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Kloubni implantét, zejména revizni kloubni implantat pro
provéadéni reoperaci a vyménu selhavajicich primarnich
totalnich nahrad kycelnich nebo ramennich kioubi,
sestava z kotviciho diiku (1) s kuzelovych krékem (2) pro
nasazeni kloubni hlavice (6), pohyblivé uloZené

v implantované kloubni jamce (7), pfi¢emZ vngj3i plocha
piechodové asti mezi kotvicim diikem (1) a kuZelovym
krékem (2) je opatiena ochrannou porézni povrchovou
vrstvou (4), tvofenou plazmovym néstéikem titanu a/nebo
hydroxyapatitu a uzptisobenou pro zamezeni priniku
otérovych Castic, vznikajicich vzajemnym pohybem mezi
kloubni hlavici (6) a kloubni jamkou (7), do okolni tkané.
Vnégjsi plocha kotviciho diiku (1) je pak v délce 1,
pohybujici se v rozmezi 2/5 az 4/5 celkové déltky |
kostniho dfiku (1) od ochranné porézni povrchové vrstvy
(4), zaroveii opatiena integraéni povrchovou vrstvou (5),
vytvofenou v podob¢ ptimo ze zékladniho materidlu
kotviciho dfiku (1) vystupujicich nanotrubek a
uzpusobenou pro integraci a sekundarni fixaci kotviciho
dfiku (1) v kostni tkéni.
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Kloubni implantat a zpiisob jeho vyroby

Oblast techniky

Vyndlez se tyka kloubniho implantatu, zejména revizniho kloubniho implantatu pro provadéni
reoperaci a vyménu selhavajicich primarnich totalnich nahrad ky¢elnich nebo ramennich kloubd,
sestavajiciho z kotviciho dfiku pro zavedeni do nitrodieriového kostniho kanalu, ktery je opatien
kuzelovym krékem pro nasazeni kloubni hlavice, pohyblivé ulozené v implantované kloubni jam-
ce, jakoZz i zptisobu jeho vyroby.

Dosavadni stav techniky

Uspésnost kazdé endoprotézy je obecn& ovlivnéna fadou faktord, podinaje konstrukei implantétu
pfes zpiisob provedeni operace az po podminky pouzivani. Co se ty¢e materialu samotné kloubni

vvvvvv

ké vlastnosti.

V souCasné€ dob¢ existuje mnoho riznych typi necementovanych komponent totalnich endopro-
téz ky¢elniho nebo ramenniho kloubu, které maji vhodny tvar z pohledu ptizplsobeni dietiové
dutin€ a dobie se implantuji. Na trhu je fada implantatd, které maji osteoinduktivni povrch (napf.
hydroxyapatit — HA), a vétSina z nich se vyrabi ze slitin Ti. Pro jejich Gspé&nost je zakladem
dobra adheze a riist bunék na povrchu materialu, které jsou nasledovany fenotypickou maturaci
osteoblastli, projevujici se depozici mineralizované kostni matrice na rozhrani buiika—material.
Pokud je materidl protézy konstruovan jako "pseudo 3D", tj. ma na svém povrchu nerovnosti,
napf. v podob¢ vystupkii a prohlubni ¢i pora o velikosti fadové stovek mikrometrd, umoziuje
i Caste¢né vristani kostnich bunék do implantatu. Tento vrast je dale podpoten dal$imi vhodnymi
povrchovymi Gpravami implantétu, jako je napf. jeho nanostruktura hierarchicky deponovana na
vySe uvedené makrostrukture, pfiméfena smacivost, elektricky ndboj apod.

