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Opis wynalazku

Niniejszy wynalazek dotyczy kompozytowego materiatu bioresorbowalnego i jego zastosowania
w wytwarzaniu urzgdzen medycznych do leczenia ztaman kostnych.

Materiaty bioresorbowalne sg powszechnie stosowane w medycynie, zwtaszcza do wytwarzania
implantow i protez, ktére z czasem ulegajg resorpcji w organizmie pacjenta, co powoduje, ze po za-
kohAczeniu leczenia albo terapii nie ma potrzeby usuniecia implantu albo protezy, co niewatpliwie pro-
wadzi do operacyjnej ingerencji w miejsce leczone albo poddane terapii. Do takich materiatéw biore-
sorbowalnych nalezg miedzy innymi polilaktydy. Niemniej jednak czyste polilaktydy majg wiasciwosci
mechaniczne i biologiczne niewystarczajgce, aby mogty by¢ z powodzeniem stosowane jako materiat
bioresorbowalny we wskazanych powyzej zastosowaniach. Dodatkowo resorpcja implantu z polilakty-
du nie gwarantuje odtwarzania sie petnowartosciowej tkanki kostnej i niejednokrotnie obserwuje sie
W miejscu po regeneracji tkanke witdknistg. Podjeto wiec préby opracowania kompozytowego materia-
tu bioresorbowalnego na bazie polilaktydu modyfikowanego dodatkami, takimi jak na przyktad zwigzki
wapnia, takimi jak na przyktad ortofosforan wapnia (TCP), ktory stanowi zrodto jondw wapnia i fosforu
niezbednych do budowy tkanki kostnej. Okazalo sie jednak, ze takie materiaty modyfikowane zwigz-
kami wapnia nadal nie spetniajg poktadanych w nich nadziejach, poniewaz dodatek TCP nie poprawia
wtasciwosci mechanicznych.

Publikacja CN1381278 A ujawnia materiat bioresobowalny zawierajgcy polilaktyd (poli(kwas
mlekowy) — PLA) w ilosci od 50% do 90% wag., fosforan wapnia (TCP) w ilosci od 1% do 40% wag.
oraz hydroksyapatyt w ilosci od 1% do 40% wag. W publikacji tej wymieniono, co prawda, rézne ko-
rzystne wtasciwosci tego materialu kompozytowego, jednakze nie odniesiono sie w niej do jego wia-
sciwosci mechanicznych, takich jak wytrzymatos¢ i plastycznosé, ktére to wiasciwosci sg niezwykle
istotne dla zastosowan materiatdw kompozytowych w implantach i protezach. Ponadto nie przedsta-
wiono tam wystarczajgcych danych eksperymentalnych, ktére potwierdzatyby jakiekolwiek wiasciwosci
ujawnionego tam materiatu kompozytowego lub stanowity poparcie dla przedstawionych tam zakre-
sow sktadnikdw w nim zawartych.

Istnieje zatem zapotrzebowanie na kompozytowy materiat bioresorbowalny na bazie polilaktydu,
ktéry rozwigzuje problemy znanych ze stanu techniki materiatéw na bazie polilaktydu.

Problemy te rozwigzano za pomocg niniejszego wynalazku, ktéry dostarcza kompozytowy ma-
teriat bioresorbowalny na bazie polilaktydu, ktéry charakteryzuje sie tym, ze zawiera od 4 do 10%
wag. ortofosforanu wapnia (TCP), od 0,1 do 0,5% wag. hydroksyapatytu (HAp) oraz polilaktyd do
100%.

Korzystnie materiat zawiera 7% wag. ortofosforanu wapnia.

Korzystnie materiat zawiera 0,3% wag. hydroksyapatytu.

Korzystnie ortofosforan wapnia stanowi mikrometryczny ortofosforan wapnia, ktérego rozmiar
czgstek miesci sie w zakresie od 20 do 100 um.

Korzystnie hydroksyapatyt stanowi nhanometryczny hydroksyapatyt, ktérego rozmiar czastek jest
mniejszy niz 100 nm.

