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{57) Anotace:

Protéza je vytvorena tfemi vrstvami (1, 2, 3) s
virazné odlisnou vstebatelnosti po implantact
do organismu. Vnitini vrstva (1) je vytvorena
jako samonosnd trubice ze vstrebatelného
vldknitého biologického materidlu, napriklad z

kologenu, a vnéjsi vrstva (3) je vytvofena ze

stejného materidlu, ale' s odlidnou vstreba-
telnostf. Mezi vnitfni vrstvu (1) a vnéjdi vrstvu (3)
je umisténa nevstfebatelnd porézni stiedni
vrstva (2), kterd je vytvofena textiinim zpdso-
bem z biologicky tnertnich vldken, napriklad
syntetickych. V biologicky vstrebatelnych
vrstvach mohou byt fyzikdlné nebo chemicky
vazany farmakologicky G&inné latky.
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Oblast techniky

Vyndlez fesi trojvrstevnou cévni protézu, kterd je vytvorena
z vnit¥ni vrstvy, stfedni vrstvy a vnéjsi vrstvy, zejména ve tva-
ru trubic. Tato protéza je 2zvlasté vhodnd pro cévni rekonstrukce
prisvitu se zmensenym prutokem.

Dosavadni stav techniky

Cévni protézy, vyrobené textilnim zpisobem ze syntetickych
v1lidken, jsou zndmé. Navzdjem se zpravidla 1isi konstrukci, pouzZi-
tym materidlem, pripadné zplisobem vyroby. Cilem ruUznych pristupl
je zlepseni krdtkodobé i dlouhodobé priuchodnosti rekonstrukce,
zlepSeni chirurgickych charakteristik a omezeni nékterych zépor-
nych vliva, napriklad infekce. Tak napriklad je znadmé& Kkombinovana
cévni protéza, to je protéza, kterd se konstrukcéné skladd z mate-
ridla nevstrebatelnych,nap¥iklad ze syntetického vlakna, a z ma-
teridla vstrebatelnych, napfiklad 2z catgutu, Zelatiny, kolagenu,
albuminu apod. Tyto vstrebatelné latky jsou vétsinou vyuzZivény-
formou impregnace tkaniny.

Z CS=PS 116 540 je znadmd vysoce porézni kolagen-tkaninova
cévni protéza a zpusob jeji vyroby. U tohoto resSeni je pouZit
princip kombinace samonosné trubice vytvorené z kolagenu s plete-
nou kostrou ze syntetickych vldken za Gcelem podstatného zvyseni
porozity tkaniny. Obdobné reseni je zndmé i 2z CH-PS- 645 532, ve
kterém Jje popsdna cévni protéza trubicového tvaru, u které je
vnéjsi vrstva vytvorena 2z inertniho materidlu, zatimco vnit¥ni
vrstva, kterd je pdérovitd a je upevnéna na vnitfnim povrchu vnéj-
81 vrstvy, Jje vytvorena ze vstrebatelného materidlu. V podstaté
opaéné usporddadni je zndmé z FR-PS 2 541 888. Hlavni nevyhody
obou téchto feseni ve srovndni s rfesenim podle vyndlezu spoc¢ivaji
v ne zcela spolehlivém spojeni vrstev a v ne zcela jednoznacné
vst¥ebatelnosti jedné vst¥ebatelné vrstvy.

Z EP-PS 0 047 231 je rovnéZ 2znamd trojvrstevna cévni proté-
za. U této protézy jsou vsak vsechny t¥i vrstvy vytvoreny z ne-
vst¥ebatelného materidalu, vnéjsSi vrstva Jje opat¥ena otvory, vyt-
vorenymi laserovymi paprsky a strfedni vrstva mé& tvar pletené pun-
~ &ochy. Hlavni nevyhody tohoto usporddédni spoc¢ivaji v nevstfeba-
telnosti vrstev a v pomérné vysokych nédkladech na laserové zpra-
covani vnéjsi vrstvy.

