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69 Implantatmaterial zum Ersatz von hartem Gewebe im lebenden Korper.

@ Ein Implantatmaterial zum Ersatz von hartem

Gewebe im lebenden Korper wird zur Verfiigung
gestellt. Das Implantatmaterial enthilt 10 bis 90 Gew.-%
Glasfasern und 90 bis 10 Gew.-% eines organischen hoch-
polymeren Materials. Die Glasfasern enthalten Calcium-
phosphat. Das organische polymere Material beeintréch-
tigt nicht die Vertréglichkeit mit dem lebenden Korper.
Auf der Oberfliche des Implantatmaterials ist ein Teil der
Glasfasern freigelegt.
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PATENTANSPRUCHE

1. Implantatmaterial zum Ersatz von hartem Gewebe im
lebenden Korper, dadurch gekennzeichnet, dass es 10 bis 90
Gew.-% Glasfasern, die Calciumphosphat enthalten, und 90
bis 10 Gew.-% eines organischen polymeren Materials, wel-
ches die Vertriglichkeit mit dem lebenden Kérper nicht
beeintrichtigt, enthilt, wobei ein Teil der Glasfasern an der
Oberflache des Implantatmaterials freiliegt.

2. Implantatmaterial nach Anspruch 1, gekennzeichnet

durch eine Biegefestigkeit von 4900 N/cm? bis 161 700 N/cm?

(500 kg/cm? bis 16 500 kg/cm?), einen Biege-Elastizitdtsmo-
dul von 5,88 x 10° N/cm? bis 53,9 x 10° N/cm? (0,6 x 10° bis
5,5 x 10% kg/cm?) und eine Dichte von 1,3 bis 2,3 g/cm’.

3. Implantatmaterial nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die Glasfasern einen Gesamtgehalt an
CaO und P:0s von nicht weniger als 15 Gew.-% haben, wobei
das Molverhiltnis, ausgedriickt durch Ca/P, 0,3 bis 4,0
betragt.

4. Implantatmaterial nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass die Oberflache der Glasfasern
mit einer Calciumphosphatverbindung beschichtet ist.

5. Verfahren zur Herstellung eines Implantatmaterials
nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Oberfli-
chenbeschichtung der Glasfasern durch Eintauchen der Glas-
fasern in eine Phosphationen enthaltende Losung, die einen
pH-Wert von 2 bis 7 aufweist, erfolgt, worin das Molverhilt-
nis Ca/P der aufzutragenden Calciumphosphatverbindung
im Bereich von 0,8 bis 1,7 liegt.

6. Verfahren zur Herstellung eines Implantatmaterials
nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Oberfli-

. che der Glasfasern mit einer Calciumphosphatverbindung mit

einem Molverhiltnis Ca/P von 1,0 bis 2,0 iiberzogen und
danach getrocknet wird.

BESCHREIBUNG

Die Erfindung betrifft ein Implantatmaterial zum Ersatz
von hartem Gewebe im lebenden Korper und bezieht sich
speziell auf ein neues Implantatmaterial zum Ausfiillen von
Defekten oder Hohlrdumen in hartem Gewebe, wie in Kno-
chen oder Zahnwurzeln, die durch Verletzungen durch dus-
sere Einwirkung oder durch chirurgische Entfernung von
Knochentumoren verursacht worden sind.

Bei chirurgischen und orthopédischen Behandlung wer-
den hiufig prothetische Operationen erforderlich, um
Defekte oder Hohlrdume in Knochen auszufiillen, die durch
Knochenbriiche oder durch chirurgische Entfernung von
Knochentumoren verursacht werden. Auch auf dem Gebiet
der Dentalchirurgie sind haufig entsprechende Kieferopera-
tionen erforderlich, um durch Abbau verursachte Hohlrdume
in Maxilla oder Mandibula, die durch Paradentose (pyorrhea
alveolaris) verursacht worden sind, auszufiillen. Es ist allge-
mein {iblich geworden, Teile aus dem Hiiftbein oer anderes
Knochengewebe des Patienten zu entnehmen, um Defekte
oder Hohlrdume in Knochen auszufiillen und dadurch die
rasche Heilung des Knochengewebes zu fordern. Bei einer
solchen Operation muss jedoch normales Knochengewebe
aus einem intakten Bereich entnommen werden, wodurch
dem Patienten zusitzliche Schmerzen verursacht werden und
wodurch ausserdem die Operation sehr mithsam wird. Wenn
dariiber hinaus das Volumen des Defekts oder Hohlraums in
dem Knochen des Patienten gross ist, ist die Menge des aus
dem eigenen Koérper entnehmbaren Knochens nicht stets aus-
reichend, umn den Defekt oder Hohlraum vollstdndig zu fiil-
len. In einem solchen Fall ist es unvermeidbar, einen Ersatz