Korzystnie materiat zawiera ponadto co najmniej jeden dodatek modyfikujgcy wybrany z grupy
obejmujagcej srodki bakteriobojcze, takie jak nanosrebro, siarczan gentamycyny.

Wynalazek dotyczy ponadto kompozytowego materiatu bioresorbowalnego wedtug wynalazku
do zastosowania w wytwarzaniu urzagdzen medycznych do leczenia ztamania kosci, przy czym mate-
riat zawiera od 4 do 10% wag. ortofosforanu wapnia (TCP), od 0,1 do 0,5% wag. hydroksyapatytu
(HAp) oraz polilaktyd do 100%.

Korzystnie materiat do zastosowania wedtug wynalazku zawiera 7% wag. ortofosforanu wapnia.

Korzystnie materiat do zastosowania wedtug wynalazku zawiera 0,3% wag. hydroksy apatytu.

Korzystnie ortofosforan wapnia w materiale do zastosowania wedtug wynalazku stanowi mikro-
metryczny ortofosforan wapnia, ktérego rozmiar czgstek miesci sie w zakresie od 20 do 100 pum.

Korzystnie hydroksyapatyt w materiale do zastosowania wedtug wynalazku stanowi nanome-
tryczny hydroksyapatyt, ktérego rozmiar czastek jest mniejszy niz 100 nm.

Korzystnie materiat do zastosowania wedtug wynalazku zawiera ponadto co najmniej jeden do-
datek modyfikujgcy wybrany z grupy obejmujgcej $rodki bakteriobdjcze, takie jak nanosrebro, siar-
czan gentamycyny.

Wedtug wynalazku kompozytowy materiat bioresorbowalny stosuje sie korzystnie w wytwarza-
niu urzgdzen medycznych do leczenia ztamania kosci, przy czym urzadzenie jest wybrane z grupy
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obejmujacej implant, bardziej korzystnie implant stanowigcy co najmniej jeden sposrdod sruby do ze-
spalania kosci, ptytki do zespalania kosci.

Wedtug wynalazku kompozytowy materiat bioresorbowalny stosuje sie w wytwarzaniu urzgdzen
medycznych do leczenia ztamania kosci, w szczegolnosci ztamania kosci nadgarstka, srodstopia,
twarzo-czaszki, kosci drobnych dtoni.

Niniejszym opisano rowniez urzgdzenie medyczne zawierajgce kompozytowy materiat biore-
sorbowalny.

Kompozytowy materiat bioresorbowalny wedtug wynalazku rozwigzuje problemy materiatow
ze stanu techniki, poniewaz dodanie 0,1 do 0,5% wag. nanometrycznego hydroksyapatytu znacznie
poprawia wiasciwosci materiatu, przede wszystkim mechaniczne i biologiczne.

Twoércy stwierdzili ponadto, ze ziarnistos¢ TCP oraz HAp jest szczegdlnie wazna dla poprawy
wiasciwosci materiatu. Twoércy zauwazyli, ze gdy rozmiar czgstek TCP miesci sie w przedziale od 20
do 100 pum, a rozmiar czastek HAp jest mniejszy niz 100 nm, to jeszcze bardziej poprawiajg sie wia-
sciwosci materiatu wedtug wynalazku, takie jak wytrzymatos¢ mechaniczna, bioaktywnos¢ i zdolnos¢
pobudzania do mineralizacji. Uzycie dodatkéw o réznej bioaktywnosci i roznym rozmiarze, w zapropo-
nowanych powyzej ilosciach/proporcjach, pozwala otrzyma¢ materiat implantacyjny o korzystniejszej
charakterystyce naprezeniowo-odksztatceniowej, wyzszej wytrzymatosci i dopasowanym tempie de-
gradacji implantu w stosunku do szybkosci odbudowy koséci. Zaproponowany kompozyt tgczy w sobie
cechy tradycyjnego kompozytu oraz nanokompozytu.