Podstata vynalezu

Vyndlez si klade za kol vytvorit cévni protézu, kterd by
jednak Uc¢inné zabranovala krvdceni kolem stehového materidlu
a jednak priznivé ovliviiovala charakter nové vznikajici tké&né
v okoli cévni protézy, pricemZz =-acasné md byt vyrobné nendrocna
a prekvapive dokonale zajistit docCasné spojeni vsSech vrstev po
dobu chirurgické implantace.

Vytyény kol se feSi a nedostatky zndmych cévnich protéz se
do znac¢né miry odstranuji trojvrstevnou cévni protézou podle vy-
- nadlezu, jejiZ podstata spoc¢ivd v tom, Ze stfedni vrstva je vytvo-
Yena 2z nevstfebatelné porézni hmoty, napfiklad ze syntetickych
vladken, zatimco vnit¥ni vrstva a vnéjsi vrstva Jjsou samonosné
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a jsou vytvoreny ze vstrebatelné vlaknité 1latky, napriklad z ko-
lagenu, a jsou vytvrzeny.

St¥edni vrstva je vytvo¥ena porézni tkaninou, vyrobenou tex-
tilnim zpuisobem 2z biologicky inertnich nevst¥ebatelnych vlaken,
s vyhodou z vldken syntetickych. Vnit¥ni vrstva je tvorena samo-
nosnou trubici vyrobenou z v1adknité latky vstrebatelné, napriklad
z kolagenu. Vstrebatelnost, ktera se zajistuje vytvrzovanim, je
ovlivnéna v tom smyslu, Ze tato vnit¥ni vrstva je resorbovana bé-
hem 2 aZ 3 mésici po implantaci do organismu. Samonosna trubice
pro tento Géel maZe byt pouZita bud jako takovd nebo na kolagenni
strukturu mohou byt chemicky nebo fyzikadlné navazany farmakolo-
gicky u¢inné latky, napriklad heparin, kyselina acetylosalicylova
a podobné. Vnéjsi vrstva je opét vytvorena jako samonosnd trubice
z vldknité 1latky vstrfebatelné, napriklad =z kolagenu, pricemzZ
vst¥ebatelnost je ovlivnéna vytvrzenim tak, Ze k resorbci dochézi
béhem 3 aZ 6 tydni. Samonosnd trubice pro tento Gcel maZe byt
opét pouZita bud jako takovd nebo na kolagenni strukturu mohou
byt fyzikdlné nebo chemicky navazany farmakologicky uc¢inné latky,
napriklad fibronectin, antibiotika atd. Stfedni vrstva, vyrobend
textilnim zplsobem 2z neresorbovatelnych, biologicky inertnich
vladken, je jedind vrstva této protézy, kteri trvale pretrvava
v organismu a vytvad¥i mechanickou oporu pro nové vytvorenou cévni
sténu hojivymi pochody v organismu. Vnitfni vrstva se vstfebatel-
nosti 2 aZz 3 mésicl zabranuje pronikdni krve porézni tkaninou ven
a jednak svou dokonalou hladkosti a jednak pripadné ucinkem far-
makologicky dué¢innych 1latek, jako je heparin, brani usazovéni
" krevnich destiédek a tim zlepsuje podminky pro ¢asnou pooperacni
pruchodnost i u pritokové problematickych rekonstrukci. Vnéjsi
samonosnd vrstva s Kkrat$i vstrebatelnosti, zajisténou odpovidaji-
cim vytvrzenim, plni t#i 1dlohy. Jednak charakterem svého chemic-
kého ovlivnéni spojuje vSechny t¥i vrstvy doc¢asné v jeden celek,
. coZ je zasadné daleZité pro moZnost chirurgické implantace. Za
druhé svou zvysSenou botnavosti, coZ je nedilnd soucadst chemického
ovlivnéni s kratsi dobou vstrebatelnosti, rychle uzavira otvory
zpusobené jehlou a niti pouZitou k vytvoreni chirurgického spoje-
ni a tim brani krvdceni kolem nité, coZ je neprfijemnad vlastnost
nékterych protéz. Za treti potom moZnost vazby farmakologicky
Uéinnych ldtek, jako je fibronectin nebo antibiotika vytvari pod-
minky pro cilené ovlivnéni kvality tké&ni nové se vytvarejicich
v okoli protézy jako vysledek hojicich se schopnosti organismu.

