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(54) Moammérni implantéat

Predm&tem vyndlezu je mammérni implantét, ktery je uréen zejména pro sekunddrni né-
hrady po radikdlnich operacich, p¥ipadn& pro estetickou uUpravu poprsi.

Doposud znémé a v praxi pouZivané implantovatelné mammérni protézy jsou vytvoieny 2z
pru#ného obalu z plastd, opat¥eného plnicim otvorem se zétkou a naplndného kapalinou,
jako nap¥iklad polysiloxanovym olejem, fyziologickym roztokem. Jiné Fedeni, které je
predmétem francouzského patentu 2,199 266, mé epitézu vytvorenou z vn&jsi a vnit¥ni ka-
psy s fyziologickym roztokem, kdeZto vn&jsi je naplnéna silikonovym gelem. Jiné Pedeni
podle britského patentu 1,004 028 do zna¥né miry vyloudilo jednu z nejv&t3{ch nevyhod 2zné-
mych ¥eSeni, toti% penetraci té&lové tkén¥ do houbovitého materidlu. V tomto redeni je pru-
#ny obal napln¥n m&kkym gelem, prifem% jedna strana obalu je opatiena vrstvou porovitého
materidlu, aby vristajfci tkén mohla implant&t zakotvit na povrchu hrudni stény. Jiné re-
Seni podle &s. patentu &. 140155, vyuZiva zesit&né, pop¥ipad& houbovité gely s vloZenou
vléknitou vyztu%i, napiiklad polyesterového udpletu.

Podle &s. autorského osv&d¥eni &. 177720 se navrhuje mammérni implantét s napdné&nym
plastem, nap¥iklad polyuretanem, uzavienym do poclyetylénového obalu.

Doposud znémé YeSen{ mammérnich implantétd jsou poznamendna, podle provedeni a pouZi-
té latky vétdimi nebo mens3imi nedostatky, 2z nichZ n&které se mohou projevit i v ohroZeni
zdravi za krat3{ nebo del3i dobu.

U memmérnich implantétd pln&nych kapalinami nebo gely se tvo¥i pirehyby, které mohou
vlivem pohybl prasket. Vzniklymi trhlinami uniké népln, dojde k lokélnimu nahromadéni,
ale i k difuznim prosdknutim népln& v tkénich, cof mi%e m{t za nédeledek, prévé tak jako
pfi injektovaném gelu, migraci néplné&. Mohou vznikat izolované deformity, tlakovd bolesti-
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vost, je% miZe vést k nekrotickym procestm, pr{padn¥ p¥i chronické irritaci tkéni, k ma-
lignizaci. Nevhodn® pidsobi i vysokd hmotnost néplni. Gravitadni tfha zpisobuje tenzi na
tkén¥, pocit tihy na hrudni stnu a n&kdy dislokaci implantétu. Tahem na tkén&, a zejména
na jizvu, se miZe vyvolat distenze & vznik pi3t&li.

fedenim, popsaném v popise vynédlezu k &s. autorskému osvdd&eni ¥. 177720 se sice po=-
darilo vytvorit velice lehky implantét, nen{ viak moZno ho doporudit k aplikaci ve vSech
ptipadech, jelikoZ existuje stéle urité nebezpedi, %e pii pou¥iti zatim dostupnych poly-
mernich pén mi%e v havarijnich p¥ipadech dojit k poskozeni vn&j3icho obalu implantétu a
tedy i k pozvolnému vyluhovéni dréZdivych zbytkd, napf{klad z polyuretanové pény do okol-
ni tkén& a tim i k jejimu poSkozeni.

Zmin&né nedostatky u dosavadnich ¥eSeni do zna&né miry odstranuje Peseni mammérniho
impleantdtu podle vynélezu, jehoZ podstata spodivéd v tom, %e vnit¥ni vytvarovand félie, vy-
plndné smési tepelnd propojenych umélych vléken, napiiklad polyesterovjich a polyetyléno-
vich v. pomdru 2 : 1 aZ 6 : 1, Jje uzaviena alespon do jedné vytvarované vnéjsi f£olie, jeZ
je po svém obvodu neprodydn& spojena s plochou £0lii, phidem¥ takto vytvoreny celek je
sterilizovén ioniza¥nim zé¥Fenim.