Wynalazek zostanie teraz opisany bardziej szczegétowo z odniesieniem do zatgczonych figur
rysunku, na ktorych fig. 1 przedstawia wiosto normowe do badan wytrzymatosciowych materiatéw,
fig. 2 przedstawia prototypy implantéw stanowigcych ptytki typu ,I” odpowiednio u géry typu ,N” oraz
u dotu typu ,R”, fig. 3 przedstawia widok z przodu ptytki do zespolen nasady dalszej kosci promienio-
wej, fig. 4 przedstawia wykres maksymalnego momentu dokrecajgcego, jaki mozna przytozy¢ Srubg
mocujgcg na gniazdo 1 i 2 ptytki typu ,I” o zebrowaniu typu ,R” wykonanej z réznych materiatdéw biore-
sorbowalnych, fig. 5 przestawia wykres maksymalnego momentu dokrecajgcego, jaki mozna przytozyé
Srubg mocujgcg na gniazdo 1 i 2 ptytki typu ,I” o zebrowaniu typu ,N” wykonanych z réznych materia-
tow, fig. 6 przedstawia przebiegi naprezeniowo-odksztatceniowe uzyskane podczas testéw wytrzyma-
tosci gniazda ptytki typu ,I-N” na wciskanie tba $ruby w otwér nr 1 (a) oraz w otwédr nr 2 (b), fig. 7
przedstawia przebiegi naprezeniowo-odksztatceniowe uzyskane podczas testow wytrzymatosci gniaz-
da ptytki typu ,I-R” na wciskanie tba Sruby w otwér nr 1 (a) oraz w otwér nr 2 (b), a fig. 8 przedstawia
przebiegi rozciggania zespolenia od lewej dla PL38, PL3 8/TCP, PL38/TCP/HAp.

Wynalazek zilustrowano ponizej w przyktadach wykonania.

Przyktad 1

Kompozytowy materiat bioresorbowalny na bazie poli(L-laktydu) z dopuszczeniem medycznym
zawierajgcy 7% wag. mikrometrycznego TCP oraz 0,3% wag. nanometrycznego HAp — materiat
PL38/TPC/HAp

Wytwarzanie materiatu bioresorbowalnego wedtug niniejszego przyktadu przeprowadzono
zgodnie z ponizszg procedurg. Przed przygotowaniem mieszanki sktadniki suszono w cieplarce labo-
ratoryjnej w temperaturze 37°C przez 24 h. Do wazenia uzyto wagi analitycznej RADWAG. PS
360/C/2 z doktadnoscig pomiaru (0,001 g). Odwazono i umieszczono razem w zakrecanym pojemni-
ku z PCV odpowiednio 92,7 g granulatu polimeru polilaktydu z dopuszczeniem medycznym (PL38), 7
g B-fosforanu (V) troj wapnia (TCP) o rozmiarze czastek mieszczgcym sie w zakresie 20-100 pm oraz
0,3 g hydroksyapatytu (HAp) o rozmiarze czastek ponizej 100 nm. Zawarto$¢ pojemnika mieszano
przez wstrzgsanie przez 3 do 5 minut. Po doktadnym wymieszaniu uzyskano naelektryzowane granule
polimeru $cisle pokryte powierzchniowo proszkiem ceramicznym. Tak przygotowang mieszanke prze-
sypano zasypano do leja podawczego wtryskarki. W temperaturze 200°C ruchem obrotowym $limaka
dodatkowo homogenizowano z otrzymaniem 100 g uplastycznionego materiatlu gotowego do formo-
wania.

Przyktad 2 (odniesienia)

Materiat bioresorbowalny stanowigcy 100% (poli(L-DL-laktyd) techniczny — materiat PLA (poli
(L-DL-laktyd))

Materiat z przyktadu 2 wytworzono jak materiat z przyktadu 1, z tym, ze 100 g polilaktydu tech-
nicznego (PLA) zasypano bezposrednio do leja podawczego wtryskarki z otrzymaniem 100 g upla-
stycznionego materiatu gotowego do formowania.
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Przyktad 3 (odniesienia)

Materiat bioresorbowalny stanowigcy 100% polilaktyd z dopuszczeniem medycznym — materiat
P38 (poli-(L-laktyd))

Materiat z przyktadu 3 wytworzono jak materiat z przyktadu 1, z tym, ze 100 g polilaktydu z do-
puszczeniem medycznym zasypano (P38) bezposrednio do leja podawczego wtryskarki z otrzyma-
niem 100 g uplastycznionego materiatu gotowego do formowania.