Ve srovnani se zndmymi protézami dosahuje trojvrstevnd cévni
protéza podle vyndlezu vyssiho a nového uc¢inku jednak z hlediska
chirurgického, tim, Ze dUc¢inné zabranuje krvaceni kolem stehového
" materidlu a jednak z hlediska biologického, kdy cilené ovliviuje
charakter nové vznikajici tkdné v okoli cévni protézy. Nezanedba-
telnym Gc¢inkem je také ta skutecnost, Ze docasné spojeni vsech
t¥i vrstev ve vrstvu jecdnu pro dobu chirurgické implantace je da-
leko dokonalejsi neZ u znamych cévnich protéz.

Prehled obrdzkl na vykresech

Vyndlez je v dalSim podrobnéji vysvétlen na prikladech pro-
vedeni ve spojeni s vykresovou ¢asti.
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Na obr. Jje v axonometrickém pohledu schematicky znazornéna
trojvrstevnd cévni protéza podle vynalezu.

Priklady provedeni vyndlezu

, Samonosnd vnit¥ni vrstva 1 je vytvorena ze vstrebatelného
vladknitého materidlu, napr¥iklad z kolagenu, obdobné jako samonos-
nd vnéjsi vrstva 3. Jak vnitfni vrstva 1, tak i vnéjs$i vrstva 3
jsou vytvrzeny a proto pokud neni jejich samonosnost narusSena po-
operaénim vstfebavédnim, Jjsou samonosné. Stredni vrstva 2 je ne-
vstrebatelnd porézni trubice, vytvorena textilnim zplisobem z bio-
logicky inertnich vldken a je sama o sobé pruZna a ohebna.

Podle vyhodného prikladu provedeni je vnit¥ni vrstva 1 vy-
tvorena z hovéziho kolagenniho materidlu ve tvaru samonosné tru-
bice poZadované délky a prusvitu. Tato vnit¥ni vrstva 1 je potom
vytvrzena biologicky prijatelnym tvrdicim &inidlem, napfiklad
glutaraldehydem nebo trimethylotriaminotriazinem na teplotu Smrs-
- téni presahujici 50 °C a nedosahujici 70 °C. Umérné s timto vy-
tvrzenim je botnavost v 0,9% roztoku NaCl sniZena na 40 az 50 %.
Po vyschnuti této vnit¥ni vrstvy 1 je na ni navlecena nevst¥eba-
telnd porézni st¥edni vrstva 2, vytvorend textilnim zplsobem
z biologicky inertnich vléken, s vyhodou syntetickych, napriklad
z biologicky inertnich polyesterovych vldken. Po navleceni této
st¥edni vrstvy 2 je na ni nanesena samonosnd vnéjsi vrstva 3 od-
povidajiciho prusvitu, vytvorend 2z vldknitého hovéziho kolagenu.
" Tato vnéjsi vrstva 3 je po vytvoreni na zevni strané nevstr¥eba-
telné porézni vrstvy vytvrzena biologicky prijatelnym tvrdidlem,

"~ napr¥iklad glutaraldehydem nebo trimethylotriaminotriazinem na

teplotu smrsténi presahujici 45 °C a niz$i neZz 58 °C, pricemz
botnavost umérné dosahuje v 0,9% roztoku chloridu sodného NaCl
hodnot 70 aZ 100 %. Hotova proteza se pak sterlllzuje gamma zare-
nim v davce 2,5 az 2 8. megaradu.

Podle: dalsiho vyhodného prikladu provedeni je samonosna
vnit#ni vrstva 1 vytvorena shodné z hovéziho kolagenu, pricemZ do
kolagenniho materidlu je pred vytvorenim samonosné vnitrni vrstvy
1l primichan heparin v davce 5.000 aZz 30.000 mezindrodnich jedno—
tek na 1000 g. Dalsi postup je potom shodny s vyse uvedenym pri-
kladem.

Podle dalsiho vyhodného p¥ikladu provedeni jsou shodné vy-
tvoreny vnit¥ni vrstva 1 a strfedni vrstva 2 protézy. Pred vytvo-
fenim vnéjsi vrstvy 3 z hovéziho kolagenniho materidlu je do této
hmoty p¥imichdn fibronectin v ddvce 5 aZ 10 mg na 1 g susiny.

