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Stent-eszkdz és eljaras glaukoma kezelésére

A talalmany targya stent eszkoz és eljaras az alkalmazasara.a szemben torténd
alkalmazas céljara, a szemen beluli tilzott nyomas csékkentésére azaltal, hogy a fenti
eszkdz el6segiti a csarnokviz Schlemm-csatorndba és azon keresztil térténd
kivezetését, amely stent eszk6z all egy biokompatibilis anyagbdél késziilt vékony testbél,
amelynek a hossza és alakja ugy van kialakitva, hogy a Schlemm-csatornaba teljesen
beleférjen.

Az eszkdz Iényege, hogy a fenti test (10) olyan gérbuletii, hogy egy valyu-szer(,
részlegesen nyitott csatornat képez a fenti test (10) hosszanak legalabb egy részében,
ami a szem gyUjtdcsatornai iranyaban nyitott, kiilsé atmérdje kb. 0,1-0,5 mm, és hossza
kb. 1-40 mm.
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Stent-eszk6z és eljaras glaukoma kezelésére

Ez a bejelentés az US 60/ 131.030 sz. ideiglenes bejelentésen alapul.

elen talalmany altalanos targya a glaukoma (z6ld halyog) sebészeti kezelésére
vonatkozik, még pontosabban eszk6éz és eljaras a Schlemm-csatorna folyamatos
nyitottan tartasara egy valyu-szerl, nem duzzadd anyagbdl készult stenttel, amely
sebészeti uton helyezhetd el a csatorna legalabb egy részének keruletén, hogy igy

eldsegitse a csarnokviz athaladasat fenti csatornan keresztul.
A talalmany hattere

A glaukoma igen jelentds egészségugyi problémat jelent, mivel ez a vaksag
leggyakoribb oka. A glaukoma kdvetkeztében fellépd vaksag befolyasolja mind a
kozponti, mind a periferiadlis latast, és igen komoly hatassal van az egyén 6nallo

eéletvitelre vald képességére.

A glaukoma egy optikai neuropatia (a latdideg rendellenessége), amely altalaban
a megndvekedett szemnyomas eredményeként lép fel. A szemen bellli nyomas
névekedésével a latdideg mind megjelenésében (“boltosodas”), mind funkciéjaban
(“vakfoltok” a latétérben) elvéaltozik. Ha ez a nyomés elég hosszu ideig fennmarad,
akkor teljes latasvesztés kovetkezik be. A megndvekedett nyomas oka a szemben

fellépo belso folyadék-kiegyensulyozatlansag.

A szem Ureges szerkezetl, és ez az ureg tartalmazza a “csarnokviznek”
nevezett viztiszta folyadékot. A csarnokviz a szem hats6é csarnokaban keletkezik, és a
sugartest, a ciliaris rendszer (ciliary body) termeli, kb. 2,5 nul/perc sebességgel. Ez a
gyakorlatilag allandé sebességgel keletkez6 folyadék koérulfolyja a szemlencsét, majd
innen a szem elulsé csarnokaba kerul. Ezutan ez a folyadék két kulénb6z6 utvonalon
tavozik a szembdl. Az un. “uveoszkleralis” utvonal (a szem inhartyajan keresztul térténé

tavozas) kdvetése soran a folyadék atszlrddik a sugartest izomszélai kozott. Az ember
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esetében ezen az utvonalon a kifoly6 csarnokviz kb. 10%-a tavozik. Emberben a
csarnokviz kifolyasanak elsddleges utvonala az un. “csatornazott” elfolyas, ami a

trabekularis halézaton és a Schiemm-csatornan keresztul megy végbe.