Przyktad 4 (odniesienia)

Kompozytowy materiat bioresorbowalny na bazie polilaktydu technicznego zawierajgcy 7% wag.
mikrometrycznego TCP — materiat PLA/TCP

Materiat z przyktadu 4 wytworzono jak materiat z przykfadu 1, z tym, ze do pojemnika z PCV
prowadzono 93 g polilaktydu technicznego oraz 7 g B-TCP o0 rozmiarze czastek mieszczagcym sie
w zakresie 20—100 pm. Otrzymano 100 g uplastycznionego materiatu gotowego do formowania.

Przyktad 5 (odniesienia)

Kompozytowy materiat bioresorbowalny na bazie polilaktydu z dopuszczeniem medycznym za-
wierajgcy 7% wag. mikrometrycznego TCP — materiat PL38/TCP

Materiat z przyktadu 5 wytworzono jak materiat z przyktadu 1, z tym, ze do pojemnika z PCV
prowadzono 93 g polilaktydu z dopuszczeniem medycznym oraz 7 g B-TCP o rozmiarze czgstek
mieszczgcym sie w zakresie 20-100 pum. Otrzymano 100 g uplastycznionego materiatu gotowe-
go do formowania.

Przyktad 6

Kompozytowy materiat bioresorbowalny na bazie polilaktydu technicznego zawierajgcy 7% wag.
mikrometrycznego TCP oraz 0,3% wag. nanometrycznego HAp — materiat PLA/TCP/HAp

Materiat z przyktadu 6 wytworzono jak materiat z przykfadu 1, z tym, ze do pojemnika z PCV
prowadzono 92,7 g polilaktydu technicznego (PLA), 7 g B-TCP o rozmiarze czgstek mieszczacym sie
w zakresie 20-100 um oraz 0,3 g HAp o rozmiarze czgstek ponizej 100 nm. Otrzymano 100 g upla-
stycznionego materiatu gotowego do formowania.

Przyktad 7

Formowanie wyprasek

Materiat otrzymany w przyktadzie 1 w postaci uplastycznionego wsadu wtryskiwano do formy
w warunkach podanych w tabeli 1. Przed otwarciem formy stosowano 10 sekundowy okres chfodzenia
tworzywa w celu jego konsolidacji. Po otwarciu formy i wyjeciu wyprasek (2 szt.) proces wtrysku po-
wtarzano. Metodg tg przygotowano wiosta normowe do badan wytrzymatosci na rozcigganie pokaza-
ne na fig. 1, dwa rodzaje prototypéw gotowych implantdw stanowigcych ptytki typu ,I”, jak pokazano
na fig. 2, o dwéch wariantach geometrii, tj. lokalizacji zeberka wzmacniajgcego oraz ptytki do zespolen
nasady dalszej kosci promieniowej, jak pokazano na fig. 3. Wytworzono wiosta normowe do badan
o nastepujgcych wymiarach: A =10 mm, B =5 mm, C =40 mm, D =57 mm, E =75 mm.

Tabelal

Parametry wtrysku stosowane przy otrzymywaniu prototypéw czterootworowych miniptytek typu ,|” oraz plytki
do zespolen nasady dalszej kosci promieniowej.

Czas

Cisnienie* Przeptyw  Czas wtrysku
Materiat Temperatura [°C] chlodzenia
[keg/cm2] [%] [s]
[s]
Strefa 1 Strefa 2 Strefa 3
PL38/TCP/HAp 200 185 185 80 60 5 10

* Cisnienie
Analogicznie formowano wypraski z materiatéw z przyktadow 2 do 6.
Przyktad 8
Badania wytrzymatosciowe
Do wykonania modelu zespolenia przygotowano elementy imitujgce dwa odtamy kostne stano-

wigce bloczki z polimetakrylanu metylu) (PMMA), do ktérych za pomocg $rub lub wkretéw mocowa-
no miniptytke.
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Tak zmontowane uktady poddawano badaniom mechanicznym. Wyznaczano charakterystyki
naprezeniowo-odksztatceniowe w réznych warunkach pracy.

