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Opfindeisen er rettet mod en implantering for erstatning af en tand

eller en anden del af benvav, der omfatter
et ferste ikke-resorberbart lag (2), der indeholder et bioglas, det

vil sige CaP-glas,

et andet lag (4) af en blanding af CaP-glas og hydroxylapatit, der er
resorberbart ind i benet eller biomassen,

et langsom resorberbart mellemiag (3), der indeholder CaP-glas, og som
er anbragt mellem det frste og andet lag,

hvor indbefatningen af hydroxylapatiten ind i det andet lag (4) sikrer
stabiliteten af forbindelsen af implanteringen med vavene.

MAr styrke kraves, omfatter implanteringen yderligere en metalkerne

(1), til hvilken det ferste

lag 2 er fastgjort.

Opfindelsen er ogsi rettet mod et granaliefyldstof, der er anvendeligt
{ et benhulerum og mod en blok for erstatning af ben.
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Den foreliggende opfindelse angdr en implantering for erstatning af en
tand eller en del af knoglevavet.

De forste forsgg pd at anbringe syntetiske materialer ind i vavene
blev ikke gjort fe#r slutningen af det 18. arhundrede, selv om emnet
altid har veret af interesse for forskere. Deres studier frembragte
dog ingen tilfredsstillende resultater. Siden begyndelsen af 1950'erne
har der i stedet veret varierende succes med at anbringe titan- eller
tantalmetalplader ind i knoglen, for eksempel kabebenet.

FI-patentskrift nr. 68.217 omfatter en tidligere kendt implanterings-
metode. Elementerne, der benyttes ved denne metode, er hydroxyl apa-
tite og vitlochite. Dette materiale har en ringe mekanisk styrke og
dets tofasede krystallisering er sver at kontrollere. Endvidere er
dets vedheftning til ben og dets biologiske reaktion sver at styre.

De elementer, der benyttes i metoden ifglge DE-patentskrift nr.
3.611.139, er apatite, hvilket ikke er nogen glasagtig sammensztning,
og som er mekanisk svag. Endvidere er det ikke muligt at kontrollere

den.

Elementerne, der benyttes i US-patentskrift nr. 4.120.730, er glas.
Opfindelsen er kendetegnet ved, at der dannes isolerede legemer Tig
hydroxyl apatite i materialets struktur ved hjzlp af krystallisering.
Materialets reaktionsgrad er det ikke muligt at kontroilere. Materi-
alet har ringe styrkeegenskaber.

Derudover beskriver US-patentskrift nr. 4.259.072 en metode, ved hvil-
ken to separate dele fgjes sammen med glas-bindemiddel. Reaktionen kan
ikke kontrolleres.

Pa grund af den svare operation og infektionsrisici er de store subpe-
riostale konstruktioner og de store endostale blade blevet mere og
mere upopulaere. Disse er blevet erstattet af enkelte skruer (Branemark,
Straumann, Bioceram; ref. 1 Albrektson et al.; sartryk "The long term
efficacy of currently used dental implants". "A review and proposed
criteria of success". Int. J. Oral and Max. Fac. Implants 1. 1986.) og
af store koniske cylindre, der ligner en enkelt tandrod. (Frialit;
ref. 1.). Ved disse fremgangsmider er det almindeligt, at konstruktio-
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nen anbringes ind i alveolebenet. Det er siledes muligt, at opnd en
mekanisk kontakt mellem benet og implanteringen. Implanteringen gen-
nemtrenger ogsd tandkgdet efterladende et synligt fremspring. Dette
fremspring virker som en understgtning for protesen. For at forhindre
bakterieangreb er det ngdvendigt, at epitelen slutter sig tet til
overfladen af fremspringet. For at opnd dette kraves det, at omridet
altid holdes rent.

