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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest sposéb wytwarzania retraktora teczéwki oka, znajdujgcego zasto-
sowanie podczas operacji oka i pozwalajgcego na poszerzenie zrenicy.

Retraktory teczéwek nalezg do grupy implantéw czasowo wprowadzanych do gatki ocznej w celu
ufatwienia, a czesto umozliwienia bezpiecznego przeprowadzenia operacji.

Dotychczas wskazaniem do zastosowania retraktorow jest waska zrenica uniemozliwiajaca
przeprowadzenie operacji usuniecia za¢my lub witrektomie. Obecnos$é waskiej zrenicy czesto spowo-
dowana jest wspotistniejgcymi zrostami tylnymi. Taka sytuacja utrudnia zabieg i naraza pacjenta na
wiele dodatkowych powiktan. Wprowadzenie retraktoréw do chirurgii oka pozwolito na prawie catkowi-
tq rezygnacje z przeciecia teczéwki przy waskiej zrenicy podczas zabiegéw okulistycznych. Istniejg
rézne modele implantéw pozwalajgce na poszerzenie zrenicy i wykonanie zabiegu usuniecia zaémy
lub przeprowadzenie zabiegu w tylnej czesci gatki ocznej.

Najczesciej w praktyce klinicznej stosowane sg retraktory wykonane ze ziota lub tytanu lub tez
z tworzywa polimerowego np. nylonu. W zaleznosci od zastosowanego materiatu retraktory mozna
podzieli¢ na jednorazowe oraz przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

Znany jest ze zgtoszenia W09937215 retrakor teczowki wykonany z nadplastycznego materiatu
lub materialu z pamiecig ksztattu, korzystnie stopu niklowo-tytanowego, znanego jako nitinol o skta-
dzie 50% Ni i 50% Ti. Dzieki temu czes¢ narzedzia zakohczona haczykiem w momencie jego wycig-
gania ulega rozprostowaniu, bez zahaczania o czes¢ twardowkowg oka.

Z opisu patentowego US 6332866 znany jest retraktor wykonany z elastycznego polimeru. Kor-
pus wykonany jest z elastycznego materiatu polimerowego o odcieniu kontrastujgcym z barwg te-
czowki, ktory uksztattowany jest w ten sposob, ze jego wydtuzona czesé z zagietym haczykowato
kohcem przeprowadzana jest przez naciecie chirurgiczne w przedniej komorze oka celem zaczepienia
i rozciggniecia teczowki. Z opisu patentowego US5716328 znany jest retraktor teczowki uzywany
w chirurgicznych procedurach podczas operacji oka. Wedtug tego opisu patentowego narzedzie prze-
znaczone do chirurgii ocznej, zbudowane jest z wydtuzonej czesci korpusowej, ktéra wprowadzana
jest poprzez odpowiednie naciecie do oka w celu rozciggniecia teczoéwki, i zawiera zamocowane
wzdtuznie dwa rownolegle wzgledem siebie trzonki, kazdy majacy z jednego konca haczykowate
zakonczenie. Oba trzonki ztaczone sg z sobg w taki sposdb, ze czesci haczykowate odchylone sg
w stosunku do ich wzdtuznej krawedzi ku dotowi po katem tworzacym uktad LAMBDA. Stanowig one
dwa réwnolegte zaczepy oddalone od siebie w odlegtosci, ktéra zalezy od kata utworzonego miedzy
nimi. Retraktor zawiera takze na cze$ci korpusowej przesuwny element stabilizujgcy, stuzacy do jego
pozycjonowania i zakotwiczenia w odpowiednim miejscu.

Pomimo bardzo dobrych parametréw dotychczas stosowanych retraktoréw, w praktyce klinicz-
nej spotyka sie wiele powiktan. Podczas zaktadania implantéw do oka, metalowe retraktory mogg
doprowadzi¢ do przerwania teczéwki, przerwania torebki soczewki lub uszkodzenia srédbtonka ro-
gowki. Retraktory nylonowe sg natomiast nietrwate i moga ulega¢ pekaniu.

