenfellil nagyszamu
olyan porckorongprotézis ismert, amely elére van
gyartva, és amelyet el6re gyartott, viszonylag terjedel-
mes allapotaban kell implantalni a csigolyak kbzé.

A talalmany megalkotasakor azon probléma megol-
dasat tiiztik ki célul, hogy olyan porckorongprotézist
vagy nukleuspétlé protézist allitsunk elé, amely csok-
kentett méretl allapotdban implantalhaté a csigolyak
kozotti térbe és kikeményithets, folyékony masszaval
valé feltdltés utan keményitési folyamat altal rogzithetd.

A talalmanyt olyan porckorongprotézis vagy nuk-
leuspotld protézis oldja meg, amelynek biokompatibilis
burka van, amelyben monomereket, komonomereket,
homopolimereket, oligomereket vagy ezek keverékét
tartalmazé, kikeményithetd, folyékony massza van.
A talalmany lényege, hogy a buroknak szomszédos
csigolyatestek végfeliileteire tamaszkodd olyan falré-
szei vannak, amelyek a tébbi falrésznél vastagabban
vannak kialakitva.

A porckorong-implantatum még lres burka kolla-
balt allapotban kdnnyen bevezethet a csigolydk ko-
zotti térbe, és ezutan fecskendé segitségével, arra al-
kalmas kanilon keresztiil feltditheté folyékony mono-
merkeverékkel. A burok (vagy a ballon) a szomszédos
csigolyatest fedGlapjaira tamaszkodo oldalan specidlis
feliilettel és/vagy vastagsaggal és/vagy specidlis
anyaggal, példaul polikarbonat-uretannal (PCU) vagy
polikarbonattal rendelkezhet.

E kialakitas elényei abban jelentkeznek, hogy a
szomszédos csigolyatestek két véglapjahoz (porcré-
teghez) kapcsolédo feliiletek az eldforduld mozgasok
(forgas, nyulas, hajlas) soran optimalis feltételeket biz-
tositanak a csiszas, a biokompatibilitas és a kemény-
ség stb. tekintetében.

Megfeleld nyomas kialakitasa mellett a burok fel-
pumpadlhaté a polimerizathaté monomerkeverékkel
olyan mértékben, hogy a porckorong magassaga Ujra
elérje az anatémiailag helyes eredeti magassagat. Eh-
hez a massza 3 atmoszféranal kisebb, elénydsen
1,1 atmoszféra tulnyomassal juttathaté be a burokba.

A massza lényegében tilnyomas nélkil is bejuttat-
tathatd a burokba, ha az érintett csigolyakat arra alkal-
mas eszkdzokkel disztrahaljak.

Optikai vezetd (példaul (ivegszalas kabel) burokba,
illetve a burok nyilasahoz valé bevezetésével a polime-
rizdlhaté massza példaul kék fénnyel (példaul
340 nm-es hullamhosszal) fotopolimerizalhatd. Vizes
monomeroldatok esetén a polimer térhaldsitassal hid-
rogél keletkezhet.

Ezzel az az elény érhetd el, hogy a hidrogél egy-
részt tulterhelés esetén vizet (testfolyadékot) képes le-
adni, masrészt nyugalmi helyzetben vizet képes felven-
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ni. Ez csillapitohatast eredményez, tovabba annak le-
hetéségét, hogy a porckorong eredeti magassagat
helyreallitsuk.

A talalmany tovabbi el6nyds kiviteli alakja szerint a
burkot dupla fallal alakitjuk ki, és a kikeményithetd fo-
lyékony masszat, amely monomereket, komonomere-
ket, homopolimereket, oligomereket vagy ezek keveré-
két tartalmazza, a két fal kdzé juttatjuk be Ggy, hogy a
porckorongprotézis centruma Ureges maradjon. Az
Ureg tetszélegesen megvalaszthaté méretével az imp-
lantatum rugalmassaga is szabalyozhato.

A talalmany tovabbi kiviteli alakjaban a burok ké-
miailag ugyanabbdl az anyagbdl all, mint a burokban
taldlhatd kikeményithetd, folyékony massza, amely igy
a burok anyagaval dsszekapcsolédhat.