U varianty zmin¥ného provedeni je mezi vn&jsi vytvarovanou £61ii a vnit¥nt vytvarova-
nou f41ii umist¥na mezivrstva, vytvofensd z tvarovaného textilniho, zdravotn& nezévadného
plodného \tvaru, napfikled polyesterové pleteniny, nebo ze s1¥oviny, vytvorené tepelnym
propojenim termoplastickych vléken nebo prou¥kd, naptiklad polyetylénovych nebo polyemi-
dovych.

Hlavni vyhodou Feseni mammérniho implantétu podle vyndlezu je nizkd hmotnost navrie-
nych materidld, z nichf je implantét zhotoven, tak¥e nevzniké nebezpedi ovlivné&ni okolnf
tkén& ve smdru pisobici sily a naruleni struktury vazivového obalového systému. Nevyvolavé
u p¥{jemce nep¥ijemné tihové a tahové sentence ciziho t&lesa. Stélé konzistence zaruduje
konstantni vjemové pocity nositelky implantétu, velmi blizké pocitim neoperovaného prsu.
Je vyloudena precipitace minerdld do implentétu, je% by mohla m&nit jeho konzistenci. Fy-
ziologické prizplsobivost implantétu v obklopené tkéni je moiné v disledku objemové adap-
tibility povrchu implantédtu bez ovlivmini tvarového efektu prsu. Tkén se na povrchu im-
plantétu pfirozendji adaptuje. Jek bylo histologicky prokézéno, dokonald hladkost povrchu
implantétu ovlivnuje vznik jemného vazivového obalu, cof svdd&i o minimdlnf irritaci tké-
n{. Navrieny memmérni implantdt je zhotoven z odzkoudenych a k lékaiské aplikaci schvéle-
nych materidld, tolerantnich pro biologické tkéné.

Zplaob sterilizace mammérniho implantétu podle vyndlezu dévkou 25 la:J.kg"1 v dokona~
1ém ochranném obalu, vylu¥ujfef mo¥nost kontaminace, poskytuje jednoduchou a pohotovou ma-
nipulaci pii aplikovéni. Vylufuje se tim dosavadni predsterilizovévéni varem bezprost¥edn®
pred implantaci.

Priklad provedeni mammérniho implantétu podle vynélezu je vyobrazen na priloZeném vy-
krese, kde na obr. 1 je zndzornéna v pri¥ném rezu sm&s tepeln& propojenych um#lych vldken
s hladkym povrchem, na obr. 2 je znézorn&na mezivrstva 2z tvaroﬁaného textilniho plo&ného
Wtvaru uloZend mezi vndjsi a vnit¥ni vytvarovanou f61if{ do kapkového tvaru a na obr. 3,
rovn&¥ v pri¥ném Fezu, je znézorndn plny mammérn{ implantét s uloZenou sm&si tepeln¥ pro-
pojenych um&lych vldken do vn&jdi a vnit¥ni félie s mezivrstvou, po svém obvodu neprodysné
spojeny s plochou folif.

Prikladné provedeni mammérniho implantétu podle vyndlezu, znézorn&né na obrézcich,
sest4vd nejménd z jedné vn&jsi folie } a vnit¥ni folie 2, které jsou vytvarovény do kapko-
vého tvaru a vyrobeny z materidlu tolerantniho pro biologické tkéné, napriklad polyetylénu.
Uvedené vytvarované félie jsou vyplndny sm&si tepeln& propojenych um&lych vléken 4, napii-
klad polyesterovych a polyetylénovych v pom&ru 2 : 1 aZ 6 : 1, jeZ jako celek je rovné&®
vytvarovéna do kapkového tvaru s hladkym povrchem a vytvoreny celek je uzavien obvodovym
zatavenim 6 neprody3n&, a to s pomoci ploché folie 5. Ke zvyseni mechanické pevnosti im-
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plantétu lze pouiit mezivrstvy } vytvorené z tvarovaného textilniho, zdravotnd nezévadného
plo&ného dtvaru, napiiklad polyesterové pleteniny, nebo siloviny, vytvofené tepelnym pro-
pojenim termoplastickych vléken, nebo prou¥kd, napfiklad polyetylénovych nebo polyamido-
vych. Zmin&nd mezivrstva 3 je pak vlo%ena mezi vn&jSi £61ii } a vnit#ni folii 2.

