Bioresorbowalny stop na osnowie magnezu z dodatkiem metali szlachetnych lub
pélszlachetnych do zastesowain medycznych i sposéb jego wytwarzania

Przedmiotem wynalazku jest bioresorbowalny stop na osnowie magnezu z dodatkiem
metali szlachetnych lub péiszlachetnych do zastosowah medycznych i sposéb jego
wytwarzania. Bioresorbowalny stop stanowi material nalezacy do grupy materialdw
inzynierskich, bedacy stopem metali na osnowie magnezu. W zaleznosci od techniki
wytwarzania, z powyZszego stopu mozna otrzymaé materiat o strukturze Krystaliczne],
nanokrystalicznej oraz amorficznej. Jednym z zastosowar tego materialu s3 bioresorbowalne:
implanty ortopedyczne.

Obecnie stosowanymi materialami na implanty ortopedyczne. (m.in.: gwozdzie, plytki,
wkrety) sg stale austenityczne; stopy kobaltu czy tytanu. Funkcjg implantow jest zespolenie
i stabilizacja ztamanej ko$ci. Problemem technologicznym stosowanych implantow np. plytek
jest ich standaryzacja, czyli okreslone ksztalty, wymiary. Wymuszajg one na lekarzu,
by podczas operacji odksztalcit odpowiednio implant, niszczgc warstwe powierzchniowa.
Skutkiem tego procesu jest korozja, ktdra jest nie do zaakceptowania dla pacjenta, poniewaz
moze ona spowolni¢ procesy gojenia, wywolaé stany zapalne czy nawet martwicg tkanek. W
wyniku tego, po zakoficzeniu procesu zrostu kosci, pacjent musi podda¢ si¢ ponownej operacji.
Wiaze si¢ to z dodatkowym bolem oraz ewentualnym spowolnieniem proceséw gojenia.

Ponowna operacja zwigksza prawdopodobienstwo zlego samopoczucia pacjenta,
spowolnienia gojenia ran, powiklan pooperacyjnych i wydtuzenia czasu rehabilitacji, dlatego
opracowano wieloskladniowy stop na osnowie magnezu. Stop cechuje si¢ skladem
zawierajacym biozgodne pierwiastki, ktore sg budulcami ludzkich kosciach.

Bioresorbowalny stop bedacy przedmiotem wynalazku mozna scharakteryzowad
zawarto$cia metali szlachetnych badz pétszlachetnych. Odpowiednio dobrany sklad chemiczny
oraz metoda wytwarzania pozwala osiggngc od’powiednie struktury (amorficzna, krystaliczna,.

nanokrystaliczna) oraz wiasnosci mechaniczne.
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Z europejskich opisow paten‘towych‘EP‘274453281, EP1419793B1 oraz EP2213314A1
jednoznacznie wynika, ze magnez jest optymalnym metalem na skiadnik bazowy
biodegradowalnych implantéw medycznych. Charakieryzuje sig on wysokg biotolerancjg oraz
odpowiednimi wartosciami wlasnogci 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, mozliwe jest sterowanie
tempem korozji stopéw magnezu. Z uwagi na wyzszy potencjal metali szlachetnych
od magnezu, jest to mozliwe takze dla zlota, platyny, miedzi oraz innych pierwiastkow.

Celem wynalazku jest uzyskanie stopu na osnowie magnezu z dodatkiem metali
szlachetnych lub potszlachetnych jako materiat bazowy do zastosowan medycznych, gléwnie
implantéw, charakteryzujacy si¢ wysoka wytrzymalodcia mechaniczna, korozyjng oraz
biotolerancja.

Cel ten zostal osiagniety poprzez odpowiedni sklad chemiczny, oraz proces
wytwarzania — mechanicznej syntezy, co pozwolito na uzyskanie homogenicznego stopu.

Bioresorbowalny stop na osnowie magnezu z dodatkiem metali szlachetnych lub
pdtszlachetnych do zastosowan medycznych charakteryzuje si¢ tym, Zze w zakresie skiadu.
chemicznego okreslonego wzorem MgaxZnyCacMSy, gdzie a= 50 ~90,b=35~40,c=0-5,
x = 0,5 — 10, stop zawiera wagowo 50 = 90% magnezu, 0 + 5% wapnia, 5 + 40% cynku
10,5+ 10% MS - metalu szlachetnego qui polszlachetnego, gdzie a + b +c¢ + x = 100%.

Sposob wytwarzania bioresorbowalnego stopu na osnowie magnezu z dodatkiem metali
szlachetnych lub pétszlachetnych do zastosowan medycznych, polega na tym, ze pierwiastki
skladowe wytwarzanego stopu s dodawane do pojemnika ze stali nierdzewnej w formie
proszkéw lub/oraz kawalkéw, pod ostong gazu obojgtnego. Nastgpnie mieszanina jest
poddawana procesowi wysokoenergetycznej mechanicznej syntezy przez rézng liczbg cykli, w
celu uzyskania homogenicznego stopu. Na jeden cykl procesu sklada sig godzina mielenia oraz
pol godziny przerwy.