fiir das eigene Knochengewebe des Patienten anzuwenden.
Als Ersatz fiir hartes Gewebe des lebenden Korpers wur-

den bereits zahlreiche Metallegierungen und organische
Materialien verwendet. Man hat jedoch erkannt, dass diese
Materialien die Neigung haben, sich aufzuldsen oder in ande-
rer Weise in dem lebenden Gewebe als Umgebung abgebaut -

s zu werden oder dass sie toxisch gegeniiber dem lebenden
Kaorper sind und sogenannte Fremdkorperreaktionen verursa-
chen. Bis heute werden keramische Materialien verwendet,
weil sie ausgezeichnete Vertriglichkeit gegeniiber dem leben-
den Korper zeigen und nicht mit den vorstehend erwihnten

10 Schwierigkeiten behaftet sind. Aus keramischen Materialien,
insbesondere Aluminiumoxid, Kohlenstoff oder Tricalcium-
phosphat oder aus Hydroxylapatit in Form einer gesinterten
Masse oder eines Einkristalls, die ausgezeichnete Vertréglich-
keit mit lebendem Kdérpergewebe haben, wurden kiinstliche

15 Knochen und Zahnwurzeln entwickelt, und diese Materialien
haben betrachtliche Aufmerksamkeit erregt. -

Ubliche keramische Implantatmaterialien besitzen jedoch
den gemeinsamen Nachteil, dass sie als solche zu hart und
sprode sind und dass sie sich schwierig unter Ausbildung

2 einer Gestalt und Abmessung bearbeiten lassen, die sie zum
Einfiillen in Knochenhohlriume geeignet machen.

Wenn andererseits Aluminiumoxid als Fiillmaterial ver-
wendet wird, wirkt dieses als Stimulans, welches die Absorp-
tion des Knochens in der Nachbarschaft des implantierten

25 Fiillmaterials verursacht, weil Aluminiumoxid weit hirter als
das Knochengewebe ist. Die Verwendung von keramischen
Materialien oder von Aluminiumoxid hat daher noch nicht
die Stufe der praktischen Anwendbarkeit erreicht.

Die harten Gewebe eines lebenden Ko6rpers haben im all-

30 gemeinen eine Dichte von etwa 1,9 g/cm?, eine Biegefestig-
keit von 2940 bis 17 640 N/cm? (300 bis 1800 kg/cm?) und
einen Biege-Elastizitdtsmodul von 15,7 x 105 N/cm?

(1,6 x 105 kg/cm?). Es ist daher erwiinscht, dass das Implan-
tatmaterial eine Biegefestigkeit und einen Biege-Elastizitits-

35 modul hat, die vergleichbar mit den entsprechenden Werten
der harten Gewebe des lebenden Korpers sind, wie sie vorste-
"hend angegeben wurden, und eine Dichte aufweist, die im
wesentlichen gleich der oder geringer als die der harten
Gewebe des lebenden Korpers ist. Es ist ausserdem erforder-

49 lich, dass dieses Material leicht unter Ausbildung einer
Gestalt und von Abmessungen bearbeitet werden kann, die
geeignet sind, um es in einen Hohlraum einzupassen, in den
es implantiert wird. Es ist ausserdem erwiinscht, dass das
Implantatmaterial keine beeintrichtigte Affinitit gegeniiber

45 dem lebenden Korper hat, sondern dass es die Bildung von
neuem Knochen positiv férdert.

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, ein

Implantatmaterial zum Ersatz von hartem Gewebe im leben-
den Korper zur Verfiigung zu stellen, welches ausgezeichnete
so Affinitat oder Vertréglichkeit gegeniiber dem lebenden Kor-
per zeigt und dessen mechanische Festigkeit praktisch gleich
der oder hoher als die mechanische Festigkeit des harten
Gewebes des lebenden Korpers ist, wobei die mechanische
Festigkeit des Implantatmaterials einstellbar sein soll, und

s5 das ausgezeichnete Bearbeitbarkeit besitzt und sich unter
Ausbildung von gewiinschten Umrissen und Abmessungen
verformen ldsst.