Dadle je rovnéZ vyhodné, aby mezi stredni vrstvou 2 a vnéjsi
vrstvou 3 byla vloZena zesilujici spirdla, vytvorend z pevného,
biologicky iner* .iho vlasce o prisvitu odpovidajicimu celkovému
. prusvitu cévni protézy. Tento vlasec miZe byt vytvoreny napriklad
z teflonu nebo polyesteru. Dalsi  vyhody z hlediska aplikace pro-
tézy prindsi usporaddni v podobé trubic ve tvaru kuZele, jehoZ
podstata spo¢ivd v tom, Ze vnit¥ni vrstva 1, stfedni vrstva 2
‘a vnéjsi vrstva 3 maji tvar trubice ve tvaru komolého kuzele,

. pricemz prumér obou koncld trubice se 1isi nejméné o 20 %. Vyhodné

" rovnéZ je, aby stredni vrstva 2 byla opatfena viditelné oznacenou
"~ podélnou osou. :
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Vyhodné rovnéZ Jje, aby v materidlu vnit¥ni vrstvy 1 a/nebo

vnéjsi vrstvy 3 byl vodni roztok glycerinu v koncentraci 5 aZz

PATENTOVE NAROKY

. Trojvrstevnd cévni protéza, vytvorend z vnit¥ni vrstvy, stred-.

- ni vrstvy a vnéjsi vrstvy, zejména ve tvaru trubic, vyznacuji-

ci se tim, Ze str¥edni vrstva (2) je vytvorena z nevstrebatelné
porézni hmoty, nap¥iklad 2ze -syntetickych vlaken, zatimco
vnitfni vrstva (1) a vnéjsi vrstva (3) jsou samonosné a jsou
vytvofeny ze vstfebatelné v1adknité 1atky, napriklad z kolage-
nu, a jsou vytvrzeny.

- Trojvrstevnd cévni protéza podle ndroku 1, vyznacujici se tim,

Ze na- materidl vnitfni vrstvy (1) Jje chemicky nebo fyzikalné
navazana farmakologicky Géinna latka, zejména heparin, kyseli-
na acetylosalicylové nebo prostaglandin.

Trojvrstevnd cévni protéza podle ndroku 1, vyznacujici se tim,
Ze na material vnéjsi vrstvy (3) je fyzikdlné nebo chemicky
navazadna farmakologicky u¢innd latka, zejména fibronectin nebo
antibiotika.

. Trojvrstevnd cévni protéza podle ndroku 1, vyznacujici se tim,

Ze v materidlu vnit¥ni vrstvy (1) a/nebo vnéjsi vrstvy (3) je
vodni roztok glycerinu v Koncentraci 5 aZ 30 %.

Trojvrstevnd cévni protéza podle ndroku 1, vyznacéujici se tim,
Ze mezi strfedni vrstvou (2) a vnéjsi vrstvou (3) je vloZena
zesilujici spirdla, vytvorend 2z pevného, biologicky inertniho
vlasce o prusvitu odpovidajicimu celkovému pruisvitu cévni pro-
tézy.

Trojvrstevnad cévni protéza podle ndroku 1, vyznac¢ujici se tim,
Ze na vnéjsim povrchu vnéjsi vrstvy (3) je upravena zesilujici
spirdla, vytvorend z biologicky inertniho pevného vlasce, na-
p¥iklad z teflonu nebo polyesteru.

Trojvrstevnd cévni protéza podle ndroku 1, vyznac¢ujici se tim,
Ze st¥edni vrstva (2) je vytvorena z textilné zpracovanych,
biologicky inertnich polyesterovych vlaken.

Troivrstevnd cévni protéza podle ndroku 1, vyznaéujici se tim,

Ze vnitfni vrstva (1), stfedni vrstva (2) a vnéjsi vrstva (3)

"maji tvar trubice ve tvaru Kkomolého kuZele, pridemZ priumér

obou konci trubice se 1i$i nejméné o 20 %.

1 vykres
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