Testy mechaniczne zaktadaty wyznaczenie modutu Younga, maksymalnego odksztatcenia, wy-
trzymatosci na rozcigganie, wytrzymatosci na zginanie w dwoch pftaszczyznach, wytrzymatosci zme-
czeniowej w obecnosci sztucznych ptynéw fizjologicznych, wptywu degradacji na parametry wytrzyma-
tosciowe. Oceniano takze stabilno$¢ zespolenia w réznych warunkach.

Badania przeprowadzono na modelach fizycznych, w ktérych miniptytki stabilizujgce zamontowa-
no na dwoch identycznych prostopadto sciennych elementach z PMMA o wymiarach: 50 x 25 x 8 mm
(dtugos¢ x wysokosé x szeroko$¢), modelujgcych odtamy kostne. Badane miniptytki stabilizujgce mo-
cowano do tych elementow za posrednictwem metalowych srub z nakretkami. Przeprowadzono takze
testy weryfikacyjne z uzyciem $rub wykonanych z badanych polimeréw i kompozytéw. W celu zamo-
delowania szczeliny ztamania prostopadtoscienne elementy, na ktérych montowano miniptytki, odda-
lono od siebie o ok. 1,5 mm.

Modele fizyczne badano na maszynie wytrzymatosciowej Zwick 1435 wyposazonej w gtowice
pomiarowg o maksymalnym zakresie obcigzenia do £5000 N.

Wyznaczenie maksymalnego momentu dokrecajgcego

Przeprowadzone testy miaty na celu okreslenie maksymalnej wartosci momentu dokrecajgcego,
jaki mozna przytozy¢ do gniazda miniptytki przez srube/wkret podczas jej mocowania, aby implant nie
ulegt zniszczeniu. Badano miniptytki wykonane z materiatéw wedtug przyktadéw 1 do 6, o réznym
ksztatcie i geometrii, przy czym w przypadku miniptytek ,I” o réznym umiejscowieniu zebrowania. Ma-
jac takie dane mozliwe bedzie zastosowanie w dalszych testach odpowiedniego wspétczynnika bez-
pieczenstwa na poziomie 50-70% Mmax.

Otrzymane wyniki przedstawiono w tabeli 2. Zamieszczone w nich warto$ci momentéw dokreca-
jacych stanowig srednig z pieciu prob, ktére przeprowadzono dla kazdego rodzaju miniptytki.

Tabela 2

Zestawienie wynikow badan maksymalnego momentu dokrecajacego, jak mozna przytozy¢ sruba mocujgcg
na 1i 2 gniazdo miniptytki dla prébek typu ,I”, z zebrowaniem typu ,N” oraz ,R”.

Miniptytka typu ,.I”

Materiat
Typ Nr gniazda Mmax [N*m]

1 0,460

R
2 0.410

PLA/TCP/HAp

1 0,508

N
2 0,585

Na fig. 4 pokazano poréwnanie otrzymanych wynikéw maksymalnego momentu dokrecajgcego
dla miniptytki typu ,I” majacej zebrowanie typu ,R”, wykonanej z polilaktydu technicznego PLA (mate-
riat z przyktadu 2) i kompozytow PLA/TCP (materiat z przyktadu 4), PLA/TCP/HAp (materiata z przy-
ktadu 6) oraz polilaktydu medycznego PL38 (materiat z przyktadu 3) i jego kompozytow PL38/TCP
(materiat z przykfadu 5), PL38/TCP/HAp (materiat z przykfadu 1).

Podobne analizy przeprowadzono dla ptytek ,I” z Zebrowaniem na stronie spodniej ptytki.
Na fig. 4 pokazano zestawienie wynikéw dla ptytek typu ,I” majgcej zebrowanie typu ,N”.