Erfindungsgemass soll ein Implantatmaterial zom Ersatz
von hartem Gewebe des lebenden Korpers zugénglich wer-

60 den, welches die Bildung von neuem Knochen fordert, wenn
es in den lebenden Korper implantiert worden ist.

Das erfindungsgemaésse Implantatmaterial zum Ersatz von
hartem Gewebe im lebenden Korper soll dariiber hinaus
iiberlegene Zihigkeit besitzen.

65 Es ist ausserdem Aufgabe der Erfindung, ein Implantat-
material zum Ersatz von hartem Gewebe im lebenden Korper

zu schaffen, welches nicht mit der Schwierigkeit des Locker-
werdens behaftet ist.
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Die vorstehend erlduterte Aufgabenstellung und der 800 °C bis 1700 °C, so dass das geschmolzene Gemisch aus
Gegenstand der Erfindung sind aus der nachstehenden aus- der Diise-ausfliessen kann, Aufblasen von Hochdruckgas auf
fithrlichen Beschreibung der Erfindung ersichtlich. den Strom des ausfliessenden Gemisches, wobei Stapfelfasern

Durch die Erfindung wird ein Implantatmaterial zum gebildet werden. Gemiss einer anderen Alternative konnen
Ersatz von hartem Gewebe im lebenden Korper zugédnglich, s Fasern in Form von langen Filamenten gebildet werden,
das dadurch gekennzeichnet ist, dass es 10 bis 90 Gew.-% indem die durch die Diise ausfliessenden gesponnenen Fila-
Glasfasern, die Calciumphosphat enthalten, und 90 bis 10 mente kontinuierlich auf eine Trommel oder Walze aufgewik-
Gew.-% eines organischen polymeren Materials, welches die kelt werden.

Vertriglichkeit mit dem lebenden Koérper nicht beeintriachtigt, Die erfindungsgemiéssen Calciumphosphat enthaltenden
enthilt, wobei ein Teil der Glasfasern an der Oberfléiche des 10 Glasfasern konnen mit einem organischen Polymermaterial,
Implantatmaterials freiliegt. welches die Affinitét gegeniiber dem lebenden Korper nicht

Die Erfindung wird nachstehend ausfiihrlicher beschrie- beeintrichtigt, in Form von Stapelfasern oder langen Fila-
ben. Vorzugsweise besitzen die Calciumphosphat enthalten- menten ohne jegliche weitere Behandlung kombiniert wer-
den Glasfasern einen Gesamtgehalt an CaO und P.0s von den. Sie konnen jedoch auch unter Bildung eines gewebten
nicht weniger als 15 Gew.-% und weisen ein Molverhéltnis 15 Tuches oder einer Gaze verwebt werden, die mit dem organi-

(Atomverhiltnis) Ca/P von 0,3 bis 4,0 auf. Wenn der Gesamt-  schen Polymermaterial kombiniert werden kann. Das gewebte
gehalt an CaO und P:Os weniger als 15 Gew.-% betrégt, wird Tuch oder die Gaze aus den erfindungsgemissen Glasfasern
die Affinitit gegeniiber dém lebenden Korper beeintrichtigt, kann mit Hilfe einer handelsiiblichen manuell oder automa-

wodurch die Neubildung von Knochengewebe verzogert tisch betriebenen Webmaschine hergestellt werden.

wird. Wenn andererseits das Atomverhéltnis Ca/P weniger 20  Gemiss einer bevorzugten Ausfithrungsform ist die Ober-
als 0,3 betrégt, wird die Viskositét der als Beschickung ver- flache der Calciumphosphat enthaltenden Glasfasern gemiss
wendeten geschmolzenen Masse so niedrig, dass die Ausbil- der Erfindung mit einer Calciumphosphatverbindung iiberzo-
dung von Fasern daraus schwierig wird. Wenn im Gegenteil gen oder weist eine darauf abgelagerte Calciumphosphatver-
das Atomverhiltnis Ca/P mehr als 4,0 betrigt, wird es bindung auf. Die Vertraglichkeit der Calciumphosphat ent-
unmoglich, das Glas zu schmelzen, oder die Viskositét der 25 haltenden Glasfasern mit dem lebenden Kérper kann weiter
geschmolzenen Masse wird zu hoch,; um Fasern daraus zu * verbessert werden, so dass das Wachstum von neuen Kno-
verspinnen. Selbst wenn Fasern aus einem Glas mit einem chen erleichtert wird und die Wiederherstellung und Neubil-
Atomverhiltnis Ca/P von mehr als 4,0 versponnen werden dung der lebenden Knochenstruktur, die mit dem eingefiillten
konnten, werden diese Fasern durch Entglasung opak und Glasfasermaterial zu einer einheitlichen Struktur integriert ist,