Fastggrelsen af implanteringen til benet ved de ovenfor beskrevne
fremgangsmader er ofte blevet forhindret af et infektigst vavslag. Det
er muligt at ungd dette problem ved hjzlp af en to-trins operations-
teknik, ved hvilken implateringen skrues fu1dstandigt ind i benet un-
der det fgrste trin (som angivet af Brinemark, ref. 1.). Under det
andet operationstrin efter 3 til 6 méineder anbringes et fremspring pi
implanteringen. Resultaterne har varet tilfredsstillende.

Adskillige variationer af denne er blevet introduceret (IK-implante-
ring, IMZ-implantering, Core-vent-implantering). Materialet, der an-
vendes, er titan eller Co-Cr-legering med Ti ved plasmasprédjtning
(TiOZ). Helingsperioden er mellem 3 til 6 méneder, selv om fabrikanten
lover en mulighed for gjeblikkelig belastning efter operationer. Hoved-
ulemperne er sverheden og kompleksiteten ved fremgangsmiden.

Simplere, men mindre palidlig, er Straumann-metoden, ved hvilken den
hule perforerede cylinder rager ud fra tandkedet og er anbragt ind i
benet ved kun én operation. Materialet er en Co-Cr-legering, der er
belagt med T1‘02 ved plasmasprgjtning. Disse cylindre blev trukket til-
bage fra markedet i 1986 pa grund af upilideligheden ved dem.

I g¢jeblikket er en tredje implanteringstype den polykrystalliske
A1203-keramik, Frialit-implantering, der anbringes ind i dgt udvidede
rodhulrum direkte efter tandudtrzkningen. I form narmer denne implan-
tering sig i hgj grad milet. P3 grund af keramikkens skgrhed kan disse
implanteringer kun benyttes til at bzre en enkelt tand, som underlzg-
ges et 1ille bidetryk, som det er tilfazldet for fortznderne.

De japanske "Binceram" Al-krystal-safirimplanteringsserier fra Kyoce-
rans, er implanteringer, der er mindre end Frialitimplanteringerne.
Disse implanteringer har en hgj verdi for andre styrkeegenskaber, men
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deres duktilitet er lav. Ogsd hzrdningen skal udfgres omhyggeligt pa
grund af materialets skgrhed. De kliniske resultater, der er opndet,
svarer ikke til de resultater, der er fremlagt af fabrikanten. Det
viser sig, at benfastggrelsen til Bioceram ikke er tilfredsstillende.
Grunden til dette er sandsynligvis den inaktive natur og den lave
friktion af overfladen og det 1ille overfladeareal.

Selv en lang helingsperiode synes ikke at vare nok for at danne en
stark fastggrelse.

Minimumsdimensionerne af benet, der kraves for de store og simple fast-
gerelsesmekanismer, er en dybde pad 10mm og en bredde pa 5,5mm (Strau-
mann). Efter tandudtrazkningen krymper alveolebenet s& meget, at der
kun sjeldent er nok tilbage for anbringelsen af sddanne implanterin-
ger.

Bade titan og A]ZO3 implanteringerne for store, da den tynde struktur
ikke pd anden made er i stand til at modstd de ngdvendige mekaniske
spendninger. Desuden er fremstillingen af Ti vanskelig. P& den anden
side er de smd implanteringer (Brdnemark) komplekse og dyre, og de
mindste ikke-metalliske ( Bioceram) implanteringer er skgre.

De anvendte materialetyper kan klassificeres pad fglgende made:

1. Metaller, der ikke er biokompatible:
Co-Cr-legeringer, rustfrie stdl, Ni-legeringer, ®dle metaller af typen
IV (Indumed, Holland).

2. Inaktive materialer, der ikke reagerer med vavene, men som opnar en
tet kontakt med benet:

A1203-keramik, Ta- og Ti-metal, legeringer deraf (TiV4Al6), carbon i
dets forskellige former, Teflon.