Statyczne testy wytrzymatosci gniazda miniptytki

W celu weryfikacji i uzupetnienia prowadzonych badan wykonano testy statycznego jednoosio-
wego ,wciskania” sruby w gniazdo miniptytki. Mialy one na celu okreslenie maksymalnej sity ,dociska-
jacej”, jakg mozna przytozy¢ na ptytke za pomocg Sruby mocujgcej, bez wptywu zwiekszajgcego sie
tarcia obwodowego na stozkowej powierzchni gniazda ptytki, jak ma to miejsce podczas dokrecania
Sruby/wkreta. Pomiary wykonano dla jednego typu mini ptytek typu ,I” wykonanych z czystego PLA
(materiat z przyktadu 2), z czystego PL38 (materiat z przyktadu 3), z kompozytu PLA/TCP (materiat
z przyktadu 4), PLA/TCP/HAp (materiat z przyktadu 6), PL38/TCP/HAp (materiat z przyktadu 1). Im-
planty zamocowano na podstawie z otworem, wykonanej z polimetakrylanu metylu. Do badan zasto-
sowano réwniez srube ze stali nierdzewnej, ktérej teb odpowiadat geometrycznie gniazdu w ptytce,
jednak w tym przypadku nie stosowano nakretki.
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Proces realizowano na maszynie wytrzymatosciowej ZWICK 1435 z predkoscig 2 mm/min. Mie-
rzono wartosc¢ sity, przy ktoérej gniazdo ptytki ulegato zniszczeniu lub trwatemu odksztatceniu uniemoz-
liwiajgcemu dalsze prowadzenie testu.

Fig. 6 i 7 przedstawiajg zaleznosci sity od odksztatcenia podczas testu jednoosiowego ,wciska-
nia” sruby w gniazdo miniptytki. Implant z zebrowaniem typy ,R” wykazuje lepsze wtasciwosci wytrzy-
matosciowe, niz w przypadku implantu z zebrowaniem typu ,N”. Miniptytka z czystego polilaktydu PLA
wykazuje wyzszg wytrzymatos¢ przy otworze drugim, poniewaz pole powierzchni przekroju poprzecz-
nego jest dwukrotnie wieksze. Srednie odksztatcenie w przypadku mocowania za pomocg otworu
pierwszego wynosi &1~ 0,63 mm, natomiast gdy jest montowane przez otwér drugi, odksztatcenie to
wynosi g2~ 0,83 mm, przez co gniazdo to moze przenosic sity o wiekszej wartosci.

Dodatek fazy modyfikujgcej w postaci ortofosforanu(V) wapnia (TCP) powoduje polepszenie
wtasciwosci mechanicznych ptytki, jednak najwyzsze warto$ci maksymalnej sity ,dociskajgcej’ otrzy-
mano dla kompozytu PLA/TCP/HAp, dla ktérej wyniki sg o ok. 500 N wieksze w poréwnaniu z czystym
polilaktydem.

Najlepszymi parametrami mechanicznymi charakteryzuje sie miniptytka wykonana
z PLA/TCP/HAp o zebrowaniu typu ,R” montowana przez gniazdo nr 2. Maksymalna sita dociskajaca,
jakg mozna przytozy¢ do tego implantu wynosi 1760,30 N, a maksymalne odksztatcenie &~ 1,62 mm.

W przypadku implantéw kompozytowych PLA/TCP i PLA/TCP/HAp ujawniono plastyczne za-
chowanie sie materiatu. Do zniszczenia dochodzito pod wptywem deformacji plastycznej, a nie — jak
w przypadku czystego PLA — kruchego pekania.

Dodatek TCP i HAp znaczgco obnizyt wytrzymato$é gniazd, zaréwno otworu 1 jak i 2. Warto$ci
jakie otrzymano byly poréwnywalne z wynikami uzyskanymi podczas badania czystego PLA. W przy-
padku kompozytu PL38/TCP/HAp réwniez stwierdzono kruchg charakterystyke pekania spowodowang
obwodowymi naprezeniami rozciggajacymi.