Zaleta rozwigzania wedlug wynalazku jest zastapienic procesu metodg. odlewania’
poprzez zastosowanie mechanicznej syntezy. Stop wytworzony w ten sposéb, cechuje sie
pozadang szybko’siciq biodegradacji, mozliwa do przystosowania wzglgdem funkcji implantu.
Uzyskany stop wykazuje zblizone wlasnoci mechaniczne zalozone wv zakresie niezbednym dla

stabilizacji kosci oraz niedopuszczenia do osteopenii, czy tez nadmiernego wzrostu kosci..
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Stopy mozna stosowaé jako biomaterial na np. bioresorbowalny implant ortopedyczny
dla czlowicka oraz zwierzat. Implant po pelnym zroscie kosci, ulegnie kontrolowanej
biodegradacji w skutek wplywu organizmu. Pozostatoscia zostang jedynie mikro-, makro- oraz
ultraclementy, mogace by¢ wchionigte i wykorzystane przez organizm z pozytywnym
skutkiem, przetworzone badz wydalone, bez szkodliwych dzialan.

Stezenie metalu szlachetnego lub potszlachetnego w stopach na bazie magnezu pozwala
na optymalizacje wiasnosci fizycznych i chemicznych stopu, przyspiesza proces gojenia oraz
odkaza rang.

Dzigki zastosowaniu stopu mozliwe jest uzyskanie implantéw, ktore podczas zrostu
kosci zapewnig stabilne zespolenie, dobdr odpowiednich whasnosci mechanicznych oraz
po etapie zespolenia zostang zdegradowane nie obciazajgc organizmu,

Wynalazek objasniana ponizsze przyklady wykonania.

Przyklad |

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

-'4,052 g magnezu,

- 5,031 g cynku,

- 0,411 g wapnia,

- 0,503 g zlota.

Mg w tlosci 4,052 g, Zn w ilodci 5,031 g, Au w ilodei 0,505 g w postaci proszku oraz kawalki
Ca o tacznej masie 0,411 g zostaly 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 oslong gazu ochronnego Argonu,
'w celu zapobiegniecia utleniania si¢ skladnikow stopu. Proszek nastgpnie mielono w procesie
wysokoenergetycznego mielenia przez 8 godzin w cyklach godzina miclenia — p6t godziny
przerwy. Przerwy byty istotne dla ochiodzenia si¢ stopu w pojemniku. Rezultatem bylo
uzyskanie homogenicznego proszku.

Przyklad 2

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

- 3,553 g magnezu,

- 5,576 g cynku,

- 0,391 g wapnia,

- 0,480 g zlota
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Mg w ilodci 3,553 g, Zn w ilosci 5,576 g, Au w ilosci 0,480 g w postaci proszku oraz
kawatki Ca o lacznej masie 0,391 g zostaly nawazone oraz przeniesione do stalowego
pojemnika o pojemnosci 65 ml, zamykanego O-ringiem, zawierajacego 23 kulki stalowe
o $rednicy 10 mm. Proces odwazania oraz przesypywania wykonano pod osfong gazu
ochronnego — Argonu, w celu zapobiegnigeia utleniania si¢ skladnikéw stopu. Proszek
nastepnie mielono w procesie wysokoenergetycznego mielenia przez 13 godzin w cyklach
godzina mielenia — pol godziny przerwy. Przerwy byly istotne dla ochlodzenia si¢ stopu
‘w pojemniku. Rezultatem bylo uzyskanie homogenicznego proszku.

Przykiad 3

Do wytworzenia 10g stopu MgeasZn3oCasAgs (at%) uzyto:

- 3,995 g magnezu,

- 5,038 g cynku,

-0,411 g wapnia,

- 0,554 g srebra
Mg w ilogci 3,995 g, Zn w ilosci 5,038 g, Ag w ilosci 0,554 g w postaci proszku oraz kawalki
Ca o lacznej masie 0,411 g zostaty nawazone oraz przeniesione do stalowego pojemnika
o pojemnosci 65 ml, zamykanego O-ringiem, zawierajacego 196 kulek stalowych o $rednicy
5 mm. Proces odwazania oraz przesypywania wykonano pod ostong gazu ochronnego Argonu,
w celu zapobiegniccia utleniania si¢ sktadnikéw stopu. Proszek nastepnie mielono w procesie
wysokoenergetycznego mielenia przez 20 godzin w cyklach godzina mielenia — pol godziny
przerwy. Przerwy byly istotne dla ochlodzenia si¢ stopu w pojemniku. Rezultatem bylo
uzyskaniec homogenicznego proszku. llo$¢ cykli mielenia stuzy do kontroli procesu oraz
uzyskiwane] struktury. Studzenie pojemnika migdzy cyklami jest istotne, gdyz zapobiega

gwaltownej aglomeracji czastek.