A trabekuléris haldzat és a Schlemm-csatorna az irisz €s az inhartya (sclera)
keresztezddésénél helyezkedik el. Ez a csomépont ill. sarok az un. “csarnokzug”. A
trabekularis haldézat ékalaku szerkezet, amely a szem kertlete mentén fut kérbe. Ez
harom-dimenzidsan, szita-szerlien elhelyezkedd kollagén rostokbdl all. A szalakat az
un. trabekularis sejtek monorétege boritja. A kollagén szélak kozotti tereket sejten
kivlli, un. extracellularis anyag télti ki, amelyet a trabekularis sejtek termelnek. Ezek a
sejtek olyan enzimeket is termelnek, amelyek bontjak az extracellularis anyagot. A
Schlemm-csatorna szomszédos a trabekulédris halézattal. A trabekularis halézat kulsd
fala egybeesik a Schlemm-csatorna belsé falaval. A Schlemm-csatorna a szaruhartyat
(cornea) kortlvevd cstszerl szerkezet. Felnétt emberek Schlemm-csatornajardl azt

feltételezik, hogy valaszfalakkal egy egész sor 6nallo, zart végl csatornara van osztva.

A csarnokviz atfolyik a trabekularis szalak kozétti téren, a Schlemm-csatorna
belsé falan at bekerll a csatornaba, és a Schlemm-csatornabdl kivezetd kb. 25
gyUjtécsatornan keresztul az inhartya (sclera) kulsején elhelyezkedd laza kétdszdvetbe
(episclera) jut. Normalis helyzetben a csarnokviz termelése és elfolyasa azonos
sebességgel torténik, igy a szemen bellli nyomas eléggé allandé marad, a 15-21
Hgmm tartomanyban. Glaukomas megbetegedésben a csatornakbdl térténd kifolyassal

szembeni ellenallas abnormalisan nagy.

Els6dleges nyitott zugu glaukoma esetében, amely a glaukoma
legk6zdnségesebb formaja, a megndvekedett ellenallds feltehetéen a trabekularis
halozat kulsé fele mentén és a Schlemm-csatorna belsé falan Iép fel. Ugy gondoljak,
hogy az extracellularis anyag felszaporodasat, vagy pedig valamilyen abnormalisan
“merev’ anyag kialakulasat ezen a terlleten a trabekularis sejtek abnormalis
metabolizmusa okozza. A glaukomas szem hisztopatologidgja a Schlemm-csatorna
ténkremenetelére mutat. Ez a fajta glaukoma teszi ki kb. 85%-at az 6sszes glaukomas
eseteknek. A glaukoma egyéb formai (pl. a zart zugu és a szekunder glaukomak)

ugyancsak csokkent kifolyast mutatnak a csatornakon keresztll, de itt a megndvekedett



ellenallas mas okokra vezethetd vissza, pl. mechanikai blokkolddasra, gyulladas utan

visszamaradt anyagok jelenlétére, sejt blokkolasra, stb.

A megnodvekedett ellenallas kdvetkeztében a csarnokviz felhalmozodik, mivel
nem tud elég gyorsan tavozni. Ahogyan a folyadék mennyisége nd, megemelkedik a
szem bels® nyomasa ( intraocular pressure, szemnyomas =I0P). A megndvekedett
szemnyomas nyomja a latdideget, és ugyancsak befolyasolhatja a latéideg vérellatasat
is. A latoideg szerepe az, hogy a latast a szemtél az agyhoz vezesse. Néhany egyén
latdidege sokkal fogékonyabb a magasabb I0P-ra, mint mas szemek latdidegei.
Mikdzben a kutatas féleg azzal foglalkozik, hogy hogyan lehet megvédeni az ideget a
megndvekedett nyomas ellen, a glaukoma kezelésére jelenleg rendelkezésre all6

egyetlen terapia a szemen beluli nyomas csokkentése.

A glaukoma klinikai kezelésében terapias lépcséfokok vannak. Az elsé lehetdség
gyakran a gyogyszeres kezelés. Helyileg vagy szgjon at alkalmazva ezek a
gyogyszerek vagy a csarnokviz termelését csOkkentik, vagy a csarnokviz elfolyas
névelésével hatnak. A jelenleg hozzaférhetd gyogyszerelésnek szadmos komoly
mellékhatasa van, ilyenek: a pangasos szivelégtelenségek, légzdszervi problémak,
magas vérnyomas, depresszid, vesekd, csontveld rendellenességek, szexualis
problémak és halal. A gydgyszerelés pontossaga a legnagyobb gond, mivel becslések
szerint a glaukomas betegek tobb mint fele nem kdéveti a szamara eldirt pontos

adagolast.