Stosowane obecnie retraktory wykazujg mata trwato$¢ mechaniczng, a ze wzgledu na kotowy
ksztatt w przekroju poprzecznym sg nieporeczne, jako mikronarzedzie chirurgiczne. Ponadto retrakto-
ry wykonane z monolitycznych materiatéw sg narazone na pekniecie.

Istota wynalazku polega na tym, Zze nieskrecong wigzke widkien poliakrylonitrylowych, w ktorej
zawarto$¢ nanorurek weglowych wynosi 2 - 5% wagowych, a Srednica widkna elementarnego 8 - 20 um
nasacza sie polimerem biostabilnym, korzystnie roztworem polisulfonu, tak aby udziat objetosciowy
wigzki widkien w czystym polimerze wynosit 20 - 50% objeto$ciowych. Nastepnie przesycong wigzka
widkien wypetnia sie forme zachowujgc wzdtuzne ukierunkowanie widkien i formuje retraktor, ktory
po odparowaniu rozpuszczalnika z polimeru poddaje sie obrébce mechaniczne;.

Korzystnie retraktor formuje sie jako haczyk o réznej dtugosci ramion rozchylonych pod katem
0 15 - 20°, z ktérych ramie krotsze o dtugosci a wynoszacej 1,50 - 2,00 mm ma przekréj poprzeczny
elipsy o osi krotszej ¢ korzystnie 0,15 mm i diuzszej d korzystnie 0,30 mm, natomiast ramie diuzsze
o diugosci b wynoszacej 15,00 - 20,00 mm ma przekrdj kotowy o Srednicy e w zakresie 0,35 - 0,40 mm.

Sposobem wedtug wynalazku otrzymuje sie biozgodny retraktor kompozytowy o wtasciwosciach
fizycznych i mechanicznych zblizonych do gatki ocznej, odpowiedni do rodzaju operacji w obrebie
teczéwki oka i nie powodujgcy okaleczenia. Retraktor posiada odpowiednig trwato§¢ mechaniczng
dzieki obecno$ci sktadnika widknistego, co zapewnia, ze narzedzie nie ulegnie peknieciu ani zerwaniu
w trakcie operacji. Specyficzne uksztattowanie narzedzia utatwia wprowadzenie retraktora do gafki
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ocznej przez paracenteze, gdyz sptaszczony przekrdj poprzeczny stabilizuje haczyk we witasciwej
pozycji w stosunku do ptaszczyzny naciecia rogdéwki i powierzchni teczowki podczas zaktadania
retraktora. Zmniejszone wymiary poprzeczne pozwalajg ha wykonanie mniejszego naciecia rogoéwki,
co przyczynia sie do wiekszej stabilizacji komory przedniej podczas zabiegu. Sptaszczenie powierzch-
ni haczyka sprzyja zmniejszeniu prawdopodobiehstwa trwatego znieksztatcenia brzegu Zrenicznego
teczowki i jednoczesnie zmniejsza prawdopodobienstwo uszkodzenia torebki przedniej soczewki pod-
czas zaktadania retraktora na brzegi kapsuloreksji podczas operacji podwichnietej soczewki.

Wynalazek jest zobrazowany ponizszymi przyktadami oraz rysunkiem przedstawiajacym retrak-
tor w widoku z boku, z ktadami przekroi poprzecznych ramienia dluzszego i ramienia krotszego.

