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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest bioresorbowalny stop na osnowie magnezu z dodatkiem metali szla-
chetnych lub podtszlachetnych do zastosowarn medycznych i sposdb jego wytwarzania. Bioresorbowalny
stop stanowi materiat nalezacy do grupy materiatdow inzynierskich, bedacy stopem metali na osnowie
magnezu. W zaleznosci od techniki wytwarzania, z powyzszego stopu mozna otrzymac materiat o struk-
turze krystalicznej, nanokrystalicznej oraz amorficznej. Jednym z zastosowan tego materiatu sg biore-
sorbowalne implanty ortopedyczne.

Obecnie stosowanymi materiatami na implanty ortopedyczne (m.in.: gwozdzie, ptytki, wkrety) sa
stale austenityczne, stopy kobaltu czy tytanu. Funkcja implantéw jest zespolenie i stabilizacja ztamanej
kosci. Problemem technologicznym stosowanych implantéw np. ptytek jest ich standaryzacja, czyli okre-
Slone ksztaity, wymiary. Wymuszaja one na lekarzu, by podczas operacji odksztatcit odpowiednio im-
plant, niszczac warstwe powierzchniowa. Skutkiem tego procesu jest korozja, ktéra jest nie do zaak-
ceptowania dla pacjenta, poniewaz moze ona spowolni¢ procesy gojenia, wywota¢ stany zapalne czy
nawet martwice tkanek. W wyniku tego, po zakorczeniu procesu zrostu kosci, pacjent musi poddac sie
ponownej operacji. Wiaze sie to z dodatkowym bdlem oraz ewentualnym spowolnieniem procesow go-
jenia.

Ponowna operacja zwieksza prawdopodobienstwo ztego samopoczucia pacjenta, spowolnienia
gojenia ran, powiktah pooperacyjnych i wydiuzenia czasu rehabilitacji, dlatego opracowano wieloskta-
dniowy stop na osnowie magnezu. Stop cechuje sie skladem zawierajacym biozgodne pierwiastki, ktére
sa budulcami ludzkich kosciach.

Bioresorbowalny stop bedacy przedmiotem wynalazku mozna scharakteryzowa¢ zawartoscia
metali szlachetnych badz pétszlachetnych. Odpowiednio dobrany sktad chemiczny oraz metoda wytwa-
rzania pozwala osiggna¢ odpowiednie struktury (amorficzna, krystaliczna, nanokrystaliczna) oraz wia-
snosci mechaniczne.

Z europejskich opiséw patentowych EP2744532B1, EP1419793B1 oraz EP2213314A1 jedno-
znacznie wynika, ze magnez jest optymalnym metalem na sktadnik bazowy biodegradowalnych implan-
tow medycznych. Charakteryzuje sie on wysoka biotolerancja oraz odpowiednimi wartosciami wiasnosci
mechanicznych do zastosowan implantologicznych. Ponadto bazujac na wiedzy zawartej w artykule
“Influence of the Microstructure and Silver Content on Degradation, Cytocompatibility, and Antibacterial
Properties of Magnesium-Silver Alloys In Vitro”, za pomoca dodatkéw stopowych w postaci srebra, moz-
liwe jest sterowanie tempem korozji stopdw magnezu. Z uwagi na wyzszy potencjat metali szlachetnych
od magnezu, jest to mozliwe takze dla ztota, platyny, miedzi oraz innych pierwiastkéw.

Celem wynalazku jest uzyskanie stopu na osnowie magnezu z dodatkiem metali szlachetnych
lub pdiszlachetnych jako materiat bazowy do zastosowan medycznych, gtdwnie implantow, charaktery-
zujacy sie wysoka wytrzymatosdcia mechaniczna, korozyjng oraz biotolerancja.

Cel ten zostat osiagniety poprzez odpowiedni skiad chemiczny, oraz proces wytwarzania — me-
chanicznej syntezy, co pozwolito na uzyskanie homogenicznego stopu.