Ha gyogyszereléssel nem csékkenthetd a nyomas a megfelelé mértékben, akkor
gyakran alkalmazzak a trabekula-plasztikat. A |ézeres tarbekula-plasztikanal a |ézer
héenergiajat hasznositjak a trabekularis halézat tobb, egymastdl fuggetlen pontjan. Ugy
gondoljak, hogy a lézer energiaja valamilyen modon stimuldlja a trabekularis sejtek
metabolizmusat, és ezzel meg tudja valtoztatni az extracellularis anyagot a trabekularis
halézatban. A betegek kb. 80%-anal ez a kezelés valdban elésegiti a kifolyast, és ezzel
csokkenthetd az IOP. A hatas azonban gyakran nem tartds, és a betegek 50%-anal 6t
éven belll Ujra kialakul a megndvekedett szemnyomas. A |ézeres mUtét altalaban nem

megismételhetd. Ezen tulmenden a |ézeres trabekula-plasztika nem hatékony az 50



évesnél fiatalabb, elsddleges nyitott zugu glaukomaban szenvedd betegek esetében,

valamint a zart zugu, és sok masodlagos glaukoma esetében sem.

Ha a lézeres trabekula-plasztika nem csokkenti eléggé a nyomast, akkor
megkerlld Utvonalat biztositd mdtétet végeznek. Ebben a mdtétben nyilast készitenek
az inhartyaban és a csarnokzugban. Ezen a nyilason keresztul a csarnokviz alternativ

utvonalon tudja elhagyni a szemet.

A leggyakrabban végzett ilyen mutét a trabekulectomia (a trabekulak részleges
eltavolitasa). Ezen mitét soran a koétbhartya hatsé részén bemetszést végeznek,
abban az atlatszo szévetben, amely az inhartyat boritja. A koétéhartyat elérefelé
felcsavarjak, igy az inhartya a limbusznal (az inhartya és a szaruhartya talalkozasi
pontja) szabadda valik. Az inhartyabdl egy lebenyt készitenek, és fele mélysegéig
bemetszik a szaruhartyat. Az inhartya-lebeny alatt belépnek az eltlsé csarnokba, és
kimetszenek egy részt a mély inhartyabdl és a trabekularis haldézatbdl. Ezutan az
inhartya-lebenyt lazan visszavarrjdk a helyére. A koétéhartyan ejtett bemetszést
szorosan zarjak vissza. A mutét utan a csarnokviz athalad a nyilason, az inhartya
lebeny alatt, és a kétdhartya alatti, magasabban fekvd részben ésszegydlik. Ezutan a
folyadékot vagy a koétdhartya vérerei veszik fel, vagy a kétdhartyan keresztul a

kénnyfilmbe kerul be.

A trabekulectomianak igen sok veszélye van. Az inhartya felett jelenlévd
kotészdvet szaporodhat €s migralhat, aminek kévetkeztében hegesedést idézhet eld az
inhartya-lebenyen. A hegesedésbdl, kuldndsen gyermekek és fiatal felnbttek esetében,
komoly bajok szarmazhatnak. A kezdetben sikeresnek tuné trabekulectomiak 80%-aban
a mutétet kovetd 3-5 éven belll hegesedésbdél szarmazd problémak adédnak. A fibrdzis
veszélyének minimalizalasara a sebészek manapsag olyan antifibrotikus gyogyszereket
alkalmaznak a mutét alatt az inhartya-lebenyre, mint a mitomycin C (MMC) és az 5-
fluorouracyl (5-FU). Ezeknek a szereknek a haszndlata megndveli a sikeres
trabekulectomidk aranyat, de egyidejlleg ugyancsak megndveli a hipotonia eléfordulasi

gyakorisagat is. Hipotonia akkor alakul ki, ha a csarnokviz tulsagosan gyorsan folyik ki



a szembdl. Ekkor a szemnyomas tulsagosan leesik (altalaban 6 Hgmm ald), a szem

szerkezete 6sszeomlik, és a latas csékken.