Statyczne jednoosiowe rozcigganie

Badania przeprowadzono na maszynie wytrzymatosciowej Zwick 1435 sprzezonej z programem
TextExpert v8.1, przy predkosci przesuwu trawersy mocujacej 2 mm/min. W probie tej wyznaczono
nastepujgce parametry: odksztatcenie przy sile maksymalnej (eFmax), wytrzymatos¢ na rozcigga-
nie (Rm), oraz sztywnos$¢ uktadu stanowigcego modelowe zespolenie ptytkg ,I” (Eu). Gtownym celem
tego badania byla ocena stabilno$ci potgczenia kostnego w zaleznosci od zastosowanego momentu
dokrecenia Sruby. Ma to stuzyé w przysziosci do skonstruowania wkretaka dynamometrycznego
o ustalonej wartosci momentu dokrecenia. Zastosowano dwie wartosci momentu dokrecajgcego row-
ne odpowiednio: 60% i 80% wartosci maksymalnej. Wyniki przedstawiono na fig. 8 i w tabeli 3.

Tabela 3

Zestawienie wynikéw proby statycznego rozciggania

M Parametr
t
Material (przyktad) omeu‘ Rm Fmax
dokrecenia € Eu [GPa]
[MPa] [mm]
PL38/TCP/HAp 60% Mmax 63,1 0.93 10.21
(Przyktad 1) 80% Mmax 53,73 0,642 10,28

Dla kompozytu PL38/TCP/HAp roznica jest widoczna zndw na korzysS¢ potgczenia miniptytki
przy uzyciu mniejszej wartosci momentu dokrecenia (60% Mmax). Zespolenie ma wiekszy zakres
odksztatcenia, oraz charakteryzuje sie wiekszg wytrzymatoscig. Ptytki z PL38 z dodatkiem TCP i HAp
wykazujg sie niewielkim wydtuzeniem przy sile maksymalnej, jednak ich wytrzymatos¢ jest wyraznie
wiekszg od ptytek z dodatkiem tylko samego TCP.

Przyktad 9

Biodegradacja

Badania wykonano wedtug norm: EN ISO 10993-13:2010 ,Biological evaluation of medical
devices. Identification and quantification of degradation products from polymeric medical devices” oraz
ISO 13781 ,Poly(L-lactide) resins and fabricated forms for surgical implants — In vitro degradation
testing”. Wedtug zaleceh stosowanych norm degradacje prowadzono w 37°C w wodzie destylowanej
i w buforze fosforanowym (PBS), ktérego skfad chemiczny odpowiada skfadowi fazy nieorganicznej
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osocza. W oparciu o zalecenia norm okresy obserwacji wynosity: 1; 1,5; 3; 6; 9; 12 miesiecy. Steryli-
zacje materiatlébw prowadzono metodg plazmowg w Pregips SA za pomocg sterylizatora Sterrad®
100S z zastosowaniem par nadtlenku wodoru i niskotemperaturowej plazmy. Temperatura procesu
wynosita 45-55°C, czas 52 minuty. Przed procesem sterylizacji materialy przeptukano w etanolu
w celu oczyszczenia ich powierzchni, a nastepnie zapakowano w rekawy przeznaczone do sterylizacji
plazmowej typu TYVEK — Esterivec®. Polimery bioresorbowalne sg niezwykle wrazliwe na temperatu-
re, wilgo¢ i promieniowanie, dlatego powszechne metody sterylizacji takie jak sterylizacja parowa lub
radiacyjna sg wykluczone. Jak wykazaly wczesniejsze badania, sterylizacja plazmowa ze wzgledu
na zastosowanie niskotemperaturowej plazmy jest metodg najmniej inwazyjng w przypadku polilakty-
déw. Ponadto, z uwagi na wysokg wrazliwos¢ tych materiatéw i powszechnie stosowang procedure
do polimerowych implantéw resorbowalnych, nie zaleca sie ich wielokrotnej sterylizaciji.

Na podstawie uzyskanych wynikéw wytypowano optymalny materiat o sktadzie PL38/TCP/HAP.
Kluczowym okazat sie dodatek niewielkiej ilosci hydroksyapatytu. Poprawiat on wyraznie parametry
mechaniczne kompozytu z TCP, a degradacja kompozytu PL38/TCP/HAP przebiegata stopniowo.