sind zu schwach, um fiir praktische Zwecke anwendbar zu 30 beschleunigt wird, wenn die Oberfliche der Calciumphosphat
sein. Die erfindungsgemiss verwendeten Glasfasern konnen,  enthaltenden Glasfasern mit einer Calciumphosphatverbin-
abgesehen von CaO und P:0s, andere anorganische Bestand-  dung beschichtet ist.

teile enthalten, welche unschédlich fiir den lebenden Kérper . Die Oberfliache jeder der Calciumphosphat enthaltenden
sind. Zu Beispielen fiir solche anorganische Bestandteile Glasfasern kann mit einer Calciumphosphatverbindung iiber-
gehoren ALO3, SiO2, Na20, K20, MgO und Fe20s. 35 zogen werden oder mit einer Ablagerung aus dieser Calcium-
Als Ausgangsmaterialien fiir Calcium und Phosphor fiir phosphatverbindung versehen werden, indem die Glasfasern
das erfindungsgemass eingesetzte iiberwiegend aus Calcium- in eine Phosphationen enthaltende L6sung, wie eine Losung
phosphat bestehende Glasfasermaterial eignen sich Calcium-  von Ammoniumhydrogenphosphat oder eine Mischlgsung
phosphatverbindungen, wie Tetracalciumphosphat, Hydro- aus Phosphorsédure und Ammoniak, eingetaucht werden, um
xylapatit, Tricalciumphosphat oder tierische Knochen. Die 4o zu erméglichen, dass die in der Losung vorhandenen Phos-
vorerwihnten Calciumphosphatverbindungen kénnen mit phationen mit Calciumionen in den Glasfasern reagieren,
anderen Phosphorverbindungen kombiniert werden, wie Tri- wobei eine Calciumphosphatverbindung auf der Oberflache
ammoniumphosphat, Ammoniumhydrogenphosphat, Natri- _jeder Faser ausgebildet wird. Nach diesem Verfahren wird
umphosphat, Phosphorsiure oder Gemischen davon, oder auf der Oberfliche jeder Faser eine Calciumphosphatverbin-
konnen mit anderen Calciumverbindungen kombiniert wer- 45 dung abgelagert, die ein Molverhiltnis (Atomverhiltnis)
den, wie mit Atzkalk, geldschtem Kalk, Calciumcarbonat Ca/P von 0,8 bis 1,7 hat. Wahlweise kann eine Aufschlim-
oder Gemischen solcher Verbindungen. Wahlweise konnen mung einer Calciumphosphatverbindung mit einem Atomver-

die genannten anderen Phosphorverbindungen und die ande-  héltnis Ca/P von 1,0 bis 2,0 gebildet werden, und die Glasfa-
ren Calciumverbindungen in Kombination anstelle der Calci-  sern gemiss der Erfindung kdnnen in diese Aufschlammung
umphosphatverbindungen verwendet werden. Erforderlichen- so eingetaucht werden, um das Anhaften der Calciumphosphat-

falls kann das Ausgangsmaterial mit einem anorganischen verbindung an der Oberflache jeder Faser zu erméglichen,
Oxid oder mit einem Gemisch aus zwei oder mehr anorgani- wonach die Trocknung erfolgt.