Znamé jsou pritom riizné zplisoby provadéni povrchovych uprav necementovanych endoprotéz,
Jako je obrabéni, leptani, tryskani, tzv. "investment casting" (j. liti na vytavitelny model), poréz-
ni nastfik, atd. Velmi pouZivanym je napfiklad i plazmovy nastiik titanem a hydroxyapatitem,
JjehoZ cilem je vytvofit hruby a pokud mozno bioaktivni povrch. Vétsina uprav je ovsem &asto do-
provazena zhorSenim mechanickych vlastnosti implantatu, piedev§im sniZzenim meze Gnavy,
nebo jsou tyto upravy rizikové z hlediska zajisténi Cistoty povrchu popf. jeho soudrznosti se sub-
stratem. V soucasné dobé existuje shoda v tom, Ze "standardem" je porézni vrstva Ti, popf. opa-
tfena tenkou vrstvou hydroxyapatitu (HA). Jednou z nevyhod procedury je viak zna¢na technolo-
gicka narocnost, a tudiz vy3si naklady na provedeni tpravy.

Z patentovych spisi je z této oblasti zndmy naptiklad zpiisob povrchové Gpravy implantatii nebo
protéz z titanu a jinych materiali podle spisu W002/024243, jejiz podstata spo&iva v tom, Ze
samostatna a postupnd Uprava je provadéna na ¢asti implantatu s vyuZitim i kyselin, a to kyseli-
ny fluorovodikové, sirové a chlorovodikové. Je tak dosaZeno stejnomérné rozlozené drsnosti se
Sirokym reliéfem. Tato povrchova plocha je poté uvedena do styku s plazmou, bohatou na risto-
vé faktory.

Ze spisu WO2002/071918 je pak dale znamy zptisob pfipravy vyleptanych mikrozlabki na povr-
chu, jakoZ i timto zplisobem vytvofeny chirurgicky implantat a zpisob fixace implantatu ke kosti.

Ze spisu WO00/25841 je rovnéz znamy implantat s nosiem, zejména kovovym, a s alespoii jed-
nim 1é€ebnym prostiedkem, jakoz i zpisob jeho vyroby. Nosi¢ obsahuje alespori &asteéné tvaro-
vanou kryci vrstvu, uspofadanou v oblastech pfichazejicich do styku s télesnou tkani a/nebo
t€lesnymi tekutinami, kterd ma mnozstvi dutin, vytvofenych elektrolytickou oxidaci s jednotlivy-
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mi otvory, otevienymi smérem k povrchu kryci vrstvy a uréenymi pro umisténi 1é¢ebného pro-
stfedku. Kryci vrstva se sklada z alespon v podstaté elektrolyticky oxidovaného oxidu hlinitého,
hore¢natého, tantalnatého, zeleznatého a/nebo wolframového. Otvory a/nebo dutiny jsou vytvoie-
ny rovnomérné a maji prifez s nejvétsim nebo stfednim primérem max. 100 nm. Pfi vyrobé
implantatu dochazi k vytvofeni podtlaku v dutinach, do nichz se potom zavede Iééebny prostie-
dek a/nebo cinidlo, které jej vaze. Alternativné se 1ééebny prostiedek a/nebo ¢inidlo zavede do
dutin pomoci ultrazvuku.

Ze spisu WO 2006/104644 je dale znamy povrchové modifikovany implantat z titanu, slitin tita-
nu, tantalu, tantalovych slitin, slitin na bazi nerezovych oceli, kobaltu, kobalto—chromovych nebo
kobalto—chrom-molybdenovych slitin ¢i slitin niobu nebo zirkonu s mnoZstvim nanotrubicek,
vytvofenych na jeho povrchu. Vnitini primér porii z nanotrubiéek je zhruba mezi 15 az 100 nm,
vnéjsi pramér port z nanotrubicek je zhruba mezi 15 az 200 nm a vyska nanotrubicek je mezi
zhruba 15 az 5000 nm. Tvorba nanostrukturovaného povrchu dle tohoto spisu pfitom probiha
obvykle v prostiedi kyseliny fluorovodikové ¢i chromové.