Zastrzezenia patentowe

1. Kompozytowy materiat bioresorbowalny obejmujgcy polilaktyd, ortofosforan wapnia (TCP)
i hydroksyapatyt (HAp), znamienny tym, ze zawiera od 4 do 10% wag. ortofosforanu wap-
nia, od 0,1 do 0,5% wag. hydroksyapatytu oraz polilaktyd do 100%.

2. Materiat wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze zawiera 7% wag. ortofosforanu wapnia.

3. Materiat wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze zawiera 0,3% wag. hydroksyapatytu.

4. Materiat wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze ortofosforan wapnia stanowi mikrometryczny
ortofosforan wapnia, ktérego rozmiar czagstek miesci sie w zakresie od 20 do 100 um.

5. Materiat wedlug zastrz. 1, znamienny tym, ze hydroksyapatyt stanowi nanometryczny hy-
droksyapatyt, ktérego rozmiar czgstek jest ponizej 100 nm.

6. Materiat wedlug zastrz 1, znamienny tym, ze zawiera ponadto co najmniej jeden dodatek
modyfikujgcy wybrany z grupy obejmujacej srodki bakteriobdjcze, takie jak nanosrebro, siar-
czan gentamycyny.

7. Kompozytowy materiat bioresorbowalny do zastosowania w wytwarzaniu urzadzerh medycz-
nych do leczenia ztamania kosci, znamienny tym, ze zawiera od 4 do 10% wag. ortofosfo-
ranu wapnia (TCP), od 0,1 do 0,5% wag. hydroksyapatytu (HAp) oraz polilaktyd do 100%.

8. Materiat do zastosowania w wytwarzaniu urzadzeh medycznych do leczenia ztamania kosci
wedtug zastrz 7, znamienny tym, ze zawiera 7% wag. ortofosforanu wapnia.

9. Materiat do zastosowania w wytwarzaniu urzagdzerh medycznych do leczenia ztamania kosci
wedtug zastrz 7, znamienny tym, ze zawiera 0,3% wag. hydroksyapatytu.

10. Materiat do zastosowania w wytwarzaniu urzgdzen medycznych do leczenia ztamania ko$ci
wedtug zastrz 7, znamienny tym, Ze ortofosforan wapnia w nim zawarty stanowi mikrome-
tryczny ortofosforan wapnia, ktérego rozmiar czgstek miesci sie w zakresie od 20 do 100 um.

11. Materiat do zastosowania w wytwarzaniu urzgdzen medycznych do leczenia ztamania ko$ci
wedtug zastrz 7, znamienny tym, Ze hydroksyapatyt w nim zawarty stanowi nanometryczny
hydroksyapatyt, ktérego rozmiar czgstek jest ponizej 100 nm.

12. Materiat do zastosowania w wytwarzaniu urzgdzen medycznych do leczenia ztamania ko$ci
wedtug zastrz 7, znamienny tym, Zze zawiera ponadto co najmniej jeden dodatek modyfiku-
jacy wybrany z grupy obejmujgcej srodki bakteriobdjcze, takie jak nanosrebro, siar-
czan gentamycyny.

13. Materiat do zastosowania w wytwarzaniu urzgdzen medycznych do leczenia ztamania kosci
wedtug zastrz 7, znamienny tym, Zze urzgdzenie stanowi urzgdzenie wybrane z grupy obej-
mujgcej implant, bardziej korzystnie implant stanowigcy co najmniej jeden sposréd Sruby
do zespalania koéci, ptytki do zespalania kosci.

14. Materiat do zastosowania w wytwarzaniu urzgdzen medycznych do leczenia ztamania kosci
wediug zastrz 7, znamienny tym, Zze ztamanie kosci jest wybrane z grupy skfadajgcej sie
ze ztamania kosci nadgarstka, srédstopia, twarzo-czaszki, kosci drobnych dtoni.
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Rysunki

Fig. 1
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