A talalmany tovabbi kiviteli alakjaban a burok me-
mériaeffektusos anyagbal all, igy testhémérsékleten az
elsddlegesen eltarolt geometriai format veszi fel.

A taldlmany tovabbi kiviteli alakjaban a kikeményit-
hetd, folyékony massza polimerizaciokatalizatort és
elénydsen polimerizaciégyorsitot tartalmaz.

A talalmany tovabbi elényds kiviteli alakjaban a ki-
keményithetd, folyékony massza fotoiniciatort tartal-
maz, és a fotoinicidtor elénybsen 340-420 nm tarto-
manyban abszorbedlja a fényt. A fotoiniciator foszfin-
oxid, elénydsen acil-foszfin-oxid lehet. A foszfin-oxid
dimetil-akrilamiddal kopolimerizalhaté. A kek fénnyel
valo polimerizalas elénye az autopolimerizalassal
szemben az, hogy nem kévetkezik be fokozott héter-
melédés, amely karosithatna a fehérjemolekulakat.
Emellett veszélytelen a fényvezetd kezelése, amellyel
a kék fényt a ballonba sugarozzuk. A kék fény besugar-
zasanak frekvencidja és id6étartama a fényforrason el-
helyezett egyszerii vezérléssel allithaté be.

Azok a monomerek, komonomerek, homopolime-
rek, oligomerek vagy keverékek, amelyeket a kikemé-
nyithetd, folyékony massza tartalmaz, célszerlien az
alabbi csoportokbdl valaszthatok ki:

a) polietilenglikolok, elénydsen polietilénglikol-

(di)akrilatok,

b) N-vinil-pirrolidonok,

c¢) vinilek, elénydsen vinil-alkoholok és

d) sztirolok.

Az igy kapott polimerizatok elasztikussaga széles
tartomanyokban valtoztathato.

A kikeményithetd, folyékony massza célszeriien
30-160 tdmeg%, elénybsen 40-90 tdmeg% vizet tar-
talmaz. Kiléndsen elény6s a 45-55 tdmeg%-nak meg-
felel6 vizhanyad. Annak meghatarozdsaval, hogy uté-
lag mennyi vizet vegyen fel a polimerizalt massza (duz-
zadasi tényezd), kildndsen ha az hidrogél, szabalyoz-
hatd a gerincoszlopszegmensre haté nyujtas.

A taldlmany szerinti porckorongprotézis vagy nuk-
leuspdtlo protézis elballitasara iranyuld eljaras lépései
az alabbiak:

A) két szomszédos csigolyatest k6zotti térbe bio-

kompatibilis burok implantalasa;

B) kikeményithetd, folyékony, monomereket, ko-

monomereket, oligomereket vagy ezek keveré-
két tartalmazo massza bejuttatadsa az implantalt
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biokompatibilis burok belsejébe ugy, hogy a
megtoltott burok a csigolyak kozotti térben cent-
ralis helyzetben marad; és

C) a burokban lévé kikeményithets, folyékony

massza kikeményitése természetes helyzeté-
ben.
Az eljaras egyik valtozataban a burkot az A és a B
lepés kozott levegdvel fijjuk fel. Ezzel az elbzetes
nyujtassal a gerincoszlop szegmensének nyUjthatésagi
vizsgalatat vegezhetjik el.
Az eljaras tovabbi valtozataban a burok az A és B
lépések kozoétt rontgenkontrasztszerrel tolthetd fel.
A réntgenkontrasztszer képalkoto segitségével iathato-
va teszi a burok gerincoszlopszegmensen beliili elhe-
lyezkedését. Ez tajékoztat arrdl, hogy a burok megfele-
I6en van-e pozicionalva.
A massza kikeményitése térténhet autopolimeriza-
cioval vagy fotopolimerizacioval, el6nyésen lathatd
vagy uitraibolya fénnyel.
A taldlmany példaképpeni elényds kiviteli alakjait a
tovabbiakban rajzokkal ismertetjiik, ahol az
1. abra két szomszédos csigolyatest kozé implan-
talt porckorongprotézis hosszanti metszetét
mutatja a burok kikeményithetd folyékony
masszaval valo feltdltési fazisaban, a

2.dbraaz 1. abra szerinti porckorongprotézis
hosszanti metszetét mutatja a folyékony
massza kikeményedésének fazisaban, a

3. ébra duplafalt porckorongprotézis hosszanti
metszetét mutatja, a

4. abra a porckorongprotézis feltSltésére szolgalo

szelep hosszanti metszetét mutatja, és az

5. abra a kiilonb6z6 vastagsaggal kialakitott kiils6

fellletekkel rendelkez6 porckorongprotézis
hosszanti metszetét mutatja.