Z ceského patentového spisu CZ 291685 je pak znamy zpusob Gpravy povrchu titanovych
implantatl, jehoZ podstata spociva v tom, Ze pro dosaZeni texturovaného a hydratovaného sub-
mikroporézniho povrchu implantatu se provadi moteni opiskovaného nebo mechanicky opraco-
vaného povrchu v koncentrované kyselin€ chlorovodikové nebo sirové 20 az 150 minut pti 30 az
60 °C. Po mofeni nasleduje leptani ve vodném roztoku 1 az 10 molarniho hydroxidu alkalického
kovu 1 az 24 hodin pti 40 az 70 °C a louzeni v deionizované vodé 2 az 40 minut pfi 18 az 40 °C
v ultrazvukové mycce.

Z ¢eského patentového spisu CZ 304445 je rovnéz znamé feSeni kloubniho implantatu pro nece-
mentované nahrady zejména velkych kloubl, zhotoveného ze slitiny titanu, jehoz podstata
spociva v tom, Ze vnéjsi plocha implantatu, uréena pro integraci s kostni tkani, je alespofi na ¢asti
svého povrchu tvofena elektrickymi vyboji ovlivnénou povrchovou vrstvou o celkové tloustce
0,01 az 1,0 mm s ¢lenitym kraterovitym povrchem o drsnosti Ra v rozmezi 10 um az 50 um a s
pramérem jednotlivych kraterti o velikosti 0,1 az 0,4 mm.

Piedmétem patentového spisu TW 200909112 je pak optimalizace moZnosti piipravy porézni
vrstvy oxidu titani¢itého na povrchu implantatu pomoci elektroerozivniho obrabéni.

Z evropského patentového spisu EP 2215991A1 je pak znama trojstupiiova metoda upravy povr-
chu implantatu postupné kuli¢kovanim Easticemi oxidu hlinitého, leptanim ve smési kyselin
fluorovodikové a sirové a naslednym tepelnym zpracovanim.

Ze spisu US 2009/0093881 jsou znamé rovnéz nahrady kosti a/nebo kloubu, jejichZ povrch je
upraven vice druhy funk&nich vrstev. Dle tohoto dokumentu je kovovy povrch nahrady modifiko-
van elektrochemicky vytvofenymi nanotrubkami s Casticemi stiibra a biokeramiky pro zlepSeni
integrace a antimikrobialnich vlastnosti nahrady.

Nicméné ani tato znama4 feseni kloubnich implantatd nejsou mnohdy optimalni, nebot’ mize dojit
zejména k jejich uvolnéni nebo vytvofeni nevhodnych podminek pro integraci v kostni tkani
nebo k rozvoji infekci v oblasti arteficidlniho kloubu, coz vede k nutnosti reoperaci za uCelem
nahrady selhavajicich primarnich totalnich nahrad reviznimi kloubnimi implantaty.

Cilem nyni predkladaného vynalezu je proto vytvoreni kloubniho implantatu, pouZzitelného rov-
néZ jako revizniho kloubniho implantatu, zajistujiciho jak jeho rychlou integraci do kosti, tak
i snizeni nebezpeli rozvoje infekce v jeho oblasti.
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Podstata vynélezu

Tohoto cile je alespoii do znaéné miry dosazeno kloubnim implantatem, pouzitelnym zejména
jako revizni kloubni implantat pro provadéni reoperaci a vyménu selhavajicich primarnich total-
nich nahrad ky&elnich nebo ramennich kloubu, sestavajicim z kotviciho dfiku s kuzelovym kr¢-
kem pro nasazeni kloubni hlavice, pohyblivé ulozené v implantované kloubni jamce, podle pred-
kladaného vynalezu, jakoz i zpiisobem jeho vyroby.