A trabekulectomia olyan utvonalat teremt a csarnokviz szamara, amelyen az a
szem fellletére jut ki. Egyidejlleg azonban utat nyit a normalisan a szem és a szemhé;j
feluletén él6 baktériumok szamara is, és igy be tudnak jutni a szembe. Ha ez
bekovetkezik, belsd szemfertdézés allhat eld, amit endophthalmitisnek nevezunk. Ez a
fertbzés gyakran éllandd és sulyos l|ataskarosodast okoz. Az endophthalmitis a
trabekulectomiat kévetéen barmikor bekdvetkezhet. A kockazatot névelik azok a vékony
vesiculak (blebek, bullak), amelyek az MMC és 5-FU kezelés utan keletkeznek. Masik
tenyezd, ami hozzgjarulhat a fertézéshez, a blebek elhelyezkedése. Az alsd részen
végrehajtott trabekulectomiak esetében a szemfertézések veszélye 6tszér nagyobb,
mint a felsd részen talalhato blebek esetében. Ezért aztan a kezdeti trabekulectomiat

felul, a szemhéj alatt végzik, vagy az orr- vagy a fej oldalsé kvadransaban.

A hegesedésen, hipotdnian és fert6zddésen kivul mas veszélyei is vannak a
trabekulectomianak. A bleb (vesicula) atszakadhat, és ez komoly hipotdniahoz
vezethet. Irritald is lehet, és megszakithatia a normalis kénnyfilmet, ami a latast
zavarossa teszi. Az ilyen betegek altalaban nem tudnak kontaktlencsét viselni. A
trabekulectomiabdl szarmazd 0Osszes veszélyek abbdl a ténybdl erednek, hogy a

csarnokvizet a szem belsejébdl a szem fellletére iranyitjuk.

Ha a trabekulectomia sem tudja eredményesen csékkenteni a szemnyomast, a
kovetkez6 sebészeti beavatkozas rendszerint egy csarnokviz-sént elhelyezése. A
korabbi csarnokviz-sonték szilikon csévek, amelyeket egyik végukkel egy muanyag
(polipropilén vagy mas muanyag) laphoz erésitenek. Mikor ezt a mddszert alkalmazzuk,
akkor bemetszést ejtink a kétéhartyan, hogy az inhartya szabadda valjék. A mGanyag
lapot a szem hatso felUletéhez hozzavarrjuk, altaldaban az ekvétor felett. A szembe, a
limbusznal egy teljes mélységig hatold nyilast készitunk, altalaban egy tlivel. A csdvet
ezen a nyilason keresztul vezetjuk be a szembe. A cs6 kulsé részét vagy donor
inhartyaval, vagy pericardiummal (szivburok szdvettel) boritjuk be. Visszahelyezzik a

kotéhartyat, és a bemetszést szorosan zarjuk. A csarnokviz sonték jelenlegi



technoldgidjaval sok probléma van, ilyenek a hegesedés, elégtelenség, hipoténia és

fertbzés.

A glaukoma kezelésével kapcsolatban van néhany elézetes referencia a
Schlemm-csatorna kezelésbe torténd bevonasaval dsszefuggésben, de ezek kézott
nem szerepelnek a nem duzzadd, tartésan behelyezett stentek. Az US 5,360,399 sz.
szabadalom példaul mianyag vagy acél csovek elhelyezésével foglalkozik a Schlemm-
csatornaban, majd a behelyezett csévdn keresztll viszkdzus anyagot injektalnak,
aminek eredményeként a trabekularis haldzat hidraulikus uton feldarabolédik. A csévet
az injekcio utan eltavolitigk a csatornabdél. A 399 eszkéz tartalmaz még a Schlemm-
csatornan bellli részéhez viszonyitva nagyobb atméréjld injektald karmantyat, amely
injektald és irrigalé adapterként szolgal. Ennek folytan ez az eszk6z nem alkalmas arra,

hogy tartdsan benne maradjon a Schlemm-csatornaban.