Az 1. dbra a porckorongprotézist nukleuspétlo pro-
tézis formajaban mutatja be, mégpedig abban az alla-
potban, amelyben a biokompatibilis 1 burok mar ket
egymassal szomszédos 11, 12 csigolyatest kdzotti
10 térbe van implantalva, és a 15 szelepen és a 16 ka-
niilokon keresztlil kikeményithetd, folyékony hidrogél
jellegi 2 masszaval toltédik fel az implantalt biokompa-
tibilis 1 burok belseje a 17 nyilak altal jelzett iranyok-
ban. A feltltott 1 burok ekdzben a csigolyak kozotti
10 térben centrikus helyzetben marad, és a szomszé-
dos 11, 12 csigolyatestek 13, 14 végfeliileteire tamasz-
kodik fel.

A 2. abra azt mutatja be, hogy a 18 optikai vezeték-
nek az implantalt biokompatibilis 1 burok belsejébe a
16 kandiilén keresztiil valo bevezetésével az ott talalha-
t6 2 masszat hogyan kemeényitjik ki fotopolimerizacio-
val. A 2 massza ehhez radikalis fotoiniciatort tartalmaz.
A fotopolimerizaciohoz felhasznalt fény ultraibolya
fény, amelyet a 19 nyilak abrazolnak.

A 3. abran a porckorongprotézis olyan vaitozata lat-
haté, amelynél az 1 burok duplafaluan van kialakitva,
es a 2 massza a ket 3, 4 fal kdzé jut be, igy a porcko-
rongprotézis 5 centruma Ureges.

A 4. abran bemutatott specialis 15 szelep biztositja,
hogy mind a porckorongprotézis egyfali, mind pedig
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kétfalu valtozatat fel lehessen tolteni a 2 masszaval.
A 15 szelep lényege egy centralis 21 furat, amelyben
visszacsapd szelepként egy 22 rugd tart meg egy
23 golyét, tovabba van egy periferialis 24 furata, amely-
ben visszacsapé szelepként egy 26 rugé tart meg egy
25 golyot. A centrdlis 21 furat az (1. és 2. abra szerinti)
egyfalu valtozat feltdltésére szolgal, a periférikus 24 fu-
rat a (3. abra szerinti) kétfalu valtozat feltSitésére szol-
gél. Ez utébbinal a centralis 21 furat levegé vagy rént-
genkontrasztszerek betbltéséhez hasznalhaté.

Az 5. abra a porckorongprotézis tovabbi Kiviteli
alakjat mutatja, amelynél az 1 burok szomszédos 11,
12 csigolyatestek 13, 14 végfelileteire valé feltamasz-
kodasra szant 6 és 7 falrészei vastagabban vannak ki-
alakitva, mint a tobbi falrész. Legalabb ezek a 6 és
7 falrészek polikarbonat-uretanbél (PCU) vagy polikar-
bonatbdl alinak.

Az alabbiakban néhany példaval illusztraljuk a talal-
manyt.

1. példa

45 g 700 molekulasulyu polietilénglikol-diakrilatot
(PEGDA), valamint 2,6-dimetil-3-vinil-benzoil-foszfin-
oxid (DMVBPO) és dimetil-akrilamid 5 g kopolimeriza-
tumat oldottuk fel 50 g desztillalt vizben. E hidrogél ki-
keményedése 420 m hullamhosszu kék fénnyel
2 Wicm? intenzitassal tortént.

2. példa

45 g 720 molekulasulyld polietilénglikol-diakrilatot
(PEGDA), valamint 4-(VBPO) és dimetil-akrilamid 5 g
kopolimerizatumat oldottuk fel 50 g desztillalt vizben. E
hidrogél kikeményedése 420 m hullamhosszu kék
fénnyel 2 W/cm? intenzitassal tortént.