Podstata kloubniho implantatu podle vynalezu pfitom spo¢iva v tom, Ze vné€jsi plocha ptechodo-
vé Casti mezi kotvicim diikem a kuZelovym krékem je opatfena ochrannou porézni povrchovou
vrstvou, tvofenou plazmovym nastiikem titanu a/nebo hydroxyapatitu uzpiisobenou pro zamezeni
praniku otérovych &astic, vznikajicich vzajemnym pohybem mezi kloubni hlavici a kloubni jam-
kou, do okolni tkané, a ze vnéjsi plocha kotviciho dfiku je v délce |,, pohybujici se v rozmezi 2/5
az 4/5 celkové délky | kostniho diiku od ochranné porézni povrchové vrstvy, zaroven opatfena
integraéni povrchovou vrstvou, vytvorenou v podobé piimo ze zékladniho materialu kotviciho
diiku vystupujicich nanotrubek a uzpisobenou pro integraci a sekundarni fixaci kotviciho diiku
v kostni tkani.

Zakladni technicky pfinos a vyhoda feSeni kloubniho implantatu dle vynalezu tak spociva vtom,
ze je u ného kombinaci integracni povrchové vrstvy a ochranné porézni povrchové vrstvy, na roz-
dil od stavajicich implantati, zajiSténa jak jeho rychla integrace do Kosti, tak i zabranéni rozvoje
poskozeni kostni tkané vlivem pronikdni otérovych ¢astic, vznikajicich mezi kloubni hlavici
a kloubni jamkou, do okoli implantatu a v jejich disledku i sniZzeni nebezpeci rozvoje infekce
v této oblasti.

Podstata vynalezu spociva dale v tom, ze hustota nanotrubek integrani povrchové vrstvy se
s vyhodou pohybuje v rozmezi od 50 do 800/um’. Jednotlivé nanotrubky integra&ni povrchové
vrstvy maji rovnéz s vyhodou primér 5 az 200 nm a délku 100 az 1500 nm.

Podstata vynalezu spociva dale vtom, ze zakladnim materidlem kloubniho implantatu je s vyho-
dou slitina titanu s alfa-beta strukturou, napf. slitinou Ti6Al4V nebo slitina titanu s beta struktu-
rou, napf. Ti35Nb6Ta. Hlavni vyhoda téchto slitin tkvi v jejich vyhodné&jsich mechanickych
vlastnostech, napf. niz$im modulu pruznosti ve srovnani s komeréné ¢istym titanem.

Podstata kloubniho implantatu podle vynalezu spoc¢iva dale v tom, Ze kotvici d¥ik je pod piecho-
dovou ¢asti mezi kotvicim diikem a kuzelovym krékem s nanesenou ochrannou porézni povr-
chovou vrstvou s vyhodou opatfen pfidavnou augmentaci, upevnitelnou na kotvici diik pomoci
Sroubll, v niZ je vytvofena soustava tchytnych otvori pro uchyceni trochanterické oblasti s ipo-
nem svali. V prib&hu operace je tak mozna s ohledem na rozsah defektu okamzita volba, zda
augmentaci pouZit ¢i nikoli, resp. v pfipadé vétsiho defektu rychla a jednoducha montaz augmen-
tace na kotvici dfik.

Pridavna augmentace je rovnéz s vyhodou zhotovena z porézniho materialu s modifikovanou tra-
bekularni strukturou Ti nebo slitin Ti nebo Ta, pfip. i z biodegradabilnich materialii jako ze slitin
Mg, kyseliny polymlé¢né apod.

Podstata zplisobu vyroby kloubniho implantatu podle vynalezu pak spo&iva v tom, ze vnéjsi plo-
cha kotviciho dfiku se v mistech pro vytvofeni integraéni povrchové vrstvy upravi na pozadova-
nou drsnost Ra max. 60 pum, nacez pied nasledujicim finalnim elektrochemickym zpracovanim
pro vytvoreni nanostruktury se vnéjsi plocha kotviciho diiku v pfislusnych mistech jesté obvykle
odmasti v ultrazvukové lazni v izopropylalkoholu a acetonu a osusi vzduchem o teploté do 50 °C.