V nésledujicim se uvaddji priklady p¥ipravy mammérnich implantdtd, jeZ maji i za ulel
jlustrovat monosti aplikace predloZeného vynélezu. Jimi v3ak neni predm¥t vyndlezu vyler-

pén, ani omezen.

Piiklad 1

Vy&ist¥nd polyesterové a polyetylénové st¥i¥ ve smé&si 5 : 1 se dokonale promis{, na-
priklad na mykacim zaFizeni. 25 g takto piipravené sm&sové st¥i%e se vlio%i do vhodn& tva-
rované formy o objemu 300 ml a ponechd se p¥i teplot& 170 °¢ po dobu 40 minut. Pi#i této
operaci dojde k tepelnému propojeni polyetylénové stiile, &im¥ se vytvori poZadovany pro-
storovy utvar, slouiici jako vnit¥ni vypln mammérniho implantétu. Takto pripravend vypln
se vlot{ do predem vytvarovaného obalu z polyetylénové folie, tvoriéiho vn&jsi vrstvu a
uzavie se pritavenim dalsi ploché folie, kterd tvorl zdkladnu mammérniho implantétu.

Priklad 2
Pro pripravu vnit¥n{ vyplné lze namisto polyesterové st¥i%e pouzit stii¥ z jiného ma-
teriglu, pokud Jje zdravotné nezévadny.

Priklad 3

Namisto polyesterové st¥ife lze pro vnitrni vypln pou?it zdravotn® nezévadné striZe
z jiného termoplastického materiélu, napfiklad polyamidu, polypropylénu apod. V tomto pFi-
pad& je nutno podle pouZitého druhu zm¥nit teplotu pri zpracovani tak, aby dodlo k tepel-
nému propojeni st¥i%e, aniZi by dodlo k celkové degradaci vyplné&.

Priklad 4

Pomdr zékladni stiiZe, napi{klad polyesterové a stiiZe z termoplastu, napriklad poly-
etylénu, lze m¥nit podle poZadované tuhosti implantdtu v rozmezi{ 2 : 1 a% 6 : 1.

P¥iklad 5

Hmotnost pouZité sm&si st¥{%i je déna poZadovanou velikosti mammérniho implantétu.
Se zvySovanym objemem implantdtu je nutno umérné zvysovat také mno¥stvi st¥ife pouZité
pro tvorbu vyplné&.

Priklad 6

Ke zvyseni mechanické pevnosti implantétu lze piti piPipravé vnéjsi vrstvy pouzit dvou
nebo vice polyetylénovych £61i1, a to jak tvarované &ésti, tak ploché.

P¥iklad 7

Daliéfho zvy3eni mechanické pevnosti implantdtu lze dosdhnout pouZitim mezivrstvy,
vytvorené z tvarovaného textilntho, zdravotn® nezdvadného plodného utvaru, napriklad poly-
esterové pleteniny, nebo sifoviny, vytvorené tepelnym propojenim termoplastickych vldken
nebo proufkd, napiiklad polyesterovych nebo polyamidovych. Mezivrstva se umisti mezi vn&j-
i{ a vnit¥n{ polyetylénovou tvarovanou félii.

PREDMET VYNALEZU

1. Memmérn{ implant&t, sestévajici alespon z jedné vnitini a jedné vndjsi folie z materié-
lu tolerantniho pro biologické tkén¥, nap¥iklad polyetylénu, vytvarované do kapkového
tvaru a alespon jedné ploché félie 2z tého% materidlu, vyznadeny tim, Ze vnit¥ni vytva-
rovand folie (2), vyplnéné sm¥si tepelnd propojenych um&lych vléken (3), nap#iklad po-
lyesterovych a polyetylénovych v poméru 2 : 1 a¥ 6 : 1, je uzaviena alespon do jedné



202 793

vytvarované vn&js{ f£olie (1), je% je po svém obvodu neprodysnd spojena s plochou fo-
1it (5). :

Memmérni implantdt podle bodu 1, vyzna¥eny tim, %e mezi vndjdf vytvarovanou £61ii (1)
a vnit¥nl vytvarovenou £6lii (2) je umist¥na mezivrstva (3) vytvorend z tvarovaného
textilniho, zdravotn& nezévadného plodného utvaru, napifklad polyesterové pleteniny,
nebo ze sifoviny, vytvorené tepelnym propojenim termoplastickych vldken nebo prou¥ki,
napriklad polyetylénovych nebo polyamidovych. '

3 vykresy
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Obr. 2
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