3. példa

45 g 750 molekulasulyu polietilénglikol-diakrilatot
(PEGDA), valamint 2,4,6-trimetil-benzoil-fenil-4-vinil-
fenil-foszfin-oxid (TMBVPO) és dimetil-akrilamid 5 g
kopolimerizatumat oldottuk fel 50 g desztillalt vizben. E
hidrogél kikeményedése 420 m hullamhosszi kék
fénnyel 2 W/cm? intenzitassal tértént.

SZABADALMI IGENYPONTOK

1. Porckorongprotézis vagy nukleuspotld protézis
biokompatibilis burokkal, amelyben monomereket, ko-
monomereket, homopolimereket, oligomereket vagy
ezek keverékét tartalmazé, kikeményithets, folyékony
massza van, azzal jellemezve, hogy a buroknak (1)
szomszédos csigolyatestek (11, 12) végfeliileteire (13,
14) tdmaszkodo olyan falrészei (6, 7) vannak, amelyek
a tobbi falrésznél vastagabban vannak kialakitva.

2. Az 1. igénypont szerinti protézis, azzal jellemez-
ve, hogy a massza (2) fotoiniciatort, elénydsen radika-
lis fotoiniciatort tartalmaz.

3. A 2. igénypont szerinti protézis, azzal jellemezve,
hogy a fotoiniciator elénydsen kb. a 340-420 nm tarto-
manyban fényt abszorbeal6 fotoiniciator.



1 HU 226 158 B1 2

4. A 2. vagy 3. igénypont szerinti protézis, azzal jel-
lemezve, hogy a fotoiniciator foszfin-oxid, elénydsen
acil-foszfin-oxid.

5. A 4, igénypont szerinti protézis, azzal jellemezve,
hogy a foszfin-oxid dimetil-akrilamiddal van kopolimeri-
zélva.

6. Az 1-5. igénypontok barmelyike szerinti protézis,
azzal jellemezve, hogy a monomerek, komonomerek,
homopolimerek, oligomerek vagy ezek keverékei az
alabbi csoportokbdl kertilnek kivalasztasra:

a) polietilénglikolok, elénydsen polietilénglikol-

(dijakrilatok,

b) N-vinil-pirrolidonok,

c) vinilek, elénydsen vinil-alkoholok,

d) sztirolok.

7. Az 1-6. igénypontok barmelyike szerinti protézis,
azzal jellemezve, hogy a massza (2) 30-160 tomeg%,
elénydsen 40-90 tdmeg% vizet tartalmaz.

8. Az 1-7. igénypontok barmelyike szerinti protézis,
azzal jellemezve, hogy a massza (2) hidrogélt tartal-
maz.
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9. Az 1-8. igénypontok barmelyike szerinti protézis,
azzal jellemezve, hogy a burok (1) duplafaluan van kiala-
kitva, és a massza (2) a két fal (3, 4) kdzé van bejuttatva
ugy, hogy a porckorongprotézis centruma (5) lireges.

10. Az 1-9. igénypontok barmelyike szerinti proté-
zis, azzal jellemezve, hogy a burok (1) memoriaeffektu-
sos anyagbdl all, amely testhdmérsékleten el6zetesen
eltarolt geometriai format vesz fel.

11. Az 1. vagy a 6-10. igénypontok barmelyike sze-
rinti protézis, azzal jellemezve, hogy a massza (2) poli-
merizacidkatalizatort és el6nydsen ezenfelll polimeri-
zaciogyorsitot tartalmaz.

12. Az 1-11. igénypontok barmelyike szerinti proté-
zis, azzal jellemezve, hogy a burok (1) keémiailag
ugyanabbdl az anyagbdl all, mint a burokban (1) talal-
hat6é massza (2).

13. Az 1-11. igénypontok barmelyike szerinti proté-
zis, azzal jellemezve, hogy a szomszédos csigolyates-
tek (11, 12) végfellleteire (13, 14) tamaszkodo falak (6,
7) polikarbonat-uretanbdl (PCU) vagy polikarbonéatbdl
vannak.
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