Nasleduje operace tvorby nanostruktury. V jejim ramci nejprve probiha potenciodynamicka ano-
dicka polarizace a poté potenciostatickd anodicka polarizace, pficemz operace je zakon&ena opét
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potenciodynamickym poklesem potencialu. Potenciodynamicka anodicka polarizace se provadi
zvySovanim potencialu nanostrukturovaného povrchu na hodnoty 10 az 40 V primérnou rych-
losti 0,001 az 2 V/s, nejiépe pak 0,1 V/s. Nasledujici potenciostaticka polarizace probiha na
dosazené hodnoté potencidlu po dobu 500 az 6000 sekund, optimalné pak 2000 s. Po potencio-
statické polarizaci nasledujici potenciodynamicky pokles potencialu probiha rychlosti 100 V/s az
0,001 V/s, pfi¢emz rychlejsi pokles potencidlu se pouziva u alfa—beta slitin titanu.

Potencidl je fizen proti referencni elektrode, s vyhodou Ag/AgCl/Cl- (3 mol/l), oznacované jako
ACLE, ktera v tomto piipadé musi byt v plastovém provedeni nebo vlozena do plastové napt.
Luginovy kapilary uzaviené latkou Agar. Elektroda je situovana do vzdalenosti 10 az 50 mm od
upravovaného povrchu.

Polarizace probiha v elektrickém poli vytvofeném mezi vzorkem a valcovou pomocnou elektro-
dou nebo vzorkem a jednou az ¢tyfmi ty¢ovymi pomocnymi elektrodami obklopujicimi vzorek.
Elektrody mohou byt vyrobeny z dobie elektricky vodivého inertniho materialu, s vyhodou
z platiny nebo skelného grafitu. Vzdalenost pomocnych elektrod se miize pohybovat v rozsahu 10
az 200 mm od upravovaného povrchu.

Polarizace probiha v siranu amonném koncentrace 0,1 az 2 mol/l, nejlépe pak 1 mol/l, s ptidav-
kem 0,1 az 1 % hmotn., nejlépe 0,2 % hmotn. fluoridu amonného, popiipadé v elektrolytu z kyse-
liny fosforecné koncentrace 1 mol/l s ptidavkem 0,2 az 2 % hmotn., nejlépe 0,6 % hmotn. fluori-
du sodného.

Timto zpiisobem je pak u integracni povrchové vrstvy dosazeno nanostruktury na povrchu kopi-
rujicim drsnost polotovaru, pti¢emz vytvorena nanostruktura ma soudrznost s povrchem, vyhovu-
jici normé ASTM C 633-79. Oproti spisu WO 2006/104644 probiha tvorba nanostrukturovaného
povrchu v elektrolytu, obsahujicim, jak je z vy$e uvedeného jiz patrné, fluorid amonny ¢i sodny
a kyselinu fosfore¢nou ¢i siran amonny. Zasadni vyhodou, kromé zcela odlisného chovani systé-
mu, je bezpecnost a ekologic¢nost nyni ptihlasovaného feSeni.

V téchto elektrolytech lze u feSeni dle predkladaného vynalezu nanostrukturovat alfa—beta a beta
slitiny titanu, napf. TiAlV, TiNbTa, TiNbZr a podobné. U alfa-beta slitin dochazi aplikaci postu-
pu k nano a mikrostrukturni Gpravé povrchu. Elektrochemicky proces vede k hlubSimu nalepténi
beta faze a tim ke vzniku mikronerovnosti na povrchu.