A csarnokviz Schlemm-csatornan keresztul térténd kiuritéséhez tehat szikség
van egy fiziologiasan megfelelébb eszkdzre. A csarnokviznek a Schlemm-csatornaba
torténd iranyitasa minimalizalja a hegesedést, mivel a csarnokzug kérnyéke egy sor
nem szaporodo trabekularis sejttel van kérulvéve. A csarnokviznek a Schlemm-
csatornaba térténd iranyitdsa minimalizalja a hipoténiat, mivel a csatorna része a
normalis kifolyasi rendszernek, és biolégiailag ugy van megszerkesztve, hogy a
csarnokviz normalis térfogatat eressze at. A csarnokviznek a Schlemm-csatornaba
torténd iranyitasa minimalizalja a komplikaciék, pl. az endophthalmitis és az abnormalis

szivargas fellépésének veszeélyét is.
A talalmany dsszefoglalasa

A jelen talalmany targyat a glaukoma korrigalasara szolgalo Ujfajta stentek és
ezzel kapcsolatos sebészi eljaras képezi, amely eljarasban a stentet a Schlemm-
csatorndban helyezzik el, hogy igy megnéveljuk a csatorna méreteit és biztositsuk
nyitott allapotban maradasat. Ezért a jelen taldlmany elésegiti a csarnokviz normalis,
fiziolégids utvonalon végbemend kitrulését a Schlemm-csatornaba és ezen keresztil. A
jelen taldimany targya tovabba a glaukoma kezelésére szolgald, nem duzzadd anyagbdl

készult stent elhelyezése a Schlemm-csatornaban.



A talalmanyt a tovébbiakban példakénti kiviteli alakja alapjan, a melléklet

abrakon ismertetjuk részletesebben.

Az 1. édbra a jelen taldimany egyik példakénti kiviteli alakjanak oldalnézetét
illusztralja, amelyben a talalmany szerinti stent hengeres elemekbé! all, amelyek a

Schlemm-csatorna kerilete mentén vannak elhelyezve,

a 2. abra a jelen talalmany egy masik példakénti kiviteli alakjat mutatja, amelyben

a talalmany szerinti stent Ureges cséelemekbdl all,

a 3. abra a jelen talalmany olyan példakénti kiviteli alakjat illusztralja, amelyben a
talalmany szerinti stent olyan elemekbdl all, amelyek részben csdszerliek, részben

nyitott konfiguraciojuak,
a 4. abra az emberi szem anatomiai részleteit mutatja be,

az 5. dbra a jelen talélmany szerinti, példaként szolgald kiviteli alak sebészi

elhelyezésének anatdmiai viszonyait illusztralja.
A jelen talalmany részletes leirasa

A jelen talalmany targya egy csarnokviz-stent eszkéz, amelyet nem duzzadd
implantatum formajaban kell a szem Schlemm-csatornajaba behelyezni, ami kitagitja a
csatornat és biztositja annak nyitott allapotban maradasat, és ennek a stentnek olyan a
kialakitasa, hogy a Schlemm-csatorna teljesen be tudja fogadni, és ezzel elésegitse a

csarnokviz természetes kitrulését a szem gy(ijté csatornaiba.

A jelen talalmany targyat képezi egy olyan stent is, amely egy olyan alaku és
hosszusagu, biokompatibilis anyagbdl készult vékony testbdl all, amelyet a Schlemm-
csatorna teljes egészében képes befogadni, és amely a Schlemm-csatorna kertletének
egy reszet tolti ki, és amelyen belll egy csatorna segiti el6 a csarnokviz atjutasat a
Schlemm-csatornaba, és ezen keresztul a gyUjtdcsatornakhoz. A talalmany szerint tébb
kulénbdzd konfiguréacio képzelhetd el a stent eszkoz kivitelezésére, feltéve, hogy ez a
konfiguracié eldsegiti a csarnokviz atvezetését a Schlemm-csatornan. llyenek lehetnek
uregek, valyuk, kanocok vagy a kapillaritéds. A talalmany néhany kiviteli alakjaban a
stent-test, amikor a csatorna kivant helyén van, el tud mozdulni egy els6, eredeti

helyzet és egy masodik, kitagult helyzet kézott.