3. Bioaktive materialer, der faster sig aktivt og hurtigt til benet,
det vil sige de er overflade-reaktive og medfgrer benviekst:

Hydroxylapatit, CaP-glas og CaP-glaskeramik, "bioglas".
Tricalciumfosfat, det vil sige TCP (Resorberer, det vil sige oplgser
sig ind i vavet),



10

15

20

25

4

DK 165576 B

Sammensztningen og fremstillingsmetoden fremkalder resorptionen af
disse materialer, og den varierer fra fuldstandig resorberbare materi-
aler til ikke-resorberbare materialer.

Den fglgende tabel viser de anvendte materialer og deres egenskaber.

Materiale 10 N/mm2 Benved- Vedhaft-

styrke * haftning ning til
epitel

Al-biokeramisk materiale 9-7/7-4 + ++

Ca P-biokeramisk materiale 9-0,5/2-0,5 + + +

Hydroxylapatit 0,5/0,5 ++ + +

Titan 99.9 6/5 + +

Ti-6A1-4V 7/6 t t

Ti-6A1-4V+biok.belzg. 7/6 + + +

Stal 9,75/7,5 - - - -

Co-legeringer 8,5/7 - -

Carbon 5,5 + + -

Plast (indeholdende Ca) 1-0,5 £ i

fdelt metal 8,1/5,8 - i £

' 8,8/8,4
Tantal + +

*  traekstyrke/brudspznding
+++ vedheftningen til ben og epitel er meget god og endvidere
medfgrer den benvakst
++ vedhzftningen til ben er meget god
vedhaftningen til ben er god
vedhaftningen til ben er ikke veldefineret
der er ingen vedhaftning
- fremmedlegemereaktion

o+

For gjeblikket er situationen med de bioaktive materialer som fglger:
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1. At forbinde hydroxylapatit (HA) med metal er problematisk. En meka-
nisk forbindelse er blevet forsngf udfert, hvilken er problematisk pa
grund af skgrheden af HA, og den har ikke fgrt til tiifredsstillende
resultater. Ogsi plasmasprgjtning er blevet forsggt, dog er det ikke
blevet demonstreret, at krystalstrukturen ville blive bevaret, men
overfladen omdannes til den let resorberede TCP, og derfor er forbin-
delsen ikke holdbar (World High Tec. Kongres Milano 1986). Det koral-
baserede HA har heller ikke varet bedre end den syntetiske. HA er dog
et billigt materiale, pd hvilket kollagenfibrene af vavene fastner sig
og mineraliseres meget godt (Jarcho et al., adskillige studier; ref. 2
de Putter, de Lange, de Groot: "Permucosal dental implants of dense
hydroxyl apatite. Fixation in alveolar bone; Abstract: Int. congress
on tissue integration in oral and maxillofacial reconstruction, Brus-

sel 1985)".

2. CaP-glas og glaskeramik, det vil sige sdkaldt bioglas, er blevet
observeret at opnd en god benbinding (Hencke et al. 1971; ref. 3. Gross
et Strung: The interface of various glasses and glass ceramics with a
bony implanatation bed. J. Biomed. Mat. res. 251-271: 19, 1985). Reak-
tionen er baseret pad dannelsen af et Sioz-rigt lag og pd udfeldningen
af Ca og P. Ca og P krystaliserer derefter til HA rundt om kollagenfi-
brene, der er fastnet til overfladen.

En ideel fremgangsmide ville opfylde fglgende krav:

1. Implanteringen skal vere 1ille og stzrk og fuldstandig biokompati-
bel

- sdledes den elastiske Ti og de potentielt allergifremkaldende Ni- og
Cr-Tegeringer ikke er mulige. ,

- resterende alternativer er tilstrzkkelig zdle legeringer (Au-, Pt-,
Pd-legeringer) eller en hdrd Ti-legering.

2. Implanteringen skal have en overflade, der er i stand til at binde
med benet og epitelen, og den skal have en forstazrkende effekt pa ben-
veksten.