Nanostrukturovani probiha za elektrochemicky definovanych podminek. Oproti spisu
WO 2006/104644 je proces zaloZen na exaktnim Fizeni elektrochemického potencialu. Jeho hod-
nota je nastavovana ve vztahu ke srovnavaci elektrod¢, obvykle chloridosttibrné. Oproti napéto-
vému fizeni dle WO2006/104644 je proces realizovan na jednoznaéné definované a reproduko-
vatelné bazi. Dalsi odlisnosti je elektrochemicky rezim kdy se nejprve za potenciodynamickych
podminek dosahuje expoziéni potencial a nasleduje potenciostaticka faze riistu nanotrubek. Z hle-
diska aplikovatelnosti v oblasti implantologie je zasadni, Ze povrchové vrstvy jsou vytvafeny tak,

vvvvv

Objasnéni vykresu

Vynalez je dale blize objasnén vykresy dvou piikladnych provedeni kloubniho implantatu dle
vynalezu, uréeného konkrétné pro revizni totalni ndhradu kycelniho kloubu, kde znazoriiuje:

Obr. 1 — Kloubni implantat bez pfidavné argumentace a

Obr. 2 — Kloubni implantat s pfidavnou augmentaci.
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Priklady uskute¢néni vynalezu

Priklad 1

Kloubni implantat dle prvniho pfikladného provedeni vynalezu, uréeného pro provadéni reope-
raci a vyménu selhavajicich primarnich femoralnich a acetabularnich komponent totalnich nahrad
kycelnich kloubi, sestava dle obr. 1 z kotviciho dfiku 1 s kuZelovym kré¢kem 2 pro nasazeni
kloubni hlavice 6, pohyblivé uloZené v jiz schematicky zobrazené implantované kloubni jamce 7.
Vn¢jsi plocha prechodové ¢asti mezi kotvicim ditkem 1 a kuzelovym krckem 2 je opatiena Srafo-
van€ naznaCenou ochrannou porézni povrchovou vrstvou 4, tvofenou plasmovym nastiikem
titanu a hydroxyapatitu, zamezujicimu priniku otérovych ¢astic, vznikajicich vzajemnym pohy-
bem mezi kloubni hlavici 6 a kloubni jamkou 7, do okolni kostni tkan€. Ochranna porézni povr-
chova vrstva je vytvofena po obvodu vnéjsi plochy kotviciho dfiku v Sifce 10 mm.

Vng¢jsi plocha kotviciho diiku 1 v délce |, rovnajici se 3/5 celkové délky 1 kostniho diiku 1 od
ochranné povrchové vrstvy 4 je pak opatfena opaénym Srafovanim naznaCenou integrani povr-
chovou vrstvou 5 v podobé ptimo ze zakladniho materialu kotviciho dfiku 1 vystupujicich nano-
trubek, pro integraci a sekundarni fixaci kotviciho dfiku 1 v kostni tkani. Hustota nanotrubek
integraéni povrchové vrstvy 4 je 80-200 /um’, jejich vnitini pramér &ini 10 az 150 nm a délka
300 az 600 nm. Zbyvajici koncova ¢ast 3 kotviciho diiku 1 v délce 1, je opatfena lesténym povr-
chem.

V horni ¢asti kotviciho dfiku 1 jsou zaroven vytvofeny zavitové otvory 10 pro upevnéni piidavné
augmentace 11, kterou je kotvici diik 1 opatfen v ptikladu 2 konkrétniho provedeni vynalezu.

Po zhotoveni polotovaru kloubniho implantatu se vnéjsi plocha kotviciho diiku 1 v mistech pro
vytvofeni integra¢ni povrchové vrstvy 5 upravi na drsnost Ra=1 um, odmasti v ultrazvukové
lazni v izopropylalkoholu a acetonu a osu$i vzduchem teploty 50 °C. Nasleduje operace tvorby
nanostruktury, v jejimz ramci nejprve probihd potenciodynamicka anodickd polarizace, poté
potenciostaticka anodické polarizace a finalni potenciodynamicky pokles potencialu. Potenciody-
namickd anodicka polarizace se provadi zvySovanim potencialu anody na hodnotu 20 V/ACLE
primérnou rychlosti 0,1 V/s, potenciostaticka anodicka polarizace pokra¢ujici vydrzi na dosazené
hodnot€ napéti po dobu 2000 sekund a potenciodynamicky pokles potencialu rychlosti 10 V/s.
Polarizace probiha v siranu amonném koncentrace 1 mol/l s ptidavkem 0,2 % hmotn. fluoridu
amonného.