A jelen taladlmany eljarast is ad a stent eszkézdk hasznalatara. A jelen talalmany
egyik kiviteli alakja arra a sebészeti eljarasra iranyul, amellyel a talaimany szerinti
stentet a Schlemm-csatorna keruletének egy részébe belltetjuk. A Schlemm-csatornat
kitagito és nyitva tarté eszkdz kialakithatd rugalmas, porézus vagy nem porézus,
bioldgiailag inert anyagbdl, a Schlemm-csatorna megfelelé szakaszaval kézel azonos
sugarral, goérbulettel és atmérdvel. Az eszkdéz egésze vagy egy része lehet csdszerl
vagy nem csdszerl, és ablakokkal ellatott, vagy ablak nélkuli. Az eszkdéz mérete
tovabba akkora lehet, hogy teljesen vagy csak részlegesen legyen elhelyezhetd a

Schlemm-csatornaban.

A hagyomanyos, glaukomara vonatkozé ismeretek szerint a Schlemm-csatorna
felnbttek esetében valaszfalakkal tobb, kulénalld csatornara van osztva, ezért egy teljes
hosszan athaladd varrat elhelyezése nem lehetséges. A felnétt emberi szemre
vonatkozd eldzetes vizsgalatok szerint a vizsgalatok azonban azt mutattak, hogy a
Schlemm-csatorna valdjdban nyitott. Egy varratot a csatorna teljes kertlete mentén el
lehet helyezni. Eddig még nem hataroztak meg, hogy a Schlemm-csatorna normalis
egyénekben veégig, telijes kerllete mentén nyitott-e, szemben azzal az allitassal, hogy
valaszfalakkal sok, zart végl csatornara van osztva. A jelen taldlmany ezt az ismeretet
hasznositia a talalmany szerinti stent eszkéz hasznalataval a Schlemm-csatorna

nyitottsaganak kialakitasaban és megtartasaban.

A jelen talalmany egy kiviteli alakjat illusztralja az 1. abra, amelyen a 100 stent
eszkozt oldalnézetben latjuk. A 100 stent eszkdz tartalmaz egy hengeres 10 testet,
amelyben egy 5 Ureg van kiképezve, amelynek lehet témér hengeres fala, vagy
tartalmazhat 15 ablakokat, amelyek kézlekedést biztositanak az S Ureg és a kuls6 rész
kozott. A hengeres 10 test el6re kialakitott, r sugaru goérbuletet tartalmaz, amely sugar
kozelitdleg azonos a feln6tt ember szemének 6 mm-es Schlemm-csatorna sugaraval. A
hengeres 10 test keresztmetszetének &atmérdje akkora, hogy telies egészében
beleférien a Schlemm-csatornaba. A 10 test lehet soksz6gu szerkezet, vagy lehet sik,
szogeket alkotd, vagy ivelt nyitott szerkezet, vagy a fentiek kombinacidja, ha teljes
hossza mentén kulénb6zé pontokon keresztmetszeti képet készitink. A 15 ablakok a
100 stent eszkdz barmilyen részén elhelyezkedhetnek, hogy elésegitsék a folyadék

keresztulhaladasat rajtuk.



A jelen taldlmany mas kiviteli alakjait mutatjak a 2. és 3. abrak. A 2. abra a
talalmany szerint kialakitott olyan 100 stent eszkdzt mutat be, amely a Ureges hengeres
halébdl all, ugyancsak elére kialakitott, kb. 6 mm-es, a Schlemm-csatorna sugarat
kozelitd sugaru gorbulettel, és a 10 test olyan keresztmetszeti atméréjével, hogy

teljesen beleférjen a Schlemm-csatornaba.

A 3. abra a taldlmany szerinti 100 stent eszkdz olyan példakénti kiviteli alakjat
mutatja, amelyben a 10 test nyitott, és teljes ivelt hossza mentén egy valyu-szer(
csatornat tartalmaz. Ez is r gérbileti sugaru, ami kézeliti a Schlemm-csatorna 6 mm-es
sugarat, és a 10 test keresztmetszetének atmérdéje olyan, hogy a stent teljes egészében

beleférjen a Schlemm-csatornaba.