Bioresorbowalny stop na osnowie magnezu z dodatkiem metali szlachetnych lub pdtszlachetnych
do zastosowan medycznych charakteryzuje sie tym, 2e w zakresie sktadu chemicznego okreslonego
wzorem Mga.«ZnoCacMSy, gdziea =50 -90,b=5-40,c=0-5,x = 0,5 - 10, stop zawiera wagowo
50 + 90% magnezu, 0 + 5% wapnia, 5 + 40% cynku i 0,5 + 10% MS — metalu szlachetnego badz podtsz-
lachetnego, gdzie a + b + ¢ + x = 100%.

Sposéb wytwarzania bioresorbowalnego stopu na osnowie magnezu z dodatkiem metali szla-
chetnych lub podtszlachetnych do zastosowarn medycznych, polega na tym, ze pierwiastki sktadowe wy-
twarzanego stopu sa dodawane do pojemnika ze stali nierdzewnej w formie proszkéw lub/oraz kawat-
koéw, pod ostong gazu obojetnego. Nastepnie mieszanina jest poddawana procesowi wysokoenerge-
tycznej mechanicznej syntezy przez rézna liczbe cykli, w celu uzyskania homogenicznego stopu. Na
jeden cykl procesu sktada sie godzina mielenia oraz p6t godziny przerwy.

Zaleta rozwigzania wedtug wynalazku jest zastapienie procesu metoda odlewania poprzez za-
stosowanie mechanicznej syntezy. Stop wytworzony w ten sposob, cechuje sie pozadang szybkoscia
biodegradacji, mozliwa do przystosowania wzgledem funkcji implantu. Uzyskany stop wykazuje zblizone
wtasnosci mechaniczne zatozone w zakresie niezbednym dla stabilizacji kosci oraz niedopuszczenia do
osteopenii, czy tez nadmiernego wzrostu Kosci.

Stopy mozna stosowac jako biomateriat na np. bioresorbowalny implant ortopedyczny dla czto-
wieka oraz zwierzat. Implant po petnym zroscie koéci, ulegnie kontrolowanej biodegradacji w skutek
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wplywu organizmu. Pozostatoscia zostang jedynie mikro-, makro- oraz ultraelementy, mogace byc¢
wchtoniete i wykorzystane przez organizm z pozytywnym skutkiem, przetworzone badz? wydalone, bez
szkodliwych dziatan.

Stezenie metalu szlachetnego lub potszlachetnego w stopach na bazie magnezu pozwala na
optymalizacje wtasnosci fizycznych i chemicznych stopu, przy$piesza proces gojenia oraz odkaza
rane.

Dzieki zastosowaniu stopu mozliwe jest uzyskanie implantow, ktére podczas zrostu kosci zapew-
nig stabilne zespolenie, dobdr odpowiednich wlasnosci mechanicznych oraz po etapie zespolenia zo-
stana zdegradowane nie obciazajac organizmu.

Wynalazek objasniana ponizsze przyktady wykonania.

Przyktad 1

Do wytworzenia 10 g stopu MgssZnaoCasAu (at%) uzyto:

— 4,052 g magnezu,

— 5,031 g cynku,

— 0,411 g wapnia,

— 0,505 g ztota.

Mg w ilosci 4,052 g, Zn w ilosci 5,031 g, Au w ilosci 0,505 g w postaci proszku oraz kawatki Ca
o facznej masie 0,411 g zostaty nawazone oraz przeniesione do stalowego pojemnika o pojemnosci
65 ml, zamykanego O-ringiem, zawierajacego 23 kulki stalowe o srednicy 10 mm. Proces odwazania
oraz przesypywania wykonano pod ostona gazu ochronnego Argonu, w celu zapobiegniecia utleniania
sie sktadnikow stopu. Proszek nastepnie mielono w procesie wysokoenergetycznego mielenia przez
8 godzin w cyklach godzina mielenia — pdt godziny przerwy. Przerwy byly istotne dla ochtodzenia sie
stopu w pojemniku. Rezultatem byto uzyskanie homogenicznego proszku.