Piiklad 2

Kloubni implantat dle druhého piikladného provedeni vynélezu, sestiva dle obr. 2 obdobné jako
v pfikladu 1 z kotviciho dfiku 1 s kuzelovym krékem 2 pro nasazeni kloubni hlavice 6, pohyblivé
uloZené v implantované kloubni jamce 7. Vn&jsi plocha prechodové &asti mezi kotvicim diikem 1
a kuzelovym kr¢kem 2 je opatfena ochrannou porézni povrchovou vrstvou 4, tvofenou plasmo-
vym nastfikem titanu a hydroxyapatitu, zamezujicimu priiniku otérovych &astic, vznikajicich vza-
Jjemnym pohybem mezi kloubni hlavici 6 a kloubni jamkou 7, do okolni kostni tkan&. Ochranna
porézni povrchova vrstva je vytvofena po obvodu vngjsi plochy kotviciho diiku v Sifce 10 mm.
Vnéjsi plocha kotviciho diiku 1 v délce 1; rovnajici se 3/5 celkové délky | kostniho diiku 1 od
ochranné povrchové vrstvy 4 je pak opatiena integraéni povrchovou vrstvou 5 v podobé piimo ze
zakladniho materidlu kotvictho difku 1 vystupujicich nanotrubek, pro integraci a sekundérni
fixaci kotviciho diiku 1 v kostni tkani.

Zbyvajici koncova cast 3 kotviciho diiku 1 v délce 1, je opatiena tryskanym povrchem. Kotvici
diik 1 je pod prechodovou Casti mezi kotvicim difkem 1 a kuzelovym krékem 2 s nanesenou
ochrannou porézni povrchovou vrstvou 3 dale opatfen nasouvaci pfidavnou augmentaci 11, upev-
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nitelnou na kotvici diik 1 pomoci dvou Sroubti 8, v niz je vytvoiena soustava tfi uchytnych otvori
9 pro uchyceni trochanterické oblasti s iponem svall. Tato piidavna augmentace 11 je zhotovena
z porézniho materidlu s modifikovanou trabekularni strukturou z Ti.

Hustota nanotrubek integracni povrchové vrstvy 4, jejich vnéjsi primér a délka, jakoz i zpusob

vyroby tohoto kloubniho implantatu resp. jeho integraéni povrchové vrstvy je jiz zcela shodny se
zplUsobem vyroby kloubniho implantatu z ptikladu 1.

Pramyslova vyuzitelnost

Kloubni implantat dle vynalezu je Siroce vyuZitelny v klinické praxi jak pro primarni, tak i reviz-
ni endoprotetiku.

PATENTOVE NAROKY

1. Kloubni implantat, zejména revizni kloubni implantat pro provddéni reoperaci a vyménu
selhavajicich primarnich totalnich nahrad kycelnich nebo ramennich kloubt, sestavajici z kot-
viciho diiku (1) s kuzelovym krékem (2) pro nasazeni kloubni hlavice (6), pohyblivé uloZzené
v implantované kloubni jamce (7), vyznacujici se tim, Ze vngjsi plocha pfechodové
asti mezi kotvicim diikem (1) a kuzelovym krékem (2) je opatiena ochrannou porézni povrcho-
vou vrstvou (4), tvofenou plazmovym nastiikem titanu a/nebo hydroxyapatitu a uzptisobenou pro
zamezeni pruniku otérovych &astic, vznikajicich vzajemnym pohybem mezi kloubni hlavici (6)
a kloubni jamkou (7), do okolni tkané, a ze vnéjsi plocha kotviciho diiku (1) je v délce 1;, pohy-
bujici se v rozmezi 2/5 az 4/5 celkové délky | kostniho dfiku (1) od ochranné porézni povrchové
vrstvy (4), zaroven opatiena integraéni povrchovou vrstvou (5), vytvofenou v podobé pfimo ze
zakladniho materialu kotviciho dfiku (1) vystupujicich nanotrubek a uzptsobenou pro integraci
a sekundarni fixaci kotviciho dfiku (1) v kostni tkani.