Mivel a talalmany szerinti 100 stent eszk6z tartds belltetésre szant implantatum,
csak olyan anyagbdl készithetd, ami szdvetbarat és artalmatlan a vele érintkezé
folyadékok szamara is. EI6nyds, ha a 100 stent eszk6z nem korrodeal vagy masként
sem karosodik in situ felhasznalasa soran. Tovabba elonyds, ha a szem szdveteit és a
csarnokvizet sem befolyasolja karosan a beulltetett eszkdz jelenléte. A stentek orvosi és
mérndki specifikacidjanak sokféle beszerezhetdé anyag megfelel. A jelen talalmany
példaban hasznalt kiviteli alakja esetében a 100 stent eszkdz bioldgiailag iners,
rugalmas anyagbol készul, példaul szilikonbdl vagy mas, hasonld polimerbdl. Adott
esetben hasznalhatdk, de nem kizarélagossaggal, vékony falu politetra-fluor-etilén, poli-
propilén vagy mas polimerek. A stentek készitésében hasznalatos fémek és
fémotvozetek is hasznalhatdk, példaul rozsdamentes acél, titan vagy nitinol. Olyan
stentek is el6allithatok, amelyek terapias anyagot tartalmaznak, ami az idék soran

Kiszivarog a stentbdl.

Az 1.-3. abrakon bemutatott kiviteli alakokban a 10 test lehet kb. 6 mm gdrbuleti
sugaru, elére kialakitott ivelt szerkezet, ahol az r sugar az emberi szem Schlemm-
csatornadjanak sugarat kozeliti. A 10 test lehet olyan hosszusagu, hogy a Schlemm-
csatorna teljes keruletének barmilyen hosszusagu részét kitoltse, ami a 10 test kb. 1,0
és 40 mm kozétti, vagy 2,0 és 20 mm kozotti, vagy kb. 5 mm-es hosszat jelenti, hogy
elhelyezheté legyen a Schlemm-csatorna keruletében. A 10 test méretezése olyan,

hogy a hengeres vagy ivelt stentek esetében belsd atmergje 0,1-0,5 mm, elénydsen 0,2
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hogy igy lehetévé valigk a folyadék kilépése. Ezek olyan elrendezésliek, hogy
megakadalyozzak a Schlemm-csatorna szomszédos falanak elzarédasat, elsésorban a

gyljtécsatornak iranyaban.

A jelen talalmany szempontjdbdl relevans sebészeti anatomiat mutatja a 4. abra.
A 4. abran lathatd 35 elulsd csarnok, 30 Schlemm-csatorna, 40 irisz, 45 szaruhartya, 50
trabekularis haldzat, 55 gyujtécsatornak, 60 episcleralis vénak, 65 pupilla és 70 lencse.
Az 5. &bra a jelen taldlmany példa szerinti kiviteli alakjanak sebészi elhelyezését
illusztralja, a megfelelé anatomiai vonatkozasokkal. Meg kell jegyezni, hogy a talalmany
szerinti 100 stent eszkdz kialakitasa olyan, hogy tébb stent elhelyezésével a 30
Schlemm-csatornaban ennek kozel teljes keruletét beborithatjuk. A 30 Schlemm-
csatornan ejtett sebészi bemetszést lezarjuk, mivel nem kivanunk kézvetlen kulsé

kommunikaciot a 100 stent eszkozzel.

Az eszkOz belltetéséhez szikseges sebészeti eljaras a kovetkezd |eépésekbdl,
ill. ezek kézul néhanybdl allhat: Bemetszés a kétdhartyan. Ekkor a sclera (inhartya) egy
részébdl lebenyt alakitunk ki, és a szabadda valt szaruhartyat fél mélységig kivagjuk.
Azonositjuk a Schlemm-csatorna hatsé helyzetét, és hatulrdl beléplnk a csatornaba. Az
elsd csarnok kimélyitése torténhet egy viszkoelasztikus vagy miotikus anyag
injektalasaval. Egy masik lehetéség, a 2000. aprilis 26-an benyujtott US szabadalmi
bejelentés szerint ballon katéter bevezetése a Schlemm-csatornaba, amit itt
felfujhatunk, hogy igy kitagitsuk a Schlemm-csatorna bizonyos részeit, majd
részlegesen leeresztjik a ballont, és egy vagy tébb stentet helyeziink be a Schiemm-
csatornaba. Az eljaras egy tovabbi foganatositasi mddja szerintn a stentet kézvetlenul a
ballon katéteren visszik be. igy tébb stent szegmenst tudunk elhelyezni a Schlemm-
csatorna kerllete mentén, a kivalasztott helyeken. Minden maradék stent anyagot