Przyktad 2

Do wytworzenia 10 g stopu MgsoZnasCasAu (at%) uzyto:

— 3,553 g magnezu,

— 5,576 g cynku,

— 0,391 g wapnia,

— 0,480 g ztota

Mg w ilosci 3,553 g, Zn w ilosci 5,576 g, Au w ilosci 0,480 g w postaci proszku oraz kawatki Ca
o facznej masie 0,391 g zostaty nawazone oraz przeniesione do stalowego pojemnika o pojemnosci
65 ml, zamykanego O-ringiem, zawierajacego 23 kulki stalowe o srednicy 10 mm. Proces odwazania
oraz przesypywania wykonano pod ostong gazu ochronnego — Argonu, w celu zapobiegniecia utleniania
sie sktadnikow stopu. Proszek nastepnie mielono w procesie wysokoenergetycznego mielenia przez
13 godzin w cyklach godzina mielenia — pét godziny przerwy. Przerwy byly istotne dla ochtodzenia sie
stopu w pojemniku. Rezultatem byto uzyskanie homogenicznego proszku.

Przyktad 3

Do wytworzenia 10 g stopu MgssZn3oCasAg (at%) uzyto:

— 3,995 g magnezu,

— 5,038 g cynku,

- 0,411 g wapnia,

— 0,554 g srebra

Mg w ilosci 3,995 g, Zn w ilosci 5,038 g, Ag w ilosci 0,554 g w postaci proszku oraz kawatki Ca
o facznej masie 0,411 g zostaty nawazone oraz przeniesione do stalowego pojemnika o pojemnosci
65 ml, zamykanego O-ringiem, zawierajacego 196 kulek stalowych o srednicy 5 mm. Proces odwazania
oraz przesypywania wykonano pod ostona gazu ochronnego Argonu, w celu zapobiegniecia utleniania
sie sktadnikow stopu. Proszek nastepnie mielono w procesie wysokoenergetycznego mielenia przez
20 godzin w cyklach godzina mielenia — p6t godziny przerwy. Przerwy byly istotne dla ochtodzenia sie
stopu w pojemniku. Rezultatem byto uzyskanie homogenicznego proszku. llos¢ cykli mielenia stuzy do
kontroli procesu oraz uzyskiwanej struktury. Studzenie pojemnika miedzy cyklami jest istotne, gdyz za-
pobiega gwattowne| aglomeracji czastek.
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Zastrzezenia patentowe

. Bioresorbowalny stop na osnowie magnezu z dodatkiem metali szlachetnych lub pétszlachet-
nych do zastosowarn medycznych, znamienny tym, ze w zakresie sktadu chemicznego okre-
$lonego wzorem MgaxZnsCacMSy, gdzie a=50-90,b=5-40,c=0-5,x=0,5- 10, stop
zawiera wagowo: 50 + 90% magnezu, 0 + 5% wapnia, 5 + 40% cynku i 0,5 - 10% MS, gdzie
a+b+c+x=100%.

. Bioresorbowalny stop wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze jako MS stosuje sie metale szla-
chetne i/lub potszlachetne takie jak iryd i/lub platyna i/lub srebro i/lub zioto i/lub miedz
iflub ren.

. Sposob wytwarzania bioresorbowalnego stopu na osnowie magnezu z dodatkiem metali szla-
chetnych lub pétszlachetnych na implanty medyczne, znamienny tym, ze pierwiastki wedtug
zastrz. 1 poddaje sie mechanicznej syntezie w wysokoenergetycznym mtynie kulowym
w obecnosci mielnikdw w postaci kul o srednicy 5 + 40 mm, przy czym stosunek masy kul do
masy wsadu wynosi 10:1, natomiast czas trwania procesu stanowig cykle w zakresie od
5 — 30 cykli, przy czym jeden cykl oznacza 1 godzine mielenia oraz potgodzinng przerwe,
proces prowadzi sie pod ostona gazu ochronnego — argonu.
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