2. Kloubni implantat podle naroku 1, vyznacéujici se tim, Zze hustota nanotrubek
integraéni povrchové vrstvy (5) se pohybuje v rozmezi od 50 do 800/ pm’,

3. Kloubni implantat podle narokii 1 a2, vyznacujici se tim, Ze jednotlivé nano-
trubky integracni povrchové vrstvy (5) maji primér 5 az 200 nm a délku 100 az 1500 nm.

4. Kloubni implantat podle naroki 1 az 3, vyznadujici se tim, Ze jeho zdkladnim
materialem je slitina titanu s alfa—beta strukturou.

5. Kloubni implantat podle narokii 1 az 3, vyznadujici se tim, Ze jeho zdkladnim
materialem je slitina titanu s beta strukturou.

6. Kloubni implantat podle alespoii jednoho z pfedchéazejicich narokl, vyznacujici se
tim, Ze kotvici diik (1) je pod prechodovou &asti mezi kotvicim diikem (1) a kuzelovym kr¢-
kem (2) s nanesenou ochrannou porézni povrchovou vrstvou (4) opatfen pridavnou augmentaci
(11), upevnitelnou na kotvici diik (1) pomoci $roubi (8), v niz je vytvofena soustava otvoru (9)
pro uchyceni trochanterické oblasti s iponem svali.

7. Kloubni implantat podle ndroku 4, vyznacujici se tim, Zze pfidavna augmentace
(11) je zhotovena z porézniho materialu s modifikovanou trabekularni strukturou.
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8. Zpisob vyroby kloubniho implantatu podle naroku 1, vyznacujici se tim, Ze
vnéjsi plocha kotviciho dfiku (1) se v mistech pro vytvofeni integraéni povrchové vrstvy (5) nej-
prve upravi na pozadovanou mikrodrsnost Ra maximalné 60 pm, nacez nasleduje finalni elek-
trochemické zpracovani.

9. Zpisob vyroby podle naroku 8, vyznacujici se tim, Ze elektrochemické zpraco-
vani se provadi ve tfech fazich, kdy v prvni fazi probiha potenciodynamicka anodické polarizace,
nacez ve druhé fazi probiha potenciostaticka anodicka polarizace a poté ve tieti fazi finalné
potenciodynamicky pokles potencialu, pricemz potenciodynamicka anodicka polarizace se prova-
di zvy$ovanim potencialu anody na hodnoty 10 az 40 V pramérnou rychlosti 0,001 az 2 V/s,
potenciostaticka anodicka polarizace pokraCujici vydrzi na dosazené hodnoté napéti po dobu 500
az 6000 s a potenciodynamicky pokles potencialu rychlosti 100 V/s az 0,001 V/s.

10. Zpisob vyroby podle naroku 9, vyznacéujici se tim, Ze polarizace probiha v sira-
nu amonném koncentrace 0,1 az 2 mol/l, nejlépe pak 1 mol/l, s pridavkem 0,1 az 1 % hmotn.,
nejlépe 0,2 % hmotn. fluoridu amonného, poptipadé v elektrolytu kyseliny fosforecné koncent-
race 1 mol/l s pfidavkem 0,2 az 2 % hmotn., nejlépe 0,6 % hmotn. fluoridu sodného.

2 vykresy
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