schen Oxiden vermischt werden, die aus der Gruppe Alumini- Bei dem Verfahren zur Abscheidung einer Calciumphos-
umoxid, Siliciumdioxid, Natriumoxid, Kaliumoxid, Eisen- phatverbindung auf der Oberfliche jeder Faser unter Verwen-
oxid, Magnesiumoxid, Kalifeldspat und Kaolin ausgewdhlt 55 dung einer Phosphationen enthaltenden Losung kann die
werden. Die tierischen Knochen oder Kaolin natiirlichen Lésung vorzugsweise einen pH-Wert von 2 bis 7 aufweisen.
Ursprungs kénnen in dem Ausgangsmaterial fiir die erfin- Wenn der pH-Wert der Lésung weniger als 2 betrigt, wird
dungsgemiss vorliegenden Glasfasern, wie vorstehend das Glasfasermaterial geschidigt, so dass es eine geringere
beschrieben, enthalten sein, solange diese Materialien keine Festigkeit besitzt, als fiir die praktische Anwendung erforder-
fiir den lebenden Korper schidlichen Verunreinigungen ent- 6o lich ist. Wenn im Gegenteil der pH-Wert der verwendeten
halten, wie Arsen oder Cadmium, oder solange sie nur Spu- Losung mehr als 7 betrigt, wird die Menge der Calciumphos-
ren dieser schidlichen Verunreinigungen enthalten. Die Cal- phatverbindung, die auf der Oberfliche der Fasern abgelagert

ciumphosphat enthaltenden Glasfasern gemiss der Erfindung  wird, zu gering, um die Oberfléiche zu verindern und zu ver-
konnen durch folgende Verfahrensschritte hergestellt werden:  bessern. :
Vermischen der vorerwdhnten Ausgangsmaterialien unter Bil- 65 Aus den oberflichlich verdnderten Fasern in Form langer
dung eines Ausgangsmaterialgemisches, Einfiillen des Aus- Filamente, die auf der Oberflédche die Calciumphosphatver-

gangsmaterialgemisches in einen Tiegel, dessen Boden mit bindung aufweisen, kann ein Tuch oder eine Gaze gewebt
einer Diise versehen ist, Schmelzen des Gemisches bei etwa werden. Andererseits kann ein Tuch oder eine Gaze auch von
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vorneherein durch Verweben der Fasern in Form langer Fila-
mente hergetellt werden, wonach das gewebte Tuch oder die
Gaze der vorstehend erlduterten Oberflichen-Umwandlungs-
behandlung unterworfen wird. Geméss einer weiteren Aus-
fiihrungsform konnen die Glasfasern der Oberflachen-
Umwandlungsbehandlung unterworfen werden, nachdem sie
mit einem organischen hochpolymeren Material kombiniert
worden sind.

Das organische polymere Material, das fiir die Zwecke
der Erfindung verwendet werden kann, darf die Affinitit
gegeniiber dem lebenden Kérper nicht beeintrichtigen. Zu
Beispielen fiir erfindungsgemass verwendbare organische
polymere Materialien gehdren Polymere auf Basis von Car-
bonsiduren, wie Polymilchsdure und Polyglycolsdure; Poly-
mere auf Basis von Carbonsiureestern, wie Polymethylmetha-
crylat und Poly(trifluorethylmethacrylat); sowie Olefinpoly-
mere, wie Polyethylen und Polypropylen. Polymethylmetha-
crylat und Poly(trifluorethylmethacrylat) werden am stérksten
bevorzugt, weil sie hohe Festigkeit und ausgezeichnete Ver-
traglichkeit mit den iiberwiegend aus Calciumphosphat beste-
henden Glasfasern besitzen.

Erfindungsgemiss werden 10 bis 90 Gew.-% der Calcium-
phosphat enthaltenden Glasfasern mit 90 bis 10 Gew.-% des
organischen polymeren Materials, welches die Affinitét
gegeniiber dem lebenden Korper nicht beeintréchtigt, unter
Bildung eines Verbundmaterials kombiniert. Das Verbund-
material kann mit Hilfe eines Tauchverfahrens, Spritzgussver-
fahrens oder Extrusionsverfahrens hergestellt werden. Bei
dem Tauchverfahren wird eine vorbestimmte Menge der
Glasfasern in eine Losung eines ausgewahlten organischen
hochpolymeren Materials, die das Monomere dieses Polyme-
ren enthilt, unter vermindertem Druck eingetaucht, wobei die
Glasfasern mit dem organischen Hochpolymeren imprégniert
werden, wonach das Polymermaterial gehértet wird. Bei dem
Spritzgussverfahren werden die Glasfasern vorher in einer
Form angeordnet, in die das organische hochpolymere Mate-
rial durch einen Spritzgusszylinder eingespritzt wird, so dass
die Fasern mit diesem kombiniert werden. Bei dem Extru-
sionsverfahren werden ein ausgewihles organisches hochpo-
lymeres Material und Glasfasern in einem Extruder erhitzt
und dann durch die Diise des Extruders ausgepresst.