Przyktad 1

Sposoéb wytworzenia retraktora teczéowki oka polega na tym, ze nieskrecong wigzke witdkien po-
liakrylonitrylowych, w ktorej zawartos¢ nanorurek weglowych wynosi 3% wagowe, a Srednica wtdkna
elementarnego 8 - 20 um, nasgcza sie 50% roztworem polisulfonu w dimetyloformamidzie w tempera-
turze pokojowej, tak aby uzyska¢ 50% udziat objetosciowy wigzki wtokien poliakrylonitrylowych w sto-
sunku do polisulfonu. Nastepnie przesycong wigzka wtdkien wypetnia sie forme metalowg zachowujac
wzdtuzne ukierunkowanie wiokien i formuje retraktor jako haczyk o réznej dlugosci ramion rozchylo-
nych pod katem 6 w zakresie od 15 do 20°. Ramie krétsze o dtugosci a = 1,50 mm ma przekroj
poprzeczny elipsy o osi krétszej ¢ = 0,15 mm i diuzszej d = 0,30 mm. Ramie dluzsze o dtugosci
b = 15,00 mm ma przekréj kotlowy o $rednicy e = 0,35 mm. Uformowany retraktor po usunieciu roz-
puszczalnika z polimeru poddaje sie mechanicznej obrébce powierzchniowej celem uzyskania wy-
oblonego ksztattu konca jego krétszego ramienia. Nastepnie nasuwa sie na jego dtuzsze ramie sta-
nowigce prowadnice stoper wykonany z biozgodnego silikonu, w postaci pierscienia o srednicy we-
wnetrznej wynoszacej 0,35 mm i Srednicy zewnetrznej wynoszacej 0,60 mm. W koncowym etapie
retraktor poddaje sie prézniowemu foliowaniu, a nastepnie sterylizacji radiacyjnej, korzystnie droga
napromieniowania lub technikg plazmowa.

Przyktad 2

Nieskrecong wigzke widkien poliakrylonitrylowych, w ktérej zawartos¢ nanorurek weglowych
wynosi 5% wagowych, a Srednica wtékna elementarnego 8 - 20 um przesyca sie zywicg epoksydowg
w taki sposob, aby uzyskac¢ 30% udziat objetosciowy wigzki witdkien poliakrylonitrylowych w stosunku
do zywicy epoksydowej, a nastepnie poliakrylonitrylowych w stosunku do zywicy epoksydowej, a na-
stepnie formuje sie retraktor jak przyktadzie 1.

Uformowany retraktor pokrywa sie cienkg warstewkg biozgodnego polimeru, korzystnie polisul-
fonu. Nastepnie nasuwa sie na jego diuzsze ramie stanowigce prowadnice stoper wykonany z bio-
zgodnego silikonu, w postaci pierécienia o $rednicy wewnetrznej wynoszacej 0,35 - 0,40 mm i Sredni-
cy zewnetrznej wynoszacej 0,50 mm. W koricowym etapie retraktor poddaje sie prézniowemu foliowa-
niu, a nastepnie sterylizacji radiacyjnej, korzystnie droga napromieniowania lub technikg plazmowa.

Zastrzezenia patentowe

1. Sposdb wytwarzania retraktora teczéwki oka znamienny tym, ze nieskrecong wigzke wto-
kien poliakrylonitrylowych, w ktérej zawarto$¢ nanorurek weglowych wynosi 2 - 5% wagowych, a sred-
nica witdkna elementarnego 8 - 20 um, nasacza sie polimerem biostabilnym, korzystnie roztworem
polisulfonu, tak aby udziat objeto$ciowy wigzki wtdkien w czystym polimerze wynosit 20 - 50% objeto-
Sciowych, a nastepnie przesycong wigzka wiokien wypetnia sie forme zachowujac wzdtuzne ukierun-
kowanie widkien i formuje retraktor, ktéry po odparowaniu rozpuszczalnika z polimeru poddaje sie
obrébce mechaniczne;.

2. Sposob wedtug zastrz. 1 znamienny tym, ze retraktor formuje sie jako haczyk o réznej dtu-
gosci ramion rozchylonych pod katem 6 15 - 20°, z ktérych ramie krotsze o diugosci (a) wynoszacej
1,50 - 2,00 mm ma przekrdj poprzeczny elipsy o osi krétszej (c) korzystnie 0,15 mm i dtuzszej (d) ko-
rzystnie 0,30 mm, natomiast ramie diuzsze o dtugosci (b) wynoszacej 15,00 - 20,00 mm ma przekroj
kotowy o $rednicy (e) 0,35 - 0,40 mm.
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