levagunk, és az inhartya-lebenyt és a kétéhartyat a hagyomanyos modon visszazarjuk.

Mig a fent leirt kiviteli alakok példaként szolgalnak, a talalmany a stentek

c .
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valamint a csarnokviz eljutasat teszi lehetové a gyujtd csatornakhoz. A fent leirt kiviteli

alakok ezért nem Kkorlatozd hatalyuak az igénypontok terlletére és az ezekkel
egyenértékl megallapitasokra.
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Szabadalmi igénypontok

1. Stent eszkdéz a szemben térténd alkalmazas céljara, a szemen beluli
tulzott nyomas csokkentésére azaltal, hogy a fenti eszkdz elésegiti a csarnokviz
Schlemm-csatornaba és azon keresztul térténd kivezetését, amely stent eszkéz all egy
biokompatibilis anyagbdl keszult vékony testbél, amelynek a hossza és alakja ugy van

kialakitva, hogy a Schlemm-csatornaba teljesen beleférjen, azzal jellemezve, hogy

a) a fenti test (10) olyan goérbuletli, hogy egy valyu-szerd, részlegesen nyitott csatornat
képez a fenti test (10) hosszanak legalabb egy részében, ami a szem gyljtécsatornai

iranyaban nyitott,
b) fenti test (10) kuls6 atmérdje kb. 0,1-0,5 mm, és
c) fenti test (10) hossza kb. 1-40 mm.

2. Az 1. igénypont szerinti stent eszkdz azzal jellemezve, hogy a fenti test

(10) a Schlemm-csatorna mindkét iranyaba atfolyast biztositdéan van kiképezve.

3. Az 1. igénypont szerinti stent eszkéz azzal jellemezve, hogy a stent

eszk6z (100) teste (10) legalabb részben Ureges.

4. Az 1. igénypont szerinti stent eszkéz azzal jellemezve, hogy a fenti test
(10) gorbuleti sugara az emberi szem Schlemm-csatorngjanak sugarahoz koézelesé

erték, azaz a sugar 3-10 mm.

5. Az 1.-4. igénypontok barmelyike szerinti stent eszk6z azzal jellemezve,

hogy a fenti test (10) gérbuleti sugara kb. 6 mm.

6. Az 1.-4. igénypontok barmelyike szerinti stent eszkéz azzal jellemezve,

hogy a fenti test kiilsé atméréje kb. 0,3 mm.

7. Az 1.-4. igénypontok barmelyike szerinti stent eszk6z azzal jellemezve,

hogy a fenti test hossza kb. 20 mm.
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8. Az 1.-4. igénypontok barmelyike szerinti stent eszkéz azzal jellemezve,
hogy a fenti test ablakok (15) sokasagaval van ellatva a folyadék Schlemm-csatornaba

torténo belépéseének eldésegitésére.

9. Eljaras a glaukoma sebészeti kezelesere azzal jellemezve, hogy az

\.eljaras az alabbi \lepesem all: trabekulectom|a elvegzese a limbusnal létrehozott

kotohartya—lebenyen keresztul; részleges vastagsagu inhartya-lebeny kialakitasa; a
csarnokzug szOvete és az inhartya talalkozasi pontjanal radialis iranyd bemetszés,
amelyet sebészeti uton addig tagitunk, amig hatulrél be tudunk jutni a Schlemm-
csatornaba, és egy vagy tébb, az 1.-8. igénypontok barmelyike szerinti stent eszkozt

(100) helyezunk el a Schlemm-csatornaban.
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