Die verbesserte mechanische Festigkeit, d.h. die ausge-
zeichnete Biegefestigkeit und der ausgezeichnete Biege-Ela-
stizititsmodul des Implantatmaterials sind auf die Glasfasern
zuriickzufithren, wihrend das organische Polymermaterial als
Bindemittel dient und dem gebildeten Produkt Zhigkeit und
Bearbeitbarkeit verleiht. Wenn der Gehalt an Glasfasern
weniger als 10 Gew.-% betrigt, wird die mechanische Festig-
keit des Implantatmaterials vermindert. Wenn im Gegenteil
der Gehalt an Glasfasern mehr als 90 Gew.-% betragt, wobei
der Gehalt an organischem Hochpolymeren gleichzeitig ver-
mindert wird, kann kein einheitliches Verbundmaterial ausge-
bildet werden oder werden die Z&higkeit und Verarbeitbar-
keit des Verbundmaterials unzureichend, selbst wenn ein ein-
heitliches Verbundmaterial gebildet wird.

Es ist wesentlich, dass das erfindungsgemaésse Implantat-
material zum Ersatz von hartem Gewebe im lebenden Korper
einen an der Oberfliche freiliegenden Anteil an Glasfasern
besitzt. Wenn keine Glasfasern an der Oberflache des
Implantatmaterials freiliegen, verliert das Implantatmaterial
seine Affinitit gegeniiber dem lebenden Kdorper und seine
Fiahigkeit zum Beschleunigen der Bildung von neuem Kno-
chengewebe. Es ist daher notwendig, einen Teil der Glasfa-
sern an der Oberflidche des Implantatmaterials durch Reiben
oder durch Entfernen des organischen Polymermaterials mit
Hilfe eines Losungsmittels freizulegen, wenn das Implantat-

material keinen solchen Anteil aufweist.
Die Biegefestigkeit des erfindungsgeméssen Implantatma-

terials kann durch Variieren des Glasfasergehalts eingestellt
werden, beispielsweise innerhalb des Bereiches von nicht
weniger als 4900 N/cm? (500 kg/cm?) bis zu einem Maximal-
wert von etwa 161 700 N/cm? (16 500 kg/cm?). Die grosste

s Biegefestigkeit ist um mehr als das 8fache hoher als die des
dichten Oberschenkelknochens des menschlichen Korpers.
Der Biege-Elastizititsmodul des Implantatmaterials kann auf
einen Wert eingestellt werden, der gleich dem oder geringfii-
gig hoher als der des dichten Oberschenkelknochens des

10 menschlichen Kérpers ist, d.h. er kann auf einen Wert von

5,88 x 10° N/cm? bis 53,9 x 10° N/cm? (0,6 x 10° kg/cm? bis
5,5 x 10° kg/cm?) eingestellt werden. Die Dichte des Implan-
tatmaterials kann auf einen Wert eingestellt werden, der prak-
tisch gleich dem des dichten Oberschenkelknochens des

15 menschlichen Kérpers ist, d.h. auf einen Wert von 1,3 bis

2,3 g/cmd. Das erfindungsgemisse Implantatmaterial ist z&h
und kann leicht geschnitten, mit Hilfe eines spanabhebenden
Verfahrens oder in anderer Weise bearbeitet werden, um es in
eine Form zu bringen, die dicht in den mit dem Implantat fiil-

20 lenden Bereich passt.

Die Erfindung wird nachstehend ausfiihrlicher unter
Bezugnahme auf bevorzugte Ausfiihrungsformen beschrie-
ben. Die nachstehenden Beispiele werden jedoch nur zur bei-
spielhaften Erlduterung gegeben, ohne dass die Erfindung auf

25 sie beschrinkt sein soll.

Beispiel 1
Hydroxylapatit (Cas(PO4);OH), Kaolin (Al2Si20s(OH)s)

¥ und Kalifeldspat (K AlSi:Os) wurden pulven51ert und mitein-

ander vermischt, das Gemisch wurde in einem Tiegel bei
1100 °C geschmolzen und durch eine Diise am Boden des
Tiegels ausgepresst, wobei Glasfasern ersponnen wurden, die
15 C20 und P2Ps in einer Menge von CaO + P20s von 45 Gew.-%
enthlelten und ein Molverhéltnis (Atomverhiltnis) Ca/P von
1,67 sowie einen Durchmesser von 10 bis 20 pm hatten. Die
Glasfasern wurden mit Hilfe eines Spritzgussverfahrens mit
jedem der in Tabelle 1 angegebenen organischen polymeren
Materialien kombiniert, wobei Implantatmaterialien gemiss
der Erfindung (Durchmesser 1,5 cm. Hohe 10 cm) gebildet
wurden.