Sadanne overflader er:
- HA = Hydroxylapatit
- TCP = Tricalciumfosfat
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- Bioglas eller glaskeramik

For gjeblikket er der implanteringer, der har en metalkerne for at

opnd en tilstrzkkelig 1ille storrelse og hgj styrke. Kernen er belagt

med et bioglas (CaP-glas), der ikke er resorberbart pid grund af meltal-
oxidindholdet. Desuden har den et yderlag, der er resorberbart af ben

eller biomasse, som er fremstillet af CaP-glas (ref. US. Pat. 4497629,

Ogino et al.). Kravene 1 og 2 er sdledes overfladisk opfyldt, dog op-

ndr inderlaget, nar yderlaget er resorberet, ikke en tilfredsstillende

vedheftelse til vavet.

Fastgorelsen af dentalimplanteringer er blevet forbedret ved at anven-
de hydroxylapatit (HA). Ifglge den foreliggende opfindelse anvendes HA
i det resorberbare yderlag (resorberbart CaP-glas + HA) og fortrinsvis
ogsd 1 det ikke-resorberbare inderlag (ikke-resorberbart CaP-glas +
HA). Desuden er forbindelsen mellem disse to lag forstarket betydeligt
med et mellemlag, der har et CaP-glas med en justerbar resorptionsgrad,
og som fortrinsvis indeholder HA. Opfindelsen er primazrt kendetegnet
ved definitionerne i de vedfgjede krav.

Mere specifikt indeholder det fgrste ikke-resorberbare lag 10 ti1 100
vaegt% CaP-glas og 0 til 90 vagt% HA; det langsomt resorberbare mellem-
Tag indeholder 10 til1 100 vagt% CaP-glas og 0 til 90 vagt% HA, og det
andet resorberbare Tag indeholder 10 til 99 vagt% CaP-glas og 1 til 90

vegt% HA.

Det fgrste lag kan ggres ikke-resorberbart ved tilsztning af en metal-
oxid eller oxider dertil. Egnede metaloxider er oxider af titan, alu-
minium og zirconium. Det fgrste lag kan ogsid gsres ikke-resorberbart
ved at variere forholdene mellem CaP, SiO2 og/eller Nazo i CaP-glas-

set.

En anvendelse (A) for opfindelsen, der er egnet for tander, det vil
sige intraostal implatering, skal i det fglgende forklares nzrmere
under henvisning til tegningen, hvor

Fig. 1
fig. 2

pa skematisk midde viser de almindeligt anvendte materialer,
viser en prgvekonstruktion, der er anvendt i tanden.



10

15

20

25

30

35

DK 165576 B
7

Den viste implantering har ifglge den foreliggende opfindelse: En hird
overfladesideret metalkerne 1 (metal-til keramik-legeringer) med en
termisk ekspansionskoefficient pa 10-15 x 10'6/K, der er belagt med et
sterkt vagtfyldigt og jevnt.ikke-resorberbart bronzebioglas, en blan-
ding af CaP-glas og HA-keramik 2, der har en mindre termisk ekspan-
sionskoefficient pda 9-14 x 10'6/K, der er belagt med en blanding af
CaP-glas og HA 3, som er sintret sammen til et vagtfyldigt eller po-
rgst nesten ikke-resorberbart lag, der er belagt med et blgdt CaP-
glas-HA blandingslag 4, der er resorberbart og begrznser benbergrings-
fladen, som aktiverer benvekst og direkte resulterer i et mekanisk ben
til implanteringsfastggrelse uden pafgring af kraftigt tryk pd benet.