Jedes der so hergestellten Implantatmaterialien enthielt
an der Oberfliche einen Anteil an freigelegten Glasfasern.

45  Unabhingig von der Art der zur Herstellung der Verbund-

materialien verwendeten organischen Polymermaterialien
hatte jedes Implantatmaterial, das 10 Gew.-% Fasern enthielt,
eine Dichte von etwa 1,3 g/cm® und hatte jedes Implantatma-
terial, das 90 Gew.-% Fasern enthielt, eine Dichte von etwa
50 2.3 8/cm?. Die Biegefestigkeit und der Biege-Elastizitatsmo-
dul jedes der Verbundmaterialien sind in Tabelle 1 gezeigt.
Alle Implantatmaterialien waren zih und konnten mit
einem Messer geschnitten werden.

55

Beispiel 2

Jedes der in Beispiel 1 hergestellten Implantatmaterialien
mit einem Glasfasergehalt von 50 Gew.-% (mit einem Durch-
messer von 1,5 cm und einer Hohe von 10 cm) wurde in den

0 Musculus dorsi und den Mittelteil (Diaphyse) des Oberschen-

kelknochens eines Kaninchens implantiert, und die histoche-

mischen Zellreaktionen wurden nach Ablauf von drei

Wochen mit Hilfe eines optischen Mikroskops iiberpriift.
Die Ergebnisse zeigten, dass keines der in den Muculus

¢5 dorsi eingebetteten Implantatmaterialien eine Entziindung

verusacht hatte und dass durch die Implantation in den Mit-
telteil des Oberschenkelknochens neues Knochengewebe
gebildet worden war.
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Tabelle 1
Gebhalt an Glasfasern (Gew.-%)

org. Polymeres 10 - 30 50 70 90
Biege- PMMA (Typ D) 1600 3200 4900 9500 16300
festigkeit PMMA (Typ F) 1600 3300 5100 9800 16300
(kg/cm?) PMMA (Typ H) 1600 3500 5000 10200 16500

PTFEMA 1400 2800 3900 6000 8800
Biege- PMMA (Typ D) 1,6 x10° 1,8 x 10° 2,0 x 10° 39x103 55%x10°
Elastizi- PMMA (TypF) 1,6 %103 1,8x10° 2,0x 103 3,9 % 10’ 5,5%x10°
tiatsmodul PMMA (Typ H) 1,6x10° 1,8x10° 2,0x 108 3,9x%10° 5,5x10°
(kg/cm?) ~PTFEMA 1,2x10° 1,6 x 10° 1,8x10° 3,7 %103 5,0x10%

Anmerkungen
PMMA: Polymethylmethacrylat (Produkt der Mitsubishi
Rayon Co., Ltd.). Die Typen D, F, H geben die speziellen
Arten an, die aus den Handelsbezeichnungen M, D, F, V und
H der Produkte der Mitsubishi Rayon Co., Ltd. ausgewahlt
wurden.
Beispiel 3

Die in Tabelle 2 angegebenen Ausgangsmaterialien wur-
den miteinander vermischt und bei der in Tabelle 2 aufge-
fithrten Temperatur geschmolzen, um die geschmolzene

PTFEMA: Poly(triftuorethylmethacrylat).
Biegefestigkeit: Gemessen nach der Methode JIS R-1601.

15 Biege-Elastizititsmodul: Errechnet aus der Biegefestigkeit.

Masse aus dem Boden eines Tiegels auszupressen, wihrend
% Hochdruckluft dagegen geblasen wurde. Auf diese Weise
wurden Glasfasern mit Durchmessern im Bereich von 10 bis
50 um hergestellt.

Tabelle 2

Ver- Atom CaO+P:05s Ausgangsmaterialien Temperatur Bemerkung
such verhilt- (Gew.-%) des
Nr. nis Schmelzens

Ca/P ({®)
1 0,2 50 Ca:P,07, NHsH2PO4, Na20, Si0: 680 Fasern sind schwierig herzustellen
2 0,3 90 Ca:P207, NHsH:PO4, Na:0, SiO2 800
3 2,2 50 Ca3(POs)2, CaCO:s, Al203, SiO2, K20 1150
4 3,0 15 CaHPOs, Ca(OH)2, MgO, ALOs, Fe0s3 1400
5 4,0 50 Cas(POs)2, Ca0, MgO, SiO:, Fe20: 1700
6 4,5 80 CaCOs, (NHs)2, HPOs, Al2Os, Fe20s iiber 1700 Fasern konnen nicht gebildet werden

50 Gew.-% der Glasfasern aus Versuchen 2 und 3 gemiss
Tabelle 2 wurden mit 50 Gew.-% Polymethylmethacrylat (Typ
D) vermischt, und das Gemisch wurde extrudiert, um ein

untersucht. Als Ergebnis wurde festgestellt, dass alle Implan-
tatmaterialien sich im wesentlichen zu einer einheitlichen
Masse mit dem umgebenden Knochengewebe verbunden hat-

Implantatmaterial gemiéss der Erfindung herzustellen (Durch- ,, ten.

messer 1,5 cm, Hohe 10 cm). 10 Gew.-% jedes Glasfasermate-
rials aus Versuchen 4 und 5 gemiss Tabelle 2 wurden mit 90
Gew.-% Polymethylmethacrylat (Typ D) vermischt und nach-
folgend den gleichen Verfahrensschritten wie in Beispiel 1
unterworfen, wobei entsprechende Proben erhalten wurden.
Die Biegefestigkeit und der Biege-Elastizititsmodul jeder
Probe wurden gemessen. Die so erhaltenen Ergebnisse sind in
Tabelle 3 gezeigt.

Tabelle 3
Glasfasern Biege- Biege- Dichte
Versuch Nr. festigkeit Elastizitdtsmodul  (g/cm?)
(kg/cm?) (kg/cm?)

2 2000 1,9x 103 1,8

3 2000 1,9x 10 1,8

4 500 0,6 x 10° 1,3

5 500 0,6 x 10° 1,3

Alle Implantatmaterialen waren zih und konnten mit

Beispiel 4

Die in Versuch 2 in Beispiel 3 gebildeten Glasfasern wur-
den in wissrige Ammoniaklésungen, denen Phosphorsdure
45 Zugesetzt worden war, und die pH-Werte von 1,0, 2,0, 4,0, 6,0,
7 0 bzw. 8,0 hatten, eingetaucht, um die Oberﬂachen der
Glasfasern darin 30 Minuten lang zu behandeln. Die bei
einem pH-Wert von 1,0 behandelten Fasern waren durch die
Behandlungslosung in unerwiinschter Weise angegriffen wor-

5o den, so dass sie aufgerauhte Oberfldchen hatten. Die bei

einem pH-Wert von 8,0 behandelten Glasfasern waren an der
Oberfliche kaum durch eine Abscheidung bedeckt. Die bei
pH-Werten von 2,0 bis 7,0 behandelten Glasfasern waren
durch die Ablagerung beschichtet, und insbesondere die

55 Oberfldchen der Glasfasern, die bei einem pH-Wert von 4,0

bzw. 6,0 behandelt worden waren, waren gleichférmig mit der

Abscheidung iiberzogen.
Ein Implantatmaterial wurde unter Verwendung der bei

Hilfe eines Messers geschnitten werden; sie hatten ausserdem , pH 4,0 behandelten Glasfasern hergestellt, wobei die gleiche

an ihren Oberflichen freiliegende Glasfaser-Bereiche.

Mit jedem der Implantatmaterialien, die unter Verwen-
dung der in Versuchen 2 bis 5 gebildeten Glasfasern erhalten
worden waren, wurde ein kiinstlich ausgebildeter Defekt
(3 mm Durchmesser x 4 mm Linge) im Oberschenkelkno-
chen eines Kaninchens gefiillt, und der mit jedem Implantat-
material gefiillte Bereich wurde nach Ablauf von 12 Wochen

Verfahrensweise wie in Beispiel 3 angewendet wurde. Das so
behandelte Implantat wurde in gleicher Weise wie in Beispiel
3 in einen Defekt im Oberschenkelknochen eines Kaninchens
eingebettet. Das Wachstum von neuem Knochen wurde nach

6 Ablauf von drei Wochen beobachtet. Als Ergebnis wurde

gefunden, dass die Menge des gewachsenen neuen Knochens
grosser als die in Beispiel 3 beobachtete war.
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