Yderlaget 4 kan ogsa glaseres, nir det gnskes. Lgsningen er siledes en

lagstruktur, i hvilken yderlaget 4 resorberer og inderlaget 2 pi metal-
let ikke ggr. Resorptionen kan sdledes ikke trznge hele vejen ind til

metaloverfladen, da laget 2 indeholder resorptionsforhindere (for ek-

sempel metaloxider). Mellem 2 og 4 findes et halvresorberbart mellem-

lag i overensstemmelse med beskrivelsen af den foreliggende opfindel-

se. Desuden er HA blevet tilsat alle lagene 2,3 og 4 af CaP-glas. For-

bindelsen af lagene (og HA) med metallet og med hinanden er stzrk og

stabil pd grund af glasset. Det skal sarligt bemzrkes, at HA siledes

ogsd er forbundet med metallet. I de fleste tilfelde er det dog muligt

at opnd et tilfredsstillende stabilt resultat, nidr HA’en ikke er til-

sat laget 2 pd overfladen af metallet, eller ndr CaP-glas-HA blandings-
laget 3 er udeladt.

Nir den sterke struktur ikke behgves, udelades metalkernen. Dette er
for eksempel muligt, ndr implanteringen anvendes for benforstazrkning.

Resorptionsgraden af glas/HA blandingen kan justeres ved styring af
sammensztningen og med additiver, (for eksempel metaloxider) ligesom
renhedsgraden af CaP-glasset kan justeres. CaP-glas/HA blandingsover-
fladen ifglge opfindelsen faster sig hurtigt til cellerne (indenfor
1-8 t), og mineraliseringen forekommer ogsd hurtigt som fglge af eksi-
stensen af mineralerne i implanteringen. Sidan benbinding er stark,
ogsd i svage benstrukturer, pd grund af mineralernes induktive effekt
pa benveksten. Denne implanteringsstruktur kan siledes ggres mindre
end tidligere. Desuden stgtter metalkernen keramikstrukturen, der er
fastgjort pa den, nar det er ngdvendigt. Ved glaseringen af overfladen
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kan indtrengningen af epitlen og lgst forbindelsesvav inde mellem benet
og implanteringen forhindres. Yderligere anvendelser for opfindelsen
kan opnds med forskellige strukturer. Disse er vist i den fglgende
tabel: Der er andre egnede sammensztninger for lagene 2,3 og 4:

- overfladen af metallet kan have tvargaende riller
- formen af implanteringen kan vare konisk, cylindrisk eller have
gevind, og dens stgrrelse kan variere:

tykkelse, fra f.eks. 2,5 - 70mm
lengde, fra f.eks. 7,0 - 700mm

- en keramisk hatte kan vare anbragt pa toppen af implanteringen i
helingsperioden

- implanteringen kan vare indlagt fuldstendigt ind i benet under peri-
osten eller kan vare efterladt delvist uden for gingiva.
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PATENTKRAV

1. Implantering for erstatning af en tand eller en anden del af ben-
vev, og som, ndr styrke er pakrevet, omfatter en kerne af metal (1),
som grenser op til et bio- eller Ca-P-glas, som er gjort ikke-resor-
berbart ved tilsztning af metaloxider, og hvilken implantering desuden
omfatter et Ca-P-glas, der er resorberbart i benet eller bio-massen,
kendetegnetved, at styrken af befastigelsen til vavet, mel-
lem de enkelte lag og til metaliet (1), sikres gennem tilsztning af HA
som Tegeringsmateriale i bidde det resorberbare Ca-P-glas (4) og det
Ca-P-glas (2), som er gjort ikke-resorberbart ved hjelp af metaloxi-
der, og desuden sdledes, at der mellem disse lag er tilsat et tredje
(3) mellemlag, hvis sammensatning er en blanding af langsomt resorber-
bart Ca-P-glas og HA.

2. Konstruktion ifglge kravl, kendet egnet ved, at metalker-
nen, nar mindre styrke er pdkravet, fuldstendigt erstattes med ikke-
resorberbart Ca-P-glas, og at bio-massen ifglge opfindelsen forbindes
til denne kerne ved anvendelse af HA som legeringsmateriale i mellem-
laget.
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